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ODDIL 1: UVOD

1.1 Prehled zafizeni
Pouziti této prirucky
Tato pfirucka obsahuje pokyny k instalaci, provozu a udrzbé systému Macroduct® Advanced Sweat
Collection System. Prirucka je dileZitou soucasti vyrobku. Pfed nastavenim a prvnim pouzitim
zafizeni si ji peclivé a Uplné prectéte. Kazdy, kdo obsluhuje systém Macroduct® Advanced Sweat

Collection System, musi byt pred pokusem o poufZiti tohoto zafizeni dikladné seznamen s postupy
a varovnymi informacemi podrobné uvedenymi v této pfirucce.

Pokud v zemi provozu existuji dal$i pozadavky na prevenci nehod a ochranu Zivotniho prostredi,
musi byt tento ndvod doplnén o pfislusné pokyny, aby bylo zajisténo jejich dodrzovani.

Bezpecnostni predpisy (Macroduct Advanced Model 3710) Klasifikace
: Macroduct Advanced Model 3710 je klasifikovan jako zdravotnické zafizeni typu BF s vnitfnim
ﬂ napajenim.

Tento pfistroj byl zkonstruovan a testovan v souladu s bezpecénostnimi predpisy podle normy EN
60601-1 vydani 3.1. Pro zachovani tohoto stavu a zajiSténi bezpeéného provozu musi obsluha
dodrzovat vSechny pokyny a upozornéni obsazené v tomto ndvodu. Aktudlni informace o platnych
normach naleznete v prohlaseni o shodé CE, které je soucasti dokumentl dodavanych s timto
zafizenim.

POZNAMKA: Toto zafizeni spliiuje ndsledujici poZadavky na emise a odolnost: EN 60601-1-2 a EN
55022/FCC 47 CFR Part 15.

Specifikace bezpecného pouzivani

Pouzivani tohoto zatizeni zplsobem, ktery neni specifikovan spoleénosti ELITechGroup Inc., mize
narusit bezpecnostni ochranu navrZenou v zafizeni a vést ke zranéni. Pfistroj nepouZivejte
v mistech, kde je pfitomno hoflavé anestetikum, nebo v jakémbkoli prostiedi obohaceném kyslikem.

A\ POZOR!
Nepouzivejte toto zafizeni, pokud nefunguje spravné.

Prohlaseni o environmentalnich limitech
Toto zafizeni je testovdno na bezpecny provoz pfi teplotach 15 °C az 30 °C, relativni vlihkosti < 85 %,
nekondenzujici, a atmosférickém tlaku > 79,5 kPa.
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Porozumeéni varovanim

V této priruéce jsou pouZity tfi Urovné varovani, které upozornuji obsluhu na dulleZité informace,
jak je uvedeno v nasledujicich prikladech.

A\ POZOR!
Varovani upozoriiuje na moznost zranéni osob, imrti nebo jinych zavainych nezadoucich reakci
v disledku pouZivani nebo nespravného pouzivani tohoto pristroje nebo jeho soucasti.

/I\ POZOR:

Upozornéni upozoriiuje na moiné problémy se zafizenim spojené s jeho pouzZivanim nebo
nespravnym pouzivanim. Takové problémy zahrnuji nespravnou funkci zafizeni, poruchu,
poskozeni, poskozeni vzorku nebo poskozeni jiného majetku. Pfipadné muiZe upozornéni
obsahovat opatieni, ktera je tfeba pfijmout, aby se nebezpedi predesio.

POZNAMKA: Pozndmka posiluje nebo doplriuje informace o tématu.

Specificka varovani
Dbejte zejména na nasledujici bezpecnostni opatreni. Pokud tato bezpecénostni opatieni nebudete
dodrZovat, muize dojit ke zranéni osob nebo poskozeni pfistroje. Kazdé jednotlivé bezpecénostni
opatreni je dilezité.

A\ POZOR!
Vzhledem k moZnosti vybuchu se nikdy nepokousejte o iontoforézu u pacienta, ktery dostava
respiracni terapii obohacenou kyslikem v uzavieném prostoru, napfiklad v kyslikovém stanu
(nosni kanyla je pFipustnd). Se souhlasem Iékare pacienta béhem iontoforézy z tohoto prostiedi
vyvedte.

/A POZOR!
Nestimulujte ani nesbirejte pot z nasledujicich mist:
¢ Hlava vcetné cela (moZné popaleniny).
¢ Kmen (aktuadlni kfizeni srdce).
e Jakdkoli oblast zanétu (napf. ekzém nebo vyraika); serézni nebo krvavy vytok

(kontaminace).

/A\ POZOR!
Nepouzivejte na plochach s kovovymi deskami/koliky.

/A POZOR!
Nikdy se nepokousejte znovu pouzit souéasti/pfislusenstvi na jedno pouZiti.

A\ POZOR!
Nepouiivejte elektrody nebo pilogelové disky, které byly zménény nebo vypadaji poskozené.
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A

A

POZOR!
Pfed provedenim testu u pacientt s klinicky diagnostikovanou rakovinou se poradte s Iékafem.

POZOR!
Pfed provedenim testu u pacientli, u kterych se v minulosti vyskytly neZadouci reakce na
elektrolécbu, se poradte s lékafem.

/I\ POZOR:

Odbér potu by mél byt provadén v dobé, kdy je pacient klinicky stabilni, dobfe se citi a je schopen
se pohybovat, je hydratovany, bez akutniho onemocnéni a bez podavani mineralokortikoidu.

/i\_ POZOR:

Pilogelové disky by mély byt uchovavany v chladnicce pfi teploté 2 °C az 10 °C. NEMRAZIT. Nikdy
nepouzivejte disky, které jsou/ byly zmrzlé &i popraskané.

/i\ POZOR:

Toto zafizeni bylo navrieno a testovano v souladu s CISPR 11 tfida A a FCC ¢ast 15 tfida A.
V domacim prostredi mliZze zplisobovat radiové ruseni a v takovém pfipadé bude provozovatel
muset pfijmout opatieni ke zmirnéni ruseni.

/I\ pozor:

S timto zafizenim by mély byt pouZivany pouze nahradni dily a pfisluSenstvi dodané nebo
specifikované spolecnosti ELITechGroup, véetné napdajeciho zdroje pro nabijeni baterii a
napajeciho kabelu pouzivaného pro nabijeni zafizeni. Pouziti neschvalenych dilii mizZe ovlivnit
vykon a bezpecnostni funkce zafizeni. Pokud je zafizeni pouZivano zplisobem, ktery neni
specifikovan spolecnosti ELITechGroup, mize dojit k naruseni ochrany poskytované zafizenim.
V ptipadé pochybnosti se obratte na zastupce spoleénosti ELITechGroup.

/N pozor:

PFripojeni USB na zafizeni je ur¢eno k pouZiti opravnénymi pracovniky. Z bezpecénostnich dlivodu
se doporucuje provést antivirovou/malwarovou kontrolu vSech USB flash diskii nebo poéitacu
pred provedenim pripojeni. V ramci spravné praxe se doporucuje pired provedenim iontoforézy
na pacientovi odstranit jakékoli pfipojeni USB.

Kontraindikace

e Pacienti s implantovanym zafizenim, jako je defibrilator, neurostimulator, kardiostimulator
nebo monitor EKG.

e Pacienti s anamnézou epilepsie nebo zachvat(.

e Téhotné pacientky.

e Pacienti se znamou citlivosti nebo alergii na nékterou slozku.

e Pfes poskozenou, obnazenou kizZi nebo jinou nedavnou jizvu.

® Pacienti se srdecnimi potizemi nebo s podezienim na srdecni potize.
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Funkéni Popis
Systém Macroduct Advanced Sweat Collection System je urcen pro laboratorni pouziti

kvalifikovanym persondlem ke stimulaci a odbéru potu z povrchu kize lidského téla, za ucelem
pomoaoci pfi laboratorni diagnostice cystické fibrézy.

Systém bezpecné a efektivné stimuluje produkci lidského potu pomoci pilokarpinové iontoforézy
s vyuZitim pfristroje Macroduct Advanced Model 3710. Odbérovy systém Macroduct Advanced
vzorek stimulovaného potu shromazduje. Znaceni na hadi¢ce ukazuji, zda bylo pfi sbéru potu
dosaZeno dostatecné miry poceni. Vzorek poté muize byt analyzovan pro indikace cystické fibrézy
pomoci analyzatoru vodivosti potu Sweat-Chek™ na principu celkové koncentrace elektrolytd ve
vzorku potu nebo pomoci chloridometru ChloroChek® Chloridometer®, ktery vyuziva principu
coulometrické titrace.

Systém Macroduct Advanced pro sbér potu se sklada z pristroje Macroduct Advanced Model 3710,
coz je mikroprocesorem fizené zafizeni napdjené z dobijeci lithium-iontové baterie, napajeciho
zdroje a kabelu pro nabijeni baterie, sestavy elektrodovych kabel( a sady jednordzovych
spotfebnich material( (disky Pilogel a kolektory). Pfistroj Macroduct Advanced Model 3710
automatizuje a fidi proces sbéru potu, ktery se pouziva ke zjisténi cystické fibrdzy. Pri tomto procesu
sbéru potu jsou pilokarpinové ionty malym elektrickym proudem (1,5 mA DC) "vhanény" do potnich
zlaz na k0zi, kde stimuluji poceni stejnym zplsobem, jako chemické latky uvoliované mozkem,
které reguluji télesnou teplotu pocenim v horkém dni. Po stimulaci poceni v urcité oblasti se
elektrody odstrani a klGzZe se ocisti. Na stimulované misto se pripevni plastovy kolektor potu
Macroduct Advanced Sweat Collector, takZe vznikajici pot je odvadén do plastové hadic¢ky navinuté
na povrchu kolektoru. Cisty pot shromazdény v této hadiéce Ize analyzovat metodami, které jsou
kompatibilni s objemem vzorku.

Klinické vyhody
e Pokrocily systém sbéru potu Macroduct dokazZe disledné odebirat dostate¢né mnozstvi vzork(
nativniho potu pro analyzu.
Indikace pro pouziti

e Poskytovatelé zdravotni péce, kteti chtéji odebirat pot pro diagndzu cystické fibrézy (CF).
e Pacienti, ktefi mohou vykazovat klinické ptiznaky CF.
® Znami nositelé genu pro CF.

Cilova populace
Systém Macroduct Advanced Sweat Collection System je uréen k zajisténi vzorku potu, ktery je
nasledné testovan na podporu diagndzy cystické fibrozy u lidi.
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Klicové funkce

e Pokyny krok za krokem pro proces stimulace a sbéru potu.
e Snadno pfipojitelné elektrody a kolektor.
e Profilovany elektricky proud pro sniZzeni nepohodli pacienta pfi stimulaci poceni.
e Automatické zaznamendvani daleZitych Udajl béhem procesu iontoforézy a sbéru potu.
¢ Pribézné monitoruje proud iontoforézy, aby se maximalizovala bezpecnost pacienta.
e Kolektory eliptického tvaru, Pilogelové disky a elektrody, které |épe padnou na malé ruce (ruce
novorozencl a batolat).
o Uplna mobilita pacienta béhem sbéru potu.
¢ Obsluha snadno potvrdi rychlost poceni a celkovou vytéznost potu.
¢ Nekomprimovany vzorek potu.
e Bezvzduchovy kolektor zabranuje chybam kondenzatu.
e Zanedbatelna (< 0,1 mikrolitru za hodinu) rychlost odpafovani potu.
e MozZnost exportu souborl protokolu pomoci konektoru microUSB.
Zamyslené pouziti
Systém pro odbér potu Macroduct Advanced Model 3710 je uréen pouze pro klinické laboratorni

pouziti kvalifikovanym zdravotnickym persondlem ke stimulaci a odbéru potu od lidi pro analyzu
za Ucelem diagnostiky cystické fibrézy.

A\ POZOR!

Mald matice pouzita jako soucast konektoru elektrodového kabelu predstavuje v pripadé
spolknuti nebezpedi uduseni. Uchovavejte mimo dosah déti.

A\ POZOR!

Vodice kabelové sestavy elektrod predstavuji nebezpeci uduseni, pokud jsou omotany kolem
krku. UdrZujte je mimo dosah déti.

A\ POZOR!
Malé neklouzavé nozicky pouzivané jako soucdst induktoru Macroduct Advanced predstavuji
pfi poiiti nebezpeci uduseni. Uchovavejte je mimo dosah déti.
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Tabulka 1: Vysvétleni symboli

vyrobcem — Cast 1:

S STANDARD STANDARDNT NAZEV NAZEV VYZNAM
Y NI SYMBOLU SYMBOLU
M REFERENCE
B
0]
L
Zdravotnické elektrické Na typovém
IEC 60601— ¥istroie — Cast 1: bro Stitku uvést, ze
N 1 Pl I P Stiidavy zafizeni je
., zakladni bezpecénost a ,
Referencni M proud vhodné pouze
o nezbytnou funkénost o
Cislo. pro stfidavy
Tabulka proud; k
D1, symbol identifikaci
8 (IEC pfislusnych
60417- termindld
5032)
Zdravotnické Zplnomoc Oznaduje
m 1SO 15223- prostfedky — Symboly, nény opravnéného
1: 2021 které se maji pouzivat zastupce v zastupce v
Odkaz ¢. spolu s informacemi Evropském Evropské
5.1.2 poskytovanymi spolecenst spolecenstvi /
vyrobcem — Cést 1: vi/ Evropska unie
Obecné pozadavky. Evropska
unie
MUG00_00_ Info‘rmacr?| list Svyca-rsky Ozna‘cu1e ]
016e V3.0 Povinnosti autorizova autorizované
. Hospodarské subjekty ny zéstupce ve
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Uvadi kod Sarze
150 15223- oty symbol o motne
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2492) P nyr Larsal
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Obecné pozadavky. iniciacni jehly
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opatrnosti.
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7 s -
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1:2021 prostreciky =3y ¥ Katalogov v : 20Y
N pouZivané s . bylo mozné
Odkaz ¢. : . é ¢islo .
516 informacemi zdravotnicky
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Obecné pozadavky. ISO 15223
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5.7.7 poskytovanymi P prostiedek
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Obecné pozadavky.

Zdravotnické

Oznaceni, Ze pfi
obsluze zafizeni
nebo ovladaciho
prvku v blizkosti

1SO 15223- N . .
& 1: 2001 prosvt’redk’y — Symboly Upozornén mista, kde je
M pouZivané s . symbol
Odkaz ¢, informacemi : umistén, je
3;)3 (150 poskytovan\'/[ni tfeba dbat
0434A) vyrobcem — Cést 1: zvysené
Obecné poZzadavky. opatrnosti, nebo
oznaceni, ze
aktudlni situace
vyZaduje
pozornost
obsluhy nebo jeji
zasah, aby se
zabranilo
nezadoucim
dasledkim.
(43) "oznacenim
shody CE" nebo
NARIZENT EVROPSKEHO "oznagenim CE"
PARLAMENTU A RADY se rozumi
c € EU (EU) 2017/745 Oznateni oznadeni,
2017/745 RADY ze dne 5. dubna CE kterym vyrobce
EU 2017 o diagnostickych vyjadfuje, ze
Odkaz ¢. zdravotnickych prostredek je ve
PRILOHA V prostFedcich in vitro a o shodé s
zruSeni smérnic prisluSnymi
98/79/EHS a pozadavky
2010/227/EU stanovenymi v
tomto nafizeni a
v jinych platnych
harmonizacnich
pravnich
predpisech Unie
zajistujici jeho
pfipevnéni.
150 15223- Zdravotnické _ Uvadi celkovy
W 1: 2021 prosFredky T'Sym?oly, ObsahU{e potet test,
N které se maji pouzivat dostatecn .
Odkaz ¢. ; ; . . . které Ize se
spolu s informacemi é mnoZstvi L
5.5.5. . zdravotnickym
(IS0 7000- poskytovanymi pro. prostiedkem
0518) vyrobc&lam - Cast 1: <n> testl provést.
Obecné pozadavky.
SO 15223- ZdravS)tnické PF,eététe si Ovzna(:uje, ig je
EI}:J 12071 prosFredky T'Sym?oly, navcv>.d ,k trfba, aby si
Odkaz & které sg maji pouznv‘at pouziti uZivatel
543 spolu s informacemi nebo prostudoval
(IS0 7000- poskytovan\?[ni elektronic navod k poufziti.
1641) vyrobcem — Cast 1: ky navod

Obecné pozadavky.

pro pouZiti
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U (WEEE) oddélen zafizeni.
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oznaduje
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pro
je vyzadovéana
baterie

e e
1:2021 ymool, ) Sériové yrobee,
N pouZivat spolu s v aby bylo mozné
Odkaz ¢. : A Cislo .
517 informacemi konkrétni
ol poskytovanymi vyrobcem zdravotnicky
(1ISO 7000- <. . "
2498) — Cast 1: Obecné prostfedek
pozadavky. identifikovat
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Zdravotnické prostredky —

1SO 15223~ . - . Oznacuje
1:2021 Symvl:zoh{, ktelre se majt Sbsahul zdravotnicky
Odkaz ¢. Pouzwa spg us - prostfedek,
informacemi |écivou , .
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— Cést 1: Obecné v .
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R 1:2021 \c/)uiiva\{'s olu s | Teplotni limity, kterym
Odkaz &. P po limit miize byt
informacemi s
5.3.7. oskvtovanymi vrobcem zdravotnicky
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— Cést 1: Obecné vy
0632) Y bezpecné
pozadavky.
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SO 15223- Zdravotnické QrostFeq’ky - Uvéc!f datum, po
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1: 2021 . M o
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pozadavky.
Zdravotnické prostredky —
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informacemi . Y
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poskytovanymi vyrobcem
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Globalné harmonizovany Zdravotnicky
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revidované vydani tFeba dbat
nalezité
opatrnosti
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GHS08 klasifikace a oznatovani OhroZeni obsahuje
ickveh 13 zdravi ) .
chemlckych,latek materialy, které
(GHS), osmé . "
. . - jsou nebezpeéné
revidované vydani .
pro zdravi. Je
tfeba dbat
nélezité
opatrnosti
Globalng Zdrav?tnlcky
harmonizovany systém prostredek
GHS09 - ¥ yv - OhroZeni obsahuje
klasifikace a oznacovani . . ) .
L J Zivotniho materialy, které
chemickych latek rostiedi redstavuji
(GHS), osmé P p u
. . - nebezpeci pro
revidované vydani . , Y
Zivotni prostredi.
Je tieba dbat
naleZité
opatrnosti
Spravni opatieni o Uvadi dobu, po
50 NEUPLATN ko?trole zheustenl Dob:‘:\’ » které ) Je
UJE SE zpUsobeného pouzivani pravdépodobné,
elektronickymi Setrnd k Ze dojde k uniku
informacnimi produkty Zivotnimu latek podle
(Cina) prostredi smérnice RoHS,
které poskodi
Zivotni prostredi.
IS0 15223- Zf;i;’::;lfk_e Svmbol Udévé rozsah
% 1:2021 Eteré se nza'l' »; il’vayt, Omezeni vlhkosti,
— Odkaz ¢&. spolu s info:n'?acuemi vlhkosti kterému maze
5.3.8. Zsk ovanymi byt zdravotnicky
(ISO 7000- poskytovanym prostiedek
vyrobcem — Cast 1: .y
2620) . bezpeéné
Obecné pozadavky.
vystaven.
|EC 60601- ZsilravoAtni(ilsé elektrické K identifikaci
pristroje, Cast 1: Typ BF typu BF
1, tabulka .y i . n waas
Obecné pozadavky na aplikovana aplikované casti
D.1, . . Y v o
Svmbol 20 zakladni bezpeénost a Cast vyhovujici IEC
Y nezbytnou funkénost 60601-1.
S Oznaduje, ze
zd tnick ’
SO 15223- rgz;’; ;Ilc f‘s bol existuiji
@ 1: 2021 P " y v Y Biologicka potencialni
Y pouzivané s . X g
Odkaz ¢. ; . rizika biologicka rizika
informacemi o
5.4.1 (ISO oskvtovanymi spojena se
7000-0659) poskytovanym zdravotnickym
vyrobcem — Cast 1: rostredkem
Obecné pozadavky. P
Zdravotnické elektrické
IEC 60601- cravotnick ' Postupujte Viz névod k
pfistroje, Cast 1:
1, tabulka L podle obsluze /
Obecné pozadavky na . vy
D.2, . , M navodu k prirucka.
zakladni bezpecnost a ot
Symbol 10 poufZiti

nezbytnou funkénost
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IEC
60417:200
2

(60417-
5010)

Grafické symboly pro
pouZiti na zatizeni

"ON"/"OFF

(stisknuti)

Pro indikaci
pfipojeni nebo
odpojeni od sité,
alespon pro
sitové vypinace
nebo jejich
polohy a
vsechny pfipady,
kdy jde o
bezpecnost.
Kazda poloha,
,ON“ nebo

, OFF“, je stabilni
poloha

o—+

IEC
60417:200
2

(60417-
5926)

Grafické symboly pro
pouZiti na zafizeni

Polarita
stejnosmé
rného
napajeciho
konektoru

K identifikaci
kladného a
zaporného
pripojeni
(polarity)
stejnosmérného
zdroje nebo
kladného a
zaporného
pfipojeni na
napdjecim
adaptéru
zafizeni, ke
kterému muze
byt pfipojen
stejnosmérny
napdjeci zdroj.

