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ABSCHNITT 1: EINFUHRUNG
1.1 Gerdit - Ubersicht

Verwendung dieses Handbuchs

Dieses Handbuch stellt die Anleitung fir Installation, Betrieb und Wartung des Macroduct® Advanced
SchweiRssammelsystems zur Verfligung. Dieses Handbuch ist ein wichtiger Bestandteil des Produkts. Lesen
Sie das Handbuch vor Beginn der Einrichtung und dem ersten Betrieb des Gerats sorgfaltig und vollstandig
durch. Jeder Bediener des Macroduct Advanced SchweiRsammelsystems muss mit den in diesem Handbuch
ausfuhrlich beschriebenen Verfahren und Informationen zu VorsichtsmakRnahmen umfassend vertraut sein,
bevor der Versuch unternommen wird, dieses Gerat zu betreiben.

Falls im Betreiberland zusatzliche Anforderungen bei Unfallverhitung und Umweltschutz bestehen, muss
dieses Handbuch mit der entsprechenden Anleitung erganzt werden, um die Konformitat zu gewahrleisten.

Sicherheitsvorschriften (Macroduct Advanced Modell 3710)

Klassifizierung
- Das Macroduct Advanced Modell 3710 ist als medizinische Anlage vom Typ BF mit interner
ﬂ Energieversorgung klassifiziert.

Dieses Gerat wurde in Ubereinstimmung mit den Sicherheitsvorschriften in EN 60601-1, Ausgabe 3.1 gebaut
und getestet. Der Bediener muss alle Anweisungen und Warnhinweise beachten, die in diesem Handbuch
enthalten sind, um diesen Zustand aufrecht zu erhalten und einen sicheren Betrieb zu gewahrleisten.
Aktuelle Informationen lber die geltenden Normen finden Sie in der CE-Konformitatserklarung in der
Dokumentation, die mit diesem Gerat geliefert wird.

HINWEIS: Dieses Gerit ist konform zu den folgenden Anforderungen beziiglich Emission und Stérsicherheit:
EN 60601-1-2 und EN 55022/FCC 47 CFR Teil 15.

Angaben zur sicheren Verwendung

Die Verwendung dieses Gerats auf eine von ELITechGroup Inc. nicht spezifizierte Art und Weise kann den fiir
dieses Gerat ausgelegten Sicherheitsschutz beeintrachtigen und zu Verletzungen fiihren. Nicht verwenden,
wenn in der Umgebung entflammbares Anadsthetikum oder angereicherter Sauerstoff vorhanden ist.

A WARNHINWEIS!
Das Gerat nicht verwenden, wenn es nicht ordnungsgemaR funktioniert.

Angaben zu Umweltgrenzwerten
Der sichere Betrieb dieses Gerats ist getestet bei 15 bis 30 °C, einer relativer Luftfeuchtigkeit von <85 %,
nicht kondensierend, und einem atmospharischen Druck von 279,5 kPa.
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1.1 Gerdit - Ubersicht

Kenntnis der Warnhinweise
In diesem Handbuch werden zum Alarmieren des Bedieners beziglich wichtiger Informationen drei
Warnstufen verwendet. Dies wird in den folgenden Beispielen gezeigt.

WARNHINWEIS!

Ein Warnhinweis warnt vor den Méglichkeiten eines Personenschadens, Tod oder vor einem anderen
schwerwiegenden unerwiinschten Verhalten, die von der Verwendung oder der Zweckentfremdung des
Gerats oder dessen Komponenten herriihren.

A VORSICHT:

Der Hinweis ,,Vorsicht” warnt vor méglichen Problemen mit dem Gerat im Zusammenhang mit seiner
Verwendung oder Zweckentfremdung. Solche Probleme sind unter anderem Funktionsstorung,
Betriebsausfall oder Schaden am Gerat, Schaden an der Probe oder Schaden an anderen Objekten.
Gegebenenfalls kann ein Hinweis ,,Vorsicht” die Durchfiihrung von VorsichtsmaBnahmen beinhalten, um
die Gefahr zu vermeiden.

HINWEIS: Ein Hinweis bekrdftigt Informationen (iber ein Thema oder liefert zusdétzliche Informationen.

Spezielle Warnhinweise

P>

Richten Sie Ihre besondere Aufmerksamkeit auf die folgenden Sicherheitsvorschriften. Falls diese
Sicherheitsvorschriften nicht beachtet werden, kdnnen als Folge Personenschaden oder ein Schaden am
Gerat auftreten. Jede einzelne Vorsichtsmalnahme ist wichtig.

WARNHINWEIS!

Wegen der Moglichkeit einer Explosion diirfen Sie lontophorese niemals bei einem Patienten anwenden,
bei dem in einem geschlossenen Raum eine mit Sauerstoff angereicherte Atemtherapie durchgefiihrt
wird, wie z. B. in einem Sauerstoffzelt (eine nasale Kaniile ist zuldssig). Entfernen Sie den Patienten fiir
den Zeitraum der lontophorese vorbehaltlich einer Genehmigung durch einen Arzt aus dieser Umgebung.

WARNHINWEIS!
Von den folgenden Stellen keinen Schweif stimulieren oder sammeln:
e  Kopf, einschlieBlich Stirn (mogliche Verbrennungen).
e Torso (Strom durchquert das Herz).
e Alle entziindeten Stellen (z. B. Ekzeme oder Ausschlag), wésseriger oder blutiger Ausfluss
(Kontaminierung).

WARNHINWEIS!
Nicht auf Stellen mit Metallplatten/Metallstiften verwenden.

WARNHINWEIS!
Versuchen Sie niemals, Komponenten/Zubehor fiir den einmaligen Gebrauch wiederzuverwenden.

WARNHINWEIS!
Keine Elektroden oder Pilogel-Scheiben verwenden, die verdndert wurden oder schadhaft wirken.
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A WARNHINWEIS!
Einen Arzt konsultieren vor Durchfiihrung eines Tests bei Patienten mit klinisch diagnostiziertem Krebs.

/A WARNHINWEIS!
Einen Arzt konsultieren vor Durchfiihrung eines Tests bei Patienten, bei denen friiher unerwiinschte
Reaktionen bei Elektrotherapie aufgetreten sind.

/I\| VORSICHT:
SchweiBsammlung muss zu einer Zeit durchgefiihrt werden, wenn der Patient klinisch stabil, ausreichend
hydratisiert, frei von akuten Krankheiten ist und nicht mit Mineralcorticoiden behandelt wird.

VORSICHT:
Pilogel-Scheiben miissen bei 2 ° C bis 10 ° C gekiihlt werden. NICHT EINFRIEREN. Niemals Scheiben
verwenden, die eingefroren waren oder rissig sind.

VORSICHT:

Dieses Gerat wurde gemaR CISPR 11 Klasse A und FCC Teil 15 Klasse A ausgelegt und getestet. Im
hauslichen Bereich kann es Funkstérungen verursachen. In einem solchen Fall muss der Bediener
MaBnahmen zum Mindern der Storung vornehmen.

VORSICHT:

& Fiir dieses Gerat diirfen nur Ersatzteile und Zubehor verwendet werden, die von der ELITechGroup
geliefert oder spezifiziert wurden, einschlieBlich Akkuaufladungsstromversorgung und Netzkabel, die zum
Aufladen des Gerits verwendet werden. Die Verwendung nicht genehmigter Teile beeintrachtigen die
Leistung und die Sicherheitseinrichtungen des Gerats. Wenn das Gerat auf eine von der ELITechGroup
nicht spezifizierte Art und Weise verwendet wird, konnen die Schutzfunktionen des Gerats beeintrachtigt
werden. Im Zweifelsfall wenden Sie sich an lhren ELITechGroup-Vertreter.

/I\ VORSICHT:
Der USB-Anschluss am Gerdt ist nur zur Benutzung durch autorisiertes Personal vorgesehen. Aus
Sicherheitsgriinden wird empfohlen, vor dem AnschlieBen auf allen USB-Sticks oder Computer einen
Virus-/Malware-Scan auszufiihren. Als bewihrte Praxis wird empfohlen, alle USB-Verbindungen vor
Durchfiihrung einer lontophorese am Patienten zu trennen.

Gegenanzeigen

e Patienten mit einem implantierten Gerat, wie z. B. Defibrillator, Neurostimulator, Schrittmacher oder
EKG-Monitor.

e Patienten-Anamnese mit Epilepsie oder Krampfen.

e Schwangere Patienten.

e Patienten, die gegen einen der Inhaltsstoffe an einer bekannten Sensitivitat oder Allergie leiden.

o Uber schadhafte, abgeschiirfte Haut oder andere kiirzlich entstandene Narbengewebe.

e Patienten mit Herzerkrankungen oder mit vermuteten Herzbeschwerden.
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Funktionsbeschreibung

Die Verwendung des Macroduct Advanced SchweiRsammelsystems ist fiir qualifiziertes Personal im Labor
vorgesehen, um durch Stimulation und Sammlung von menschlichem Schweils die Diagnose von
Mukoviszidose im Labor zu unterstitzen.

Durch die Verwendung des Systems Macroduct Advanced Modell 3710 wird die sichere und effiziente
Stimulation von menschlichem Schweils durch Pilokarpin-lontophorese bewerkstelligt. Der Macroduct
Advanced SchweiRkollektor sammelt eine Probe des stimulierten Schweilles. Markierungen am Rohr zeigen
an, ob eine ausreichende Schweilrate wahrend der Schweillsammlung erzielt wurde. Die Probe kann
anschlieBend mit dem Sweat-Chek™ Analysator fiir Schweil3-Leitfahigkeit auf Anzeichen einer
Mukoviszidose analysiert werden, entweder auf dem Prinzip der gesamten Elektrolytkonzentration in der
SchweiBprobe, oder mit dem ChloroChek® Chloridometer® bzw. FKGO Chloridmeter unter Verwendung des
Prinzips der coulometrischen Titration.

Das Macroduct Advanced SchweiBsammelsystem besteht aus dem Macroduct Advanced Modell 3710,
einem von einem Mikroprozessor gesteuerten Gerat, das von einer wiederaufladbaren Lithium-lonen-Akku
mit Energie versorgt wird, einer Akkuaufladungsstromversorgung und einem Netzkabel zum Aufladen des
Akkus, dem Elektroden-Verbindungskabel und einem Satz Einweg-Zubehor (Pilogel-Scheiben, Kollektoren,
und Kleine, verschlieBbare Behilter ). Das Macroduct Advanced Modell 3710 automatisiert und steuert den
SchweiRBsammlungsvorgang, der zur Erkennung von Mukoviszidose verwendet wird. Bei diesem
SchweiBsammlungsvorgang werden mithilfe eines schwachen elektrischen Stroms (1,5 mA DC) Pilokarpin-
lonen in die SchweiRdriisen der Haut ,getrieben”, die auf dieselbe Art wie durch das Gehirn freigesetzte
Chemikalien SchweiR stimulieren, um an einem heifRen Tag die Kérpertemperatur durch SchweilRsekretion
zu regeln. Nach dem Stimulieren der Schweil3sekretion in einem bestimmten Bereich werden die Elektroden
entfernt und die Haut gereinigt. Ein Macroduct Advanced SchweiBkollektor aus Kunststoff wird mit Riemen
auf dem stimulierten Bereich festgeschnallt, damit der entstehende SchweiB in ein Kunststoffrohr zur
Oberflache des Kollektors gelenkt wird. Der in diesem Rohr gesammelte pure SchweilR kann mit Methoden
analysiert werden, die kompatibel zum Probenvolumen sind.

Klinische Vorteile

e Das Macroduct Advanced Sweat Collection System ist in der Lage, kontinuierlich ausreichende
Mengen an nativen SchweilRproben fiir die Analyse zu sammeln.

Indikationen fiir die Verwendung
e Leistungserbringer im Gesundheitswesen, die Schweil zur Diagnose von Mukoviszidose (CF)
sammeln mochten.
e Patienten, die klinische Symptome von CF aufweisen kénnen.
e Bekannte Trager des CF-Gens.

Zielpublikum

Das Macroduct Advanced Sweat Collection System ist fiir die Bereitstellung der SchweilSprobe
bestimmt, die anschlieRend zur Unterstitzung der Diagnose von Mukoviszidose bei Menschen
getestet wird.
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Hauptmerkmale

e  Schritt-flir-Schritt-Anleitung zur Schweil3stimulation und den Schweillsammlungsvorgangen.

e Einfach anzubringende Elektroden und Kollektor.

e  Profilierter elektrischer Strom, um Unannehmlichkeiten beim Patienten bei der SchweiRstimulation zu
reduzieren.

e  Automatische Protokollierung der wichtigen Daten wahrend der lontophorese und des
SchweiBRsammlungsvorgangs.

e Durchgehende Uberwachung des lontophorese-Stroms, um die Patientensicherheit zu maximieren.

e Elliptisch geformter Kollektor, Pilogel-Scheiben und Elektroden, besser geeignet fiir kleine Arme
(ArmgroRRen bei Neugeborenen und Kleinkindern).

e Vollstandige Mobilitat der Patienten wahrend der SchweiBsammlung.

e Einfach zu bestatigende Schweiflrate und Gesamtschweifmenge, die vom Bediener gemessen wird.

e Unverfdlschtes Schweillprobe.

o Luftfreier Kollektor verhindert Kondensatfehler.

e  Geringfligige (< 0,1 Mikroliter pro Stunde) Schweilverdunstungsrate.

e Exportierbare Protokolldateien tiber einen Mikro-USB-Anschluss

Verwendungszweck

Das Macruoduct Advanced Model 3710 SchweiRkollektorsystem ist nur fir die klinische Verwendung durch
qualifiziertes medizinisches Personal zur Stimulation und Gewinnung von Menschen fiir die Diagnose von
Mukoviszidose vorgesehen.

/A WARNHINWEIS!
Die kleine Mutter, die als Teil des Elektrodenkabelanschlusses verwendet wird, stellt bei
Verschlucken eine Erstickungsgefahr dar. AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

A\ WARNHINWEIS!
Die Drahte des Elektrodenkabels stellen eine Erstickungsgefahr dar, wenn sie um den Hals
gewickelt werden. AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

A\ WARNHINWEIS!
Die kleinen rutschfesten FiiBe, die als Teil des Macroduct Advanced Induktionsgerats verwendet
werden, stellen eine Erstickungsgefahr dar, wenn sie verschluckt werden. AuBerhalb der
Reichweite von Kindern aufbewahren.
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Tabelle 1: Erkldrung der Symbole

ABSCHNITT 1: EINFUHRUNG

1.1 Geriit - Ubersicht

(IEC 60417-5032)

fir grundlegende Sicherheit und
wesentliche Leistungsmerkmale

SYMBOL STANDARDWERK STANDARD-TITEL SYMBOL TITEL SYMBOLBEDEUTUNG
et e | Tt e e
e Nr. Tabelle D1, Symbol 8 -Ale gen. Wechselstrom

geeignet ist; Kennzeichnung der
entsprechenden Klemmen

m
=]

ISO 15223-1: 2021
Referenz-Nr. 5.1.2

Medizinprodukte- Symbole, die in
Verbindung mit vom Hersteller
bereitzustellenden Informationen
zu verwenden sind- Teil 1:
Allgemeine Anforderungen.

Bevollmachtigter in der
Europaischen

Gemeinschaft/Europaischen

Union

Gibt den bevollméachtigten
Vertreter in der Europdischen
Gemeinschaft / Europdischen
Union an

(=]
=

MUG00_00_016e V3.0

Merkblatt Pflichten der

Bevollmdchtigter Schweizer

Gibt den bevollméachtigten

7000-2492)

zu verwenden sind- Teil 1:
Allgemeine Anforderungen.

Wirtschaftsbeteiligten CH Vertreter Vertreter in der Schweiz an
Gibt den Chargencode des
Medizinprodukte- Symbole, die in Herstellers an, damit die Charge
ISO 15223-1: 2021 Verbindung mit vom Hersteller oder das Los identifiziert werden
LOT Referenz Nr. 5.1.5. (ISO bereitzustellenden Informationen Code der Charge kann. Synonyme far

"Chargencode" sind "Losnummer",
"Chargencode" und
"Chargennummer".

>

ISO 15223-1:2021
Referenz-Nr. 5.4.1 (1ISO
7010- WO009)

Medizinprodukte- Symbole, die in
Verbindung mit vom Hersteller
bereitzustellenden Informationen
zu verwenden sind- Teil 1:
Allgemeine Anforderungen.

Warnung; Biologische
Gefahr

Warnung vor Bio-Kontamination:
Seien Sie vorsichtig, wenn Sie das
obere Kihlsystem und die
Einleitungsnadel bedienen.

il

ISO 15223-1: 2021
Referenz-Nr. 5.1.6. (ISO
7000-2493)

Medizinprodukte- Symbole, die in
Verbindung mit vom Hersteller
bereitzustellenden Informationen
zu verwenden sind- Teil 1:
Allgemeine Anforderungen.

Katalognummer

Gibt die Katalognummer des
Herstellers an, damit das
Medizinprodukt identifiziert
werden kann

ISO 15223 Katalognummer
ISO 7000 Katalognummer

ISO 15223-1: 2021
Referenz-Nr. 5.7.7

Medizinprodukte- Symbole, die in
Verbindung mit vom Hersteller
bereitzustellenden Informationen
zu verwenden sind- Teil 1:
Allgemeine Anforderungen.

Medizinisches Gerat

Zeigt an, dass der Artikel

ein medizinisches Gerat

ISO 15223-1: 2021
Referenz-Nr. 5.4.4. (1SO
7000-0434A)

Medizinprodukte- Symbole, die in
Verbindung mit vom Hersteller
bereitzustellenden Informationen
zu verwenden sind- Teil 1:
Allgemeine Anforderungen.

Vorsicht

Hinweis darauf, dass bei der
Bedienung des Gerats oder
Bedienteils in der Nahe der Stelle,
an der das Symbol angebracht ist,
Vorsicht geboten ist, oder Hinweis
darauf, dass die aktuelle Situation
die Aufmerksamkeit des Bedieners
erfordert oder dass der Bediener
eingreifen muss, um
unerwinschte Folgen zu
vermeiden
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SYMBOL

STANDARDWERK

STANDARD-TITEL

SYMBOL TITEL

SYMBOLBEDEUTUNG

q3

EU 2017/745
EU-Referenznr. ANHANG
\Y

VERORDNUNG (EU) 2017/745 DES
EUROPAISCHEN PARLAMENTS
UND DES RATES vom 5. April 2017
Uber In-vitro-Diagnostika und zur
Aufhebung der Richtlinien 98/79/
EWG und 2010/227/EU

CE-Kennzeichnung

(43) "CE-
Konformitatskennzeichnung" oder
"CE-Kennzeichnung": eine
Kennzeichnung, mit der ein
Hersteller anzeigt, dass ein Produkt
die geltenden Anforderungen
dieser Verordnung und anderer
geltender
Harmonisierungsrechtsvorschriften
der Union erfullt, die ihre
Anbringung vorsehen

ISO 15223-1: 2021
Referenz-Nr. 5.5.5. (ISO
7000-0518)

Medizinprodukte- Symbole, die in
Verbindung mit vom Hersteller
bereitzustellenden Informationen
zu verwenden sind- Teil 1:
Allgemeine Anforderungen.

Enthalt ausreichend fur

<n> Tests

Gibt die Gesamtzahl der Tests an,
die mit dem Medizinprodukt
durchgefiihrt werden kénnen

ISO 15223-1:2021
Referenz-Nr. 5.4.3. (ISO
7000-1641)

Medizinprodukte- Symbole, die in
Verbindung mit vom Hersteller
bereitzustellenden Informationen
zu verwenden sind- Teil 1:
Allgemeine Anforderungen.

Gebrauchsanweisung oder
elektronische
Gebrauchsanweisung zu
Rate ziehen

Weist darauf hin, dass der
Benutzer die Gebrauchsanweisung
zu Rate ziehen muss

ISO 15223-1:2021
Referenz-Nr. 5.4.2. (I1SO
7000- 1051)

Medizinprodukte- Symbole, die in
Verbindung mit vom Hersteller
bereitzustellenden Informationen
zu verwenden sind- Teil 1:
Allgemeine Anforderungen.

Nicht wiederverwenden

Kennzeichnet ein Medizinprodukt,
das nur fur den einmaligen
Gebrauch bestimmt ist.

HINWEIS: Synonyme fir "Nicht
wiederverwenden" sind
"einmaliger Gebrauch" und "nur
einmal verwenden".

@

ISO 15223-1: 2021
Referenz-Nr. 5.2.8. (ISO
7000-2606)

Medizinprodukte- Symbole, die in
Verbindung mit vom Hersteller
bereitzustellenden Informationen
zu verwenden sind- Teil 1:
Allgemeine Anforderungen.

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist
und die
Gebrauchsanweisung
konsultieren

Weist auf ein Medizinprodukt hin,
das nicht verwendet werden sollte,
wenn die Verpackung beschadigt
oder geoffnet wurde, und dass der
Benutzer die Gebrauchsanweisung
flr zusatzliche Informationen
konsultieren sollte

as

IEC-TR-60878
Referenz-Nr. ISO 7000-
1135

Grafische Symbole zur
Verwendung an elektrischen
Geraten in einer Arztpraxis

Allgemeines Symbol fir
verwertbar/recycelbar

Angabe, dass der gekennzeichnete
Gegenstand oder sein Material Teil
eines Verwertungs- oder
Recyclingprozesses ist

ISO 15223-1: 2021

Medizinprodukte- Symbole, die in
Verbindung mit vom Hersteller

Gibt den Hersteller des

d Referenz-Nr. 5.1.1. (ISO bereitzustellenden Informationen Hersteller Medizinorodukts an
7000-3082) zu verwenden sind- Teil 1: P
Allgemeine Anforderungen.
Medizinprodukte- Symbole, die in Gibt das Datum an
ISO 15223-1: 2021 Verbindung mit vom Hersteller Datum des
&I Referenz Nr. 5.1.3. (ISO bereitzustellenden Informationen wenn die medizinische
7000-2497) zu verwenden sind- Teil 1: Herstellung
Allgemeine Anforderungen. Gerat wurde hergestellt
Getrennte Sammlung von Elektro-
RICHTLINIE Ertsoraen e e batenenicht i
ﬁf 2012/19/ K.A. Getrennt sammeln Hausmgull Das Symbol zeigt an
EU (WEEE) . \ ,

dass eine getrennte Sammlung fur
Batterien erforderlich ist.
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SYMBOL

STANDARDWERK

STANDARD-TITEL

SYMBOL TITEL

SYMBOLBEDEUTUNG

ISO 15223-1: 2021
Referenz-Nr. 5.1.7. (I1SO
7000-2498)

Medizinprodukte- Symbole, die in
Verbindung mit vom Hersteller
bereitzustellenden Informationen
zu verwenden sind- Teil 1:
Allgemeine Anforderungen.

Seriennummer

Gibt die Seriennummer des
Herstellers an, so dass ein
bestimmtes Medizinprodukt
identifiziert werden kann

® | [g

ISO 15223-1: 2021
Referenz-Nr. 5.4.7. (I1SO
7000-3702)

Medizinprodukte- Symbole, die in
Verbindung mit vom Hersteller
bereitzustellenden Informationen
zu verwenden sind- Teil 1:
Allgemeine Anforderungen.

Enthalt einen
Arzneimittelwirkstoff

Bezeichnet ein Medizinprodukt,
das einen medizinischen Stoff
enthalt oder einschlieft

ISO 15223-1: 2021
Referenz-Nr. 5.3.7. (ISO
7000-0632)

Medizinprodukte- Symbole, die in
Verbindung mit vom Hersteller
bereitzustellenden Informationen
zu verwenden sind- Teil 1:
Allgemeine Anforderungen.

Temperaturgrenze

Gibt die Temperaturgrenzen an,
denen das Medizinprodukt sicher
ausgesetzt werden kann

K| =

ISO 15223-1: 2021
Referenz Nr. 5.1.4. (1SO
7000-2607)

Medizinprodukte- Symbole, die in
Verbindung mit vom Hersteller
bereitzustellenden Informationen
zu verwenden sind- Teil 1:
Allgemeine Anforderungen.

Verfallsdatum

Gibt das Datum an, nach dem das
Medizinprodukt nicht mehr
verwendet werden darf

iso_grs_7010_WOO01

Medizinprodukte- Symbole, die in
Verbindung mit vom Hersteller
bereitzustellenden Informationen
zu verwenden sind- Teil 1:
Allgemeine Anforderungen.

Allgemeines Warnzeichen

Zur Kennzeichnung einer
allgemeinen Warnung

@ P

Global harmonisiertes System zur
Einstufung und Kennzeichnung

Das Medizinprodukt enthalt
entflammbare Materialien.

GHS02 brennbar
von Chemikalien (GHS), achte Entsprechende Vorsicht ist
Uberarbeitete Auflage geboten
Global harmonisiertes System zur Das Medizinprodukt enthalt
GHSO3 Einstufung und Kennzeichnung Oxidierend Materialien, die oxidierend wirken.
von Chemikalien (GHS), achte Entsprechende Vorsicht ist
Uberarbeitete Ausgabe geboten
Global harmonisiertes System zur Das Medizinprodukt enthalt
GHSO5 Elnstufung un.d Kennzeichnung Atzend Materialien, die atzgnd s.|nd4
von Chemikalien (GHS), achte Entsprechende Vorsicht ist
Uberarbeitete Ausgabe geboten
Global harmonisiertes System zur Das Medizinprodukt enthalt
& GHS06 Einstufung un.d Kennzeichnung Giftig Materialien, die gif‘tig sin.d4
von Chemikalien (GHS), achte Entsprechende Vorsicht ist
Uberarbeitete Auflage geboten
Global harmonisiertes System zur Das Medizinprodukt enthalt
Einstufung und Kennzeichnung ) schadliche Materialien.
GHS07 Schéadlich
@ von Chemikalien (GHS), achte Entsprechende Vorsicht ist
Uberarbeitete Auflage geboten
Global harmonisiertes System zur Das Medizinprodukt enthalt
é GHSO8 Einstufung un.d Kennzeichnung Gesundheitsgefihrdung gesunsﬁh.eitsgeféhrdende
von Chemikalien (GHS), achte Materialien. Entsprechende
Uberarbeitete Auflage Vorsicht ist geboten
Global harmonisiertes System zur Das Medizinprodukt enthalt
GHS09 Einstufung und Kennzeichnung Umweltgefahrdung Materialien, die eine Gefahr fir die

von Chemikalien (GHS), achte
Uberarbeitete Auflage

Umwelt darstellen. Entsprechende
Vorsicht ist geboten
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SYMBOL

STANDARDWERK

STANDARD-TITEL

SYMBOL TITEL

SYMBOLBEDEUTUNG

Verwaltungsmalnahme zur
Kontrolle der durch elektronische
Informationsprodukte
verursachten
Umweltverschmutzung (China)

Umweltfreundlicher Einsatz

Zeitraum

Gibt an, wie lange es dauert, bis
RoHS-Stoffe austreten und die
Umwelt schadigen kénnen.

