GastroCH,ECK" Gastrolyzer”

Instrukcja Obstugi

GastroCH.ECK' Gastrolyzer

Nasza rodzina, innowacyjne zdrowie dla Ciebie.



Wazne informacje/adnotacje
OSTRZEZENIE: Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z instrukcja.

OSTRZEZENIE: Test oddechowy moze byé przeprowadzany tylko z uzyciem akcesoriéw Bedfont®.
Niezastosowanie sie do tego zalecenia moze by¢ przyczyng nieprawidtowych odczytow.

OSTRZEZENIE: Ustniki s przeznaczone wytacznie do uzytku przez jednego pacjenta. Dalsze ponowne
uzycie moze spowodowac nieprawidtowe odczyty i zwiekszy¢ ryzyko zakazen krzyzowych. Po uzyciu
ustnik nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczgcymi utylizacji odpaddw.

OSTRZEZENIE: Zob. wytyczne Bedfont® dotyczace kontroli zakazen i konserwacji, aby uzyskaé¢ wiecej
informacji na temat kontroli zakazen.

OSTRZEZENIE: Nie otwiera¢ urzgdzenia GastroCH,ECK® Gastrolyzer®. Moze to spowodowaé
obrazenia ciata i utrate gwarancji.

OSTRZEZENIE: Nie podejmowac préb modyfikowania urzgdzenia w jakikolwiek sposéb lub uzywaé
akcesoriéw nieprzewidzianych przez producenta. Wszelkie préby takich dziatan spowodujg

uniewaznienie gwarancji i mogg zagrozi¢ bezpieczenstwu urzadzenia.

PRZESTROGA: Nigdy nie uzywac alkoholu ani substancji zawierajgcych alkohol lub inne
rozpuszczalniki organiczne, poniewaz opary te uszkodzg czujniki.

PRZESTROGA: Upewnic¢ sie, ze urzadzenie monitorujgce jest uzywane w podanych zakresach
temperatury roboczej i wilgotnosci. Temperatura pracy wynosi 15—-35°C. Wilgotno$é robocza wynosi
15-90% wilgotnosci wzglednej (bez kondensacji).

PRZESTROGA: Urzadzenie GastroCH4ECK® nalezy wytaczaé raz na 24 godziny.

PRZESTROGA: W zadnym wypadku nie zanurza¢ przyrzadu ani ochlapywac go jakgkolwiek ciecza.

PRZESTROGA: Przenosne i mobilne urzadzenia do komunikacji radiowej mogg wptywac na dziatanie
urzadzenia GastroCH4ECK® Gastrolyzer®.

UWAGA: Urzadzenie powinno by¢ kalibrowane przed pierwszym uzyciem, po transporcie i co 4
tygodnie.

UWAGA: Bedfont® zaleca coroczny serwis w celu sprawdzenia sprawnosci czujnikéw i czesci
sktadowych.

UWAGA: Serwisowanie moze by¢ wykonywane tylko przez przeszkolonego przedstawiciela firmy
Bedfont®



UWAGA: Bedfont® udostepni na zyczenie szkolenie serwisowe dla odpowiednio wykwalifikowanego
personelu.

NOTE: Only technical data and no patient data is collected by Bedfont®.
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Wstep

Instrukcja obstugi zawiera wytyczne dotyczgce obstugi GastroCH,ECK® Gastrolyzer® i jego
akcesoriéw. Zawiera ona istotne informacje na temat urzgdzenia monitorujgcego, jego zastosowania
i pielegnacji, w tym instrukcje krok po kroku wraz z ekranami i ilustracjami.

Definicje
»OSTRZEZENIE:” oznacza potencjalnie niebezpieczng sytuacje, ktéra — jezeli zaistnieje — moze

spowodowac niewielkie lub umiarkowane obrazenia.

»PRZESTROGA:” oznacza potencjalnie niebezpieczng sytuacje, ktéra — jezeli zaistnieje — moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia urzgdzenia.

»UWAGA:” wskazuje na istotne informacje, ktére powinny by¢ uwzgledniane podczas uzytkowania.

Zgodnos¢

Urzgdzenie GastroCH4ECK™ Gastrolyzer® posiada znak CE zgodnie z Dyrektywg 93/42/EWG
dotyczacg urzadzen medycznych.

Wiecej informacji na temat zgodnosci urzgdzenia GastroCH,ECK™ Gastrolyzer® z przepisami znajduje
sie w rozdziale "Informacje dotyczgce bezpieczenstwa" niniejszej instrukcji.

Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem

GastroCH4ECK® Gastrolyzer® jest przenosnym, biurkowym urzgdzeniem monitorujgcym, ktore
mierzy poziom wodoru (H;), metanu (CH,) i tlenu (O2) w prébkach wydychanego powietrza w
odpowiedzi na odpowiednie substraty. Przeznaczony jest do stosowania u wielu pacjentow, u dzieci i
dorostych, przez pracownikow stuzby zdrowia, gtdwnie w szpitalach lub gabinetach lekarskich.

Wydychane powietrze moze by¢ dostarczone bezposrednio do urzgdzenia monitorujgcego w celu
natychmiastowe] analizy przez ustnik lub prébka moze by¢ pobrana zdalnie przez worek oddechowy
do pdziniejszej analizy.

GastroCH4ECK® Gastrolyzer® moze by¢ uzywany przez pacjentéw po kolei i wspotpracuje z
komputerem, aby umozliwi¢ wykonanie protokotu pobierania prébek u wielu pacjentow.

GastroCH4ECK® Gastrolyzer® moze by¢ uzywany jako pomoc w diagnozowaniu nastepujacych
zaburzen:

e Niedobor rozktadu weglowodanow
e Niewtasciwe wchtanianie weglowodanow
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e Nietolerancja laktozy
e  Przerost kultur bakterii

e  Okreslenie czasu przejscia przez jelito

Za pomocg tego urzadzenia nie mozna postawic¢ konkretnej diagnozy; w celu zdiagnozowania stanu

pacjenta konieczne jest przeprowadzenie dalszych szczegdétowych badan.

