Gastro* Gastrolyzer®

Manual do Usuario

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



Definigoes

AVISO: indica uma situacdo potencialmente perigosa, que, se nao for evitada, pode resultar em
lesdo pequena ou moderada.

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

OBSERVACAO: usada para chamar a atenc3o para informacdes importantes que devem ser seguidas
durante o uso.

Informagoes/lembretes importantes

OBSERVACAO: Somente dados técnicos sdo coletados pelo Bedfont®. N3o sio coletados dados dos
pacientes.

AVISO: Leia 0 manual antes do uso.

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

AVISO: Sob nenhuma circunstancia o instrumento deve ser submergido ou respingado com liquidos.

AVISO: Os testes de respiracao sé devem ser realizados com acessorios Bedfont®. Nao fazer isso
pode causar leituras incorretas.

AVISO: Os bocais sdo para utilizagcdo por apenas um paciente e podem ser usados em no maximo
trés testes. A reutilizacdo extra pode causar leituras incorretas e aumentar o risco de infeccao
cruzada. O bocal deve ser descartado apds o uso, de acordo com as orientagdes locais de descarte
de residuos.

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

AVISO: Para obter que a amostra de respiragao seja coletada na velocidade de fluxo correta, o
dispositivo deve ser mantido na vertical o tempo todo durante o teste de respiragao.

AVISO: N3o bloqueie as aberturas de saida no dispositivo em nenhum momento. Bloquear as
aberturas de saida pode causar leituras erréneas.

CUIDADO: Garanta que o dispositivo seja usado com as faixas indicadas de temperatura e umidade
operacionais. A temperatura operacional é de 15 a 35°C. A umidade operacional é de 25 a 80% de
RH (ndo condensante).

CUIDADO: O equipamento portatil e mével de comunica¢do de RF pode afetar os dispositivos
Gastro™ Gastrolyzer®.



OBSERVACAO: Ao selecionar um acessério para o dispositivo Gastro*™ Gastrolyzer®, tenha
consciéncia de que um acessério ndo recomendado pela Bedfont® pode resultar em perda de
desempenho e danos ao seu dispositivo Gastro™ Gastrolyzer®. A garantia do produto ndo cobre
falhas ou danos do produto resultantes do uso com acessérios ndo aprovados.

OBSERVACAO: Consulte as diretrizes de controle e manutencdo de infecgdo da Bedfont para obter
mais informacdes sobre controle de infeccao.

OBSERVACAO: N3o tente modificar o equipamento de forma alguma nem use o acessério ndo
especificado pelo fabricante. Qualquer tentativa de fazer isso invalidara a garantia e podera
comprometer a seguranca do dispositivo.

OBSERVACAO: A Bedfont® disponibilizara treinamento de servico sob demanda para pessoal
adequadamente qualificado.
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Introdugao

H, é gerado no liumen intestinal por acdo bacteriana em carboidratos no intestino grosso ou delgado.
Depois que o H; resultante entra na corrente sanguinea, ele é transportado para os alvéolos e depois
pode ser detectado no ar expiratério. Levitt! demonstrou a correlacdo entre a producdo de H, no
limen intestinal e a excre¢do de H; no ar expiratério. A medicao precisa do H, em partes por milhdo
(ppm) no ar expiratdrio revela intolerancia e/ou ma absorgdo de carboidratos, ou crescimento
excessivo de bactérias.

A operacao do dispositivo é simples. Um sistema de amostra D-piece™ permite que a respiracao
expirada final seja amostrada com facilidade e de forma higiénica, usando os bocais SteriBreath™
Eco descartdveis de uso Unico e mdscaras descartdveis.

O Gastro*™ pode ser usado para ajudar no diagndstico dos seguintes disturbios:

e Intolerancia a carboidratos

e M4 absorcdo de carboidratos

e Crescimento excessivo de bactérias no trato intestinal
e Investigacdo do tempo de transito intestinal

Conformidade

O dispositivo Gastro™ Gastrolyzer® recebe certificacdo CE de acordo com a Diretiva para
Dispositivos Médicos 93/42/EEC.

