Gastro* Gastrolyzer

Instrukcja Obstugi

Nasza rodzina wprowadza innowacje w zakresie zdrowia dla siebie.



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 urzadzenia.

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

Wazine informacje/adnotacje
UWAGA: Bedfont® gromadzi tylko dane techniczne, nie gromadzi danych pacjentow.
OSTRZEZENIE: Przed uzyciem nalezy zapoznad sie z instrukcja.

OSTRZEZENIE: Nigdy nie uzywac alkoholu ani $rodkéw czyszczacych zawierajacych alkohol lub inne
rozpuszczalniki organiczne, poniewaz opary te uszkodzg czujnik elektrochemiczny znajdujacy sie
wewnatrz.

OSTRZEZENIE: W zadnym wypadku nie zanurzaé przyrzadu ani ochlapywa¢ go jakgkolwiek ciecza.

OSTRZEZENIE: Test oddechowy moze by¢ 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 i moga by¢
uzywane maksymalnie do 3 testow. Dalsze ponowne uzycie moze spowodowac nieprawidtowe
odczyty i zwiekszy¢ ryzyko zakazen krzyzowych. Po uzyciu ustnik nalezy zutylizowad zgodnie z
lokalnymi przepisami dotyczgcymi utylizacji odpadow.

OSTRZEZENIE: Pacjenci powinni wydycha¢ powietrze przez czas wskazany przez urzadzenie w trakcie
testu oddechowego. Niezastosowanie sie do tego zalecenia moze by¢ przyczyng nieprawidtowych
odczytow.

OSTRZEZENIE: Aby zapewni¢, ze prébka oddechu jest pobierana z prawidfowym natezeniem
przeptywu, urzadzenie musi by¢ ustawione pionowo przez caty czas trwania testu oddechowego.

OSTRZEZENIE: Nie wolno w zadnym momencie blokowaé portéw wylotowych urzadzenia.
Zablokowanie portéw wylotowych moze by¢ przyczyng niepoprawnych odczytéw.

PRZESTROGA: Upewnic sig, ze urzadzenie jest uzywane w podanych zakresach temperatury roboczej
i wilgotnosci. Temperatura pracy wynosi 15-35°C. Wilgotnos¢ robocza wynosi 25-80% wilgotnosci
wzglednej (bez kondensaciji).

PRZESTROGA: Przenosne i mobilne urzadzenia do komunikacji radiowej mogg wptywac na dziatanie
urzadzen Gastro*™ Gastrolyzer®.



UWAGA: Przy wyborze akcesoriéw do urzadzenia Gastro™ Gastrolyzer® nalezy pamietaé, ze
akcesoria niezalecane przez firme Bedfont® moga spowodowac pogorszenie wydajnosci i
uszkodzenie urzgdzenia Gastro*™ Gastrolyzer®. Gwarancja na produkt nie obejmuje awarii produktu
ani uszkodzen wynikajacych z uzywania niezatwierdzonych akcesoriow.

UWAGA: Zob. wytyczne Bedfont® dotyczgce kontroli zakazen i konserwacji, aby uzyskaé wiecej
informacji na temat kontroli zakazen.

UWAGA: Nie podejmowacd prob modyfikowania urzadzenia w jakikolwiek sposdb lub uzywac
akcesoridw nieprzewidzianych przez producenta. Wszelkie préby takich dziatan spowodujg
uniewaznienie gwarancji i mogg zagrozi¢ bezpieczenstwu urzadzenia.

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

Zwigzek H; jest wytwarzany w swietle jelita w wyniku dziatania bakterii na weglowodany obecne w
jelicie cienkim lub grubym. Po dyfuzji powstatego H, do krwiobiegu jest on transportowany do
pecherzykdw ptucnych, a nastepnie moze byé wykryty w wydychanym powietrzu. Levitt* wykazat
korelacje pomiedzy wytwarzaniem H, w Swietle jelita a wydalaniem H, w powietrzu wydechowym.
Doktadny pomiar H, w czesciach na milion (ppm) w wydychanym powietrzu ujawnia nietolerancje
i/lub zte wchtanianie weglowodanéw; lub przerost kultur bakterii.

Obstuga urzadzenia jest prosta. Przyrzad do pobierania probek D-piece™ umozliwia tatwe i
higieniczne pobieranie prébek wydychanego powietrza przy uzyciu jednorazowych ustnikéw
SteriBreath™ Eco i jednorazowych masek na twarz.

Gastro™ moze by¢ uzywany do wspomagania diagnostyki nastepujgcych zaburzen:

e Nietolerancja weglowodanow

e Niewtasciwe wchtanianie weglowodanow
e Przerost bakterii jelitowych

e Badanie czasu tranzytu jelitowego

Zgodnos¢

Urzadzenie Gastro™ Gastrolyzer® posiada znak CE zgodnie z Dyrektywg 93/42/EWG dotyczaca
urzadzen medycznych.

Wiecej informacji na temat zgodnosci urzadzenia Gastro™ Gastrolyzer® z przepisami znajduje sie w
rozdziale "Informacje dotyczgce bezpieczenstwa" niniejszej instrukcji.

Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem

Gastro*™ Gastrolyzer® jest urzgdzeniem poziom wodoru w wydychanym powietrzu (H,) i stuzgcym
do pomiaru tego poziomu. Jest ono przeznaczone do stosowania przez pracownikow stuzby zdrowia
u wielu pacjentéw w srodowisku klinicznym.

