Gastro* Gastrolyzer

Anvandarmanual

Hjdlper till att upptdcka gastrointestinala storningar, ett andetag i taget.



Definitioner

VARNING! Indikerar en potentiellt farlig situation, som, om den inte undviks, kan leda till mindre
eller mattlig personskada.

FORSIKTIGHET! Indikerar en potentiellt farlig situation, som, om den inte undviks, kan leda till skada
pa enheten.

OBS! Anvands for att uppmarksamma viktig information som ska féljas under anvandning.

Viktig information/paminnelser
OBS! Endast tekniska data, inga patientdata, samlas in av Bedfont®.
VARNING! L3s bruksanvisningen fore anvandning.

VARNING! Anviand aldrig alkohol eller rengéringsmedel som innehaller alkohol eller andra organiska
|6sningsmedel eftersom dessa angor skadar den elektrokemiska sensorn i apparaten.

VARNING! Under inga omstandigheter ska instrumentet nedsédnkas i vatska eller stankas ned med
vatska.

VARNING! Andningstester far endast utféras med Bedfont®-tillbehor. Underlatenhet att gora detta
kan orsaka felaktiga avlasningar.

VARNING! Munstycken far endast anvandas av en patient och kan anvédndas for hogst 3 tester.
Ytterligare ateranvandning kan orsaka felaktiga avldasningar och kan 6ka risken for korsinfektion.
Munstycket ska kasseras efter anvandning i enlighet med lokala riktlinjer for avfallshantering.

VARNING! Patienterna bor halla andan under den tid som apparat anger under ett andningstest.
Underlatenhet att gora detta kan orsaka felaktiga avlasningar.

VARNING! For att sdkerstalla att ett andningsprov tas vid korrekt flodeshastighet maste apparat
hallas uppratt hela tiden under ett andningstest.

VARNING! Blockera aldrig utluftsportarna pa enheten. Blockering av utluftsportarna kan orsaka
felaktiga avlasningar.

FORSIKTIGHET! Sikerstill att apparat anvinds inom angiven driftstemperatur och angivet
fuktighetsintervall. Driftstemperatur ar 15-35°C. Luftfuktighet vid drift ar 25-80 % RH (icke-
kondenserande).

FORSIKTIGHET! Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka Gastro*™ Gastrolyzer®
enheter,

OBS! Vid val av tillbehor till Gastro*™ Gastrolyzer®-apparat, tank pa att tillbehér som inte
rekommenderas av Bedfont® kan leda till prestandaférlust och skada Gastro*™ Gastrolyzer®-



enheten. Produktgarantin tacker inte produktfel eller skada orsakad av anvandning med icke-
godkanda tillbehor.

OBS! Se Bedfont® riktlinjer for infektionskontroll och underhall for mer information om
infektionskontroll.

OBS! Forsok inte modifiera utrustningen pa nagot séatt eller anvanda tillbehor som inte anges av
tillverkaren. Eventuella forsok att gora det upphaver garantin och kan dventyra enhetens sakerhet.

OBS! Bedfont® kommer pa begéaran att tillhandahalla utbildning till kvalificerade personer.



Innehall

DTINITIONET .ttt ettt e b e s bt e s he e st b e e bbb e be et eae et s 1
ViKtig iNformMation/PaAMINNEISEr........coivieeiie ettt e e e e ete e te e e ete e e eabeeebeeesaaeesbeeenns 1
T a1 1= oY o= SRR 4
[ =T a [V - o T O POV P TP UPTOPUPTOUPR 4
FAN VA =To [o =T a1 VZ- T e [0 1q Y= SRS 4
KONTraINAIKATIONET ..ttt sttt et b e bt e nbe e st eaeeeneees 4
INSTIUMENT LAY OUL. .. e e e s e s e e e e e e e s e e e s e s e s e e e e eeeeeaeasaeaeasasaeasasasasenenenns 5
F AN NV Lo Lo ET o = 1 F1Y 1 SO SRPSP 6
GOra ett AaNANINGSTEST .oiiiiiiii it e et e e e et e e e et e e e e bt a e e e ebtaeeeeantaeeeanes 7
GOra ett test med anSiktSMASK ......ii i e 11
Utfora andningstester med flera pati@nter .......c.uee i 13
AT a1 o] o] ] 1= USRS 18
Protokoll med forinstallda tidsintervaller ..o 19
o [T odT = W o] o] (o] | LiTe =T SRS 20
o [={T = We g o] o] (o] [aF: [ o1 o SRR 21
Protokoll med fOrinstallda troskIar.........eeoeei i 23
Redigera protokollens forinstallda positiva troskIar..........ccoeeeieieiiiciiee e 24
VIS NISTONTK .ttt sttt ettt et e e s bt e sae e sate et e e b e e beenas 26
ANdra datum OCh tid ......c.ciuiiiiiiie ettt b bbbt 27
TekNisk SPECIHIKATION ....vviii i e e e e e e e ae e e e ebaee e e sbaeaeennseeas 28
SAKErhetSinfOrMAatioN ........oiiiiiiei et 29
VIO ettt e b e b et ettt e b e bt e bt he et er e nbeesarenane e 30
DI TY o] NV A V1] o To ] L= SR USRS 32
U0 e (=T o o = | RO OO SP PO TTPTPPUPRUPO 34
G111 o g1 oY= USRS 36
FEISOKNING ...ttt ettt e e e et e e e e s bt e e e e s bt e e e e sabaeeeesabaeeeeanbaeeeesasaeeeesnsaeeesnnseeas 39
GastroCHART™ programvara — ansluta till datorn..........cceeeviiiiiie e 39
=AU = a1 VA ] o1 g Y= 1 N 40
LCT= T - | OSSP UPPSP ORI 41
] (T =T 0 1= O OO TOUSOS USRS SUPUPRUPON 41
Ansvarig tillverkare och kontaktinformation ..........ccccvviiiiiiii i 41



