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SECCAO 1: INTRODUCAO
1.1 Visdo geral do dispositivo

Como utilizar este manual

Este manual fornece instrugdes para instalar, operar e manter o Sistema de Recolha de Suor
Macroduct® Advanced. O manual é uma parte importante do produto. Leia-o cuidadosa e
completamente antes da instalagdo e da primeira utilizagdo do dispositivo. Qualquer pessoa que opere
o Sistema de Recolha de Suor Macroduct® Advanced deve estar familiarizado com os procedimentos e
informagdes sobre precaugdes detalhadas neste manual antes de tentar utilizar este equipamento.

Se existirem requisitos adicionais de prevencdo de acidentes e de prote¢do ambiental no pais de
funcionamento, este manual deve ser complementada por instrugdes apropriadas para assegurar a
conformidade.

Regulamentos de seguran¢a (Macroduct Advanced Modelo 3710)

Classificagdao
. O Macroduct Advanced Modelo 3710 esta classificado como um Equipamento Médico do tipo BF, com
R alimentagdo interna.

Este instrumento foi construido e testado de acordo com os regulamentos de seguranga EN 60601-1
edicdo 3.1. Para manter esta condicdo e garantir uma operacao segura, o operador deve observar
todas as instrucdes e adverténcias contidas neste manual. Para obter informagdes atualizadas sobre as
normas aplicaveis, consulte a Declara¢do de Conformidade CE incluida com os documentos fornecidos
com este dispositivo.

NOTA: Este equipamento estd em conformidade com os requisitos de emissdo e imunidade: EN 60601-
1-2 e EN 55022/FCC 47 CFR Parte 15.

Especificagdao para utilizagdo segura

A utilizacdo deste dispositivo de uma forma nao especificada pela ELITechGroup Inc. pode prejudicar a
protecdo de seguranca incorporada no dispositivo e causar lesdes. Ndo utilize se estiverem presentes
produtos para anestesia inflamaveis ou em qualquer ambiente enriquecido com oxigénio.

A\ ADVERTENCIA!
N3o utilize este equipamento se nao estiver a funcionar corretamente.

Declarag¢ao de limites ambientais
Este dispositivo foi testado como operando em seguranga entre os 15 °C a 30 °C, como uma humidade
relativa £ 85% sem condensagdo, e a uma pressao atmosférica 2 79,5 kPa.
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1.1 Visdo geral do dispositivo

Entender as adverténcias

Este manual utiliza trés niveis de adverténcias para o alertar para informagdes importantes, como
exposto nos exemplos a seguir.

ADVERTENCIA!

Um aviso de Adverténcia alerta para a possibilidade de lesdes pessoais, morte ou outras reagées
adversas graves decorrentes da utilizacdo ou ma utilizagdo deste dispositivo ou dos seus
componentes.

CUIDADO:

Um aviso de Cuidado alerta para possiveis problemas com o dispositivo associado a sua utilizagdo ou
utilizagdo indevida. Esses problemas incluem mau funcionamento do dispositivo, falhas, danos,
danos na amostra ou outros danos materiais. Quando aplicavel, um Cuidado pode incluir precaugdes
a serem tomadas para evitar o perigo.

NOTA: Uma Nota reforca ou fornece informagdes adicionais sobre um tdpico.

Adverténcias especificas

P>

Preste especial atengdo as seguintes precaugdes de seguranca. Se estas precaugdes de seguranga
forem ignoradas, podem ocorrer danos pessoais ou danos no dispositivo. Cada precaucéo individual é
importante.

ADVERTENCIA!

Devido a possibilidade de uma explosao, nunca tente fazer a iontoforese num paciente que esteja a
receber terapia respiratdria enriquecida com oxigénio num espaco fechado, como uma tenda de
oxigénio (a canula nasal é aceitavel). Com aprovac¢do médica, remova o paciente desse ambiente
durante a iontoforese.

ADVERTENCIA!
Nao estimule nem recolha suor dos seguintes locais:
e Cabega, incluindo a testa (possibilidade de queimaduras).
e Tronco (corrente através do coragdo).
e Qualquer area inflamada (por ex., eczema ou erupgao cutdnea); descarga serosa ou
ensanguentada (contaminagdo).

ADVERTENCIA!
N3o utilize sobre dreas com placas/cavilhas metalicas.

ADVERTENCIA!
Nunca tente reutilizar componentes/acessérios de utilizagdo unica.

ADVERTENCIA!
N3do utilize elétrodos ou discos de pilogel que tenham sido alterados ou parecam estar danificados.
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1.1 Visdo geral do dispositivo

/A\ ADVERTENCIA!
Consulte um médico antes de fazer um teste em pacientes com cancro diagnosticado clinicamente.

A ADVERTENCIA!
Consulte um médico antes de fazer um teste em pacientes que tiveram anteriormente reagoes
adversa a eletroterapia.

CUIDADO:
& A recolha do suor deve ser feita num momento em que o paciente esteja clinicamente estavel, bem
hidratado, sem qualquer doenga aguda e ndo esteja a receber mineralocorticéides.

A CUIDADO:
Os discos de Pilogel devem estar refrigerados 2 °C a 10 °C. NAO OS CONGELE. Nunca utilize discos
que possam ter sido congelados ou que estejam rachados.

& CUIDADO:
Este equipamento foi projetado e testado em conformidade com o CISPR 11 Classe A e FCC Parte 15
Classe A. Num ambiente doméstico pode causar interferéncias de radio, neste caso, o operador
devera tomar medidas para mitigar as interferéncias.

/I\ cuipapo:
Apenas pegas sobressalentes e acessorios fornecidos ou especificados pela ELITechGroup devem ser
utilizados com este dispositivo, incluindo a fonte de alimentagdo para carregar a bateria e o cabo de
alimentagao utilizado para carregar o dispositivo. A utilizacdo de peg¢as nao aprovadas pode afetar o
desempenho e as carateristicas de seguranga do dispositivo. Se o equipamento for utilizado de uma
forma nao especificada pela ELITechGroup, a prote¢ao fornecida pelo equipamento podera ser
prejudicada. Em caso de duvida, entre em contacto com o representante da ELITechGroup.

CUIDADO:

& A ligacdo USB no dispositivo destina-se a ser utilizada por pessoas autorizadas. Por razdes de
seguranca, é recomendavel fazer uma verificagdo de virus/malware em qualquer pen USB ou
computador antes de fazer uma ligagdo. Como boa pratica, recomenda-se que seja removida
qualquer ligagao USB antes de fazer a iontoforese num paciente.

ContraindicagGes

e Pacientes que tenham um dispositivo implantado, como um desfibrilador, neuro estimulador,
pacemaker ou monitor de ECG.

e Pacientes com um histdrico de epilepsia ou convulsdes.

e Pacientes que estejam gravidas.

e Pacientes que tenham uma sensibilidade ou alergia conhecida a qualquer ingrediente.

e Pele excessivamente danificada, desprotegida ou tecido de cicatrizacdo recente.

e Pacientes com doencas cardiacas ou suspeitas de problemas cardiacos.
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1.1 Visdo geral do dispositivo

Descri¢ao funcional

O Sistema de Recolha de Suor Macroduct® Advanced destina-se a uma utilizacdo laboratorial por
pessoal qualificado para fazer a estimulagdo e recolha de suor de seres humanos para auxiliar no
diagndstico laboratorial da fibrose cistica

O sistema faz de forma segura e eficiente a estimula¢do do suor humano através da iontoforese com
pilocarpina utilizando o Macroduct Advanced Modelo 3710. O Coletor de suor Macroduct Advanced
recolhe uma amostra do suor obtido por estimulacdo. As marcagdes existentes no tubo indicam se foi
obtida uma taxa de recolha de suor suficiente durante a recolha do suor. A amostra pode entdo ser
analisada para detetar indicios de fibrose cistica com o Analisador de Condutividade de Suor Sweat-
Chek™ utilizando o principio da concentragao total de eletrdlitos na amostra de suor; ou com
ChloroChek® Chloridometer® utilizando o principio da titulacdo coulométrica.

O Sistema de Recolha de Suor Macroduct® Advanced consiste no Macroduct Advanced Modelo 3710,
que é um dispositivo controlado por microprocessador alimentado a partir de uma bateria de ides de
litio recarregavel, fonte de alimentagdo para carga da bateria e cabo para carregar a bateria, o
conjunto de cabos para os elétrodos e um kit de consumiveis de utilizagdo Unica (discos Pilogel e
coletores). O Macroduct Advanced Modelo 3710 automatiza e controla o processo de recolha de suor,
utilizado para detetar a fibrose cistica. Nesse processo de recolha de suor, os ides de pilocarpina sdo
“empurrados” para as glandulas sudoriparas da pele por uma pequena corrente elétrica (1,5 mA CC)
onde estimulam o suor da mesma forma que os produtos quimicos libertados pelo cérebro para
controlar o calor do corpo através da transpiragdo num dia quente. Depois da transpiragdo ser
estimulada numa area especifica, os elétrodos sdo removidos e a pele é limpa. Um Coletor de Suor
Macroduct Advanced em plastico € amarrado sobre a area estimulada para que o suor emergente seja
direcionado para o tubo de pldstico enrolado na superficie do coletor. O suor puro recolhido nesses
tubos pode ser analisado por métodos compativeis com o volume da amostra.

Beneficios clinicos

e O Sistema Avancado de Coleta de Suor Macroduct é capaz de coletar consistentemente
volumes adequados de amostras de suor nativo para analise.

Indicagdes de utilizagao

e Profissionais de saude que desejam coletar suor para o diagndstico de Fibrose Cistica (FC).
e Pacientes que possam apresentar sintomas clinicos de FC.
e Portadores conhecidos do gene da FC.

Populagao-alvo

10

O Sistema Avancado de Colheita de Suor Macroduct destina-se a ser utilizado para fornecer a
amostra de teste de suor, que depois é testada para apoiar o diagndstico de Fibrose Cistica, em
pessoas.
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Carateristicas chave

e Instrugdes passo-a-passo para os processos de estimulagdo e recolha do suor.

e Elétrodos e coletor faceis de fixar.

e Corrente elétrica perfilada para reduzir o desconforto do paciente durante a estimulagao do suor.

e Registo automatico dos dados importantes durante o processo de iontoforese e recolha do suor.

e Monitoriza continuamente a corrente de iontoforese para maximizar a seguranca do paciente.

e Um coletor de forma eliptica, discos Pilogel e elétrodos para se adaptarem melhor a bragos
pequenos (bracos de recém-nascidos e de criancgas).

e Mobilidade completa do paciente durante a recolha do suor.

e Taxa de libertagdo do suor e quantidade total libertada verificada pelo operador.

e Amostra de suor ndo contaminada.

o Coletor sem ar evita erros originados pela condensagao.

e Taxa de evaporacdo do suor negligenciavel (< 0,1 microlitros por hora).

e Ficheiros de registo exportaveis utilizando um conector USB.

Utilizagao prevista
O Sistema de Coleta de Suor Macroduct Advanced Model 3710 destina-se apenas ao uso em
laboratério clinico por pessoal médico qualificado para estimulagdo e coleta de suor de seres humanos
para analise para o diagnodstico de fibrose cistica.

A\ ADVERTENCIA!

A pequena porca utilizada como parte do conetor do cabo do elétrodo representa um perigo de
asfixia se for engolida. Manter fora do alcance das criancas.

A\ ADVERTENCIA!

Os fios do conjunto do cabo do elétrodo representam um perigo de asfixia se forem enrolados a
volta do pescoco. Manter fora do alcance das criancas.

A\ ADVERTENCIA!

Os pequenos pés antiderrapantes utilizados como parte do indutor Macroduct Advanced
representam um risco de asfixia se ingeridos. Manter fora do alcance das criancas.

11



Tabela 1: Explicacdo dos simbolos

SECCAO 1: INTRODUCAO

1.1 Visdo geral do dispositivo

Simbolo 8 (IEC 60417-
5032)

seguranca bdsica e desempenho
essencial

SiMBOLO REFERENCIA PADRAO TITULO NORMALIZADO TITULO DO SIMBOLO SIGNIFICADO DO SIMBOLO
Indicar na placa de
IEC 60601- 1 N.2 de Equipamento elétrico para medicina- caracteristicas que o
~_ referéncia Tabela D1, Parte 1: Requisitos gerais. para Corrente alternada equipamento é adequado

apenas para corrente
alternada; identificar os
terminais relevantes

Dispositivos médicos- Simbolos a Representante Indica o representante
ISO 15223-1: 2021 utilizar com informagdo a fornecer autorizado na ) P )
m - ) n ) autorizado na Comunidade
Referéncian.5.1.2 pelo fabricante- Parte 1: Requisitos Comunidade Europeia / Unidio Europeia
gerais. Europeia/Unido Europeia P P
Ficha de informacdo Obrigagdes dos Representante Indica o representante

(=]
x

MUG600_00_016e V3.0

operadores econémicos CH

autorizado suigo

autorizado na Suica

-
(=)
-

ISO 15223-1: 2021
Referéncian. 5.1.5. (ISO
7000-2492)

Dispositivos médicos- Simbolos a
utilizar com informacdo a fornecer
pelo fabricante- Parte 1: Requisitos
gerais.

Cadigo do lote

Indica o cédigo do lote do

fabricante para que o lote

possa ser identificado. Os

sindnimos de "cddigo de lote"
won

sdo "numero de lote", "codigo
de lote" e "nimero de lote".

[

ISO 15223-1:2021
referéncia n. 5.4.1 (ISO
7010- WO009)

Dispositivos médicos- Simbolos a
utilizar com informacdo a fornecer
pelo fabricante- Parte 1: Requisitos
gerais.

Aviso; Perigo bioldgico

Aviso de bio-contaminagdo: Ter
cuidado ao operar o sistema de
arrefecimento superior e a
agulha de iniciacdo.

g

I1SO 15223-1: 2021
Referéncia no. 5.1.6. (ISO
7000-2493)

Dispositivos médicos- Simbolos a
utilizar com informacdo a fornecer
pelo fabricante- Parte 1: Requisitos
gerais.

Numero de catalogo

Indica o nimero de catdlogo do
fabricante para que o
dispositivo médico possa ser
identificado

ISO 15223 Numero de catalogo
ISO 7000 Numero de catalogo

I1SO 15223-1: 2021
Referéncian. 5.7.7

Dispositivos médicos- Simbolos a
utilizar com informagéo a fornecer
pelo fabricante- Parte 1: Requisitos
gerais.

Dispositivo médico

Indica que o item é
um dispositivo médico

>

I1SO 15223-1: 2021
Referéncia no. 5.4.4. (ISO
7000-0434A)

Dispositivos médicos- Simbolos a
utilizar com informagéo a fornecer
pelo fabricante- Parte 1: Requisitos
gerais.

Cuidado

Para indicar que é necessério
ter cuidado ao utilizar o
dispositivo ou o comando
proximo do local onde o
simbolo esta colocado, ou para
indicar que a situagdo atual
exige a sensibilizacdo do
operador ou a sua intervencdo
para evitar consequéncias
indesejaveis

|3

UE 2017/745 N.
2 de referéncia da UE
ANEXO V

REGULAMENTO (UE) 2017/745 DO
PARLAMENTO EUROPEU E DO
CONSELHO de 5 de abril de 2017
relativo aos dispositivos médicos para
diagndstico in vitro e que revoga as
Directivas 98/79/CEE e 2010/227/UE

Marcagdo CE

(43) "Marcagdo CE de
conformidade" ou "marcacgdo
CE", a marcacdo através da
qual um fabricante indica que
um dispositivo estd em
conformidade com os
requisitos aplicaveis
estabelecidos no presente
regulamento e noutra
legislacdo de harmonizagdo da
Unido aplicavel que preveja a
sua aposicao

1SO 15223-1: 2021
Referéncian. 5.5.5. (ISO
7000-0518)

Dispositivos médicos- Simbolos a
utilizar com informagéo a fornecer
pelo fabricante- Parte 1: Requisitos
gerais.

Contém o suficiente para
<n>ensaios

Indica o nimero total de testes
que podem ser efectuados com
o dispositivo médico

B | <

1SO 15223-1:2021
Referéncia n. 5.4.3. (ISO
7000-1641)

Dispositivos médicos- Simbolos a
utilizar com informagéo a fornecer
pelo fabricante- Parte 1: Requisitos
gerais.

Consultar as instrugdes
de utilizacdo ou consultar
as instrugdes electronicas
de utilizagdo

Indica a necessidade de o
utilizador consultar as
instrucdes de utilizagdo
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SIMBOLO

REFERENCIA PADRAO

TITULO NORMALIZADO

TITULO DO SIMBOLO

SIGNIFICADO DO SIMBOLO

@

ISO 15223-1:2021
Referéncia n. 5.4.2. (ISO
7000- 1051)

Dispositivos médicos- Simbolos a
utilizar com informacdo a fornecer
pelo fabricante- Parte 1: Requisitos
gerais.

N&o reutilizar

Indica um dispositivo médico
que se destina a uma Unica
utilizagdo

NOTA: Os sindnimos de "N&o
reutilizar" sdo "utilizagdo Unica"
e "utilizar apenas uma vez".

@

ISO 15223-1: 2021
Referéncia no. 5.2.8. (ISO
7000-2606)

Dispositivos médicos- Simbolos a
utilizar com informacdo a fornecer
pelo fabricante- Parte 1: Requisitos
gerais.

N&o utilizar se a
embalagem estiver
danificada e consultar as
instrugdes de utilizagdo

Indica um dispositivo médico
que ndo deve ser utilizado se a
embalagem tiver sido
danificada ou aberta e que o
utilizador deve consultar as
instrucBes de utilizagdo para
obter informacdes adicionais

|IEC-TR-60878 N.
2 de referéncia ISO 7000-
1135

Simbolos gréficos para utilizagdo em
equipamento elétrico numa clinica
médica

Simbolo geral para
recuperar/reciclavel

Para indicar que o artigo
marcado ou o seu material faz
parte de um processo de
recuperagao ou reciclagem

ISO 15223-1: 2021

Dispositivos médicos- Simbolos a
utilizar com informagéo a fornecer

Indica o fabricante do

Referéncia n. 5.1.1. (ISO ; . Fabricante ) . o
elo fabricante- Parte 1: Requisitos dispositivo médico
7000-3082) pelo 4 P
gerais.
Dispositivos médicos- Simbolos a )
1SO 15223-1: 2021 p . o Indica a data
o utilizar com informagéo a fornecer Data de "
Referéncia n. 5.1.3. (ISO ; o ) quando o médico
pelo fabricante- Parte 1: Requisitos fabrico

7000-2497)

gerais.

dispositivo foi fabricado

DIRECTIVA
2012/19/ UE
(WEEE)

N/A

Recolher separadamente

Recolha separada para residuos
de equipamentos eléctricos e
electronicos. Ndo deitar a
bateria no lixo municipal. O
simbolo indica que é necessaria
uma recolha selectiva da
bateria

ISO 15223-1: 2021
Referéncia no. 5.1.7. (ISO
7000-2498)

Dispositivos médicos- Simbolos a
utilizar com informacdo a fornecer
pelo fabricante- Parte 1: Requisitos
gerais.

Numero de série

Indica o nimero de série do
fabricante para que um
dispositivo médico especifico
possa ser identificado

ISO 15223-1: 2021
Referéncia no. 5.4.7. (ISO
7000-3702)

Dispositivos médicos- Simbolos a
utilizar com informacdo a fornecer
pelo fabricante- Parte 1: Requisitos
gerais.

Contém uma substancia
medicinal

Indica um dispositivo médico
que contém ou incorpora uma
substancia medicinal

1SO 15223-1: 2021
Referéncia n. 5.3.7. (ISO
7000-0632)

Dispositivos médicos- Simbolos a
utilizar com informagéo a fornecer
pelo fabricante- Parte 1: Requisitos
gerais.

Limite de temperatura

Indica os limites de
temperatura a que o
dispositivo médico pode ser
exposto com seguranga

ISO 15223-1: 2021
Referéncia n. 5.1.4. (ISO
7000-2607)

Dispositivos médicos- Simbolos a
utilizar com informacdo a fornecer
pelo fabricante- Parte 1: Requisitos
gerais.

Data limite de utilizagdo

Indica a data apds a qual o
dispositivo médico ndo deve
ser utilizado

iso_grs_7010_WOO01

Dispositivos médicos- Simbolos a
utilizar com informacdo a fornecer
pelo fabricante- Parte 1: Requisitos
gerais.

Sinal de aviso geral

Para assinalar um aviso geral

Sistema Globalmente Harmonizado de
Classificagdo e Rotulagem de Produtos

O dispositivo médico contém
materiais que sdo inflamaveis.

O e e b= |¢ | = Lk

GHS02 L X . inflamavel )
Quimicos (GHS), Oitava Edigdo intlamave Devem ser tomadas as devidas
Revisada precaugdes
Sistema Globalmente Harmonizado de O dispositivo médico contém
Classificagdo e Rotulagem de Produtos A materiais que sdo oxidantes.
GHS03 L X . Oxid )
Quimicos (GHS), Oitava Edigdo xidagdo Devem ser tomadas as devidas
Revisada precaugdes
Sistema Globalmente Harmonizado de O dispositivo médico contém
Classificagdo e Rotulagem de Produtos ) materiais que sdo corrosivos.
GHS05 o . Cx C )
Quimicos (GHS), Oitava Edigdo Orrosivo Devem ser tomadas as devidas
Revisada precaugdes
Sistema Globalmente Harmonizado de O dispositivo médico contém
GHS06 Classificagdo e Rotulagem de Produtos Téxico materiais que sdo toxicos.