Consulte a secdo "InformacGes de seguranga" deste manual para obter mais informacdes sobre a
conformidade do dispositivo Gastro*™ Gastrolyzer®.

Uso pretendido

O Gastro™™ Gastrolyzer® é um dispositivo de hidrogénio na respiracao (Hz) usado para medir os
niveis de hidrogénio na expiragdo. Destina-se ao uso multipaciente por profissionais de satide em
um ambiente clinico.

Contraindicagoes

Ndo hd contraindica¢des conhecidas.



Layout do instrumento

1. Visor 8. Compartimento da bateria
2. Botdo liga/desliga 9. Clipe do compartimento da
3. D-piece™ para amostra de bateria

respiragao 10. Bot3do Reset
4. Abertura D-piece™ 11. Chave de programagao
5. Abertura de saida para amostra 12. Cabo USB (1 m)

de respiragao 13. Sistema de amostragem de
6. Conector USB (para uso com o mascaras faciais

software GastroCHART™) 14. Mascara facial
7. Bocal SteriBreath™ Eco de uso

Unico



Interface do usuario

(i) Gastro*
Gastrolyzer®

Test No.

Cal date

Serial No.

Sensor date

Firmware

o Tela inicial

Status da bateria

Teste de respiracdo da mdscara facial
Teste de respiracdo normal

Teste de ar para multiplos pacientes
Perfis de pacientes

Configuracgdes

U, WN -

1001

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

HG001342
13/07/22

V1.2



Fazendo um teste de respiracao

Acople um bocal D-piece™ e SteriBreath™ Eco de amostra de
respiragao.

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

Pressione o icone do teste de respiracdo na tela.

Gastro*
L] Gastrolyzer® Ll

Se aparecer o cronémetro, o sensor estara estabilizando.



Inspire e prenda a respiracdo para a contagem regressiva
predefinido de 15 segundos, conforme mostrado na tela. Se
nao for possivel segurar a respiragdo por 15 segundos, o
cronémetro podera ser ajustado nas configuracoes.

Pressione o botdo de inicio a qualquer momento para cancelar
o teste de respiracao.

Soard um bipe sonoro durante os ultimos trés segundos da
contagem regressiva.



Gastro*
Guastrolyzer®

15

ppmH,

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

O PPM aumentara e se mantera na tela.

Quando o teste for concluido, o teste de respiracao, e os icones
de inicio e gravacdo aparecerdo na parte inferior da tela.

Para repetir o teste de respiragdo, pressione o icone do teste
de respiracao e repita as etapas.

Para retornar a tela inicial, pressione o icone de inicio.



Para salvar a leitura, pressione o icone Salvar e selecione o
perfil do paciente relevante.

Remova o D-piece™ entre os testes para purgar o sensor com ar fresco.

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

10



Fazendo um teste de mascara facial

11

Acople um novo sistema de mdscara facial.

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

Pressione a opc¢do de teste de respiracdo da
mascara facial.

o Gastro* 1113

Gastrolyzer®

Se aparecer o cronémetro, o sensor estara
estabilizando.

Inspire e expire na mascara facial; o
dispositivo fara a leitura em tempo real.



Gastro™ [

Gastrolyzer®
Os niveis de PPM aumentardo e se
1 manterdo no nivel de pico; quando parar de
subir por um periodo de cinco segundos
consecutivos, o resultado do teste podera
PPpmM H2 ser registrado e o teste vai parar.

Quando o teste for concluido, o teste de
Gastro® - , . ,
Gastrolyzer® respiracdo com a mascara facial, e os icones
de inicio e gravagdo aparecerdo na parte
inferior da tela.

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

Para retornar a tela inicial, pressione o
icone de inicio.

Remova o sistema de amostragem de mascaras faciais entre os testes para purgar o sensor com ar fresco.

Para desligar, pressione e segure o bot3o liga/desliga por trés segundos; a unidade também desligard apds
45 minutos de inatividade para economizar energia.
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Realizando testes de respiragao com varios pacientes

AVISO: Verifique se as baterias estdo cheias ou o dispositivo esta conectado a porta USB do computador
(ela sera alimentada pelo USB). Se o dispositivo perder energia durante o modo de teste automatico,
apenas os resultados salvos permanecerdo no dispositivo e os hordrios do protocolo serdo perdidos.

