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AVSNITT 1: INTRODUKTION
1.1 Produktoversikt

Anvandning av denna manual

Denna manual ger instruktioner om installation, anvandning och underhall av Macroduct®
avancerat svettuppsamlings-system. Denna manual ar en viktig del av produkten. Las den
noggrant och i dess helhet fore fardigstallande och forsta anvdandningen av produkten. Alla som
anvander Macroduct avancerat svettuppsamlings-system maste fore anvandandet ha ingaende
kdannedom om de procedurer och den information om forsiktighetsatgarder som finns i denna
manual.

Om det i anvandarlandet finns ytterligare krav pa atgarder for olycksfallsforebyggande och
miljoskydd, maste denna manual kompletteras med lampliga instruktioner for att sdkerstalla
regelefterlevnad.

Sakerhetsforeskrifter (Macroduct Advanced modell 3710)

Klassificering
s Macroduct Advanced modell 3710 klassificeras som Type BF medicinsk utrustning, med intern
ﬂ stromforsorjning.

Denna produkt har konstruerats och testats enligt sakerhetsforeskrifter i EN 60601-1 3.1-version.
For att behalla detta tillstand och garantera sdker anvdandning maste anvandaren beakta alla
instruktioner och varningar i denna manual. For aktuell information om tillampliga standarder
héanvisas till CE-forklaringen om 6verensstimmelse som ingar i de dokument som medféljer
produkten.

ANMARKNING: Denna utrustning uppfyller féljande krav avseende emission och immunitet: EN
60601-1-2 och EN 55022/FCC 47 CFR Del 15.

Specificering av siker anvdndning

Anvandning av denna produkt pa ett satt som ej specificerats av ELITechGroup Inc. kan férsamra
det skydd som finns inbyggt i produkten och leda till skador. Anvand inte produkten i narvaro av
lattantdandliga anestesimedel eller i en syreberikad atmosfar.

/A VARNING!
Anvand inte denna utrustning om den inte fungerar korrekt.

Uppgifter om miljomassiga begransningar
Denna produkt ar testad for saker anvandning vid 15 °C till 30 °C, relativ fuktighet < 85 %, icke-
kondenserande, och atmosfarstryck = 79,5 kPa.
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1.1 Produktoversikt

Hur varningarna ska forstas

| denna manual anvands tre varningsnivaer for att géra anvandaren uppmarksam pa viktig
information. Se féljande exempel.

/A\ VARNING!

"Varning” varnar for méjlighet till personskada, dodsfall eller andra allvarliga biverkningar av
anvandning eller felaktig anvandning av denna produkt eller dess komponenter.

/I\ FORSIKTIGHET:

"Forsiktighet” varnar for mojliga problem med produkten i samband med anvindning eller
felaktig anvindning av denna. Exempel pa sddana problem &r felfunktion, avbrott, skada,
forstort prov eller skada pa annan egendom. | tillampliga fall kan ”Forsiktighet” ocksa omfatta
forsiktighetsatgarder att vidta for att undvika faromoment.

ANMARKNING: “Anmérkning” betonar eller kompletterar informationen om ett émne.

Specifika varningar

A

P>

Uppmarksamma sarskilt foljande sakerhetsatgarder. Om dessa sdakerhetsatgarder forsummas, kan
person- eller produktskada bli féljden. Varje enskild forsiktighetsatgard ar viktig.

VARNING!

Pa grund av majligheten av en explosion far jontofores aldrig utféras pa en patient som far
syrgasberikad andningshjalp i ett slutet utrymme, t.ex. ett syretilt (ndstub dr acceptabel). Med
lakares medgivande kan patienten tas ur denna miljé under jontoforesen.

VARNING!
Stimulera inte svettning och samla inte svett fran foljande stéllen:
e Huvud, inklusive pannan (risk fér brannskador).
e Bal (strommen gar genom hjartat).
¢ Inflammerade omraden (t.ex. eksem eller utslag), omraden med serost eller blodigt
sekret.

VARNING!
Anvind inte 6ver omraden med plattor eller stift av metall.

VARNING!
Forsok aldrig ateranvianda komponenter eller tillbehor for engangsbruk.

VARNING!
Anvand inte elektroder eller Pilogel-plattor som fordndrats eller verkar skadade.
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1.1 Produktoversikt

A\ VARNING!
Radgoér med likare fore test pa patienter med kliniskt diagnosticerad cancer.

/A VARNING!
Radgér med likare fore test pa patienter som tidigare uppvisat oénskade reaktioner vid
elektroterapi.

/I\ FORSIKTIGHET:
Uppsamling av svett bor ske vid en tidpunkt da patienten ar kliniskt stabil, valvatskad, ej akut
sjuk och ej star pa mineralkortikoider.

/I FORSIKTIGHET:
Pilogel-plattor bor kylférvaras vid 2 °C till 10 °C. FAR EJ FRYSAS. Plattor som har varit frusna eller
ar spruckna far inte anvandas.

/I FORSIKTIGHET:
Denna utrustning har konstruerats och testats for CISPR 11 Klass A och FCC Del 15 Klass A. |
boendemiljo kan den orsaka radiostorningar, i vilket fall anviandaren kan tvingas vidta atgarder
for att reducera dessa .

/N FORSIKTIGHET:
Endast reservdelar och tillbehor som levererats eller specificerats av ELITechGroup bér
anvindas med denna produkt, inklusive nataggregatet for batteriladdning och den natsladd som
anvands fér laddning av produkten. Anvandning av icke-godkénda delar kan paverka
produktens funktion och sdkerhetsfunktioner. Om produkten anvinds pa ett sitt som inte
specificerats av ELITechGroup, kan det skydd som produkten ger forsamras. Kontakta vid
tveksamhet en ELITechGroup-representant.

/I FORSIKTIGHET:
Produktens USB-anslutning ar avsedd for anvdndning av auktoriserad personal. Av siakerhetsskal
rekommenderas fore anslutning en skanning av alla USB-flashdrives och datorer med avseende
pa virus och skadlig programvara. En god vana som rekommenderas &r att koppla bort all USB-
anslutning fére jontofores pa en patient.

Kontraindikationer

e Patienter med en implanterad enhet, t.ex. defibrillator, neurostimulator, pacemaker eller EKG-
monitor.

e Patienter med epilepsi eller kramper i anamnesen.

e Patienter som ar gravida.

e Patienter med kdnd 6verkanslighet eller allergi mot nagon komponent.

e Skadad eller eroderad hud eller ny arrvavnad.

e Patienter med hjartsjukdom eller misstanke om hjartproblem.
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Beskrivning av funktioner

Macroduct avancerat svettuppsamlings-system ar avsett for anvandning pa laboratorium av
utbildad personal. Syftet ar att stimulera svettning och att uppsamla svett fran patienter for att
bidra till laboratoriediagnosen av cystisk fibros.

Systemet mojliggor en saker och effektiv stimulering av svettning genom pilokarpinjontofores med
anvandning av Macroduct Advanced modell 3710. Macroduct Advanced svettuppsamlare samlar
efter stimulering upp ett svettprov. Markeringar pa slangen visar om tillracklig svettningshastighet
uppnaddes under uppsamlingen. Provet kan darefter analyseras med avseende pa tecken pa
cystisk fibros med hjalp av Sweat-Chek™ svettkonduktivitetsanalysator, som utnyttjar principen
baserad pa den totala elektrolytkoncentrationen i svettprovet, eller med ChloroChek®
Chloridometer® som utnyttjar principen med coulometrisk titrering.

Macroduct avancerat svettuppsamlings-system bestar av Macroduct Advanced modell 3710, som
ar en mikroprocessorstyrd enhet som stromforsorjs av ett uppladdningsbart litiumjonbatteri,
nataggregat for batteriladdning och en natsladd for batteriladdning, elektrodkablage och en sats
med engangs forbrukningsartiklar (Pilogel-plattor och uppsamlare). Macroduct Advanced modell
3710 automatiserar och styr uppsamlingen av svett for upptackt av cystisk fibros. | denna
svettuppsamlingsprocess “trycks” pilokarpinjoner in i hudens svettkortlar med hjalp av en svag
elektrisk strom (1,5 mA likstrom), dar de stimulerar svettningen pa samma satt som substanser
som frisatts av hjarnan for att en varm dag reglera kroppsvarmen genom svettning. Efter att
svettningen har stimulerats i ett visst omrade, avldgsnas elektroderna och huden rengors. En
Macroduct Advanced svettuppsamlare av plast spanns med remmar fast i det stimulerade
omradet, sa att den framtrangande svetten leds in i en plastslang som ligger hoprullad pa
uppsamlarens yta. Den rena svett som samlas i denna slang kan analyseras med metoder som
passar for provvolymen.

Kliniska fordelar

e Macroduct Advanced Sweat Collection System kan konsekvent samla in tillrackliga volymer av
nativa svettprover for analys.

Indikationer fér anvandning

e Vardgivare som vill samla in svett for diagnos av cystisk fibros (CF).
e Patienter som kan uppvisa kliniska symtom pa CF.
e Kanda CF-genbarare.

Malgrupp

Macroduct Advanced Sweat Collection System &ar avsett att anvandas for att tillhandahalla ett
svettprov, som darefter testas for att stodja diagnosen cystisk fibros, hos personer.
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Viktiga funktioner

Stegvisa instruktioner for svettningsstimulering och svettuppsamling.

Lattfasta elektroder och uppsamlare.

Profilerad elektrisk strom for att minska patientens obehag under svettningsstimuleringen.
Automatisk loggning av viktiga data under jontoforesen och svettuppsamlingen.
Overvakar kontinuerligt jontoforesstrémmen for att maximera patientens sikerhet.
Ellipsformad uppsamlare, Pilogel-plattor och elektroder som passar battre pa smala armar
(nyfodda och spadbarn).

Patienten ar fullt rorlig under svettuppsamlingen.

Anvandaren kan latt faststélla svettningshastigheten och det totala svettutbytet.

Intakt svettprov.

Luftfri uppsamlare férhindrar fel pa grund av kondens.

Negligerbar (< 0,1 mikroliter i timmen) avdunstning av svett.

Exporterbara logfiler med anvandning av en mikro-USB-anslutning.

Avsedd anvandning
Macroduct Advanced modell 3710 svettuppsamlingssystem ar endast avsett for anvandning pa
kliniskt laboratorium av utbildad medicinsk personal. Syftet ar att stimulera svettning och att
uppsamla svett fran patienter fér diagnos av cystisk fibros.

/A VARNING!

Den lilla muttern som anvands som en del av elektrodkabelns kontakt dr en kvavningsrisk om
den sviljs. Forvaras utom rackhall for barn.

/A VARNING!

Elektrodkabelns ledningar utgor en kvavningsrisk om de lindas runt halsen. Foérvaras utom
rackhall for barn.

/A VARNING!

De sma halkfria fotterna som anvands som en del av Macroduct Advanced-inducern utgor en
kvavningsrisk om de sviljs. Forvaras utom rackhall fér barn.
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Tabell 1: Férklaring av symboler

60417-5032)

grundldggande sékerhet och
vasentliga prestanda

SYMBOL STANDARDREFERENS STANDARD TITEL SYMBOL TITEL SYMBOLENS BETYDELSE
o ton e | S AT sk ek e
e Tabell D1, Symbol 8 (IEC ' gar. Vixelstrom s Pl

for vaxelstrom; att identifiera
relevanta terminaler

ISO 15223-1: 2021
Referensnr. 5.1.2

Medicintekniska produkter-
Symboler att anvandas vid
information som skall lamnas av
tillverkaren- Del 1: Allmanna krav.

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen/

Europeiska unionen

Anger den auktoriserade
representanten i Europeiska
gemenskapen / Europeiska
unionen

MU600_00_016e V3.0

Informationsblad Skyldigheter

Schweizisk auktoriserad

Anger den auktoriserade

g | &

Ekonomiska aktorer CH representant representanten i Schweiz
Anger tillverkarens batchkod sa
oz | el ot e e et o
Referensnr. 5.1.5. (ISO Y Sats kod - Jynony

7000-2492)

information som skall Iamnas av
tillverkaren- Del 1: Allméanna krav.

"batchkod" &r "partinummer",
"batchkod" och
"partinummer".

[

ISO 15223-1:2021
referensnr. 5.4.1 (1ISO
7010- W009)

Medicintekniska produkter-
Symboler att anvandas vid
information som skall lamnas av
tillverkaren- Del 1: Allmanna krav.

Varning; Biologisk fara

Varning for biologisk
kontaminering: Var forsiktig nar
du anvander det 6vre
kylsystemet och
initieringsnalen.

]

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

Medicintekniska produkter-
Symboler att anvandas vid
information som skall lamnas av
tillverkaren- Del 1: Allmanna krav.

Katalognummer

Anger tillverkarens
katalognummer sa att den
medicintekniska produkten kan
identifieras

ISO 15223 Katalognummer

ISO 7000 Katalognummer

=
o

ISO 15223-1: 2021
Referensnr. 5.7.7

Medicintekniska produkter-
Symboler att anvdndas vid
information som skall lamnas av
tillverkaren- Del 1: Allmédnna krav.

Medicinteknisk utrustning

Indikerar att objektet ar
en medicinteknisk produkt

ISO 15223-1: 2021

Medicintekniska produkter-
Symboler att anvandas vid

For att ange att forsiktighet ar
nddvandig vid anvandning av
enheten eller kontrollen néra
den plats dar symbolen ar

vV

vitro-diagnostik och om upphéavande
av direktiven 98/79/EEG och
2010/227/EU

& Referensnr. 5.4.4 (ISO ; . . Varning placerad, eller for att ange att
information som skall lamnas av ) . N
7000-0434A) . N den aktuella situationen kraver
tillverkaren- Del 1: Allmanna krav. .
operatorens medvetenhet eller
atgarder for att undvika
oonskade konsekvenser.
(43. CE-markning om
overensstammelse eller CE-
EUROPAPARLAMENTETS OCH markning: en markning genom
RADETS FORORDNING (EU) vilken en tillverkare anger att
EU 2017/745 EU 2017/745 av den 5 april 2017 om en produkt 6verensstammer
c € Referensnummer BILAGA | medicintekniska produkter for in CE-maérkning med de tillampliga kraven i

denna férordning och annan
tillamplig harmoniserad
unionslagstiftning som
foreskriver att den ska
anbringas.

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

Medicintekniska produkter-
Symboler att anvdndas vid
information som skall lamnas av
tillverkaren- Del 1: Allmédnna krav.

Innehaller tillrackligt for
<n> tester

Anger det totala antalet tester
som kan utféras med den
medicintekniska produkten

= | <€

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

Medicintekniska produkter-
Symboler att anvandas vid
information som skall Idmnas av
tillverkaren- Del 1: Allmdnna krav.

Konsultera bruksanvisningen

eller konsultera den
elektroniska
bruksanvisningen

Anger att anvandaren maste
konsultera bruksanvisningen

10




SYMBOL

STANDARDREFERENS

STANDARD TITEL

SYMBOL TITEL

SYMBOLENS BETYDELSE

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

Medicintekniska produkter-
Symboler att anvandas vid
information som skall Idmnas av
tillverkaren- Del 1: Allmédnna krav.

Ateranvand inte

Anger en medicinteknisk
produkt som endast ar avsedd
for engangsbruk

OBS: Synonymer till
"Ateranvand inte" ar
"engangsbruk" och "anvéand
endast en gang".

®

ISO 15223-1: 2021
Referensnr. 5.2.8 (ISO

Medicintekniska produkter-
Symboler att anvandas vid
information som skall Idmnas av

Anvand inte om

forpackningen ar skadad och

Anger en medicinteknisk
produkt som inte ska anvdndas
om forpackningen har skadats
eller 6ppnats och att

7000-2606) . . 1as bruksanvisningen anvandaren bor ldsa
tillverkaren- Del 1: Allmanna krav. o N .
bruksanvisningen for ytterligare
information
IEC-TR-60878 Grafiska symboler for anvandning pa For att ange att den markta

Referensnr. ISO 7000-
1135

elektrisk utrustning i en medicinsk
praktik

Allmén symbol for

atervinning/atervinningsbart

artikeln eller dess material ar
en del av en atervinnings- eller
ateranvandningsprocess

ISO 15223-1: 2021

Medicintekniska produkter-
Symboler att anvandas vid

Anger tillverkaren av den

Referensnr. 5.1.1. (ISO ) . . Tillverkare - )
information som skall Idmnas av medicintekniska produkten
7000-3082) . u
tillverkaren- Del 1: Allmdnna krav.
IS0 15223-1: 2021 Medicintekniska produkter- ) Anger datum
Symboler att anvandas vid Datum for . -
Referensnr. 5.1.3. (ISO ; . . . . nar den medicinska
information som skall [amnas av tillverkning )
7000-2497) . . enheten tillverkades
tillverkaren- Del 1: Allmédnna krav.
Separat insamling av avfall fran
e e S
2012/15/ N/A Samlas separat hushéllsaa‘alletgs mbolen
EU (WEEE) >y

indikerar att separat insamling
av batteriet kravs

ISO 15223-1: 2021
Referensnr. 5.1.7 (ISO
7000-2498)

Medicintekniska produkter-
Symboler att anvdndas vid
information som skall Idmnas av
tillverkaren- Del 1: Allmdnna krav.

Serienummer

Anger tillverkarens
serienummer sa att en specifik
medicinteknisk produkt kan
identifieras

ISO 15223-1: 2021
Referensnr. 5.4.7 (ISO
7000-3702)

Medicintekniska produkter-
Symboler att anvandas vid
information som skall lamnas av
tillverkaren- Del 1: Allmdnna krav.

Innehaller en medicinsk
substans

Anger en medicinteknisk
produkt som innehaller eller
inforlivar en
lakemedelssubstans

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

Medicintekniska produkter-
Symboler att anvandas vid
information som skall lamnas av
tillverkaren- Del 1: Allmédnna krav.

Temperaturgrans

Anger de temperaturgranser
som den medicintekniska
produkten sakert kan utsattas
for

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

Medicintekniska produkter-
Symboler att anvdndas vid
information som skall Idmnas av
tillverkaren- Del 1: Allmdnna krav.

Sista forbrukningsdag

Anger det datum efter vilket
den medicintekniska produkten
inte far anvandas

iso_grs_7010_WO0O01

Medicintekniska produkter-
Symboler att anvandas vid
information som skall lamnas av
tillverkaren- Del 1: Allmdnna krav.

Allman varningsskylt

For att signalera en allman
varning

Globalt harmoniserat system for
klassificering och markning av

Medicinteknisk utrustning
innehaller material som ar

®|Ole @ b K~ ¢dg = LKk

GHS02 kemikalier (GHS), attonde brandfarlig brandfarliga. Ldmpliga
reviderade utgavan forsiktighetsatgarder bor vidtas
Globalt harmoniserat system for Medicinteknisk produkt
klassificering och markning av ) innehaller material som ar
GHS03 kemikalier (GHS), attonde Oxiderande oxiderande. Lamplig
reviderade utgavan forsiktighet bor iakttas
Globalt harmoniserat system for Medicinteknisk produkt
klassificering och markning av . innehaller material som ar
GHS05 kemikalier (GHS), attonde Fratande korrosiva. Lamplig forsiktighet
reviderade utgavan bor iakttas
Globalt harmoniserat system for Medicinteknisk produkt
GHS06 klassificering och méarkning av Giftigt innehaller material som ar

kemikalier (GHS), attonde
reviderade utgavan

giftiga. Lamplig forsiktighet bor
iakttas

11



SYMBOL STANDARDREFERENS STANDARD TITEL SYMBOL TITEL SYMBOLENS BETYDELSE
Globalt harmoniserat system for Medicinteknisk produkt
klassificering och markning av ) innehaller material som ar

GHS07 kemikalier (GHS), attonde Skadlig skadliga. Lamplig forsiktighet
reviderade utgavan bor iakttas
Globalt harmoniserat system for Medicinteknisk produkt
klassificering och méarkning av e innehaller material som utgor
GHS08 kemikalier (GHS), attonde Halsorisker en halsorisk. Lamplig
reviderade utgavan forsiktighet bor iakttas
Globalt harmoniserat system for Medicinteknisk produkt
klassificering och markning av I innehaller material som utgor
GHS09 kemikalier (GHS), attonde Miljofarlighet en miljofara. Lampliga
reviderade utgavan forsiktighetsatgarder bor vidtas
Administrativ atgard for kontroll av Anger den tidsperiod innan
N/A fororeningar orsakade av Miljévanlig anvandning nagra RoHSamnen sannolikt

elektroniska informationsprodukter
(Kina)

Period

kommer att lacka ut och orsaka
skada pa miljon.

ISO 15223-1: 2021
Referensnr. 5.3.8 (ISO
7000-2620)

Medicintekniska produkter-
Symboler att anvandas vid
information som skall Iamnas av
tillverkaren- Del 1: Allmanna krav.

