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1. RESZ: BEVEZETES
1.1 A késziilék attekintése

Az Utmutato hasznalata

A jelen Utmutaté a Macroduct® Advanced verejtékgy(ijt6 rendszer telepitéséhez, miikodtetéséhez
és karbantartdsahoz sziikséges utasitasokat tartalmazza. A hasznalati Gtmutatd a termék fontos
részét képezi. Kérjik, figyelmesen olvassa el teljes egészében, miel6tt beallitand és el6szor
haszndlna a késziléket. Mindenkinek, aki a Macroduct Advanced verejtékgytijté rendszert
m(ikodteti, alaposan ismernie kell a jelen Utmutatéban részletesen ismertetett eljarasokat és
figyelmeztetéseket a készilék hasznalatanak megkezdése el6tt.

Ha abban az orszagban, ahol a késziiléket lizemeltetik, tovabbi balesetmegel6zési és
kornyezetvédelmi jogszabdlyok vannak érvényben, a jelen Utmutatét ki kell egésziteni a megfeleld
utasitasokkal a megfelelGség érdekében.

Biztonsagi elGirasok (Macroduct Advanced Model 3710)

Besorolas
s | A Macroduct Advanced Model 3710 besorolasa belsé dramellatasu, BF tipusu orvostechnikai

R eszkoz.

Az eszkoz kialakitasa és bevizsgaldsa az EN 60601-1 3.1 kiadasanak biztonsagi elGirdsai szerint
tortént. Az eszkoz allapotanak megé6rzése és a biztonsagos Gizemeltetés biztositasa érdekében az
Gzemeltets koteles betartani a jelen Utmutatéban taldlhato 6sszes utasitast és figyelmeztetést. A
vonatkozo szabvanyokkal kapcsolatos aktualis informacidkat a jelen eszk6zzel egyiitt csomagolt
dokumentumok kézott taldlhatd CE megfelelGségi nyilatkozatban talalja.

MEGJEGYZES: Ez az eszkéz az aldbbi kibocsdtdsi és zavartirési kévetelményeknek felel meg: EN
60601-1-2 és EN 55022/FCC 47 CFR 15. rész.

A biztonsagos hasznalat meghatarozasa

A jelen késziilék nem az ELITechGroup Inc. altal meghatarozott médon torténd hasznalata
akaddlyozhatja a késziilékbe tervezett biztonsagi védelmet és sériiléshez vezethet. Ne haszndlja
gyulékony érzéstelenit6k kozelében, vagy barmilyen oxigéndus kérnyezetben.

/A FIGYELMEZTETES!
Ne hasznalja a késziiléket, ha az nem miikdodik megfelelGen.
Koérnyezeti hatarértékek meghatdrozasa

A késziiléket 15 °C és 30 °C kozotti h6mérséklet, < 85% nem kicsapodo, relativ paratartalom,
valamint > 79,5 kPa légnyomas melletti hasznalatra tesztelték.



1. RESZ: BEVEZETES
1.1 A késziilék attekintése

A figyelmeztetések megértése

Az utmutaté harom figyelmeztetési szintet hasznal, hogy felhivja az Gzemeltetd figyelmét a fontos
informdcidkra, amint az alabbi példakban is lathato.

A\ FIGYELMEZTETES!

A figyelmeztetés a késziilék és elemei hasznalatabdl vagy nem megfelel6 haszndlatabdl ered6
személyi sériilés, halal, vagy egyéb sulyos negativ reakcidk veszélyére figyelmeztet.

/N VIGYAZAT:

A Vigyazat lehetséges problémadkra figyelmeztet a késziilék haszndlataval vagy nem megfelel6
hasznalataval kapcsolatban. Az ilyen problémak kozé tartozik a késziilék lizemzavara,
meghibasodasa, karosodasa, a minta karosodasa, vagy egyéb tulajdont éré kar. Ahol lehetséges,
a Vigyazathoz tartoznak olyan el6vigyazatossagi intézkedések, amelyekkel a kockazat
elkeriilheté.

MEGJEGYZES: A megjegyzés egy témdval kapcsolatban megerdsitést vagy tovdbbi informdcidkat
tartalmaz.

Konkrét figyelmeztetések

Kilénosen forditson figyelmet az aldbbi el6vigyazatossagi intézkedésekre. Amennyiben ezeket az
el6vigyazatossagi intézkedéseket figyelmen kiviil hagyja, személyi sériilés vagy a késziilék
karosodasa kovetkezhet be. Minden egyes el6vigyazatossagi intézkedés fontos.

A\ FIGYELMEZTETES!

Robbanas veszélye miatt soha ne prébaljon meg iontoforézist végezni oxigénnel dusitott
légzésterapiaban részesiilé betegnél zart helyen, példaul oxigénsatorban (nazalis kaniil elfogadhatd).
Orvosi jovahagyas mellett az iontoforézis idejére tavolitsa el a beteget abbdl a kérnyezetbdl.

A\ FIGYELMEZTETES!

Ne stimuldlja a verejtékezést és ne gylijtson verejtéket az alabbi helyekrdl:
e Fej, beleértve a homlokot (égési sériilések lehetGsége).
e Torzs (a fesziiltség atmehet a sziven).
o Barmely gyulladt teriilet (pl. ekcéma, vagy kilités); savésan vagy véresen valadékozo
teriilet (fert6zésveszély).

A\ FIGYELMEZTETES!

Ne hasznalja fémlemezekkel/szegecsekkel ellatott teriileteken.

A\ FIGYELMEZTETES!

Soha ne prébalja meg ujra felhasznalni az egyszer hasznalatos alkatrészeket/tartozékokat.
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FIGYELMEZTETES!

Ne hasznaljon médositott, vagy sériiltnek latsz6 elektrodakat vagy Pilogel korongokat.

FIGYELMEZTETES!

A klinikailag diagnosztizalt rakos betegek vizsgalata el6tt kérje ki egy orvos véleményét.

FIGYELMEZTETES!

Miel6tt olyan betegeken végezne vizsgalatot, akiknél el6fordult korabban negativ reakcio
elektroterapia soran, kérje ki egy orvos véleményét.

VIGYAZAT:

A verejtékgydijtést akkor kell végezni, mikor a beteg klinikailag stabil, jol hidratalt, nem szenved
akut betegségben, és nem kap mineralokortikoid hormonokat.

/N VIGYAZAT:

A Pilogel korongokat 2 °C és 10 °C k6zotti homérsékletre kell hiiteni. NE FAGYASSZA LE. Soha ne
hasznaljon olyan korongot, amely le volt fagyasztva, vagy torott.

/I VIGYAZAT:

A késziiléket CISPR 11 A osztalyra és FCC 15. rész A osztdlyra tervezték és tesztelték. Otthoni
korilmények kozott okozhat radié-interferenciat, ebben az esetben az lizemeltetének
intézkedéseket kell tennie az interferencia hatasainak cs6kkentésére.

/N viGYAzAT:

A késziilék kizardlag az ELITechGroup altal szallitott vagy meghatarozott alkatrészekkel és
tartozékokkal tizemeltethetd, beleértve a késziilék feltoltésére hasznalt akkumulatortoltd
tdpegységet és tapkabelt. A nem jovahagyott alkatrészek hasznalata karosan befolyasolhatja a
késziilék teljesitményét és biztonsagi jellemzGit. Amennyiben a késziiléket nem az ELITechGroup
altal meghatarozott modon lGizemeltetik, a késziilék altal biztositott biztonsag kart szenvedhet.
Amennyiben kétségei vannak, keresse meg az ELITechGroup képviselGjét.

/N VIGYAZAT:

A késziillékhez kapcsolodo USB-csatlakozast kizardlag az arra jogosult szakszemélyzet
hasznalhatja. Biztonsagi okokbdl ajanlott barmely USB-meghajton vagy szamitogépen

virusellenGrzést végezni a géphez torténd csatlakoztatas el6tt. Bevalt gyakorlatként ajanlott
barmely USB-eszkéz eltavolitasa, miel6tt iontoforézist végeznének a paciensen.
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Ellenjavallatok

e Beliltetett eszkozzel, példaul defibrillatorral, neurostimulatorral, pacemakerrel vagy EKG
monitorral rendelkezd paciensek.

e Olyan paciensek, akiknél korabbi epilepszias rohamok vagy gorcsok fordultak el6.

e Vdrandds paciensek.

e Olyan paciensek, akiknek ismert érzékenységiik vagy allergidjuk van barmely 6sszetevére.

e Karosodott, hamhidnyos b6ron, vagy egyéb friss hegszdveten.

e Szivbetegeknél, vagy olyan pacienseknél, akiknél szivbetegség gyanuja all fenn.

Funkcionalis leiras

A Macroduct Advanced verejtékgytijt6 rendszert szakképzett személyzet hasznalhatja
laboratériumi korilmények kozott verejtékezés stimulalasara és 6sszegyljtésére emberektdl, a
cisztas fibroézis laboratdriumi diagnosztizalasa céljabdl.

« sz

iontoforézisen keresztiil a Macroduct Advanced Model 3710 hasznalatdval. A Macroduct
Advanced verejtékgydjté mintat gy(jt a stimulalt verejtékbdl. A csévon talalhato jelzések jelzik,
hogy a verejtékgyljtés soran osszegydlt-e elegend6 mennyiségli verejték. A minta ezutdn
elemezhetd a cisztds fibrozis jelenlétére a Sweat-Chek™ verejték-vezetbképesség elemzé
késziilékkel, a verejtékmintaban talalhaté teljes elektrolit-koncentracio elve alapjan, vagy a
ChloroChek® Chloridometer® eszkodzzel, a coulometrikus titralds segitségével.

A Macroduct Advanced verejtékgylijt6 rendszer a mikroprocesszor vezérelt, Ujratolthet6 litium-ion
akkumulatorral miik6dé Macroduct Advanced Model 3710 modellbél, az akkumulatortolté
tdpegységbdl és az akkumulatortoltd tapkabelbdl, az elektrédakabel szerelékbdl és az egyszer
hasznalatos kellékekbdl (Pilogel korongokbdl és gy(ijtékbél) all. A Macroduct Advanced Model
3710 automatizalja és irdnyitja a cisztas fibrdzis kimutatasat célzé verejtékgydjté folyamatot. A
verejtékgy(ijté folyamat soran pilokarpin ionokat ,,nyomnak” a bér verejtékmirigyeibe alacsony
aramerdsség (1,5 mA DC) segitségével, ahol ezek stimulaljak a verejtékezést ugyanugy, ahogy az
agy altal kibocsatott vegylletek szabalyozzak a testhEmérséklet a verejtékezés segitségével egy
forré napon. Miutan egy adott terileten stimuldltak a verejtékezést, az elektrédakat eltavolitjak, a
bért pedig megtisztitjak. A miianyag Macroduct Advanced verejtékgy(jt6ét a stimuldlt teriletre
erdsitik, hogy a megjelend verejték a gy(ijté fellletén elhelyezett miianyag csérendszerbe
keriljon. A cs6ben 6sszegy(ijtott tiszta verejték a mintamennyiségnek megfelel6 mdodszerrel
elemezhetd.

Klinikai el6ny6k
e A Macroduct Advanced Sweat Collection System képes kovetkezetesen megfelel6 mennyiség(
nativ izzadsdgmintat gydjteni az elemzéshez.

Hasznalati javallatok
e Egészségligyi szolgaltatok, akik a cisztas fibrdzis (CF) diagndzisahoz izzadsagot kivannak
gy(jteni.
e Olyan betegek, akiknél a CF klinikai tlinetei jelentkezhetnek.
e Ismert CF-génhordozok.

Célpopulacid
A Macroduct Advanced izzadsaggy(jt6 rendszer az izzadsagvizsgdlati minta biztositasara szolgal,
amelyet ezt kbvetGen a cisztas fibrdzis diagndzisanak alatdmasztdsara vizsgalnak embereknél.
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1.1 A késziilék attekintése

Kulcsfontossagu jellemzdk

e Lépésenkénti utasitasok a verejtékstimuldld és verejtékgyijté folyamatokhoz.

e Konnyen csatlakoztathatd elektrédak és verejtékgy(ijtd.

e Profilozott elektromos aram a paciens kellemetlenség érzetének csokkentésére a
verejtékstimuldlas soran.

e Afontos adatok automatikus rogzitése az iontoforézis és a verejtékgytijté folyamat soran.

e Aziontoforézis aramanak folyamatos monitorozdsa a paciens biztonsaganak maximalizalasa
érdekében.

o Ellipszis alaku gy(ijt6, Pilogel parnak és elektréddak kisebb méretd karhoz (Ujszilottek és
csecsemdk karjahoz).

e Teljes betegmobilitas a verejtékgydijtés ideje alatt.

e Kodnnyen megerGsithetd verejtékezési rata és az lizemeltets altal kalibralhato teljes
verejtékmennyiség.

e Szennyezddésmentes verejtékminta.

e Alégmentes gy(jtés megeldSzi a kondenzacids hibakat.

e Elhanyagolhaté mennyiségi (dranként < 0,1 mikroliter) verejtékparolgasi rata.

e Exportdlhato napléfajlok mikré USB-csatlakozé segitségével.

Rendeltetésszerii hasznalat
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A Macroduct Advanced Model 3710 verejtékgy(jt6é rendszert kizardlag szakképzett egészségiigyi
személyzet hasznalhatja klinikai laboratériumi koriilmények kézott emberi verejték stimulalasara
és gy(jtésére a cisztas fibrdzis laboratdriumi diagnosztizalasa céljabdl.

FIGYELMEZTETES!

Az elektrodakabel csatlakozéjanak részeként hasznalt kis anya lenyelés esetén
fulladasveszélyes. Tartsa gyermekek eldl elzarva.

FIGYELMEZTETES!

Az elektrodakabel-szerelvény vezetékei fulladasveszélyesek, ha a nyak koré tekerednek. Tartsa
gyermekek eldl elzarva.

FIGYELMEZTETES!

A Macroduct Advanced induktor részeként hasznalt kis cstiszasmentes labak lenyelés esetén
fulladasveszélyesek. Tartsa gyermekek el6l elzarva.
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1. tablazat: A szimbdlumok magyarazata

SZABVANYOS

tablazat, 8. szimbdlum
(IEC 60417-5032)

vonatkoz6 altalanos
kovetelmények.

SZIMBOL HIVATKOZAS STANDARD CIM SZIMBOLUM CIM SZIMBOLUM JELENTESE
IEC 60601-1 Gyolgyaszan wllam'os kes%uleklek. A teljesitménytdblan feltiintetni,
Hivatkozasi szam. D1 1. rész: alapvetS biztonsagra és hogy a berendezés csak véltakozo
N ) alapvet§ teljesitményre Valtakozé aram gy

aramra alkalmas; a megfelel6
csatlakozdkat azonositani.

1SO 15223-1: 2021
Hivatkozasi szdm. 5.1.2

Orvostechnikai eszkzok. A
gyarto altal szolgaltatandd
informdcidkkal egyutt
hasznélandé szimbdlumok. 1.
rész: Altalanos kovetelmények.

Meghatalmazott képvisel6 az
Eurdpai Kézosségben/az Eurdpai
Uniéban

Az Eurdpai Kozosségben/az Eurdpai
Unidban miikodé meghatalmazott
képvisel6t jeloli.

E m
I H

MU600_00_016e V3.0

Téajékoztatd lap Kotelezettségek
Gazdasagi szereplék CH

Svajci meghatalmazott képvisel6

A svajci meghatalmazott képvisel6t
jeldli

-
o
|

1SO 15223-1: 2021

Hivatkozasi szdm. 5.1.5.

(IS0 7000-2492)

Orvostechnikai eszkdzok. A
gyarto altal szolgaltatandd
informdcidkkal egytt
hasznélandé szimbdlumok. 1.
rész: Altalanos kovetelmények.

Tételkod

A gyarté tételkodjat jelzi, hogy a
tétel vagy tétel azonosithato legyen.
A "tételkéd" szinonimdi a
"tételszam", "tételkod" és
"tételszam".

>

1SO 15223-1:2021
hivatkozasi szdm. 5.4.1
(1SO 7010 - WO009)

Orvostechnikai eszkzok. A
gyarto altal szolgaltatandd
informdcidkkal egyutt
hasznélandé szimbdlumok. 1.
rész: Altalanos kovetelmények.

Figyelmeztetés; Bioldgiai veszély

Bioldgiai szennyezédésre vonatkozd
figyelmeztetés: A felsé h(itérendszer
és az inditét{i mikodtetésekor
dvatosan jarjon el.

il

1SO 15223-1: 2021

Hivatkozasi szdm. 5.1.6.

(ISO 7000-2493)

Orvostechnikai eszkdzok. A
gyarto altal szolgaltatandd
informdcidkkal egyutt
hasznélandé szimbdlumok. 1.
rész: Altalanos kovetelmények.

Katalégusszam

A gyartd kataldgusszamat jelzi, hogy
az orvostechnikai eszkoz
azonosithatd legyen

ISO 15223 Katalégusszam

ISO 7000 Katalbégusszam

ISO 15223-1: 2021
Hivatkozasi szam. 5.7.7

Orvostechnikai eszkdzok. A
gyarté altal szolgaltatandd
informacidkkal egyutt
hasznélandé szimbdélumok. 1.
rész: Altalanos kovetelmények.

Orvostechnikai eszkdz

Jelzi, hogy a tétel
orvostechnikai eszkoz

1SO 15223-1: 2021

Orvostechnikai eszkdzok. A
gyarto altal szolgaltatandd

Annak jelzésére, hogy a szimbolum
elhelyezésének kozelében Iévé
eszkoz vagy kezelGszerv
muikodtetésekor dvatossagra van

MELLEKLET

orvostechnikai eszk6zokrél,
valamint a 98/79/EGK és a
2010/227/EU irdnyelv hatdlyon
kival helyezésérdl

& Hivatkozasi szdm. 5.4.4. | informacidkkal egyutt Vigyazat sziikség, vagy annak jelzésére, hogy
(1ISO 7000-0434A) hasznélandé szimbdélumok. 1. az aktualis helyzet a kezeld figyelmét
rész: Altalanos kovetelmények. vagy intézkedését igényli a
nemkivanatos kdvetkezmények
elkeriilése érdekében.
AZ EURGPA ARLAMENT £5 A SCEjelléss oyan lcis, amelyel
TANACS (EU) 2017/745 gyérJté jelzi .ho;,y ai eszkérz megf\{elel
EU 2017/745 EU &E\';:S'ELSLE rgZO(:i;I.(:iprllls 5.) az az e rendeletben és mas
c € Hivatkozasi szam V. e CE-jelolés alkalmazandé unids harmonizaciés

jogszabalyokban meghatérozott
alkalmazandé kovetelményeknek,
amelyek el&irjak a jel6lés
elhelyezését.

ISO 15223-1: 2021

Hivatkozasi szdm. 5.5.5.

(IS0 7000-0518)

Orvostechnikai eszkdzok. A
gyartd altal szolgaltatandd
informdcidkkal egytt
hasznélandé szimbdlumok. 1.
rész: Altalanos kovetelmények.

Elegendd mennyiséget tartalmaz
a kovetkez6khoz
<n> tesztek

Az orvostechnikai eszkozzel
elvégezhet6 vizsgalatok teljes szamat
jelzi.

1SO 15223-1:2021

Hivatkozasi szdm. 5.4.3.

(IS0 7000-1641)

Orvostechnikai eszkzok. A
gyarto altal szolgaltatandd
informdcidkkal egytt
hasznélandé szimbdlumok. 1.
rész: Altalanos kovetelmények.

Olvassa el a hasznalati utasitast
vagy az elektronikus hasznalati
utasitast.

Jelzi, hogy a felhasznaldnak a
haszndlati utasitast kell
tanulmanyoznia.
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1.1 A késziilék attekintése

SZIMBOL

SZABVANYOS
HIVATKOZAS

STANDARD CiM

SZIMBOLUM CiM

SZIMBOLUM JELENTESE

1SO 15223-1:2021

Hivatkozasi szam. 5.4.2.

(ISO 7000- 1051)

Orvostechnikai eszkzok. A
gyarto altal szolgaltatandd
informacidkkal egyutt
hasznélandé szimbdlumok. 1.
rész: Altalanos kovetelmények.

Ne haszndlja fel djra

Olyan orvostechnikai eszkozt jelol,
amelyet csak egyszeri hasznalatra
szantak

MEGJEGYZES: A "Ne hasznéld Gjra"
szinonimai az "egyszeri hasznalat" és
a "csak egyszeri hasznélat".

®
®

1SO 15223-1: 2021

Hivatkozasi szdm. 5.2.8.

(IS0 7000-2606)

Orvostechnikai eszkzok. A
gyarto altal szolgaltatandd
informacidkkal egyutt
hasznélandé szimbdlumok. 1.
rész: Altalanos kévetelmények.

Ne haszndlja, ha a csomagolas
sérult, és olvassa el a hasznalati
utasitast.

Olyan orvostechnikai eszkozt jelol,
amelyet nem szabad hasznalni, ha a
csomagolas megsérilt vagy
felnyitottak, és hogy a
felhasznalénak tovabbi
informdciokért a hasznélati utasitast
kell tanulményoznia.

IEC-TR-60878
Hivatkozasi szam. ISO
7000-1135

Az orvosi rendel6ben hasznalt
elektromos berendezéseken
hasznélandé grafikus
szimbdlumok

A

visszanyerheté/Ujrahasznosithatd

altaldnos szimbdluma

Annak jelzésére, hogy a megjelolt
tétel vagy annak anyaga hasznositdsi
vagy Ujrafeldolgozasi folyamat része.

1SO 15223-1: 2021

Orvostechnikai eszkdzok. A
gyarté altal szolgaltatando

Az orvostechnikai eszkoz gyartojat

Hivatkozasi szdm. 5.1.1. | informacidkkal egyutt Gyarto elzi
(ISO 7000-3082) hasznalandé szimbdlumok. 1. !
rész: Altalanos kovetelmények.
Orvostechnikai eszkdzok. A
1SO 15223-1: 2021 gyarté altal szolgaltatandd . A datumot jelzi
. P i (s . Datuma . .
Hivatkozasi szam. 5.1.3. | informacidkkal egyitt ayértés amikor az orvosi

(IS0 7000-2497)

hasznélandé szimbdlumok. 1.
rész: Altalanos kovetelmények.

a késziiléket gyartottak

A2012/19/EU-
IRANYELV (WEEE)

N/A

Kilon gy(jtsd ossze

Kilon gydijtés az elektromos és
elektronikus berendezések
hulladékai szdmara. Ne dobja az
akkumuldtort a kommundlis
hulladékba. A szimbdlum azt jelzi,
hogy az akkumulator elkulonitett
gy(jtése sziikséges

1SO 15223-1: 2021

Hivatkozasi szdm. 5.1.7.

(IS0 7000-2498)

Orvostechnikai eszkzok. A
gyarté altal szolgaltatandd
informdcidkkal egytt
hasznélandé szimbdlumok. 1.
rész: Altalanos kovetelmények.

Sorszam

A gyartd sorozatszamat jelzi, hogy
egy adott orvostechnikai eszkdz
azonosithato legyen.

& g = | E D

1SO 15223-1: 2021

Hivatkozasi szdm. 5.4.7.

(IS0 7000-3702)

Orvostechnikai eszkdzok. A
gyarto altal szolgaltatandd
informdcidkkal egytt
hasznélandé szimbdlumok. 1.
rész: Altalanos kovetelmények.

Gyogydszati anyagot tartalmaz

Olyan orvostechnikai eszkozt jelez,
amely gydgydszati anyagot tartalmaz
vagy tartalmaz.

1SO 15223-1: 2021

Hivatkozasi szdm. 5.3.7.

(IS0 7000-0632)

Orvostechnikai eszkzok. A
gyarto altal szolgaltatandd
informdcidkkal egyutt
hasznélandé szimbdlumok. 1.
rész: Altalanos kovetelmények.

H6mérsékleti hatarérték

Jelzi azokat a h6mérsékleti
hatarértékeket, amelyeknek az
orvostechnikai eszkdz biztonsagosan
kitehetd.

1SO 15223-1: 2021

Hivatkozasi szdm. 5.1.4.

(1SO 7000-2607)

Orvostechnikai eszkdzok. A
gyarto altal szolgaltatandd
informacidkkal egyutt
hasznélandé szimbdlumok. 1.
rész: Altalanos kovetelmények.

Felhasznalasi hataridé

Azt az idGpontot jelzi, amely utan az
orvostechnikai eszk6z nem
hasznélhaté fel.

iso_grs_7010_WO0OO01

Orvostechnikai eszkézok. A
gyartd altal szolgaltatandd
informacidkkal egyutt
hasznélandé szimbdélumok. 1.
rész: Altalanos kovetelmények.

Altalanos figyelmeztets jel

Altalanos figyelmeztetés jelzésére

A vegyi anyagok osztalyozasanak
és cimkézésének globalisan

Az orvostechnikai eszk6z gyulékony

CARCHNN el

GHS02 harmonizélt rendszere (GHS), gydlékony ZCfososI;at zir;:::zellgrlr\:liegfelelo
nyolcadik, feltilvizsgalt kiadas. B8 !
eAsvceii:/lI(::éys Zgnoekkosizts;\l/izisanak Az orvostechnikai eszkoz oxidald
GHS03 g Oxidalo anyagokat tartalmaz. Megfelel

harmonizélt rendszere (GHS),
nyolcadik, felllvizsgdlt kiadas.

Svatossaggal kell eljarni
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vonatkoz0 kozigazgatasi
intézkedés (Kina)

id6szak

SZABVANYOS . . . B
SZIMBOL HIVATKOZAS STANDARD CIM SZIMBOLUM CIM SZIMBOLUM JELENTESE
%\vggyl fxnlyalgok osztallygzasanak Az orvostechnikai eszkdz maré
és cimkézésének globalisan - .

GHSO05 . Korrézids hatdsu anyagokat tartalmaz.
harmonizalt rendszere (GHS), Megfelel$ dvatossaggal kell eljarni
nyolcadik, feliilvizsgalt kiadas. g g8 )
st:ialllg:éys aégno:koslzts;\l/ic;;sanak Az orvostechnikai eszkéz mérgez6

GHS06 L § Toxic anyagokat tartalmaz. Megfelel
harmonizalt rendszere (GHS), évatossaaaal kel eliarni
nyolcadik, feliilvizsgalt kiadasa g8 )

Avggyl fanlyalgok osztally.ozasanak Az orvostechnikai eszkéz karos
és cimkézésének globalisan P L

GHS07 L Artalmas anyagokat tartalmaz. Megfelel
harmonizalt rendszere (GHS), Svatossagaal kell eliarni
nyolcadik, felllvizsgélt kiadasa e )

%\vggyl fxnlyalgok oszta Ily.c>zasanak Az orvostechnikai eszkdz egészségre
és cimkézésének globalisan PSSP . .