Quimicos (GHS), Oitava Edigdo
Revisada

Devem ser tomadas as devidas
precaugdes

13



SiMBOLO REFERENCIA PADRAO TITULO NORMALIZADO TITULO DO SIMBOLO SIGNIFICADO DO SIMBOLO
Sistema Globalmente Harmonizado de O dispositivo médico contém
Classificagdo e Rotulagem de Produtos ) materiais que sdo perigosos.
GHS07 Quimicos (GHS), Oitava Edigdo Nocivo Devem ser tomadas as devidas
Revisada precaugdes
Sistema Globalmente Harmonizado de O dispositivo médico contém
Classificagdo e Rotulagem de Produtos . . materiais que constituem um
GHS08 P d
Quimicos (GHS), Oitava Edigdo erigo para a sadde perigo para a saude. Devem ser
Revisada tomadas as devidas precaugdes
Sistema Globalmente Harmonizado de 0 dlSp.O.SmVO medlcg contem
Classificagdo e Rotulagem de Produtos materials que constituem um
GHS09 ., . o~ Perigo ambiental perigo para o ambiente. Devem
Quimicos (GHS), Oitava Edigdo )
) ser tomadas as devidas
Revisada ~
precaugdes
Medida administrativa relativa ao Indica o periodo de tempo
N/A controlo da polui¢do causada por Periodo de utilizacdo antes que qualquer substancia

produtos de informacgdo electrénicos
(China)

amigo do ambiente

RoHS seja suscetivel de vazar e
causar danos ao ambiente.

1SO 15223-1: 2021
Referéncia n. 5.3.8. (ISO
7000-2620)

Dispositivos médicos- Simbolos a
utilizar com informacdo a fornecer
pelo fabricante- Parte 1: Requisitos
gerais.

Limitagdo da humidade

Indica a gama de humidade a
que o dispositivo médico pode
ser exposto com seguranga

|IEC 60601-1, Tabela D.1,
Simbolo 20

Equipamento elétrico para medicina,
Parte 1: Requisitos gerais de
seguranca bdsica e de desempenho
essencial

Tipo BF parte aplicada

Para identificar um tipo de pega
aplicada BF em conformidade
com anorma IEC 60601-1.

ISO 15223-1: 2021
Referéncia no. 5.4.1 (1SO
7000-0659)

Dispositivos médicos- Simbolos a
utilizar com informacdo a fornecer
pelo fabricante- Parte 1: Requisitos
gerais.

Riscos bioldgicos

Indica que
existem potenciais
riscos bioldgicos
associado ao
dispositivo médico

Q>R E e

IEC 60601-1, Tabela D.2,
Simbolo 10

Equipamento elétrico para medicina,
Parte 1: Requisitos gerais de
seguranca basica e de desempenho
essencial

Seguir as instrucbes de
utilizagdo

Consultar o manual de
instrugBes/folheto.

©

IEC 60417:2002
(60417-5010)

Simbolos gréficos para utilizagdo no
equipamento

"ON"/"OFF" (premir)

Para indicar a ligagdo ou a
desconexdo da rede eléctrica,
pelo menos no caso dos
interruptores de rede ou das
suas posicdes, e em todos os
casos em que esteja em causa
a seguranca. Cada posicdo,
"ON" ou "OFF", é uma posi¢do
estdvel.

IEC 60417:2002
(60417-5926)

Simbolos graficos para utilizagdo no
equipamento

Polaridade do conetor de
alimentagdo d.c.

Para identificar as ligagdes
positivas e negativas (a
polaridade) de uma fonte de
alimentagdo de corrente
continua, ou as ligagdes
positivas e negativas num
equipamento ao qual possa ser
ligada uma fonte de
alimentagdo de corrente
continua.

1SO 7000:2019
(7000-3650)

Simbolos gréficos para utilizagdo no
equipamento- Simbolos registados

Universal Serial Bus
(USB), porta/ficha

Para identificar uma porta ou
ficha como satisfazendo os
requisitos genéricos do
Universal Serial Bus (USB). Para
indicar que o dispositivo estd
ligado a uma porta USB ou é
compativel com uma porta
USB.
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SECCAO 1: INTRODUCAO
1.2 Descrigdo do dispositivo

Figura 1: Componentes do sistema

5. Dispensador de suor

1b. Coletor de suor \_{:;\ — 6. Seringa (1 cm3) com agulha

1a. Discos de Pilogel EasvDuct
“ 1c. Pequenos recipientes
herméticos
é{@ _f,)
@‘ . —
7. Alicate

2. Fitas para os elétrodos e coletor

S

3. Esfregdes para limpar elétrodos

8. Macroduct Advanced
Modelo 3710

10. Fonte de alimentacgdo para carregar a bateria

4. Conjunto de cabos dos elétrodos

Os seguintes itens estdo incluidos na caixa de transporte:

1. Kit de consumiveis Macroduct Advanced para 6 testesde 5. Dispensador de suor (RP-065)
suor (SS-268) 6. Seringa (1 cm3) com agulha EasyDuct
1a. Discos de Pilogel (12) (AC-193)
1b. Coletores de suor Macroduct Advanced (6) 7 Alicate (RP-066)
1c. Pequenos recipientes herméticos (6) 8. Macroduct Advanced Modelo 3710
2. Fitas para os elétrodos e coletor, conjunto de 18 9. Cabo de alimentag¢do CA
(55-269) 10. Fonte de alimentag3o para carregar a
3. EsfregBes para limpar elétrodos, pacote de 10 (SS-271) bateria
4. Conjunto de cabos dos elétrodos (AC-203) 11. Cabo USB (RP-538) (ndo mostrado)

15



SECCAO 1: INTRODUCAO
1.2 Descrigdo do dispositivo

Figura 2: Visor

Ecra tatil
A intera¢do do operador com a interface gréfica do utilizador é feita através de um ecra tatil. Toque
com o dedo na area ativa do visor para selecionar um icone, item de menu ou botdo. A sensibilidade
do ecra tatil permite a utilizagcdo de luva. Para evitar danificar o ecra tatil, ndo toque no ecra tatil com
nenhum objeto pontiagudo nem aplique demasiada pressdao com as pontas dos dedos. Gestos de
arrastar, passar o dedo ou beliscar ndo sao utilizados.

Visor

16

S Suprj“mentos de iontoforese

¢\

MACRO ?
Advanced

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

O visor estd dividido em areas funcionais para maior facilidade de utilizagao.

Uma barra de tarefas esta localizada do lado esquerdo do visor. Dependendo do ecr3, a barra
de tarefas permite aceder aos menus Configuragado, Iniciar e o Ajuda contextual. O nivel de
carga da bateria € mostrado no canto inferior esquerdo.

Uma drea de titulo do ecra que é utilizada para mostrar o titulo do ecrd ou para apresentar
informacdes relacionadas com o ecra.

Setas de navegacao localizadas do lado inferior esquerdo e direito do visor. Dependendo do
ecra, estas setas permitem navegar para o ecra seguinte ou anterior, ou sao utilizadas para
navegar nos menus e listas de selegdo.

O resto do visor é uma regido para graficos/entradas do operador onde sdo fornecidas
informagdes do processo juntamente com a interagdo do operador ao configurar parametros
do dispositivo, inserir informac&es e gerir processos.



SECCAO 1: INTRODUCAO
1.2 Descrigdo do dispositivo

Figura 3: Painel superior

1. Interruptor para
ligar/desligar/LED 3. Conector USB

2. Conector do elétrodo

4. Conector para carregar

Item Descricao
la. Interruptor para Liga o dispositivo quando premido durante 1-2 segundos.
ligar/desligar Pede uma confirmacdo para desligar o dispositivo quando premido durante

2-3 segundos.
Faz a reinicializa¢dao do dispositivo quando premido durante 4-5 segundos.

1b. LED — Verde/Ambar O interruptor para ligar/desligar tem um LED de duas cores que é utilizado
para indicar o estado.
Um LED verde indica que o dispositivo estd ligado.
Quando a fonte de alimentac¢do estd conectada:
Um LED ambar a piscar indica que a bateria esta a ser carregada.
Um LED ambar continuo indica que a bateria esta totalmente carregada.

2. Conector do elétrodo O conector do elétrodo é um dispositivo de bloqueio médico de tipo puxar-
empurrar com 6 pinos que se liga ao conjunto de cabos para os elétrodos.

3. Conector USB O conector micro USB é utilizado para ligar o dispositivo a um computador
ou para ligar uma pen USB e apenas deve ser utilizado quando nenhum
paciente esta ligado ao dispositivo.

4. Conector para carregar A fonte de alimentacdo para carregar a bateria é ligada ao conector circular
de alimentacao CC para carregar a bateria e apenas deve ser utilizado
quando nenhum paciente esta ligado ao dispositivo. Quando ligada, os
circuitos relacionados com a iontoforese sdo desativados e o0 acesso a
interface do utilizador ndo é permitido com exce¢do do ecra de carga da
bateria.
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SECCAO 1: INTRODUCAO
1.2 Descrigdo do dispositivo

Figura 4: Modelo/Numero de série Etiqueta de identificagdo

A seguinte etiqueta estd localizada na parte traseira do dispositivo.

MACRODUCT®ADVANCED

MODEL 3710 &
SN 3710%0xxx Ce

‘ 2797

Made in USA
55-0587-01B

(01)03661540304347(21)3710XXXXXX K
—
ud [Ec]ReP]
ELITechGroup Inc. MT Promedt Consulting GmbH
370 West 1700 South Altenhofstrasse 80
Logan, Utah 84321 USA D-66386 St. Ingbert GERMANY
+1 435752 6011 +49 (0) 6894-58-10-20

Figura 5: Conjunto de cabos dos elétrodos

18

O conjunto de cabos dos elétrodos ligam-se ao dispositivo através do
conector dos elétrodos no painel superior.

Ambos os elétrodos, um vermelho para o anodo (positivo) e um preto para
o catodo (negativo), tém um disco de ago inoxidavel como placa de
elétrodo. No centro de cada elétrodo existe um pino para detetar o disco de
Pilogel. Os elétrodos fornecem corrente a partir do dispositivo e através dos
discos de Pilogel que é aplicada a pele do paciente durante a iontoforese.

Estdo incluidos no Kit de consumiveis Macroduct Advanced SS-268, discos
de Pilogel eliticos. Os discos tém aproximadamente 6 mm (0,25 polegadas)
de espessura e estdao dimensionados para caberem confortavelmente nos
elétrodos standards embutidos. Sdo fornecidos num frasco que pode ser
novamente vedado contendo cada um 12 discos e estdo previstos para uma
Unica utilizagdo (numero suficiente para seis estimulaces de suor
iontoforéticas). Os discos sdo utilizados em ambos os elétrodos, positivos
(vermelhos) e negativos (negros) (pecas aplicadas). A estimulagdo do suor
ocorre sob o elétrodo positivo (vermelho), enquanto o elétrodo negativo
completa o circuito elétrico.



SECCAO 1: INTRODUCAO
1.2 Descrigdo do dispositivo

Figura 7: Coletor de suor Macroduct Advanced

Os Coletores de Suor Macroduct Advanced sao utilizados para recolher o
suor apods a iontoforese. Estdo incluidos no Kit de consumiveis Macroduct
Advanced SS-268 seis coletores embalados separadamente e que devem ser
utilizados uma Unica vez.

Figura 8: Pequenos recipientes herméticos

Os pequenos recipientes herméticos (tubos de 200 pL para mini
centrifugadora) estdo incluidos no Kit de consumiveis Macroduct Advanced
SS-268 e sdo utilizados para guardar as amostras de suor durante cerca de
72 horas a 2 - 30 °C quando utilizados adequadamente. Os pequenos
recipientes herméticos sdo fornecidos embalados em conjuntos de seis
(suficiente para seis testes) e apenas devem ser utilizados uma Unica vez.

Figura 9: Coletor e fitas para elétrodos

As fitas Macroduct Advanced sdo utilizadas para fixar os elétrodos e o
coletor a um paciente (parte aplicada) As correias sdo descartaveis ou

~\ N podem ser reutilizadas (consulte a Secdo 5.4 para informacGes sobre a
-,1.:_____1;&_____ limpeza/desinfeg¢do) e sdo embaladas num conjunto de 18 unidades
~-'_;‘_'_‘_"_"1'h'__'__-\-_k- s (suficiente para seis testes, uma fita para cada elétrodo e uma fita para o
] coletor). As fitas foram concebidas para serem faceis de utilizar e podem

aceitar uma ampla gama de tamanhos de membros. As fitas ndo alergénicas
sdo fabricadas com material elastémero termoplastico que nao tem latex.

19



SECCAO 1: INTRODUCAO
1.2 Descrigdo do dispositivo

Figure 10: Carregador de baterias, fonte de alimentagao e Cabo de alimentag¢ao CA para
carregar a bateria

O Sistema de Recolha de Suor Macroduct Advanced inclui uma fonte de
alimentagdo universal para carregar a bateria e um cabo de alimentagdao CA
(exibido o cabo para 120 V).

Figura 11: Agulha EasyDuct com seringa de 1 cc

A seringa e a agulha EasyDuct sdo utilizadas para recolher uma amostra de
suor. A agulha EasyDuct foi especialmente concebida para ser facilmente
inserida no tubo do coletor.

Figura 12: Dispensador de suor

O dispensador de suor é uma ferramenta opcional utilizada para recolher e
guardar amostras de suor nos pequenos recipientes herméticos. O
dispensador de suor utiliza uma agulha romba e curta para facilitar a
inser¢ao no tubo do coletor.

Figura 13: Cabo USB

O cabo USB é um cabo USB A macho para USB Micro B macho, utilizado
para ligar o Macroduct Advanced Modelo 3710 a uma porta USB de um
computador.

Figura 14: EsfregOes para limpar elétrodos

e | Os esfregBes para limpar elétrodos sdo embaladas em pacotes de 10 e sdo
@@ @ utilizados para limpar e polir os elétrodos. Sdo esfregbes abrasivos suaves,

@ P X 4 gue permitem fazer uma limpeza suave mas completa dos elétrodos. Os
< ‘' O esfregdes tém dimensdes adequadas para penetrarem nos elétrodos e

podem ser utilizados com a ponta de um dedo.
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SECCAO 1: INTRODUCAO
1.3 Ecra tatil e interface do operador

O operador controla todas as fungGes do dispositivo a partir do ecra tactil interativo.

Tabela 2: icones das fungdes principais

icone Nome Descricao
Iniciar Envia o operador de volta ao ecra Iniciar
Ajuda Acede ao menu de ajuda contextual

Configuragdes

Acede ao ecri Settings (Configuragdes).

Indicador da bateria

Mostra a carga restante na bateria

Indicador de bateria
fraca

Indica que a bateria esta com pouca carga e que deve ser
recarregada.

X o=]=] O]

Cancelar

Cancela um processo ou fungao.

Seta Avangar

Avanga para o ecra seguinte.

Seta Recuar

Volta ao ecra anterior.

Selecionado

Mostra que a opg¢do associada esta selecionada.

N3o selecionada

Mostra que a opg¢do associada ndo esta selecionada.

Comeca o procedimento passo-a-passo de iontoforese a partir

Comecar ~
¢ do ecra Iniciar.
Comegar a . ~ .
. Comeca o processo de estimulagdo do suor por iontoforese.
iontoforese
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SECCAO 1: INTRODUCAO
1.3 Ecra tatil e interface do operador

Tabela 2: icones das fung¢des principais (continuago)

icone

Nome

Descrigao

-2}

Iniciar o
temporizador

Inicia o temporizador de recolha de suor.

Cancelamento de
emergéncia

Cancela o processo de iontoforese

Parar

Para o temporizador de recolha de suor.

Parar inativo

Indica que o icone Parar esta inativo ou que ja foi premido para
parar o temporizador.

Sair

Sair do processo

Q0 0™

Produgdo de suor
suficiente

Indica que a taxa de produgao de suor foi suficiente
(selecionado pelo operador).

Taxa de produc¢ao
de suor
indeterminada

Indica que a taxa de produgdo de suor ndo foi determinada
(selecionado pelo operador). A amostra de suor tem de ser
medida por outros meios, como uma balanca.

Ol

Producao de suor
insuficiente

Indica que a taxa de producgdo de suor ndo foi suficiente
(selecionado pelo operador).
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Tabela 3: icones de configuragao

SECCAO 1: INTRODUCAO
1.3 Ecra tatil e interface do operador

icone/Area ativa Nome Descrigdo
Sisterna Acede ao ecrd System (Sistema). Permite aceder a testes
funcionais e ver registos de resumo.
Data/Hora Acede ao ecrad Data/Hora.

Gestdo de energia

Acede ao ecrd Power Management (Gestdo de energia) e ao
icone utilizado para selegao de calibragao da bateria.

Idioma

Acede ao ecrd Language (ldioma). Os idiomas disponiveis sdo
inglés, francés, alemao, italiano, portugués e espanhol.

Opgcoes

Acede ao ecrd Options (Opgoes).

Informagdo do

Acede ao ecrd System Information (Informacdo do sistema).
Mostra as informacgdes do sistema especificas do dispositivo,

DR 0 E = T =L

sistema . . , .. ~
incluindo o modelo, niUmero de série e a versdo do software.
Calendario Indica a fungdo de acerto da data, quando acerta a data a partir
do ecri Set Date/Time (Acertar a Data/Hora).
Rel6gio Indica a fungdo de acerto da hora, quando acerta a hora a partir
g do ecra Set Date/Time (Acertar a Data/Hora).
24 horas Mostra as horas no formato de 24 horas.
12 horas Mostra as horas no formato de 12 horas.
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SECCAO 1: INTRODUCAO
1.3 Ecra tatil e interface do operador

Tabela 3: icones de configuragdo (continuag3o)

icone/Area ativa

Nome

Descricao

Para cima ou
aumentar

Desloca-se para cima através de uma lista de opg¢des ou selecdo
ou aumenta um valor.

Para baixo ou
reduzir

Desloca-se para baixo através de uma lista de opg¢des ou
sele¢do ou reduz um valor.

Barra do deslizador

Ajusta a luminosidade do visor.

Indicador de
progresso

Indica que um processo esta a avangar (por ex. descarga da
calibracdo da bateria). O icone roda para indicar que o processo
estd ativo.

Tabela 4: Teclado/teclas do teclado

Tecla Nome Descricao

<34 Recuar/Eliminar Elimina ou recua por cima do ultimo cardter digitado.
Enter Introduz os dados digitados.

8 Sair Sai sem guardar os dados introduzidos.
Comutacgao

v

maiudsculas/minuscu
las

Comuta o teclado entre maiusculas e minusculas.
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SECCAO 1: INTRODUCAO
1.4 Macroduct Advanced Modelo 3710

O Macroduct Advanced Modelo 3710 é uma parte integrante do Sistema de Recolha de Suor
Macroduct® Advanced. A sua concepgao baseia-se em anos de experiéncia clinica, pesquisa e
desenvolvimento de produtos, dando uma importancia primordial a segurancga e conforto do paciente.
E um dispositivo totalmente automatico com circuitos eletrénicos avangados e muitos dispositivos fail-
save e funcionalidades praticas para o operador.

Como funciona
Depois de tocar na ., do menu Iniciar, o operador recebe instru¢des passo-a-passo para o
procedimento de iontoforese. Durante o procedimento, o operador pode introduzir a sua informacgao,
do teste, LOTE do kit e local onde os elétrodos estdo ligados ao paciente. Antes da iontoforese
comecar, sdo feitas automaticamente varias verificacGes pelo Macroduct Advanced. Estes testes
incluem verificar se o circuito de iontoforese esta a funcionar corretamente, se estd ligado ao
dispositivo o elétrodo adequado e se cada elétrodo contém um disco de Pilogel.

Quando todas as condi¢des de seguranca estdo satisfeitas, a corrente iontoforética aumenta até 1,5
mA num intervalo de cerca de 20 segundos, permanecedendo a 1,5 mA durante cerca de 5 minutos,
em seguida diminui para zero nos ultimos 5 segundos. O aumento gradual da corrente iontoforética
evita a sensa¢do de choque elétrico que resulta de uma mudanga brusca da corrente.

Uma iontoforese normal demora cerca de 5% minutos. O operador deve manter-se junto do paciente
durante a iontoforese.

Quando a iontoforese estiver concluida, o operador é guiado através de um procedimento passo-a-
passo para se preparar para a recolha do suor. Depois do coletor estar instalado e o suor ser visivel no
centro do tubo do coletor, ou no prazo de quatro minutos, o operador inicia o temporizador de
recolha. A recolha de suor deve durar 30 minutos ou até que o tubo do coletor esteja cheio (o que
ocorrer primeiro), momento em que o operador para o temporizador. O operador é guiado através de
um procedimento passo-a-passo que inclui determinar se a taxa de suor é suficiente, para remover o
coletor e completar o processo de recolha de suor.

SituacOes de erro

Quando ocorre um erro, uma mensagem mostra o cédigo do erro e uma breve descricdo do mesmo.
Veja mais detalhes na Secg¢do 5.1 Resolugdo de problemas.

Sdo mostrados abaixo alguns exemplos de mensagens de erro:

Erro 1000 Erro 1002 Erro 1007

Cabo né&o detectado Gel nédo detectado Desconecte a fonte de energia

[X) X Q
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SECCAO 1: INTRODUCAO
1.4 Macroduct Advanced Modelo 3710

Indicador do nivel de carga da bateria

O Macroduct Advanced tem um indicador que mostra o nivel de carga da bateria (uma barra verde
dentro de um icone de bateria). Quando mais alta for a barra verde, mais elevado é o nivel de carga da
bateria. Quando o nivel de carga da bateria esta baixo, a barra verde passa a vermelho, para indicar
que a bateria deve ser carregada.

Elétrodos

26

Os elétrodos em ago inoxidavel de elevada qualidade apenas necessitam de uma manutengao minima.
Essa manutencdo consiste em limpar os elétrodos com alcool isopropilico depois de cada utilizagdo
para que figuem prontos para o procedimento seguinte. Recomenda-se que sejam polidos com os
esfregdes para limpar elétrodos (REF: SS-271) quando for iniciada a utilizacdo de um novo Kit de
Consumiveis Macroduct Advanced (REF: SS-268), ou aproximadamente a cada seis testes (consulte a
Secc¢do 5.2). O conjunto de cabos dos elétrodos deve ser inspecionado periodicamente para detetar
rupturas ou fendas no isolamento. Se nos cabos dos elétrodos, o isolamento ou o revestimento em
pldstico apresentarem fissuras ou quebras, todo o conjunto de cabos dos elétrodos deve ser
substituido.