O Gastro™™ Gastrolyzer® permite testes automaticos para até 10 pacientes em uma sessao a ser
configurada, o que pode economizar muito tempo em uma clinica movimentada. Isso pode ser feito

seguindo-se estas etapas:

13

Pressione o icone de multiplos pacientes na
tela principal; isso ird para a tela do banco
de dados do paciente, na qual é possivel
selecionar os pacientes que foram
adicionados antes. Para adicionar pacientes,
siga as instrucdes na secdo "Adicionando
perfil de paciente" deste manual.

Até 10 pacientes podem ser selecionados
para teste, simplesmente pressionando no
espaco de nome. Os pacientes selecionados
mudarao de rosa para verde quando
selecionados; para desmarca-los, pressione
no espac¢o do nome novamente e ele voltara
para rosa.

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



Selecione o protocolo para cada paciente; o
nome deles serd mostrado na parte superior
da tela.

Selecione o protocolo pressionando seu
nome, por exemplo, “lactose”; quando
selecionado, o protocolo mudard para
verde. Para editar os horarios do protocolo,
consulte a secdo "Editar protocolos de
teste" deste manual.

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

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

Para realizar um teste de respiracao
(observe que, se esta for a amostra base,
ndo se deve dar nenhum substrato/acucar
ao paciente antes deste ponto), pressione e
siga as etapas 4-8 da se¢do "Fazendo um
teste de respiragdao" deste manual.

Para realizar um teste de mascara facial
(observe que, se esta for a amostra base,
ndo se deve dar nenhum substrato/agucar
ao paciente antes deste ponto), pressione e
siga as etapas 3-6 da se¢do "Fazendo um
teste de mdscara" deste manual.

14
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Gastro®
Gastrolyzer®
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o Gastro*
Gastrolyzer®
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Se o teste nao der certo por qualquer
motivo, faca o teste novamente
pressionando a seta para trds na tela de
resultado. Isso substituird o resultado
anterior.

Para salvar essa leitura no perfil do
paciente, pressione o icone de salvar.

Esta é a amostra base; depois que o
resultado for salvo, vai aparecer um prompt
dizendo para dar ao paciente o
substrato/acucar relevante.

Depois que o paciente fizer isso, pressione a
seta para direita para continuar com o
proximo paciente. Isso também iniciara o
proximo crondmetro de teste de respiragao
para o paciente anterior.

O dispositivo solicitara o préoximo paciente,
testado da mesma maneira.

Quando o paciente final fornece uma
amostra e mede o substrato/agtcar, uma
tela mostra todos os pacientes na sessdo de
teste com contagens regressivas para cada
paciente até o proximo teste.

Quando o crondbmetro para um paciente
atingir zero, soard um alarme indicando que
o proximo teste estd pronto para ser feito, e
o nome do paciente ficard verde.



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

Depois que cada paciente terminar o protocolo de teste, o espaco do nome ficard verde e as leituras serdo
salvas no perfil.

A quantidade de testes realizados e quantos
sdo deixados para qualquer paciente pode
ser visualizada selecionando-se o perfil na
tela da sessdo.

Se os resultados forem satisfatdrios antes
do término da sessdo do protocolo, a sessdo
poderd ser encerrada mais cedo,
selecionando o perfil na tela da sessao e
pressionando o icone do numero de testes.

Confirme a agdo pressionando o mesmo
icone na proxima tela.

Gastro*
Py . HE

B e
Il CETT

3 | joeBloges |V : x ;
= Depois que a sessdo completa do paciente

terminar, todos os espacos de nome serao
exibidos como verde.

16



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

Os resultados podem ser baixados no GastroCHART™ para referéncia futura ou impressao. Siga as
instrucdes na secdo “Software GastroCHART™” deste manual.

17



Perfis de pacientes

O Gastro™™ Gastrolyzer® permite que sejam configurados até 10 perfis de pacientes no dispositivo para
gravar leituras em um perfil especifico de paciente, e depois baixado posteriormente usando o
GastroCHART™. Isso pode ser feito seguindo as etapas abaixo:

Pressione o icone do perfil do paciente na
tela inicial.