Medizinprodukte- Symbole, die in

Gibt den Bereich der

und die wesentlichen
Leistungsmerkmale

ISO 15223-1: 2021 Verbindung mit vom Hersteller L
) . Begrenzung der Luftfeuchtigkeit an, dem das
Referenz-Nr. 5.3.8. (ISO bereitzustellenden Informationen Luftfeuchtiakeit Medizinbrodukt sicher ausgesetzt
— 7000-2620) zu verwenden sind- Teil 1: g P g
) werden kann
Allgemeine Anforderungen.
Medizinische elektrische Gerate,
@ IEC 60601-1, Tabelle fTslrldli:eA”riirgleemeenZe:tSlighuer;ﬁz?t Anwendungsteil Typ BF i:;/ien”dnj:'CSTS:S”\?;':?S BF, das
D.1, Symbol 20 8 8 Estell TYp 8 YPEL

der Norm IEC 60601-1 entspricht.

7000-0659)

ISO 15223-1: 2021
@ Referenz-Nr. 5.4.1 (1ISO

Medizinprodukte- Symbole, die in
Verbindung mit vom Hersteller
bereitzustellenden Informationen
zu verwenden sind- Teil 1:
Allgemeine Anforderungen.

Biologische Risiken

Zeigt an, dass

Es gibt potenzielle
biologische Risiken
verbunden mit dem

Medizinprodukt

[ ] IEC 60601-1, Tabelle
& D.2, Symbol 10

Medizinische elektrische Gerate,
Teil 1: Allgemeine Festlegungen
far die grundlegende Sicherheit
und die wesentlichen
Leistungsmerkmale

Gebrauchsanweisung
beachten

Siehe Gebrauchsanweisung/Buch.

@ IEC 60417:2002
(60417-5010)

Grafische Symbole zur
Verwendung auf Geraten

"EIN"/"AUS" (drticken-
driicken)

Zur Anzeige des Anschlusses an
das Stromnetz oder der Trennung
vom Stromnetz, zumindest bei
Netzschaltern oder deren
Positionen, und in allen Féllen, in
denen es um Sicherheit geht. Jede
Position, "ON" oder "OFF", ist eine
stabile Position.

IEC 60417:2002

(60417-5926)

Grafische Symbole zur
Verwendung auf Gerdten

Polaritat des
Gleichstromanschlusses

Zur Identifizierung der positiven
und negativen Anschlisse (der
Polaritat) eines
Gleichstromnetzteils oder der
positiven und negativen
Anschlisse eines Gerats, an das
ein Gleichstromnetzteil
angeschlossen werden kann.

ISO 7000:2019

(7000-3650)

Grafische Symbole zur
Verwendung auf Geraten-
Registrierte Symbole

Universal Serial Bus (USB),

Anschluss/Stecker

Zur Kennzeichnung eines
Anschlusses oder Steckers, dass er
die allgemeinen Anforderungen
des Universal Serial Bus (USB)
erfillt. Zeigt an, dass das Gerat in
einen USB-Anschluss eingesteckt
ist oder mit einem USB-Anschluss
kompatibel ist.
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ABSCHNITT 1: EINFUHRUNG
1.2 Geriit - Beschreibung

Abbildung 1: Systemkomponenten

5. Dispenser

1b. SchweiBsammler R@\_x’_\

g 6. Spritze (1 ml) mit EasyDuct-
O

Kanule

1a. Pilogel- /
Scheiben -
1c. Kleine, verschlieRbare
- Behalter
7. Zange

2. Riemen fir Elektrode und

Kollektor
3. Elektroden-Reinigungspads

8. Macroduct Advanced
Modell 3710

10. Batterieaufladungsstromversorgung

4. Elektroden-Verbindungskabel

In der Tragetasche ist folgendes enthalten:
1. Macroduct Advanced Zubehorkit fiir 6 SchweilStests

(55-268) 5. Dispenser (RP-065)
1a. Pilogel-Scheiben (12) 6. Spritze (1 ml) mit EasyDuct-Kanile (AC-193)
1b. Macroduct Advanced SchweiRkollektoren (6) 7  Zange (RP-066)
1c. Kleine, verschlieRbare Behilter (6) 8. Macroduct Advanced Modell 3710
2. Riemen fur Elektroden and Kollektor, Satz mit 18 Stiick (SS- 9. Netzkabel
269) 10. Akkuaufladungsstromversorgung
3. Elektroden-Reinigungspads, Paket mit 10 Stiick (SS-271) 11. USB-Kabel (RP-538) (nicht gezeigt)

4. Elektroden-Verbindungskabel (AC-203)
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ABSCHNITT 1: EINFUHRUNG
1.2 Geriit - Beschreibung

Abbildung 2: Display

100%

Touchscreen

% Iqqtophorese—Zubehbr
MACRO ?
Advanced
2017-09-18 15:38:08 10!%

Die Bediener-Interaktion erfolgt liber die graphische Benutzeroberflache auf dem Touchscreen. Tippen Sie
mit dem Finger auf den aktiven Display-Bereich, um ein Symbol, Menlpunkte oder Schaltflachen
auszuwahlen. Die Sensitivitat des Touchscreens ermdglicht fiir die Bedienung das Tragen von Handschuhen.
Tippen Sie nicht mit einem scharfen Gegenstand auf den Touchscreen oder (iben Sie keinen GbermaRig
starken Druck mit Ihren Fingerspitzen aus, um den Touchscreen nicht zu beschadigen. Gesten wie Ziehen,
Wischen und Finger zusammenfiihren werden nicht verwendet.

Display

Das Display ist zur einfacheren Benutzung in Funktionsbereiche unterteilt.

16

Ein Taskleiste befindet sich auf der linken Seite des Displays. Je nach Bildschirmseite erméglicht die
Taskleiste den Zugriff auf Einstellungen, Startseite und kontextsensitive Hilfe. Der Akku-Ladestand
wird in der unteren linken Ecke angezeigt.

Die Bildschirmtitelbereich befindet sich der Ldnge nach an oberster Stelle des Displays und dient
zur Anzeige des Titels der Bildschirmseite oder zur Anzeige von Informationen mit Bezug auf die
Bildschirmseite.

Die Navigationspfeile befindet sich unten auf der linken und rechten Seite des Displays. Je nach
Bildschirmseite navigieren diese Pfeile zur ndchsten oder vorherigen Bildschirmseite, oder werden
zur Navigation in Menis und Auswahllisten verwendet.

Der Rest des Displays ist ein Bereich fir Grafik/Bediener-Eingaben, in dem Prozessinformationen
und die Interaktion mit dem Bediener bei der Einstellung der Gerateparameter, bei der Eingabe von
Informationen und zur Verwaltung der Vorgange zur Verfligung gestellt werden.



ABSCHNITT 1: EINFUHRUNG
1.2 Geriit - Beschreibung

Abbildung 3: Oberes Anschlussfeld

1. Netzschalter/LED 3. USB-Steckverbinder

iz
-

2. Elektroden-Steckverbinder
4. Ladeanschluss

Element

Beschreibung

1a. Netzschalter

Schaltet das Gerat EIN, wenn er 1-2 Sekunden in der unteren Stellung gehalten
wird.

Schaltet das Gerat aus, wenn er 2-3 Sekunden in der unteren Stellung gehalten
wird.

Das Gerat wird zuriickgesetzt, wenn er 4-5 Sekunden in der unteren Stellung
gehalten wird.

1b. LED - Griin/Bernsteinfarben

Der Netzschalter enthélt eine zweifarbige LED, die zur Statusanzeige verwendet
wird.
Eine griine LED signalisiert, dass das Gerat EINGESCHALTET ist.
Wenn die Stromversorgung zum Aufladen eingesteckt ist:
Eine blinkende bernsteinfarbene LED signalisiert, dass der Akku aufgeladen
wird.
Eine leuchtende bernsteinfarbene LED signalisiert, dass der Akku vollstandig
aufgeladen ist.

2. Elektroden-Steckverbinder

Der Steckverbinder fiir die Elektrode ist ein 6-Pin-Stecker mit Push-Pull-
Verriegelung fir medizinische Zwecke, in den das Elektroden-Verbindungskabel
passt.

3. USB-Steckverbinder

Der Mikro-USB-Anschluss wird verwendet, wenn das Gerat an einen Computer
oder an einen USB-Stick angeschlossen wird und darf nur dann benutzt werden,
wenn der Patient nicht an das Gerat angeschlossen ist.

4. Ladeanschluss

Der Akkuaufladungsstromversorgung wird an den runden Steckverbinder fir
den Gleichstrom-Ladeanschluss zur Akkuaufladung angeschlossen und darf nur
dann benutzt werden, wenn der Patient nicht an das Gerat angeschlossen ist.
Wenn angeschlossen, werden die Schaltkreise fir die lontophorese deaktiviert
und der Zugriff auf die Benutzeroberflache ist mit Ausnahme der Bildschirmseite
fir den Akku-Aufladevorgang nicht zulassig.
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ABSCHNITT 1: EINFUHRUNG
1.2 Geriit - Beschreibung

Abbildung 4: Typenschild mit Modell-/Seriennummer
Das folgende Typenschild befindet sich auf der Riickseite des Gerats:

MACRODUCT® Advanced
MODEL 3710 @

[SN] 3710240127

o] 2024-06-30 @ gg ﬁ
0O OO OO

(01)03661540304347(11)240630(21)3710240127

55-0587-02A

[ec Jrer]
ELITechGroup Inc. MT Promedt Consulting GmbH
370 West 1700 South Ernst-Heckel-StraBBe 7
Logan, UT 84321 USA 66386 St. Ingbert GERMANY
+14357526011 +49 (0) 6894-58-10-20

Abblldung 5: Elektroden-Verbindungskabel

Das Elektroden-Verbindungskabel wird im oberen Anschlussfeld des Gerats an
den Steckverbinder fiir die Elektrode angeschlossen.

Beide Elektroden, eine in Rot fir die Anode (positiv) und eine in Schwarz fir die
Kathode (negativ), verwenden eine Edelstahlscheibe als Elektrodenplatte. In der
Mitte jeder Elektrode befindet sich ein Stift, der zur Erkennung der Pilogel-
Scheibe dient. Die Elektrode liefert wahrend der lontophorese Strom vom Gerat
durch die Pilogel-Scheiben zur Haut des Patienten.

Im SS-268 Macroduct Advanced Zubehorkit sind elliptische Pilogel-Scheiben
inbegriffen. Die Scheiben sind circa 6 mm (0,25 Zoll) dick und so groR, dass sie
perfekt in die vertieften Standard-Elektroden passen. Sie werden in
wiederverschlieBbaren Flaschchen geliefert, die jeweils 12 Scheiben enthalten
und flr den einmaligen Gebrauch vorgesehen sind (ausreichend fiir sechs
iontophoretische SchweiRstimulationen). Die Scheiben werden sowohl in
positiven (roten) als auch in negativen (schwarzen) Elektroden verwendet
(Anwendungsteile). Die SchweiRstimulation erfolgt unter der positiven (roten)
Elektrode, wahrend die negative Elektrode nur den Stromkreis schlief3t.
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ABSCHNITT 1: EINFUHRUNG
1.2 Geriit - Beschreibung

Abbildung 7: Macroduct Advanced Schweikollektor

Die Macroduct Advanced SchweilRkollektoren werden zum Sammeln von
SchweiR nach der lontophorese verwendet. Im SS-268 Macroduct Advanced
Zubehorkit sind sechs einzeln verpackte Kollektoren inbegriffen. Sie sind fir den
einmaligen Gebrauch vorgesehen.

Abbildung 8: Kleine, verschlieBbare Behalter

Die kleinen verschlieBbaren Behélter (200-pul-Mikrozentrifugenréhrchen) sind im
SS-268 Macroduct Advanced Supply Kit enthalten und dienen zur Lagerung von
SchweiBproben fir bis zu 72 Stunden bei 2 - 30 °C, wenn sie ordnungsgemaf
verwendet werden. Die kleinen verschlieBbaren Behdlter sind in einem Set von
sechs Stiick verpackt (ausreichend fiir sechs Tests) und fur den einmaligen
Gebrauch bestimmt.

Abbildung 9: Riemen fiir Kollektor und Elektrode

Mit den Macroduct Advanced Riemen werden die Elektroden und der Kollektor
am Patienten angebracht (angebrachtes Teil). Die Riemen sind flr den
einmaligen Gebrauch oder kénnen mehrmals verwendet werden (siehe
Abschnitt 5.4 fur Informationen zur Reinigung/Desinfektion) und werden als
Satz verpackt mit 18 Stiick Inhalt geliefert (ausreichend fiir sechs Tests, ein Gurt
flr jede Elektrode und ein Gurt fiir den Kollektor). Die Riemen wurden zur
einfacheren Benutzung ausgelegt und sind fiir verschiedene Extremitatsgrofien
geeignet. Die allergiefreien Riemen bestehen aus thermoplastischen Elastomer-
Material und enthalten kein Latex.
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ABSCHNITT 1: EINFUHRUNG
1.2 Geriit - Beschreibung

Abbildung 10: Akkuaufladungsstromversorgung und Netzkabel zum Aufladen des Akkus

Das Macroduct Advanced SchweiRsammelsystem enthalt eine
Akkuaufladungsstromversorgung mit universeller Eingangsspannung und ein
Netzkabel (dargestellt ist das 120 V Netzkabel).

Abbildung 11: EasyDuct-Kaniile mit 1 ml Spritze

)U Spritze und EasyDuct-Kaniile werden zum Sammeln einer SchweilRprobe
verwendet. Die EasyDuct-Kandile ist speziell zur einfachen Einfiihrung in das
Kollektorrohr ausgelegt.

J

Abbildung 12: Dispenser

Der Dispenser ist ein optionales Werkzeug, der zum Sammeln und Aufbewahren
einer Schweillprobe in den kleinen, verschlielbaren Behaltern verwendet wird.
Der Dispenser verfligt Gber eine verkirzte stumpfe Kaniile, die leicht in das
Kollektorrohr eingefiihrt werden kann.

Abbildung 13: USB-Kabel

Das USB-Kabel ist ein 183 cm langes Kabel mit USB A-Stecker und USB Micro B-
Stecker und dient zum Anschluss des Macroduct Advanced Modells 3710 an
einen USB-Port am Computer.

Abbildung 14: Elektroden-Reinigungspads

@@ Ein Pack enthalt 10 Stiick Elektroden-Reinigungspads. Diese werden zum

- @ Reinigen und Polieren der Elektroden verwendet. Dies sind Pads aus weichem
<

@ o Schleifstoff, der fiir eine schonende griindliche Reinigung der Elektroden sorgt.
@.@ o Die Pads kdnnen mit der Fingerspitze verwendet werden und sind so grol3, dass

sie leicht in die Elektroden passen.
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ABSCHNITT 1: EINFUHRUNG
1.3 Touchscreen und Bedienoberfliche

Der Bediener bedient alle Geratefunktionen (iber das interaktive Touchscreen-Display.

Tabelle 2: Hauptfunktionensymbole

Symbol

Name

Beschreibung

Startseite

Bringt den Bediener zurlick zum Startbildschirm.

Hilfe

Zugriff auf das kontextsensitive Hilfe-Men.

Einstellungen

Zugriff auf die Bildschirmseite , Einstellungen”.

Akkuanzeige

Zeigt die in dem Akku verbleibende Energie an.

Akku-
Tiefstandanzeige

Signalisiert, dass der Ladestand des Akkus niedrig ist und
aufgeladen werden sollte.

X [o=]=] O[>

Abbrechen

Bricht einen Vorgang oder eine Funktion ab.

Pfeil ,Vorwarts”

Bringt Sie zur nachste Bildschirmseite.

Pfeil ,,Zuriick”

Kehrt zur vorherigen Bildschirmseite zurlick.

Ausgewahlt Zeigt an, dass die zugehorige Option ausgewahlt ist.
Abgewahlt Zeigt an, dass die zugehorige Option nicht ausgewahlt ist.

. Beginnt im Startbildschirm das Schritt-flir-Schritt-
Beginnen

Einrichtungsverfahren fiir die lontophorese.

lontophorese starten

Startet den Vorgang fiir die lontophorese-SchweiRstimulation.
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ABSCHNITT 1: EINFUHRUNG

1.3 Touchscreen und Bedienoberfliiche

Tabelle 2: Hauptfunktionensymbole (Fortsetzung)

Symbol

Name

Beschreibung

L 2Y

Timer starten

Startet den Schweillsammlungstimer.

Notabbruch

Der lontophorese-Vorgang wird abgebrochen.

Anhalten

Stoppt den Schweiflsammlungstimer.

Anhalten inaktiv

Signalisiert, dass das Symbol ,,Anhalten” inaktiv ist oder dass
Anhalten bereits gedriickt wurde, um den Timer zu stoppen.

Beenden

Beendet einen Vorgang.

<80 0™

Ausreichende
Schweillrate

Signalisiert, dass die Schweilirate ausreichend war (vom Bediener
ausgewahlt).

Unbestimmte
Schweilrate

Signalisiert, dass die SchweilRrate unbestimmt war (vom Bediener
ausgewahlt). Die SchweilRprobe muss mit anderen Mitteln
gemessen werden, wie z. B. mit einer Waage oder einem MaRstab.

Oll

Unzureichende
Schweildrate

Signalisiert, dass die SchweilRrate nicht ausreichend war (vom
Bediener ausgewaihlt).
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Tabelle 3: Einstellungssymbole

ABSCHNITT 1: EINFUHRUNG
1.3 Touchscreen und Bedienoberfldche

izl ;.Aktlver Name Beschreibung
Bereich
Svstem Zugriff auf die Bildschirmseite ,, System*”. Bietet Zugriff auf die
¥ Funktionstests und Ansicht der Ubersichtsprotokolle.
Datum/Uhrzeit Zugriff auf die Bildschirmseite ,,Datum/Uhrzeit”.

Energieverwaltung

Zugriff auf die Bildschirmseite , Energieverwaltung” und das
Symbol fiir die Auswahl ,, Akku-Eichung”.

Zugriff auf die Bildschirmseite ,,Sprache”. Verfiighare Sprachen

Sprache sind unter anderem Englisch, Franzdsisch, Deutsch, Italienisch,
Portugiesisch und Spanisch.
Optionen Zugriff auf die Bildschirmseite ,,Optionen”.

Systeminformationen

Zugriff auf die Bildschirmseite ,Systeminformationen”. Bietet
geratespezifische Informationen, einschlieRlich Modell,
Seriennummer und Softwareversionen.

Signalisiert die Funktion ,,Datum einstellen”, wenn das Datum

DR e E =YW= &L

Kalend
alender Uber die Bildschirmseite ,,Datum/Uhrzeit” eingestellt wird.

Uhr Signalisiert die Funktion ,,Uhrzeit einstellen”, wenn die Uhrzeit
Uber die Bildschirmseite ,,Datum/Uhrzeit” eingestellt wird.
Bezeichnet das 24-Stunden-Uhrzeitformat fir die Ansicht der

24 Stunden .
Uhrzeit.

12 Stunden Signalisiert die Anzeige des 12-Stunden-Uhrzeitformats fir die

Ansicht der Uhrzeit.

23




ABSCHNITT 1: EINFUHRUNG
1.3 Touchscreen und Bedienoberfléiiche

Tabelle 3: Einstellungssymbole (Fortsetzung)

Symbol/Aktiver
Bereich

Name

Beschreibung

,Nach oben” oder
,Erhdéhen”

Wird in einer Auswabhlliste oder Auswahl nach oben bewegt oder
ein Wert wird erhoht.

<>

,Nach unten” oder
,Verringern”

Wird in einer Auswabhlliste oder Auswahl nach unten bewegt oder
ein Wert wird verringert.

Schieberegler

Einstellen der Display-Helligkeit.

Fortschrittsanzeige

Bezeichnet den Fortschritt eines Vorgangs (z. B. Akku-Eichung fiir
die Entladung). Ein rotierendes Symbol zeigt an, dass der Vorgang
aktiv ist.

Tabelle 4: Tasten Tastatur/Tasten Zehnertastatur

Schliissel

Name

Beschreibung

Riicktaste/ENTF-
Taste

Loscht das zuletzt eingegebene Zeichen oder stellt den Cursor auf
das zuletzt eingegebene Zeichen.

Eingabetaste

Eingabe getippter Daten.

Q

Beenden

Beendet ohne Speichern des Eintrags.

v

Umschaltung Grof3-
/Kleinschreibung

Schaltet die Tastatur zwischen GroR-/Kleinschreibung um.
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ABSCHNITT 1: EINFUHRUNG
1.4 Macroduct Advanced Modell 3710

Das Macroduct Advanced Modell 3710 ist Bestandteil des Macroduct Advanced Schweillsammelsystems.
Das Design basiert auf der Grundlage von Jahren an klinischer Erfahrung, Forschung, und
Produktentwicklung, wobei der Patientensicherheit und dem Komfort héchste Wichtigkeit eingeraumt
wurden. Dies ist ein vollautomatisches Gerat, das sich durch fortschrittliche elektronische Schaltkreise und
viele Funktionen fir Ausfallsicherheit und Bedienerkomfort auszeichnet.

Funktionsweise
Nach dem Eintippen von auf dem Startbildschirm wird der Bediener Schritt-flir-Schritt durch das
lontophorese-Verfahren gefiihrt. In diesem Verfahren kann der Bediener Informationen zum Bediener, Test,
zur Chargennummer, und zur Stelle eingeben, an der die Elektroden am Patienten angebracht werden.
Bevor mit der lontophorese begonnen werden kann, werden von der Macroduct Advanced mehrere
Kontrollen automatisch durchgefiihrt. Diese Kontrollen beinhalten, dass die lontophorese-Schaltkreise
ordnungsgemal’ funktionieren, dass die richtige Elektrode am Gerat angeschlossen ist, und dass jede
Elektrode eine Pilogel-Scheibe enthalt.

Wenn alle Sicherheitsbedingungen erfillt sind, erh6ht sich der iontophoretische Strom Ulber einen Zeitraum
von circa 20 Sekunden auf 1,5 mA, verweilt circa 5 Minuten bei 1,5 mA, und verringert sich in den letzten 5
Sekunden auf 0 mA. Dieser Hochlaufvorgang des iontophoretischen Stroms verhindert das Gefiihl eines
Stromschlags, das auftritt, wenn sich der Strom abrupt dndert.

Eine normale lontophorese dauert circa 5% Minuten. Der Bediener sollte wahrend des lontophorese-
Vorgangs beim Patienten bleiben.

Nach Abschluss der lontophorese wird der Bediener durch ein Schritt-flir-Schritt-Verfahren gefiihrt, um die
SchweiRBsammlung vorzubereiten. Nachdem der Kollektor angebracht wurde und Schweild in der Mitte des
Kollektorschlauchs zu sehen ist, oder innerhalb von vier Minuten, startet der Bediener den Kollektor-Timer.
Die SchweilRsammlung sollte entweder 30 Minuten lang, oder bis das Kollektorrohr gefillt ist (je nach dem,
was zuerst eintritt), fortgesetzt werden. Zu diesem Zeitpunkt stoppt der Bediener den Timer. Der Bediener
wird durch ein Schritt-fir-Schritt-Verfahren gefiihrt, bei dem festgestellt wird, ob die Schweifrate
ausreichend ist, bei dem der Kollektor entfernt wird und bei dem der SchweiRsammlungsvorgang
abgeschlossen wird.

Fehlerbedingungen

Wenn eine Fehlerbedingung auftritt, zeigt eine Pop-up-Meldung den Fehler-Code und eine
Kurzbeschreibung des Fehlers an. Fir weitere Details siehe Abschnitt 5.1 Storungsbeseitigung.

Nachfolgend sind Beispiele fiir aligemeine Fehlermeldungen aufgefiihrt:

Fehler 1000 Fehler 1002 Fehler 1007

Kein Kabel erkannt Kein Gel erkannt Stromversorgung trennen

Q Q Q
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ABSCHNITT 1: EINFUHRUNG
1.4 Macroduct Advanced Modell 3710

Akku-Ladestandanzeige

Das Macroduct Advanced zeigt eine Akkuanzeige an, die den Ladestand des Akkus anzeigt (griiner Balken im
Akkusymbol). Je héher der griine Balken ist, desto hoher ist der Akku-Ladestand. Wenn der Akku-Ladestand
niedrig ist, wechselt der Balken die Farbe von griin auf rot, was anzeigt, dass der Akku aufgeladen werden
muss.

Elektroden

26

Die hochgradigen Elektroden aus Edelstahl erfordern nur minimale Wartungsarbeiten. Diese bestehen aus
der Reinigung der Elektroden mit Isopropylalkohol nach jeder Benutzung, damit sie fiir die nachste
Behandlung bereit sind. Es wird empfohlen, die Elektroden mit Elektroden-Reinigungspads (REF: SS-271) bei
jeder Verwendung eines neuen Macroduct Advanced Zubehdrkits (REF: SS-268), oder circa alle sechs Tests
zu polieren (siehe Abschnitt 5.2). Die Zuleitungsdriahte des Elektroden-Verbindungskabels missen
periodisch auf Briiche oder Risse in der Isolierung kontrolliert werden. Falls Elektrodendrahte, Isolierung
oder das Kunststoffgehduse der Elektrode Risse oder Briiche zeigen, sollte das komplette Elektroden-
Verbindungskabel ersetzt werden.



ABSCHNITT 1: EINFUHRUNG
1.5 lontophoretische Pilogel-Scheiben

lontophoretische Pilogel-Scheiben wurden insbesondere auf den effizienten Transport von Pilokarpin-lonen
unter Beibehaltung des Kontakts zur feuchten Haut ausgelegt. Siehe Anhang A, Pilogel-Informationen.

A\ WARNHINWEIS!
Pilogel wird als schadlich betrachtet. Nicht einnehmen. Weitere Informationen finden Sie im
Sicherheitsdatenblatt.

Effiziente SchweiRproduktion

Ein verlasslicher, einheitlicher Kontakt zwischen Gel und Haut gewahrleistet die Abgabe von Pilokarpin Gber
den ganzen Hautbereich und bietet so ganzheitliche Driisenstimulation und maximalen Schweilertrag.