1SO
7000:2019
(7000-
3650)

Grafické symboly pro
pouZiti na zafizeni —
Registrované symboly

Univerzaln
i sériova
sbérnice
(UsB),
port/zéstré
ka

Identifikace
portu nebo
zastrcky, které
splriuji obecné
pozadavky na
Universal Serial
Bus (USB).
Oznaceni, Ze
zafizeni je
pripojeno k
portu USB nebo
je

kompatibilni s
portem USB.
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ODDIL 1: UVOD
1.2 Zafizeni Popis

Obrazek 1: Komponenty systému

5. Davkovac potu

6. Injekeni stfikacka (1 cm3)

1a. Pilogelové disky s EasyDuct jehlou

1c.Mala uzaviratelna
zkumavka

7. Klesté
2. Popruhy na elektrody a kolektory

S

3. Polstarky na Cisténi

8. Macroduct Advanced
Model 3710

10. Zdroj napajeni pro nabijeni baterie

4. Sestava
kabelu
elektrody

Soucasti kuftiku jsou:
1. Sada Macroduct Advanced Supply Kit pro 6 5. Daévkovac potu (RP-065)
potnich testd Injekéni strikacka (1 cm3)

(55-268) s jehlou EasyDuct (AC-
1a. Pilogelové disky (12) 193)
1b. Macroduct Advanced Sweat 7. Klesté (RP-066)
Colleectors (6) 1c. Malé uzaviratelné 8. Macroduct Advanced
zkumavky (6) Model 3710
2. Popruhy pro elektrody a kolektory, sada 18 9. Napdjeci kabel
kusU (SS-269) 10. Zdroj napdjeni pro
3. Cistici pol$taiky na elektrody, baleni po 10 nabijeni baterii
kusech (SS-271) 11. Kabel USB (RP-538) (neni
4. Sestava kabelu elektrody (AC-203) zobrazen)
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ODDIL 1: UVOD
1.2 Popis zafizeni

Obrazek 2: Displej

* Iontophoresis Supplies

MACRO ?
W Advanced

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

Dotykovy displej
Interakce obsluhy s grafickym uZivatelskym rozhranim probiha prostifednictvim dotykové
obrazovky. Klepnutim prstem na aktivni oblast na displeji vyberete ikonu, polozku nabidky nebo
tlacitko. Citlivost dotykové obrazovky umoznuje nosit pfi pouzivani rukavice. Aby nedoslo k
poskozeni dotykové obrazovky, nedotykejte se ji ni¢im ostrym ani na ni nevyvijejte nadmérny tlak
konecky prstll. Gesta pretahovani, prejeti a sevieni se nepouzivaji.

Displej
Displej je rozdélen do funkénich oblasti pro snadné pouzivani.

¢ Na levé strané displeje se nachazi panel uloh. V zavislosti na obrazovce umozZiiuje hlavni
panel pFistup k Nastaveni, Dom0 a kontextové ndpovédd. Urover nabiti baterie se
zobrazuje v levém dolnim rohu.

e Oblast titulku obrazovky se nachazi v horni ¢asti displeje a slouzi k zobrazeni nazvu
obrazovky nebo informaci tykajicich se obrazovky.

* Navigacni Sipky jsou umistény v levé dolni ¢asti a v pravé ¢asti displeje. V zavislosti na
obrazovce tyto Sipky naviguji na dal$i nebo pfedchozi obrazovku nebo slouZi k navigaci v
nabidkach a vybérovych seznamech.

e Zbyvajici ¢ast displeje tvofi vstup pro grafiku/obsluhu, kde jsou poskytovany informace o
procesu spolu s interakci obsluhy pfi nastavovani parametru zafizeni, zaddvani informaci a
fizeni procesu.
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ODDIL 1: UVOD
1.2 Popis zafizeni

Obrazek 3: Horni panel

. Konektor elektrod

1. Vypinaé napajeni/LED 3. Konektor USB

4. Nabijeci konektor

Polozka

Popis

1la. Vypinac

Zapne zatizeni, kdyz se podrzi stisknuté po dobu 1-2 sekund.

zelena/oranzova

napdjeni P¥i podrZeni po dobu 2-3 sekund vyzve k vypnuti zafizeni.
Po pfidrZeni na 4-5 sekund zafizeni resetuje.
1b. LED - Vypina¢ napajeni obsahuje dvoubarevnou diodu LED, kterd

indikuje stav. Zelend LED dioda signalizuje, Ze je zafizeni

zapnuté.

KdyzZ je nabijeci zdroj pfipojen k siti:
Blikajici oranZova kontrolka LED signalizuje, Ze se baterie
nabiji. Trvale svitici oranZovd dioda LED signalizuje, Ze je
baterie pIné nabita.

2. Konektor
elektrod

Elektrodovy konektor je Sestikolikovy lékarsky konektor se
zadmkem push-pull, ktery se pfipojuje k sestavé elektrodového
kabelu.

3. Konektor USB

Konektor micro USB se pouZiva pfi pfipojovani zafizeni k pocitaci
nebo jednotce USB flash.

4. Nabijeci
konektor

Napadjeci zdroj pro nabijeni baterie se pfipojuje ke kruhovému
konektoru pro nabijeni stejnosmérnym proudem a nabiji baterii.
Po pfipojeni jsou obvody souvisejici s iontoforézou vypnuty a
pfistup k uZivatelskému rozhrani neni povolen s vyjimkou
obrazovky nabijeni baterie.
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ODDIL 1: UVOD
1.2 Popis zafizeni

Obrazek 4: Identifikaéni stitek modelu/sériového ¢isla

Na zadni strané zafizeni je umistén nasledujici Stitek:

MACRODUCT® Advanced
MODEL 3710 @

[sN] 3710240127

] 2024-06-30 G gg E
KA AT AR R

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

55-0587-02A

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

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

Obrazek 5: Sestava kabelu elektrody

Obrazek

Pilogelov¢ Zioi---
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Sestava elektrodového kabelu se pfipojuje k pfistroji pomoci
elektrodového konektoru na hornim panelu.

Obé elektrody, jedna cervena pro anodu (kladnd) a jedna cerna pro
katodu (zapornd), maji jako elektrodovou desku disk z nerezové oceli.
Uprostfed kazdé elektrody je kolik pro detekci Pilogelového disku.
Elektrody privadéji pfi iontoforéze proud ze zafizeni pres Pilogelové disky
do kiZe pacienta.

Eliptické Pilogelové disky jsou soucasti sady SS-268 Macroduct Advanced
Supply Kit. Disky jsou pfiblizné 6 mm silné a maji velikost, aby presné
zapadly do standardnich zapusténych elektrod. Dodavaji se v uzaviratelné
lahvicce obsahujici 12 disk( a jsou urceny k jednordazovému pouZiti
(vystaci na Sest iontoforetickych stimulaci poceni). Disky se maji pouzivat
v pozitivnich (¢ervenych) i negativnich (¢ernych) elektrodach (aplikované
Casti). Stimulace poceni probiha pod kladnou (Cervenou) elektrodou,
zatimco zaporna elektroda uzavira elektricky obvod.



ODDIL 1: UVOD
1.2 Popis zafizeni

Obrazek 7: Macroduct Advanced Sweat Collector

Macroduct Advanced Sweat Collector se pouzivd ke sbéru potu po
iontoforéze. Sest samostatné balenych kolektord je souéasti sady SS-268
Macroduct Advanced Supply Kitu a jsou uréeny k jednordzovému poutziti.

Obrazek 8: Malé uzaviratelné zkumavky

Malé uzaviratelné zkumavky (200 pl mikrocentrifugacni zkumavky) jsou
soucasti sady SS-268 Macroduct Advanced Supply Kit a pfi spravném
pouziti slouzi ke skladovani vzorkd potu po dobu aZz 72 hodin pfi teploté
2-30 °C. Malé uzaviratelné zkumavky jsou baleny v sadé po Sesti (staci na
Sest testd) a jsou uréeny k jednorazovému poufziti.

Obrazek 9: Pasky elektrod a kolektort
Popruhy Macroduct Advanced se pouZivaji k upevnéni elektrod a

PN kolektoru k pacientovi (aplikovand ¢ast). Popruhy jsou jednorazové nebo
- _"'\Q:\.}L\ je lze pouzit opakované (informace o cisténi/dezinfekci viz oddil 5.4) a
'~,-:-_-__l-?ig_ o doddvaji se v baleni po 18 kusech (staci na Sest testu, jeden popruh pro
“"-l'—'—‘;'_‘;;'__‘_;;_"zzj kazdou elektrodu a jeden popruh pro kolektor). Popruhy byly navrieny
Ry pro snadné pouZiti a lze je pouZit pro Sirokou Skalu velikosti koncetin.

Nealergizujici popruhy jsou z nelatexového termoplastického
elastomerového materialu.
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ODDIL 1: UVOD
1.2 Popis zafizeni

Obrazek 10: Napajea zdroj pro nabijeni baterie a sitovy kabel pro nabijeni baterie
Macroduct Advanced Sweat Collection System obsahuje univerzalni

vstupni napajeci zdroj pro nabijeni baterii a sitovy kabel (na obrazku je
kabel na 120 V).

Obrazek 11: Jehla EasyDuct s injekéni stfikackou o objemu 1 cm3

) *f;_ju K odbéru vzorku potu se pouZiva injekéni stfikacka a jehla EasyDuct. Jehla
EasyDuct je specialné navrzena pro snadné zavedeni do sbérné hadicky.

Obrazek 12: Davkovac potu

Davkovac potu je volitelny nastroj, ktery slouzi k odebirani a uchovavani
vzorku potu v malych uzaviratelnych zkumavkach. Davkovac potu pouziva
tupou jehlu se ziZzenym koncem pro snadné zavedeni do sbérné hadicky.

Obrazek 13:

Kabel USB _ . . ,
Kabel USB je 6 stop dlouhy kabel USB A Male na USB Micro B Male, ktery

se pouzivd k propojeni Macroduct Advanced Model 3710 s USB portem
pocitace.

h

Obrazek 14: Polstarky pro cisténi elektrod

oa‘a Cistici pol$tarky na elektrody jsou baleny po 10 kusech a slouZi k ¢iténi a

o > @ lesténi elektrod. Jednd se o jemné abrazivni podlozky, které zajistuji

S Setrné, ale dukladné cisténi elektrod. PolStarky maji takovou velikost, aby
o @ se snadno vesly do elektrod, a Ize je pouZit Spickou prstu.
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ODDIL 1: UVOD
1.3 Dotykovy displej a uZivatelské rozhrani

Obsluha ovlada vsechny funkce zafizeni z interaktivniho dotykového displeje.

Tabulka 2: Ikony hlavnich funkci

lkona Nazev Popis
n Domu Vrati obsluhu na domovskou obrazovku.
Napovéda Zptistupni kontextovou nabidku ndpovédy.
L]
E Nastaveni PFistup na obrazovku Nastaveni.
“ Indikator Zobrazuje zbyvajici mnozstvi energie v baterii.
baterie
Indikdtor . o _ s . .
“ wybiti Signalizuje, Ze baterie je vybitd a méla by se nabit.
baterie
Zrusit Zrusi proces nebo funkci.
Sipka PFejde na dalsi obrazovku.
vpred
Sipka zpét Navrat na predchozi obrazovku.
Vybrané Ukazuje, Ze je vybrana pridruzena moznost.
Nevybran Ukazuje, Ze pfidruzena moznost neni vybrana.
é
Y Zahaji postup nastaveni iontoforézy krok za
Zacatek e P . y
krokem z domovské obrazovky.
Zahdjeni Spusti proces stimulace potu iontoforézou.
iontoforé
zy
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ODDIL 1: UVOD
1.3 Dotykova obrazovka a rozhrani
obsluhy

Tabulka 2: Ikony hlavnich funkci (pokracovani)

lkona Nazev Popis
© Spusténi Spusti ¢asovac sbéru potu.

Casovace

Q Nouzové Zrusi proces iontoforézy.
zruseni

o Zastavit Zastavi ¢asovac sbéru potu.
Zastavit Oznacuje, Ze ikona Stop je neaktivni nebo Ze jiz

. byla stisknuta pro zastaveni ¢asovace.

neaktivni

8 Exit Ukonceni procesu.
Dostatec Oznacuje, Ze mira poceni byla dostatecna (zvolena
na mira operatorem).
poceni
Neur&its Oznacuje, Ze mira poceni byla neurcita (vybrano

ooon operatorem). Vzorek potu musi byt zméfen jinym
- rychlost . » )

a— , zpUsobem, napftiklad vahou.
poceni
Nedostat Oznacuje, Ze rychlost poceni nebyla dostate¢na
ecna (vybrano operatorem).
rychlost
poceni
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ODDIL 1: UVOD

1.3 Dotykova obrazovka a rozhrani obsluhy

Tabulka 3: Ikony nastaveni

lkona Nazev Popis
Svstém PFistup k obrazovce Systém. Umoznuje pristup k
4 funkénim testlim a souhrnnym protokoldm.
Igl
E'lo Datum/cas PFistup k obrazovce Datum/¢as.
Sprava PFistup k obrazovce Sprava napajeni a volba
napajeni Kalibrace baterie.
Jazvk PFistup k obrazovce Jazyk. Dostupné jazyky jsou
y angli¢tina, francouzstina, némcina, italstina,
portugalstina a Spanélstina.
0 Moznosti Pfistup na obrazovku Moznosti.
] PFistup na obrazovku Systémové informace.
1 Systémové Poskytuje specifické informace o zafizeni véetné
informace modelu, sériového Cisla a verze softwaru.
igl Kalendar Oznacuje funkci nastaveni data pfi nastavovani
m data z obrazovky Nastavit datum/cas.
. Oznacuje funkci nastaveni ¢asu pfi nastavovani
Hodiny N . Y
Casu z obrazovky Nastavit datum/¢as.
24 hodin Oznacuje 24hodinovy format ¢asu pfi zobrazeni
Casu.
@ 12 hodin PFi zobrazeni ¢asu oznacuje 12hodinovy format

casu.
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Tabulka 3: Ikony nastaveni (pokrac¢ovani)

ODDIL 1: UVOD
1.3 Dotykova obrazovka a rozhrani
obsluhy

lkona Nazev Popis
A Nahoru Pfesune se nahoru v seznamu vybéru nebo ve
vybéru nebo zvysi hodnotu.
nebo
zvyseni
V Dol Posouva se dold v seznamu vybéru nebo ve vybéru
nebo snizuje hodnotu.
nebo
pokles
{ ) | Posuvny Nastavuje jas displeje.
panel
| Oznacuje, Ze probiha proces (napft. kalibracéni
Ukazatel vybijeni baterie). Ikona se otaci a signalizuje, Ze
pokroku proces je aktivni.

Tabulka 4: Klavesnice/Klavesy klavesnice

Kli¢

Nazev

Popis

Backspace/delete

Odstrani nebo zpétné umisti mezery
nad naposledy zadana data.

Zadava zadana data.

Enter
9 Exit Ukonéi bez uloZeni zaznamu.
* * PFepinac Pfepina mezi kldvesnici s velkymi a

velkych/malych
pismen

malymi pismeny.

22




ODDIL 1: UvoD
1.4 Macroduct Advanced Model 3710

Model 3710 Macroduct Advanced je nedilnou soucasti systému Macroduct Advanced Sweat
Collector System. Jeho design je zaloZen na dlouholetych klinickych zkusenostech, vyzkumu a vyvoji
vyrobku, pricemz bezpecnost a pohodli pacienta maji prvorady vyznam. Jedna se o plné
automaticky pfistroj vybaveny pokrocilymi elektronickymi obvody a mnoha funkcemi pro
zabezpecleni proti selhani a pohodli obsluhy.

Jak funguje
Po klepnuti na na domovské obrazovce se operatorovi zobrazi postup iontoforézy krok za
krokem. Béhem postupu mUzZe operator zadat informace o operatorovi, testu a soupravé LOT a
misto, kde se elektrody pfipojuji k pacientovi. Pfed tim, nez mlzZe iontoforéza zacit, provede systém
Macroduct Advanced automaticky fadu kontrol. Tyto kontroly zahrnuji zajisténi spravné funkce
obvodU iontoforézy, pripojeni spravné elektrody k pfristroji a pfitomnost Pilogelového disku na
kazdé elektrodé.

Kdyz jsou splnény vsechny bezpecnostni podminky, iontoforeticky proud se béhem pfriblizné
20sekundového intervalu zvysi na 1,5 mA, zlstane na hodnoté 1,5 mA po dobu pfiblizné 5 minut a
poté se béhem poslednich 5 sekund sniZi na nulu. Toto zvySovani iontoforetického proudu
zabranuje pocitu elektrického Soku, ktery vznika pfi ndhlé zméné proudu.

BéZna iontoforéza trva priblizné 5,5 minuty. Operatér by mél béhem iontoforézy zlstat u pacienta.

Po dokonceni iontoforézy je obsluha vyzvéna, aby se krok za krokem pfipravila na odbér potu. Po
pfipojeni kolektoru a zpozorovani potu ve stfedu sbérné hadicky nebo do ¢tyf minut spusti obsluha
Casovac sbéru. Sbér potu by mél pokracovat po dobu 30 minut nebo dokud neni sbérnd hadicka
plnd (podle toho, co nastane dfive), nacez obsluha zastavi ¢asovacC. Obsluha je vyzvéna, aby
provedla postup krok za krokem, ktery zahrnuje zjisténi, zda je mira poceni dostatecna, vyjmuti
kolektoru a dokonceni procesu sbéru potu.

Chybové stavy

Pokud dojde k chybovému stavu, zobrazi se vyskakovaci zprdva s chybovym kédem a struc¢nym
popisem chyby. Dal$i podrobnosti naleznete v ¢sti 5.1 Redeni problémd.

Nasleduji pfiklady chybovych hlaseni:

Error 1000 Error 1002 | Error 1007

No Cable Detected No Gel Detected Disconnect Power Supply
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ODDIL 1: UvOD
1.4 Macroduct Advanced Model 3710

Indikator urovné nabiti baterie

Macroduct Advanced zobrazuje indikator baterie, ktery ukazuje Uroven nabiti baterie (zeleny pruh
uvniti ikony baterie). Cim vy3si je zeleny pruh, tim vy33i je Grover nabiti baterie. Kdy? je droveri
nabiti baterie nizka, zeleny pruh se zméni na ¢erveny, coz znamen3, Ze je tfeba baterii dobit.

Elektrody

24

Vysoce kvalitni elektrody z nerezové oceli vyZaduji pouze minimalni ddrzbu. Ta spociva v Cisténi
elektrod izopropylalkoholem po kazdém pouziti, aby byly pfipraveny na dalsi postup. Doporucuje
se je vylestit pomoci Cisticich polstarka na elektrody (REF: SS-271) pfi poutziti kazdé nové sady
Macroduct Advanced Supply Kit (REF: SS-268) nebo priblizné kazdych Sest testl (viz ¢ast 5.2).
Privodni vodice sestavy elektrodovych kabell by se mély pravidelné kontrolovat, zda nejsou
preruseny nebo zda nejsou praskliny v izolaci. Pokud elektrodové vodice, izolace nebo plastové
pouzdro elektrody vykazuji trhliny nebo praskliny, méla by byt vyménéna celd sestava
elektrodového kabelu.



ODDIL 1: UVOD
1.5 lontoforetické Pilogelové disky

lontoforetické Pilogelové disky byly vyvinuty specialné pro Gcinny transport iontd pilokarpinu pfi
zachovani vlhkého kozniho rozhrani. Viz Pfiloha A: Informace o pfipravku Pilogel.

A POZOR!
Pilogel je povaZovan za skodlivy. Nepozivejte. Dalsi informace naleznete v bezpe¢nostnim listu.

Efektivni produkce potu
Spolehlivy, rovnomérny kontakt gelu s kdzi zajistuje dodavku pilokarpinu po celé plose kize, ¢imz
poskytuje celkovou stimulaci ZIaz a maximalni vydej potu.

PrestoZe jsou disky Pilogel tvoreny prevainé vodou a na kdzi plsobi "mokrym" povrchem,
nevylucuji tekutinu ani pod tlakem vyvijenym pfi priklddani koncetin. Tim se obecné predchazi
problému "pfemosténi" mezi elektrodami. Elektrody s gelem mohou byt umistény v tésné blizkosti,
aniz by hrozil zkrat, coz je pfi praci s novorozenci velkou vyhodou.

Pilogel eliminuje nutnost poufZiti gdzy nebo papirovych polstarkl. Disky jsou uréeny k okamZzitému
pouZziti.

Zajisténi bezpecnosti pacientt
Systém Macroduct Advanced 3710 provadi potni test pomoci zavedeného, bezpe¢ného a ucinného
postupu.

Pilogelové disky poskytuji bezvzduchové kontinualni vodivé médium a rovnomérné rozloZeni
proudu po stimulované oblasti kliZze, coZ sniZzuje moznost drobnych popalenin kize elektrickym
proudem.

Pilogelovy disk tésné zapada do prohlubné elektrody a zabranuje tak oddéleni kotouce od
elektrody. Tim je prakticky vylou¢ena moznost drobného popdleni kiiZze pfimym kontaktem kovu s
kazi.

Popaleniny pfi iontoforéze
Systém Macroduct Advanced Sweat Collection System se stal nejcastéji pouzivanym systémem v

nemocnicich a na klinikach po celém svété.

Pfestoze je systém Macroduct Advanced jednoznacné lepsi nez predchozi metody, drobné
popaleniny pfi iontoforéze nebyly zcela eliminovany. Na zakladé zprav od |ékarQ, ktefi pouZivaji
systém Macroduct 3700 a Macroduct Advanced 3710, se odhaduje méné nez jedna popalenina na
50 000 iontoforetickych procedur.