GHS08 . Egészségligyi veszély veszélyes anyagokat tartalmaz.
harmonizalt rendszere (GHS), Megfelel§ dvatossaggal kell eljarni
nyolcadik, feliilvizsgalt kiadasa g g8 )

A vegyi anyagok osztalyozasanak Az orvostechnikai eszk6z olyan
és cimkézésének globalisan . . . anyagokat tartalmaz, amelyek

GHS09 harmonizélt rendszere (GHS), KBrnyezeti veszély kornyezeti veszélyt jelentenek.
nyolcadik, feliilvizsgalt kiadasa Megfelel§ dvatossaggal kell eljarni
Az elektronikus informacids s x - .

. . Azt az id6tartamot jelzi, amig a
termékek dltal okozott L . i i
. i o Kornyezetbarat felhasznalasi RoHS-anyagok valdszinlileg
N/A szennyezés ellenGrzésére

kiszivarognak és kart okoznak a
kornyezetnek.

1SO 15223-1: 2021

Hivatkozasi szdm. 5.3.8.

(IS0 7000-2620)

Orvostechnikai eszkdzok. A
gyarto altal szolgaltatandd
informdcidkkal egyutt
hasznélandé szimbdlumok. 1.
rész: Altalanos kovetelmények.

Paratartalom korlatozas

Jelzi azt a paratartalom-tartomanyt,
amelynek az orvostechnikai eszkdz
biztonsagosan kitehetd.

r

IEC 60601-1, D.1
tablazat, 20.
szimbdlum

Gyogyaszati villamos készulékek,
1. rész: Altalanos biztonségi és
alapvet6
teljesitménykovetelmények

BF tipusu alkalmazott rész

Az IEC 60601-1 szabvanynak
megfeleld BF tipusu alkatrész
azonositasa.

1SO 15223-1: 2021

Hivatkozasi szdm. 5.4.1.

(1SO 7000-0659)

Orvostechnikai eszkézok. A
gyartd altal szolgaltatandd
informdcidkkal egytt
hasznélandé szimbdlumok. 1.
rész: Altalanos kovetelmények.

Bioldgiai kockazatok

Jelzi, hogy

vannak potencialis
bioldgiai kockazatok
a

orvostechnikai eszkoz

Q% »Bw ©Ceseddd

IEC 60601-1, D.2
tablazat, 10.
szimbdlum

Gydgyaszati villamos késziilékek,
1. rész: Altaldnos biztonségi és
alapveté
teljesitménykovetelmények

Kovesse a haszndlati utasitdsokat

Lasd a hasznéalati utmutatét/flizetet.

IEC 60417:2002
(60417-5010)

Grafikus szimbdélumok a
berendezéseken vald hasznalatra

"ON"/"OFF" (push-push)

A héldzatra val6 csatlakozas vagy a
haloézatrdl vald levélasztas jelzésére,
legalabbis a haldzati kapcsoldk vagy
azok helyzete esetén, valamint
minden olyan esetben, amikor a
biztonsagrdl van sz6. Mindegyik
pozicid, "ON" vagy "OFF", egy stabil
pozicid.

IEC 60417:2002
(60417-5926)

Grafikus szimbdélumok a
berendezéseken vald hasznalatra

Az egyenaramu tdpcsatlakozé
polaritasa

Egy egyendramu tapegység pozitiv és
negativ csatlakozdinak
(polaritasanak), illetve egy olyan
berendezés pozitiv és negativ
csatlakozdinak azonositasa,
amelyhez egyenaramu tapegység
csatlakoztathato.

ISO 7000:2019
(7000-3650)

A berendezéseken hasznalandé
grafikus szimbdlumok -
Nyilvantartott szimbdlumok

Univerzalis soros busz (USB),
port/csatlakozd

Egy port vagy csatlakozd
azonositasa, hogy megfelel az
univerzalis soros busz (USB)
altalanos kovetelményeinek. Annak
jelzésére, hogy az eszkéz USB-portba
van csatlakoztatva, vagy kompatibilis
egy USB-porttal.
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1. RESZ: BEVEZETES
1.2 A késziilék leirasa

1. dbra: Rendszer dsszetevoi

5. Verejtékkibocsato

NP =
1b. Verejtékgy(ijték K:f_,;_g'_\._.._?(__\\

;7"\\'._;)' EasyDuct tiivel
s

[
I 1c. Kis méretd,
N lezarhaté tartalyok
£O _
& C—

6. Fecskendé (1 cc)
1a. Pilogel korongok

7. Csipesz
2. Elektréda- és gydijt6szijak

S

3. Elektrddatisztité korongok

8. Macroduct Advanced
Model 3710

10. Akkumulatortolts tapegység

4. Elektrédakabel szerelék

A hordtaskaban az aldbbiak taldlhatok:
1. Macroduct Advanced kellékcsomag 6 verejtékteszthez

(55-268) 5. Verejtékkibocsato (RP-065)
1a. Pilogel korongok (12) 6. Fecskendd (1 cc) EasyDuct tlivel (AC-
1b. Macroduct® Advanced verejtékgy(ijt6k (6) 193)
1c. Kis méret(, lezdrhaté tartalyok (6) 7 Csipesz (RP-066)
2. Szijak az elektrodahoz és a verejtékgyijt6hoz, 18 8. Macroduct Advanced Model 3710
darabos csomag (SS-269) 9. AC tdpkabel
3. Elektrddatisztitd korongok, 10 darabos csomag 10. Akkumulatortolté tapegység
(85-271)

11. USB-kabel (RP-538) (nincs megjelenitve)
4. Elektrédakabel szerelék (AC-203)
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1. RESZ: BEVEZETES
1.2 A késziilék leirasa

2. abra: Kijelz6

Iozljtophoresis Supplies

N\

MACRO
Advanced

100% 2017-09-18 15:38:08

Erint6képernyd
Az lizemeltetd az érintSképernydn keresztill irdnyitja a grafikus felhasznaléi feliiletet. Erintse meg
a kijelz6 aktiv terlletét egy ujjal egy ikon, menipont vagy gomb kivalasztasahoz. Az
érint6képernyé elég érzékeny ahhoz, hogy hasznalata kézben kesztytit lehet viselni. Az
érint6képerny6 karosodasanak elkeriilése érdekében ne érjen hozza éles eszkozzel, illetve ne
nyomija ra nagy erével az ujjat. A huzo, simité és csipkedd mozdulatokat kerulni kell.

Kijelz6
A kijelz6 funkcionalis teriiletekre osztott az egyszer( hasznalat érdekében.

e Atdlca a kijelz6 bal oldalan taldlhaté. A képerny6tdl fliggben a talcan keresztiil elérhetdk a
beadllitasok, a kezdGképernys és a kontextus-érzékeny sugd. Az akkumulator toltottségi
szintjét a késziilék a bal alsé sarokban jelzi ki.

o Akijelz6 tetején egy képerny6cim teriilet talalhatd, amely kijelzi a képerny6 cimét, vagy a
képerny6hoz tartozo tdjékoztatast.

e A navigacids nyilak a kijelz6 also részének bal és jobb oldaldn taldlhatok. A képerny6tél
fliggben ezek a nyilak a kovetkez6 vagy az el6z6 képernybre navigalnak, vagy
segitséglikkel navigalhat a meniikben és a kivalasztasi listakban.

e Aképerny6 tovabbi része a grafikai/kezel6i beviteli terilet, ahol informaciokat talal a
folyamatrdl, valamint a kezel@ itt allitja be a késziilék paramétereit, adja meg az
informdcidkat és iranyitja a folyamatot.
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3. abra: Felsd panel

1. RESZ: BEVEZETES
1.2 A késziilék leirasa

1. F6kapcsold/jelzéfény 3. USB-csatlakozo

2. Elektréda-csatlakozd
4. Tolt6csatlakozo

Cikk

Leiras

1a. FSkapcsold

1-2 masodpercig torténé lenyomasaval a késziilék BEKAPCSOLT allapotba
kerdl.

2-3 masodpercig torténd lenyomasaval a késziilék KIKAPCSOLT allapotba
kerdl.

4-5 masodpercig torténd lenyomdasaval a késziilék gyari allapotba kerdil.

1b. Jelz6fény —
z6ld/borostyanszind

A f6kapcsold kétszin( jelz6fénnyel jelzi a késziilék allapotat.

A z6ld jelz6fény azt jelzi, hogy a késziilék be van kapcsolva.

Amikor a tapellatas csatlakoztatva van:
A villogd borostyanszind jelz6fény azt jelzi, hogy az akkumulator téltés
alatt van.
A folyamatosan vilagité borostyanszind jelz6fény azt jelzi, hogy az
akkumulator teljesen feltolt6dott.

2. Elektréda-csatlakozé

Az elektréda-csatlakozo egy 6 tlvel rendelkez6 push-pull reteszelével
ellatott orvosi csatlakozd, amely az elektrédakabel szerelékhez
illeszthetd.

3. USB-csatlakozo

A mikré USB-csatlakozot akkor kell hasznalni, mikor a késziiléket
szamitégéphez, vagy USB meghajtéhoz csatlakoztatja.

4. Tolt6csatlakozo

Az akkumulatortolté a kor alaku DC tolt6csatlakozohoz csatlakoztathatd
az akkumulator toltéséhez. Osszekapcsolt allapotban az iontoforézishez
kapcsolddd dramkorok ki vannak kapcsolva, és a felhasznaldi interfész
nem elérhetd, kivéve az akkumulatortolté képerny6t.
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1. RESZ: BEVEZETES
1.2 A késziilék leirasa

4. dbra: Modell/sorozatszam azonositocimke
Az aldbbi cimke a készlilék hatuljan talalhato:

MACRODUCT® Advanced
MODEL 3710 @

[sN] 3710240127

o] 2024-06-30 @ gg E
AT} EL 0RO

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

55-0587-02A

ELITechGroup Inc. MT Promedt Consulting GmbH
370 West 1700 South Ernst-Heckel-StraBe 7

Logan, UT 84321 USA 66386 St. Ingbert GERMANY
+14357526011 +49 (0) 6894-58-10-20

5. abra: Elektrédakabel szerelék
= Az elektrédakabel a felsé panelen talalhato elektréda-csatlakozén
keresztil csatlakozik a készilékhez.

Mindkét elektrédan, egy piros az anddhoz (pozitiv) és egy fekete a
katédhoz (negativ), egy rozsdamentes acél korong van
elektrédalemezként. Minden egyes elektroda kozepén egy ti talalhaté a
Pilogel korong érzékelésére. Az elektrodak a Pilogel korongokon
keresztil biztositanak dramot a készlilékt6l a beteg b6réhez az
iontoforézis alatt.

Az SS-268 Macroduct Advanced kellékcsomag ellipszis alaku Pilogel
korongokat tartalmaz. A korongok koérilbelidl 6 mm (0,25 hivelyk)
vastagsaguak, és méretezésiiknek megfelel6en pontosan illeszkednek a
standard siillyesztett elektrédakhoz. Ujrazarhaté Givegben keriilnek
szallitdsra, mindegyik Gvegben 12 egyszer hasznalatos korong talalhaté
(hat iontoforézises verejtékstimulalashoz elegend6 mennyiség). A
korongok mind a pozitiv (piros), mind pedig a negativ (fekete)
elektrodakkal hasznalanddk (alkalmazott alkatrészek). A
verejtékstimulalas a pozitiv (piros) elektréda alatt torténik, mig a negativ
elektréda zarja be az elektromos aramkort.

17



1. RESZ: BEVEZETES
1.2 A késziilék leirasa

7. abra: Macroduct Advanced verejtékgytijto

A Macroduct Advanced verejtékgy(ijt6k az iontoforézis utdni verejték
Osszegy(jtésre hasznalhatdk. Az SS-268 Macroduct Advanced
kellékcsomag hat darab kiilén csomagolt verejtékgylijt6t tartalmaz,
egyszeri hasznalatra.

Az SS-268 Macroduct Advanced Supply Kit tartalmazza a kis, zarhaté
tartalyokat (200 pl-es mikrocentrifugacsévek), amelyek megfeleld
haszndlat esetén akar 72 éran at 2-30 °C-on taroljak az izzadsagmintakat.
A kis zarhato tartalyok hat darabos készletben kertilnek kiszerelésre (hat
teszthez elegendd), és egyszeri haszndlatra szolgalnak.

9. abra: Gylijto- és elektrédaszijak

A Macroduct Advanced szijak segitségével az elektrédakat és a
verejtékgylijtét a beteghez lehet erdsiteni. A szijak eldobhatdak, vagy

f-f—'ﬂ.'“-".j‘\\ Ujra felhasznalhatdak (lasd az 5.4 részt a tisztitasra/fertStlenitésre
e ;:&?‘x vonatkozo tdjékoztatasért), 18 darabos csomagokban kaphatdk (hat
~ L'_T_;?_TTZ',T,T:D tesztre elegend6 mennyiség, egy szij mindegyik elektrédahoz és egy szij
__T“TSE)_ a verejtékgylijt6hoz). A szijak konnyen haszndlhatok, és szinte barmilyen

méretl végtaghoz illeszkednek. A nem allergén szijak latexet nem
tartalmazo, hére lagyuld elasztomer anyagbdl késziiltek.
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1. RESZ: BEVEZETES
1.2 A késziilék leirasa

10. abra: Akkumulatortolto tapegység és AC tapkabel az akkumulator toltéséhez
A Macroduct Advanced verejtékgy(ijt6 rendszerhez tartozik egy

univerzalis akkumulatortolté egység és AC tapkabel (a képen 120 V-os
kabel lathatd).

11. abra: EasyDuct tii 1 cc fecskendével

) A fecskend és az EasyDuct tUi a verejtékminta begy(jtésére szolgdl. Az

<

2 EasyDuct tit kifejezetten a gy(jt6cs6hoz vald konny( csatlakoztatdsra

//@:\j} tervezték.

12. abra: Verejtékkibocsato

A verejtékkibocsaté opcionalis eszk6z, melynek segitségével a
verejtékminta begydjthetd és tarolhatd a kis méretd, lezarhato
tartalyokban. A verejtékkibocsato eszkoz egy levagott végl, tompa t(i
segitségével mikodik, mely konnyen a gylijt6cs6hoz illeszthetd.

13. abra: USB-kabel

A USB-kabel egy 182 cm (6 lab) hosszu USB A tipusu - USB Micro B tipusu
kabel, mellyel a Macroduct Advanced Model 3710 egy szamitégép USB-

portjahoz kapcsolhatd.
A

14. abra: Elektrédatisztité korongok

o Az elektrédatisztitd korongok 10 darabos csomagban kaphatdk, az
@@@ elektrodak tisztitasara és fényesitésére hasznalhatdk. Kimélé

@ P X g dorzsanyaggal bevont korongok, segitségiikkel az elektrédak finoman, de
@@ P 3 alaposan tisztithatok. A korongokat ugy méretezték, hogy kdnnyen

illeszkedjenek az elektréddakhoz, és ujjheggyel haszndlhatdk legyenek.
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1. RESZ: BEVEZETES
1.3 Erintéképernyé és kezeldi feliilet

A kezel6 iranyitja a készllék dsszes funkcidjat az interaktiv érint6képernydn keresztiil.

2. tablazat: F6 funkcidikonok

lkon

Név

Leiras

Kezd6képernyd

Segitségével az lizemeltet6 visszatérhet kezdSképerny6hoz.

Sugd

A kontextusérzékeny sugd meni elérésére szolgal.

Beallitasok

A Settings (Beallitasok) képernyé elérésére szolgal.

Akkumulator szint
kijelz6je

Kijelzi az akkumulatorban lévé maradék toltés szintjét.

Alacsony
akkumulator szint
kijelz6

Jelzi, hogy az akkumulator toltottségi szintje alacsony, és fel
kell télteni.

HEREIRNL

Mégse Torol egy folyamatot vagy funkciot.
ElSre nyil Tovabblépés a kovetkezb képernybre.
Vissza nyil Visszatérés az el6z6 képernyGhoz.

Kivalasztva

Azt mutatja, hogy a vonatkozd lehet6ség ki van valasztva.

Nincs kivalasztva

Azt mutatja, hogy a vonatkozo lehet6ség nincs kivalasztva.

Kezdés

Elkezdi az iontoforézis beallitasi eljarasat 1épésrél [épésre a
kezd6képernydn.

lontoforézis
inditasa

Elinditja az iontoforézis verejtékstimuldld folyamatot.
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1. RESZ: BEVEZETES
1.3 Erintéképernyé és kezeldi feliilet

2. tablazat: F6 funkcidikonok (folytatas)

lkon

Név

Leiras

@

Id6zit6 inditasa

Elinditja a verejtékgydjt6 idézitdjét.

Vészhelyzeti
leallitas

Torli az iontoforézis folyamatot.

Megallitas

Megallitja a verejtékgyijté id6zitjét.

Megallitas inaktiv

Jelzi, hogy a megallitasi ikon inaktiv, vagy korabban mar
megnyomtak az id6zité megallitasa érdekében.

Kilépés

Kilépés a folyamatbol.

<900

Elégséges
verejtékezési rata

Jelzi, hogy a verejtékezési rata elegendd (a kezeld valasztja
ki).

Meghatarozatlan
verejtékezési rata

Jelzi, hogy a verejtékezési rata nem meghatarozhatd (a
kezel6 valasztja ki). A verejtékmintat mas maddon kell mérni,
példaul mérleggel.

Ol

Elégtelen
verejtékezési rata

Jelzi, hogy a verejtékezési rata nem elegendé (a kezel6
valasztja ki).
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3. tablazat: Beallitasok ikonjai

1. RESZ: BEVEZETES
1.3 Erintéképernyé és kezeldi feliilet

lkon Név Leiras
A System (Rendszer) képernyG elérésére szolgal. Hozzaférést
Rendszer nyujt a funkcionalis tesztekhez és 6sszefoglald
naplobejegyzésekhez.
Datum/idé A Date/Time (Datum/id6) képernyé elérésére szolgal.

Energiagazdalkodas

A Power Management (Energiagazdalkodas) képernyé és a
Battery Calibration (Akkumulatorkalibralas) elérésére
szolgal.

A Language (Nyelv) képernyG elérésére szolgal. Az elérheté

Nyelv nyelvek az angol, a francia, a német, az olasz, a portugal és a
spanyol.
Lehetdségek Az Options (LehetGségek) képernyé elérésére szolgal.

Rendszerinformaci
ok

A System Information (Rendszerinformaciok) képernyd
elérésére szolgdl. Eszkdzspecifikus informaciokkal szolgal,
beleértve a modellt, a sorozatszamot és a szoftver
verzio(ka)t.

A datum beallitasanak funkciojat jelzi, amikor beallitjak a

DN 0 E =X ¥ = e

Naptar , . . T . "
P datumot a Set Date/Time (Datum/idé bedllitasa) képernyén.
. Az id6 bedllitasanak funkcidjat jelzi, amikor beallitjak az id6t
Ora . . 2 21l . P
a Set Date/Time (Datum/idé beallitasa) képernyén.
24 6ra Az id6 megtekintésekor 24 6ras id6formatumot jelez.
12 6ra Az id6 megtekintésekor 12 6ras id6formatumot jelez.
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1. RESZ: BEVEZETES
1.3 Erintéképernyé és kezeldi feliilet

3. tablazat: Beallitasok ikonjai (folytatas)

lkon

Név

Leiras

Fel vagy novelés

Felfelé mozog a kivalasztasi listdban vagy a vélasztasi
lehet&ségek kozott, vagy noveli az értéket.

<>

Le vagy csOkkentés

Lefelé mozog a kivalasztasi listdban vagy a valasztasi
lehet&ségek kozott, vagy csokkenti az értéket.

CsUszka

Beallitja a kijelz6 fényerejét.

Folyamatjelzé

Jelzi, hogy a miivelet folyamatban van (pl. az akkumulator
kalibralasa). Az ikon forog, ezzel jelzi, hogy a mivelet aktiv.

4. tablazat: Billenty(izet/billentyiik

Billentydi Név Leiras
Torli az utoljara bevitt adatokat, vagy a kurzort egy
<43 Visszatorlés/torlés | pozicidval hatrafelé mozgatja és torli az adott pozicidban

lévé karaktert.

Beviszi a begépelt adatokat.

Bevitel

9 Kilépés Kilép a bevitt adatok mentése nélkiil.

* * Nagybet(i/kisbet( Oda-vissza kapcsol a nagybetlis és a kisbet(s billenty(zet
valtds kozott.
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1. RESZ: BEVEZETES
1.4 Macroduct Advanced Model 3710

A Macroduct Advanced Model 3710 a Macroduct Advanced verejtékgy(ijt6é rendszer integralt
részét képezi. A kialakitasa tobbéves klinikai tapasztalaton, kutatason és termékfejlesztésen
alapul, a betegek biztonsagat és a kényelmet maximalisan szem el6tt tartva. Teljes mértékben
automatikus késziilék, amelyben fejlett elektromos dramkordk és tobb meghibasodasmentes, a
kezel6 kényelmét szolgald funkcid talalhato.

Hogyan miikodik?

Miutan a kezel6 megérintette a ikont a kezdGképernydn, 1épésrdl 1épésre végigvezetik az
iontoforézis eljarason. Az eljards soran a kezel6 beirhatja a kezel6i, teszt és csomag
tételinformaciét, valamint azokat a helyeket, ahol az elektrodak a beteghez csatlakoznak. Miel6tt
elkezd6dne az iontoforézis, a Macroduct Advanced készililék automatikusan elvégez egy sor
ellendrzést. Tobbek kozott ellendrzi, hogy az iontoforézis dramkor megfelel6en miikodik-e, a
megfelel6 elektrdda van csatlakoztatva a késziilékhez, és hogy minden elektrédan van Pilogel
korong.

Amikor az 6sszes biztonsagi feltétel teljesiilt, az iontoforézis dram 1,5 mA-re n6 egy kortlbelil 20
masodperces idGintervallumban, 1,5 mA-en marad korilbeliil 5 percig, majd az utolsé 5
masodpercben nulldra csokken. Az iontoforézises aram ilyen formaban torténé emelkedése
megakaddlyozza, hogy a beteg dramutést érezzen, ami el6fordulhat, ha az dram hirtelen valtozik.

A normal iontoforézis altaldban korilbelil 5 és fél percig tart. A kezel6nek végig a beteggel kell
maradnia az iontoforézis soran.

Amikor az iontoforézis befejez6dott, a készilék [épésrél |épésre végigkalauzolja a kezel6t a
verejtékgylijtés felkésziilési eljarasan. Miutan a gyljt6edényt felcsatoltak, és a gy(ijtécs6 kozepén
izzadsag lathatd, vagy négy percen beliil, a kezeld elinditja a gyUjtési id6zitG6t.. A verejtékgylijtést
30 percig kell folytatni, vagy addig, amig a gy(jt6csé meg nem telik (attol fliggéen, melyik
kovetkezik be el6bb), ekkor a kezel6 megallitja az id6zit6t. A készilék |épésrél [épésre
végigkalauzolja a kezel6t a folyamaton, amely magaban foglalja annak megallapitasat, hogy a
verejtékezési rata elegendb-e, ezutdn a kezel6 eltavolitja a verejtékgyjt6t és befejezi a
verejtékgy(ijtési folyamatot.

Hibas miikodés
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Hiba bekovetkezésekor egy felugrd lizenet megjeleniti a hibakddot és a hiba rovid leirdsat. A
tovabbi részletekért tekintse meg az 5.1 Hibakeresés részt.

Az aldbbi Gizenetek példak a hibalizenetekre:

Error 1000 Error 1002 Error 1007

No Cable Detected No Gel Detected Disconnect Power Supply

(%) (%) (%)




1. RESZ: BEVEZETES
1.4 Macroduct Advanced Model 3710

Akkumulator toltottségi szintjelzo

A Macroduct Advanced megjelenit egy akkumuldtor kijelz6t, amely mutatja az akkumulator
toltottségi szintjét (z6ld sav az akkumulator ikonon belil). Minél magasabban van a zold sav, annal
magasabb az akkumulator toltottségi szintje. Amikor az akkumuldtor toltéttségi szintje alacsony, a
z6ld sav pirosra valt, jelezve, hogy az akkumulatort télteni kell.

Elektrodak

A kivald min6ségl rozsdamentes acél elektrodak csupan minimdlis karbantartdst igényelnek. Ez az
elektréddk izopropil alkohollal torténd tisztitasabdl all minden hasznalat utan, hogy készen
alljanak a kdvetkez6 vizsgalatra. Ajanlatos fényesre torolni az elektrédatisztité korongokkal (REF:
SS-271) minden egyes Uj Macroduct Advanced kellékcsomag hasznalatakor (REF: SS-268), vagy
korulbelil minden hatodik teszt utan (Lasd az 5.2 részt). Az elektrodakabel szerelék elvezetéseit
rendszeresen at kell vizsgalni, hogy a szigetelésen nincs-e térés vagy szakadas. Ha az elektréda
vezetékeken, a szigetelésen vagy a mlianyag elektrdda burkolaton torést vagy szakadast észlel, a
teljes elektrodakabel szereléket ki kell cserélni.
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1. RESZ: BEVEZETES
1.5 lontoforézishez haszndlt Pilogel korongok

Az iontoforézishez hasznalt Pilogel korongokat specialisan arra fejlesztették ki, hogy hatékonyan
tudjak szallitani a pilokarpin ionokat gy, hogy kozben a kozvetits bérfelilet nedves maradjon.
Lasd az A. mellékletet: Pilogel informaciok.

FIGYELMEZTETES!

A Pilogel karos anyagnak szamit. Ne nyelje le. Tovabbi informdcidkat a biztonsagi adatlapon
talal.

Elégséges verejtéktermelés

A megbizhatd, egyenletes gél és bGr kozti kapcsolat biztositja a pilokarpin felvitelét a teljes
bérteriletre, igy teljes mirigystimulacid és maximalis verejtékhozam érhetd el.