Pressione o perfil de um paciente para ir
para a tela de edi¢do.

Pressione o espaco do perfil do paciente
novamente para inserir o nome do paciente
usando o teclado fornecido.

Depois que o nome ou ID for editado,
pressione o icone de salvar.

18



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

Retorne a tela inicial pressionando o icone
de inicio.

Tempos predefinidos no protocolo

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

Teste Dosagem Frequéncia de teste (minutos) Amostragens
Lactose® 25g of Lactose in 250ml de agua 0, 15, 30, 60, 90, 120 6
[EYaT Al 10g of Lactulose in 200ml de 0, 20, 40, 60, 80, 100, 120, 140, 160, 10

agua 180
SOl G- 25¢ of Fructose in 250ml de dgua | 0, 15, 30, 60, 90, 120 6
11 11 K 12.5¢g of Sorbitol in 250ml de 0, 15, 30, 60, 90, 120 6

agua
Xilitol® 25g of Xilitol in 250ml de agua 0, 15, 30, 60, 90, 120 6
Glucose? 50g of glucose in 250ml de dgua 0, 15, 30, 45, 60 5

19



Editar tempos do protocolo

Os tempos dos protocolos de teste podem
ser editados com horas diferentes.
Pressione o icone de configuracdes na tela
inicial.

Pressione o icone de protocolo.

Gastro* [REE
Gastrolyzer®

LACTOSE

LACTULOSE

Selecione o protocolo a ser alterado; isso

GLUCOSE

XYLITOL
SORBITOL

VXX SN

mudara para verde quando selecionado.
Pressione a seta para direita para continuar.

20



Selecione até 10 intervalos de tempo
pressionando o espaco de intervalo e
aumentando/diminuindo as setas para cima
ou para baixo.

A amostra base ndo pode ser alterada e
sera exibida como "base". Os intervalos
ativos serdo exibidos em verde.

Depois que o protocolo for editado,
pressione o icone de salvar. Retorne a tela
de configuracdes.

Editar nomes do protocolo

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

Pressione o icone de protocolo.

21



LACTULOSE
GLUCOSE
VXX

XYLITOL
SORBITOL

Gastro*
Gastrolyzor® (EEE:

\ 4

Gastro*
Gastrolyz

Selecione o protocolo a ser alterado; isso
mudara para verde quando selecionado.
Pressione a seta para direita para continuar.

Pressione o nome do protocolo na parte
superior da tela.

Insira o nome novo ou preferido do
protocolo usando o teclado fornecido.

Pressione o icone de salvar.

22



Limites predefinidos no protocolo

Abaixo esta uma tabela de interpretacdao com orientagdes gerais sobre a interpretacao dos valores de H;
para apoiar um diagnéstico das condi¢des. Outros fatores através do julgamento qualificado precisam ser
levados em consideracdo, observando-se a histéria do paciente, os sintomas atuais e os sintomas durante o
teste. As leituras de H, podem ser

interpretadas como positiva ou negativa usando os seguintes limites predefinidos (este é o aumento da
leitura em comparagdo com a amostra base):

Teste Positive interpretation
Lactose?? H,>20ppm CH;212ppm em comparag¢ao com a amostra base

Lactulose® H, & CH,>20ppm em comparagdo com a amostra base dentro de 90 minutos de
ingestdo de lactulose

Lactulose?

SIBO*

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

b) Increase >20ppm correspondendo ao aparecimento de lactulose no célon

2

Lactulose
NTT** O pico normal de > 20ppm é detectado em 80 minutos
O pico lento de > 20ppm é detectado em 100 minutos ou mais

O pico répido de = 20ppm é detectado em 60 minutos

Fructose? H22>20ppm CH4212ppm em comparag¢ao com a amostra base

Sorbitol® H22>20ppm em comparagdo com a amostra base

Xilitol H22>20ppm em comparagdo com a amostra base

Glucose? H22>10ppm CH4210ppm em comparagdo com a amostra base

*SIBO = Pequeno Crescimento Excessivo de Bactérias no Trato Intestinal
**|ITT = Tempo de Transito Intestinal Prejudicado

23



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 de
configuragdes na tela inicial.