Przeciwwskazania

Nie sg znane zadne przeciwwskazania.



Uktad przyrzadu

1. Wyswietlacz

2. Przycisk zasilania

3. Przyrzad do pobierania probek
oddechu D-piece™

4. Otwor przyrzadu D-piece™

5. Port wydechowy dla prébki oddechu

6. Ztacze USB (do uzytku z
oprogramowaniem GastroCHART™)

7. Jednorazowy ustnik SteriBreath™ Eco

10.
11.
12.
13.

14.

Komora baterii

Zatrzask komory baterii
Przycisk resetowania
Przetgcznik programowania
Kabel USB (1,0 m)

System pobierania masek na
twarz

Masek na twarz



Interfejs uzytkownika

(i) Gastro*
Gastrolyzer®

Test No.

Cal date

Serial No.

Sensor date

Firmware

Ekran gtéwny

1. Stan baterii

Test oddechowy z uzyciem maski na twarz
Normalny test oddechowy

Test powietrza z udziatem wielu

o pacjentéw

Profile pacjentéw

6. Ustawienia

PwnN

u
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HG001342 Ekran informacyjny wyswietla informacje o

urzadzenie i czujniku.
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Przeprowadzanie testu oddechowego

Zamocowac przyrzad do pobierania prébek oddechu D-piece™ i
ustnik SteriBreath™ Eco.

Wiaczy¢ urzadzenie, naciskajac raz przycisk zasilania.

Nacisngc¢ na ekranie ikone testu oddechowego.

Gastro*
L] Gastrolyzer® Ll

Jesli licznik czasu jest wyswietlany, czujnik stabilizuje sie.



Zaczerpnac powietrze i wstrzymac oddech przez ustawione
wczesniej 15 sekund, jak pokazano na ekranie. Jezeli pacjent nie
jest w stanie wstrzymac oddechu na petne 15 sekund, licznik
czasu mozna regulowac¢ w ustawieniach.

Aby anulowac test oddechowy, w dowolnym momencie
nacisngc przycisk ekranu gtdwnego.

W ciggu ostatnich trzech sekund odliczania zostanie
wyemitowany sygnat dzwiekowy.



Powietrze wdmuchiwaé powoli do ustnika, dgzgc do
catkowitego oprdznienia ptuc.

Gastro*
Guastrolyzer®

1 5 Warto$¢ ppm wzrosnie i bedzie wyswietlana na ekranie.

ppmH,

Gastro®

Po zakonczeniu testu u dotu ekranu pojawig sie ikony testu
oddechowego, ekranu gtdwnego i zapisu.
I ; Aby powtdrzy¢ test oddechowy, nacisngc ikone testu
oddechowego i powtdrzy¢ czynnosé.
ppm H2

Aby powréci¢ do ekranu gtdwnego, nacisnac ikone ekranu



Aby zapisa¢ odczyt, nacisngc ikone zapisu i wybraé odpowiedni
profil pacjenta.

Pomiedzy testami wyjac przyrzad D-piece™, aby oczyscié czujnik Swiezym powietrzem.

Aby wytgczy¢, nacisngc i przytrzymaj przycisk zasilania przez 3 sekundy; urzadzenie wytgczy sie réwniez po 45
minutach bezczynnosci, aby oszczedzaé energie.
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Przeprowadzanie testu z maska na twarz

11

Zatozy¢ nowy system pobierania prébek z
uzyciem maski na twarz. Wtgczy¢
urzadzenie, naciskajgc raz przycisk zasilania.

Nacisnac¢ opcje testu oddechowego z
uzyciem maski na twarz.

Gastro*
o Gastrolyzer® Ll

Jesli licznik czasu jest wyswietlany, czujnik
stabilizuje sie.

Wdychac i wydycha¢ powietrze do maski —
urzadzenie bedzie dokonywaé odczytéw w
czasie rzeczywistym.



Gastro™ [

Gastrolyzer®
Wartosci ppm bedg rosty i utrzymywaty sie
na poziomie szczytowym; kiedy przestang
rosng¢ przez okres 5 kolejnych sekund,
ppm H mozna zapisa¢ wynik testu i zatrzymad test.
2
Gc?sz'ﬁ;zer Po zakonczeniu testu z uzyciem maski na

twarz u dotu ekranu pojawig sie ikony testu

oddechowego, ekranu gtdwnego i zapisu.
I ; Aby powtdrzy¢ test oddechowy z uzyciem
maski na twarz, nacisngc ikone testu
ppm H oddechowego i powtdrzy¢ czynnosé.
2

QD ‘ AbY pomlntouc do ekranu g’fownego,
v — nacisngc ikone ekranu gtéwnego.

Pomiedzy testami wyjac¢ przyrzad do pobierania prdobek z uzyciem maski na twarz, aby oczysci¢ czujnik
Swiezym powietrzem.

Aby wyfaczy¢, nacisnagc i przytrzymaj przycisk zasilania przez 3 sekundy; urzadzenie wytgczy sie réwniez po
45 minutach bezczynnosci, aby oszczedzac energie.

12



Przeprowadzanie testow oddechowych u wielu pacjentow

OSTRZEZENIE: Upewnic sie, ze baterie s3 w petni natadowane lub urzadzenie jest podtgczone do portu USB
komputera (bedzie zasilane przez USB). Jesli urzagdzenie straci zasilanie w trakcie pracy w trybie
automatycznego testowania, w urzadzeniu pozostang tylko zapisane wyniki, a ramy czasowe protokotéw
zostang utracone.

