Gastro* Gastrolyzer

Manual do Usuario

Ajudando a detectar disturbios gastrointestinais, uma respiragdo de cada vez.



Definigoes

AVISO: indica uma situacao potencialmente perigosa que, se ndo for evitada, pode resultar em
ferimentos leves ou moderados.

CUIDADO: indica uma situacao potencialmente perigosa que, se nao for evitada, pode resultar em
danos ao dispositivo.

OBS: usado para chamar a atencdo para informagdes importantes que devem ser seguidas durante o
uso.

Informagoes importantes / Lembretes
OBS: Apenas dados técnicos, e ndo dados do paciente, sdo coletados pela Bedfont®.
AVISO: Por favor, leia o manual antes de usar.

AVISO: Nunca use alcool ou agentes de limpeza que contenham alcool ou outros solventes
organicos, pois esses vapores danificardo o sensor eletroquimico interno.

AVISO: sob nenhuma circunstancia o instrumento deve ser imerso em liquido ou molhado.

AVISO: Os testes de respiracdo devem ser realizados apenas com acessdrios Bedfont®. Nao fazer isso
pode causar leituras incorretas.

AVISO: Os bocais sdo para uso em um unico paciente e podem ser usados para no maximo 3 testes.
A reutilizacdo posterior pode causar leituras incorretas e aumentar o risco de infec¢do cruzada. O
bocal deve ser descartado apds o uso, de acordo com as orientacées locais de descarte de residuos.

AVISO: Os pacientes devem prender a respiracdo pelo tempo indicado pelo dispositivo durante um
teste de respiragdo. Nao fazer isso pode causar leituras incorretas.

AVISO: Para garantir que uma amostra de respiragdo seja coletada na taxa de fluxo correta, o
dispositivo deve ser mantido em pé o tempo todo durante um teste de respiracao.

AVISO: N3o bloqueie as portas de exaustdo do dispositivo em nenhum momento. O bloqueio das
portas de exaustdo pode causar leituras incorretas.

CUIDADO: Certifique-se de que o dispositivo seja usado dentro das faixas de temperatura e umidade
operacionais especificadas. A temperatura de operagdo é de 15-35°C. A umidade operacional é de
25-80% RH (sem condensagdo).

CUIDADO: Equipamentos de comunicacdo de RF portateis e moveis podem afetar os dispositivos
Gastro™ Gastrolyzer®.

OBS: Quando escolher um acessdrio para seu dispositivo Gastro*™ Gastrolyzer®, esteja ciente que
um acessorio ndo recomendando pela Bedfont® pode comprometer o desempenho e causar danos



ao seu dispositivo Gastro*™ Gastrolyzer®. A garantia do produto ndo cobre falhas ou danos
resultantes do uso de acessérios ndo aprovados.

OBS: Consulte as diretrizes de manutencdo e de controle de infecdo da Bedfont® para obter mais
informacgdes sobre o controle de infecao.

OBS: Por favor, ndo tente modificar o equipamento ou usar acessorios ndo especificados pelo
fabricante. Qualquer tentativa de fazé-lo invalidara a garantia e podera comprometer a seguranca
do dispositivo.

OBS: A Bedfont® disponibilizard, mediante solicitacdo, treinamento de servico para pessoas
devidamente qualificadas.
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Introducao

O H, é formado no lumen intestinal pela acdo bacteriana sobre os carboidratos, no intestino delgado
ou grosso. Uma vez que o H; resultante da agao bacteriana é difundido na corrente sanguinea, ele é
transportado para os alvéolos e pode entdo ser detectado no ar expirado. Levitt* demonstrou a
correlacao entre a producdo de H; no lumen intestinal e a excre¢do de H, no ar expirado. A medicao
precisa de H, em partes por milhdo (ppm) no ar expirado revela intolerancia e/ou ma absorc¢do de
carboidratos, ou supercrescimento bacteriano.

O dispositivo é facil de usar. O sistema de amostragem D-piece™ permite que o ar expirado final seja
coletado de maneira facil e higiénica, usando unidades bocais de uso Unico descartdveis
SteriBreath™ Eco e mascaras faciais descartaveis.

O Gastro™™ Gastrolyzer® pode ser usado para auxiliar no diagndstico dos seguintes disturbios:

e Intolerancia a carboidratos

e M3 absorcdo de carboidratos

e Supercrescimento bacteriano no intestine

e E também pode ser usado na investigacao do tempo de transito intestinal.

Conformidade

O dispositivo Gastro*™ Gastrolyzer® possui a marca CE de acordo com a Diretiva de Dispositivos
Médicos 93/42/EEC.

Consulte a segdo ‘Informagdes de Seguranga’ deste manual para obter mais informagdes sobre a
conformidade do dispositivo Gastro*™ Gastrolyzer®.