Pressione o icone de protocolo.

Selecione o protocolo a ser alterado; isso
mudara para verde quando selecionado.
Pressione a seta para direita para continuar.

24
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Pressione o grafico e o icone de PPM.

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

Pressione o icone de salvar.



Revisando o historico

O Gastro™™ Gastrolyzer® registrara todas as
leituras realizadas no histdrico até 150
leituras. Para acessar isso, pressione o icone
de configuracgdes.

Pressione o icone de histdrico.

26



Alterando data e hora

27

0 Gastro*
Gastrolyzer®

d-m-y © 12h O
m-d-y O 24h ©

20-1042015,
13:24

v A
=

VIOC

Para alterar a data e a hora no Gastro*™
Gastrolyzer®, pressione o icone de
configuragoes.

Pressione o icone de data e hora.

Selecione d-m-a ou m-d-a para o formato
da data e 12h ou 24h para o formato da
hora.

As datas e horas sdo ajustadas
selecionando-se o nimero e pressionando-
se as setas para cima ou para baixo para
aumentar e diminuir.

Salve as configuracOes pressionando o icone
de salvar.



Especificagao técnica

Intervalo de concentragao
Visor

Principio de detecgao
Repetibilidade

Precisao

Alimentacao

Tempo de resposta Too

Temperatura de operagao

Temperatura de armazenamento/transporte
Pressdo de operagdo/transporte/
armazenamento

Umidade operacional

Umidade de armazenamento/transporte
Vida util esperada do sensor
Sensibilidade do sensor

Desvio do sensor

Dimensdes

Peso

Materiais

Interferéncia cruzada de CO

0-500ppm

Tela sensivel ao toque em cores

Sensor eletroquimico

<5%

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

3 x AA (LR6 ou equivalente) — até 1000 minutos
1 pilha moeda CR2032 de litio

<40 segundos

15-35°C

0-50°C

+10% a pressdo atmosférica

15-90% nado condensante

0-95%

2 anos

lppm

<2% por més

Aprox. 37 x 77 x 140 mm

Aprox. 215g (incluindo as pilhas)

Gabinete: mistura de policarbonato/ABS
Aditivo antimicrobiano integrado
D-piece™: polipropileno

SteriBreath™ Eco: papel

Bocal OneBreath™: polipropileno

<4%

* As leituras de > 200 ppm com temperatura entre 26-35 °C podem diminuir a precisdo para 15%.
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Informagao de seguranga

Grau de protecao contra choque elétrico Peca aplicada do tipo BF

Tipo de protecdo contra choque elétrico Equipamento com poténcia interna

Grau de protegao contra a entrada de IPXO - ndo protegido contra a entrada de
liquido agua

(I =[0G CIET) [T ToE Lol LRS- OE T T G EN (== [l Equipamento ndo adequado para uso na
de uma mistura anestésica inflamavel com presenga de misturas inflamaveis.
ar, oxigénio ou oxido nitroso

Corrente continua

Marca CE
2797
EC-REP
[
Peca aplicada do tipo BF R
Descarte de acordo com WEEE
Numero de série SN

Consultar instrugGes de uso

=

Identifica¢do exclusiva do dispositivo UDlI

Fabricado por “

Data de fabricagao

Indicador de dispositivo médico M D
.
..
Logotipo Bedfont® ..
bedfont

29



Ambiente

O produto Gastro*™ Gastrolyzer® esta em conformidade com a Diretiva de Dispositivos Médicos
93/42/EEC, conforme alterado em 2007/47/CE e o padrdo de Compatibilidade Eletromagnética do
Dispositivo Médico EN 60601-1-2.

AVISO: O equipamento portatil de comunicagdo de RF (incluindo periféricos, como cabos de antena
e antenas externas) deve ser usado a ndo mais de 30 cm de qualquer parte do Gastro*™
Gastrolyzer®, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, podera resultar em
degradacdo do desempenho deste equipamento. Este equipamento deve ser transferido, se
necessario, para evitar interferéncias.