Obwohl Pilogel-Scheiben hauptsachlich aus Wasser bestehen und fiir die Haut eine ,,nasse” Oberflache
darstellen, sondern sie an den Extremitdten sogar dann keine Flissigkeit ab, wenn beim Anbringen Druck
ausgelibt wird. Damit wird das Problem der ,,Briickenbildung” zwischen den Elektroden generell vermieden.
Mit Gel ausgestattete Elektroden kénnen in unmittelbarer Ndhe platziert werden, ohne einen Kurzschluss zu
riskieren, was ein groRRer Vorteil beim Umgang mit Neugeborenen ist.

Pilogel macht die Verwendung von Mull oder Papierpads tberflissig. Die Scheiben sind sofort
gebrauchsfertig.

Gewaihrleistung der Patientensicherheit

Der Macroduct Advanced 3710 System fiihrt den SchweilStest mittels eines bewahrten, sicheren und
wirkungsvollen Vorgangs durch.

Pilogel-Scheiben bieten ein luftfreies, kontinuierlich leitendes Medium und sorgen sogar fiir eine Verteilung
des Stroms liber dem stimulierten Hautbereich, was die Wahrscheinlichkeit geringfiigiger elektrischer
Hautverbrennungen mindert.

Die Pilogel-Scheibe passt genau in die Vertiefung der Elektrode und verhindert ein Abtrennen der Scheibe
von der Elektrode. Dies unterbindet nahezu jede Wahrscheinlichkeit einer geringfligigen Hautverbrennung
durch den direkten Kontakt von Metall und Haut.

Verbrennungen wahrend der lontophorese

Das Macroduct Advanced SchweiRsammelsystem ist inzwischen das weltweit am haufigsten verwendete
System in Krankenhausern und Kliniken.

Obwohl das Macroduct Advanced System den bisherigen Methoden eindeutig tGberlegen ist, konnten
kleinere Verbrennungen wahrend der lontophorese nicht vollig ausgeschlossen werden. Ausgehend von
Berichten von Arzten, die das Macroduct 3700 und das Macroduct Advanced 3710 verwenden, wird
geschatzt, dass weniger als eine Verbrennung in 50.000 lontophoreseverfahren auftritt.

Die Beschreibungen der Verbrennungen reichen von ,kleine schwarze Nadellécher in der Haut” bis zu
,kraterdhnliche Verbrennungen dritten Grades, mit einem Durchmesser von zwei bis drei Millimeter“. In
den meisten gemeldeten Féllen zeigten die Patienten wahrend der lontophorese keine Anzeichen von
Schmerzen oder Unwohlsein, und die Verbrennung wurde erst entdeckt, als die Elektroden entfernt
wurden.Wenn die im Handbuch beschriebenen Verfahren ordnungsgemaR befolgt werden, sollten
Verbrennungen dulerst selten auftreten.
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ABSCHNITT 1: EINFUHRUNG
1.5 lontophoretische Pilogel-Scheiben

Wir empfehlen dringend die folgenden Verfahren zur Vorbeugung vor Verbrennungen:

e  Pilogel-Scheiben ausmustern, die ein auRergewdhnliches Erscheinungsbild haben oder schadhaft
erscheinen (Frakturen, Scheiben, die nicht ordnungsgemal in die Elektrode passen, usw.).

o  Der Druck durch den Elektrodengurt sollte einen festen Kontakt zwischen Haut und Pilogel-Scheibe
begiinstigen. Die Riemen dirfen nicht derart eng sein, dass die Scheibe zwischen Haut und
Elektrode gequetscht wird, oder beim Patienten die Durchblutung unterbrochen wird.

e Nach dem Waschen die Haut in dem Bereich, in dem die Elektrode angebracht wird, geringfiigig
feucht lassen.

(Oder)

e Einen Tropfen deionisiertes Wasser entweder auf die Haut oder auf die Pilogel-Oberflache
hinzuftgen (nach dem Einbau in die Elektrode).

Falls eine geringfligige Verbrennung auftritt, sollte diese durch eine kompetente medizinische Fachkraft
bewertet und ordnungsgemal} behandelt werden. Der Bediener des Systems muss alle Verbrennungen
sofort an die ELITechGroup berichten und muss bereit sein, dass ein kompetenter Fachmann spezielle
Informationen zur Verfligung stellt, um zu bestimmen, ob das Ereignis bei der FDA oder bei anderen
Aufsichtsbehorden meldepflichtig sind.

WARNHINWEIS!
Obwohl diese Empfehlungen darauf ausgelegt sind, Verbrennungen wahrend der lontophorese zu
verhindern, gibt es keine Garantie, dass nicht doch welche auftreten werden.
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ABSCHNITT 1: EINFUHRUNG
1.6 Macroduct Advanced Schweif3kollektor

Der Macroduct Advanced Schweillkollektor ist ein Einweg-Gerat aus Kunststoff mit einer flachen elliptischen
konkaven Unterflache, die den Hautbereich bedeckt, der durch die Pilokarpin-lontophorese stimuliert
wurde. Die Kollektorflache ist so geformt, dass sich bei festem Aufsetzen auf den stimulierten Bereich die
Haut in die Wélbung ausbeult und keinen Platz fiir Luft Iasst. Am Scheitelpunkt der konischen Oberflache
fiihrt ein kleine Offnung zu einem spiralférmig gewickelten Kunststoffrohr oder einem Kanal mit kleiner
Bohrung.

Der Schweil wird in dem spiralférmigen Rohr des Kollektors in Abhangigkeit von der relativen Elastizitat der
Haut und der SchweilRrate des Betreffenden typischerweise in ein bis vier Minuten sichtbar.

HINWEIS: Aufgrund méglicher biologischer Kontaminierung und Kreuzkontaminierung der Schweif3probe ist
der Macroduct Advanced Schweifskollektor ein Gerdt fiir den einmaligen Gebrauch.

HINWEIS: Zur Erzielung bester Ergebnisse sollte der stimulierte Hautbereich ausreichend dickes
Fleisch/Muskulatur abdecken. Diinne Hautbereiche, die sich (iber augenfdlligen Sehnen oder knochigen
Strukturen befinden, sind als Bereiche zur Sammlung nicht geeignet.

Der hervortretende SchweiR dndert seine Farbe auf blau durch Kontakt mit einer kleinen Menge (<10 x 10°°
mol) eines blauen, wasserldslichen Farbstoffs (FD&C-zertifizierte Lebensmittelfarbe), der wahrend des
Herstellungsverfahrens an der geformten Oberflache des Macroduct Advanced-Kollektors angebracht ist.
Dies ermoglicht wahrend der Sammlung jederzeit die einfache Bewertung des erzeugten Volumens.

Dieser Farbstoff beeintrachtigt nicht die Chlorid-Analyse durch Farbmessung, coulometrische Titration, oder
die Analyse der SchweiR-Leitfahigkeit. Dieser Farbstoff tragt geringfligig zu Osmolalitdt und Natriumgehalt
der SchweiRprobe bei. Auch bei einem geringen SchweilRertrag von nur 20 ul iberschreitet der Beitrag nicht
1,5 mmol/kg und ist vernachlassigbar.

Die Kapazitat des spiralformigen Sammelrohrs betragt circa 85 pl. Das ist fiir die durchschnittliche
SchweiBproduktionsmenge (40 bis 60 pl) in einen Zeitraum von 30 Minuten fiir die Sammlung angemessen.
Dies Volumen ist ausreichend fir alle aktuellen Methoden der SchweilRanalyse (siehe Hinweise in Bezug auf
die Schweillrate auf der nachfolgenden Seite).

L Auf dem Kollektorrohr befinden sich zwei schwarze, auf der AuRenseite des
~ ,'J. " Rohrs aufgedruckte Markierungen, um zu messen, ob die SchweiRrate auf

N der Grundlage eines Sammlungszeitraums von 30 Minuten ausreichend ist.
Die ausreichende Schweilrate ist mit 1 g/m?/min festgelegt.

Mit dem vom Kollektor verlangerten Rohr (wdhrend der Kollektor noch an
der Extremitat befestigt ist) weist eine SchweiBmenge unterhalb der ersten
Markierung auf eine unzureichende Schweirate hin. Wegen den
Rohrtoleranzen kann diese Markierung einen Hochstwert von 15 pl und
einen Mindestwert von 10,4 ul gesammelten Schweil darstellen.

Schweild oberhalb der zweiten Markierung weist auf eine ausreichende
Schweilrate hin. Wegen den Rohrtoleranzen kann diese zweite Markierung einen Hochstwert von 22,7 pl
und einen Mindestwert von 15 pl gesammelten Schweil darstellen. Falls sich der SchweiR zwischen den
beiden Markierungen befindet, ist es unbestimmt, ob eine ausreichende SchweifRrate erzielt wurde und es
missen andere Mittel (z. B. Wiegen der SchweiRprobe) verwendet werden, um eine ausreichende
Schweilirate zu bestéatigen. Eine Anleitung zur Bestimmung einer ausreichenden SchweiRmenge bei
unbestimmten Proben finden Sie im CLSI-SchweiRtestprotokoll®.

Am Ende der Sammelzeit sollte der Kollektor an der Extremitat verbleiben, bis die Schweillprobe durch
Trennen des Kunststoffrohrs am Befestigungspunkt entfernt wird. Siehe die komplette Anleitung in
Abschnitt 3, bevor Sie den Versuch unternehmen, dieses Verfahren durchzufiihren.

29



ABSCHNITT 1: EINFUHRUNG
1.6 Macroduct Advanced SchweifSkollektor

Vorteile des Macroduct Advanced SchweiRkollektors

Der gesammelte Schweild unterliegt keinem Kondensatfehler, da er keiner Einwirkung durch Luft
unterliegt.

Schweillverdunstung kann nur durch Vorriicken des Meniskus in dem Sammel-Kunststoffkanal
auftreten. Durch Messung wurde festgestellt, dass ein vernachldssigbarer Verlust von 0,1 pl/h erzeugt
wird.

Der Bediener kann jederzeit die erzeugte SchweiBmenge messen. Das ist eine einzigartige und
beispiellose Funktion, die MutmaRungen beim Entscheiden der Zeitdauer fir die Sammelzeit
unterbindet.

Der Patient hat wahrend der Sammelzeit uneingeschrinkte Mobilitat. (Bei Bedarf kann der Kollektor mit
einem elastischen Verband umwickelt werden.)

Macroduct sammelt SchweiR passiv and automatisch, der durch den natirlichen hydraulischen Druck
der SchweiRdrise zur Hautoberflache gedriickt wird.

Hinweise in Bezug auf die Schweiflrate

Offizielle Richtlinien® nennen bei der Schweilrate einen Mindestwert von 1 g/m?/min fiir einen Schweil3test,
der fiir die Diagnose von Mukoviszidose als giiltig betrachtet wird. Dies vermeidet die Moglichkeit eines
falsch-negativen Werts bei einem teilweise funktionierenden CFTR-lonenkanal, der Chlorid und andere
lonen beim Schwitzen an den Koérper zuriickgibt, jedoch mit einer anomal langsamen SchweifRrate. Das
aufgebaute Volumen zum Erreichen dieser SchweiRrate mit Macroduct Advanced betragt 15 pl innerhalb
von 30 Minuten.
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Clinical and Laboratory Standards Institute; 2019.



ABSCHNITT 2: MACRODUCT ADVANCED - SYSTEMEINRICHTUNG
2.1 Auspacken

1. Das Paket vor dem Offnen auf Schaden kontrollieren. Wenden Sie sich an die Versandfirma oder
den Frachtfiihrer, falls Schaden festgestellt werden.

2. Das Macroduct Advanced Modell 3710 und das Zubehor wird sauber verpackt in einer
Tragetasche geliefert. Das Zubehor wird im Fach der Tasche unterhalb des Geréats aufbewahrt.
Das Gerat und das Zubehor sorgsam auspacken und kontrollieren. Auf Schaden tberpriifen, die
wahrend des Versands aufgetreten sein kdnnen. Sorgen Sie dafiir, dass alles aus der
Versandverpackung entfernt wird. Wenden Sie sich an die ELITechGroup, wenn Schaden am
Gerat oder den Zubehor festgestellt werden.

3. Uberpriifen, dass der Inhalt der Pakete der Packliste fiir Gerdt und Zubehér entsprechen.

HINWEIS: Schachtel und Verpackungsmaterial aufbewahren, um das Gerdt zu einem anderen Standort oder
zurlick zum Kundendienst des Herstellers zu transportieren.
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ABSCHNITT 2: MACRODUCT ADVANCED - SYSTEMEINRICHTUNG
2.2 Aufladen des Akkus
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A

Aus Griinden der Sicherheit wird das Gerat ab Werk mit einem teilweise aufgeladenen Akku und im
Transportmodus geliefert. Bei der ersten Verwendung muss das Geréat in die
Akkuaufladungsstromversorgung gesteckt werden, bevor das Gerat einschalten kann. Bis der Akku das
erste Mal vollstandig aufgeladen ist, sind die Akku-Ladestandanzeigen nicht genau. Deshalb wird empfohlen,
vor dem Betrieb des Gerats den Akku vollstdndig aufzuladen, bis das bernsteinfarbene LED aufhort zu
blinken. Das Aufladen eines vollstandig entladenen Akkus dauert circa 4 Stunden.

HINWEIS: Wenn der Akku-Ladestand niedrig ist, sollte das Aufladen des Akkus fiir circa 20 Minuten eine
ausreichende Akkulaufzeit bieten, um einen typischen Test auszufiihren.

WARNHINWEIS!

Wenn das Gerat kiirzlich niedrigen Temperaturen unter 0 C oder hohen Temperaturen iiber 40 C
ausgesetzt war, lassen Sie vor dem Aufladen des Akkus das Gerat zwei Stunden lang bei Raumtemperatur
stehen.

WARNHINWEIS!
Das Elektroden-Verbindungskabel darf bei einem Patienten nicht angebracht werden, wiahrend der Akku
aufgeladen wird.

& VORSICHT:

Verwenden Sie zur Akkuaufladung nur die von der ELITechGroup zur Verfiigung gestellte
Akkuaufladungsstromversorgung und Netzkabel.

1. Netzkabel an die Akkuaufladungsstromversorgung anschliefen.
2. Das Netzkabel in eine Spannungsquelle von 100 V AC bis 240 V AC stecken.

3. Das Kabel von der Akkuaufladungsstromversorgung an den Gleichstrom-Steckverbinder im oberen
Anschlussfeld der Macroduct Advanced anschlieRen.

4. Wenn Gleichstrom angeschlossen ist, schaltet das Gerat ein und durchlduft einen
Initialisierungsvorgang (falls es nicht bereits eingeschaltet ist). Eine Bildschirmseite , Batterie/Akku-
Aufladevorgang” zeigt circa 10 Sekunden lang das Akkuladesymbol und den Akku-Ladestand an,
danach schaltet der Bildschirm aus. Driicken Sie den Netzschalter 1-2 Sekunden lang, um die
Bildschirmseite fur den Akku-Ladestand zu beobachten.
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2.2 Aufladen des Akkus

5. Wahrend des Aufladevorgangs blinkt die bernsteinfarbene LED im Netzschalter und zeigt an, dass
der Akku aufgeladen wird. Die LED blinkt weiterhin, bis der Akku vollstandig aufgeladen ist.

6. Wenn der Akku vollstdndig aufgeladen ist, leuchtet die nicht mehr blinkende LED weiterhin.

7. Die Akkuaufladungsstromversorgung vom Gerat trennen. Der Startbildschirm wird angezeigt. Fiir
weitere Informationen siehe Abschnitt 5.5, Akku, Aufladevorgang und Eichung.

Wenn das Gerat an den Strom angeschlossen ist, werden die Schaltkreise fiir die lontophorese aus
Sicherheitsgriinden deaktiviert und es ist keine lontophorese moglich.
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2.3 Einschalten/Ausschalten des Geridits

e ELI Group

BIOMEDICAL SYSTEMS

MACRO

WAdvanced

2017-09-18 15:38:08

Ausschalten

Neustart

Abbrechen

Einschalten des Gerats

Schalten Sie das Geréat EIN, indem Sie den Netzschalter, der sich am oberen
Anschlussfeld der Macroduct Advanced befindet, fiir 1-2 Sekunden driicken und
festhalten.

Das Gerét schaltet ein und aktiviert die griine LED, die sich im Netzschalter
befindet. Das Gerat initialisiert und zeigt das Logo der ELITechGroup an. Eine
Fortschrittsanzeige zeigt den Fortschritt der zusatzlichen Selbsttests und das
Laden der Anwendung an.

Nach der Initialisierung erscheint der Startbildschirm. Die Gesamtdauer flr das
Hochlaufen betragt circa 30 Sekunden oder weniger.

Ausschalten des Geréts

Um das Gerat auszuschalten, driicken und halten Sie den Netzschalter fiir 2-3
Sekunden.

In einem Pop-up-Fenster werden drei Optionen angezeigt:

e Ausschalten — Ausfiihren eines ordnungsgemaRen Ausschaltvorgangs. Tippen
auf Ausschalten - eine Bildschirmseite zeigt den Ausschaltfortschritt an, das
Display schaltet sich aus, die griine LED schaltet aus und das Gerat wird
ausgeschaltet.

e Neustart - fiihrt einen ordnungsgemafen Ausschaltvorgang und
anschlieBend einen Software-Neustart durch. Tippen auf Neustart - eine
Bildschirmseite zeigt den Ausschaltfortschritt an, das Display schaltet sich
aus, die griine LED schaltet sich voriubergehend aus. Der Neustartvorgang
schaltet die griine LED ein und setzt mit dem normalen
Initialisierungsvorgang fort.

e Abbrechen — Der Ausschaltvorgang wird abgebrochen.

HINWEIS: Wenn der Netzschalter 4-5 Sekunden lang nach unten festgehalten
wird, wird das System zuriickgesetzt und das Gerdt wird ausgeschaltet.

HINWEIS: Wenn das Gerdt ausgeschaltet ist, hat es eine sehr geringe
Leistungsaufnahme. Allerdings kann sich eventuell der Akku liber einen Zeitraum
von mehreren Wochen oder Monaten entladen.
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Inaktivitats-Timeout

Ausschalten 4

Abbrechen

Niedriger Batteriestatus

Ausschalten 11

Automatisches Ausschalten — Zeitliberschreitung nach Inaktivitat

Ein automatischer Ausschaltvorgang erfolgt nach 15 Minuten, wenn auf dem
Touchscreen keine Bediener-Interaktion stattfindet (mit der Ausnahme, dass der
SchweiBsammlungstimer lauft). An diesem Punkt, zeigt ein Pop-up-Fenster die
Schaltflache ,Ausschalten” mit einem 15-Sekunden-Abwartszdhler und eine
Schaltflache ,Abbrechen” an. Zusétzlich ertdnt jede Sekunde ein Signalton, um
den Bediener zu benachrichtigen, dass das Gerat dabei ist, sich abzuschalten.

1. Ausschalten — Eine Wartezeit von 15 Sekunden oder das Tippen auf
,Power Off” filhrt einen ordnungsgemaflen Ausschaltvorgang aus. Eine
Bildschirmseite zeigt den Ausschaltfortschritt an, das Display schaltet
sich aus, und das Gerat wird ausgeschaltet.

2. Abbrechen — Der Ausschaltvorgang wird abgebrochen.

Wenn ,Energiesparmodus” aktiviert ist, fiihrt der Ausschaltvorgang nach 1,5
Minuten Inaktivitat eine automatisches Abdimmen des Displays durch, um
Energie zu sparen (auf den Bildschirm tippen, um die Hintergrundbeleuchtung
erneut zu aktivieren). Spater schaltet er das Display und der Touchscreen ab
(Netzschalter 1-2 Sekunden lang driicken, um Display und Touchscreen erneut zu
aktivieren), und dann schaltet er das Gerat nach 15 Minuten Inaktivitat aus.

Automatisches Ausschalten — niedriger Akku-Ladestand
Eine automatische Ausschaltung erfolgt, wenn der Akku einen niedrigen Akku-
Ladestand-Schwellenwert fiir die Ausschaltung erreicht.

Wenn der Akku den Schwellenwertpegel erreicht, zeigt ein Pop-up-Fenster einen
15-Sekunden-Abwartszadhler an. Eine Wartezeit von 15 Sekunden oder das Tippen
auf ,Power Off (Ausschalten)” fiihrt einen ordnungsgemaRen Ausschaltvorgang
aus. Der Ausschaltfortschritt wird angezeigt, bis das Gerat ausschaltet.
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2.4 Startbildschirm

Der Startbildschirm ermdoglicht dem Bediener den Zugriff auf die Bildschirmseiten
flr die Einstellungen, die kontextsensitive Hilfe, und auf das Schritt-fir-Schritt-
Verfahren flr die lontophorese. Der Startbildschirm zeigt ebenfalls Akku-
M@Rgmnced Ladestand, Datum und Uhrzeit an.

Das [l Symbol zeigt den aktuellen Akku-Ladestand an.

100%|

uf E¥tippen, um Zugriff auf die Bildschirmseite ,,Einstellungen” zu erlangen.
Auf Rt Zugriff auf die Bildschi ite ,,Ei I “ I

2017-09-18 15:38:08

Auf g@Jtippen, um Zugriff auf die Bildschirmseite , kontextsensitive Hilfe” zu
erlangen.

Auf >>tippen, um das Schritt-fir-Schritt-Verfahren fiir die lontophorese zu
beginnen.
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2.5 Bildschirmseite , Einstellungen

Die Bildschirmseite ,Einstellungen” ist der Gateway fir die meisten vom Benutzer auswahlbaren
Einstellungen, Tests und anderen Optionen, die fiir Macroduct Advanced verfiigbar sind. Der Zugriff auf die
Bildschirmseite ,Einstellungen” erfolgt vom Startbildschirm aus durch Tippen auf E Siehe Abbildung 15:
Diagramm der Bildschirmseite ,Einstellungen”, (auf der folgenden Seite), fiir eine Beschreibung der
Einstellungen and Optionen, die im Mendi fir den Bildschirm ,,Einstellungen” verfiigbar sind.

Bildschirmseite ,Einstellungen”

Einstellungen Die Bildschirmseite , Einstellungen” bietet Zugriff auf folgendes:
{ system e Systemaktivitdten wie Funktionstests and Ansicht der
? patum/zet Zusammenfassung fir kiirzlich erfolgte Tests
Powermanagement
M sprache e FEinstellung von Datum/Uhrzeit
° Optionen

e Auswahlen der Optionen fir die Energieverwaltung

Simulierter Test

e Auswahlen einer Sprache
e Auswahlen der Einstellungen fiir die Optionen
e Auswaiahlen der Betriebsart ,Simulierter Test”

Tippen Sie auf die gewlinschte Auswahl fiir die Einstellungen, um Zugriff auf
eine bestimmte Bildschirmseite zu erlangen.

Tippen Sie auf odern , um zurlick zum Startbildschirm zu gelangen.

Taskleiste fiir die ,,Bildschirmseite ,, Einstellungen”

Die Taskleiste fur die ,Bildschirmseite ,Einstellungen bietet Zugriff auf
folgendes:

e Startbildschirm
e Hilfe
e |nformationen

e Akku-Ladestand

Bildschirmseite ,,Informationen”

Auf der Bildschirmseite ,Einstellungen” auf tippen, um Zugriff auf die
Bildschirmseite ,, Informationen” zu erlangen. Von der Bildschirmseite
,Informationen” kann der Bediener geratebezogene Informationen anzeigen,
wie z. B.: Modellnummer, Seriennummer und Softwareversion des Gerats.
Die Bildschirmseite , Informationen ist eine Bildschirmseite nur zum Anzeigen.

Information

Modell: MAC3710
Seriell: 3710170000

Software: SWP0355-XX

Tippen Sie auf *5, um zuriick zur Bildschirmseite , Einstellungen” zu gelangen.

Tippen Sie aufn, um zuriick zum Startbildschirm zu gelangen.
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2.5 Bildschirmseite , Einstellungen”

Abbildung 15: Diagramm fiir Bildschirmseite ,Einstellungen”

Startbildschirm

Einstellungen

38

4[ System )7

4[ Datum/Zeit Ji

4{ Powermanagement Ji

4[ Sprache )7

—* Optionen |7

4[ Simulierter Test ]

—{ Funktionstest

—[ Zusammenfassungsprotokolle

Systemprotokolle

Tag, Monat, Jahr

Stunden, Minuten, Sekunden

12-stunden order 24-stunden
format

Energiespar

Bildschirmhelligkeit

Batteriekalibrierung

English

German

Spanish

French

Italian

Portuguese

Zugangscode

Ton auftippen

N N N N A N e

Benostigte Information
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(4

2.5 Bildschirmseite , Einstellungen

Bildschirmseite ,,System*

System

Funktionstest
Ubersichtsprotokolle

Systemprotokolle

Funktionstest

Funktionstest

100% |

Kabelerkennung
Gelerkennung

Iontophorese

System auf der Bildschirmseite Settings (Einstellungen) auswéhlen
Von der Bildschirmseite ,,System“ aus kann der Bediener folgendes tun:
e Einen Funktionstest ausfiihren
e Ubersichtsprotokolle anzeigen

e Systemprotokolle anzeigen

Tippen Sie auf die gewlinschte Auswahl fiir den Zugriff auf diese bestimmte
Bildschirmseite.

Tippen Sie auf >, um zurtck zur Bildschirmseite ,Einstellungen” zu gelangen.

Tippen Sie auf ﬂ, um zuriick zum Startbildschirm zu gelangen.

Der Funktionstest

Der Funktionstest kombiniert den Test des Elektroden-Verbindungskabels mit
den Schaltkreisen des Gerats fiir Kabelerkennung, Pilogel-Erkennung und
lontophorese.

Siehe Abschnitt 5.1 Storungsbeseitigung fiir eine Anleitung zur Durchfiihrung des
Funktionstests.
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2.5 Bildschirmseite , Einstellungen”

Zusammenfassung

Bediener : ELITechGroup Inc.

Test: ELI-2018-04-15-A

Kit[tot] : 298475

lontophorese abgeschlossen :

©31:00

v

2018-02-01 17:16:271
20080201 1221622
2018-02:01 17:1539
20180201 1221539
2018-02:01 17:1539
20180201 12215536
2018-02:01 17:1536
20180201 12215536
2018-02:01 17:1536
20180201 12215536

5 1860

Sufficent

2
e
17:1539:581
e
17:1536:266
e
17:1538:164
1t 13

I
(%)
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Ubersichtsprotokolle

Tippen Sie auf S oder <7, um durch die Ubersichten der 20 kiirzlich
durchgefiihrten lontophorese-Tests zu navigieren Ein Ubersichtsprotokoll wird
nur nach einem erfolgreichen Beginn der lontophorese erstellt.

