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Observacodes, Notificagcdes e Adverténcias no Guia do Usuéario

OBSERVACAO:

@ NoTiFIcAGAO:

/I ADVERTENCIA:

Uma OBSERVACAO indica informag&o importante que ajuda vocé
a fazer melhor uso de seu sistema.

Uma NOTIFICACAO indica danos potenciais ao hardware ou perda
de dados e informa como vocé deve evitar o problema.

Um alerta de ADVERTENCIA indica a possibilidade de danos materiais,
lesdo pessoal ou morte.

Simbolos marcados nos dispositivos

AP ewpEPR J

@

(3
@,

Consulte 0 Manual de
Instrugdes:

Sinal de Alerta Geral:

Adverténcia:

Data de validade
(AAAA-MM-DD):

Nao reutilizar:
Nao Estéril:

Nao fabricado com la-
tex de borracha natural:

Evento 1 ou tecla Enter:

Evento 2 ou tecla
da Esquerda:

Evento 3 ou tecla
da Direita:

Tecla Inicio de Refeicéo:

O operador deve ler, entender e seguir todas as instrugdes nos documentos
gue acompanham o equipamento, incluindo todos 0s avisos, adverténcias
e precaucdes, antes de usar o dispositivo médico.

Sinal de alerta geral para alertar o usuario sobre potenciais perigos.

Adverténcia! Consulte documentos que acompanham o equipamento.

Data de validade para sondas de uso Unico e reutilizaveis.

Marcado nas sondas de uso Unico.

O produto associado a este simbolo néo foi esterilizado apds a fabricacéo.

O produto associado a este simbolo ndo foi fabricado com latex de borracha
natural.

A tecla no Gravador que atua como tecla Enter para aceitar a sele¢o atual no
visor. A tecla também registra o Evento 1 durante a obtenco de dados. Ver se-
¢do 4 “Gravando o Estudo do Paciente” para detalhes sobre a configuracdo do
valor do Evento 1.

A tecla no Gravador que atua como a tecla com seta para a esquerda tem a funcéo
de alterar o foco no visor para a esquerda. Se o foco ja esta inteiramente a es-
querda, a tecla da Esquerda atuara como tecla Enter para aceitar a sele¢éo atual no
visor. A tecla também registra o Evento 2 durante a obtencdo de dados. Ver se¢éo
4 “Gravando o Estudo do Paciente” para detalhes sobre a configuragdo do valor
do Evento 2.

A tecla no Gravador que atua como a tecla com seta para a direita tem a funcéo
de alterar o foco no visor para a direita. Se o foco j4 esta inteiramente & direita,
a tecla da Direita atuard como tecla Enter para aceitar a selecdo atual no visor.
A tecla também registra o Evento 3 durante a obtenc&o de dados. Ver se¢do 4
“Gravando o Estudo do Paciente” para detalhes sobre a configuracao do valor
do Evento 3.

A tecla no Gravador que registra o inicio de um periodo de alimentagéo du-
rante a obtencdo de dados.

Z07-0145 Rev. 8, Editado 1 de julho de 2024, ECO 224-021 i



Diversatak

Healthcare

Sistema ZepHr® de monitoramento de refluxo
Guia do Usuério

®)
®

HEREEELR Q9 B ®

Tecla Fim de Refeig&o:

Tecla de Luz:

Tecla Diério:

Tecla Posicao Vertical
ou Para Cima:

Tecla Reclinado
ou Para Baixo:

indice de Protecéo In-
ternacional:

Representante EC:
Fabricante:

Numero de Série:

Referéncia/NUmero da
Peca:

Dispositivo Médico:

Nao Descartar:

A tecla no Gravador que registra o final de um periodo de alimentacéo durante
a obtencdo de dados.

Para economizar as pilhas, o Gravador desliga a luz do visor depois de um
certo periodo sem interagdo do usuario. Pressionar a tecla de Luz ligara a luz.

Pressionar a tecla Diario criara um evento Diario durante a obtencdo de dados.
O evento Diario pode ser usado em conjunto com um diario escrito a mao pelo
paciente para registrar eventos ou observag6es ndo incluidos no Evento 1,
Evento 2 ¢ Evento 3. Ver se¢do 4.7.1 “Gravando Sintomas” para detalhes so-
bre 0 uso da fungdo Diério.

A tecla no Gravador que atua como a tecla com seta para cima tem a funcéao de
alterar o foco no visor para cima. Pressionar a tecla Para Cima também registra
0 periodo em que o torso do paciente se move para uma posicao vertical du-
rante a obtencdo de dados.

A tecla no Gravador que atua como a tecla com seta para baixo tem a funcéo
de alterar o foco no visor para baixo. Pressionar a tecla Para Baixo também re-

gistra o periodo em que o torso do paciente se move para uma posicéo recli-
nada a 45° ou mais durante a obtencéo de dados.

O dispositivo ndo oferece protecdo contra o ingresso de liquidos ou solidos.

Representante Autorizado na UE.

Nome e endereco do fabricante do dispositivo.

O numero de série do fabricante que identifica individualmente o dispositivo.

O numero de peca do dispositivo para refazer o pedido.

Indicacdo de que o dispositivo € um dispositivo médico.

O dispositivo contém eletrdnicos e deve ser descartado de acordo com os regu-
lamentos locais.

ClassificagOes do Gravador

Only

Peca aplicada tipo BF:

Protecgéo contra Ingresso:

Uso Somente mediante
prescricdo médica

Este simbolo indica que a parte aplicada ao paciente (sonda) é do Tipo BF
(flutuante em relacéo ao isolamento elétrico), que oferece um nivel de
seguranca especifico.

N&o tem prote¢do contra entrada de umidade. O equipamento ndo pode ser
utilizado com anestésicos inflamaveis.

Dispositivo restrito: deve ser usado por médico ou por indicacdo de um médico.
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Abreviacgdes e Siglas

A/D:

JEG:
EEI:

MII:

EES:

USB:

Z:

Cateter (sonda):

Conversor anal6gico-digital; um circuito ou dispositivo eletrdnico que converte um
sinal de entrada anélogo para digital. Um canal em uma sonda produz saida analdgica.
O Gravador converte essa saida para dados digitais e os salva na pasta de dados do
paciente. O canal A/D se refere ao canal da sonda.

Juncéo esofagogastrica.

Esfincter esofagico inferior. Um anel de fibras musculares lisas na juncgao entre
o0 esbfago e o estbmago. Também chamado esfincter cardiaco ou esfincter
gastroesofagico.

Impedancia Intraluminal Multicanal, na sigla em inglés.

Esfincter esofagico superior. Usado frequentemente para se referir aos musculos
constritores faringeo inferior e cricofaringeo, na regido proximal do es6fago.

Universal Serial Bus. USB é um porta padrdo que permite ao usuario conectar
dispositivos externos (como impressoras, gravadores de CD, leitores de cartdo
de memodria etc.) a um sistema Windows.

Impedancia.

Dispositivo com sensor aplicado ao paciente.
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Todos os direitos reservados. E estritamente proibida a reproducéo de qualquer maneira sem permissao
escrita da Diversatek Healthcare.

ISENCAO DE RESPONSABILIDADE: As informag@es neste manual estio sujeitas a alteragdes sem
aviso prévio. A Diversatek Healthcare ndo faz representacdes ou garantias em relagdo ao contetido deste
documento e, especificamente, se isenta de quaisquer garantias implicitas de comercializa¢do ou adequagédo
a uma finalidade especifica. A Diversatek Healthcare se reserva o direito de revisar esta publicacéo e de
fazer alteracOes periddicas no conteido do presente documento, sem que a Diversatek Healthcare tenha a
obrigacdo de notificar qualquer pessoa sobre tais revisdes ou alteraces.

Marcas registradas usadas neste texto: AirFlo, ZVU, ComforTEC e ZepHr sdo marcas registradas da
Diversatek Healthcare; Dell ¢ uma marca registrada da Dell Inc.; Intel, Pentium e Celeron sdo marcas
comerciais registradas da Intel Corporation; Microsoft e Windows sdo marcas comerciais registradas
da Microsoft Corporation.

Outras marcas registradas e nomes comerciais podem ser usados neste documento para se referir as
entidades que reivindicam as marcas e 0s nomes pertencem ou seus produtos. A Diversatek Healthcare se
isenta de qualquer interesse proprietario nas marcas registradas e nomes comerciais que ndo sejam 0s seus
proprios.
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1 Introducéao

1.1 Como usar este guia
O “Gravador de dados” neste manual refere-se ao Gravador de dados ZepHr.

Este guia foi preparado para ajudar vocé a aprender como usar o Gravador de dados com rapidez e facilidade. Ele

¢ voltado para profissionais da salide com treinamento para realizar procedimentos clinicos. Cursos de treinamento
clinico agendados regularmente sdo oferecidos para sua conveniéncia. Veja as informacdes de contato na pagina de
rosto ou na se¢do 7.1 “Suporte técnico”.

Este Guia do Usuéario assume que 0 usuario possui as seguintes habilidades basicas de computador para os aplicativos
de software da Microsoft:

Clique e clique duplo com o mouse.

Abrir pastas na area de trabalho e duplo clique em icones da area de trabalho para executar aplicativos.
Uso do Windows Explorer para navegar e gerenciar arquivos e pastas.

Maximizar, minimizar, restaurar e mover janelas de aplicativos.

Usar caixas de dialogo e de mensagens.

Usar barras de menu para executar comandos de menu.

Este guia faz uso de dicas visuais e convengdes tipograficas para chamar a atencéo e esclarecer instruces.
Comandos de teclado sdo descritos em negrito.
Nomes no software, como menu, barra de ferramentas, botdo, nomes de atalho etc., sdo escritos em italico.

Este guia é dividido em diferentes se¢des com tarefas especializadas para referéncia rapida e facil.

Z07-0145 Rev. 8, Editado 1 de julho de 2024, ECO 224-021
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1.2 ADVERTENCIA: instru¢des de seguranca

O Gravador de dados é um instrumento eletrénico sensivel. Use as seguintes orientagdes de seguranca para lhe ajudar
a garantir sua propria seguranca pessoal e ajudar a proteger seu Sistema ZepHr e 0 ambiente de trabalho contra possiveis

danos.

A\

P>

> BB PP P P

> B

P>

ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA:
ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA:

O usuario deve ser qualificado em procedimentos de diagnostico gastrointestinal, treinado
no uso do sistema e deve ser familiarizado com todos os homes e instrucGes de uso
associados ao equipamento. Recomenda-se ao usuario do dispositivo que compreenda
totalmente o uso do equipamento e se familiarize com a localizacao e a fungéo de todos
os controles e alarmes antes de utilizar o equipamento.

O Sistema ZepHr foi criado para o uso de gastroenterologistas, cirurgides, outros médicos
treinados e funcionarios com treinamento médico, como auxilio na documentacéo e diagndstico
de distlrbios digestivos. Esse sistema inclui um software de analise, mas requer interpretacdo
especializada de um médico para fazer um diagndstico. O uso desse dispositivo para outros fins
além do pretendido é estritamente proibido.

Cateteres de uso Unico sdo preparados dessa forma para a protecdo do paciente. Se cateteres de
uso Unico forem reutilizados, o risco de contaminagao cruzada com outros pacientes é possivel.
Nao reutilize cateteres de uso Unico.

As bolsas da sonda trazem a data de validade anotada na etiqueta. Nao use sondas fora do
prazo de validade.

N&o molhe o Gravador de dados, pois ele ndo é resistente a agua.

N&o exponha o Gravador de dados a raios-X, detectores de metal, Imagem por Ressonancia
Magneética (IRM) ou outras radiagdes fortes.

Nao derrube o Gravador de dados.

Na&o tente abrir ou consertar o Gravador de dados.
Retire e descarte as pilhas usadas apds cada estudo concluido.

E possivel que ocorra interferéncia eletromagnética entre sondas Z e dispositivos implantados,
como marca-passos, desfibriladores internos e estimulantes géstricos. E aconselhavel

0 monitoramento de todos os dispositivos implantados. Consulte o fabricante do dispositivo
implantado sobre quaisquer possiveis problemas de interferéncia.

Siga as instruc@es fornecidas com todos os tipos de sondas usadas com o Sistema ZepHr.

Descarte todas as sondas descartaveis usadas de acordo com as exigéncias locais para
residuos bioldgicos. Consulte a secéo 3.5 “Desativacao e descarte” para informagdes
adicionais.

O Gravador de dados incorpora um dispositivo de litio. Descarte o Gravador de dados de
acordo com os regulamentos locais ou devolva ao fabricante. Consulte a se¢do 3.5
“Desativacao e descarte” para informagdes adicionais.

Vocé pode entrar em contato com o Suporte técnico por e-mail ou telefone.
o O e-mail é technicalsupport@diversatekhc.com.
o O telefone é 303-470-7020.
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ADVERTENCIA: Instrua o paciente a ndo usar a alca em volta do pescogo quando estiver no leito.

ADVERTENCIA: Cuidado: N#o é permitida qualquer modificagio neste equipamento.

ADVERTENCIA: A fim de minimizar o risco de sangramento nasal, use lubrificacdo adequada com um
lubrificante soltvel em &gua para a intubacéo do cateter.

ADVERTENCIA: N4o aplique liquidos diretamente no Gravador de dados. Consulte as instrucdes de limpeza
na sec¢do 3.2 “Procedimentos de limpeza”.

ADVERTENCIA: Use somente sondas, solucio de enxague e acessorios aprovados pela Diversatek
Healthcare com o Gravador de dados ZepHr. Podem ocorrer danos ao sistema, ao acessorio
e/ou lesBes no paciente.

ADVERTENCIA: Nio use acessorios Diversatek Healthcare com outros equipamentos que ndo sejam da
Diversatek Healthcare. Podem ocorrer danos ao sistema, ao acessorio e/ou lesdes no
paciente.