Gastro™ Gastrolyzer® umozliwia automatyczne testowanie do 10 pacjentéw w jednej sesji, co moze
przektadad sie na znaczne oszczednosci czasu przy duzej liczbie pacjentdw. Mozna to zrobi¢, wykonujac
nastepujgce czynnosci:

Nacisngc ikone wielu pacjentdw na ekranie
gtéwnym; spowoduje to przejscie do ekranu
bazy danych pacjentéw, gdzie mozna
wybraé pacjentéw, ktdrzy zostali wczesniej
dodani. Aby doda¢ pacjentéw, nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami
podanymi w czesci "Dodawanie profilu
pacjenta" w niniejszej instrukgcji.

Do testu mozna wybra¢ do 10 pacjentéw, po
prostu naciskajgc pola z ich nazwiskami.
Wybrani pacjenci zmienig po wybraniu kolor
z r6zowego na zielony; aby ich odznaczy¢
nalezy ponownie nacisng¢ pole z nazwiskiem
— powrdci ono do koloru rézowego.

EEEEE i

Po wybraniu pacjentdw nacisngc strzatke w
prawo na dole ekranu, aby przejs¢ do
ekranu protokotu.

13



Wybrac¢ protokét dla kazdego pacjenta; jego
nazwisko zostanie wyswietlone w gérnej
czesci ekranu.

Wybrac¢ protokdt, naciskajgc nazwe
protokotu, na przyktad "Lactose” — po
wybraniu protokot zmieni kolor na zielony.
Aby edytowad ramy czasowe protokotow,
nalezy zapoznac sie z sekcjg "Edycja
protokotow testowych" w niniejszej
instrukcji.

Nacisngc strzatke w prawo na dole ekranu,
aby przejs¢ do nastepnego pacjenta.

Po wybraniu ostatecznego protokotu i przy
wyborze pacjenta podczas testu, dla
pierwszego pacjenta wyswietlone zostang
trzy opcje. Nazwisko zostanie wyswietlone
w gbrnej czesci ekranu.

Aby wykonac test oddechowy (uwaga: jesli
jest to probka bazowa, przed tym punktem
pacjentowi nie nalezy podawad
substratow/cukru), nalezy nacisngé i
wykonac kroki 4-8 z rozdziatu
"Przeprowadzanie testu oddechowego" w
niniejszej instrukcji.

Aby wykonac test oddechowy z uzyciem
maski na twarz (uwaga: jesli jest to probka
bazowa, przed tym punktem pacjentowi nie
nalezy podawac substratow/cukru), nalezy
nacisngc i wykonac kroki 3—6 z rozdziatu
"Przeprowadzanie testu oddechowego z
uzyciem maski na twarz" w niniejszej
instrukcji.

14



15

Gastrolyzer®

Gastro®

15

ppmH,

\ o

=

SNEX000D000

Jesli test w jakikolwiek sposdb sie nie
powiedzie, nalezy wykonac go ponownie,
naciskajgc strzatke wstecz na ekranie
wynikéw, co spowoduje nadpisanie
poprzedniego wyniku.

Aby zapisaé ten odczyt w profilu pacjenta,
nacisngc ikone zapisu.

Jest to prébka bazowa; po zapisaniu wyniku
pojawi sie monit o podanie pacjentowi
odpowiedniego substratu/cukru.

Po wykonaniu tej czynnosci przez pacjenta
nalezy nacisngc strzatke w prawo, aby
kontynuowac z nastepnym pacjentem, co
spowoduje rowniez uruchomienie licznika
czasu nastepnego testu oddechowego dla
poprzedniego pacjenta.

Urzadzenie podpowie kolejnego pacjenta,
badanego w ten sam sposob.



Gastro*
P . Em

n Joe Bloggs g 0000
Ryan Smith £ 20:00

Po dostarczeniu prébki przez ostatniego
pacjenta i pobraniu substratu/cukru, na
ekranie pojawi sie informacja o wszystkich
pacjentach w sesji testowej wraz z
odliczaniem czasu do nastepnego testu dla
kazdego pacjenta.

Kiedy licznik czasu dla danego pacjenta
osiggnie zero, rozlegnie sie alarm
informujgcy, ze nastepny test jest gotowy
do wykonania, a nazwisko pacjenta zmieni
kolor na zielony.

Wykona¢ nastepny odczyt dla tego pacjenta,
naciskajgc jego nazwisko i postepujac
zgodnie z powyzszymi instrukcjami.

Gdy kazdy pacjent zakoniczy swoj protokot
testowy, pole z jego nazwiskiem zmieni
kolor na zielony, a odczyty zostang zapisane
w profilu.

llos¢ wykonanych badan i ilos¢ pozostatych
dla danego pacjenta mozna sprawdzic¢
wybierajac profil na ekranie ses;ji.

Jesli wyniki sg zadowalajgce przed
zakonczeniem sesji protokotu, sesje mozna
zakonczy¢ wczesniej, wybierajac profil na
ekranie sesji i naciskajac ikone liczby testow.

16
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Gastro*
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Potwierdzi¢ dziatanie, naciskajgc te sama
ikone na nastepnym ekranie.

Po zakonczeniu catej sesji pacjenta wszystkie
pola nazwisk beda wyswietlane na zielono.