Bar f6képp vizbdl alinak és ,nedves” fellletet biztositanak a bérnek, a Pilogel korongok nem
bocsatanak ki folyadékot, még akkor sem, ha nyomas ala kertilnek a végtagra helyezés soran. Ez
altaldban kiklisz6boli az elektrédak kozotti ,hidképz&dés” problémajat. A géllel felszerelt
elektrodak megfelel6 kozelségben helyezhetSk el anélkiil, hogy rovidzarlatot okoznanak, amely
nagy elény az Ujszilotteknél.

A Pilogel segitségével elkerllhets a géz vagy a papirkorongok hasznalata. A korongok azonnali
hasznalatra készek.

A betegek biztonsaganak biztositasa

A Macroduct Advanced 3710 rendszer jol bevalt, biztonsagos és hatékony eljaras soran végziel a
verejtékvizsgalatot.

A Pilogel korongok Iégmentes, folyamatos vezeté médiumot biztositanak, valamint a stimulalt
bérfellleten biztositjak az aram egyenletes eloszlasat, csokkentve a kisebb elektromos égések
lehetGségét a béron.

A Pilogel korong pontosan az elektrdda liregébe illik, igy megakadalyozza, hogy a korong elvaljon
az elektrodatdl. Ez gyakorlatilag kikiliszoboli annak lehetSségét, hogy kisebb bérégés forduljon elé
a kozvetlen fém-bdr érintkezés miatt.

Egési sériilések az iontoforézis alatt
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A Macroduct Advanced verejtékgylijt6 rendszer mara a leggyakrabban hasznalt rendszer a
kdrhazakban és klinikakon vilagszerte.

Mig a Macroduct Advanced rendszer egyértelmien jobb, mint a kordabbi médszerek, az
iontoforézis alatt el6fordulé kisebb égési sériiléseket még nem kiiszobolték ki teljes mértékben. A
Macroduct 3700 és a Macroduct Advanced 3710 késziiléket hasznald orvosok jelentései alapjan a
becslések szerint 50 000 iontoforetikus eljarasbél kevesebb, mint egy égési sériilés fordul el6.

Az égési sériilések az ,aprd, fekete, tlhegynyi lyukak a b6ron” jellemzéstél a , kraterszerd, két-
harom milliméter atmérgjd, harmadfoku égési sebek” leirasig terjednek. A legtdbb jelentett
esetben a betegek nem éreztek fajdalmat vagy kényelmetlenséget az iontoforézis alatt, és az égési
sérilést nem fedezték fel addig, amig az elektréddkat el nem tavolitottak.

Amennyiben a hasznalati utasitasban leirt eljarast megfelel6en kovetik, az égési sériilés
el6fordulasa nagyon ritka.



1. RESZ: BEVEZETES
1.5 lontoforézishez haszndlt Pilogel korongok
Er6sen ajanljuk az alabbi, égési sériilés elkerilését célzd eljarasokat:

e Dobija ki a Pilogel korongokat, ha kiilsejik szokatlan, vagy sériltnek latszanak (eltortek, a
korong nem illeszkedik megfelel6en az elektréddaba stb.).

e Az elektrodaszij nyomasa szilard kapcsolatot kell teremtsen a bér és a Pilogel korong
kozott. A szijak ne legyenek annyira szorosak, hogy 6sszezlzzak a korongot a bér és az
elektréda kozott, vagy elszoritsak a beteg vérkeringését.

e Hagyja a bért kissé nedvesen, miutan lemosta azt a teriletet, ahova az elektrédat fel fogja
erdsiteni.
(Vagy)

e Tegyen egy csepp ionmentes vizet vagy a bérre, vagy a Pilogel felliletére (az elektroda
felhelyezése utan).

Amennyiben kisebb égési sérilés el6fordulna, azt meg kell vizsgaltatni szakképzett orvossal, és
megfelel6en kell kezelni. A rendszer kezel6je kdteles minden egyes égési sériilést azonnal
jelenteni az ELITechGroupnak, és fel kell késziilnie, hogy egy szakember konkrét tajékoztatast
nyujtson arra vonatkozéan, hogy az esetet jelenteni kell-e az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és
Gyodgyszerhatosaganak (FDA), vagy egyéb szabdlyozé hatdsagnak.

A\ FIGYELMEZTETES!

Bar a fenti ajanlasok célja, hogy megel6zzék az égési sériilések el6fordulasat az iontoforézis
alatt, nincs garancia arra, hogy azok nem fordulnak elé.
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1. RESZ: BEVEZETES
1.6 Macroduct Advanced verejtékgyiijto

A Macroduct Advanced verejtékgylijt6 eldobhaté miianyag eszkoz sekély, ellipszis alakd, homoru
kialakitasu résszel, amely befedi a pilokarpin iontoforézis altal stimulalt bérfellletet. A
gyljt6teriletet Ggy alakitottak ki, hogy amikor erésen raszoritjak a stimulalt tertletre, a b6r
betiremkedik a homoru résbe, kiszoritva a leveg6t. A mélyedés aljan egy apro nyilas egy kisebb
m(ianyag cs6be vezet, amely spirdl alakba fordul.

A verejték a spirdl alaku gy(ijt6csGben altalaban 1-4 perc elteltével valik lathatova, a bér relativ
rugalmassagatdl és a beteg verejtékezési itemétdl figgben.

MEGJEGYZES: A verejtékminta esetleges bioldgiai szennyezédésének és a verejtékminta
keresztszennyezédésének elkeriilése érdekében a Macroduct Advanced verejtékgylijté egyszer
haszndlatos eszkéz.

MEGJEGYZES: A legjobb eredmények elérése érdekében a stimuldlt bérfeliiletnek viszonylag
mélyebb hus/izomzat feliileten kell lennie. A tapinthato inakat vagy csontos strukturdkat fedd
vékony bérrétegek nem alkalmasak a mintagydijtésre.

A megjelend verejték szine kékre valtozik, amikor kis mennyiségii (< 10 10°mol) kék, vizben
oldddo festékkel érintkezik (FD&C tanusitvannyal rendelkezd ételfesték), melyet a Macroduct
Advanced verejtékgyijt6 szélére kennek a gydrtasi folyamat sordn. Ennek segitségével konnyen
meghatarozhatd a termelt mennyiség barmikor a gy(jtés ideje alatt.

A festék nem befolydsolja a verejték kloridtesztjét, melyet kolorimetria, coulometrikus titralas
vagy verejték-vezetSképesség elemzés Utjan végeznek. A festék enyhén befolyasolja a
verejtékminta ozmolalitdsat és natriumtartalmat. Még akkor is, ha a verejtéktermelés alacsony,
mindossze 20 L, a kibocsatas nem haladja meg az 1,5 mmol/kg mennyiséget, igy elenyészé.

A spiral alaku gydijt6cs6 kapacitasa korilbeliil 85 pL. Ez megfelel6 az atlagos verejtéktermelé
szintekhez (40 - 60 pL) 30 percig tartd gyljtés alatt. Ez a mennyiség elegendé a verejték-elemzés
jelenlegi 6sszes mddszeréhez (lasd a verejtékezési ratara vonatkozé megjegyzéseket a kovetkezé
oldalon).

1/ A gylijtScs6 kiils6 részére két fekete jelet nyomtattak, hogy meg
- lehessen allapitani, a verejtékezési rata elegendd-e a 30 perces
gy(ijtési id8 alapjan. Az elégséges verejtékezési ratat 1 g/m?/min
mennyiségben hataroztak meg.

A gylijtébdl kiallo csével (amig a verejtékgylijté tovabbra is a
végtagra van er@sitve), az elsé jel alatti verejtékmennyiség nem
elegendé verejtékezési ratat jelez. A csé6 tolerancidi miatt ez a jel
maximum 15 pL és minimum 10,4 uL 6sszegydjtott verejtéket
jelent.

A masodik jel feletti verejtékmennyiség elégséges verejtékezési ratat jelez. A csé tolerancidi miatt
ez a masodik jel maximum 22,7 uL és minimum 15 pL 0sszegy(ijtott verejtéket jelent. Amennyiben
a verejték mennyisége a két jel kozott van, akkor nem hatdrozhatd meg, hogy az elégséges
verejtékezési ratat elérték-e, és mas modszerre (példaul a verejtékminta lemérésére) lesz szlikség
az elégséges verejtékezési rata megerdsitéséhez. A CLSI izzadsagvizsgalati protokolljaban?
Utmutatds talalhatd a bizonytalan mintak elegendé izzadsagmennyiségének meghatarozasahoz.

A gy(jtési id6 végén a verejtékgylijtét a végtagon kell hagyni, amig a verejtékmintat el nem
tavolitja a mlianyag csé lezarasaval a csatlakozasi ponton. MielGtt elkezdené ezt az eljarast,
olvassa el a 3. részben talalhaté teljes itmutatot.



1. RESZ: BEVEZETES
1.6 Macroduct Advanced verejtékgyilijto

A Macroduct Advanced verejtékgytijts elonyei

e Az 6sszegylijtott verejték nincs kitéve a kondenzacids hiba veszélyének annak
megakadalyozasaval, hogy a mintat levegd érje.

o Averejték elpdrolgasa kizarélag a névekvé meniscusban torténhet a mlianyag gy(jt6csében.
Ennek mértéke a mérések alapjan elenyészé, 0,1 uL/h.

o Akezel6 barmikor meg tudja mérni a termelt verejték mennyiségét, amely egyedi és Uttéré
funkcio, igy nincs sziikség becslésre, hogy megallapitsa a gyUjtési id6 hosszat.

e A pdciens a gy(ijtési id6szak alatt teljes mértékben mobilis. (A verejtékgydijt6 szlikség esetén
betekerhet6 rugalmas kotszerrel.)

o Averejtéket passzivan és automatikusan gy(ijti, a verejtékmirigy természetes hidraulikus
nyomasa altal a b6r felszinén.

A verejtékezési ratara vonatkozo megjegyzések

A hivatalos Gtmutatok! minimum 1 g/m?/min verejtékezési ratat hataroznak meg, hogy a
verejtékteszt érvényes legyen a cisztas fibrézis diagndzisanak feldllitdsahoz. Ez kikliszoboli, hogy
téves negativ eredményt kapjon, mikor egy részben miikodéképes CFTR ion csatorna kloridot és
egyéb ionokat juttat vissza a testbe a verejtékezés sordn, de abnormalisan lassan. A megallapitott
mennyiség ehhez a ratahoz a Macroduct Advanced készulékkel 15 pL 30 percen beliil.

1. CLSI Sweat Testing: Specimen Collection and Quantitative Chloride Analysis. 4th ed. CLSI guideline C34. Wayne, PA:
Clinical and Laboratory Standards Institute; 2019.
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2. RESZ: MACRODUCT ADVANCED RENDSZER BEALLITASA
2.1 Kicsomagolds

1. A csomag kinyitasa el6tt vizsgalja meg, hogy nem sériilt-e. Amennyiben sériilést észlel,
Iépjen kapcsolatba a szallitéval.

2. A Macroduct Advanced Model 3710 és annak tartozékai megfelel6en becsomagolva
érkeznek, egy hordtaskdban. A tartozékok helye a késziilék alatti tarolé. Ovatosan
csomagolja ki és vizsgalja meg a késziiléket és a tartozékokat. Ellenérizze, hogy a
szallitas kozben nem érte-e karosodas a késziléket. Ellenérizze, hogy mindent kivett-e a
csomagolasbdl. Amennyiben barmilyen sériilést észlel a készliléken vagy a tartozékokon,
Iépjen kapcsolatba az ELITechGroup vallalattal.

3. Ellenérizze, hogy a csomag(ok) tartalma megfelel-e az eszkoz és a tartozékok

csomagolasi listajanak.

MEGJEGYZES: Tartsa meg a dobozt és a csomagoléanyagot, hogy amikor mds helyre szdllitja a
késziiléket, vagy visszakiildi a gydrtdnak javitdsra, vissza tudja csomagolni.



2. RESZ: MACRODUCT ADVANCED RENDSZER BEALLITASA
2.2 Az akkumulator toltése

A biztonsag érdekében a késziiléket a gyarbdl részben feltoltott akkumulatorral és szallitasi
Uzemmoddban szallitjuk. Elsé hasznalatkor az eszkézt csatlakoztatni kell az akkumulatortolt6
tapegységhez, miel6tt az eszkozt be tudja kapcsolni. Amig az akkumulatort fel nem tolti teljesen
az elsé alkalommal, az akkumuldtor téltési szintjének kijelz3je nem lesz pontos. igy ajanlott
teljesen felt6lteni az akkumuldtort, amig a borostyanszin( jelz6fény abba nem hagyja a villogast a
készlilék belizemelése el6tt. A teljesen lemerilt akkumulator feltoltése mintegy 4 6rat vesz
igénybe.

MEGJEGYZES: Amikor az akkumuldtor téltéttségi szintje alacsony, mintegy 20 percig tarté toltés
elég akkumuldator-ilizemidét biztosit egy tipikus teszt elvégzéséhez.
A\ FIGYELMEZTETES!

Amennyiben a késziilék nemrégiben alacsony, 0 °C alatti, vagy 40 °C-nal magasabb
hémérsékletnek volt kitéve, hagyja a késziiléket két oran keresztiil szobah6mérsékleten, mielGtt
feltoltené az akkumulatort.

A\ FIGYELMEZTETES!

Az elektrodakabel szerelék nem csatlakoztathaté a beteghez, amikor az akkumulator toltés alatt
van.

/N viGYAzAT:

Kizardlag az ELITechGroup vallalat altal szallitott akkumulatortolts tapegységet és tapkabelt
hasznalja az akkumulator toltéséhez.

1. Csatlakoztassa az AC tapkabelt az akkumulatortolt6 egységhez.
2. Csatlakoztassa az AC tapkabelt egy 100 VAC - 240 VAC adramforrashoz.

3. Csatlakoztassa az akkumulatortolt6 egység kabelét a DC csatlakozonyildashoz a Macroduct
Advanced fels6 paneljén.

4. Amikor a DC dramforras csatlakoztatva van, a késziilék bekapcsol, és lefuttatja az inditasi
folyamatot (hacsak nincs mar eleve bekapcsolva). Az akkumulatortolté képerny6 mintegy
10 masodpercre megjeleniti az akkumulatortoltd ikont és az akkumulator toltottségi
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2. RESZ: MACRODUCT ADVANCED RENDSZER BEALLITASA
2.2 Az akkumulator toltése

szintjét, majd a kijelzd kikapcsol. Az akkumulatortolté képernyé megtekintéséhez nyomja
le a f6kapcsoldt 1-2 masodpercre.

5. Toltés kozben a borostyanszini jelz6fény a f6kapcsoldn villog, jelezve, hogy az
akkumulator toltédik. A jelz6fény tovabb villog, amig az akkumulator teljesen fel nem
toltédik.

6. Amikor az akkumulator teljesen felt6lt6dott, a borostyanszin( jelz6fény nem villog, hanem
folyamatosan vilagit.

7. Huzza ki az akkumulatortoltd tapegységet a készilékbél. Megjelenik a kezd6képernyé.
Tekintse at az 5.5 Akkumulatorok, toltés és kalibralas cimU részt a tovabbi tajékoztatasért.

Amikor a készilék a tapelldtasra van csatlakoztatva, az iontoforézishez tartozé aramkor ki van
iktatva biztonsagi céllal, és az iontoforézis nem hajthaté végre.
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2.3 A keésziilék be- és kikapcsoldasa

0) . A késziilék bekapcsoldsa

( Allitsa a késziiléket bekapcsolt 4llapotba a Macroduct Advanced
felsé paneljén talalhato fékapcsold 1-2 masodpercig tartd
\ g lenyomasaval.

A késziilék bekapcsol, a f6kapcsoldn talalhaté zold jelz6fény
vilagitani kezd. A készilék indit és megjeleniti az ELITechGroup
vallalat logojat. A folyamat el6rehaladasat jelz6 sav megjeleniti
a tovdbbi onellen6rz6 tesztek és az alkalmazas betoltésének
el6rehaladdsat.

o ELI Group

BIOMEDICAL SYSTEMS

A késziilék inditasa utan megjelenik a kezd6képernyé. A teljes
bekapcsolasi id6 mintegy 30 masodperc, vagy annal kevesebb.

M@Rgvanced

2017-09-18 15:38:08

A késziilék kikapcsolasa

A késziilék kikapcsolasahoz tartsa lenyomva a fékapcsolot

Power Off mintegy 2-3 mdasodpercen keresztul.

A felugro ablak harom lehet6séget ajanl fel:

Restart , . . . .
csa e Power off (Kikapcsolds) — egy szabalyos kikapcsolasi

folyamatot hajt végre. A Power Off (Kikapcsolas) gomb
lenyomasa utan a képernyén megjelenik a kikapcsolasi
folyamat aktudlis allasa, a kijelzé kikapcsol, a zold
jelz6fény kialszik, és a késziilék kikapcsol.

e Restart (Ujrainditas) — egy szabalyos kikapcsoldsi
folyamatot hajt végre, majd Ujrainditja a szoftvert. A
Restart (Ujrainditas) gomb lenyomdsa utan a
képernyén megjelenik a kikapcsolasi folyamat aktualis
allasa, a kijelz6 kikapcsol, és a zold jelz6fény kialszik egy
pillanatra. Az Ujrainditdsi folyamat visszakapcsolja a
z0ld jelz6fényt, és folytatja a szokasos inditasi
folyamatot.

e Cancel (Mégse) —torli a kikapcsolasi parancsot.
MEGJEGYZES: Amennyiben a fékapcsolét 4-5 mdsodpercig
lenyomva tartja, a rendszer alaphelyzetbe dll és az eszkéz
kikapcsol.

Cancel
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2. RESZ: MACRODUCT ADVANCED RENDSZER BEALLITASA

Inactivity Timeout

Power Off 11

Cancel

Low Battery

=

2.3 A keésziilék be- és kikapcsoldasa

MEGJEGYZES: Amikor a késziilék kikapcsolt dllapotban van,
nagyon kevés dramot fogyaszt. Mindazondltal az akkumuldator
végiil le fog meriilni néhdny hét vagy honap elteltével.

Automatikus kikapcsolds — Inactivity Timeout (Id6tullépés
inaktiv allapot miatt)

Amennyiben az Uzemeltetd részérél nem torténik interakcio 15
percen keresztiil az érint6képernyén, 15 perc elteltével automatikus
kikapcsolasi folyamat kezdGdik (kivéve, ha fut a verejtékgydijt6
id6zit6je). Ekkor egy felugro ablak megjeleniti a Power Off
(Kikapcsolas) gombot egy 15 masodperces visszaszamlalo, valamint
a Cancel (Mégse) gomb kiséretében. A készlilék masodpercenként
hangjelzést ad ki, hogy figyelmeztesse a kezel6t, hogy a késziilék ki
fog kapcsolni.

e Power Off (Kikapcsolas) — ha 15 masodpercig var, vagy
megnyomja a Power Off (Kikapcsolds) gombot, a
készilék egy szabalyos kikapcsolasi folyamatot hajt
végre. A képernyén megjelenik a kikapcsolasi folyamat
aktudlis allasa, a kijelz6 kikapcsol, és a késziilék
kikapcsol.

e Cancel (Mégse) —torli a kikapcsolasi parancsot.

Amikor a késziilék Power Save (Energiatakarékos)
tuzemmaddban van, az automatikus kikapcsolasi folyamat
elhalvanyitja a kijelz6t 1,5 perces inaktivitas utan, hogy kimélje
az akkumulatort (a hattérvilagitas visszakapcsoldsahoz érintse
meg a képerny6t). Késébb a folyamat kikapcsolja a kijelz6t és
az érintGképernydt (a kijelzs és az érint6képernyd
visszakapcsolasahoz tartsa lenyomva a fGkapcsolot 1-2
masodpercig), majd 15 perc inaktivitas utan kikapcsolja a
késziléket.

Automatikus kikapcsolas — Low Battery (Alacsony
akkumulator toltottség)

Az automatikus kikapcsolds akkor kovetkezik be, mikor az
akkumulator toltottsége eléri a kikapcsolasi kiiszobot.

Amikor az akkumulator eléri a kiiszobértéket, egy felugrd ablak
megjelenit egy 15 masodperces visszaszamlalé id6zit6t.
Amennyiben 15 masodpercig var, vagy megnyomja a Power
Off (Kikapcsolas) gombot, a késziilék egy szabalyos kikapcsolasi
folyamatot hajt végre. A kikapcsolasi folyamat aktualis allasa
addig jelenik meg, amig a késztilék ki nem kapcsol.
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2.4 Kezdboképernyé

M@B&vqnced

2017-09-18 15:38:08

A kezdGképernyd segitségével az izemeltets hozzaférhet a
beadllitasokhoz és a kontextus-érzékeny sugé képernybkhoz,
valamint az iontoforézis eljarashoz |épésrél [épésre. A
kezd6képerny6 emellett megjeleniti az akkumulator toltottségi
szintjét, a datumot és az id6t.

A B} ikon megjeleniti az akkumulator aktualis toltottségi szintjét.
Erintse meg a E ikont a Settings (Beallitasok) képernyé eléréséhez.

Erintse meg a ikont a kontextusérzékeny Help (Sugdé) képernyé
eléréséhez.

Erintse meg a ikont az iontoforézis eljaras elkezdéséhez Iépésrdl
|épésre.
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2.5 Settings (Bedllitasok) képernyé

A Settings (Beallitasok) képerny6vel hozzaférhet a legtobb,
felhasznalo altal kivalaszthato beallitashoz, valamint a rendelkezésre
allo lehet6ségekhez a Macroduct Advanced késziiléken. A Settings
(Bedllitasok) képerny6 a kezd6képernydn lévé E megérintésével
érhet6 el. Lasd a 15. dbrat: A Settings (Bedllitasok) képernyd
diagramja (a kovetkez6 oldalon), a bedllitdsok és a rendelkezésre
allé lehetBségek leirasa a Settings (Beallitasok) képernyd meniiben
talalhatd.

Settings (Beallitasok) képernyd

o spin Settings A Settings (Beallitasok) képernySn keresztiil az alabbi funkcidk
i DoterTime érheték el:
il Power Management e Rendszertevékenységek, példaul a funkciondlis tesztek és a
: :p"j::e legutdbbi tesztek dsszefoglald informacidinak megtekintése
Simulated Test e Date/Time (Datum/idg) bedllitasa
e Power Management (Energiagazdalkodas) lehet6ségek
kivalasztasa
e Language (Nyelv) kivalasztasa
e  Options (LehetGségek) bedllitasainak kivalasztasa
e Simulated Test (Szimulalt teszt) lizemmad kivalasztasa
A kivant bedllitds megérintésével érheti el a konkrét képerny6t.
Erintse meg a < vagy a ﬂ ikont a kezd6képerny6hoz vald
visszatéréshez.
Bedllitasok képernyé tdlca
A Bedllitasok képernyé talcan keresztil az aldbbi funkcidk érheték el:
o KezdGképernyd
e Sugd
e Informdaciok
e Akkumulator toltottségi szint
Information (Informdciok) képernyé
Information \ A Settings (Beallitasok) képernyén érintse meg a I ikont az

Information (Informaciok) képernyG eléréséhez. Az Information
(Informacidk) képernyG6rél a kezel6 az alabbi, az eszkdzre vonatkozd
informacidkat érheti el: az eszkéz modellszama, gyari szdma és
szoftververzidja. Az Information (Informacidk) képernyé nem
szerkeszthet6 képernyd.

Model: MAC3710
Serial: 371016X0009

Software: SWP0355-02X1

Erintse meg a << ikont a Settings (Beallitasok) képerny6hoz vald
visszatéréshez.

Erintse meg a K ikont a kezd6képerny6hoz valé visszatéréshez.
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2.5 Settings (Bedllitasok) képernyé

15. dbra: A Settings (Beallitasok) képerny6 diagramja

1 Funkcionalis teszt

—|.. Rendszer

Osszefoglalas naplok

—— Rendszernaplok

| Ew, hénap, nap
| Datum/ids Ora, perc,
| ] | masodperc J
| 12 dras vagy 24 |

oras formatum
' Energiatakarékos )
iizemmod

Energiagaz-

dilkodas Keépernyd fényero .

Akkumulator
kalibralas

Beallitasok — Angol

Kezdidképernyd képernyi

- Német

- Spanyol

—| Nyelv l—

- Francia

- Olasz

L Portugal

—[ Jelszo

— Lehetoségek  |— E"“ﬁ:ﬂgzﬁe""

Kitelezden
— megadando
informaciok

| szimulalt teszt

A
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2.5 Settings (Bedllitasok) képernyé

System (Rendszer) képernyd

Settings Valassza ki a System (Rendszer) lehetGséget a Settings (Beallitasok)
v/ sytem képernyén.
¥ Date/Time . o x . . o
U Power Management A System (Rendszer) képerny6rél a kezel6 az aldbbi funkcidkat érheti
M Language el:
& optons e Funkciondlis teszt elvégzése

Simulated Test
e Az 6sszefoglald napldk megtekintése

e Arendszernaplék megtekintése

System Erintse meg a kivant ikont az adott képernyd eléréséhez.
Functional Test Erintse meg a << ikont a Settings (Beallitasok) képerny6hoz vald

Summary Logs

visszatéréshez.
System Logs

Erintse meg a 4| ikont a kezd6képerny6hoz valé visszatéréshez.

Functional Test Funkciondlis teszt
A Functional Test (Funkcionalis teszt) kombinalja a késziilék
Sasd) elektrodakabel szerelék tesztjét a kabelérzékels aramkor, a Pilogel
- — N érzékelS dramkor és az eszkodz iontoforézis aramkorének
ellenérzésével.
Lasd az 5.1 Hibakeresés cim{ részt a funkcionalis teszt elvégzésére

vonatkozo utasitasokért.

Functional Test
100% ]
Cable Detect

Gel Detect

Iontophoresis
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2.5 Settings (Bedllitasok) képernyé

>

Summary
Operator : ELITechGroup Inc
Test: ELI-2018-04-18-A
Kit[LoT] : 298475

Iontophoresis Complete

©30:15

2017-09-18 17:15:25

v

Summery Logs (Osszefoglalds napldok)

Erintse meg a << vagy a - ikont, hogy elérje a 20 legutdbb végzett
iontoforézis teszt 6sszefoglalasat. Az 6sszefoglalds napld csak az
iontoforézis sikeres elinditdsa utan jon létre.