ADVERTENCIA: Nio use o Gravador de dados ZepHr em associacio a um aparelho de ressonancia
magnética (RM). O Gravador de dados ZepHr contém eletrénicos sensiveis que ndo sdo
projetados para operar nos extensos campos magnéticos de um aparelho de ressonancia
magnética.

ADVERTENCIA: N&o use o Gravador de dados ZepHr em situacdes de emergéncia ou para tratamento ou
monitoramento de pacientes. O sistema é projetado somente para uso diagnéstico em
situacBes ndo emergenciais.

ADVERTENCIA: Néo use o Gravador de dados ZepHr em um ambiente rico em oxigénio.

ADVERTENCIA: Quaisquer incidentes graves que ocorram em relacio ao Gravador de dados ZepHr e/ou as
sondas devem ser relatados a Diversatek e a autoridade competente.

ADVERTENCIA: A porta de infusdo (ar) na lateral das sondas infundidas é somente para localizagio da
sonda e ndo para infusdo de qualquer medicamento ou outras substancias além de ar de um
acessorio Localizador de Esfincter.

NOTIFICACAO: O uso de dispositivos USB nao aprovados pela Diversatek Healthcare pode causar operagio
intermitente imprevisivel do dispositivo.

NOTIFICACAO: O uso de cartdes de memdria ndo aprovados pela Diversatek Healthcare pode causar
operagdo intermitente imprevisivel do dispositivo.

NOTIFICACAO: A colocagio de pilhas alcalinas AA liga (“ON”) o Gravador de dados. As pilhas devem ser
retiradas para desligar (“OFF”) o Gravador de dados. Retirar as pilhas ndo é o mesmo que
concluir o estudo.

NOTIFICACAO: Sempre use pilhas alcalinas novas para cada estudo.

NOTIFICACAO: Nio guarde ou utilize o Sistema ZepHr em temperaturas extremas. O Sistema ZepHr
é melhor armazenado entre 0° C e 40° C (32° F e 104° F). Veja secdo 6.8.

NOTIFICACAO: O Gravador de dados ZepHr deve ser mantido seco. O estojo de transporte oferece alguma
protecdo contra entrada de 4agua; todavia, € melhor proteger a unidade de qualquer
exposicdo a fluidos.

NOTIFICACAO: Use somente com sondas Diversatek Healthcare Z/pH e apenas pH.
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1.3 Descricdo do produto

1.3.1 Indica¢fes de uso

O Gravador de dados ZepHr (registrado como Modelo Acessorio MII), quando usado em conjunto com uma sonda pH,
pode ser usado como auxiliar para diferenciar eventos de refluxo acido e ndo acido. Adicionalmente, o Gravador de
dados ZepHr é projetado para medir a fungdo motora do trato gastrointestinal proximal, incluindo eficacia de
degluticdo e transporte direcional do bolo alimentar através do registro de impedancia intraluminal quando usado

em conjunto com uma sonda Z/pH. O Gravador de dados ZepHr néo é projetado para uso em estudos biliares.

O Sistema ZepHr de monitoramento de refluxo é aprovado para uso somente em adultos.

1.3.2 Contraindicacdes
Estudos de refluxo séo contraindicados nas seguintes situagdes:

e  Obstrucdo faringea ou esofagica superior suspeita ou conhecida (por exemplo, tumores);

e Pacientes com disturbios graves de coagulacdo;

e Pacientes com problemas esofagicos conhecidos, como Ulceras profundas, varizes, diverticulos de Zenker
e estenoses;

1.3.3 Biocompatibilidade

O sistema do Gravador de dados ZepHr utiliza materiais comuns sem problemas conhecidos de biocompatibilidade. No
entanto, devem ser observadas os seguintes cuidados:

& ADVERTENCIA: Alguns cateteres tém pecas aplicadas fabricadas em aco inoxidavel
316L. Esse tipo de aco inoxidavel, embora seja de grau médico,
contém 10-14% de niquel, o que pode representar riscos para
pessoas com certas alergias ao niquel.

Componentes em contato com pacientes sdo fabricados com materiais que ndo contém o seguinte:
o  Latex de borracha natural;
e BPA (Bisfenol A);
o Ftalatos;
e  Qutras substancias CMR (carcinogénicas, mutagénicas ou toxicas para a reproduc¢do).
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1.3.4 Visao geral

O Gravador de dados ZepHr é um instrumento ambulatério de diagnostico usado para quantificar o refluxo gastroesofagico

e episodios correlacionados de refluxo com eventos de sintomas que ocorram durante o periodo de estudo. O monitoramento
ZepHr utiliza a coleta simultanea de dados de Impedancia Intraluminal Multicanais (MI1/Z) e dados de pH. Episddios de
refluxo sdo identificados por impedancia com base na habilidade da impedancia de detectar todos os episodios de refluxo,
acidos e ndo acidos. Sensores de pH também sdo empregados para auxiliar a diferenciagdo entre episédios de refluxo acido

e ndo acido. Se um episodio de refluxo é detectado pela impedancia e o pH estiver abaixo de 4 durante pelo menos 5 segundos
durante o episédio de refluxo (MII), o episédio é caracterizado como refluxo acido. Por outro lado, se um episodio de refluxo
¢ detectado com impedancia e o pH permanecer acima de 4,0, o episodio é caracterizado como refluxo ndo acido.

O Gravador de dados pode ser usado com uma sonda de modalidade de impedancia/pH (Z/pH) combinada para avaliar
tanto o refluxo &cido quanto o ndo acido. Por outro lado, o Gravador de dados pode ser usado para obter somente estudos
de pH em conjunto com sondas de pH de 1, 2 ou 3 canais.

A Diversatek Healthcare fabrica uma série completa de modelos de sondas Z/pH e somente pH, vendidos sob 0 nome
do produto ZepHr®, ComforTEC® e ComforTEC® Plus

O software ZVU é utilizado para configurar um novo estudo no cartdo de memoria. O processo de configuragdo proporciona
a entrada de dados do paciente, a selecdo de um fluxo de trabalho do estudo que é baseado na sonda especifica escolhida e a
designacdo das teclas de evento de sintoma para corresponder aos sintomas especificos de um paciente. Apds a obtencéo do
estudo, o software Z\VVU é usado para gerenciar a transferéncia dos dados obtidos do cartdo de memoria para o computador de
analise, para andlise subsequente.

O cartdo de meméria do Sistema ZepHr ¢é fornecido com o Gravador de dados na compra. Se forem necessarios cartfes
de memdria adicionais ou de reposicdo, eles devem ser adquiridos junto a Diversatek Healthcare, para garantir
a compatibilidade e confiabilidade.

O leitor de cartdo de memoria é instalado no computador de andlise através da porta USB. Uma vez instalado, o leitor de
cartdo de meméria da suporte a configuracdo de cartdes de memdria para novos estudos e transferéncia de estudos
obtidos.

O software ZVVU da Diversatek Healthcare oferece suporte a anélise e geracéo de relatdrios de estudos de refluxo Z/pH
(&cido, ndo acido) e pH (acido).
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1.3.5 Acessorios do Sistema ZepHr
O Sistema ZepHr consiste nos seguintes acessorios:

1.

Computador anfitrido (EUA):

Leitor de cartdo de memoria:

Cartdo de memoria:

Gravador de dados:

Estojo de transporte:

Sondas ComforTEC® Z/pH
(MI/pH) (infundidas e ndo
infundidas; referéncia interna
e externa):

e

Sondas ComforTEC® Plus pH
(infundidas e ndo infundidas;
referéncia interna):

Kit inicial do Sistema ZepHr*:

Localizador de Esfincter AirFlo™

Software ZVU:

Fornece capacidades de processamento por computador para configurar,
armazenar e analisar os dados registrados do paciente.

Drive removivel que pode ler e gravar em um cartdo de memoria.

Fornece ao Gravador de dados instru¢des especificas ao paciente para
registrar um estudo. O Gravador de dados grava os dados do estudo
de acordo com as instrugdes no cartdo de memoria para posterior
transferéncia pelo computador anfitrido e o software ZVU.

Registra a posicdo do paciente, seus sintomas, eventos, periodos de refeicdo
e dados Z/pH durante um estudo ambulatorial.

Permite ao paciente o transporte conveniente do Gravador de dados
durante um estudo.

Sondas descartaveis usadas para coletar dados biomédicos e converté-
los em um formato que pode ser exibido e analisado por um
computador.

Inclui leitor de cartdo SD, software ZVU e kit de calibracéo de pH
(solucéo-tampéo para pH e tubos para calibracéo de canais de pH
e verificaglo de canais de impedéancia antes de cada estudo).

Infusor de presséo de ar para localizar o esfincter esofagico superior
ou inferior, ao fornecer leituras de pressdo néo calibradas a medida
gue a sonda é lentamente passada através do esfincter.

Fornece ao usuario uma maneira facil de configurar o cartéo de
memoaria para registrar um estudo, transferir dados gravados, exibir
os dados para analise e gerar relatdrio dos dados.

*Qs kits iniciais do Sistema ZepHr e os kits de calibragéo de pH (incluindo solugdes-tamp&o de pH e tubos de calibracdo)
ndo estdo cobertos pela CE 2460 (ndo estdo cobertos pelo escopo de certificagdo do érgdo notificado nos termos da
regulamentacéo de dispositivos méedicos da UE).
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1.3.6 Principais caracteristicas do Gravador de dados

Luz do visor Inicio da refeicao

Visor do Gravador

Evento 2 programavel ou
de Dados ZepHr P

Tecla «

Evento 3 programéavel ou

Posicdo vertical Tecla »

ou Tecla A

Reclinado ou
Tecla ¥

Evento 1
programavel

Final da refeicdo

Evento diario

Figura 1: Gravador de dados ZepHr - Visao frontal

Caracteristicas do Gravador de dados ZepHr:

e Pequeno e leve.

o Verifica se a sonda e o protocolo selecionado correspondem.

e Suporta a calibracdo de sondas Z/pH e somente pH.

e  Suporta técnicas de localizacdo por pressdo para o posicionamento correto da sonda em relacéo ao esfincter
esofagico inferior ou superior.

e Registra e armazena dados de refluxo durante estudos ambulatoriais de Z/pH ou somente pH.

e Armazena dados da posicéo corporal conforme inseridos pelas teclas Reclinado e Posi¢ao Vertical.

e Armazena dados de periodos de refei¢do conforme inseridos pelas teclas Inicio da refei¢do e Final da refei¢do.

e Armazena eventos de sintomas conforme inseridos pelas teclas programdveis de sintoma Evento 1, Evento 2

e Evento 3.
e Armazena marcadores de eventos diarios que possam ser referenciados em relacdo a um diario escrito & méo.

Consulte a se¢do “Simbolos encontrados nos dispositivos” no inicio deste Guia do Usudrio para descrigdes das teclas
do Gravador de dados.
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1.3.7 Pontos de conexdo da sonda e do cartdo de meméoéria

Conector da sonda
Z/pH

Conector do localizador
de Esfincter AirFlo de
sonda somente pH

\ Cartdo de memoria -

orientado corretamente
para insercéo

Conector do cartdo
de memoéria

Figura 2: Gravador de dados ZepHr - Vista superior sem tampa

Funcdes de pontos de conexdo do ZepHr:

e  Conector do cartdo de memoria suporta a inser¢do de um cartdo de memoria para armazenamento de dados.
Para inserir, empurre o cartdo totalmente para dentro. Para retirar, empurre o cartdo para dentro e solte, depois
retire-o completamente.

e Para sondas somente pH, o conector RJ-45 suporta a entrada de sinal do Localizador de Esfincter AirFlo
e a conexao de sondas somente pH.

e O conector da sonda Z/pH suporta a entrada de sinal do Localizador de Esfincter AirFlo e a conexéo de
sondas Z/pH.

e Uma tampa protege o cartdo de memoria e a conexdo da sonda durante o estudo, para impedir que se desconectem
durante um procedimento.
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1.3.8 Compartimento de pilhas

Compartimento de pilhas AA

Figura 3: Gravador de dados ZepHr — Vista traseira com tampa do compartimento de pilhas aberta

Funcdes do compartimento de pilhas:

e  Suporta a conexdo de pilhas alcalinas AA para ligar o Gravador de dados.
e O Gravador é ligado quando a tltima pilha é colocada.

e A retirada de uma pilha desliga o Gravador de dados.

OBSERVACAO: A instalagfo incorreta de uma pilha nfo causa danos, mas o dispositivo ndo funcionara.
Consulte o grafico de orientagdo das pilhas dentro do compartimento de pilhas (ver imagem acima).

OBSERVAGCAO: Use somente pilhas alcalinas (LR6). Pilhas de boa qualidade, como das marcas
Energizer e Duracell, sdo recomendadas. Outras pilhas podem ndo encaixar corretamente e causar
a interrupgdo dos estudos e a duragdo mais curta da pilha.
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1.3.9 Kitde calibragéo de pH

pH 7 H,0

/ Tubos de calibragéo (2)
/ Agua de enxague

Soluges-
tampao (2)

i

Figura 4: Kit de calibracao de pH

Componentes do kit de calibragéo:

Solugdes-tampéo de calibragdo pH 4 e pH 7.

Tubos de calibracéo para solucbes-tampéo de calibracéo.
Tubo para agua de enxague.

Suporte de tubo de calibragéo.

Os kits iniciais do Sistema ZepHr e os kits de calibragdo de pH (incluindo solucdes-tampéo de pH e tubos de calibracéo)
nao estdo cobertos pela CE 2460 (ndo estdo cobertos pelo escopo de certificacdo do 6rgdo notificado nos termos da
regulamentacéo de dispositivos médicos da UE).

& ADVERTENCIA: N&o combine frascos de solucio-tamp&o para consolidar multiplos recipientes, ja
que isso pode alterar a concentracdo da solucao.

& ADVERTENCIA: N&o preencha o0 mesmo tubo de calibragdo usando mais de um frasco, ja que isso pode
alterar a concentracdo da solucéo.