Inledning

H> bildas i tarmlumen genom bakterieverkan pa kolhydrater i tunn- eller tjocktarmen. Nar den
resulterande H; sprids ut i blodomloppet transporteras den till alveolerna och kan sedan upptackas i
utandningsluften. Levittl pavisade sambandet mellan tarmlumens H, produktion och H,
utsondringen i utandningsluften. Noggrann méatning av H i miljondelar (ppm) i utandningsluften
avslojar intolerans och/eller malabsorption av kolhydrater; eller bakteriell 6vervaxt.

Matarens funktion ar enkel. D-piece™ provtagningssystemet gor det mojligt att testa
utandningsluften p& ett enkelt och hygieniskt sitt med anvindning av SteriBreath™ Eco
engangsmunstycken och engangsansiktsmasker.

Gastro™ kan anvandas for att hjalpa till vid diagnos av féljande sjukdomar:

e Kolhydratintolerans

e Kolhydratmalabsorption

e Intestinal bakteriell dvervaxt

e Undersodkning av intestinal transittid

Efterlevnad

Gastro*™ Gastrolyzer®-apparat ar CE-markt i enlighet med direktiv 93/42/EEG om medicintekniska
produkter.

Se avsnittet Sakerhetsinformation i denna bruksanvisning fér mer information om efterlevnad for
Gastro™ Gastrolyzer®-apparat.

Avsedd anvandning

Gastro*™ Gastrolyzer® ar en andningsvate (H,) matare som anvdnds for att mata mangden vatgas i
utandningsluften. Den &r avsedd for flera patientanvandningsomraden av sjukvardspersonal i en
klinisk milj6.

Kontraindikationer

Det finns inga kdnda kontraindikationer.



Instrument Layout
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Display

Strémknapp
Andningsprovtagning D-piece™
D-piece™ 6ppning

Utluftsporta for andningsprov
USB kontakt (fér anvandning
med GastroCHART™
programvara)

Engangs SteriBreath™ Eco
munstycke

10.
11.
12.
13.

14.

Batterifack

Batterifacks klamma
Aterstiliningsknapp
Programmeringsbrytare
USB-kabel (1,0 m)

System for provtagning med
ansiktsmask

Ansiktsmask



Anvandargranssnitt

a Hemskarm

Batteristatus

Andningstest med ansiktsmask
Normalt andningstest
Andningstest med flera patienter
Patientprofiler

Installningar
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Test No. 1001

Cal date 05/12/16
Informationsskarmen visar information om
skarmen och sensorn.

Serial No. HG001342
Sensor date 13/07/22

Firmware V1.2



Gora ett andningstest

Koppla pa andningsprovtagning D-piece™ och ett SteriBreath™
Eco-munstycke.

Sla pa apparat genom att trycka pa stromknappen en gang.

Tryck pa ikonen for andningstest pa skarmen.

Gastro*
L] Gastrolyzer® Ll

Om timern visas haller sensorn pa att stabiliseras.



Andas in och hall andan i 15 sekunder som ar en forinstalld
nedrakning som visas pa skarmen. Om det inte gar att halla
andan i 15 sekunder kan tiden justeras i instdllningarna.

Tryck pa hemknappen nér som helst for att avbryta
andningstestet.

Ett pip hors under det tre sista sekunderna av nedrakningen.



Gastro*
Guastrolyzer®

15

ppmH,

Gastro® i
Gastrolyzer® R

15

ppm H2

Blas sakta in i munstycke, syftar till att tomma lungorna helt.