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

O Gastro*™ Gastrolyzer® destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
usuario do Gastro*™ Gastrolyzer® deve garantir que ele seja usado em um ambiente desse tipo.

Teste Nivel de teste IEC 60601 Nivel de Ambiente
conformidade eletromagnético —
orientagao
Emissdes irradiadas: 30MHz a 1GHz Atendida ou excedida | O equipamento portatil e
FCC parte 15 Subparte B movel de comunicagdo de
Classe A e EN55011:2016 + RF ndo deve ser usado

mais perto de nenhuma
parte do Gastro*™
Gastrolyzer®, incluindo
cabos, do que a distancia
de separagdo
recomendada calculada a
partir da equagdo
apropriada a frequéncia do
transmissor.

A1:2017 Classe A

Emissdes conduzidas: 150KHz a 30 MHz Atendida ou excedida
FCC parte 15 Subparte B
Classe A e EN55011:2016 +
A1:2017 Classe A

Imunidade irradiada: 3V/m (1kHz 80%) 80 MHz — 2,7 | Atendida ou excedida | A interferéncia pode

IEC 61000-4-3:2006 + Al GHz ocorrer nas proximidades

2007 + A2:2010 e Frequéncias a vista: de equipamentos .

EN61000-4-3:2006 + 385MHz 27 V/m PM 18 Hz marcados com o seguinte

A1:2008 + A2:2010 450MHz 28 V/m FM 1 kHz seno , ((C‘)))
simbolo:

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

Imunidade conduzida:

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

6V rms ISM and amateur radio
bands

Atendida ou excedida

Quedas e interrupgdes de

tensao:
IEC 61000-4-11:2005 e
EN61000-4-11:2004

240VAC 500mS (50/60Hz) 70%
@ 0°

240VAC 20mS (50/60Hz) 100%
@ 0°

240VAC 10mS (50/60Hz) 100%
240VAC 55 (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°

100VAC 55 (50/60Hz) 100%

Atendida ou excedida

Campo magnético de

30 A/m

Atendida ou excedida

frequéncia de poténcia: (50Hz e 60Hz)

IEC 61000-4-8:2012 e

EN61000-4-8:2010

Explosdo transitoria +2kV Atendida ou excedida

rapida:
IEC 61000-4-4:2016 e
EN61000-4-4:2012

Surtos:
IEC 61000-4-5:2008 e
EN61000-4-5:2006

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

Atendida ou excedida

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

+/- 8kV contact
+/-2, 4, 8,15kV air

Atendida ou excedida
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Simbolos do visor

Descricao Gastro*™ Gastrolyzer®
Condicao da bateria: cheia

Condicao da bateria: baixa

Condigao da bateria: vazia _ :

Teste de respiragao

Teste da mascara facial

Teste automatico de respiragao do
paciente

Inspirar

Condicao da bateria: cheia

Segurar respiragao

Editar cronémetro de contagem
regressiva (segurar respiracao)

Contagem regressiva (segurar
respiragdo)

Expirar

Leitura de PPM

Salvar

Configuragoes

Inicio

Perfis de pacientes

Espaco do perfil do paciente
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Excluir registro do paciente

Tempo até proxima amostra de
respiracao

Concluir e salvar

Alterar D-piece™

Préxima etapa

Etapa anterior

Troca do sensor em breve

Troca do sensor vencida

Data de validade da calibragem

Calibrar dispositivo

Acoplar medidor de fluxo ao
recipiente de gas

Acoplar adaptador de calibragdao ao D-
piece™

Acoplar D-piece™ ao dispositivo e
ligar fluxo de gas

Processamento do sistema

Calibragem bem-sucedida

Falha na calibragem

Repetir calibragem

12/03/2015




Lembrete de calibragem de 3 meses

Historico de leitura do dispositivo

Editar data/hora

Versao do firmware
Ndmero de série SN: HG000001

Manutengao

Manuteng¢do de rotina

1. Os bocais sdo para utilizagdo por apenas um paciente e podem ser usados em no maximo
trés testes

2. Leve regularmente as maos de acordo com a pratica de controle de infeccdo.

Ndo tente modificar o equipamento de forma alguma nem use o acessério ndo especificado
pelo fabricante. Qualquer tentativa de fazer isso invalidard a garantia e podera
comprometer a seguranca do dispositivo.