Utilizagao

O Gastro*™ Gastrolyzer® é um dispositivo de hidrogénio (H>) da respiracdo usado para medir a
concentracdo de hidrogénio no ar expirado. Este dispositivo é destinado a uma série de pacientes e
utilizado por profissionais de saude em ambiente clinico.

Contra-indicagoes

Nao existem contra-indica¢des conhecidas.



Disposicao do instrumento

vk wnN e

Tela de exibicdo

Botdo “liga/desliga”

Peca de amostragem D-piece™
Abertura da D-piece™

Porta de escape para amostra de
respiracao

Conector USB (para uso com o
programa GastroCHART™)
Unidade bocal descartdvel
SteriBreath™ Eco

10.
11.
12.
13.

14.

Compartimento da bateria
Clipe do compartimento da
bateria

Botdo “reset”

Interruptor de programacao
Cabo USB (1,0 m)

Sistema de amostragem de
mascaras faciais

Madscara facial



Interface do usuario

0 Tela inicial

Status da bateria

Teste de respiracdo de mascara facial
Teste de respiracdo normal

Teste de ar de multiplos pacientes
Perfis de pacientes

Configuracgdes

ounkewWwNRE
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Test No. 1001

Cal date 05/12/16
A tela de informacdes exibe informacdes sobre o
dispositivo e o sensor.

Serial No. HG001342
Sensor date 13/07/22

Firmware V1.2



Como realizar um teste de respiragao

Conecte uma pecga D-piece™ de amostragem de respiracdo e
um bocal SteriBreath™ Eco.

Ligue o dispositivo pressionando o bot3o liga/desliga uma vez.

Pressione o icone “teste de respiracdo” na tela.

Gastro*
L] Gastrolyzer® Ll

Se o cronémetro for mostrado é porque o sensor estd se
estabilizando.



Inspire e segure a respiracdo durante a contagem regressiva
predefinida de 15 segundos, conforme indicado na tela. Se ndo
conseguir segurar a respiragao por 15 segundos completos,
ajuste o crondmetro nas configuragdes.

Pressione o botdo de tela inicial a qualquer momento para
cancelar o teste de respiragao.

Um bipe soara durante os ultimos trés segundos da contagem
regressiva.



Gastro*
Guastrolyzer®
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ppmH,

Sopre lentamente no bocal, com o objetivo de esvaziar os
pulmdes completamente.

O ppm aumentard e permanecera na tela.

Quando o teste for concluido, os icones de teste de respiragao,
tela inicial e salvar aparecerao na parte inferior da tela.

Para repetir o teste de respiracdo, pressione o icone “teste de
respiracdo” e repita as etapas.

Para retornar a tela inicial, pressione o icone “inicio”.



Para salvar a leitura, pressione o icone “salvar” e selecione o
perfil do paciente em questao.

Remova a peca D-piece™ entre os testes para limpar o sensor com ar fresco.

Para desligar, pressione e segure o botdo liga/desliga por 3 segundos; a unidade também desligara apds 45
minutos de inatividade para economizar energia.

10



Como realizar um teste de mascara facial

11

Conecte um novo sistema de amostragem
de mascara facial. Ligue o dispositivo
pressionando o botdo “liga/desliga” uma
vez.

Pressione a opc¢do de teste de respiracao de
mascara facial.

Gastro*
o Gastrolyzer® Ll

Se o cronémetro for mostrado é porque o
sensor esta se estabilizando.

Inspire e expire na mdscara facial. O
dispositivo fara a leitura em tempo real.



Gastro™ [

Gastrolyzer®
A concentracdo em ppm aumentarad e se
manterd em seu pico maximo. Quando esta
concentracdo parar de aumentar por um
periodo de 5 segundos consecutivos, o
ppm H2 resultado podera ser registrado e o teste

interrompido.

VLN SN:II00U0D00

Sastio” Quando o teste for concluido, os icones de
Gastrolyzer® teste de respiracdo de mascara facial, tela
inicial e salvar aparecerdo na parte inferior
da tela.

Para repetir o teste de respiragao,
pressione o icone “teste de respiracdo de
mascara facial” e repita as etapas.

Para retornar a tela inicial, pressione o
icone “inicio”.

Remova o sistema de amostragem de mascara facial entre os testes para limpar o sensor com ar fresco.

Para desligar, pressione e segure o bot3o liga/desliga por 3 segundos; a unidade também desligara apds 45
minutos de inatividade para economizar energia.

12



Como realizar o teste de respiracao em multiplos pacientes

ATENCAO: Certifique-se de que as baterias estdo cheias ou que o dispositivo esta conectado a porta USB do
computador (este serd alimentado pelo USB). Se o dispositivo ficar sem energia durante o modo de teste
automatico, apenas os resultados salvos permanecerdo no dispositivo e os tempos do protocolo serdo
perdidos.