Powrdcié¢ do ekranu gtéwnego, aby
wyswietli¢ wyniki, naciskajac ikone profilu.



Profile pacjentow

Gastro™ Gastrolyzer® umozliwia skonfigurowanie w urzadzeniu do 10 profili pacjenta w celu rejestrowania
odczytéw dla okreslonego profilu pacjenta, a nastepnie ich pdzniejszego pobrania przy uzyciu
GastroCHART™. Mozna to zrobi¢, wykonujgc nastepujgce czynnosci:

Nacisngc ikone profilu pacjenta na ekranie
gtéwnym.

Nacisnac profil pacjenta, aby przejs¢ do
ekranu edycji.

Ponownie nacisngc pole profilu pacjenta,
aby wprowadzi¢ nazwe pacjenta za pomocg
klawiatury.

Po zakonczeniu edycji nazwy lub
identyfikatora nacisngc¢ ikone zapisu.

18



Profil pacjenta zostat pomyslnie utworzony.
Wiecej profili pacjentéw mozna
skonfigurowa¢, naciskajac strzatke wstecz i
powtarzajgc czynnosci.

Wrécic¢ do ekranu gtéwnego, naciskajac
ikone ekranu gtéwnego.

Wstepnie ustawione ramy czasowe protokotu

Gastro™ Gastrolyzer® jest wstepnie skonfigurowany z protokotami testowymi, ktdre sg zgodne z ramami
czasowymi zalecanymi dla badan klinicznych.

Test Dawkowanie Czestotliwos¢ badania (minuty) Probki
Lactose?® 25 g laktozy w 250 ml wody 0, 15, 30, 60, 90, 120 6
[EYS GG 10 g laktulozy w 200 ml wody 0, 20, 40, 60, 80, 100, 120, 140, 160, 10
180
ST G- 25 g fruktozy w 250 ml wody 0, 15, 30, 60, 90, 120 6
Sorbitol® 12,5 g sorbitolu w 250 ml wody 0, 15, 30, 60, 90, 120 6
Xylitol® 25 g ksylitolu w 250 ml wody 0, 15, 30, 60, 90, 120 6
Glucose? 50 g glukozy w 250 ml wody 0, 15, 30, 45, 60 5

19



Edycja ram czasowych protokotow

Ramy czasowe protokotdw testowych
mozna edytowac z wykorzystaniem rdéznych
wartosci czasu. Nacisngc ikone ustawien na
ekranie gtéwnym.

Nacisng¢ ikone protokotu.

Gastro*
Gastrolyzer®

LACTOSE
CTULOSE
osE Wybra¢ protokét do zmiany; po wybraniu
eLUCOsE zmieni on kolor na zielony. Nacisng¢
xvLToL strzatke w prawo, aby kontynuowac.

| o

SORBITOL

VXX SN
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Wybraé do 10 przedziatéw czasowych,
naciskajgc pole interwatu i
zwiekszajgc/zmniejszajgc za pomocy strzatki
w goére lub w dét.

Prébka bazowa nie moze by¢ zmieniona i
bedzie wyswietlana opisana jako "base”
(bazowa); aktywne interwaty bedg
wyswietlane na zielono.

Po zakonczeniu edycji protokotu nacisngc
ikone zapisu. Powrdci¢ do ekranu ustawien.

Edycja nazw protokotow

Nazwy protokotédw testowych mozna
edytowac. Nacisng¢ ikone ustawien na
ekranie gtownym.

Nacisngc ikone protokotu.

21
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Gastro*
Gastrolyzor® (EEE:
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Gastro*
Gastrolyz

Wybraé protokdt do zmiany; po wybraniu
zmieni on kolor na zielony. Nacisng¢
strzatke w prawo, aby kontynuowac.

Nacisng¢ nazwe protokotu w gornej czesci
ekranu.

Wprowadzi¢ nowg lub preferowang nazwe
protokotu, korzystajgc z wyswietlonej
klawiatury.

Nacisnac ikone zapisu, aby zapisac.

22



Wstepnie ustawione wartosci progowe protokotu

Ponizej znajduje sie tabela interpretacyjna zawierajgca ogdlne wskazéwki dotyczace interpretacji wartosci
H, w celu wsparcia diagnozy standw chorobowych. Inne czynniki, w drodze wykwalifikowanego osgdu,
muszg byé uwzgledniane, patrzac na historie pacjenta, biezgce objawy i objawy podczas badania. Odczyty
wartosci H, moga byc interpretowane jako pozytywne lub negatywne przy uzyciu nastepujgcych, wczesniej
ustalonych progéw (jest to wzrost odczytu w poréwnaniu z prébka bazowg):

Test Pozytywna interpretacja
Lactose?? H,>20ppm CH4>12ppm w poréwnaniu do prébki bazowej
Laktuloza®* H, & CH4>20ppm w poréwnaniu do probki bazowej w ciggu 90 minut od spozycia
laktulozy
Laktuloza? a) Wczesny wzrost sumy wartosci dla dwdch gazéw o co najmniej 20 ppm
SIBO* b) Wzrost >20 ppm odpowiadajgcy pojawieniu sie laktulozy w okreznicy
Lactulose? Szybkie osiggniecie wartosci szczytowej 220 ppm jest wykrywane po 60 minutach
NTT** Normalne osiggniecie wartosci szczytowej 220 ppm jest wykrywane po 80 minutach
Wolne osiggniecie wartosci szczytowej 220 ppm jest wykrywane po 100 minutach
lub pdiniej
Fructose? H22>20ppm CHa212ppm w pordwnaniu do prébki bazowej
Sorbitol® H22>20ppm w poréwnaniu do prébki bazowej
Xylitol® H22>20ppm w poréwnaniu do probki bazowej
Glucose? H22>10ppm CH4210ppm w poréwnaniu do prébki bazowej
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Edycja wstepnie ustawionych dodatnich wartosci progowych protokotu

Nazwy protokotédw testowych mozna
edytowacd. Nacisng¢ ikone ustawien na
ekranie gtéwnym.