Popisy popalenin se lisi od "drobnych ¢ernych vpichl do klize" az po "kraterovité popaleniny tretiho
stupné o priiméru dva az tfi milimetry". Ve vétsiné hlasenych pfipadl pacienti béhem iontoforézy
nejevili Zddné zndmky bolesti nebo nepohodli a popdleniny byly zjistény az po vyjmuti elektrod.

PFi spravném dodrzovani postupl uvedenych v prirucce by mélo dojit k popaleni jen velmi zfidka.
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ODDIL 1: UVOD
1.5 lontoforetické Pilogelové
disky

Dudrazné doporucujeme nasledujici postupy prevence popalenin:

e Disky Pilogel, které maji neobvykly vzhled nebo se zdaji byt poskozené (zlomeniny, disky,
které spravné nezapadaji do elektrody atd.), vyhodte.

e Tlak pasku elektrody by mél podporovat pevny kontakt mezi kiizi a diskem Pilogel. Popruhy
by nemély byt natolik tésné, aby rozdrtily disk mezi k(izi a elektrodou nebo prerusily krevni
obéh pacienta.

e Po umyti mista, kde bude elektroda ptiloZena, nechte kizi mirné navlhcenou. (Nebo)

e Pridejte kapku deionizované vody na kdZzi nebo na povrch Pilogelu (po instalaci do
elektrody).

Pokud dojde k drobné popaleniné, mél by ji posoudit kvalifikovany |ékaF a odpovidajicim zplsobem
ji osetfit. Provozovatel systému by mél vSechny popdleniny neprodlené nahlasit spolecnosti
ELITechGroup a mél by byt pfipraven na to, Ze kvalifikovany odbornik poskytne konkrétni
informace, aby bylo mozné urdcit, zda udalost podléha hlaseni FDA a dalSim regula¢nim organtim.

/A\ POZOR!
PfestoZe tato doporuceni maji zabranit popalenindm pfi iontoforéze, nelze zarucit, Ze k nim
nedojde.



ODDIL 1: UVOD
1.6 Macroduct Advanced Sweat Collector

Macroduct Advanced Sweat Collector je jednorazové plastové zafizeni s mélkym eliptickym
konkdvnim spodnim povrchem, které pokryva oblast klZze stimulovanou pilokarpinovou
iontoforézou. Sbérny povrch je tvarovan tak, Ze pfi pevném pfiloZeni na stimulovanou oblast se
kGiZze vybouli do konkavni prohlubné a nezlstane zadny vzduchovy prostor. Na vrcholu kénického
povrchu vede maly otvor do plastové trubicky nebo kanalu s malym otvorem, ktery je stocen do
spirdly.

Pot se ve spiralové trubici kolektoru zviditelni obvykle béhem jedné az ¢tyf minut v zavislosti na
relativni elasticité kliZe a rychlosti poceni subjektu.

POZNAMKA: Vzhledem k mozné biologické kontaminaci a kfiZové kontaminaci vzorku potu je
Macroduct Advanced Sweat Collector zafizeni urceno na jedno poulZiti.

POZNAMKA: Pro dosaZeni nejlepsich vysledk(i by stimulovand oblast kiZe méla pokryvat
primérené hluboké maso/muskulaturu. Tenké Edsti kize prekryvajici hmatné slachy nebo kosténé
struktury nejsou jako mista odbéru vhodné.

Vznikajici pot se zbarvi do modra pfi kontaktu s malym mnoZstvim (< 10 10° mol) modrého ve vodé
rozpustného barviva (certifikované potravinarské barvivo FD&C), které se béhem vyrobniho
procesu aplikuje na tvarovany povrch kolektoru Macroduct Advanced. To umoznuje snadné
posouzeni objemu vyprodukovaného potu kdykoli béhem sbéru.

Toto barvivo neinterferuje se stanovenim chloridd v potu kolorimetricky, coulometrickou titraci ani
s analyzou vodivosti potu. Barvivo mirné prispiva k osmolalité a obsahu sodiku ve vzorku potu. | pfi
nizkém vytézku potu, ktery &ini pouze 20 pl, neprfesahne tento prispévek 1,5 mmol/kg a je
zanedbatelny.

Kapacita spiralni sbérné zkumavky je priblizné 85 pl. To je dostate¢né pro prdmérnou produkci potu
(40 az 60 pl) béhem 30 minut sbéru. Tento objem je dostatecny pro vSechny soucasné metody
analyzy potu (viz Poznamky tykajici se miry poceni na nasledujici strané).

Na vnéjSim povrchu sbérné hadicky jsou natistény dvé ¢erné znacky,
podle kterych se pozn3, zda je mira poceni dostatecna, a to na zakladé
30minutového sbéru. Dostate¢nd mira poceni je definovana jako 1
g/m? /min.

Pokud je hadi¢ka vytazena z kolektoru (kolektor je stale pfipevnén ke
koncetiné), znamena pot pod prvni znackou nedostatecnou miru
poceni. Vzhledem k tolerancim hadicky mize tato znacka
predstavovat maximalné 15 pl a minimalné 10,4 ul odebraného potu.

Pot nad druhou znackou znamena dostate¢nou miru poceni. Vzhledem k tolerancim hadi¢ky mize
tato druhd znacka predstavovat maximalné 22,7 ul a minimalné 15 ul odebraného potu. Pokud se
pot nachazi mezi témito dvéma znackami, nelze urcit, zda bylo dosazeno dostate¢né miry poceni, a
k potvrzeni dostatecné miry poceni je tfeba pouZit jiny zplUsob (napf. zvazeni vzorku potu). Pokyny
ke stanoveni dostate¢né miry poceni neurcitych vzorkid naleznete v protokolu testu poceni CLSI* .

Na konci doby odbéru by mél kolektor zlstat na konéetiné, dokud nebude vzorek potu odstranén
odfiznutim plastové trubicky v misté jejiho pfipevnéni. Pfed provedenim tohoto postupu viz Uplné
pokyny v oddile 3.
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ODDIL 1: UVOD
1.6 Macroduct Advanced Sweat Collector

Vyhody Macroduct Advanced Sweat Collectoru

e Tim, Ze je zabranéno jakémukoli kontaktu se vzduchem, nedochazi ke kondenzacni chybé v
zachyceném potu.

¢ K odparovani potu mlze dochazet pouze na postupujicim menisku v plastovém sbérném
kanalu. Mérenim bylo zjisténo, Ze ztrata je zanedbatelnd a ¢ini 0,1 ul/h.

¢ Obsluha miuzZe kdykoli zméfit mnoZstvi vyprodukovaného potu, coZ je jedinecna a
bezprecedentni funkce, kterd eliminuje odhady pfi rozhodovani o délce doby sbéru.

e Pacient je po dobu odbéru plné pohyblivy. (V ptipadé potreby Ize kolektor prevazat elastickym
obvazem.)

e Pot je sbirdn pasivné a automaticky, sbér je pohdnén prirozenym hydraulickym tlakem potni
Zlazy na povrch kaze.

Poznamky k rychlosti poceni

28

Oficidlni pokyny? stanovuji minimalni miru poceni 1 g/m? /min, aby byl potni test povaZovén za
validni pro diagnézu cystické fibrézy. Tim se zabrani moznosti faleSné negativniho vysledku, kdy
Caste¢né funkéni iontovy kanal CFTR vraci chloridy a dalsi ionty do téla béhem poceni, ale
abnormalné pomalou rychlosti. Stanoveny objem pro splnéni této rychlosti pomoci pfistroje
Macroduct Advanced je 15 pl béhem 30 minut.

1. CLSI Testovani potu: Kvantitativni analyza chloridd. 4th ed. CLSI guideline C34. Wayne, PA: Clinical and Laboratory
Standards Institute; 2019.



ODDIL 2: POKROCILE NASTAVENI SYSTEMU
2.1 Rozbaleni

1. Pred otevienim baleni zkontrolujte, zda neni poskozeno. V pfipadé zjisténi posSkozeni
kontaktujte pfepravni nebo pfepravni spole¢nost.

2. Macroduct Advanced Model 3710 a pfislusenstvi jsou Uhledné zabaleny v prepravnim
kuffiku. PFislusenstvi je uloZzeno v pfihradce pod pfistrojem. Zafizeni a pfislusenstvi
peclivé vybalte a prohlédnéte. Zkontrolujte, zda nedoslo k poskozeni béhem prepravy.
Ujistéte se, Ze je z pfepravniho obalu vyjmuto vSe. Pokud zjistite jakékoli poSkozeni
zarizeni nebo pfislusenstvi, kontaktujte spole¢nost ELITechGroup.

3. Zkontrolujte, zda obsah baleni odpovida seznamu baleni zafizeni a pfislusenstvi.

POZNAMKA: Krabici a obalovy materidl si uschovejte, abyste mohli zafizeni znovu zabalit pfi
pfepravé na jiné misto nebo zpét k vyrobci za ucelem servisu.

29



30

A

ODDIL 2: POKROCILE NASTAVENI SYSTEMU
2.2 Nabijeni baterie

Z bezpecnostnich davodl je zafizeni z vyroby dodavano s ¢astecné nabitou baterii v prepravnim
rezimu. PFi prvnim pouziti musi byt zafizeni pfipojeno ke zdroji napajeni pro nabijeni baterie, aby
se mohlo zapnout. Dokud se baterie poprvé plné nenabije, budou ukazatele Urovné nabiti baterie
nepresné. Proto se doporucuje pred spusténim zatizeni baterii pIné nabit, dokud neprestane blikat
Zluta kontrolka LED. Nabijeni zcela vybitého akumulatoru trva pfiblizné 4 hodiny.

POZNAMKA: Pokud je baterie slabé nabitd, nabijeni po dobu pFiblizné 20 minut by mélo zajistit
dostatecnou vydrZ baterie pro provedeni typického testu.

POZOR!
Pokud bylo zafizeni v nedavné dobé vystaveno nizkym teplotam pod 0 °C nebo vysokym teplotam
nad 40 °C, nechte zafizeni pfed nabijenim baterie dvé hodiny p¥i pokojové teploté.

POZOR!
Béhem nabijeni baterie by neméla byt sestava elektrodového kabelu pfipojena k pacientovi.

/I\ POZOR:

K nabijeni baterie pouZivejte pouze dodany napajeci zdroj a napdjeci kabel spolecnosti
ELITechGroup.

Y 4

//

(
SN————> " )

1. Pripojte sitovy kabel k nabijecimu zdroji baterie.
2. Zapojte napajeci kabel do zdroje stfidavého proudu 100 VAC aZz 240 VAC.

3. Pfripojte kabel z nabijeciho zdroje baterie do konektoru stejnosmérného napajeni na hornim
panelu zafizeni Macroduct Advanced.

4. Po pfipojeni stejnosmérného napajeni se zafizeni zapne a probéhne inicializacni proces
(pokud jiz neni zapnuté). Na obrazovce nabijeni baterie se pfiblizné na 10 sekund zobrazi
ikona nabijeni baterie a Uroven nabiti baterie a poté se displej vypne. Chcete-li sledovat
obrazovku nabijeni baterie, stisknéte vypinac na 1-2 sekundy.



ODDIL 2: POKROCILE NASTAVENI SYSTEMU
2.2 Nabijeni baterie

5. Béhem nabijeni blika Zluta kontrolka LED ve vypinaci, coz signalizuje, Ze se baterie nabiji.
Kontrolka LED blika, dokud neni baterie zcela nabita.

6. KdyzZ je baterie plné nabita, sviti neblikava Zluta kontrolka LED.

7. Odpojte napdjeci zdroj pro nabijeni baterie od zafizeni. Zobrazi se domovskda obrazovka.
Dalsi informace naleznete v ¢asti 5.5, Baterie, nabijeni a kalibrace.

Po pfipojeni k napajeni jsou obvody souvisejici s iontoforézou z bezpeénostnich dlvodl vypnuty a
iontoforéza neni mozna.
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ODDIL 2: POKROCILE NASTAVENI SYSTEMU

2.3 Zapnuti/vypnuti zafizeni

Zapnuti zafizeni

Zatizeni zapnéte stisknutim a podrZenim vypinace umisténého na hornim
panelu zafizeni Macroduct Advanced po dobu 1-2 sekund.

Zatizeni se zapne a rozsviti se zelena kontrolka LED umisténa ve vypinaci.
Zafizeni se inicializuje a zobrazi logo ELITechGroup. Lista prlibéhu zobrazuje
pribéh dalsich autotestl a nacitani aplikace.

Po inicializaci se zobrazi domovska obrazovka. Celkovd doba spusténi je
priblizné 30 sekund nebo méné.

Vypnuti zafizeni
Chcete-li zafizeni vypnout, stisknéte a podrzte vypinac po dobu 2-3 sekund.
Ve vyskakovacim okné se zobrazi tfi moZnosti:

e Vypnuti - provede fadny proces vypnuti. Klepnéte na tlacitko
Power Off, na obrazovce se zobrazi pribéh vypinani, vypne se
displej, zhasne zelend LED dioda a zafizeni se vypne.

e Restart - provede fadné vypnuti a poté provede softwarovy restart.
Klepnéte na Restart, na obrazovce se zobrazi pribéh vypinani,
vypne se displej a na okamzik zhasne zelend kontrolka LED. Proces
restartovani zapne zelenou kontrolku LED a pokracuje v normalnim
procesu inicializace.

e Cancel - zrusi vypnuti.

POZNAMKA: Pokud podriite vypina& stisknuty po dobu 4-5 sekund,
systém se resetuje a zarizeni se vypne.

POZNAMKA: Kdy?# je zafizeni vypnuté, dochdzi k velmi malému odbéru
energie. Baterie se vsak nakonec vybije béhem nékolika tydnii nebo mésici.



ODDIL 2: POKROCILE NASTAVENI SYSTEMU
2.3 Zapnuti/vypnuti zafizeni

Inactivity Timeout

Power Off 11

Cancel

Low Battery

=

Automatické vypnuti - casovy limit necinnosti

Po 15 minutach dojde k automatickému vypnuti, pokud nedojde k interakci
obsluhy s dotykovym displejem (kromé pfipadi, kdy bézi casovacé sbéru
potu). V tomto okamziku se ve vyskakovacim okné zobrazi tlacitko Power
Off s 15sekundovym odpoctem a tlacitko Cancel. Kazdou sekundu se také
ozve zvukovy signal, ktery obsluhu upozorni, Ze se zafizeni chysta vypnout.

e Power Off - vyckdnim 15 sekund nebo klepnutim na tlacitko Power
Off se provede radné vypnuti. Na obrazovce se zobrazi prlbéh
vypinani, displej se vypne a zafizeni se vypne.

e Cancel - zrusi vypnuti.

Kdyz je zapnuta funkce Uspory energie, automatické vypnuti po 1,5 minuté
necinnosti ztlumi displej, aby se Setfila energie (klepnutim na obrazovku
podsviceni znovu aktivujete). Pozdéji vypne displej a dotykovou obrazovku
(stisknutim vypinace na 1-2 sekundy znovu aktivujete displej a dotykovou
obrazovku) a po 15 minutdch necinnosti vypne zafizeni.

Automatické vypnuti - slaba baterie

K automatickému vypnuti dojde, jakmile baterie dosdhne prahové hodnoty
pro nizky stav nabiti baterie.

KdyZ baterie dosahne prahové hodnoty, zobrazi se ve vyskakovacim okné
15sekundovy casovac. Vyckanim 15 sekund nebo klepnutim na tlacitko

Power Off se provede fadny proces vypnuti. Pribéh vypinani se zobrazuje,
dokud se zafizeni nevypne.
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] ODDIL 2: POKROCILE NASTAVENI SYSTEMU
2.4 Uvodni obrazovka

Uvodni obrazovka umoZfiuje obsluze pfistup k obrazovkam nastaveni
a kontextové napovédy a k postupu iontoforézy krok za krokem. Na

MACRO domovskeé obrazovce se také zobrazuje Uroven nabiti baterie, datum
@) Advanced a Eas

Ikona zobrazuje aktualni Groven nabiti baterie. Klepnutim nafg

2017-09-18 15:38:08

prejdéte na obrazovku Nastaveni.
Klepnutim nalg] ziskate pristup ke kontextové obrazovce napovédy.

Klepnutim na tlacitko zahajite postup iontoforézy krok za
krokem.
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ODDIL 2: POKROCILE NASTAVENI SYSTEMU
2.5 Obrazovka Nastaveni

Obrazovka Nastaveni je vstupni branou pro vétSinu uZivatelsky volitelnych nastaveni, testovani a
dalSich moznosti, které jsou k dispozici v softwaru Macroduct Advanced. Na obrazovku Nastaveni
se dostanete z domovské obrazovky klepnutim naﬂ . Popis nastaveni a moznosti dostupnych v
nabidce obrazovky Nastaveni naleznete na obrazku 15: Schéma obrazovky Nastaveni (na nasledujici

strané).
Obrazovka Nastaveni
Settings Obrazovka Nastaveni umoZznuje pfistup k nasledujicim polozkam:

}( syetem e Systémové &innosti, jako jsou funkéni testy a zobrazeni souhrnnych
Eg Date/Time . . ,
2 Fover Hamsgerment informaci o poslednich testech.
M Language e Nastaveni data/¢asu
¢ Options

Simulated Test ¢ Vybér moZnosti spravy napdjeni

e Vybér jazyka
e Vybér nastaveni moznosti
e Vybér provozniho reZzimu simulovaného testu
Klepnutim na pozadovany vybér nastaveni prejdete na konkrétni

obrazovku. Klepnutim na nebon se vratite na domovskou obrazovku.

Obrazovka nastaveni Hlavni panel

Hlavni panel obrazovky Nastaveni umoZfuje pfistup k nasledujicim
polozkam:

e Domovska obrazovka
e Napovéda

¢ |Informace

e Urover nabiti baterie

Informacni obrazovka
* Information Na obrazovce Nastaveni klepnéte na a prejdéte na obrazovku Informace.
Na obrazovce Informace mUlze operdtor zobrazit informace tykajici se
? el MACS10 ~ zafizeni, jako napt: Cislo modelu zafizeni, sériové &islo a verzi softwaru.

AR Obrazovka Informace je pouze obrazovka pro zobrazeni.

Software: SWP0355-02X1

Klepnutim na polozku % se vratite na obrazovku Nastaveni. Klepnutim na

i - ﬂ se vratite na domovskou obrazovku.
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ODDIL 2: POKROCILE NASTAVENI SYSTEMU

Obrazek 15: Schéma obrazovky nastaveni

Uvodni
obrazovka
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2.5 Obrazovka nastaveni

Systémova obrazovka

Settings Na obrazovce Settings vyberte moznost System.
‘”/ syetem Na obrazovce System miZe operator provést nasledujici kroky:
Eg Date/Time
|l Power Management ¢ Provedeni funkéniho testu
F Language , ’ o
& options e Zobrazeni souhrnnych protokold
Simulted Test e Zobrazeni systémovych protokold
System Klepnutim na poZzadovany vybér prejdete na danou obrazovku. Klepnutim
Functional Test na se vratite na obrazovku Nastaveni.
Summary Logs , L.,
oo Loge Klepnutim nakd se vratite na domovskou obrazovku.
Functional Test Funkéni test
Funkéni test kombinuje testovani sestavy elektrodového kabelu s obvody
== _ detekce kabelu, obvody detekce Pilogelu a obvody iontoforézy zafizeni.
4 :;*“5‘5, - Pokyny k provedeni funkéniho testu naleznete v ¢asti 5.1 ReSeni problémy.
Functional Test
| 100% ]
Cable Detect
Gel Detect
Lontophoresis
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ODDIL 2: POKROCILE NASTAVENI SYSTEMU MACRODUCT
2.5 Obrazovka nastaveni

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

Tontophoresis Complete :

©30:15

v

&  2017-09-18 17:15:25

15:05:22:084

)
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Souhrnné protokoly

Stiskem nebos” mohou byt prochazeny souhrny 20 naposledy
provedenych iontoforéznich test(l. Souhrnny protokol se vytvofi az po
Uspésném spusténi iontoforézy.

Na obrazovce Summary se zobrazi nasledujici idaje:

¢ Informace o operatorovi, testu a sadé LOT (jsou Sedé, pokud nebyl
proveden zadny zaznam).

e Zda byla iontoforéza dokoncéena a zda doslo k chybé.
e Koncetina, kde byl odebrdn pot (na zakladé vybéru operatora).

¢ Uplynuld doba sbéru potu (podle toho, kdy obsluha spustila a
zastavila ¢asovac sbéru potu - pokud ¢asovac sbéru potu nebyl
spustén, je sedy).

e Dostatecna mira poceni (pokud nebyla vybrana mira poceni, je
Seda).
e Datum a &as zahajeni iontoforézy. Klepnutim na® se vratite na

obrazovku System.

Klepnutim nan se vratite na domovskou obrazovku.

Systémové protokoly

Systémové protokoly obsahuji informace o zafizeni zaznamenané navic k
souhrnnym protokoltm, napfiklad:

e Zmény nastaveni

¢ |ontoforézni proud

* Méfeni napéti

e Mérenia chyby pfi detekci gelu Protokoly se seskupuji kazdy tyden.

Pomoci naviga¢nich ipek muizete prochazet protokoly. Klepnutim na®® se

vratite na obrazovku System.