Ppm nivan kommer att stiga och visas pa skarmen.

Nar testet har slutforts visas ikoner for hem och spara langst
ner pa skdarmen.

FOr att upprepa andningstestet, tryck pa ikonen for
andningstest och upprepa stegen.

Tryck pa hemikonen for att ga tillbaka till hemskdrmen.



Spara avldsningen genom att trycka pa sparikonen och vilja
relevant patientprofil.

Ta bort D-piece™ mellan testerna for att rena sensorn med frisk luft.

For att stanga av enheten hall inne strémknappen i 3 sekunder, enheten slas ocksa av efter 45 minuters
inaktivitet for att para strom.
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Gora ett test med ansiktsmask

11

Gastro®
Gastrolyzer®

Koppla pa provsystem med ansiktsmask. SIa
pa apparat genom att trycka pa
stromknappen en gang.

Tryck pa alternativet fér andningstest med
ansiktsmask.

Om timern visas haller sensorn pa att
stabiliseras.

Andas in och andas ut i ansiktsmasken,
enhet laser in resultatet i realtid.



Gastro™
Gastrolyzer® mm

15

ppm H,
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Gastro™
Gastrolyzer® mm

Ppm nivan kommer att héjas och hallas vid
toppnivan, nar detta har upphort att hojas
under en period a 5 sekunder i f6ljd kan
testresultatet registreras och testet
stoppas.

Nar testet har slutforts visas ikoner for
andningstest med ansiktsmask, hem och
spara langst ner pa skarmen.

For att upprepa andningstestet, tryck pa
ikonen for andningstest med ansiktsmask
och upprepa stegen.

Tryck pa hemikonen for att ga tillbaka till
hemskarmen.

Ta bort provsystem med ansiktsmask mellan testerna for att rena sensorn med frisk luft.

For att stanga av enheten hall inne stromknappen i 3 sekunder, enheten slas ocksa av efter 45 minuters

inaktivitet for att para strom.

12



Utfora andningstester med flera patienter

VARNING! Se till att batterierna ar fulladdade eller att enheten ar ansluten till datorns USB-port (den
kommer att laddas upp av USB). Om enheten forlorar strom under det automatiska testlaget kommer bara
de sparade resultaten att finnas kvar pa enheten och protokolltiderna kommer att ga forlorade.

Gastro™ Gastrolyzer® tillater dig att stalla in automatisk testning for upp till 10 patienter i en session, vilket
kan vara mycket tidsbesparande pa en hektisk klinik. Detta kan géras genom att folja dessa steg:

Tryck pa ikonen for flera patienter pa
huvudskdrmen. D& visas patientdatabasen
dar du kan valja patienter som tidigare har
lagts till. Om du vill Iagga till patienter foljer
du anvisningarna i avsnittet Lagga till en
patientprofil i denna bruksanvisning.

Har kan du vélja upp till 10 patienter att
testa helt enkelt genom at trycka pa deras
namnfilt. Valda patienter kommer att vaxla
fran rosa till gront nar de valjs. For att
avmarkera dem, tryck pa namnfalt igen och
det kommer att aterga rosa.

Nar onskade patienter har valts trycker du
pa hogerpilen langst ner pa skarmen for att
ga till protokollskdarmen.

13



Gastro*
S -

Joe Bloggs

Kyiital

Vilj protokollet for varje patient, deras
namn visas langst upp pa skarmen.

Vilj protokollet genom att trycka pa
protokollnamnet, till exempel ”laktos”. Valt
protokoll visas i gront. Om du vill redigera
protokolltiderna gar du till avsnittet
Redigera testprotokoll i denna
bruksanvisning.

Tryck pa hogerpilen langst ner pa skarmen
for att ga till nasta patient.

Nar det sista protokollet har valts och nar du
valjer en patient under testning visas tre
alternativ for den forsta patienten. Deras
namn visas langst upp pa skarmen.

For att utfora ett andningstest (observera:
om detta ar ett basprov bor inget
substrat/socker ges till patienten fore denna
punkt) tryck pd ... och folj steg 4 — 8 i
avsnittet “Gora ett andningstest” i den har
manualen.

For att utfora ett test med ansiktsmask
(observera: om detta ar ett basprov bor
inget substrat/socker ges till patienten fore
denna punkt) tryck pa ... och folj steg 3 -6 i
avsnittet “Gora ett test med ansiktsmask” i
den har manualen.

14



Gastro*
. HE

Om testet inte lyckas, gor om testet genom
att trycka pa bakatpilen pa resultatskarmen.