A Summary (Osszefoglalds) képernyé az aldbbiakat jeleniti meg:
A kezel6, teszt és készlet tételinformacidi (kiszlirkitve, ha nem
tortént bejegyzés).
e Informdcid arrdl, hogy az iontoforézis befejez6dott-e, és
tortént-e hiba.

e Avégtag, ahonnan a verejtéket gy(jtotték (a kezelé
valasztasa alapjan).

o Az eltelt verejtékgydijtési id6 (attdl fuggben, mikor inditotta
el és allitotta meg az kezel6 a verejtékgyjté id6zit6jét —
kiszUrkitve, ha a verejtékgy(jt6 id6zitGjét nem inditottak el).

o Az elégséges verejtékezési rata (kiszlrkitve, ha a
verejtékezési ratat nem valasztottak ki).

o Aziontoforézis elkezdésének datuma és id6pont;ja.

Erintse meg a @ ikont a System (Rendszer) képerny6hoz vald
visszatéréshez.

Erintse meg a K ikont a kezd6képerny6hoz valé visszatéréshez.
System Logs (Rendszernapldk)

Rendszernapldk tartalmazzak az eszkozre vonatkozd informacidkat
az 6sszefoglalas naplékon felil, példaul:

e Beadllitasok véltozasai
e |ontoforézis dram
e Aramer&sség mérések
o Gélészlelési mérések és hibak
A napldék hetenként vannak csoportositva.
Haszndlja a navigacids nyilakat a naplék kozotti gérgetéshez.

Erintse meg a @ ikont a System (Rendszer) képerny6hédz vald
visszatéréshez.

Erintse meg a (4] ikont a kezd6képerny6hoz valé visszatéréshez.

Erintse meg az Export gombot a napldk exportalasahoz.
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2.5 Settings (Bedllitasok) képernyé

Eszko6z kivalasztasa

A rendszernapldok mikré USB-porton keresztil USB-meghajtéra valo
exportalasahoz az alabbiakat kell tenni:

Select Device

1. Csatlakoztasson egy USB-meghaijtot az eszkdz mikré USB-
portjahoz.

2. Erintse meg az Export gombot. £

A rendszernapldk fajljait a rendszer az USB-meghajtora
exportalja. A fajlok exportalasa utan megjelenik egy
tajékoztatd Gizenet, hogy az exportdlas befejez6dott.

3. Tavolitsa el a meghajtét az eszkozbdl.

A rendszernaplék mikré USB-porton keresztiil a szamitogépre torténd
exportalasdhoz az alabbiakat kell tennie:

1. Csatlakoztasson egy USB-meghajtot az eszk6z USB-
portjahoz.

2. Erintse meg az Export gombot. !T‘

A rendszernaplék fajljai a szamitdgépen USB-meghajtdként
jelennek meg. Megjelenik egy tajékoztatd lizenet, hogy a
fajlok készen allnak a masolasra, amikor az eszk6z a
szamitégéphez kapcsolddik.

3. A szamitégép segitségével masolja at vagy tekintse meg a
rendszernapldkat.

4. A USB-meghajtd kiaddsahoz haszndlja a szamitdgépet.
5. Vegye ki a USB-meghajtét a késziilékbdl.

6. Erintse mega < ikont a System (Rendszer) képerny6hoz
vald visszatéréshez.
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2.5 Settings (Bedllitasok) képernyé

Date/Time (Datum/idé) képernyd

Date/Time Valassza ki a Date/Time (Datum/id6) opcidt a Settings (Beallitasok)
A A képernydn.
September 2017 ,
v v Erintse meg a Date/Time (Datum/id6) opciot a datum és az id6
beallitasahoz.
©o16 ¢ 33
VoV @ A datum bedllitasa:

Allitsa be az évet, a honapot és a napot ugy, hogy megérinti a /\ ikont
vagy a WV ikont a megfelel§ terileten.

Date/Time ) , Lo
N A Az 6ra formatum beallitasa:

September 2017

v v Erintse meg a ikont a 12 6ras vagy a 24 6ras formatum ikonja mellet
A~ ~ hogy beallitsa az id6 megjelenitésének mddjat. (Az alapbeallitas a 24 6r.
o 3 ' fj ¥ @ megjelenités.)

v

Az id6 bedllitasa:

Allitsa be az 6rat, a percet, a masodpercet, valamint az AM/PM (de./du.
opciot) (az utdbbit csak 12 éras id6formatum esetén) ugy, hogy megérii
a /\ vagy a V ikont a megfelel§ helyen.

Amikor elkésziilt, érintse meg a 4] vagy a > ikont a datum és az id6
elmentéséhez, és térjen vissza a kezd6képerny6hoz vagy a Settings
(Bedllitasok) képerny6hoz.

Energiagazdalkodas képernyd
Valassza ki a Power Management (Energiagazdalkodas) opciot a
Power Management Settings (Beallitasok) képernyén.

Power Save Power Save (Energiatakarékos iizemmaod)

Screen Brightness A “ikon megérintésével valassza ki a Power Save (Energiatakarékos
[ - Uzemmadd) opcidt vagy torolje annak kivalasztasat.

l] Calibration

Power Save (Energiatakarékos lizemmad) az alapbeallitas.

A Power Save (Energiatakarékos izemmad) kivalasztasaval:

Néhany percnyi lizemeltetGi inaktivitas utan a készulék fokozatosan
felkészil a kikapcsolasra. A kijelz6 elhalvanyul, majd teljesen
kikapcsol.
A folyamat visszafordithato a kijelz6 megérintésével az els6 néhany
percben, illetve késGbb a f6kapcsold néhany masodpercig tartd
lenyomasaval.
Amennyiben 15 percig nem ér a késziilékhez, az kikapcsol. A késziilék
bekapcsoldsdhoz tartsa lenyomva a f6kapcsoldt néhany masodpercen
keresztul.

e Az lontophoresis (lontoforézis) képernyén a kijelzé és a

hattérvilagitas bekapcsolva maradnak.
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2. RESZ: MACRODUCT ADVANCED RENDSZER BEALLITASA

Inactivity Timeout

Power Off 11

Cancel

Power Management

Power Save

Screen Brightness

Tt

L

H Calibration

Power Management

Power Save

Screen Brightness

e

E Calibration

Language

English
German
Spanish
French
Italian
Portuguese

2.5 Settings (Bedllitasok) képernyé

e A Start Timer (Id6zit6 inditasa) képernyén a kijelz6 és a
hattérvilagitas bekapcsolva maradnak.

o A Collection Time (Gydjtési id6) képernyén a kijelz6 id6vel
elhalvanyul. A kijelzé és az érint6képerny6 5 perc utan
kikapcsol. 28,5 percnél a kijelz6 és az érint6képernyé
automatikusan bekapcsol. Az lizemeltet6 szintén
bekapcsolhatja a kijelz6t és az érint6képernyét a fékapcsold 1-2
masodpercig tartd lenyomasaval.

Amennyiben a Power Save (Energiatakarékos izemmad) nincs
kivalasztva, és a kezel6 figyelmen kivil hagyja a Inactivity Timeout
(Inaktivitas miatti id6tullépés) figyelmeztetéseket, a késziilék
kikapcsol.

Screen brightness (Képernyé fényerd)

Haszndlja a csuszkat a képernyd fényerejének beallitasahoz. A
képernyd fényerejének elhalvanyitasa noveli az akkumulatortéltések
kozotti id6t.

Calibration (Kalibrdlds)

Az akkumulatorkalibralas a kijelzé kalibraldsara szolgal, amely az
akkumulatortoltottségi szintet szazalékban jeleniti meg.

A teljes kord tajékoztatasért tekintse meg az 5.5 részt.

Amikor elkésziilt, érintse meg a 4] vagy a S ikont az
energiagazddlkodasi beallitasok elmentéséhez, és térjen vissza a
kezd6képerny6hoz vagy a Settings (Beadllitasok) képernyShoz.

Language (Nyelv) képernyé

Valassza ki a Language (Nyelv) opciot a Settings (Beallitasok)
képernyén.
A nyelv kivalasztasahoz:
1. Erintse mega F ikont a Settings (Bedllitasok) képernyén, majd
valassza ki a kivant nyelvet, amely kiemelt lesz.
2. Erintsemega ﬂ vagy a  ikont a kivalasztott nyelv

elmentéséhez, és térjen vissza a kezd6képerny6hoz vagy a
Settings (Bedllitasok) képerny6hoz.



2. RESZ: MACRODUCT ADVANCED RENDSZER BEALLITASA
2.5 Settings (Bedllitasok) képernyé

A nyelvi opcidk megjelennek a kijelz6n. Az alapértelmezett nyelv az

angol.

Options (Lehetdségek) képernyo

Options
Passcode

Tap Sounds

Required Information
Operator
Test

Kit [to1]

Options
Passcode

Tap Sounds

Required Information
Operator
Test

Kit [tor]

=

=

1.

Valassza ki az Options (LehetGségek) opciot a Settings (Beallitasok)
képernydn.

Az Options (Lehetdségek) képerny6 lehetGvé teszi a kezelS szamara
az alabbiakat:

Jelsz6 bedllitasa
Az érintést kisér6 hangok be- és kikapcsolasa
A kotelez6 kezelSi beviteli mez6k meghatarozasa

Jelszo bedllitasa

Erintse meg a Passcode (Jelsz6) melletti © vagy ““ ikont a
jelszavas védelem be- és kikapcsoldsahoz. A Passcode (Jelszd)
kivalasztdsa tovabbitja a felhaszndalot a Passcode (Jelszd)
képernyére.

A Passcode (Jelszd) képernydn irjon be egy jelszot a kivant
billenty(k lenyomasaval. A jelszénak minimum 4 és maximum

8 szambdl kell dlInia. A jelszd beirdsa utan nyomja meg a
ikont.
Irja be masodszor is a jelszé6t megerGsitésképpen. Irja be a

jelszot, és nyomja meg a ikont. A jelszé el van mentve, a
kijelz6 pedig visszatér az Options (Lehet&ségek) képernydre.
Ne felejtse el a jelszavat.

A jelszo kivalasztasa utan a képernyén egyetlen kivalasztott
opcid sem valtoztathatd meg a megfeleld jelszé beirdsa

nélkdl.
A jelszavas védelem kikapcsoldsdhoz nyomja meg a Passcode
(Jelszé) melletti “# ikont, irja be a jelszét, majd nyomja meg a

ikont. A jelszavas védelem ki van kapcsolva, az
Uzemeltetd pedig visszatér az Options (LehetGségek)
képernyére.

Amennyiben elfelejtette a jelszavat, forduljon az ELITechGroup
m{iszaki tigyfélszolgalatahoz segitségért.
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Options
Passcode

Tap Sounds

Required Information
Operator
Test

Kit [ot]

Options
Passcode

Tap Sounds

Required Information
QOperator
Test

Kit [to1]

Enter Information

Operator ! (

Test’ [

Kit [io] ”

* Required

2.5 Settings (Bedllitasok) képernyé
Erintést kiséré hangok

Erintse meg a ““' vagy a ikont a Tap Sounds (Erintést kiséré
hangok) mellett a hangok be-és kikapcsolasahoz. Alapbeallitasként az
érintést kiséré hangok be vannak kapcsolva.

Required Information (Kételezé informdcid)

Valassza ki a kotelez6 informacid beviteli mezGjét vagy szlintesse meg

a kijelolést a vagy a ““ikon megérintésével a kotelezd informacio
mellett: Operator (Kezel6), Test (Teszt), Kit LOT (Készlettétel).
Alapbeallitas szerint egyik mez6 kitoltése sem kotelez. A mezék
barmilyen kombinaciéjat kotelezévé lehet tenni azok kijel6lésével.

MEGJEGYZES: A kezelS beirja az informdciét az Enter Information
(Informdcid bevitele) képernyén (balra lathatd), amikor felkésziil az
iontoforézis futtatdsdra. A kételezd informdciokat csillag jelzi (*).
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2.5 Settings (Bedllitasok) képernyé

Szimulalt teszt

Settings

Simulated Test

AN

Start Iontophoresis

Settings
 System
E“é Date/Time
El Power Management
F Language
° Options

Simulated Test

A 7 Simulated Test (Szimulalt teszt) lehetség kivalasztasaval a
Settings (Beallitasok) képernyén bekapcsolja a Simulated Test
(Szimulalt teszt) Gzemmadot. A szimuldlt teszt az iontoforézis
verejtéktesztet dram leadasa nélkil szimulalja. Ez hasznos lehet az
eszkoz funkcidinak bemutatdsakor vagy oktataskor.

A Simulated Test (Szimulalt teszt) izemmaddban a bedllitasok nem
elérhetdk, ki vannak szlirkitve. A Simulated Test (Szimulalt teszt)
kivalasztasakor a talca szine a kijelz6 bal oldalaval egyiitt kékrél
narancssargara valtozik.

VIGYAZAT:

Soha ne kiséreljen meg valddi iontoforézist végezni paciensen
Simulated Test (Szimulalt teszt) iizemmaddban. Gy6z6djon meg réla,
hogy az eszkoz iontoforézis lizemmaddban van-e (a talca kék fénnyel

vilagit) a valddi teszt elvégzésekor.

A verejtékteszt szimulacidja kézben az eszkdz nagyon hasonldan
m(ikédik ahhoz, mint amikor tesztet végeznek egy paciensen. A kijelz6
képernydk, kivalasztasok és a navigdcidé ugyanaz, mint a valodi teszt
soran. A kezel6 el tudja érni a verejtékteszt 6sszes funkciojat anélkdil,
hogy bekapcsolna az iontoforézishez az dramot. Az iontoforézis és a
verejtékgy(ijtd id6zitGi szintén szimulalva vannak, csokkentett
UzemidGvel. A szimulalt iontoforézis alatt elektrodakabel szerelékre
és Pilogel korongokra nincs szlikség.

A Settings (Bedllitasok) képernyén érintse meg a Simulated Test
(Szimulalt teszt) ikont, hogy ki tudjon Iépni a szimulalt teszt
zemmodbdl. A télca szine narancsszinlrél visszavalt kékre, és a
beadllitasok elérhetévé valnak.
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2.6 A Help (Sugd) menii

A Help (Sugd) egy Osszetett, képernyén megjelené kontextusérzékeny
sugo funkcid.

Attach Red Electrode
Barmely képernyén, ahol megjelenik a sigé ikon, érintse meg a
’\é ikont az adott képerny6hoz tartozé kontextusérzékeny sugd
el6hivasdhoz. Az informacidok mennyiségétdl fiiggben a kijelz6 jobb
oldalan taldlhaté egy csuszka a fel-le gorgetéshez.

Erintse meg a Bl ikont a Help (Sugd) képernySbél vald kilépéshez és

az el6z6 képerny6hoz vald visszatéréshez.

Help X

Attach Red Electrode -
Install a Pilogel Disc on Red Electrode and Attach to Limb

* Before using a Pilogel disc, inspect it for cracks, fractures, crumbling,
shrinkage in size, bacterial growth, mold, or other signs of damage.
Discard any damaged discs. Verify that the Pilogel disc is within the
expiration date.

* The positive (red) electrode must be placed correctly for successful sweat
collection. Locate it on an area of skin with a high density of sweat glands
for optimum sweat yield. The preferred site is the lower portion of the
flexor aspect of the forearm. This generally has a very high density of
sweat glands, provided the limb is not so small as to prevent proper
attachment of the Macroduct Advanced Sweat Collector.

NOTE: Do not place the electrode so close to the wrist that tendons or bone %
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3. RESZ: A VEREJTEKEZES BEINDITASA ES A GYUJTES
3.1 Felkésziilés a verejtékezés inditdsdra

A\ FIGYELMEZTETES!

Robbanas veszélye miatt soha ne prébaljon meg iontoforézist végezni oxigénnal dusitott
légzésterapiaban részesiilé betegnél zart helyen, példaul oxigénsatorban (nazalis kaniil
elfogadhatd). Orvosi jovahagyds mellett az iontoforézis idejére tavolitsa el a beteget abbdl a
kornyezetbol.

1. Kapcsolja be a késziiléket

® Allitsa a késziiléket bekapcsolt allapotba a Macroduct Advanced felss
részén talalhaté fékapcsold 1-2 masodpercig tartd lenyomasaval.

Nyomija le és tartsa

lenyomva a

fékapcsolot

2. Lépjen tovabb az iontoforézis eljarasra

A kezdGképernyGn a > megérintésével elkezdi az iontoforézis

MACRO
8 W Advanced beadllitasi eljarasat |épésrdl 1épésre.
=4

3. lontoforézishez sziikséges eszk6z6k
2017-09-18 15:38:08

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a késziilék és az sszes szlikséges eszkdz
kéznél van a verejtékezés-indito eljarashoz:

e Macroduct Advanced Model 3710

e Elektrodakdbel szerelék

o Elektroda- és gy(jt6szijak

e Pilogel korongok

o Gylijté

e Csipesz

EasyDuct td és fecskendd

Verejtékkibocsatd vagy verejtékgydjto tartaly
loncserélt viz

Alkohol

e Hint6pormentes keszty(ik

e Vattapamacs, vagy gézparna, vagy KimWipes

MEGJEGYZES: A kezelének hint6pormentes kesztyiit kell viselnie a teljes
iontoforézis és verejtékgylijté folyamat sordn.

Erintse meg a -~ ikont a kdvetkezd képerny6 eléréséhez, vagy érintse
meg a ‘> ikont az el6z6 képerny6hoz vald visszatéréshez.

N\ vigyAzar:
Soha ne kiséreljen meg valédi iontoforézist végezni egy paciensen
szimulalt teszt izemmaddban. Gy6z6djon meg réla, hogy az eszkoz
iontoforézis izemmaddban van (a talca kék fénnyel vilagit) a valodi teszt

elvégzésekor.
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3. RESZ: A VEREJTEKEZES BEINDITASA ES A GYUJTES
3.1 Felkésziilés a verejtékezés inditdsara

4. Enter Information (Informacié beirasa) (opcionalis a

Enter Information rendszerbeallitasoktdl fliggéen). Az informacidkat lasd a 2.5 részben

operator”( ) a Settings (Beallitasok) képerny6 alatt.
Test” ) Az Enter Information (Informdcio beirasa) segitségével a kezeld
Kit [ * beirhatja a kezel§, teszt és készlettétel szamat.
* Required

MEGJEGYZES: A kételez6 mezéket (csillaggal jelezve) ki kell télteni, miel6tt
tovdbblép a kévetkezd képernydre (a < ikon nem jelenik meg, amig a
kételezé mezbkbe be nem irta az 6sszes informdciot).

a. Erintse meg az Operator (Kezel6) mez6t a billenty(izet

megjelentetéséhez.

A billentylizet segitségével irja be a kezel6 azonositojat. Amikor

0006060000 o . e
e e ° G o 9 m m elkészilt, érintse meg a ikont az adatok elmentéséhez, és
O e O térjen vissza az Enter Information (Informacié beirasa)
e képerny6hoz. A kezelGazonositd mezGben rendelkezésre allé

karakterek maximalis szama 20.

b. Erintse meg a Teszt (Test) mezé6t a billentylizet megjelenéséhez.

A billenty(izet segitségével irja be a teszt azonositéjat, és amikor

elkészilt, érintse meg a ikont az adatok elmentéséhez és az
Enter Information (Informacié beirasa) képerny6hoz vald
visszatéréshez. A tesztazonosité mezében rendelkezésre alld
karakterek maximalis szama 20.

) c. Erintse meg a Kit LOT (Készlettétel) mezSt a numerikus
billentylizet megjelentetéséhez. A billentylizet segitségével irja be
a 6 szambdl alld készlettétel szdmot, amely a Macroduct
° ° o Advanced kellékcsomag matricajan taldlhato (SS-268).
o g o Amikor elkésziilt, érintse meg a ikont az adatok
(%} elmentéséhez, és térjen vissza az Enter Information (Informacid
beirasa) képerny6hoz. Ellendrizze, hogy a készlettétel szamot
helyesen irta be, és hogy a kellékek szavatossaga nem jart le.
Enter Information d. Erintse mega 2 ikont a kdvetkez6 képernyé eléréséhez, vagy
w érintse meg a S ikont az el6z6 képerny6hoz vald visszatéréshez.
Operator' (ELITechGroup Inc. ]
Test” (ELITech-Test-2017-09 )
Kit o]~ 236598
* Required
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3. RESZ: A VEREJTEKEZES BEINDITASA ES A GYUJTES
3.1 Felkésziilés a verejtékezés inditdsdra

Connect Electrode Cable

=5
o Oq

5. Vizsgalja meg az elektrédakat és kapcsolja 6ssze a Macroduct
Advanced késziilékkel

a. Tisztitsa meg az elektréddakat, ha sziikséges.

b. Ellenérizze, hogy a vezetékek és a szigetelés nem tort meg vagy
nem foszlik. Cserélje ki az elektrédakabeleket, ha a vezetékek, a
szigetelés vagy a mlianyag burkolat torott vagy foszlott.

A készilék automatikusan észleli, ha elektrédakabeleket

Connect Electrode Cable

e

n{_%

/‘
A

csatlakoztat. Ha mar csatlakoztatva vannak, automatikusan
tovabblép a kovetkez6 képernydre. Ha az elektrodakabelek
nincsenek csatlakoztatva, a kijelz6 tizenetet kiild, hogy
csatlakoztassa az elektrodakabeleket.

c. A csatlakoztatashoz nyomja az elektrodakabel szerelék dugdjat a
felsé panelen talalhatd csatlakozéba.

Select Limb

6. Végtag kivalasztasa

Az elektrédak csatlakoztatasara kivalasztott teriileten a bér nem lehet
repedezett, nem lehet rajta szemmel lathato vagas, elvaltozas vagy
gyulladas, hogy megakadalyozza a verejték savds valadékokkal valo
szennyez6dését. Amennyire csak lehetséges, ezen a teriileten a b6r
ne legyen rancos és legyen szGrtelen.

Select Limb

a. Erintse mega “ikont amellett a végtag mellett, ahova az
elektrédat fel fogja erGsiteni. Miel6tt tovabblépne a kbvetkezd

képernydre, ki kell vdlasztania egy végtagot. A “ ikon jelzi a
kivalasztott végtag helyét.

b. A végtag kivalasztasa utan érintse meg a <’ ikont a kbvetkezd
képernyd eléréséhez, vagy érintse meg a S ikont az el6z6

képerny6hoz valé visszatéréshez.

A\ FIGYELMEZTETES!

Soha ne helyezzen elektrédat a mellkason keresztiil, vagy az ellentétes
végtagokra. Bar a DC iontoforézises aram erGssége nagyon kicsi, kis
mértékben fennall a szivritmus zavarasanak veszélye.
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7. Tisztitsa meg a kivalasztott bérteriileteket

Clean Sk Tisztitsa meg a bért a kivalasztott helyen a szennyezG6dés
BI Water eltavolitasara és az elhalt sejtek fellazitasara, hogy a bér elektromos
impendancidja minimalis legyen. Ennek eléréséhez:

Alcohol

a. Dorzsolje le a teriiletet alaposan alkohollal, majd 6blitse le a
terliletet b&séges ioncserélt vizzel.

b. Hagyja a bért nedvesen ott, ahol a Pilogel korongot csatlakoztatni
fogja,

(Vagy)

Tegyen egy csepp ioncserélt vizet a bérre vagy a Pilogel korong
fellletére kdzvetlenil a felhelyezés el6tt. Ez egyenletes
érintkezést biztosit a terilleten, és csokkenti az égési sériilés
veszélyét.

c. Erintse mega ~ ikont a kdvetkezd képerny6 eléréséhez, vagy
érintse meg a > ikont az el6z6 képerny6hoz vald visszatéréshez.

A\ FIGYELMEZTETES!

Tartsa be az 1.5 részben taldlhaté ovintézkedéseket.

50



3. RESZ: A VEREJTEKEZES BEINDITASA ES A GYUJTES
3.1 Felkésziilés a verejtékezés inditdsdra

Attach Red Electrode

A szijat az elektréda egyik oldalahoz
csatlakoztassa, ahogy abra mutatja.

8. Tegyen fel egy Pilogel korongot a piros elektrédara, és
csatlakoztassa a végtaghoz

o A Pilogel korongot haszndlat el6tt vizsgdlja at, hogy nincs-e
elrepedve, eltérve, lemorzsolddva, nem ment-e 6ssze, nincs rajta
baktérium, penész, vagy egyéb kdrosodas. A karosodott
korongokat dobja ki. Ellenérizze, hogy Pilogel korong szavatossaga
nem jart-e le.

e A pozitiv (piros) elektrodat megfelelGen kell felhelyezni a sikeres
verejtékgyl(ijtéshez. Helyezze el a b6ron olyan terileten, ahol a
verejtékmirigyek nagy s(rliségben fordulnak el6 az optimalis
verejtékhozamhoz. A preferalt teriilet az alkar hajlitéizmanak also
része. Itt altalaban nagy s(rlségben talalhatdk meg a
verejtékmirigyek, kivéve, ha a végtag annyira kicsi, hogy nem
lehet megfelel6en rogziteni a Macroduct Advanced
verejtékgy(ijtot.

MEGJEGYZES: Ne helyezze az elektréddkat kézel a csukléhoz, ahol a csont
vagy az inak kitapinthatok a bér alatt. A Macroduct Advanced
verejtékgylijté megfelelé kapcsoloddsdhoz viszonylag vastagabb izomzat
sziikséges.

e Ha avégtag kicsi, helyezze a piros elektrédat az alkar
hajlitérészének felsé részére (a konyokhoz kdzelebb) vagy akar a
felkarra. Ha az egész kar tul kicsi az elektréda rogzitéséhez,
hasznalja a bels6 combot, a piros elektrédat a belsé combra, a
fekete elektrédat pedig a vadlira helyezve. Ebben az esetben
korlatozza a csecsemét a térd hajlitasdban, hogy elkerilje a bér és
az elektroda kozotti hatarfeliilet elvesztését..

A\ FIGYELMEZTETES!

Soha ne kapcsoljon elektrédat a b6rhoz Pilogel korong nélkiil. Az
elektréda kézvetlen érintkezése a bérrel a paciens égési sériilését fogja
okozni. Tovabbi informacidkért tekintse at az 1.5 részt.

A\ FIGYELMEZTETES!