Przeciwwskazania

Nie sg znane zadne przeciwwskazania.

Uktad przyrzadu

GastroCH,ECK’ Gastrolyzer®

Port testu bezposredniego

Port worka oddechowego
Petnokolorowy ekran dotykowy
Wejscie zasilania sieciowego
Przetacznik zasilania
Wentylator chtodzacy

10.
11.
12.

Wydech

Wylot

Port USB
Zerowanie

Numer seryjny
Etykieta producenta



Instalacja i konfiguracja

UWAGA: Urzgdzenie powinno by¢ kalibrowane przed pierwszym uzZyciem, po transporcie i co 4
tygodnie.

PRZESTROGA: Urzadzenie GastroCH4ECK® nie powinno pracowac w srodowisku wykraczajgcym
poza zakres temperatur i wilgotnosci podany w specyfikacji technicznej.

PRZESTROGA: NIE WOLNO wtgczac urzadzenia przez pierwsze 24 godziny. Po 24 godzinach wigczy¢
urzadzenie i odczekaé <2 minuty, aby GastroCH,ECK® mogto sie uruchomic.

1. Umiescic¢ urzadzenie GastroCH4ECK® na rdwnej powierzchni z zachowaniem 30 cm (1 ft)
wolnej przestrzeni dla potrzeb wentylacji.

2. Podtaczy¢ kabel zasilajgcy do GastroCH4ECK® poprzez gniazdo z tytu urzadzenia
monitorujacego, a drugi koniec podtgczy¢ do sieci elektrycznej.

comar

3. Wtacz monitor za pomoca przetgcznika ON/OFF znajdujgcego sie z tytu urzgdzenia. Ekran
zostanie podswietlony i jesli zostang wyswietlone jakiekolwiek ekrany ostrzegawcze, nalezy
je sprawdzi¢ w rozdziale ,Rozwigzywanie problemdéw” w instrukcji obstugi.

Wybierajac akcesoria do urzgdzenia monitorujgcego GastroCH4ECK® Gastrolyzer®, nalezy pamietac,
ze korzystanie z akcesoridw innych niz zalecane przez Bedfont® moze negatywnie wptyng¢ na prace
urzadzenia lub spowodowac jego uszkodzenie. Gwarancja nie obejmuje awarii czy uszkodzenia
produktu spowodowanych uzyciem niewtasciwych akcesoriow.

OSTRZEZENIE: Nalezy pamietaé, ze ustnik do urzgdzenia GastroCH4ECK® Gastrolyzer® moze by¢
uzywany tylko przez jednego pacjenta. Uzycie ustnika przez drugg osobe moze zwiekszy¢ ryzyko
zakazen krzyzowych i wptyng¢ negatywnie na doktadnosé wynikow.



Interfejs uzytkownika

GastroCH,ECK® Gastrolyzer®
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Ekran gtéwny
1. Przycisk rozpoczecia testu oddechowego
2. Rozpocznij test z uzyciem worka

3. Przejdz do menu ustawien

Menu ustawien
1. Przejdz do strony diagnostycznej
2. Rozpocznij procedure kalibracji
3. Przejdz do obszaru ustug
4. Przycisk ekranu gtéwnego

UWAGA: Obszar serwisowy jest chroniony kodem PIN
i moze byc udostepniany wytqcznie przez przeszkolony
personel:

GastroCH,ECK"® Gastrolyzer®

Insert PIN Number
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Bezposredni test oddechowy

GastroCH,ECK® Gastrolyzer®
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Podtaczy¢ przewodu prébkowania do GastroCH,ECK®
za pomocg bezposredniego tgcznika probki.

Nastepnie przymocowac nowy ustnik do drugiego
konca przewodu préobkowania.

Nacisngac ikone testu oddechowego, aby rozpoczaé.

Podczas zerowania czujnikéw na ekranie bedzie
wyswietlany licznik czasu. Moze to potrwac do 75
sekund, jesli test zostat wtasnie przeprowadzony.

UWAGA: Jesli do zapisywania odczytdw uzywany jest
GastroCHART™, w profilu pacjenta nalezy klikng¢
teraz "przechwy¢ odczyt".

Symbol wdechu bedzie wyswietlany na ekranie przez
3 sekundy, aby zasygnalizowac¢ uzytkownikowi
koniecznos$¢ wziecia gtebokiego oddechu.

Zostanie wyswietlony ekran licznika czasu, aby
zasygnalizowad uzytkownikowi koniecznosé
wstrzymania oddechu na 15 sekund odliczania.
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ppm H; ppm CH,
0 - A

W ciggu ostatnich trzech sekund odliczania zostanie
wyemitowany sygnat dzwiekowy.

Wykona¢ powolny wydech do ustnika, gdy pojawi sie
komunikat na ekranie.

Wskaznik na ekranie pomoze okresli¢ tempo
wydechu; utrzymywac strzatke skierowang na zielong
czesc tego wskaznika przez caty czas trwania testu.

Strzatka zmieni kolor, gdy poziom O, w prébce
oddechu spadnie do docelowych 15%, w tym
momencie zmieni kolor na zielony, a test zostanie
automatycznie zatrzymany po 3 sekundach.

UWAGA: Jedli pacjent nie jest w stanie dtuzej

wydychad powietrza, test mozna zakonczy¢
przedwczesnie naciskajgc END.

Ostateczny wynik zostanie wyswietlony na ekranie.

Po zakonczeniu testu koricowe stezenie O, mozna
obserwowacd poprzez nacisniecie znaku zapytania.