Klepnutim nan se vratite na domovskou obrazovku. Klepnutim na

Exportovat vyexportujete protokoly.
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MACRODUCT
2.5 Obrazovka nastaveni

Vybrat zafizeni

Select Device

Chcete-li exportovat systémové protokoly pies port micro USB na
jednotku USB, postupujte takto:

1. Pfipojte jednotku USB k portu micro USB na zafizeni.

2. Klepnéte na mozZnost Exportovat.

Soubory systémovych protokolll se exportuji na jednotku USB. Po
exportu souborl se zobrazi zprava, Ze export byl dokonéen.

Seieck Devicy 3. Vyjméte jednotku USB ze zafizeni.

Chcete-li exportovat systémové protokoly prostiednictvim portu micro
USB do pocitace, postupujte takto:

1. Pfipojte jednotku USB k portu micro USB na zaftizeni.

2. Kliknéte na poloZku Exportovat . _’u
-

Soubory systémovych protokol( jsou v pocitaci zobrazeny jako
jednotka USB. Po pfipojeni k pocitali se zobrazi zprdva, Ze soubory
jsou pfipraveny ke kopirovani.

3. Kopirovani nebo prohlizeni soubor(i systémovych protokol(
pomoci pocitace.

4. Vysunte jednotku USB pomoci pocitace.
5. Vyjméte jednotku USB ze zafizeni.
6. Klepnutim na “% se vratite na obrazovku System.
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MACRODUCT
2.5 Obrazovka nastaveni

Obrazovka Datum/¢as

Na obrazovce Nastaveni vyberte moZnost Date/Time.

Date/Time
% T A Klepnutim na polozku Date/Time nastavte datum a ¢as. Nastaveni data:
v v v
A @ Nastavte den, mésic a rok klepnutim na/\ nebo\/ v pfislusné oblasti.
© 15: 16 33 ; ; .
g g @ Nastaveni formatu hodin:
Date/Time Klepnutim na ikond_ ' vedle 12hodinového nebo 24hodinového formatu
" 2 N nastavite format zobrazeni ¢asu. (Vychozi je 24hodinovy.)
B4 18 September 2017
= - Nastaveni asu:
N\ N\ N\ N\ @
© fj Sz o @ Nastavte hodiny, minuty, sekundy a AM/PM (pouze 12hodinovy format)
v v v , v v s .
klepnutim na A\ nebo\/ v pfislusné oblasti.
Po dokonceni klepnéte nan nebo®s , abyste ulozili nastaveni data a casu
a vratili se na domovskou obrazovku, resp. obrazovku Nastaveni.
Obrazovka Sprava napdjeni
Na obrazovce Settings vyberte moznost Power Management.
Uspora energie
2 Power Management Klepnutim na“™" vyberte nebo zruste vybér mozZnosti Power Save. Vybrana
Power Save moznost Uspora energie je vychozi nastaveni. KdyzZ je vybrana moznost
? Screen Brightness Uspora energlE.
, )
— Po nékolika minutdch bez zdsahu obsluhy se zafizeni zacne postupné
vypinat. Displej ztmavne a nakonec se vypne.
100%

Tento proces lze zvratit dotykem na displej v prvnich minutdch nebo
pozdéji stisknutim a podrZenim vypinace na nékolik sekund.

Po 15 minutdch bez zdsahu se zafizeni vypne. Stisknutim vypinace na
nékolik sekund zafizeni zapnete.

e Na obrazovce iontoforézy z(stava displej a podsviceni zapnuté.
e Na obrazovce Start Timer zlistane displej a podsviceni zapnuté.

e Na obrazovce Cas sbéru se nakonec displej ztmavi. Po 5 minutach
se displej a dotykova obrazovka vypnou. Po 28,5 minutach se
displej a dotykova obrazovka automaticky zapnou. Obsluha mUze
displej a dotykovou obrazovku zapnout také stisknutim vypinace
na 1 az 2 sekundy.

Informace pokracuji na nasledujici strané
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Obrazovka spravy napajeni (pokracovani)

Inactivity Timeout

Power Off 11

Cancel

Power Management

Power Save

Screen Brightness

1 [
o

il calibration

Power Management

Power Save

Screen Brightness

E Calibration

Pokud NENI vybrdna moinost Uspora energie a obsluha ignoruje
upozornéni na ¢asovy limit necinnosti, zafizeni se vypne.

Jas obrazovky

Pomoci posuvniku miZete nastavit jas obrazovky. Ztlumeni jasu obrazovky
prodluzuje dobu mezi jednotlivymi nabitimi baterie.

Kalibrace

Kalibrace baterie slouzi ke kalibraci indikatoru baterie, ktery zobrazuje
Uroven nabiti baterie v procentech.

Uplné informace naleznete v &asti 5.5.

Po dokonéeni klepnéte nakd nebo , abyste ulozili nastaveni spravy
napajeni a vratili se na domovskou obrazovku, resp. obrazovku Nastaveni.

Obrazovka Jazyk

Na obrazovce Settings vyberte moZnost Language.

Language

English
German
Spanish
French
Italian
Portuguese

Vybér jazyka:

1. Klepnéte naF na obrazovce Settings a poté klepnéte na
pozadovany jazyk, ¢imz se zvyrazni jazyk.

2. Klepnutim nan nebos uloZite vybrany jazyk a vrdtite se na
domovskou obrazovku, resp. obrazovku Nastaveni.

Vybér jazyka se zobrazi na displeji. Vychozi jazyk je anglictina.
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Obrazovka MozZnosti

Na obrazovce Settings vyberte mozZnost Options.

Options
Passcode

Tap Sounds

Required Information

Operator
Test
Kit [rot]
Options 1
Passcode
Tap Sounds
Required Information 2
Operator °
Test
Kit [Lot]
000 =
(_confirm ] 4
000 <«

Options
Passcode

Tap Sounds

Required Information
Operator
Test

Kit

42

Klepnutim na
dotykové zvuky. Ve vychozim nastaveni jsou dotykové zvuky vybrany
(zapnuty).

Na obrazovce Options miZe obsluha:

Nastavit pristupovy kéd
Povolit nebo zakdazat zvuky klepnuti
Definovat povinnad vstupni pole operdtora

Nastaveni pristupového kédu

Klepnutim na polozku Passcode nebo povolite nebo
zakdzete ochranu pfistupovym kdédem. Vybérem mozZnosti
Passcode prejdete na obrazovku Passcode.

Na obrazovce Passcode zadejte pfristupovy kéd klepnutim na
poZadovanou sekvenci klaves. PFistupovy kéd musi mit minimalné
4 C(islice a maximalné 8 Cdislic. Po zadani pfistupového kdédu

klepnéte na

Pro potvrzeni zadejte pfistupovy kod podruhé. Zadejte pristupovy
kdd a klepnéte na .PFistupovy kdd se uloZi a displej se vrati na
obrazovku Options. Nezapomeiite pfistupovy kod.

Po vybéru pristupového kodu nelze bez zadani spravného

pristupového kddu provadét zmény v Zddném vybéru na obrazovce.

Chcete-li deaktivovat pristupovy kéd, klepnéte na polozku
vedle polozky Passcode, zadejte pristupovy kéd a klepnéte na

Poté se pfistupovy kdd deaktivuje a operator se vrati na obrazovku
MozZnosti.

V pripadé zapomenuti pristupového kddu se obratte na technicky servis
spolecnosti ELITechGroup.

Zvuky klepnuti

nebo'"" vedle polozky Tap Sounds zapnete nebo vypnete
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2.5 Obrazovka nastaveni

Obrazovka moznosti (pokracovani)
Pozadované informace

Options Klepnutim na"™’ nebo“# vedle poZzadovanych informaci (Operator, Test,

Passcode Kit LOT) vyberte nebo zruste vybér poZzadovanych poli pro zadavani

Tap Sounds informaci. Ve vychozim nastaveni neni vyZzadovano Zadné z poli. Jako
povinnou lze zvolit libovolnou kombinaci poli.

Required Information
Operator
Test

it POZNAMKA: Pfi pfipravé na provedeni iontoforézy zaddvd operdtor
informace z obrazovky Enter Information (na obrdzku vlevo). PoZadované
Enter Information informace jsou oznaceny hvézdickou (*).
Operatorﬁ f ]

Test’ [ ]

Kit 1]~

* Required
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Simulovany test

Klepnutim na™™" Simulated Test na obrazovce Settings prepnete do rezimu
simulovaného testu. Simulovany test simuluje iontoforézni potni test bez
% Date/Time dodavani proudu. To mlzZe byt uZitecné pro demonstraci funkci zatizeni
y ‘ nebo pro Skoleni.

Settings

V rezimu simulovaného testu nejsou polozky Nastaveni pristupné a jsou
Sedé. Po vybéru moznosti Simulovany test se barva hlavniho panelu podél
levé strany displeje zméni z modré na oranZovou.

Simulated Test

/I\ POZOR:

Nikdy se nepokousejte o skutec¢nou iontoforézu na pacientovi v rezZimu
simulovaného testu. Pfi provadéni skutecného testu zkontrolujte, zda je
pFistroj v rezimu iontoforézy (se zobrazenym modrym pruhem uloh).

Start Iontophoresis

Pfi simulaci potniho testu funguje zafizeni stejné jako pti testu na
pacientovi. Obrazovky displeje, volby a navigace jsou stejné jako pfi
skutecném testu. Obsluha ma pfistup ke vSsem funkcim testu poceni, aniz
by musela zapinat iontoforézni proud. lontoforéza a casovace odbéru potu
jsou rovnéz simulovany, pricemz doba provedeni je zkrdcena. Béhem
simulované iontoforézy neni nutnd montdz elektrodového kabelu a
Pilogelovych disk.

s Settings Na obrazovce Nastaveni klepnéte na“# Simulovany test a prepnéte se z

i Date/Time rezimu simulovaného testu. Barva hlavniho panelu se zméni z oranZzové
i Power Management zpét na modrou a zpfistupni se Nastaveni.
F Language

° Options

Simulated Test
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S Attach Red Electrode

100%

Attach Red Electrode

Install a Pilogel Disc on Red Electrode and Attach to Limb

shrinkage in size,
Discard any damag
expiration date.

te it on an area of skin with a high density of
d.

flexor aspect
sweat gland
attachment of the roduct Advanced Sweat Collector.

forearm. This generally has a very hig

red) electrode must be placed correctly for successful

NOTE: Do not place the electrode so close to the wrist that tendons or

-

* Before using a Pilogel disc, inspect it for cracks, fractures, crumbling,
£

ided the limb is not so small as to prevent proper

bone ¥

ODDIL 2: POKROCILE NASTAVENI SYSTEMU

2.6 Napovéda
Napovéda je komplexni kontextova ndpovéda na obrazovce.

Na kterékoli obrazovce, na niz se zobrazuje ikona ndpovédy, klepnéte na

a ziskate pfristup ke kontextové napovédé pro danou obrazovku. V
zavislosti na mnozstvi informaci slouzi k posouvani nahoru a dold posuvnik
na pravé strané displeje.

Klepnutim na polozku H ukoncite obrazovku napovédy a vratite se na
predchozi obrazovku.
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ODDIL 3: INDUKCE A SBER POTU
3.1 Priprava na indukci potu

A\ pozor!
Vzhledem k moznosti vybuchu se nikdy nepokousejte o iontoforézu u pacienta, ktery dostava
respiracni terapie obohacena kyslikem v uzavieném prostoru, napfiklad v kyslikovém stanu
(nosni kanyla je pfipustna). Se souhlasem lékaie pacienta béhem iontoforézy z tohoto prostredi

vyjméte.
1. Zapnuti zafizeni
e Zafizeni zapnéte stisknutim a podrzenim vypinace umisténého na horni
® strané zafizeni Macroduct Advanced po dobu 1-2 sekund.
Stisknéte a podrite
_—
2. Prechod na postup iontoforézy
MACRO Na domovské obrazovce klepnéte na a zahajte postup nastaveni
{ W Advanced

iontoforézy krok za krokem.

3. Prostiedky pro iontoforézu

2017-09-18 15:38:08

Ujistéte se, Ze mate po ruce pfistroj a veskeré zasoby pro kompletni
postup indukce potu:

Iontophoresis Supplies
» ¢ Macroduct Advanced Model 3710

O g e Sestava kabelu elektrody
\J% O o Pésky elektrod a kolektor(i
! e Disky Pilogel

e Kolektor

e Klesté

¢ Jehla a stfikacka EasyDuct

¢ Davkovac potu nebo nadoba na sbér potu

e Deionizovana voda

e Alkohol

e Rukavice bez prasku

e Vatové tampony, gdzové polstarky nebo ubrousky KimWipes

POZNAMKA: Obsluha by méla béhem iontoforézy a sbéru potu nosit
nepudrované rukavice.

Klepnutim na > prejdete na dalsi obrazovku nebo se klepnutim na
i vratite na predchozi obrazovku.

POZOR:

Nikdy se nepokousejte o skutec¢nou iontoforézu na pacientovi v reZimu
simulovaného testu. Pfi provadéni skutec¢ného testu zkontrolujte, zda je
pristroj v reZimu iontoforézy (se zobrazenym modrym pruhem uloh).
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Enter Information

Operator' (

Test’ [

(-,

Kit (1

* Required

000 <«
Enter Information
OperatorN (ELITechGroup Inc. ]

Test (ELITECh-Test-ZDl?-DQ

* Required

ODDIL 3: INDUKCE A SBER POTU

3.1 Priprava na indukci potu

4. Zadejte informace (volitelné v zavislosti na nastaveni systému). Viz
informace na obrazovce nastaveni v ¢asti 2.5.

Zadani informaci umoznuje obsluze zadat Cisla operatora, testu a Cisla
sarze soupravy.

POZNAMKA: Povinnd pole (oznacend hvézdickou) musi byt zaddna, ne? je
povolen pfechod na dalsi obrazovku (2 se nezobrazi, dokud nejsou zaddny
informace ve vsech povinnych polich).

a.

Klepnutim do pole Operator ziskate pristup ke klavesnici.

Pomoci klavesnice zadejte identifikaci operatora. Po dokonceni

klepnéte na pro uloZeni zdznamu a navrat na obrazovku
Zadavani informaci. Maximalni pocet znak( pro Operatora je 20.

Klepnutim do pole Test ziskate pristup ke klavesnici.

Pomoci klavesnice zadejte identifikaci testu a po dokonceni

klepnéte na , abyste zaznam uloZili a vratili se na obrazovku
Zadat informace. Maximalni pocet znak(l pro identifikaci Testu je
20.

Klepnutim do pole Kit LOT oteviete Ciselnou klavesnici. Pomoci
kldvesnice zadejte Sestimistné Cislo Kit LOT, které se nachazi na
stitku krabicky Macroduct Advanced Supply Kit (SS-268).

Po dokoncéeni klepnéte na , abyste zaznam uloZili a vratili se na
obrazovku Enter Information. Zkontrolujte, zda je spravné zadano
Cislo SarZze soupravy a zda je souprava zasob v dobé expirace.

Klepnutim na<” prejdete na dalsi obrazovku nebo klepnutim na <se
vratite na pfedchozi obrazovku.
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3.1 Priprava na indukci potu

5. Kontrola elektrod a pfipojeni k systému Macroduct Advanced

Connect Electrode Cable

=
o ©@%°

« e:i§

a. V pripadé potreby elektrody vycistéte.

b. Zkontrolujte, zda vodice a izolace nejsou prasklé nebo roztfepené.
Pokud jsou vodice, izolace nebo plastovy kryt prasklé nebo
roztfepené, vyménte sestavu elektrodového kabelu.

Pfistroj automaticky rozpozna, zda je pfipojena sestava

Connect Electrode Cable

= L

< 2

elektrodového kabelu. Pokud je jiZ pfipojena, automaticky prejde
na dalSi obrazovku. Pokud sestava elektrodového kabelu neni
pfipojena, zobrazi se vyzva k pfipojeni elektrodového kabelu.

c. Pro pfipojeni zasunite zastrcku elektrodového kabelu do konektoru
na hornim panelu zafizeni.

Select Limb

6. Vybrat koncetinu

KdzZe na vybranych mistech pro pfiloZeni elektrod nesmi byt porusena,
porezand, bez viditelnych abnormalit nebo znamek zanétu, aby se
zabranilo kontaminaci potu seréznimi exsudaty. KlZe v této oblasti
musi byt pokud mozno bez vrasek a ochlupeni.

Select Limb

a. Klepnéte na “", kterd je nejblize koncetiné, na niz budou elektrody
pfipevnény. Koncetina musi byt vybrdna, aby bylo mozné prejit na
dalsi obrazovku. lkona“#' oznacuje vybrané umisténi koncetiny.

b. Po vybéru koncetiny prejdéte na dalsi obrazovku klepnutim na
nebo se klepnutim na“t vratte na predchozi obrazovku.
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/A\ POZOR!
Nikdy neumistujte elektrody pies hrudnik nebo na protilehlé konéetiny. |
kdyz je stejnosmérny iontoforeticky proud extrémné nizky, existuje
vzdalené riziko naruseni srdecniho rytmu.
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7. Vycistéte vybrané oblasti pokozky

Elaar S Ocistéte kOzi na vybraném misté, abyste odstranili nelistoty a
Alcatiol DI Water uvolnéné odumftelé burnky a minimalizovali tak elektrickou impedanci
kGiZze. Za timto Ucelem:

a. Misto dukladné potrete alkoholem a poté jej oplachnéte velkym
mnozstvim deionizované vody.

b. nechte klZi v misté, kde ma byt pfiloZzen disk Pilogel, vihkou, (Nebo)

Tésné pred pfiloZzenim umistéte kapku deionizované vody na kidZzi
nebo na povrch disku Pilogel. Tim zajistite rovhomérny kontakt po
celé plose a snizite moznost popaleni.

c. Klepnutim na< prejdete na dalsi obrazovku nebo se klepnutim

na << vratite na predchozi obrazovku.

POZOR!
Dodrzujte bezpeénostni opatfeni uvedend v édsti 1.5.

A
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3.1 Priprava na indukci potu

8. Nainstalujte disk Pilogel na cervenou elektrodu a pfipevnéte ji ke
koncetiné

Attach Red Electrode

e

e Pred pouZitim disku Pilogel jej zkontrolujte, zda na ném nejsou
praskliny, zlomeniny, droleni, zmenseni velikosti, rlst bakterii,
plisné nebo jiné znamky poskozeni. PoSkozené disky vyhodte.
Zkontrolujte, zda je disk Pilogel v dobé pouzitelnosti.

e Pro Uspésny odbér potu musi byt kladna (Cervena) elektroda
spravné umisténa. Umistéte ji na oblast klZe s vysokou hustotou

Pripevnéte
popruh na jednu
stranu elektrod
podle obrazku.

50

potnich Zldz, abyste dosdhli optimalniho vytézku potu.
Preferovanym mistem je spodni ¢ast flexorové strany predlokti. Ta
ma obecné velmi vysokou hustotu potnich 73z za prfedpokladu, Ze
koncetina neni tak mald, aby znemoZnovala spravné upevnéni
kolektoru potu Macroduct Advanced.

POZNAMKA: Neumistujte elektrodu tak blizko zdpésti, aby byly tésné pod
kazi nahmatatelné slachy nebo kosti. Pro sprdvné propojeni s kolektorem
potu Macroduct Advanced je nutnd primérené silnd svalovina.

e Pokud je koncetina v porddku, umistéte Cervenou elektrodu na
horni ¢ast ohybace predlokti (bliZze k lokti) nebo dokonce na horni
¢ast paze. Pokud je celd paze pfilis mald na pfilozeni elektrody,
pouzijte vnitfni stranu stehna, pricemz cervenou elektrodu
umistéte na vnitfni stranu stehna a ¢ernou elektrodu na lytko. V
tomto pfipadé omezte kojence v ohybani kolene, aby nedoslo ke
ztraté rozhrani mezi kzi a elektrodou.

/A POZOR!
Nikdy nepfikladejte elektrodu ke kuzi bez disku Pilogel. Pfimy kontakt
elektrody s klZi zplsobi popaleni pacienta. Dalsi informace naleznete v
Casti 1.5.

/A\ POZOR!

Nikdy neumistujte elektrody pres hrudnik nebo na protilehlé konéetiny. |
kdyz je stejnosmérny iontoforeticky proud extrémné nizky, existuje
vzdalené riziko naruseni srdecniho rytmu.

a. Pripevnéte feminek k jedné strané Cervené elektrody tak, Ze jej
zasunete zespodu elektrody nahoru do Stérbiny. Zarovnejte jeden
z otvorl v popruhu s vyénivajicim upevriovacim knoflikem.
Stisknéte otvor v feminku dolli pfes knoflik, aby byl zajistén na
misté.
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b. Do Cervené elektrody viozte disk Pilogel. Disky Pilogel jsou o néco
vétsi nez vnitfni strana elektrody, aby dobre pfriléhaly. Pevné
pritlacte po celém obvodu disk, abyste dosahli rovhomérného
kontaktu s elektrodou bez pfistupu vzduchu. Pti pfiloZzeni disku k
elektrodé se mohou oddélit malé kousky gelu z vnéjsi strany disku,
coz je normalni.