Begransning av luftfuktighet

Anger det fuktintervall som
den medicintekniska produkten
kan exponeras for pa ett sakert
satt

IEC 60601-1, tabell D.1,
symbol 20

Elektrisk utrustning for medicinskt
bruk, Del 1: Allménna krav pa
grundldggande sékerhet och
vasentliga prestanda

Typ BF tillampad del

For att identifiera en typ av BF-
applicerad del som
overensstammer med [EC
60601-1.

ISO 15223-1: 2021
Referensnr. 5.4.1 (ISO
7000-0659)

Medicintekniska produkter-
Symboler att anvandas vid
information som skall Idmnas av
tillverkaren- Del 1: Allmédnna krav.

Biologiska risker

Anger att

det finns potentiella
biologiska risker

i samband med
medicinsk utrustning

O & »EO® e

IEC 60601-1, tabell D.2,
symbol 10

Elektrisk utrustning for medicinskt
bruk, Del 1: Allmanna krav pa
grundldggande sdkerhet och
vasentliga prestanda

Folj bruksanvisningen

Se
instruktionsboken/handboken.

©

IEC 60417:2002
(60417-5010)

Grafiska symboler fér anvandning pa
utrustning

"ON"/"OFF" (tryck-skjut)

For att indikera anslutning till
eller frankoppling fran elnatet,
atminstone for
huvudstrombrytare eller deras
positioner, och alla de fall dar
sakerhet ar inblandad. Varje
lage, "ON" eller "OFF", &r ett
stabilt lage.

IEC 60417:2002
(60417-5926)

Grafiska symboler for anvandning pa
utrustning

Polaritet for
likstromsanslutning

Att identifiera de positiva och
negativa anslutningarna
(polariteten) pa ett
likstromsaggregat, eller de
positiva och negativa
anslutningarna paen
utrustning till vilken ett
likstromsaggregat kan anslutas.

ISO 7000:2019
(7000-3650)

Grafiska symboler for anvandning pa
utrustning- Registrerade symboler

Universal Serial Bus (USB),
port/kontakt

For att identifiera en port eller
kontakt som uppfyller de
generiska kraven for Universal
Serial Bus (USB). For att ange
att enheten ar ansluten till en
USB-port eller ar kompatibel
med en USB-port.

12




AVSNITT 1: INTRODUKTION
1.2 Produktbeskrivning

Figur 1: Systemkomponenter

5. Svettdispenser

-
1b. Svettuppsamlare K’E’;‘%’-\.::wm 6. Spruta (1ml) med

A EasvDuct-nal

1a. Pilogel-plattor p

&

1c. Sm3, forslutbara
behallare

7. Avbitartang
2. Remmar for elektrod och

=

svettuppsamlingr 8. Macroduct avancerad

modell 3710

9. Natsladd for
vaxelstrom

10. Nataggregat for batteriladdning

4. Elektrodkablage

Foljande ingar i barvaskan:
1. Macroduct med férbrukningsmaterial for 6 svettester
(SS-268) 5. Svettdispenser (RP-065)
1a. Pilogel-plattor (12) Spruta (1ml) med EasyDuct-nal
1b. Macroduct Advanced svettuppsamlare (6) (AC-193)
1c. Smé férslutbara behallare (6) Avbitartang (RP-066)
2. Remmar for elektrod och uppsamlare, sats om 18 Macroduct Advanced modell 3710
(55-269) . Natsladd for vaxelstrom
3. Kuddar fér rengoring av elektroder, forpackning om 10  10. Nitaggregat for batteriladdning

(85-271) 11. USB-kabel (RP-538) (visas €j)
4. Elektrodkablage (AC-203)

o

© 00 N
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AVSNITT 1: INTRODUKTION
1.2 Produktbeskrivning

Figur 2: Display

Pekskarm

Io/r]tophoresis Supplies

£~

MACRO
Advanced

2017-09-18 15:38:08

Anvandarens interaktion med det grafiska anvandargranssnittet sker via pekskdarmen. Knacka med
ett finger pa displayens aktiva omrade for att valja en ikon, menypost eller knapp. Pekskdrmens
kanslighet medger barande av handskar under anvandningen. Undvik for att inte skada
pekskdrmen att tryck pa den med vassa foremal och tryck inte hart med fingertopparna pa den.
Drag-, svep- och nypgester anvands inte.

Display

For att underlatta anvandning av pekskdrmen ar denna uppdelad i funktionsomraden.

14

Ett aktivitetsfalt finns pa displayens vanstra sida. Beroende pa skdarmbild ger
aktivitetsfaltet atkomst till Settings [Installningar], Home [Hem] och kontextkansliga Help
[Hjalp]. Batteriets laddningsniva visas i det nedre vanstra hornet.

Ett skarmtitelomrade finns langs displayens 6vre kant. Det anvands for att visa
skarmbildens titel eller information om skarmbilden.

Navigationspilar finns nedtill till vinster och hoger pa displayen. Beroende pa skarmbilden
navigerar dessa pilar till nasta eller foregaende skdarmbild eller sa anvands de for att
navigera i menyerna och listorna éver val.

Aterstoden av displayen dr omradet for input fran grafik/anvandare dar
processinformation tillférs tillsammans med interaktion fran anvandaren vid instéllning av
produktens parametrar, inskrivning av information och hantering av processer.



AVSNITT 1: INTRODUKTION
1.2 Produktbeskrivning

Figur 3: Ovre panel

1. Huvudstrémbrytare/LED 3. USB-anslutning

2. Elektrodanslutning

4. Laddningsanslutning

Post

Beskrivning

1a. Huvudstrombrytare

Slar PA strom till produkten nar den halls intryckt i 1-2 sekunder.
Slar av strommen till produkten nar den halls intryckt i 2—3 sekunder.
Aterstaller produkten nar den halls intryckt i 4-5 sekunder.

1b. LED — Gron/
Barnstensfargad

Huvudstrombrytaren innehaller en tvafargad LED som anvands for att
ange status.
En gron LED anger att strommen till produkten &r PA.
Nar nataggregatet for laddning ar inkopplat:
En blinkande barnstensfargad LED anger att batteriet laddas.
En barnstensfargad LED med fast sken anger att batteriet ar fulladdat.

2. Elektrodanslutning

Elektrodanslutningen ar en 6-stifts medicinsk lasbar push-pull-anslutning
som passar till elektrodkablaget.

3. USB-anslutning

Mikro-USB-anslutningen anvands for anslutning av produkten till en
dator eller en USB-flashdrive.

4. Laddningsanslutning

For att ladda batteriet ansluts nataggregatet for batteriladdning till den
runda laddningsanslutningen for likstrom. Nar denna ansluts inaktiveras
kretsarna for jontofores och atkomst till anvandargranssnittet medges ej
utom till skarmbilden for batteriladdning.

15




AVSNITT 1: INTRODUKTION
1.2 Produktbeskrivning

Figur 4: Modell/Serienummer, identifieringsetikett

Figur 6: Pilogel-plattor

16

Foljande tabell finns pa produktens baksida:

®
MACRODUCT®AVANCERAT
MODELL 3710 @
[sN] 3710170001 @ Ce 3 .
2
‘ 0086 é =
LR
l (01)03661540304347(21)371017X0001 X E E
- F
[EC]REP]
ELITechGroup Inc. MT Promedt Consulting GmbH
370 West 1700 South Altenhofstrasse 80
Logan, Utah 84321 USA D-66386 St. Ingbert GERMANY

+1435 752 6011 +49 (0) 6894-58-10-20

Elektrodkablaget ansluts till produkten via elektrodanslutningen pa den
Ovre panelen.

Bada elektroderna, en rod for anoden (positiv) och en svart for katoden
(negativ), har en platta av rostfritt stal som elektrodplatta. | mitten av
varje elektrod finns ett stift for detektering av Pilogel-plattan.
Elektroderna levererar under jontoforesen strom fran produkten genom
Pilogel-plattorna till patientens hud.

Elliptiska Pilogel-plattor ingar i satsen SS-268 Macroduct med
forbrukningsmaterial. Plattorna ar cirka 6 mm tjocka och lagom stora for
att passa val in i elektrodernas standardfordjupning. De levereras i
aterforslutbara burkar innehallande 12 plattor vardera och ar avsedda
for engangsbruk (racker till 6 jontoforetiska svettningsstimuleringar).
Plattorna ska anvandas bade i positiva (réda) och negativa (svarta)
elektroder (patientanslutna delar). Svettningsstimuleringen sker under
den positiva (roda) elektroden, medan den negativa elektroden
fullbordar den elektriska kretsen.



AVSNITT 1: INTRODUKTION
1.2 Produktbeskrivning

Figur 7: Macroduct Advanced svettuppsamlare

Macroduct Advanced svettuppsamlare anvands for att samla upp svett
efter jontoforesen. Sex individuellt férpackade uppsamlare ingar i SS-268
Macroduct med forbrukningsmaterial och dr avsedda fér engangsbruk.

Figur 8: Sma forslutbara behallare

De sma forslutningsbara behallarna (200 pL mikrocentrifugror) ingar i SS-
268 Macroduct Advanced Supply Kit och anvands for att forvara
svettprover i upp till 72 timmar vid 2 - 30 °C nér de anvands pa ratt satt.
De sma forslutbara behallarna levereras forpackade som en sats om 6
stycken (racker till 6 tester) och ar avsedda for engangsbruk.

Figur 9: Remmar for uppsamlare och elektroder
Remmar till Macroduct Advanced anvdnds for att fasta elektroderna och
uppsamlaren pa en patient (patientansluten del). Remmarna kan

— anvandas en eller flera ganger (se Avsnitt 5.4 fér information om

J:{_"'\Q?.}h rengoring/desinficering) och levereras forpackade i set om 18 stycken
'n',“-_—_T}*:iE__ _ (racker till 6 tester, en rem for varje elektrod och en rem for
""l'—'—:'_';;%' seeen) uppsamlaren). Remmarna ar utformade for att vara latta att anvanda
o och passar till mycket olika extremitetvidder. De icke-allergena

remmarna ar tillverkade av ett latexfritt, termoplastiskt
elastomermaterial.

17



AVSNITT 1: INTRODUKTION
1.2 Produktbeskrivning

Figur 10: Nataggregat for batteriladdning och natsladd (vaxelstrom) for batteriladdning
| Macroduct avancerat svettuppsamlings-system ingar ett ndtaggregat

for batteriladdning med universalingang och natsladd for vaxelstrom
(sladd for 120 V visas).

Figur 11: EasyDuct-nal med 1 ml-spruta

"_J )i Sprutan och EasyDuct-nalen anvands for att suga upp ett svettprov.
EasyDuct-nalen ar speciellt utformad for att latt kunna foras in i

/{\;ﬁ uppsamlarslangen.

Figur 12: Svettdispenser

Svettdispenser ar ett alternativt hjalpmedel for att samla upp och
forvara ett svettprov i de sma, forslutbara behallarna. Svettdispensern
har en forkortad, trubbig nal for att latt kunna férasin i
uppsamlarslangen.

Figur 13: USB-kabel

USB-kabeln dr en 180 cm Iang kabel med USB A hane till USB mikro-B
hane som anvands som granssnitt mellan Macroduct Advanced modell
3710 och en dators USB-port.

Figur 14: Kuddar for rengoéring av elektroder

<> Rengoringskuddarna for elektroder levereras i forpackningar om 10

@@@ stycken och anvands for att rengéra och putsa elektroderna. Kuddarna
@ P X 4 ar milt slipande, vilket mojliggér en skonsam men grundlig rengéring av

@@ @ elektroderna. Kuddarna ar lagom stora for att passa till elektroderna och

kan hanteras med en fingertopp.

18



AVSNITT 1: INTRODUKTION
1.3 Pekskérm och grénssnitt for anvéindaren

Anvandaren styr alla produktens funktioner fran den interaktiva pekskarmsdisplayen.

Tabell 2: Ikoner for huvudfunktioner

lkon Namn Beskrivning
Hem For anvandaren tillbaka till skarmbilden Home [Hem].
Ger atkomst till den kontextkansliga skarmbilden Help
Hjalp
[Hjalp].
Installningar Ger atkomst till skarmbilden Settings [Installningar]

Batteriladdnings-
indikator

Visar batteriets aterstdende laddning.

Indikator for
batteri svagt

Visar att batteriet ar svagt och bor laddas.

X o=]=] O[>

Avbryt Avbryter en process eller funktion.
Framatpil Gar till nasta skarmbild.
Bakatpil Atergar till foregdende skarmbild.
Valt Visar att det angivna alternativet valts.
Ej valt Visar att det angivna alternativet inte valts.

. Paborjar den stegvisa proceduren for installning av
Borja . . . .

jontoforesen fran skarmbilden Home [Hem].

Start av . . . . .
. Startar den jontoforetiska stimuleringen av svettningen.
jontoforesen

19




AVSNITT 1: INTRODUKTION
1.3 Pekskérm och grénssnitt for anvéindaren

Tabell 2: Ikoner for huvudfunktioner (forts.)

lkon Namn Beskrivning

@ Starta tidur Startar tiduret for svettuppsamling.
e Nodstopp Avbryter jontoforesen.
o Stanna Stannar tiduret for svettuppsamling.

Anger att Stanna-ikonen ar inaktiv eller redan har tryckts in

Stanna inaktivt N .
for att stanna tiduret.

Lamna Lamnar en process.

Tillracklig Anger att svettningshastigheten var tillrdcklig (vald av
svettningshastighet | anvdndaren).

Obestimd Anger att svettningshastigheten var obestamd (vald av
0 . . anvandaren). Svettprovet maste métas pa annat séatt, t.ex.
svettningshastighet . o L
med vag eller matsticka.

Otillracklig Anger att svettningshastigheten var otillracklig (vald av
svettningshastighet | anvandaren).

O < ©
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AVSNITT 1: INTRODUKTION
1.3 Pekskérm och grénssnitt for anvéindaren

Tabell 3: Instdllningsikoner

stromforsorjning

lkon Namn Beskrivning
Ger atkomst till skarmbilden System [System]. Ger dtkomst
System . .
till funktionstester och summaloggar.
Datum/Tid Ger atkomst till skarmbilden Date/Time [Datum/Tid].
Reglering av Ger atkomst till skarmbilden Power Management

[Stromreglering] och Val av batterikalibrering.

Ger atkomst till skarmbilden Language [Sprak]. Tillgdngliga

Sprak sprak ar engelska, franska, tyska, italienska, portugisiska och
spanska.
Alternativ Ger atkomst till skarmbilden Options [Alternativ].

Systeminformation

Ger atkomst till skarmbilden System information
[Systeminformation]. Ger produktspecifik information
inklusive modell, serienummer och programversion(er).

Anger funktionen stéll in datum vid installning av datum fran

R 0 E =4 T = A

Kalender skdarmbilden Installt datum/Installd tid.

Klocka Anger funktionen stéll in tid vid installning av tid fran
skdarmbilden Set Date/Time [Stall in datum/Tid].

24 timmar Anger 24 timmars tidsformat vid visning av tid.

12 timmar Anger 12 timmars tidsformat vid visning av tid.
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AVSNITT 1: INTRODUKTION

1.3 Pekskérm och grénssnitt for anvéindaren

Tabell 3: Instéllning av ikoner (forts.)

lkon

Namn

Beskrivning

Upp eller Oka

Flyttar uppat i en plocklista eller ett urval eller 6kar ett
varde.

/\
VvV

Ned eller Minska

Flyttar nedat i en plocklista eller ett urval eller minskar ett
varde.

)

Skjutreglage

Stéller in ljusstyrkan pa displayen.

Forloppsindikator

Visar att en process pagar (t.ex. batterikalibrering och
urladdning). Ikonen visar genom att rotera att processen ar
aktiv.

Tabell 4: Tangenter pa tangentbord/knappsats

Tangent Namn Beskrivning
43 Backsteg/Radera Raderar eller backstegar 6ver senast inskrivna data.
Mata in Matar in inskrivna data.

Q

Lamna

Ldmnar utan att spara det inskrivna.

v

Skift mellan stor
och liten bokstav

Byter fram och tillbaka mellan stora och sma bokstaver.
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AVSNITT 1: INTRODUKTION
1.4 Macroduct Advanced modell 3710

Macroduct Advanced modell 3710 ar en integrerad del av Macroduct avancerat
svettuppsamlings-system. Dess konstruktion baseras pa ar av klinisk erfarenhet, forskning och
produktutveckling med patientens sdkerhet och komfort som det allra viktigaste. Det ar en
helautomatisk enhet med avancerade elektroniska kretsar och manga sédkra och fér anvdandaren
bekvama funktioner.

Sa fungerar den

Efter att ha knackat pa fran skarmbilden Home [Hem] leds anvandaren genom en stegvis
jontoforesprocedur. Under proceduren kan anvandaren skriva in anvdndar-, test- och
satsinformation och laget av elektroderna pa patienten. Innan jontoforesen kan borja ,gors ett
antal kontroller automatiskt av Macroduct Advanced. Dessa kontroller innefattar sékerstallande
av att jontoforeskretsen fungerar korrekt, att ratt elektrod ar ansluten till enhetenoch att varje
elektrod innehaller en Pilogel-platta.

Nar alla krav pa sakerhetsfunktioner ar uppfyllda, 6kar jontoforesstrommen till 1,5 mA under ett
cirka 20 sekunders intervall, stannar pa 1,5 mA i cirka 5 minuter och sjunker sedan under de
avslutande 5 sekunderna till noll. Den gradvisa férandringen av jontoforesstrommen férhindrar
kdnslan av elektriska stot som blir foljden om strommen fordndras abrupt.

Normalt tar jontoforesen cirka 5 1/2 minut. Anvandaren bor stanna hos patienten under
jontoforesen.

Nar jontoforesen slutférts, leds anvandaren genom en stegvis procedur som forberedelse till
svettuppsamling. Efter att kollektorn har monterats och svett kan ses i mitten av kollektorslangen,
eller inom fyra minuter, startar operatéren uppsamlingstimern. Svettuppsamlingen bor fortga i 30
minuter eller tills uppsamlingsslangen ar full (det som forst intrdffar) och da stannar anvandaren
uppsamlingstiduret. Anvandaren leds genom en stegvis procedur som innefattar bestamning av
om svettningshastigheten ar tillracklig, avlagsnande av uppsamlaren och fullféljande av
svettuppsamlingen.

Feltillstand

Nar ett feltillstand intraffar, visar ett pop up-meddelande felkoden och en kort beskrivning av
felet. Las Avsnitt 5.1 FelsOkning for ytterligare detaljer.

Foljande ar exempel pa felmeddelanden:

Error 1000 Error 1002 Error 1007 |

No Cable Detected No Gel Detected Disconnect Power Supply

Q Q Q
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AVSNITT 1: INTRODUKTION
1.4 Macroduct Advanced modell 3710

Batteriladdningsindikator
Macroduct Advanced har en batteriindikator som visar batteriets laddningsniva (gron indikator
inuti batteriikonen). Ju hogre den gréna indikatorn &r, desto battre ar batteriets laddning. Nar
batteriets laddningsniva ar |ag, blir den grona indikatorn réd och visar att batteriet bor laddas.

Elektroder
Elektroderna av hoggradigt rostfritt stal kraver endast minimalt underhall. Detta bestar i rengoring
av elektroderna med isopropanol efter varje anvandning, sa att de ar klara fér ndsta omgang. Det
rekommenderas att polera dem med rengéringskuddarna for elektroder (REF: SS-271) vid
anvandningen av varje ny Macroduct med forbrukningsmaterial (REF: SS-268) eller ungefar vid var
sjatte test (Se Avsnitt 5.2). Elektrodkablagets ledningar bér med jamna mellanrum granskas med
avseende pa brott och sprickor i isoleringen. Om elektrodledningar, isolering eller elektrodernas
plasthoélje visar sprickor eller avbrott ska hela elektrodkablaget bytas ut.
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AVSNITT 1: INTRODUKTION
1.5 Pilogel jontoforesplattor

Pilogel jontoforesplattor utvecklades speciellt for att effektivt transportera pilokarpinjoner, medan
ett fuktigt hudgranssnitt bibehalls. Se Bilaga A: Pilogel-information.

A VARNING!
Pilogel anses vara skadligt. Far ej fortdras. Las sakerhetsdatabladet for mer information.

Effektiv svettproduktion

Palitlig, jamn kontakt mellan gel och hud sdkerstaller tillférsel av pilokarpin éver hela hudytan och
ger pa sa satt fullstandig kortelstimulering och maximalt utbyte av svett.

Trots att Pilogel-plattorna mest bestar av vatten och ger en ”vat” anliggningsyta mot huden, avger
de inte vatska ens under det tryck som appliceras nar de fasts pa extremiteten. Det gor att man i
allmanhet undviker problemet med ”6verbryggning” mellan elektroderna. Gelférsedda elektroder
kan placeras mycket ndra varandra utan risk for kortslutning, vilket ar en stor fordel nar det galler
nyfodda.

Pilogel eliminerar behovet av kuddar av gasvav eller papper. Plattorna kan anvandas direkt.

Sdkerstallande av patientsdkerhet
Macroduct Advanced 3710-systemet utfor svettestet med anvandning av en etablerad, saker och
effektiv process.