Wyswietlone zostanie stezenie 02 w % oraz
wspotczynnik korekcji zastosowany do odczytu, jesli
byt wymagany. Wskaznik wizualny pomoze
zinterpretowad wynik:

a. @ Poprawny test, niewielki
20.8% 2.33 wspotczynnik korygujacy lub jego
CF

b. Zadowalajgcy test,

« e . zastosowany wspoétczynnik
korygujacy

C. e Niepoprawny test,
zastosowano wysoki wspoétczynnik
korekgcji i zalecany jest kolejny test.

Nacisnac strzatke wstecz, aby powrdci¢ do ekranu wynikdw.

Po zakonczeniu nacisng¢ "HOME", aby powrécic¢ do ekranu gtéwnego.

UWAGA: Spowoduje to utrate odczytu; nalezy upewnic sie, Ze wyniki zostaty pobrane do
GastroCHART™ lub zostaty zapisane recznie.

Pomiedzy testami nalezy wyjac ustnik i przewdd prébkowania, aby oczyscic czujniki $wiezym
powietrzem.
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Analiza testu z uzyciem worka oddechowego

GastroCH,ECK’ Gastrolyzer®

4-‘?? *-»

GastroCH,ECK’ Gastrolyzer®

GastroCH,.ECK" Gastrolyzer”

GastroCH,ECK’ Gastrolyzer®

X s

Przymocowac filtr wilgoci do urzgdzenia za pomoca
ztgcza prébkowania worka.

Nacisngc¢ ikone worka oddechowego, aby rozpoczgé
procedure testu z uzyciem worka.

Nastepnie urzadzenie zostanie zilustrowane w celu
podtgczenia worka oddechowego. Pamietac, aby
ostroznie usungc niebieskg zatyczke tylko na jednym
koncu i przymocowad worek do filtra wilgoci, a
nastepnie otworzy¢ zacisk tylko na tym koncu, aby
zachowac probke.

Nacisngc strzatke, aby kontynuowac.

Podczas zerowania czujnikdw na ekranie bedzie
wyswietlany licznik czasu. Moze to potrwac do 75
sekund, jesli test zostat wtasnie przeprowadzony.

UWAGA: Jesli do zapisywania odczytéw uzywany jest
GastroCHART™, w profilu pacjenta nalezy klikng¢ teraz
"przechwyc odczyt".

Po wyzerowaniu pobieranie probek z worka
oddechowego rozpocznie sie automatycznie —
upewnic sie, ze zacisk jest otwarty. W tym momencie
urzadzenie nie wymaga dalszej interwencji, dopdki nie
zostanie zarejestrowany odczyt.

Urzadzenie pobierze prébke oddechu do analizy; zajmie
to 45 sekund, zgodnie ze wskazaniami na ekranie.

11



GastroCH,ECK’ Gastrolyzer®

1 3 Ostateczny wynik zostanie wysSwietlony na ekranie.

ppm H; ppm CH, Po zakonczeniu testu koricowe stezenie O2 mozna

o e A

obserwowac poprzez nacisniecie znaku zapytania.

Wyswietlone zostanie stezenie 02 w % oraz
wspotczynnik korekcji zastosowany do odczytu, jesli byt
wymagany. Wskaznik wizualny pomoze zinterpretowac
wynik:

®
a. Poprawny test, niewielki wspdtczynnik
korygujacy lub jego brak
(o)
20.8% 2.33

0, CF b. Zadowalajacy test, zastosowany
e wspotczynnik korygujacy

' = L.} C. e Niepoprawny test, zastosowany

wspotczynnik korygujacy i zalecane jest
przeprowadzenie kolejnego testu

Po zakonczeniu nacisng¢ "HOME", aby powrdcic¢ do
ekranu gtéwnego.

UWAGA: Spowoduje to utrate odczytu; nalezy upewnic sie, Ze wyniki zostaty pobrane do
GastroCHART™ lub zostaty zapisane recznie.

Pomiedzy testami nalezy wyjac ustnik i przewdd prébkowania, aby oczysci¢ czujniki Swiezym
powietrzem.
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Konserwacja

Konserwacja rutynowa

OSTRZEZENIE: Nie otwiera¢ urzadzenia GastroCH,ECK® Gastrolyzer®. Moze to spowodowaé
obrazenia ciata i utrate gwarancji. Serwisowanie moze by¢ wykonywane tylko przez
przeszkolonego przedstawiciela firmy Bedfont®.

1. Ustniki powinny by¢ wymieniane po kazdym pacjencie.

2. Rece powinny by¢ regularnie myte zgodnie z praktyka kontroli zakazen.

PRZESTROGA: Nie uzywac srodkéw odkazajacych zawierajacych alkohol, poniewaz moze
on uszkodzi¢ czujniki.

3. Urzadzenie GastroCH4ECK® nalezy wytgczac raz na 24 godziny.

4. Stosowac wytgcznie akcesoria dopuszczone przez firme Bedfont®.

PRZESTROGA: Stosowanie akcesoriow niezatwierdzonych przez producenta powoduje utrate
gwarancji i moze zagrazac bezpieczenstwu urzadzenia.

5. Urzadzenie musi by¢ kalibrowane raz na 4 tygodnie. Instrukcje znajdujg sie w rozdziale
"Kalibracja" niniejszej instrukgcji.