Die Bildschirmseite ,Zusammenfassung” zeigt folgendes an:

e Bediener, Testidentifikation und Chargennummer (ausgegraut
dargestellt, wenn kein Eintrag eingegeben wurde).

e Wenn eine lontophorese abgeschlossen wurde und ein Fehler
aufgetreten ist.

e Die Extremitat, an der Schweil} gesammelt wurde (auf der Grundlage
einer Bedienerauswabhl).

e Die verstrichene Zeit fir die SchweiRsammlung (auf der Grundlage, ob
der Bediener den Schweillsammlungstimer gestartet und angehalten
hat. Dieser wird ausgegraut dargestellt, wenn der
Schweiflsammlungstimer nicht gestartet wurde).

e Die ausreichende Schweillrate (ausgegraut dargestellt, wenn die
Schweilrate nicht ausgewdahlt wurde).

e  Datum und Uhrzeit des Beginns der lontophorese.

Tippen Sie auf 9, um zuriick zur Bildschirmseite ,System” zu gelangen.

Tippen Sie auf ﬂ, um zurick zum Startbildschirm zu gelangen.

Systemprotokolle

Systemprotokolle enthalten Gerdteinformationen, die zuséatzlich zu den
Ubersichtsprotokollen aufgezeichnet wurden, wie z. B.:

e  Einstellungsanderungen
e lontophorese-Strom
e Spannungsmessungen
e  Gel-Erkennung, Messungen and Fehler
Protokolle werden auf wéchentlicher Basis gruppiert.
Zum Scrollen durch die Protokolle die Pfeiltasten verwenden.

Tippen Sie auf 9, um zurick zur Bildschirmseite ,,System” zu gelangen.

Tippen Sie auf n, um zuriick zum Startbildschirm zu gelangen.

Tippen Sie auf Exportieren um die Protokolle zu exportieren.
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Gerat auswahlen

A

|

Gerat auswahlen

A

\

2.5 Bildschirmseite , Einstellungen”

Gerdte auswdhlen

Fiihren Sie folgendes durch, um die Systemprotokolle iiber den Mikro-USB-
Anschluss zu exportieren:

1.

3.

Einen Mikro-USB-Stick in den USB-Anschluss des Geréts einstecken.

Tippen Sie unten auf ,,Exportieren”. &

Die Systemprotokolldateien werden zum USB-Stick exportiert. Nachdem
die Dateien exportiert wurden, erscheint eine Meldung, dass der Export
abgeschlossen wurde.

USB-Stick vom Gerét entfernen.

Gehen Sie folgendermaRen vor, um die Systemprotokolle iiber den Micro-USB-
Anschluss an einen Computer zu exportieren:

1.

SchlieRen Sie ein USB-Kabel an den Micro-USB-Anschluss des Geréts an.

Tippen Sie unten auf ,,Exportieren”. D
-

Die Systemprotokolldateien werden auf einem Computer als USB-
Laufwerk angezeigt. In einer Meldung werden Sie aufgefordert, die
Dateien zu kopieren, wenn sie mit dem Computer verbunden sind.

Kopieren oder Anzeigen der Systemprotokolldateien tiber den
Computer.

Werfen Sie das USB-Laufwerk mit dem Computer aus.
Entfernen Sie das USB-Kabel vom Gerat.

Tippen Sie auf >, um zum Bildschirm Systemprotokolle zurlickzukehren.
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Bildschirmseite ,,Datum/Uhrzeit”

Datum/Zeit
el ey ey
) 2 Februar 2018
A4 v v
AnaA @
© 10 : 30 : 34
ARV @
Datum/Zeit
Ay Y Y
2] 2 Februar 2018
v v v
A A @
© 10: 31: 35 AM
v VvV VvV Vv @
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Date/Time (Datum/Uhrzeit) auf der Bildschirmseite Settings (Einstellungen)
auswahlen.

Tippen Sie auf ,,Datum/Uhrzeit”, um Datum und Uhrzeit einzustellen.
Einstellung des Datums:

Einstellen von Tag, Monat und Jahr durch Tippen auf A\ oder \/ im
entsprechenden Bereich.

Einstellung des Stundenformats:

Tippen Sie auf neben den 12-Stunden- oder 24-Stunden-Symbolen, um das
Format einzustellen, mit dem die Zeit angezeigt wird. (Standardwert = 24 Stunden.)

Einstellung der Uhrzeit:

Einstellen von Stunden, Minuten und Sekunden und AM/PM (12-Stundenformat)
durch Tippen auf A\ oder v im entsprechenden Bereich.

Wenn Sie fertig sind, tippen Sie aufn oder >, um die Einstellungen fir Datum
und Uhrzeit zu speichern und zuriick zum Startbildschirm bzw. zur Bildschirmseite
,Einstellungen” zu gelangen.
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2.5 Bildschirmseite , Einstellungen”

Bildschirmseite ,Energieverwaltung”

Powermanagement

Energiesparmodus

Bildschirmhelligkeit

m Kalibrierung

Inaktivitats-Timeout

Ausschalten

Abbrechen

7

Powermanagement

Energiesparmodus

Bildschirmhelligkeit

H Kalibrierung

Wahlen Sie ,Energieverwaltung” in der Bildschirmseite , Einstellungen” aus, um
folgendes durchzufiihren:

Energiesparmodus

,Energiesparmodus” auswahlen oder Auswahl aufheben durch Tippen auf
»Energiesparmodus” ausgewahlt (aktiviert) ist die Werkseinstellung.
,Energiesparmodus” ausgewahlt (aktiviert):

Nach ein paar Minuten fehlender Bediener-Interaktion beginnt das Gerat nach
und nach mit dem Ausschaltvorgang. Das Display wird gedimmt und eventuell
ausgeschaltet.

Dieser Vorgang kann spater durch Beriihren des Displays in den ersten Minuten
oder durch Driicken und Halten des Netzschalters fiir mehrere Sekunden
riickgangig gemacht werden.

Nach 15 Minuten ohne Eingabe schaltet das Gerat aus. Um das Gerat
einzuschalten, driicken und halten Sie den Netzschalter fir einige Sekunden.

e Display und Hintergrundbeleuchtung bleiben auf dem lontophorese-
Bildschirm eingeschaltet.

e Display und Hintergrundbeleuchtung bleiben auf der Bildschirmseite
»Timer starten” eingeschaltet.

e Display und Hintergrundbeleuchtung werden auf Bildschirmseite
,2Sammlungszeitraum” eventuell gedimmt. Display und Touchscreen
schalten nach 5 Minuten aus. Nach 28,5 Minuten werden Display und
Touchscreen automatisch eingeschaltet. Der Bediener kann Display und
Touchscreen ebenfalls durch 1 bis 2 Sekunden langes Driicken des
Netzschalters einschalten.

Falls ,Energiesparmodus” NICHT ausgewabhlt ist und der Bediener die
Warnhinweise , Zeitiiberschreitung nach Inaktivitat” nicht beachtet, schaltet das
Gerat aus.

Bildschirmhelligkeit

Den Schieberegler verwenden, um die Bildschirmhelligkeit zu verstellen. Das
Dimmen der Bildschirmhelligkeit verlangert den Zeitraum zwischen den Akku-
Ladezyklen.
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Powermanagement

Energiesparmodus

Bildschirmhelligkeit

E] Kalibrierung

Eichung

Die Akku-Eichung dient zum Eichen der Akkuanzeige, welche

den Prozentsatz des Akku-Ladestands anzeigt.

Fir die vollstandigen Informationen siehe Abschnitt 5.5.

Wenn Sie fertig sind, tippen Sie aufn oder *>, um die Einstellungen fir die
Energieverwaltung zu speichern und zurlick zum Startbildschirm bzw. zur
Bildschirmseite , Einstellungen” zu gelangen.

Bildschirmseite ,,Sprache”

Sprache

English
German
Spanish
French
Italian
Portuguese

SW0352.01-03A

Language (Sprache) auf der Bildschirmseite Settings (Einstellungen) auswahlen.
Auswabhl einer Sprache:

1. Auf F auf der Bildschirmseite , Einstellungen” und anschliefend auf die
gewlinschte Sprache tippen, was die Sprache markiert.

2. Aufn oder 3, tippen, um die ausgewahlte Sprache zu speichern und
zurlick zum Startbildschirm bzw. zur Bildschirmseite ,Einstellungen” zu
gelangen.

Die Sprachauswahl wird auf dem Display angezeigt. Die Standardsprache ist
Englisch.

Bildschirmseite ,,Optionen”

Optionen
Zugangscode

Tippen-Signaltdne

Bendtigte Information

Bediener
Test
Kit [to1]

Optionen
Zugangscode

Tippen-Signalténe

Bendtigte Information
Bediener

Test
Kit [cot]

°°° -,
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,Optionen” auf der Bildschirmseite ,Einstellungen” auswéahlen.

Der Bediener kann auf der Bildschirmseite ,,Optionen” folgendes durchfihren:
e Eine Kennung festlegen
e Tipp-Signaltone aktivieren oder deaktivieren
e Erforderliche Eingabefelder fiir den Bediener festlegen

Einrichtung eines Zugangscodes

1. Eingabe eines Zugangscodes oder ", um den Zugangscodeschutz zu
aktivieren oder zu deaktivieren. Die Auswahl von ,Zugangscode” bringt
Sie zur die Bildschirmseite ,,Zugangscode”.

2. Geben Sie auf der Bildschirmseite ,, Zugangscode” durch Tippen der
gewlinschten Tastenfolge einen Zugangscode ein. Der Zugangscode
muss einen Mindestwert von 4 Ziffern und einen Hochstwert von 8
Ziffern enthalten. Tippen Sie nach der Eingabe des Zugangscodes auf

3. Geben Sie den Zugangscode als Bestatigung ein zweites Mal ein. Geben
Sie den Zugangscode ein und tippen Sie auf . Der Zugangscode wird
gespeichert und das Display kehrt zur Bildschirmseite ,,Optionen” zurtick.

Den Zugangscode nicht vergessen.

Wenn der Zugangscode einmal ausgewahlt ist (aktiviert), konnen auf
dem Bildschirm ohne Eingabe des richtigen Zugangscodes an der
Auswahl keine Anderungen vorgenommen werden.
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ooo | S

Optionen
Zugangscode

Tippen-Signaltdne

Bendtigte Information
Bediener

Test
Kit [tot]

Optionen
Zugangscode

Tippen-Signalténe

Benétigte Information
Bediener

Test
Kit [cor]

Informationen eingeben

Bed\ener*[ ]
Tes’c*[ ]

Kit (o) )

* Erforderlich

o“

2.5 Bildschirmseite , Einstellungen

Einrichtung eines Zugangscodes (Fortsetzung)

4. Zum Deaktivieren des Zugangscodes tippen Sie auf “ neben dem

Zugangscode, geben den Zugangscode ein und tippen dann auf . Der
Zugangscode ist anschlieRend deaktiviert und der Bediener kehrt zur
Bildschirmseite ,,Optionen” zuriick.

Wenden Sie sich zur Hilfestellung an den technischen Kundendienst der
ELITechGroup, falls Sie den Zugangscode vergessen haben.

Tipp-Signalténe

Tippen Sie auf oder neben ,Tipp-Signaltone”, um die
Beriihrungssignaltone zwischen Ein und Aus umzuschalten. Die Werkseinstellung
fur die Berthrungssignaltone ist ausgewahlt (aktiviert).

Erforderliche Informationen

Die Auswahl oder Auswahl aufheben der erforderlichen Eingabefelder fir

Informationen nehmen Sie durch Tippen auf oder “* neben der
erforderlichen Informationen (Bediener, Test, Charge) vor. Der Standardwert ist,
dass keines der Felder erforderlich ist. Eine beliebige Kombination an Feldern
kann als erforderlich ausgewahlt werden.

HINWEIS: Fiir die Vorbereitung der Ausfiihrung einer lontophorese gibt der
Bediener die Informationen (iber die Bildschirmseite , Informationen eingeben”
ein (wie links dargestellt). Die erforderlichen Informationen sind mit einem Stern
(*) gekennzeichnet.
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Einstellungen
\/ System

Simulierter Test

Iontophorese starten

e

e

&

Einstellungen
\/ System
B Datum/zeit
H Powermanagement
F Sprache
0 Optionen

Simulierter Test
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Simulierter Test

Das Eintippen von flir den simulierten Test in die Bildschirmseite
,Einstellungen” schaltet auf die Betriebsart ,Simulierter Test“ um. ,Simulierter
Test” simuliert den lontophorese-Schweitest, ohne Strom zu liefern. Das kann
flir die Vorfiihrung von Geratefunktionen oder Schulung sinnvoll sein.

In der Betriebsart ,,Simulierter Test” sind die Einstellungen nicht verfiigbar und
ausgegraut dargestellt. Bei der Auswahl von ,,Simulierter Test” wechselt die Farbe
der Taskleiste entlang der linken Seite des Displays von blau auf orange.

& VORSICHT:

Versuchen Sie niemals eine tatsachliche lontophorese bei einem Patienten in
der Betriebsart ,Simulierter Test“. Uberpriifen Sie, dass sich das Gerit in der
Betriebsart lontophorese (bei blau angezeigter Taskleiste) befindet, wenn Sie
aktuell einen Test durchfiihren.

Bei der Simulation eines Schweilltests sind die Gerdtefunktionen sehr dhnlich wie
flr den Test bei einem Patienten. Die Bildschirmseiten am Display, Auswahl und
Navigation sind genauso wie bei einem tatsédchlichen Test. Der Bediener hat
Zugriff auf alle Funktionen des Schweifltest, ohne den lontophorese-Strom zu
aktivieren. Der lontophorese-Timer und der SchweiRsammlungstimer werden
ebenfalls mit kiirzeren Ausflihrungszeiten simuliert. Flr die simulierte
lontophorese sind Elektroden-Verbindungskabel und Pilogel-Scheiben nicht
erforderlich.

Tippen Sie auf der Bildschirmseite ,,Einstellungen ,Simulierter Test“, um die
Betriebsart ,Simulierter Test” zu verlassen. Die Taskleiste wechselt die Farbe von
orange zurick auf blau und der Zugriff auf ,,Einstellungen” ist wieder verfligbar.
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Rote Elektrode anlegen

Hilfe X
Rote Elektrode anlegen -~

Installieren einer Pilogel-Scheibe auf der roten Elektrode und
Anbringen an der Extremit&t

* Kontrollieren Sie vor der Verwendung, ob die Pilogel-Scheibe Risse ,

Frakturen, Kriimel, Schrumpfen der GroBe, bakterielles Wachstum,
Schimmel oder sonstiges Anzeichen von Schaden aufweist. Schadhafte
Scheiben miissen ausgemustert werden. Uberprifen Sie, dass der
Verfallstag der Pilogel-Scheibe nicht abgelaufen ist.

« Die positive (rote) Elektrode muss fiir eine erfolgreiche SchweiBsammlung

ordnungsgema platziert sein. Fixieren Sie es auf einer Hautflache mit
einer hohen Dichte an SchweiBdriisen, um einen optimalen
SchweiBertrag zu erzielen. Die bevorzugt Stelle ist der untere Teil des
Beugemuskels an der Seite des Unterarms. Dieser verfiigt generell tiber

v

eine sehr hohe Dichte an dass die

2.6 Das Hilfe-Menii

,Hilfe“ ist eine ausfuhrliche, kontextsensitive Hilfe-Funktion auf dem Bildschirm.

Tippen Sie auf eine beliebige Bildschirmseite, auf der die Hilfe angezeigt wird,

, um Zugriff auf die kontextsensitive Hilfe dieser Bildschirmseite zu erlangen.

Je nach Menge der Informationen wird eine Bildlaufleiste auf der rechten Seite
des Bildschirms verwendet, um nach oben oder unten zu scrollen.

Tippen Sie , um die Bildschirmseite ,Hilfe“ zu beenden und zurick zur
vorherigen Bildschirmseite zu gelangen.
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A\ WARNHINWEIS!

Wegen der Moglichkeit einer Explosion diirfen Sie lontophorese niemals bei einem Patienten anwenden,
bei dem in einem geschlossenen Raum eine mit Sauerstoff angereicherte Atemtherapie durchgefiihrt
wird, wie z. B. in einem Sauerstoffzelt (eine nasale Kaniile ist zuldssig). Entfernen Sie den Patienten fiir
den Zeitraum der lontophorese vorbehaltlich einer Genehmigung durch einen Arzt aus dieser Umgebung.

Driicken und

halten
Netzschalter

MACRO
( WAdvanced
=

2017-09-18 15:38:08

Iontophorese Zubehor
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1. Schalten Sie das Gerét ein

Schalten Sie das Gerét ein, indem Sie den Netzschalter, der sich oben auf der
Macroduct Advanced befindet, fiir 1-2 Sekunden dricken und halten.

2. Machen Sie mit dem lontophorese-Verfahren weiter

Tippen Sie im Startbildschirm ein, um mit dem Schritt-flir-Schritt-
Einrichtungsverfahren fir die lontophorese zu beginnen.

3. lontophorese-Zubehor

Sorgen Sie dafiir, dass das Gerat und alles Zubehor fiir die kompletten
Schweillstimmulationsverfahren griffbereit sind:

e Macroduct Advanced Modell 3710

e Elektroden-Verbindungskabel

e Riemen fir Elektrode und Kollektor

e Pilogel-Scheiben

e Kollektor

e Zange

e EasyDuct-Kanile und Spritze

e Dispenser und SchweiBsammelbehalter
e Vorrat an deionisiertem Wasser

e Alkohol

e Ungepuderte Handschuhe

e  Watteballchen, Mullbinden oder KimWipes

HINWEIS: Der Bediener muss wéhrend der lontophorese und den
Schweifssammlungsvorgédngen ungepuderte Handschuhe tragen.

Tippen Sie auf >, um zur nachsten Bildschirmseite zu gelangen, oder tippen
Sie auf <<, um zurtlick zur vorherigen Bildschirmseite zu gelangen.

VORSICHT:

Versuchen Sie niemals eine tatsidchliche lontophorese bei einem Patienten in
der Betriebsart ,,Simulierter Test“. Uberpriifen Sie, dass sich das Gerit in der
Betriebsart lontophorese (bei blau angezeigter Taskleiste) befindet, wenn Sie
aktuell einen Test durchfiihren.
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4. Informationen eingeben (auf Wunsch auf der Grundlage der
Systemeinstellungen). Siehe Informationen auf der Bildschirmseite
»Einstellungen” in Abschnitt 2.5.

Uber ,,Informationen eingeben” kann der Bediener den Bediener, den Test

Informationen eingeben
9 und die Chargennummer eingeben.

Bediener ) HINWEIS: Die erforderlichen Felder (mit einem Stern gekennzeichnet) miissen
Test'( ) eingegeben werden, bevor das Vorriicken auf die ndchste Bildschirmseite
kil () zuldissig ist ( < wird nicht angezeigt, bevor nicht die Informationen in alle
* Erforderlich erforderlichen Felder eingegeben wurde).

a. Tippen Sie in das Feld ,,Bediener”, um Zugriff auf die Tastatur zu
erhalten.

Geben Sie Uber die Tastatur die Bediener-ldentifikation ein. Wenn Sie

[0 o o ° o o o 9 o 6 fertig sind, tippen Sie auf , um den Eintrag zu speichern und zurtick
0000000000

zur Bildschirmseite , Informationen eingeben” zu gelangen. Die maximale
o Anzahl an Zeichen fiir den Bediener betragt 20.
<=

b. Tippen Sie in das Feld , Test”, um Zugriff auf die Tastatur zu erhalten.

Wenn Sie fertig sind, geben Sie die Testidentifikation ein. Wenn Sie

damit fertig sind, tippen Sie ,um den Eintrag zu speichern und
zuriick zur Bildschirmseite ,Informationen eingeben” zu gelangen. Die
maximale Anzahl an Zeichen fiir die Testidentifikation betragt 20.

c. Tippen Sie in das Feld ,Charge®, um Zugriff auf die Zehnertastatur zu
erhalten. Geben Sie auf der Zehnertastatur die 6-stellige
Chargennummer ein, die sich auf dem Typenschild (SS-268) der
Macroduct Advanced Zubehorkit-Schachtel befindet.

eeo /

Wenn Sie fertig sind, tippen Sie auf , um den Eintrag zu speichern
und zurick zur Bildschirmseite , Informationen eingeben” zu gelangen.
Uberpriifen Sie, dass die Chargennummer ordnungsgemaR eingegeben
wurde und dass der Verfallstag des Zubehorkits nicht abgelaufen ist.

Informationen eingeben

Bed\ener* ELITechGroup Inc. . . . . . .
E ; d. Tippen Sie auf &/, um zur nachsten Bildschirmseite zu gelangen oder
Test |ELITech-Test-2018-09
. tippen Sie auf um zurick zur vorherigen Bildschirmseite zu gelangen.
kit[e? " (236598 PP ’ g g g

* Erforderlich
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Elektrodenkabel anschlieBen

e @ }'
"

Elektrodenkabel anschlieBen

o @’
<

()

2

L
/1

GliedmaB auswahlen

GliedmaB auswahlen
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Kontrollieren der Elektroden und des Anschlusses an die Macroduct

a.

b.

Advanced

Notigenfalls die Elektroden reinigen.

Leitungsdrahte und Isolierung auf Risse oder Durchscheuern {iberprifen.
Das Elektroden-Verbindungskabel ersetzen, falls Leitungsdrahte,
Isolierung oder Kunststoffgehause rissig oder durchgescheuert sind.

Das Geréat erkennt automatisch, ob ein Elektroden-Verbindungskabel
angeschlossen ist. Wenn es bereits angeschlossen ist, bringt Sie dies
automatisch zur nachsten Bildschirmseite. Wenn das Elektroden-
Verbindungskabel nicht angeschlossen ist, werden Sie vom Display
aufgefordert, das Elektroden-Verbindungskabel anzuschlieRen.

Driicken Sie zum AnschlieBen den Stecker des Elektroden-
Verbindungskabels in den Steckverbinder am oberen Anschlussfeld des
Gerats.

Extremitdt auswahlen

Zum Anbringen der Elektroden an den ausgewadhlten Stellen darf die Haut keine
Briiche, Schnittwunden, sichtbare Abnormitdten und keine Anzeichen einer
Entziindung zeigen, um eine Kontaminierung des Schweies durch wassrige
Ausschwitzungen zu verhindern. In diesem Bereich muss die Haut so weit wie
moglich ohne Falten und Haare sein.

Tippen Sie “in die Ndahe der Extremitat, an der die Elektrode
angebracht wird. Eine Extremitdt muss ausgewahlt sein, bevor Sie

imstande sind, zur nachsten Bildschirmseite zu gelangen. Das Symbol
bezeichnet den Ort der ausgewahlten Extremitat.
Nachdem die Extremitat ausgewabhlt ist, tippen Sie auf &/, um zur

nachsten Bildschirmseite zu gelangen, oder tippen Sie auf *>, um zuriick
zur vorherigen Bildschirmseite zu gelangen.

WARNHINWEIS!

Platzieren Sie niemals Elektroden quer iiber die Brust oder auf
gegeniiberliegende Extremitaten. Obwohl der iontophoretische Gleichstrom
auBBergewdhnlich gering ist, besteht die geringe Gefahr einer Storung der
Herzrhythmen.
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Haut reinigen
Alkohol deionisiertes Wasser

3.1 Vorbereitung auf die Schweif3sstimmulation

7. Reinigen der ausgewdhlten Hautbereiche

Reinigen Sie die Haut an der ausgewahlten Stelle und entfernen Sie Schmutz und
lose tote Zellen, um die elektrische Leitfahigkeit der Haut zu minimieren. Fihren
Sie folgendes durch:

a.

Tupfen Sie den Bereich intensiv mit Alkohol ab und spiilen Sie danach
den Bereich mit reichlich deionisiertem Wasser ab.

Lassen Sie die Hautstelle feucht, an der die Pilogel-Scheibe angebracht
werden soll,

(Oder)

Tragen Sie unmittelbar vor dem Anbringen einen Tropfen deionisiertes
Wasser auf die Haut oder auf die Oberflache der Pilogel-Scheibe auf.
Dies gewdhrleistet einen einheitlichen Kontakt auf dem Bereich und
senkt die Verbrennungsgefahr.

Tippen Sie auf &/, um zur nachsten Bildschirmseite zu gelangen, oder
tippen Sie auf >, um zurlick zur vorherigen Bildschirmseite zu gelangen.

A\ WARNHINWEIS!

Befolgen Sie die im Abschnitt 1.5 beschriebenen VorsichtsmafSnahmen.
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Rote Elektrode anlegen

e

Bringen Sie einen Gurt wie dargestellt
auf einer Seite der Elektrode an.
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A

8. Installieren einer Pilogel-Scheibe auf der roten Elektrode und Anbringen an
der Extremitat

Kontrollieren Sie vor der Verwendung, ob die Pilogel-Scheibe Risse,
Frakturen, Kriimel, Schrumpfen der GroRe, bakterielles Wachstum,
Schimmel oder sonstiges Anzeichen von Schaden aufweist. Schadhafte
Scheiben miissen ausgemustert werden. Uberpriifen Sie, dass der
Verfallstag der Pilogel-Scheibe nicht abgelaufen ist.

Die positive (rote) Elektrode muss fiir eine erfolgreiche
SchweiBRsammlung ordnungsgemal platziert sein. Fixieren Sie es auf
einer Hautflache mit einer hohen Dichte an SchweiRdrisen, um einen
optimalen Schweillertrag zu erzielen. Die bevorzugt Stelle ist der untere
Teil des Beugemuskels an der Seite des Unterarms. Dieser verfligt
generell Gber eine sehr hohe Dichte an Schweidriisen, vorausgesetzt,
dass die Extremitat nicht so klein ist, dass dies ein ordnungsgemaRes
Anbringen des Macroduct Advanced Schweif3kollektors verhindert.

HINWEIS: Platzieren Sie die Elektrode nicht so nah am Handgelenk, dass Sehnen
oder Knochen unter der Hautoberfliche augenfillig sind. Fiir eine
ordnungsgemdfe Verbindung mit dem Macroduct Advanced SchweifSkollektor ist
der Anschluss auf einer ausreichend dicken Muskulatur erforderlich.

Wenn die GliedmaRe klein ist, bringen Sie die rote Elektrode am oberen
Teil der Beugeseite des Unterarms (in der Nahe des Ellenbogens) oder
sogar am Oberarm an. Wenn der ganze Arm zu klein ist, um die
Elektrode anzubringen, verwenden Sie den inneren Oberschenkel, indem
Sie die rote Elektrode an der Innenseite des Oberschenkels und die
schwarze Elektrode an der Wade anbringen. In diesem Fall muss das
Kind daran gehindert werden, das Knie zu beugen, um einen Verlust der
Schnittstelle zwischen Haut und Elektrode zu vermeiden.

WARNHINWEIS!