Pilogel-plattor erbjuder ett luftfritt, kontinuerligt konduktionsmedium och en jamn férdelning av
strommen i det stimulerade omradet, vilket minskar risken for mindre bréannskador pa huden.

Pilogel-plattan passar precis in i fordjupningen i elektroden, vilket forhindrar att den lossnar fran
elektroden. Detta eliminerar praktiskt taget alla mojligheter till mindre brannskador pa grund av
direktkontakt mellan metall och hud.

Brannskador under jontofores

Macroduct Advanced svettuppsamlingssystem har blivit det mest anvanda systemet pa sjukhus
och kliniker 6ver hela varlden.

Trots att Macroduct Advanced-systemet ar klart 6verlagset tidigare metoder, har mindre
brannskador under jontoforesen inte helt eliminerats. Baserat pa rapporter fran lakare som
anvander Macroduct 3700 och Macroduct Advanced 3710 berdknas mindre dn en bréannskada pa
50 000 iontoforesiska procedurer.

Beskrivningen av bréannskadorna varierar fran ”sma, svarta nalstick i huden” till “kraterliknande,
tredje gradens brannskador, tva till tre millimeter i diameter”. | de flesta av de rapporterade fallen
har patienterna inte uppvisat nagra tecken pa smarta eller obehag under jontoforesen och
brannskadorna upptéacktes inte forran elektroderna avlagsnades.

Om man foljer de procedurer som beskrivs i manualen, bor brannskador vara extremt séllsynta.
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AVSNITT 1: INTRODUKTION
1.5 Pilogel jontoforesplattor
Vi rekommenderar starkt féljande brannskadeférebyggande procedurer:

e Kassera Pilogel-plattor med avvikande utseende och plattor som verkar skadade (brutna
plattor, plattor som inte passar i elektroden etc.).

e Trycket fran elektrodremmen ska ge tat kontakt mellan huden och Pilogel-plattan.
Remmarna ska inte sitta sa hart att de krossar plattan mellan huden och elektroden eller
stryper patientens blodcirkulation.

e Lat huden vara lite vat efter tvattning av det omrade dar elektroden ska sitta.

(eller)

e Placera en droppe avjoniserat vatten antingen pa huden eller pa Pilogel-ytan (efter
placering i elektroden).

Om det uppkommer en mindre bréannskada, ska denna bedémas av kvalificerad medicinsk
personal och behandlas pa lampligt satt. Systemanvandaren ska omedelbart rapportera alla
brannskador till ELITechGroup och vara beredd att lata kvalificerad medicinsk personal ge specifik
information for att avgdra om handelsen ska rapporteras till FDA och andra tillsynsmyndigheter.

/A VARNING!
Aven om dessa rekommendationer ir utformade for att férebygga brinnskador under
jontoforesen, finns det inga garantier for att sadana inte uppkommer.



AVSNITT 1: INTRODUKTION
1.6 Macroduct Advanced svettuppsamlare

Macroduct Advanced svettuppsamlare ar en engangs plastprodukt med en grund, elliptisk, konkav
undre yta som tacker det hudomrade som stimulerats genom pilokarpinjontofores.
Uppsamlingsytan ar sa konturerad att ytan, ndr den appliceras mot huden, buktar in i
konkaviteten och pressar ut all luft. | spetsen av den koniska ytan leder en liten 6ppning vidare till
ett smalt plastror, som ar spiralvridet.

Svett blir i typiska fall synlig i uppsamlarens spiralrér inom en till fyra minuter beroende pa den
relativa elasticiteten i huden och patientens svettningshastighet.

ANMARKNING: Pé grund av méjlig biologisk kontaminering och korskontaminering av svettprovet
dr Macroduct Advanced svettuppsamlare avsedd fér engdngsbruk.

ANMARKNING: Fér bdsta resultat bor det stimulerade hudomrddet ticka rimligt djup muskulatur.
Tunna hudavsnitt éver palpabla senor eller benstrukturer dr inte Iimpliga som uppsamlingsstdllen.

Den framtringande svetten firgas bld genom kontakt med en liten méngd (< 10 10° mol) blatt,
vattenlosligt fargamne (FD&C certifierad livsmedelsfarg) som vid tillverkningen applicerats pa
Macroduct Advanced-uppsamlarens konturerade yta. Det gor det mojligt att nar som helst under
uppsamlingen bedéma den volym som producerats.

Fargen stor inte analysen av klorid i svett med kolorimetri, coulometrisk titrering eller
konduktivitetsmatning. Fargdmnet bidrar obetydligt till osmolalitet och natriuminnehall i
svettprovet. Aven vid ett |gt utbyte av svett pa endast 20 pl kommer detta bidrag inte att
Overstiga 1,5 mmol/kg, vilket ar negligerbart.

Volymen i det spiralformade uppsamlingsroret ar cirka 85 pl. Detta ar lampligt for genomsnittliga
svettproduktionsnivaer (40 till 60 pl) under 30 minuters uppsamling. Denna volym ar tillracklig for
alla aktuella metoder for svettanalys (se Anmarkningar om svettningshastighet pa néasta sida).

L Uppsamlingsslangen har tva svarta marken tryckta pa utsidan for
Sk beddmning av om svettningshastigheten ar tillracklig vid en

I uppsamlingstid pa 30 minuter. Tillracklig svettningshastighet

| —wm  definieras som 1g/m?/min.

Nér slangen ar strackt fran uppsamlaren (medan denna fortfarande
$h sitter pa extremiteten), indikerar svett under det férsta market en
T otillracklig svettningshastighet. Pa grund av toleranserna i slangen
kan detta marke representera ett maximum pa 15 pl och ett
minimum pa 10,4 pl uppsamlad svett.

Svett ovanfor det andra mérket anger tillrdcklig svettningshastighet. Pa grund av toleranserna i
slangen kan detta andra marke representera ett maximum pa 22,7 pl och ett minimum pa 15 pl
uppsamlad svett. Om svetten ligger mellan de bada markena, ar det oklart om tillracklig
svettningshastighet har uppnatts och om en annan metod (t.ex. vagning av svettprovet) maste
anvandas for att bekréfta tillracklig svettningshastighet. Vagledning om hur man faststaller
tillracklig svettningshastighet fér obestambara prover finns i CLSI Sweat Test protocol®.

| slutet av uppsamlingsperioden bor uppsamlaren sitta kvar pa extremiteten tills svettprovet
avlagsnats efter att plastslangen klippts av vid fastet. Se fullstandiga instruktioner i Avsnitt 3 innan
denna procedur testas.
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AVSNITT 1: INTRODUKTION
1.6 Macroduct Advanced svettuppsamlare

Foérdelar med Macroduct Advanced svettuppsamlare

e Genom att all exponering for luft forhindras, drabbas inte den uppsamlade svetten av fel pa
grund av kondens.

e Avdunstning av svett kan endast ske fran den framryckande menisken i uppsamlingsréret av
plast. Detta har genom métningar befunnits ge en negligerbar forlust pa 0,1 pl/h.

e Anvandaren kan nar som helst mata mangden producerad svett, vilket ar en unik och aldrig
tidigare férekommande mojlighet som eliminerar gissningar, nar det géller att bestamma hur
lang uppsamlingsperioden ska vara.

e Patienten ar fullt rorlig under uppsamlingsperioden. (Uppsamlaren kan vid behov tackas over
med ett elastiskt forband.)

e Samlar upp svett passivt och automatiskt genom att svetten av det naturliga hydrauliska
trycket i svettkorteln drivs ut mot hudytan.

Anmarkningar om svettningshastigheten

28

Officiella riktlinjer! specificerar en minsta svettningshastighet avlg/m?2/min fér att ett svettest ska
anses giltigt for diagnosen av cystisk fibros. Detta undanrdjer mojligheten av ett falskt negativt
resultat nar en partiellt fungerande CFTR-jonkanal aterfor klorid och andra joner till kroppen vid
svettning men med en onormalt I13g hastighet. Den volym som motsvarar denna hastighet med
Macroduct Advanced ar 15 pl inom 30 minuter.

1. CLSI Sweat Testing: Specimen Collection and Quantitative Chloride Analysis. 4th ed. CLSI guideline C34. Wayne, PA:
Clinical and Laboratory Standards Institute; 2019.



AVSNITT 2: INSTALLATION AV MACRODUCT ADVANCED-SYSTEMET
2.1 Uppackning

1. Inspektera forpackningen med avseende pa eventuella skador, innan den 6ppnas.
Kontakta fraktbolaget eller speditdren om nagra skador observeras.

2. Macroduct Advanced modell 3710 med tillbehor levereras prydligt forpackade i en
barvaska. Tillbehoren forvaras i ett utrymme under enheten. Packa forsiktigt upp och
granska enheten och tillbeh6ren. Kontrollera med avseende pa skador som kan ha
uppkommit under transporten. Sakerstall att allt tas ut ur transportférpackningen.
Kontakta ELITechGroup om nagon skada hittas pa enheten eller tillbehoren.

3. Kontrollera att innehallet i férpackningen/férpackningarna motsvarar fraktsedeln for
enheten och tillbehoren.

ANMARKNING: Spara kartong och férpackningsmaterial fér att kunna férpacka enheten fér
transport till annan plats eller Gter till tillverkaren fér service.
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AVSNITT 2: INSTALLATION AV MACRODUCT ADVANCED-SYSTEMET
2.2 Laddning av batteriet

Av sakerhetsskal transporteras enheten fran fabriken med batteriet partiellt laddat och i
transportlage. Vid den forsta anvandningen maste enheten kopplas till ndtaggregatet for
batteriladdning, innan den kan slas pa. Fram till dess att batteriet for forsta gangen ar fulladdat
kommer batteriets laddningsindikator att visa fel varde. Darfér rekommenderas det att batteriet
laddas fullt tills den barnstensfargade LED-lampan slutar blinka, innan enheten anvands. Laddning
av ett helt tdmt batteri tar cirka 4 timmar.

ANMARKNING: Ndr batteriladdningen ér Idg, bér laddning i cirka 20 minuter vara tillriickligt for
ett typiskt test.

VARNING!
Om enheten nyligen har utsatts for Iaga temperaturer under 0 °C eller h6ga temperaturer 6ver
40 °C, bor den forvaras i rumstemperatur i tva timmar, innan batteriet laddas.

/A VARNING!

Elektrodkablaget ska inte vara anslutet till en patient, nar batteriet laddas.

/I\ FORSIKTIGHET:

Anvand enbart det nitaggregat for batteriladdning och dess nédtsladd som levererats av
ELITechGroup for laddning av batteriet.

1. Anslut natsladden for vaxelstrom till nataggregatet for batteriladdning.
2. Anslut natsladden for vaxelstrom till en stromkalla for 100 till 240 V vaxelstrom.

3. Anslut kabeln fran nataggregatet for batteriladdning. till likstromsanslutningen pa den
Ovre panelen pa Macroduct Advanced.

4. Nar likstrommen &r ansluten startar enheten och gar igenom en startprocedur (om den
inte redan ar pa). En skdrmbild for batteriladdning visar batteriets laddningsikon och
batteriets laddningsniva i cirka 10 sekunder, varefter displayen slacks. For att se
skdrmbilden for batteriladdning, tryck pa huvudstrombrytaren i 1-2 sekunder.



AVSNITT 2: INSTALLATION AV MACRODUCT ADVANCED-SYSTEMET
2.2 Laddning av batteriet

5. Under laddningen blinkar den barnstensfargade LED-lampan i huvudstrombrytaren, vilket
visar att batteriet laddas. LED-lampan fortsatter att blinka tills batteriet ar fulladdat.

6. Nar batteriet ar fulladdat, lyser den barnstensfargade LED-lampan med fast sken.

7. Koppla bort nataggregatet for batteriladdning fran enheten. Home [Hem]-skdrmbilder. Se
Avsnitt 5.5, Batterier, laddning och kalibrering for ytterligare information.

Vid anslutning till stromkalla inaktiveras jontoforesrelaterade kretsar av sdkerhetsskal och
jontofores ar inte majlig.
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Power Off

Restart

Cancel

2.3 Enhetens huvudstrémbrytare On/Off [Av/Pad]

Stréomsattning av enheten

Sla pa enheten genom att trycka pa On [Pa] och halla inne
huvudstréombrytarens knapp pa den 6vre panelen pa Macroduct
Advanced i 1-2 sekunder.

Enheten stromsatts och den gréna LED-lampan i huvudstrombrytaren
tands. Enheten startar och visar ELITechGroups logo. En forloppsindikator
visar forloppet av ytterligare sjalvtester och laddningen av programmet.

Efter startprocessen visas skarmbilden Home [Hem]. Total starttid ar cirka
30 sekunder eller kortare.

Avstangning av enheten

For att stanga av enheten, tryck pa Off [Av] och hall inne
huvudstrombrytarens knapp i 2-3 sekunder.

Ett pop up-fonster visar tre alternativ:

o Power Off [Stdng av] — genomfor en korrekt avstangning. Tryck pa
Power Off [Stdng av] sa visar en skarm hur avstédngningen
forloper, displayen slocknar, den gréna LED-lampan slocknar och
enheten stangs av.

e Restart [Omstart] — genomfor en korrekt avstdangning och gor
sedan en mjukvaruomstart. Tryck pa Restart [Omstart] sa visar en
skarm hur avstangningen forloper, displayen slocknar, den grona
LED-lampan slocknar ett 6gonblick. Omstartsprocessen tander
den grona LED-lampan och fortsatter den normala
startproceduren.

e Cancel [Avbryt] — avbryter Power Off [Stang av].

ANMARKNING: Om huvudstrémbrytaren hélls intryckt i 4-5 sekunder,
aterstdlls systemet och enheten sténgs av.

ANMARKNING: Néir enheten dr avstingd, férbrukas mycket lite strém.
Efter ndgra veckor eller manader kommer emellertid batteriet att vara
tomt.
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2.3 Enhetens huvudstrémbrytare On/Off [Av/Pd]

Inactivity Timeout

Power Off 11

Cancel

Low Battery

T -

Automatisk avstangning — inaktivitets-timeout

En automatisk avstangningsprocess inleds efter 15 minuter om
anvandaren inte utnyttjar pekskarmen (forutom nar svettuppsamlarens
tidur ar igang). Vid den tidpunkten visar ett pop up-fénster Power Off-
knappen [Stdng av] med ett 15 sekunders nedrakningstidur och en Cancel-
knapp [Avbryt]. Varje sekund hors ocksa ett pip for att varsko anvandaren
om att enheten haller pa att stangas av.

e Power Off [Stang av] — en korrekt avstdangningsprocess inleds, om
man vantar i 15 sekunder eller knackar pa Power Off [Stang av].
En skdrm visar avstangningsprocessen, displayen slocknar och
enheten stangs av.

e Cancel [Avbryt] — avbryter Power Off [Stdng av].

N&r Power Save [Strémsparare] ar aktiv, ddmpar den automatiska
avstangningsprocessen displayens ljus efter 1,5 minuters inaktivitet for att
spara strom (tryck pa skdarmen for att reaktivera bakgrundsbelysningen).
Senare slar den av displayen och pekskdrmen (tryck pa
huvudstrombrytaren i 1-2 sekunder for att reaktivera displayen och
pekskdrmen) och stanger sedan av enheten efter 15 minuters inaktivitet.

Automatisk avstangning — svagt batteri
Automatisk avstangning sker nar batteriet nar en lagnivatroskel for
avstangning.

Nér batteriet nar troskelnivan, visar ett pop up-fonster ett 15 sekunders
nedrdkningstidur. Om man véantar i 15 sekunder eller knackar pa Power
Off [Stang av] inleds en korrekt avstangningsprocess.
Avstdngningsprocessens forlopp visas pa displayen tills enheten ar
avstangd.
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2.4 Skéirmbilden Home [Hem]

Skarmbilden Home [Hem] ger anvandaren atkomst till
instdllningarna och de kontextkansliga hjalpskdarmbilderna samt den
stegvisa jontoforesproceduren. Skarmbilden Home [Hem] visar
ocksa batteriets laddningsniva, datum och tid.

ikon visar batteriets aktuella laddningsniva.

Tryck pa Ejr att fa atkomst till skarmbilden Settings
[Installningar].

Tryck pd  JglJor att fa tkomst till kontextkansliga skarmbilden Help
[Hjalp].

Tryck pa “Ar att paborja den stegvisa jontoforesproceduren.
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2.5 Skéirmbilden Settings [Instdllningar]

Skarmbilden Settings [Installningar] ar anvandarens portal for de flesta installningar, tester och
andra funktioner som finns tillgdngliga pa Macroduct Advanced. Skarmbilden Settings
[Installningar] nas fran skarmbilden Home [Hem] genom att tryck pa ESe figur 15: Diagram 6ver
skdrmbilden Settings [Installningar] (pa nasta sida) for en beskrivning av instédllningarna och
tillgangliga alternativ i Settings-menyn.

Skarmbilden Settings [Instéllningar]

Skarmbilden Settings [Installningar] ger tillgang till foljande:

Settings
E{ syete e Systemaktiviteter sdsom funktionstester och visning av
Date/Ti . . . .
ET Pj;; ‘;:agement sammanfattande information om nyligen gjorda tester
: Lenguage e Installning av Date/Time [Datum/Tid]
Options
Simulated Test e Val av alternativ for Power Management [Stromreglering]

e Val av Language [Sprak]
e Val avinstallningar av Options [Alternativ]
e Val av laget Simulated Test [Simulerat test]
Tryck pa 6nskat val av instéllning for att fa tillgang till en specifik skarm.

Tryck pa > eller ﬂ for att atervanda till skarmbilden Home [Hem].

Aktivitetsfilt for skdrmbilden Settings [Instéllningar]

Aktivitetsfalt for skarmbilden Settings [Installningar] ger tillgang till
foljande:

e Skdrmbilden Home [Hem]
e Hjalp

e Information

e Batteriets laddningsniva

Informationsskdrm

Fran skdarmbilden Settings [Installningar], tryck pa I8 for att fa tillgang till
skdarmbilden Information [Information]. Fran skarmbilden Information
Modek THACI710 [Information] kan anvdndaren se enhetsrelaterad information sasom:
SREene Enhetens modellnummer, serienummer och programvaruversion.
Informationsskarmen ar en view only-skarm [endast for visning].

Information

Software: SWP0355-02X1

Tryck pa S for att atervanda till skarmbilden Settings [Instéllningar].

Tryck pa ﬂ for att atervanda till skarmbilden Home [Hem].
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2.5 Skédirmbilden Settings [Instdllningar]

Figur 15: Diagram over skdarmen Settings [Instédllningar]
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2.5 Skéirmbilden Settings [Instdllningar]

Skdarmbilden System [System]

Settings
' system
B Date/Time
EI Power Management
F Language
° Options

Simulated Test

System

Functional Test
Summary Logs

System Logs

Functional Test

Functional Test
100% |
Cable Detect

Gel Detect

Iontophoresis

Vilj System fran skdrmbilden Settings [Instdllningar].

Fran skarmbilden System[System] kan anvandaren gora foljande:
e Genomfora ett funktionstest
e Se sammanfattande loggar

e Se systemloggar

Tryck pa 6nskat val for att fa tillgang till den specifika skdarmen.
Tryck pa S for att dtervanda till skarmbilden Settings [Instéllningar].

Tryck pa 4| for att atervanda till skarmbilden Home [Hem].

Funktionellt test

Det funktionella testet kombinerar testning av elektrodkablage med
kabeldetekteringskretsen, Pilogel-detekteringskretsen och
jontoforeskretsen i enheten.

Se Avsnitt 5.1 Felsokning till instruktioner for genomférande av
funktionellt test.
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2.5 Skéirmbilden Settings [Instdllningar]

Sammanfattande loggar

Tryck pa S eller 2 for att navigera genom sammanfattningarna av de 20

Summary
Opertor: LecGrop e v senast genomforda jontoforestesterna. En sammanfattande logg kommer
Kit[ior): 298475 att skapas forst efter en framgangsrikt paboérjad jontofores.
b"mh"“_mm”‘aﬁ Skarmbilden Summary [Sammanfattning] visar féljande:
©30:15 . ) :
e Information om Operator [Anvandare], Test [Test] och Kit LOT
@  2017-09-18 17:15:25 [Sats] (ljusgra om ingen information inforts].

e Om jontofores genomfordes och om det forekom nagot fel.

e Den extremitet fran vilken svett uppsamlades (baserat pa
anvandarens val).

e Tid for svettuppsamlingen (baserat pa nar anvandaren startade
och stoppade tiduret for svettuppsamling — ljusgra om tiduret for
svettuppsamling inte startades).

e Tillracklig svettningshastighet (ljusgra om svettningshastigheten
inte valts).

e Datum och tid nar jontoforesen pabdrjades.

Tryck pa @ for att atervinda till skirmbilden System [System].
Tryck pa K3 f6r att stervinda till skarmbilden Home [Hem].
Systemloggar
Systemloggar innehaller enhetsinformation som samlats in utover
= = [ Sammanfattningsloggarna, till exempel:
. e Andrade installningar
e Jontoforesstrém
) e Spdnningsmatningar
= e Geldetektion, matningar och fel

Loggarna grupperas pa veckobasis.