6. Monitor bedzie wysytat codzienne przypomnienia za posrednictwem ekranu przypomnien po
wiaczeniu urzagdzenia GastroCH4ECK® Gastrolyzer® przez 1 miesigc poprzedzajacy termin
wymiany czujnika. Po uptywie tego terminu data zmieni kolor na czerwony, wskazujac, ze
wymiana czujnika jest zalegta:

a. Czujnik H; powinien by¢ wymieniany co 2 lata.
b. Czujnik O, powinien byé wymieniany co 2 lata.
c. Czujnik CH4 powinien by¢ wymieniany co 5 lat.
PRZESTROGA: Uzytkowanie po tym czasie bez serwisowania moze pogorszy¢ doktadnos¢
wynikéw.
UWAGA: Bedfont® zaleca coroczny serwis w celu sprawdzenia sprawnosci czujnikdw i czesci
sktadowych.
Czyszczenie
1. Bedfont® zaleca, aby pomiedzy kazdym badaniem pacjenta przetrzec instrument, za pomocga

bezalkoholowej chusteczki, ktdra jest specjalnie przeznaczona do tego celu. Lista
zatwierdzonych chusteczek dostepna jest tutaj: https://www.bedfont.com/cleaning-
bedfont-monitors. Urzgdzenie ani materiaty eksploatacyjne nie mogg by¢ sterylizowane.
PRZESTROGA: Na urzadzeniu GastroCH,ECK® Gastrolyzer® lub w jego poblizu nie stosowa¢
zadnych substancji zawierajacych alkohol.

2. W zadnym wypadku nie zanurzac¢ przyrzadu ani ochlapywac¢ go jakakolwiek ciecza.
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Kalibracja

GastroCH4ECK® Gastrolyzer® powinno by¢ kalibrowane co 4 tygodnie; podczas uruchamiania
urzadzenia wyswietlone zostanie przypomnienie o koniecznosci przeprowadzenia zblizajacej sie
kalibracji. Wymagany gaz kalibracyjny to 100 ppm H;, 100 ppm CH4 i 20,9% O..

UWAGA: Przed kalibracjg nalezy odczekac co najmniej 5 minut, aby GastroCH4ECK® zostato
wigczone.

UWAGA: Temperatura urzgdzenia GastroCH,ECK® musi wynosi¢ 21°C +4°C, aby mozna byfto
przeprowadzic¢ kalibracje.

GastroCH,ECK® Gastrolyzer®

i Otwdrz menu ustawien i rozpocznij proces kalibracji,
k = J wybierajac ikone kalibracji.

Najpierw urzgdzenie monitorujgce musi zostac
g wyzerowane — nastgpi to automatycznie.

UWAGA: Na tym etapie nie podtqczac gazu.

GastroCH,ECK’ Gastrolyzer®

Temperatura urzgdzenia GastroCH,ECK® przekracza
25°Ci jest zbyt wysoka na potrzeby kalibracji.
Przenies¢ urzadzenie w chtodniejsze miejsce i
sprobowac ponownie pdzniej.

14



GastroCH,ECK® Gastrolyzer®

Temperatura urzgdzenia GastroCH4ECK® nie
przekracza 17°Ci jest zbyt niska na potrzeby
kalibracji. Przenies¢ urzagdzenie w cieplejsze miejsce i
sprobowac ponownie pdzniej.

GastroCH,ECK"® Gastrolyzer®

1)
C i
»

Po zakonczeniu zerowania postepowac zgodnie z
procesem kalibracji, jak pokazano na ekranie.

B cH,

LL o. Sprawdzié, czy gaz kalibracyjny ma prawidtowe
stezenie.

GastroCH,ECK" Gastrolyzer®

+

oo Wkreci¢ kanister z gazem w regulator.

&
‘ ‘
\

S0

GastroCH,ECK" Gastrolyzer®

Podtaczy¢ CaliAdaptor do monitora poprzez przewdd
probkowania i otworzy¢ pojemnik na gaz. Nacisngé

|

strzatke, aby rozpocza¢ kalibracje.

15



GastroCH,ECK® Gastrolyzer

®
vizs
scam0m

UWAGA: Przeptyw gazu powinien by¢ ustawiony na 1
litr na minute.

GastroCH,ECK’ Gastrolyzer®

Pomysina kalibracja zostanie zasygnalizowana zielong
ikong potwierdzenia; powrd¢ do ekranu gtdéwnego.

& - A

GastroCH,ECK® Gastrolyzer® Nieudana kalibracja zostanie zasygnalizowana
czerwonym krzyzykiem; nacisng¢ ikone podjecia
ponownej proby, aby ponowic prébe kalibracji. Jesli
problem nadal wystepuje, zob. cze$¢ "Rozwigzywanie

O problemoéw".
n et ‘ Alternatywnie, powrd¢ do ekranu gtéwnego.
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Dane techniczne

Zakres stezen 0-200 ppm
0-200 ppm
14-23%

Zasilanie 230V/100V, 50Hz — 60 Hz, 0.5-1.0 A
Bezpiecznik T3.15 AH

Czas rozruchu <2 minut

Czestotliwos¢ kalibracji Co 4 tygodnie

Wyswietlacz Petnokolorowy ekran dotykowy

Zasada wykrywania Czujnik elektrochemiczny (O i Hy)
Laser (CH4)

Rozdzielczos¢ FNJliy}

Doktadnos¢ t 10% odczytu

L ETr £ Il <5% rdznicy w kolejnych odczytach

Rozdzielczos¢ [N
Doktadnos¢ DY REL - + 10% odczytu
L ETr £l <5% rdznicy w kolejnych odczytach

Rozdzielczos¢ [IREZ]
(07) Doktadnos¢ + 10% odczytu
L ETr £l <5% rdznicy w kolejnych odczytach

Czutosc krzyzowa na tlenek wegla (tylko H,) <4%
Zakres temperatur Roboczych 15-35°C (59°- 95°F)
Przechowywanie 0-40°C (32°- 104°F)
Zakres ci$nienia roboczego Roboczych 912-1114mbar (cisnienie atmosferyczne +10%)

Przechowywanie 912-1114mbar (cisnienie atmosferyczne +10%)
Zakres wilgotnosci Roboczej 30-75% RH (bez kondensacji)

Przechowywanie 15-90% RH (bez kondensacji)
(of 1 5 lat
Zywotnosé czujnika H. 2 lata
(0} 2 lata
Wymiary ok. 474 x 310 x 135 mm
Waga ok. 8.5kg
Konstrukcja monitora Obudowa: aluminium

Klasyfikacja Klasa | ME urzadzenia: (zasilany zewnetrznie)
Czesc klasy BF wchodzgca w bezposredni kontakt z
ciatem pacjenta

Metoda sterylizacji (nie nadaje sie do sterylizacji)
Nie nadaje sie do stosowania w Srodowisku bogatym w
tlen

Przeznaczony do pracy ciggtej
Czas reakcji <45 sekund

Gwarancja 2 lata*

*Podlega konserwacji i serwisowi.
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UWAGA: W temperaturze otoczenia 25°C oczekiwana zywotnos¢ urzqdzenia wynosi co najmniej 30
000 godzin. Na kazde 10°C wzrostu temperatury, Zzywotnosc skraca sie o potowe.