SECCAO 1: INTRODUCAO
1.5 Discos de Pilogel iontoforéticos

Os discos iontoforéticos de Pilogel foram desenvolvidos especificamente para transportar de forma
eficiente os ides de pilocarpina, mantendo uma interface humida com a pele. Ver o Anexo A,
Informacdes sobre o Pilogel.

ADVERTENCIA!
O Pilogel é considerado nocivo. N3o ingerir. Consulte a Ficha de Dados de Seguranga para ter mais
informagoes.

Producdo eficiente de suor

Um contacto uniforme entre o gel e a pele, garante a entrega de pilocarpina a toda a area da pele,
proporcionando uma estimula¢do total das glandulas e uma produgdo méxima do suor.

Apesar de ser principalmente dgua e apresentar uma superficie "hiumida" com a pele, os discos de
Pilogel ndo exsudam fluido mesmo sob a pressdo aplicada durante a fixacdo aos membros. Isso evita
em geral o problema do estabelecimento de uma "ponte" entre os elétrodos. Os elétrodos com gel
podem ser colocados muito préximos um do outro sem que haja o risco de curto-circuito, o que é uma
grande vantagem quando se lida com neonatos.

O Pilogel elimina a necessidade de utilizar compressas de gaze ou papel. Os discos estao
imediatamente prontos para utilizacao

Garantir a seguranca do paciente

O sistema Macroduct Advanced 3710 realiza o teste de suor utilizando um processo estabelecido,
seguro e eficiente.

Os discos de Pilogel fornecem um meio de condutividade continuo sem ar e uma distribui¢cdo uniforme
da corrente sobre a drea da pele estimulada, reduzindo a possibilidade de pequenas queimaduras
elétricas na pele.

Os discos de Pilogel encaixam-se perfeitamente no rebaixo do elétrodo, impedindo que o disco se
separe do elétrodo. Isso elimina praticamente a possibilidade de qualquer pequena queimadura da
pele originada por um contacto direto entre o metal e a pele.

Queimaduras durante a intoforese

O Sistema de Recolha de Suor Macroduct Advanced tornou-se o sistema mais utilizado em hospitais e
clinicas em todo o mundo.

Embora o sistema Macroduct Advanced seja claramente superior aos métodos anteriores, a
possibilidade de pequenas queimaduras durante a iontoforese nao foram totalmente eliminadas. Com
base em relatdrios de médicos que utilizam o Macroduct 3700 e o Macroduct Advanced 3710, estima-
se que apenas ocorra menos de uma queimadura em cada 50.000 procedimentos iontoforéticos.

As descri¢des das queimaduras variam de "pequenos pontos negros na pele" a "queimaduras de
terceiro grau com formacdo de cavidades com dois a trés milimetros de didmetro". Na maioria dos
casos relatados, os pacientes ndo apresentaram sinais de dor ou desconforto durante a iontoforese e a
queimadura sé foi descoberta depois da remogao dos elétrodos.

Se os procedimentos descritos no manual forem seguidos corretamente, as queimaduras devem ser
extremamente raras.
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SECCAO 1: INTRODUCAO
1.5 Discos de Pilogel iontoforéticos

Recomendamos veementemente a utilizacao dos seguintes procedimentos pata evitar queimaduras:

e Descarte os discos de Pilogel que tenham um aspeto incomum ou que pare¢gam estar
danificados (fraturas, discos que ndo se encaixam corretamente nos elétrodos, etc.).

e A pressdo da fita de fixacdo do elétrodo, deve estabelecer um contacto firme entre a pele e o
disco de Pilogel. As fitas ndo devem ser demasiado apertadas de modo a que esmaguem o
disco entre a pele e elétrodo, ou que impegam a circulagdo sanguinea do paciente.

e Deixe a pele ligeiramente humida depois de lavar a area onde vai ser aplicado o elétrodo.
(Ou)

e Aplique uma gota de agua desionizada na pele ou na superficie do Pilogel (apds a instalagdo no
elétrodo).

Se ocorrer uma pequena queimadura, deve ser avaliada por um profissional médico qualificado e
tratada adequadamente. O operador do sistema deve comunicar imediatamente todas as queimaduras
a ELITechGroup e deve estar preparado para que um profissional qualificado forneca informacgoes
especificas para determinar se o evento deve ser comunicado a FDA e a outras autoridades
reguladoras.

A ADVERTENCIA!

Embora estas recomendacodes se destinem a evitar queimaduras durante a iontoforese, ndo ha
garantia de que elas ndo ocorram.
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SECCAO 1: INTRODUCAO
1.6 Coletor de suor Macroduct Advanced

O Coletor de suor Macroduct Advanced é um dispositivo em pldstico descartdvel com a superficie
inferior concava eliptica, com pouca profundidade e que cobre a area da pele que foi estimulada pela
iontoforese de pilocarpina. A superficie de recolha tem um contorno especial para que, quando
firmemente aplicada na area estimulada, a pele penetre na concavidade, ndo deixando espaco para o
ar. No cume da superficie cénica, um orificio minudsculo conduz a um tubo em plastico de pequeno
diametro, enrolado em espiral.

O suor torna-se visivel no tubo em espiral do coletor tipicamente dentro de um a quatro minutos,
dependendo da elasticidade relativa da pele e da taxa de transpira¢do do paciente.

NOTA: Devido a possivel contaminagdo bioldgica e contaminagdo cruzada da amostra de suor, o
Coletor de suor Macroduct Advanced é um dispositivo de utilizag¢éo unica.

NOTA: Para obter melhores resultados, a drea da pele estimulada deve cobrir uma zona com
carne/musculatura razoavelmente profunda. Secdes de pele fina que cobre tendées palpdveis ou
estruturas dsseas ndo sdo adequadas como locais de recolha.

O suor emergente é tornado azul por contacto com uma pequena quantidade (< 10 10°mol) de
corante azul solivel em agua (corante alimentar certificada pela FD&C) aplicado ao contorno da
superficie do colector Macroduct Advanced, durante o processo de fabrico. Isso permite uma avaliacdo
facil do volume produzido, em qualquer momento durante a recolha.

Este corante ndo interfere com o ensaio de cloreto do suor por colorimetria, titulagdo coulométrica ou
analise de condutividade do suor. O corante contribui ligeiramente para a osmolaridade e teor de
sédio da amostra de suor. Mesmo com uma baixa producdo de suor de apenas 20 L, esta contribuigdo
ndo excedera 1,5 mmol/kg, que é insignificante.

A capacidade do tubo de recolha em espiral é de aproximadamente 85 L. Isto é adequado para niveis
médios de produgdo de suor (40 a 60 pL) em 30 minutos de recolha. Este volume é suficiente para
todos os métodos atuais de analise de suor (ver Notas sobre a taxa de suor na pagina seguinte).

- O tubo do coletor tem duas marcas pretas impressas na superficie

N Y externa do tubo para avaliar se a taxa de producdo de suor é suficiente
" com base no tempo de recolha de 30 minutos. A taxa de producao de
_wmw suor suficiente é definida como sendo de 1g/m?/min.

Com o tubo distendido a partir do coletor (enquanto o coletor ainda
esta preso ao membro), se o suor ficar abaixo da primeira marca isso
indica uma taxa de producdo de suor insuficiente. Devido as tolerancias
do tubo, esta marca pode representar um maximo de 15 pL e um
minimo de 10,4 uL de suor recolhido.

O suor acima da segunda marca indica uma taxa de suor suficiente.
Devido as tolerancias do tubo, esta segunda marca pode representar um maximo de 22,7 uL e um
minimo de 15 pL de suor recolhido. Se o suor estiver entre as duas marcas, entdo é indeterminado,
neste caso devem ser utilizados outros meios para confirmar a taxa de produgdo de suor suficiente
(por exemplo, pesando a amostra de suor). As orientagdes sobre como determinar a taxa de suor
suficiente de amostras indeterminadas podem ser encontradas no protocolo do Teste de Suor do CLSI.

No final do periodo de recolha, o coletor deve permanecer no membro até que a amostra de suor seja
removida cortando o tubo de plastico no seu ponto de fixacdo. Consulte as instrugdes completas na
Secgdo 3 antes de tentar executar este procedimento.
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SECCAO 1: INTRODUCAO
1.6 Coletor de suor Macroduct Advanced

Vantagens do coletor de suor Macroduct Advanced

e Evitando qualquer exposi¢do ao ar, o suor recolhido ndo esta sujeito a erro devido a condensacdo.

e A evaporacgao do suor sé pode ocorrer no menisco avangado no tubo de recolha em plastico. Isto
foi verificado por medigdo e produz uma perda insignificante de 0,1 ulL/h.

e O operador pode avaliar a quantidade de suor produzida a qualquer momento, uma carateristica
Unica e sem precedentes que elimina a adivinha¢do ao decidir a duragdo do periodo de recolha.

e O paciente tem uma mobilidade completa durante o periodo de recolha. (O coletor pode ser
enrolado com uma banda eldstica, se necessario).

e Recolhe o suor de forma passiva e automaticamente, impulsionado pela pressado hidraulica natural
da glandula sudoripara para a superficie da pele.

Notas relativas a taxa de produgao de suor

30

As guidelines® especificam uma taxa de transpiragdo minima de 1g/m?/min para que um teste de suor
possa ser considerado valido para o diagnéstico da fibrose cistica. Isto evita a possibilidade de um falso
negativo quando um canal de iGes CFTR parcialmente funcional devolve cloreto e outros iGes para o
corpo durante a transpiracdao, mas a uma taxa anormalmente lenta. O volume estabelecido para
satisfazer essa taxa com o Macroduct Advanced é de 15 puL em 30 minutos.

1. Testes de suor do CLSI: Colheita de amostras e analise quantitativa de cloretos. 42 ed. Diretriz C34 do CLSI. Wayne,
PA: Instituto de Normas Clinicas e Laboratoriais; 2019.



SECCAO 2: CONFIGURACAO DO SISTEMA MACRODUCT ADVANCED
2.1 Desempacotamento

1. Antes de abrir a embalagem, inspecione-a para verificar se apresenta danos. Entre em
contacto com a empresa de transporte ou transitdrio se detetar quaisquer danos.

2. O Macroduct Advanced Modelo 3710 e os acessorios sdo cuidadosamente embalados numa
caixa transporte. Os acessoérios sdo guardados num compartimento por baixo do dispositivo.
Remova-os da embalagem e inspecione cuidadosamente o dispositivo e os acessoérios.
Verifique se hd danos que podem ter ocorrido durante o envio. Certifique-se de que tudo é
removido da embalagem. Entre em contacto com a ELITechGroup se verificar que o
dispositivo ou os acessorio sofreram danos.

3. Verifique se o conteudo da(s)embalagem(ns) corresponde a lista de embalagem do
dispositivo e dos acessorios.

NOTA: Guarde a caixa e os materiais de embalagem para voltar a empacotar o dispositivo quando o
transportar para outro local ou para o devolver ao fabricante caso necessite de reparagdes.
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SECCAO 2: CONFIGURACAO DO SISTEMA AVANCADO MACRODUCT
2.2 Carregar a bateria
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A

Por seguranca, o dispositivo é enviado da fabrica com a bateria parcialmente carregada e em modo de
transporte. Antes da primeira utiliza¢do, o dispositivo deve ser conectado a rede electrica para
carregar a bateria. Até que a bateria esteja totalmente carregada pela primeira vez, os indicadores de
nivel de carga da bateria sdo imprecisos. Assim, recomenda-se que antes de utilizar o dispositivo a
bateria seja completamente carregada, até que o LED ambar deixe de piscar. Carregar uma bateria
completamente descarregada demora cerca de 4 horas.

NOTA: Quando a bateria tem pouca carga, fazer uma recarga de cerca de 20 minutos deverd ser o
suficiente para fazer um teste normal.

ADVERTENCIA!

Se o dispositivo tiver sido submetido recentemente a baixas temperaturas inferiores 0 °C ou
temperaturas elevadas acima de 40 °C, deixe o dispositivo a temperatura ambiente durante duas
horas antes de carregar a bateria.

ADVERTENCIA!
O conjunto de cabos dos elétrodos nao devem ser colocados a um paciente enquanto a bateria
estiver a carregar.

/I\ cuibapo:

Utilize unicamente a fonte de alimentagao para carregar a bateria e o cabo de alimentagdo fornecido
pela ELITechGroup.

1. Ligue o cabo de alimentacdo CA a fonte de alimentacdo de carga da bateria.
2. Conecte o cabo de alimentagdo CA a rede elétrica de 100 VCA a 240 VCA

3. Ligue o cabo da fonte de alimentagdo de carga da bateria ao conector de alimenta¢do CC no
painel superior do Macroduct Advanced.

4. Quando a alimentagdo CC é ligada, o dispositivo liga-se e executa um processo de inicializa¢ao
(a menos que ja esteja ligado). No ecra de carga da bateria mostra o icone e o nivel de carga
da bateria durante aproximadamente 10 segundos e, em seguida, o visor, desliga-se. Para ver
o ecrd de carga da bateria, prima o interruptor para ligar/desligar durante 1-2 segundos.



SECCAO 2: CONFIGURACAO DO SISTEMA AVANCADO MACRODUCT
2.2 Carregar a bateria

5. Durante a carga da bateria, o LED incorporado no interruptor de ligar/desligar pisca, para
indicar que a bateria esta a carregar. O LED continua a piscar até que a bateria esteja
totalmente carregada.

6. Quando a bateria esta totalmente carregada, o LED dmbar permanece aceso com luz continua.

7. Desligue a fonte de alimentacio de carga da bateria do dispositivo. E mostrado o ecr3 Iniciar.
Consulte a Seccdo 5.5 Baterias, carga e calibracdo para obter informag&es adicionais.

Quando o dispositivo esta ligado a fonte de alimentagdo de carga da bateria, os circuitos relacionados
com a iontoforese sdo desativados por razoes de segurancga e ndo é possivel fazer a iontoforese.
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2.3 Ligar e desligar o dispositivo

e ELI Group

BIOMEDICAL SYSTEMS

MACRO

Advanced

2017-09-18 15:38:08

Desligar

Reiniciar

Cancelar
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Ligar o dispositivo

Ligue o dispositivo premindo e mantendo premido o interruptor de
ligar/desligar localizado no painel superior do Macroduct Advanced durante
1-2 segundos.

O dispositivo liga-se e acende o LED verde incorporado no interruptor para
ligar/desligar. O dispositivo é inicializado e mostra o logétipo da
ELITechGroup. Uma barra de progresso mostra a evolu¢do dos autotestes
adicionais e carregamento da aplicagao.

Depois da inicializacdo, é exibido o ecra Iniciar. O tempo total de arranque é
de cerca de 30 segundos ou menos.

Desligar o dispositivo

Para desligar o dispositivo, prima e mantenha premido o interruptor de
ligar/desligar durante 2-3 segundos.

Uma janela pop-up mostra trés opgoes:

e Desligar — executa um processo ordenado de desligar. Toque em
Desligar, é exibido no visor o progresso do processo de desligar, o
visor apaga-se, o LED verde apaga-se e o dispositivo desliga-se.

e Reiniciar — executa um processo ordenado de desligar e, em seguida,
faz o reinicio do software. Toque em Reiniciar, é exibido no ecra o
progresso do processo de desligar, o visor apaga-se, o LED verde
apaga-se momentaneamente. O processo de reiniciacdo acende o
LED verde e prossegue com o processo de inicializacdo normal.

e Cancelar — cancela o processo de desligar.

NOTA: Se o botdo de ligar/desligar for premido durante 4-5 segundos, o
sistema reinicializa e o dispositivo desliga-se.

NOTA: Quando p dispositivo esta desligado, o consumo de energia é muito
baixo. No entanto, a bateria ficard eventualmente descarregada apds vdrias
semanas ou meses.
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Parado pela inatividade

Desligar 11

Cancelar

Bateria Fraca

= -

2.3 Ligar e desligar o dispositivo

Desligar automatico — Temporizacao da inatividade

Um processo automatico desligar ocorre depois de decorridos 15 minutos
sem que haja qualquer interagcdo do operador com o ecra tatil (exceto
quando esta em curso a temporiza¢do de recolha do suor.). Nessa altura, uma
janela emergente mostra um temporizador decrescente com uma contagem
de 15 segundos e um bot3o para Cancelar. E também emitido um bip todos
os segundos para informar o operador de que o dispositivo se vai desligar.

e Desligar — dispositivo executa o desligar sequencial se deixar
decorrer os 15 segundos ou se tocar em Power Off. E mostrado no
ecra o progresso do processo de desligar, o visor apaga-se e o
dispositivo desliga-se.
e Cancelar — cancela o desligar.
Quando o modo de poupanca de energia estd ativado, o processo de desligar
automatico reduz a luminosidade do visor apds 1,5 minutos de inatividade
para poupar energia (toque no visor para reativar a retroiluminagao). Mais
tarde, desliga o visor e o ecr3 tétil (prima o interruptor para ligar/desligar

durante 1-2 segundos para reativar o visor e o ecra tatil) e, em seguida,
desliga o dispositivo apds 15 minutos de inatividade.

Desligar automatico — Bateria fraca

O desligar automatico tem lugar quando a bateria atinge um nivel muito
baixo de carga

Quando a bateria atinge o nivel limite, surge uma janela com um
temporizador descendente com uma contagem de 15 minutos. Aguardando
15 minutos ou tocando em Power Off o dispositivo executa um desligar
sequencial. E exibido o progresso do processo de desligar até que o
dispositivo se desliga.
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2.4 Ecrd iniciar

O ecra Iniciar permite que o operador aceda aos ecrds de configuragdo, de
ajuda contextual e procedimento passo-a-passo de iontoforese. O ecra Iniciar
M%RO também mostra o nivel de carga da bateria, data e hora.

U Advanced
O icone & mostra o nivel de carga da bateria em cada momento.

Toque em Bpara aceder ao ecrd Settings (Configuragdes).

2017-09-18 15:38:08

Toque em para aceder ao ecra de Ajuda contextual.

Toque em >> para comegar o procedimento de iontoforese passo-a-passo.
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2.5 Ecrd Configurag¢oes

O ecra Configuragdes permite o acesso ao utilizador a maioria das configuragdes selecionaveis, testes e
outras opg¢Bes disponiveis no Macroduct Advanced. O ecra Settings é acedido a partir do ecra Inicial
tocando emB. Consulte a Figura 15: Diagrama do ecra Settings (na pagina seguinte) para ver uma
descricdo das configuracdes e opgdes disponiveis.

Ecra Configuragoes

O ecra Configuragdes permite aceder ao seguinte:

Configuragbes L . L . -
 Sistema e Atividades do sistema, como testes funcionais e visualizagdo de
B Doto/Hora informagdes resumidas para testes recentes
B Gerenciamento de energia ° Acertar a Data/Hora
F Lingua
8 opcaes e Selecionar as opgdes de gestdo de energia

Teste Simulado
e Selecionar o idioma

e Selecionar as configuracGes opcionais
e Selecionar modo de operacao de teste simulado
Toque na opgdo de configuracdo desejada para aceder a um ecra especifico.

Toque em S ou ﬂ para voltar ao ecra Iniciar.

Barra de tarefas do ecrd Configuragoes

A Barra de tarefas do ecra Settings permite aceder ao seguinte:
e Ecra Iniciar
e Ajuda

e Informagdo

e Indicador de nivel de carga da bateria

Ecrd de Information (Informagdo)

No ecra Configurag¢oes, toque em M para aceder ao ecra Informacgao. Neste

Informacgao - 1 | i ) o
ecrd, o operador pode ver informacdes relacionadas com o dispositivo como:
Modelo: MAC3710 Modelo do dispositivo, NUmero de série e a versdo de software. O ecra
Série: 3710170000 Informacdo apenas permite a visualizagao.

Programas: SWP0355-XX

Toque em S para voltar ao ecrd Configuragoes.

Toque em ﬂ para voltar ao ecra Iniciar.
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2.5 Ecrd Configuragoes
Figure 15: Diagrama do ecra Configuragoes

Teste funcional

Registros
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Logs do sistema

Dia, Més, Ano

Horas, Minutos,
Segundos

Data / Hora

Formato de 12
horas ou 24
horas

Economia de
energia

renciamen . =
Gerencia e to Brilho do ecra
de energia

Calibragao da
bateria

Tela inicial Configuragées —

Lingua

Portuguese

Codigo de acesso

Opgcoes Sons de toque

Informacao
requerida

Teste Simulado
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2.5 Ecrd Configuragdo

Ecra Sistema

Configuragdes
J Sistema
ﬁ“"e Data/Hora
B Gerenciamento de energia
P Lingua
° Opgbes

Teste Simulado

Sistema

Teste funcional
Registros resumo

Logs do sistema

Teste funcional

Teste funcional
100% |

Deteccdo de cabo

Deteccdo de gel

Iontoforese

No ecra Configuragdo, toque em Sistema para selecionar este ecra.
No ecra Sistema, o operador pode fazer o seguinte:

e Fazer um teste funcional

e Ver registos de resumo

e Ver os registos do sistema

Toque na sele¢do desejada para aceder a esse ecra especifico.
Toque em S para voltar ao ecrd Configuragoes.

Toque em ﬂ para voltar ao ecra Iniciar.

O teste funcional

O teste funcional combina o teste dos cabos dos elétrodos com o circuito de
detecdo dos cabos, circuito de detec¢do do Pilogel e circuito de iontoforese do
dispositivo.