O Gastro™™ Gastrolyzer® permite o teste automatico de até 10 pacientes em uma sessao a ser configurada,
0 que pode otimizar o tempo em uma clinica com grande nimero de pacientes. O teste em multiplos
pacientes pode ser feito seguindo estas etapas:

Pressione o icone “multiplos pacientes” na
tela principal para ir para a tela do banco de
dados do paciente, onde os pacientes que
foram previamente adicionados podem ser
selecionados. Para adicionar pacientes, siga
as instrucdes na secao “Adicionar um perfil
de paciente” deste manual.

Até 10 pacientes podem ser selecionados
para teste simplesmente clicando sobre os
campos de seus nomes. A cor dos campos
dos pacientes mudard de rosa para verde
quando selecionados. Para desmarca-los,
cliqgue sobre os campos dos nomes
novamente e eles voltardo para a cor rosa.

oe Bloggs

v

EEEEE i

Assim que os pacientes desejados forem
selecionados, pressione a seta para a direita
na parte inferior da tela para avancgar para a
tela do protocolo.

13



Selecione o protocolo para cada paciente e
seus nomes serdo mostrados na parte
superior da tela.

Selecione o protocolo pressionando o nome
do protocolo, por exemplo “Lactose”.
Quando selecionado, o protocolo mudara
para a cor verde. Para editar os tempos do
protocolo, consulte a se¢cdo “Editar
protocolos de teste” deste manual.

Pressione a seta para a direita na parte
inferior da tela para avancgar para o proximo
paciente.

Quando o protocolo final for selecionado e
ao selecionar um paciente durante o teste,
trés opgGes aparecerdo para o primeiro
paciente. Seu nome serd mostrado na parte
superior da tela.

Para fazer um teste de respiracdo (obs: se
esta for a amostra de base, nenhum
substrato/aclcar deve ser dado ao paciente
antes deste ponto), pressione e siga as
etapas 4-8 da se¢ao ‘Como realizar um teste
de respiragao’ deste manual.

Para fazer um teste de mascara facial (obs:
se esta for a amostra de base, nenhum
substrato/aclcar deve ser dado ao paciente
antes deste ponto), pressione e siga as
etapas 3-6 da segao ‘Como realizar um teste
de mascara facial’ deste manual.

14
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Gastro®
Gastrolyzer®

Se de alguma forma o teste for malsucedido,
faca o teste novamente pressionando a seta
para trds na tela de resultados, assim o
resultado anterior serd substituido.

Para salvar esta leitura no perfil do paciente,
pressione o icone “salvar”.

Esta é a amostra de base. Uma vez que o
resultado tenha sido salvo, um aviso
aparecera na tela para fornecer ao paciente
o substrato/acucar pertinente.

Uma vez que o paciente tiver recebido o
substrato/agUcar, pressione a seta para a
direita para continuar com o préximo
paciente. Neste momento, também sera
iniciado o préoximo crondmetro de teste de
respiracdo para o paciente anterior.

O dispositivo indicara o préximo paciente,
que sera testado da mesma maneira.



Gastro*
o Gastrolyzer® L

n Joe Bloggs g 0000
Ryan Smith £ 20:00

Quando o paciente final fornecer uma
amostra e receber o substrato/agticar, uma
tela mostrara todos os pacientes na sessao
de teste com os tempos de contagem
regressiva para cada um, até o seu proximo
teste.

Quando o cronG6metro de um paciente
chegar a zero, um alarme soara indicando
que o proximo teste estd pronto para ser
feito e o nome do paciente ficara verde.

Faca a préxima leitura para esse paciente
pressionando seu nome e seguindo as
instrucdes acima.

Uma vez que cada paciente tiver concluido
seu protocolo de teste, os campos de seus
nomes ficardo verdes e as leituras serao
salvas nos seus perfis.

A quantidade de testes realizados em um
determinado paciente, bem como quantos
testes ainda faltam, pode ser visualizada
selecionando o perfil do mesmo na tela da
sessdo.

Se os resultados de um determinado
paciente forem satisfatérios antes do
término da sessdo de protocolo, esta pode
ser encerrada antecipadamente
selecionando o perfil deste paciente na tela
da sessdo e pressionando o icone “nimero
de testes”.

16



Confirme a agdo pressionando o mesmo
icone na proxima tela.

Gastro*
e ..

[ 1 Jsusansones |94

[ 2 | yansmith |4

3 | joeBloges V4 ~

B Uma vez que a sessdao completa dos
pacientes estiver finalizada, todos os
campos dos nomes serdo exibidos em verde.

Retorne a tela inicial para ver os resultados
pressionando o icone “perfil”.