Bringen Sie niemals eine Elektrode an der Haut ohne eine Pilogel-Scheibe an.
Ein direkter Kontakt zwischen Elektrode und Haut fiihrt beim Patienten zu einer
Verbrennung. Fiir zusatzliche Informationen siehe Abschnitt 1.5.

WARNHINWEIS!

Platzieren Sie niemals Elektroden quer liber die Brust oder auf
gegeniiberliegende Extremitdaten. Obwohl der iontophoretische Gleichstrom
auBergewohnlich gering ist, besteht die geringe Gefahr einer Storung der
Herzrhythmen.

Bringen Sie den Gurt auf einer Seite der roten Elektrode an, indem Sie
den Riemen von unterhalb der Elektrode und nach oben durch den
Schlitz einsetzen. Richten Sie eines der Lécher im Gurt auf den
hervorstehenden Befestigungsknopf aus. Driicken Sie das Loch in den
Gurt nach unten Uber den Knopf, um diesen an der Stelle zu verriegeln.
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b. Setzen Sie eine Pilogel-Scheibe in die rote Elektrode ein. Pilogel-Scheiben

- sind geringfligig groRer als die Innenseite der Elektrodenschiirze und

= ) bieten deshalb eine gute Passform. Driicken Sie fest gegen die gesamte
II';,QH AuRenseite der Scheibe herum, um einen einheitlichen luftfreien

= Kontakt mit der Elektrode zu erreichen. Es ist normal, dass sich dadurch

kleine Gel-Spane von der AulRenseite der Scheibe |6sen kénnen, wenn
diese in die Elektrode eingepasst wird.
Machen Sie sich keine Sorgen, wenn sich die Pilogel-Scheibe leicht von
der Mitte der Elektrode aus Edelstahl weg ausbeult. Das Anbringen an
der Extremitat driickt es flach gegen die Elektrode.

g ) c. Tragen Sie unmittelbar vor dem Anbringen an der Stelle, an der die
| Elektrode platziert wird, einen Tropfen deionisiertes Wasser auf die Haut
oder auf die Oberflache der Pilogel-Scheibe auf. Dies hilft bei der
Verbindung zwischen der Pilogel-Scheibe und der Haut.

d. Positionieren Sie die rote Elektrode mit Pilogel-Scheibe auf der
Extremitat.

e. Fihren Sie das freie Ende des Gurts um die Extremitat herum, durch den
gegenliberliegenden Schlitz in der Elektrode von unten, durch den
Schlitz, und dann nach unten, und richten Sie ein geeignetes Loch im
Gurt auf den Befestigungsknopf aus. Driicken Sie das ausgewahlte Loch
in den Gurt nach unten tGber den Knopf, um diesen an der Stelle zu
verriegeln.

f.  Greifen Sie die Elektrode und heben Sie diese kurz tiber die Haut, um die
Spannung des Gurts an jeder Seite der Elektrode auszugleichen. Dann
positionieren Sie die Elektrode zuriick auf die Hautoberflache. Verstellen
Sie nach Bedarf die Spannung des Gurts auf beiden Seiten, um einen
gleichmaRigen Kontakt zu gewahrleisten.

HINWEIS: Bringen Sie den Gurt straff an, vermeiden Sie jedoch libermdfig starke
Straffung. Eine ordnungsgemdf3 angebrachte Elektrode muss die Haut fest genug
greifen, um mittelgradig kréftigen Versuchen zu widerstehen, die Position zu
verdndern. Bei Bewegung der Elektrode miissen sich die umgebenden
Hautbereiche mit der Elektrode bewegen.

g. Ziehen Sie die Haut von der Elektrode zuriick, um darunter liegende
Falten zu entfernen.

h. Tippen Sie auf <, um zur nachsten Bildschirmseite zu gelangen, oder
tippen Sie auf 5, um zurlick zur vorherigen Bildschirmseite zu gelangen.

A WARNHINWEIS!
Achten Sie auf Anzeichen einer Beeintrachtigung der Durchblutung der
Extremitat, wie z. B. Zyanose, Schwellung, oder auergewohnliche Blasse, und
unterbrechen Sie den Test an dieser Extremitat, falls eine dieser Bedingungen
auftritt.
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Schwarze Elektrode anlegen

i
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9.

Installieren einer zweiten Pilogel-Scheibe in der schwarzen Elektrode und
Anbringen an der Extremitat

a.

Bringen Sie den Gurt an einer Seite der schwarzen Elektrode an.
Befolgen Sie dafiir den gleichen Vorgang wie im Schritt 8a.

Passen Sie eine zweite Pilogel-Scheibe in die schwarze Elektrode ein.
Tragen Sie vor dem Anbringen an der Stelle der Haut, an der die
Elektrode platziert wird, einen Tropfen deionisiertes Wasser auf die Haut
oder auf die Oberflache der Pilogel-Scheibe auf, um die Verbindung
zwischen Pilogel-Scheibe und Haut zu verbessern.

Positionieren Sie die schwarze Elektrode mit Pilogel-Scheibe an einer
geeigneten Stelle auf der gleichen Extremitat wie die rote Elektrode.

Bringen Sie den Gurt an einer Seite der schwarzen Elektrode an.
Befolgen Sie dafiir den gleichen Vorgang wie fiir die rote Elektrode.

Greifen Sie die Elektrode und heben Sie diese kurz tGber die Haut, um die
Spannung des Gurts an jeder Seite der Elektrode auszugleichen. Dann
positionieren Sie die Elektrode zuriick auf die Hautoberflache. Verstellen
Sie nach Bedarf die Spannung des Gurts auf beiden Seiten, um einen
gleichmaRigen Kontakt zu gewahrleisten.

Ziehen Sie die Haut von der Elektrode zuriick, um darunter liegende
Falten zu entfernen.

Tippen Sie auf 7, um zur nachsten Bildschirmseite zu gelangen, oder
tippen Sie auf *>, um zurick zur vorherigen Bildschirmseite zu gelangen.
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1. lontophorese starten

HINWEIS: Patienten sind beziiglich ihrer Sensitivitédt gegen den iontophoretischen
Strom unterschiedlich. Die meisten Patienten fiihlen wéhrend der lontophorese
nur ein geringfiigiges Prickeln oder Kribbeln. Falls sich der Patient beklagt oder
Schmerzsymptome zeigt, miissen Sie gewdhrleisten, dass die Pilogel-Scheibe fest
gegen die Haut gedriickt wird. Dies kann die Unannehmlichkeiten fiir den
Patienten herabsetzen.

Tontophorese starten a. Tlpp?en Sie au , u_m die I(?ntophorese zu st.arten. Die lontophorese
beginnt, wenn alle Sicherheitsbedingungen eingehalten werden.
= 5 HINWEIS: Starten Sie die lontophorese nicht bei roter Akkuanzeige.
{
( QEN} Iy e Derlontophorese-Strom wird langsam auf die volle Stromstarke
- o = hochgefahren. Ein senkrechter Balken auf der linken Seite der
Bildschirmseite zeigt den Fortschritt des ansteigenden Stroms an
(angegeben in mA).
e Nachdem die volle Stromstérke erreicht ist, zeigt der waagrechte
Fortschrittsbalken den Fortschritt der vollen Stromstarke im
Iontoprszrese Sekundentakt von 1 bis 300 (5 Minuten) an.
s
. e Nachdem der Zeitraum fiir die volle Stromstarke abgelaufen ist, wird der
( Strom auf Null heruntergefahren (wird im mA Balken angezeigt) und der
{ % L 8 lontophorese-Vorgang ist abgeschlossen.
- HINWEIS: Die lontophorese dauert circa 5% Minuten Der Bediener sollte wihrend
des lontophorese-Vorgangs beim Patienten bleiben.
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Iontophorese abgeschlossen

I 300 l

Elektroden entfernen

Haut reinigen und trocknen

deionisiertes Wasser
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2. lontophorese abgeschlossen

Nach Abschluss der lontophorese ertont ein kurzer akustischer Signalton und es
wird ,,lontophorese abgeschlossen” angezeigt. Ein akustischer Signalton ertont

10 mal in einem Abstand von 15 Sekunden, oder bis auf &’ getippt wird. Tippen
Sie auf </, um zur nachsten Bildschirmseite zu gelangen.
HINWEIS: Wenn wdhrend der lontophorese eine Fehlerbedingung auftritt, wie

z. B. eine unterbrochene Verbindung, wird der Stromfluss unterbunden und der
Bediener benachrichtigt.

3. Entfernen der Elektroden
a. Entfernen Sie die schwarze Elektrode.
b. Entfernen Sie die rote Elektrode.

c. Entsorgen Sie sofort die Pilogel-Scheiben und Riemen.

Tippen Sie auf &/, um zur nachsten Bildschirmseite zu gelangen.

4. Saubere und trockene Haut

a. Reinigen Sie die stimulierte Haut und den umgebenden Bereich
sorgfaltig mit deionisiertem Wasser, um das Salz zu entfernen, und
tupfen Sie die Haut trocken. Die Haut sollte unter der roten Elektrode
eine ausgepragte Rotung aufweisen.

b. Gehen Sie sofort weiter zum nachsten Schritt durch Tippen auf <7, um

zur nachsten Bildschirmseite zu gelangen, oder tippen Sie auf *>, um
zurlick zur vorherigen Bildschirmseite zu gelangen.

WARNHINWEIS!
Pilogel wird als schadlich betrachtet. Nicht einnehmen. Weitere Informationen
finden Sie im Sicherheitsdatenblatt.

WARNHINWEIS!
Pilogel-Scheiben stellen eine mégliche Erstickungsgefahr dar. Sorgen Sie dafiir,
dass sie ordnungsgemaR entsorgt werden.
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Io 1006 jochen

Tontophorese durch Benutzer

abgebrochen

(X
B

Elektroden entfernen

o

Iontophorese abgebrochen

A

Haut reinigen und trocknen

deionisiertes Wasser

A

Iontophorese abgebrochen

Zusammenfassung

Tontophorese abgeschlossen: ¢ (1006)

©00:00
(%)

3.2 Stimmulieren von Schweif3

lontophoresis abgebrochen — Manuell oder augrund eines Fehlers

Falls die lontophorese manuell abgebrochen wurde oder eine Fehlerbedingung
auftritt, ertont ein akustischer Signalton, lontophoresis Cancelled (lontophorese
abgebrochen) wird angezeigt, und am Bildschirm erscheint Popup.

1. Auf® tippen, um die Pop-up-Anzeige zu verlassen.

2. Auf 2’ tippen, um zur nachsten Bildschirmseite zu gelangen.

HINWEIS: Wenn die lontophorese aufgehoben wird, muss das
lontophoreseverfahren bis zum Abschluss wiederholt werden, bevor mit der
Schweifsaufnahme begonnen wird.

3. Entfernen Sie die Elektroden und entsorgen Sie die Pilogel-Scheiben.
Tippen Sie auf &/, um zur nachsten Bildschirmseite zu gelangen.

4. Reinigen Sie die Haut mit deionisiertem Wasser und trocken Sie die
Haut.

5. Tippen Sie auf &, um zur nachsten Bildschirmseite zu gelangen.

Die Bildschirmseite ,Zusammenfassung” zeigt die vom Bediener
eingegebenen Informationen bis zu dem Zeitpunkt an, an dem die
lontophorese manuell angehalten wurde oder eine Fehlerbedingung
aufgetreten ist. Informationen, die nicht eingegeben oder abgeschlossen
wurden, werden ausgegraut angezeigt.

6. Tippen Sie auf @, um zuriick zum Startbildschirm zu gelangen.
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3.3 Sammeln von Schweif

1. Montage des Sammelzubehors

Zubehér SchweiBsammilung Stellen Sie das erforderliche SchweiBsammlungszubehdr zusammen und bereiten
= Sie sich auf das Sammeln von Schweil3 vor.

Nach der erfolgreichen lontophorese:

Q D a. Verwenden Sie ungepuderte Handschuhe, um eine Kontaminierung des
@ Kollektors zu verhindern, 6ffnen Sie ein Ende der Kunststoffhiille und
schieben Sie den Macroduct Advanced SchweilRkollektor ein kleines
Stiick aus dem Paket.

b. Fadeln Sie von der Unterseite des Kollektors einen Gurt nach oben durch
einen Schlitz ein, richten Sie ein geeignetes Loch im Gurt auf den Knopf
aus und driicken Sie dann um das Loch und tber den Knopf, um ihn an
der Stelle zu verriegeln. DIE SAMMELFLACHE NICHT BERUHREN.

c. Tippen Sie auf &/, um zur nachsten Bildschirmseite zu gelangen, oder
tippen Sie auf 5, um zurlick zur vorherigen Bildschirmseite zu gelangen.

HINWEIS: Stellen Sie das Sammelzubehér zusammen, wdhrend Sie auf den
Abschluss des lontophorese-Zyklus warten.

Zusammenfassung
HINWEIS: Der Test kann auf der Bildschirmseite ,, Sammlung” abgebrochen
tler: n werden. Wenn der Test abgebrochen wurde, gibt es keine Méglichkeit, zuriick zu
Tontophorse abgeschlossen - dieser Bildschirmseite zu kehren und den Test fortzusetzen. Tippen Sie auf , um
© .@ die Bildschirmseite zu verlassen und zuriick zum Startbildschirm zu gelangen.
o Wenn auf p_4 getippt wird, zeigt eine Bildschirmseite die Zusammenfassung der

eingegebenen Informationen an, und dass die lontophorese vollstandig ist.
Tippen Sie in der Bildschirmseite ,,Zusammenfassung” auf 9, um zurtick zum
Startbildschirm zu gelangen.
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3.3 Sammeln von Schweif

2. Anbringen des Kollektors

Kollektor anbringen

a. Platzieren Sie die konkave Oberflache des Kollektors genau lber die
Hautflache, die von der Pilogel-Scheibe berihrt wird, die sich unter der
roten Elektrode befand.

b. Wickeln Sie unter Ausiibung eines geringfiigigen Drucks auf den
Kollektor den Gurt um die Extremitat und fadeln Sie ihn durch den
Schlitz an der gegeniiberliegenden Seite des Kollektors ein. Ziehen Sie
das freie Ende heraus und dann nach unten, und richten Sie ein

geeignetes Loch im Gurt auf den Befestigungsknopf aus. Driicken Sie das
ausgewahlte Loch in den Gurt nach unten tber den Knopf, um diesen an
der Stelle zu verriegeln.

Uberpriifen Sie, ob der Kollektor fest angebracht ist.

d. Greifen Sie notigenfalls den Kollektor und heben Sie ihn kurz tiber die
Haut, um die Spannung des Gurts an jeder Seite des Kollektors
auszugleichen. Senken Sie dann den Kollektor auf die Hautoberfldche ab
und achten Sie darauf, dass der Kollektor immer noch Gber dem
SchweiBstimulationsbereich positioniert ist. Verstellen Sie nach Bedarf
die Spannung des Gurts auf beiden Seiten, um einen gleichmafigen
Kontakt zu gewahrleisten.

e. Fir die SchweiBsammlung bei Neugeborenen, bei denen die
Extremititen auBergewdhnlich klein sind: Uberwickeln Sie den
Kollektor fest mit einem 5-8 cm (2 oder 3 Zoll) breiten elastischen
Verband. Dies gewahrleistet kontinuierlichen und festen Kontakt
zwischen Kollektor und Haut und stellt eine wesentliche Verbesserung
der Erfolgswahrscheinlichkeit bei der Sammlung dar.

A WARNHINWEIS!
Achten Sie auf Anzeichen einer Beeintrdchtigung der Durchblutung der
Extremitat, wie z. B. Zyanose, Schwellung, oder auRergewoéhnliche Blasse, und
unterbrechen Sie den Test an dieser Extremitat, falls eine dieser Bedingungen
auftritt.

f.  Tippen Sie auf </, um zur ndchsten Bildschirmseite zu gelangen, oder
tippen Sie auf ~>, um zurlick zur vorherigen Bildschirmseite zu gelangen.

A VORSICHT:
Fallen lassen des Kollektors oder eine unsachgemaBe Handhabung kann eine
Kontaminierung verursachen. Der Kollektor muss ausgemustert werden, wenn
die Kollektoroberflache beriihrt wurde, wenn er fallengelassen wird oder wenn
er in Kontakt mit einer anderen Oberfliche kommt.
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Timer starten

SchweiB sichtbar

©)

Sammlungszeit

o

Sammlungszeit

31:00
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3. Starten des Timers

a. Beobachten Sie die Mitte des Kollektors und achten Sie darauf, dass
SchweiB (blau) im Rohr erscheint.

b. Beisichtbarem SchweiR, oder innerhalb von vier Minuten, tippen Sie auf |@
um den Count-up-Timer fiir die SchweiRsammlung zu starten.

HINWEIS: Erkennen Sie mangelhaft gestraffte Kollektorriemen, indem Sie den
Kollektor sehr fest gegen die Haut driicken. Wenn das Vorriicken des Meniskus mit
Schweif3 im spiralférmigen Rohr mehr als 2-3 mm (1/16-1/8 Zoll) betrdgt, straffen
Sie den Gurt fester.

c. Der SchweiBsammlungstimer wird fortgesetzt, bis auf o getippt wird.

Die Zeitdauer fir die SchweiRsammlung sollte 30 Minuten nicht (iberschreiten.

4. Anhalten des SchweiRsammlungstimers

a. Tippen Sie auf, © um den Timer zu stoppen, wenn er 30 Minuten
erreicht hat oder wenn der SchweiRbehalter fast voll ist, was
durch blaue Farbe am duReren Rand des Schlauchs angezeigt
wird. Der Timer muss gestoppt werden, bevor Sie zum nachsten
Bildschirm weitergehen kénnen.

Das Symbol %" signalisiert, dass der Timer angehalten hat.

b. Nachdem der Timer angehalten hat, tippen Sie auf </, um zur nachsten
Bildschirmseite zu gelangen.

HINWEIS: Nach 30 Minuten wechselt das Zeit-Anzeigeelement auf blau. Zur
Erinnerung ertént ein Signalton und wird in 30-Sekunden-Intervallen weiterhin
wiederholt, bis der Timer manuell angehalten wird oder wenn der Timer 45
Minuten erreicht. Bei 45 Minuten schaltet der Timer automatisch ab, zeigt eine

Meldung an und wartet auf den Bediener, bis er auf < tippt.

HINWEIS: Wenn der Timer gestartet wird, bevor Schweif3 sichtbar ist oder
unbeabsichtigt vor dem geplanten Zeitpunkt gestartet wurde, zeichnen Sie die Zeit
auf, nach der Schweif$ sichtbar wird. 30 Minuten, nachdem der Schweif8 erscheint,
stoppen Sie dann die Schweifssammlung.

Die maximale Zeitdauer fiir die SchweiRsammlung betrdgt 30 Minuten gemal
den CLSI-Richtlinien fiir die Schweillsammlung.
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_5)
)

Spritze mit EasyDuct-Kaniile
(AC-193)

Dispenser (RP-065)

3.3 Sammeln von Schweif

5. Extrahieren des Rohrs

/I\| VORSICHT:

Das folgende Verfahren sollte vollstandig durchgefiihrt werden, wahrend der
Macroduct Advanced SchweiRkollektor immer noch an der Extremitat
festgeschnallt ist. Das Entfernen des Kollektors vor den Abtrennen des Rohrs
kann ein Vakuum erzeugen, das den gesammelten SchweiR aus dem Rohr zieht
und das Probenvolumen deutlich reduziert.

HINWEIS: Zur Gewinnung und Aufbewahrung einer SchweifSprobe stehen zwei
Werkzeuge zur Verfiigung: (1) die Spritze mit der EasyDuct-Kaniile (REF: AC-193),
oder (2) der Dispenser (REF: RP-065, der mitgeliefert wird, jedoch NICHT
zusammen mit dem Sweat-Chek-Analysator verwendet werden darf). Eine lange,
abgestumpfte Kaniile mit einem Durchmesser von 0,71 mm (22-gauge), wie z. B.
jene, die in S5-045 inbegriffen sind, knnen anstelle der EasyDuct-Kaniile
verwendet werden, wenn Verfiigbarkeit gewiinscht wird.

Wenn der Sweat-Chek-Analysator verwendet wird, diirfen nur Spritzen mit der
EasyDuct-Kaniile verwendet werden. Zum Entfernen der Schweifsprobe zum
Zwecke der Aufbewahrung oder der Analyse durch eine andere Methode als den
Sweat-Chek-Analysator kann entweder eine Spritze oder der Dispenser verwendet
werden. Versuchen Sie NICHT, den Dispenser zusammen mit dem Sweat-Chek-
Analysator zu verwenden.

WARNHINWEIS!

Falls Schwei vom Patienten in die Spritze oder den Spender gezogen wird, oder
wenn die Kaniile an einem der Werkzeuge mit Schweil kontaminiert wird,
miissen sie gereinigt werden, um die Kontaminierung der folgenden Proben zu
verhindern.
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BEFOLGEN SIE DIESE ANLEITUNG GENAU:

Rohr entnehmen Entfernen Sie die Klarsicht-Schutzhiille vom Kollektor

a. Fahren Sie ein spitzes Werkzeug in einen der Ausschnitte ein und
pressen Sie es nach oben. (Die Zange, die mit dem Macroduct Advanced
System geliefert wird, ist dafiir gut geeignet.) Entsorgen Sie die Hille
sofort nach dem Entfernen.

WARNHINWEIS!
Bei Verschlucken der Klarsicht-Schutzhiille besteht Erstickungsgefahr.
OrdnungsgemaR entsorgen. Fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

b. Verwenden Sie die EasyDuct-Kaniile, den Spender oder die Zange, um
das Ende des Rohrs soweit hochzubiegen, dass das Rohr mit der Hand
ergriffen werden kann. Greifen Sie das Rohr und ziehen Sie das Rohr
sanft vom Kollektorkorper ab, bis das Rohr vollstandig abgespult ist und
sich vom Anschlusspunkt nach oben und nach auRen ausdehnt.

Das Rohr nicht dehnen.

c. Tippen Sie auf &/, um zur nachsten Bildschirmseite zu gelangen.

WARNHINWEIS!

Die EasyDuct-Kaniile kann bei Verschlucken eine Erstickung, oder bei nicht
ordnungsgemaRer Verwendung eine Verletzung verursachen. Fiir Kinder
unzuganglich aufbewahren.

A VORSICHT:
Obwohl einige Abbildungen aus Griinden der Transparenz den Macroduct
Advanced SchweiRkollektor getrennt zeigen, diirfen diese Sammelverfahren nur
dann erfolgen, wahrend der Kollektor an der Extremitat des Patienten fest
angebracht ist.

Rohr nicht dehnen
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6. Auswahl der festgestellten SchweiBrate

ShwalBrata auswahien a. Uberpriifen Sie bei nach oben und weg vom Kollektor gezogenem Rohr
die tatsachliche Schweifrate, indem Sie das SchweiRvolumen
. \/ beobachten, dass im Rohr gesammelt wird.
g g b. Tippen Sie auf dem Display auf die entsprechende Schweifrate, die am
Y o = @ Kollektor festgestellt wurde. Zum Fortsetzen muss eine Auswahl
: getroffen werden.
Symbol Schweipegel im Rohr Angegebene Schweilirate
SchweiBrate auswahlen Oberhalb d b
\/ ernaib ger oberen Ausreichende Schweifrate.*

schwarzen Linie.

Schweilrate ergebnislos.

é = : Wiegen Sie die Schweillprobe,
A i = ) ) um zu bestimmen, ob
: @ E Zwischen den beiden ausreichend SchweiR

schwarzen Linien. .

gesammelt wurde, um eine
ausreichende Schweildrate zu
bestatigen.

@ Unterhalb der unteren

. **Unzureichende SchweiRrate.
schwarzen Linie.

SchweiBrate auswahlen
\/ *Ausreichende SchweiRrate ist mit 1 g/m?2/min festgelegt, was beziiglich des
™ Volumens gleich circa 15 pl Schweil ist, der innerhalb von 30 Minuten gesammelt
_— B wurde
é ' I @ **SchweiBproben, die mit einer unzureichenden Schweilrate gesammelt
wurden, dirfen nicht als gliltiger Schweiltest aufgezeichnet werden, da bei sehr

langsamen SchweiRraten das Risiko eines falsch-negativen Ergebnisses besteht.

: - c. Tippen Sie auf neben dem Symbol \/, , oder @, das der
SchweiBrate auswdhlen

\/ SchweiBmenge im Rohr entspricht. Das Symbol bezeichnet die
ausgewahlt Schweilirate.

FeraiL) d
@ 5 i @ tippen Sie auf 5, um zurlick zur vorherigen Bildschirmseite zu gelangen.

Tippen Sie auf &/, um zur nachsten Bildschirmseite zu gelangen, oder

HINWEIS: Wenn auf @ getippt wird, werden die Bildschirmseiten ,Kaniile
einsetzen” und ,Rohr entfernen” libersprungen.
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7. Einsetzen der Kaniile bei Verwendung von Spritze oder Dispenser

Einsetzen der EasyDuct-Kaniile bei Verwendung der Spritze

a. Positionieren Sie den Spritzenkolben in die Mitte, bevor Sie die
EasyDuct-Kandle in das Rohr einsetzen.

Nadel einflihren

b. Den Spritzenkérper NICHT quetschen oder den Spritzenkolben niemals
bewegen, wahrend Sie die EasyDuct-Kaniile in das Rohr einsetzen oder
wahrend des folgenden Verfahrens.

c. Halten Sie das offene Ende des Rohrs in einer Hand, fiihren Sie die
EasyDuct-Kanile mittels einer drehenden Bewegung vorsichtig circa
5 mm (% Zoll) in das Mikrobohrrohr ein.

d. Tippen Sie auf &/, um zur nachsten Bildschirmseite zu gelangen, oder
tippen Sie auf 5, um zurlick zur vorherigen Bildschirmseite zu gelangen.

Einsetzen der Kaniile bei Verwendung des Dispensers

a. Den Spender NIEMALS quetschen, wahrend Sie die Kaniile in das Rohr
einsetzen oder wahrend des folgenden Verfahrens. Vermeiden Sie das
Quetschen des Spender, wenn Sie wahrend des Einsetzens der Kaniile
das Werkzeug handhaben. DRINGEND EMPFOHLEN: Greifen Sie den
Spender am vorderen schwarzen Ende und nicht im elastischen
mittleren Abschnitt.

b. Halten Sie das offene Ende des Rohrs in einer Hand, fiihren Sie die
Kanile mittels einer drehenden Bewegung vorsichtig circa 5 mm (% Zoll)
in das Mikrobohrrohr ein.

c. Tippen Sie auf , um zur nachsten Bildschirmseite zu gelangen, oder
tippen Sie auf , um zurlick zur vorherigen Bildschirmseite zu gelangen.