Da skrivs foregaende resultat over.
ppmH,

<= =

VLXK SNEX000D000

Om du vill spara denna avlasning i
patientprofilen trycker du pa sparikonen.

Detta ar basprovet. Nar resultatet har
sparats visas ett meddelande om att ge
patienten relevant substrat/socker.

Nar patienten har gjort detta trycker du pa
hogerpilen for att fortsatta med nasta
patient. D3 startar ocksa timern for nasta
andningstest for foregaende patient.

Enheten visar ett meddelande for nésta
patient som testas pa samma satt.
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Nar den sista patienten har get ett prov och
tagit substratet/sockret kommer en skarm
att visa alla patienter i testsessionen med
nedradkningstider for varje patient tills deras
nasta test.

Néar timern for en patient nar noll, ljuder ett
larm som indikerar att nasta test ar klart att
tas och patientens namn blir gront.

Gor nasta avlasning for denna patient
genom att trycka pa deras namn och folja
ovanstaende anvisningar.

Nar varje patient har slutfort sitt
testprotokoll blir deras namnféltet gron och
deras avlasningar sparas i deras profil.

Du kan se antalet utférda tester och hur
manga som aterstar for varje patient genom
att valja profilen pa sessionsskarmen.

Om resultaten ar tillfredsstallande innan
protokollsessionen har slutforts kan du
avsluta sessionen tidigare genom att vélja
profilen pa sessionsskarmen och trycka pa
ikonen for antalet tester.

Bekrafta atgarden genom att trycka pa
samma ikon pa nasta skarm.

16
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Nar den fullstéandiga patientsessionen ar klar
visas alla namnfalt som grona.

Ga tillbaka till hemskarmen for att visa
resultat genom att trycka pa profilikonen.

Resultaten kan laddas ner till GastroCHART™ programvara for framtida referens eller utskrift, folj
instruktionerna i avsnittet “GastroCHART™ programvara” i den har manualen.
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Patientprofiler

Gastro*™ Gastrolyzer® kan lagra upp till 10 patientprofiler pa enheten och goéra avldsningar till en viss
patientprofil som kan hamtas senare genom att anvanda GastroCHART™. Detta kan goras genom att folja
stegen nedan:

Tryck pa ikonen for patientprofil pa
hemskarmen.

Tryck pa en patientprofilplats for att ga till
redigeringsskarmen.

Tryck pa patientprofilplatsen igen for att
skriva in patientens namn med det
tillhandahallna tangentbordet.

Nar namn eller ID har redigerats trycker du
pa sparikonen.

18



Patientprofilen har nu konfigurerats. Fler
patientprofiler kan konfigureras genom att
trycka pa bakatpilen och upprepa stegen.

Tryck pa hemikonen for att ga tillbaka till
hemskarmen.

Protokoll med forinstallda tidsintervaller

Gastro™ Gastrolyzer® ar forinstalld med testprotokoll som foljer de tidsintervaller som rekommenderas av
klinisk forskning.

Test Dosering Testfrekvens (minuter) Prover
Laktos 3 25g of Laktos i 250ml vatten 0, 15, 30, 60, 90, 120 6
[EYSOE 10g of Laktulos i 200ml vatten 0, 20, 40, 60, 80, 100, 120, 140, 160, 10
180
S SG-R 25g of Fruktose i 250ml vatten 0, 15, 30, 60, 90, 120 6
Sorbitol® 12.5g of Sorbitol i 250ml vatten 0, 15, 30, 60, 90, 120 6
Xylitol® 25g of Xylitol i 250ml vatten 0, 15, 30, 60, 90, 120 6
Glukos 3 50g of Glukos i 250ml vatten 0, 15, 30, 45, 60 5

19



Redigera protokolltider

Gastro*
Gastrolyzer®

LACTOSE

CTULOSE

OSE

GLUCOSE

XYLITOL

| o

SORBITOL

VXX

SN

Tiderna for testprotokoll kan redigeras med
olika tider. Tryck pa instéallningsikonen pa
hemskarmen.

Tryck pa protokollikonen.

Vilj protokollet som ska dndras, det visas da
i gront. Tryck pa hogerpilen for att fortsatta.

20



Valj upp till tio tidsintervall genom att
trycka pa intervallknappen och 6ka eller
minska tiden med uppat- och nedatpilen.

Basprovet kan inte dndras och visas som
”bas”. Aktiva intervall visas i gront.

Nar protokollet har redigerats trycker du pa
sparikonen for att spara det. Ga tillbaka till
installningsskdarmen.

Redigera protokollnamn

Testprotokollets namn kan redigeras. Tryck
pa installningsikonen pa hemskarmen.

Tryck pa protokollikonen.