Os resultados podem ser transferidos para o GastroCHART™ para referéncia futura ou para impressdo. Para
tal, siga as instrugdes na secdo ‘Programa GastroCHART™ deste manual.

17



Perfis de pacientes

O Gastro™™ Gastrolyzer® permite que até 10 perfis de paciente sejam configurados no dispositivo. Assim, é
possivel registrar as leituras no perfil de um paciente especifico e, em seguida, transferi-las para o
GastroCHART™. Esse procedimento pode ser feito seguindo as seguintes etapas:

Pressione o icone “perfil do paciente” na
tela inicial.

Clique sobre o campo de um perfil de
paciente para ir para a tela de edigao.

Clique sobre o campo do perfil do paciente
novamente para inserir o nome do paciente
usando o teclado fornecido.

Uma vez que o nome ou a identidade do
paciente for editado, pressione o icone
“salvar”.

18



O perfil do paciente foi configurado com
sucesso. Mais perfis de pacientes podem ser
configurados pressionando a seta para trds
e repetindo as etapas.

Retorne a tela inicial, pressionando o icone
“inicio”.

Tempos predefinidos do protocolo

O Gastro™™ Gastrolyzer® é pré-configurado com protocolos de teste que seguem os intervalos de tempo
recomendados pela pesquisa clinica.

Teste Dosagem Frequéncia do teste (minutos) Amostras

Lactose?® 25g of Lactose em 250 ml de dgua 0, 15, 30, 60, 90, 120 6

[EY TGl 10g of Lactulose em 200 ml de 0, 20, 40, 60, 80, 100, 120, 140, 10
agua 160, 180

Frutose® 25g of Frutose em 250 ml de agua | 0, 15, 30, 60, 90, 120 6

L1711 K 12.5g of Sorbitol em 250 ml de 0, 15, 30, 60, 90, 120 6
agua

Xilitol® 25g of Xilitol em 250 ml de 4gua 0, 15, 30, 60, 90, 120 6

Glicose? 50g of glicose em 250 ml de 4dgua 0, 15, 30, 45, 60 5

19



Editar tempos do protocolo

Gastro* [REE
Gastrolyzer®

LACTOSE

LACTULOSE

GLUCOSE

XYLITOL
SORBITOL

VXX SN

Os tempos dos protocolos de teste podem
ser editados com tempos diferentes.
Pressione o icone “configuracGes” na tela
inicial.

Pressione o icone “protocolo”.

Selecione o protocolo a ser modificado. Este
mudara para a cor verde quando for
selecionado. Pressione a seta para a direita
para continuar.

20
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Editar nomes do protocolo

21

Selecione até 10 intervalos de tempo,
pressionando sobre o campo do intervalo
desejado e aumentando/diminuindo o
tempo utilizando as setas para cima e para
baixo.

A amostra de base nao pode ser modificada
e sera exibida como “base”. Os intervalos
ativos serdo exibidos em verde.

Uma vez que o protocolo tiver sido editado,
pressione o icone “salvar” para salvar as
alteracOes. Retorne para a tela de
configuragoes.

Os nomes dos protocolos de teste podem
ser editados. Pressione o icone
“configuracdes” na tela inicial.

Pressione o icone “protocolo”.



LACTULOSE
GLUCOSE
VXX

Selecione o protocolo a ser modificado. Este
mudara para a cor verde quando for
selecionado. Pressione a seta para a direita
para continuar.

XYLITOL
SORBITOL

Gastro*
Gastrolyzor® (EEE:

\ 4

Gastro*
Gastrolyz

Pressione o nome do protocolo na parte
superior da tela.

Insira um nome de protocolo de sua
preferéncia usando o teclado fornecido.

Pressione o icone “salvar” para salvar as
alteragdes.

22



Limites predefinidos do protocolo

Abaixo segue uma tabela de interpretacdo para orientacdo geral sobre como interpretar os valores de H;
para auxiliar no diagnéstico de doencas. Outros fatores considerados relevantes devem ser levados em
conta, analisando-se o histdrico do paciente, sintomas persistentes e sintomas apresentados durante o
teste. A leitura de H; pode ser interpretada como positiva ou negativa de acordo com os seguintes limites
predefinidos (ou seja, 0 aumento da leitura em compara¢do com a amostra de base).

Teste
Lactose®?

Lactulose*

Lactulose?