Neznepokojujte se, pokud se disk Pilogel ve stfedu ponékud
vybouli od elektrody z nerezové oceli. Pfipevnénim ke koncetiné se
zplosti vici elektrodé.

c. Tésné pred pfilozenim elektrody umistéte kapku deionizované
vody na klZi v misté, kam ma byt elektroda umisténa, nebo na
povrch disku Pilogel. To pomaha pti spojeni disku Pilogel s kiZi.

d. Umistéte Cervenou elektrodu s diskem Pilogel na koncetinu.

e. Volny konec popruhu protahnéte kolem koncetiny a protahnéte jej
protilehlou Stérbinou na elektrodé zespodu, projdéte Stérbinou a
pak dold, pficemz zarovnejte vhodny otvor v popruhu s knoflikem
pro upevnéni. Stisknéte vybrany otvor v popruhu doll nad
knoflikem, aby se zajistil na misté.

f. Uchopte elektrodu a kratce ji zvednéte nad k(zi, aby se vyrovnalo
napéti feminku na obou stranach elektrody, a poté elektrodu
umistéte zpét na povrch kliZe. Podle potrfeby upravte napéti
popruhu na obou stranach, aby byl zajistén rovhomérny kontakt.

POZNAMKA: Pdsek pfipevnéte pevné, ale ne pfili§ pevné. Sprdvné
nasazend elektroda by méla dostatecné pevné drZet na kuzi, aby odolala
mirné silnym pokusiim o zménu polohy. Okolni oblasti kiiZe by se mély pri
pohybu elektrody pohybovat spolu s ni.

g. Odtahnéte klzi od elektrody, abyste odstranili ptripadné hlubsi
vrasky.

h. Klepnutim na:’ pfejdete na dalsi obrazovku nebo se klepnutim na
vratite na predchozi obrazovku.

A\ POZOR!
Sledujte jakékoli znamky naruseni krevniho obéhu v koncetiné, jako je
cyanodza, otok nebo neobvykla bledost, a pokud se néktery z téchto stavti
objevi, test na dané koncetiné preruste.
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ODDIL 3: INDUKCE A SBER POTU
3.1 Priprava na indukci potu

9. Nainstalujte druhy disk Pilogel na cernou elektrodu a pfipevnéte jej
ke koncetiné

a. Pfipevnéte pdsek na jednu stranu cerné elektrody stejnym

Attach Black Electrode .
. postupem jako v kroku 8a.

&3 b. Do cerné elektrody vlozte druhy disk Pilogel. Pfed pfiloZzenim

D umistéte kapku deionizované vody na kizZi v misté, kam ma byt

Q'. \ elektroda umisténa, nebo na povrch disku Pilogel, abyste zlepsili
spojeni mezi diskem Pilogel a klzi.

c. Umistéte ¢ernou elektrodu s diskem Pilogel na vhodné misto na
stejné koncetiné jako Cervenou elektrodu.

d. Pripevnéte pdsek na druhou stranu cerné elektrody stejnym
postupem jako u Cervené elektrody.

e. Uchopte elektrodu a kratce ji zvednéte nad kdzi, aby se vyrovnalo
napéti feminku na obou stranach elektrody, a poté elektrodu
umistéte zpét na povrch kiZe. Podle potfeby upravte napéti
popruhu na obou strandch, aby byl zajistén rovnomérny kontakt.

f. Odtdhnéte klzZi od elektrody, abyste odstranili pfipadné hlubsi
vrasky.

g. Klepnutim na2’ prejdete na dalsi obrazovku nebo se klepnutim na

vratite na predchozi obrazovku.
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ODDIL 3: INDUKCE A SBER POTU
3.2 Indukce poceni

1. Zahajeni iontoforézy

POZNAMKA: Jednotlivci se lisi v citlivosti na iontoforeticky proud. Vétsina
osob neciti béhem iontoforézy nic vic neZ mirné pichdni nebo brnéni. Pokud
si pacient stéZuje nebo jevi znadmky uzkosti, ujistéte se, Ze je disk Pilogel
pevné pritisknuty ke kiZi. To miZe sniZit pacientovy neprijemné pocity.
POZNAMKA: Nespoustéjte iontoforézu, pokud indikdtor baterie sviti
Cervené.

a. Klepnutim na| > spustite iontoforézu. Pokud jsou splnény viechny

Start Iontophoresis 8 ’ - ) ) g
bezpecnostni podminky, iontoforéza se spusti.

¢ lontoforézni proud pomalu nartstd na plny proud. Svisly pruh na
levé strané obrazovky ukazuje prabéh zvysujiciho se proudu
(oznaceny mA).

e Po dosaZeni plného proudu se na vodorovném ukazateli pribéhu
zobrazuje prlbéh plného proudu v sekundach od 1 do 300 (5

Iontophoresis inut)
[ S l minut).
e ¢ Po ukonceni plného proudu iontoforézy se proud snizi na nulu
( (zobrazi se v mA sloupci) a proces iontoforézy je ukoncen.
Q POZNAMKA: lontoforéza trvd pfiblizné 5,5 minuty. Obsluha by méla

10!% béhem iontoforézy zistat u pacienta.

2. lontoforéza dokoncena

Tontophoresis Complete Po dokonceni iontoforézy se kratce ozve zvukovy signal a na displeji se
( 300s ] zobrazi lontoforéza dokonéena. V 15sekundovych intervalech zazni
. ; zvukovy ton a opakuje se 10krat nebo dokud se nedotknete stranky

Klepnutim na2” prejdete na dalsi obrazovku.

POZNAMKA: Pokud béhem iontoforézy dojde k chybovému stavu,
napfiklad k preruseni spojeni, tok proudu se zastavi a obsluha je
informovdna.
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ODDIL 3: INDUKCE A SBER POTU
3.2 Indukce

Poceni 3. Odstranéni elektrod
a. Vyjméte cernou elektrodu.
Remove Electrodes b. Vyjméte Cervenou elektrodu.
B\ R c. Kotouce a pasky Pilogel okamzité zlikvidujte.
\i;}/\g ¢ d. Klepnutim na2 prejdete na dalsi obrazovku.

4. Cista a sucha pokoika

a. Stimulovanou pokozZku a jeji okoli dikladné ocistéte deionizovanou
vodou, abyste odstranili sGl, a poté ji osuste. Pod cervenou

Clean and Dry Skin elektrodou by mélo byt zfetelné zarudnuti.

DI Water b. Okamzité prejdéte k dalSimu kroku klepnutim na2’ a prejdéte na
dalsi obrazovku; nebo se klepnutim na vratte na predchozi
obrazovku.

POZOR!

Pilogel je povaZovan za Skodlivy. NepoZivejte. Dalsi informace naleznete v
bezpecnostnim listu.

POZOR!
Disky Pilogel predstavuji potencialni nebezpedi uduseni. Dbejte na jejich
spravnou likvidaci.
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3.2 Vyvolani poceni

Iontophoresis Cancelled

l 120s

]

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[tot] : 265849

Tontophoresis Complete: D (1006)

©00:00

ODDIL 3: INDUKCE A SBER POTU

Zruseni iontoforézy - ruéné nebo chybou

Pokud je iontoforéza rucné zrusena nebo dojde k chybovému stavu, zazni
zvukovy signal, zobrazi se napis lontoforesis Cancelled a vyskakovaci
displej.

1. Klepnutim na® ukongete vyskakovaci okno.

2. Klepnutim na<” prejdete na dalSi obrazovku.

POZNAMKA: Pokud je iontoforéza zrusena, musi se pred zahdjenim
odbéru potu postup iontoforézy zopakovat aZ do konce.

3. Vyjméte elektrody a zlikvidujte disky Pilogel. Klepnutim na

prejdéte na dalsi obrazovku.

4. Ocistéte pokozku deionizovanou vodou a osuste ji.

5. Klepnutim na2’ prejdete na dalsi obrazovku nebo klepnutim na
prejdete zpét na predchozi obrazovku.

Na obrazovce Summary se zobrazi informace zadané operatorem az do
okamziku, kdy byla iontoforéza ruc¢né zastavena nebo kdy doslo k
chybovému stavu. Nezadané nebo nedokoncené informace se zobrazi
Sedé.

6. Klepnutim na® se vratite na domovskou obrazovku.
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ODDIL 3: INDUKCE A SBER POTU

3.3 Sbér
Potu

Collection Supplies

i

Summary
Operator : ELITechGroup Inc. 17
Test : ELITECH-2017-09-18-2
Kit[tor] : 245465

Tontophoresis Complete

©00:00
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1. Sestavte sbérné pomucky

Shromadzdéte potrebné potreby pro odbér potu a pfipravte se na odbér
potu.

Po Uspésné iontoforéze:

a. S pouzitim nepudrovych rukavic, aby nedoslo ke kontaminaci
kolektoru, otevrete jeden konec plastového obalu a mirné vysunte
Macroduct Advanced Sweat Collector z obalu.

b. Ze spodni ¢asti kolektoru proviéknéte feminek jednou Stérbinou
nahoru, zarovnejte vhodny otvor v feminku s knoflikem a poté
pritlacte otvor kolem knofliku a nad nim, abyste jej zajistili na
misté. NEDOTYKEJTE SE SBERNEHO POVRCHU.

c. Klepnutim na<’ prejdete na dalsi obrazovku nebo se klepnutim
na < vratite na predchozi obrazovku.

POZNAMKA: Béhem cekdni na dokonceni cyklu iontoforézy shromdzZdéte
sbérné pomdicky.

POZNAMKA: Test Ize zrusit z obrazovky Collection (Sbér); po zruseni testu
se vSak na tuto obrazovku nelze vrdtit a pokracovat v testu. Klepnutim na
ukoncite test a vrdtite se na domovskou obrazovku.

Pokud klepnete nakd , zobrazi se souhrnna obrazovka se zadanymi
informacemi a zobrazi se, Ze iontoforéza byla dokoncena. Na obrazovce se
souhrnem se klepnutim na® vratite na domovskou obrazovku.



ODDIL 3: INDUKCE A SBER POTU
3.3 Shér potu

2. Pripojeni kolektoru

Attach Collector a. Umistéte konkdvni povrch kolektoru presné na oblast kize, ktera
byla v kontaktu s diskem Pilogel pod ¢ervenou elektrodou.

b. PFi mirném tlaku na kolektor omotejte feminek kolem koncéetiny a
provléknéte jej Stérbinou na opacné strané kolektoru. Vytahnéte
volny konec ven a poté dol(, pficemz zarovnejte vhodny otvor v
popruhu s upeviovacim knoflikem. Stisknéte vybrany otvor v
popruhu doll nad knoflikem, aby se zajistil na misté.

c. Zkontrolujte, zda je kolektor pevné pfipevnén.

d. V pripadé pottfeby uchopte kolektor a kratce jej zvednéte nad kizi,
aby se vyrovnalo napéti popruhu na obou stranach kolektoru. Poté
kolektor spustte na povrch kizZe a ujistéte se, Ze je kolektor stale
umistén nad oblasti stimulovanou potem. Podle potfeby upravte
napéti popruhu na obou stranach, aby byl zajistén rovnomérny
kontakt.

e. Prosbér potu u novorozencd, kde jsou konéetiny extrémné malé:
V pfipadé, Ze se jednd o kolektor potu, pevné jej prevaite
elastickym obvazem o Sifce 5-8 cm (2 nebo 3 palce). Tim se zajisti
nepretrzity a pevny kontakt kolektoru s kdzi a vyrazné se zvysi
pravdépodobnost Uspésného odbéru.

/A POZOR!
Sledujte jakékoli znamky naruseni krevniho obéhu v koncetiné, jako je
cyanodza, otok nebo neobvykla bledost, a pokud se néktery z téchto stavt
objevi, test na dané koncetiné preruste.

f. Klepnutim naZ’ prejdete na dalsi obrazovku nebo se klepnutim na
vratite na predchozi obrazovku.

/I\ POZOR:

Pad kolektoru nebo nespravna manipulace s nim maZe zpuUsobit
kontaminace. Pokud dojde ke kontaktu s kolektorem, spadne na zem
nebo se dostane do kontaktu s jinym povrchem, mél by byt zlikvidovan.
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ODDIL 3: INDUKCE A SBER POTU
3.3 Shér potu

Start Timer

Sweat Visible

Lo

s

Collection Time

o

Collection Time

30:07
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3. Spusténi casovace

a. Pozorujte stfed kolektoru a sledujte, zda se do trubice dostava pot
(modra barva).

b. Jakmile je pot viditelny nebo do &ty minut, klepnutim na @
spustite casovac odpocitavani sbéru potu.

POZNAMKA: Nedostatecné utazené pdsky zjistite tak, Ze kolektor velmi
silné pritisknete ke kiZi. Pokud se postupujici meniskus potu ve spirdlové
trubici posune o vice neZ 2-3 mm (1/16-1/8 palce), pripevnéte reminek
pevnéji.

c. Casova¢ sbéru potu pokracuje, dokud se nedotknete Strénkyo .

Doba trvani sbéru potu by neméla prekrocit 30 minut.

4. Zastaveni ¢asovace sbéru potu

a. Klepnutim na@ zastavte ¢asovat po uplynuti 30 minut nebo kdyz
se kolektor potu bliZi k naplnéni potem, coz je indikovano modrym
barvivem na vnéjSim okraji hadicky. Pfed pfechodem na dalsi
obrazovku je nutné ¢asovac zastavit.

Ikonas” znamen3, Ze se ¢asovac zastavil.

b. Po zastaveni ¢asovace prejdéte na dalsi obrazovku klepnutim na

POZNAMKA: Po 30 minutdch se ukazatel asu zméni na modry. Zazni tén
pfipomenuti, ktery se ozyvd v 30sekundovych intervalech, dokud casova¢
nezastavite rucné nebo dokud casovaé nedosdhne 45 minut. Po 45
minutdch se casova¢ automaticky vypne, zobrazi zprdvu a pockd, aZ
obsluha klepne na

POZNAMKA: Pokud je ¢asovac spustén drive, ne? je pot viditelny, nebo je
neumysiné spustén drive, neZ je zamysleno, zaznamenejte cCas, kdy je pot
viditelny. Poté zastavte sbér potu 30 minut poté, co se pot objevi.

Maximalni doba odbéru potu je 30 minut podle pokyn( CLSI pro odbér
potu.



A

Stiikacka s
jehlou
EasyDuct ( AC-
193)

Davkovac
potu (RP-065)

ODDIL 3: INDUKCE A SBER POTU
3.3 Shirani potu

5. Extrakéni trubice

/I\ POZOR:

Nasledujici postup by mél byt proveden cely, dokud je zafizeni Macroduct
Advanced Sweat Collector stdle pevné pripevnéno ke koncetiné. Sejmuti
kolektoru pfed odpojenim hadicky mlzZe vytvofit podtlak, ktery nasaje
nasbirany pot z hadicky a vyrazné zmensi objem vzorku.

POZNAMKA: Pro odbér a uchovdvdni vzorku potu jsou k dispozici dva
ndstroje: (1) stfikacka s jehlou EasyDuct (REF: AC-193) nebo (2) ddvkovac
potu (REF: RP-065, ktery je soucdsti doddvky, ale NEMEL by se pouZivat s
analyzdtorem Sweat-Chek). Pokud je poZadovdno jednordzové pouZiti, Ize
misto jehly EasyDuct pouZit standardni tupou jehlu o priméru 22 mm, jako
jsou jehly obsaZené v baleni SS-045.

Pri pouziti analyzdtoru Sweat-Chek Ize pouZit pouze stfikacku s jehlou
EasyDuct. K odebrdni vzorku potu pro skladovdani nebo analyzu jinou
metodou neZ analyzdatorem Sweat-Chek Ize pouZit bud’ strikacku, nebo
ddvkovac potu. Nepokousejte se pouzivat ddvkovac potu s analyzdtorem
Sweat-Chek.

POZOR!

Pokud se do injekéni stfikacky nebo kolektoru dostane pot pacienta nebo
pokud pot kontaminuje jehlu nékterého z téchto nastrojii, musi se
vycistit, aby se zabranilo kontaminaci nasledujicich vzorkd.
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ODDIL 3: INDUKCE A SBER POTU
3.3 Shér potu

PECLIVE DODRZUJTE TYTO POKYNY:

Extract Tube

a. Sejméte ochranny prlhledny kryt z kolektoru. Vlozte S3picaty
nastroj do jedné z vyfiznutych ¢asti a vypacte jej smérem nahoru.
(Dobfe funguji kleSté dodavané se systémem Macroduct
Advanced.) Po sejmuti kryt ihned zlikvidujte.

POZOR!
Ochranny prthledny kryt by mohl pfi poziti zplisobit uduseni. Spravné
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Nenatahujte
trubky

/A iej zlikvidujte. Uchovavejte mimo dosah déti.

b. Pomoci jehly EasyDuct, davkovace nebo klesti vytahnéte konec
hadicky natolik, abyste ji mohli uchopit rukou. Uchopte hadicku a
jemné ji tdhnéte od téla kolektoru, dokud se hadicka zcela
nerozmota a nevystoupi nahoru a ven z mista upevnéni.

Hadicku nenatahujte.

c. Klepnutim na:” prejdete na dalsi obrazovku.

POZOR!
Jehla EasyDuct by mohla zptisobit uduseni pfi poZiti nebo zranéni pfi
A nespravném pouziti. Uchovavejte mimo dosah déti.
POZOR:
Ackoli nékteré ilustrace z dlivodu prehlednosti zobrazuji kolektor potu
Macroduct Advanced v izolaci, tyto sbéry musi probihat, kdyz je kolektor
& pevné pripevnén k pacientové koncetiné.



ODDIL 3: INDUKCE A SBER POTU
3.3 Shér potu

6. Vyberte pozorovanou rychlost poceni

a. Kdyz je hadicka vytazend nahoru a mimo kolektor, ovérte

Select Sweat Rate s ; L, . ,
: v, skute¢nou rychlost poceni sledovanim objemu potu zachyceného
. v hadicce.
g o [=| b. Na displeji klepnéte na prislusnou rychlost poceni zjisténou na
Q i @ kolektoru. Pro pokracovani je tfeba provést vybér.
Ikona| Hladina potu v trubkach | Indikovana rychlost poceni
\/ Nad horni ¢ernou €arou. Dostate¢na mira poceni.*
Select Sweat Rate Neprlikazna mira poceni, zvazte
’ \/ vzorek potu, abyste zjistili, zda
— g Mezi dvéma ¢ernymi ¢arami. | bylo odebrano dostatecné
g mnozstvi potu k potvrzeni
o === dostate¢ného mnozstvi potu.
; @ sazba.
@ Pod spodni ¢ernou ¢arou. **Nedostatecnd mira poceni.
Select Sweat Rate
‘ V4 *Dostateénd mira poceni je definovana jako 1 g/m? /min, cozZ z hlediska
A ™ & objemu odpovida ptiblizné 15 pul potu odebraného béhem 30 minut.
é 2 = **Vzorky potu odebrané s nedostatecnou rychlosti poceni by nemély
; %) byt zaznamenany jako platny potni test, protoze pfi velmi pomalé

rychlosti poceni hrozi riziko faleSné negativnich vysledk.

Select Sweat Rate c. Klepnéte na'" vedle ikony VB nebo@ , ktera odpovida mnozstvi
‘ potu v hadicce. lkona“¥ oznacuje zvolenou miru poceni.

&7 3

d. Klepnutim na2” prejdete na dalsi obrazovku nebo se klepnutim na
vratite na pfedchozi obrazovku.

S| m|<

POZNAMKA: Pokud je oznacend ikona@ | obrazovky VloZit jehlu a
Vyjmout hadic¢ku budou vynechdny.
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ODDIL 3: INDUKCE A SBER POTU
3.3 Shér potu

7. Vlozte jehlu pomoci stfikacky nebo davkovace potu

Vlozte jehlu EasyDuct pomoci stfikacky

Insert Needle . L . . , .
a. Pred zavedenim jehly EasyDuct do hadi¢ky umistéte pist stfikacky

doprostred.

b. Béhem zavddéni jehly EasyDuct do hadicky ani béhem
nasledujiciho  postupu NEMACKEJTE télem st¥ikacky ani
nepohybujte pistem stfikacky.

c. Drzte otevieny konec hadicky v jedné ruce a opatrné zasurite jehlu
EasyDuct pftiblizné 5 mm (% palce) do mikrotrubicky otacivym
pohybem.

d. Klepnutim na<’ prejdete na dalsi obrazovku nebo se klepnutim
na < vratite na predchozi obrazovku.

Zavadéni jehly pomoci davkovace potu

M a. Béhem zavadéni jehly do hadicky ani béhem nasledujiciho postupu
NEMACKEJTE na dévkovaé. PFi manipulaci s ndstrojem bé&hem
zavadéni jehly se vyhnéte stlaceni davkovace. DURAZNE
DOPORUCUJEME: uchopte davkova¢ spide za ¢erny predni konec
nez za pruznou stiedni ¢ast.

b. Drite otevieny konec hadic¢ky v jedné ruce a otacivym pohybem
opatrné zasunte jehlu o délce pfriblizné 5 mm (% palce) do
mikrotrubicky.

c. Klepnutim nas’ prejdete na dalsi obrazovku nebo se klepnutim na
vratite na pfedchozi obrazovku.

POZOR:
& Nepouzivejte davkova¢ potu k zavadéni vzorkli potu do analyzatoru
Sweat-Chek.
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ODDIL 3: INDUKCE A SBER POTU
3.3 Shér potu

8. Odstranéni hadicky pomoci stfikacky nebo davkovace potu

Odstranéni hadicky pomoci stfikacky

Remove Tube
a. Pomoci pfiloZzenych klesti preruste trubky co nejblize povrchu
kolektoru.

b. Ihned po odpojeni hadicky zatahnéte pist zpét a opatrné vtahnéte
sloupec vzorku potu déle do zkumavky (smérem ke stfikacce, ale
ne do ni) o 3-5 cm. Tim se zabrani ztraté potu z odfiznutého konce
v dasledku rozpinani vzduchu v téle stfikacky. Umoznuje to také
rovné odfiznout tésné svinuty konec mikrozkumavky pro snadnéjsi
manipulaci.

c. Umistéte otevieny konec hadicky Macroduct do malé uzaviratelné
nadobky. Drzte hadicku pevné v nddobce a pomalym pohybem
pistu stfikacky smérem doll vypustte pot. Pot by se mél plynule
pohybovat doll a ven z hadicky.

d. Okamtzité zavrete kryt, aby byl vzorek chranén.