Consulte a Sec¢do 5.1 Resolugdo de problemas para ver instrugdes sobre
como fazer o teste funcional.
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Registos de resumo

Toque em S ou ¢’ para navegar através dos resumos dos 20 testes de

Resumo
Operador : ELITechGraup Inc \/ iontoforese feitos mais recentemente O registo de resumo so é criado depois
Teste : ELI-2018-04-18-A IR . A
e e de iniciada uma iontoforese com éxito.
Tontoforese completa O ecra Resumo mostra o seguinte:
©31:00 e Aidentificacdo do operador, do teste e o numero de LOT do kit (a
(X cinzento se ndo feito um registo).
e Se aiontoforese foi concluida ou se ocorreu um erro.
e O membro em que o suor foi recolhido (com base na selegcdo do
operador).
e Tempo de recolha do suor (com base no momento em que o operador
iniciou e parou o temporizador de recolha de suor — a cinzento se o
temporizador de recolha de suor ndo foi iniciado).
e Ataxa de suor suficiente (a cinzento de a taxa de recolha de suor n3o foi
selecionada).
e Data e hora a que a iontoforese comegou.
Toque em ] para voltar ao ecra Sistema.
Toque em ﬂ para voltar ao ecra Iniciar.
Registos do sistema
I —"—— — Os registos do sistema incluem informagdes sobre o dispositivo registadas
| ) R para além das incluidas nos Registos de resumo, como:
Cionnomo e o o|| e AlteragBes aconfiguracdo
o o] o e ,‘;:Q;;:__ e Corrente de iontoforese
( B e MedigBes da tensdo
(%] e Medicdes e erro na detecgdo do gel

Os registos estdo agrupados por semana.
Utilize as setas de navegagao para percorrer os registos.
Toque em > para voltar ao ecra Sistema.
Toque em ﬂ para voltar ao ecra Iniciar.

Toque em Export (Exportar) para exportar os registos.
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2.5 Ecrd Configurag¢oes

Selecionar dispositivo

Selecionar dispositivo

2.

Para exportar os logs do sistema através da porta micro USB para a unidade
USB, faga o seguinte:

1.

Conecte uma pen USB a porta USB do dispositivo.

e

Toque em Exportar abaixo &% .
Os ficheiros de Registos do sistema sdo exportados para a pen USB.
Depois dos ficheiros serem exportados verd uma mensagem a
informar que a exportac¢do foi concluida.

Remova a pen USB do dispositivo.

Para exportar os logs do sistema através da porta micro USB para um
computador, faga o seguinte:

1.
2.

Conecte um cabo USB na porta micro USB do dispositivo.
|

Toque em Exportar abaixo o

Os arquivos do Log do sistema sdo exibidos em um computador
como uma unidade USB. Uma mensagem indica que os arquivos
estdo prontos para copiar quando conectados ao computador.

Copie ou visualize os logs do sistema usando o computador.
Ejetar a unidade USB usando o computador.

Remova o cabo USB do dispositivo.

Toque em “S para voltar ao ecra Logs do sistema.
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Ecra Data/Hora

Data/Hora
A Pl Pl
51 7 fevereiro 2018
v v v
Fal Fal Fal @
© 13: 21: 03
v oV Vv @
Data/Hora
ey ey ~
1) 7 fevereiro 2018
v v v
A ~A @
© o 22 06 PM
VOV VvV @
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Selecione Date/Time (Data/Hora) no ecra Settings (DefinigGes).
Toque em Data/Hora para acertar a data e hora.
Acertar a data

Acerte o dia, més e ano tocando em A\, ou \/ na area adequada.

Escolher o formato para as horas:

Toque em junto do icones de 12 horas ou 24 horas para selecionar o formato
para as horas. (A predefini¢cdo é 24 horas.)

Acertar as horas:

Acerte as horas, minutos, segundos e AM/PM (apenas para o formato 12 horas)
tocando em  ou\ na drea adequada.

Depois de terminar, toque em ﬂ ou > para guardar a configuragdo para a
data e hora e voltar ao ecra Iniciar ou Configuragdes.
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2.5 Ecrd Configurag¢oes

Ecra Gestao de energia

Gerenciamento de energia

Economia de energia

Brilho do ecréd

[

W

Calibragao

o

Parado pela inatividade

Cancelar

11

Gerenciamento de energia

Economia de energia

Brilho do ecrd

[

a

H Calibraggo

Selecione Gestao de energia no ecra Configuragdes para fazer o seguinte:
Poupanga de energia

Selecione ou anule poupanga de energia tocando em
A poupanca de energia selecionada (ativada) é a opgdo predefinida.
Com a poupanca de energia selecionada (ativada):

Ap0s alguns minutos sem qualquer interacdo do operador, o dispositivo
comecga a desligar-se gradualmente. A iluminagdo do viso é reduzida e
eventualmente desligada.

Este processo pode ser revertido tocando no visor nos primeiros minutos, ou,
mais tarde, premindo o interruptor para ligar/desligar durante varios
segundos.

Apds 15 minutos sem qualquer interacado, o dispositivo desliga-se. Prima o
interruptor para ligar/desligar durante 2-3 segundos para ligar o dispositivo.
e No ecrd de iontoforese, o visor e a retroiluminagdo mantém-se

ligados.

e No ecra Iniciar o temporizador, o visor e a retroiluminagdo mantém-
se ligados.

e No ecrd Tempo de recolha, a iluminagdo do visor é eventualmente
reduzida. O visor e o ecra tatil apagam-se apds 5 minutos. Apds 28,5
minutos, o visor e o ecra tatil ligam-se automaticamente. O operador
pode também voltar a ligar o visor e o ecra tatil premindo o
interruptor para ligar/desligar durante 1 a 2 segundos.

Se a opcdo de poupanca de energia NAO estiver selecionada, e se o operador
ignorar as adverténcias do temporizador de inatividade, o dispositivo desliga-
se.

Intensidade do visor

Utilize a barra deslizante para ajustar a intensidade da iluminag¢do do visor. A
redugdo da intensidade da iluminagdo do visor prolonga o tempo entre cada
carga da bateria.
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Gerenciamento de energia

Economia de energia

Brilho do ecréd
[ '™

H Calibraggo

Lingua

English
German
Spanish
French
Italian
Portuguese

SW0352.01-038

Opcoes
Cddigo de acesso

Sons de toque

Informacdo requerida
Operador

Teste

Kit [tor]

Opcoes
Cddigo de acesso

Sons de toque

Informacao requerida
Operador

Teste

Kit [tor]

°°° e/
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Calibragdo

A calibragdo da bateria é utilizada para calibrar o indicador que mostra
em percentagem o nivel de carga da bateria.
Consulte a Sec¢do 5.5 para obter informagGes completas.

Depois de terminar, toque em ﬂ ou “> para guardar a configuragdo para a
gestdo de energia e voltar ao ecrd Iniciar ou Settings (Configuragdes).

Ecra Idioma
Selecione Language (Idioma) no ecra Settings (Definigoes).

Para selecionar o idioma:

1. Toque em F no ecra Settings e em seguida, toque no idioma
desejado, para o selecionar.

2. Toque em ﬂ ou S para guardar o idioma selecionado e voltar ao
ecra Iniciar ou ConfiguragOes respetivamente.
As opgOes para o idioma sdo exibidas no visor. O idioma predefinido é o
Inglés.

Ecra Opg¢oes

Selecione Opgoes no ecrd Configuragoes.
O ecra Opgoes permite que o operador:

e Defina uma palavra-passe

e Ative ou desative os sons de toques

o Defina os campos de introdugdo obrigatdria de dados para o
operador

Definir a palavra-passe

1. Toque em Passcode ou para ativar ou desativar a protegao por
palavra-passe. Depois de selecionar Passcode, avanga para o ecra
respectivo.

2. No ecra Passcode, digite uma palavra-passe tocando na sequéncia de
teclas desejada. A palavra-passe tem de ter um minimo de 4 e um

maximo de 8 digitos. Depois de digitar a palavra-passe, toque em

3. Digite novamente a palavra-passe para confirmar. Digite a palavra-passe
e toque em . A palavra-passe é guardada e o visor volta ao menu
Options. Nao se esqueca da palavra-passe.
Depois de ter selecionado (ativado) a palavra-passe, ndo sera possivel

fazer alteragOes a qualquer das opgbes do ecra sem digitar a palavra-
passe correta.
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°°° )

Opcoes
Cédigo de acesso

Sons de toque

Informac&o requerida
Operador
Teste

Kit [tor]

Opcoes
Cédigo de acesso

Sons de toque

Informacdo requerida
Operador

Teste

Kit [tor]

Insira informacoes

Operador* [ J

Teste* [ J

Kit (@]~ )

* Requeridos

2.5 Ecra Configura¢oes

4. Para desativar a palavra-passe, toque em “# junto de Palavra-passe,

digite a palavra-passe e toque em . A palavra-passe é desativada e o

visor volta ao menu Opc¢oes.

Entre em contacto com os Servicos Técnicos da ELITechGroup para obter
ajuda caso se esqueca da palavra-passe.

Sons dos toques

Toque em ou junto a Sons de toques para ligar/desligar os sons dos
toques. A predefinicdo é opg¢do sons de toque selecionados (ativados).

Informagées obrigatorias

Selecione ou anule a selecdo dos campos de introdugdo obrigatdrios

tocando em ou em “¥'junto da informacdo obrigatdria (Operador, Teste,
Kit LOT (Lote do kit)). A predefinicdo é que nenhum destes campos é
obrigatério. Pode ser selecionada uma qualquer combinagdo destes campos
como sendo obrigatorios.

NOTA: O operador digita as informagdes no ecrd Digitar informagdes
(mostrado na esquerda) quando estd a preparar-se para fazer a iontoforese.
As informagdes obrigatdrias estdo assinaladas com um asterisco (*).
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ConfiguragGes

\/Z;

Teste Simulado

Inicie iontoforese

Configuracdes
J Sistema
E‘.“"o Data/Hora
B Gerenciamento de energia
F Lingua
u Opgoes

Teste Simulado
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Teste simulado

Tocando em o Teste simulado do ecra Settings muda para o modo de
operac¢do para Teste simulado. O Teste simulado simula a execuc¢do do teste
de iontoforese sem aplicar a corrente elétrica. Isso pode ser utilizado para
demonstrar as fun¢Ges do dispositivo ou para formacgao.

No modo Teste simulado, as configura¢des ndo estdo acessiveis e sdo
mostradas a cinzento. Quando é selecionado o Teste simulado, a cor da barra
de tarefas, assim como o lado esquerdo do visor, muda de azul para laranja.

A CUIDADO:

Nunca tente fazer a iontoforese num paciente quando estiver no modo de
Teste simulado. Verifique se o dispositivo esta no modo lontoforese (com
apresentacdo da barra tarefas a azul) ao fazer um teste real.

Ao fazer um teste de suor simulado, o funcionamento do dispositivo é
idéntico ao que teria durante um teste num paciente. Os ecrds apresentados,
as selegcOes e a navegagdo sdao as mesmas que durante um teste real. O
operador pode aceder a todas as funcdes do teste de suor sem ativar a
corrente de iontoforese. Os temporizadores da iontoforese e de recolha de
suor também sdo simulados, com tempos de execuc¢do reduzidos. Durante a
iontoforese simulada, o conjunto de cabos dos elétrodos e os discos de
Pilogel ndo sdo necessarios.

No ecra Settings (ConfiguragGes) toque em Teste simulado para sair deste
modo. A cor da barra de tarefas muda novamente de laranja para azul e as
opgdes do menu Settings passam a estar disponiveis.
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Suprimentos de cobranca

Collection Supplies -~

Gather the necessary sweat collection supplies and prepare for collecting
sweat.

Using powder-free gloves to prevent contaminating the collector, open one
end of the plastic wrapper and slide the Macroduct Advanced Sweat Collector
slightly out of the package. From the bottom of the collector, thread a strap
up through one slot, and then down over the knob, aligning a hole in the
strap with the knob and pressing the strap down over the knob to lock it in
place. DO NOT TOUCH THE COLLECTION SURFACE.

Tap the Forward Arrow to advance to the next screen, tap the Back Arrow to
go back to the previous screen.

NOTE: Gathering the collection supplies can be done while waiting for the
iontophoresis cycle to complete.

2.6 O menu de Ajuda

A Ajuda é uma fungdo abrangente e contextual apresentada no ecra.

Em qualquer ecrad que mostre o icone de ajuda, toque em para aceder a
ajuda contextual para esse ecra especifico. Dependendo da quantidade de
informacdo disponivel, podera ser utilizada uma barra de deslocamento no
lado direito do visor para avangar ou recuar na informacao.

Toque em para sair do ecra de Ajuda e voltar ao ecra anterior.
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3.1 Preparagdo para indugdo de suor

ADVERTENCIA!

Devido a possibilidade de explosdo, nunca tente fazer a iontoforese num paciente que esteja a
receber terapia respiratdria enriquecida com oxigénio num espaco fechado, como uma tenda de
oxigénio (a canula nasal é aceitavel). Com aprova¢ao médica, remova o paciente desse ambiente

durante a iontoforese.

Pressionar e @

manter
o interruptor
para

ligar/desligar

MAERO

W Advanced
h |

2017-09-18 15:38:08

* Suprimentos de iontoforese

~

100%
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Ligue o dispositivo

Ligue o dispositivo premindo e mantendo premido o interruptor para
ligar/desligar localizado no painel superior do Macroduct Advanced
durante 1-2 segundos.

Avance para o procedimento de iontoforese

No ecra Iniciar, toque em para iniciar o processo passo-a-passo da
iontoforese.

Consumiveis para iontoforese

Certifique-se de que dispde do dispositivo e de todos os consumiveis para
o procedimento completo de inducado de suor:

Macroduct Advanced Modelo 3710

Conjunto de cabos dos elétrodos

Fitas para os elétrodos e coletor

Discos de Pilogel

Coletor

Alicate

Agulha EasyDuct e seringa

Dispensador de suor e recipiente para recolha do suor
Abastecimento de dgua desionizada

Alcool

Luvas sem pé de talco

Bolas de algoddo, compressas de gaze ou toalhetes KimWipes

NOTA: O operador deve usar luvas sem po de talco durante os processos de
recolha de suor e de iontoforese.

Toque em >para avangar para o ecra seguinte ou toque em <para voltar
a0 ecra anterior.

/I\ cuIDADO:
Nunca tente fazer a iontoforese num paciente quando estiver no modo de
Teste simulado. Verifique se o dispositivo esta no modo lontoforese (com
apresentacao da barra tarefas a azul) ao fazer um teste real.



Insira informacgdes

Operador* [ELITechGroup Inc.
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Teste (ELITech-Test-2018-09
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* Requeridos

|

000 =
Insira informacgGes

Operador' [ELITechGroup Inc. J
Teste " ELITech-Test-2018-09 )

it (o (236598

* Requeridos

SECCAO 3: INDUCAO E RECOLHA DO SUOR
3.1 Preparagdo para indugdo de suor

Digitar informagdes (opcional com base na configuragdo do sistema).
Veja as informacgdes no ecra Configuragtes na Secgao 2.5.

No ecra de Inserir informagdes permite que o operador digite
informacdes sobre Operador, Teste e Nimero de LOTE.

NOTA: Os campos obrigatdrios (marcados com um asterisco) tém de ser

preenchidos antes de poder avangar para o ecrd sequinte ( < ndo é
mostrada sem que tenham sido introduzidas todas as informagbes nos
campos obrigatdrios).

a. Toque no campo Operator para aceder ao teclado.

Utilizando o teclado, digite a identificacdo do Operador. Depois de

terminar, toque em para guardar as informacgdes introduzidas e
voltar ao ecrd Inserir informacgGes. O numero maximo de carateres
para a identificagdo do Operador é 20.

b. Toque no campo Test para aceder ao teclado.

Utilizando o teclado, introduza a identificacdo do teste, depois de

terminar toque em para guardar as informacgdes introduzidas e
voltar ao ecra Inserir informacg&es. O nimero maximo de carateres
para a identificagdo do teste é 20.

c. Toque no campo Kit LOT (LOTE do kit) para aceder ao teclado.
Utilizando o teclado numérico, introduza o nimero do kit com 6
algarismos, que estd localizado na etiqueta da caixa do Kit de
Consumiveis Macroduct Advanced (SS-268).

Depois de terminar, toque em para guardar as informagdes
introduzidas e voltar ao ecra Inserir informacg&es. Confirme que o
numero de LOTE do kit foi introduzido corretamente e que o kit de
consumiveis esta dentro do prazo de validade.

d. Toque em ¢’ para avancar para o ecra seguinte, ou toque em > para
voltar ao ecrd anterior.
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Conecte o cabo de eletrodo

c ® E,_',
"y,

e |
C

Conecte o cabo de eletrodo

o (@ \\% “

\

@
A

Selecione Membro

Selecione Membro
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5. Inspecione os elétrodos e ligue-os ao Macroduct Advanced
a. Limpe os elétrodos se necessario.

b. Inspecione os fios e o isolamento para detetar se estdao quebrados ou
desfiados. Substitua o conjunto de cabos dos elétrodos se os fios ou
o revestimento em plastico estiver fendido ou desfiado.

O dispositivo deteta automaticamente se esta ligado um conjunto de
cabos dos elétrodos. Se ja estiver ligado, avanca automaticamente
para o ecra seguinte. Se o conjunto de cabos dos elétrodos ndo
estiver ligado, o visor pede-lhe que ligue os cabos.

c. Paraligar, insira a ficha do conjunto de cabos dos elétrodos no
conector no painel superior do dispositivo.

6. Selecionar o membro

A pele dos locais escolhidos para ligar os elétrodos deve estar livre de danos,
cortes ou quaisquer anomalias observaveis e sinais de inflamacdo para evitar
a contaminagado do suor por exudados serosos. A pele nessa area deve ter o
minimo possivel de rugas e pélos.

a. Toque em ““junto do membro a que os elétrodos serdo ligados.
Tem de selecionar um membro para poder avancgar para o ecra

seguinte. O icone indica qual o membro selecionado.

b. Depois de ter selecionado o membro, toque em &’ para avangar para
o0 ecrad seguinte, ou toque em > para voltar ao ecra anterior.

ADVERTENCIA!

Nunca aplique os elétrodos sobre o peito ou em membros opostos. Embora
a corrente CC utilizada na iontoforese seja extremamente reduzida, existe
um risco remoto de interferéncia com os ritmos cardiacos.



Limpe a pele
Alcool Agua desionizada

SECCAO 3: INDUCAO E RECOLHA DO SUOR
3.1 Preparagdo para indugdo de suor

7. Limpe as areas de pele selecionadas

Limpe a pele nos locais selecionados para remover qualquer sujidade e
células mortas para reduzir a impedancia elétrica da pele. Para o fazer:

a.

Esfregue a drea vigorosamente com alcool e limpe-a em seguida com
uma quantidade generosa de agua desionizada.

Deixe a pele molhada nos pontos a que serdo ligados os discos de
Pilogel,

(Ou)

Deite uma gota de dgua desionizada na pele ou na superficie do disco
de Pilogel mesmo antes de o fixar. Isso garante um contacto
uniforme em toda a area e reduz a possibilidade de queimadura.

Toque em < para avancgar para o ecra seguinte, ou toque em *> para
voltar ao ecrd anterior.

/A ADVERTENCIA!

Siga as precaug¢odes na Secgdo 1.5.
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S Anexe eletrodo vermelho
? ’\Q

100%

Fixe a fita a um dos lados do elétrodo
como apresentado.
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8. Instale um disco de Pilogel no elétrodo vermelho e fixe-o ao membro

e Antes de utilizar um disco de Pilogel, inspecione-o para detetar fendas
ou fissuras, esmagamento, retragcdo do tamanho, contaminagao
bacteriana, bolor ou quaisquer outros sinais de danos. Elimine todos os
discos danificados. Verifique se o disco de Pilogel esta dentro do prazo
de validade.

e O elétrodo positivo (vermelho) tem de ser corretamente instalado para
uma recolha de suor com éxito. Aplique-o a uma drea da pele com uma
grande densidade de glandulas sudoriparas para ter uma melhor
producdo de suor. A drea preferida é a parte inferior do flexor do
antebraco. Esta area tem geralmente uma grande densidade de
glandulas sudoriparas, desde que o membro ndo seja tdo pequeno que
impeca uma fixagdo correta do Coletor de suor Macroduct Advanced.

NOTA: Ndo coloque os elétrodos tdo perto do pulso de modo que os tenddées
ou 0sso sejam palpdveis logo por baixo da pele. E necessdria uma
musculatura razodvel para garantir uma interface adequada com o Coletor de
suor Macroduct Advanced.

e Se o membro for muito fino, aplique o elétrodo vermelho na parte
superior do flexor do antebraco (perto do cotovelo) ou mesmo no
braco. Se todo o brago for demasiado pequeno para fixar o elétrodo,
use a parte interior da coxa, aplicando o elétrodo vermelho a parte
superior da coxa e o elétrodo preto a barriga da perna. Nesse caso,
impeca a crianga de fletir o joelho para evitar a perda da interface
entre a pele e o elétrodo.

ADVERTENCIA!

Nunca fixe o elétrodo a pele sem um disco de Pilogel. Um contacto direto
entre o elétrodo e a paciente provocara uma queimadura no paciente.
Consulte a Secgao 1.5 para obter informagoes adicionais.

/A\ ADVERTENCIA!

Nunca aplique os elétrodos sobre o peito ou em membros opostos. Embora
a corrente CC utilizada na iontoforese seja extremamente reduzida, existe
um risco remoto de interferéncia com os ritmos cardiacos.

a. Fixe afita a um dos lados do elétrodo vermelho introduzindo a fita pela
parte inferior do elétrodo e através de ranhura. Alinhe um dos orificios
da fita com o botdo de fixagao saliente. Pressione o orificio da fita
sobre o botdo para a bloquear no lugar.
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b. Instale o disco de Pilogel no elétrodo vermelho. Os discos de Pilogel sdo
ligeiramente maiores do que o interior da saia dos elétrodos para que
figuem bem encaixados. Pressione firmemente todo o perimetro do
disco para conseguir um bom contacto, uniforme e sem ar com o
elétrodo. Isto podera produzir pequenas lascas de gel da parte exterior
do disco quando é encostado contra o elétrodo, o que é normal.