21



Gastro*
Gastrolyzor® (EEE:

Vilj protokollet som ska andras, det visas da
i gront. Tryck pa hogerpilen for att fortsatta.

Tryck pa protokollnamnet langst upp pa
skarmen.

Ange det nya eller foredragna
protokollnamnet med hjalp av det
tillhandahallna tangentbordet.

Tryck pa sparikonen for att spara.

22



Protokoll med forinstallda trosklar

Nedan ar en tolkningstabell for allman vagledning om tolkningen av H, vardena for att uppbara en diagnos
av tillstanden. Andra faktorer genom kvalificerad bedomning maste tas med i berdkningen genom att titta
pa patientens historia, pagaende symptom och symptom under testet. H, avlasningar kan tolkas som
positiva eller negativa med anvandning av foljande forinstallda troskelvarden (detta ar 6kningen i
avlasningen jamfort med basprovet):

Test Positiv tolkning
Laktos %3 H2>20ppm CH4>12ppm Jamfért med basprovet
Laktulos * H, & CH;>20ppm Jamfort med basprovet inom 90 minuter efter laktulosintag
[E LR okl a) Tidig 6kning av minst 20 ppm for summan av de tva gaserna
b) Okning> 20 ppm som motsvarar uppkomsten av laktulos i tjocktarmen
LA In g Snabb >20 ppm topp pavisas vid 60 minuter
Normal 220 ppm topp pavisas vid 80 minuter
Langsam 220 ppm topp pavisas vid 100 minuter eller senare
Fruktos 2 H22>20ppm CHs212ppm Jamfort med basprovet
Sorbitol® H22>20ppm Jamfort med basprovet
Xylitol® H22>20ppm Jamfort med basprovet
Glukos 3 H2>10ppm CH4>10ppm Jadmfort med basprovet
*SIBO = Small Intestinal Bacterial Overgrowth (bakteriedvervaxt i tunntarmen)
**ITT = Impaired Intestinal Transit Time (nedsatt intestinal transittid)

23



Redigera protokollens forinstédllda positiva trosklar

De forinstallda trosklarna kan redigeras.
Tryck pa instéllningsikonen pa hemskarmen.

Tryck pa protokollikonen.

Gastro*
Gastrolyzer®

LACTOSE

MGE Vilj protokollet som ska dndras, det visas da
i gront. Tryck pa hogerpilen for att fortsatta.

GLUCOSE
SORBITOL

SMDOOOK |
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Tryck pa ikonen for graf och ppm.

Tryck pa uppat- eller nedatpilen for att 6ka
eller minska troskelvardet.

Tryck pa sparikonen for att spara.



Visa historik

Gastro™ Gastrolyzer® registrerar varje
genomford avldasning upp till 150
avlasningar. Ga till historiken genom att
trycka pa installningsikonen.

Tryck pa ikonen for historik.

26



Andra datum och tid

Om du vill andra datum och tid pa Gastro™™
Gastrolyzer® trycker du pa
installningsikonen.

Tryck pa ikonen for datum och tid.

Valj antingen d-m-y eller m-d-y som
Py e ] Ing y Y

Sastowzer datumformat och 12h eller 24h som
tidsformat.
amy @ 120 O
m-d-y O 24k © Datum och tid justeras sedar;\ gen?m att
20101015 markera siffran och trycka pa uppat- eller
1324 nedatpilen.
VvV A
. Spara instéllningarna genom att trycka pa
H sparikonen.

VIOC SNI00OGO0K
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Teknisk specifikation

Koncentrationsomrade
Display
Detektionsprincip
Upprepbarhet
Noggrannhet
Stromkalla

Too-responstid

Drifttemperatur
Forvaring/transporttemperatur
Drift/transport/forvaringstryck

Luftfuktighet vid drift

Forvaring/ transport luftfuktighet
Sensorns forvantade livslangd
Sensorkanslighet

Sensoravvikelse

Matt

Weight

Material

CO korsinterferens

0-500ppm

Pekskarm i fullfarg

Elektrokemisk sensor

<5%

<+3ppm/10% - vilken ar den storsta* summan*

3 x AA (LR6 eller liknande) — upp till 1,000
minuter
1 x CR2032 knappcellsbatteri litium

<40 sekunder

15-35°C

0-50°C

Atmosfarisk £10%

15-90% icke-kondenserande

0-95%

2ar

lppm

<2% per manad

Cirka. 37 x 77 x 140 mm

Cirka. 215g (inklusive batterier)

Fodral: polykarbonat/ABS-blandning med
antimikrobiell tillsats

D-piece™: polypropen

SteriBreath™: papper
OneBreath™-munstycke: polypropen

<4%

*Avlasningar pa >200 ppm vid en temperatur pa 26-35°C kan minska korrektheten med 15 %.
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Sdkerhetsinformation