Soha ne helyezzen elektrédat a mellkason keresztiil, vagy az ellentétes
végtagokra. Bar a DC iontoforézises aram erGssége nagyon kicsi, kis
mértékben fennall a szivritmus zavarasanak veszélye.

a. Erésitse a szijat a piros elektréda egyik oldaldhoz oly médon, hogy
a szijat az elektréda aldl vezeti el, a nyilason keresztiil. Allitsa be a
szijon az egyik lyukat a kidll6 pdcok segitségével. Nyomjara a
szijon levd lyukat a pécokre, hogy rogzitse.
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b. Helyezzen be egy Pilogel korongot a piros elektrédaba. A Pilogel
korongok kissé nagyobbak, mint az elektrdda aljanak belsé része,
a szoros illeszkedéshez. Nyomkodja le kdrbe a korong teljes
keriletét, hogy egyenletes, légmentes érintkezés j6jjon létre az
elektrédaval. Ez levalaszthat kis szeleteket a gélbdl a korong kiilsé
részérél, ahogy beilleszti az elektrédara; ez teljesen normalis.

Ne aggddjon, ha a Pilogel korong valamennyire kitiremkedik
kozépen a rozsdamentes elektrodabdl. A végtaghoz torténd
csatlakozas a korongot az elektréddhoz simitja.

g ) c. Tegyen egy csepp ioncserélt vizet a b6rre, ahova az elektrédat

P—_— fogja helyezni, vagy a Pilogel korong feliiletére kozvetlenil a
felhelyezés elGtt. Ez segiti a kapcsolddast a Pilogel korong és a bér
kozott.

d. Helyezze el a piros elektrédat a Pilogel koronggal egyiitt a
végtagon.

e. Futtassa korbe a szij szabad végét a végtag koriil és az elektréda
ellenkez6 nyilasan at alulrdl, a nyilason keresztiil, majd le, a szijon
a megfeleld lyukat a p6cokhoz illesztve. Nyomija rd a szijon
kivalasztott lyukat a pdcokre, hogy rogzitse.

f. Fogja meg az elektrédat, és rovid ideig emelje el a b6rtél, hogy
kiegyenlitse a szij szorossagat az elektréda mindkét oldalan, majd
helyezze vissza az elektrodat a bérfeliiletre. Allitsa be a szij
szorossagat mindkét oldalon sziikség szerint, hogy egyenletes
legyen az érintkezés.

MEGJEGYZES: Szorosan csatlakoztassa a szijat, de ne legyen tul szoros. Ha
megfeleléen van csatlakoztatva, az elektroda megfelel6 erésséggel fogja a
bért ahhoz, hogy ellendlljon a kézepesen erds probdlkozdsoknak a helyzet

megvdltoztatdsdra. A kérnyezd bérteriileteknek az elektrdddval egyiitt kell
mozognia, mikor azt mozgatjdk.

g. Huzzavissza a bért az elektrodatél, hogy az alatta Iévé rancok
kisimuljanak.

h. Erintse mega <~ ikont a kdvetkezS képernyé eléréséhez, vagy
érintse meg a > ikont az el6z6 képerny6hoz vald visszatéréshez.

A\ FIGYELMEZTETES!

Figyelje meg, hogy van-e barmilyen jele a végtag vérkeringésével
kapcsolatos zavarnak, példaul ciandzis, duzzanat, szokatlan sapadtsag,
és hagyja abba a tesztelést azon a végtagon, ha ez el6fordul.
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Attach Black Electrode

=

9. Csatlakoztasson egy masodik Pilogel korongot a fekete
elektrodahoz, és csatlakoztassa a végtaghoz

a.

Csatlakoztassa a szijat a fekete elektrdda egyik oldalahoz a 8a
pontban leirtak szerint.

Illesszen egy masodik Pilogel korongot a fekete elektrédaba.
Csatlakoztatas elStt tegyen egy csepp ioncserélt vizet a bérre,
ahova az elektrédat fogja helyezni, vagy a Pilogel korong fellletére
az érintkezés javitasara a Pilogel korong és a b6r kozott.

Helyezze el a fekete elektrodat a Pilogel koronggal egyiitt egy
megfelel6 helyre ugyanazon a végtagon, ahol a piros elektréda
taldlhato.

Csatlakoztassa a szijat a fekete elektrdda masik oldaldahoz oly
madon, ahogyan a piros elektrédat csatlakoztatta.

Fogja meg az elektrddat, és rovid ideig emelje el a b6rtdl, hogy
kiegyenlitse a szij szorossagat az elektrdda mindkét oldalan, majd
helyezze vissza az elektrédat a bér felszinére. Allitsa be a szij
szorossagat mindkét oldalon szlikség szerint, hogy egyenletes
legyen az érintkezés.

Huzza vissza a bért az elektrédatdl, hogy az alatta |évé rancok
kisimuljanak.

Erintse meg a ~ ikont a kdvetkezd képerny6 eléréséhez, vagy
érintse meg a > ikont az el6z6 képerny6hoz vald visszatéréshez.
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1. lontoforézis inditasa

MEGJEGYZES: Az egyének kiilonb6z6 érzékenységgel viseltetnek az
iontoforézises dram irdnt. A legtébben nem éreznek mdst, mint enyhe
bizsergést vagy csiklandozd érzést az iontoforézis alatt. Ha a beteg
panaszkodik, vagy ugy tinik, hogy fdjdalmai vannak, gy6z6djén meg rdla,
hogy a Pilogel korong szorosan a bérhéz illeszkedik-e. Ez csékkentheti a
beteg kellemetlenség-érzését.

MEGJEGYZES: Ne inditsa el az iontoforézist, ha az akkumuldtor kijelzéje
pirosan vildgit.

Start Tontophoresis a. Erintsemega “~ ikont az iontoforézis inditdsdhoz. Amennyiben

minden biztonsagi feltétel teljesiil, elkezdddik az iontoforézis.

fa!;f/'

| . o Aziontoforézis drama lassan teljes er6sséglvé valik. A képernyé
‘ @ ' bal oldalan taldlhato fliggéleges oszlop mutatja a novekvé
aramerG@sséget (mA jelzéssel).

e Miutdn elérte a teljes dramerd@sséget, a vizszintes oszlop kijelzi a
teljes dramer@sség elérehaladasat masodpercben 1-t61 300-ig (5

Tontophoresis

ST5e perc).
— e Miutdn az iontoforézis teljes arameréssége befejez6dott, az
W 8 o aramerG@sség fokozatosan nulldra csdkken (amelyet a mA kijelzé
8 mutat) és az iontoforézis folyamata befejez6dik.

MEGJEGYZES: Az iontoforézis kériilbeliil 5% percig tart. A kezel6nek végig
a beteggel kell maradnia az iontoforézis sordn.

2. Aziontoforézis kész

Tontophoresis Complete Az iontoforézis befejez6dése utdn a késziilék rovid hangjelzést ad, és
[ 300s I megjelenik az lontophoresis Complete (Az iontoforézis kész) lizenet. 15
p mdsodpercenként a késziilék hangjelzést ad, és ismétlédik 10-szer vagy
?@C addig, amig meg nem érinti a 2 ikont.
: Erintse meg a - ikont a kdvetkezd képernyére vald tovabblépéshez.
MEGJEGYZES: Amennyiben hiba térténik, példdul megszakad a kapcsolat

az iontoforézis sordn, akkor az dramelldtds megsziinik, és a késziilék
értesiteést kiild a kezelének.
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3. Elektrodak eltavolitasa

Remove Electrodes a. Tavolitsa el a fekete elektrédat.

AN b. Tavolitsa el a piros elektrodat.

c. Azonnal dobja hulladékba a Pilogel korongokat és a szijakat.

d. Erintse mega ~ ikont a kdvetkezé képernyére vald
tovabblépéshez.

4. A bér tisztitasa és szaritasa

Clean and Dry Skin a. Alaposan tisztitsa meg a stimuldlt bért és a kornyezd teriiletet
ioncserélt vizzel a so eltavolitdasahoz, majd dvatosan torolje
DI Water szarazra. A piros elektrdda alatt hatarozott bérpirt kell latnia.

b. Lépjen tovabb a kdvetkezd |épésre azonnal, érintse meg a < ikont

a kovetkezd képernyé eléréséhez; vagy érintse meg a S ikont az
el6z6 képerny6hoz vald visszatéréshez.

A FIGYELMEZTETES!

A Pilogel karos anyagnak szamit. Ne nyelje le. Tovabbi informacidkat a
biztonsagi adatlapon talal.

A\ FIGYELMEZTETES!

A Pilogel korongoknal fennall a lenyelés veszélye. Gy6z6djon meg réla,
hogy megfelel6 médon artalmatlanitotta-e.
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lontoforézis térélve — Manudlisan vagy hiba tértént

_ Ha az iontoforézist manualisan torli, vagy hiba toérténik, a késziilék
Tontophoresis Cancelled L, . 1 . K L.
@ | e ) hangjelzést ad, majd megjelenik az lontophoresis Cancelled (lontoforézis
1006 torolve) lizenet, és egy felugro kijelzés jelenik meg.

User Cancelled Tontophoresis

1. Erintse mega @ ikont a felugré ablakbdl vald kilépéshez.

L3)
2. Erintse mega 2 ikont a kdvetkez6 képernyére valé
tovabblépéshez.
MEGJEGYZES: Ha az iontoforézist térli, az iontoforézis eljdrdst meg
kell ismételni a befejezésig, mielGtt tovabblép a verejtékgydlijtésre.
_Remove Electrodes 3. Tavolitsa el az elektréddkat és dobja hulladékba a Pilogel

e korongokat.

Erintse meg a - ikont a kdvetkez8 képernydre vald
tovabblépéshez.

Iontophoresis Cancelled

Clean and Dry Skin 4. Tisztitsa meg a b&rt ioncserélt vizzel, majd széritsa meg.

DI Water

5. Erintse mega - ikont a kdvetkezé képernyd eléréséhez, vagy
érintse meg a > ikont az el6z6 képerny6hoz vald visszatéréshez.

Iontophoresis Cancelled

A Summary (Osszefoglalas) képernyd megjeleniti a kezel ltal bevitt
Summary informdcidkat addig, amig az iontoforézist kézzel meg nem allitottak,
Operator : ELITechGroup 17

Test: ELLT1 2016.01-21 A vagy a hiba be nem kovetkezett. A be nem irt vagy nem befejezett
Kit[Lot] : 265849 . e . , .
informacidk szilirke szinnel jelennek meg.

Tontophoresis Complete: ) (1006)

©00:00

6. Erintse meg a @ ikont a kezd6képerny6héz valé visszatéréshez.
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3.3 A verejték osszegyiijtése

1. A gylijt6eszkozok dsszeszerelése

_ _ Szedje Ossze a verejtékgyljtéshez szlikséges eszkdzoket, és késziiljon fel a
Collection Supplies verejték dsszegy(ijtésére.

A sikeres iontoforézist kovetéen:

a. Haszndljon hintépormentes kesztylit, hogy ne szennyezze be a
gyljtétartalyt, nyissa ki a mlanyag csomagolas egyik végét, és
kissé csusztassa ki a Macroduct Advanced verejtékgylijtét a
csomagolasbdl.

b. A tartaly aljardl bujtasson at egy szijat az egyik nyilason, bedllitva
a szijon egy megfeleld lyukat a pécok segitségével, majd nyomja
ra a lyukat a szijon a pocokre, hogy rogzitse. NE ERIEN HOZZA A
GYUJTESI FELULETHEZ.

c. Erintse mega ~ ikont a kdvetkezd képerny6 eléréséhez, vagy
érintse meg a > ikont az el6z6 képerny6hoz vald visszatéréshez.

MEGJEGYZES: Szedje 6ssze a gylijtéshez sziikséges eszkbzoket, amig az

optEiu:?”gf“l’? iontoforézis ciklus befejez6désére vdr.
Test: ELITECH-2017-09-18-2 z s e Ve P 77
Kitiza): 245465 MEGJEGYZES: A teszt a Collection (Gydijtés) képernydén térélhets; de ha a
Jontophoresis Complete : teszt torélve lett, semmiképpen nem lehet visszatérni ehhez a képerny6héz
©00:00 és folytatni a tesztet. Erintse meg a Pal ikont a kilépéshez és a
) kezdbképerny6hoz vald visszatéréshez.

Ha megérinti a Pad ikont, a Summary (Osszefoglalds) képernyé kijelzi a
bevitt informacidkat, és jelzi, hogy az iontoforézis befejez6dott. A
Summary (Osszefoglalds) képernyén érintse meg a @ ikont a
kezd6képerny6hoz vald visszatéréshez.
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2. A gyiijto csatlakoztatasa

Attach Collector a. Helyezze a gytijté homoru feliiletét pontosan arra a bértertletre,
amelyhez a piros elektrdda alatt 1évé Pilogel korong csatlakozott.

b. Enyhén nyomija le a gyjt6t, tekerje korbe a szijat a végtag koril

= : és vezesse fel a nyilason at a gy(ijt6 masik oldalan. Huzza ki a
szabad véget majd le, a szijon megfeleld lyukat a pocdkhoz
illesztve. Nyomja ra a kivalasztott lyukat a szijon a pdcokre, hogy
rogzitse.

c. Gy6z6djon meg réla, hogy a gydjté megfelelen rogzitve van-e.

d. Amennyiben sziikséges, fogja meg a gylijt6t, és rovid ideig emelje
el a bértdl, hogy kiegyenlitse a szij szorossagat a gy(jté mindkét
oldalan. Ezutan engedje vissza a gy(ijtét a bor felszinére, és
gy6z6djon meg rdla, hogy a gy(ijt6 még mindig a verejték-
stimulalt teriilet felett van-e. Allitsa be a szij szorossagat mindkét
oldalon sziikség szerint, hogy egyenletes legyen az érintkezés.

e. Ujsziilottek verejtékének gydijtésére, ahol a végtagok nagyon
aprok: Tekerje korbe a gy(ijt6t szorosan 5-8 centiméter (2-3
hiivelyk) széles rugalmas poélydval. Ez biztositja a folytonos és
biztos érintkezést a gy(ijté és a b6r kozott, és nagyban noveli a
sikeres gy(ijtés esélyét.

A\ FIGYELMEZTETES!

Figyelje meg, hogy van-e barmilyen jele a végtag vérkeringésével
kapcsolatos zavarnak, példaul ciandzis, duzzanat, szokatlan sapadtsag,
és hagyja abba a tesztelést azon a végtagon, ha ez el6fordul.

5 f.

Erintse meg a - ikont a kdvetkez6 képernyd eléréséhez, vagy
érintse meg a > ikont az el6z6 képerny6hoz vald visszatéréshez.

/\ VIGYAZAT:

Ha elejti, vagy nem megfelel6en kezeli a verejtékgyijtot, a minta
szennyez6dését okozhatja. A verejtékgytijtét hulladékba kell dobni, ha a
verejtékgydijto feliletét megérintette, leejtette, vagy masik feliilettel
keriilt érintkezésbe.
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Start Timer

Sweat Visible

©

Collection Time

o

Collection Time

30:07

77

3. 1d6zitd inditasa

a. Averejtékgyijt6 kozepét figyelve nézze, hogy a verejték (kék)
megjelenik-e a cs6ben.

b. Amikor izzadtsag lathatd, vagy négy percen belil, koppintson a 8
az izzadsaggy(jtés visszaszamlalé id6zit6jének elinditasahoz.

MEGJEGYZES: Gy6z6djén meg arrdl, hogy a verejtékgyiijté szijai
megfeleléen szorosak-e oly modon, hogy a verejtékgytijtét erésen a bérre
nyomja. Ha a verejték meniscusa a spirdlis cs6ben tébb, mint 2-3
millimétert halad el6re (1/16-1/8 hiivelyk), erésebben régzitse a szijat.

c. Averejtékgyljt6 id6zitSje tovabb szamlal, amig a O ikont meg
nem érinti.

A verejtékgytijtés id6tartama nem |épheti tul a 30 percet.

4. A verejtékgylijté idozitGjének megallitasa

5. Erintse ©@ meg az id6zitd leallitasahoz, amikor eléri a 30 percet, vagy
amikor az izzadsaggy(ijt6 majdnem megtelt izzadsaggal, amit a csé
kiils6 szélén |évé kék festék jelez.. Az id6zit6t meg kell allitani, miel6tt
tovabblépne a kovetkez6 képernyére.

A W ikon jelzi, hogy az id6zité megallt.

a. Azid6zit6 megallitdsa utdn érintse meg a <’ ikont a kdvetkez6
képernyére valé tovabblépéshez.

MEGIJEGYZES: 30 perc utdn az idéjelzé kékre vdlt. A késziilék emlékeztets
hangjelzést ad, és folyamatosan jelez 30 mdsodpercenként, amig az
idbzitét kézzel meg nem dllitjak, vagy az id6zité el nem éri a 45 percet. 45
percnél az id6zité automatikusan kikapcsol, megjelenik egy lizenet, és a

késziilék var, hogy a kezel6 megnyomja a < ikont.
MEGJEGYZES: Ha az id6zit6t kordbban inditja el, mielStt a verejték
Idthatovd vdlna, vagy véletleniil kordbban inditja el, mint szerette volna,

jegyezze le, hogy mikor vdlik a veriték Iathatévd. A verejték megjelenése
utdn 30 perccel dllitsa le a verejtékgydijtést.

A verejtékgyjtés maximalis id6tartama 30 perc a CLSI verejtékgyjtésre
vonatkozd Uutmutatdja szerint.
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Fecskendd EasyDuct tiivel (AC-193)

Verejtékkibocsaté (RP-065)
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3. RESZ: A VEREJTEKEZES BEINDITASA ES A GYUJTES
3.3 A verejték osszegyiijtése

5. A csé kihtizasa

/\ VIGYAZAT:

Az alabbi eljarast teljes egészében le kell folytatni, mikozben a
Macroduct Advanced verejtékgytijtoé szorosan fel van szijazva a végtagra.
Ha a verejtékgylijt6t azel6tt eltavolitja, mielStt a csovet levenné,
vakuumot okozhat, amely kiszivja az 6sszegy(ijtott verejtéket a cs6bdl,
és jelentdsen csokkenti a mintamennyiséget.

MEGJEGYZES: Két eszkéz dll rendelkezésre a verejtékminta
Osszegylijtésére és taroldsdra, (1) fecskendé az EasyDuct tiivel (REF: AC-
193), vagy (2) verejtékkibocsdto (REF: RP-065, amely a csomag része, de
NEM haszndlhaté a Sweat-Chek elemzével). Az EasyDuct tii helyett
haszndlhato egy standard 22-es tompa végl td, mint az SS-045
csomagban taldlhatd, ha egyszer haszndlatos eszkdzre van sziikség.

Ha Sweat Chek elemzét haszndl, kizdrdlag az EasyDuct tiivel elldtott
fecskendd haszndlhatd. A fecskendd vagy a verejtékkibocsadto is
haszndlhato a verejtékminta begydlijtésére a tdroldshoz, illetve a nem
Sweat-Chek elemzé haszndlatdval térténé elemzéshez. Ne haszndlja a
verejtékkibocsdatot Sweat-Chek elemzével egyiitt.

A\ FIGYELMEZTETES!

Ha a betegtdl levett verejtékminta a fecskend6be vagy a kibocsatéba

keriil, vagy a verejték beszennyezi barmelyik eszkoz tiijét, meg kell
tisztitani azokat, hogy a tovabbi mintak ne szennyezdédjenek.



3. RESZ: A VEREJTEKEZES BEINDITASA ES A GYUJTES
3.3 A verejték osszegyiijtése

FIGYELMESEN KOVESSE AZ ALABBI UTASITASOKAT:

EXtraCt TU be ’ 7, . , srey 1717 e e ’ 7 yZe
a. Tavolitsa el a verejtékgyijtérél az atlatszo véddburkolatot.

% Helyezzen be egy hegyes végl eszkozt a kivagott részek egyikébe,
e S és nyomija felfelé. (A Macroduct Advanced rendszerrel egyutt
j - . szallitott csipesz jol haszndlhatd.) Az eltavolitas utan azonnal
* dobja ki a burkolatot.

A\ FIGYELMEZTETES!

Az atlatszo6 védbburkolat lenyelés esetén fulladast okozhat. Megfelel6
mddon artalmatlanitsa. Gyermekektdl elzarva tartando.

b. Az EasyDuct ti, a kibocsatd vagy a csipeszek haszndalataval nyomja
fel a cs6 végét annyira, hogy kézzel meg lehessen fogni. Fogja meg
a csovet, és finoman huzza le a csévet a verejtékgydjté torzsérdl,
amig a csé teljesen le nem tekeredik, és el nem all a csatlakozasi
ponttol.

Ne nyujtsa a cs6rendszert.

Y /\ o c. Erintse mega ~ ikont a kdvetkezs képernyére vald
- — tovabblépéshez.

==
o " A\ FIGYELMEZTETES!

Az EasyDuct tii fulladast okozhat, ha lenyelik, vagy sériilést okozhat nem

megfelel6 hasznalat esetén. Gyermekektdl elzarva tartandé.
V‘S x 0

A2 /N vigvAzaT:
J L Bar néhany illusztracié a Macroduct Advanced verejtékgyijtot kiilon
v abrazolja az egyértelmiiség kedvéért, a gylijtési eljarast ugy kell

lefolytatni, hogy a gy(ijt6 biztosan régzitve legyen a beteg végtagjahoz.
Ne nyujtsa a csévet.
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3. RESZ: A VEREJTEKEZES BEINDITASA ES A GYUJTES
3.3 A verejték osszegyiijtése

6. A megfigyelt verejtékezési rata kivalasztasa

a. A gy(jt6tél elhazott csGvel ellendrizze a tényleges verejtékezési

Select Sweat Rate " . .. . s Yy
L ratat a cs6ben 6sszegylilt verejték mennyiségének

_ _i megfigyelésével.
s i E b. Akijelz6n érintse meg a megfigyelt mennyiségnek megfeleld
Q @ verejtékezési ratat. A folytatashoz ki kell valasztania egy értéket.
lkon A cs6ben taldlhaté A jelzett verejtékezési
verejték szintje rata
\/ A fels6 fekete vonal felett. Elégséges verejtékezési rata.*
Select Sweat Rate A verejtékezési rata nem

| \/ egyértelm(, ezért mérje meg a
— verejtékmintat, hogy
. Q : A két fekete vonal kozott. megallapitsa, elegendé
‘ ¢ = T verejték gy(ilt 6ssze az
g @ elégséges verejtékezési rata
megerdsitéséhez.

@ Az alsé fekete vonal alatt. **Elégtelen verejtékezési rata.
Select Sweat Rate *Az elégséges verejtékezési rata mennyisége 1 g/m?/min, amely
| V4 mennyiségileg megfelel 15 pL 6sszegylijtott verejtéknek egy 30 perces
™ idGintervallum alatt.
é = — **Az elégtelen verejtékezési rataval gy(jtott verejtékminta nem
: @ tekinthet6 érvényes verejtéktesztnek, a hamis negativ eredmény
kockdazata miatt nagyon lassu verejtékezési rata esetén.
Select Sweat Rate c. Erintse mega " ikonta V/, B vagy a @ ikon mellett aszerint,
V4 hogy melyik felel meg a cs6ben taldlhaté verejtékmennyiségnek.
[ B & A %7 ikon jelzi a kivalasztott verejtékezési ratat.
o ; @ d. Erintse mega o ikont a kdvetkez6 képernyd eléréséhez, vagy

érintse meg a > ikont az el6z6 képerny6hoz vald visszatéréshez.

MEGJIEGYZES: Ha megeérinti a @ ikont, akkor dtugorja a Insert Needle (T
beillesztése) és a Remove Tube (Csé eltdvolitdsa) képernydket.
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3. RESZ: A VEREJTEKEZES BEINDITASA ES A GYUJTES
3.3 A verejték osszegyiijtése
7. |lllessze be a tiit a fecskendd vagy a verejtékkibocsato segitségével

lllessze be az EasyDuct tiit a fecskendé segitségével

Insert Needle Ve e 7 Vaye . Ve
a. Helyezze el a fecskendd dugattyujat kozépsé allapotba, miel6tt az

EasyDuct tit a cs6be illesztené.

b. NE NYOMIJA OSSZE a fecskendd hengerét, illetve ne mozditsa el a
fecskendd dugattyujat, mialatt az EasyDuct t(it a csGbe illeszti
vagy az alabbi eljards soran.

c. A csé nyitott végét az egyik kezében tartva dvatosan vezesse be az
EasyDuct tit koriilbelll 5 milliméterre (% hivelykre) a mikrofuratu
cs6be csavaré mozdulattal.

d. Erintse mega ~ ikont a kdvetkezS képernyé eléréséhez, vagy
érintse meg a > ikont az el6z6 képerny6hoz vald visszatéréshez.

lllessze be a tiit a verejtékkibocsaté segitségével

a. Soha NE NYOMJA OSSZE a kibocsatot, amikor a tit a csébe illeszti,
illetve az aldbbi eljaras soran. Ne nyomja 6ssze a kibocsatot,
mikozben az eszkozt kezeli a t(i beillesztése soran. EROSEN
AJANLOTT: A kibocsétdt inkdbb a fekete eliilsé végénél fogja meg,
mint a rugalmas kdzépsé részen.

b. A cs6rendszer nyitott végét az egyik kezében tartva dvatosan
vezesse be a t(it csavaré mozdulattal korilbeliil 5 milliméterre (%4
hiivelykre) a mikrofuratu csébe.

c. Erintse mega o ikont a kdvetkez6 képernyé eléréséhez, vagy
érintse meg a S ikont az el6z6 képerny6hoz vald visszatéréshez.

A VIGYAZAT:

Ne hasznalja a verejtékkibocsatot a minta bevitelére a Sweat-Chek
elemz6 eszkozbe.
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3. RESZ: A VEREJTEKEZES BEINDITASA ES A GYUJTES

3.3 A verejték osszegyiijtése

8. Tavolitsa el a csovet a fecskendd vagy a verejtékkibocsato
segitségével

Remove Tube

e

[ SR
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d.

a.

Tavolitsa el a csovet a fecskendd segitségével

A csipesz segitségével nyomja 6ssze a csé végét, amennyire csak
lehet a verejtékgylijté fellletéhez kozel.

A csG6 6sszenyomadsa utan azonnal a dugattyu segitségével a
verejtékminta-oszlopot dvatosan juttassa elére a cs6be (elére, de
ne a fecskenddébe) 3-5 centiméterrel (egy vagy két hivelykkel). A
cél az, hogy megelGzze a veritékvesztést a levagott véghbdl a
leveg6 kiterjedése miatt a fecskendd hengerében. Ez lehet6vé
teszi a mikrofuratu cs6 szorosan csavart végének megfelel6
levagdsat is a konnyebb kezelés érdekében.