Nacisng¢ ikone protokotu

Gastro*
Gastrolyzer®

LACTOSE

Wybra¢ protokét do zmiany; po wybraniu
zmieni on kolor na zielony. Nacisng¢
strzatke w prawo, aby kontynuowac.

LXX

SORBITOL

VK. SMDOOOK |
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Nacisngc ikone wykresu i ppm.

Nacisnac strzatke w gére lub w dof, aby
zwiekszy¢ lub zmniejszy¢ wartos¢ progowa.

Nacisnac ikone zapisu, aby zapisac.



Przegladanie historii

Gastro™ Gastrolyzer® zapisze kazdy odczyt
w swojej historii, az do osiggniecia 150
odczytéw. Aby uzyskaé¢ do niej dostep,
nacisngc ikone ustawien.

Nacisnac ikone historii.
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Zmiana daty i godziny
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(i Gastro®
Gastrolyzer®

d-m-y © 12h O
m-d-y O 24h ©

20-102015]
13:24

v A

Aby zmienié date i godzine w urzgdzeniu
Gastro™ Gastrolyzer®, nacisngc ikone
ustawien.

Nacisng¢ ikone daty i czasu.

Wybraé format daty (d-m-r lub m-d-r) oraz
format godziny (12h lub 24h).

Data i godzina sg nastepnie dostosowywane
poprzez wybranie liczby i nacisniecie
strzatek w gore lub w dét w celu zwiekszenia
lub zmniejszenia wartosci.

Zapisac ustawienia, naciskajgc ikone zapisu.



Dane techniczne

Zakres stezen
Wyswietlacz
Zasada wykrywania
Powtarzalnos¢
Doktadnos¢

Moc

Czas reakcji Too

Temperatura pracy

Temperatura przechowywania/transportu
Cisnienie robocze/w
transporcie/przechowywania Cisnienie

Wilgotnosc¢ robocza

Wilgotnosc podczas
przechowywania/transportu
Przewidywany okres eksploatacji czujnika
Czutosc czujnika

Dryft czujnika

Wymiary

Masa

Materiaty

Zaktdcenie krzyzowe CO

0-500ppm

Petnokolorowy ekran dotykowy

Czujnik elektrochemiczny

<5%

<+3ppm/10% - w zaleznosci od tego, ktdra
wartos¢ jest wieksza*

3x AA (LR6 lub odpowiednik) — do 1000 minut,
1x CR2032 litowa bateria ptaska

<40 sekund

15-35°C

0-50°C

Atmosferyczne £10%

15-90% non-condensing

0-95%

2 lata

lppm

<2% na miesigc

ok.37 x 77 x 140 mm

ok. 215g (tacznie z bateriami)

Obudowa: mieszanka poliweglanu i ABS
Dodatek antybakteryjny

D-piece™: polipropylen

SteriBreath™ Eco: papier

Ustnik OneBreath™: polipropylen

<4%

*Odczyty >200 ppm w temperaturze pomiedzy 26—35°C moga zmniejszy¢ doktadno$¢ do 15%.
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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

Prad staty

Znak CE

EC-REP

Czesc klasy BF wchodzaca w bezposredni
kontakt z ciatem pacjenta

Utylizowa¢ zgodnie z WEEE

Numer seryjny
Zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania

Unikalna identyfikacja urzadzenia

Wyprodukowane przez i data

Data produkciji

Wskaznik urzadzenia medycznego

Logo Bedfont®
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Czes¢ klasy BF wchodzgca w bezposredni
kontakt z ciatem pacjenta

Urzadzenia zasilane wewnetrznie

IPXO — nie zabezpieczony przed wnikaniem
wody

Sprzet nie nadaje sie do stosowania w
obecnosci mieszanin tatwopalnych.
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Srodowisko

Produkt Gastro*™ Gastrolyzer® jest zgodny z dyrektywa 93/42/EWG dotyczacg urzadzen

medycznych, zmieniong przez 2007/47/WE, oraz z normg EN 60601-1-2 dotyczacg kompatybilnosci

elektromagnetycznej urzadzen medycznych.

OSTRZEZENIE: Przeno$ne urzadzenia do komunikacji radiowej (w tym urzadzenia peryferyjne, takie

jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinny by¢ uzywane w odlegtosci mniejszej niz 30 cm

(12 cali) od jakiejkolwiek czesci urzadzenia Gastro™ Gastrolyzer®, w tym kabli okreslonych przez

producenta. W przeciwnym razie moze doj$¢ do pogorszenia wydajnosci tego urzadzenia. W razie

potrzeby nalezy przeniesc to urzadzenie, aby unikngé zaktdcen.