4. A Bedfont® disponibilizara treinamento de servico sob demanda para pessoas
adequadamente qualificadas.

5. Segurar o botdo de redefinicdo por 30 segundos executara a redefinicdo completa do
dispositivo. Isso limpara todos os dados salvos e revertera todas as configuracGes para os
padrdes de fabrica. Depois de executar uma redefinicdo, o dispositivo precisara definir a
data/hora e ser calibrado antes do uso.

6. Substitua as pilhas quando indicado pelo simbolo de gastas

7. A Bedfont® recomenda a remocao das pilhas quando o dispositivo ndo é usado por periodos
prolongados para evitar vazamentos.

8. Substitua a amostra de respiracdo D-piece™ a cada 30 dias ou se estiver visivelmente suja ou
contaminada. Os produtos Gastro*™ Gastrolyzer® fornecerdao um lembrete durante a
inicializagdo quando o D-piece™ for substituido. Consulte o simbolo “Alterar D-piece™”.

9. 0O sensor deve ser substituido a cada dois anos, 60 dias antes da troca do sensor. Vai
aparecer o simbolo de “contagem regressiva para troca do sensor”, com a data em que o
sensor deve ser alterado. Isso pode ser ignorado pressionando-se o icone de inicio até a data
em que o sensor deve ser trocado. Neste momento, sera mostrado o simbolo de “troca do
sensor”. Troque o sensor se vocé for treinado por um engenheiro aprovado da Bedfont® ou
envie para a Bedfont® ou para o representante local.
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Limpeza
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O Gastro™™ Gastrolyzer® é integrado a tecnologia antimicrobiana para controle ideal de
infeccdo e tem eficacia comprovada de protecao bacteriana. A Bedfont® recomenda
limpar o instrumento e as superficies externas da D-piece™ entre cada teste de paciente
com um toalhete sem dlcool que foi especificamente projetado para este fim. Uma lista
de toalhetes aprovados pode ser encontrada aqui: https://www.bedfont.com/cleaning-

bedfont-devices. O D-piece™ nao pode ser esterilizado.

NUNCA use alcool ou agentes de limpeza que contenham alcool ou outros solventes
organicos, pois a exposicdo a longo prazo a esses vapores danificard internamente o
sensor de H,.

Sob nenhuma circunstancia o instrumento deve ser submergido em liquidos ou
respingado com liquidos.


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

Calibragem

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

O Gastro™ Gastrolyzer® deve ser calibrado a cada trés meses e enviard um lembrete

durante a inicializacdao, quando a calibragem estiver vencida. 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 de configuragoes.

Pressione o icone do cilindro uma vez para prosseguir.
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O dispositivo deve ser zerado; isso acontecera
automaticamente.

N&o conecte o gas nesta fase.

Verifique se a valvula de controle fina esta na posicao
desligada.

Aparafuse a valvula de controle fina e o conjunto do
indicador de fluxo para a recipiente de gas. E possivel
fazer isso melhor aparafusando o recipiente de gas na
valvula.

Depois que isso for realizado com sucesso, a primeira etapa do processo de calibracdo sera mostrada na
tela.

Deixe o gas fluir a 0,5 litros por minuto.
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Gastro*
Gastrolyzer®

Deixe o gas fluir pelo instrumento durante a duragdo do
teste, monitorando novamente o fluxo.

Serd indicada uma calibracdo bem-sucedida pelo icone de
“tique”. Pressione o icone de inicio para retornar a tela
inicial.

A falha na calibracdo sera indicada pelo icone de cruz
vermelha. Pressione o icone de seta rotativa para tentar a
calibragem novamente. Se o problema persistir, consulte a
secdo de solucdo de problemas ou ligue para o fornecedor
local dos produtos Bedfont®.