Helyezze el a Macroduct cs6 nyitott végét a kis méretl lezarhato
tartdlyba. Tartsa a csovet erésen a tartalyban, és nyomja ki a
verejtéket a fecskend6 dugattydjanak lassu lenyomasdval. A
verejtéknek simdn kell mozognia lefelé és kifelé a cs6bdl.

Azonnal zarja le a fedelet a minta védelme érdekében.

A\ FIGYELMEZTETES!

A kis méret lezarhato gydijtotartalyok lenyelés esetén fulladasveszélyt
jelentenek. Gyermekektdl elzarva tartando.

e.

a.

Erintse meg a < ikont a kdvetkezd képernyd eléréséhez, vagy
érintse meg a > ikont az el6z6 képerny6hoz vald visszatéréshez.

Tavolitsa el a csovet a verejtékkibocsato segitségével

A csipesz segitségével nyomja 6ssze a csé végét, amennyire csak
lehet a gy(ijt6 fellletéhez kozel.

Helyezze el a Macroduct cs6 nyitott végét a kis méretl lezarhato
tartalyba. Tartsa a csovet er@sen a tartalyban, és nyomja ki a
verejtéket a kibocsaté kozépsd, , kitliremkedd” részének enyhe
megnyomasaval. A verejtéknek siman kell mozognia lefelé és
kifelé a cs6bdl.

Azonnal zarja le a fedelet a minta védelme érdekében.

Erintse meg a - ikont a kdvetkezs képernyd eléréséhez, vagy
érintse meg a > ikont az el6z6 képerny6hoz vald visszatéréshez.



3. RESZ: A VEREJTEKEZES BEINDITASA ES A GYUJTES
3.3 A verejték osszegyiijtése

9. A verejtékgylijto eltavolitasa
Remove Collector

_ a. Tavolitsa el a verejtékgydijt6t a beteg végtagjardl. Dobja ki a szijat
Q és a verejtékgydjt6é hengerét.
1 b. Erintse mega 2 ikont a kévetkezd képernyé eléréséhez, vagy

érintse meg a > ikont az el6z6 képerny6hoz vald visszatéréshez.

/\ VIGYAZAT:

A lehetséges bioldgiai szennyezédés veszélye miatt a Macroduct
Advanced verejtékgylijtok egyszer hasznalatosak, és hasznalat utan

kidobandok. Megfelel6 tisztitas utdn a szijak ajra felhasznalhatok. Lasd
az 5.4 részt.

10. A bOr megtisztitasa és megszdritasa

- a. Alaposan tisztitsa meg a bért és a kornyez6 teriiletet, ahol a
Clean and Dry Skin A . e .
verejtékgylijt6 rogzitve volt ioncserélt vizzel, majd dvatosan
DI Water torolje szarazra.

b. Erintse mega 2 ikont a kdvetkezd képernyé eléréséhez, vagy
érintse meg a > ikont az el6z6 képerny6hoz vald visszatéréshez.

11. Elektrodak tisztitasa

a. Tavolitsa el és dobja ki a Pilogel korongokat és az elektrodak
D szijait.
/o Acohol | [ .\\‘ b.

Clean Electrod_es

Tisztitsa meg az elektréddkat izopropil alkohollal és torolje
szarazra. Lasd az 5.2 részt a tisztitasra vonatkozo tovabbi
informaciokért.

c. Torolje le a készilék kiilsejét. Lasd az 5.3 részt.

d. Erintse mega ~ ikont a kdvetkezd képerny6 eléréséhez, vagy
érintse meg a > ikont az el6z6 képerny6hoz vald visszatéréshez.

/\ VIGYAZAT:

Ne hasznaljon olyan tisztitoszereket, amelyek kloridtartalmu
maradvanyokat hagyhatnak.
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3.3 A verejték osszegyiijtése

12. A Summary (Osszefoglalas) képernyé

A Summary (Osszefoglalas) képerny6 az alabbi informacidkat jeleniti meg:

Summary
O e V4 e Ha be vannak irva, az Operator (Kezel6), Test (Teszt) és Kit LOT
Ktfr] - 298475 (Készlettétel) szamat.
Tontophoresis Complete
©30:15 e Arra vonatkozd informacidkat, hogy az iontoforézis befejez6dott-e
©@50: vagy sem, és tortént-e hiba.
Q e Akezel§ altal kivalasztott végtagot, ahonnan a verejtéket
gy(jtotték.
o Ateljes verejtékgydjtési id6t (attol fliggben, mikor inditotta el és
Smma allitotta meg a kezel6 a verejtékgydjtd id6zit6jét —ha a
u I .z sres st s Y o0 1a 22 . /. . .
Operator: ELTTechGroup m\{a verejtékgy(ijt6 id6zit6t nem inditottak el, akkor ez ki van
Test : ELI-Test-2018-04-17a 3] 4
Kit[Lot] : 234585 - E SZUrkItVE).
lontophoresis Complete = o Az elégséges verejtékezési rata grafikajat (a kezel6 valasztasatol
©30:04 fligg6en — ki van szirkitve, ha a verejtékezési ratat nem kovette).
Amikor végzett a Summary (Osszefoglalas) képernyd megtekintésével,
érintse meg a @ ikont a kezd6képernyéhoz valé visszatéréshez.
Summary
Operator : ELITechGroup Inc. 19
Test: ELTTech-10-10-17-2A
Kit[to1] : 263589 -
Tontophoresis Complete : -
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3. RESZ: A VEREJTEKEZES BEINDITASA ES A GYUJTES
3.4 Egési sériilés kockdzata

A verejtéktesztnél el6fordulhat kismértékii égési sériilés a b6ron

A pilokarpinos iontoforézis verejtékteszt fontos laboratériumi eszkdz az 1950-es évek 6ta.
Kvantitativ teszteredményt nyudjt, melynek segitségével megallapithatod vagy kizarhatd a cisztas
fibrdézisra vonatkozd orvosi diagndzis. Sajnos a teszteknél idénként kisebb égési sériilések
fordultak elé.

Az enyhébb égési sériilések a b6ron nemkivant negativ mellékhatdsként kisérték a pilokarpinos
iontoforézis kezeléseket a kezdetektdl fogva. Szerencsére az ilyen tipusu égési sérilések
el6fordulasa elenyészé az ELITechGroup vallalat iontoforézises rendszerénél. A rendszer
kifinomult mikroprocesszoros dramerGsség-vezérléssel és nagyon alacsony, csupan 1,5 mA-es
arammal mukodik. A pilokarpint egyedi Pilogel gélben taroljak, melynek 96 szazaléka viz. Ezek
jelent&sen csokkentik, de teljesen nem kiisz6bolik ki a b6r égési sérilésének lehet6ségét.

Az égési sériilések az ,apro, fekete, tihegynyi lyukak a b6ron” jellemzéstél a , kraterszerd, két-
harom milliméter atmérgjd, harmadfoku égési sebek” leirasig terjednek. A legtébb jelentett
esetben a betegek nem éreztek fajdalmat vagy kényelmetlenséget az iontoforézis alatt, és az égési
sérilést nem fedezték fel addig, amig az elektréddakat el nem tavolitottak.

A legtobben érzékenyek a pilokarpinra, ami altaldban enyhe bérpirként (erythema) jelentkezik az
elektréda csatlakozasi pontjainal. Néhany esetben egy vagy tobb hdlyagszer( bérelvaltozas
alakulhat ki. Ezeket gyakran keverik 6ssze az égési sériilésekkel, azonban csupan bérreakcidk a
pilokarpinra. Ezek a ,,hdlyagok” mindig eltlinnek 2-3 érdn beliil, utéhatds nélkdl.

A jelenlegi adatok szerint a jelentett égési sériilések aranya kevesebb, mint 1 eset 50 000
eljarasbol. Az ELITechGroup megfelel§ teszteljarasokat ir el6, melyek minimalizaljak az égési
sérllések kockazatdat. Rendkiviil valdszinitlen, hogy a verejtékteszt soran a beteg égési
sériiléseket szenved.

Az ELITechGroup vallalat ajanlja, hogy a pacienseket (vagy a fiatal paciensek sziileit) tdjékoztassak
arrél, hogy ez a csekély kockazat fennall, és kovessék a jovahagyott eljarasokat. Tovabbi
informdacidért lasd a DOC-00987 dokumentumot. Amennyiben égési sériilés fordulna el§, kovesse
a megfeleld eljarast annak megallapitasara, hogy sziikség van-e barmilyen kezelésre, és azonnal
értesitse az ELITechGroup vallalatot. Az ELITechGroup vallalat 6sszegydjt minden égési sérilésre
vonatkozd informaciot, és kérni fogja, hogy egy szakképzett egészségligyi dolgozd toltson ki egy
rovid formanyomtatvdnyt annak meghatarozasara, hogy az égési sériilést jelenteni kell-e az
Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gydgyszeriigynokségének (FDA) vagy egyéb szabdlyozd
hatdsagnak. Az ELITechGroup vallalat ezen felil segit annak eldontésében, hogy az égési sériilés a
készllék meghibasodasa miatt kovetkezett-e be.
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4. RESZ: VEREJTEKELEMZES
4.1 A verejtékelemzés attekintése

Az ebben a hasznalati utasitasban eddig leirt eljarasok a laboratériumi asszisztens szamara
higitatlan verejtékmintdt biztositanak. A kondenzacios és evaporacios hiba elleni konkrét
dvintézkedések miatt a minta teljes mértékig reprezentdlja a paciens verejtékét, igy érvényes
mintdnak szamit az elemzéshez, amig a verejtékezési rata magasabb, mint 1 g/m?/min, vagy a
verejtékminta mennyisége meghaladja a 15 pL mennyiséget a gy(ijtés 30 perce alatt. A 15 pL-nél
kisebb mennyiségl mintak értékeit nem szabad figyelembe venni érvényes verejtéktesztként,

illetve az elégtelen mennyiségl verejtékmennyiségeket nem szabad 6sszevonni, hogy elérje a
kivant mennyiséget.

Kloridelemzés

A Macroduct Advanced készilékkel gy(jtott verejtékmintakkal elemezhet6 a verejték kloridszintje.
Az ELITechGroup vallalat altal gyartott ChloroChek Chloridometer kloridméré kezelGbarat médszer
a verejtékben talalhatd kloridszint mérésére. A ChloroChek Chloridometer kloridméré
coulometrikus titrimetrikus eszkdz, melynek segitségével meghatarozhaté a verejtékmintaban
taldlhato kloridion koncentracio kevesebb, mint 20 masodperc alatt, csupan 10 pL verejtékbdl.

Elektromos vezetGképesség
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Az ELITechGroup Sweat-Chek Sweat Conductivity Analyzer verejték vezet6képesség-elemz4
készllék segitségével a Macroduct altal gytijtott mintak vezetGképessége mérhetd. Az Egyesilt
Allamokban és sok mds orszag klinikain végzett kisérletek bizonyitjak az eszkdz egyszeriiségét,
gazdasagossagat és pontossagat a cisztas fibrdzis diagnosztikajaban.



5. RESZ: HIBAKERESES ES KARBANTARTAS
5.1 Hibakeresés

Az elektréda megtisztitasan kivil a Macroduct Advanced készilék nem igényel rendszeres
karbantartdst. Amennyiben a késziilék meghibdsoddsat tapasztalja, az aldbbi informacidk
segitségével azonositsa és haritsa el a hibat. Amennyiben az alabbi informacidk segitségével nem
sikeriil elhdritani a hibat, Iépjen kapcsolatba az ELITechGroup vallalattal.

5. tablazat: Altalanos hibakeresés és diagnoézis

Jelenség Lehetséges ok/megoldas
A f6kapcsold lenyomasakor Lehetséges ok:
nem torténik semmi. Alacsony akkumulator téltottség.
(Nincs jele, hogy a késziilék Lehetséges megoldasok:

bekapcsolna, és a zold

e oo Toltse fel az akkumulatort.
jelz6fény nem vilagit.)

Amennyiben az akkumulator nem télthet6 fel (a borostyanszin( jelz6fény nem
villog a toltés alatt, vagy az akkumulatortélts képernyS nem jelenik meg), |épjen
kapcsolatba az ELITechGroup vallalattal tovabbi utasitasokért.

Az iontoforézis nem indul el. Lehetséges okok:

Az iontoforézis kezdete el6tt az elektrodakdabelt csatlakoztatni kell a
késziilékhez, és a készliléknek észlelnie kell a Pilogel korongok jelenlétét.

Lehetséges megoldasok:

Ellenérizze, hogy a Macroduct Advanced kabele megfelelGen csatlakoztatva
van-e.

Ellenérizze mindkét elektrédat, hogy a Pilogel korong a helyén van, és
megfelelen van elhelyezve mindkét elektréda burkolatan beliil.

Ellenérizze, hogy mindkét elektrdda elég szorosan van rogzitve a beteg
végtagjahoz.
Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, az elektrédak pacienshez valé

csatlakoztatasa nélkiil probalja meg ellendrizni az elektrédakat a System
(Rendszer) képernyén. (A kezd6képernyén

érintse meg a E ikont, érintse meg a System (Rendszer) opcidt, majd érintse
meg a Functional Test (Funkciondlis teszt) lehetdséget.)

Az iontoforézis elkezdi novelni | Lehetséges okok:

az aramer@sseget, de nem éri Magas b6r- vagy elektréda és bér kozti ellenéllds.

el a teljes dramerd@sséget. . .
) & Lehetséges megolddsok:

Vizsgalja meg, és sziikség esetén tisztitsa meg az elektrédakat. Tegyen egy
csepp ioncserélt vizet az elektréda és a Pilogel korong kézé, valamint
kozvetlenil a tiszta bérre a Pilogel korong alatt.

Ellenérizze, hogy mindkét elektrdda elég szorosan van-e rogzitve a beteg
végtagjahoz.

Azt javasoljuk, hogy a tesztet egyszer ismételje meg.

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, az elektrédak pacienshez valé

csatlakoztatasa nélkiil probalja meg ellendrizni az elektrodakat a System
(Rendszer) képernyén. (A kezd6képernyén

érintse meg a E ikont, érintse meg a System (Rendszer) opcidt, majd érintse
meg a Functional Test (Funkciondlis teszt) lehetdséget.)
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5.1 Hibakeresés

5. tablazat: Altalanos hibakeresés és diagnézis (folytatas)

Jelenség

Lehetséges ok/megoldas

Az iontoforézis tul hamar leall.

Lehetséges okok:
Laza elektréda vagy torott kabel.
Lehetséges megoldasok:

EllenGrizze, hogy mindkét elektréda elég szorosan van rogzitve a beteg
végtagjahoz, és hogy a kabel hozza van kapcsolva a készilékhez.

Vizsgalja meg, és sziikség esetén tisztitsa meg az elektréddkat. Tegyen egy
csepp ioncserélt vizet az elektréda és a Pilogel korong kézé, valamint
kozvetlenll a tiszta bdrre a Pilogel korong alatt.

Javaslat: A tesztet egyszer ismételje meg.

Amennyiben a probléma tovabbra is fenndll, lehet, hogy sérlilt az dramerdsség-
szabalyozé vagy az elektrédakdabel szerelék. Ne haszndlja a tovabbiakban a
késziiléket, és lIépjen kapcsolatba ELITechGroup vallalattal.

A késziilék azonnal kikapcsol,
vagy a készilék a teszt soran

kikapcsol.

Lehetséges okok:

Alacsony akkumuldtortoltottség, vagy az akkumuldtor nem képes tartani a
toltést.

Lehetséges megoldasok:
Toltse fel az akkumulatort és sziikség esetén ismételje meg a tesztet.

Ha az akkumulator feltéltése utan a probléma tovdbbra is fennadll, lehet, hogy ki
kell cserélni az akkumulatort.

Alacsony

akkumuldatortoltottség

kijelzése.

Lehetséges ok:

Alacsony akkumulatort6ltottség vagy az akkumulator nem tud feltoltédni.
Lehetséges megolddsok:

Toltse fel az akkumuldtort.

Ha az akkumulator feltoltése utan a probléma tovabbra is fennall, Iépjen
kapcsolatba az ELITechGroup vallalattal tovabbi utasitasokért.

A kijelz6 a bekapcsolas utan

Ures.

Lehetséges okok:

Alacsony akkumulatortéltottség vagy a késziilék lefagyott.
Lehetséges megolddsok:

Toltse fel az akkumulatort.

A f6kapcsold 4-5 masodpercig tarté lenyomasaval allitsa a készlléket
alaphelyzetbe. A készilék kikapcsol. A f6kapcsold 1-2 masodpercig tartd
lenyomasaval kapcsolja vissza a késziléket.
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5. RESZ: HIBAKERESES ES KARBANTARTAS

5.1 Hibakeresés

5. tablazat: Altalanos hibakeresés és diagnézis (folytatas)

Jelenség

Lehetséges ok/megoldas

Ugy tlinik, hogy a késziilék
lefagyott, vagy nem
m(ikodtethet6 bekapcsolt
kijelzével.

Lehetséges okok:

Tobb oka is lehet a késziilék lefagyasanak, hardver meghibasodastél a
szoftveres problémaig. Gyakran nehéz megtalalni a hiba pontos okat, vagy az
események sorozatat, amelyek a meghibasodashoz vezettek.

Lehetséges megolddsok:
A f6kapcsolod 4-5 masodpercig tarté lenyomadasaval allitsa a késziiléket

alaphelyzetbe. A késziilék kikapcsol. A f6kapcsold 1-2 masodpercig tarté
lenyomasaval kapcsolja vissza a késziiléket.

Elégtelen a verejtékezés.

Lehetséges okok:

Az elégtelen verejtékezésnek tobb oka lehet, és a beteg fizioldgiai tényezGitdl
fligg. Az olyan tényez6k, mint a beteg kora, sulya, faja és hidrataltsagi szintje
hozzajarulhatnak az elégtelen verejtékezéshez egyéb fizioldgiai tényez6k
mellett (pl. anhidrozis, hipohidrozis).
Amennyiben nem sikeriil elegendé mennyiség(i verejtékmintat gyljteni, meg
kell ismételni a vizsgdlatot, amint lehetséges. Ez megtehet6 ugyanazon a
napon vagy a kdvetkez6 napon. A verejtéktesztet egy nap csak egyszer lehet
megismételni.

Lehetséges megoldasok:

A betegnek megfelelen hidrataltnak kell lennie, és nem szenvedhet akut
betegségtdl.

EllenGrizze az elektrodak polaritasat. A pilokarpin a fekete elektroda alatt
nem adagolddik. A gy(ijt6t pontosan a piros elektroda felett kell elhelyezni, és
szorosan rogziteni kell.

Ellenérizze, hogy Pilogel korong szavatossaga nem jart-e le.
Lasd a D. mellékletet — Eljards magas bérellenallds esetén.

Az elégtelen verejtékezés
rendszeresen el6fordul.

Lehetséges ok:

Magas bdrellenallas, vagy a készilék esetleges meghibasodasa.
Lehetséges megolddsok:

Lasd a D. mellékletet — Eljards magas bérellenallds esetén.

Amennyiben az elégtelen verejtékezés rendszeresen elfordul, |épjen
kapcsolatba az ELITechGroup vallalattal tovabbi utasitasokért.

A késziilék nem jegyzi meg a
datumot/idét.

Lehetséges ok:
A valds idejl déra belsé tartalék akkumulatora lemerdilt.
Lehetséges megoldasok:

A belsé tartalék akkumuldatort kizardlag szakképzett szerviz munkatars
cserélheti ki.
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5. RESZ: HIBAKERESES ES KARBANTARTAS
5.1 Hibakeresés

6. tablazat: Hibakod hibakeresés és diagnodzis

Hibakéd
Megjelend lizenet

Lehetséges okok/lehetséges megoldasok

1000 hibakdéd

No Cable Detected
(Nem talalhato kabel)

Lehetséges okok:

Az elektrodakabel szerelék nincs csatlakoztatva a késziilékhez, probléma van az
elektrodakabel szerelékkel vagy a kabelt észleld dramkorrel a készlléken.

Lehetséges megolddsok:

EllenGrizze, hogy a Macroduct Advanced elektroda kdabele megfelelGen csatlakoztatva
van-e.

1001 hiba

No Gel Detected (Nem
talalhato gél)

Lehetséges okok:

Nincs Pilogel a piros elektrodan, probléma van az elektrédakabel szerelékkel vagy a
gélt észleld dramkorrel a késziiléken.

Lehetséges megolddsok:

Ellendrizze a piros elektrédat, hogy a Pilogel korong a helyén van-e, és megfelelGen el
van helyezve az elektréda burkolatdn beldl.

1002 hiba Lehetséges ok:
No Gel Detected (Nem Nincs Pilogel a fekete elektrédan, probléma van az elektrodakabel szerelékkel vagy a
talalhato gél) gélt észleld dramkorrel a késziiléken.
Lehetséges megoldasok:
Ellendrizze a fekete elektrédat, hogy a Pilogel korong a helyén van-e, és megfeleléen
el van-e helyezve az elektréda burkolatan beliil.
1003 hiba Lehetséges ok:

No Gel Detected (Nem
talalhato gél)

Nincs Pilogel a piros és a fekete elektrédan, probléma van az elektrédakabel
szerelékkel vagy a gélt észlel6 dramkorrel a késziiléken.

Lehetséges megoldasok:

EllenGrizze a piros és a fekete elektrodat, hogy a Pilogel korong a helyén van, és
megfelelGen el van helyezve az elektrodak burkolatan bell.

Az iontoforézis kezdete el6tt az elektroda kabelét csatlakoztatni kell a készulékhez, és a késziléknek észlelnie kell
a Pilogel korongok jelenlétét.

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, az elektrédak pacienshez valé csatlakoztatasa nélkiil probalja meg

ellendrizni az elektrodakat a System (Rendszer) képernydn. (A kezd6képernydn érintse meg a B ikont, majd
érintse meg a System (Rendszer) opcidt, utdna nyomja meg a Functional Test (Funkcionalis teszt) lehetGséget.)

Ha a problémak tovabbra is fennallnak, Iépjen kapcsolatba az ELITechGroup vallalattal tovabbi utasitasokért.
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5. RESZ: HIBAKERESES ES KARBANTARTAS
5.1 Hibakeresés

6. tablazat: Hibakod hibakeresés és diagnodzis (folytatas)

Hibakéd
Megjelend lizenet

Lehetséges okok/lehetséges megoldasok

1004 hiba

Low mA (Alacsony mA)

Az dramer@sség a minimalis hatarérték alatt volt.
Lehetséges ok:

Laza elektréda, torott kabel, magas bérellenallds.
Lehetséges megoldasok:

Ellendrizze, hogy mindkét elektrdda elég szorosan van rogzitve a beteg végtagjahoz,
és hogy a kdbel hozza van kapcsolva a készilékhez.

Vizsgdlja meg, és sziikség esetén tisztitsa meg az elektrédakat. Tegyen egy csepp
ioncserélt vizet az elektrdda és a Pilogel korong kozé, valamint kozvetleniil a tiszta
bérre a Pilogel korong alatt.

Azt javasoljuk, hogy a tesztet egyszer ismételje meg.

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, lehet, hogy sériilt az aramerdsség-
szabalyoz6 vagy az elektrodakdabel szerelék. Ne hasznalja a tovabbiakban a késziiléket.

1005 hiba
High mA (Magas mA)

Az dramerG@sség tullépi a maximalis hatarértéket.
Lehetséges ok:

A késziilék hardver problémdja.
Lehetséges megoldasok:

Lépjen kapcsolatba az ELITechGroup vallalattal.

1006 esemény

User Cancelled
lontophoresis (A
felhaszndld torolte az
iontoforézist)

Az esemény akkor kovetkezik be, mikor a kezel6 torli az iontoforézis tesztet.

1007 hiba

Disconnect Power
Supply (Valassza le a
késziiléket a
tapegységtdl)

Lehetséges ok:

A késziilék észlelte az akkumulatortolté tapegységet, amikor megprébalta elkezdeni
az iontoforézist.

Lehetséges megoldasok:

Huzza ki az akkumulatortoltd tapegységet a készllékbdl a teszt elkezdése el6tt.

1008 hiba

Power Supply Detected
(Tapegység érzékelve)

Lehetséges ok:

Az akkumulatortolt6 tdpegység csatlakoztatva volt az iontoforézis alatt, és ennek
kovetkeztében az iontoforézist torolték.

Lehetséges megolddsok:

Sziikség esetén toltse fel az akkumulatort, majd kezdje Ujra a tesztet, vagy huzza ki a
tapegységet, és kezdje Ujra a tesztet.

1009 hiba

Electrode Cable
Removed,
lontophoresis
Cancelled (Az elektréda
kabelét eltavolitottak,
az iontoforézis torolve)

Lehetséges ok:

Az elektrodakabel szereléket kihtztak az iontoforézis alatt, és ennek kovetkeztében
iontoforézist torolték.

Lehetséges megolddsok:

Csatlakoztassa az elektrodakabel szereléket és kezdje Ujra a tesztet.

Amennyiben a meghibdsodas egy hibas elektrodakabel szerelék miatt kdvetkezett be, a csere alkatrész
megrendelhet6 az ELITechGroup vallalattdl (B. melléklet).
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5.1 Hibakeresés

6. tablazat: Hibakod hibakeresés és diagnodzis (folytatas)

Hibakéd
Megjelend lizenet

Lehetséges okok/lehetséges megoldasok

1010 hibakéd

1 Ramp Low mA (1.
szakasz alacsony mA)

1011 hiba

2 Ramp Low mA (2.
szakasz alacsony mA)

1012 hiba

3 Ramp Low mA (3.
szakasz alacsony mA)

1013 hiba

4 Ramp Low maA (4.
szakasz alacsony mA)

Az 1. szakasz, 2. szakasz, 3. szakasz vagy 4. szakasz dramerdssége alacsonyabb, mint a
legalacsonyabb dramerdsség kiiszobérték.

Lehetséges okok:

Magas bdrellenallds, magas elektrdda és bér kozti ellendllds, probléma van az
elektrédakabel szerelékkel vagy a késziilékkel.

Lehetséges megoldasok:
Lasd a D. mellékletet — Eljaras magas bérellenallas esetén.

Vizsgdlja meg, és sziikség esetén tisztitsa meg az elektrédakat. Tegyen egy csepp
ioncserélt vizet az elektrdda és a Pilogel korong kozé, valamint kozvetlenil a tiszta
bérre a Pilogel korong alatt.