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

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

Test

Poziom badania IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne —
wytyczne

Emisje wypromieniowane:
FCC, czes¢ 15, pod-czesé B,
klasa Ai EN55011:2016 +
A1:2017, klasa A

30MHz to 1GHz

Spetnione lub
przekroczone

Przenos$ne i mobilne
urzadzenia do komunikacji
radiowej nie powinny by¢
uzywane w poblizu
jakiejkolwiek czesci
Gastro*™ Gastrolyzer®, w
tym kabli, niz zalecana
odlegtosc¢ obliczona na
podstawie réwnania
odpowiedniego dla
czestotliwosci nadajnika.

Emisje przewodzone:

FCC, czes¢ 15, pod-czesé B,
klasa Ai EN55011:2016 +
A1:2017, klasa A

150KHz to 30 MHz

Spetnione lub
przekroczone

Odpornosc na
promieniowanie:

IEC 61000-4-3:2006 + Al
2007 + A2:2010i EN61000-
4-3:2006 + A1:2008 +
A2:2010

3V/m (1 kHz 80%) 80 MHz
—2,7 GHz

Czestotliwosci chwilowe:
385 MHz 27 V/m PM 18 Hz
450 MHz 28 V/m FM 1 kHz
sinusoida

710 MHz 9 V/m PM 217 Hz
745 MHz 9 V/m PM 217 Hz
780 MHz 9 V/m PM 217 Hz
810 MHz 28 V/m PM 18 Hz
870 MHz 28 V/m PM 18 Hz
930 MHz 28 V/m PM 18 Hz
1720 MHz 28 V/m PM 217
Hz

1845 MHz 28 V/m PM 217
Hz

1970 MHz 28 V/m PM 217
Hz

2450 MHz 28 V/m PM 217
Hz

5240 MHz 9 V/m PM 217

Spetnione lub
przekroczone

W poblizu urzadzen
oznaczonych
nastepujgcym symbolem
moga wystapi¢ zaktdcenia:

((c i)))
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Hz
5500 MHz 9 V/m PM 217
Hz
5785 MHz 9 V/m PM 217
Hz

Odpornosc na
przewodzenie:

IEC 61000-4-6:2015 i
EN61000-4-6:2014

6 V rms ISM i amatorskie
pasma radiowe

Spetnione lub
przekroczone

Przysiady napiecia i
zaktdcenia:

IEC 61000-4-11:2005 i
EN61000-4-11:2004

240 VAC 500 mS (50/60
Hz) 70% przy 0°

240 VAC 20 mS (50/60 Hz)
100% przy 0°

240 VAC 10 mS (50/60 Hz)
100%

240 VAC5 S (50/60 Hz)
100%

100 VAC 500 mS (50/60
Hz) 70% przy 0°

100 VAC 20 mS (50/60 Hz)
100% przy 0°

100 VAC 10 mS (50/60 Hz)
100% przy 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270°,
315°

100 VAC 5 S (50/60 Hz)
100%

Spetnione lub
przekroczone

Pole magnetyczne dla
czestotliwosci mocy:
IEC 61000-4-8:2012 i
EN61000-4-8:2010

30 A/m
(50Hz i 60Hz)

Spetnione lub
przekroczone

Szybkozmienne zaktdcenia
przejsciowe/impulsowe:
IEC 61000-4-4:2016 i
EN61000-4-4:2012

+ 2kV

Spetnione lub
przekroczone

Udary:
IEC 61000-4-5:2008 i
EN61000-4-5:2006

+0,5, 1,0 kV L-L
+0,5,1,0,2,0kV L-E20s

Spetnione lub
przekroczone

Wytadowania
elektrostatyczne:
IEC 61000-4-2:2012 i
EN61000-4-2:2009

+8 kV, styk
12, 4, 8,15 kV, powietrze

Spetnione lub
przekroczone
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Symbole na wyswietlaczu

Opis
Stan baterii: w petni natadowana

Stan baterii: niski poziom
natadowania

Stan baterii: wyczerpana

Test oddechowy

Test z uzyciem maski na twarz

Automatyczny test oddechowy

pacjenta

Wdech

Wstrzymac oddech

Edycja licznika odliczania

(wstrzymanie oddechu)

Odliczanie (wstrzymanie oddechu)

Wydech

Odczyt ppm

Zapisz

Ustawienia

Strona gtéwna

Profile pacjentéw

Pole profilu pacjenta

Gastro*™ Gastrolyzer®

S
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Wykres wynikéw pacjenta

Usun rekord pacjenta

Czas do nastepnej probki oddechu

Zakoncz i zapisz

Zmien D-piece™

Nastepny krok
Poprzedni krok
Zblizajacy sie termin wymiany

czujnikéw

Termin zalegtej wymiany czujnikow

Zblizajacy sie termin kalibracji

Kalibracja urzadzenia

Zamocowa¢ przeptywomierz do
kanistra z gazem

Zamocowac adapter kalibracyjny do
D-piece™

Zamocowac D-piece™ do urzadzenia i
wiaczyé przeptywu gazu

Przetwarzanie systemu

Kalibracja zakonczona pomysinie

tH
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Kalibracja zakoriczona niepomyslnie

Ponowna praéba kalibracji

Przypomnienie o kalibracji za 3
miesigce

Historia odczytu urzadzenia

Edycja daty/godziny

Wersja oprogramowania uktadowego V2.23

Numer seryjny SN: HG000001

Konserwacja

Konserwacja rutynowa

1.

Ustniki sg przeznaczone wytgcznie do uzytku przez jednego pacjenta i mogg by¢ uzywane
maksymalnie do 3 testéw.