N3o fique preocupado se o disco de Pilogel se afastar um pouco no
centro do elétrodo em aco inoxidavel. A fixacdo ao bracgo faz com que
fique bem encostado ao elétrodo.

c. Deite uma gota de agua desionizada no local da pele em que vai aplicar
o elétrodo ou na superficie do disco de Pilogel mesmo antes de o fixar.
Isso ajuda a estabelecer uma boa ligagdo entre o disco de Pilogel e a
pele.

d. Instale elétrodo vermelho, com um disco de Pilogel, no membro.

e. Passe a extremidade livre da fita em redor do membro e através da
ranhura oposta do elétrodo a partir da parte inferior, através da
ranhura, e depois para baixo, alinhando um orificio apropriado na fita
com o botdo de fixagdo. Pressione o orificio da fita sobre o botdo para a
bloguear no lugar.

f. Agarre o elétrodo e levante-o brevemente acima da pele para igualar a
tensdo da fita de cada lado do elétrodo, em seguida, volte a aplicar o
elétrodo contra a superficie da pele. Ajuste a tensao da fita de cada
lado, o necessario, para garantir um contacto uniforme.

NOTA: Fixe a fita firmemente, evitando que fique demasiado apertada.
Corretamente aplicado, o elétrodo deve aderir a pele de um modo suficiente
firme para resistir a tentativas moderadamente vigorosas para mudar a sua
posicdo. As dreas de pele em seu redor devem mover-se com o elétrodo
quando este é movido.

g. Estique a pele por baixo do elétrodo para remover quaisquer rugas.

h. Toque em ¢’ para avangar para o ecra seguinte, ou toque em S para
voltar ao ecrd anterior.

/A ADVERTENCIA!
Esteja atento a quaisquer sinais de interferéncia com a circulagdo sanguinea
no membro, como cianose, inchago ou palidez incomum e interrompa o
teste nesse membro se qualquer uma dessas situagées ocorrer.
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Anexe eletrodo preto
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\

54

9.

Instale um segundo disco de Pilogel no elétrodo preto e fixe-o ao
membro

Fixe a fita de um dos lados do elétrodo preto seguindo o mesmo
processo utilizado em 8a.

Instale um segundo disco de Pilogel no elétrodo preto. Antes de o fixar,
deite uma gota de dgua desionizada na pele no locar em que vai aplicar
o elétrodo ou na superficie do disco de Pilogel para melhorar a ligagdo
entre o disco de Pilogel e a pele.

Instale elétrodo preto, com um disco de Pilogel, num local adequado
do mesmo membro que o elétrodo vermelho.

Fixe a fita de um dos lados do elétrodo preto seguindo o mesmo
processo utilizado para o elétrodo vermelho.

Agarre o elétrodo e levante-o brevemente acima da pele para igualar a
tensdo da fita de cada lado do elétrodo e, em seguida, volte a aplicar o
elétrodo contra a superficie da pele. Ajuste a tensdo da fita de cada
lado, como necessario, para garantir um contacto uniforme.

Estique a pele por baixo do elétrodo para remover quaisquer rugas.
Toque em ¢’ para avangar para o ecra seguinte.

Toque em <’ para avangar para o ecrd seguinte, ou toque em S para
voltar ao ecra anterior.
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Inicie iontoforese
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SECCAO 3: INDUCAO E RECOLHA DO SUOR

3.2 Induzir suor
1. Comegar a iontoforese
NOTA: Cada pessoa tem uma sensibilidade diferente a corrente iontoforética.
A maioria dos individuos néio sente mais do que uma leve sensagdo de picada
ou formigueiro durante a iontoforese. Se o paciente se queixar ou mostrar
sinais de desconforto, certifique-se de que os discos de Pilogel estdo bem
apertados contra a pele. Isso poderd reduzir o desconforto do paciente.

a. Toque para iniciar a iontoforese. Se estiverem satisfeitas as
condicOes de seguranca a iontoforese é iniciada.

NOTA: Ndo comece a iontoforese se o indicador de carga da bateria estiver
vermelho.

e Acorrente de iontoforese aumenta lentamente até ao seu valor
maximo. Uma barra vertical do lado esquerdo do ecrd mostra o
progresso do aumento da corrente (com a etiqueta mA).

e Depois de atingida a corrente maxima, a barra de progresso horizontal
mostra o progresso da aplicacdo da corrente maxima em segundos de 1
a 300 (5 minutos).

e Depois de decorrido o tempo de aplicagdo da corrente de iontoforese
maxima, a corrente desce gradualmente até zero (mostrado na barra
vertical) e o processo de iontoforese é concluido

NOTA: A iontoforese demora aproximadamente 5% minutos. O operador deve
manter-se junto do paciente durante a iontoforese.
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3.2 Induzir suor
2. lontoforese concluida

Tontoforese completa Apds concluida a iontoforese, é ouvido um breve sinal sonoro e é exibida a

I 3005 ] mensagem lontoforese concluida. E ouvido um sinal sonoro a intervalos de
) 15 segundos, que é repetido 10 vezes ou até que toque em <. Toque em
( - ‘ para avangar para o ecra seguinte.
é oy NOTA: Se ocorrer uma situagdo de erro, como o desligar de uma conexdo,

durante a iontoforese, a corrente é desligada e o operador é notificado.

3. Remover os elétrodos

Remova eletrodos a. Remova o elétrodo preto.

b. Remova o elétrodo vermelho.

c. Elimine imediatamente os discos de Pilogel e as fitas.

L ' ‘ d. Toque em ¢’ para avangar para o ecra seguinte.

4. Limpar e secar a pele

a. Limpe cuidadosamente a pele estimulada e a drea circundante com
agua desionizada para remover o sal e seque em seguida. Deve haver
uma area avermelhada claramente visivel por baixo do elétrodo.

Limpe e secar a pele

Agua desionizada

b. Passe imediatamente para o passo seguinte tocando em ¢’ para

i - avancar para o ecra seguinte; ou toque em S para voltar ao ecra
anterior.

/A\ ADVERTENCIA!
O Pilogel é considerado prejudicial Nao ingerir Consulte a Ficha de Dados de
Segurancga para obter mais informagoes.

/A\ ADVERTENCIA!
Os discos de Pilogel sao um potencial risco de asfixia. Certifique-se de que
sao eliminados adequadamente.
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Tontoforaca cancalada

@ 1006 | )

Iontoforese cancelada pelo
usuério
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Remova eletrodos

A

Limpe e secar a pele

Agua desionizada

Iontoforese cancelada

Resumo

Operador : ELITechGroup 17
Teste: ELI-T1-2018-01-21-A
Kit[Lor] : 265849

lontoforese completa : x (1006)

©00:00

SECCAO 3: INDUCAO E RECOLHA DO SUOR
3.2 Induzir suor

lontoforese cancelada — Manualmente ou por uma situagdo de erro

Se a iontoforese for cancelada manualmente ou se ocorrer uma condicédo de
erro, é ouvido um sinal sonoro e é mostrada a mensagem lontophoresis
Cancelled (lontoforese cancelada) numa caixa emergente.

1.

Toque em @ para sair da mensagem emergente.

Tap <’ to advance to the next screen

NOTA: Se a iontoforese for cancelada, o procedimento de iontoforese
deve ser repetido até a concluséo antes de prosseguir para a coleta
de suor.

Remova os elétrodos e elimine os discos de Pilogel.

Toque em ¢’ para avangar para o ecrd seguinte.

Limpe a pele com agua desionizada e seque-a em seguida.

Toque em ¢’ para avangar para o ecrd seguinte.

Um ecrad de resumo mostra as informagdes introduzidas pelo operador
até ao momento em que a iontoforese foi parada manualmente ou em
gue ocorreu a situacdo de erro. As informacgGes ndo introduzidas ou
preenchidas sdo mostradas a cinzento.

6.

Toque em ] para voltar ao ecra Iniciar.
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3.3 Recolha do suor

7Suprimentos de cobranca
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59
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Resumo

Operador : ELITechGroup Inc. 17
Teste ; ELITECH-2018-09-18-2
Kit[Lor] : 245465

Iontoforese completa :

&
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1. Reuna os consumiveis necessarios para a recolha

Relna os consumiveis necessarios para fazer a recolha de suor e prepare-se
para recolher o suor.

Depois de concluida a iontoforese com éxito:

a. Utilizando luvas sem pé de talco para evitar a contaminagao do
coletor, abra uma das extremidades do saco de plastico e faca
deslizar o Coletor de suor Macroduct Advanced ligeiramente para
fora da embalagem.

b. A partir da parte inferior do coletor, faca passar uma fita através de
uma ranhura, alinhando um orificio adequado com o botdo e
pressionando o orificio em volta e por cima do botao, para a
bloquear no lugar. NAO TOQUE NA SUPERFICIE DO COLETOR.

c¢. Toque em ¢’ para avangar para o ecra seguinte, ou toque em "> para
voltar ao ecrd anterior.

NOTA: Reuna os consumiveis para a recolha enquanto espera pela conclusdo
do ciclo de iontoforese.

NOTA: O teste pode ser cancelado no ecrd de Recolha, no entanto, depois do
teste ter sido cancelado ndo serd possivel voltar a este ecrd e continuar o
teste. Toque em padpara sair e voltar ao ecrd Iniciar.

Se tocar em P4, um ecra de resumo mostra as informagdes introduzidas e
mostra que a iontoforese foi concluida. No ecrd de Resumo toque em [} para
voltar ao ecra Iniciar.
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SECCAO 3: INDUCAO E RECOLHA DO SUOR
3.3 Recolha do suor

2. Fixar o coletor

a.

Anexe Coletor

Coloque a superficie concava do coletor precisamente sobre a drea
da pele em contacto pelo disco de Pilogel que estava sob o elétrodo
vermelho.

Aplicando uma ligeira pressao ao coletor, enrole a fita em redor do
membro e passe-a para cima através da ranhura no lado oposto do
coletor. Passe a extremidade livre da fita para fora e em seguida,
para baixo alinhando um orificio adequado na fita com o botdo de
fixacdo. Pressione o orificio contra a fita sobre o botdo para a
bloquear no lugar.

Confirme que o coletor estd bem fixo.

Se necessario, agarre o coletor e levante-o brevemente acima da
pele para igualar a tensdo da fita de cada lado do coletor. Em
seguida, baixe o coletor contra a superficie da pele, certificando-se
de que o coletor ainda esta posicionado sobre a area estimulada para
libertar suor. Ajuste a tensdo da fita de cada lado, como necessdrio,
para garantir um contacto uniforme.

Para recolhas de suor em recém-nascidos com membros muito
pequenos: Aplique uma banda eldstica com 5-8 cm (2 ou 3
polegadas) firmemente sobre o coletor. Isso garante um contacto
continuo e firme entre o coletor e a pele, e melhora muito a
probabilidade de fazer a recolha com sucesso.

ADVERTENCIA!

Esteja atento a quaisquer sinais de interferéncia com a circulagdo sanguinea
no membro, como cianose, inchag¢o ou palidez incomum e interrompa o
teste nesse membro se qualquer uma dessas situagdes ocorrer.

f. Toque em ¢’ para avancar para o ecra seguinte, ou toque em S para
voltar ao ecrd anterior.
A CUIDADO:

Deixar cair o coletor ou 0 seu manuseamento inadequado pode provocar
contaminagdes. O coletor deve ser eliminado se a sua superficie for tocada,
se cair ao chdo ou entrar em contacto com outra superficie.
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3. Inicie o temporizador

Comece o0 crondmetro a. Observando o centro do coletor, aguarde que a bolha de suor (azul)

Suor viivel [ entre no tubo.

{ b. Quando o suor for visivel ou no prazo de quatro minutos, toque em |&
para iniciar o temporizador de contagem da recolha de suor.

NOTA: Detete quaisquer fitas do coletor mal apertadas pressionando o
coletor firmemente contra a pele. Se o menisco de suor que vai avan¢ando no
tubo em espiral se mover mais de 2-3 mm (1/16-1/8 polegada), aperte a fita
mais firmemente.

c. O temporizador de recolha de suor continuara a contar o tempo até
que toque em 0.

A duracdo de recolha do suor ndo deve exceder os 30 minutos.

4. Pare o temporizador de recolha de suor

Tempo de coleta .
a. Toqueem o para parar o temporizador quando chegar aos 30

o minutos ou quando o coletor de suor estiver quase cheio, que é
indicado por um corante azul no bordo exterior da tubagem. E
necessario parar o temporizador antes de avangar para o ecra
seguinte.

O icone " indica que o temporizador parou.

b. Depois do temporizador ter parado, toque em ¢’ para avangar para o
Tempo de coleta ecra seguinte.

3 1 = 0 0 NOTA: Depois de 30 minutos a indicagdo do tempo passa para azul. E ouvido
. um sinal sonoro que continuard a soar a intervalos de 30 segundos até que o

temporizador seja parado manualmente ou até atingir 45 minutos. Aos 45

minutos o temporizador desliga-se automaticamente, mostra uma mensagem

e aguarda que o operador toque em

NOTA: Se o temporizador for iniciado antes de o suor ser visivel ou iniciado de
forma ndo intencional, registe o tempo em falta quando o suor se tornar
visivel. Em seguida, interrompa a recolha do suor 30 minutos apds o
aparecimento do suor.

O tempo maximo de recolha do suor é de 30 minutos de acordo com as
guidelines para recolha de suor da CLSI.

60



Seringa com agulha EasyDuct
(AC-193)

Dispensador de suor (RP-065)

SECCAO 3: INDUCAO E RECOLHA DO SUOR
3.3 Recolha do suor

5. Tubo de extragao

/I\ CUIDADO:

A

O procedimento seguinte deve ser executado na sua totalidade enquanto o
Coletor de suor Macroduct Advanced ainda esta firmemente fixo ao
membro. A remogao do coletor antes de separar o tubo pode criar um
vacuo que aspirara o suor recolhido do tubo reduzindo significativamente o
volume da amostra.

NOTA: Existem duas ferramentas disponiveis para recolher e armazenar uma
amostra de suor, (1) a seringa com agulha EasyDuct (REF: AC-193), ou (2) o
dispensador de suor (REF: RP-065, que estd incluido mas que NAO deve ser
utilizado com o Analisador Sweat-Chek). Uma agulha romba standard de
calibre 22, como as incluidas no $S5-045, pode ser utilizada em vez do
EasyDuct, caso se deseje fazer a sua elimina¢do apds cada utilizagdo.

Se utilizar o analisador Sweat Chek, apenas pode ser utilizada a agulha
EasyDuct. Pode ser utilizada a seringa ou o dispensador de suor para remover
a amostra de suor para armazenamento ou andlise por qualquer outro
meétodo que ndo seja o analisador Sweat-Chek. Ndo tente utilizar o
Dispensador de suor com o analisador Sweat-Chek.

ADVERTENCIA!

Se algum suor do paciente for aspirado para a seringa ou para o
dispensador, ou se qualquer suor contaminar a agulha de qualquer das
ferramentas, estas devem ser limpas para evitar a contamina¢ao com
qualquer amostra recolhida posteriormente.
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SIGA ESTAS INSTRUCGES DE FORMA RIGOROSA:

Extraia o tubo a. Remova a tampa transparente de protecdo do coletor

Insira uma ferramenta pontiaguda numa das se¢Ges cortadas e
force para cima. (O alicate fornecido com o sistema Macroduct
Advanced funciona bem para esta operagdo.) Elimine a tampa
imediatamente depois de a remover.

/\ ADVERTENCIA!
A tampa de protegdo transparente pode sufocar se for engolida. Elimine-a
corretamente. Mantenha-a fora do alcance das criangas.

b. Utilizando a agulha EasyDuct, dispensador, ou o alicate, force
para cima a extremidade do tubo de modo a que o tubo possa
ser agarrado a mdo. Agarre no tubo e, com cuidado, puxe-o
para fora do corpo do coletor até que o tubo esteja totalmente
desenrolado e distendido para cima ou para fora a partir do
ponto de fixagdo.

N3o estique o tubo.

Toque em ¢’ para avangar para o ecra seguinte.

/\ ADVERTENCIA!
A agulha EasyDuct pode sufocar se for engolida ou causar ferimentos se nao
for utilizada corretamente. Mantenha fora do alcance das criangas.

/I\ CUIDADO:
Embora algumas ilustragées, por uma questao de clareza, mostrem o
Coletor de suor Macroduct Advanced isoladamente, esses procedimentos
de recolha devem ser executados enquanto o coletor ainda esta firmemente
aplicado ao membro do paciente.

N3do estique o tubo.
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e e y— 6. Selecione a taxa de suor observada

V4 a. Com o tubo puxado para cima e para longe do coletor, verifique a
- - taxa real de suor observando o volume de suor recolhido no tubo.
Y o E - b. No visor, toque na correspondente taxa de producdo de suor
@ observada no coletor. Tem de fazer uma selegdo para continuar.

icone | Nivel de suor no tubo Taxa de suor indicada

\/ Acima da linha preta
superior.

Selecione a taxa de suor Taxa de suor suficiente.*

Taxa de suor inconclusiva, pese

: ) a mostra de suor para
: o . determinar se foi recolhido
L Y = = E Entre as duas marcas pretas. - .
- @ = suor suficiente para confirmar
uma taxa de producdo de suor

adequada.
Abaixo da linha preta . -
@ L P **Taxa de suor insuficiente.
inferior.
Selecione a taxa de suor
V4 *E considerada como suficiente uma taxa de producdo de suor de 1g/m2/min,
_ et o0 que em termos de volume equivale a aproximadamente 15 plL de suor
I — a recolhido em 30 minutos.
g @ **As amostras de suor recolhidas com uma taxa de suor insuficiente ndo

devem ser registadas como um teste de suor valido, devido ao risco de
resultados falsos negativos com taxas de produgdo de suor muito baixas.

Selecione a taxa de suor c. Toque em “ junto doicone V/, B ou @ que corresponde a
v guantidade de suor no tubo. O icone indica a taxa de produgao
- .
A de suor selecionada.
—SRTE = N ~ .
o £ @ d. Toque em ¢’ para avangar para o ecra seguinte, ou toque em > para
: i voltar ao ecra anterior.

NOTA: Se tocar em @, os ecrds Insert Needle (Inserir a agulha) e Remove
Tube (Remover o tubo) séo ignorados.
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7. |Inserir a agulha utilizando a seringa ou o dispensador de suor
Inserir a agulha EasyDuct utilizando a seringa

: a. Coloque o émbolo da seringa na posicdo intermédia antes de inserir
Insira agulha a agulha EasyDuct no tubo.

b. NAO aperte o corpo da seringa nem mova o &mbolo da seringa em
nenhum momento enquanto insere a agulha EasyDuct no tubo ou
durante o procedimento seguinte.

c. Agarrando a extremidade aberta do tubo numa mao, introduza com
cuidado a agulha EasyDuct cerca de 5 mm (1/4 polegada) no micro
tubo fazendo um movimento de rotacéo.

d. Toque em ¢’ para avancar para o ecrd seguinte, ou toque em S para
voltar ao ecra anterior.

Inserir a agulha utilizando o dispensador de suor

a. NAO aperte o corpo do dispensador nem o mova em nenhum
qualquer momento enquanto insere a agulha EasyDuct no tubo ou
durante o procedimento seguinte. Evite apertar o dispensador ao
manipular a ferramenta durante a insercdo da agulha.
RECOMENDACAO IMPORTANTE: agarre no dispensador pela
extremidade dianteira preta e ndo pela sec¢do intermédia flexivel.

b. Agarrando a extremidade aberta do tubo numa mao, introduza com
cuidado a agulha cerca de 5 mm (1/4 polegada) no micro tubo
fazendo um movimento de rotacdo.

c. Tap toadvance tothe next screen, or tap to go back to the
previous screen.

/I\ cuibADO:
N3ao utilize o Dispensador de suor para introduzir amostras de suor no
analisador Sweat-Chek.
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Remova tubo

SECCAO 3: INDUCAO E RECOLHA DO SUOR
3.3Recolha do suor

8. Remover o tubo utilizando a seringa ou o dispensador de suor

Remover o tubo utilizando a seringa

a.

d.

Utilize o alicate fornecido para cortar o tubo o mais préximo possivel
da superficie do coletor.

Imediatamente depois de cortar o tubo, utilize o émbolo para aspirar
cuidadosamente a coluna de suor da amostra mais para dentro do
tubo (para a direcdo da seringa, mas ndo para o seu interior) 3-5 cm
(uma ou duas polegadas). Isso destina-se a evitar qualquer perda de
suor pela extremidade cortada devido a expansdo do ar no corpo da
seringa. Também permite cortar a direito a extremidade enrolada do
micro-tubo para maior facilidade de manipulagéo.

Coloque a extremidade aberta do tubo Macroduct no interior do
pequeno recipiente hermético. Agarre no tubo firmemente no
interior do recipiente para expelir o suor deslocando lentamente o
émbolo da seringa para baixo. O suor deve deslocar-se facilmente
para baixo e para fora do tubo.

Feche imediatamente a tampa para proteger a amostra.

ADVERTENCIA!
Os pequenos contentores herméticos de recolha sdao um risco de asfixia se
forem engolidos. Mantenha fora do alcance das criangas.

e.

Toque em ¢’ para avancgar para o ecra seguinte, ou toque em *> para
voltar ao ecrd anterior.

Remover o tubo utilizando o dispensador de suor

a.

Utilize o alicate fornecido para cortar o tubo o mais préximo possivel
da superficie do coletor.

Coloque a extremidade aberta do tubo Macroduct no interior do
pequeno recipiente hermético. Agarre no tubo firmemente no
interior do recipiente para expelir o suor apertando ligeiramente a
area central do dispensador. O suor deve deslocar-se facilmente para
baixo e para fora do tubo.

Feche imediatamente a tampa para proteger a amostra.