VORSICHT:
Verwenden Sie nicht den Dispenser zum Einfiihren von Schweiproben in den
Sweat-Chek-Analysator.
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8. Entfernen des Rohrs bei Verwendung von Spritze oder Dispenser

Entfernen des Rohrs bei Verwendung der Spritze

a. Verwenden Sie die mitgelieferte Zange, um das Rohr so nah wie moglich

Rohr abschneiden
i an der Kollektoroberflache zu durchtrennen.

b. Unmittelbar nach dem Durchtrennen des Schlauchs ziehen Sie den
Kolben zuriick, um die Sdule des ProbenschweiRes vorsichtig 3-5 cm
weiter in den Schlauch zu ziehen (in Richtung der Spritze, aber nicht in
diese). Damit wird verhindert, dass SchweiR aus dem abgeschnittenen
Ende durch die Ausdehnung der Luft im Spritzenkorper verloren geht.
AulRerdem kann so das eng gewickelte Ende des
Mikrobohrungsschlauchs rechtwinklig abgeschnitten werden, was die
Handhabung erleichtert.

c. Platzieren Sie das offene Ende des Macroduct-Rohrs in den kleinen
verschlieBbaren Behalter. Halten Sie das Rohr sicher im Behélter und
treiben Sie den Schweil} heraus, indem Sie den Spritzenkolben langsam
nach unten bewegen. Der Schweils muss sich problemlos nach unten und
aus dem Rohr bewegen.

d. SchlieRen Sie sofort den Deckel, um die Probe zu schitzen.

& WARNHINWEIS!
Die kleinen verschlieBbaren Sammelbehalter stellen eine Erstickungsgefahr dar,
wenn sie geschluckt werden. Fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

e. Tippen Sie auf &/, um zur nachsten Bildschirmseite zu gelangen, oder
tippen Sie auf *>, um zurick zur vorherigen Bildschirmseite zu gelangen.

Entfernen des Rohrs bei Verwendung des Dispensers

a. Verwenden Sie die mitgelieferte Zange, um das Rohr so nah wie moglich
an der Kollektoroberflache zu durchtrennen.

b. Platzieren Sie das offene Ende des Macroduct-Rohrs in den kleinen
verschlieBbaren Behalter. Halten Sie das Rohr sicher im Behélter und
treiben Sie den Schweil} durch leichtes Quetschen im mittleren Bereich
des Spender-,Kolbens“ heraus. Der Schweifs muss sich problemlos nach
unten und aus dem Rohr bewegen.

c. SchlieRen Sie sofort den Deckel, um die Probe zu schitzen.

d. Tippen Sie auf &/, um zur nachsten Bildschirmseite zu gelangen, oder

tippen Sie auf >, um zurlick zur vorherigen Bildschirmseite zu gelangen.
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9. Entfernen des Kollektors

Kollektor entfernen . . L .
; a. Entfernen Sie den Kollektorkdrper von der Extremitat des Patienten.

i Entsorgen Sie den Gurt und den Kollektorkérper.
Q B b. Tippen Sie auf ¢/, um zur nachsten Bildschirmseite zu gelangen, oder

tippen Sie auf ~>, um zurick zur vorherigen Bildschirmseite zu gelangen.

& VORSICHT:
Aufgrund moglicher biologischer Kontaminierung sind Macroduct Advanced
SchweiBkollektoren nur fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen und miissen
nach der Benutzung ausgemustert werden. Die Riemen kénnen
wiederverwendet werden, wenn sie ordnungsgemaR gereinigt werden. Siehe
Abschnitt 5.4.

10 Saubere und trockene Haut

a. Reinigen Sie die Haut und den Bereich, an dem der Kollektor angebracht
war, grindlich mit deionisiertem Wasser und tupfen Sie die Bereiche
trocken.

Haut reinigen und trocknen

deionisiertes Wasser
b. Tippen Sie auf &/, um zur nachsten Bildschirmseite zu gelangen, oder
tippen Sie auf 5, um zurlick zur vorherigen Bildschirmseite zu gelangen.

11. Reinigen der Elektroden

a. Entfernen und entsorgen der Pilogel-Scheiben und Riemen von den

EIeEtroden reinigen Elektroden.

Alkohol i b. Reinigen der Elektroden mit Isopropylalkohol und trockenwischen. Fir
' zusatzliche Details zur Reinigung siehe Abschnitt 5.2.

c. Trockenwischen der AuBenseite des Gerats. Siehe Abschnitt 5.3.

d. Tippen Sie auf &/, um zur nachsten Bildschirmseite zu gelangen, oder

tippen Sie auf ~>, um zurick zur vorherigen Bildschirmseite zu gelangen.

/I\ VORSICHT:
Vermeiden Sie Reinigungsmittel, die chloridhaltige Riickstdnde hinterlassen.
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Zusammenfassung

lontophorese abgeschlossen :

v

©
Zusammenfassung
e i
Tontophorese abgeschlossen : I ﬂ
©

SchweiBrate auswahlen

v
B8
g @

3.3 Sammeln von Schweif

12. Die Bildschirmseite ,Zusammenfassung”

Die Bildschirmseite ,Zusammenfassung” berichtet die folgenden Informationen:

Bediener, Testidentifikation und Chargennummer, falls diese eingegeben
wurden.

Wenn eine lontophorese abgeschlossen oder nicht abgeschlossen wurde
und ein Fehler aufgetreten ist.

Die vom Bediener ausgewahlte Extremitat, an dem Schweill gesammelt
wurde.

Die gesamt Zeit fur die SchweiRsammlung (auf der Grundlage, ob der
Bediener den SchweiRsammlungstimer gestartet und angehalten hat.
der SchweiBsammlungstimer wird ausgegraut dargestellt, wenn nicht
gestartet wurde).

Diagramm einer ausreichenden SchweiRrate (auf der Grundlage der
Bedienerauswahl, ausgegraut dargestellt, wenn der
Schweifsammlungsvorgang nicht ausgewahlt wurde).

Wenn Sie mit der Ansicht der Bildschirmseite ,Zusammenfassung” fertig sind,
tippen Sie auf 9, um zuriick zum Startbildschirm zu gelangen.
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3.4 Verbrennungsgefahr

Der SchweiBtest stellt eine geringfligige Hautverbrennungsgefahr dar

68

Der Pilokarpin-lontophorese-SchweiBtest ist seit den 1950er Jahren ein wichtiges Werkzeug im Labor. Er
bietet ein quantitatives Testergebnis als Bestatigung oder Ausschluss der Diagnose einer Mukoviszidose
durch den Arzt. Leider sind gelegentliche geringfligige Brandwunden eine Begleiterscheinung des Tests.

Geringfligige Hautverbrennungen bei der Pilokarpin-lontophorese waren von Beginn an eine unerwiinschte
Begleiterscheinung. Glicklicherweise sind derartige Verbrennungen mit iontophoretischen Systeme von der
ELITechGroup duRerst selten. Diese verwenden einen fortschrittlichen Stromregler und einen sehr niederen
Abgabestrom von nur 1,5 mA. Pilokarpin ist im einzigartigen Pilogel-Gelreservoir enthalten, das aus 96 %
Wasser bestehen. Diese Merkmale reduzieren die Moglichkeit von Hautverbrennungen betrachtlich, konnen
diese aber nicht ganzlich beseitigen.

Die Beschreibungen der Verbrennungen reichen von ,kleine schwarze Nadellécher in der Haut” bis zu
,kraterdhnliche Verbrennungen dritten Grades, mit einem Durchmesser von zwei bis drei Millimeter“. In
den meisten gemeldeten Vorfallen haben Patienten wahrend der lontophorese keine Anzeichen von
Schmerz oder Unannehmlichkeiten gezeigt, und die Verbrennungen wurden nicht entdeckt, bis die
Elektroden entfernt wurden.

Die meisten Patienten zeigen bei Pilokarpin eine Sensitivitat, die sich typischerweise als mildes Erythem
(Rétung) der Haut an den Stellen der Elektroden manifestiert. In einigen Fallen kénnen sich auch ein oder
mehrere Quaddeln bilden. Diese werden oft irrtiimlich als Verbrennungen verkannt, sind aber einfach eine
Reaktion der Haut auf Pilokarpin. Solche ,Blasen” verschwinden immer innerhalb von 2 bis 3 Stunden und
hinterlassen keine Nachwirkungen.

Auf der Grundlage aktueller Daten ist die gemeldete Verbrennungsrate kleiner als 1 bei 50.000 Verfahren.
Die ELITechGroup schreibt ordnungsgemaRe Testverfahren vor, mit denen die Verbrennungsgefahr
minimiert wird. Es ist dulerst unwahrscheinlich, dass ein Patient wahrend des Schweil3tests eine
Verbrennung erleidet.

Die ELITechGroup empfiehlt, Patienten (oder die Eltern junger Patienten) lber dieses geringfligige Risiko zu
informieren und alle genehmigten Verfahren zu befolgen. Siehe DOC-00987 fiir weitere Informationen. Falls
eine Verbrennung auftreten sollte, befolgen Sie die entsprechenden Verfahren, um zu bestimmen, ob eine
Behandlung erforderlich ist, und benachrichtigen Sie umgehend die ELITechGroup tiber diesen Vorfall. Die
ELITechGroup wird Informationen im Zusammenhang mit der Verbrennung einholen und einen
kompetenten Fachmann bitten, ein Kurzformular auszufiillen, um zu bestimmen, ob die Verbrennung bei
der US FDA oder sonstigen Aufsichtsbehérden meldepflichtig ist. Die ELITechGroup hilft ebenfalls bei der
Festlegung, ob die Verbrennung im Zusammenhang mit einer Funktionsstérung steht.



ABSCHNITT 4: SCHWEISSANALYSE
4.1 Ubersicht zur Schweifanalyse

Die Verfahren, die in diesem Handbuch bisher beschrieben sind, bieten dem Labortechniker eine
unverdinnte SchweiRprobe. Aufgrund der speziellen Sicherheitsmanamen gegen Fehler durch
Kondensation und Verdampfung ist die Probe komplett reprasentativ bezliglich der Sekretion des Patienten
und stellt deshalb eine giiltige Probe fiir die Analyse dar, solange die SchweiRrate 1g /m?/min betrégt, oder
eine SchweiRprobe von mindestens 15 pl in 30 Minuten gesammelt wird. Ergebnisse von Proben mit
weniger als 15 pl sollten nicht als giiltiger SchweiRtest aufgezeichnet werden, noch diirfen unzureichende
Schweillproben zusammengelegt werden, um das erforderliche Volumen zu erreichen.

Chlorid-Analyse

SchweiBproben, die mit der Macroduct Advanced gesammelt wurden, kdnnen auf den Chlorid-Pegel im
SchweiR analysiert werden. Die ELITechGroup liefert den ChloroChek Chloridometer, KREIENBAUM das
FKGO Chloridmeter als bedienerfreundliche Methode, um den Chlorid-Pegel im SchweiR zu messen. Das
ChloroChek Chloridometer und das FKGO Chloridmeter sind coulometrische Titriergerate, die zum
Bestimmen der Chlorid-lonenkonzentrationen in Schweiproben in weniger als 20 Sekunden mit nur 10 pl
Schweild ausgelegt sind.

Elektrische Leitfdhigkeit

Der ELITechGroup Sweat-Chek Analysator fiir Schweil3-Leitfahigkeit wurde auf das Messen der Leitfahigkeit
der von Macroduct gesammelten Proben ausgelegt. Feldtests in Kliniken in den USA und vielen anderen
Landern bezeugen die Einfachheit, Wirtschaftlichkeit und Genauigkeit bei der Diagnose von Mukoviszidose.
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ABSCHNITT 5: STORUNGSBESEITIGUNG UND WARTUNG
5.1 Storungsbeseitigung

Mit Ausnahme der Reinigung der Elektroden sind fiir Macroduct Advanced keine regelmaRigen
Wartungsarbeiten erforderlich. Wenn das System eine Funktionsstdrung zu haben scheint, verwenden Sie
die folgenden Informationen, um das Problem zu erkennen und abzustellen. Wenden Sie sich an
ELITechGroup, wenn die Informationen unten lhr Problem nicht beheben.

Tabelle 5: Aligemeine Stérungsbeseitigung und Diagnose

Symptom Wahrscheinliche Ursache/Losung
Keine Reaktion, wenn der Wahrscheinliche Ursache:
Netzschalter gedrickt wird. Niedriger Akku-Ladestand.
(Keine Anzeige, dass das Mogliche Losungen:
Gerat einschaltet, und die Laden Sie den Akku auf.

griine LED leuchtet nicht.) Wenn der Akku nicht aufgeladen werden kann (bernsteinfarbene LED blinkt

nicht beim Aufladen, oder die Bildschirmseite , Batterie/Akku-Ladestand”
erscheint nicht), wenden Sie sich an die ELITechGroup flr weitere
Anweisungen.

Die lontophorese starten Wahrscheinliche Ursachen:

nicht. Bevor die lontophorese starten kann, muss das Elektroden-Verbindungskabel
am Gerat gesteckt sein und die Pilogel-Scheiben missen erkannt werden.

Mogliche Losungen:
Uberpriifen Sie, ob das Macroduct Advanced Kabel sicher angeschlossen ist.
Uberpriifen Sie beide Elektroden, um zu gewahrleisten, dass eine Pilogel-
Scheibe vorhanden ist und sicher in beiden Elektrodengeh&dusen positioniert
sind.

Gewdbhrleisten Sie, dass beide Elektroden mit angemessener Straffung an der
Extremitdt des Patienten befestigt sind.

Wenn das Problem weiterhin besteht, versuchen Sie, die Elektroden von der
Bildschirmseite ,,System* aus zu tGberpriifen, ohne dass die Elektroden an
einem Patienten angebracht sind. (Tippen Sie im Startbildschirm auf

E , dann auf ,,System” und abschlieRend auf ,Funktionstest”.)

Die lontophorese beginnt, Wahrscheinliche Ursachen:
den Strom zu erhéhen, der Hochstehende Haut oder Widerstand zwischen Elektrode und Haut.
jedoch nicht den vollen

Mogliche Losungen:
Stromwert erreicht. & g

Kontrollieren Sie die Elektroden und reinigen Sie diese notigenfalls. Tragen Sie
zwischen Elektrode und Pilogel-Scheibe und direkt auf die gereinigte Haut
unter der Pilogel-Scheibe einen Tropfen deionisiertes Wasser auf.
Gewadbhrleisten Sie, dass beide Elektroden mit angemessener Straffung an der
Extremitat des Patienten befestigt sind.

Wir schlagen vor, dass Sie den Test einmal wiederholen.

Wenn das Problem weiterhin besteht, versuchen Sie, die Elektroden von der
Bildschirmseite ,,System“ aus zu liberpriifen, ohne dass die Elektroden an
einem Patienten angebracht sind. (Tippen Sie im Startbildschirm auf

B , dann auf ,System” und abschlieBend auf , Funktionstest”.)
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5.1 Stérungsbeseitigung

Tabelle 5: Aligemeine Stérungsbeseitigung und Diagnose

Symptom

Wahrscheinliche Ursache/Losung

Die lontophorese stoppt
vorzeitig.

Wahrscheinliche Ursachen:
Gelockerte Elektrode oder defektes Kabel.
Mogliche Losungen:

Gewabhrleisten Sie, dass beide Elektroden angemessen gestrafft an der
Extremitat des Patienten befestigt sind und dass das Kabel am Gerat
angeschlossen ist.

Kontrollieren Sie die Elektroden und reinigen Sie diese notigenfalls. Tragen Sie
zwischen Elektrode und Pilogel-Scheibe und direkt auf die gereinigte Haut
unter der Pilogel-Scheibe einen Tropfen deionisiertes Wasser auf.

Vorgeschlagen: Wiederholen Sie den Test einmal.

Wenn das Problem weiterhin besteht, kann der Strom-Steuerungsschaltkreis
schadhaft sein oder das Elektroden-Verbindungskabel ist schadhaft. Das Gerat
darf nicht mehr verwendet werden. Wenden Sie sich an die ELITechGroup.

Das Gerat schaltet sofort ab,
oder das Gerét schaltet
wahrend eines Tests ab.

Wahrscheinliche Ursachen:

Niedriger Akku-Ladestand oder Akku ist nicht in der Lage, Energie zu
speichern.

Mogliche Losungen:
Laden Sie den Akku auf und wiederholen Sie nétigenfalls den Test.

Falls nach dem Aufladen des Akkus das gleiche Problem besteht, muss
moglicherweise der Akku ersetzt werden.

Niedriger Akku-Ladestand
wird angezeigt.

Wahrscheinliche Ursache:

Niedriger Akku-Ladestand oder der Akku kann nicht aufgeladen werden.
Mogliche Losungen:

Laden Sie den Akku auf.

Wenn nach dem Aufladen des Akkus das gleiche Problem besteht, wenden Sie
sich an die ELITechGroup fiir weitere Anweisungen.

Das Display bleibt nach dem
Einschalten schwarz.

Wahrscheinliche Ursachen:

Niedriger Akku-Ladestand oder mogliche Sperrbedingung.
Mogliche Losungen:

Laden Sie den Akku auf.

Setzen Sie das Gerét zurick, indem Sie den Netzschalter fur 4-5 Sekunden
dricken und halten. Das Gerat schaltet aus. Schalten Sie das Gerat wieder ein,
indem Sie den Netzschalter fiir 1-2 Sekunden driicken.
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5.1 Storungsbeseitigung

Tabelle 5: Aligemeine Stérungsbeseitigung und Diagnose

Symptom

Wahrscheinliche Ursache/Losung

Das Gerét ist anscheinend
gesperrt oder bei
eingeschaltetem Display nicht
betriebsfahig.

Wahrscheinliche Ursachen:
Es gibt mehrere Griinde, warum eine Sperre auftreten kann, angefangen mit
einer Funktionsstorung der Hardware bis hin zu einem Softwareproblem.
Oftmals ist es schwierig, das genaue Problem oder die Folge der Ereignisse zu
lokalisieren, die zu dem Problem gefiihrt haben.

Mogliche Losungen:

Setzen Sie das Gerét zurick, indem Sie den Netzschalter fur 4-5 Sekunden
driicken und halten. Das Gerét schaltet aus. Schalten Sie das Gerat wieder ein,
indem Sie den Netzschalter fiir 1-2 Sekunden driicken.

Unzureichende
Schweimenge.

Wabhrscheinliche Ursachen:
Unzureichende Schweillmenge kann aus verschiedenen Griinden auftreten
und variiert in Abhangigkeit der physiologischen Faktoren des Patienten.
Faktoren wie z. B. Alter, Gewicht, Rasse und Hautfeuchtigkeitsgrad des
Patienten konnen zu einer unzureichende Schweimenge beitragen, sowie
andere physiologische Faktoren (z. B. Anhidrose, Hypohidrose).
Wenn keine ausreichende SchweilRprobe erzielt wird, muss eine
Wiederholung des Test zum nachstmaoglichen Zeitpunkt erfolgen. Das kann
am selben Tag oder am nachsten Tag sein. Der SchweiBtest darf an einem
bestimmten Tag nur einmal wiederholt werden.

Mogliche Lésungen:
Der Patient muss ausreichend hydriert sein und darf an keiner akuten
Krankheit leiden.

Uberpriifen Sie die Polaritit der Elektroden. Unter der schwarzen Elektrode
wird kein Pilokarpin geliefert. Der Kollektor muss prazise Gber der Stelle mit
der roten Elektrode platziert und sicher angebracht sein.

Uberpriifen Sie, dass der Verfallstag des Pilogels nicht abgelaufen ist.

Siehe Anhang D — Verfahren bei einem hohen Hautwiderstand.

Unzureichende
Schweifmenge erfolgt
regelmalig.

Wabhrscheinliche Ursache:

Hoher Hautwiderstand oder moglicher Fehler mit dem Gerat.
Mogliche Losungen:

Siehe Anhang D — Verfahren bei einem hohen Hautwiderstand.

Falls eine unzureichende Schweillmenge regelmalig auftritt, wenden Sie sich
an die ELITechGroup fiir weitere Anweisungen.

Datum/Uhrzeit wird nicht
verwaltet.

Wahrscheinliche Ursache:
Die interne Ersatzbatterie fir die interne Echtzeituhr (RTC) ist entladen.
Mogliche Losungen:
Die Ersatzbatterie muss durch einen kompetenten Servicetechniker ersetzt
werden.
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5.1 Stérungsbeseitigung

Tabelle 6: Fehler-Code - Storungsbeseitigung und Diagnose

Fehler-Code
Meldung wird
angezeigt

Wabhrscheinliche Ursachen/Mégliche Lésungen

Fehler-Code 1000
Kein Kabel erkannt

Wahrscheinliche Ursachen:

Das Elektroden-Verbindungskabel ist nicht an das Gerat angeschlossen, Problem mit
dem Elektroden-Verbindungskabel, oder ein Problem mit dem Schaltkreis des Gerats
fiir die Kabelerkennung.

Mogliche Losungen:

Uberpriifen Sie, dass das Macroduct Advanced Elektroden-Verbindungskabel sicher
angeschlossen ist.

Fehler-Code 1001
Keine Gel erkannt

Wahrscheinliche Ursachen:

In der roten Elektrode ist kein Pilogel vorhanden. Es liegt ein Problem mit dem
Elektroden-Verbindungskabel oder mit dem Schaltkreis des Gerats fiir die Gel-
Erkennung vor.

Mogliche Losungen:

Uberpriifen Sie die rote Elektrode, um zu gewihrleisten, dass eine Pilogel-Scheibe
vorhanden und sicher im Elektrodengehause positioniert ist.

Fehler-Code 1002
Keine Gel erkannt

Wahrscheinliche Ursache:

In der schwarzen Elektrode ist kein Pilogel vorhanden. Es liegt ein Problem mit dem
Elektroden-Verbindungskabel oder mit dem Schaltkreis des Gerats fir die Gel-
Erkennung vor.

Mogliche Lésungen:

Uberpriifen Sie die schwarze Elektrode, um zu gewihrleisten, dass eine Pilogel-
Scheibe vorhanden und sicher im Elektrodengeh&use positioniert ist.

Fehler-Code 1003
Keine Gel erkannt

Wahrscheinliche Ursache:

In der roten und in der schwarzen Elektrode ist kein Pilogel vorhanden. Es liegt ein
Problem mit dem Elektroden-Verbindungskabel oder mit dem Schaltkreis des Gerats
flr die Gel-Erkennung vor.

Mogliche Losungen:

Uberpriifen Sie die rote und die schwarze Elektrode, um zu gewahrleisten, dass eine
Pilogel-Scheibe vorhanden und sicher im Elektrodengeh&use positioniert ist.

Bevor die lontophorese starten kann, muss das Elektroden-Verbindungskabel am Gerat gesteckt sein und die
Pilogel-Scheiben missen erkannt werden.

Wenn das Problem weiterhin besteht, versuchen Sie, die Elektroden von der Bildschirmseite ,System“ aus zu
Uberprifen, ohne dass die Elektroden an einem Patienten angebracht sind. (Tippen Sie im Startbildschirm auf
E, dann auf ,System“ und anschlieRend auf ,Funktionstest”.)

Wenn der Fehler weiterhin besteht, wenden Sie sich an die ELITechGroup fur weitere Anweisungen.
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Tabelle 6: Fehler-Code - Stérungsbeseitigung und Diagnose

angezeigt

Fehler-Code
Meldung wird

Wabhrscheinliche Ursachen/Mégliche Lésungen

Fehler-Code 1004

Zu wenig mA

Der Stromwert hat den Mindestgrenzwert unterschritten.
Wahrscheinliche Ursache:
Gelockerte Elektrode, defektes Kabel, hoher Hautwiderstand.
Mogliche Losungen:
Gewidbhrleisten Sie, dass beide Elektroden bei angemessen Straffung an der Extremitat
des Patienten befestigt sind und dass das Kabel am Gerat angeschlossen ist.
Kontrollieren Sie die Elektroden und reinigen Sie diese nétigenfalls. Tragen Sie
zwischen Elektrode und Pilogel-Scheibe und direkt auf die gereinigte Haut unter der
Pilogel-Scheibe einen Tropfen deionisiertes Wasser auf.
Wir schlagen vor, dass Sie den Test einmal wiederholen.
Wenn das Problem weiterhin besteht, kann der Strom-Steuerungsschaltkreis schadhaft
sein oder das Elektroden-Verbindungskabel ist schadhaft. Das Gerat darf nicht mehr
verwendet werden.

Fehler-Code 1005

Zu hoher mA-Wert

Der Stromwert hat den Hochstgrenzwert Gberschritten.
Wabhrscheinliche Ursache:
Problem mit der Gerdte-Hardware.
Mogliche Lésungen:
Wenden Sie sich an die ELITechGroup.

Benutzer hat die
lontophorese
abgebrochen

Ereignis-Code 1006

Ereignisse treten auf, wenn der Bediener den lontophorese-Test abbricht.

Fehler-Code 1007

Getrennte
Stromversorgung

Wahrscheinliche Ursache:

Beim Versuch, die lontophorese zu starten, wurde die
Akkuaufladungsstromversorgung erkannt.

Mogliche Losungen:
Trennen Sie die Akkuaufladungsstromversorgung, bevor Sie einen Test beginnen.

Fehler-Code 1008

Stromversorgung
erkannt

Wabhrscheinliche Ursache:
Wahrend der lontophorese war die Akkuaufladungsstromversorgung eingesteckt und
als Ergebnis wurde die lontophorese abgebrochen.

Mogliche Lésungen:
Laden Sie notigenfalls den Akku auf und starten Sie den Test erneut, oder trennen Sie
die Stromversorgung fir die Akkuaufladung und starten den Test erneut.

Fehler-Code 1009

Elektroden-
Verbindungskabel

abgebrochen.

entfernt, lontophorese

Wabhrscheinliche Ursache:
Wahrend der lontophorese wurde das Elektroden-Verbindungskabel entfernt und als
Ergebnis wurde die lontophorese abgebrochen.

Mogliche Losungen:
SchlieRen Sie das Elektroden-Verbindungskabel an und starten Sie den Test erneut.

Falls als Funktionsstorung ein fehlerhaftes Elektrzoden-Verbindungskabel ermittelt wurde, kann ein Ersatz bei der ELITechGroup

bestellt werden (Anhang B).
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Tabelle 6: Fehler-Code -

ABSCHNITT 5: STORUNGSBESEITIGUNG UND WARTUNG
5.1 Stérungsbeseitigung

Storungsbeseitigung und Diagnose

Fehler-Code
Meldung wird
angezeigt

Wabhrscheinliche Ursachen/Mégliche Lésungen

Fehler-Code 1010

1 Hochlaufvorgang mit
zu geringem Stromwert

Fehler-Code 1011

2 Hochlaufvorgang mit
zu geringem Stromwert

Fehler-Code 1012

3 Hochlaufvorgang mit
zu geringem Stromwert

Fehler-Code 1013

4 Hochlaufvorgang mit
zu geringem Stromwert

Bei Hochlaufvorgang 1, Hochlaufvorgang 2, Hochlaufvorgang 3 oder Hochlaufvorgang 4
liegt der Strom unterhalb dem jeweiligen unteren Strom-Schwellenwert.