SBID*
Lactulose?
TTIP**

Frutose’

Sorbitol®

Xllitol®

Glicose®
*SBID = Supercrescimento Bacteriano no Intestino Delgado
**TTIP = Tempo de Transito Intestinal Prejudicado

23

Interpretagao positiva
H,>20ppm CH4212ppm comparado com a amostra de base

H; & CH;>20ppm comparado com a amostra de base dentro de 90 minutos apds a
ingestdo de lactulose

a) Aumento inicial de pelo menos 20 ppm para a soma dos dois gases

b) Aumento = 20 ppm correspondente ao aparecimento de lactulose no célon

Rapido — pico 2 20 ppm é detectado em 60 minutos
Normal - pico 2 20 ppm é detectado em 80 minutos
Lento — pico 2 20 ppm é detectado em 100 minutos ou mais

H22>20ppm CHs212ppm comparado com a amostra de base

H22>20ppm comparado com a amostra de base

H22>20ppm comparado com a amostra de base

H22>10ppm CH4>10ppm comparado com a amostra de base




Editar limites positivos predefinidos do protocolo

Gastro* 1],
Gastrolyzer®

LACTOSE

LACTULOSE

VILXX SMDOOOK |

Os nomes dos protocolos de teste podem
ser editados. Pressione o icone
“configuracdes” na tela inicial.

Pressione o icone “protocolo”.

Selecione o protocolo a ser modificado. Este
mudara para a cor verde quando for
selecionado. Pressione a seta para a direita
para continuar.

24
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Pressione o icone “grafico e ppm”.

Pressione a seta para cima ou para baixo
para aumentar ou diminuir o limite.

Pressione o icone “salvar” para salvar as
alteragdes.



Revendo o historico

O Gastro™™ Gastrolyzer® ira registrar todas
as leituras feitas em seu historico, até 150
leituras, e para acessa-las pressione o icone
“configuracdes”.

Pressione o icone “histérico”.

26



Alterando data e hora

27

0 Gastro*
Gastrolyzer®
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m-d-y O 24h ©
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VIOC

Para alterar a data e hora do Gastro*™
Gastrolyzer®, pressione o icone
“configuracdes”.

Pressione o icone “data e hora”.

Selecione d-m-a (d-m-y) ou m-d-a (m-d-y)
para o formato de data e 12h ou 24h para o
formato de hora.

Datas e horarios sao ajustados selecionando
0 numero que precisa ser alterado e
pressionando as setas para cima ou para
baixo para aumentar ou diminuir.

Salve as configuracOes pressionando o icone
“salvar”.



Especificagao técnica

Faixa de concentragao
Tela de exibigao
Principio de detegdo
Repetibilidade
Precisao

Poténcia

Tempo de resposta Too

Temperatura de operagao

Temperatura de armazenagem/transporte
Pressao de
operagdo/transporte/armazenagem

Umidade de funcionamento

Umidade de armazenagem/transporte
Vida operacional esperada do sensor
Sensibilidade do sensor

Desvio do sensor

Dimensoes

Peso

Materials

Interferéncia cruzada de CO

0-500ppm

Tela colorida sensivel ao toque

Sensor eletroquimico

<5%

<+3ppm/10% - o que for maior*

3 x AA (LR6 ou equivalente) — até 1000 minutos

1 x CR2032 Bateria de litio

<40 segundos

15-35°C

0-50°C

Atmosférica £10%

15-90% sem condensagdo

0-95%

2 anos

lppm

<2% por més

Approx. 37 x 77 x 140 mm

Approx. 215g (including batteries)

Carcaca: mistura de policarbonato/abs
Aditivo antimicrobiano

D-piece™: polipropileno

SteriBreath™ Eco: papel

Bocal OneBreath™: polipropileno

<4%

*Leituras > 200 ppm a temperaturas entre 26°C e 35°C podem ter a precisdo diminuida para 15 %.

28



Informagoes de seguranga

Grau de protecao contra choque elétrico
Tipo de protecdo contra choque elétrico
Grau de protegao contra entrada de liquido

Grau de aplicagao de seguranga na presencga
de uma mistura anestésica inflamavel com
ar, oxigénio ou 6xido nitroso

Corrente continua

Marca CE
CE-REP

Parte aplicada do tipo BF

Descarte de acordo com REEE

Numero de série

Consulte as instrugdes de uso

Identificacdo unica de dispositivo

Fabricado por e data de fabricacao

Data de fabricagao

Indicador de Dispositivo Médico

Logotipo da Bedfont®
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Parte aplicada do tipo BF

Equipamentos alimentados internamente

IPXO — ndo protegido contra a entrada de
agua

Equipamento ndo adequado para utilizagao
na presenca de misturas inflamaveis.
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Ambiente

O produto Gastro*™ Gastrolyzer® esta em conformidade com a Diretiva relativa aos Dispositivos
Médicos 93/42/CEE alterada pela Diretiva 2007/47/CE e pela norma de Compatibilidade
Eletromagnética dos Dispositivos Médicos EN 60601-1-2.

ATENCAO: O equipamento de comunicac3o RF portatil (incluindo periféricos, como cabos de antena
e antenas externas) ndo deve ser usado a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do

Gastro™ Gastrolyzer®, incluindo os cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, o

desempenho deste equipamento pode ser prejudicado. Este equipamento deve ser movido, se

necessario, para evitar interferéncia.