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

Nie podejmowad préb modyfikowania urzadzenia w jakikolwiek sposdb lub uzywac
akcesoriéw nieprzewidzianych przez producenta. Wszelkie préby takich dziatan spowodujg
uniewaznienie gwarancji i mogg zagrozi¢ bezpieczenstwu urzadzenia.

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

Przytrzymanie przycisku resetowania przez 30 sekund spowoduje catkowite zresetowanie
urzadzenia, co z kolei spowoduje usuniecie wszelkich zapisanych danych i przywrécenie
wszystkich ustawien do domysinych ustawien fabrycznych. Po zresetowaniu urzadzenia
nalezy ustawic¢ date/czas i skalibrowac je przed uzyciem.

Baterie nalezy wymienié, gdy wskaze na to symbol pustej baterii.

Bedfont® zaleca wyjecie baterii, gdy urzadzenie nie jest uzywane przez dtuzszy czasu, aby
zapobiec wyciekowi.

Przyrzad D-piece™ do pobierania prébek oddechu wymienia¢ co 30 dni lub w przypadku
widocznego zabrudzenia lub zanieczyszczenia. W przypadku produktéw Gastro*™
Gastrolyzer® podczas uruchamiania pojawi sie przypomnienie o koniecznosci wymiany
przyrzadu D-piece™, zob. symbol "zmien D-piece™".

Czujnik powinien by¢ wymieniany co 5 lat; 60 dni przed wymiang czujnika zostanie
wyswietlony symbol "odliczania do wymiany czujnika" z datg, kiedy czujnik powinien zostac
wymieniony. Ten komunikat mozna zignorowac, naciskajgc ikone ekrany gtéwnego, az
nadejdzie data, w ktérej czujnik powinien zosta¢ wymieniony — wtedy wyswietlony zostanie
symbol "wymien czujnik". Wymienic czujnik samodzielnie po uprzednim przeszkoleniu przez
autoryzowanego inzyniera firmy Bedfont® lub przesta¢ do wymiany do firmy Bedfont® lub jej
lokalnego przedstawiciela.
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Czyszczenie

35

1.

Gastro™ Gastrolyzer® zostat stworzony w technologii dodatek antybakteryjny dla
optymalnej kontroli zakazen i ma udowodniong skutecznos$¢ ochrony antybakteryjnej.
'Bedfont® zaleca, aby pomiedzy kazdym badaniem pacjenta przetrze¢ instrument, jak
rowniez zewnetrzne powierzchnie D-piece™ za pomocg bezalkoholowe] chusteczki,
ktdra jest specjalnie przeznaczona do tego celu. Lista zatwierdzonych chusteczek
dostepna jest tutaj: https://www.bedfont.com/cleaning-bedfont-devices. Przyrzad D-
piece™ nie jest przeznaczony do sterylizacji.

NIGDY nie uzywac alkoholu ani srodkéw czyszczgcych zawierajgcych alkohol lub inne
rozpuszczalniki organiczne, poniewaz dtugie wystawienie na dziatanie tych oparéw
powoduje uszkodzenie czujnika H, znajdujgcego sie wewnatrz.

W zadnym wypadku nie zanurzaé przyrzadu ani ochlapywac go jakgkolwiek ciecza.


https://www.bedfont.com/cleaning-bedfont-devices

Kalibracja

Gastro™ Gastrolyzer® jest kalibrowane w temperaturze 21°C (24°C) przed opuszczeniem Bedfont®.
Urzadzenie powinno by¢ kalibrowane w temperaturze 21°C (+4°C), poniewaz jest to temperatura, w ktérej
zalecamy jego uzytkowanie.

Gastro™ Gastrolyzer® powinno by¢ kalibrowany co trzy miesigce; podczas uruchamiania urzgdzenia
wyswietlone zostanie przypomnienie o koniecznosci przeprowadzenia zblizajgcej sie kalibracji. Wymagany
gaz kalibracyjny to wodér o stezeniu 100 ppm w powietrzu.

Wtaczy¢ urzadzenie, naciskajgc raz przycisk zasilania.

Nacisngc¢ ikone ustawien.

Nacisngc¢ raz ikone butli, aby kontynuowac.
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Gastro*
o Gastrolyzer® Ll

Urzadzenie musi zostaé¢ wyzerowane — nastgpi to
automatycznie.

Na tym etapie nie podtgczac gazu.

Upewnic sie, ze zawor regulacji doktadnej znajduje sie w
pozycji wytaczone;.

Przykreci¢ zawdr precyzyjnego sterowania i zespot
wskaznika przeptywu do zbiornika gazu. Najlepiej zrobic¢
to wkrecajac pojemnik z gazem w zawor.

Po pomysinym przeprowadzeniu tej operacji na ekranie zostanie wyswietlony pierwszy etap procesu
kalibracji.

Umozliwi¢ przeptyw gazu z predkoscig 0,5 litra na
minute.
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Gastro*
Gastrolyzer®

Pozwoli¢ na przeptyw gazu przez urzadzenie przez czas
trwania badania, ponownie urzadzenie predkosé
przeptywu.

Pomyslnie przeprowadzona kalibracja zostanie
zasygnalizowana ikong zaznaczenia; nacisngc ikone
ekranu gtéwnego, aby powrdcié do ekranu gtdwnego.