Wahrscheinliche Ursachen:

Hoher Hautwiderstand, hoher Widerstand zwischen Elektrode und Haut, ein Problem
mit dem Elektroden-Verbindungskabel oder ein Problem mit dem Gerat.

Mogliche Loésungen:
Siehe Anhang D — Verfahren bei einem hohen Hautwiderstand.

Kontrollieren Sie die Elektroden und reinigen Sie diese nétigenfalls. Tragen Sie
zwischen Elektrode und Pilogel-Scheibe und direkt auf die gereinigte Haut unter der
Pilogel-Scheibe einen Tropfen deionisiertes Wasser auf.

Sorgen Sie dafir, dass die Elektroden mit angemessener Straffung an der Extremitat
des Patienten befestigt sind.

Wir schlagen vor, dass Sie den Test einmal wiederholen.

Wenn das Problem weiterhin besteht, versuchen Sie, die Elektroden von der
Bildschirmseite ,System“ aus zu tberpriifen, ohne dass die Elektroden an einem
Patienten angebracht sind.

(Tippen Sie im Startbildschirm auf E , dann auf ,,System” und anschlieBend auf
,Funktionstest”.)

Fehler-Code 1014

Hochlaufvorgang-
Zeitliberschreitung mA-
Mindestwert

Wahrend des Hochlaufvorgangs wurde der volle Strom nicht erreicht.
Wabhrscheinliche Ursachen:

Hoher Hautwiderstand, hoher Widerstand zwischen Elektrode und Haut, ein Problem
mit dem Elektroden-Verbindungskabel oder ein Problem mit dem Gerat.

Mogliche Lésungen:
Siehe Anhang D — Verfahren bei einem hohen Hautwiderstand.

Kontrollieren Sie die Elektroden und reinigen Sie diese nétigenfalls. Tragen Sie
zwischen Elektrode und Pilogel-Scheibe und direkt auf die gereinigte Haut unter der
Pilogel-Scheibe einen Tropfen deionisiertes Wasser auf.

Sorgen Sie dafiir, dass die Elektroden mit angemessener Straffung an der Extremitat
des Patienten befestigt sind.

Wir schlagen vor, dass Sie den Test einmal wiederholen.

Wenn das Problem weiterhin besteht, versuchen Sie, die Elektroden von der
Bildschirmseite ,System“ aus zu tGberpriifen, ohne dass die Elektroden an einem
Patienten angebracht sind.

(Tippen Sie im Startbildschirm auf , dann auf , System“ und anschlieRend auf
,Funktionstest”.) B
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Tabelle 6: Fehler-Code - Stérungsbeseitigung und Diagnose

Fehler-Code
Meldung wird angezeigt

Wahrscheinliche Ursachen/Maégliche Losungen

Fehler-Code 1015

Fehler beim Aufladevorgang

Kein Thermistor, Fehler beim Aufladevorgang.
Wahrscheinliche Ursache:
Ein Problem mit dem Gerat.
Mogliche Losung:
Wenden Sie sich an die ELITechGroup fiir weitere Anweisungen.

Fehler-Code 1016

Unterspannung
Akkuaufladungsstromversorgung.

Die Ausgangsspannung der Akkuaufladungsstromversorgung liegt unterhalb
des Grenzwerts.

Wabhrscheinliche Ursachen:
Problem mit der Akkuaufladungsstromversorgung, oder der Versuch eines
Betriebs mit einer Stromversorgung, die nicht von der ELITechGroup
mitgeliefert wurde.

Mogliche Lésungen:
Sorgen Sie dafiir, dass die verwendete Stromversorgung von der
ELITechGroup stammt.
Uberpriifen Sie die Anschliisse von der Stromversorgung zum
Wechselstromausgang und von der Stromversorgung zum Gerat.

Fehler-Code 1017

Fehler beim Aufladevorgang

Zeitliberschreitung Akku-Ladestand.

Wahrscheinliche Ursachen:
Die fiir das Ladegerat zuldssige maximale Zeitdauer fiir das Aufladen betragt
12 Stunden. Der Akku kann defekt sein, oder es gibt im Geréat ein Problem
mit dem Schaltkreis flr das Aufladen.

Mogliche Losungen:
Wenn der Akku im zuldssigen Zeitraum nicht aufgeladen werden kann, muss
der Akku moglicherweise ersetzt oder das Gerat instandgesetzt werden.
Eine hohe Umgebungstemperatur kann das Auftreten dieses Problems
ebenfalls verursachen.

Fehler-Code 1018

Fehler beim Aufladevorgang

Wahrscheinliche Ursache:

Problem mit dem Akku, das ein Aufladen nicht zuldsst, oder es gibt ein
Problem im Gerat mit dem Schaltkreis zum Laden.

Mogliche Losung:
Wenden Sie sich an die ELITechGroup fiir weitere Anweisungen.

Fehler-Code 1019

Fehler beim Aufladevorgang

Wahrscheinliche Ursache:
Akku kurzgeschlossen.
Mogliche Losungen:
Wenden Sie sich an die ELITechGroup fiir weitere Anweisungen.
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Tabelle 6: Fehler-Code - Stérungsbeseitigung und Diagnose

Fehler-Code
Meldung wird Wabhrscheinliche Ursachen/Mégliche Lésungen
angezeigt
Fehler-Code 1020 Die Kapazitat ist flir eine Akku-Eichung zu gering.
Eichung ist Wabhrscheinliche Ursache:
fehlgeschlagen Defekter Akku.
Mogliche Lésungen:
Fiihren Sie die Akku-Eichung noch einmal durch, um den Fehler zu Giberprifen.
Der Akku muss moglicherweise ersetzt oder das Gerat instandgesetzt werden.
Wenden Sie sich an die ELITechGroup fiir weitere Anweisungen.
Fehler-Code 1021 Die Kapazitat ist flir eine Akku-Eichung zu hoch.
Eichung ist Wabhrscheinliche Ursache:
fehlgeschlagen Defekter Akku.
Mogliche Loésungen:
Fiihren Sie die Akku-Eichung noch einmal durch, um den Fehler zu liberprifen.
Der Akku muss moglicherweise ersetzt oder das Gerat instandgesetzt werden.
Wenden Sie sich an die ELITechGroup fiir weitere Anweisungen.
Fehler-Code 1022 Wahrscheinliche Ursache:
Rote Elektrode reinigen An der roten Elektrode hat sich ein Pilogel-Film angesammelt.
Mogliche Losungen:
Rote Elektrode mit Isopropylalkohol reinigen.
Falls das Problem weiterhin besteht, reinigen Sie die rote Elektrode mit Elektroden-
Reinigungspads.
Fehler-Code 1023 Wahrscheinliche Ursache:
Schwarze Elektrode An der schwarzen Elektrode hat sich ein Pilogel-Film angesammelt.
reinigen Mogliche Losung:
Schwarze Elektrode mit Isopropylalkohol reinigen.
Falls das Problem weiterhin besteht, reinigen Sie die schwarze Elektrode mit
Elektroden-Reinigungspads.
Fehler-Code 1024 Wahrscheinliche Ursache:
Reinigen der Sowohl an der roten als auch an der schwarzen Elektrode hat sich ein Pilogel-Film
Elektroden angesammelt.
Mogliche Losungen:
Rote und schwarze Elektrode mit Isopropylalkohol reinigen.
Falls das Problem weiterhin besteht, reinigen Sie die rote und die schwarze Elektrode
mit Elektroden-Reinigungspads.

Falls als Grund fiir die Funktionsstorung die Elektronik ermittelt wurde oder mit den oben beschriebenen Verfahren nicht
lokalisiert werden konnte, muss das Macroduct Advanced und das Elektroden-Verbindungskabel an die ELITechGroup zur
Uberpriifung oder Kontrolle zuriickgeschickt werden.
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WARNHINWEIS!

OFFNEN SIE AUF KEINEN FALL das Geh&use und versuchen Sie nicht, Reparaturen ohne die ausdriickliche
Genehmigung durch die ELITechGroup Inc. vorzunehmen. Bei Nichtbeachtung verfillt die Macroduct
Advanced Gewahrleistung und die Nichtbeachtung kann auch eine erhebliche Gefahr darstellen. Es wird
dringend empfohlen, dass ein nicht funktionierendes Gerat an die ELITechGroup zur Instandsetzung
zuriickgeschickt wird, auch nachdem die Gewahrleistung abgelaufen ist. Reparaturen durch
Elektroniktechniker, die nicht vollstandig mit den Einrichtungen dieses Gerats beziiglich der
Ausfallsicherheit vertraut sind, kénnen diese Einrichtungen in einen nicht funktionsfahigen Zustand

versetzen.

Verwendung des Funktionstests zur Stérungsbeseitigung

Funktionstest

100%

Funktionstest

16% J

Kabelerkennung
Gelerkennung

Iontophorese

X

Funktionstest

100% J

Kabelerkennung
Gelerkennung

Iontophorese
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Der Funktionstest kombiniert den Test des Elektroden-Verbindungskabels mit
den Schaltkreisen des Gerats fir Kabelerkennung, Pilogel-Erkennung und
lontophorese.

So wird ein Funktionstest ausgefiihrt:

1.

6.

Tippen Sie im Startbildschirm auf E Tippen Sie auf der Bildschirmseite
,System” auf ,Funktionstest”.
SchliefRen Sie das Elektroden-Verbindungskabel am Gerat an.

Platzieren Sie eine einzelne Pilogel-Scheibe zwischen die beiden
Elektroden. Verwenden Sie einen Elektrodengurt, um diese zu fixieren.

Tippen Sie auf | >, um mit dem Test fir die lontophorese zu beginnen.

Eine Fortschritts-Statusleiste zeigt den Test-Fortschritt an. Wenn
bestimmte Tests abgeschlossen sind, werden auf dem Bildschirm
Ergebnisse angezeigt. Wenn ein Fehler auftritt, wird der Fehler-Code
angezeigt, aber der Fehler halt den Test nicht an. Der Test wird
fortgesetzt, bis alle drei Tests abgeschlossen sind.

Der Test kann durch Tippen aufe jederzeit angehalten werden.

Der Funktionstest flihrt folgendes durch:

Er Gberprift, ob das Macroduct Advanced Elektroden-Verbindungskabel
an das Gerat angeschlossen ist.

Er Gberprift, ob sich in jeder Elektrode eine Pilogel-Scheibe befindet (fur
diesen Test sind keine zwei Scheiben erforderlich).

Die lontophorese fahrt auf den vollen Stromwert hoch (1,5 mA) und
Uberpruft, ob sich der Stromwert innerhalb der spezifizierten Toleranz
bewegt. Der volle Stromwert wird ein paar Sekunden gehalten und dann
auf Null heruntergefahren. Die Zeitdauer des Tests betragt weniger als
eine Minute.

Tippen Sie auf 9, um zurick zur Bildschirmseite ,,System” zu gelangen,

oder tippen Sie auf ﬂ, um zum Startbildschirm zu gelangen.
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5.1 Stérungsbeseitigung

Tabelle 7: Funktionstest - Stérungsbeseitigung und Diagnose

Funktionstest-Symptom

Wahrscheinliche Ursache/Losung

Die Kabelerkennung ist fehlgeschlagen
Fehler-Code 1000

Funktionstest
( 12% J
Kabelerkennung X (1000

Gelerkennung

Iontophorese

100% 8

Wahrscheinliche Ursachen:
Das Elektroden-Verbindungskabel wurde am Gerét nicht eingesteckt.
Problem mit dem Elektroden-Verbindungskabel.
Ein Problem mit dem Schaltkreis im Gerat fiir die Kabelerkennung.
Mogliche Losungen:

Gewahrleisten Sie, dass das Elektroden-Verbindungskabel am Gerat
eingesteckt ist.

Versuchen Sie, das Elektroden-Verbindungskabel zu trennen und erneut
einzustecken.

Falls ein anderes Elektroden-Verbindungskabel verfiigbar ist, versuchen Sie es
mit dem anderen Kabel.

Kontrollieren Sie die Zuleitungsdrahte auf Briiche oder Risse in der Isolierung.

Wiederholen Sie den Funktionstest mehrmals und probieren Sie die
verschiedenen moglichen Lésungen aus.

Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an die ELITechGroup fur
weitere Anweisungen.

Die Gel-Erkennung ist fehlgeschlagen
Fehler-Code 1001, 1002 oder 1003

Funktionstest
[ 11% |

Kabelerkennung

Gelerkennung X (1001)

o

Iontophorese

Wahrscheinliche Ursachen:
Die Pilogel-Scheiben befinden sich nicht in den Elektroden.
Problem mit dem Elektroden-Verbindungskabel.
Problem mit dem Schaltkreis im Gerat fiir die Pilogel-Erkennung.
Mogliche Losungen:

Gewadbhrleisten Sie, dass zwischen den Elektroden eine Pilogel-Scheibe
platziert ist und dass die Elektroden fest zusammengehalten werden.

Versuchen Sie eine neue Pilogel-Scheibe.

Falls ein anderes Elektroden-Verbindungskabel verfiigbar ist, versuchen Sie es
mit dem anderen Kabel.

Falls das Problem sporadisch ist, versuchen Sie wahrend des Tests, an den
Leitungen und Kabeln sanft zu wackeln und zu ziehen.

Kontrollieren Sie die Zuleitungsdrahte auf Briiche oder Risse in der Isolierung.

Wiederholen Sie den Funktionstest mehrmals und probieren Sie die
verschiedenen moglichen Lésungen aus.

Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an die ELITechGroup fur
weitere Anweisungen.
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ABSCHNITT 5: STORUNGSBESEITIGUNG UND WARTUNG

5.1 Storungsbeseitigung

Tabelle 7: Funktionstest - Stérungsbeseitigung und Diagnose

Funktionstest-Symptom

Wahrscheinliche Ursache/Losung

Die Gel-Erkennung ist fehlgeschlagen
Fehler-Codes 1022, 1023 oder 1024

Wahrscheinliche Ursachen:

Auf den Oberflachen der Elektroden hat sich als Ergebnis, dass die Elektroden
nicht nach jeder Benutzung anschliefend mit Isopropylalkohol gereinigt
wurden, ein Pilogel-Film angesammelt.

Problem mit dem Elektroden-Verbindungskabel.

Problem mit dem Schaltkreis im Gerat fiir die Pilogel-Erkennung.
Mogliche Losungen:

Reinigen Sie die Elektroden mit Isopropylalkohol.

Reinigen Sie die Elektroden mit Elektroden-Reinigungspads.

Gewahrleisten Sie, dass zwischen den Elektroden eine Pilogel-Scheibe
platziert ist und dass die Elektroden fest zusammengehalten werden.

Versuchen Sie eine neue Pilogel-Scheibe.

Falls ein anderes Elektroden-Verbindungskabel verfiigbar ist, versuchen Sie es
mit dem anderen Kabel.

Kontrollieren Sie die Zuleitungsdrahte auf Briiche oder Risse in der Isolierung.
Wiederholen Sie den Funktionstest mehrmals und probieren Sie die
verschiedenen moglichen Lésungen aus.
Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an die ELITechGroup
fir weitere Anweisungen.
Falls das Problem sporadisch ist, versuchen Sie wahrend des Tests, an den
Leitungen und Kabeln sanft zu wackeln und zu ziehen. Entsorgen Sie den Satz
Elektroden, wenn dies die Ursache ist.
Kontrollieren Sie die Zuleitungsdrahte auf Briiche oder Risse in der Isolierung.
Wiederholen Sie den Funktionstest mehrmals und probieren Sie die
verschiedenen moglichen Lésungen aus.
Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an die ELITechGroup fir
weitere Anweisungen.

Die lontophorese scheitert

Fehler-Codes 1004, 1005, 1009, 1010,
1011, 1012, 1013, oder 1014

Wahrscheinliche Ursachen:
Die Pilogel-Scheiben befinden sich nicht in den Elektroden.
Problem mit dem Elektroden-Verbindungskabel.
Problem mit dem Schaltkreis im Gerat fiir die lontophorese.
Mogliche Losungen:
Wenn ein Strom-Mindestwert-Fehler oder ein Fehler beim Hochlaufvorgang
auftritt, missen Sie gewahrleisten, dass die Pilogel-Scheibe fest zwischen den
Elektroden eingeklemmt ist.
Kontrollieren Sie die Zuleitungsdrahte auf Briiche oder Risse in der Isolierung.
Falls das Problem sporadisch ist, versuchen Sie wahrend des Tests, an den
Leitungen und Kabeln sanft zu wackeln und zu ziehen.
Wiederholen Sie den Funktionstest mehrmals und probieren Sie die
verschiedenen moglichen Lésungen aus.
Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an die ELITechGroup fur
weitere Anweisungen.
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ABSCHNITT 5: STORUNGSBESEITIGUNG UND WARTUNG

5.2 Reinigung der Elektroden

Die Elektroden missen nach jedem lontophorese-Verfahren gereinigt werden.

Elektroden reinigen

/ | Alkohol |

1. Entfernen Sie alle Riickstdnde an den Elektroden, die von der Pilogel-
Scheibe stammen.

2. Verwenden Sie einen Wattebausch oder einen Tupfer mit
Isopropylalkohol oder einen Alkoholtupfer, um jede Elektrode griindlich
zu reinigen.

/I\ VORSICHT:
Vermeiden Sie Reinigungsmittel, die Chlorid-Riickstande hinterlassen.

3. Wischen Sie jede Elektrode trocken.

4. Falls Sie einen neuen Macroduct Advanced Zubehorkit (SS-268)
verwenden, oder falls die Elektroden nach einer langeren Liegezeit
verschmutzt zu sein scheint, verwenden Sie Elektroden-Reinigungspad
(SS-271), um die Oberflache der Elektrode zu reinigen und zu polieren.

Ansicht der (nicht gereinigten) roten Elektrode nach mehrfacher
Verwendung

/I\ VORSICHT:
Verwenden Sie niemals raue Scheuermittel wie z. B. Stahlwolle, Schleifpapier
oder Schmirgeltiicher, um die Elektroden zu reinigen. Schaben Sie niemals an
Elektroden mithilfe von Metallwerkzeugen. Wenn die Oberflache der Elektrode
verkratzt oder narbig ist, erbringt sie nicht die spezifizierte Leistung und muss
ersetzt werden.
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ABSCHNITT 5: STORUNGSBESEITIGUNG UND WARTUNG
5.3 Reinigung des Gerdits

Reinigen Sie das Gerat nach der Verwendung am Patienten.

Wischen Sie die AuRenseite des Gerats mithilfe der folgenden Methoden ab:
e Desinfizierende Labortiicher.
e Isopropylalkohol, 70% Ethanol, oder Alkoholtiicher.

/I\ VORSICHT:
Vermeiden Sie Reinigungsmittel, die Chlorid-Riickstéande hinterlassen.
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ABSCHNITT 5: STORUNGSBESEITIGUNG UND WARTUNG
5.4 Pflege der Macroduct-Riemen

Die Macroduct Advanced Riemen sind fiir den einmaligen Gebrauch
ausgelegt. Es wird empfohlen, diese nach der Verwendung zu entsorgen.

T,
"rlf /_,.'I.I:' Neue Riemen (5S-269 oder S5-270) kénnen bei ELITechGroup erworben
[:] &/ werden. Siehe Anhang B.
|I | fff .. . . . ..
s rff Fiir den Fall, dass der Bediener die Riemen erneut verwenden mochte, muss
;il : |j,r’ er die Riemen wie folgt reinigen.
f’:‘ : 1. Riemen 1-5 Minuten lang in 70 %igen Isopropylalkohol tauchen.
‘C’fl || 2. Nasse Riemen 2 bis 3 Mal griindlich mit deionisiertem Wasser
. abwaschen.
L;,l
3. Riemen in der Luft trocknen lassen (grofRe Hitze kann die Riemen

beschadigen).

Kontrollieren Sie nach jeder Reinigung auf Rigiditat, Briichigkeit, Verfarbung,
oder andere Anomalien. Entsorgen Sie den Gurt, wenn die Schdaden so grof§

sind, dass ein Gebrauch nicht mehr in Frage kommt.

A\ WARNHINWEIS!
Riemen miissen immer ausgemustert werden, wenn sie mit Blut oder

anderen Korperfliissigkeiten kontaminiert wurden.

/I\ VORSICHT:
Vermeiden Sie Reinigungsmittel, die Chlorid-Riickstinde hinterlassen.
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ABSCHNITT 5: STORUNGSBESEITIGUNG UND WARTUNG
5.5 Akku, Aufladevorgang und Eichung

Primare Batterie (nicht wiederaufladbar)

Die Macroduct Advanced enthalt eine interne Lithium-Knopfzelle als Energieversorgung fiir die interne Uhr.
Die geschatzte Lebensdauer dieser Batterie betragt mehr als finf Jahre. Wenn diese Batterie entladen ist,
wird Datum/Uhrzeit nicht mehr Uber den Arbeitstakt aktualisiert und die Batterie muss durch einen
kompetenten Servicetechniker ersetzt werden. Siehe , Ersetzen der Batterien” weiter unten in diesem
Abschnitt.

Sekundire Batterie/akku (wiederaufladbar)
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Der Macroduct Advanced wird liber ein Akku mit Energie versorgt, die aus Lithium-lonen-Zellen besteht.
Eine Akkuanzeige teilt dem Bediener den Ladezustand mit. Ein neuer, voll aufgeladener Akku sollte das
Gerat flir mehrere Tests angemessen mit Energie versorgen. Die Anzahl der méglichen Tests ist
unterschiedlich und basiert auf der Grundlage von Faktoren wie der Gesamtlaufzeit, die zur Durchfiihrung
aller Tests erforderlich ist, der Einstellung der Display-Helligkeit und ob der Energiesparmodus aktiviert oder
deaktiviert ist.

Die Akkuanzeige erscheint in der unteren linken Ecke des Displays. Gleich unterhalb von l] wird der
ungefahr verbleibende Akku-Ladestand angezeigt.

In der Regel ist das Gerat nicht an die Akkuaufladungsstromversorgung angeschlossen und es werden die
folgenden Bedingungen tberwacht:

e  Akku-Ladestand wird angezeigt, zusammen mit dem Prozentsatz des verbleibenden Ladungsstands.

e Wenn der Akku-Ladestand niedrig ist, wechselt die Farbe der Akkuanzeige von griin auf rot.

e Starten Sie die lontophorese nicht bei roter Akkuanzeige.
Bei einem Gerat mit angeschlossener Akkuaufladungsstromversorgung werden die folgenden Bedingungen
kontrolliert:
e Die Schaltkreise fir die lontophorese werden elektromechanisch deaktiviert. AuRerdem verhindert
die Software die Benutzung des Gerits.

e Das Gerat befinden sich ausschlief3lich in der Betriebsart Aufladen.

e Wahrend des Aufladevorgangs blinkt die bernsteinfarbene LED im Netzschalter. Wenn der
Aufladevorgang beendet ist, hort die bernsteinfarbene LED auf zu blinken und leuchtet weiter,
solange die Stromversorgung angeschlossen ist.

HINWEIS: Laden Sie den Akku nur dann auf, wenn sich das Gerdt im Betriebstemperaturbereich befindet
(15 °C bis 30 °C).



ABSCHNITT 5: STORUNGSBESEITIGUNG UND WARTUNG
5.5 Akku, Aufladevorgang und Eichung

Aufladen des Akkus

Aus Griinden der Sicherheit wird das Gerat ab Werk mit teilweise aufgeladenem Akku und im
Transportmodus geliefert. Bei der ersten Verwendung muss das Gerét in die
Akkuaufladungsstromversorgung gesteckt werden, bevor das Gerit einschalten kann. Bis zu dem
Zeitpunkt, zu dem der Akku das erste Mal vollstandig aufgeladen ist, sind die Akku-Ladestandanzeigen nicht
genau. Laden Sie den Akku vollstandig auf, bis das bernsteinfarbene LED aufhért zu blinken, bevor Sie das
Gerat betreiben. Die typische Zeitdauer fur das Aufladen betragt circa 4 Stunden fiir einen vollstandig
entladenen Akku. Hohere Umgebungstemperaturen verlangern die Zeit zum Aufladen des Akkus.

HINWEIS: Wenn der Akku-Ladestand niedrig ist, sollte das Aufladen des Akkus fiir circa 20 Minuten eine
ausreichende Akkulaufzeit bieten, um einen typischen Test auszufiihren.

/A WARNHINWEIS!
Wenn das Gerat kiirzlich niedrigen Temperaturen unter 0 °C oder hohen Temperaturen iiber 40 °C
ausgesetzt war, lassen Sie vor dem Aufladen des Akkus das Gerat zwei Stunden an die Raumtemperatur
angleichen.

& VORSICHT:

Das Elektroden-Verbindungskabel darf niemals bei einem Patienten angebracht werden, wihrend der
Akku aufgeladen wird. Verwenden Sie zur Akkuaufladung nur die von der ELITechGroup zur Verfiigung
gestellten Netzkabel und Akkuaufladungsstromversorgung
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ABSCHNITT 5: STORUNGSBESEITIGUNG UND WARTUNG
5.5 Akku, Aufladevorgang und Eichung

Akku-Eichung

Die Akku-Eichung dient zum Eichen der Akkuanzeige, die den Akku-Ladestand anzeigt. Durch die
Nutzungsdauer verringert sich die Kapazitdt des Akkus und die Genauigkeit des angezeigten Ladestands
nimmt ab. Fihren Sie zum Verbessern der Genauigkeit regelmaRig das folgende 2-Schritt-Eichverfahren
durch. (1) Akku vollstéandig entladen und (2) den Akku vollstandig aufladen.

Batteriekalibrierung
Entladen
Aufladen
Fertig

Batteriekalibrierung
Entladen
Aufladen
Fertig

Batteriekalibrierung
Entladen
Mit Stromquelle verbinden

Fertig

X

Batteriekalibrierung
Entladen
Aufladen
Fertig

Q

Batteriekalibrierung
Entladen
Aufladen
Fertig
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So wird die Akku-Eichung durchgefiihrt:

1. Tippen Sie im Startbildschirm auf E

2. Tippen Sie auf der Bildschirmseite ,Einstellungen” H
Energieverwaltung.
Tippen Sie auf der Bildschirmseite , Energieverwaltung” EI Eichung.

4. Tippen Sie auf der Bildschirmseite ,, Akku-Eichung” auf ., um mit der
Akku-Eichung zu beginnen.

Der Akku wird entladen, indem das Gerat mit durchgehend aktivierter
Hintergrundbeleuchtung und Touchscreen betrieben wird.