& ADVERTENCIA: Use uma solugdo-tamp&o nova que esteja dentro da data de validade para cada
calibracdo. Use somente solucdes-tampéo Diversatek Healthcare para calibracéo.

OBSERVACAO: Substitua diariamente as solugdes-tamp&o nos tubos de calibracdo com solugdes-
tampd@o e dgua de enxague novas.

OBSERVACAO: Feche firmemente os frascos de solucio-tampao quando ndo estiver usando.
A exposicdo prolongada ao ar pode alterar o pH da solucdo.
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1.4 Instalagdo do software

Seu Sistema ZepHr vem com todo o software necessario instalado. No entanto, em situacfes especiais, pode ser
necessario instalar a atualizacdo mais recente ou outro software especial. Caso ocorra tal situacdo, consulte primeiro
esta se¢do para orientacdo e depois, se tiver dlvidas, contate o Suporte técnico.

1.4.1 Requisitos de sistema
Para Sistemas ZepHr com software ZVVU, um computador anfitrido com as seguintes configuracGes é recomendado:

Recomendado
Processador do PC Processador Intel 64-bits, 2 GHz ou mais com 4 ntcleos
Sistema Operacional: Windows® 10 Profissional
Graficos: Dispositivo DirectX-11 com Fungdo (DDI) de nivel 11 ou mais alto (inclui Intel
HD2500)
Memoria: 8 GB
Disco rigido: 256 GB SSD (Solid State Drive)
Monitor: Full HD 1080p (resolucdo 1920x1080)
Portas USB: 5 portas USB 2.0 compativeis

A\ ADVERTENCIA: Essas substituicdes devem ser certificadas de acordo com a IEC 60950/62368
ou IEC 60601. O usuario (ORGANIZACAO RESPONSAVEL) ¢ responsavel
por garantir que a configuragdo modificada do sistema ainda cumpra os
requisitos de seguranca da IEC 60601-1.

1.4.2 Conectando o sistema a uma rede de dados

O PC utilizado pelo Sistema ZepHr ndo precisa estar conectado a uma rede de dados para funcionar corretamente

e desempenhar seu uso previsto. Uma conexdo com uma rede permite o compartilhamento conveniente de arquivos
de dados, backup de dados e impressdo em impressoras da rede. Nao h4 situagdes conhecidas de perigo decorrente
de uma falha na conexao de rede.

A porta de rede de dados de T1 utilizada pelo PC esta de acordo com o padréo Ethernet convencional IEEE 802.3.
N&o ha caracteristicas ou configuragdes obrigatorias para a rede de dados de TI.

Se o0 PC estiver conectado a uma rede de dados, esteja ciente do seguinte:

& ADVERTENCIA: Conectar o PC a uma rede/acoplamento de dados que inclua outros equipamentos
pode resultar em riscos ndo identificados previamente para pacientes, operadores ou
terceiros. Todos 0s riscos devem ser identificados, analisados, avaliados e
controlados. Mudangas subsequentes na rede/acoplamento de dados podem
introduzir novos riscos e exigir analises adicionais, como acesso ndo autorizado.
Mudangas na configuragdo da rede/acoplamento de dados incluem:

Mudangas na configuracdo da rede/acoplamento de dados;

Conexdo de itens adicionais a rede/acoplamento de dados;

Desconexao de itens da rede/acoplamento de dados;

Atualizacdo de equipamentos conectados a rede/acoplamento de dados;

Upgrade de equipamentos conectados a rede/acoplamento de dados.

Consulte a revisdo mais recente da IEC 60601-1 para os requisitos aplicaveis a Sistemas Elétricos Médicos.
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1.4.3 Instrucdes de instalag&o do software

OBSERVAGCAO: Antes de comecar: vocé deve ter privilégios de administrador "local" para instalar o
software. Se vocé ndo possui privilégios de administrador local, a instalagdo ndo sera executada.
Contate seu administrador de T local se precisar de ajuda para obter privilégios de administrador local.

Para instalar o Software ZVU, siga estes passos:

e Ligue o computador anfitrido.

e Faca login como usuario com privilégios de Administrador Local.

e Insira a midia de instalacdo do ZVU (CD ou pendrive USB) e aguarde cerca de 15 segundos. O programa
de configuracdo sera executado automaticamente. Se o assistente de instalacdo automatica ndo iniciar:
e  Abra o Windows Explorer.
e Vaaté a midia de instalacéo.
e  Clique duas vezes no arquivo .exe.
e Anstalacdo do ZVU serd iniciada.

e Sigaas instruces de instalacdo para concluir a instalac&o.

e  Apo6s a concluséo da instalagdo, saia da tela de instalacéo.

e Remova a midia de instalagéo do PC.

1.4.4 Ativagao do software

A Diversatek Healthcare é obrigada por agéncias reguladoras a rastrear a instalacdo do software Z\VVU no local de
cada cliente. Para cumprir os regulamentos, 0 ZVU exige que cada instalacdo em cada computador seja ativada.
Seré necessario fornecer informacdes basicas sobre o local e 0 computador para cada instalacdo do software ZVU.
Nenhuma informacéo de pacientes € coletada.

Para clientes fora dos Estados Unidos, entre em contato com seu distribuidor para obter ajuda com a ativacéo
do software.

Para clientes nos Estados Unidos, entre em contato com o Suporte técnico e forneca as seguintes informacdes:
e Cddigo de identificacdo da maquina: gerado pelo ZVU e exibido na Tela de Ativacdo no comeco da

inicializacéo;

Nome do estabelecimento;

Endereco do estabelecimento;

Pessoa de contato no estabelecimento;

Telefone da pessoa de contato;
e E-mail da pessoa de contato.

Em seguida, o Suporte técnico ira gerar um cddigo de ativagdo para inserir na Tela de Ativagdo do ZVU.

1.4.5 Atualiza¢gdes do software

OBSERVACAO: NAO instale o software imediatamente antes de iniciar um estudo. Se algo der
errado com a instalacéo, por exemplo, se 0 CD de instalagdo estiver arranhado e ndo puder
concluir a instalagdo, vocé precisara de tempo para corrigir o problema. Uma vez que o software
antigo é desinstalado, ele ndo estara mais imediatamente disponivel.

e Parainstalar a atualizacdo do software, siga as instrugdes que acompanham a atualizacdo. Caso essas instrugdes
ndo estejam disponiveis, siga 0s passos da se¢do 1.4 “Instalagdo do software”.

Z07-0145 Rev. 8, Editado 1 de julho de 2024, ECO 224-021
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1.5 Seguranca e autenticacédo

O software ZVU utiliza informacdes de identificacdo do paciente. Em alguns paises, 0 acesso a esse tipo de informagao
deve ser restrito. O uso da Seguranca e Autenticacdo do Windows é recomendado para limitar o acesso ao software e aos
dados do paciente. Deve ser exigido que os usuarios do software fagam login com um ID de usuario e senha exclusivos
gue possam ser autenticados.

Z07-0145 Rev. 8, Editado 1 de julho de 2024, ECO 224-021
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2 Primeiros passos
Esta secao fornece informag@es importantes para ajudar vocé a comecar a usar o Gravador de dados ZepHr.

2.1 Escolhendo um local para o procedimento

Escolher um local adequado é crucial para realizar procedimentos de refluxo bem-sucedidos. Na maioria dos casos,
a sala de procedimentos comum do consultério médico funcionara bem para procedimentos de refluxo. Considere
0s seguintes itens ao escolher um local para usar:
e  Privacidade: informagdes médicas e outras informagdes pessoais protegidas sdo geralmente discutidas com
0 paciente enquanto o procedimento de refluxo é preparado.
e Livre de distracdes: a area escolhida deve ser um espaco tranquilo com um minimo de distracfes de outros
pacientes ou funcionarios da salde.

2.2 Primeira configuragdo de um Gravador de dados

Em sistemas novos, todo o software necessario vem instalado no computador anfitrido.

e Ajuste o reldgio do Gravador de dados se for a primeira vez que ele é usado. Veja a se¢do 3
“Configuracdo e manutengdo”

e Siga as instrugdes da sec@o 2.3 “Visdo geral: execute um estudo ZepHr”.

2.3 Visdo geral: execute um estudo ZepHr

e Coloque o cartdo de memdria no leitor de cartdo de memoria conectado ao computador.

e  Configure o cartdo de memoria para o proximo estudo de paciente usando o ZVU. Veja a se¢do 4 “Gravando
0 estudo do paciente”.

e Retire o cartdo de memoria do leitor de cartdo de memoria do computador e insira-o0 no Gravador de dados.

Configure o Gravador de dados para o paciente. Veja a Segdo 4.2 “Configurando o Gravador de dados para

0 paciente”.

Faca a calibragdo da sonda. Veja a se¢@o 4.3 “Calibrando a sonda”.

Posicione a sonda no paciente. Veja a secdo 4.4 “Posicionando a sonda”.

Instrua o paciente em relagdo ao registro de eventos. Veja a se¢do 4.7 “Gravando eventos e posi¢des corporais”.

Comece a gravar os dados do paciente. Veja a se¢do 4.5 “Gravando o estudo”.

(Opcional) Faga 10 deglutigdes de solugdo salina antes do estudo de refluxo. Veja a secdo 4.6 “Gravando a

avaliagdo da fungdo esofagica”.

o Depois de gravar os dados por um periodo suficiente de tempo, geralmente 24 horas, interrompa a gravagéo.
Veja a se¢do 4.8 “Interrompendo o estudo do paciente”.

e Retire o cartdo de memdria do Gravador de dados e coloque-o no leitor de cartdo de memdria do computador.

e Transfira os dados do paciente do cartdo de memoria usando o ZVU.

e (Opcional) Quando os dados forem transferidos com sucesso do cartdo de memoria, o cartdo pode ser apagado
para uso no préximo estudo de paciente.

2.4 Treinando o paciente

A preciséo e o0 sucesso do estudo estdo relacionados diretamente a qudo bem o paciente entender como operar
corretamente o Gravador de dados ZepHr. Adicionalmente, como a necessidade de carregar o gravador e a sonda é, as
vezes, vista como uma inconveniéncia pelo paciente, uma compreensdo rigorosa do gravador pode ajudar a fazer com
que a experiéncia seja 0 menos estressante possivel. Um cuidado adicional deve ser empregado para instruir o paciente
a respeito dos seguintes itens, no minimo:

o Significado e funcdo de cada tecla.

e Como pressionar corretamente cada tecla uma vez so para um evento, e ndo pressionar a tecla repetidamente

para 0 mesmo evento.
o Mostre o feedback sonoro (bipe).
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Como reconhecer quando as pilhas estdo esgotadas e precisam ser substituidas.
Como substituir as pilhas e reiniciar a gravagéo.

Lembre o paciente de n&o retirar a sonda ou o cartdo SD do gravador em nenhum momento.
Lembre o paciente de ndo retirar o gravador do estojo de transporte.

Revise com o paciente as precaugdes quanto ao uso do gravador por baixo das roupas.

Lembre o paciente de manter o gravador seco (isto é, ndo leva-lo para o banho).

Forneca ao paciente o telefone de contato de sua organizagao para chamar caso tenha problemas.

E dtil fornecer uma péagina simples de instrugdes/lembretes para esses itens e outros que vocé possa determinar
através de sua experiéncia. Consulte as se¢Oes finais deste manual para explicacdes e instrucdes detalhadas.

2.5 Pacientes com necessidades especiais

O Gravador de dados ZepHr foi projetado para ser simples de configurar e operar. Para pacientes com necessidades
especiais, como deficiéncias visuais ou cognitivas, é recomendado que o paciente seja auxiliado por um responsavel ou
cuidador para ajudar com a operacdo do gravador. Em alguns casos, o gravador pode ser colocado em uma mochila ou
usado por baixo das roupas do paciente, para minimizar a operacdo ndo intencional do gravador.

Z07-0145 Rev. 8, Editado 1 de julho de 2024, ECO 224-021
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3 Configuracao e manutencao

3.1 Opcdes de configuragdo

A tela de configuracéo (Setup) do gravador permite ajustar o idioma, a data, o horario e o formato da data. Ela também
pode exibir informagoes sobre o gravador, como o tipo do gravador, seu nimero de série, etc.

3.1.1 Acesso atela de configuracao

e Retire o cartdo de memdria do Gravador de dados, se estiver inserido. Ver Figura 2, pagina 8.

e Coloque as pilhas alcalinas AA no compartimento de pilhas do Gravador de dados. Certifique-se de que as
pilhas estdo corretamente orientadas, de acordo com os simbolos no compartimento de pilhas. Ver Figura 3,
pagina 9.

e Quando a tela de inicializagdo aparecer, pressione a tecla Diario. Ver Figura 1, pagina 7.

e Obs.: Se desejar, a tela de configuracdo também pode ser acessada seguindo esses passos no menu:

e Retire o cartdo de memdria do Gravador de dados se estiver inserido. Ver Figura 2, pagina 8.

e Coloque as pilhas alcalinas AA no compartimento de pilhas do Gravador de dados. Certifique-se de que as
pilhas estdo corretamente orientadas, de acordo com os simbolos no compartimento de pilhas. Ver Figura
3, pagina 9.

e Quando a tela de inicializacdo aparecer, pressione a tecla Evento 1 ou Enter.

e Quando a tela “Sem cartio de memoria” aparecer, pressione a tecla <« para selecionar “PROXIMO” na
tela e pressione Enter.

e Quando a tela de selecdo de tarefas aparecer, use a tecla ¥ para ir até a opcdo “configuracdo” e pressione
Enter.

3.1.2 Ajustando o horario e a data do Gravador de dados

Antes de comecar o estudo inicial, o Gravador de dados deve ser configurado com a data e horario atuais para seu
local. Uma vez que essas configuracdes sdo concluidas, vocé ndo precisa fazer isso novamente, a hdo ser que queira
alterar o horério por alguma razdo, como horario de verdo. O Gravador de dados mantém as configuracfes durante os
periodos em que as pilhas séo retiradas.