Anvand navigationspilar for att scrolla genom loggarna.

Tryck pa @ for att atervinda till skirmbilden System [System].
Tryck pa K3 51 att atervinda till skirmbilden Home [Hem].

Tryck pa Export for att exportera loggarna.
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Valj enhet

Select Device

Fo6r att exportera systemloggarna via mikro-USB-porten till USB-minnet, gor
féljande:

1. Stoppa in ett USB-minne i mikro-USB-porten pa enheten.

2. Tryck pa Export [Export].

Systemloggfilerna exporteras till USB-minnet. Efter det att filerna
har exporterats visas ett meddelande om att exporten fullgjorts.

Seleetbevic 3. Tabort USB-minnet fran enheten.

For att exportera systemloggarna via mikro-USB-porten till en dator, gér
féljande:

1. Stoppa in ett USB-minne i mikro-USB-porten pa enheten.
2. Tryck pa Export [Export]. ‘
yck pa Export [Export] !

Systemloggfilerna visas pa en dator som ett USB-minne. Ett
meddelande visas om att filerna ar klara att kopiera vid anslutning
till datorn.

3. Kopiera eller visa systemloggfilerna med hjalp av datorn.

4. Mata ut USB-minnet med hjalp av datorn.

5. Tabort USB-minnet fran enheten.

6. Tryck pa S for att atervanda till skarmbilden System [System].
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2.5 Skédirmbilden Settings [Instdllningar]
Skdarmbilden Date/Time [Datum/Tid]

Date/Time Vilj Date/Time [Datum/Tid] fran skarmbilden Settings [Instéllningar].
AN ~ Tryck pa Date/Time [Datum/Tid] for att stélla in datum och tid.
=] 18  September 2017
vV v Installning av datum:
° ~oa Stall in dag, manad och ar genom att tryck pa  A\ler N\/-dtt omrade.
YoV @ Installning av timformat:
Date/Time Tryck pa bredvid 12-timmars- eller 24-timmarsformatikonerna for att stalla
N ~ N in det format tiden visas i. (Standard ar 24-timmarsformat.)
B4 18 September 2017
v v Installning av tid:
® g ARG :; Stall in timmar, minuter, sekunder och AM/PM (endast fér 12-timmarsformat)
v @ genom att tryck pd  Aller s\/-dtt omrade.
Nér detta ar klart, tryck pa ﬂ eller 5 for att spara installningarna av

datum och tid och atervanda till skarmen Home [Hem] resp. skdrmbilden
Settings [Instéllningar].

Skarmbilden Power Management [Stromreglering]
Vilj Power Management[Stromreglering] fran skarmbilden Settings
[Installningar].
Power Save [Stromsparare]

Valj eller vélj bort Power Save [Stromsparare] genom att tryck pa
b Save Power Save [Stromsparare] dr standardinstallningen.
Screen Brightress Med Power Save [Stromsparare] vald:

Power Management

Efter nagra minuters inaktivitet fran anvandaren borjar enheten gradvis
W calioration att dra ned pa strommen. Displayen mérknar och stangs till slut av.
Processen kan vdandas genom att man vidror displayen under de forsta
minuterna eller senare genom att man trycker pa och haller inne
huvudstrombrytaren i flera sekunder.

Efter 15 minuter utan input drar enheten ned pa strommen. Tryck pa
huvudstrombrytaren nagra sekunder for att starta upp enheten igen.

e P3jontoforesskdarmen forblir displayen och bakgrundsbelysningen
pa.

e Paskdrmen Start Timer [Starta tidur] forblir displayen och
bakgrundsbelysningen pa.

e Paskidrmen Collection Time [Uppsamlingstid] dimmas displayen
till slut. Displayen och pekskdarmen stangs av efter 5 minuter. Efter
28,5 minuter slas displayen och pekskdrmen automatiskt pa.
Anvandaren kan ocksa sla pa displayen och pekskdarmen genom
att trycka pa huvudstréombrytaren i 1 till 2 sekunder.

Informationen fortsatter pa nista sida
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Skarmbilden Power Management [Stromreglering] (fortsattning)

Inactivity Timeout Om Power Save [Stromsparare] INTE valts och anvandaren ignorerar
varningarna om Inactivity Timeout [Inaktivitetstimeout], drar enheten ned
pa strémmen.

Power Off 11

Cancel

Skdrmens ljusstyrka
Power Management B ] } ) } ] ]
_— Anvand skjutreglaget for att justera skarmens ljusstyrka. Att dimma
cereen Brghtness skdrmens ljus forlanger tiden mellan batteribyten.
[ calibration
Kalibrering
Power Management Battery Calibration [Batterikalibrering] anvands for att kalibrera
bower Save batteriindikatorn som visar den procentuella batteriladdningsnivan.
Screen Brightness Se Avsnitt 5.5 for fullstandig information.
r ) Nér det ar klart, tryck pa 4] eller 5 for att spara instéllningarna av
j calibration stromreglering och atervanda till skarmbilden Home [Hem] resp.
skdrmbilden Settings [Installningar].
Skdarmbilden Language [Sprak]
Vilj Language [Sprak] fran skdarmbilden Settings [Instéllningar].
Language For att valja ett sprak:
English 1. T k b3 F 2 sk bild . sllni h d o
German . Tryck pa ™ pa skdarmbilden Settings [Installningar] och sedan pd
Ef:ﬂ“cif]” det 6nskade spraket, varvid spraket markeras.
Italian o n . o o e
Portuguese 2. Tryckpa eller S for att spara det valda spraket och atervanda
till skarmbilden Home [Hem] resp. skarmbilden Settings

[Installningar].

Sprakval visas pa displayen. Standardspraket ar engelska.
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Options
Passcode

Tap Sounds

Required Information
QOperator

Test
Kit

Options
Passcode

Tap Sounds

Required Information
Operator
Test

Kit

=

=

Options
Passcode

Tap Sounds

Required Information
Operator
Test

Kit
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Skdarmbilden Options [Alternativ]

Vilj Options [Alternativ] fran skarmbilden Settings [Instéllningar].
Skdarmbilden Options [Alternativ] gor att anvandaren kan:

Stalla in ett 16senord
Aktivera eller inaktivera tryckljud
Definiera kravda falt for anvandarens input

Instdllning av l6senord

1.

for att aktivera eller
inaktivera I6senordsskydd. Val av Passcode [Losenord] leder till
skarmbilden Passcode [Losenord].

Tryck pa Passcode [Losenord] eller

Fran skarmbilden Passcode [Losenord], skriv in ett [6senord
genom att tryck pa onskad féljd av tangenter. Losenorden maste
innehalla minst 4 och hogst 8 siffror. Efter inskrivning av

I6senordet, tryck pa
Skriv in [6senordet en gang till for att bekréafta. Skriv in [6senordet

och tryck pa . Losenordet sparas och displayen atergar till

skdarmbilden Options [Alternativ]. GI6m inte I6senordet.

Nér I6senordet har valts, kan inte nagra forandringar goras av
nagot val pa skarmen utan inskrivning av korrekt passerkod.

For att inaktivera losenordet, tryck pa “#'bredvid Passcode

[Passerkod], skriv in I6senordet och tryck pa . Losenordet
inaktiveras da och skickar anvdandaren tillbaka till skarmbilden

Options [Alternativ].

Kontakta ELITechGroups tekniska service for hjalp om l6senordet glomts

bort.

Tryckljud

Tryck pa eller

bredvid Tap Sounds [Tryckljud] for att sla av och pa

pekljuden. Standardinstallningen ar pekljud valda (aktiverade).



AVSNITT 2: INSTALLATION AV MACRODUCT ADVANCED-SYSTEMET
2.5 Skéirmbilden Settings [Instdllningar]

Skdarmbilden Options [Alternativ] (fortsatt)
Nédviindig information

Vilj eller valj bort falten for inskrivning av nédvandig information genom

Options
Passcode att tryck pa eller “ bredvid den nédvandiga informationen (Operator
Tap Sounds [Anvadndare], Test [Test], Kit LOT [Sats]. Standardinstallningen ar att inget
: : av falten ar nédvandigt. Alla kombinationer av falten kan valjas som
Required Information .
Operator nOdVand|ga.

Test
Kit

ANMARKNING: Anvindaren skriver in information frén skérmbilden
Enter Information [Skriv in information] under férberedelserna infér
jontoforeskérningen. N6édvéindig information markeras med en asterisk

(*)-

Enter Information

Operator‘ ( ]

Test’ [ ]

Kit et )

* Required
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Settings
\/ System
E@ Date/Time
G Power Management
M Language

o Options

Simulated Test

Start Iontophoresis

Settings
W System
E‘é Date/Time
m Power Management
F Language
° Options

Simulated Test
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Simulerat test

Knackning pa Simulated Test [Simulerat test] fran skarmbilden Settings
[Installningar] slar om till Idget Simulated Test [Simulerat test]. Simulated
Test [Simulerat test] simulerar det jontoforetiska svettestet utan att lagga
pa nagon strom. Detta kan vara anvandbart for att demonstrera enhetens
funktioner och for utbildning.

| laget Simulated Test [Simulerat test] ar installningarna inte tillgangliga
och blir ljusgra. Efter val av Simulated Test [Simulerat test] dndras fargen
pa aktivitetsfaltet liksom vanster sida av displayen fran blatt till orange.

/I\ FORSIKTIGHET:

Forso6k aldrig utfora verklig jontofores pa en patient ndr enheten ar i
Simulated Test [Simulerat test]-ldge. Bekrifta att enheten ar i
jontoforesldge (med blatt aktivitetsfilt synligt) vid utférande av ett
verkligt test.

Vid simulering av ett svettest fungerar enheten i mycket precis som den
skulle gora vid test pa en patient. Displayskarmarna, valen och
navigationen ar de samma som under ett verkligt test. Anvandaren kan fa
tillgang till alla funktioner i svettestet utan att sla pa jontoforesstrommen.
Tiduren for jontofores och svettuppsamling simuleras ocksa med kortare
insatstid. Under simulerad jontofores kravs inte elektrodkablage och
Pilogel-plattor.

Fran skarmbil den Settings [Installningar] tryck pa Simulated Test
[Simulerat test] for att ga ur Simulated Test [Simulerat test]-laget.. Fargen
pa aktivitetsféltet dndras fran orange tillbaka till blatt och Installningar blir
atkomliga.



AVSNITT 2: INSTALLATION AV MACRODUCT ADVANCED-SYSTEMET
2.6 Help Menu [Hjédlpmenyn]

Help [Hjalp] ar en omfattande, kontextkanslig hjalpfunktion pa skdarmen.

Attsch.Red Electrode Fran alla skarmar som visar Hjalp-ikonen, tryck pa for att fa tillgang till

N den kontextkansliga hjdlpen for den specifika skarmen. Beroende pa
F\Q mangden information anvands en rullningslist pa hoger sida av displayen
for att scrolla upp och ned.

Tryck pa Bir att lamna skarmbilden Help [Hjalp] och atervanda till
foregaende skarm.

-~
Attach Red Electrode
Install a Pilogel Disc on Red Electrode and Attach to Limb
 Before using a Pilogel disc, inspect it for cracks, fractures, crumbling,
shrinkage in size, bacterial growth, mold, or other signs of damage.

Discard any damaged discs. Verify that the Pilogel disc s within the
expiration date,

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

ctrode so close to the wrist that tendons or bone ¥
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AVSNITT 3: INDUCERING AV SVETTNING OCH UPPSAMLING AV SVETT
3.1 Forberedelse for inducering av svettning

A\ VARNING!
Pa grund av majligheten av en explosion far jontofores aldrig utféras pa en patient som far
syrgasberikad andningshjalp i ett slutet utrymme, t.ex. ett syretalt (naskanyl dr acceptabel).
Med ldkares medgivande kan patienten tas ur denna miljo under jontoforesen.
1. SIa pa enheten

Sla pa enheten genom att trycka pa och halla inne

® huvudstrombrytaren som sitter upptill pa Macroduct Advanced i 1-2
Tryck in och sekunder.
hall inne
Huvudstrombrytare

2. Gatill jontoforesprodeduren

Fran skarmbilden Home [Hem], tryck pa Sr att paborja den

MACRO stegvisa proceduren for installning av jontoforesen.
{ /: Advanced

3. Forbrukningsartiklar fér jontoforesen

2017-09-18 15:38:08 Kontrollera att enheten och alla férbrukningsartiklar for hela
proceduren fér inducering av svettning finns till hands:

e Macroduct Advanced modell 3710

o Elektrodkablage

e Remmar for elektrod- och uppsamlare

e Pilogel-plattor

e Uppsamlare

e Sidavbitartang

e EasyDuct-nal och -spruta

e Svettdispenser eller svettuppsamlingsbehallare
e Tillgang till avjoniserat vatten

e Alkohol

e Puderfria handskar

e  Bomullstussar, gasbindor eller KimWipes

ANMARKNING: Anvéndaren bér ha pé sig puderfria handskar under hela
jontofores- och svettuppsamlingsprocesserna.

Tryck pa >5r att ga till nasta skdrm, eller tryck pa  fi<Zatt ga tillbaka
till den féregaende skdrmen.

/I\ FORSIKTIGHET:
Forsok aldrig utfora verklig jontofores pa en patient nar enheten ar i
Simulated Test [Simulerat test]-lage. Bekrafta att enheten ar i
jontoforesldage (med blatt aktivitetsfalt synligt) vid utférande av ett
verkligt test.
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4. Enter Information [Skriv in information] (alternativ baserad pa
systeminstéllningar). Se information under skdarmbilden Settings

Enter Information

operator” [ ) [Installningar] i Avsnitt 2.5.
Test” ) Enter Information [Skriv in information] gor att anvandaren kan skriva
Kit [ in Operator [Anvandare], Test [Test] och Kit LOT-nummer [Sats].
* Required

ANMARKNING: Obligatoriska filt (markerade med en asterisk) méste

skrivas in, innan fortsdttning till ndsta skérm tillats ( 2 visas inte férrdn
information skrivits in i alla obligatoriska flt).

a. Knacka i faltet Operator [Anvéandare] for att fa tillgang till

tangentbordet.

Skriv pa tangentbordet in anvandaridentifieringen. Nar detta ar

(7) ) klart, tryck pa for att spara det inskrivna och atervanda till
‘ O ‘ skarmbilden Enter Information [Skriv in information]. Maximalt
Q antal tecken for Anvandare ar 20.
b. Knacka i féltet Test [Test] for att fa tillgang till tangentbordet.
Skriv pa tangentbordet in testidentifieringen och nar detta ar
klart, tryck pa for att spara det inskrivna och atervand till
skarmbilden Enter Information [Skriv in information]. Maximalt
antal tecken for Testidentifieringen ar 20.
) c. Knacka i Kit LOT-faltet [Sats] for att fa tillgang till den numeriska
< knappsatsen. Skriv pa knappsatsen in det sexsiffriga Kit LOT-
o o o numret [Sats], som finns pa etiketten pa kartongen med
° e o Macroduct med forbrukningsmaterial (SS-268).
o g o Nér detta ar klart, tryck pa for att spara det inskrivna och
(%} atervanda till skarmbilden Enter Information [Skriv in
information]. Kontrollera att Kit LOT-numret [Sats] skrivits in
korrekt och att satsen forbrukningsartiklar inte har gatt ut.
Enter Information d. Tryck pa & for att ga vidare till nasta skarmbild eller tryck pa
) for att ga tillbaka till den féregaende skarmbilden.
Operator (ELITechGroup Inc. ]
Test” (ELITech-Test-2017-09 )
* Required
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AVSNITT 3: INDUCERING AV SVETTNING OCH UPPSAMLING AV SVETT
3.1 Forberedelse for inducering av svettning

5. Granska elektroder och anslut till Macroduct Advanced

Connect Electrode Cable
a. Rengor vid behov elektroderna.

T}
o @ T

@ b. Kontrollera ledningar och isolering med avseende pa sprickor och

uppfransning. Byt ut elektrodkablaget om ledningar, isiolering
eller plastholje ar spruckna eller uppfransade.

Enheten upptacker automatiskt om ett elektrodkablage ansluts.
Om det redan ar anslutet fortsatter den automatiskt till nasta
skdarm. Om elektrodkablaget inte ar anslutet uppmanar displayen
o @ * till att ansluta elektrodkabeln.

= )

=2 0

Connect Electrode Cable

c. For att ansluta, tryck in elektrodkablagets kontakt i anslutningen
upptill pa enheten.

Select Limb 6. Vilj extremitet

Huden maste vara fri fran sprickor, skarsar, synliga abnormiteter eller
tecken pa inflammation dar elektroderna satts fast. Detta for att
forhindra kontaminering av svetten med serdsa exsudat. Huden i
omradet maste vara sa fri fran rynkor och har som majligt.

a. Tryck pa ““'narmast extremiteten dar elektroderna ska fastas. En
Select Limb extremitet maste valjas innan man kan ga vidare till ndsta

fe skarmbild. Ikonen anger valt stalle pa extremiteten.

b. Efter att extremiteten har valts, tryck pa <’ for att ga vidare till

nasta skarmbild eller tryck pa S for att ga tillbaka till den
foregaende skarmbilden.

/A VARNING!
Placera aldrig elektroderna pa brostet eller pa motsatta extremiteter.
Aven om den jontoforetiska likstrommen har extremt lag strémstyrka,
finns det en mycket liten risk fér storning av hjartrytmerna.
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7. Rengor de valda hudomradena

Clean SKin Rengor huden pa valt stalle for att avlagsna smuts och I6sa doda celler
Alcohol DI Water och ddarmed minimera hudens elektriska resistans. For att gora detta:

a. Tvatta omradet grundligt med alkohol och skélj sedan med
generdsa mangder avjoniserat vatten.

b. Lamna huden vat dar Pilogel-plattan ska appliceras,

(eller)

Placera en droppe avjoniserat vatten pa huden eller ytan av
Pilogel-plattan precis innan den fasts. Detta garanterar en jamn
kontakt éver omradet och minskar risken for brannskada.

c. Tryck pa & for att ga vidare till nasta skarmbild eller tryck pa
for att ga tillbaka till den féregaende skdarmbilden.

/A VARNING!
Vidta forsiktighetsatgdirderna enligt avsnitt 1.5.
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3.1 Forberedelse for inducering av svettning

8. Installera en Pilogel-platta pa den roda elektroden och fast denna pa
extremiteten

e Innan Pilogel-plattan anvands inspekteras den med avseende pa
sprickor, brott, smulning, krympning, bakterievaxt, mogel eller
T andra tecken pa skada. Kassera alla skadade plattor. Kontrollera
’\Q att Pilogel-plattorna inte har gatt ut.

Attach Red Electrode

e Den positiva (roda) elektroden maste placeras korrekt for att
svettuppsamlingen ska lyckas. Placera den pa ett hudomrade med
stor tathet av svettkortlar for att fa optimalt utbyte. Féredraget
stalle dr nedre delen av underarmens flexorsida. Har finns det
vanligen en mycket hog tathet av svettkortlar, men extremiteten
far inte vara sa liten att det inte gar att korrekt fasta Macroduct
Advanced svettuppsamlare.

ANMARKNING: Placera inte elektroden néra handleden dér senor eller
ben kan palperas alldeles under huden. En rimligt tjock muskulatur dr
nédvdndig fér korrekt kontakt med Macroduct Advanced svettuppsamlare.

e Om extremiteten &r liten, placera den réda elektroden pa den
ovre delen av underarmens bojmuskel (ndrmare armbagen) eller
till och med pa dverarmen. Om hela armen ar for liten for att fasta
elektroden, anvand insidan av laret och placera den réda
elektroden pa insidan av laret och den svarta elektroden pa
vaden. | detta fall ska du hindra barnet fran att boja knat for att
undvika att kontakten mellan huden och elektroden bryts.

/A VARNING!
Fast aldrig en elektrod pa huden utan en Pilogel-platta. Direktkontakt
mellan elektrod och hud kommer att ge brinnskador pa patienten. Se
avsnitt 1.5 for mer information.

Fist remmen p3 ena sidan av A VARNING!
elektroden som visat. Placera aldrig elektroderna pa brostet eller pa motsatta extremiteter.

Aven om den jontoforetiska likstrommen har extremt Iag strémstyrka,
finns det en mycket liten risk fér stérning av hjartrytmerna.

a. Fastremmen pa den ena sidan av den roda elektroden genom att
fora in remmen i elektroden underifran och upp genom slitsen.
Placera ett av halen i remmen 6ver den upphojda fastknoppen.
Tryck ned halet i remmen 6ver knoppen for att I[dsa remmen pa
plats.
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3.1 Forberedelse for inducering av svettning

b. Placera en Pilogel-platta i den roda elektroden. For att passa bra
ar Pilogel-plattorna nagot stérre an insidan av elektrodens kant.
Tryck hart runt hela plattans omkrets for att uppna en jamn, luftfri
kontakt med elektroden. Detta kan pressa ut sma strimlor av gel
fran plattans utsida nar den trycks in i elektroden, men detta &r
helt normalt.