Nieudana kalibracja zostanie zasygnalizowana ikong
czerwonego krzyzyka; nacisng¢ ikone strzatki obrotowej,
aby ponowi¢ prébe kalibracji — jesli problem bedzie sie
powtarzat, zob. "Rozwigzywanie probleméw" lub
skontaktowac sie telefonicznie z lokalnym dostawca
produktow Bedfont®.

Woréci¢ do ekranu gtéwnego, naciskajgc ikone ekranu
gtéwnego.
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Rozwigzywanie problemow

Urzgdzenie nie uruchamia sie

Jesli urzadzenie nie wiacza sie
prawidtowo, wymien baterie. Upewnic
sie, ze baterie s umieszczone
prawidtowo, zgodnie z symbolami
wyttoczonymi w elemencie z tworzywa
sztucznego.

Oprogramowanie GastroCHART™ — podtgczanie do komputera

39

Umiesci¢ jeden koniec przewodu potaczeniowego
w gniezdzie USB w gérnej czesci produktu
Gastro™ Gastrolyzer®.

Podtaczy¢ drugi koniec do portu USB w
komputerze.



Przed uruchomieniem oprogramowania upewnic sie, ze Gastro*™ Gastrolyzer® jest podtgczone do
komputera i wtaczone. Klikng¢ dwukrotnie ikone GastroCHART™ na komputerze, aby uruchomic
program. Informacje na temat obstugi GastroCHART™ mozna znalez¢ w dostarczonej dokumentacji.
GastroCHART™ jest dostepne do pobrania NIEODPtATNIE na stronie https://www.gastrolyzer.com.

Procedura zwrotow

Jesli Gastro™™ Gastrolyzer® wymaga naprawy, przed zwrotem jakichkolwiek towarow nalezy
skontaktowac sie z lokalnym dziatem obstugi klienta Bedfont®, dystrybutorem lub dostawca.

1. Do dziatu napraw klienta nalezy dostarczy¢ numer seryjny urzgdzenia i opis usterki. Po
otrzymaniu tych informacji zostanie nadany numer zwrotu/potwierdzenia. Przy zwrocie
urzadzenia prosimy o podanie numeru zwrotu/potwierdzenia na zewnetrznej stronie
opakowania i upewnienie sie, ze numer telefonu, numer faksu i petny adres zwrotny sg
wyraznie podane.

2. Przed odestaniem produktu nalezy go rowniez odkazi¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
Bedfont® moze dostarczyc certyfikat potwierdzenia odkazenia do wypetnienia, ktéry réwniez
musi zostac przytwierdzony na zewnatrz opakowania. W przeciwnym razie produkt zostanie
poddany procedurze odkazania Bedfont® i opdzni to serwis/naprawe oraz moze pociggnac
za sobg dodatkowe koszty.

3. Bedfont® zaleca, aby przy zwrocie urzadzen korzysta¢ z ustug firmy kurierskiej. Umozliwia to
ubezpieczenie towardw na wypadek utraty lub uszkodzenia w transporcie. Po otrzymaniu
towaru zostanie przestana wiadomos¢ e-mail z informacjg o tym fakcie.

4. Jesli urzadzenie zostato zwrdcone do naprawy, zostanie ono zbadane i zostanie wystany
"raport inzyniera" oraz kosztorys naprawy, ktory bedzie zawierat réwniez formularz
autoryzacji. Formularz autoryzacji nalezy wypetni¢ i upewnié sie, ze podany zostat "numer
oficjalnego zamdwienia". Jesli nie mozna podac , oficjalnego numeru zaméwienia", prosimy
o kontakt z dziatem napraw klienta.

5. Jesli urzadzenie oraz konkretna usterka sg nadal objete gwarancja, zob. rozdziat "Gwarancja”
w niniejszej instrukcji — Bedfont® naprawi urzadzenie i zwrdci je z "raportem inzyniera", bez
zadnych optat.

6. Jezeli naprawa nie zostanie przeprowadzona, zostanie naliczona optata manipulacyjna.
Nalezy sie upewnié, ze wypetniony formularz autoryzacji z "oficjalnym numerem
zamoéwienia" zostat zwrdcony.

7. Sprzet zostanie zwrdcony jak tylko Bedfont® otrzyma wszystkie odpowiednie dokumenty.
Jezeli urzadzenie nie jest juz objete gwarancja, zostanie naliczona optata za przewdz.
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https://www.gastrolyzer.com/

Gwarancja

Bedfont® Scientific Limited gwarantuje, ze produkt Gastro™ Gastrolyzer® i czujnika H; (z
wytgczeniem baterii) bedzie wolny od wad materiatowych i produkcyjnych przez okres dwdch 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 zwrdécony w stanie nienaruszonym i po przedptacie do Bedfont® lub lokalnego
przedstawiciela.

Niniejsza gwarancja automatycznie traci waznosé, jesli nieupowazniony personel naprawiat,
modyfikowat, usuwat etykiety uniewazniajgce lub ingerowat w urzgdzenie w inny sposdb, badz jezeli
urzadzenie byto przedmiotem niewtasciwego uzytkowania, zaniedbania lub wypadku.

Nigdy nie wyrzucac¢ zadnych urzgdzen elektronicznych ani baterii wraz z odpadami
domowymi. Po zakoriczeniu okresu uzytkowania produktu nalezy skontaktowad sie z firma
Bedfont® lub jej dystrybutorem w celu uzyskania instrukcji dotyczacych utylizacji.
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