Para configurar a data e o0 horario do Gravador de dados:

e Vapara a tela de configuracdo como descrito na se¢do 3.1.1 “Acesso a tela de configuragio”.

e Quando a tela de configuraco aparecer, use a tecla ¥ para ir até a opgdo “Configurar Data” (Set Date),
pressionando a tecla Evento 1 ou Enter.

Use atecla ¥ e/ou A para definir o més.

Use a tecla P> para ir para direita ou Enter para selecionar o campo dia.

Use atecla ¥ e/ou A para definir o dia.

Use a tecla P> para ir para direita ou Enter para selecionar o campo ano.

Use atecla ¥ e/ou A para definir o ano.

Pressione Enter para definir a data e volte para a tela principal de configurag&o.
Use a tecla ¥ ou selecione a opgdo “Definir Horario” (Set Time) e pressione Enter.
Use atecla ¥ e/ou A para definir a hora.

Use a tecla P> para ir para direita ou Enter para selecionar o campo de minutos.
Use atecla ¥ e/ou A para definir os minutos.

OBSERVACAO: Configure o campo de minutos e o campo seguinte de segundos para o horario em que
voce ird pressionar Enter para ajustar o relogio.

o Use atecla P para ir para direita ou Enter para selecionar os segundos.

e Pressione Enter quando o horério estiver de acordo com suas configuracfes acima.

As configuraces de data e horério estdo concluidas.

e Selecione Done e pressione Enter para voltar a tela de configuracdes.

e Selecione Done e pressione Enter para sair da tela de configuracdes e deixar o Gravador de dados em modo
Standby.
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3.1.3 Selecionando o idioma

e Vapara a tela de configuragdo como descrito no inicio da secéo de configuracéo.
e Quando a tela de configuracdo aparecer, use a tecla ¥ e/ou A, se necessario, para ir até a op¢do de “Idiomas”
(Language). Pressione a tecla Evento 1 ou Enter.

Obs.: O idioma atual serd identificado com um “*”. Ao pressionar Enter nela, o idioma atual é mantido.

e Useatecla ¥ e/ou A, se necessario, para navegar até o idioma de escolha. Pressione Enter.
e Retire e reinsira as pilhas para desligar e ligar novamente o Gravador de dados.

3.1.4 Alterando o formato da data

O formato da data pode ser configurado para o formato mm/dd/aaaa (més/dia/ano) ou para dd/mm/aaaa
(diaymés/ano).

e Vapara a tela de configuragdo como descrito no inicio da secéo de configuracao.
e Quando a tela de configuracdo aparecer, use a tecla ¥ e/ou A, se necessario, para ir até a opgdo de “Formato de
Datas” (Date Format). Pressione a tecla Evento 1 ou Enter.

Obs.: O formato atual da data sera identificado com um “*”. Ao pressionar Enter agora, o formato atual da data é
mantido.

e Useatecla ¥ e/ou A, se necessario, para navegar até o formato de escolha. Pressione Enter.
o Retire e reinsira as pilhas para desligar e ligar novamente o Gravador de dados.

3.1.5 Ativando o limite de tempo do estudo

O limite de tempo de estudo é uma opcéo configurdvel que, quando ativada, interromperé a gravacao do estudo 24 horas
apos seu inicio. Observe que sdo 24 horas marcadas no relégio, e ndo o tempo real de gravacdo. Por exemplo, se um
estudo é interrompido para troca de pilhas, o tempo de estudo gravado em resultado sera menor que 24 horas.

e V& para a tela de configuracdo como descrito no inicio da se¢do de configuracéo.
e Quando a tela de configuracdo aparecer, use a tecla ¥ e/ou A, se necessario, para ir até a opgao “Limite de
Tempo de Estudo” (Study Time Limit). Pressione a tecla Evento 1 ou Enter.

e Use atecla P ou <« para ligar ou desligar a fungio. Pressione Enter.

3.1.6 Sobre o Gravador de dados

As seguintes informag@es sobre o Gravador de dados ZepHr podem ser visualizadas na tela “Sobre” (About):
e Tipo;

Namero de Série;

Configuragéo;

NUmero de revisao;

Namero de revisdo do firmware;

Namero de revisdo do texto.

e V4 para a tela de configuracdo como descrito no inicio da se¢éo de configuracéo.
e Quando atela de configuracio aparecer, use a tecla ¥ e/ou A, se necessario, para ir até a opgao “Sobre”
(About). Pressione a tecla Evento 1 ou Enter.
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3.2 Procedimentos de limpeza

3.2.1 Gravador de dados e Localizador de Esfincter AirFlo

Limpe a parte externa do Gravador de dados e do acessorio Localizador de Esfincter AirFlo conforme necessério,
com soluc@es desinfetantes ou um lenco de limpeza aprovado de grau hospitalar definido pelas regras adequadas
da instituicdo que o utiliza.

OBSERVAGAO: Sempre aplique a solucdo de limpeza em um pano macio e depois limpe o equipamento.
Nunca aplique liquidos diretamente no equipamento.

3.2.2 Tubos de calibracéo
Troque diariamente as solugdes-tampao e a dgua de enxague nos tubos de calibracdo por solucGes novas. Ao utilizar

as sondas de referéncia externa, ja que elas exigem que o0 paciente coloque um dedo na solugdo-tampéo como parte
do processo de calibracéo, troque as solugdes-tampéo e a agua de enxague apos cada uso.

Limpe mensalmente os tubos de calibracdo ou com maior frequéncia, conforme exigido pelas préaticas clinicas/
hospitalares atuais, seguindo esses passos:

1) Descarte a solucdo-tampdo e a agua de enxague que esta nos tubos de calibracao.

2) Limpe os tubos com agua e um sabéo suave, depois enxague bem com agua da torneira e escorra. Para locais
com agua dura, enxague uma ultima vez com agua destilada para ajudar a evitar a formacéo de depositos na
agua.

3) Deixe secar naturalmente.

3.3 Manutencao preventiva

O Gravador de dados ZepHr deve ser examinado periodicamente para garantir que o dispositivo esteja em
condic@es de operar. 1sso ajudara a eliminar a chance de problemas quando um estudo estiver sendo realizado.

Além da limpeza periédica mencionada acima, deve-se fazer regularmente o que segue:

e Inspecionar o estojo do gravador para ver se ha rachaduras ou outros danos.

o Verificar se 0s grampos de retencéo da tampa da sonda ndo estdo quebrados. Se os grampos de retencéo
estiverem quebrados, a tampa da sonda deve ser trocada.

o Verificar se 0s grampos de retencéo da tampa das pilhas néo estdo quebrados. Se os grampos de retencdo
estiverem quebrados, a tampa das pilhas deve ser trocada.

e Limpe o contato positivo das pilhas usando um algoddo embebido em alcool para remover particulas
acumuladas.

Contate 0 Suporte técnico para pegas de reposicéo.

3.4 Consertos

Né&o existem componentes que possam ser consertados no Gravador de dados. Se necessario, o dispositivo deve ser
devolvido ao fabricante ou ao representante do fabricante para consertos.

3.5 Desativacdo e descarte
O Sistema ZepHr nao requer desativagdo quando ndo for mais ser utilizado.

O dispositivo contém eletr6nicos e deve ser descartado de acordo com a politica da organizagdo e com 0s
regulamentos locais. Para clientes que ndo tém procedimentos aprovados para descarte de dispositivos, favor
consultar a seguinte pagina para orientacao:

URL do site: www.diversatekhealthcare.com/downloads
Documento: Safe Disposal of Electrical/Electronic Medical Devices
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4 Gravando o estudo do paciente

4.1 Configurando o paciente no ZVU

O Gravador de dados ZepHr usa um cartdo de memdria contendo as informagdes necessarias para que o gravador
realize o estudo do paciente. Configure o cartdo usando o software ZVU. Para assisténcia no uso do ZVU em estudos
de refluxo, consulte os guias adicionais de ajuda e as informagdes acessiveis incluidas no préprio software.

OBSERVAGCAO: No use os cartbes de meméria ZepHr para armazenar dados néo relacionados ao
estudo de refluxo. O software ZVU deletara todos os arquivos no cartdo SD antes de gravar novos
arquivos para um estudo.

e Para um paciente novo, crie o registro do paciente usando a tela Gestdo do Paciente ZVVU. Para um paciente
que ja foi submetido anteriormente a um estudo de refluxo ou manometria, localize o registro original do
paciente natela de Gestao do Paciente.

e Acrescente um novo estudo ao registro do paciente e selecione o fluxo de trabalho adequado para o tipo de
sonda que sera utilizada no estudo (o fluxo de trabalho deve estar de acordo com o tipo de sonda utilizada, ou
o gravador podera registrar dados incorretos). Acrescente quaisquer informac@es demograficas adicionais do
estudo e salve o registro do paciente.

e V4 paraatela de configuracdo do cartdo de memdria, ajuste as seguintes configuracdes e salve os arquivos
do estudo no cartdo de memoria.
o Teclas de Anotacdo (Evento de sintoma) 1, 2 e 3:
Essas teclas oferecem uma maneira conveniente para o paciente indicar quando ocorreu um
sintoma. Elas podem ser personalizadas dependendo das queixas mais comuns do paciente.
Deve haver um sintoma atribuido para cada uma das trés teclas de evento ou elas devem ser
propositalmente desativadas usando o evento <Desativado>.

Recomenda-se que o sintoma principal ou mais frequente seja selecionado para tecla de Evento 1.

Se desejado, todas as teclas podem ser configuradas para 0 mesmo sintoma, para simplificar o uso
do paciente.

o Visualizar pH durante a gravagéo:
Quando essa opcao é selecionada o valor de pH serd exibido na tela do Gravador de dados.

o Alertas de sonda desconectada:
Dependendo de qual dessas opcdes € selecionada, o Gravador de dados ira exibir uma mensagem
na tela informando o paciente de que a sonda foi desconectada, emitir um alerta sonoro, ou ambos.

OBSERVACAO: Os alertas de sonda desconectada aplicam-se somente as
sondas Z/pH. As sondas somente pH ndo contém os circuitos de desconexao
de sonda e o Gravador de dados ignora essa configuracao.

o Utilize a Localizacdo de EEI por pressao
Verifique essa opcdo se pretende usar o Localizador de Esfincter AirFlo para posicionar a sonda
no paciente.
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4.2 Configurando o Gravador de dados para o paciente

° NOTIFICACAO: Antes de comegar o estudo inicial, 0 Gravador de dados deve ser configurado com a data
e horéario atuais para seu local. Veja a se¢do 3.1 “Opgdes de configuragio”

OBSERVAGCAO: Antes de comegar cada estudo, configure o novo estudo de paciente no cartdo de memoria.
Veja a se¢do acima para detalhes.

e Insira o cartdo de memoria no Gravador de dados. Ver Figura 2, pagina 8.

o NOTIFICACAO: Os icones no cartéo de memoria ajudaréo a inserir o cartdo em sua entrada no Gravador
de dados na direcdo correta. Forcar o cartdo de cabeca para baixo danificard o Gravador de dados.

e Insira as pilhas alcalinas AA novas no compartimento de pilhas do Gravador de dados. As pilhas devem ser
inseridas de acordo com o grafico na porta do compartimento. Ver Figura 3, pagina 9. Feche a tampa do
compartimento de pilhas.

O Gravador de dados ird emitir um alerta sonoro quando a Ultima pilha for inserida e a energia estiver disponivel.
Um alerta de “energia baixa” sera emitido se as pilhas ndo forem novas ou se estiverem parcialmente esgotadas.

o Na tela de inicializacdo, pressione a tecla Evento 1 ou Enter para avancar para a préxima tela.

OBSERVAGCAO: Se um estudo obtido anteriormente estiver no cartio de memoria, vocé nio poderéa
prosseguir com a calibracdo. Se este aviso ocorrer:
e Coloque o Gravador de dados em modo Standby.
o Retire o cartdo de memoria.
e Siga as instrugdes na se¢do 5 “Transferindo um estudo obtido para analise”.

O Gravador de dados levara alguns segundos para ler o cartdo de meméria e, em seguida, 0 nome do paciente ou
sua identificacdo alternativa, protocolo e informacGes da sonda serdo exibidos.

Paciente exemplo

Frotocolo (44) <«—Tipo de protocolo
Nome do protocolo —» 44
Sonda (44) -
¥ < Tipo de sonda
Numero da sonda|—| ZAI-BG-44 p

PROXIMO STANDBY
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, OBSERVACAO: O campo do tipo de protocolo ficara em branco para:
o Protocolos somente pH

o Protocolos aos quais ndo foi atribuido um tipo de protocolo de dois digitos.

O campo do tipo de sonda ficarda em branco para:
o Sondas somente pH

o Sondas Z/pH que ndo tenham identificadores de sonda.

Estudos podem ser realizados se o campo tipo de sonda estiver em branco.

OBSERVAGCAO: Estudos néo podem ser realizados se o tipo de protocolo n&o for compativel com o tipo de sonda.

Uma mensagem “Sonda incompativel com protocolo” sera exibida. O Gravador de dados nao
permitira que a configuracéo prossiga.

e Pressione a tecla Enter para avangar até a tela de calibracdo. Veja a segdo 4.3 “Calibrando a sonda” para mais detalhes.
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4.3 Calibrando a sonda

Sensores de pH devem sempre ser calibrados antes de obter um estudo. Sondas de referéncia interna podem ser
calibradas sem a presenca do paciente. Contudo, sondas de referéncia externa exigem que o paciente esteja presente
durante a calibrag&o.

O funcionamento correto de todos os canais de impedancia deve ser verificado antes de iniciar um novo estudo.
Os canais de impedéancia sdo verificados durante a calibra¢do do canal de pH.