Toque em ¢ para avancgar para o ecra seguinte, ou toque em *> para
voltar ao ecrd anterior.
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SECCAO 3: INDUCAO E RECOLHA DO SUOR
3.3 Recolha do suor

9. Remover o coletor

Remova coletor
. a. Remova o corpo do coletor do membro do paciente. Elimine a fitae o

. corpo do coletor.
Q ; b. Toque em ¢’ para avancar para o ecra seguinte, ou toque em *> para
' voltar ao ecrd anterior.

/I\ CUIDADO:
Devido a possibilidade de contaminagao bioldgica, os coletores de suor
Macroduct Advanced sdo de uso tinico e devem ser descartados apds cada
utilizacdo. As fitas podem ser reutilizadas se forem devidamente limpas.
Consulte a Secc¢do 5.4.

10 Limpar e secar a pele

a. Limpe bem a pele e a drea circundante em que o coletor esteve
Limpe e secar a pele aplicado com agua desionizada para remover o sal e seque-a em
seguida.

Agua desionizada

c. Toque em <’ para avangar para o ecrd seguinte, ou toque em S para
voltar ao ecra anterior.

11. Limpeza dos elétrodos

a. Remova e elimine os discos de Pilogel e as fitas de fixa¢do dos
Limpe os eletrodos elétrodos.

/| B I\ b. Limpe os elétrodos com alcool isopropilico e seque-os bem. Consulte
/ | A

e a Sec¢do 5.2 para ver instrugdes adicionais.
c. Limpe o exterior do instrumento. Consulte a Sec¢ao 5.3.

d. Toque em ¢’ para avancar para o ecra seguinte, ou toque em > para
voltar ao ecrd anterior.

/I\ cuIDADO:
Evite utilizar produtos de limpeza que possam deixar um residuo que
contenha cloro.
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SECCAO 3: INDUCAO E RECOLHA DO SUOR
3.3 Recolha do suor

12. O ecrd Resumo

O ecrd Resumo mostra as seguintes informagoes:

Se estas informacdes tiverem sido introduzidas, Operador,
Identificacdo do teste e o nimero de LOT do kit.

Se a iontoforese foi concluida ou ndo, e se ocorreu um erro.
O membro selecionado pelo operador em que o suor foi recolhido.

Tempo total de recolha do suor (com base no momento em que o
operador iniciou e parou o temporizador de recolha de suor —a
cinzento se o temporizador de recolha de suor nao foi iniciado).

Um gréfico da taxa de suor suficiente (com base na selecdo feita pelo
operador — a cinzento se o processo de recolha de suor nao foi
seguido).

Quando acabar de ver o ecra Resumo, toque em D para voltar ao ecra Iniciar.
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SECCAO 3: INDUCAO E RECOLHA DO SUOR
3.4 Risco de queimaduras

O teste de suor constituiu um risco remoto de queimaduras de pequena importancia na pele

68

O teste de suor por iontoforese com pilocarpina tem sido uma importante ferramenta de laboratério
desde a década de 1950. Fornece um resultado de teste quantitativo para confirmar ou excluir o
diagnéstico da fibrose cistica por um médico. Infelizmente, o teste foi acompanhado por pequenas
gueimaduras ocasionais.

Pequenas queimaduras na pele tém sido, desde o inicio, um efeito secundario indesejado da
iontoforese com pilocarpina. Felizmente, essas queimaduras sdo extremamente raras com o sistema
de iontoforese da ELITechGroup. Este sistema utiliza um controlador de corrente com um
microprocessador sofisticado e uma corrente muito baixa de apenas 1,5 mA. A pilocarpina esta contida
em reservatorios exclusivos de gel de Pilogel que sdo 96% agua. Essas carateristicas reduzem
substancialmente, mas ndo eliminam totalmente, a possibilidade de queimaduras na pele.

As descricOes das queimaduras variam de "pequenos pontos negros na pele" a "queimaduras de
terceiro grau com formacgao de cavidades com dois a trés milimetros de didmetro". Na maioria dos
incidentes relatados, os pacientes ndo apresentaram sinais de dor ou desconforto durante a
iontoforese e a queimadura so foi descoberta depois da remocgéao dos elétrodos.

A maioria dos individuos apresenta uma sensibilidade a pilocarpina que normalmente se manifesta
como um eritema leve (vermelhiddo) da pele nos locais de aplicacdo dos elétrodos. Nalguns casos,
também podem formar-se uma ou mais bolhas. Estas sdo muitas vezes confundidas com queimaduras,
mas sdo simplesmente uma reacdo da pele a pilocarpina. Tais "bolhas" desaparecem invariavelmente
dentro de 2 a 3 horas e ndo deixando nenhum efeito posterior.

Com base nos dados atuais, a taxa de queimaduras comunicadas é inferior a 1 em 50.000
procedimentos. A ELITechGroup recomenda a utilizacdo dos seus procedimentos de teste que
minimizam o risco queimaduras. E muito improvavel que um paciente sofra uma queimadura durante
o teste de suor.

A ELITechGroup recomenda que os pacientes (ou os pais de pacientes jovens) sejam informados deste
pequeno risco e que sejam seguidos todos os procedimentos aprovados. Para mais informacgdes, ver
DOC-00987. Se ocorrer uma queimadura, siga os procedimentos adequados para determinar o
tratamento necessdrio e notifique a ELITechGroup imediatamente. A ELITechGroup recolhera as
informacGes relacionadas com a queimadura e solicitara que um profissional qualificado preencha um
curto formulario para determinar se a queimadura deve ser comunicada a FDA dos USA ou a outras
autoridades reguladoras. A ELITechGroup também ajudard a determinar se a queimadura pode estar
relacionada com uma avaria.



SECCAO 4: ANALISE DO SUOR
4.1 Uma descrigdo geral da andlise do suor

Os procedimentos descritos até este ponto no manual fornecem ao técnico de laboratério uma
amostra de suor ndo diluida. Em virtude das precaugdes contra erros originados pela condensacdo e
evaporacdo, a amostra é totalmente representativa da secrecdo do paciente e, portanto, é uma
amostra vélida para anélise, desde que a taxa de suor exceda 1g/m?/min, ou que tenha sido recolhida
uma amostra de suor com pelo menos 15 pL em 30 minutos de recolha. Os resultados para amostras
com menos de 15 puL ndo devem ser registados como testes de suor validos, nem devem ser agrupadas
amostras de suor insuficientes para atingir o volume necessario.

Analise de cloro

As amostras de suor recolhidas com o Macroduct Advanced podem ser analisadas para determinar o
nivel de cloro no suor. A ELITechGroup fornece o analisador de cloro ChloroChek como método
intuitivo para o operador medir os niveis de cloro no suor. O ChloroChek é um titulador coulométrico
concebido para determinar as concentragdes de ides de cloreto em amostras de suor em menos de 20
segundos com apenas 10 pL de suor.

Condutividade elétrica

O Analisador de Condutividade de Suor Sweat-Chek da ELITechGroup foi concebido para medir a
condutividade das amostras recolhidas com o Macroduct. Testes feitos em clinicas nos EUA e em
muitos outros paises demonstram a sua simplicidade, economia e precisdo no diagndstico da fibrose
cistica.
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SECCAO 5: RESOLUCAO DE PROBLEMAS E MANUTENCAO
5.1 Resolugdo de problemas

Além da limpeza dos elétrodos, o Macroduct Advanced nao necessita de qualquer manutengao
periddica regular. Se houver suspeitas de que o sistema tem uma avaria, utilize as seguintes
informacdes para identificar e solucionar o problema. Contacte a ELITechGroup se as informag6es
abaixo ndao permitirem resolver o problema.

Tabela 5: Resolugdo de problemas gerais e diagndstico

Sintoma

Causa provavel/Solugdo

N3o acontece nada quando é
premido o interruptor para
ligar/desligar.

(Ndo surge nenhuma
indicacdo de que o sistema
esteja ligado e o LED verde
n3o se acende.)

Causa provavel:
Bateria descarregada.
Solugbes possiveis:
Carregue a bateria.

Se ndo for possivel carregar a bateria (a luz ambar ndo pisca durante a carga da
bateria ou ndo é mostrado o ecrd de carga da bateria) contacte a ELITechGroup
para obter mais instrugdes.

A iontoforese ndo é iniciada.

Causas provaveis:

Antes de ser possivel iniciar a iontoforese, os cabos dos elétrodos tem de
estar conectados e tém de ser detetados os discos de Pilogel.

Solugbes possiveis:
Verifique se o cabo do Macroduct Advanced estd bem conectado.

Verifique os elétrodos para garantir que tém um disco de Pilogel bem fixo no
interior de cada alojamento.

Confirme que ambos os elétrodos estdo bem fixos e apertados ao membro do
paciente

Se o problema persistir, sem ter os elétrodos ligados a um paciente, tente
verificar os elétrodos no ecra do sistema. (No ecrd Iniciar,

toque em E , toque em System e toque em Functional Test.)

Aiontoforese comega a
aumentar a corrente mas nao
atinge a intensidade maxima.

Causas provaveis:
Elevada resisténcia da pele ou entre a pele e os elétrodos.
Solugdes possiveis:
Inspecione os elétrodos e limpe-os se necessario. Coloque uma gota de dgua

desionizada entre o elétrodo e o disco Pilogel e também diretamente sobre a
pele limpa sob o disco Pilogel.

Confirme que ambos os elétrodos estdo bem fixos e apertados ao membro do
paciente

Sugerimos que repita o teste outra vez.

Se o problema persistir, e sem ter os elétrodos ligados a um paciente, tente
verificar os elétrodos no ecra do sistema. (No ecra Iniciar,

toque em M, toque em System e toque em Functional Test.)

70




SECCAO 5: RESOLUCAO DE PROBLEMAS E MANUTENCAO

5.1 Resolugdo de problemas

Tabela 5: Resolugao de problemas gerais e diagndstico

Sintoma

Causa provavel/Solugdo

Aiontoforese é interrompida
prematuramente.

Causas provaveis:
Elétrodo solto ou cabo partido.

Solugdes possiveis:
Confirme que ambos os elétrodos estdo bem fixos e apertados ao membro do
paciente e que o cabo esta ligado ao dispositivo.

Inspecione os elétrodos e limpe-os se necessario. Coloque uma gota de agua
desionizada entre o elétrodo e o disco Pilogel e também diretamente sobre a
pele limpa sob o disco Pilogel.

Sugestdo: Repita o teste mais uma vez.

Se o problema persistir, o circuito de controlo da corrente podera estar
danificado ou o conjunto dos elétrodos estar danificado. Interrompa a utilizacdo
do dispositivo e contacte a ELITechGroup.

O dispositivo desliga-se
imediatamente ou desliga-se
durante o teste.

Causas provaveis:

Bateria descarregada ou a bateria ndo mantém a carga.
Solugdes possiveis:

Carregue a bateria e repita o teste se necessdrio.

Se o problema persistir depois de carregar a bateria, podera ser necessario
substituir a bateria.

Mostrada a indicagdo de
bateria descarregada.

Causa provavel:

Bateria descarregada ou a bateria poderd ndo conseguir manter a carga.
Solugdes possiveis:

Carregue a bateria.

Se o problema persistir depois de carregar a bateria, contacte a ELITechGroup
para obter mais instrugdes.

O visor mantém-se em branco
qguando o dispositivo é ligado.

Causas provaveis:

Bateria descarregada ou dispositivo bloqueado.
Solugdes possiveis:

Carregue a bateria.

Fagca uma reinicializacdo do dispositivo premindo e mantendo premido o
interruptor para ligar/desligar durante 4-5 segundos. O dispositivo desliga-se.
Volte a ligar o dispositivo pressionando o interruptor de alimenta¢do durante
1-2 segundos.
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SECCAO 5: RESOLUCAO DE PROBLEMAS E MANUTENCAO
5.1 Resolugdo de problemas

Tabela 5: Resolugao de problemas gerais e diagndstico

Sintoma

Causa provavel/Solugdo

O dispositivo parece estar
bloqueado ou inoperativo
com o visor aceso.

Causas provaveis:
Existem vdrias razoes pelas quais pode ocorrer um bloqueio que vao desde
uma avaria do hardware a um problema de software. Muitas vezes é dificil
determinar o problema exato ou a série de eventos que podem ter levado ao
problema.

Solugbes possiveis:
Faca uma reinicializagdo do dispositivo premindo e mantendo premido o
interruptor para ligar/desligar durante 4-5 segundos. O dispositivo desliga-se.
Volte a ligar o dispositivo pressionando o interruptor de alimenta¢do durante
1-2 segundos.

Producdo de suor insuficiente.

Causas provaveis:

Uma producdo insuficiente de suor pode ocorrer por diversas razoes que
podem variar dependendo de fatores fisiolégicos do paciente. Fatores como a
idade, peso, raca e nivel de hidratacao do paciente podem contribuir para
uma producéo de suor insuficiente, bem como outros fatores fisiolégicos (por
exemplo, anidrose, hipoidrose).

Se ndo for obtida uma amostra de suor adequada, o teste deve ser repetido
assim que seja possivel. Pode ser no mesmo dia ou no dia seguinte. O teste de
suor sé deve ser repetido uma vez por dia.

Solugdes possiveis:
O paciente deve estar bem hidratado e sem doencas agudas.

Verifique a polaridade dos elétrodos. A pilocarpina ndo serd libertada no
elétrodo negro. O coletor deve ser colocado precisamente sobre a localizagdo
do elétrodo vermelho e bem fixo.

Verifique se o disco de Pilogel esta dentro do prazo de validade.

Ver ao Anexo D — Procedimento para elevada resisténcia da pele.

A producdo de suor
normalmente insuficiente.

Causa provavel:

Elevada resisténcia da pele ou possivel avaria do dispositivo.
Solugbes possiveis:

Ver Anexo D — Procedimento para elevada resisténcia da pele.

Se a produgdo de suor for normalmente insuficiente, contacte a
ELITechGroup para obter mais instrugdes.

A data/hora n3o é mantida.

Causa provavel:

A bateria interna para o reldgio de tempo real (RTC) estd descarregada.
Solugdes possiveis:

A bateria de tem de ser substituida por um técnico qualificado.
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SECCAO 5: RESOLUCAO DE PROBLEMAS E MANUTENCAO

5.1 Resolugdo de problemas

Tabela 6: Cédigo de erro Resolugao problemas e Diagnéstico

Codigo de erro
Mensagem
apresentada

Causas provaveis/Possiveis solucdes

Erro 1000

Nenhum cabo detetado

Causas provaveis:

O conjunto de cabos dos elétrodos ndo esta ligado ao dispositivo, problema com o
conjunto de cabos dos elétrodos ou problema com o circuito de deteg¢do do cabo no
dispositivo.

Solugdes possiveis:
Verifique se o cabo dos elétrodos do Macroduct Advanced esta bem conectado.

Erro 1001

Gel ndo detetado

Causas provaveis:
O conjunto de cabos dos elétrodos ndo estd ligado ao dispositivo, problema com o
conjunto de cabos dos elétrodos ou problema com o circuito de detecdo de gel do
dispositivo.

Solugdes possiveis:
Verifique o elétrodo vermelho para garantir que um disco de Pilogel esta presente e
bem fixo no interior do alojamento.

Erro 1002

Gel ndo detetado

Causa provavel:

O disco de Pilogel ndo esta instalado no elétrodo preto, problema com o conjunto de
cabos dos elétrodos ou problema com o circuito de detec¢do de gel do dispositivo.

Solugdes possiveis:

Verifique o elétrodo preto para garantir que um disco de Pilogel esta presente e bem
fixo no interior do alojamento.

Erro 1003

Gel ndo detetado

Causa provavel:
O disco de Pilogel ndo esta instalado no elétrodo vermelho e preto, problema com o
conjunto de cabos dos elétrodos ou problema com o circuito de dete¢do de gel do
dispositivo.

Solugdes possiveis:
Verifique ambos os elétrodos, vermelho e preto, para garantir que um disco de
Pilogel esta presente e bem fixo no interior dos alojamentos dos elétrodos.

os discos de Pilogel.

Antes de ser possivel iniciar a iontoforese, os cabos dos elétrodos tem de ser conectados e tém de ser detetados

Se o problema persistir, e sem ter os elétrodos ligados a um paciente, tente verificar os elétrodos no ecra do
sistema. (No ecr3 Iniciar, toque em B , toque em System e toque em Functional Test.)

Se os erros persistirem, contacte a ELITechGroup para obter mais instrugdes.
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SECCAO 5: RESOLUCAO DE PROBLEMAS E MANUTENCAO
5.1 Resolugdo de problemas

Tabela 6: Cédigo de erro Resolugio problemas e Diagnéstico

Codigo de erro

Mensagem Causas provaveis/Possiveis solucdes
apresentada
Erro 1004 A corrente manteve-se abaixo do limite minimo.

Baixa intensidade (mA)

Causa provavel:
Elétrodo solto, cabo partido, pele com elevada resisténcia.
Solugdes possiveis:
Confirme que ambos os elétrodos estdo bem fixos e apertados ao membro do
paciente e que o cabo esta ligado ao dispositivo.
Inspecione os elétrodos e limpe-os se necessario. Coloque uma gota de agua
desionizada entre o elétrodo e o disco Pilogel e também diretamente sobre a pele
limpa sob o disco Pilogel.
Sugerimos que repita o teste outra vez.
Se o problema persistir, o circuito de controlo da corrente podera estar danificado ou o
conjunto dos elétrodos pode estar danificado. Interrompa a utilizagdo do dispositivo.

Erro 1005

Intensidade muito
elevada (mA)

A corrente ultrapassa o limite maximo.
Causa provavel:

Problema com o hardware do dispositivo.
Solugdes possiveis:
Contacte a ELITechGroup.

Evento 1006

lontoforese cancelada
pelo utilizador

Este evento ocorre quando o operador cancela o teste de iontoforese.

Erro 1007

Fonte de alimentacdo
ligada

Causa provavel:

Foi detetado que a fonte de alimentac¢do para carregar a bateria estava ligada ao
tentar iniciar a iontoforese.

Solugdes possiveis:
Desconecte a fonte de alimentagdo de carga da bateria antes de iniciar o teste.

Erro 1008

Fonte de alimentacdo
detetada

Causa provavel:

A fonte de alimentacdo de carga da bateria foi ligada durante a iontoforese o que fez
com que a iontoforese fosse cancelada.

Solugdes possiveis:
Carregue a bateria se necessario e inicie novamente o teste ou desconecte a fonte de
alimentagdo de carga da bateria e inicie novamente o teste.

Erro 1009

Cabo do elétrodo
removido, iontoforese
cancelada.

Causa provavel:

O conjunto de cabos dos elétrodos foi removido durante a iontoforese e por isso a
iontoforese foi cancelada.

Solugdes possiveis:
Ligue o conjunto de cabos dos elétrodos e reinicie o teste.

Se foi detetado que a avaria estava relacionada com danos no conjunto de cabos dos elétrodos, deve ser solicitado um conjunto
de substituigdo a ELITechGroup (Anexo B).
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SECCAO 5: RESOLUCAO DE PROBLEMAS E MANUTENCAO

5.1 Resolugdo de problemas

Tabela 6: Cédigo de erro Resolugio problemas e Diagnéstico

Codigo de erro

Excedido o tempo
limite para atingir a
corrente de Rampa
(mA)

Mensagem Causas provaveis/Possiveis solucdes
apresentada
Erro 1010
Intensidade baixa (mA)
na Rampa 1 As correntes de Rampa 1, Rampa 2, Rampa 3 ou Rampa 4 estdo abaixo dos respetivos
limiares inferiores de corrente.
Causas provaveis:
Erro 1011 Pele com elevada resisténcia, elevada resisténcia entre o elétrodo e a pela, problema
Intensidade baixa (mA) com o conjunto de cabos dos elétrodos ou um problema com o dispositivo.
na Rampa 2 Solugdes possiveis:
Ver Anexo D — Procedimento para elevada resisténcia da pele.
Inspecione os elétrodos e limpe-os se necessario. Coloque uma gota de agua
Erro 1012 desionizada entre o elétrodo e o disco Pilogel e também diretamente sobre a pele
Intensidade baixa (mA) limpa sob o disco Pilogel.
na Rampa 3 Certifique-se de que ambos os elétrodos estdo bem fixos e apertados ao membro do
paciente.
Sugerimos que repita o teste outra vez.
Erro 1013 Se o problema persistir, e sem ter os elétrodos ligados a um paciente, tente verificar
. . os elétrodos no ecra do sistema.
Intensidade baixa (mA)
ha Rampa 4 (No ecra Iniciar, toque em E, toque em System e toque em Functional Test.)
Erro 1014 A corrente mdaxima nao foi atingida durante a rampa de subida

Causas provaveis:

Pele com elevada resisténcia, elevada resisténcia entre o elétrodo e a pela, problema
com o conjunto de cabos dos elétrodos ou um problema com o dispositivo.

Solugdes possiveis:
Ver Anexo D — Procedimento para elevada resisténcia da pele.

Inspecione os elétrodos e limpe-os se necessario. Coloque uma gota de agua
desionizada entre o elétrodo e o disco Pilogel e também diretamente sobre a pele
limpa sob o disco Pilogel.

Certifique-se de que ambos os elétrodos estdo bem fixos e apertados ao membro do
paciente.

Sugerimos que repita o teste outra vez.

Se o problema persistir, com os elétrodos ndo ligados a um paciente, tente verificar
os elétrodos no ecra do sistema.

(No ecra Iniciar, toque enﬁ , toque em System e toque em Functional Test.)
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SECCAO 5: RESOLUCAO DE PROBLEMAS E MANUTENCAO
5.1 Resolugdo de problemas

Tabela 6: Cédigo de erro Resolugio problemas e Diagnéstico

Codigo de erro

Mensagem Causas provaveis/Possiveis solucdes
apresentada
Erro 1015 Falha do termistor, erro de carga.
Erro de carga Causa provavel:

Problema com o dispositivo
Solugdo possivel:

Contacte a ELITechGroup para obter mais instrugges.

Erro 1016 A tensdo fonte de alimentagdo de carga da bateria é inferior ao limite.