Bli inte orolig, om Pilogel-plattan buktar ut ndgot fran centrum av
elektroden av rostfritt stal. Anfastningen pa extremiteten pressar
den platt mot elektroden.

c. Placera en droppe avjoniserat vatten pa huden pa den plats dar
elektroden ska fastas eller pa ytan av Pilogel-plattan precis innan
denna fasts. Detta bidrar till kontakten mellan Pilogel-plattan och
huden.

d. Placera den réda elektroden med en Pilogel-platta pa
extremiteten.

e. Draden fria dnden av remmen runt extremiteten och underifran
genom den motsatta slitsen pa elektroden, genom slitsen och
sedan ned. Placera ett lampligt hal i remmen over fastknoppen.
Tryck det valda halet i remmen ned 6ver knoppen for att lasa
remmen pa plats.

f. Fatta elektroden och lyft den kort 6ver huden for att jamna ut
remspanningen pa vardera sidan av elektroden och sitt sedan
tillbaka elektroden pa hudytan. Justera remspéanningen pa vardera
sidan efter behov for att sdkerstalla en jamn kontakt.

ANMARKNING: Fiist remmen ordentligt men inte alltfér stramt. Om
elektroden dr korrekt placerad, bér den sitta tillrdckligt fast mot huden fér
att motsta madttligt kraftiga férsék att dndra dess ldge. De omgivande
hudomrddena bér réra sig med elektroden ndér denna rérs.

g. Dra ut huden frdn omradet under elektroden for att ta bort
eventuella rynkor.

h. Tryck pa 2 for att ga vidare till nasta skarmbild eller tryck pa
for att ga tillbaka till den foregdende skarmbilden.

/A VARNING!
Var observant pa tecken pa stérningar av blodcirkulationen i
extremiteten sasom cyanos, svullnad eller ovanlig blekhet och avbryt
testet pa denna extremitet om nagra av dessa tillstand skulle upptrada.

51



AVSNITT 3: INDUCERING AV SVETTNING OCH UPPSAMLING AV SVETT
3.1 Forberedelse for inducering av svettning

9. Installera en andra Pilogel-platta pa den svarta elektroden och fast
denna pa extremiteten

a. Fast remmen pa den ena sidan av den svarta elektroden enligt

Attach Black Electrode .
samma procedur som beskrevs i steg 8a.

= &
\
\

@ b. Placera en andra Pilogel-platta i den svarta elektroden. Placera,
D : innan den fasts, en droppe avjoniserat vatten pa huden dar
L‘. elektroden ska placeras eller pa ytan av Pilogel-plattan for att

forbattra kontakten mellan Pilogel-plattan och huden.
c. Placera den svarta elektroden med en Pilogel-platta pa en lamplig
plats pa samma extremitet som den réda elektroden.

d. Fast remmen pa andra sidan av den svarta elektroden enligt
samma procedur som anvandes for den réda elektroden.

e. Fatta elektroden och lyft den kort 6ver huden for att jamna ut
remspanningen pa vardera sidan av elektroden och satt sedan
tillbaka elektroden pa hudytan. Justera remspanningen pa vardera
sidan efter behov for att sdkerstalla en jamn kontakt.

f. Dra ut huden fran omradet under elektroden for att ta bort
eventuella rynkor.

g. Tryck pa & for att ga vidare till ndsta skarmbild eller tryck pa
for att ga tillbaka till den féregaende skarmbilden.
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AVSNITT 3: INDUCERING AV SVETTNING OCH UPPSAMLING AV SVETT
3.2 Inducering av svettning

1. Start av lontophoresis [jontoforesen]

ANMARKNING: Individer kan variera i sin kénslighet fér jontoforetisk
strém. De flesta kdnner inte mer ¢n en Iéitt stickande eller svidande kdnsla
under jontoforesen. Om patienten klagar eller visar tecken pd obehag
kontrolleras att Pilogel-plattan dr tétt tryckt mot huden. Det kan minska
patientens obehag.

ANMARKNING: Starta inte jontoforesen om batteriindikatorn dr réd.

a. Tryckpa | r att starta jontoforesen. Om alla sdkerhetskrav ar
uppfyllda, startar jontoforesen.

Start Iontophoresis

— e Jontoforesstrommen okar sakta till full styrka. Ett vertikalt falt till
) 7@ L vanster pa skdarmen visar forloppet under 6kningen i stromstyrka
: (markt mA).

e Nar full stromstyrka uppnatts, visar det horisontella faltet
forloppet i sekunder fran 1 till 300 (5 minuter).

Iontophoresis
l 210s e Efter jontoforesen sjunker stromstyrkan ned till noll (visas i mA-
—~ faltet) och jontoforesen ar klar.
4 @4 : 8 ANMARKNING: Jontoforesen tar cirka 5% minuter. Anvédndaren bér stanna
. : hos patienten under jontoforesen.
2. lontophoresis Complete [Jontoforesen avslutas]
Tontophoresis Complete Efter att jontoforesen avslutats, hors en kort ton och lontophoresis
[ 300s ] Complete [Jontoforesen avslutad] visas. Med 15 sekunders intervall hors
~ en ton och upprepas 10 ganger eller tills man knackar pa
y @Q Tryck pa & for att ga vidare till nasta skarmbild.
ANMARKNING: Om ett fel, till exempel avbruten forbindelse, upptréder
under jontoforesen, bryts strmmen och anvdndaren meddelas.
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AVSNITT 3: INDUCERING AV SVETTNING OCH UPPSAMLING AV SVETT
3.2 Inducering av svettning

3. Avlagsnande av elektroderna

Remove Electrodes

a. Avlagsna den svarta elektroden.
b. Avlagsna den roda elektroden.

c. Kassera omedelbart Pilogel-plattor och remmar.

d. Tryck pa 2 for att ga vidare till nasta skarmbild.

4. Rengor och torka huden

Clean and Dry Skin

DI Water

a. Rengor den stimulerade huden och omgivande omrade noggrant
med avjoniserat vatten for att avlagsna salt och torka sedan torr.
Det bor finnas en distinkt rodnad under den réda elektroden.

b. Fortsatt omedelbart till ndsta steg genom att tryck pa <’ for att ga

vidare till nasta skarmbild eller tryck pa < for att ga tillbaka till
den féregaende skarmbilden.
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/A\ VARNING!
Pilogel anses vara skadligt. Far ej fortiras. Lis sikerhetsdatabladet for
mer information.

/A VARNING!
Pilogel-plattor innebar en potentiell kvavningsrisk. Kontrollera att de
kasseras pa ratt satt.



AVSNITT 3: INDUCERING AV SVETTNING OCH UPPSAMLING AV SVETT

Tontophoresis Cancelled

[ 1205

)

1006

User Cancelled Tontophoresis

Q

Remove Electrodes

Iontophoresis Cancelled

Clean and Dry Skin

DI Water

Iontophoresis Cancelled

Summary
Operator : ELITechGroup 17
Test : ELI-T1-2018-01-21-A

Kit[LoT] : 265849

Tontophoresis Complete: ) (1006)

©00:00

3.2 Inducering av svettning
Jontoforesen avbruten — manuelit eller av fel

Om jontoforesen avbryts manuellt eller ett fel upptrader, hérs en ton och
lontophoresis Cancelled [Jontoforesen avslutad] visas och en pop up-
display visas.

1. Tryck pa @ for att Iamna pop up-displayen.
2. Tryck pa < for att ga vidare till nasta skarmbild.

ANMARKNING: Om jontoforesen avslutas, mdste proceduren
upprepas till slut innan man gar vidare till uppsamling av svett.

3. Tabort elektroderna och kassera Pilogel-plattorna.

Tryck pa & for att ga vidare till nasta skarmbild.

4. Rengor huden med avjoniserat vatten och torka den sedan.

5. Tryck pa 2 for att ga vidare till nasta skarmbild eller tryck pa
for att ga tillbaka till den féregaende skdarmbilden.

En Summary [sammanfattande] skarmbild visar information som
skrivits in av anvandaren nar jontoforesen stoppades manuellt eller
felet upptradde. Information som inte skrivits in eller kompletterats
visas i ljusgratt.

6. Tryck pa @ for att dtervinda till skirmbilden Home [Hem].
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AVSNITT 3: INDUCERING AV SVETTNING OCH UPPSAMLING AV SVETT
3.3 Uppsamling av svett

Forbrukningsartiklar
for uppsamling
: ) G0

Summary
Operator : ELITechGroup Inc. 17
Test : ELITECH-2017-09-18-2

Kit 245465

Tontophoresis Complete :

©00:00
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1. Samlaihop forbrukningsartiklar for uppsamling

Samla ihop nodvandiga forbrukningsartiklar for svettuppsamling och
forbered denna.

Efter en framgangsrik jontofores:

a. Anvand puderfria handskar for att forhindra kontaminering av
uppsamlaren och 6ppna den ena anden av plasthdljet och drag
forsiktigt ut Macroduct Advanced svettuppsamlare ur
forpackningen.

b. Dra fran bottnen av uppsamlaren upp en rem genom en slits och
placera ett lampligt hal i remmen 6ver knoppen. Tryck sedan ned
halet runt och éver knoppen for att ldsa remmen pa plats. VIDROR
INTE UPPSAMLARENS YTA.

c. Tryck pa & for att ga vidare till nasta skarmbild eller tryck pa
for att ga tillbaka till den foregaende skarmbilden.

ANMARKNING: Ta fram férbrukningsartiklarna fér uppsamlingen under
vdntan pa att jontoforescykeln ska bli klar.

ANMARKNING: Testet kan avbrytas frén skdrmen Collection [Uppsamling].
Ndr testet vdl dr avbrutet, finns det emellertid inget sdtt att Gtervinda till
denna skdrmbild och fortsitta testet. Tryck pd  Badr att Idmna och
dtervénda till skirmbilden Home [Hem].

Om man knackar pa k4 visar en sammanfattande skdarmbild den
information som skrivits in och att jontoforesen ar klar. Fran skarmbilden
Summary [Sammanfattning] knappa pa @ for att atervinda till
skdarmbilden Home [Hem].



AVSNITT 3: INDUCERING AV SVETTNING OCH UPPSAMLING AV SVETT

3.3 Uppsamling av svett

2. Fast uppsamlaren

Attach Collector a.

Placera uppsamlarens konkava yta exakt 6ver det hudomrade som
haft kontakt med Pilogel-plattan under den réda elektroden.

Applicera ett latt tryck pa uppsamlaren, dra remmen runt
extremiteten och for den upp genom slitsen pa motsatt sida av
uppsamlaren. Dra ut den fria anden och sedan ned. Placera ett
lampligt hal i remmen 6ver fastknoppen. Tryck det valda halet i
remmen ned 6ver knoppen for att lasa remmen pa plats.

Kontrollera att uppsamlaren sitter val fast.

Fatta vid behov tag i uppsamlaren och lyft den kort 6éver huden for
att jamna ut remspanningen pa vardera sidan av uppsamlaren.
Sank sedan ned uppsamlaren till hudytan. Sakerstall att
uppsamlaren fortfarande sitter 6ver det svettningsstimulerade
omradet. Justera remspéanningen pa vardera sidan efter behov for
att sakerstalla en jamn kontakt.

Vid svettuppsamling fran nyfodda som har extremt smala
extremiteter: Vira ett 5-8 cm brett elastiskt férband stadigt runt
uppsamlaren. Detta garanterar kontinuerlig och stadig kontakt
mellan uppsamlaren och huden och 6kar avsevart sannolikheten
for en framgangsrik uppsamling.

/A VARNING!
Var observant pa tecken pa stérningar av blodcirkulationen i
extremiteten sdsom cyanos, svullnad eller ovanlig blekhet och avbryt
testet pa denna extremitet om nagra av dessa tillstand skulle upptrada.

A

f.

Tryck pa 2 for att ga vidare till nasta skarmbild eller tryck pa
for att ga tillbaka till den foregdende skarmbilden.

/I\ FORSIKTIGHET:
Om uppsamlaren tappas eller hanteras felaktigt kan den kontamineras.
Uppsamlaren ska kasseras om dess yta vidrors eller om den tappas eller
kommer i kontakt med nagon annan yta.
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AVSNITT 3: INDUCERING AV SVETTNING OCH UPPSAMLING AV SVETT
3.3 Uppsamling av svett

Start Timer

Sweat Visible

©

Collection Time

o

Collection Time

30:07

58

3. Starta tiduret

a. Observera uppsamlarens centrum och avvakta att svett (blatt)
tranger inislangen.

b. Nair svett syns eller inom fyra minuter, knacka pd (@~ for att starta
tiduret for nedrdkning av svettuppsamlingen.

ANMARKNING: Upptiick felaktigt spénda uppsamlarremmar genom att
trycka uppsamlaren mycket hart mot huden. Om den framtréingande
svettmenisken i spiralslangen rér sig med mer én 2-3 mm, spdnns remmen
hdrdare.

c. Tiduret for svettuppsamling fortsatter tills man knackar pa 0.

Svettuppsamlingen ska inte paga langre dn 30 minuter.

4. Stanna tiduret for svettuppsamling

a. Tryckpa O for att stanna tiduret nir det ndr 30 minuter eller nar
svettuppsamlaren haller pa att bli full av svett, vilket indikeras av
blatt fargdmne pa slangens ytterkant. Tiduret maste stannas
innan man gar vidare till nasta skarmbild.

Ikonen % visar att tiduret har stannats.

b. Efter det att tiduret har stannats, knackaa pa 2 for att ga vidare
till nasta skarmbild.

ANMARKNING: Efter 30 minuter byter tidsindikatorn till blgtt. En
pdminnande ton ljuder och fortsdtter med 30 sekunders intervall tills
tiduret stannas manuellt eller tills det ndr 45 minuter. Vid 45 minuter slds
tiduret automatiskt av, visar ett meddelande och véntar pd att
anvéndaren ska tryck pa

ANMARKNING: Om tiduret startas innan svett syns eller oavsiktligt startas
av misstag, ska tiden da svett blir synlig antecknas. | dessa fall avbryts
svettuppsamlingen 30 minuter efter det att svett synts.

Maximal tid for svettuppsamling ar 30 minuter enligt CLSI:s riktlinjer for
svettuppsamling.



AVSNITT 3: INDUCERING AV SVETTNING OCH UPPSAMLING AV SVETT

=
A

Spruta med EasyDuct-nal
(AC-193)

Svettdispenser (RP-065)

3.3 Uppsamling av svett

5. Extraktionsslang

/I\ FORSIKTIGHET:

Féljande procedur bor genomforas i sin helhet medan Macroduct
Advanced svettuppsamlare fortfarande sitter fastspand pa extremiteten.
Tar man bort uppsamlaren innan slangen lossas, kan det skapas ett
vakuum som suger ut den uppsamlade svetten fran slangen och
patagligt minskar provvolymen.

ANMARKNING: Det finns tvé verktyg for ta upp och férvara ett svettprov,
(1) sprutan med EasyDuct-ndalen (REF: AC-193) och (2) Svettdispenser (REF:
RP-065, som ingdr men INTE ska anvdndas med Sweat-Chek Analyzer). En
22-gauge, trubbig standardndl, sGsom de som ingdr i SS-045, kan
anvdndas i stdllet fér EasyDuct-nalen, om man vill ha engdngsmaterial.

Tillsammans med Sweat-Chek Analyzer kan endast sprutan med EasyDuct-
ndlen anvindas. Antingen sprutan eller svettdispensern kan anvéndas for
att ta upp svettprovet for férvaring eller analys med annan metod én
Sweat-Chek Analyzer. Foérsék inte anvdnda Svettdispenser tillsammans
med Sweat-Chek Analyzer.

VARNING!

Om svett fran patienten dras upp i sprutan eller dispensern eller om
svett kontaminerar nalen pa endera verktyget, maste de rengoras for att
férhindra kontaminering av féljande prover.
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AVSNITT 3: INDUCERING AV SVETTNING OCH UPPSAMLING AV SVETT
3.3 Uppsamling av svett
FOL) NOGGRANT DESSA INSTRUKTIONER:

Extract Tube o . . L
a. Tabort det genomskinliga skyddsholjet fran uppsamlaren. For in

ett spetsigt verktyg i ett av de utskurna partierna och band uppat.

d& (Den avbitartang som medféljer Macroduct Advanced-systemet

fungerar bra.) Kasta bort holjet omedelbart efter borttagandet.

VARNING!
A Det genomskinliga skyddshéljet kan orsaka kvavning, om det sviljs.
Kassera korrekt. Forvaras oatkomligt for barn.

b. Band med EasyDuct-nalen, dispensern eller avbitartangen upp
slangdnden tillrackligt for att slangen ska kunna fattas med
handen. Ta tag i slangen och dra den forsiktigt bort fran
uppsamlarens kropp tills spiralen ar helt utratad och stracker sig
upp och utat fran sitt faste.

Strack inte slangen.

y /~ o c. Tryck pa 2 for att ga vidare till nasta skarmbild.
/‘&‘os
=
\‘ o 7 A\ VARNING!
° EasyDuct-nalen kan orsaka kvavning om den sviljs och sarskador om

den inte hanteras korrekt. Férvaras oatkomligt for barn.

\/L& L) /I\ FORSIKTIGHET:
\\

o — S Aven om vissa illustrationer for tydlighets skull visar Macroduct
< | > o
N [ Advanced svettuppsamlare separat, maste dessa
v uppsamlingsprocedurer ske medan uppsamlaren dr stadigt fast pa

patientens extremitet.

Strack inte slangen
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AVSNITT 3: INDUCERING AV SVETTNING OCH UPPSAMLING AV SVETT
3.3 Uppsamling av svett

6. Vilj Observerad svettningshastighet

a. Verifiera medan slangen dras upp och bort fran uppsamlaren den
faktiska svettningshastigheten genom att observera den volym
svett som samlas i slangen.

Select Sweat Rate

& -

Tryck pa displayen pa den svettningshastighet som observerats pa
uppsamlaren. Ett val maste goras for att fortsatta.

S| m|<

Angiven

lkon | Svettniva i slangen . .
& svettningshastighet

\/ Over den 6vre svarta linjen. Tillracklig svettningshastighet. *

Select Sweat Rate Svettningshastigheten medger
ej nagon slutsats. Vag
svettprovet for att bestdmma

} Mellan de tva svarta linjerna.
! . | a8 g vasy n om tillrdckligt med svett

uppsamlats for att bekrafta
tillracklig svettningshastighet.
@ Under den nedre svarta ** Otillracklig

linjen. svettningshastighet.

Select Sweat Rate *Tillracklig svettningshastigjhet definieras som 1g/m?/min, vilket
V4 uttryckt i volym motsvarar cirka 15 pl svett uppsamlad under 30
minuter.

o —
.. g8

{ ' é — **Svettprover uppsamlade med otillracklig svettningshastighet bor
: I @ inte journalféras som giltiga svettester pa grund av risken for falskt

negativa resultat vid mycket laga svettningshastigheter.

Select Sweat Rate c. Tryck pad ' bredvid ikonen V/, B eller @ som motsvarar

mangden svett i slangen. lkonen anger den valda
svettningshastigheten.

cb :

d. Tryck pa 2 for att ga vidare till nasta skarmbild eller tryck pa
for att ga tillbaka till den féregaende skdarmbilden.

olm|<

ANMARKNING: Om man knackar pd Q, hoppas skérmarna Insert Needle
[Fér in ndl] och Remove Tube [Ta bort slang] éver.
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AVSNITT 3: INDUCERING AV SVETTNING OCH UPPSAMLING AV SVETT
3.3 Uppsamling av svett
7. For in ndl med anvindning av spruta eller Svettdispenser

FOr in EasyDuct-nal med hjalp av sprutan

Insert Needle o . . o
a. Placera sprutkolven mitt i sprutan innan EasyDuct-nalen fors in i

slangen.

b. KIam INTE pa sprutkroppen och flytta inte sprutkolven nagon gang
under inférandet av EasyDuct-nalen i slangen eller under den
foljande proceduren.

c. Hall slangens 6ppna dnde i ena handen och for forsiktigt in
EasyDuct-nalen cirka 5 mm i den finkalibriga slangen med en
vridrorelse.

d. Tryck pa & for att ga vidare till nasta skarmbild eller tryck pa
for att ga tillbaka till den féregaende skdarmbilden.

For in nal med anvdndning av Svettdispenser

/y a. Klam INTE pa dispensern nagon gang under inférandet av nalen i
slangen eller under den foljande proceduren. Undvik att klamma

pa dispensern vid manipulering av verktyget under inférandet av
nalen. STARKT REKOMMENDERAT: Fatta dispensern om den
svarta framanden hellre an om den bojliga mittsektionen.

b. Hall slangens 6ppna dnde i ena handen och for forsiktigt in nalen
cirka 5 mm i den finkalibriga slangen med en vridrorelse.

c. Tryck pa & for att ga vidare till nasta skarmbild eller tryck pa
for att ga tillbaka till den féregaende skarmbilden.