Uzytkowanie GastroCH4ECK® Gastrolyzer® z GastroCHART™

GastroCH4ECK® Gastrolyzer® moze by¢ uzywany z oprogramowaniem GastroCHART™, ktdre jest
bezptatnym oprogramowaniem do zarzadzania pacjentem. Oprogramowanie GastroCHART™ mozna
pobrad i zainstalowac z portu USB dostarczonego z GastroCH,ECK® Gastrolyzer®. Umiesci¢ jeden
koniec kabla USB w porcie USB z tytu urzgdzenia GastroCH4ECK®, a drugi koniec w porcie USB
komputera. Przed uruchomieniem oprogramowania upewnic sie, ze GastroCH,ECK® Gastrolyzer®
jest podtaczone do komputera i wigczone. Klikngé dwukrotnie ikone GastroCHART™ na komputerze,
aby uruchomi¢ program. Wytyczne dotyczgce korzystania z oprogramowania znajdujg sie w instrukcji
GastroCHART™.

Przyciski

Bezposredni test 00 Strona gtéwna
oddechowy

Test z uzyciem worka Ustawienia

oddechowego

Nastepny krok ._lDziennik

Poprzedni krok Kalibracja

Jakos¢ testu Obszar serwisowy
(chroniony kodem
PIN)
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Rozwigzywanie probleméw

Gdy urzadzenie GastroCH,ECK® napotka btad, zostanie on zapisany w dzienniku, aby mozna go byto
wykorzystaé podczas poszukiwania pomocy w rozwigzywaniu problemoéw.

GastroCH,ECK® Gastrolyzer®

?\‘

Aby uzyskac dostep do dziennika, nalezy przejs¢ do
o menu ustawien, a nastepnie wybrac ikone dziennika.

&
B

GastroCH,ECK® Gastrolyzer®

Cod e ot o ST E R L D UWAGA: Wszystkie rejestrowane btedy nie sq

zapisywane w pamieci urzqdzenia i dlatego rejestr

jest resetowany po kazdym ponownym uruchomieniu

LastCal: 065ep18 < 1/1p  Servdue: 03 Sep 20 urzgdzenia monitorujgcego.

<= = A

Aby rozwigzac¢ problemy z kodami btedéw, nalezy zapoznad sie z ponizszg lista:

GastroCH,ECK"® Gastrolyzer® UWAGA: Bfedy kalibracji bedg wyswietlane tylko w

dzienniku, a nie jako osobne ostrzezenie. MozZliwe
Code Date Flow Temp DAC ADC

CALO1 [28Feb19| o091z | 1340 | osa0 | ooso bfedy to:
CALOZ |(28Feb19 0000 1830 0431 1830
CALO3 |28Feb1s| 0008 | 1850 | o462 | 0000 e CAL 01 = niepowodzenie kalibracji H,0

Last Cal: 06 Sep 18 41/1p Serv due: 03 Sep 20 . . . ..
e CAL 02 = niepowodzenie kalibracji O,

' o . e CAL 03 = niepowodzenie kalibracji CH4

19



GastroCH,ECK® Gastrolyzer®

GastroCH,ECK"® Gastrolyzer®

S

15/03/20

Vo
shecom0m01

GastroCH,ECK" Gastrolyzer®

15/03/20

vizo
shcomomo1

GastroCH,ECK"® Gastrolyzer®

Wymagana kalibracja — nalezy zapoznac sie z
rozdziatem "Kalibracja" w niniejszej instrukcji.

Wymiana czujnika za 30 dni.

Zalegta wymiana czujnika.

Urzadzenie przepracowato ponad 16 000 godzin.
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GastroCH,ECK"® Gastrolyzer®

GastroCH,.ECK® Gastrolyzer®

GastroCH,ECK® Gastrolyzer®

PURO3
()

\8

GastroCH,ECK® Gastrolyzer®

.8

Btad zerowania czujnika H,: Ponowna préba testu
oddechowego lub testu z uzyciem worka
oddechowego. Jesli awaria bedzie sie powtarzaé,
nalezy skontaktowac sie z Bedfont® lub jej
dystrybutorem w celu uzyskania pomocy.

Btad zerowania czujnika O,: Ponowna prdéba testu
oddechowego lub testu z uzyciem worka
oddechowego. Jesli awaria bedzie sie powtarzaé,
nalezy skontaktowac sie z Bedfont® lub jej
dystrybutorem w celu uzyskania pomocy.

Btad synchronizacji czujnika CH4: Nacisng¢ przycisk
ponawiania préby. Jesli btad wystepuje wiecej niz 3
razy, nalezy ponownie uruchomic¢ urzadzenie. Jesli
awaria bedzie sie powtarza¢, nalezy skontaktowac sie
z Bedfont® lub jej dystrybutorem w celu uzyskania
pomocy.

Btad tgcznosci czujnika CH4: Nacisngé przycisk
ponawiania préby.