Os passos para a verificagdo do funcionamento da calibracdo de pH e dos canais de impedéancia sdo os seguintes:

o NOTIFICACAO: Verifique se a sonda ndo expirou. A data de validade esta anotada na etiqueta da bolsa.

e Configuracdo de Equipamento: Figura 4 Kit de calibracio de pH.

o NOTIFICACAO: Use uma solucio-tampao nova que esteja dentro da data de validade para cada
calibracdo. As solugdes devem estar em temperatura ambiente durante o processo de calibracéo.
Use somente solugBes-tampéo Diversatek Healthcare para calibracéo.

e  Preencha o tubo central com agua da torneira.
e  Mergulhe todos os sensores de sonda na solucao-tampao de calibracdo pH 4 ou na agua da torneira.
e Deixe a sonda mergulhada por 10 minutos antes da calibragéo.

o NOTIFICACAO: NAO mergulhe sondas de pH em agua destilada/ndo ionizada. Sondas de referéncia
interna contém um gel de eletrolitos especialmente formulado. A submersao prolongada em &gua ndo
ionizada pode alterar a concentracao do gel.

e Retire a tampa inferior do Gravador de dados.

e Conecte a sonda em sua porta adequada no Gravador. Ver Figura 2.

e Para cateteres de referéncia externa, conecte o eletrodo no paciente préximo ao es6fago (por exemplo, no peito
de um adulto) usando o eletrodo de monitoramento com gel umedecido que é fornecido com a sonda.
O eletrodo vem com gel para melhorar a qualidade do sinal. Antes de fixar o equipamento na pele, limpe a
regido com alcool para desengordurar a pele e depile a area se for o caso, para garantir um bom contato.
Certifique-se de que o eletrodo est4 bem fixado. Se o paciente tem uma condicdo de pele que possa interferir
na colocacgdo do eletrodo, mova o eletrodo para a rea mais préxima com pele saudavel, ou entdo troque para
uma sonda de referéncia interna com uma configuragéo equivalente de sensor.

Iniciando a calibracdo

Usando a tecla ¥ e¢/ou A, selecione “Calibrar” (Calibrate) no visor do Gravador.

Pressione a tecla Evento 1 ou Enter para iniciar o processo de calibracéo.

Mergulhe todos os sensores de sonda na solucdo-tampéo de calibracdo pH 4.

Agite a sonda dentro da solugéo para remover quaisquer bolhas de ar que possam estar presas nos sensores.
Pressione Enter para iniciar o passo de calibracéo pH 4.

Aguarde 30 segundos para permitir que os valores do canal de pH se estabilizem. O Gravador de dados fara
a contagem regressiva dos segundos para vocé.

° NOTIFICACAO: Para sondas de referéncia externa, o paciente deve mergulhar um dedo na solugio-tampéo,
junto com a sonda. Néo beba solugdes-tampéo.

Se estiver usando uma sonda Z/pH, o Gravador de dados ira buscar qualquer canal de impedéncia aberto (com
impedancias acima de 1000 ohms). Se houver canais abertos, um erro de impedancia e os valores de impedancia
serdo exibidos na tela do Gravador.
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e Se ocorrer um erro, verifique se todos os anéis de impedancia estdo submersos na solugao-tampéao de
calibracdo pH 4.

e Uma vez que todos os canais de impedéancia estejam abaixo de 1000, pressione Enter e em
seguida Enter novamente para prosseguir com a calibracdo. Se nao for possivel trazer nenhum
canal para abaixo de 1000, veja a se¢@o 6.3 “Sonda ndo foi calibrada”, para sugestoes.

O Gravador de dados ira exibir os valores do sensor A/D de pH a medida que estabilizam. O visor indicara em
seguida que a calibracdo pH 4 esta OK se o(s) canal(ais) de pH estiverem dentro da faixa aceitavel. Se a sonda
ndo calibrar, veja a segdo 6.3 “Sonda ndo foi calibrada”, para ver sugestdes.

e  Pressione Enter para selecionar “Continuar” e avance para a proxima tela.

O Gravador de dados ira Ihe instruir para colocar o(s) sensor(es) de pH na solucdo-tampéo de calibragdo pH 7.

o NOTIFICACAO: Para sondas de referéncia externa, o paciente deve mergulhar um dedo na solucéo-tampéo,
junto com a sonda.

Enxague a sonda (e o dedo do paciente, se necessario) na agua da torneira.

Seque a sonda gentilmente usando lencos de papel.

Mergulhe todos 0s sensores de sonda na solucéo-tampao de calibracéo pH 7.

Agite a sonda dentro da solucéo para remover quaisquer bolhas de ar que possam estar presas nos sensores.
Pressione Enter para iniciar o passo de calibragdo pH 7.

Aguarde 60 segundos para permitir que os canais de pH se estabilizem. O Gravador de dados fara a contagem
regressiva dos segundos para Voce.

O Gravador de dados ira exibir os valores do sensor A/D de pH a medida que estabilizam. O visor indicara em seguida
que a calibracdo pH 7 estd OK se o(s) canal(ais) de pH estiverem dentro da faixa aceitavel. Se a sonda ndo calibrar, veja
a se¢do 6.3 “Sonda ndo foi calibrada”, para ver sugestdes.

Concluir a calibracéo

e  Pressione Enter para selecionar “Continuar” e avance para a proxima tela.
e Enxague a sonda (e o dedo do paciente, se hecessario) na agua da torneira.
e Seque a sonda gentilmente usando lencos de papel.

° NOTIFICACAO: Se uma sonda de referéncia interna for calibrada antes da chegada do paciente, mantenha
0s canais de pH da sonda submersos no tubo de pH 4 apos a calibragéo, para impedir que o gel de referéncia
seque.

e Para economizar energia até que o paciente esteja preparado para intubacdo, o Gravador de dados pode ser colocado
em modo Standby sem perder as informaces da calibrac&o.
e Para colocar o Gravador em modo Standby, selecione “Standby” e pressione Enter.
e Quando estiver pronto para prosseguir:
e  Pressione Enter para reiniciar (Resume).
o  Pressione Enter para ler o cartdo de memodria.
e  Pressione Enter quando o cartdo for lido.
e  Pressione Enter para iniciar procedimento (Start Procedure).
e Facaaintubagdo do paciente e posicione a sonda. Veja a segdo 4.4 “Posicionando a sonda” para mais detalhes.

& ADVERTENCIA: O uso de qualquer produto de limpeza potente pode resultar em danos aos tubos de calibracao.
o Lave e enxdgue os tubos de calibracdo vazios usando um sabdo suave e agua.
N&o use alcool ou lengos umedecidos contendo alcool.
N&o use detergentes ou outros agentes de limpeza potentes.
N&o use agua quente.
o Deixe o tubo secar naturalmente.
e Quando secos, guarde 0s tubos.
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4.4  Posicionando a sonda
Uma vez concluida a calibragdo, o Gravador de dados exibe a tela “Posicione a sonda”.

Para gravar dados de estudo precisos e Uteis, 0 sensor de pH esofagico distal deve estar localizado 5 cm acima do
EEI proximal (esfincter esofagico inferior) em um es6fago de tamanho adulto (menos para eséfagos mais curtos).
Ha dois métodos comuns para posicionar corretamente uma sonda no eséfago do paciente para garantir que o
sensor de pH esofagico distal esteja localizado na posicéo correta acima do EEI. Essas técnicas sao descritas com
detalhes nas paginas a seguir.

4.4.1 Localizagdo manométrica da sonda

Se a posicdo do EEI ja é conhecida de investigacfes manométricas anteriores, entdo a sonda pode ser posicionada
no paciente com base nas marcacfes em centimetros na sonda.

e Faca a intubacdo do paciente posicionando todos os sensores no estdmago. Normalmente, uma profundidade
de 60 cm para a sonda € suficiente para garantir que todos os sensores estejam no estdmago.

e Posicione o paciente na posicao lateral esquerda para aumentar as probabilidades de que os sensores de pH
entrem em contato com o &cido gastrico.

o  Verifique se os valores de pH acido sdo consistentes com o estdmago (pH abaixo de 4,4).

o NOTIFICACAO: A verificacdo da posicdo do sensor de pH no estdmago usando os dados de pH exibidos
ndo é aconselhavel se o paciente estiver tomando medicamentos antirrefluxo devido a supressao da producao
de acido gastrico.

O Gravador de dados exibe os dados de pH em um formato ndo compensado para temperatura. Por exemplo, se o
paciente ndo estiver em terapia de supressdo de acido, um valor de pH 4 do &cido géstrico seréa exibido como pH
4,4 no visor do Gravador.

Se 0 paciente ndo estiver em terapia de supressao de &cido, os niveis de pH géstrico sdo notavelmente mais baixos
que os valores do pH esofégico. O uso correto dos dados de pH ira confirmar que a sonda nao esta enrolada no
esdfago e estéd realmente no estbmago.

e Retire lentamente a sonda para posicionar o sensor de pH na distancia correta acima do EEI. O sensor de pH
esofagico distal € normalmente colocado de 1 a 5 cm acima do EEI, conforme determinagéo do protocolo ZepHr
ou do médico.

e Fixe a sonda no paciente com fita adesiva para impedir o deslocamento durante o periodo de estudo.

e Recoloque a tampa inferior do Gravador. Tome cuidado para alimentar a sonda através da entrada existente
na tampa para que a sonda ndo seja danificada.

o Comece a gravar os dados. Veja a se¢do 4.5 “Gravando o estudo”, para mais detalhes.
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4.4.2 Localizagdo do esfincter por pressdo da sonda

Se a posicdo do EEI é desconhecida, uma técnica de localizagéo do esfincter por pressao pode ser usada para

identificar a borda proximal do EEI. Essa técnica requer uma sonda equipada com porta de infuséo no esfincter

e um infusor de presséo, como o Localizador de Esfincter AirFlo™. A medicdo da pressdo € obtida através da porta

de infuséo localizada a 5 ou 6 cm do sensor de pH esofagico distal.

OBSERVACAO: Preste atencéo a localizacéo da porta de infusdo em relagdo ao sensor de pH de referéncia
na sonda. O comprimento da porta de infuséo serd usado posteriormente, ao posicionar a sonda acima do EEI
proximal.

OBSERVACAOQ: Para que o Gravador de dados forneca as informagdes de pressdo ao posicionar a sonda,
a op¢ao “Utilize a Localizagdo de EEI por pressdo” deve estar selecionada antes de salvar o arquivo do
paciente no cartdo de meméria.

Configuracdo 1: Configure o equipamento ZepHr para estudos somente com pH

e Siga o procedimento recomendado pelo fabricante do infusor para a configuracdo do infusor.

e Conecte o cabo “Gravador” do infusor ao ponto de conexdo no Gravador (ver Figura 2). Essa conexao fornecera
leituras da press@o ndo calibrada da porta de infusdo da sonda para o visor do Gravador.

e Conecte a porta de infusdo da sonda no encaixe Luer do infusor.

e Conecte a sonda ao conector do infusor no cabo rotulado “Sonda”.

Configuracéo 2: Configure 0 equipamento ZepHr para estudos Z/pH

e Siga o procedimento recomendado pelo fabricante do infusor para a configuracdo do infusor.

e  Conecte o cabo adaptador “Para ZepHr” ao ZepHr. Essa conexdo fornecera leituras da pressdo ndo calibrada da
porta de infusdo da sonda para o visor do Gravador.

e Conecte o cabo infusor “sonda” a entrada “Do Localizador” do adaptador do Localizador de Esfincter AirFlo
ZepHr.

/I ADVERTENCIA: NAO conecte nada além do cabo do infusor “sonda” & entrada “Do Localizador” do adaptador
do Localizador de Esfincter AirFlo ZepHr.

/I ADVERTENCIA: A porta de infusio (ar) na lateral das sondas infundidas é somente para localizagéo da sonda
e ndo para infusdo de qualquer medicamento ou outras substancias além de ar de um acessorio
Localizador de Esfincter.

e Conecte a sonda de pH por impedancia ao adaptador.
e Conecte a porta de infusdo da sonda no encaixe Luer do infusor.

Intubacdo do paciente

e Facaaintubacédo do paciente posicionando todos os sensores no estdmago. Normalmente, uma profundidade de
60 cm para a sonda é suficiente para garantir que todos os sensores e a porta de pressdo estejam no estbmago.

e Posicione o paciente na posicéo lateral esquerda para aumentar as probabilidades de que os sensores de pH
entrem em contato com o acido gastrico.

o  Verifique se os valores de pH 4cido séo consistentes com o0 estdmago (pH abaixo de 4,4).

o NOTIFICACAO: A verificagio da posicio do sensor de pH no estémago usando os dados de pH exibidos
ndo é aconselhavel se o paciente estiver tomando medicamentos antirrefluxo devido a supresséo da
producdo de &cido géstrico.

O Gravador de dados exibe os dados de pH em um formato ndo compensado para temperatura. Por exemplo, um
valor de pH 4 do &cido géstrico sera exibido como pH 4,4 no visor do Gravador.

e Aumente a pressdo no infusor de acordo com as instruc8es do fabricante.
o  Espere a presséo se estabilizar no visor.
e Pressione a tecla ¥ para zerar a pressao gastrica.
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Figura 5: Localizagdo do EEI por sonda de pressdo

e Instrua o paciente para ndo engolir até que a sonda esteja posicionada. Degluti¢Bes vao gerar contracoes e
relaxamentos no EEI e na parede esofagica que complicardo o procedimento de posicionamento da sonda.

e Retire a sonda em incrementos de 1 cm, pausando por cinco segundos entre cada movimento.

e Observe a leitura de pressdo apds cada movimento da sonda. Observe se ha um aumento de pressao, indicando
que a porta de pressao entrou na borda distal do EEI.