Tensdo baixa da fonte Causas provaveis:

de alimentacdo de Problema com a fonte de alimentac3o de carga da bateria ou tentativa de utilizar uma
carga da bateria. fonte de alimentacdo ndo fornecida pela ELITechGroup.

Solugdes possiveis:
Certifique-se de que esta a ser utilizada a fonte de alimentagao fornecida pela
ELITechGroup.

Verifique as ligagdes entre a fonte de alimentac¢do e a tomada de corrente CA e entre
a fonte de alimentacdo e o dispositivo.

Erro 1017 Temporizagdo da carga da bateria.
Erro de carga Causas provaveis:

O tempo de carga maximo permitido pelo carregador é de 12 horas. A bateria pode
estar danificada ou pode haver um problema com o circuito de carga do dispositivo.

Solugdes possiveis:

Se ndo for possivel carregar a bateria dentro do tempo espectdvel, poderd ser
necessario substituir a bateria ou o dispositivo necessitar de reparacao.

Elevadas temperaturas ambientais podem também fazer com que isto ocorra.

Erro 1018 Causa provavel:

Erro de carga Problema com a bateria que ndo deixa que se carregue, ou problema com o circuito
de carga do dispositivo.

Solugdo possivel:
Contacte a ELITechGroup para obter mais instrugdes.

Erro 1019 Causa provavel:
Erro de carga Bateria em curto-circuito.

Solugdes possiveis:

Contacte a ELITechGroup para obter mais instrugdes.
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5.1 Resolugdo de problemas

Tabela 6: Cédigo de erro Resolugio problemas e Diagnéstico

Codigo de erro

Mensagem Causas provaveis/Possiveis solucdes
apresentada
Erro 1020 A capacidade de calibragdo da bateria é muito baixa.

A calibragdo falhou

Causa provavel:
Bateria danificada
Solugdes possiveis:
Execute mais uma vez a calibracdo da bateria para confirmar o erro.
Podera ser necessario substituir a bateria ou o dispositivo necessitar de reparagao.
Contacte a ELITechGroup para obter mais instrugdes.

Erro 1021

A calibracdo falhou

A capacidade de calibragdo da bateria estd demasiado elevada.
Causa provavel:
Bateria danificada
Solugdes possiveis:
Execute mais uma vez a calibragdo da bateria para confirmar o erro.
Podera ser necessario substituir a bateria ou o dispositivo necessitar de reparagdo.
Contacte a ELITechGroup para obter mais instrugdes.

Erro 1022 Causa provavel:
Limpe o elétrodo O elétrodo vermelho esta coberto com uma pelicula de residuos de Pilogel.
vermelho Solugdes possiveis:
Limpe o elétrodo vermelho com dlcool isopropilico.
Se o problema persistir, limpe o elétrodo vermelho com o esfregdo para limpar
elétrodos.
Erro 1023 Causa provavel:

Limpe o elétrodo preto

O elétrodo preto esta coberto por uma pelicula de residuos de Pilogel.
Solugdo possivel:
Limpe o elétrodo preto com dlcool isopropilico.
Se o problema persistir, limpe o elétrodo preto com o esfregdo para limpar elétrodos.

Erro 1024

Limpeza dos elétrodos

Causa provavel:

Tanto o elétrodo vermelho como o negro estao coberto por uma pelicula de residuos
de Pilogel.

Solugdes possiveis
Limpe os elétrodos, vermelho e negro, com dlcool isopropilico.

Se o problema persistir, limpe os elétrodos, vermelho e negro, com esfregbes para
limpar elétrodos.

Se uma avaria for imputada ao sistema eletrénico ou ndo puder ser isolada seguindo os procedimentos acima, o sistema
Macroduct Advanced e o conjunto do cabo dos elétrodos devem ser devolvidos a ELITechGroup para verificagdo e reparagao.

77



SECCAO 5: RESOLUCAO DE PROBLEMAS E MANUTENCAO
5.1 Resolugdo de problemas

A AI?VERTIAENCIA!
NAO ABRA o dispositivo para tentar fazer uma reparacao sem autoriza¢ao especifica da
ELITechGroup Inc. Se o fizer, anula a garantia do Macroduct Advanced e também pode implicar um
risco consideravel. Recomendamos veementemente que qualquer dispositivo avariado seja
devolvido a ELITechGroup para reparacdo mesmo apods a garantia ter expirado. As reparagoes feitas
por técnicos de eletrdnica que ndo estejam familiarizados com os recursos de seguranga deste
dispositivo podem deixar esses recursos inoperacionais.

Utilizar testes funcionais para resolucdo de problemas

O teste funcional combina do teste dos cabos dos elétrodos com o circuito de
detec¢do dos cabos, circuito de dete¢do do Pilogel e o circuito de iontoforese
do dispositivo.

Teste funcional

Para fazer um teste funcional:

1. No ecra Iniciar, toque em E No ecra Sistema, toque em Teste
funcional.
2. Conecte o cabo dos elétrodos ao dispositivo.

3. Coloque um unico disco de Pilogel entre os dois elétrodos. Utilize
uma fita para elétrodos para os manter apertados um contra o outro.

Toque em para iniciar o teste.

Teste funcional N
| 54% | 5. Uma barra de progresso mostra o progresso do teste. A medida que

Deteccdio de cabo cada teste especifico é concluido, os resultados sao exibidos no visor.
Se ocorrer um erro, € mostrado o cédigo de erro, mas o erro ndo
interrompe o teste. O teste continua até que tenham sido concluidos

Deteccdo de gel

Iontoforese R
os trés testes.
100% 8 6. O teste pode ser interrompido a qualquer momento tocando emg.
O teste funcional faz o seguinte:
Teste funcional I e Verifica se o conjunto de cabos dos elétrodos do Macroduct
100%

Advanced esta bem conectado ao dispositivo.
e Verifica se estd instalado um disco de Pilogel em cada elétrodo (ndo
Detecgao de gel sd0 necessarios dois discos para este teste).

Iontoforese e Aiontoforese faz o aumento gradual em rampa de corrente até a
intensidade maxima (1,5 mA), e verifica se a corrente esta dentro da
tolerancia especificada. A corrente mdxima é mantida durante alguns
segunda, sendo em seguida feita a reducdo gradual em rampa até
zero mA. A duragdo do teste é inferior a um minuto.

Deteccdo de cabo

Toque em > para voltar ao ecra Sistema ou toque em ﬂ para voltar ao ecra
Iniciar.

78



SECCAO 5: RESOLUCAO DE PROBLEMAS E MANUTENCAO
5.1 Resolugdo de problemas

Tabela 7: Testes funcionais-Resoluc¢io de problemas e diagnéstico

Sintoma do teste funcional Causa provavel/Solugdo
Falha na dete¢do do cabo Causas provaveis:
Erro 1000 O conjunto de cabos dos elétrodos nado foi conectado ao dispositivo.
Teste funcional Problema com o conjunto de cabos dos elétrodos.
l 13% I Problema com o circuito de detecao do cabo do dispositivo.

Deteccdo de cabo X (1000) ~ Lo

Solugdes possiveis:
Deteccdo de gel op . . .
Certifique-se de que o conjunto de cabos dos elétrodos esta conectado

lontoforese ao dispositivo.

8 Tente desconectar e voltar a conectar o cabo dos elétrodos.

Se estiver disponivel outro conjunto de cabos dos elétrodos, tente
utilizar outro cabo.

Inspecione os fios de ligagdo para detetar rupturas ou fendas no
isolamento.

Repita o teste de funcionamento vdrias vezes tentando as possiveis
solugdes.

Se o problema persistir, entre em contacto com a ELITechGroup para obter
mais instrugoes.

Falhas originadas por defeito do gel | Causas provaveis:

Erros 1001, 1002, ou 1003 Ndo estdo instalados discos de gel nos elétrodos.

Teste funcional Problema com o conjunto de cabos dos elétrodos.

l 17% J Problema com o circuito de detecdo do Pilogel do dispositivo.
Detecgdo de cabo Solugdes possiveis:
Detecgdo de gel X uo Certifique-se de que é colocado um disco de Pilogel entre os elétrodos e
Iontoforese que estes sdo firmemente apertados um contra o outro.
8 Tente utilizar um disco de Pilogel novo.

Se estiver disponivel outro conjunto de cabos dos elétrodos, tente
utilizar outro cabo.

Se o problema parece ser intermitente, tente mexer e puxar
suavemente os fios e o cabo durante o teste.

Inspecione os fios de ligagdo para detetar rupturas ou fendas no
isolamento.

Repita o teste de funcionamento varias vezes tentando as possiveis
solugdes.

Se o problema persistir, entre em contacto com a ELITechGroup para obter
mais instrugoes.
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5.1 Resolugdo de problemas

Tabela 7: Testes funcionais-Resoluc¢io de problemas e diagnéstico

Sintoma do teste funcional Causa provavel/Solugdo
Falhas originadas por defeito do gel Causas provaveis:
Erros 1022, 1023, ou 1024 As superficies dos elétrodos estdo cobertas por uma pelicula de residuos de
Pilogel por ndo terem sido limpas com alcool isopropilico apos cada
utilizagdo.

Problema com o conjunto de cabos dos elétrodos.

Problema com o circuito de detegdo do Pilogel do dispositivo.
Solugdes possiveis:

Limpe os elétrodos com alcool isopropilico.

Limpe os elétrodos com os esfregbes para limpar elétrodos.

Certifique-se de que é colocado um disco de Pilogel entre os elétrodos e que
estes sdo firmemente apertados um contra o outro.

Tente utilizar um disco de Pilogel novo.

Se estiver disponivel outro conjunto de cabos dos elétrodos, tente utilizar
outro cabo.

Inspecione os fios de ligagdo para detetar rupturas ou fendas no isolamento.
Repita o teste de funcionamento varias vezes tentando as possiveis
solugdes.
Se o problema parece ser intermitente, tente mexer e puxar suavemente os
fios e o cabo durante o teste. Se isso ajudar, substitua o conjunto de
elétrodos.
Inspecione os fios de ligagdo para detetar rupturas ou fendas no isolamento.
Repita o teste de funcionamento varias vezes tentando as possiveis
solugdes.
Se o problema persistir, entre em contacto com a ELITechGroup para obter
mais instrugoes.

Falhas da iontoforese Causas provaveis:
Erros 1004, 1005, 1009, 1010, 1011, N3do estdo instalados discos de gel nos elétrodos.
1012, 1013, ou 1014 Problema com o conjunto de cabos dos elétrodos.

Problema com o circuito de iontoforese do dispositivo.
Solugdes possiveis:
Se ocorrer um erro de baixa intensidade da corrente ou da rampa,

certifique-se de que o disco de Pilogel esta bem "ensanduichado" entre os
elétrodos.

Inspecione os fios de ligagdo para detetar rupturas ou fendas no isolamento.
Se o problema parece ser intermitente, tente mexer e puxar suavemente os
fios e o cabo durante o teste.
Repita o teste de funcionamento varias vezes tentando as possiveis
solugdes.
Se o problema persistir, entre em contacto com a ELITechGroup para obter
mais instrugoes.
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5.2 Limpeza dos elétrodos

Os elétrodos tém de ser limpos apds cada procedimento de iontoforese.

Limpe os eletrodos

/ | Alcool

1. Remova completamente dos elétrodos quaisquer residuos do
material dos discos de Pilogel.

2. Utilize uma bola de algod3o ou cotonete embebido em alcool
isopropilico ou um toalhete com dalcool para limpar bem cada

elétrodo.
>
/I\ cuipADO:
Evite utilizar produtos de limpeza que possam deixar um residuo de cloro.
3. Seque bem cada um dos elétrodos.
4. Ao utilizar um novo Kit de Consumiveis Macroduct Advanced (SS-
268), ou se o elétrodo parecer estar sujo apos um periodo de
inatividade prolongado, utilize os esfregées (SS-271) para limpar e
polir a superficie do elétrodo.
Aspeto de um elétrodo vermelho (com residuos) apds varias utilizagbes
/I\ CUIDADO:

Nunca utilize abrasivos agressivos, como palha-de-ago, lixa ou esmeril para
limpar os elétrodos. Nunca raspe os elétrodos com ferramentas metalicas.
Se a superficie do elétrodo estiver riscada ou picada, o elétrodo ndo tera o
desempenho especificado e deve ser substituido.
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5.3 Limpeza do dispositivo
Limpe dispositivo depois de o utilizar num paciente.
Limpe o exterior do dispositivo utilizando um dos seguintes métodos:
o Toalhetes de desinfe¢do para laboratério.

e Alcool isopropilico, etanol a 70% ou toalhetes com alcool.

/I\ cuipADO:
Evite utilizar produtos de limpeza que possam deixar um residuo de cloro.
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5.4 Cuidados a ter com as fitas Macroduct

oY As fitas Macroduct Advanced foram concebidas para serem descartaveis e
recomenda-se que sejam eliminadas apds cada utilizacdo. Podem ser

’F'f ]
,"I" II ;:‘/-.:,'rl compradas fitas novas junto da ELITechGroup (S5-269 ou SS5-270). Ver Anexo B.
|'I F‘I;-f'f Caso o operador deseje reutilizar as fitas, deve fazer o seguinte para as
Al ¥ limpar.
’I; ! 1. Mergulhe as fitas em alcool isopropilico a 70% durante 1-5 minutos.
- | | 2. Enxague bem as fitas 2 a 3 vezes em agua desionizada.
Lifl 3. Deixe secar ao ar (as altas temperaturas podem danificar as fitas.)

Depois de cada limpeza, verifique se existem sinais de rigidez, fragilizagdo,
descoloracdo ou qualquer outra anomalia. Elimine a fita se estiver danificada

de modo deixar de ser utilizavel.
/A ADVERTENCIA!
Elimine as fitas que tenham sido contaminadas por sangue ou outros fluidos

corporais.

/I\ cuipapo:
Evite utilizar produtos de limpeza que possam deixar residuos de cloro.
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5.5 Baterias, carga e calibragdo

Primdria (bateria ndo recarregavel)

O Macroduct Advanced tem uma bateria de litio interna tipo botdo para alimentar o reldgio interno. A
vida util estimada desta bateria é superior a cinco anos. Quando esta bateria esta descarregada, a
data/hora deixardo de ser mantidas através dos ciclos de ligacdo e a bateria deve ser substituida por
um profissional qualificado. Consulte o tépico Substituicdo das baterias mais adiante nesta secgao.

Secundaria (bateria recarregavel)

O Macroduct Advanced é alimentado por um mddulo de bateria principal composto por células de iGes
de litio. Um indicador da bateria informa o operador sobre o estado de carga. Quando nova, uma
bateria totalmente carregada deve alimentar o dispositivo adequadamente para varios testes. O
numero de testes possiveis variara com base em fatores como o tempo total necessario para executar
cada teste, configuragdo da luminosidade do ecrd e se a funcdo de poupanca de energia esta ou ndo
ativa.

O indicador da bateria aparece no canto inferior esquerdo do visor. Por baixo [I, é mostrada a % de
carga da bateria restante.

Normalmente, o dispositivo ndo esta ligado a fonte de alimentagdo para carregar a bateria, e sdo
monitorizadas as seguintes condicdes:

e E mostrado o nivel de carga da bateria, juntamente com a % de carga restante.

e Quando o nivel de carga da bateria esta baixo, a cor do indicador da bateria passa
para vermelho.

e N3o comece a iontoforese se o indicador de carga da bateria estiver vermelho.

Quando o dispositivo esta ligado a fonte de alimentagdo para carregar a bateria, sdo monitorizadas as
seguintes condi¢des:
e Os circuitos relacionados com a iontoforese sao desligados por um dispositivo
eletromecanico. Além disso, o software impede a utiliza¢do do dispositivo.

e O dispositivo fica apenas em modo de carga.

o Durante a carga da bateria, o LED ambar incorporado no interruptor para
ligar/desligar pisca. Quando a carga é concluida, o LED deixa de piscar e fica acesso
enquanto a fonte de alimentacgdo estiver conectada.

NOTA: Carregue a bateria apenas quando o dispositivo estiver dentro dos limites de temperatura para
operagdo (15 °C a 30 °C).
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5.5 Baterias, carga e calibragdo

Carregar a bateria

Por seguranca, o dispositivo é enviado de fabrica com a bateria parcialmente carregada e em modo de
transporte. Antes da primeira utilizagdo, o dispositivo deve ser conectado a fonte de alimentagdo de
carga da bateria antes de poder ser ligado. Até que a bateria seja totalmente carregada pela primeira
vez, os indicadores de nivel de carga da bateria ndo dardo uma indicagdo precisa. Carregue a bateria
completamente até que o LED ambar deixe de piscar, antes de operar o dispositivo. O tempo normal
de carga é de aproximadamente 4 horas para uma bateria totalmente descarregada. Com temperatura
ambiente mais elevada o tempo de carga da bateria serd mais longo.

NOTA: Quando a bateria tem pouca carga, fazer uma carga durante cerca de 20 minutos deverd ser o
suficientemente a bateria para fazer um teste normal.

/A ADVERTENCIA!
Se o dispositivo tiver sido submetido recentemente a baixas temperaturas inferiores 0 °C ou
temperaturas elevadas acima de 40 °C, deixe que o dispositivo equilibre a sua temperatura com a
temperatura ambiente durante duas horas antes de carregar a bateria.

CUIDADO:

O conjunto de cabos dos elétrodos nunca deve ser ligado a um paciente enquanto a bateria estiver a
carregar. Utilize unicamente o cabo de alimentagao e a fonte de alimentagdo de carga da bateria
fornecidos pela ELITechGroup para carregar a bateria.
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Calibragao da bateria

A calibracdo da bateria é utilizada para calibrar o indicador que mostra o nivel de carga da bateria. Ao
longo do tempo e da utilizagdo, a capacidade da bateria vai-se reduzindo e nivel de carga indicado
torna-se menos preciso. Para melhorar a precisao, execute periodicamente este procedimento de
calibragdo em dois passos. (1) Descarregue totalmente a bateria e (2) carregue totalmente a bateria.
Para fazer a calibragdo da bateria:

Calibragdo da bateria o E
No ecra Iniciar, toque em .

1.
Ry 2. No ecra Configuracgses, toque em H Gestdo de energia.
famegar 3. No ecrd Gestdo de energia, toque em H Calibrac3o.
Completo . . . i
4. No ecra Calibragdo da bateria, toque em >> para comecar a
calibracdo da bateria.
S : A bateria é descarregada mantendo o dispositivo em funcionamento com a
Calibragao da bateria retroiluminacdo e o teclado permanentemente ativados.
Descarga =, . , .
Dependendo da capacidade e do nivel de carga da bateria, a descarga pode
Carregar . . . .
demorar até 13,5 horas. Depois da descarga completa, se o visor estiver
Completo acesso, é exibida a mensagem Ligar a energia. Se o visor estiver apagado,
ligue a alimentacgdo ou prima o interruptor para ligar/desligar para ligar o
Q dispositivo e voltar ao ecra Battery Calibration (Calibracdo da bateria).
Calibragdo da bateria 5. Conecte a fonte de alimentacdo ao dispositivo para comecar a
Descarga carregara a bateria.

Conecte o poder

Completo

e 6. Carregue a bateria até que o LED ambar deixe de piscar e fique aceso
(a calibragdo ndo é feita enquanto o LED estiver a piscar). Este passo
pode demorar até 4-6 horas. Durante a carga, com o visor apagado,
premir o interruptor para ligar/desligar acende o visor e volta ao ecr3
de Calibragdo da bateria (o ecrd mantém-se aceso durante 10
Completo segundos e apaga-se em seguida).

Calibracdo da bateria
Descarga

Carregar =,-

7. Quando a carga estiver concluida, um icone de verificagcdo junto a
Calibracdo da bateria Carga indica que a carga estd completa e um icone de verificagdo
junto a Complete (Concluida) indica que a calibragdo foi concluida.

Descarga
Canegar Em qualquer momento durante a calibragdo, toque em 9 para interromper
Completo a calibragdo da bateria. Se a calibracdo da bateria for interrompida, a

calibracdo tem de ser recomegada para calibrar o indicador da bateria.

Toque em S para voltar ao ecrd Power Management (Gestdo de energia).
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Substituicdao das baterias

A bateria principal de ides de litio e a bateria de litio tipo botdo ndo estdo acessiveis para o operador e
apenas devem ser substituidas por técnicos especializados.

Quando a bateria de litio tipo botdo esta descarregada, a data/hora deixardo de ser mantidas através
dos ciclos de ligacdo e a bateria deve ser substituida.

O ponto em que se deve considerar a substituicdo da bateria principal pode variar e esta relacionado
com as necessidades especificas do operador. A medida que a bateria vai envelhecendo, a sua
capacidade de retengdo de carga vai diminuindo, assim como o nimero de testes que é possivel fazer
entre carregamentos.

A ADVERTENCIA!
A substituicdo por profissionais sem a formacdo adequada e/ou a substitui¢do por baterias
incorretas pode acarretar perigos (como temperaturas excessivas, incéndio ou explosao).

Cuidar da bateria

A bateria principal do Macroduct Advanced, como todas as baterias recarregdveis, tem um limite para
o numero de vezes que pode ser recarregada. A sua vida Util dependerd da temperatura ambiental
durante a utilizagdo e carregamento, tempo decorrido e da sua utilizagdo. Utilize o dispositivo e
carregue a bateria apenas a temperaturas que estejam dentro dos limites operacionais (15 °C a 30 °C).

CUIDADO:

A Nao deixe a bateria descarregada. A bateria descarrega-se normalmente ao longo do tempo. Se nao
vai utilizar o dispositivo durante um periodo prolongado (uma semana ou mais) guarde o dispositivo
com a bateria parcialmente carregada.
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5.6 Eliminagdo do dispositivo
Este dispositivo deve ser completamente descontaminado e eliminado da seguinte forma:

De acordo com a Diretiva 2012/19/EU (WEEE) este equipamento ndo pode ser eliminado num
aterro municipal. Em alternativa, o equipamento deve ser eliminado de um dos seguintes modos:

1 Encaminhado para uma instalacao local autorizada aprovada para manusear materiais
perigosos.
(Ou)

2 Devolugdo do equipamento a ELITechGroup ou a um centro de servigo autorizado.
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5.7 Expedig¢do ou armazenamento de longa duragdo do dispositivo

O dispositivo e os seus acessorios como os elétrodos devem ser limpos e desinfetados antes de serem
guardados ou enviados a um centro de servico autorizado.