/I\ FORSIKTIGHET:
Anvand inte Svettdispenser for att fora in svettprover i Sweat-Chek
Analyzer.
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AVSNITT 3: INDUCERING AV SVETTNING OCH UPPSAMLING AV SVETT

3.3 Uppsamling av svett

8. Ta bort slangen med anvandning av spruta eller svettdispenser

Remove Tube

d.

a.

Ta bort slangen med hjdlp av sprutan

Anvand medfdljande avbitartang for att klippa av slangen sa nara
uppsamlarens yta som moijligt.

Omedelbart efter det att slangen klippts av dras med hjalp av
kolven vatskepelaren med svettprovet langre in i slangen (mot
men inte in i sprutan) 3—5 cm. Detta for att forhindra forlust av
svett genom den avklippta dnden pa grund av expansion av luften
i sprutkroppen. Det gor det ocksa majligt att vinkelratt klippa av
den tatt spiraliserade dnden av den finkalibriga slangen for
enklare hantering.

Placera Macroduct-slangens 6ppna ande i den lilla forslutbara

behallaren. Hall sakert kvar slangen i behallaren och exprimera
svetten genom att langsamt trycka in sprutkolven. Svetten ska
smidigt rora sig ned genom och ut ur slangen.

Stang genast locket for att skydda provet.

VARNING!
De sma forslutbara uppsamlingsbehallarna utgor en kvavningsrisk, om
de sviljs. Forvaras oatkomligt for barn.

e.

a.

Tryck pa & for att ga vidare till nasta skarmbild eller tryck pa
for att ga tillbaka till den féregaende skdarmbilden.

Ta bort slang med anvandning av Svettdispenser

Anvand medféljande avbitartang for att klippa av slangen sa nara
uppsamlarens yta som mojligt.

Placera Macroduct-slangens 6ppna ande i den lilla forslutbara
behallaren. Hall sakert kvar slangen i behallaren och exprimera
svetten genom att trycka latt pa dispenserns “buktande” centrala
del. Svetten ska smidigt rora sig ned genom och ut ur slangen.

Stang genast locket for att skydda provet.

Tryck pa & for att ga vidare till ndsta skarmbild eller tryck pa
for att ga tillbaka till den foregaende skarmbilden.
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3.3 Uppsamling av svett

9. Tabort uppsamlare

Remove Collector
a. Ta bort uppsamlarens kropp fran patientens extremitet. Kassera

Q remmen och uppsamlarens kropp.
b. Tryck pa & for att ga vidare till nasta skarmbild eller tryck pa
for att ga tillbaka till den foregdende skarmbilden.

/I\ FORSIKTIGHET:
Pa grund av majlig biologisk kontaminering anvinds Macroduct
Advanced svettuppsamlare endast en gang och maste kasseras efter
anvandning. Remmarna kan ateranvandas, om de rengérs ordentligt. Se
Avsnitt 5.4.

10. Rengor och torka huden

a. Rengor huden och det omgivande omrade dar uppsamlaren var

Clean and Dry Skin . ] .
fast grundligt med avjoniserat vatten och torka sedan torrt.

DI Water b. Tryck pa & for att ga vidare till nasta skarmbild eller tryck pa
for att ga tillbaka till den féregaende skdarmbilden.

11. Rengor elektroderna

a. Ta bort och kassera Pilogel-plattorna och remmarna fran
elektroderna.

Clean Electrod_es

/o Alcohol b. Rengor elektroderna med isopropanol och torka dem torra. Se

avsnitt 5.2 for ytterligare information om rengoring.
c. Torka av enhetens utsida. Se Avsnitt 5.3.

d. Tryck pa 2 for att ga vidare till nasta skarmbild eller tryck pa
for att ga tillbaka till den féregaende skarmbilden.

/I\ FORSIKTIGHET:
Undvik rengéringsmedel som kan lamna rester som innehaller klorider.
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Summary
Operator : ELITechGroup Inc.
Test : ELI-2018-04-18-A
Kit[Lor] : 298475

Tontophoresis Complete :

©30:15

v

Summary
Operator : ELITechGroup Inc. 18
Test : ELI-Test-2018-04-17a

Kit[tor] : 234585

Tontophoresis Complete :

©30:04
(%)

Summary

Operator : ELITechGroup Inc. 19

Test: ELITech-10-10-17-2A
Kit[to1] : 263589

Tontophoresis Complete :

©30:31

X}

3.3 Uppsamling av svett
12. Skarmbilden Summary [Sammanfattning]
Skdarmbilden Summary [Sammanfattning] lamnar féljande information:

e Operator [Anvandare], Test identification [Testidentifiering] och
Kit LOT number [Satsnummer], om dessa skrivits in.

e Om jontoforesen ar slutford eller inte och om nagot fel forekom.
e Den av anvandaren valda extremitet dar svett samlades upp.

e Total tid for svettuppsamling (baserat pa nar anvéndaren startade
och stannade tiduret fér svettuppsamling — ljusgratt om tiduret
for svettuppsamling inte startades).

e Grafik som visar tillracklig svettningshastighet (baserat pa
anvandarens val — ljusgratt om svettuppsamlingen inte féljdes).

Nar granskningen av skarmbilden Summary [Sammanfattning] ar klar,
tryck pa @ for att aterga till skarmbilden Home [Hem].
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3.4 Risken for bréinnskador

Svettestning innebar en mycket liten risk foér lindriga brannskador

66

Svettest med pilokaropinjontofores har varit ett viktigt laboratorieredskap sedan 1950-talet. Det
ger ett kvantitativt resultat som bekraftar eller motbevisar en lakares diagnos av cystisk fibros.
Tyvarr har testet ibland gett upphov till lindriga brannskador.

Lindriga brannskador pa huden har fran borjan varit en ovdlkommen biverkning av
pilokarpinjontofores. Lyckligtvis ar sddana brannskador extremt sallsynta med ELITechGroups
jontoforessystem. | den anvands en mikroprocessorstyrd reglering av strémmen och en mycket lag
stromstyrka pa endast 1,5 mA. Pilokarpinet finns i unika Pilogel-reservoarer som till 96 % utgors av
vatten. Detta minskar vasentligt men eliminerar inte totalt madjligheten av bréannskador pa huden.

Beskrivningarna av brannskadorna varierar fran ”sma, svarta nalstick i huden” till “kraterliknande,
tredje gradens brannskador, tva till tre millimeter i diameter”. | de flesta rapporterade incidenter
har patienterna inte uppvisat nagra tecken pa smarta eller obehag under jontoforesen och
brannskadorna upptacktes inte forran elektroderna avlagsnades.

De flesta uppvisar kdnslighet for pilokarpin och denna manifesteras typiskt som ett milt erytem
(rodnad) pa huden vid elektroderna. | vissa fall kan det ocksa uppkomma blasliknande strimmor.
Dessa tas ofta for brannskador, men de ar bara en hudreaktion pa pilopkarpinet. Saddana “blasor”
forsvinner utan undantag inom 2 till 3 timmar utan att lamna nagra kvarvarande symptom.

Baserat pa aktuella data ar den rapporterade frekvensen brannskador mindre an 1 fall pa 50 000
procedurer. ELITechGroup foreskriver lampliga testprocedurer, vilket minimerar risken for
brannskador. Det ar hogst osannolikt att en patient drabbas av en brannskada under svettestet.

ELITechGroup rekommenderar att patienterna (eller fordldrarna till unga patienter) informeras om
denna obetydliga risk och att man féljer alla godkdnda procedurer. Se DOC-00987 for mer
information. Om en brannskada skulle intraffa, ska lampliga procedurer féljas for att bestamma
vilken behandling som kravs och dartill ska ELITechGroup omedelbart underrattas. ELITechGroup
samlar in information om brdannskadan och kommer att be om att kvalificerad medicinsk personal
fyller i ett kort formuléar fér att man ska kunna avgora om brannskadan ska rapporteras till det
amerikanska FDA eller annan tillsynsmyndighet. ELITechGroup kommer ocksa att hjalpa till att
avgora om brannskadan kunde bero pa en felfunktion.



AVSNITT 4: SVETTANALYS
4.1 Oversikt éver svettanalys

De procedurer som hittills beskrivits i manualen forser den biomedicinska analytikern med ett
outspatt svettprov. Tack vare de specifika sdkerhetsatgarderna mot kondensation och avdunstning
ar provet helt representativt for patientens sekretion och darfor ett giltigt prov for analys sa lange
svettninghastigheten dverstigit 1g/m?/min eller provet utgér minst 15 pl som samlats upp under
30 minuter. Resultat for prover mindre dan 15 pl bor inte journalforas som giltiga svettester. Ej
heller ska otillrackliga svettprover slas ihop for att uppna kravd volym.

Kloridanalys
Svettprover uppsamlade med Macroduct Advanced kan analyseras med avseende pa kloridhalten i
svetten. ELITechGroup tillhandahaller ChloroChek Chloridometer som en anvandarvanlig metod
for att mata kloridhalter i svett. ChloroChek Chloridometer d@r en coulometrisk titrator konstruerad
for att bestimma kloridkoncentrationer i svettprover pa mindre dn 20 sekunder och med bara 10
ul svett.

Elektrisk konduktivitet
ELITechGroups Sweat-Chek svettkonduktivitetsanalysator ar konstruerad for att mata
konduktiviteten i med Macroduct uppsamlade prover. Tester pa kliniker i USA och manga andra
lander bekraftar dess enkelhet, ekonomi och noggrannhet i diagnosen av cystisk fibros.
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AVSNITT 5: FELSOKNING OCH UNDERHALL

5.1 Felsokning

Bortsett fran rengoring av elektroderna kravs det inget regelbundet underhall av Macroduct
Advanced. Om systemet verkar fungera felaktigt, anvands féljande information for att identifiera
och atgdrda problemet. Kontakta ELITechGroup om informationen nedan inte I6ser problemet.

Tabell 5: Allman felsékning och diagnos

Symptom

Sannolik orsak/Losning

Inget hander vid tryck pa
huvudstrémbrytaren.

(Inga tecken pa att enheten
startar och den gréna LED-
lampan lyser inte.)

Sannolik orsak:
Svagt batteri.
Mojliga l6sningar:

Ladda batteriet.

Om batteriet inte kan laddas (barnstensgul LED blinkar inte under laddning eller
batteriets laddningsskarmbild visas inte), kontaktas ELITechGroup for ytterligare
instruktioner.

Jontoforesen startar inte.

Sannolika orsaker:
Innan jontoforesen kan paboérjas maste elektrodkabeln sattas i enheten och
Pilogel-plattorna detekteras.

Mojliga l6sningar:
Kontrollera att Macroduct Advanced-kabeln dr sdkert ansluten.

Kontrollera att det i bada elektroderna finns en Pilogel-platta och att denna &r
sakert placerad inuti elektrodholjet.

Sakerstall att bada elektroderna sitter sakert fastade pa patientens
extremitet.

Om problemet kvarstar nar elektroderna inte sitter pa en patient, forsok
kontrollera elektroderna fran skarmbilden System [System]. (Fran
skdarmbilden Home [Hem], tryck pa Bryck pa System [System], knappa pa
Functional Test [Funktionstest].)

| jontoforesen borjar
stromstyrkan 6ka men nar
inte full styrka.

Sannolika orsaker:
Hog resistans i huden eller mellan elektrod och hud.
Mojliga I6sningar:
Granska elektroderna och rengér dem vid behov. Placera en droppe

avjoniserat vatten mellan elektroden och Pilogel-plattan samt direkt pa den
rengjorda huden under Pilogel-plattan.

Sakerstall att bada elektroderna sitter sakert fastade pa patientens
extremitet.

Forslag. Upprepa testet en gang.

Om problemet kvarstar nar elektroderna inte sitter pa en patient, forsok
kontrollera elektroderna fran skarmbilden System [System]. (Fran
skarmbilden Home [Hem],

tryck pa Eryck pa System [System], knappa pa Functional Test
[Funktionstest].)
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AVSNITT 5: FELSOKNING OCH UNDERHALL
5.1 Felsokning
Tabell 5: Allman felsékning och diagnos (fortsatt)

Symptom Sannolik orsak/Lésning

Jontoforesen avbryts i fortid. Sannolika orsaker:
Los elektrod eller kabelbrott.

Mojliga |6sningar:
Sakerstall att bada elektroderna sitter ordentligt fastade pa patientens
extremitet och att kabeln ar ansluten till enheten.

Granska elektroderna och rengér dem vid behov. Placera en droppe
avjoniserat vatten mellan elektroden och Pilogel-plattan samt direkt pa den
rengjorda huden under Pilogel-plattan.

Forslag: Upprepa testet en gang.

Om problemet kvarstar, kan stromregleringskretsen eller elektrodkablaget vara
skadade. Sluta anvdanda enheten och kontakta ELITechGroup.

Enheten stings av direkt eller | Sannolika orsaker:
under ett test. Batteriet dr svagt eller kan inte hélla laddning.
Mojliga I6sningar:

Ladda batteriet och upprepa vid behov testet.

Om samma problem kvarstar efter laddning av batteriet, kan detta behdva
bytas ut.

Svagt batteri visas. Sannolik orsak:

Batteriet ar svagt eller kan inte laddas.
Mojliga I6sningar:

Ladda batteriet.

Om samma problem kvarstar efter laddning av batteriet, kontaktas
ELITechGroup for ytterligare instruktioner.

Displayen forblir tom nar den | Sannolika orsaker:
slas pa. Svagt batteri eller 13st lage.
Mojliga l6sningar:

Ladda batteriet.

Aterstall enheten genom att trycka in och halla inne huvudstrémbrytaren i 4—
5 sekunder. Enheten stangs av. Sla pa enheten igen genom att trycka in
huvudstrombrytaren i 1-2 sekunder.
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AVSNITT 5: FELSOKNING OCH UNDERHALL

5.1 Felsokning

Tabell 5: Allman felsékning och diagnos (fortsatt)

Symptom

Sannolik orsak/Losning

Enheten verkar vara last eller
kan inte fas att fungera med
displayen pa.

Sannolika orsaker:

Det finns manga orsaker till en lasning, alltifran en felfungerande hardvara till
ett programproblem. Ofta ar det svart att exakt klarlagga det problem eller
den serie av handelser som kan ha lett fram till problemet.

Mojliga I6sningar:
Aterstall enheten genom att trycka in och halla inne huvudstrémbrytaren i 4—

5 sekunder. Enheten stangs av. Sla pa enheten igen genom att trycka in
huvudstrombrytaren i 1-2 sekunder.

Otillracklig méangd svett
erhalls.

Sannolika orsaker:

Otillracklig mangd svett kan ha ett antal olika orsaker och varierar med
patientens fysiologiska faktorer. Faktorer som patientens alder, vikt, etnicitet
och hydrering kan orsaka otillracklig mangd svett liksom andra fysiologiska
faktorer (t.ex. anhidros, hypohidros).

Om ett adekvat svettprov e erhélls, bor testet upprepas sa snart som
praktiskt mojligt. Det kan ske samma eller féljande dag. Svettestet ska endast
upprepas en gang pa en och samma dag.

Mojliga l6sningar:
Patienten bor vara valvatskad och ej akut sjuk.

Kontrollera elektrodernas polaritet. Pilokarpin kommer inte att avges under
den svarta elektroden. Uppsamlaren maste placeras exakt éver den réda
elektrodens plats och fastas ordentligt.

Kontrollera att Pilogelen inte har gatt ut.

Se Bilaga D — Procedur vid hog hudresistans.

Otillracklig mangd svett
erhalls regelbundet.

Sannolik orsak:

Hog hudresistans eller fel pa enheten.
Mojliga l6sningar:

Se Bilaga D — Procedur vid hog hudresistans.

Om otillrdcklig méngd svett erhalls regelbundet, kontaktas ELITechGroup for
ytterligare instruktioner.

Date/Time [Datum/Tid]
bibehalls inte.

Sannolik orsak:
Det interna back up-batteriet for realtidsklockan (RTC) ar urladdat.
Mojliga |6sningar:

Back up-batteriet maste bytas ut av kvalificerad servicepersonal.
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AVSNITT 5: FELSOKNING OCH UNDERHALL
5.1 Felsokning

Tabell 6: Felkod for felsokning och diagnos

Felkod
Visat meddelande

Sannolika orsaker/Méjliga I6sningar

Fel 1000
Ingen kabel detekterad

Sannolika orsaker:

Elektrodkablaget ar inte anslutet till enheten, problem med elektrodkablaget eller ett
problem med kabeldetekteringskretsen i enheten.

Mojliga I6sningar:

Kontrollera att Macroduct Advanceds elektrodkabel ar sékert ansluten.

Fel 1001
Ingen gel detekterad

Sannolika orsaker:

Pilogel finns inte i den réda elektroden, problem med elektrodkablaget eller ett
problem med geldetekteringskretsen i enheten.

Mojliga I6sningar:
Kontrollera den roda elektroden och sakerstall att det dar finns en Pilogel-platta, som
ar sakert placerad pa insidan av elektrodholjet.

Fel 1002
Ingen gel detekterad

Sannolik orsak:

Pilogel finns inte i den svarta elektroden, problem med elektrodkablaget eller ett
problem med geldetekteringskretsen i enheten.

Mdjliga |6sningar:

Kontrollera den svarta elektroden och sédkerstall att det dar finns en Pilogel-platta,
som &r sékert placerad pa insidan av elektrodhdéljet.

Fel 1003
Ingen gel detekterad

Sannolik orsak:

Pilogel finns inte i den réda och den svarta elektroden, problem med elektrodkablaget
eller ett problem med geldetekteringskretsen i enheten.

Mdjliga |6sningar:

Kontrollera bade den roda och den svarta elektroden och sédkerstall att det dar finns
en Pilogel-platta, som &r sakert placerad pa insidan av elektrodhdéljet.

Innan jontoforesen kan pabodrjas maste elektrodkabeln sattas i enheten och Pilogel-plattorna detekteras.

Om problemet kvarstar nér elektroderna inte sitter pa en patient, forsok kontrollera elektroderna fran
skarmbilden System [System]. (Fran skarmbilden Home [Hem], tryck pa E(nacka sedan pa System [System] och
sedan pa Functional Test [Funktionstest].)

Om felen kvarstar kontaktas ELITechGroup for ytterligare instruktioner.
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AVSNITT 5: FELSOKNING OCH UNDERHALL
5.1 Felsokning

Tabell 6: Felkod for felsokning och diagnos (fortsatt)

Felkod
Visat meddelande

Sannolika orsaker/Méjliga I6sningar

Fel 1004

Lag mA-varde

Strémstyrka under nedre gransen.

Sannolik orsak:
Los elektrod, kabelbrott, hog hudresistans.

Mojliga I6sningar:
Kontrollera att bada elektroderna sitter sdkert och stadigt mot patientens extremitet
och att kabeln ar ansluten till enheten.

Granska elektroderna och rengér dem vid behov. Placera en droppe avjoniserat
vatten mellan elektroden och Pilogel-plattan samt direkt pa den rengjorda huden
under Pilogel-plattan.

Forslag. Upprepa testet en gang.

Om problemet kvarstar, kan strémregleringskretsen eller elektrodkablaget vara
skadade. Sluta anvdnda enheten.

Fel 1005
Hogt mA-varde

Stromstyrka 6ver 6vre gransen.
Sannolik orsak:
Hardvaruproblem i enheten.
Mojliga I6sningar:
Kontakta ELITechGroup.

Handelse 1006

Anvandaren avbrot

Detta intraffar nar anvandaren avbryter jontoforestestet.

jontoforesen
Fel 1007 Sannolik orsak:
Koppla bort Nataggregatet for batteriladdning detekterades vid forsok att starta jontofores.
nataggregatet Méjliga |6sningar:
Koppla bort nataggregatet for batteriladdning innan ett test startas.
Fel 1008 Sannolik orsak:
Nataggregatet Nataggregatet for batteriladdning kopplades in under pagaende jontofores och darfor
detekterades avbrots jontoforesen.
Mdjliga |6sningar:
Ladda vid behov batteriet och starta sedan testet pa nytt eller koppla bort
laddaggregatet och starta testet igen.
Fel 1009 Sannolik orsak:

Elektrodkabel
borttagen, jontofores
avbruten.

Elektrodkablaget togs bort under jontoforesen som darfér avbrots.
Mojliga I6sningar:

Anslut elektrodkablaget och starta testet pa nytt.

Om felfunktionen har sparats till ett defekt elektrodkablage, kan en ersattning bestéllas fran ELITechGroup (Bilaga B).
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AVSNITT 5: FELSOKNING OCH UNDERHALL
5.1 Felsokning

Tabell 6: Felkod for felsokning och diagnos (fortsatt)

Felkod
Visat meddelande

Sannolika orsaker/Méjliga I6sningar

Fel 1010
Ramp 1 lagt mA-varde

Fel 1011
Ramp 2 lagt mA-varde

Fel 1012
Ramp 3 lagt mA-varde

Fel 1013
Ramp 4 lagt mA-varde

Stromstyrkan i Ramp 1, Ramp 2, Ramp 3 eller Ramp 4 ligger under respektive undre
grans.