Graden av skydd mot elektrisk stot

Typ av skydd mot elektriska stétar

Grad av skydd mot vatska

Grad av sdkerhetsanvandning i ndrvaro av
en brandfarlig anestetisk blandning med
luft, syre eller kvaveoxid

Likstrom

CE mark

EC-REP

Typ BF-tillampad del

Kassera enligt WEEE

Serienummer

Se bruksanvisningen

Unik enhetsidentifiering

Tillverkad av ... och tillverkningsdatum

Tillverkningsdatum

Indikator for medicinsk utrustning

Bedfont®-logotyp

29

Typ BF-tillampad del

Intern kraftutrustning

IPXO — Inte skyddad mot vatten

Utrustning som inte ar lamplig for
anvandning i ndrvaro av brandfarliga
blandningar.
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Milj6

Gastro*™ Gastrolyzer®-produkten uppfyller kraven i direktiv 93/42/EEG om medicintekniska
produkter i dess lydelse i 2007/47/EG och standard EN 60601-1-2 for elektromagnetisk
kompatibilitet for medicintekniska produkter.

VARNING! Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennsladdar och
externa antenner) ska inte anvdndas ndrmare an 30 cm fran nagon del av Gastro*™ Gastrolyzer®,

inklusive kablar som specificerats av tillverkaren. Annars kan det leda till att enhetens prestanda

forsamras. Denna utrustning ska flyttas vid behov for att undvika stérningar.

Vagledning och tillverkarens deklaration: Elektromagnetisk immunitet (IEC 60601-1-2)

Gastro*™ Gastrolyzer® ar avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kund eller
anvandare av Gastro*™ Gastrolyzer® ska sdkerstdlla att den anvdnds i denna miljé.

Test IEC 60601 Testniva Efterlevnadsniva Elektromagnetisk milj6 —
vagledning
Utstralad emission: 30MHz till 1GHz Uppfylls eller dverskrids Barbar RF-

FCC del 15 kapitel B Klass
A och EN55011:2016 +
A1:2017 Klass A

kommunikationsutrustning
ska inte anvandas narmare
fran nagon del av Gastro*™
Gastrolyzer®, inklusive
kablar, &n det
rekommenderade
separationsavstandet som
berdknas med hjalp av den
ekvation som galler for
sandarens frekvens.

Ledningsbunden emission:

FCC del 15 kapitel B Klass
A och EN55011:2016 +
A1:2017 Klass A

150KHz till 30 MHz

Uppfylls eller dverskrids

Utstralad immunitet:
IEC 61000-4-3:2006 + Al
2007 + A2:2010 och
EN61000-4-3:2006 +
A1:2008 + A2:2010

3V/m (1kHz 80%) 80MHz —
2.7GHz

Spotfrekvenser:

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

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

5500MHz 9 V/m PM 217

Uppfylls eller 6verskrids

Storningar kan forekomma
i narheten av utrustning
som dr markt med féljande
symbol:

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

Ledningsbunden
immunitet:

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

6V rms ISM och
amatorradioband

Uppfylls eller dverskrids

Spanningssankningar och
avbrott:

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

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°
100VAC 5S (50/60Hz)
100%

Uppfylls eller éverskrids

Magnetfalt som uppstar
pa grund av
spanningsfrekvens:

IEC 61000-4-8:2012 och
EN61000-4-8:2010

30 A/m
(50Hz och 60Hz)

Uppfylls eller 6verskrids

Snabba transientskurar
IEC 61000-4-4:2016 och
EN61000-4-4:2012

+ 2kV

Uppfylls eller 6verskrids

Spanningstoppar:
IEC 61000-4-5:2008 och
EN61000-4-5:2006

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

Uppfylls eller dverskrids

Elektrostatisk urladdning:

IEC 61000-4-2:2012 och
EN61000-4-2:2009

+/- 8kV kontakt
+/-2, 4, 8,15kV luft

Uppfylls eller 6verskrids
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Display Symboler

Beskrivning
Batteritillstand: fullt

Batteritillstand: lagt
Batteritillstand: tomt

Andningstest

Test med ansiktsmask

Automatiskt andningstest for
patienter

Andas in

Hall andan

Redigera nedrdkning (hdlla andan)
timer

Nedrikning (halla andan)

Andas ut

Ppm avlasning

Spara

Instdllningar

Hem

Patientprofiler

Patientprofilplats

Patientens resultatdiagram

Gastro*™ Gastrolyzer®
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Radera patientens resultat