Je nach Kapazitat und dem aktuellen Ladestand des Akkus kann das Entladen
bis zu 13,5 Stunden dauern. Wenn das Display eingeschaltet ist, wird nach
dem vollstdndigen Entladen , Energie anschlieBen” angezeigt. Bei
ausgeschaltetem Display die Stromversorgung anschliefen oder den
Netzschalter driicken, um das Gerat einzuschalten und zur Bildschirmseite
zur Bildschirmseite ,, Akku-Eichung” zuriickzukehren..

5. SchlieBen Sie die Stromversorgung an das Gerat an und beginnen Sie mit
dem Aufladen des Akkus.

6. Laden Sie den Akku auf, bis das bernsteinfarbene LED aufhért zu blinken
und aktiviert bleibt (Wenn die LED blinkt, wird keine Eichung
durchgefiihrt). Dieser Schritt kann bis zu 4-6 Stunden dauern. Wenn das
Display beim Aufladevorgang ausgeschaltet ist, schaltet das Driicken des
Netzschalters das Display ein und kehrt zuriick zur Bildschirmseite
»Akku-Eichung” (der Bildschirm bleibt 10 Sekunden lang eingeschaltet
und schaltet danach ab).

7. Wenn das Aufladen abgeschlossen ist, wird neben , Aufladen” ein
Prifsymbol angezeigt, was bedeutet, dass der Aufladevorgang
abgeschlossen ist. Ein Priifsymbol neben ,,Abgeschlossen” zeigt an, dass
die Eichung abgeschlossen ist.

HINWEIS:Tippen Sie zu einem beliebigen Zeitpunkt wdhrend der Eichung auf 8,
um die Akku-Eichung anzuhalten. Wenn die Akku-Eichung angehalten wird, muss
die Eichung neu gestartet werden, um die Akkuanzeige zu eichen.

8. Tippen Sie auf >, um zurlick zur Bildschirmseite ,, Energieverwaltung” zu
gelangen.
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5.5 Akku, Aufladevorgang und Eichung

Ersetzen der Batterie und des Akkus

A

Die Lithium-lonen-Zellen des Akkus und die Lithium-Knopfzelle sind fiir den Bediener nicht zugédnglich und
diirfen nur durch einen kompetenten Servicetechniker ersetzt werden.

Wenn die Lithium-Knopfzelle entladen ist, wird Datum/Uhrzeit nicht mehr iber den Arbeitstakt aktualisiert
und die Batterie muss ersetzt werden.

Der Zeitpunkt, an dem ein Ersatz des Akkus in Betracht gezogen werden sollte, ist variabel und bezieht sich
auf bestimmte Belange des Bedieners. Mit zunehmendem Alter kann der Akku weniger Energie speichern
und es konnen weniger Tests zwischen den Ladevorgangen durchgefiihrt werden.

WARNHINWEIS!
Der Austausch durch mangelhaft ausgebildetes Personal und/oder der Austausch falscher Zellen kann
eine Gefahrenquelle darstellen (wie z. B. {ibermdBig hohe Temperaturen, Brand oder Explosion).

Pflege des Akkus

Wie bei allen wiederaufladbaren Batterien gibt es beim Akku des Macroduct Advanced einen Grenzwert, der
festlegt, wie oft sie aufgeladen werden kann. Die Nutzungsdauer ist abhangig von der
Umgebungstemperatur wahrend des Betriebs und des Aufladevorgangs, dem Kalenderalter und der Art der
Nutzung. Laden Sie den Akku nur dann auf und verwenden Sie diese nur dann, wenn sich das Gerat im
Betriebstemperaturbereich befindet (15 °C to 30 °C).

A VORSICHT:

Lassen Sie den Akku nicht im entladenen Zustand. Der Akku wird sich Giber langere Zeit auf natiirliche
Weise entladen. Falls Sie das Gerét {iber einen langeren Zeitraum nicht verwenden (eine Woche oder
ldnger), bewahren Sie den Akku teilweise aufgeladen auf.
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5.6 Entsorgung des Gerdits

Dieses Gerat muss folgendermalen vollstandig dekontaminiert und entsorgt werden:

GemalR Direktive 2012/19/EU (WEEE) darf dieses Gerat nicht als kommunaler Abfall entsorgt
werden. Stattdessen muss das Gerat wie folgt entsorgt werden:

1. Entweder durch Abgabe bei einer autorisierten 6rtlichen Betriebseinrichtung, die zur
Handhabung von Gefahrstoffen zugelassen ist.

(Oder)

2. Rickgabe des Gerats an die ELITechGroup oder an ein autorisiertes
Kundendienstzentrum.
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5.7 Versand oder langfristig Aufbewahrung des Gerdits

Das Gerat und die Zubehorartikel wie z. B. die Elektroden miissen gereinigt und desinfiziert werden, bevor
sie aufbewahrt oder an das autorisierte Kundendienstzentrum zuriickgeschickt werden.

1. Reinigen Sie die Elektrode gemaR Abschnitt 5.2.
2. Wischen Sie die AuRRenseite des Gerats trocken gemal Abschnitt 5.3.
3. Entladen Sie den Akku auf circa die halbe Ladung oder weniger, indem Sie das Gerat bei Bedarf

eingeschaltet lassen. Der Akku darf flir den Transport des Gerats NICHT vollstandig aufgeladen sein.

Versand des Geréts an die ELITechGroup:

1. Packen Sie das Gerét in einen Behalter, der eine vergleichbare GroRe zur Originalverpackung hat.

2. Fiagen Sie die RMA-Nummer und die Beschreibungsdetails des Riicksendungsgrundes bei.
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5.8 Kundendienst-Informationen

Die ELITechGroup widmet sich in jeder Hinsicht der Hilfestellung fir Theorie und Praxis von SchweilStests.
Die ELITechGroup ist anerkannter Weltmarktfihrer in der Entwicklung von innovativen Systemen fir die
Diagnose von Mukoviszidose durch SchweifStests.

Dieses Handbuch enthilt grundlegende Informationen zu Wartung, Stérungsbeseitigung und
Instandsetzung. Die ELITechGroup ist dazu bereit, Schwierigkeiten mit Betrieb oder Leistung des Macroduct
Advanced SchweiBsammelsystems |6sen zu helfen. Falls ein Problem mit den in diesem Handbuch
beschriebenen Verfahren nicht gelost werden kann, wenden Sie sich an die Kundendienstabteilung der
ELITechGroup, die Ihnen bei der Beantwortung von Fragen (iber Betrieb oder Leistung lhres Macroduct
Advanced Systems helfen wird.

Kunden in the Vereinigte Staaten von Amerika sollten sich per Telefon an uns wenden. AuRerhalb den USA
bieten unsere zugelassenen Handler kompletten Service und Unterstiitzung vor Ort an.

u ELITechGroup Inc.
370 West 1700 South
Logan, Utah 84321 USA

Telefon:
800 453 2725 (Vereinigte Staaten von Amerika und Kanada)
(+1) 435 752 6011 (Internationale Anrufe)

Fax:
(+1) 435 752 4127 (USA)
(+1) 435 752 4127 (International)

E-Mail:
Service_EBS@elitechgroup.com (Kundendienst)
Sales_EBS@elitechgroup.com (Verkauf)

Webseite:
www.elitechgroup.com
www.macroductadvanced.com

Europaischer Bevollméachtigter: CH Bevollmachtigter Schweizer

EC REP
-@ Vertreter:

MT-Promedt Consulting GmbH Decomplix AG

Ernst-Heckel StraRe 7 Freiburgstrasse 3

66386 St. Ingbert 3010 Bern Schweiz

Deutschland Telefon: +41-32-365-33-33

Telefon: +49(0)68 94-58 10 20 E-Mail: hello@decomplix.com

Fax: +49(0)68 94-58 10 21
E-Mail: info@mt-procons.com

Die Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP) fuir das Macroduct Advanced

Sweat Collection System ist auf Anfrage bei ELITechGroup Inc. unter Verwendung der oben
genannten Informationen erhiltlich.
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ANHANG A
Informationen zu Pilogel

Die folgenden Informationen bezeichnen und beschreiben die chemischen Stoffe, die mit diesem Gerat
verwendet werden.

PILOGEL®-SCHEIBEN (im SS-268 Macroduct Advanced Zubehérkit enthalten)
Markenname:
Pilogel®-Scheiben

Nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt: mégliche biologische Kontaminierung, Pilokarpin-
Abgeschlagenheit.

Anzeigen:
Pilogel/Pilokarpin wird bei der lontophorese verwendet, um SchweiRsekretion zur SchweiRanalyse fiir die
Bestatigung einer arztlichen Mukoviszidose-Diagnose durch Labor-Untersuchungen zu stimmulieren.

Gegenanzeigen:
o Nicht auf verletzter oder geschadigter Hautoberflache anbringen.

o Nicht bei Patienten verwenden, die unter einer bekannten Sensitivitidt oder Allergie gegen einen der
Inhaltsstoffe leiden.

Identifikation:
Gel-Scheibe in durchscheinendem, gebrochenem Weil3.

Nebenwirkungen und besondere VorsichtsmaRnahmen:

Bei der lontophorese sind die typischen und bekannten Nebenwirkungen auf der Haut im Zusammenhang
mit der Verwendung von Pilokarpin unerwiinschte Hautreaktionen und geringfiigige Brandwunden. Auf der
Grundlage aktueller Daten und gemeldeter Ereignisse ist das Auftreten von Hautverbrennungen sehr selten
(weniger als 1 bei 50.000 getesteten Patienten). Siehe Abschnitt 3.4 - Verbrennungsgefahr.

Befragen Sie einen Arzt, bevor Sie mehrere Tests an einem Patienten innerhalt eines Zeitraums von 24
Stunden durchfihren.

Anleitung fiir die Aufbewahrung:
Pilogel-Scheiben bei 2 °C bis 10 °C kiihl aufbewahren. Nicht einfrieren. Unter Verschluss halten und fir
Kinder unzugdnglich aufbewahren.

Registrierungsnummer:
SS-268

Name und geschaftliche Adresse des Herstellers:
ELITechGroup Inc.

370 West 1700 South

Logan, Utah 84321

USA
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ANHANG A
Informationen zu Pilogel

Tabelle 8: Besndere Inhaltsstoffe der

Pilogel-Produkte Besondere Inhaltsstoffe

$5-268 Pilogel-Scheiben | Pilokarpin-Nitrat (USP-Klasse) = 0,5 %

enthalten: Sonstige Konservierungsmittel <0,10 %

Tabelle 9: Angaben zu Gefahren und VorsichtsmalRnahmen
Im Zusammenhang mit SS-268 Pilogel-Scheiben gibt es folgende Angaben zu Gefahren und VorsichtsmaBnahmen.
Das zugehorige Signalwort ist: Warnhinweis.

Gefahr Angaben zu VorsichtsmaBnahmen
H302 Bei Verschlucken schadlich.
P102 Fir Kinder unzuganglich aufbewahren.
P264 Nach der Handhabung Hande, Unterarme und Gesicht griindlich abwaschen.
P270 Bei Verwendung dieses Produkts nicht essen, trinken oder rauchen.
P3014+P312 FALLS GESCHLUCKT: Bei Unwohlsein sofort ein Entgiftungszentrum oder einen
Doktor/Arzt benachrichtigen.
P330 Mund ausspiilen.
P501 Entsorgen von Inhalt/Behélter bei einer autorisierten Millsammelstelle.
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ANHANG B
Ersatzteile und Zubehor

Tabelle 10: Ersatzteile und Zubehér
Fiir dieses Gerat dirfen nur Ersatzteile verwendet werden, die von der ELITechGroup stammen. Die Verwendung
nicht genehmigter Teile kdnnen Leistung und Sicherheitseinrichtungen des Produkts beeintrachtigen.

Ersatzteile und Zubehor Referenznummer
EasyDuct-Kantle / 1 ml, Set mit Spritze (3er-Packung) AC-193
Dispenser RP-065
Zange RP-066
Elektroden-Verbindungskabel, Macroduct Advanced AC-203
USB-Kabel RP-538

Stromversorgung und Netzkabel zum Aufladen des Akkus flir den medizinischen Bereich

Stromversorgung und 120-V-Netzkabel RP-539

Stromversorgung und EU-Netzkabel RP-540

Stromversorgung und UK-Netzkabel RP-541

Netzgerdt und AU-Netzkabel RP-594

Stromversorgung und 240-V-Netzkabel (blanke RP-542

Drahtenden)

Zubehor Referenznummer

Macroduct Advanced Zubehdrkit (ausreichend fiir 6 SS-268
Schweiftests)
Enthalt:

12 Stck. Pilogel-Scheiben
6 Stck. Macroduct Advanced Schweiltkollektoren
6 Stck. Kleine, verschlieBbare Behalter

Set Riemen fiir Elektrode/Kollektor (Paket mit 18 Stlck) SS-269

Set Riemen fiir Elektrode/Kollektor (Paket mit 180 Stiick) SS-270

Elektroden-Reinigungspads (Paket mit 10 Stiick) SS-271
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Tabelle 11 — Aligemeine technische Daten, Macroduct Advanced Modell 3710

Kategorie Merkmale

Bildschirmtyp: Farb-TFT-LCD (Dunnfilmtransistor, Fliissigkristall-Display)
) ) BildschirmgroRe: 12,7 cm (5 Zoll) Breite — VGA

Display/Hintergrundbeleuchtung/Touchscreen ) ]
Hintergrundbeleuchtung: Weile LED

Touchscreen: Projiziert kapazitiv (PCAP)

. . Wiederaufladbarer Akku, bestehend aus Lithium-lonen-Zellen
Elektrisch — Energie
Austausch nur durch kompetenten Servicetechniker

. Lithium-Knopfzelle fir den Echtzeittakt
Elektrisch — Ersatz . .
Austausch nur durch kompetenten Servicetechniker

lontophorese-Strom (nominell) 1,5 mA (automatisch)

. Strom profilgesteuert, circa 20 Sekunden Anstiegszeit, circa 5 Sekunden
lontophorese - Zeit- und Stromsteuerung

Abfallzeit.
Betriebstemperatur 15 °C bis 30 °C (59 °F bis 86 °F)
Luftfeuchtigkeit im Betrieb <85 %, nicht kondensierend
Atmospharischer Druck im Betrieb >79,5 kPa (2000 m)
Aufbewahrungstemperatur 2 °C bis 40 °C (36 °F bis 104 °F)
Transporttemperatur -10 °C bis 50 °C (14 °F bis 122 °F)
Akustisches Signal Magnetischer Summer, 2,4 kHz (typisch)

. Elliptisch geformte Elektroden, die zu elliptischen Pilogel-Scheiben passen
Elektroden-Verbindungskabel ) ] )
Erkennungsstift zur Erkennung vorhandener Pilogel-Scheiben

Anschluss fiir Elektrode 6-Pin-Steckverbinder mit Push-Pull-Verriegelung fiir medizinische
Anwendungen

Riemen Riemen aus Polyurethan sind latexfrei und allergiefrei

USB-Verbindung USB Micro B Steckverbinder

Ladeanschluss Gerdt, Stecksockel fir Gleichspannung, Mitte positiv

Einschaltanzeige Griine LED (Netzschalter)

Akkuladestandanzeige Blinkende, bernsteinfarbene LED (Netzschalter), Grafiksymbol Akku-Ladestand

Anzeige ,Batterie aufgeladen” Stetig leuchtende, bernsteinfarbene LED (Netzschalter), Grafiksymbol , Akku-
Ladestand”

GroRe des Gerats (Lange x Hohe x Tiefe) 17,1cmx12,7cm x 4,4 cm

(6,7 Zoll x 5 Zoll x 1,7 Zoll)

Gewicht des Gerats 0,6 kg (1,4 lbs)

Tragetasche 343cmx24,1cmx11,4cm
(Ldnge x Hohe x Tiefe) (13,5 Zoll x 9,5 Zoll x 4,5 Zoll)
Gewicht der Tragetasche 2,3 kg (5 lbs)

(EinschlieRlich Gerat and Zubehor)

Einschaltzeit des Gerits 8 Stunden

94



ANHANG C
Technische Daten

Tabelle 12 — Technische Daten Akkuaufladungsstromversorgung

Kategorie

Merkmale

EMV-Konformitat

IEC 60601-1-2, 4. Ausgabe oder héher

Sicherheitskonformitat

IEC/EN 60601-1, Ausgabe 3.1 oder héher

Eingangsspannungsbereich

100 V AC bis 240 V AC £10 % @ 50-60 Hz

Eingangsanschluss

2 Stifte, IEC 60320 C8

Ausgangsleistung (typisch) 20-30 Watt
Ausgangsspannung 4,5V DC (min.) bei Volllastbetrieb 6,0 V DC (max.) bei Betrieb ohne Last
Ausgangsstrom (bei Volllastbetrieb) 4 A (min.)

Ausgangsanschluss

2,1 mm x 5,5 mm x 11 mm Lange, Mitte positiv, Klinkenbuchse
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ANHANG D
Verfahren bei hohem Hautwiderstand
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Fast der gesamte elektrische Widerstand in einem iontophoretischen Schaltkreis entsteht durch die beiden
beteiligten Hautbereiche und ist durch die verhaltnismaRig trockene tote Zellenschicht auf der Oberhaut
bedingt, deren Dicke je nach Hautstelle und Patient variiert. Wenn die lontophorese beginnt, ist der
Widerstand hoch, er wird aber schnell reduziert, wenn die Kanale beginnen, salzhaltigen Schweil} auf die
Hautoberflache zu beférdern. In der Mehrzahl aller Félle sind die Standard-Verfahren fiir die vorherige
Reinigung ausreichend:

e Reiben Sie die Haut zligig mit Isopropylalkohol und Wasser ein, um liberschissige Hautole zu
entfernen.

e  Waschen Sie die Haut kraftig mit deionisiertem Wasser, um so viel wie moglich totes Zellenmaterial
zu entfernen.

e  Feuchten Sie schlieflich die Stelle unter der geplanten lontophorese-Stelle unmittelbar vor dem
Anbringen des Pilogels mit deionisiertem Wasser an, um den Widerstand auf einen
zufriedenstellenden Wert zu senken.



ANHANG E
Elektromagnetische Vertréglichkeit (EMV)

Elektrische Gerate fir medizinische Zwecke erfordert im allgemeinen besondere VorsichtsmaRnahmen in
Bezug auf EMV, und erfordern die Benutzung gemal den EMV-Informationen, die in den
Begleitdokumenten zur Verfligung gestellt werden. Tragbare and mobile Hochfrequenz-
Kommunikationsgerate konnen elektrische Gerate fiir medizinische Zwecke beeintrachtigen.

Das Macroduct Advanced System ist nicht empfindlich gegen einige Arten von elektrischen Stérungen, da es
akkubetrieben ist. Es konnte jedoch durch Hochfrequenzabstrahlungen von anderen Geraten beeintrachtigt
werden. Wie bei allen digitalen elektronischen Ausstattungen wird durch das Gerat einiges an Hochfrequenz
abgestrahlt. Die Verwendung von Zubehor oder Kabel, mit Ausnahme der mit dem Macroduct Advanced
System oder vom Hersteller als Ersatzteile gelieferten Artikel, konnen erhéhte Abstrahlungen oder
verminderte Immunitdt des Macroduct Advanced Modells 3710 verursachen und zu einem nicht
ordnungsgemalien Betrieb flihren.

Die Tabellen unten zeigen die Testergebnisse fiir EMV-Emissionen und Immunitéat.

Anleitung and Herstellererklarung — elektromagnetische Emissionen

Das Macroduct Advanced SchweiBsammelsystem (insbesondere das Modell 3710) ist zur Verwendung in einer
unten spezifizierten elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der Bediener des Macroduct
Advanced SchweiBRsammelsystems missen versichern, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionspriifung Konformitat Elektromagnetische Umgebung - Anleitung

Das Macroduct Advanced System verwendet nur fir interne
Funktionen Hochfrequenzenergie. Deshalb sind die

Gruppe 1 Hochfrequenzemissionen sehr gering und es ist sehr
unwahrscheinlich, dass Storungen bei in der Ndahe stehenden
Geraten verursacht werden.

Hochfrequenzemission
CISPR 11

Das Macroduct Advanced System ist zur Verwendung in allen
Unternehmen mit Ausnahme der heimischen Umgebung geeignet.
Klasse A Es ist akkubetrieben und hat mit Ausnahme des Aufladevorgangs
des Akkus keine Verbindung zum 6ffentlichen
Stromversorgungsnetz.

Hochfrequenzemission
CISPR 11

Das Macroduct Advanced System darf nicht in der Nahe oder auf anderen Geraten betrieben werden. Falls
ein Betrieb in der Ndhe oder auf einem Gerat erforderlich ist, muss Gberpriift werden, ob der normale
Betrieb des Macroduct Advanced Systems in der zu verwendenden Konfiguration normal funktioniert.

Anleitung und Herstellererklarung — elektromagnetische Immunitat

Der Macroduct Advanced System ist zur Verwendung in einer unten spezifizierten elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der Bediener des Macroduct Advanced Systems miissen versichern, dass
es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

- IEC 60601 - Elektromagnetische Umgebung -
Immunitatstest Konformitatsstufe . & & &
Teststufe Anleitung
Elektrostatische +8 kV bei Kontakt 18 kV bei Kontakt Das I\'/Iac'roduct A?lvanced Sysj(.em' ist gegen
Entladung . . Erde isoliert. Es konnen alle géngigen
(ESD) IEC 61000-4-2 %2,4,8,15kVLuft | +2,4,8, 15 kV Luft Bodenbeldge verwendet werden.

97




ANHANG E
Elektromagnetische Vertréglichkeit (EMV)

Anleitung und Herstellererklarung — elektromagnetische Immunitat

Der Macroduct Advanced System ist zur Verwendung in einer unten spezifizierten elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Kunde oder der Bediener des Macroduct Advanced Systems miissen versichern, dass es in einer solchen Umgebung verwendet

wird.
o IEC 60601 Teststufe Konformitatsstufe Elektromagnetische
Immunitatstest Frequenz | Ebene Frequenz | Ebene
Modulation Modulation | Umgebung - Anleitung
(MHz) (V/m) (MHz) (V/m)
1 KHz 80 % 1 KHz 80 % Empfohlen Mindestwert
800 - . 800 - .
3 Amplituden- 3 Amplituden- | Trennungsabstand (m)
2700 dulati 2700 dulati
modulation modulation 1.29/P (80-800 MHz)
Puls- Puls- 2.3v/P (800 MHz -
385 27 modulation 385 27 modulation 2,7 GHz).
18 Hz 18 Hz . "
Wobei gemal Hersteller
FM £5 kHz FM £5 kHz des Senders P der
450 28 Abweic.hung 450 28 Abweic.hung, Héchstwert der
1 kHz Sinus 1 kHz Sinus Ausgangsnennleistung
710 Puls- 710 Puls- des Senders in Watt (W)
745 9 modulation 745 9 modulation ist und den empfohlenen
780 217 Hz 780 217 Hz Trennungsabstand in
AbgeStrahlte 810 Puls- 810 Puls- Meter (m) darstellt.
Hochfrequenz- . . . .
Immunitit 870 28 modulation 870 28 modulation Wie durch ein
IEC 930 18 Hz 930 18 Hz elektromagnetisches
61000-4-3 1720 Puls- 1720 Puls- Standortgutachten ®
1845 28 | modulation 1845 28 | modulation | festgelegt muss die
1970 217 Hz 1970 217 Hz Feldstdrke des
stationaren
Puls- Puls-
. . Hochfrequenzsenders
2450 28 modulation 2450 28 modulation . . .
217 H 217 H geringer sein als die
z z Konformitatsstufe fir
jeden Frequenzbereich. b
In der Nahe eines Gerats
5240 Puls 5240 Puls- koénnen Stérungen
5500 9 modulation 5500 9 modulation auftreten, die mit
5785 217 Hz 5785 217 Hz dem folgenden (((.)))
Symbol
gekennzeichnet sind:

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien sind nicht in allen Fallen giiltig. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und
Reflektion von Strukturen, Objekten und Personen beeintrachtigt.

bDie Feldstirke muss Gber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz weniger als 3 V/m sein.

aFeldstarken von stationdren Sendern, wie z. B. Funk-Basisstationen (Funktelefon/drahtlose Telefone), private Funkgerate,
Amateurfunk, Abstrahlungen durch AM- und FM-Radio und TV kdnnen theoretisch nicht mit Genauigkeit vorausgesagt werden.
Zum Bewerten der elektromagnetischen Umgebung aufgrund stationdrer Hochfrequenzsender sollte ein elektromagnetisches
Standortgutachten in Betracht gezogen werden. Falls die gemessene Feldstdrke an dem Standort, an dem das Macroduct
Advanced System verwendet wird, die geltenden Hochfrequenz-Konformitatsstufen Giberschreitet, muss das Macroduct Advanced
System zum Uberpriifen des Normalbetriebs iiberwacht werden. Falls eine anomale Leistung festgestellt wird, kdnnen zusitzliche
MaRnahmen erforderlich sein, wie z. B. die Neuausrichtung oder das Andern des Standorts des Macroduct Advanced Systems.
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Elektromagnetische Vertréglichkeit (EMV)

Empfohlener Trennungsabstand zwischen tragbaren und mobilen Hochfrequenz-
Kommunikationsgeraten und dem Macroduct Advanced System

Das Macroduct 3710 ist zur Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der die Abstrahlung von
Hochfrequenz-Stérungen kontrolliert wird. Der Kunde oder der Bediener der Macroduct 3710 kann mithelfen,
elektromagnetische Storungen zu verhindern, indem gemaR dem Hochstwert der Ausgangsleistung der
Kommunikationsausstattung ein Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen Hochfrequenz-Kommunikationsgeraten
(Sender) und der Macroduct 3710 wie unten empfohlen eingehalten wird.

Angegebener Hochstwert fiir
die Ausgangsleistung von

Sendern (Watt)

Mindestwert Trennungsabstand (m) zwischen tragbaren und
mobilen Hochfrequenz-Kommunikationsgeraten und dem
Macroduct Advanced System

150 kHz bis 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2,7 GHz
d(m)=1.2VP d(m)=1.2VP d(m)=2.3VP

0,01 Watt Hochstwert 0,1m 0,1m 0,2m

0,1 Watt Hochstwert 0,4m 0,4m 0,7m

0,5 W Hochstwert

(typisch fiir Mobiltelefon) 0,8m 0,8m 1,6 m (Mobiltelefon)

1 Watt Hochstwert 1,2m 1,2m 2,3m

10 Watt Hochstwert 3,7m 3,7m 7,4m

100 Watt Hochstwert 11,7 m 11,7 m 23,3 m
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