A POZOR!
Malé uzaviratelné sbérné nadoby predstavuji pfi poiZiti nebezpeci
uduseni. Uchovavejte je mimo dosah déti.

e. Klepnutim nas’ prejdete na dalSi obrazovku nebo se klepnutim na
vratite na predchozi obrazovku.

Odstranéni hadicky pomoci davkovace potu

st

Ly

a. Pomoci pfrilozenych klesti preruste hadi¢ku co nejblize povrchu

(E-2 kolektoru.
= b. Umistéte otevieny konec hadi¢ky Macroduct do malé uzaviratelné
v nadobky. Drzte hadicku pevné v nddobce a lehkym stisknutim

stfedové Casti davkovade vypustte pot. Pot by se mél hladce
pohybovat dol(l a ven z hadicky.

c. Okamtzité zavrete kryt, aby byl vzorek chranén.

f.  Klepnutim na2” prejdete na dalsi obrazovku nebo se klepnutim na
vratite na predchozi obrazovku.
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ODDIL 3: INDUKCE A SBER POTU
3.3 Shér potu

9. Odstranéni kolektoru

Remove Collector
a. Odstrante télo kolektoru z koncetiny pacienta. Zlikvidujte popruh a

Q télo kolektoru.

b. Klepnutim na2’ pfejdete na dalsi obrazovku nebo se klepnutim na
vratite na predchozi obrazovku.

POZOR:

Vzhledem k moiné biologické kontaminaci jsou kolektory potu
Macroduct Advanced uréeny pouze k jednorazovému pouziti a po pouziti
musi byt zlikvidovany. Pasky lze pouzit opakované, pokud jsou Ffadné
vycCistény. Viz ¢ast 5.4.

Clean and Dry Skin 10. Cista a sucha pokozka

a. Kuazi a okoli mista, kde byl kolektor pripevnén, diikladné ocistéte
deionizovanou vodou a poté osuste.

DI Water

b. Klepnutim na2’ pfejdete na dalsi obrazovku nebo se klepnutim na
vrétite na predchozi obrazovku.

C{ean Elechdes 11. Cisténi elektrod
| Alcoho ; a. Odstrante a vyhodte disky Pilogel a pasky z elektrod.

b. Elektrody ocistéte izopropylalkoholem a otfete do sucha. Dalsi
podrobnosti o ¢iSténi naleznete v ¢asti 5.2.

Otrete vnéjsi ¢ast zafizeni. Viz ¢ast 5.3.

d. Klepnutim na2’ prejdete na dalsi obrazovku nebo se klepnutim na
i vratite na predchozi obrazovku.

POZOR:
Vyhnéte se Ccisticim prostfedkiim, které by mohly zanechat zbytky
obsahujici chloridy.
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ODDIL 3: INDUKCE A SBER POTU

3.3 Shér potu

12. Obrazovka Souhrn

Summary
Operator : ELITechGroup Inc. V °
Test : ELI-2018-04-18-A
Kit[cor] : 298475
Tontophoresis Complete: 4/
) .
.23
©30:15
.
.
.
Summary
Operator : ELITechGroup Inc. 18
Test : ELI-Test-2018-04-17a
') Kit[Lot] : 234585 - °
Tontophoresis Complete : o :
.23
©30:04
.
100% e
Summary

Operator : ELITechGroup Inc. 19
Test : ELTTech-10-10-17-2A

Kit[Lor] : 263589

Tontophoresis Complete: 4/

©30:31

Na obrazovce Souhrn se zobrazi nasledujici informace:

Pokud je zadan, uvede se operdtor, identifikace testu a Cislo Sarze
sady.

Zda byla iontoforéza dokoncena, nebo ne, a zda doslo k chybé.
Koncetina vybrana operatorem, na které byl odebiran pot.

Celkova doba sbéru potu (podle toho, kdy obsluha spustila a
zastavila ¢asovac sbéru potu - pokud ¢asovac sbéru potu nebyl
spustén, je Sedy).

Graf dostatecné miry poceni (na zédkladé volby operatora - Seda
barva, pokud nebyl dodrzen postup sbéru potu).

Po dokongeni zobrazeni obrazovky Souhrn klepnéte na® a vratte se na
domovskou obrazovku.
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ODDIL 3: INDUKCE A SBER POTU
3.4 Riziko popalenin

Testovani potu predstavuje vzdalené riziko drobnych popalenin ktlize
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lontoforézni potni test s pilokarpinem je daleZitym laboratornim nastrojem jiz od 50. let 20. stoleti.
Poskytuje kvantitativni vysledek testu, ktery potvrzuje nebo vylucuje Iékafem stanovenou diagndzu
cystické fibrézy. Test byl bohuzel provazen ob&asnymi drobnymi popaleninami.

Drobné kozni popaleniny byly od po¢atku nezddoucim vedlejsim Gcinkem iontoforézy pilokarpinem.
U iontoforetického systému spolecnosti ELITechGroup jsou nastésti tyto popaleniny velmi vzacné.
Pouziva se sofistikovany mikroprocesorovy regulator proudu a velmi nizky doddvany proud pouhych
1,5 mA. Pilokarpin je obsaZen v unikdtnich gelovych zasobnicich Pilogel, které jsou z 96 % tvoreny
vodou. Tyto vlastnosti podstatné sniZuji, ale zcela nevylucuji moznost popaleni kize.

Popisy popalenin se lisi od "drobnych ¢ernych vpichl do kize" az po "kraterovité popaleniny tretiho
stupné o priméru dva az tfi milimetry". Ve vétsiné hlasenych pfipadd pacienti béhem iontoforézy
nejevili Zadné zndmky bolesti nebo nepohodli a popaleniny byly zjistény az po odejmuti elektrod.

Vétsina jedincl vykazuje citlivost na pilokarpin, kterd se obvykle projevuje mirnym erytémem
(zarudnutim) kGze v mistech elektrod. V nékterych ptipadech se také mlze vytvorit jedna nebo vice
puchyfovitych ran. Ty jsou ¢asto mylné povaZovany za popaleniny, ale jedna se pouze o reakci klize
na pilokarpin. Tyto "puchyre" vidy zmizi béhem 2 az 3 hodin a nezanechavaji zddné nasledky.

Na zakladé aktudlnich udaji je hlasena mira popalenin nizsi nez 1 z 50 000 procedur. Spole¢nost
ELITechGroup predepisuje spravné zkusebni postupy, které minimalizuji riziko popaleni. Je velmi
nepravdépodobné, Ze by pacient pti potnim testu utrpél popaleniny.

Spoleénost ELITechGroup doporucuje informovat pacienty (nebo rodi¢e malych pacient(l) o tomto
mirném riziku a dodrZovat vSechny schvalené postupy. Dalsi informace naleznete v dokumentu
DOC-00987. Pokud dojde k popaleni, postupujte podle pfislusnych postup, abyste zjistili pfipadnou
nutnou lécbu, a neprodlené informujte spolec¢nost ELITechGroup. Spolecnost ELITechGroup
shromazdiinformace tykajici se popdleniny a pozada kvalifikovaného odbornika o vyplnéni kratkého
formulare, aby urcil, zda je popaleninu nutné hlasit americkému uradu FDA nebo jinym regulac¢nim
organlim. Spolecnost ELITechGroup rovnéz pomuze urcit, zda popaleni mize souviset s poruchou.



ODDIL 4: ANALYZA POTU
4.1 Prehled analyzy potu

Postupy popsané az do tohoto bodu prirucky poskytuji laborantovi nefedény vzorek potu. Diky
specifickym ochrannym opatfenim proti kondenzaci a chybé odpafovani je vzorek plné
reprezentativni pro pacientovu sekreci, a je tedy platnym vzorkem pro analyzu, pokud mnozstvi
potu pfesahlo 1 g/m? /min nebo pokud je vzorek potu nejméné 15 pl za 30 minut odbéru. Vysledky
vzork(l mensich nez 15 pl by nemély byt zaznamendny jako platné testy potu, ani by nemély byt
sdruzovany nedostatecné vzorky potu, aby bylo dosazeno pozadovaného objemu.

Chloridova analyza

Vzorky potu odebrané pomoci pfistroje Macroduct Advanced Ize analyzovat na hladinu chloridu v
potu. Spole¢nost ELITechGroup nabizi chloridometr ChloroChek jako metodu méreni hladiny
chloridd v potu, ktera je pro obsluhu privétiva. Chloridometr ChloroChek je coulometricky titrator
uréeny ke stanoveni koncentrace chloridovych iontl ve vzorcich potu za méné nez 20 sekund s
pouhymi 10 pl potu.

Elektricka vodivost

Analyzator vodivosti potu Sweat-Chek spole¢nosti ELITechGroup byl navrien k méreni vodivosti
vzork( odebranych Macroductem. Testovani v terénu na klinikach v USA a v mnoha dalsich zemich
svédci o jeho jednoduchosti, Uspornosti a presnosti pfi diagnostice cystické fibrozy.
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ODDIL 5: ODSTRANOVANI ZAVAD A UDRZBA
5.1 Reseni problému

Kromé cisténi elektrod neni u zafizeni Macroduct Advanced nutna zadnd pravidelna udrzba. Pokud
se ukaze, ze systém nefunguje spravné, pouzijte nasledujici informace k identifikaci a odstranéni

problému. Pokud niZze uvedené informace problém nevyfFesi, kontaktujte spolecnost
ELITechGroup.

Tabulka 5: Obecné feSeni problémi a diagnostika

Symptom

wvrve

Pravdépodobna pric¢ina/feseni

Po stisknuti vypinace
se nic nedéje.
(Z4dna indikace
zapnuti zafizeni a
zelena kontrolka LED
nesviti.)

Pravdépodobna pfitina:
Vybita baterie.
Mozna feseni:
Nabijeni baterie.

Pokud baterii nelze nabit (béhem nabijeni neblika Zluta LED dioda
nebo se nezobrazuje obrazovka nabijeni baterie), kontaktujte
spole€nost ELITechGroup a vyzadejte si dalSi pokyny.

lontoforéza se
nespusti.

Pravdépodobné pficiny:
Pfed zahajenim iontoforézy je nutné zapojit kabel elektrody do
pristroje a detekovat disky Pilogel.

MozZna reseni:
Zkontrolujte, zda je kabel Macroduct Advanced bezpecné
pfipojen.
Zkontrolujte obé elektrody a ujistéte se, Ze je v obou pouzdrech
elektrod pevné umistén disk Pilogel.
Ujistéte se, Ze jsou obé elektrody dostatecné pevné pfipevnény k
pacientové koncetiné.

Pokud problém pretrvava a elektrody nejsou k pacientovi
pFipojeny, zkuste zkontrolovat elektrody na obrazovce System.
(Na domovské obrazovce, klepnéte naa, klepnéte na System,

klepnéte na Functional Test.)

lontoforéza zacne
zvySovat proud, ale
nedosahne plného
proudu.

Pravdépodobné priciny:
Vysoka odolnost vici kizi nebo elektrodam.
MozZna feseni:
Zkontrolujte elektrody a v pfipadé potreby je vycistéte. Umistéte

kapku deionizované vody mezi elektrodu a disk Pilogel a pfimo na
Cistou khzi pod diskem Pilogel.

Ujistéte se, Ze jsou obé elektrody dostatecné pevné pripevnény k
pacientové koncetiné.

Navrhujeme test jednou zopakovat.

Pokud problém pretrvava a elektrody nejsou k pacientovi
pfipojeny, zkuste zkontrolovat elektrody na obrazovce Systém.
(Na domovské obrazovce, klepnéte naB, klepnéte na System,

klepnéte na Functional Test.)
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ODDIL 5: ODSTRANOVANI ZAVAD A UDRZBA
5.1 ReSeni problému

Tabulka 5: Obecné feSeni problémi a diagnostika (pokracovani)

Symptom Pravdépodobna pfric¢ina/feseni

lontoforéza se Pravdépodobné priciny:

predcasné zastavi. Uvolnénad elektroda nebo pferuseny kabel.

MozZna feseni:
Ujistéte se, Ze jsou obé elektrody dostatecné pevné pripevnény k
pacientové koncetiné a Ze je kabel pfipojen k zafizeni.
Zkontrolujte elektrody a v pfipadé potreby je vycistéte. Umistéte
kapku deionizované vody mezi elektrodu a disk Pilogel a pfimo na
Cistou kizi pod diskem Pilogel.
Navrhované: Doporucuje se test jednou zopakovat.
Pokud problém pretrvava, mliZe byt poskozeny proudovy fidici
obvod nebo mUze byt poskozena sestava elektrodového kabelu.
Prestante pristroj pouzivat a kontaktujte spolecnost ELITechGroup.

Zafizeni se okamzité Pravdépodobné priciny:
vypne nebo se
zatizeni vypne
bé&hem testu. Mozna FeSeni:

Vybita baterie nebo baterie neni schopna udrzet nabiti.

Nabijte baterii a v pfipadé potieby test zopakujte.
Pokud i po nabiti baterie pretrvava stejny problém, bude

pravdépodobné nutné baterii vymeénit.

Zobrazi se slaba Pravdépodobna pficina:

baterie. Baterie je vybitd nebo ji nelze nabit.

MozZna reseni:
Nabijeni baterie.

Pokud po nabiti baterie stejny problém pretrvava, kontaktujte
spole€nost ELITechGroup a vyZadejte si dalSi pokyny.

Displej zGstava po Pravdépodobné pficiny:

zapnuti prazdny. Vybitd baterie nebo mozny stav zablokovani.

MozZna reseni:
Nabijeni baterie.

Zarizeni resetujte stisknutim a podrzenim vypinace po dobu 4-5
sekund. Zafizeni se vypne. Zafizeni znovu zapnéte stisknutim
vypinace na 1-2 sekundy.
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ODDIL 5: ODSTRANOVANI ZAVAD A UDRZBA

5.1 Reseni problémd

Tabulka 5: Obecné feSeni problémi a diagnostika (pokracovani)

7

Symptom

v

Pravdépodobna pfricina/feseni

Zafizeni se zda byt
zablokované nebo
je pfi  zapnutém
displeji nefunkeni.

Pravdépodobné priciny:
DuvodU, pro¢ mlze dojit k zablokovani, je vice, od hardwarové
zavady a? po softwarovy problém. Casto je obtizné urcit presny
problém nebo sled udalosti, které mohly vést k problému.

Mozna feseni:
Zafizeni resetujte stisknutim a podrzenim vypinace po dobu 4-5
sekund. Zafizeni se vypne. Zafizeni znovu zapnéte stisknutim
vypinace na 1-2 sekundy.

Dochazi k
nedostatecnému
poceni.

Pravdépodobné priciny:
Nedostate¢né poceni mize mit rdizné priciny a zavisi na
fyziologickych faktorech pacienta. K nedostatecnému poceni
mohou prispivat faktory, jako je vék, hmotnost, rasa a Uroven
hydratace pacienta, stejné jako dalsi fyziologické faktory (napf.
anhidréza, hypohidréza).
Pokud se nepodafri ziskat dostatecny vzorek potu, mélo by se
testovani opakovat co nejdfive. Mize to byt tentyZ den nebo
nasledujici den. Test potu by se mél v dany den opakovat pouze
jednou.

MoZna reseni:
Pacient by mél byt dobfe hydratovany a bez akutniho onemocnéni.
Zkontrolujte polaritu elektrod. Pod ¢ernou elektrodou se pilokarpin
nedoddava. Kolektor musi byt umistén presné nad mistem Cervené
elektrody a pevné pripevnén.

Zkontrolujte, zda je Pilogel v dobé poufZitelnosti.

Viz Dodatek D - Postup pro vysokou odolnost klze.

Pravidelné dochazi k
nedostatecnému
poceni.

Pravdépodobna pficina:
Vysoka odolnost kiiZze nebo mozna zavada na zafizeni.
Mozna feseni:
Viz Pfiloha D - Postup pro vysokou odolnost kiZe.

Pokud se pravidelné objevuje nedostate¢né mnozstvi potu,
kontaktujte spole¢nost ELITechGroup a vyZadejte si dalsi pokyny.

Datum/¢as neni
zachovan.

Pravdépodobna pficina:
Interni zaloZni baterie hodin redlného ¢asu (RTC) je vybita.
Mozné feseni:
Zalozni baterii musi vyménit kvalifikovany servisni personal.
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ODDIL 5: ODSTRANOVANI ZAVAD A UDRZBA
5.1 ReSeni problému

Tabulka 6: Odstranovani chybovych kédu a diagnostika

Kéd chyby
A Pravdépodobné priciny/mozna reseni
Zobrazena P P v/
zprava
Chyba 1000 Pravdépodobné priciny:
Nebyl zjistén Sestava kabelu elektrody neni ptipojena k zafizeni, problém se sestavou
Zadny kabel kabelu elektrody nebo problém s obvodem detekce kabelu v zatizeni.
MozZna feseni:
Zkontrolujte, zda je kabel elektrod Macroduct Advanced bezpeéné
pfipojen.
Chyba 1001 Pravdépodobné priciny:
Nebyl zjistén Pilogel neni pfitomen v ¢ervené elektrodé, problém se sestavou kabelu
zadny gel elektrody nebo problém s obvodem detekce gelu v zafizeni.
MoZna reseni:
Zkontrolujte cervenou elektrodu a ujistéte se, Ze je v pouzdre elektrody
bezpecné umistén disk Pilogel.
Chyba 1002 Pravdépodobna pficina:
Nebyl zjistén Pilogel neni pfitomen v ¢erné elektrodé, problém se sestavou kabelu
zadny gel elektrody nebo problém s obvodem detekce gelu v zafizeni.
MozZna feseni:
Zkontrolujte, zda je ¢erna elektroda opattfena diskem Pilogel a zda je
bezpecné umistén v pouzdre elektrody.
Chyba 1003 Pravdépodobna pficina:
Nebyl zjistén Pilogel neni pritomen v Cervené a Cerné elektrodé, problém se sestavou
Zadny gel elektrodového kabelu nebo problém s obvodem detekce gelu v zafizeni.
MozZna feseni:
Zkontrolujte cervenou i cernou elektrodu a ujistéte se, Ze je v kazdém z
pouzder elektrod bezpecné umistén disk Pilogel.
Pfed zahdajenim iontoforézy je nutné zapojit kabel elektrody do pfistroje a detekovat disky Pilogel.
Pokud problém pretrvdva a elektrody nejsou k pacientovi pfipojeny, zkuste zkontrolovat elektrody na
obrazovce System. (Na domovské obrazovce klepnéte naE , poté klepnéte na System a poté na
Functional test.)
Pokud chyby pretrvavaji, kontaktujte spole¢nost ELITechGroup a vyzadejte si dalsi pokyny.
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ODDIL 5: ODSTRANOVANI ZAVAD A UDRZBA

5.1 Reseni problémd

Tabulka 6: Odstranovani chybovych kédu a diagnostika (pokracovani)

Koéd chyby
Zobrazena zprava

wvrve

Pravdépodobné pri¢iny/mozna feSeni

Chyba 1004 Nizky
mA

Proud byl pod minimalnimi limity.
Pravdépodobna pficina:
Uvolnénd elektroda, preruseny kabel, vysoky koZzni odpor.
Mozn4 feseni:
Ujistéte se, Ze jsou obé elektrody dostate¢né pevné pfipevnény k
pacientové koncetiné a Ze je kabel ptipojen k zafizeni.
Zkontrolujte elektrody a v pfipadé potreby je vyCistéte. Umistéte
kapku deionizované vody mezi elektrodu a disk Pilogel a pfimo na
Cistou khzi pod diskem Pilogel.
Navrhujeme test jednou zopakovat.
Pokud problém pretrvava, mlize byt poskozeny proudovy fidici
obvod nebo muZe byt poskozena sestava elektrodového kabelu.
Pfestanite pfistroj pouZivat.

Chyba 1005 Vysoky
mA

Proud prekrocil maximalni limity.

Pravdépodobnd pficina:
Hardwarovy problém v zafizeni.
Mozna reseni:

Kontaktujte spolec¢nost ELITechGroup.

Udalost 1006

Uzivatel zrusil
iontoforézu

Udalost nastane, kdyZ operator zrusi iontoforézni test.

Chyba 1007

Odpojeni napajeni

Pravdépodobna pficina:

PFi pokusu o spusténi iontoforézy bylo zjisténo, Ze se nabiji
napajeci zdroj baterie.

Mozné reseni:

Pred zahajenim testu odpojte napdjeni nabijeni baterie.

Chyba 1008

Zjistén zdroj napajeni

Pravdépodobna pficina:
V prliibéhu iontoforézy byl ptipojen zdroj nabijeni baterie, v
dasledku ¢eho? byla iontoforéza zrusena.

Mozna feseni:
V pfipadé potfeby baterii nabijte a poté test znovu spustte nebo
odpojte nabijeci zdroj a test spustte znovu.

Chyba 1009

Odstranéni kabelu
elektrody, zruseni
iontoforézy.