Ellendrizze, hogy az elektréddk elég szorosan vannak rogzitve a beteg végtagjahoz.
Azt javasoljuk, hogy a tesztet egyszer ismételje meg.

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, az elektrédak pacienshez valé
csatlakoztatasa nélkiil probalja meg ellendrizni az elektréddkat a System (Rendszer)
képernyén.

(A kezdGképernyén érintse meg a E ikont, majd érintse meg a System (Rendszer)
opcidt, utdna nyomja meg a Functional Test (Funkcionalis teszt) lehet&séget.)

1014 hiba

Ramp Timeout Low mA
(Szakasz id6tullépés
alacsony mA)

A szakaszban nem érték el a teljes aramerGsséget.
Lehetséges okok:

Magas bdrellenalds, magas elektréda és bor kozti ellenallas, probléma van az
elektrédakabel szerelékkel vagy a késziilékkel.

Lehetséges megoldasok:
Lasd a D. mellékletet — Eljaras magas bdrellenallas esetén.

Vizsgdlja meg, és sziikség esetén tisztitsa meg az elektrédakat. Tegyen egy csepp
ioncserélt vizet az elektrdda és a Pilogel korong kozé, valamint kozvetleniil a tiszta
bérre a Pilogel korong alatt.

EllenGrizze, hogy az elektrodak elég szorosan vannak-e rogzitve a beteg végtagjahoz.
Azt javasoljuk, hogy a tesztet egyszer ismételje meg.

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, az elektrédak pacienshez valé
csatlakoztatasa nélkil probalja meg ellendrizni az elektrédékat a System (Rendszer)
képernyén.

(A kezd6képernyén érintse meg a B ikont, majd érintse meg a System (Rendszer)
opcidt, utdna nyomja meg a Functional Test (Funkcionalis teszt) lehet&séget.)
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6. tablazat: Hibakod hibakeresés és diagnodzis (folytatas)

Hibakod
. e Lehetséges okok/lehetséges megoldasok
Megjelend lizenet g / g g
1015 hiba Nincs termisztor, toltési hiba

Charging Error (Toltési Lehetséges ok:
hiba) Probléma van a késziilékkel.
Lehetséges megoldas:
Lépjen kapcsolatba az ELITechGroup vallalattal tovabbi utasitasokért.

1016 hiba Az akkumulatortolts tapegységének fesziiltsége alacsonyabb, mint a hatarérték.
Battery charging power | Lehetséges okok:

supply vc:ltagei |°,YV (Az Probléma az akkumulatortéIts tdpegységgel, vagy nem az ELITechGroup vallalat 4ltal
akkumulatortolt6 szallitott tapegységet probal hasznalni.

tapegységének

g Lehetséges megolddsok:
feszlltsége alacsony)

Gy6z6djon meg réla, hogy az ELITechGroup altal szallitott tdpegységet haszndlja.

EllenGrizze a kapcsolédast a tdpegység és az AC konnektor, valamint a tapegység és az
eszkoz kozott.

1017 hiba Akkumulatortoltés idétullépése.
Charging Error (Toltési Lehetséges okok:

hiba) A t6lt6 szdmara engedélyezett maximalis toltési id6 12 éra. Lehet, hogy az
akkumuldtor rossz, vagy probléma van a késziilék tolté dramkorével.

Lehetséges megoldasok:

Amennyiben a megadott idd alatt az akkumulator nem toltheté fel, el6fordulhat, hogy
az akkumulatort cserélni kell, vagy a készlléket meg kell javitani.

A hiba el6fordulhat még magas kiils6 h6mérséklet miatt is.

1018 hiba Lehetséges ok:
Charging Error (Toltési Probléma van az akkumulatorral, nem lehet felt6lteni, vagy probléma van a késziilék
hiba) tolt6 dramkorével.

Lehetséges megoldas:
Lépjen kapcsolatba az ELITechGroup vallalattal tovabbi utasitasokért.

1019 hiba Lehetséges ok:
Charging Error (Toltési Az akkumulator zarlatos.
hiba) Lehetséges megoldasok:

Lépjen kapcsolatba az ELITechGroup vallalattal tovabbi utasitasokért.
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5.1 Hibakeresés

. tablazat: Hibakdd hibakeresés és diagnozis (folytatas)

Hibakéd
Megjelend lizenet

Lehetséges okok/lehetséges megoldasok

1020 hiba

Calibration Failed
(Sikertelen kalibralas)

Az akkumulator kalibralasi kapacitdsa tul alacsony.

Lehetséges ok:
Rossz akkumulator.

Lehetséges megoldasok:
Futtassa még egyszer az akkumuldtor kalibraldsat, hogy ellenérizze a hibat.
El6fordulhat, hogy az akkumulatort cserélni kell, vagy a késziiléket meg kell javitani.

Lépjen kapcsolatba az ELITechGroup vallalattal tovabbi utasitdsokért.

1021 hiba

Calibration Failed
(Sikertelen kalibralas)

Az akkumulator kalibralasi kapacitdsa tul magas.

Lehetséges ok:
Rossz akkumulator.

Lehetséges megoldasok:
Futtassa még egyszer az akkumuldtor kalibraldsat, hogy ellenérizze a hibat.
El6fordulhat, hogy az akkumulatort cserélni kell, vagy a késziiléket meg kell javitani.

Lépjen kapcsolatba az ELITechGroup vallalattal tovabbi utasitasokért.

1022 hiba

Clean Red Electrode
(Tisztitsa meg a piros
elektrodat)

Lehetséges ok:

A piros elektrédan Pilogel réteg rakédott le.
Lehetséges megoldasok:

Tisztitsa meg a piros elektrédat izopropil alkohollal.

Amennyiben a probléma tovabbra is fenndll, tisztitsa meg a piros elektrédat az
elektrédatisztitd korongok segitségével.

1023 hiba

Clean Black Electrode
(Tisztitsa meg a fekete
elektrodat)

Lehetséges ok:

A fekete elektrédan Pilogel réteg rakddott le.
Lehetséges megoldas:

Tisztitsa meg a fekete elektrodat izopropil alkohollal.

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, tisztitsa meg a fekete elektrodat az
elektrodatisztito korongok segitségével.

1024 hiba

Clean Electrodes
(Tisztitsa meg az
elektrodakat)

Lehetséges ok:

Mind a piros, mind pedig a fekete elektrodan Pilogel réteg rakddott le.
Lehetséges megolddsok:

Tisztitsa meg a piros és a fekete elektrodat izopropil alkohollal.

Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, tisztitsa meg a piros és a fekete
elektrodat az elektrodatisztitd korongok segitségével.

Amennyiben az észlelt meghibasodas elektronikai eredet(i, vagy nem izolalhaté a fenti eljarasokkal, a Macroduct
Advanced késziiléket és az elektrodakabel szereléket vissza kell kiildeni az ELITechGroup vallalatnak vizsgalatra és
javitasra.

76




5. RESZ: HIBAKERESES ES KARBANTARTAS
5.1 Hibakeresés

A\ FIGYELMEZTETES!

NE NYISSA FEL a burkolatot és kisérelje meg megjavitani a késziiléket az ELITechGroup vallalat
kiulon felhatalmazasa nélkiil. Amennyiben masképp cselekszik, az a Macroduct Advanced
késziilékre vonatkozo garanciat semmissé teszi, valamint jelent6s kockazatot jelent. Erésen
ajanljuk, hogy meghibasodott késziilékét kiildje vissza az ELITechGroup vallalathoz javitasra a
garancialis id6 lejarta utan is. Az olyan elektrom(iszerészek altal végzett javitasok, akik
nincsenek teljes mértékben tisztaban a késziilék hibabiztos funkcidival, ezeket funkciokat
miikodésképtelenné tehetik.

A funkcionalis teszt hasznalata hibakeresésre

A funkcionalis teszt kombinalja a készllék elektrodakabel 6sszekdtésének
és kabel aramkor vezetésnek, a Pilogel vezetésnek és az iontoforézis
vezetésnek a tesztelését.

Functional Test

A funkcionalis teszt elvégzéséhez:

1. AkezdGképernyén érintse meg a E ikont. A System (Rendszer)
képernyén nyomja meg a Functional Test (Funkcionalis teszt)
lehetdséget.

2. Csatlakoztassa az elektrodakabelt a késziilékhez.

3. Helyezzen egy Pilogel korongot a két elektréda kozé. Egy
elektrédaszijjal kosse Gket Gssze.

Functional Test 4. Erintse mega ikont a teszt elkezdéséhez.
o | 5. Afolyamat elérehaladésat jelz6 sdv megjeleniti a teszt
Cable Detect elérehaladasat. A konkrét tesztek végeztével az eredmények
Gel Detect megjelennek a képernyén. Amennyiben hiba fordul el8,
Iontophoresis megjelenik a hibakdd, de a hiba nem allitja meg a tesztet. A teszt
Q addig folytatddik, mig mind a harom tesztet el nem végezte.

6. A teszt barmikor megallithato a & ikon megnyomasaval.

Functional Test A funkcionalis teszt az aldbbiakat végzi el:

100% J e Ellendrzi, hogy a Macroduct Advanced elektréda kabele

Cable Detect megfeleléen csatlakoztatva van a késziilékhez.

e Ellenérzi, hogy a Pilogel korong benne van minden elektrédaban

Tontaphoresis (a teszt elvégzéséhez nem sziikséges a két korong).

o Aziontoforézis teljes (1,5 mA) dramer@sségig er6sodik, és
ellendrzi, hogy az dramerGsség a meghatarozott tliréshataron
belll van. Néhany masodpercig a késziilék teljes dramer6sségen
mikddik, majd visszacsokken nulla mA-re. A teszt id6tartama
kevesebb, mint egy perc.

Gel Detect

7. Erintse meg a @ ikont a System (Rendszer) képernyéhoz valé

visszatéréshez, vagy érintse meg a EX ikont a kezd6képerny6hoz
valé visszatéréshez.
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5.1 Hibakeresés

7. tablazat: Funkcionalis teszttel torténd hibakeresés és diagnozis

Funkcionalis teszt jelenség

Lehetséges ok/megoldas

Kabelészlelés sikertelen
1000 hiba

Functional Test
( 5% ]
Cable Detect X (1000

Gel Detect

Iontophoresis

X

Lehetséges okok:
Az elektrodakdbel szerelék nem volt csatlakoztatva a késziilékhez.
Probléma az elektrédakdabel szerelékkel.
Probléma a kabelészlel dramkdrrel a késziilékben.

Lehetséges megoldasok:

Gy6z6djon meg réla, hogy az elektrédakdbel szerelék csatlakoztatva a
késziilékhez.

Prébalja meg kihidzni, majd Ujra csatlakoztatni az elektrédakabelt.

Amennyiben egy masik elektrédakabel szerelék is rendelkezésére all,
prébdljon meg egy masik kdbelt haszndlni.

Vizsgdlja at az elvezetéseket, hogy a szigetelésen nincs-e torés vagy
szakadas.

Ismételje meg a funkcionalis tesztet tobbszor egymas utdn, kiprébalva
a lehetséges megolddsokat.

Ha a probléma tovabbra is fennall, Iépjen kapcsolatba az ELITechGroup
véllalattal tovabbi utasitdsokért.

Gél észlelése sikertelen
1001, 1002, vagy 1003 hiba

Functional Test
[ 4% ]
Cable Detect

Gel Detect X (101

X

Iontophoresis

Lehetséges okok:
A Pilogel korongok nincsenek az elektréddkban.
Probléma az elektréddakabel szerelékkel.
Probléma a Pilogel észlel§ dramkérrel a készilékben.
Lehetséges megoldasok:

Gy6z6djon meg réla, hogy a Pilogel korong az elektréddk kozott van,
és hogy az elektroddk megfeleld erésséggel vannak 6sszekapcsolva.

Prébaljon meg egy masik Pilogel korongot hasznalni.

Amennyiben egy masik elektrédakabel szerelék is rendelkezésére all,
probaljon meg egy masik kabelt hasznalni.

Amennyiben a probléma nem folyamatosan jelentkezik, préobalja meg
a teszt alatt finoman mozgatni és hizni a kdbeleket.

Vizsgdlja at az elvezetéseket, hogy a szigetelésen nincs-e torés vagy
szakadas.

Ismételje meg a funkcionalis tesztet tobbszor egymas utdn, kiprébalva
a lehetséges megolddsokat.

Ha a probléma tovabbra is fennall, Iépjen kapcsolatba az ELITechGroup
vdllalattal tovabbi utasitdsokért.
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5. RESZ: HIBAKERESES ES KARBANTARTAS

5.1 Hibakeresés

7. tablazat: Funkcionalis teszttel torténd hibakeresés és diagnozis (folytatas)

Funkcionalis teszt jelenség

Lehetséges ok/megoldas

Gél észlelése sikertelen
1022, 1023 vagy 1024 hiba

Lehetséges okok:

Az elektrodak fellletén Pilogel lerakddds van, mert az elektrédakat nem
tisztitottdk meg minden hasznalat utan izopropil alkohollal.

Probléma az elektréddakabel szerelékkel.
Probléma a Pilogel észlel6 aramkorrel a késziilékben.
Lehetséges megolddsok:
Tisztitsa meg az elektrédakat izopropil alkohollal.
Tisztitsa meg az elektrodakat az elektrodatisztitd korongok segitségével.

Gy6z6djon meg réla, hogy a Pilogel korong az elektrédak kozott van, és hogy
az elektrédak megfelel6 erésséggel vannak 6sszekapcsolva.

Prébaljon meg egy Uj Pilogel korongot hasznalni.

Amennyiben egy masik elektrédakdabel szerelék is rendelkezésére All,
probaljon meg egy masik kabelt hasznalni.

Vizsgdlja at az elvezetéseket, hogy a szigetelésen nincs-e torés vagy szakadds.

Ismételje meg a funkcionalis tesztet tobbszor egymads utdn, kiprébalva a
lehetséges megoldasokat.

Ha a probléma tovabbra is fenndll, Iépjen kapcsolatba az ELITechGroup
vallalattal tovabbi utasitasokért.

Ha a probléma nem folyamatosan jelentkezik, prébalja meg a teszt alatt
finoman mozgatni és huzni a kdbeleket. Ha ez segit, dobja ki az elektréda
szereléket.

Vizsgalja at az elvezetéseket, hogy a szigetelésen nincs-e torés vagy szakadas.
Ismételje meg a funkcionalis tesztet tobbszor egymads utan, kiprébalva a
lehetséges megoldasokat.

Ha a probléma tovabbra is fennall, Iépjen kapcsolatba az ELITechGroup vallalattal
tovabbi utasitasokért.

Az iontoforézis sikertelen

1004, 1005, 1009, 1010, 1011,
1012, 1013 vagy 1014 hiba

Lehetséges okok:
A Pilogel korongok nincsenek az elektrédakban.
Probléma az elektréddakabel szerelékkel.
Probléma az iontoforézis aramkorrel a készulékben.
Lehetséges megoldasok:

Ha egy alacsony aramerGsség hiba vagy szakasz hiba kévetkezik be, gy6z6djon
meg rdla, hogy a Pilogel korong megfelel6en rogzitve van az elektrédak
kozott.

Vizsgdlja at az elvezetéseket, hogy a szigetelésen nincs-e torés vagy szakadds.
Ha a probléma nem folyamatosan jelentkezik, prébalja meg a teszt alatt
finoman mozgatni és huzni a kdbeleket.

Ismételje meg a funkciondlis tesztet tobbszor egymas utan, kiprébalva a
lehetséges megoldasokat.

Ha a probléma tovabbra is fennall, Iépjen kapcsolatba az ELITechGroup vallalattal
tovabbi utasitasokért.
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5. RESZ: HIBAKERESES ES KARBANTARTAS
5.2 Az elektrodak tisztitasa

Az elektréddkat minden egyes iontoforézis eljaras utdn meg kell tisztitani.

Clean Electrodes 1. Tavolitson el minden maradék Pilogel korong anyagot az
) b elektrédakrol.
Y | Alcohol | \\ , oL ,
Vo SN 2. Egy vattapamacs vagy palca segitségével tisztitsa meg az
Y L elektrédat izopropil alkohollal vagy alkoholos térlkendével
minden egyes elektréda alapos megtisztitdsahoz.

>

& VIGYAZAT:

Ne hasznaljon olyan tisztitészereket, amelyek kloridtartalmu
maradvanyokat hagyhatnak.

3. Toroljon minden egyes elektrodat szarazra.

4. Amikor Uj Macroduct Advanced kellékcsomagot hasznal (SS5-268),
vagy ha az elektrdda piszkosnak latszik hosszabb kihagyas utdn,
hasznalja az elektrdédatisztitdé korongokat (SS-271) az elektroda
felszinének tisztitasahoz és fényesitéséhez.

Egy (nem tisztitott) piros elektroda képe tobbszoros hasznalat utan

/N VIGYAZAT:

Soha ne hasznaljon durva stroldszert, példaul acélgyapotot, dorzspapirt
vagy csiszolopapirt az elektrodak tisztitasara. Soha ne karcolja meg az
elektrodakat fémeszkozokkel. Ha az elektréda feliilete meg van karcolva
vagy godroés, nem fog megfelel6en miikodni és ki kell cserélni.
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5. RESZ: HIBAKERESES ES KARBANTARTAS
5.3 A késziilék tisztitasa

A késziléket meg kell tisztitani, miutan haszndlta egy pdciensen.
Torolje le a késziilék kilsejét az alabbi mdédszerek egyikével:
e Fert6tlenitd laboratdriumi tisztitokendé.

e Izopropil alkohol, 70 szazalékos etanol vagy alkoholos
torl6kenddk.

& VIGYAZAT:

Ne hasznaljon olyan tisztitoszereket, amelyek kloridtartalmu
maradvanyokat hagyhatnak.
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5. RESZ: HIBAKERESES ES KARBANTARTAS
5.4 A Macroduct szijak kezelése

P A Macroduct Advanced szijakat egyszeri hasznalatra tervezték, és ajanlott,
o hogy hasznalat utan dobja hulladékba. Uj szijak az ELITechGrou
j ) gy ) ) szi) p
[ vallalattél szerezhet6k be (SS-269 vagy SS-270). Lasd a B. mellékletet.
Y4
[ r,'.x,/ Amennyiben a kezelG szeretné Ujbdl hasznalni a szijakat, az alabbiakat kell
Y tennie a szijak tisztitasahoz.
a8 1. Aztassa a szijakat 70 szazalékos izopropil alkoholban 1-5 percig.
| : || 2. Oblitse le a bedztatott szijakat kétszer-haromszor ioncserélt vizzel.
\
3. Hagyja levegén megszaradni (a magas hGmérséklet karosithatja a

szijakat).
Minden tisztitas utan ellendérizze, hogy a szijak nem merevek, nem térnek

vagy nem szinezédtek el, illetve van rajtuk mas valtozds. Amennyiben a
szijak mar annyira karosodottak, hogy nem hasznalhaték tovdbb, dobja ki

Gket.
A\ FIGYELMEZTETES!
Mindig dobja ki azokat a szijakat, amelyek vérrel vagy mas testnedvvel
szennyezddtek be.
/N viGyAzaT:
Ne hasznaljon olyan tisztitoszereket, amelyek kloridtartalmu
maradvanyokat hagyhatnak.



5. RESZ: HIBAKERESES ES KARBANTARTAS
5.5 Akkumulatorok, toltés és kalibralas

Els6dleges (nem ujratélthetd) elem

A Macroduct Advanced belsé litium gombelemmel rendelkezik a belsé 6ra miikddtetéséhez. Az
elem becslilt élettartama tébb mint 6t év. Amikor ez az elem lemeriil, a bekapcsoldsok kozott a
datumot/id6t nem jegyzi meg a készlilék, és az elemet szakképzett szervizmunkatarsnak kell
kicserélnie. Lasd az Elemek kicserélése cim( részt lejjebb.

Masodlagos (ujratolthetd) akkumulator

A Macroduct Advanced késziiléket egy darab 6, litium-ion cellds akkumulator mikodteti.
Akkumulator szint kijelz6je jelzi a toltottség szintjét a kezelének. Uj dllapotban a teljesen feltdltott
akkumulatornak el kell Iatnia energidval a készliléket tobb teszt elvégzésére. A lehetséges tesztek
szama tobb tényez6tél fligg, példaul, hogy mennyi id6be telik az egyes tesztek elvégzése, a kijelz6
fényerejének beallitasatdl, illetve, hogy be van-e kapcsolva a Power Save (Energiatakarékos)
Uzemmod.

Az akkumulator szint kijelz6je a kijelz6 bal alsé sarkaban taldlhaté. A ikon alatt a becsiilt
fennmarado akkumuldtort6ltottségi szint is megjelenik, szazalékban kifejezve.

Altaldban a késziilék nincs csatlakoztatva az akkumulatortolts tapegységhez, az aldbbi
korilményeket kisérje figyelemmel:

e Akkumulatortoltottségi szint kijelzése, a fennmaradé toltés szazalékban kifejezve.
e Amikor az akkumulator toltottségi szintje alacsony, az akkumulator kijelzGje pirosra valt.
o Ne inditsa el az iontoforézist, ha az akkumulator jelz6fénye pirosan vilagit.

Amikor a készilék csatlakoztatva van az akkumuldtort6lté tapegységhez, az aldbbi korilmények
érvényesulnek:

e Aziontoforézishez kapcsolddoé dramkorok elektromechanikusan ki vannak kapcsolva. Ezen
fellil a szoftver megakadalyozza a késziilék hasznalatat.
o Akésziilék csak toltés lzemmaddban van.

e Toltés kozben a borostyanszind jelz6fény a f6kapcsoldn villog. Amikor a késziilék
feltolt6dott, a borostyanszind jelz6fény abbahagyja a villogast és folyamatosan vilagit, mig
a tapellatas be van kapcsolva.

MEGJEGYZES: Kizdrdlag akkor téltse az akkumuldtort, amikor a késziilék lizemi h6mérsékleten (15
°C - 30 °C kézétt) van.
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5. RESZ: HIBAKERESES ES KARBANTARTAS
5.5 Akkumulatorok, toltés és kalibralas

Az akkumulator toltése

A biztonsag érdekében a késziiléket a gyarbdl részben feltoltott akkumulatorral és szallitasi
Uzemmoaddban szallitjuk. Elsé hasznalatkor az eszkozt be kell dugni az akkumulatortélté
tapegységbe, miel6tt az eszk6zt bekapcsolna. Amig az akkumuldtort nem tolti fel teljesen az els6
alkalommal, az akkumulator toltottségi szintjének kijelz6je nem lesz pontos. Teljesen toltse fel az
akkumulatort, amig a borostyanszinii jelz6fény abba nem hagyja a villogast, miel6tt belizemelné
a késziiléket. A teljesen lemerilt akkumulator téltési ideje altaldban korilbelll 4 6ra. A magasabb
kornyezeti hémérséklet meghosszabbitja az akkumulator toltési idejét.

MEGJEGYZES: Amikor az akkumuldtor téltéttségi szintje alacsony, kériilbeliil 20 percig tartd téltés
elég lizemidét biztosit az akkumuldtornak egy tipikus teszt elvégzéséhez.

FIGYELMEZTETES!

Amennyiben a késziilék nemrégiben alacsony, 0 °C alatti, vagy magas, 40 °Cfeletti
hémérsékletnek volt kitéve, hagyja a késziiléket két oran keresztiil szobah6mérsékletre
melegedni, miel6tt feltéltené az akkumulatort.

/N VIGYAZAT:

Az elektrodakabel szerelék soha nem csatlakoztathaté a beteghez, amikor az akkumulator toltés
alatt van. Kizarélag az ELITechGroup vallalat altal szallitott tapkabelt és akkumulatortoltd
tapegységet haszndlja az akkumulator téltéséhez.
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5.5 Akkumulatorok, toltés és kalibralas

Akkumulator kalibralasa

Az akkumulator kalibraldasa az akkumulatortoltottségi szint kijelz6jének kalibraldsahoz
haszndlhatd. A haszndlat és az eltelt id6 fliggvényében az akkumulator kapacitdsa csokken, és a
kijelzett toltottségi szint pontatlanna valik. A pontossag javitasa érdekében id6nként végezze el
ezt a két lépésbdl allo kalibralasi eljarast: (1) teljesen meritse le az akkumulatort és (2) teljesen
toltse fel az akkumulatort.

Battery Calibration
Discharge
Charge

Complete

Battery Calibration
Discharge
Charge

Complete

Battery Calibration
Discharge
Connect Power

Complete

Battery Calibration
Discharge
Charge

Complete

Battery Calibration
Discharge
Charge

Complete

Az akkumulator kalibralasanak elvégzéséhez:

1. Akezd6képernyén érintse meg a B ikont.

2. A Settings (Beallitasok) képerny6n vélassza ki a H Power
Management (Energiagazdalkodas) opciét.
3. A Power Management (Energiagazddlkodas) képernydn valassza ki

a H Calibration (Kalibralas) opciot.
4. A Battery Calibration (Akkumulator kalibraldsa) képernydn érintse

meg a ikont az akkumulator kalibraldasanak megkezdéséhez.

Az akkumulator lemerl akkor, ha a hattérvilagitast és az
érint6képernyé6t folyamatosan bekapcsolt dllapotban mikodtetik.

A kapacitdstdl és az akkumuldtor aktualis toltottségi szintjétél fliggben
a lemerités 13,5 6raig is eltarthat. A teljes lemeriilés utan, ha a kijelzé
be van kapcsolva, megjelenik a Connect Power (Csatlakoztassa a
tdpellatast) lizenet. Ha a kijelz6 kikapcsolt dllapotban van, kapcsolja a
késziiléket a tapellatdsra vagy nyomja meg f6kapcsolét a késziilék
bekapcsoldsahoz, és térjen vissza a Battery Calibration (Akkumulator
kalibralasa) képerny6hoz.

5. Csatlakoztassa a tapellatast a késziilékhez az akkumulator
feltoltésének elinditasdhoz.

6. Teljesen toltse fel az akkumulatort, amig a borostyanszind
jelz6fény abba nem hagyja a villogast és folyamatosan nem vilagit
(amig a jelz6fény villog, a kalibralas nem toérténik meg). Ez a |épés
4-6 Ordig is tarthat. Toltés kozben, a kijelz6 kikapcsolt allapotaban
a fékapcsold megnyomasaval bekapcsolja a kijelz6t és visszatér a
Battery Calibration (Akkumulator kalibralasa) képerny6hoz (a
képernyé 10 masodpercig bekapcsolva marad, majd kikapcsol).