1. Limpe os elétrodos como descrito na Secgdo 5.2.
2. Limpe e seque o exterior do dispositivo como descrito na Sec¢do 5.3.

3. Descarregue a bateria até aproximadamente metade, ou menos, da sua carga maxima,
deixando o dispositivo ligado durante o tempo necessario. A bateria NAO deve estar
totalmente carregada quando o dispositivo é transportado.

Enviar o dispositivo a ELITechGroup
1. Coloque o dispositivo numa embalagem semelhante a embalagem original.

2. Inclua o numero RMA juntamente com os detalhes que descrevam a razdo da devolugdo.
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5.8 Informagdo sobre o Servigo ao cliente

A ELITechGroup estd empenhada em prestar assisténcia em todos os aspetos da teoria e pratica dos
testes de suor. A ELITechGroup é um lider mundialmente reconhecido no desenvolvimento de sistemas
inovadores para o diagndstico da fibrose cistica através do teste de suor.

Este manual contém informacdes basicas de manutencdo, resolugdo de problemas e servico. A
ELITechGroup esta disposta a ajudar a resolver quaisquer dificuldades de opera¢do ou desempenho do
Sistema de Recolha de Suor Macroduct Advanced. Se um problema ndo puder ser resolvido utilizando
os procedimentos descritos neste manual, entre em contacto com o Departamento de apoio da
ELITechGroup para ajudar a resolver quaisquer questdes sobre a operagdo ou desempenho do seu
sistema Macroduct Advanced.

Os clientes nos Estados Unidos devem entrar em contacto connosco por telefone. Fora dos EUA, os
nossos revendedores autorizados oferecem servico e suporte local completo.

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

Telefone:
800 453 2725 (EUA & Canada)
(+1) 435 752 6011 (Chamadas internacionais)

Fax:
(+1) 435 752 4127 (EUA)
(+1) 435 752 4127 (Internacional)

E-mail:
Service_EBS@elitechgroup.com (Servigo)
Sales_EBS@elitechgroup.com (Sales)

Pagina Web:
www.elitechgroup.com
www.macroductadvanced.com

c lmer| Representante autorizado E Swiss Representante autorizado:
europeu:
MT-Promedt Consulting GmbH Decomplix AG
Ernst-Heckel StraRe 7 Freiburgstrasse 3
66386 St. Ingbert 3010 Berna Suica
Alemanha Telefone: +41-32-365-33-33
Telefone: +49(0)68 94-58 10 20 E-mail: hello@decomplix.com

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

O Resumo de Seguranca e Desempenho Clinico (SSCP) para o Sistema Avancado de Recolha de

Suor Macroduct estd disponivel mediante pedido, contactando a ELITechGroup Inc. através
das informagdes acima.
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ANEXO A
Informacgdo obre o Pilogel

As seguintes informag&es identificam os produtos quimicos criticos de cada reagente utilizado neste
dispositivo.

DISCOS DE PILOGEL® (incluidos no Kit de consumiveis Macroduct Advanced SS-268)
Nome do produto:
Discos de Pilogel®

Para serem utilizados apenas uma vez: possivel contaminagdo biolégica; exaustdo da pilocarpina.
IndicagOes:

O Pilogel/pilocarpina é utilizado na iontoforese para induzir transpiragdo para analise de suor para a
confirmacdo laboratorial do diagndstico de fibrose cistica por um médico.

Contraindicagdes:
e N3o aplicar na superficie da pele com cortes ou danificada.

e N3o utilizar em pacientes que tenham uma sensibilidade ou alergia conhecida a qualquer
ingrediente.

Identificagdo:
Disco de gel translucido esbranquicado.

Efeitos colaterais e precaugbes especiais:

Os efeitos colaterais tipicos e bem conhecidos associados a utilizacdo de pilocarpina durante a
iontoforese na pele sdo reagGes cutaneas adversas e pequenas queimaduras. Com base nos dados
atualmente disponiveis e nas ocorréncias comunicadas, a incidéncia de queimaduras na pele é muito
rara (menos de 1 em 50.000 pacientes testados). Consulte a Sec¢do 3.4 Risco de queimaduras.

Consulte um médico antes de fazer vérios testes a um paciente num periodo de 24 horas.

Instrugbes para armazenamento:
Refrigerar a 2 °C a 10 °C. Ndo deixe congelar. Mantenha trancado e fora do alcance das criangas.

Numero de Registo:
SS-268

Nome e morada do fabricante:
ELITechGroup Inc.

370 West 1700 South

Logan, Utah 84321

USA
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ANEXO A
Informacgdo obre o Pilogel

Tabela 8: Componentes criticos do Pilogel

Produto(s) Componentes criticos
Os Discos de Pilogel $5-268 Nitrato de Pilocarpina (grau USP) = 0,5 %
contém: Outros conservantes < 0.10%

Tabela 9: Declaragdes de perigo e de precaugao
Os Discos de Pilogel SS-268 estdo associados as seguintes Declara¢des de Perigo e de Precaucdo. As palavras de
sinalizagdo associadas sdo: Adverténcia.

Perigo Declaragdes de precaugao
H302 Nocivo por ingestao.
P102 Manter fora do alcance das criancas.
P264 Lavar as maos, bragos e face cuidadosamente apds manuseamento.
P270 N&do comer, beber ou fumar durante a utilizagcdo deste produto.
P301+P312 EM CASO DE INGESTAO: Caso sinta indisposic3o, contacte um CENTRO DE
INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico.
P330 Enxaguar a boca.
P501 Eliminar o contetddo/recipiente num ponto de recolha de residuos autorizado.
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ANEXO B
Pecas de reposi¢do e consumiveis

Tabela 10 - Pegas de reposi¢Go e consumiveis
Apenas devem ser utilizadas neste dispositivo pecas de reposicao fornecidas pela ELITechGroup. A
utilizacdo de pecas ndo aprovadas pode afetar o desempenho e as carateristicas de seguranca deste

produto.

Pegas sobressalentes e acessdrios

Numero de referéncia

Conjunto de Agulha EasyDuct/Seringa 1 cm3 (Embalagem de | AC-193
3)

Dispensador de suor RP-065
Alicate RP-066
Conjunto de cabos dos elétrodos, Macroduct Advanced AC-203
Cabo USB RP-538

Fonte de alimentacdo e Cabo de alimentag¢do CA para carregar

a bateria de qualidade médica

(extremidade nao equipada)

Fonte de alimentagdo e Cabo de alimentag¢do para 120V | RP-539
Fonte de alimentagdo e Cabo de alimentagdo para a UE RP-540
Fonte de alimentagdo e Cabo de alimentagdo para o RU RP-541
Fonte de alimentagdo e cabo de alimentagdo AU RP-594
Fonte de alimentagdo e Cabo de alimentagdo para 240V | RP-542

Consumiveis

Numero de referéncia

Kit de consumiveis Macroduct Advanced (suficiente para 6
testes de suor)

Contendo:

12 un. Discos de Pilogel
6 un. Coletores de suor Macroduct Advanced
6 un. Pequenos recipientes herméticos

SS5-268

Conjunto de fitas para elétrodos/coletor (embalagem de 18)

SS-269

Conjunto de fitas para elétrodos/coletor (embalagem de
180)

SS-270

Esfregdes para limpar elétrodos (embalagem de 10)

SS-271
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ANEXO C
Especificacoes
Tabela 11 - Especificagdes gerais, Macroduct Advanced Modelo 3710

Categoria

Carateristicas

Visor/Retroiluminagao/Ecr3 tatil

Tipo de ecrd A cores TFT-LCD (Thin-Film-Transistor Liquid-Crystal Display)
Tamanho do ecra: 5 polegadas de largura —-VGA

Retroiluminagdo: LED branco

Ecra tatil: Capacitivo Projetado (PCAP)

Energia Electrica - equipamento

Bateria recarregdvel composta por células de ides de litio

Apenas substituivel por um técnico qualificado.

Energia Electrica - relégio de tempo real

Bateria de litio tipo botdo para o reldgio de tempo real

Apenas substituivel por um técnico qualificado.

Corrente de iontoforese (nominal)

1,5 mA (automatica)

Duragao da iontoforese e controlo da
corrente

Controlada por perfil atual, aproximadamente 20 segundos de tempo de subida,
aproximadamente 5 segundos de descida.

Temperatura de operagdo
Humidade de operagdo

Pressdo atmosférica de operagdo

15°Ca30°C(59 °Fa 86 °F)
< 85%, sem condensagdo
> 79,5 kPa (2000 m)

Temperatu ra de armazenamento

2°Ca40 °C (36 °F a 104 °F)

Temperatura para transporte

-10°Ca 50 °C (14 °Fa 122 °F)

Indicador acustico

Besouro magnético, 2,4 Khz (tipico)

Conjunto de cabos dos elétrodos

Elétrodos elipticos para se adaptarem aos discos de Pilogel

Pino de dete¢do para detetar a presencga dos discos de Pilogel

Ligagdo para os elétrodos

Conector de puxar-empurrar com 6 pinos para aplicagées médicas

Fitas

As fitas de poliuretano ndo contém latex e sdo anti-alérgicas

Ligagao USB

Conector USB Micro B

Ligacdo de carga

Dispositivo, tomada CC, positivo ao centro

Indicador de alimentagdo ligada

LED verde (interruptor para ligar/desligar)

Indicador de carga da bateria

LED ambar a piscar (interruptor para ligar/desligar), icone grafico de carga da
bateria

Indicador de bateria carregada

LED ambar acesa (interruptor para ligar/desligar), icone grafico de carga da bateria

Dimensdes do dispositivo

(Comp. x Altura x Prof.)

17,1cmx 12,7 cm x 4,4 cm
(6,7 pol x 5 pol x 1,7 pol)

Peso do dispositivo

0,6 kg (1,4 lbs)

Caixa de transporte

(Comp. x Altura x Prof.)

343cmx24,1cmx11,4cm
(13,5 pol x 9.5 pol x 4,5 pol)

Peso da caixa de transporte

(Incluindo o dispositivo e acessorios)

2,3 kg (5 lbs)

Tempo de ligagdo do instrumento

8 hours
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ANEXO C
Especificacoes

Tabela 12 - Especificagdes da fonte de alimentagao para carregar a bateria

Categoria

Carateristicas

Conformidade EMC

IEC 60601-1-2, 4° Edi¢do ou posterior

Conformidade de seguranca

IEC/EN 60601-1 3, 12 Edigdo ou posterior

Limites da tensdo de entrada

100 VCA a 240 VCA + 10% @ 50-60 Hz

Conector de entrada

2 pinos, IEC 60320 C8

Poténcia de saida (tipica)

20-30 Watts

Tensdo de saida

4,5 VCC (min.) @ carga maxima

6,0 VCC (max.) @ sem carga

Intensidade de saida (carga maxima)

4 Amp (min.)

Conector de saida

2,1 mm x 5,5 mm x 11 mm comprimento, positivo no pino central

95




ANEXO D
Procedimento para elevada resisténcia da pele

Quase toda a resisténcia elétrica num circuito iontoforético ocorre nas duas areas de pele envolvidas, e
é devida a camada de células mortas relativamente seca da epiderme, que varia de espessura de
acordo com a localizagdo e também entre individuos. Quando a iontoforese comecga, a resisténcia é
alta, mas reduz-se rapidamente a medida que os dutos comecam a transportar suor contendo sal para
a superficie da pele. Na maioria dos casos, o procedimento de limpeza prévio sera o suficiente:

e Esfregue bem a pele com alcool isopropilico e agua para remover o excesso de dleos da pele.

e lave a pele vigorosamente com agua desionizada para remover o maximo de células mortas
possivel.

e  Por fim, molhe a area prevista para a iontoforese com dgua desionizada mesmo antes de
aplicar o Pilogel para reduzir a resisténcia para niveis satisfatdrios.
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ANEXO E
Compatibilidade eletromagnética (EMC)

Os equipamentos médicos elétricos, necessitam em geral de precaugbes especiais no que diz respeito a
compatibilidade eletromagnética (EMC) e devem ser utilizados em conformidade com a informacédo
sobre EMC fornecida nos documentos que os acompanham. Os equipamentos de comunicagées
moveis e portateis que emitam radiofrequéncias (RF) podem afetar os equipamentos médicos
elétricos.

O sistema Macroduct Advanced ndo é suscetivel a alguns tipos de interferéncias eletromagnéticas
porgue é alimentado por bateria. No entanto, pode ser afetado por emissdes de radio de outros
dispositivos. Como todos os equipamentos electrénicos, este também emite algum sinal de radio
frequéncia quando esta em operacdo. A utilizacdo de acessorios ou cabos diferentes dos fornecidos
com o sistema Macroduct Advanced ou fornecidos pelo fabricante como pegas substituicao pode
resultar em maiores emissdes ou numa imunidade diminuida do Macroduct Advanced Modelo 3710 e
ter como resultado uma operacao inadequada.

As tabelas abaixo mostram os resultados dos testes de emissdes eletromagnéticas e de imunidade.

Orientagao e Declaracdo do Fabricante — EmissGes Eletromagnéticas

O Sistema de Recolha de Suor Macroduct® Advanced (especificamente o Modelo 3710) destina-se a ser utilizado em ambiente
eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o operador do Sistema de Recolha de Suor Macroduct Advanced deve
certificar-se de que é utilizado nesse ambiente.

Teste de . . - . =
.~ Conformidade Ambiente eletromagnético - orientagao
emissoes
O sistema Avangado Macroduct utiliza energia de RF apenas para o seu
Emissdes de RF Grupo 1 funcionamento interno. Assim, o nivel das emissdes de RF é muito baixo e com
CISPR 11 P pouca probabilidade de causar interferéncias nos equipamentos eletrénicos nas

proximidades.

O sistema Avangado Macroduct é adequado para utilizagdo em todos os
Classe A estabelecimentos que ndo sejam residenciais. O sistema é alimentado por
bateria e ndo é ligado a rede elétrica excepto para carregar a bateria.

Emissdes de RF
CISPR 11

O sistema Macroduct Advanced nao deve ser utilizado junto de outros equipamentos nem empilhado
com estes. Se for necessario utilizar na proximidade de outros equipamentos ou empilhado com estes,
o sistema Macroduct Advanced deve-se observar o funcionamento para se apurar se funciona
normalmente na configuragdo em que estd a ser utilizado.

Orientagao e Declaracao do Fabricante — Imunidade Eletromagnética

O Sistema Avangado Macroduct deve ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o operador
do sistema Macroduct Advanced deve certificar-se de que é utilizado nesse ambiente.

Nivel de teste Nivel de
Teste de imunidade . Ambiente eletromagnético - orientagao
IEC 60601 conformidade & E
Descargas eletroestéticas | * 8 kV contacto + 8 kV contacto O Sistema Avangado Macroduct estd isolado da
terra. Pode ser utilizado qualquer tipo de
(ESD) IEC 61000-4-2 t+2,4,8,15kVar t+2,4,8,15kVar pavimento corrente.
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ANEXO E

Compatibilidade eletromagnética (EMC)

Orientagao e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética

O Sistema Avangado Macroduct deve ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o operador
do sistema Macroduct Advanced deve certificar-se de que é utilizado nesse ambiente.

Teste de Nivel de teste IEC 60601 Nivel de conformidade Ambiente
imunidade | Frequéncia | Nivel Modulacso Frequéncia | Nivel Modulacso eletro.magntitlco B
(MHz) (V/m) ¢ (MHz) (V/m) ¢ orientagdo
1 KHz 80% 1 KHz 80%
800 - 2700 3 modulagao 800 - 2700 3 modulagao Distancia minima de
de amplitude de amplitude | separagdo recomendada
Modulagio Modulag3o (m)
385 27 dos impulsos 385 27 dos impulsos | 1,2v/P (80 — 800 MHz)
18 Hz 18 Hz 2,3v/P (800 MHz — 2,7 Gha).
n -
ZMS_K:ESVIO FM + desvio Onde P é a poténcia
450 28 € >fhz 450 28 | 5KHz, 1KHz | nominal maxima de saida
1 KHz . . .
. . sinusoidal do emissor em watts (W)
sinusoidal .
— — de acordo com o fabricante
710 Mod.ulagao 710 Mod.ulagao e a distancia de separacdo
745 9 dos impulsos 745 9 dos impulsos recomendada em metros
780 217 Hz 780 217 Hz (m)
Imunidade — — :
aRF 810 Moqulagao 810 Moc!ulagao As intensidades de campo
radiada IEC 870 28 dos impulsos 870 28 dos impulsos dos emissores de RF fixos,
61000-4-3 930 18 Hz 930 18 Hz tal como determinado por
1720 Modulagdo 1720 Modulagdo um levantamento
1845 28 dos impulsos 1845 28 dos impulsos | eletromagnética do local 2,
1970 217 Hz 1970 217 Hz devem ser inferiores ao
Modulagio Modulagio nivel de conformidade em
2450 28 dos impulsos 2450 28 dos impulsos | cada intervalo de
217 Hz 217 Hz frequéncias. b
Podem ocorrer
interferéncias nas
5240 Modulaggo 5240 Modulaggo pro>_<imidades dos
5500 9 dos impulsos 5500 9 dos impulsos | €duipamentos (((')))
5785 217 Hz 5785 217 Hz marcados com o

seguinte simbolo:

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

NOTA 2: Estas orientages podem nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela
absorgdo e reflexdao das estruturas, objetos e pessoas.

aAs intensidades de campo de emissores fixos, tais como estagdes base de radio (telemodveis/telefones sem fios) e sistemas de
radio movel terrestres, radioamadores, transmissdes de radio AM e FM e transmissdes de TV ndo podem ser, teoricamente,
previstas com precisdo. Deve ser considerado a execugdao de um levantamento eletromagnético, para avaliar o ambiente
eletromagnético relacionado com os emissores de RF. Se intensidade de campo medida no local em que é utilizado o sistema
Macroduct Advanced exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel indicado acima, o sistema Macroduct Advanced deve-se
observar o funcionamento para se apurar se funciona normalmente. Se for observado um desempenho anormal, podem ser
necessarias medidas adicionais, tais como a reorientagdo ou reposicionamento do sistema Macroduct Advanced.

bNa gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m.
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ANEXO E

Compatibilidade eletromagnética (EMC)

e o sistema Macroduct Advanced.

Distancias de separa¢ao recomendadas entre equipamentos de comunica¢ao de RF portateis e méveis

O Macroduct 3710 deve ser utilizado num ambiente eletromagnético onde as perturbagdes de RF irradiada sdo controladas. O
cliente ou o operador do Macroduct 3710 pode ajudar a evitar interferéncias eletromagnéticas, mantendo uma distancia

minima entre os equipamentos de comunicagdo de RF portateis e mdveis (emissores) e o Macroduct 3710 como recomendado
abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagdo.

Poténcia nominal maxima do
emissor (Watts)

Distancia minima de separag¢ao (m) recomendada entre
equipamentos de comunicacdo de RF portateis e mdveis e o sistema

Macroduct Advanced.

150 kHz a 80 MHz

80 MHz a 800 MHz

800 MHz a 2,7 GHz

d(m)=1.2VP d(m)=1.2VP d(m)=2.3VP
0,01 Watts Maximo 0,1m 0,1m 0,2m
0,1 Watts maximo 0,4m 0,4m 0,7m
0,5 Watts maximo
(telemével tipico) 0,8m 0,8m 1,6 m (telemovel )
1 Watts maximo 1,2m 1,2m 2,3m
10 Watts maximo 3,7m 3,7m 7,4m
100 Watts maximo 11,7 m 11,7 m 23,3 m
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	Esteja atento a quaisquer sinais de interferência com a circulação sanguínea no membro, como cianose, inchaço ou palidez incomum e interrompa o teste nesse membro se qualquer uma dessas situações ocorrer.
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	a. Fixe a fita de um dos lados do elétrodo preto seguindo o mesmo processo utilizado em 8a.
	b. Instale um segundo disco de Pilogel no elétrodo preto. Antes de o fixar, deite uma gota de água desionizada na pele no locar em que vai aplicar o elétrodo ou na superfície do disco de Pilogel para melhorar a ligação entre o disco de Pilogel e a pele.
	c. Instale elétrodo preto, com um disco de Pilogel, num local adequado do mesmo membro que o elétrodo vermelho.
	d. Fixe a fita de um dos lados do elétrodo preto seguindo o mesmo processo utilizado para o elétrodo vermelho.
	e. Agarre o elétrodo e levante-o brevemente acima da pele para igualar a tensão da fita de cada lado do elétrodo e, em seguida, volte a aplicar o elétrodo contra a superfície da pele. Ajuste a tensão da fita de cada lado, como necessário, para garanti...
	f. Estique a pele por baixo do elétrodo para remover quaisquer rugas. Toque em  para avançar para o ecrã seguinte.
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	1. Começar a iontoforese
	NOTA: A iontoforese demora aproximadamente 5½ minutos. O operador deve manter-se junto do paciente durante a iontoforese.
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	NOTA: Se ocorrer uma situação de erro, como o desligar de uma conexão, durante a iontoforese, a corrente é desligada e o operador é notificado.
	d. Toque em  para avançar para o ecrã seguinte.
	b. Passe imediatamente para o passo seguinte tocando em  para avançar para o ecrã seguinte; ou toque em  para voltar ao ecrã anterior.
	Os discos de Pilogel são um potencial risco de asfixia. Certifique-se de que são eliminados adequadamente.
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	Se tocar em       , um ecrã de resumo mostra as informações introduzidas e mostra que a iontoforese foi concluída. No ecrã de Resumo toque em  para voltar ao ecrã Iniciar.
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