Pravdépodobna pficina:
Béhem iontoforézy byla odstranéna sestava elektrodového kabelu,
v disledku ¢eho? byla iontoforéza zrusena.

Mozna reseni:

Pfipojte sestavu elektrodového kabelu a znovu spustte test.

Pokud byla zdvada zpUsobena vadnou sestavou elektrodového kabelu, Ize si u spole¢nosti ELITechGroup

objednat nadhradni kabel (pfiloha B).
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ODDIL 5: ODSTRANOVANI ZAVAD A UDRZBA
5.1 ReSeni problému

Tabulka 6: Odstranovani chybovych kédu a diagnostika (pokracovani)

Zobrazené
v Pravdépodobné priciny/mozna feSeni
hlaseni P P v/
chybového
kodu
Chyba 1010 Proud Ramp 1, Ramp 2, Ramp 3 nebo Ramp 4 je pod jejich dolnimi

1 Nizka rampa
mA

Chyba 1011

2 Nizkd rampa
mA

Chyba 1012

3 Nizkd rampa
mA

Chyba 1013

4 Nizka rampa
mA

prahovymi hodnotami.
Pravdépodobné priciny:

Vysoky kozZni odpor, vysoky odpor mezi elektrodou a kidzi, problém se
sestavou elektrodového kabelu nebo problém se zafizenim.

Mozn4 feseni:
Viz Dodatek D - Postup pro vysokou odolnost kliZe.

Zkontrolujte elektrody a v pfipadé potieby je vycistéte. Umistéte kapku
deionizované vody mezi elektrodu a disk Pilogel a pfimo na ¢istou kidzi
pod diskem Pilogel.

Ujistéte se, Ze jsou elektrody dostatecné pevné pripevnény k pacientové
koncetiné. Navrhujeme test jednou zopakovat.

Pokud problém pretrvava a elektrody nejsou k pacientovi pfipojeny,
zkuste zkontrolovat elektrody na obrazovce System.

(Na domovské obrazovce klepnéte naE , poté klepnéte na System a poté
na Functional test.)

Chyba 1014
Casovy limit
rampy — nizky
mA

Béhem nabéhu nebylo dosazeno pIiného proudu. Pravdépodobné pficiny:

Vysoky kozni odpor, vysoky odpor mezi elektrodou a kizi, problém se
sestavou elektrodového kabelu nebo problém se zafizenim.

Mozn4 feseni:
Viz Dodatek D - Postup pro vysokou odolnost kiliZe.

Zkontrolujte elektrody a v pripadé potreby je vyCistéte. Umistéte kapku
deionizované vody mezi elektrodu a disk Pilogel a pfimo na ¢istou kidzi
pod diskem Pilogel.

Ujistéte se, Ze jsou elektrody dostatecné pevné pripevnény k pacientové
koncetiné. Navrhnéte test jednou zopakovat.

Pokud problém pretrvava a elektrody nejsou k pacientovi pfipojeny,
zkuste zkontrolovat elektrody na obrazovce System.

(Na domovské obrazovce klepnéte naE , poté klepnéte na System a poté
na Functional test.)
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ODDIL 5: ODSTRANOVANI ZAVAD A UDRZBA
5.1 ReSeni probléemu

Tabulka 6: Odstranovani chybovych kédu a diagnostika (pokracovani)

Kéd chyby
A Pravdépodobné priciny/mozna reseni
Zobrazena P P v/
zprava
Chyba 1015 Zadny termistor, chyba nabijeni. Pravdépodobna pficina:
Chyba Problém se zafizenim.
nabijeni Mozné reseni:
Pro dalsi pokyny kontaktujte spolec¢nost ELITechGroup.
Chyba 1016 Napajeci napéti nabijeni baterie je nizsi nez mezni hodnota.
Nizke Pravdépodobné pficiny:
napajeci . . G p . virs
nabdti bfi Problém se zdrojem napajeni pro nabijeni baterie nebo pokus o pouziti
naEijenl? zdroje napajeni, ktery neposkytuje spole¢nost ELITechGroup.
baterie. MoZna reseni:
Ujistéte se, Ze je pouzivan napajeci zdroj dodany spolec¢nosti ELITechGroup.
Zkontrolujte pripojeni od zdroje napajeni k zasuvce a od zdroje napajeni k
zafizeni.
Chyba 1017 Casovy limit nabijeni baterie.
Chyba Pravdépodobné pficiny:
nabijeni Maximalni doba nabijeni povolend nabije¢kou je 12 hodin. Baterie mize
byt vadna nebo muze byt problém s nabijecim obvodem v zafizeni.
MozZna reseni:
Pokud se baterii nepodafri nabit béhem této doby, bude mozna nutné
baterii vyménit nebo provést servis zafizeni.
Pricinou mUZe byt i vysoka teplota prostredi.
Chyba 1018 Pravdépodobna pficina:
Chyba Problém s baterii, ktery neumozriuje jeji nabijeni, nebo problém s
nabijent nabijecim obvodem v zafizeni.
Mozné feseni:
Pro dalsi pokyny kontaktujte spole¢nost ELITechGroup.
Chyba 1019 Pravdépodobna pficina:
Chyba Baterie je zkratovana.
nabijeni MozZna reseni:
Pro dalsi pokyny kontaktujte spolec¢nost ELITechGroup.
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5.1 ReSeni problému

Tabulka 6: Odstranovani chybovych kédu a diagnostika (pokracovani)

Kéd chyby
A Pravdépodobné priciny/mozna reseni
Zobrazena P P v/
zprava
Chyba 1020 Kalibra¢ni kapacita baterie je pfilis nizka.
Kalibrace se Pravdépodobnd pfitina:
nezdafila Vadn4 baterie.
Mozna feseni:
Pro ovéreni chyby provedte kalibraci baterie jesté jednou. Je mozné, ze
bude nutné vyménit baterii nebo provést servis zafizeni.
Pro dalsi pokyny kontaktujte spolec¢nost ELITechGroup.
Chyba 1021 Kalibraéni kapacita baterie je pfilis vysoka. Pravdépodobna pficina:
Kalibrace se Vadna baterie.
nezdafila Mozna feseni:
Pro ovéreni chyby provedte kalibraci baterie jeSté jednou. Je mozné, ze
bude nutné vymeénit baterii nebo provést servis zafizeni.
Pro dalsi pokyny kontaktujte spolec¢nost ELITechGroup.
Chyba 1022 Pravdépodobna pficina:
Vydistit Cervena elektroda ma nanos filmu Pilogel.
cervenou i v
MozZné reseni:
elektrodu .
Cervenou elektrodu ocistéte izopropylalkoholem.
Pokud problém pretrvava, vycistéte ¢ervenou elektrodu pomoci Cisticich
polstarkd na elektrodu.
Chyba 1023 Pravdépodobna pficina:
Vyistit Cernd elektroda ma nanos filmu Pilogel.
cernou S i v o
Mozne reseni:
elektrodu
Vycistéte Cernou elektrodu izopropylalkoholem.
Pokud problém pretrvava, vycistéte ¢ernou elektrodu pomoci Cisticich
polstarkd na elektrodu.
Chyba 1024 Pravdépodobna pficina:
Vydistit Cervend i ¢ernéa elektroda maji nanos filmu Pilogel.
elektrody MozZn3 feeni:
Cervenou a ¢ernou elektrodu o¢istéte izopropylalkoholem.
Pokud problém pretrvava, vycistéte Cervenou a cernou elektrodu pomoci
Cisticich polstark( na elektrody.

Pokud byla zavada zjisténa na elektronice nebo ji nelze izolovat podle vy$e uvedenych postupd, je tieba vratit
zafizeni Macroduct Advanced a sestavu elektrodového kabelu spolec¢nosti ELITechGroup ke kontrole a opravé.
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5.1 Reseni problémd
A\ POZOR!

NEOTVIREJTE pouzdro a nepokousejte se o opravu bez zvlastniho povoleni spoleénosti
ELITechGroup Inc. V opacném pripadé ztraci Macroduct Advanced zaruku a muie také
predstavovat znacné riziko. Durazné doporucujeme, abyste jakékoli nefunkéni zafizeni vratili
spolecnosti ELITechGroup k servisu i po uplynuti zaruky. Opravy provedené elektronickymi
techniky, ktefi nejsou zcela obeznameni s funkcemi tohoto zafizeni, které jsou zabezpeceny proti
selhani, mohou tyto funkce znefunk¢nit.

Pouziti funkéniho testu pro feseni problému

Functional Test

Functional Test
14% ]
Cable Detect

Gel Detect

Iontophoresis

Functional Test
| 100% J o
Cable Detect

Gel Detect

Iontophoresis
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1.

8 6.

nasledujici ¢innosti:

Funkéni test kombinuje testovani sestavy elektrodového kabelu s obvody

pro detekci kabelu, obvody pro detekci Pilogelu a obvody pro iontoforézu
Q zarizeni.

Provedeni funkéniho testu:

Na domovské obrazovce klepnéte naE . Na obrazovce System
klepnéte na polozku Functional test.
Pripojte kabel elektrody k zafizeni.

Mezi obé elektrody umistéte jeden disk Pilogel. Pomoci pasku
elektrody je drzte pohromadé.

Klepnutim na| ~ zahdjite test.

Stavovy rfadek zobrazuje pribéh testu. Po dokonéeni konkrétnich
testll se na obrazovce zobrazi vysledky. Pokud dojde k chybég,
zobrazi se chybovy kéd, ale chyba test nezastavi. Test pokracuje,
dokud nejsou dokonceny vsechny tfi testy.

Test Ize kdykoli zastavit klepnutim na@ . Funkéni test provadi

Ovéfuje, zda je k zafizeni ptipojena sestava kabelu elektrod
Macroduct Advanced.

Ovéri, zda je v kazdé elektrodé disk Pilogel (pro tento test nejsou
nutné dva disky).

lontoforéza se rozbéhne na plny proud (1,5 mA) a ovéfi se, Ze
proud je v rdmci stanovené tolerance. PIny proud se udriuje po
dobu nékolika sekund a poté se snizi na nula mA. Doba trvani
zkousky je kratsi nez jedna minuta.

Klepnutim na® se vratite na systémovou obrazovku nebo
klepnutim nan na domovskou obrazovku.



ODDIL 5: ODSTRANOVANI ZAVAD A UDRZBA

5.1 Reseni problémd

Tabulka 7: Odstranovani problému pfi funkcnich testech a diagnostika

Funkéni test
Symptomy

Pravdépodobna pri¢ina/feseni

Zjisténi kabelu se nezdarilo
Chyba 1000

Pravdépodobné priciny:

Functional Test

[ 5%

Cable Detect
Gel Detect

Iontophoresis

> (1000)

| Problém se sestavou kabelu elektrod.
Problém s obvodem detekce kabelu v zatizeni.
MozZna feseni:

@ zarizeni.

Zkuste kabel elektrody odpojit a znovu pfipojit.
Pokud je k dispozici jina sestava elektrodového kabelu,
zkuste poutzit jiny kabel.
Zkontrolujte, zda nejsou pfivodni vodice preruseny nebo
zda nemaji praskliny v izolaci.
Opakujte funkéni test nékolikrat a vyzkousejte moznd
reseni.
Pokud problém pretrvava, kontaktujte spole¢nost
ELITechGroup a vyZadejte si dalsi pokyny.

Sestava elektrodového kabelu nebyla zapojena do zafizeni.

Ujistéte se, Ze je sestava elektrodového kabelu zapojena do

Zjisténi gelu se nezdafilo

Chyby 1001, 1002 nebo
1003

Pravdépodobné priciny:
Disky Pilogel nejsou v elektroddach.

Problém se sestavou kabelU elektrod.

Functional Test

( 4%

Cable Detect

Iontophoresis

Gel Detect X (w00

Problém s detekénim obvodem Pilogel v zafizeni.

MozZna feseni:

jsou elektrody pevné spojeny.

8 Zkuste pouzit novy disk Pilogel.

Pokud je k dispozici jina sestava elektrodového kabelu,
zkuste poutzit jiny kabel.

Pokud se zd3, Ze je problém prerusovany, zkuste béhem
testu jemné kroutit a tahat za vodice a kabel.
Zkontrolujte, zda nejsou privodni vodice preruseny nebo
zda nemaji praskliny v izolaci.
Opakujte funkéni test nékolikrat a vyzkousejte mozna
feseni.
Pokud problém pretrvava, kontaktujte spole¢nost
ELITechGroup a vyZzadejte si dalsi pokyny.

Ujistéte se, Ze je mezi elektrodami umistén disk Pilogel a ze
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ODDIL 5: ODSTRANOVANI ZAVAD A UDRZBA
5.1 ReSeni probléemu

Tabulka 7: Re$eni problém( a diagnostika funkénich testl (pokracovani)

Funk¢ni test Symptomy Pravdépodobna pfricina/feseni
Zjisténi gelu se nezdafilo Pravdépodobné priciny:
Chyby 1022, 1023 nebo 1024 Na povrchu elektrod se vytvoril pilogelovy film v

dasledku toho, Ze elektrody nebyly po kazdém pouZiti
Cistény izopropylalkoholem.
Problém se sestavou elektrodového kabelu.
Problém s detekénim obvodem Pilogel v zafizeni.
Mozna feseni:
Elektrody ocistéte izopropylalkoholem.
Elektrody vycistéte pomoci Cisticich polstarkd na
elektrody.
Ujistéte se, Ze je mezi elektrodami umistén disk Pilogel
a Ze jsou elektrody pevné spojeny.
Zkuste poutZit novy disk Pilogel.
Pokud je k dispozici jina sestava elektrodového kabelu,
zkuste poutzit jiny kabel.
Zkontrolujte, zda nejsou privodni vodice preruseny
nebo zda nemaji praskliny v izolaci.
Opakujte funkéni test nékolikrat a vyzkousejte mozna
reseni. Pokud problém pretrvava, kontaktujte
spolecnost ELITechGroup a vyZadejte si dalsi pokyny.
Pokud se zd3, Ze je problém prerusovany, zkuste
béhem testu jemné kroutit a tahat za vodice a kabel.
Pokud to pomlzZe, vyhodte sadu elektrod.
Zkontrolujte, zda nejsou privodni vodice preruseny
nebo zda nemaiji praskliny v izolaci.
Opakujte funkéni test nékolikrat a vyzkousejte moznd
reseni.
Pokud problém pretrvava, kontaktujte spole¢nost
ELITechGroup a vyZadejte si dal$i pokyny.

lontoforéza selhava Pravdépodobné pficiny:
Chyby 1004, 1005, 1009 ,1010, Disky Pilogel nejsou v elektrodach.
1011, 1012, 1013 nebo 1014 Problém se sestavou kabell elektrod.

Problém s obvodem iontoforézy v zafizeni.

Moznd feSeni:
Pokud dojde k chybé nizkého proudu nebo k chybé nabéhu,
zkontrolujte, zda je disk Pilogel pevné vloZzen mezi elektrody.

Zkontrolujte, zda nejsou pfivodni vodice preruseny nebo zda
nemaji praskliny v izolaci.

Pokud se zd3, Ze je problém prerusovany, zkuste béhem testu
jemné kroutit a tahat za vodice a kabel.

Opakujte funkcni test nékolikrat a vyzkousejte mozna reseni.

Pokud problém pretrvava, kontaktujte spole¢nost ELITechGroup
a vyzadejte si dalsi pokyny.
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ODDIL 5: ODSTRANOVANI ZAVAD A UDRZBA
5.2 Cisténi elektrod

Elektrody je tfeba po kazdé iontoforéze vycistit.

Clean Electrodes 1. Zelektrod zcela odstrarite veskery zbyvajici material disku Pilogel.
_/" ‘:, dies f & 2. KaZdou elektrodu dlikladné ocistéte vatovym tamponem nebo

| [ /) tamponem s izopropylalkoholem nebo alkoholovou utérkou.

/I\ POZOR:
Vyhnéte se cCisticim prostfedkiim, které by mohly zanechat chloridové
zbytky.

3. Otrete kazdou elektrodu do sucha.

4. Pfi pouziti nové sady Macroduct Advanced Supply Kit (SS-268)
nebo v pfipadé, Ze se elektroda po delsi dobé necinnosti jevi jako
znecisténa, pouzijte k vycisténi a vylesténi povrchu elektrody Cistici
podlozky elektrod (SS-271).

Pohled na (nevycisténou) cervenou elektrodu po nékolikanasobném
pouziti

/I\ POZOR:

Nikdy nepouzZivejte drsné brusné materidly, jako je ocelova vina,
smirkovy papir nebo brusny papir k CiSténi elektrod. Elektrody nikdy
neskrabejte kovovymi nastroji. Pokud je povrch elektrody poskrabany
nebo s diilky, nebude fungovat podle specifikace a musi byt vyménén.
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ODDIL 5: ODSTRANOVAN{ ZAVAD A UDRZBA
5.3 Cisténi zafizeni
Pristroj vycistéte po pouziti s pacientem.
Otrete vnéjsi ¢ast zafizeni nékterou z nasledujicich metod:
¢ Dezinfekéni laboratorni ubrousky.

¢ |zopropylalkohol, 70% etanol nebo alkoholové ubrousky.

/I\ POZOR:

Vyhnéte se Cisticim prostfedkim, které by mohly zanechat chloridové
zbytky.
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5.4 Pécée o popruhy Macroduct

Popruhy Macroduct Advanced jsou urceny k jednordzovému pouZiti a
doporucuje se je po pouziti zlikvidovat. Nové popruhy lze zakoupit u
spolecnosti ELITechGroup (SS-269 nebo SS-270). Viz pfiloha B.
V pripadé, Ze si provozovatel preje popruhy znovu pouzit, postupujte pri
c¢isténi popruh( nasledovné.
1. Namocte feminky na 1-5 minut do 70% izopropylalkoholu.
2. Namocené teminky 2 az 3krat dudkladné proplachnéte v
deionizované vodé.
3. Nechte je uschnout na vzduchu (vysoka teplota mlze poskodit

popruhy).

Po kazdém cisténi zkontrolujte, zda neni ztuhly, kifehky, nezménil barvu
nebo nevykazuje jiné abnormality. Pokud je popruh poskozeny nad rdmec

A pouzitelnosti, vyhodte jej.

POZOR!
Vidy zlikvidujte popruhy, které byly kontaminovany krvi nebo jinymi

télesnymi tekutinami.

POZOR:
Vyhnéte se Cisticim prostfedkiim, které by mohly zanechat chloridové

zbytky.
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5.5 Baterie, nabijeni a kalibrace

Primarni (nenabijeci) baterie
Macroduct Advanced je vybaven interni lithiovou baterii, ktera napdji interni hodiny. Odhadovana
Zivotnost této baterie je vice nez pét let. Pokud se tato baterie vybije, datum/cas se neudrzi v
prabéhu napajecich cykll a baterii musi vyménit kvalifikovany servisni personal. Viz Vyména baterii
dale v této ¢asti.

Sekundarni (dobijeci) baterie

Macroduct Advanced je napdjen hlavni baterii slozenou z lithium-iontovych ¢lankd. O stavu nabiti
informuje obsluhu indikator baterie. PIné nabitd baterie by méla v novém stavu dostatecné napdjet
pfistroj po dobu nékolika testl. Pocet mozZnych testd se lisi v zavislosti na faktorech, jako je celkova
doba potfebnd k provedeni kazdého testu, nastaveni jasu displeje a zapnuti ¢i nezapnuti funkce
Power Save.

V levém dolnim rohu displeje se zobrazi indikator baterie. Tésné pod“ se nachazi

zobrazi se pfriblizné % zbyvajiciho nabiti baterie.

Za normalnich okolnosti neni zafizeni pfipojeno k napdjeni pro nabijeni baterie a sleduji se
nasledujici podminky:

e Zobrazi se Uroven nabiti baterie a zbyvajici % nabiti.
e Pokud je Uroven nabiti baterie nizkd, zméni se barva indikatoru baterie na cervenou.
¢ Nespoustéjte iontoforézu, pokud indikator baterie sviti ¢ervené.

Kdyz je zafizeni pfipojeno k napdjeni pro nabijeni baterie, kontroluji se nasledujici podminky:

e Obvody souvisejici s iontoforézou jsou elektromechanicky vypnuté. Kromé toho software
zabranuje pouZivani zafizeni.
e Zafizeni je pouze v reZimu nabijeni.

e Béhem nabijeni blika Zluta kontrolka LED na vypinaci. Po dokonceni nabijeni prestane Zluta
kontrolka LED blikat a zlistane svitit po celou dobu, kdy je ptipojen napajeci zdroj.

POZNAMKA: Baterii nabijejte pouze pfi provozni teploté zafizeni (15 °C aZ 30 °C).
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5.5 Baterie, nabijeni a kalibrace

Nabijeni baterie

Z bezpecnostnich dlvodl je zafizeni z vyroby dodavano s ¢astecné nabitou baterii a v pfepravnim
rezimu. Pfed prvnim pouzitim musi byt zafizeni pfipojeno ke zdroji napajeni pro nabijeni baterie,
aby se mohlo zapnout. Dokud se baterie poprvé plné nenabije, nebudou ukazatele Urovné nabiti
baterie presné. Pfed uvedenim zafizeni do provozu baterii plné nabijte, dokud nepfestane blikat
Zluta kontrolka LED. Obvykla doba nabijeni zcela vybitého akumuldtoru je ptiblizné 4 hodiny. Vyssi
teploty prostredi prodlouzi dobu nabijeni baterie.

POZNAMKA: Pokud je baterie vybitd, nabijeni po dobu pfiblizné 20 minut by mélo zajistit dostatek
baterie pro provedeni typického testu.