7. Amikor a toltés befejez6dott, a Charge (Toltés) melletti pipa jelzi,
hogy a toltés befejez6dott, és a Complete (Kész) ikon melletti pipa
jelzi, hogy a kalibralas befejez6dott.

MEGJEGYZES: A kalibrdlds barmelyik pontjdn nyomja meg a & ikont az
akkumuldtor kalibrdldsanak megadllitdsahoz. Ha az akkumuldtor
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5.5 Akkumulatorok, toltés és kalibralas

kalibrdlasat megszakitja, a kalibrdldst ujbdl kell kezdeni az
akkumuldtortéltéttségi szint kijelzéjének kalibrdldsdhoz.

8. Erintse mega < ikont a Power Management
(Energiagazdalkodas) képerny6hoz valé visszatéréshez.

Az akkumulator és az elem cseréje

A f6 akkumulator litium-ion celldi és a litium gombelem nem érhet6 el a kezel6 szdmara, és csak
szakképzett szervizmunkatars cserélheti ki azokat.

Amikor a litiumos gombelem lemeriil, a bekapcsolasok kézott a datumot/id6t nem jegyzi meg a
késziilék, és az elemet ki kell cserélni.

A f6 akkumulator kicserélésének ideje valamennyire valtozo, és az adott kezel6 igényeitdl is flgg.
Az idé elteltével az akkumulator kevésbé tartja a toltést, és kevesebb tesztet tud futtatni két toltés
kozott.

A\ FIGYELMEZTETES!

A nem megfelel6en képzett személy altal végzett csere, illetve a nem megfelel6
akkumulator/elem hasznalata veszélyt okozhat (példaul tul magas hémérsékletet, tiizet vagy
robbanast).

Az akkumulator kezelése

A Macroduct Advanced f6 akkumulatora, mint minden téltheté akkumulator, korlatozott
alkalommal t6lthetd ujra. Az akkumulator hasznos élettartama fligg a kiils6 hGmérséklettdl
haszndlat és toltés kdzben, az akkumulator koratdl és a hasznalat madjatdl. Kizardlag lizemi
hémérsékleten (15 °C - 30 °C koz6tt) hasznalja a késziiléket és toltse az akkumulatort.

/N VIGYAZAT:

Ne hagyja az akkumulatort lemeriilt allapotban. Az akkumulator hosszabb id6 alatt magatadl
lemeriil. Amennyiben hosszabb ideig nem hasznaljak a késziiléket (egy hétig vagy tovabb), a
késziiléket részben feltoltott akkumulatorral kell tarolni.
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5.6 A késziiléek artalmatlanitasa

A késziiléket teljes mértékben meg kell tisztitani a szennyez6désektél és az aldbbiak szerint kell
artalmatlanitani:

ﬁ A 2012/19/EU iranyelv (WEEE) értelmében az eszkéz nem helyezhetd el haztartasi
szemétlerakdban. Ehelyett a késziiléket az alabbi mddon kell artalmatlanitani:

1. Veszélyes anyagok kezelésére feljogositott hivatalos helyi Iétesitménybe kell
eljuttatni.
(Vagy)

2. Vissza kell kiildeni a készliléket az ELITechGroup vallalatnak, vagy egy hivatalos
szervizkézpontnak.
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5. RESZ: HIBAKERESES ES KARBANTARTAS
5.7 A késziilék szdllitasa vagy hosszu tavu tarolasa

A késziiléket és barmely tartozékat, példaul az elektrodakat meg kell tisztitani és fert6tleniteni kell
tdrolds vagy a hivatalos szervizkdzpontnak térténd visszakildés el6tt.

1. Tisztitsa meg az elektrodakat az 5.2 részben leirtak szerint.
2. Torolje le a készlilék kilsejét az 5.3 részben leirtak szerint.

3. Meritse le az akkumulatort a teljes toltottséghez képest korilbelil félig vagy kevesebbre

oly mdédon, hogy sziikség szerint bekapcsolva hagyja a késziléket. Az akkumulator NEM
szallithato teljesen feltoltott allapotban.

Az eszkoz szallitasa az ELITechGroup vallalatnak:

1. Csomagolja a késziiléket az eredeti csomagolasahoz hasonlé dobozba.

2. Mellékelje az RMA szamot, valamint részletezze a visszakiildés okat.



5. RESZ: HIBAKERESES ES KARBANTARTAS
5.8 Vevészolgalati informdciok

Az ELITechGroup vallalat elkotelezettséget vallalt amellett, hogy a verejtéktesztelés elméletének
és gyakorlatanak minden aspektusaban segitséget nyujtson. Az ELITechGroup elismerten a vilag
egyik vezetd vallalata a verejtékteszt Utjan végzett cisztas fibrdzis diagndzis innovativ
rendszereinek kifejlesztésében.

Ez a hasznalati dtmutato tartalmazza az alapvet6 karbantartdsra, hibakeresésre és szervizelésre
vonatkozo informaciokat. Az ELITechGroup vallalat felkésziilt, hogy megoldjon barmilyen, a
Macroduct Advanced verejtékgytijt6 rendszer mikodésével vagy teljesitményével kapcsolatban
felmer(ilé nehézséget. Amennyiben a problémat a hasznalati Utmutatéban leirt médokon nem
lehet megoldani, kérjik, Iépjen kapcsolatba az ELITechGroup Szervizkdzpontjaval, ahol segitenek
megvalaszolni a Macroduct Advanced rendszer m(ikodésével vagy teljesitményével kapcsolatban
felmerilt kérdéseit.

Ugyfeleink az Egyesiilt Allamokban telefonon Iéphetnek veliink kapcsolatba. Az Egyesiilt
Allamokon kiviil hivatalos kereskeddink teljes kord, helyi szerviz- és Uigyféltamogatasi szolgaltatast
nyujtanak.

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

Telefon:
800 453 2725 (Egyesiilt Allamok és Kanada)
(+1) 435 752 6011 (Nemzetkozi hivasok)

Fax:
(+1) 435 752 4127 (Egyesiilt Allamok)
(+1) 435 752 4127 (Nemzetkozi)

Email:
Service_ EBS@elitechgroup.com (Szerviz)
Sales_EBS@elitechgroup.com (Ertékesités)

Weboldal:
www.elitechgroup.com
www.macroductadvanced.com

e lmer| Eurdpai hivatalos képviselé E Svajci meghatalmazott képvisels:
MT-Promedt Consulting GmbH Decomplix AG
Ernst-Heckel StraRe 7 Freiburgstrasse 3
66386 St. Ingbert 3010 Bern Svajc
Németorszag Telefon: +41-32-365-33-33
Telefon: +49(0)68 94-58 10 Email: hello@decomplix.com
20

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

A Macroduct Advanced izzadsaggydjt6 rendszer biztonsagi és klinikai teljesitményének
Osszefoglaldja (SSCP) kérésre elérhetd, ha kapcsolatba Iép az ELITechGroup Inc.-vel a fenti
informdacidk segitségével.
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A. MELLEKLET
Pilogel informdciok
Az aldbbi informacidk azonositjak a késziilékben hasznalt reagensek kritikus vegyiileteit.

PILOGEL® KORONGOK (Az SS-268 Macroduct Advanced kellékcsomag tartalmazza)
Jogtulajdonosi név:
Pilogel® korongok

Kizardlag egyszeri hasznalatra: lehetséges bioldgiai szennyez6dés; pilokarpin kibocsatas.
Javallatok:

A Pilogel/pilokarpin az iontoforézis alatt hasznalt anyag a verejtékezés elGsegitésére a cisztds
fibrézis orvosi diagndzisanak verejtékelemzés Gtjan torténd laboratériumi megerdsitéséhez.

Ellenjavallatok:
o Ne hasznalja repedt vagy sériilt bérfelileten.

o Ne hasznalja olyan betegeken, akiknek ismert érzékenységiik vagy allergiajuk van barmely
Osszetevlre.

Azonositas:
Attetsz8, sargasfehér géles korong.

Mellékhatdasok és kiilonleges ovintézkedések:

Az iontoforézis soran el6forduld, pilokarpinnak tulajdonitott tipikus és ismert mellékhatas a bér
allergias reakcidja és kisebb égési sériilések. A jelenleg rendelkezdésre allé adatok és jelentett
esetek alapjan kijelenthetd, hogy az ilyen égési bérsériilések el6fordulasa elenyészé (kevesebb,
mint 1 eset 50 000 tesztelt paciensbdl). Lasd a 3.4 Egési sériilés kockdzata cim( részt.

Miel6tt egy betegen 24 6ran belil tébb tesztet végezne, kérje ki egy orvos véleményét.

Tarolasra vonatkozé utasitasok:
Hdtse 2 °C és 10 °C kozotti hGmérsékletre. Ne fagyassza le. Tartsa elzarva, ne keriiljon gyermekek
kezébe.

Regisztracids szam:
SS-268

A gyarto neve és székhelye:
ELITechGroup Inc.

370 West 1700 South
Logan, Utah 84321

USA



A. MELLEKLET
Pilogel informdciok

8. tablazat: A Pilogel alapvet6 6sszetevGi

Termék(ek) Alapvet6 G6sszetevok
Az SS-268 Pilogel korong Pilokarpin-nitrat (USP min&ségd) = 0,5 %
tartalma: Egyéb tartdsitdszerek < 0,10%

9. tablazat: Veszélyességi és ovintézkedésre vonatkozé mondatok
Az SS-268 Pilogel korongokra az aldbbi veszélyességi és dvintézkedésre vonatkozé mondatok érvényesek.
A kapcsolddoé jelz6sz6: Figyelmeztetés.

Veszély Ovintézkedésre vonatkozé mondat

H302 Lenyelve artalmas.

P102 Gyermekektdl elzarva tartando.

P64 A hasznalatot kovetGen a kezet, az alkart és az arcot alaposan meg kell
mosni.

P270 A termék hasznalata koézben tilos enni, inni vagy dohanyozni.
LENYELES ESETEN: Rosszullét esetén azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI

P301+P312 ..
KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.

P330 A szdjat ki kell obliteni.

P5O1 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: jogosultsaggal rendelkezd

hulladékgy(ijt6 ponton.
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B. MELLEKLET

Potalkatrészek és kellékek

10. tablazat: Potalkatrészek és kellékek

A késziilékkel kizardlag az ELITechGroup vallalat altal szallitott alkatrészek hasznalhaték. A nem
jovahagyott alkatrészek hasznalata karosan befolydsolhatja a termék teljesitményét és biztonsagi
jellemzait.
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Pétalkatrészek és tartozékok Referenciaszam

EasyDuct tl/1cc fecskend§ készlet (3 darabbdl allé csomag) AC-193
Verejtékkibocsatd RP-065
Csipesz RP-066
Macroduct Advanced Model 3710 SYS Haszndlati utmutaté RP-510
Elektrédakabel szerelék, Macroduct Advanced AC-203
USB-kabel RP-538
Orvosi osztalyu tapegység és tapkabel az akkumuldtor toltéséhez

Tapegység és 120 V-os tapkabel RP-539

Tapegység és EU tapkabel RP-540

Tapegység és UK tapkabel RP-541

Tapegység és AU tapkabel RP-594

Tapegység és 240 V-os tapkabel (csupasz zsinér végz6déssel) RP-542

Kellékek Referenciaszam

Macroduct Advanced kellékcsomag (6 verejtékteszthez elegendé) SS-268
Tartalma:

12 darab Pilogel korong

6 darab Macroduct Advanced verejtékgydjté

6 darab kis méretd, lezarhaté tartdly
Elektroda/verejtékgytijtd szijkészlet (18 darabbdl 4llé csomag) SS-269
Elektroda/verejtékgy(ijté szijkészlet (180 darabbdl all6 csomag) SS-270
Elektrodatisztitd korongok (10 darabbdl all6 csomag) SS-271




C. MELLEKLET
Miiszaki jellemzbk

11. tablazat — Altalanos mdiszaki jellemz6k, Macroduct Advanced Model 3710

Kategoria Tulajdonsagok

Képernyd tipusa: szines vékonyréteg-tranzisztor folyadékkristalyos kijelz6
(Thin-Film-Transistor Liquid-Crystal Display, TFT-LCD )

Kijelz6/Hattérvilagitas/Erintéképernys | Képerny8 mérete: 5 hivelyk széles — VGA
Hattérvilagitas: fehér LED
Erint6képernyd: vetitett kapacitiv (Projected Capacitive, PCAP)

o L Tolthetd, litium-ion celldkbdl allé akkumulator
Tapellatas — haldzati . i ] . o
Kizarélag szakképzett szervizmunkatars cserélheti ki.

o o Litiumos gombelem a valds idejl érahoz
Tapellatas — hattér . § i . o
Kizarélag szakképzett szervizmunkatars cserélheti ki.

lontoforézis aram (névleges) 1,5 mA (automatikus)

lontoforézis id6 és dramerdsség Az dramerdsség profil-kontrollalt, kérilbeliil 20 masodperces emelkedési
kontroll idd, korilbelll 5 masodperces esési idé.

Mikodési h6mérséklet 15 °C és 30 °C (59 °F - 86 °F)

M(kddési paratartalom: < 85%, kondenzacio nélkil

MUkodési légkdri nyomas > 79,5 kPa (2000 m)

Tarolasi h6mérséklet 2 °C és 40 °C kozott (36 °F - 104 °F)

Szallitasi hémérséklet -10 °C és 50 °C kozott (14 °F - 122 °F)

Hangjelz6 Magneses berreg6, 2,4 KHz (tipikus)

Ellipszis alaku elektrodak az ellipszis alaku Pilogel korongokhoz vald
Elektrodakabel szerelék illeszkedéshez

Erzékeld tii a Pilogel korongok jelenlétének érzékeléséhez

Elektréda csatlakozo 6 tlivel rendelkez6 push-pull reteszelvel ellatott orvosi csatlakozo

Szijak A poliuretan szijak nem tartalmaznak latexet és nem okoznak allergiat

USB-csatlakozé USB mikré B dugd

Toltési csatlakozo Eszkoz, DC tolt6esatlakozd, pozitiv belsd érintkezd

Bekapcsolva allapotjelzé Z6ld jelz6fény (fékapcsold)

Akkumulator toltés alatt kijelz6 Villogd borostyanszin( jelz6fény (f6kapcsold), grafikus akkumulator toltés
alatt ikon

Akkumulator feltoltve kijelz6 Folyamatosan vilagitd borostyanszin( jelz6fény (fékapcsold), grafikus

akkumulator toltés alatt ikon

Készilék mérete (hosszusag x 17,1cmx12,7cm x 4,4 cm

magassag x mélység) (6,7 huivelyk x 5 hiivelyk x 1,7 hiivelyk)
Eszkdz tomege 0,6 kg (1,4 font)

Hordtaska 34,3cmx24,1cmx 11,4 cm

(hosszusag x magassag x mélység) (13,5 hiivelyk x 9,5 hivelyk x 4,5 hivelyk)
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C. MELLEKLET
Miiszaki jellemzbk

Kategoria

Tulajdonsagok

Hordtdska tomege
(beleértve a késziuléket és a
tartozékokat)

2,3 kg (5 font)

Miiszer bekapcsolt ideje

8 ora
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C. MELLEKLET
Miiszaki jellemzbk

12. tablazat — Az akkumulatorto6lté tapegység miiszaki leirasa

Kategoria

Tulajdonsagok

EMC megfelelGség

IEC 60601-1-2 4- vagy késGbbi kiadas

Biztonsagi megfelelGség

IEC/EN 60601-1 3.1 vagy kés6bbi kiadas

Bemeneti feszliltség tartomanya

100 VAC - 240 VAC * 10% 50-60 Hz-nél

Bemeneti csatlakozd

2 td, IEC 60320 C8

Kimend teljesitmény (tipikus)

20-30 watt

Kimeng fesziiltség

4,5 VDC (min.) teljes terhelésnél

6,0 VDC (max.) terhelés nélkiil

Kimeneti aramerGsség (teljes
terhelésnél)

4 amp (min.)

Kimeneti csatlakozd

2,1 mm x 5,5 mm x 11 mm hosszu, pozitiv belsé érintkezé
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D. MELLEKLET
Eljaras magas ellendllasu boér esetén

Az iontoforézises aramkdrben jelentkez6 majdnem teljes elektromos ellendllds a két érintett
bérterileten keletkezik, és az epidermisz viszonylag szaraz elhalt sejtrétegének tulajdonithatd,
amely helytél és egyéntdl fligg. Amikor elkezd6dik az iontoforézis, az ellendllds magas, de gyorsan
csokken, ahogy a csatornak elkezdik kihordani a sétartalmu verejtéket a bér felszinére. A legtobb
esetben a standard elGtisztitasi eljaras elegendé:

e Dorzsolje be élénken a bért izopropil-alkohollal és vizzel, hogy eltdvolitsa a felesleges
bérzsirt.

e Erételjesen mossa le a bért ioncserélt vizzel, hogy a lehets legtobb elhalt sejtet eltavolitsa.

e Végil pedig az iontoforézis tervezett helyén nedvesitse be a bért ioncserélt vizzel
kozvetlendl a Pilogel alkalmazésa el6tt, hogy az ellenallast kielégit6 szintre csdkkentse.



E. MELLEKLET
Elektromdagneses megfeleléség (EMC)

Az orvosi elektromos berendezéseknél dltaldban kiilonleges elévigydzatossag sziikséges az
elektromdagneses megfelel6ség tekintetében, és azokat a kiséré dokumentumokban talalhaté
elektromagneses megfeleldségi informacidoknak megfelel6en kell hasznalni. A hordozhatdé és mobil
RF kommunikacids eszkdzok hatassal lehetnek az orvostechnikai elektromos berendezésekre.

A Macroduct Advanced rendszer nem érzékeny bizonyos tipusu elektromos interferenciara, mivel
akkumulatorral m(ikédik. De befolydsolhatjak mas eszkdzok altal kibocsatott radidhullamok.
Hasonldan a digitdlis elektromos berendezésekhez, a késziilék szintén kibocsat radidfrekvencias
energiat mlkodés kozben. A Macroduct Advanced rendszerhez mellékelt vagy a gyarto altal
cserealkatrészként szallitott tartozékoktdl vagy kabelektdl eltérd tartozékok vagy kabelek
haszndlata a Macroduct Advanced Model 3710 megndvekedett kibocsatdsahoz vagy csokkent
zavartlréséhez, és nem megfelel6 mikodéshez vezethet.

Az alabbi tablazatokban az EMC kibocsatasi és zavart(irési tesztértékek talalhatok.

Utmutaté és a gyarté nyilatkozata — Elektromagneses kibocsatas

A Macroduct Advanced verejtékgy(jt6 rendszer (kiilonésen a Model 3710) az aldbbi elektromagneses
kornyezetben haszndlhaté. Az igyfélnek vagy a Macroduct Advanced verejtékgy(jté rendszer kezelGjének meg kell
gy6zG6dnie arrdl, hogy a késziiléket ilyen koriilmények kozott hasznaljak.

Kibocsatasi

MegfelelGsé
teszt g g

Elektromagneses kérnyezet - itmutato

RF kibocsatas A Macroduct Advanced rendszer kizdrélag belsé funkcidjadhoz hasznal RF

1. csoport energiat. Ennélfogva az RF kibocsatas nagyon alacsony, és valdszin(leg
CISPR 11 nem okoz interferenciat a kézeli elektromos berendezéseknél.
A Macroduct Advanced rendszer alkalmas barmilyen, nem otthoni
RF kibocsatas A osztély kdrnyezetben val6 hasznalatra. Akkumulatorral miikédik, igy nem

kapcsolddik az elektromos haldzathoz, kivéve, amikor az akkumulator
toltédik.

CISPR 11

A Macroduct Advanced rendszer nem hasznalhaté masik berendezés mellett vagy annak a tetején.
Amennyiben masik berendezés mellett vagy alatt/felett m(ik6dtetik, a Macroduct Advanced
készlléket folyamatos megfigyelés alatt kell tartani, hogy a megfelel6 m(ikodés biztositva legyen a
konfiguracidban.

Utmutaté és a gyarté nyilatkozata — Elektromagneses zavart(irés

A Macroduct Advanced rendszer az alabbi elektromagneses kdrnyezetben hasznalhatd. Az ligyfélnek vagy a
Macroduct Advanced rendszer kezelGjének meg kell gy&z6dnie arrdl, hogy a késziiléket ilyen koériilmények kozott
haszndljak.

Zavart(irési teszt

IEC 60601 teszt
szint

MegfelelGségi
szint

Elektromagneses kornyezet - utmutatoé

Elektrosztatikus
kibocsatas

(ESD) IEC 61000-4-2

*+ 8 kV érintkezés

+2,4,8,15kV
levegé

*+ 8 kV érintkezés

+2,4,8,15kV
levegé

A Macroduct Advanced rendszer féldelve
van. Barmilyen tipikus padldburkolaton
hasznalhato.
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E. MELLEKLET
Elektromagneses megfeleléség (EMC)

Utmutaté és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses zavart(irés

A Macroduct Advanced rendszer az aldbbi elektromagneses kornyezetben hasznalhatd. Az lgyfélnek vagy a
Macroduct Advanced rendszer kezelGjének meg kell gy&zGdnie arrdl, hogy a késziiléket ilyen koriilmények kozott
hasznaljak.

Zavartiirési IEC 60601 teszt szint Megfelel6ségi szint Elektromagneses
teszt Frekvencia| Szint Frekvencia | Szint = 7 .
2Cid 4Ci6 kornyezet - Utmutato
(MHz) (v/m) Modulacié (MHz) (V/m) Modulacié y
0, 0,
T I I
2700 pltudo 2700 pltudo Ajanlott minimalis
modulacié modulacié L, i
szepardacios tavolsag (m)
Impulzus- Impulzus-
385 27 | modulicié 385 27 | modulécié 1,2+/P (80 - 800 MHz)
18 Hz 18 Hz 2,3V/P (800 MHz - 2,7
FM £ 5KHz FM £ 5KHz GHz).
450 28 eltérés 1 450 28 eltérés 1 KHz Ahol aPaz adé maxima’lis
KHz szinusz szinusz kimeneti teljesitménye
710 Impulzus- 710 Impulzus- wattban kifejezve (W) az
745 9 modulacié 745 9 modulacié adé gyartoja szerint, és az
Sugdrzott RF 780 217 Hz 780 217 Hz ajanlott szeparacids
garzott 810 Impulzus- 810 Impulzus- tavolsag méterben (m).
zavartlres 870 28 | modulicié 870 28 | modulécié . s
IEC 930 18 Hz 930 18 Hz A rogzitett RF adoktdl
_4- szarmazd mez6 erfssége
61000-4-3 1720 Impulzus- 1720 Impulzus- azz elektzromézneses &
1845 28 | modulacié 1845 28 | modulacio | o2 Szegrin ;
1970 |217 I-:z 1970 |217 I_:Z kevesebb, mint az egyes
mpufzus- mpufzus- frekvenciatartomdanyokba
2450 28 modulacio 2450 28 modulacio n a megfeleldségi szint.®
217 Hz 217 Hz ) ; '
Az alabbi szimbélummal
jelolt berendezés
5240 Impulzus- 5240 Impulzus- kozelében eléfordulhat
5500 9 | modulacié 5500 9 | modulacié (((.,))
5785 217 Hz 5785 217 Hz zavar:

1. MEGJEGYZES: 80 Mhz-nél és 800 Mhz-nél a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

2. MEGJEGYZES: Ezek az irdnyelvek nem minden esetben érvényesek. Az épitményektél, targyaktdl és emberektdl
szarmazd abszorpcid és visszatlikr6z6dés befolydsolhatja az elektromdagneses jel terjedését.

2A rogzitett adok, példaul a radio- (mobil vagy vezeték nélkili) telefonok és féldi mobilradidk, radidamatér
készilékek, AM és FM radiomlisor és televizidmUsor sugarzasara alkalmas bazisallomasok térerGssége elvben nem
hatarozhaté meg pontosan. A rogzitett RF addk miatti elektromagneses kornyezet felmérésére elektromagneses
felmérést kell végezni. Amennyiben a Macroduct Advanced rendszer m(ikodési helyén a magneses mezé ereje
meghaladja a fent jelzett, vonatkozé RF megfelel6ségi szintet, a Macroduct Advanced rendszert folyamatos
megfigyelés alatt kell tartani a megfelel6 miikodés biztositasara. Amennyiben rendellenes miikodést észlel,
tovabbi intézkedések valhatnak sziikségessé, példaul a Macroduct Advanced rendszer athelyezése.

PA 150 kHz - 80 MHz frekvenciatartomdanyban a térerésség nem haladhatja meg a 3 V/m értéket.
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E. MELLEKLET

Elektromdagneses megfeleléség (EMC)

A Macroduct Advanced rendszer ajanlott szeparacios tavolsaga hordozhaté és mobil RF
kommunikacids berendezésektdl

A Macroduct 3710 készuléket olyan elektromagneses kornyezetben térténé haszndlatra tervezték, ahol a
sugdrzott RF zavards kontrollalt. Az Gigyfél vagy a Macroduct 3710 kezelGje megel6zheti az elektromagneses
interferenciat, ha a hordozhaté és mobil RF kommunikacids berendezéseket (addkat) és a Macroduct 3710
késziiléket minimum az aldbbi ajanlott tadvolsagra helyezi el egymastdél, a kommunikacids berendezés maximalis

kimeneti teljesitményétdl fliggGen.

Az adod névleges maximum

kimeneti teljesitménye
(wattban kifejezve)

Minimalis szeparacios tavolsag (méterben kifejezve) a hordozhato és
mobil RF kommunikacios berendezés és a Macroduct Advanced

rendszer kozott

150 kHz to 80 MHz

80 MHz - 800 MHz

800 MHz - 2,7 GHz

d(m)=1,2VP d(m)=1,2VP d(m)=2,3VP
0,01 W maximum 0,1m 0,1m 0,2m
0,1 W maximum 0,4m 0,4m 0,7m
0,5 W maximum
(tipikus mobiltelefon) 0,8m 0,8m 1,6 m (mobiltelefon)
1 W maximum 1,2m 1,2m 2,3m
10 W maximum 3,7m 3,7m 7,4m
100 W maximum 11,7 m 11,7 m 23,3 m
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