OBSERVAGCAO: O infusor néo é um sistema calibrado e, portanto, fornece pressdes relativas a pressao
gastrica. As pressdes do infusor ndo sdo registradas e ndo podem ser usadas para tomar decisdes de
diagnostico quanto a pressdo de contracdo ou relaxamento do EEI.

e Quando a pressdo aumentar, retire a sonda em incrementos de 0,5 cm até que a pressao fique negativa, indicando
gue a porta de pressao saiu da borda proximal do EEI.

e Uma vez que a borda proximal do EEI é conhecida, posicione a sonda & distancia apropriada, acima ou abaixo
do EEI, conforme determinado pelo protocolo ZepHr ou pelo médico.

e Fixe a sonda no paciente com fita adesiva para impedir o deslocamento durante o periodo de estudo.

Desconectando o infusor

e Desconecte a sonda do infusor.

Recoloque a tampa da porta de infusdo da sonda para impedir que escape refluxo pela abertura.

Desconecte o infusor do Gravador de dados.

Se a sonda for somente pH, conecte a sonda ao Gravador.

Recoloque a tampa inferior do Gravador. Tome cuidado para alimentar a sonda através da entrada existente
na tampa para que a sonda ndo seja danificada.

e Comece a gravar os dados. Veja a secdo 4.5 “Gravando o estudo” para mais detalhes.
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4.5 Gravando o estudo

OBSERVACAO: Se a opgio “Visualizar pH durante a gravagio” estava selecionada no ZVU ao iniciar o
paciente, os dados de pH serdo exibidos em formato com compensacdo de temperatura.

4.5.1 Iniciando a gravacao apo0s a calibracéo e posicionamento da sonda
e Pressione a tecla Evento 1 ou Enter para selecionar “Gravar” (Record) e iniciar o processo de gravagéo.

4.5.2 |Iniciando a gravacdo no modo Standby
O Standby néo registra dados de um novo paciente, mas retém dados do paciente e de calibracéo ao colocar o Gravador

de dados em modo suspenso. O modo suspenso ndo utiliza energia das pilhas. O Gravador de dados pode ser retirado de
Standby quando a energia das pilhas estiver disponivel e quando vocé estiver pronto para iniciar a gravacao.

e Pressione atecla Evento 1 ou Enter para selecionar “Recomecar” (Resume) e ativar a tela de exibi¢do do Gravador.

e  Pressione Enter para selecionar “Préximo” (Next) na tela de inicializacdo.

e Aguarde a leitura do cartdo de memadria.

e  Pressione Enter para selecionar “Proximo” na tela de Informagdes do paciente.

e  Pressione Enter para selecionar “Gravar” se os dados do paciente ja tiverem sido obtidos.

- Ou -

e  Pressione Enter para selecionar “Iniciar procedimento” (Start Procedure) se ainda ndo foram obtidos os dados
do paciente.

e Posicione a sonda. Ver secdo 4.4 “Posicionando a sonda” para mais detalhes.

e  Pressione Enter para selecionar “Gravar” e comece a gravar os dados.

° NOTIFICACAOQ: Sempre coloque o Gravador de dados em modo Standby antes de remover o cartio de
memoria ou as pilhas. Nao fazer isso podera corromper os arquivos de dados do paciente e sera preciso
enviar o cartdo de memoria a Diversatek Healthcare para recuperar os dados.

4.5.3 Iniciando a gravacdo ap6s uma perda de energia das pilhas

Se as pilhas forem retiradas ou descarregarem enquanto o Gravador estd em modo de gravagdo, novas pilhas podem
ser colocadas e a gravacao retomada. Durante o periodo em que as pilhas sdo retiradas, o Gravador entra
automaticamente em modo Standby.

e  Pararetomar a gravagfo, siga os passos da se¢do 4.5.2 “Iniciando a gravagdo no modo Standby”.
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4.6 Gravando a avaliacao da funcao esofagica

Uma avaliagdo da funcéo esofagica pode ser realizada no inicio ou no final da gravacdo de dados, se a gravagdo de
dados for feita com uma sonda Z/pH. A avaliacao da func¢do esofagica (Desafio Z de Degluti¢do) consiste em dez
degluticGes de solucéo salina ou alguma outra substancia com alto conteddo ionizado. Esses dados podem ser
analisados no ZVU para avaliar a capacidade do paciente para o transito do bolo alimentar.

Para cada uma das dez degluticdes:

e  Prepare a substancia ionizada a ser engolida.

e Pressiona a tecla de evento “Degluticdo”, determinada na configuragdo do cartdo de memoria, ou pressione
a tecla “Diario” e registre a deglutigao.

e Instrua o paciente a engolir a substancia ionizada.

e Aguarde 30 segundos entre degluti¢cdes.

e Quando todas as dez degluticdes forem gravadas, prossiga com o estudo principal.
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4.7 Gravando eventos e posi¢cdes corporais

4.7.1 Gravando sintomas

As funcg0es das trés teclas de evento de sintoma sdo determinadas ao configurar as instrucdes especificas ao paciente
no cartdo de memoria (ver secdo 4 “Gravando o estudo do paciente™). Elas podem ser personalizadas para as
necessidades especificas do paciente atual. Normalmente, a tecla 1 grande e redonda é configurada para o sintoma
principal. As teclas de evento de sintoma teréo sua configura¢do atual de sintoma exibida na tela do Gravador de
dados.

Registrando um evento de sintoma

e Instrua o paciente a pressionar a tecla de evento de sintoma correspondente ao sintoma imediatamente ap6s
0 sintoma ocorrer.

Quando a tecla é pressionada, um sinal sonoro de confirmacéo ird soar e a tecla de sintoma pressionada sera
selecionada no visor do Gravador.

OBSERVACAO: Se for preciso rastrear mais de 3 eventos de sintoma, a tecla “Diario” pode ser
pressionada, e o tipo especifico de sintoma sera anotado no diario, com o horéario de ocorréncia. Essas
entradas no diario podem ser convertidas em entradas especificas para o indice de sintomas no software
de andlise.

Teclas de Evento Desabilitadas
Pressionar uma tecla de evento que tenha sido desabilitada ira gerar um sinal sonoro de confirmagdo. No entanto, um
evento ndo sera salvo com os dados do paciente.

Registrando um evento no diario

Se for preciso rastrear mais de 3 eventos de sintoma para pacientes que ndo podem seguir o procedimento de registro de
eventos de sintoma, 0 paciente podera usar a tecla Diario. Ver Figura 1.
e Instrua o paciente a pressionar a tecla Diario imediatamente ap6s ocorrer o sintoma.
e Instrua o paciente a inserir manualmente as informag6es em seu diario de estudo, imediatamente apos pressionar
a tecla Diério.

Quando a tecla é pressionada, um sinal sonoro de confirmacéo ir4 soar e a tecla de sintoma pressionada sera
selecionada no visor do Gravador.

OBSERVACAO: O paciente podera pressionar uma tecla de Evento (1 — 3) ou a tecla “Diario” para
gravar o horario de um sintoma, mas ndo precisa pressionar ambas.

OBSERVACAO: Quando as anotacdes sio efetuadas no diario, € importante anotar também o horério do
sintoma ocorrido usando o relégio do Gravador de dados.

OBSERVACAO: Anotagdes de diario podem ser editadas para refletir o sintoma atual, para correlagio
com os sintomas no software de andlise na fase pds-procedimento.
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4.7.2 Gravando periodos de refeicbes

Os periodos de refeicdo em um estudo ZepHr devem ser anotados através das teclas “Inicio de refeigdo” e “Fim de
refei¢do”. Uma vez que os horarios de inicio e final das refei¢des sdo anotados, o periodo da refeigdo pode ser
excluido da analise.

Gravando o inicio de uma refeicdo

e Pressione atecla Inicio de refeicdo. Ver Figura 1.

Quando a tecla Inicio de refei¢do € pressionada, um sinal sonoro de confirmagéo ira soar e o icone “Refeigdo” sera
exibido no visor do Gravador de dados como confirmacdo visual de que o Gravador estd em modo de registro de
refeicéo.

Gravando o final de uma refeicdo

e Pressione a tecla Fim de refeicdo. Ver Figura 1.

Quando a tecla “Fim de refeigdo” é pressionada, um sinal sonoro de confirmagao ira soar e o icone “Refei¢do”
desaparecera do visor do Gravador de dados como confirmagcéo visual de que o Gravador ja ndo esta em modo
de registro de refeigéo.

e Instrua o paciente a anotar no diario de estudo do paciente se ocorrer um erro na anotacdo de um periodo
de refeicdo ou se preferir ndo usar as teclas de Refeicao.

OBSERVAGCAO: Os horarios anotados no diario para o periodo da refeicdo devem ser iguais ao horario
sendo exibido no visor do Gravador para garantir a sincronizagdo correta do registro. Os horarios de inicio
e fim da refeicdo podem ser entdo incluidos no processo de edi¢do pés-procedimento.

4.7.3 Gravando alteracdes na posicdo corporal

Os periodos em que o paciente esta na posicao vertical ou reclinada devem ser anotados durante o periodo de
gravacdo. Esses dados serdo entfo usados na analise dos padrbes de refluxo nas respectivas posi¢Ges corporais.

O Gravador de dados assume que o paciente estd em posicéao vertical no inicio da gravagéo.
A anotacéo da posicdo corporal atual do paciente é ilustrada no visor do Gravador.
ADVERTENCIA: Instrua o paciente a ndo usar a alga em volta do pescogo quando estiver no leito ou dor-

mindo.
Gravando a posicéo corporal reclinada

e Pressione a tecla Reclinado para que o Gravador altere do modo vertical para reclinado. Ver Figura 1.

OBSERVACAO: Quando a tecla “Reclinado” é pressionada, um sinal sonoro de confirmacéo ira soar
e o icone “Posicdo Reclinada ” aparecera no visor do Gravador de dados como confirmagdo visual de
que o Gravador ja ndo esta em modo vertical.

Gravando a posicao corporal vertical
e Pressione a tecla Vertical para que o Gravador altere do modo reclinado para vertical. Ver Figura 1.

OBSERVACAO: Quando a tecla Vertical é pressionada, um sinal sonoro de confirmago iré soar e o icone
“Posigdo Vertical” aparecera no visor do Gravador de dados como confirmagéo visual de que o Gravador
ja ndo estd em modo reclinado.
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4.8 Interrompendo o estudo do paciente

Uma vez transcorrido o periodo de tempo determinado para o estudo do paciente (geralmente 24 horas),
a gravacao de dados pode ser interrompida e o cartdo de memoria retirado.

& ADVERTENCIA: Para a seguranca do paciente, sempre faca a extubacio do paciente antes de
desconectar a sonda do gravador.

Faca a extubacéo do paciente.
e Enquanto pressiona a tecla Luz, pressione a tecla Evento 1 ou Enter.

e O visor Ihe dara a opcéo de prosseguir com a gravacao ou interromper a gravagao.

e Useatecla ¥ para selecionar “Interromper gravagao” (Stop Recording).
e Pressione Enter. O Gravador de dados entrard em modo Standby.

o NOTIFICACAO: Sempre coloque 0 Gravador de dados em modo Standby antes de remover o cartdo de
memoria ou as pilhas. Néo fazer isso podera corromper os arquivos de dados do paciente e sera preciso
enviar o cartdo de memaria ao Suporte técnico para recuperar os dados.

Retire a tampa inferior do Gravador.

Desconecte a sonda do Gravador e descarte-a de acordo com as exigéncias locais para residuos com risco bioldgico.
Ejete ou puxe o cartdo de memdria para retira-lo do Gravador de dados.

Retire as pilhas do Gravador e descarte-as.

Transfira o estudo obtido. Veja a se¢@o 5 “Transferindo um estudo obtido para analise” para mais detalhes.
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5 Transferindo um estudo obtido para anélise

Uma vez que o estudo concluido foi gravado, os dados precisam ser carregados do cartdo de memdria para o PC, usando
o software ZVU. Retire o cartdo de memoria do Gravador de dados e coloque-o0 no leitor de cartdo de memdria do PC.
Execute 0 ZVU e selecione o link “Baixe um estudo” da pagina inicial. Para mais informagdes sobre o uso do ZVU
consulte as varias telas de ajuda incluidas no software.

Com o software ZVU o clinico podera:

e Exibir gréficos em onda e contornos, bem como eventos de sintomas.

Editar dados de eventos de sintomas, posicdo corporal e periodos de refeicoes.
Executar o AutoSCAN.

Analisar os graficos em onda para quantificar os padrdes de refluxo.

Gerar relatorios de estudo.
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6 Solucao de problemas

6.1 Configuracdo do Gravador de dados falhou porque a sonda é incompativel com
0 protocolo
O Gravador de dados ZepHr 1€ o protocolo no cartdo de memoria e compara o tipo de sonda atribuida do protocolo
ao tipo de sonda efetivamente conectada ao Gravador. Se ndo forem compativeis, o Gravador de dados exibira um
erro e ndo prosseguira com a configuracao.
Coloqgue o Gravador em modo Standby.
Retire o cartdo de memoria.
Coloque o cartdo de memoria no leitor de cartdo de memoria conectado ao computador.
Execute 0 ZVU.
Selecione o fluxo de trabalho apropriado ao tipo de sonda a ser usado.
Selecione o0 botdo para configurar o cartdo de memoria e confirme se as configuragfes opcionais e as teclas
de anotacdo (evento) estdo configuradas como desejado.
e Cligue no botéo para salvar os arquivos no cartdo de memdria. Observe que o cartdo de memdria nao precisa
ser formatado nesse caso.
e Retire o cartdo de meméria do leitor.
e Coloque o cartdo de memoria no Gravador e reinicie o estudo.

Se 0 Gravador de dados continuar a falhar durante a inicializagdo, entre em contato com o Suporte técnico. Veja
a secdo 7.1 “Suporte técnico”.

6.2 Pilhas fracas ou descarregadas

Ao gravar um estudo, se 0 Gravador de dados detectar que a carga das pilhas esta muito baixa, a gravacdo sera
automaticamente interrompida e uma mensagem sera exibida. Ap6s um periodo, quando a carga restante das pilhas
estiver totalmente esgotada, o visor apagara e o gravador deixara de responder. Em qualquer uma dessas situacdes,
é seguro trocar as pilhas por novas e retomar a gravacao.