Retorne a tela inicial pressionando o icone de inicio.
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Solug¢ao de problemas

A unidade nédo liga

Se a unidade ndo conseguir ligar
corretamente, verifique se os simbolos de
pilha baixa ou vazia sdo mostrados, ou
substitua as pilhas. Certifique-se de que as
pilhas sejam inseridas da maneira correta,
combinando os simbolos moldados no
plastico.

Software GastroCHART™ — conexao com o PC

Coloque uma extremidade do cabo de conexao na
entrada USB na parte superior do produto
Gastro™ Gastrolyzer®.

Conecte a outra extremidade a porta USB no PC.

Antes de iniciar o software, verifique se o Gastro*™ Gastrolyzer® estd conectado ao PC e ligado.
Clique duas vezes no icone GastroCHART™ no PC para iniciar o programa. Consulte a documentacado
fornecida sobre como operar o GastroCHART™. O GastroCHART™ estd disponivel para download
GRATUITAMENTE no site https://www.gastrolyzer.com.
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Procedimento de devolugao

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

1. O departamento de consertos do cliente precisara ser fornecido com o nimero de série do
dispositivo e a descricdo da falha. Depois que essas informacdes forem recebidas, sera
emitido um numero de devolugdo/ticket. Indique o nimero de devolugdo/ticket na parte
externa da caixa ao devolver o dispositivo, e verifique se um nimero de telefone, nimero de
fax e endereco de devolugdo completo estdo claramente indicados

2. O produto também deve ser descontaminado antes de ser devolvido, de acordo com as
normas locais. A Bedfont® pode fornecer um certificado de descontaminacgdo a ser
preenchido, que também precisa ser anexado a parte externa da caixa. Sem esse
procedimento, o produto podera estar sujeito ao procedimento de descontaminacgdo da
Bedfont® e atrasara o servico/conserto e podera incorrer em custos.

3. A Bedfont® aconselha que seja usado um servico dos correios ao devolver dispositivos. Isso
permite que as mercadorias sejam seguradas contra perda ou dano em transito. Quando as
mercadorias sdo recebidas, sera enviado um e-mail informando.

4. Se o dispositivo for devolvido para conserto, ele sera examinado; serdo enviados um
“relatério de engenharia” e uma cotagdo para o conserto, o que também incluird um
formuldrio de autorizacdo. Preencha o formuldrio de autorizacdo e verifique se hd incluido
um “numero oficial do pedido de compra”. Entre em contato com o departamento de
consertos do cliente se ndo for possivel fornecer um "nimero oficial do pedido de compra".

5. Se o dispositivo ainda estiver na garantia e o defeito for coberto pela garantia, consulte a
secdo "Garantia" deste manual. A Bedfont® o consertara e o devolvera com um "relatdrio de
engenharia", gratuitamente.

6. Se o conserto nao for realizado, serd cobrada uma taxa de manuseio. Certifique-se de que
seja devolvido um formuldrio de autorizag¢do preenchido com um “nimero oficial do pedido
de compra”.

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

A Bedfont® Scientific Limited garante que o produto Gastro*™ Gastrolyzer® e o sensor de H,
(excluindo as baterias) estejam livres de defeitos em materiais e mao de obra por um periodo de
dois anos a partir da data de remessa. A Unica obrigacdo da Bedfont® sob esta garantia é limitada ao
reparo ou substituicdo - a sua prépria escolha - de qualquer item coberto por esta garantia no caso
de tal item ser devolvido, intacto e pré-pago, a Bedfont® ou ao representante local.

Essas garantias sdo automaticamente anuladas se os produtos forem consertados ou alterados, se os
adesivos de lacre foram removidos ou de outra forma adulterados por pessoal ndo autorizado, ou se
os produtos estiverem sujeitos a uso indevido, negligéncia ou acidente.

Nunca descarte nenhum instrumento eletrénico ou baterias e pilhas em residuos
domésticos. No final da vida do produto, entre em contato com a Bedfont® ou seu
distribuidor para obter instru¢des de descarte.
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Fabricante e contatos responsaveis

Bedfont® Scientific Ltd.
Station Yard, Station Road,
Harrietsham,

Maidstone, Kent,

ME17 1JA

Reino Unido

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