Jesli btad wystepuje wiecej niz 3 razy, nalezy
ponownie uruchomic urzadzenie. Jesli awaria bedzie
sie powtarzaé, nalezy skontaktowac sie z Bedfont®
lub jej dystrybutorem w celu uzyskania pomocy.
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GastroCH,ECK® Gastrolyzer®

GastroCH,ECK® Gastrolyzer®

GastroCH,ECK® Gastrolyzer®

GastroCH,ECK® Gastrolyzer®

Btagd sumy kontrolnej czujnika CHa4: Nacisngé przycisk
ponawiania préby. Jesli btad wystepuje wiecej niz 3
razy, nalezy ponownie uruchomi¢ urzadzenie. Jesli
awaria bedzie sie powtarza¢, nalezy skontaktowac sie
z Bedfont® lub jej dystrybutorem w celu uzyskania
pomocy.

Btad czujnika CH4: Sprawdzi¢, czy temperatura
otoczenia miesci sie w zakresie i czy urzgdzenie jest
prawidtowo podfgczone do pradu. Nastepnie
nacisngc przycisk ponawiania préby. Jesli btad
wystepuje wiecej niz 3 razy, nalezy ponownie
uruchomi¢ urzadzenie. Jesli awaria bedzie sie
powtarzaé, nalezy skontaktowac sie z Bedfont® lub jej
dystrybutorem w celu uzyskania pomocy.

Btad czujnika CH4: Nacisngc¢ przycisk ponawiania
proby. Jesli btad wystepuje wiecej niz 3 razy, nalezy
ponownie uruchomic urzadzenie. Jesli awaria bedzie
sie powtarzaé, nalezy skontaktowac sie z Bedfont®
lub jej dystrybutorem w celu uzyskania pomocy.

Btad odczytu czujnika CH4: Sprawdzi¢, czy przez
urzadzenie nie przeptywa gaz. Jesli uzywany byt gaz,
nalezy odczekac 5 minut przed ponowng prébg, a
nastepnie nacisng¢ przycisk ponawiania proby. Jesli
btad wystepuje wiecej niz 3 razy, nalezy ponownie
uruchomi¢ urzadzenie. Jesli awaria bedzie sie
powtarzaé, nalezy skontaktowac sie z Bedfont® lub jej
dystrybutorem w celu uzyskania pomocy.
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GastroCH,ECK® Gastrolyzer®

<

SnCoa00a01

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Stopien ochrony przed porazeniem pradem

Typ ochrony przeciwporazeniowej
Stopien ochrony przed wnikaniem cieczy

Stopien bezpieczenstwa stosowania w obecnosci
tatwopalnej mieszaniny anestetycznej z powietrzem,
tlenem lub podtlenkiem azotu

Uwaga

Prad zmienny

Znak CE

Czesc klasy BF wchodzaca w bezposredni kontakt z ciatem
pacjenta

Utylizowac¢ zgodnie z WEEE

Numer seryjny

Zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania

Utrzymuj w suchosci

Unikalna identyfikacja urzadzenia

Kalibracja zakoriczona niepomyslnie: Sprawdzi¢, czy
przewodd gazu kalibracyjnego jest podtgczony do
portu prébkowania oddechu.

Ponowic¢ prébe kalibracji. Jesli awaria bedzie sie
powtarzaé, nalezy skontaktowac sie z Bedfont® lub jej
dystrybutorem w celu uzyskania pomocy.

Czesc klasy BF wchodzgca w bezposredni kontakt z ciatem
pacjenta

Urzadzenia Klasy | (uziemione)

IPX0 — nie zabezpieczony przed wnikaniem wody

Sprzet nie nadaje sie do stosowania w obecnosci
mieszanin tatwopalnych.
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Wyprodukowane przez i data

Data produkcji

Wskaznik urzadzenia medycznego

Logo Bedfont®

Hi=

e%e
bedfont

Odpornosc elektromagnetyczna

GastroCH4ECK® Gastrolyzer®zgodne z dyrektywg EN 60601-1-2 dotyczgcg kompatybilnosci

elektromagnetycznej, ale mogga na niego wptywac telefony komdrkowe i zaktdcenia

elektromagnetyczne przekraczajgce poziomy okreslone w normie EN 50082-1.

Wytyczne i deklaracja producenta: Odpornosc¢ elektromagnetyczna (IEC 60601-1-2)

GastroCH4ECK® Gastrolyzer® jest przeznaczone do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient
lub uzytkownik GastroCH4ECK® Gastrolyzer® powinien zapewnic, ze jest ono uzywany w takim srodowisku.

Pozi S isko elekt t —
Typ badania IEC 60601-1-2 Poziom badania 02|om' . srodowisko elektromagnetyczne
zgodnosci wytyczne

Emisje wypromieniowane: Spetnione
EN55011:2016 + A1:2017 30MHz to 1GHz lub
FCC, Czes$¢ 15, Pod-czes¢ B przekroczone
Emisje przewodzone: Spetnione
EN55011:2016 + A1:2017 150kHz to 30MHz lub
FCC, Czes$¢ 15, Pod-czes¢ B przekroczone
Emisje przewodzone Spetnione
(zaburzenie nieciagte): lub
EN55011:2016 + A1:2017 150kHz to 30MHz przekroczone
(EN55014-1)

3V/m (1kHz 80%) 80MHz — 2.7GHz Spetnione

385 MHz 27 V/m PM 18 Hz lub

450 MHz 28 V/m FM 1 kHz sine przekroczone

710 MHz 9 V/m PM 217 Hz

745 MHz 9 V/m PM 217 Hz

780 MHz 9 V/m PM 217 Hz W poblizu urzadzen oznaczonych
Odoornodé na oromieniowanie: | 510 MHZ 28 V/m PM 18 Hz nastgpujacym symbolem moga

P P " 870 MHz 28 V/m PM 18 Hz wystapi¢ zaktécenia:

EN61000-4-3:2006 930 MHz 28 V/m PM 18 Hz
IEC61000-4-3:2006/AMD2:2007 1720MHz 28 V/m PM 217 Hz (ll"l'}

1845 MHz 28 V/m PM 217 Hz ‘

1970 MHz 28 V/m PM 217 Hz

450 MHz 28 V/m PM 217 Hz

5240 MHz 9 V/m PM 217 Hz

5500 MHz 9 V/m PM 217 Hz

5785 MHz 9 V/m PM 217 Hz
Odpornos¢ na przewodzenie: 3V rms (1kHz 80%) 150 kHz — 80 MHz Spetnione Przenosne i mobilne urzadzenia
EN61000-4-6:2014 (UD) 6 V rms ISM i amatorskie pasma radiowe |lub do komunikacji radiowej nie
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IEC61000-4-6:2015 (UD)

przekroczone

powinny by¢ uzywane w poblizu
jakiejkolwiek czesci GastroCH4ECK®
Gastrolyzer®, w tym kabli, niz
zalecana odlegtos¢ obliczona na
podstawie réwnania
odpowiedniego dla czestotliwosci
nadajnika.

240VAC 500ms (50Hz/60Hz) 70% @ 0° Spetnione

240VAC 20ms (50Hz/60Hz) 100% @ 0° lub

240VAC 10ms (50Hz/60Hz) 100% @ 0°, przekroczone
Przysiady napiecia i zaktdcenia: 457, 907, 1357, 180%, 2257, 2707, 315°
EN61000-4-11:2004 240VAC 5s (50Hz/60Hz) 100%
IEC61000-4-11:2005 100VAC 500ms (50Hz/60Hz) 70% @ 0°

' 100VAC 20ms (50Hz/60Hz) 100% @ 0°

100VAC 10ms (50Hz/60Hz) 100% @ 0°,

45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270°, 315°

100VAC 5s (50Hz/60Hz) 100%
Pole magnetyczne dla Spetnione
czestotliwosci mocy: 30 A/m, urzadzenia wrazliwe lub
EN61000-4-8:2010 magnetycznie przekroczone
IEC61000-4-8:2012
Szybkozmienne zaktécenia Spetnione
przejsciowe/impulsowe: £ 2KV lub
EN61000-4-4:2012 B przekroczone
IEC61000-4-4:2016
Udar: Spetnione
EN61000-4-5:2006 +0.5,1.0kV L-L lub
IEC 61000-4-5:2008 +0.5,1.0,2.0kV L-E 20 s przekroczone
Wersja skonsolidowana
Wytadowania elektrostatyczne: +8 KV, styk Spetnione
EN61000-4-2:2009 44,8, 15 kV, powietrze lub
IEC 61000-4-2:2012 o ! przekroczone

Pasma ISM (przemystowe, naukowe i medyczne) w zakresie 150 kHz — 80 MHz to: 6,765—6,795 MHz; 13,553-13,567 MHz;
26,957-27,283 MHz oraz 40,66—40,70 MHz.
Poziomy zgodnosci w pasmach czestotliwosci ISM w zakresie 150 kHz — 80 MHz oraz 80 MHz — 2,5 GHz majg na celu zmniejszenie
prawdopodobiernstwa, ze mobilne/przenosne urzadzenia komunikacyjne mogg powodowac zaktécenia, jesli zostang
przypadkowo wniesione do pomieszczen dla pacjentéw. Z tego powodu przy obliczaniu zalecanej odlegtosci pomiedzy
nadajnikami w tych zakresach czestotliwosci stosuje sie dodatkowy wspoétczynnik 10/3.
Natezenia pola od statych nadajnikéw, takich jak stacje bazowe telefonéw komérkowych i stacjonarnych radiotelefonéw
przenosnych, radio amatorskie, audycje radiowe AM i FM oraz audycje telewizyjne nie mogg by¢ przewidywane teoretycznie z
doktadnoscia. Aby oceni¢ Srodowisko elektromagnetyczne spowodowane statymi nadajnikami radiowymi, nalezy rozwazy¢
przeprowadzenie badania elektromagnetycznego terenu. Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktorym GastroCH4ECK®
Gastrolyzer® jest uzywane, przekracza powyzszy poziom zgodnosci radiowej, GastroCH4ECK® Gastrolyzer® nalezy obserwowaé w
celu sprawdzenia, czy dziata normalnie. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania moze by¢ konieczne podjecie
dodatkowych dziatan, takich jak zmiana orientacji lub potozenia urzgdzenia GastroCH4ECK® Gastrolyzer®.
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Bezpieczernistwo elektryczne

OSTRZEZENIE: Aby zmniejszy¢ ryzyko porazenia pradem elektrycznym, w tym urzadzeniu
zastosowano tréjzytowy przewdd elektryczny i wtyczke do podigczenia GastroCH,ECK®
Gastrolyzer® do uziemienia.

Aby zachowac te ceche bezpieczenstwa:

e Upewnic sie, ze odpowiednie gniazdo $cienne jest prawidtowo okablowane i uziemione.
Sprawdzi¢, czy napiecie w sieci jest zgodne z napieciem podanym na etykiecie umieszczonej z
tytu urzadzenia GastroCH4ECK® Gastrolyzer®.

e Nie instalowac GastroCH,ECK® Gastrolyzer® na zrédle zasilania zabezpieczonym przed zwarciem
doziemnym.

o Nie stawiaé pojemnikéw z ptynami na urzagdzeniu GastroCH4ECK® lub w jego poblizu. W
przypadku ich rozlania ptyn moze dostac sie do GastroCH4ECK® Gastrolyzer® i uszkodzi¢
elementy elektryczne lub mechaniczne.

e Stosowac wytgcznie bezpieczniki o odpowiedniej wartosci znamionowej, zgodnie z opisem z tytu

urzadzenia GastroCH4ECK® (T 3,15 AH 250 V).