Retome a gravagéao pressionando a seguinte sequéncia de teclas a partir da tela de inicializac&o:
e Pressione Enter para ligar o visor do Gravador de dados.

Pressione Enter na tela de inicializacéo.

Espere o Gravador ler o cartdo de memdria.

Pressione Enter na tela de Informagdes do paciente.

Selecione “Gravar” e pressione Enter.

Se 0 estudo foi planejado para durar mais que 24 horas, recomenda-se interromper a gravagao ap0s as primeiras

24 horas e trocar as pilhas. Para interromper a gravacao, pressione a seguinte sequéncia de teclas:

e Enquanto pressiona a tecla Luz, pressione a tecla Evento 1 ou Enter. O visor Ihe daré a opcéao de
prosseguir com a gravagdo ou interromper a gravagao.

e Use atecla ¥ para selecionar “Interromper gravagao”.

e Pressione Enter. O Gravador de dados entrara em modo Standby.

° NOTIFICACAO: Sempre cologue o Gravador de dados em modo Standby antes de remover o cartio de
memoria ou as pilhas. Nao fazer isso poder& corromper os arquivos de dados do paciente e serd preciso
enviar o cartdo de memaria ao Suporte técnico para recuperar os dados.

o Retire as pilhas do Gravador e descarte-as.
e Coloque novas pilhas no Gravador.
e Execute a sequéncia de teclas acima para retomar a gravacao depois de trocar as pilhas.
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6.3 Sonda nédo foi calibrada

6.3.1 Canais de impedéncia néo verificados

Se 0 Gravador de dados exibe uma mensagem informando que ha um erro de impedancia durante o passo de

calibracdo de pH 4, tente cada uma das seguintes sugestdes por vez até que a verificacdo dos canais ocorra.

e Confirme se foi selecionado o protocolo correto.

e  Confirme se a sonda esta firmemente conectada ao Gravador.

e  Confirme se todos os anéis do sensor de impedancia estdo submersos na solugdo-tampéao de calibracéo.

e Agite levemente a sonda dentro da solugao-tampdo de calibracéo e verifique se ndo ha bolhas de ar presas
na sonda.

e Desconecte a sonda do Gravador de dados.
e Certifique-se de que os contatos elétricos na sonda e no Gravador estao limpos e livres de impurezas.

o AVISO: NAO use 4gua. NAO use cotonetes ou bolas de algoddo. NAO derrame o &lcool
diretamente na sonda ou no Gravador.

e  Esses contatos podem ser limpos com um pano umedecido em alcool isopropilico.
e Reconecte a sonda no Gravador de dados e verifique se a conexao esta firme e segura.
e Tente usar solugdo-tampao nova nos tubos de calibracéo.

Se um ou mais dos canais de impedancia continuar a falhar na verificacdo, a sonda pode estar danificada. Siga
novamente as instru¢des na se¢do 4.3 “Calibrando a sonda”, usando uma sonda nova.

Se os canais de impedéncia ndo forem calibrados na nova sonda, contate o Suporte técnico. Veja a segdo 7.1 “Suporte

técnico”.

6.3.2 Canais de pH néo calibrados

Se 0 Gravador de dados exibe uma mensagem informando que houve falha em um ou mais dos canais de pH, tente
cada uma das seguintes sugestdes por vez até que a calibracdo dos canais ocorra.

e Confirme que o cateter ndo esta vencido.

e Confirme se foi selecionado o protocolo correto.
e Confirme se a sonda esta firmemente conectada ao Gravador.
[ ]

Confirme se a sonda foi mergulhada por um minimo de 10 minutos em solucdo de calibragéo nova, a temperatura

ambiente.

Confirme que as soluc¢Bes-tampdo de calibracdo s@o novas e estdo dentro da validade. Se ndo estdo, descarte as
soluces vencidas e encha novamente os tubos com solugBes-tampdo de calibragéo novas.

Confirme que todas os sensores de pH e de impedancia estdo na solugdo-tampéo durante a calibragao.

Agite levemente a sonda dentro da solucdo-tampéo e verifique se ndo hé bolhas de ar presas na sonda.

gue a sonda.

o Desconecte a sonda do Gravador de dados.
e Certifique-se de que os contatos elétricos na sonda e no Gravador estdo limpos e livres de impurezas.
o  Esses contatos podem ser limpos com um pano umedecido em &lcool isopropilico.

o AVISO: NAO use agua. NAO use cotonetes ou bolas de algoddo. NAO derrame o &lcool
diretamente na sonda ou no Gravador.

Se estiver usando uma sonda de referéncia externa, verifique se o eletrodo se desconectou da sonda ou do paciente.
Se estiver usando uma sonda de referéncia externa, verifique se o dedo do paciente estd na mesma solugdo-tampéo

o Em raras ocasides, 0 sensor ou sensores de pH podem apresentar um excesso de oxida¢do em suas superficies.

Limpe gentilmente os sensores com um pano limpo.
e Reconecte a sonda no Gravador de dados e verifique se a conexao esta firme e segura.

Se um ou mais dos canais de pH continuar a falhar na calibragéo, a sonda pode estar danificada. Siga novamente as
instru¢des na se¢ao 4.3 “Calibrando a sonda” usando uma nova sonda.

Se os canais de pH ndo forem calibrados na nova sonda, contate 0 Suporte técnico. Veja a se¢do 7.1 “Suporte técnico”.
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6.4 Sinal sonoro/imagem de alerta de sonda desconectada

Esse alerta sonoro/visivel ocorre quando a conexdo com a sonda é perdida. Tente cada uma das seguintes sugestoes
por vez até que o alerta desapareca.
e  Confirme se a sonda esta firmemente conectada ao Gravador.
e  Se estiver usando uma sonda de referéncia externa, verifique se o eletrodo se desconectou da sonda ou do paciente.
e  Se estiver usando uma sonda somente pH, verifique se a op¢ao “Alertas sonoros de sonda desconectada ” néo
esta selecionada, antes de salvar o arquivo do paciente no cartdo de memoria.
o Desconecte a sonda do Gravador de dados.
e Certifique-se de que os contatos elétricos na sonda e no Gravador estao limpos e livres de impurezas.
e  Esses contatos podem ser limpos com um pano umedecido em alcool isopropilico.

o NOTIFICACAO: NAO use 4gua. NAO use cotonetes ou bolas de algoddo. NAO derrame
o alcool diretamente na sonda ou no Gravador.

e Reconecte a sonda no Gravador de dados e verifique se a conexdo esta firme e segura.

e Peca que o paciente beba agua. Isso podera reassentar a sonda na parede do eséfago. Se o alarme persistir,
contate o Suporte técnico. Veja a secdo 7.1 “Suporte técnico”.

6.5 Arquivo do paciente néo foi transferido

Se o cartdo de memadria ou as pilhas forem retirados antes que o Gravador de dados seja colocado em modo Standby,
pode ndo ser possivel transferir os arquivos do paciente. Retirar o cartdo de meméria ou as pilhas pode interromper uma
gravacdo no cartdo de memoria que deixa o formato do arquivo em um estado ambiguo ou as tabelas de alocacdo de

arquivos (FAT) fora de sincronia.

Contate o Suporte técnico. Veja a se¢do 7.1 “Suporte técnico”.

6.6 Drive especificado para o cartdo de memaria nao estéa disponivel

Ocasionalmente, o Windows pode perder a conexdo com o leitor de cartdo de memoria. Nesse caso, 0 ZVU exibira
uma mensagem de erro. Faca o seguinte:

Verifique se o cabo USB esté perfeitamente conectado no leitor de cartdo de meméria e no computador.

Feche todos os programas em execugéo.

Desligue o computador.

Aguarde 30 segundos.

Reinicie o computador.

Quando o computador é reiniciado, ele deve se reconectar ao leitor de cartdo de memoria. Se isso ndo ocorrer, contate
o Suporte técnico. Veja a se¢do 7.1 “Suporte técnico”.
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6.7 Erro ao apagar paciente de um cartdo de meméria

A fungdo “Apagar paciente” tenta identificar o paciente sendo apagado e se os arquivos foram transferidos com
sucesso antes de apagar os arquivos do paciente. Se o conjunto de arquivos do paciente estiver incompleto ou
se houver problemas de formato dos arquivos, o software podera entrar em erro em vez de apagar 0s arquivos
do paciente.

Nesse caso, vocé pode excluir os arquivos do paciente pelo Windows Explorer.

e Abra o Windows Explorer e va até o cartdo de memoria, que terd 0 nome SANDHILLCF na lista de drives.
e Selecione todos os arquivos contidos no cartdo de memadria.

e Pressione Deletar. Clique em OK se 0 Windows Explorer solicitar confirmacéo de exclusdo dos arquivos.

O cartdo de memdria agora podera ser usado pelo ZVU. Se isso nao ocorrer, contate o Suporte técnico. Veja a secao
7.1 “Suporte técnico”.
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6.8 Mensagens de erro exibidas pelo Gravador de dados ZepHr
A tabela a seguir lista os possiveis erros que o Gravador de dados ZepHr pode apresentar e as a¢cdes necessarias para

resolver a situacao.

Mensagem de erro

Descricdo

Sonda incompativel com protocolo.

A sonda inserida no gravador ndo é compativel com o protocolo
selecionado. Use a sonda correta ou reinicialize o cartdo SD com
0 protocolo correto.

Arquivo LOGGER.LCL né&o encontrado.

O arquivo de calibragéo néo foi encontrado no cartdo SD. Transfira
0s arquivos do paciente para o PC usando o ZVU. Entre em contato
com o Suporte técnico se os dados estiverem corrompidos.

Erro de calibracdo de pH.

A calibracdo dos sensores de pH falhou. Mergulhe a sonda em
solugdo-tampao por 10 minutos, depois tente novamente

o procedimento de calibracéo, tente solu¢des novas ou use outra
sonda.

Erro de gravagdo: Logger.lev.

Ocorreu um erro gravando uma entrada de evento no cartdo de
memoria. Transfira os arquivos do paciente para o PC usando
0 ZVU. Entre em contato com o Suporte técnico se os dados
estiverem corrompidos.

Sonda desconectada.

A sonda foi desconectada do Gravador. Reinsira o conector da
sonda no Gravador. A gravacdo do estudo continuara enquanto
este erro é exibido.

Os gravadores ZepHr de pH ndo suportam
protocolos que usam canais de impedéancia.

O gravador ZepHr esté configurado como gravador de somente pH
e ndo suportara protocolos usando canais de impedancia. Entre em
contato com o Suporte técnico para informacGes sobre atualizacéo.

N&o ha mais usos para a sonda.

A sonda multiuso foi reutilizada completamente e deve ser descartada.

N&o é possivel gravar. Compact Flash esta
cheio.

Cartdo de memoria esta cheio. Transfira dados para o PC usando
o0 software ZVU. Observacdo: use o cartdo de memoria somente
para o Gravador de dados ZepHr e ndo para outros fins, como
para salvar outros arquivos ndo relacionados ou como backup.

Gréficos de onda existem, mas foram
encontrados erros no protocolo do
paciente.

Dados gravados existem no cartdo SD mas ocorreu um erro com

o0 protocolo no cartdo e/ou ele é incompativel com o protocolo que
foi usado para gravar os dados. Transfira os arquivos do paciente
para o PC usando o0 ZVU. Entre em contato com o Suporte técnico
se os dados estiverem corrompidos.

Cartdo SD incompativel.

O cartdo SD é incompativel com o Gravador de dados ZepHr. Use
somente cartBes SD fornecidos pela Diversatek Healthcare. Entrar
em contato com o Suporte técnico para pecas de reposicao.

Nao ha cartdo SD.
O cartdo SD nao foi detectado.

O cartdo de memoria SD ndo foi detectado ou néo foi inserido
corretamente no Gravador. O conector ¢ do tipo “empurrar para
inserir/empurrar para remover”. Empurre o cartdo até que ele esteja
inserido o maximo possivel e esteja fixo.

Nao foi detectada sonda. Conecte a sonda.

A sonda néo foi detectada. Conecte uma sonda ao gravador.

Existem dados de paciente. N&o foi possivel
calibrar.

N&o foi possivel calibrar depois da gravagdo iniciada porque isso
poderia invalidar os dados gravados. Baixe os dados existentes de
paciente, se houver. Observacdo: N&o é necessario recalibrar se a
gravagao é temporariamente interrompida e retomada.
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Protocolo ruim ou ausente.

Né&o foi encontrado protocolo de paciente no
Compact Flash.

O arquivo de protocolo do estudo no cartdo de memdria SD esta
corrompido ou néo existe. Use o software ZVU no PC para
reformatar o cartdo de memdria SD.

Néo é possivel gravar. Néo calibrado.

A sonda nao esta calibrada, portanto a gravacao ndo sera iniciada.
Reinicie o procedimento de gravacéo e calibre a sonda.

Erro de impedancia: Canal(ais) > 1000

O procedimento de calibrag8o testa os canais de impedancia para
garantir que estdo funcionando corretamente. Uma leitura > 1000
de canal de impedancia pode ocorrer por uma série de razoes:

e Um ou mais dos anéis de impedancia ndo esta submerso
na solucdo-tampéo.

e Hé& uma bolha de ar em um ou mais dos anéis de
impedancia do cateter. Agite o cateter na solucdo-tampéo
e tente novamente.

e A solucdo-tampdo esta contaminada.

e O conector da sonda ou o conector ZepHr nao esta
limpo. Limpe com um lengo umedecido com alcool
isopropilico.

e O conector ZepHr tem um pino dobrado ou desgastado.

e O cateter ndo esta funcionando corretamente.

e O ZepHr nédo esta funcionando corretamente.

Atencdo: Carga das pilhas baixa. Pilhas
podem nao durar 24 horas.