Sannolika orsaker:

Hog hudresistans, hog resistans mellan elektrod och hud, problem med
elektrodkablaget eller problem med enheten.

Mojliga I6sningar:
Se Bilaga D — Procedur vid hég hudresistans.

Granska elektroderna och rengér dem vid behov. Placera en droppe avjoniserat
vatten mellan elektroden och Pilogel-plattan samt direkt pa den rengjorda huden
under Pilogel-plattan.

Kontrollera att elektroderna sitter sakert och stadigt mot patientens extremitet.
Forslag. Upprepa testet en gang.

Om problemet kvarstar nar elektroderna inte sitter pa en patient, forsék kontrollera
elektroderna fran skarmbilden System [System].

(Fran skarmbilden Home [Hem)], tryck pa Eedan pa System [System] och sedan pa
Functional Test [Funktionstest].)

Fel 1014

Ramp Timeout lagt mA-
varde

Full strémstyrka uppnaddes inte under rampen.
Sannolika orsaker:

Hog hudresistans, hog resistans mellan elektrod och hud, problem med
elektrodkablaget eller problem med enheten.

Mojliga I6sningar:
Se Bilaga D — Procedur vid hég hudresistans.

Granska elektroderna och rengér dem vid behov. Placera en droppe avjoniserat
vatten mellan elektroden och Pilogel-plattan samt direkt pa den rengjorda huden
under Pilogel-plattan.

Kontrollera att elektroderna sitter sdkert och stadigt mot patientens extremitet.
Forslag. Upprepa testet en gang.

Om problemet kvarstar nér elektroderna inte sitter pa en patient, forsék kontrollera
elektroderna fran skarmbilden System [System].

(Fran skarmbilden Home [Hem], tryck pa Esedan pa System [System] och sedan pa
Functional Test [Funktionstest].)
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AVSNITT 5: FELSOKNING OCH UNDERHALL

5.1 Felsokning

Tabell 6: Felkod for felsokning och diagnos (fortsatt)

Felkod
Visat meddelande

Sannolika orsaker/Méjliga I6sningar

Fel 1015
Laddningsfel

Ingen termistor, laddningsfel.
Sannolik orsak:
Problem med enheten.
Moijlig 16sning:
Kontakta ELITechGroup for ytterligare instruktioner.

Fel 1016

Spanningen i
nataggregatet for
batteriladdning ar lag.

Spanningen i ndtaggregatet for batteriladdning ligger under den undre gransen.
Sannolika orsaker:

Problem med nataggregatet for batteriladdning eller forsok att anvanda ett
nataggregat som ej levererats av ELITechGroup.

Mojliga I6sningar:
Se till att anvdnda ett nataggregat som levererats av ELITechGroup.

Kontrollera anslutningarna fran nataggregatet till viaxelstromsuttaget och fran
nataggregatet till enheten.

Fel 1017
Laddningsfel

Batteriladdning timeout.
Sannolika orsaker:

Maximal laddningstid for laddaren &r 12 timmar. Batteriet kan vara daligt eller sa kan
det vara problem med laddningskretsen i enheten.

Mojliga I6sningar:

Om batteriet inte kan laddas inom den tilldelade tiden, kan det behdva bytas ut eller
sa kan enheten behova service.

Hog omgivningstemperatur kan ocksa leda till detta.

Fel 1018
Laddningsfel

Sannolik orsak:

Problem med batteriet, kan inte laddas eller problem med laddningskretsen i
enheten.

Mojlig 6sning:
Kontakta ELITechGroup for ytterligare instruktioner.

Fel 1019
Laddningsfel

Sannolik orsak:
Batteri kortslutet.
Mdijliga |6sningar:
Kontakta ELITechGroup for ytterligare instruktioner.
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AVSNITT 5: FELSOKNING OCH UNDERHALL
5.1 Felsokning

Tabell 6: Felkod for felsokning och diagnos (fortsatt)

Felkod
Visat meddelande

Sannolika orsaker/Méjliga I6sningar

Fel 1020

Kalibrering
misslyckades

Batteriets kalibreringskapacitet ar for lag.

Sannolik orsak:
Daligt batteri.

Mojliga I6sningar:
Kor batterikalibrering annu en gang for att bekrafta felet.
Batteriet kan behova bytas ut eller sa kan enheten behova service.

Kontakta ELITechGroup for ytterligare instruktioner.

Fel 1021

Kalibrering
misslyckades

Batteriets kalibreringskapacitet ar for hog.

Sannolik orsak:
Daligt batteri.

Mojliga I6sningar:
Kor batterikalibrering annu en gang for att bekrafta felet.
Batteriet kan behova bytas ut eller sa kan enheten behova service.

Kontakta ELITechGroup for ytterligare instruktioner.

Fel 1022

Rengor rod elektrod

Sannolik orsak:

Det har byggts upp en film av Pilogel pa den réda elektroden.
Mojliga |6sningar:

Rengor den roda elektroden med isopropanol.

Om problemet kvarstar, rengors den réda elektroden med elektrodrengéringskuddar.

Fel 1023

Rengor svart elektrod

Sannolik orsak:

Det har byggts upp en film av Pilogel pa den svarta elektroden.
Mojlig 16sning:

Rengor den svarta elektroden med isopropanol.

Om problemet kvarstar, rengérs den svarta elektroden med
elektrodrengoringskuddar.

Fel 1024

Rengor elektroderna

Sannolik orsak:

Det har byggts upp en film av Pilogel pa bade den réda och den svarta elektroden.
Mojliga |6sningar:

Rengor den roda och den svarta elektroden med isopropanol.

Om problemet kvarstar, rengérs den réda och den svarta elektroden med
elektrodrengoéringskuddar.

Om en felfunktion har sparats till elektroniken eller inte kan isoleras med hjilp av procedurerna ovan, bér
Macroduct Advanced och elektrodkablaget returneras till ELITechGroup fér undersékning och reparation.
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AVSNITT 5: FELSOKNING OCH UNDERHALL

5.1 Felsokning
/A VARNING!

OPPNA INTE héljet och férsék inte reparera utan specifik auktorisering fran ELITechGroup Inc.
Underlatenhet att folja denna regel upphaver garantin pa Macroduct Advanced och kan ocksa
innebara en pataglig risk. Det rekommenderas starkt att alla felfungerande enheter returneras
till ELITechGroup for service dven efter det att garantitiden gatt ut. Reparationer gjorda av
elektroniktekniker som inte ar helt bekanta med sdkerhetsfunktionerna i denna enhet kan géra
dessa funktioner funktionsodugliga.

Anvéand Functional Test [Funktionstest] for felsokning

Functional Test

Functional Test
[ 14% |
Cable Detect

Gel Detect

Iontophoresis

Q

Functional Test
100% ]
Cable Detect

Gel Detect

Iontophoresis
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Det funktionella testet kombinerar testning av elektrodkablage med
kabeldetekteringskretsen, Pilogel-detekteringskretsen och
jontoforeskretsen i enheten.

Att genomfora ett Functional Test [funktionstest]:

1. Fran skarmbilden Home [Hem], tryck pa E Fran skarmbilden
System [System), tryck pa Functional Test [Funktionstest].
2. Anslut elektrodkabeln till enheten.

3. Placera en enstaka Pilogel-platta mellan de bada elektroderna.
Anvéand en elektrodrem for att halla ihop dem.

Tryck pa | dr att paborja testet.

5. Ett forloppsfalt visar hur testet framskrider. Nar specifika tester ar
klara, visas resultatet pa displayen. Om ett fel upptrader, visas
felkoden men felet avbryter inte testet. Testet fortsatter tills alla
tre testerna fullfoljts.

6. Testet kan nar som helst avbrytas med knackningg.

Funktionstestet utfor féljande:

e Bekraftar att Macroduct Advanced-kablaget ar anslutet till
enheten.

e Bekraftar att en Pilogel-platta finns i varje elektrod (tva plattor
behovs inte i detta test).

e FOr jontoforesramper upp till full styrka (1,5 mA) bekraftas att
stromstyrkan ligger inom de angivna granserna. Full stromstyrka
bibehalls i ndgra sekunder och sdnks sedan i ramper ned till noll
mA. Testet varar i mindre an en minut.

7. Tryck pa @ for att atervanda till skirmbilden System [System]
eller tryck pa 4] for att atervanda till skarmbilden Home [Hem].



AVSNITT 5: FELSOKNING OCH UNDERHALL
5.1 Felsokning

Tabell 7: Funktionstest for felsokning och diagnos

Funktionstest symptom

Sannolik orsak/Losning

Kabeldetektering misslyckas
Fel 1000

Functional Test
[ 5% ]
Cable Detect X (1000

Gel Detect

Iontophoresis

o

Sannolika orsaker:
Elektrodkablaget var inte anslutet till enheten.
Problem med elektrodkablaget.
Problem med kabeldetekteringskretsen i enheten.
Mojliga l6sningar:
Se till att elektrodkablaget ar inkopplat i enheten.
Forsok att koppla i och ur elektrodkablaget.

Om ett annat elektrodkablage finns tillgangligt, férsok att anvanda en
annan kabel.

Undersok ledningarna med avseende pa brott och sprickor i
isoleringen.

Upprepa funktionstestet flera gdnger och prova de méjliga
|6sningarna.

Om problemet kvarstar, kontaktas ELITechGroup fér ytterligare
instruktioner.

Geldetektering misslyckas
Fel 1001, 1002 eller 1003

Functional Test
[ 4% ]
Cable Detect

Gel Detect X (101

o

Iontophoresis

Sannolika orsaker:

Det finns inga Pilogel-plattor i elektroderna.

Problem med elektrodkablaget.

Problem med Pilogel-detekteringskretsen i enheten.
Mojliga |6sningar:

Se till att en Pilogel-platta sitter mellan elektroderna och att

elektroderna halls fast ihop.

Forsok att anvanda en ny Pilogel-platta.

Om ett annat elektrodkablage finns tillgangligt, férsok att anvanda en
annan kabel.

Om problemet verkar vara intermittent, forsok att forsiktigt vicka och
dra i ledningarna och kabeln under testet.

Undersok ledningarna med avseende pa brott och sprickor i
isoleringen.

Upprepa funktionstestet flera ganger och préva de mojliga
I6sningarna.

Om problemet kvarstar, kontaktas ELITechGroup fér ytterligare
instruktioner.
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AVSNITT 5: FELSOKNING OCH UNDERHALL
5.1 Felsokning

Tabell 7: Funktionstest for felsokning och diagnos (fortsattning)

Funktionstest symptom Sannolik orsak/Lésning
Geldetektering misslyckas Sannolika orsaker:
Fel 1022, 1023 eller 1024 Elektrodytorna har byggt upp en film av Pilogel som ett resultat av att

elektroderna inte rengjorts med isopropanol efter varje anvandning.
Problem med elektrodkablaget.
Problem med Pilogel-detekteringskretsen i enheten.
Mojliga [6sningar:
Rengor elektroderna med isopropanol.
Rengor elektroderna med elektrodrengoringskuddar.
Se till att en Pilogel-platta sitter mellan elektroderna och att
elektroderna halls fast ihop.
Forsok att anvdanda en ny Pilogel-platta.
Om ett annat elektrodkablage finns tillgangligt, férsok att anvanda en
annan kabel.
Undersok ledningarna med avseende pa brott och sprickor i
isoleringen.
Upprepa funktionstestet flera ganger och préva de mojliga
|6sningarna.
Om problemet kvarstar, kontaktas ELITechGroup for ytterligare
instruktioner.
Om problemet verkar vara intermittent, forsok att forsiktigt vicka och
dra i ledningarna och kabeln under testet. Om det hjalper, kasseras
elektroduppsattningen.
Undersok ledningarna med avseende pa brott och sprickor i
isoleringen.
Upprepa funktionstestet flera ganger och prova de mdjliga
I6sningarna.
Om problemet kvarstar, kontaktas ELITechGroup for ytterligare
instruktioner.

Jontoforesen misslyckas Sannolika orsaker:
Fel 1004, 1005, 1009, 1010, 1011, Det finns inga Pilogel-plattor i elektroderna.
1012, 1013 eller 1014 Problem med elektrodkablaget.

Problem med jontoforeskretsen i enheten.
Mojliga [6sningar:
Om ett fel innebarande lag stromstyrka eller ett rampfel intraffar,
sakerstalls att Pilogel-plattan sitter stadigt mellan elektroderna.
Undersok ledningarna med avseende pa brott och sprickor i
isoleringen.
Om problemet verkar vara intermittent, forsok att forsiktigt vicka och
dra i ledningarna och kabeln under testet.
Upprepa funktionstestet flera gdnger och prova de mdjliga
I6sningarna.
Om problemet kvarstar, kontaktas ELITechGroup for ytterligare
instruktioner.

78



AVSNITT 5: FELSOKNING OCH UNDERHALL
5.2 Rengéring av elektroderna

Elektroderna maste rengoras efter varje jontoforesprocedur.

Clean Electrodes

I - 1. Avlagsna helt allt Pilogel-plattmaterial fran elektroderna.
| | N\

/.1 Alohol | .. .
o (r,0 2. Anvand en bomullstuss eller en tork med isopropanol eller en

IRRy 1]
L\ "/ / ) alkoholservett for att grundligt rengora varje elektrod.

>

/I\ FORSIKTIGHET:
Undvik rengoringsmedel som kan lamna kloridinnehallande rester.

3. Torka varje elektrod torr.

4. Vid anvandning av en ny sats Macroduct Advanced
forbrukningsmaterial (SS-268) eller om elektroden verkar smutsig
efter en langre tid utan anvandning, anvands
elektrodrengoringskuddar (SS-271) for att rengora och polera
elektrodens yta.

Den (icke rengjorda) réda elektrodens utseende efter flera
anvandningar

/I\ FORSIKTIGHET:
Anvand aldrig kraftigt slipande medel sasom stalull, sandpapper eller
smargelduk for rengéring av elektroderna. Skrapa aldrig elektroderna
med nagot metallverktyg. Om elektrodytan ar repad eller gropig,

kommer den inte att fungera enligt specifikationerna och maste bytas
ut.
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AVSNITT 5: FELSOKNING OCH UNDERHALL
5.3 Rengoring av enheten
Rengor enheten efter att den anvants pa en patient.
Torka av utsidan pa enheten med nagon av féljande metoder:
e Desinficerande laboratorieservetter.

e Isopropanol, 70 % etanol eller alkoholservetter.

/I\ FORSIKTIGHET:
Undvik rengoringsmedel som kan lamna kloridinnehallande rester.
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AVSNITT 5: FELSOKNING OCH UNDERHALL
5.4 Skotsel av Macroduct-remmar

Remmar till Macroduct Advanced ar avsedda for engangsanvandning och

VNN
,-'/; :I}". det rekommenderas att de kasseras efter anvandning. Nya remmar kan
[ yid képas fran ELITechGroup (S5-269 eller SS-270). Se Bilaga B.
Y4
i r};/ Om anvandaren vill ateranvdnda remmarna, rengors de pa foljande sétt.
[ =1

;ﬁ EIF 1. Blotlagg remmarnai 70 % isopropanol i 1-5 minuter.
4 | 2. Skolj de blotlagda remmarna noga 2 till 3 ganger i avjoniserat
4] vatten.
)
3. Lat lufttorka (stark varme kan skada remmarna).

Efter varje rengoring kontrolleras remmarna med avseende pa styvhet,
skorhet, missfargning och andra avvikelser. Kassera remmar som ar sa

skadade att de inte kan anvandas.

A\ VARNING!
Kassera alltid remmar som kontaminerats av blod eller andra

kroppsvatskor.

A FORSIKTIGHET:
Undvik rengoringsmedel som kan lamna kloridinnehallande rester.
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AVSNITT 5: FELSOKNING OCH UNDERHALL
5.5 Batterier, laddning och kalibrering

Primarbatteri (ej laddbart)

Macroduct Advancedhar ett internt litiummyntbatteri som driver den interna klockan. Den
uppskattade livslangden for detta batteri ar 6ver fem ar. Nar detta batteri ar urladdat, bibehalls
inte datum/tid genom laddcyklerna och batteriet maste bytas ut av kvalificerad servicepersonal.
Las om byte av batterier langre fram i detta avsnitt.

Sekundarbatteri (laddbart)

82

Macroduct Advanced stromforsorjs av ett huvudbatteri bestaende av litiumjonceller. En
batteriindikator visar anvandaren laddningsstatus. Ett nytt, fulladdat batteri ska ge adekvat strom
till enheten under flera tester. Antalet mojliga tester varierar beroende pa faktorer sasom den
totala tiden for varje test, ljusstyrkan pa displayen och om Power Save [Stromsparare] ar aktiverad
eller ej.

Batteriindikatorn finns i nedre, vanstra hornet pa displayen. Precis under“ visas ungefar hur
manga procent av laddningen som finns kvar i batteriet.

Normalt &r enheten inte ansluten till ndtaggregatet for batteriladdning och féljande tillstand
Overvakas:

e Batteriets laddningsniva visas tillsammans med den procentuella andelen kvarvarande
laddning i batteriet.

e Nar batteriets laddningsniva ar |ag, skiftar batteriindikatorns farg till rott.

e Starta inte jontoforesen om batteriindikatorn ar rod.

Medan enheten ar ansluten till ndtaggregatet for batteriladdning, kontrolleras féljande funktioner:

e Jontoforesrelaterad krets ar elektromekaniskt inaktiverad. Dessutom forhindrar
programvaran anvandning av enheten.

e Enheten ar enbart i laddningslage.

e Under laddning blinkar den barnstensfargade LED pa huvudstrombrytaren. Nar laddningen
ar klar, slutar LED att blinka och lyser med fast sken sa lange nataggregatet ar anslutet.

ANMARKNING: Ladda batteriet enbart nér enheten befinner sig i temperaturintervallet fér drift
(15 °C till 30 °C).



AVSNITT 5: FELSOKNING OCH UNDERHALL
5.5 Batterier, laddning och kalibrering

Laddning av batteriet

Av sakerhetsskal transporteras enheten fran fabriken med batteriet partiellt laddat och i
transportlage. Vid den forsta anvandningen maste enheten kopplas till ndtaggregatet for
batteriladdning, innan den kan slas pa. Fram till dess att batteriet for forsta gangen ar fulladdat
kommer batteriets laddningsindikator att visa fel varde. Ladda batteriet fullt tills den
barnstensfirgade LED slutar blinka, innan enheten anviands. Typisk laddningstid ar cirka 4 timmar
for ett helt urladdat batteri.Hogre omgivningstemperatur férlanger tiden for laddning av batteriet.

ANMARKNING: Niir batteriet dr svagt, bér laddning i cirka 20 minuter ge tillréicklig laddning fér att
genomféra ett typiskt test.

A\ VARNING!
Om enheten nyligen utsatts for laga temperaturer under 0 °C eller hoga temperaturer 6ver
40 °C, bor den fa anta rumstemperatur under tva timmar innan batteriet laddas.

/\ FORSIKTIGHET:
Elektrodkablaget far aldrig fastas pa en patient medan batteriet laddas. Anvind for att ladda
batteriet endast natsladd och nataggregat for batteriladdning som levererats av ELITechGroup
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AVSNITT 5: FELSOKNING OCH UNDERHALL
5.5 Batterier, laddning och kalibrering

Batterikalibrering
Batterikalibrering anvands for att kalibrera batteriindikatorn som visar batteriets laddningsniva.
Med tiden och anvandningen minskar batteriets kapacitet och den visade laddningsnivan blir
mindre exakt. For att forbattra noggrannheten kan man regelbundet genomféra foljande tvastegs
kalibreringsprocedur. (1) ladda ur batteriet helt och (2) ladda batteriet fullt ut

Battery Calibration
Discharge
Charge

Complete

Battery Calibration
Discharge
Charge

Complete

Battery Calibration
Discharge
Connect Power

Complete

Battery Calibration
Discharge
Charge

Complete

Battery Calibration
Discharge
Charge

Complete
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For att kalibrera batteriet:

1. Fran skarmbilden Home [Hem], tryck pa B

2. Fran skdarmbilden Settings [Installningar], tryck pa Hower
Management [Stromreglering].

3. Fran skdrmbilden Power Management [Stromreglering], tryck pa
Ca Hration [Kalibrering].

4. Fran skarmbilden Battery Calibration [Batterikalibrering], tryck pa
for &'t paborja batterikalibrering.

Batteriet laddas ur genom att enheten halls igang med
bakgrundsbelysning och pekskarm aktiverade.

Beroende pa kapacitet och aktuell laddningsniva for batteriet kan
urladdningen ta upp till 13,5 timmar. Om displayen ar p3, visas efter
komplett urladdning Connect Power [Anslut stromkalla]. Om
displayen ar av, anslut nataggregatet eller tryck pa
huvudstrombrytaren for att sla pa enheten och atervanda till
skdrmbilden Battery Calibration [Batterikalibrering].