Zabezpieczenie przed ryzykiem pozaru

OSTRZEZENIE: Bezpieczniki chronig okre$lone obwody elektryczne w urzgdzeniu GastroCH4ECK®
Gastrolyzer® przed stanami nadpragdowymi.

OSTRZEZENIE: W celu zapewnienia ciagtej ochrony przed ryzykiem pozaru nalezy wymienia¢
wytacznie na urzagdzenia tego samego typu i o tych samych parametrach.

OSTRZEZENIE: Nalezy stosowa¢ wytacznie bezpieczniki o nastepujacych wartosciach
znamionowych: 250 VAC, 3,15 AH T, zdolnosci wytaczania 1500 A.

OSTRZEZENIE: GastroCH4ECK® Gastrolyzer® nie jest przeznaczony do stosowania z materiatami, z
ktorych moga powstawac palne lub wybuchowe opary.

OSTRZEZENIE: Nie stosowaé/postugiwac sie/sktadowaé materiatéw zawierajacych LZO (lotne
zwiazki organiczne) na lub w wymaganym obszarze 30 cm (1ft) wokoét GastroCH,ECK® Gastrolyzer®.
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Bezpieczernistwo mechaniczne

W celu zapewnienia bezpiecznej eksploatacji urzadzenia nalezy przestrzegaé nastepujgcych zasad:

PRZESTROGA: Nalezy uzywac wytacznie akcesoriow przeznaczonych do stosowania z
GastroCH,ECK® Gastrolyzer®.

OSTRZEZENIE: Jesli GastroCH,ECK® Gastrolyzer® bedzie uzywany w sposéb inny niz opisany w
niniejszej instrukcji, moze to mie¢ negatywny wptyw na bezpieczenstwo i wydajnos¢ urzadzenia.
Ponadto, uzycie jakiegokolwiek sprzetu innego niz zalecany przez Bedfont® nie zostato ocenione
pod wzgledem bezpieczenstwa. Korzystanie z urzadzen, ktére nie sg wyraznie zalecane w niniejszej
instrukcji, odbywa sie na wytgczng odpowiedzialno$¢ uzytkownika.

Czesci i akcesoria

8. Niebieskie wtyczki
9. Dokument przygotowania pacjenta

Przewdd bezposredniego pobierania prébek

Ustnik 10. Skrdcona instrukcja obstugi
USB z oprogramowaniem GastroCHART™ 11. Kabel zasilajacy
»Wodorowe testy oddechowe”, ksigzka 12. Kabel USB

autorstwa Ledochowskiego 13. Koto interpretacyjne
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5.
6.
7.

Worek oddechowy 14. Instrukcja obstugi
Filtr wilgoci
Klips do worka oddechowego

Gwarancja

Bedfont® Scientific Limited gwarantuje, ze produkt GastroCH4ECK® Gastrolyzer® bedzie wolny od
wad materiatowych i produkcyjnych przez okres 2 lat od daty wysytki.

Jedyne zobowigzanie Bedfont® w ramach niniejszej gwarancji ogranicza sie do naprawy lub wymiany,
wedtug wtasnego uznania, kazdego elementu objetego niniejszg gwarancjg, gdy taki element
zostanie zwrécony w stanie nienaruszonym i po przedptacie do Bedfont® Scientific Limited lub
lokalnego przedstawiciela.

Niniejsza gwarancja automatycznie traci waznos¢, jesli nieupowazniony personel modyfikowat ani
ingerowat w urzadzenie w inny sposdb, badz jezeli urzadzenie byto przedmiotem niewtasciwego
uzytkowania, zaniedbania lub wypadku. Po zakonczeniu okresu uzytkowania produktu nalezy
skontaktowac sie z firmg Bedfont® lub jej dystrybutorem w celu uzyskania instrukcji dotyczgcych

utylizacji.
Jednorazowe materiaty eksploatacyjne i akcesoria powinny by¢ utylizowane
zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczgcymi odpaddw klinicznych.
Nigdy nie wyrzucac zadnych urzadzen elektronicznych ani baterii wraz z odpadami
domowymi. Po zakonczeniu okresu uzytkowania produktu nalezy skontaktowac sie
. z firmg Bedfont® lub jej dystrybutorem w celu uzyskania instrukcji dotyczacych
utylizacji.
Zwroty

Prosimy o kontakt z firmg Bedfont® lub jej lokalnym dystrybutorem w celu uzyskania instrukcji
dotyczacych zwrotu towaru.
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Producent odpowiedzialny i osoby do kontaktu

Bedfont® Scientific Ltd.

Station Yard, Station Road, www.bedfont.com
Harrietsham, www.gastrolyzer.com
Maidstone, Kent, ask@bedfont.com
ME17 1JA 0044 1622 851122

Wielka Brytania
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est. 1976

Nasza rodzina, innowacyjne zdrowie dla Ciebie.

Odwiedza¢ www.bedfont.com/resources aby wyswietli¢ ten dokument w innych jezykach.

Bedfont® Scientific Ltd. Stephen Rowe

Station Road, Harrietsham, Maidstone, Cristimar E4-1
Kent, ME17 1JA England @ Ave Juan Carlos |
Tel: +44 (0)1622 851122 Fax: +44 (0)1622 854860 Los Cristianos, Arona, 38650
Email: ask@bedfont.com Web: www.bedfont.com Santa Cruz de Tenerife, Spain

© Bedfont® Scientific Limited 2022

Wydanie 6 - Pazdziernik 2021, N°: LAB723_AX_PL
Bedfont® Scientific Limited zastrzega sobie prawo do zmiany lub aktualizacji niniejszej instrukcji bez wczesniejszego
powiadomienia. Zarejestrowano w Anglii i Walii. Numer rejestracyjny: 1289798
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