Tid till nasta utandningsprov

Avsluta och spara

Byt D-piece™

Nasta steg
Féregaende steg

Sensor bytes datum foérfaller snart

Sensor bytet ar forfallet

Forfallodag for kalibrering

Kalibreringsenhet

Fast flodesmataren till gasbehallaren

Fast kalibreringsadaptern till D-
piece™

Fast D-piece™ till mataren och vrid p§

gasen

Bearbetning av systemet

Kalibreringen lyckades

Kalibreringen misslyckades

Forsok att kalibrera igen

tH¥

12/03/2015




3 manaders kalibreringspaminnelse

Enhetens historik

Redigera datum/tid

Firmware version V2.23

Serienummer SN: HG000001

Underhall

Rutinunderhall

1. Munstycken far endast anvandas av en patient och kan anvéandas for hogst 3 tester.
Handerna ska tvattas regelbundet i enlighet med infektionskontrollpraxis.

Forsok inte modifiera utrustningen pa nagot satt eller anvanda tillbeh6r som inte anges av
tillverkaren. Eventuella forsok att gora det upphaver garantin och kan dventyra enhetens
sakerhet.

4. Bedfont® kommer pa begaran att tillhandahalla utbildning till kvalificerade personer.

5. Om du haller aterstéllningsknappen nertryckt i 30 sekunder utfor du en fullstandig
aterstallning av enheten, det hér raderar all sparad data och aterstaller alla instéllningar till
fabriksinstallningarna. Efter en aterstallning maste man stalla in datum/tid igen och kalibrera
enheten innan den kan anvandas.

6. By tut batterierna ndr symbolen for tomt batteri indikeras.

7. Bedfont® rekommenderar att batterier tas bort ndr enheten inte anvands under langre
perioder for att forhindra lackage.

8. Byt ut andningsprovtagning D-piece™ var 30:e dag eller om den ar smutsig eller férorenad.
Gastro™ Gastrolyzer®-produkterna visar en paminnelse vid start nar D-piece™-enheten ska
bytas ut, se symbolen "byt ut D-piece™”.

9. Sensorn ska bytas ut vart 2 ar. 60 dagar fore utbyte visas symbolen “nedrakning till
sensorbyte” med det datum da sensorn ska bytas ut. Detta kan ignoreras genom att trycka
pa hemknappen fram till det datum da sensorn ska bytas ut. Vid detta datum visas symbolen
"byt ut sensor”. Byt ut sensorn om du har fatt utbildning i detta av en godkdnd Bedfont®-
tekniker eller skicka till Bedfont® eller lokal representant.
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Rengoring

35

Gastro™ Gastrolyzer® drgjord med antimikrobiell tillsats teknik for optimal
infektionskontroll och har ett bevisat skydd mot bakterier. Bedfont® rekommenderar att
instrumentet och de yttre ytorna pa D-piece™ torkas mellan varje patienttest med en
alkoholfri torkduk som &r sarskilt utformad fér detta andamal. En lista 6ver godkdnda
vatservetter finns har: https://www.bedfont.com/cleaning-bedfont-devices. D-piece™

kan inte steriliseras.

Anvand ALDRIG alkohol eller rengéringsmedel som innehaller alkohol eller andra
organiska l6sningsmedel, eftersom langvarig exponering for dessa angor kommer att
skada H,-sensorn.

Under inga omstandigheter ska instrumentet nedsankas i vatska eller stankas ned med
vatska.


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

Kalibrering

Gastro*™ Gastrolyzer® kalibreras vid 21°C (+ 4°C) innan den levereras fran Bedfont®. Instrumentet bor
kalibreras vid 21°C (+ 4°C) eftersom det ar den temperatur som vi rekommenderar att den anvands vid.

Gastro™ Gastrolyzer® ska kalibreras var tredje manad och kommer att paminnas vid start nar det ar dags
for kalibrering. Den nédvandiga kalibreringsgasen ar 100 ppm vate i luften.

Sla pa apparat genom att trycka pa stromknappen en
gang.

Tryck pa instéllningsikonen.

Tryck pa cylinderikonen en gang for att fortsatta.
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Gastro*
o Gastrolyzer® Ll

Forst maste mataren nollstallas och detta sker
automatiskt.

Anslut inte gasen i detta lage.

Se till att finregleringsventilen ar i av-lage.

Skruva fast finregleringsventil och flodesindiktator pa
gasflaskan. Detta gors badst genom att skruva fast
gasflaskan i ventilen.

Nér detta val har genomforts kommer det forsta steget i kalibreringsprocessen att visas pa skarmen.

Lat gasen fléda vid 0,5 liter per minut.
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Lat gasen floda genom instrumentet under hela testet
och 6vervaka flodeshastigheten.