Orientacdo e declaragdo do fabricante: Imunidade eletromagnética (CEl 60601-1-2)

O Gastro*™ Gastrolyzer® foi projetado para o uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
usuario do Gastro+™ Gastrolyzer® deve garantir que o equipamento seja usado nestas condicoes.

Teste

Nivel de teste CElI 60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético
- orientagao

Emissdes radiadas:

FCC Parte 15 Subparte B
Classe A e EN 55011:2016
+A1:2017 Classe A

30MHz a 1GHz

De acordo ou excedido

Equipamentos de
comunicagao por RF
portateis e méveis nao
devem ser usados mais
perto de nenhuma parte do
Gastro*™ Gastrolyzer®,
incluindo os cabos, do que
a distancia de separagdo
recomendada, calculada a
partir da equagdo
apropriada a frequéncia do
transmissor.

EmissGes conduzidas:

FCC Parte 15 Subparte B
Classe A e EN 55011: 2016
+ Al1: 2017 Classe A

150KHz a 30 MHz

De acordo ou excedido

Imunidade radiada:
CEI 61000-4-3:2006 +
A1:2007 + A2:2010 e
EN 61000-4-3:2006 +
A1:2008 + A2:2010

3V/m (1kHz 80%) 80MHz —
2,7GHz

Frequéncias de sinal
(spot):

385MHz 27 V/m PM 18 Hz
450MHz 28 V/m FM 1 kHz
onda senoidal

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

1845MHz 28 V/m PM 217
Hz

1970MHz 28 V/m PM 217
Hz

2450MHz 28 V/m PM 217
Hz

De acordo ou excedido

Pode ocorrer interferéncia
quando proximo de
equipamentos marcados
com o seguinte simbolo:

()
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5240MHz 9 V/m PM 217
Hz
5500MHz 9 V/m PM 217
Hz
5785MHz 9 V/m PM 217
Hz

Imunidade conduzida:
CElI 61000-4-6:2015 e EN
61000-4-6:2014

6V rms ISM e bandas de
radio amadoras

De acordo ou excedido

Desvios de tensdo e
interrupgdes:

CElI 61000-4-11:2005 e
EN 61000-4-11:2004

240VAC 500mS (50/60Hz)
70% @ 0°

240VAC 20mS (50/60Hz)
100% @ 0°

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

240VAC 5S (50/60Hz)
100%

100VAC 500mS (50/60Hz)
70% @ 0°

100VAC 20mS (50/60Hz)
100% @ 0°

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

De acordo ou excedido

100VAC 5S (50/60Hz)
100%
Campo magnético de 30 A/m De acordo ou excedido
frequéncia de poténcia: (50Hz e 60Hz)
CEl 61000-4-8:2012 e
EN 61000-4-8:2010
Estouro transitério rapido: | £ 2kV De acordo ou excedido

CElI 61000-4-4:2016 e
EN 61000-4-4:2012

Sobretensdo:
CEl 61000-4-5:2008 e
EN 61000-4-5:2006

+0.5,1.0kV L-L
+0.5,1.0, 2.0 kV L-E 20s

De acordo ou excedido

ESD:
IEC 61000-4-2:2012 &
EN61000-4-2:2009

+/- 8kV contato
+/-2, 4, 8,15kV ar

De acordo ou excedido
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Simbolos de tela de exibicao

Descricao Gastro*™ Gastrolyzer®
Condicao da bateria: cheia

Condicao da bateria: baixa

Condigao da bateria: vazia _ :

Teste de respiragao

Teste de mascara facial

Teste automatico de respiragao do
paciente

Inspire

Segure a respira¢io

Edite o cronometro da contagem
regressiva (apneia)

Contagem regressiva (apneia)

Expire

Leitura de ppm

Salve

Configuragoes

Tela inicial

Perfis dos pacientes

Campo do perfil do paciente

Grafico de resultados do paciente
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Exclua o registro de um paciente

Tempo até a proxima amostra de
respiragao

Conclua e salve

Mudanca da peg¢a D-piece™

Préxima etapa
Etapa anterior

A data de troca do sensor esta
proxima

A troca do sensor esta atrasada

Data da proxima calibracao

Calibre o dispositivo

Conecte o medidor de vasao ao
recipiente de gas

Conecte o adaptador de calibracao a

peca D-piece™

Conecte a peca D-piece™ ao
dispositivo e ligue a vasdo de gas

Processamento do sistema

Calibragao bem-sucedida

Falha na calibragao

Tente a calibragdao novamente

tH

12/03/2015




Lembrete de calibragdao de 3 meses

Historico de leitura do dispositivo

Edite a data / hora

Versao do programa V2.23

Nuamero de série SN: HG000001

Manutengao
Manuteng¢do de rotina

1. Os bocais sdo para uso em um Unico paciente e podem ser usados para no maximo 3 testes.
As mados devem ser lavadas regularmente de acordo com a pratica de controle de infecao.
Por favor, ndo tente modificar o equipamento ou usar acessérios ndo especificados pelo
fabricante. Qualquer tentativa de fazé-lo invalidara a garantia e podera comprometer a
seguranca do dispositivo.