A carga das pilhas estava abaixo do recomendado para obter um
estudo de 24 horas. Coloque pilhas novas.

Obs.: o usuario pode selecionar “Continuar” para iniciar a
gravacao usando as pilhas com carga baixaEmbora o
procedimento com pilhas com carga baixa possa ser realizado para
estudos curtos, ndo oficiais, ndo tente fazer isso quando iniciar um
estudo clinico de 24 horas.

Se a carga das pilhas ficar muito baixa durante a gravagéo do
estudo, uma mensagem seré exibida e a gravacdo sera
automaticamente interrompida até que as pilhas sejam trocadas.

Modo Standby. Detectada carga baixa nas
pilhas. Retire as pilhas e cologue novas.

Enquanto o estudo estava sendo gravado, a carga das pilhas ficou
muito baixa. A gravacéo foi interrompida. As pilhas devem ser
trocadas e a gravagdo retomada.

O estudo termina 24 horas ap6s o inicio
da gravacéo.

O modo “Limite de tempo de estudo” esta ativado. Veja a
secdo 3.1.5 acima para obter informagdes sobre como ativar
ou desativar essa funcao.
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7 Apéndice

7.1 Suporte técnico

O Suporte Técnico pode ser contatado por carta, telefone, fax ou e-mail. Veja a lista abaixo para dados completos
de contato.

OBSERVACAO: O Gravador de dados ZepHr néo contém nenhuma peca para manutencao pelo
proprio usuario. O dispositivo deve ser enviado para a Diversatek Healthcare para manutenc&o.

Nos esforcamos para fornecer aos nossos clientes instrumentos da mais alta qualidade e de Gltima geracdo, com
0 apoio de manutencéo, suporte e treinamento. Técnicos de manutengao estdo disponiveis por telefone, 24 horas
por dia, sete dias por semana.

Correio: Diversatek Healthcare

Technical Research and Training Center
9150 Commerce Center Circle

Suite 500

Highlands Ranch, CO 80129 EUA

Website: DiversatekHealthcare.com

E-mail; Informaces sobre produto e demonstracdes:
| sales@diversatekhc.com

Suporte Clinico:
| clinicalsupport@diversatekhc.com

Suporte Técnico:
technicalsupport@diversatekhc.com

Telefone (24/7): 800.558.6408
Qttseq_dlmento das 7has 17h 303.470.7020

Plantdo das 17h as 7h MST

FAX: 414.265.7628

Para uma resolucéo mais rapida do seu problema, por favor, redina 0 maximo possivel de informac6es aplicaveis
antes de entrar em contato com um técnico de manutenc&o:

O tipo e 0 nimero do modelo do equipamento em questao.

O numero de série ou de lote do equipamento em questao.

O numero da verséo do software e dos protocolos em uso.

O nome correto de contato, telefone e e-mail para correspondéncia.

Seu endereco para remessas € uma Ordem de Compra, se houver necessidade de conserto ou
empréstimo/aluguel de equipamento.
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7.2 Declaracao de conformidade
O Gravador de dados ZepHr estad em conformidade com as seguintes normas:

Seguranca
IEC 60601-1: 2005 + CORR. 1 (2006) + CORR. 2 (2007)

e EN 60601-1 (3* Edicio)
o ABNT NBR IEC 60601-1:2010
o IEC 60601-1-11:2015 (2* Edico)
EMC

e |EC 60601-1-2: 2014 (4? Edigao)
e CISPR 11/EN 55011 — Grupo 1, Classe A

Ensaios Aplicados de acordo com a ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017

Norma Item Testado Resultado
ABNT NBR IEC/CISPR 11:2012 Emissdo conduzida Nao Aplicavel
ABNT NBR IEC/CISPR 11:2012 Emissdo radiada Aprovado
IEC 61000-3-2:2009 Emissbes de harmonicos de corrente Né&o Aplicavel
IEC 61000-3-3:2013 FlutuagBes de tensdo e cintilagédo Né&o Aplicavel
ABNT NBR IEC 61000-4-2:2013 Descarga eletrostatica Aprovado
ABNT NBR IEC 61000-4-3:2014 Imunidade de RF irradiada Aprovado
ABNT NBR IEC 61000-4-3:2014 Equipamento de comunicacéo sem fio RF Aprovado
ABNT NBR IEC 61000-4-4:2015 Imunidade a transiente elétrico rapido Nao Aplicavel
IEC 61000-4-5:2005 Imunidade a surtos Nao Aplicavel
IEC 61000-4-6:2013 Imunidade a perturbacdes conduzidas, induzidas Nio Aplicével
por campos de RF
IEC 61000-4-8:2009 Magnética de Frequéncia de Poténcia Aprovado
IEC 61000-4-11-2004 Imunidade a quedas. de~tenséo, in'Eerrupgﬁes curtas Niio Aplicavel
e variagoes de tenséo

7.3 Informacbes EMC

7.3.1 Emiss0fes eletromagnéticas

Orientacéo e declaracéo do fabricante - emissdes eletromagnéticas
O Gravador de dados ZepHr é projetado para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou
usuario do Gravador de dados ZepHr deve certificar-se de que ele € utilizado em tal ambiente.
Teste de emissBes Conformidade Ambiente eletromagnético — orientacdo
Emissdes de RF Grupo 1 O Gravador de dados ZepHr usa energia de RF somente para sua
CISPR 11/EN funcdo interna. Portanto, suas emissdes de RF sdo muito baixas
55011 e ndo tém probabilidade de causar qualquer interferéncia em
equipamentos eletrénicos nas proximidades.
Emissdes de RF Classe A O Gravador de dados ZepHr é adequado para uso em todas as
CISPR 11/EN instalacGes, exceto em domicilios e naquelas diretamente conectadas
Emissdes harmonicas | N&o se aplica a rede de fornecimento de energia de baixa tensdo que abastece
IEC 61000-3-2 (dispositivo operado | edificios usados para fins domésticos.

com pilhas)
Flutuagdes de N&o se aplica
tensdo/Emissdes (dispositivo operado
intermitentes com pilhas)
IEC 61000-3-3
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7.3.2 Imunidade eletromagnética

Orientacdo e declaracdo do fabricante — imunidade eletromagnética

O Gravador de dados ZepHr é projetado para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente
ou usuario do Gravador de dados ZepHr deve certificar-se de que ele é utilizado em tal ambiente.

Teste de IEC 60601 Nivel de Ambiente eletromagnético —
imunidade teste de nivel conformidade orientacéo
Descarga eletrostatica| + 8 kV contato * 8 kV contato Os pisos devem ser de madeira,
(ESD) +15kVar +15kVar concreto ou cerdmica. Se 0s pisos
IEC 61000-4-2 forem cobertos com material
sintético, a umidade relativa deve
ser de, pelo menos, 30%.
Transitorio elétrico | £ 2 kV para linhas Né&o se aplica
rapido/rajada de alimentacéo (dispositivo operado
IEC 61000-4-4 + 1 kV para linhas com pilhas)
de saida/entrada
100 kHz PRR
Sobretensdo + 2 kV linha(s)/terra | N&o se aplica
IEC 61000-4-5 (modo comum) (dispositivo operado
com pilhas)
Quedas de tensao, Ut = 0%, ciclo 0,5 Né&o se aplica
interrupcdes curtas (0, 45, 90, 135, 180, | (dispositivo operado
e variacgGes de 225,270 e 315°) com pilhas)
tensdo em linhas Ur = 0%, 1 ciclo
de entrada de Ur = 70%, 25/30
alimentacao de ciclos (a 0°)
energia UT = 0%, ciclo
IEC 61000-4-11 250/300
Campo magnético 3 A/m 3 Alm Os campos magnéticos de

de frequéncia de
alimentacéo
(50/60Hz)

IEC 61000-4-8

frequéncia de alimentagdo devem
estar em niveis caracteristicos de um
local tipico para ambiente comercial
ou hospitalar.

OBSERVACAO: Ur é a tensio principal a.c. antes da aplicac&o do teste de nivel.
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Orientacdo e declaracdo do fabricante — imunidade eletromagnética

O Gravador de dados ZepHr é projetado para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou
usudrio do Gravador de dados ZepHr deve certificar-se de que ele é utilizado em tal ambiente.

Teste de IEC 60601 Nivel de Ambiente eletromagnético —
imunidade teste de nivel conformidade orientacéo
RF conduzida IEC 3 Vrms (150 kHz a 3Vrms Equipamentos de comunicagdo por RF
61000-4-6 80 MHz) maveis e portateis devem ser usados
6 V (bandas ISM) 6 Vrms a uma distancia de qualquer parte do

Gravador de dados ZepHr, incluindo
cabos, ndo inferior a distancia

RF irradiada IEC 3Vim 3Vim recomendada de separacdo calculada com
61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz base na equacdo aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancias recomendadas de separacéo
d=12P

d=12P 80 MHz a 800 MHz
d=23P 800 MHz a 2,7 GHz
onde P ¢ a poténcia maxima de saida do
transmissor em watts (W) de acordo com
o fabricante do transmissore d é a
distancia recomendada de separacdo em
metros (m).

As intensidades dos campos de
transmissores fixos de RF, conforme
determinado por um levantamento
eletromagnético no local,? devem ser
menores que o nivel de conformidade
em cada faixa de frequéncia.?

Pode ocorrer interferéncia nas
proximidades de equipamentos marcados
com este simbolo:

()

OBS. 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
OBS. 2: Estas orientacfes podem néo se aplicar em todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética €
afetada pela absorcéo e reflex@o de estruturas, objetos e pessoas.

a As intensidades dos campos de transmissores fixos, como estacOes base para telefones-radio (celular/
sem fio) e radios moveis terrestres, radios amadores, transmissdes de radio FM e AM e transmissdes de
TV nédo podem ser tearicamente previstas com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético em
relacdo a transmissores de RF fixos, uma pesquisa eletromagnética do local deve ser considerada. Se
a intensidade de campo medida no local onde o Gravador de dados ZepHr é usado exceder o nivel de
conformidade aplicavel de RF acima, deve-se observar o Gravador de dados ZepHr para confirmar a
operagdo normal. Se for observado um desempenho anormal, medidas adicionais podem ser necessarias,
como reorientar ou reposicionar o Gravador de dados ZepHr.

b Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades dos campos devem ser menores que
3Vim.
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7.3.3 Distancias recomendadas de separacao

Distancias recomendadas de separacgdo entre equipamentos de comunicacéo RF
portateis e mdveis e 0 Gravador de dados ZepHr

O Gravador de dados ZepHr é projetado para uso no ambiente eletromagnético onde perturbacdes
irradiadas de RF sdo controladas. O cliente ou usuario do Gravador de dados ZepHr pode ajudar a
prevenir a interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre equipamentos portateis
e mdveis (transmissores) de comunicacdo por RF e o Gravador de dados ZepHr, como recomendado
abaixo, de acordo com a maxima poténcia de saida do equipamento de comunicacéo.

Maxima poténcia de Distancia de separacéo de acordo com a frequéncia do
saida do transmissor transmissor (m)
avaliada
(W) 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3.8 7,3
100 12 12 23

Para transmissores cuja avaliacdo de maxima poténcia de saida ndo esta listada acima, a distancia de
separacdo recomendada d em metros (m) pode ser estimada usando a equacdo aplicavel a frequéncia do
transmissor, onde P é a maxima poténcia de saida avaliada do transmissor em watts (W), de acordo com
o fabricante do transmissor.
OBS. 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
OBS. 2: Estas orientacfes podem ndo se aplicar em todas as situacdes. A propagacao eletromagnética

é afetada pela absorcédo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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7.4 Especificagdes
Dimensoes:

Altura:

Largura:
Profundidade:
Peso (sem pilhas):

Estojo:

Fonte de Energia:

Cartdo de Memoria

Canais
ZepHr pH

ZepHr Z/pH

Faixa de medicéo de
impedancia:

Faixa de medicdo de pH:
Tempo de gravacao:
Precisdo da medicéo:

Tipo de sonda:

Ambiente de operagéo:

Ambiente de armazenamento/
transporte:

4
3
1
7

,51n (11,5cm)
,91n (10,0 cm)
410n (3,5cm)
40z (210 g)

Policarbonato

2 pi

Ihas 1,5 VDC AA alcalinas (LR6). Pilhas das marcas Energizer e Duracell sdo

recomendadas. Outras pilhas podem n&o encaixar corretamente e poderiam causar

inte

rrupcOes nos estudos e duragdo mais curta da pilha.

Cartdo SD. Entre em contato com o Suporte técnico para cartGes de reposicao.

Até 3 canais de pH.
Canal de localizador por presséo de EEI.

Até 6 canais de impedancia.

Até 3 canais de pH.

Canal de localizador por presséo de EEI.

Canal de sincronizacdo (requer cabo adaptador).

2 canais de pressdo ndo calibrados para gravacdo (um é o canal do localizador de EEI).

50 — 10,000 ohms

1,0

—8,0 pH

Padrdo 24 horas. Capacidade para 48 horas com troca de pilhas no meio da gravacéo.

pH

+/-6% em pH 4 e pH 7 Impedéncia +/-15% em 1.000 ohms

Descartavel (entre em contato com o Suporte técnico para lista de compatibilidade)

Temperatura: 16 °C —40 °C (60 °F — 104 °F)

Umidade relativa: UR 0 - 80%, 31 °C, diminuindo linearmente para UR
50% a 40 °C do nivel do mar até 2.000 m.

Temperatura: 10 °C—-40°C (50 °F - 104 °F)

Umidade relativa: 0 - 80% sem condensacdo

Pressdo atmosférica: 18,7 kPa — 101,3 kPa (Elevacdo 0 m — 12.192 m)

Detentor da notificacdo: GFE do Brasil LTDA.
Rua Buarque de Macedo, 1310 — Campinas/SP
Resp. Técnico: Claudio Yasuo Seo - CRF: 52.207
RMS: 10334789009
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