Gastro*
o Gastrolyzer®

Vid lyckad kalibrering visas en bockikon. Tryck pa
hemikonen for att ga tillbaka till hemskarmen.

Vid misslyckad kalibrering visas ett rott kryss. Tryck pa den
roterande pilikonen for att gora om kalibreringen. Om
problemet kvarstar, se avsnittet Felsokning eller ring lokal
leverantor av Bedfont®-produkter.

Tryck pa hemikonen for att ga tillbaka till hemskdrmen.

38



Fels6kning

Enheten startar inte

Om enheten inte startar ordentligt,
kontrollera om lagt eller tomt batteri
symbolen visas eller byt batterierna. Se till
att batterierna sitter i pa ratt hall och
matchar de symboler som finns ingjutna i
facket.

GastroCHART™ programvara — ansluta till datorn

Satt den ena dnden av USB-kabeln i USB-uttaget
pa toppen av Gastro*™ Gastrolyzer®-produkten.

Anslut den andra anden till USB-porten pa datorn.

Innan du startar programmet, se till att Gastro™™ Gastrolyzer® ar ansluten till datorn och paslagen.
Dubbelklicka p§ ikonen GastroCHART™ p§ datorn for att starta programmet. Se den medféljande
dokumentationen for hur man anvander GastroCHART™. GastroCHART™ finns att ladda ner GRATIS
pa https://www.gastrolyzer.com.
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https://www.gastrolyzer.com/

Returanvisningar

Om Gastro*™ Gastrolyzer® behover underhall, kontakta din lokala Bedfont®-kundtjanst, distributor
eller leverantor innan du returnerar nagra produkter.

1.

Avdelningen for kundreparationer behdver apparat serienummer och en beskrivning av
felet. Nar denna information har tagits emot utfardas ett retur-/drendenummer. Ange retur-
/darendenumret pa utsidan av férpackningen nér du returnerar apparat, och se till att
telefonnummer, faxnummer och fullstandig returadress visas tydligt.

Produkten maste ocksa rengdras innan den returneras enligt lokala bestammelser. Bedfont®
kan forse dig en rengorings-checklista som maste fyllas i och den maste ocksa fastas pa
utsidan av ladan. Gors inte detta kommer det att leda till att produkten &r blir foremal for
Bedfont® rengdringsprocedur och detta kommer att férsena servicen/reparationen och kan
medfora kostnader for dig sjalv.

Bedfont® rekommenderar att du anvander budtjanst nar du returnerar mataren. Detta gor
det mojligt for dig att forsakra dig om att godset inte forsvinner eller skadas vid transporten.
Nér dina varor &r mottagna kommer du att fa ett bekraftelsemail.

Om enheten har aterlamnats for reparation kommer den att undersokas och du kommer att
fa en "atgardsrapport" och en offert for reparationen, som kommer att innehalla ett
tillstandsformular. Fyll i auktoriseringsformularet och se till att du inkluderar
"inképsordernummer”. Vanligen kontakta kundreparationsavdelningen om du inte kan
leverera ett "inkOpsordernummer".

Om din matare fortfarande har garanti och felet ar tackt av garantin, se avsnittet "Garanti" i
den har handboken, Bedfont® kommer att reparera mataren och returnera den till dig med
en "atgardsrapport" utan kostnad.

Om du valjer att inte fortsdtta med reparationen debiteras en hanteringsavgift. Se till att du
returnerar det fullstandiga tillstandsformularet med ett "officiellt inkdpsordernummer".
Utrustningen kommer att skickas tillbaka till dig sa fort Bedfont® har fatt alla relevanta
dokument. En fraktavgift debiteras om mataren inte langre har garanti.
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Garanti

Bedfont® Scientific Limited garanti for Gastro*™ Gastrolyzer®-produkten och H,-sensor (exklusive
batterier) att vara fri fran material- och utférandefel under en period av tva ar fran leveransdatum.
Bedfont® enda skyldighet enligt denna garanti ar begransad till reparation eller utbyte, alla objekt
omfattas av denna garanti ndr en varan returneras intakt och ar betald till Bedfont® eller den lokala

representanten.

Denna garanti ar automatiskt ogiltig om produkterna repareras, dndras eller manipuleras av

obehorig personal eller har varit foremal for felaktig anvandning, forsummelse eller olycka.

Kasta aldrig nagot elektroniskt instrument eller batterier i hushallssoporna. Vid slutet av
produktens livslangd, kontakta Bedfont® eller dess distributor for anvisningar om
avfallshantering.
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Ansvarig tillverkare och kontaktinformation

Bedfont® Scientific Ltd.

Station Yard, Station Road,
Harrietsham,

Maidstone, Kent,

ME17 1JA

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

Storbritannien
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