4. A Bedfont® disponibilizara, mediante solicitacao, treinamento de servico para pessoas
devidamente qualificadas.

5. Manter o botdo “Reset” pressionado por 30 segundos acarretara uma reinicializacdo
completa do aparelho, apagando todos os dados gravados e revertendo todas as
configuracOes para os padroes de fabrica. Depois de realizar uma reinicializacao, o
dispositivo precisara ter data/hora definidas e ser calibrado antes de poder ser usado.

6. Substitua as baterias quando indicado pelo simbolo de vazio.

7. A Bedfont® recomenda a remocdo das baterias quando o dispositivo nao for utilizado por
periodos prolongados para evitar vazamentos.

8. Substitua a peca D-piece™ de amostragem de respiracdo a cada 30 dias ou se estiver
visivelmente sujo ou contaminado. Os produtos Gastro*™ Gastrolyzer® dardo um lembrete
guando inicializados, para que a pega D-piece™ seja substituida, vide o simbolo “mudanc¢a
da peca D-piece™” (“change D-piece™”).

9. O sensor deve ser substituido a cada 2 anos, e 60 dias antes da mudancga do sensor o
simbolo de 'contagem regressiva para mudanga do sensor' serd mostrado com a data em
gue o sensor deve ser trocado. Isso pode ser ignorado pressionando o icone “inicio” até a
data em que o sensor deve ser alterado chegue, ponto onde o simbolo de alterar sensor sera
mostrado. Troque o sensor apenas se tiver sido treinado para fazé-lo por um engenheiro
Bedfont® aprovado, ou envie para a Bedfont®, ou para o representante local.
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Limpeza
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O Gastro™™ Gastrolyzer® é produzido com a tecnologia aditivo antimicrobiano para um
controle otimizado de infecgBes e tem eficacia comprovada de protecdo bacteriana.
Bedfont® recomenda a limpeza do instrumento, bem como as superficies externas da D-
piece™ entre cada teste do paciente com um pano sem alcool, especificamente
concebido para este fim. Uma lista de toalhetes aprovados pode ser encontrada aqui:
https://www.bedfont.com/cleaning-bedfont-devices. A peca D-piece™ ndo pode ser
esterilizada.

NUNCA use alcool ou agentes de limpeza que contenham alcool ou outros solventes
organicos, pois a exposicao prolongada a esses vapores danificara o sensor interior de
H..

Sob nenhuma circunstancia o instrumento deve ser imerso em liquido ou molhado.


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

Calibragao

O Gastro™ Gastrolyzer® é calibrado a 21°C (+ 4°C) antes de sair da Bedfont®. O instrumento deve ser
calibrado a 21°C (+ 4°C), pois esta é a temperatura na qual recomendamos que o mesmo seja usado.

O Gastro™ Gastrolyzer® deve ser calibrado a cada trés meses e o prdprio dispositivo exibirda um lembrete

durante a inicializacao quando a calibracao for necessaria. O gas de calibracdo necessario é 100 ppm de
hidrogénio no ar.

Ligue o dispositivo pressionando o botdo liga/desliga
uma vez.

Pressione o icone “configuracées”.

Pressione o icone “cilindro” uma vez para continuar.
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O dispositivo deve ser zerado e isso acontecerd
automaticamente.

N&o conecte o gas nesta etapa.

Certifique-se de que a valvula fina de controle esteja na
posicdo desligada.

Parafuse a valvula fina de controle e o conjunto do
indicador de fluxo no recipiente de gds. A melhor forma
de fazer isso é parafusando a recipiente de gas na
valvula.

Uma vez que isto tenha sido realizado com sucesso, o primeiro passo do processo de calibragdo sera
mostrado na tela.

Permita que o gas flua a 0,5 litro por minuto.
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Gastro*
Gastrolyzer®

Permita que o gds flua através do instrumento durante
a duracgdo do teste, monitorando novamente a taxa de
fluxo.

Uma calibragdao bem-sucedida sera indicada pelo
simbolo de visto de verificacdo, pressione o icone
“inicio” para retornar a tela inicial.

Uma falha de calibragdo serd indicada pelo icone de cruz
vermelha, pressione o icone de seta rotativa para tentar
calibrar novamente - se o problema persistir, consulte
‘solucdo de problemas’ ou ligue para o fornecedor local de
produtos Bedfont®.