5. Anslut nitaggregatet till enheten for att borja ladda batteriet.

6. Ladda batteriet tills den barnstensfargade LED slutar blinka och
lyser med fast sken (medan LED blinkar sker ingen kalibrering).
Detta steg kan ta upp till 4—6 timmar. Under laddning med
displayen avstangd slar ett tryck pa huvudstrombrytaren pa
displayen och aterstiller till skarmbilden Battery Calibration
[Batterikalibrering] (skdarmbilden forblir pa i 10 sekunder och slas
sedan av).

7. Nar laddningen ar klar, indikerar en kontrollikon bredvid Charge
[Laddning] att laddningen &r klar och en kontrollikon bredvid
Complete [Klar] visar att kalibreringen ar klar.

ANMARKNING: Nér som helst under kalibreringen stoppar knackning pd

(X batterikalibreringen. Om batterikalibreringen stoppats, mdste den
startas om for att kalibrera batteriindikatorn.

8. Tryck pa S for att atervanda till skarmbilden Power Management
[Stromreglering].



AVSNITT 5: FELSOKNING OCH UNDERHALL
5.5 Batterier, laddning och kalibrering

Byte av batterierna

A

Huvudbatteriets litiumjonceller och litiummyntcellsbatteriet ar inte tillgangliga for anvandaren
och far bytas enbart av kvalificerad servicepersonal.

Nar litiummyntcellsbatteriet ar urladdat, kommer inte datum/tid att bibehallas genom
laddningscyklerna och batteriet maste bytas ut.

Den tidpunkt da man bor 6vervaga att byta ut huvudbatteriet varierar nagot och ar beroende av
den aktuella anvandarens behov. Nar batteriet aldras, haller det kvar mindre laddning och klarar
av farre tester mellan laddningarna.

VARNING!
Batteribyte utfort av inadekvat utbildad personal och/eller anvindning av fel celler kan medféra

fara (sasom hog temperatur, brand eller explosion).

Batteriskotsel

Macroduct Advanceds huvudbatteri har som alla laddbara batterier en begransning i det antal
ganger det kan laddas om. Den nyttiga livslangden ar beroende av omgivningstemperaturen under
anvandning och laddning, kronologisk alder och typ av anvandning. Anvdand enheten och ladda
batteriet enbart inom temperaturintervallet for drift (15 °C till 30 °C).

/I\ FORSIKTIGHET:

Lamna inte batteriet urladdat. Batteriet sjdlvurladdas naturligt under en langre tid. Om enheten
inte anvands under en langre tid (en vecka eller mer) bor den forvaras med batteriet delvis
laddat.
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AVSNITT 5: FELSOKNING OCH UNDERHALL
5.6 Avfallshantering av enheten
Denna enhet ska helt dekontamineras och kasseras enligt foljande:

Enligt direktiv 2012/19/EU (WEEE) far denna utrustning inte kastas i vanliga hushallssopor.
ﬁ Istdllet maste den kasseras antingen genom:

1. Transport till godkand lokal avfallsanlaggning som far hantera farligt material.
(eller)
2. Returneras till ELITechGroup eller auktoriserat servicecenter.
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AVSNITT 5: FELSOKNING OCH UNDERHALL
5.7 Transport eller langtidsférvaring av enheten

Enheten och tillbehor sasom elektroder maste rengdras och desinficeras fére férvaring eller
returneras till ett auktoriserat servicecenter.

1. Rengor elektroderna enligt beskrivning i Avsnitt 5.2.
2. Torka av enhetens utsida enligt beskrivning i Avsnitt 5.3.

3. Ladda ur batteriet till ungefar halften eller mindre av full laddning genom att lamna
enheten pa sa lange som det kravs. Batteriet ska INTE vara fulladdat under transport av

enheten.

Transport av enheten till ELITechGroup:
1. Forpacka enheten i en behallare jamforbar med dess originalforpackning.

2. Ange RMA-numret tillsammans med information om skalet till returen.
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AVSNITT 5: FELSOKNING OCH UNDERHALL
5.8 Information om kundservice

ELITechGroup assisterar malmedvetet inom alla aspekter pa teori och praktik géllande
svettestning. ELITechGroup ar varldsledande inom utvecklingen av innovativa system for diagnos
av cystisk fibros genom svettestning.

Denna manual innehaller grundlaggande information om underhall, felsékning och service.
ELITechGroup ar beredd att hjalpa till att I16sa alla svarigheter med drift av och funktioner hos
Macroduct avancerat svettuppsamlings-system. Om ett problem inte kan |6sas med anvandning
av de procedurer som beskrivs i denna manual, var god kontakta ELITechGroup:s serviceavdelning
for att fa hjalp att besvara alla fragor om drift av och funktioner hos Macroduct Advanced -system.

Kunder i USA bor kontakta oss per telefon. Utanfor USA ger vara auktoriserade aterforsaljare full
lokal service och support.

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

Telefon:
800 453 2725 (USA och Kanada)
(+1) 435 752 6011 (Internationella samtal)

Fax:
(+1) 435 752 4127 (USA)
(+1) 435 752 4127 (Internationella samtal)

E-post:
Service_ EBS@elitechgroup.com (Service)
Sales_EBS@elitechgroup.com (Forséljning)

Webbplats:
www.elitechgroup.com
www.macroductadvanced.com

o |»| Europeisk auktoriserad Schweizisk auktoriserad

representant: representant:

MT-Promedt Consulting GmbH Decomplix AG

Ernst-Heckel StraRe 7 Freiburgstrasse 3

66386 St. Ingbert 3010 Bern Schweiz

Tyskland telefon: +41-32-365-33-33
telefon: +49(0)68 94-58 10 20 e-post: hello@decomplix.com

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

Sammanfattningen av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP) fér Macroduct Advanced Sweat
Collection System finns tillgdnglig pa begédran genom att kontakta ELITechGroup Inc. med hjilp av
informationen ovan.
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BILAGA A
Pilogel-information
Foljande information anger de viktiga kemikalierna i varje reagens som anvands i denna enhet.

PILOGEL® DISCS (Ingar i SS-268 Macroduct Advanceds sats med forbrukningsmaterial)
Inregistrerat varunamn:
Pilogel® Discs

Endast for engangsbruk: mojlig biologisk kontaminering; pilokarpintémning.
Indikationer:

Pilogel/pilokarpin anvdnds under jontoforesen for att inducera svettning till svettanalys for
laboratoriebekraftelse av en lakares diagnos av cystisk fibros.

Kontraindikationer:
e Applicera inte pa sarig eller skadad hudyta.

e Anvéand inte pa patienter med kdnd dverkéanslighet eller allergi mot nagon ingrediens.

Identifiering:
Genomskinlig, gulvit gelplatta.

Biverkningar och speciella forsiktighetsatgarder:

De typiska och valkanda biverkningar som ar forknippade med pilokarpinanvandning under
jontofores i huden ar odnskade hudreaktioner och mindre brannskador. Baserat pa aktuella data
och rapporterade handelser ar incidensen av sadana hudbrannskador mycket liten (mindre dn 1
pa 50 000 testade patienter). Se Avsnitt 3.4 Risken fér bréannskador.

Radgor med en ldkare fore genomforande av flera tester pa en patient under en 24-
timmarsperiod.

Forvaringsinstruktioner:
Kylforvara vid 2 °C till 10 °C. Far ej frysas. Hall inlast och oatkomligt for barn.

Registreringsnummer:
SS-268

Tillverkarens namn och affarsadress:
ELITechGroup Inc.

370 West 1700 South

Logan, Utah 84321

USA
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BILAGA A
Pilogel-information

Tabell 8: Viktiga komponenter i Pilogel

Produkt(er)

Viktiga komponenter

SS-268 Pilogel-plattor
innehaller:

Pilokarpinnitrat (USP grade) = 0,5 %

Andra konserveringsmedel < 0,10 %

Tabell 9: Faro- och skyddsangivelser
For SS-268 Pilogel-plattor galler féljande faro- och skyddsangivelser. De associerade signalorden ar:

Varning.
Fara Skyddsangivelse
H302 Skadligt vid fortaring.
P102 Forvaras oatkomligt for barn.
P264 Tvatta hander, underarmar och ansikte grundligt efter anvandning.
P270 At inte, drick inte och rék inte ndr du anvander produkten.
P3014P312 VID FORTARING: Vid obehag, kont'a'\kta
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/l3kare.
P330 Skoélj munnen.
P501 Innehallet/behallaren lamnas till auktoriserat insamlingsstalle for avfall.
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BILAGA B
Reservdelar och forbrukningsartiklar

Tabell 10: Reservdelar och forbrukningsartiklar

Endast reservdelar levererade av ELITechGroup bor anvandas till denna enhet. Anvandning av icke-
godkédnda delar kan paverka funktion och sdkerhetsfunktioner hos denna produkt.

Reservdelar och tillbehor Referensnummer
Set med EasyDuct-nal/1ml-spruta (férpackning om 3) AC-193
Svettdispenser RP-065
Avbitartang RP-066
Macroduct Advanced modell 3710 SYS Anvandarmanual RP-510
Elektrodkablage, Macroduct Advanced AC-203
USB-kabel RP-538

Nataggregat och natsladd for batteriladdning, medicinsk kvalitet

Nataggregat och 120 V natsladd RP-539
Nataggregat och EU-natsladd RP-540
Nataggregat och UK natsladd RP-541
Nataggregat och AU natsladd RP-594
Nataggregat och 240 V natsladd (blank traddnde) RP-542
Forbrukningsartiklar Referensnummer
Macroduct Advanceds sats med forbrukningsmaterial (racker till 6 SS-268
svettester)
Innehaller:

vardera 12 Pilogel-plattor
vardera 6 Macroduct Advanced svettuppsamlare
vardera 6 sma forslutbara behallare

Elektrod/Uppsamlarremmar, set (férpackning om 18) SS-269
Elektrod/Uppsamlarremmar, set (férpackning om 180) SS-270
Elektrodrengoringskuddar (férpackning om 10) S$S-271
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BILAGA C
Specifikationer

Tabell 11 - Allmdnna specifikationer, Macroduct Advanced modell 3710

Kategori Egenskaper

Skarmtyp: Farg TFT-LCD (Thin-Film-Transistor Liquid-Crystal Display)
Skérmstorlek: 5 tum bred — VGA

Bakgrundsbelysning: Vit LED

Pekskarm: Projektiv kapacitiv (PCAP)

Display/Bakgrundsbelysning/Pekskarm

. L Laddbart batteri bestaende av litiumjonceller
Elektriskt — Stromforsorjning . ]
Kan bytas endast av kvalificerad servicepersonal

Elektriskt — back Litiummyntcell for realtidsklocka
ektriskt — back-u
P Kan bytas endast av kvalificerad servicepersonal

Jontoforesstrom (nominell) 1,5 mA (automatisk)

Jontofores, tid- och Stromstyrka profilreglerad, cirka 20 sekunders stigtid, cirka 5 sekunders
stromstyrkereglering sjunktid.

Driftstemperatur 15 °Ctill 30 °C

Driftsfuktighet < 85 %, icke-kondenserande

Atmosfariskt driftstryck > 79,5 kPa (2000 m)

Forvaringstemperatur 2°Ctill40°C

Transporttemperatur -10 °Ctill 50 °C

Ljudindikator Magnetisk summer, 2,4 KHz (typiskt)

Elliptiskt formade elektroder som passar till elliptiska Pilogel-plattor
Elektrodkablage N . . .
Detektorstift for detektering av narvaro av Pilogel-plattor

Elektrodanslutning 6-stifts push-pull-anslutning, medicinsk kvalitet, med ladsning
Remmar Polyuretanremmar ar utan latex och icke-allergena
USB-anslutning USB mikro-B-anslutning

Laddningsanslutning Enhet, likstroms honuttag, centrum positivt

Strém pa-indikator Gron LED (huvudstrombrytare)

Batteriladdningsindikator Blinkande barnstensfargad LED (huvudstrombrytare), grafisk

batteriladdningsikon

Batteri laddat-indikator Barnstensfargad LED med fast sken (huvudstrombrytare), grafisk
batteriladdningsikon

Enhetens storlek (ldangd x héjd x djup) | 17,1cmx 12,7 cm x 4,4 cm

Enhetens vikt 0,6 kg

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

(langd x hojd x djup)

Barvaskans vikt 2,3 kg
(inklusive enhet och tillbehor)

Instrument péslagen tid 8 timmar
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BILAGA C

Specifikationer
Tabell 12 — Nataggregat for batteriladdning, specifikationer
Kategori Egenskaper
EMC-uppfyllelse IEC 60601-1-2 4:e upplagan eller senare
Sakerhetsuppfyllelse IEC/EN 60601-1 3.1 upplagan eller senare
Intervall for ingangsspanning 100 VAC till 240 VAC £ 10 % @ 50-60 Hz
Ingangsanslutning 2-stifts, IEC 60320 C8
Utgangseffekt (typiskt) 20-30 Watt
Utgangsspanning 4,5 VDC (min.) @ full belastning 6,0 VDC (max.) @ ingen belastning
Utgangsstromstyrka (full belastning) | 4 A (min.)
Utgangsanslutning 2,1mm x 5,5mm x 11mm langd, kontakt med positivt centrumstift
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Néastan all elektrisk resistans i en jontoforeskrets harror fran de tva hudomraden som ar
involverade och beror pa det relativt torra, doda cellskiktet i epidermis, som varierar i tjocklek
beroende pa laget och dven mellan individer. Nar jontoforesen inleds ar resistansen hég, men den
minskar snabbt i takt med att kortelgangarna borjar leda ut saltinnehallande svett till hudytan. |
majoriteten av fallen ar standardproceduren med rengéring fore testet tillracklig:

e Gnugga huden rejalt med isopropanol och vatten for att ta bort 6verskott av hudfetter.

e Tvatta huden i rikligt med avjoniserat vatten for att avlagsna sa mycket dott cellmaterial
som mojligt.

e Fukta slutligen platsen for den planerade jontoforesen med avjoniserat vatten precis
innan Pilogel appliceras for att minska resistansen till en tillfredsstallande niva.



utrustning.

BILAGA E

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Medicinsk elektrisk utrustning i allmanhet kraver speciella forsiktighetsatgarder avseende EMC
och maste anvandas i enlighet med den EMC-information som finns i de medféljande
dokumenten. Portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka medicinsk elektrisk

Macroduct Advanced-systemet ar inte kansligt for vissa typer av elektriska storningar, eftersom
den ar batteridriven. Den kan emellertid paverkas av radioutsandning fran andra enheter. Liksom
all digital elektronisk utrustning sander den ocksa ut viss radiofrekvensenergi under drift.
Anvandning av tillbehor eller kablar andra @n de som levererats med Macroduct Advanced -
systemet eller levererats av tillverkaren som reservdelar kan leda till 6kade emissioner eller
forsamrad immunitet hos Macroduct Advanced modell 3710 och medféra felaktig funktion.

Tabellerna nedan visar testresultaten for bade EMC-emissioner och immunitet.

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner

Macroduct avancerat svettuppsamlings-system (specifikt modell 3710) ar avsett for anvandning i den
elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller anvdandaren av Macroduct avancerat
svettuppsamlings-system bor férsakra sig om att det anvands i en sadan miljo.

Emissionstest

Efterlevnad

Elektromagnetisk miljo — vagledning

RF-emissioner

Macroduct Advanced-systemet utnyttjar RF-energi enbart for sin interna
funktion. Darfor ar dess RF-emissioner mycket sma och det ar osannolikt

G 1 . . . .
CISPR 11 rupp att de skulle framkalla ndgon stérning i narbeldgen elektronisk
utrustning.
RE-emissioner Malcl:rodyct Advanced-sys:temet é.:i.r Iémpligt fi:'or anvéinrjlning ialla '
Klass A anldaggningar utom hushall. Det &r batteridrivet och ej anslutet till det

CISPR 11

allménna kraftnatet utom vid laddning av batteriet.

Macroduct Advanced-systemet bor inte anvandas néra eller staplad med annan utrustning. Om
det ar nédvandigt att anvanda Macroduct Advanced-systemet nara eller staplad med annan
utrustning, bor systemet observeras for att bekrafta normal funktion i den konfiguration i vilken

det ska anva

ndas.

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Macroduct Advanced-systemet ar avsett fér anvandning i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan.
Kunden eller anvandaren av Macroduct Advanced-systemet bor forsakra sig om att det anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601
testniva

Efterlevnadsniva

Elektromagnetisk miljo — vagledning

Elektrostatisk
urladdning

(ESD) IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakt

+ 8 kV kontakt

£2,4,8, 15kV Iuft | £2,4,8,15kV luft

Macroduct Advanced-systemet ar isolerat
fran jord. Alla slags typisk golvbeldggning
kan anvandas.
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Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Macroduct Advanced-systemet ar avsett for anvandning i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller
anvandaren av Macroduct Advanced-systemet bor forsakra sig om att det anvands i en sadan miljo.

IEC 60601 testniva Efterlevnadsniva Elek isk
Immunitetstest Frek Niva Frek Niva B AR
rekvens iva rekvens iva THR o .
i i Miljo — vagledning
(MHz) | (v/m) Modulation (MHz) (v/m) Modulation
Rekommenderat
800— 3 1 kHz 80 % 800— 3 1kHz 80 % minsta
2700 amplitudmodulering 2700 amplitudmodulering separationsavstand
(m)
i i 1,2+/P (80 — 800 MH
385 27 Pulsmodulering 385 27 Pulsmodulering \/—( z)
18 Hz 18 Hz 2,3+/P (800 MHz - 2.7
GHz).
FM,i 5 kHz FM + 5 kHz Dar P ar sandarens
450 28 avvikelse 450 28 . . .
. avvikelse 1 kHz sinus | maximala
1 kHz sinus ing i
uteffektklassning i
710 Pulsmodulering 710 Pulsmodulering "Y.att (W) en.llgt
745 9 217 Hz 745 9 217 Hz sandarens tillverkare
780 780 och ar det
rekommenderade
Utstrdlad Z;g 78 Pulsmodulering :gg 28 Pulsmodulering separationsavstandet
RF-immunitet 18 Hz 18 Hz i meter (m).
IEC 930 930 ; X
61000-4-3 Faltstyrkorna fran
1720 Pulsmodulering 1720 Pulsmodulering fasta RF-sandare,
1845 28 1845 28 bestamda vid en
217 Hz 217 Hz
1970 1970 elektromagnetisk
) ) platsundersokning 2,
2450 78 Pulsmodulering 2450 28 Pulsmodulering bér vara mindre 3n
217 Hz 217 Hz efterlevnadsnivan
inom varje
frekvensomréde.b
Storningar kan
5240 . 5240 . forekommaii
Pulsmodulering Pulsmodulering nirheten av
2500 ? 217 Hz 2500 ? 217 Hz i
5785 5785 utrustning (((.)))
markt med 'y
foljande
symbol:

ANMARKNING 1 Vid 80 MHz och 800 MHz giller det hégre frekvensomradet.
ANMARKNING 2 Dessa riktlinjer géller kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion
fran strukturer, foremal och personer.

aFaltstyrkor fran fasta sdndare, sasom basstationer for radiotelefoner (mobila/tradlésa) och landmobil radio, amatérradio, AM- och
FM-radiosandningar och TV-sandningar, kan inte exakt férutses pa teoretisk vag. For att bedéma den elektromagnetiska miljon som
framkallas av fasta RF-sandare bor en elektromagnetisk platsundersékning 6vervagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar
Macroduct Advanced -systemet anvands Overstiger den tillampliga RF-efterlevnadsnivan ovan, bor genom observation bekraftas att
Macroduct Advanced -systemet fungerar normalt. Om onormal funktion observeras, kan ytterligare atgarder vara nédvandiga, sasom
omorientering eller flyttning av Macroduct Advanced -systemet.

bInom frekvensomrédet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara mindre &n 3 V/m.
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Rekommenderat separationsavstand mellan portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning och
Macroduct Advanced-systemet

Macroduct 3710 ar avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljo i vilken utstralade RF-storningar kontrolleras. Kunden eller
anvandaren av Macroduct 3710 kan bidra till att forebygga elektromagnetisk interferens genom att uppratthalla ett minsta avstand
mellan portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare) och Macroduct 3710 som rekommenderas nedan enligt den
maximala uteffekten for kommunikationsutrustningen.

Klassad maximal uteffekt for

sandare (watt)

Minsta separationsavstand (m) mellan portabel och mobil RF-
kommunikationsutrustning och Macroduct Advanced-systemet

150 kHz till 80 MHz

80 MHz till 800 MHz

800 MHz till 2,7 GHz

d(m)=1.2VP d(m)=1.2VP d(m)=2.3 VP
0,01 watt maximalt 0,1m 0,1m 0,2m
0,1 watt maximalt 0,4m 0,4m 0,7m
0,5 W maximalt
(typisk mobiltelefon) 0,8m 0,8m 1,6 m (mobiltelefon)
1 watt maximalt 1,2m 1,2m 2,3m
10 watt maximalt 3,7m 3,7m 7,4m
100 watt maximalt 11,7 m 11,7 m 23,3 m
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