Retorne a tela inicial pressionando o icone “inicio”.
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Resolugao de problemas

A unidade nédo liga

Se a unidade ndo ligar corretamente,
verifique se os simbolos de bateria fraca
ou vazia sdo exibidos ou substitua as
baterias. Certifique-se de que as baterias
estdo inseridas corretamente,
combinando os simbolos apontados no
plastico.

Programa GastroCHART™- conectando ao computador (PC)

Coloque uma extremidade do cabo de conexdo no
soquete USB na parte superior do produto
Gastrolyzer®.

Conecte a outra extremidade a porta USB do PC.

Antes de iniciar o programa, certifique-se que o Gastro*™ Gastrolyzer® esta conectado ao PCe
ligado. Clique duas vezes no icone “GastroCHART™” no PC para iniciar o programa. Consulte a
documentacdo fornecida para saber como operar o GastroCHART™. O GastroCHART™ estd
disponivel para baixar GRATUITAMENTE em https://www.gastrolyzer.com.
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https://www.gastrolyzer.com/

Procedimento para devolugoes

Se o Gastro*™ Gastrolyzer® precisar de manutencdo, antes de devolver qualquer mercadoria, entre
em contato com o departamento local de atendimento ao cliente, distribuidor ou fornecedor local
da Bedfont®.

1. Fornega ao departamento de reparos ao cliente o nimero de série do dispositivo e a
descricdo da falha. Um nimero de devolugdo/bilhete serad dado. Indique o nimero do
bilhete/devolugdo na parte externa da caixa ao devolver o dispositivo, e certifique-se de que
um numero de telefone, nimero de fax e endereco de retorno completo estejam
claramente indicados.

2. O produto também deve ser descontaminado antes de ser devolvido, de acordo com a
regulacdo local. A Bedfont® pode fornecer um certificado de descontaminacédo para ser
preenchido, que também precisa ser anexado a parte externa da caixa. Se isso nao for feito,
o produto estara sujeito ao procedimento de descontaminacdo da Bedfont® e atrasara seu
servico/reparo e poderd incorrer em custos.

3. A Bedfont® recomenda que vocé use um servico de entrega ao devolver o dispositivo. Isso
permite que vocé faca o seguro da mercadoria por perda ou dano em transito. Quando sua
mercadoria for recebida, vocé recebera um e-mail de confirmacao.

4. Se o dispositivo tiver sido devolvido para reparo, ele sera examinado e vocé receberd um
‘relatério do técnico’ e uma cotagdo para o reparo, que incluird um formulario de
autorizacdo. Preencha o formuldrio de autorizacado e certifique-se de incluir o ‘numero oficial
da ordem de compra’. Entre em contato com o departamento de reparos ao cliente se vocé
nao puder fornecer um ‘ndmero oficial ordem de compra’.

5. Se o seu dispositivo ainda estiver na garantia e o problema for coberto pela garantia
(consulte a secdo ‘garantia’ deste manual) a Bedfont® ird conserta-lo e devolvé-lo com um
‘relatério do técnico’, gratuitamente.

6. Se vocé optar por ndo prosseguir com o reparo, serd cobrada uma taxa de manuseio.
Certifique-se de devolver o formulario de autorizagdo preenchido com um ‘nimero oficial da
ordem de compra’.

7. 0O equipamento serd devolvido assim que a Bedfont® receber toda a documentagdo
relevante. Uma taxa de transporte serd cobrada se o dispositivo ndo estiver mais na
garantia.
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Garantia

A Bedfont® Scientific Limited garante que o Gastro*™ Gastrolyzer® e o sensor H, (excluindo as
baterias) estdo isentos de defeitos nos materiais e na mao-de-obra durante um periodo de 2 anos a
partir da data de envio. A Unica obrigacdo da Bedfont® no ambito da presente garantia esta limitada
a reparacdo ou substituicdo, a seu critério, de qualquer item abrangido pela presente garantia

guando tal item seja devolvido, intacto e prépago, a Bedfont® ou ao representante local.

Esta garantia é automaticamente invalidada se os produtos forem reparados; os rétulos alterados,
anulados ou de outra forma adulterados por pessoal ndo autorizado, ou se tiverem sido sujeitos a
utilizacdo indevida, negligéncia ou acidente.

Nunca jogue qualquer instrumento eletronico ou baterias no lixo doméstico. No final da
vida util do produto, contate a Bedfont® ou o seu distribuidor para obter instrucdes de
descarte.
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Fabricante Responsavel e Contatos

Bedfont® Scientific Ltd.

Station Yard, Station Road,
Harrietsham,

Maidstone, Kent,

ME17 1JA

www.gastrolyzer.com
ask@bedfont.com
0044 1622 851122

Reino Unido
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