A\ POZOR!
Pokud bylo zafizeni v nedavné dobé vystaveno nizkym teplotam pod 0 °C nebo vysokym teplotam
nad 40 °C, nechte se zafizeni pfed nabijenim baterie dvé hodiny vyrovnat na pokojovou teplotu.

/I\ POZOR:

Elektrodovy kabel by nikdy nemél byt pfipojen k pacientovi, pokud se baterie nabiji. K nabijeni
baterie pouzivejte pouze dodany napajeci kabel a zdroj pro nabijeni baterie ELITechGroup.
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5.5 Baterie, nabijeni a kalibrace

Kalibrace baterie

Kalibrace baterie slouzi ke kalibraci indikatoru baterie, ktery zobrazuje Uroven nabiti baterie. V
prabéhu casu a pouZivani se kapacita baterie sniZuje a zobrazena Uroven nabiti se stavd méné
presnou. Chcete-li zvysit pfesnost, pravidelné provadéjte tento dvoufazovy postup kalibrace. Zcela
vybijte baterii (1) a zcela ji nabijte (2).

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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Provedeni kalibrace baterie:

1
2.
3.
4

Na obrazovce Plocha tuknéte na polozku B
Na obrazovce Nastaveni klepnéte na polozku E] sprdva napajeni.
Na obrazovce Sprava napajeni klepnéte na EI moznost Kalibrace.

Na obrazovce Kalibrace baterie klepnéte nac’, ¢imz zahdjite
kalibraci baterie.

Baterie se vybiji tim, Ze je zafizeni v provozu s trvale zapnutym
podsvicenim a dotykovou obrazovkou.

V zdvislosti na kapacité a aktudlni Grovni nabiti baterie mlze vybijeni
trvat az 13,5 hodiny. Po Uplném wvybiti, pokud je displej zapnuty, se
zobrazi Connect Power. Pokud je displej vypnuty, pfipojte napajeni
nebo stisknutim vypinace napdjeni zapnéte zafizeni a vratte se na
obrazovku kalibrace baterie.

5.

Pfipojte napajeci zdroj k zatizeni a zacnéte nabijet baterii.

Nabijejte baterii, dokud Zlutd kontrolka LED neprestane blikat a
zUstane svitit (dokud kontrolka LED blika, kalibrace neprobéhne).
Tento krok muze trvat az 4-6 hodin. BEhem nabijeni pfi vypnutém
displeji stisknutim vypinae zapnéte displej a vratte se na
obrazovku Battery Calibration (obrazovka zlstane svitit 10 sekund
a poté se vypne).

Po dokonéeni nabijeni se vedle ikony Charge zobrazi zaskrtnuti, Ze
nabijeni je dokonceno, a vedle ikony Complete se zobrazi
zaskrtnuti, Ze kalibrace je dokoncena.

POZNAMKA: V kterémkoli bodé kalibrace miZete kalibraci baterie

zastavit klepnutim na@ . Pokud je kalibrace baterie zastavena, je tfeba ji
znovu spustit, aby byl zkalibrovan indikdtor baterie.

8.

Klepnutim na‘: se vratite na obrazovku Sprdva napajeni.



ODDIL 5: ODSTRANOVANI ZAVAD A UDRZBA
5.5 Baterie, nabijeni a kalibrace

Vyména baterii
Hlavni lithium-iontové ¢lanky a lithiova knoflikova baterie nejsou obsluze pristupné a jejich vyménu
smi provadét pouze kvalifikovany servisni personal.

Pokud se lithiova baterie vybije, datum/cas se v pribéhu napéjecich cykl( neudrzi a baterii je tfeba
vymeénit.

Okamzik, kdy by se mélo uvazovat o vyméné hlavni baterie, je ponékud odliSny a souvisi s
konkrétnimi potfebami operatora. Se starnutim baterie se baterie bude méné nabijet a mezi
jednotlivymi nabitimi bude schopna provést méné test(.

A\ POZOR!
Vymeéna nedostateéné vyskolenym personalem a/nebo nahrazeni nespravnych élanki by mohlo

vést k nebezpedi (napf. nadmérné teploty, pozar nebo vybuch).

Péce o baterie
Hlavni baterie Macroduct Advanced ma stejné jako vSechny dobijeci baterie omezeny pocet dobiti.
Zivotnost zavisi na teploté prostfedi b&hem pouZivani a nabijeni, kalendaini vék a zplisobu
pouzivani. Zafizeni pouZivejte a baterii nabijejte pouze v rozsahu provoznich teplot (15 °C az 30 °C).

/\ POZOR:

Nenechavejte baterii vybitou. Akumulator se pfirozené vybiji po delSim ¢asovém obdobi. Pokud

zatizeni delSi dobu nepouzivate (tyden nebo déle), uloZte zafizeni s ¢astecné nabitou baterii.
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5.6 Likvidace zafizeni

Tento pristroj by mél byt zcela dekontaminovan a zlikvidovan nasledujicim zplsobem:

Podle smérnice 2012/19/EU (OEEZ) nelze toto zafizeni vyhazovat do komunalniho odpadu.
R Misto toho musi byt zafizeni zlikvidovano bud

1. Smérovanim do autorizovaného mistniho zafizeni schvdleného pro nakladani
s nebezpecnymi materidly. (Nebo)

2. Vraceni zafizeni spole€nosti ELITechGroup nebo autorizovanému servisnimu
stredisku.
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ODDIL 5: ODSTRANOVANI ZAVAD A UDRZBA
5.7 Pfeprava nebo dlouhodobé skladovani
zafizeni
Pfistroj a veSkeré prisluSenstvi, jako jsou elektrody, je tfeba pred uloZenim nebo vracenim
do autorizovaného servisniho stfediska vycistit a vydezinfikovat.
1. Vydcistéte elektrody podle popisu v ¢asti 5.2.
2. Otrete vnéjsi ¢ast zatizeni podle popisu v ¢asti 5.3.
3. Baterii vybijte pfiblizné na polovinu nebo méné nez na plné pabitftak, Ze nechate pfistroj
zapnuty podle potreby. Pfi pfepravé zafizeni by baterie NEMELA byt plné nabita.
Zaslani zafizeni na adresu ELITechGroup:
1. Zafizeni uzavrete do obalu srovnatelného s jeho pivodnim obalem.

2. Uvedte ¢islo RMA a podrobnosti popisujici divod vraceni.
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ODDIL 5: ODSTRANOVANI ZAVAD A UDRZBA
5.8 Informace o zakaznickém servisu
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Spoleénost ELITechGroup se vénuje pomoci v kazdém aspektu teorie a praxe testovani potu.
Spole¢nost ELITechGroup je uznavanym svétovym lidrem ve vyvoji inovativnich systému( pro
diagnostiku cystické fibrézy pomoci testovani potu.

Tato pfirucka obsahuje zakladni informace o udribé, reSeni problémU a servisu. Spolecnost
ELITechGroup je pfipravena pomoci vyfesit jakékoli potize s provozem nebo vykonem systému
Macroduct Advanced Sweat Collection System. Pokud problém nelze vyresit pomoci postupl
popsanych v této pfirucce, obratte se na servisni oddéleni spoleénosti ELITechGroup, které vam
pomUze vyresit jakékoli otazky tykajici se provozu nebo vykonu systému Macroduct Advanced.

Zakaznici ve Spojenych statech by nds méli kontaktovat telefonicky. Mimo USA nabizeji nasi
autorizovani prodejci kompletni mistni servis a podporu.

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

Telefon:
800 453 2725 (Spojené staty a Kanada)
(+1) 435 752 6011 (mezinarodni hovory)

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

E-mail:
Service_EBS@elitechgroup.com (servis) Sales_EBS@elitechgroup.com (prodej)

Webova stranka:
www.elitechgroup.com www.macroductadvanced.com

ec | nep Evropsky autorizovany Svycarsky autorizovany
Zastupce: CH Zastupce:
MT-Promedt Consulting -@ Decomplix AG
GmbH Freiburgstrasse 3
Ernst-Heckel StraB3e 7 3010 Bern Svycarsko
66386 St. Ingbert Telefon: +41-32-365-33-33 E-
Némecko mail: hello@decomplix.com

Telefon: +49(0)68 94-58 10 20
Fax: +49(0)68 94-58 10 21
E-mail: info@mt-procons.com

Souhrn bezpecnostnich a klinickych parametr(i (SSCP) pro systém Macroduct Advanced
Sweat Collection System je k dispozici na vyzadani u spole¢nosti ELITechGroup Inc. na
zakladé vyse uvedenych informaci.


mailto:Service_EBS@elitechgroup.com
mailto:Sales_EBS@elitechgroup.com
http://www.macroductadvanced.com/
mailto:info@mt-procons.com
mailto:hello@decomplix.com

PRILOHA A
Informace o Pilogelu
Nasledujici informace uvadéji kritické chemické latky kazdého cCinidla pouzitého v tomto zatizeni.
PILOGEL® DISCS (obsazeny v soupravé SS-268 Macroduct Advanced Supply Kit)

Proprietarni nazev:
Disky Pilogel®

Pouze k jednorazovému pouiiti: mozna biologicka kontaminace; vy€erpani pilokarpinu.

Indikace:

Pilogel/pilokarpin se pouZziva pfi iontoforéze k vyvolani poceni pro analyzu potu k laboratornimu
potvrzeni diagndzy cystické fibrozy lékarem.

Kontraindikace:
¢ Neaplikujte na poruseny nebo poskozeny povrch pokozky.

¢ NepouZivejte u pacientll se znamou citlivosti nebo alergii na nékterou slozku.

Identifikace:
Prasvitny gelovy kotouc bélavé barvy.

ve

Nezadouci ucinky a zvlastni opatfeni:

Typickymi a dobfe zndmymi nezddoucimi Ucinky spojenymi s pouzitim pilokarpinu pfi iontoforéze
na kdzi jsou nezadouci kozni reakce a drobné popaleniny. Na zakladé soucasnych tdajt a hlasenych
udalosti je vyskyt téchto koznich popalenin velmi vzacny (méné nez 1 z 50 000 testovanych
pacientd). Viz bod 3.4 Riziko popalenin.

Pfed provedenim vice testl u pacienta béhem 24 hodin se poradte s |ékafem.

Pokyny pro skladovani:
Uchovavejte v chladnicce pfi teploté 2 °C az 10 °C. Nezamrazujte. Uchovavejte uzamcené a mimo
dosah déti.

Registracni Cislo:
SS5-268

Nazev a obchodni adresa vyrobce:
ELITechGroup Inc. 370 West 1700 South
Logan, Utah 84321 Spojené staty americké
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PRILOHA A
Informace o Pilogelu

Tabulka 8: Kritické soucasti Pilogel

Vyrobek(y) Kritické soucasti

Pilokarpin nitrat (USP grade) = 0,5 %.

Disky $5-268 Pilogel Ostatni konzervacni latky < 0,10 %

obsahuiji:

Tabulka 9: Standardni véty o nebezpecnosti a pokyny pro bezpecné zachazeni
S disky SS-268 Pilogel jsou spojeny nasledujici standardni véty o nebezpelnosti a pokyny pro bezpecné
zachazeni. Souvisejici signdlni slovo je: Varovani.

Nebezpeci Preventivni prohlaseni

H302 Pti poZiti je Skodlivy.

P102 Uchovavejte mimo dosah déti.

P264 Po manipulaci si ddkladné umyjte ruce, predlokti a oblicej.

P270 Pfi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte a nekurte.

P301+P312 PRI POZITI: Pokudlsevnecitl’te dobfe, zavolejte TOXIKOLOGICKE
CENTRUM nebo lékare.

P330 Vyplachnéte usta.

P501 Obsah/kontejner odevzdejte na autorizovaném sbérném misté.
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PRILOHA B
Nahradni dily a spotfebni
material

Tabulka 10: Nahradni dily a spotiebni material

S timto zafizenim by mély byt pouzivany pouze nahradni dily dodané spolecnosti ELITechGroup. Pouziti
neschvalenych dili maze ovlivnit vykon a bezpecnostni funkce tohoto vyrobku.

Nahradni dily a pfislusenstvi Referencni
Cislo
Sada jehel a stfikacek EasyDuct (baleni 3 ks) AC-193
Davkovac potu RP-065
Klesté RP-066
Macroduct Advanced Model 3710 SYS UZivatelska pfirucka RP-510
Sestava kabelu elektrody, Macroduct Advanced AC-203
Kabel USB RP-538

Lékarsky napajeci zdroj a napajeci kabel pro nabijeni baterii

Nap4djeci zdroj a napajeci kabel 120 V RP-539
Napajeci zdroj a napajeci kabel EU RP-540
Napadjeci zdroj a napajeci kabel UK RP-541
Napajeci zdroj a napdjeci kabel AU RP-594
Napajeci zdroj a napajeci kabel 240 V (holy konec) RP-542
Spotiebni material Referencni
Cislo
Sada Macroduct Advanced Supply Kit (dostatecna pro 6 SS-268

potnich testl) obsahuje:

12 kusu Pilogelovych disku
6 kust Macroduct Advanced kolektor(
6 kust malych uzaviratelnych nadob

Sada elektrod a sbéracich paskl (baleni po 18 kusech) SS-269
Sada elektrod a sbéracich paskd (baleni po 180 kusech) SS-270
Cistici pol$tarky na elektrody (baleni 10 ks) SS-271
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PRILOHA C
Specifikace

Tabulka 11 - Obecné specifikace, Macroduct Advanced Model 3710

Kategorie

Charakteristika

Displej/podsviceni/dotykovy
displej

Typ obrazovky: Velikost obrazovky: 5 palcl na Sirku -VGA
Podsviceni: Bila LED dioda
Dotykovy displej: Projekéni kapacitni (PCAP)

Elektfina - napdjeni

Nabijeci baterie sloZena z lithium-iontovych ¢lank(

Vymeéna pouze kvalifikovanym servisnim persondlem

Elektfina - zaloZni zdroj

Lithiovy knoflikovy ¢lanek pro hodiny redlného ¢asu

Vymeénitelny pouze kvalifikovanym servisnim persondlem

Proud iontoforézy (nominalni)

1,5 mA (automaticky)

Rizeni ¢asu a proudu
iontoforézy

Rizeny proudovy profil, doba nab&hu pfiblizné 20 sekund,
doba poklesu priblizné 5 sekund.

Provozni teplota

Provozni vihkost

Provozni atmosféricky tlak

15°Caz 30 °C (59 °F aZz 86 °F)
<85 %, bez kondenzace
>79,5 kPa (2000 m)

Teplota skladovani

2°Caz40°C (36 °F az 104 °F)

Teplota prepravy

-10°Caz 50 °C (14 °F az 122 °F)

Zvukovy indikator

Magneticky bzucak, 2,4 KHz (typicky)

Sestava kabelu elektrody

Elipticky tvarované elektrody pro eliptické disky Pilogel
Detekéni kolik pro detekci prfitomnosti disk( Pilogel

Pfipojeni elektrod

6kolikovy lékarsky konektor se zamkem push-pull

Popruhy

Polyuretanové popruhy jsou nelatexové a nealergizujici.

Pripojeni USB

Konektor USB Micro B

Pripojeni k nabijecce

Zafizeni, stejnosmérna zasuvka, kladny stred

Indikator zapnuti

Zelena LED dioda (vypinac)

Indikator nabijeni baterie

Blikajici oranZova LED dioda (vypinac), graficka ikona nabiti
baterie

Indikator nabiti baterie

Jantarova LED dioda (vypinac), graficka ikona nabiti baterie

Velikost zafizeni (délka x
vyska x hloubka)

17,1cmx 12,7 cmx 4,4 cm
(6,7x5x 1,7 palce)

Hmotnost zafizeni

0,6 kg (1,4 Ibs)

Pouzdro na prendaseni
(délka x vyska x hloubka)

343cmx24,1cmx11,4cm
(13,5x 9,5 x 4,5 palce)

Hmotnost prepravniho 2,3 kg
pouzdra (VCetné zatizeni a

prislusenstvi)

Cas zapnuti pfistroje 8 hodin




PRILOHA C

Specifikace
Tabulka 12 - Nabijeci zdroj Specifikace

Kategorie Charakteristika
Shoda s EMC IEC 60601-1-2 4'" nebo novéjsi vydani
Dodrzovani IEC/EN 60601-1 vydani 3.1 nebo novéjsi
bezpecnostnich predpist
Rozsah vstupniho napéti 100 VAC az 240 VAC £ 10 % @ 50-60 Hz
Vstupni konektor 2 koliky, IEC 60320 C8
Vystupni vykon (typicky) 20-30 W
Vystupni napéti 4,5 VDC (min.) pfi plném 6,0 VDC (max.) @ bez

zatizeni zatizeni

Vystupni proud (plné 4 A (min.)

zatizeni)

Vystupni konektor

2,1 mm x 5,5 mm x 11 mm délka, stfedova zastrcka s kladnym
vyusténim
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DODATEK D
Postup pro vysokou odolnost kiize
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Témér veskery elektricky odpor v iontoforetickém obvodu je dan dvéma oblastmi kize a je

zpUsoben relativné suchou vrstvou mrtvych bunék epidermis, jejiz tloustka se li$i podle mista a také

u jednotlivych osob. Na zacatku iontoforézy je odpor vysoky, ale rychle se snizuje, jakmile kanalky

zacnou odvadét pot obsahuijici stl na povrch kize. Ve vétsiné pripadl postaci standardni postup
pred ¢isténim:

e Prudce potiete pokozku izopropylalkoholem a vodou, abyste odstranili prebytecné kozni
oleje.

e Pokozku dlkladné omyjte deionizovanou vodou, abyste odstranili co nejvice odumrelych
bunék.

e Tésné pred aplikaci ptipravku Pilogel navlhéete misto pod planovanym mistem iontoforézy
deionizovanou vodou, abyste sniZili odpor na uspokojivou Urover.



PRILOHA E
Elektromagnetickd kompatibilita

Zdravotnické elektrické pfristroje obecné vyZaduji zvlastni opatieni tykajici se EMC a musi byt
pouzivdny v souladu s informacemi o EMC uvedenymi v pfiloZzenych dokumentech. Pfenosna a
mobilni RF komunikaéni zafizeni mohou mit vliv na zdravotnické elektrické zafizeni.

Systém Macroduct Advanced neni nachylny na nékteré typy elektrického ruseni, protoze je napdajen
z baterie. MUZe vsak byt ovlivnén radiovym vyzarovanim z jinych zafizeni. Stejné jako vSechna
digitalni elektronicka zafizeni i on pfi své ¢innosti vyzafuje urcitou radiofrekvencni energii. Pouziti
jiného prislusenstvi nebo kabell, neZ které jsou dodavany se systémem Macroduct Advanced nebo
dodavany vyrobcem jako nahradni dily, by mohlo vést ke zvySenému vyzarovani nebo snizené
odolnosti systému Macroduct Advanced Model 3710 a k nespravnému fungovani.

V niZe uvedenych tabulkach jsou uvedeny vysledky testl EMC emisi a odolnosti.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Macroduct Advanced (konkrétné model 3710) je uren pro pouziti v elektromagnetickém prostredi
specifikovaném nize. Zakaznik nebo provozovatel systému Macroduct Advanced Sweat Collection
System by mél zajistit, aby byl v takovém prostredi pouzivan.

Test Dodrzovani Elektromagnetické prostiedi - pokyny
emisi predpist
VE emise Systém Macroduct Advanced vyuziva RF energii
Skupina 1 pouze pro svou vnitrni funkci. Proto jsou jeho VF
CISPR 11 emise velmi nizké a neni pravdépodobné, ze by
zpUsobovaly ruseni okolnich elektronickych
zafizeni.
VE emise Systém Macroduct Advanced je vhodny pro pouziti
Trida A ve vsech zafizenich kromé domacnosti. Je napdjen
CISPR 11

z baterie a nepftipojuje se k verejné elektrické siti s
vyjimkou nabijeni baterie.

Systém Macroduct Advanced by nemél byt pouZivan v sousedstvi jinych zafizeni nebo v soubéhu s
nimi. Pokud je nutné systém Macroduct Advanced pouZivat vedle sebe nebo na sobé, mél by byt
pozorovan, aby se ovéfil jeho normalni provoz v konfiguraci, ve které bude pouZzivan.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Systém Macroduct Advanced je urcen pro pouZiti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo provozovatel systému Macroduct Advanced by mél zajistit, aby byl v takovém prostiedi
pouzivan.

. . Zkouska Uroveri Elektromagnetické
Test imunity v .
podle shody prostredi - pokyny
normy
IEC 60601
Uroven
Elektrostaticky kontakt kontakt + 8 System Macr.oduct’

L +8 KV KV Advanced je izolovan od
vyboj (ESD) IEC N zemé. lze  pouiit
61000-4-2 £2,4,8, +2,4,8,15 jakoukoli typickou

15 kv kV vzduch podlahovou krytinu.
vzduch
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PRILOHA E
Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Systém Macroduct Advanced je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik nebo

provozovatel systému Macroduct Advanced by mél zajistit, aby byl v takovém prostiedi pouzivan.

Test Uroveri zkousky podle normy IEC Uroven shody Elektromagnetické
odolnosti 60601 prostredi - pokyny
Frekvence Urove | Modulace Frekven Uroven Modulace
(MHz) (V/m) ce (V/m)
(MHz)
800 - 3 1 KHz 80% 800 - 3 1 KHz 80%
2700 Amplitudova 2700 Amplitudova Doporucéena minimalni
Vyzarené modulace modulace bezpe&na vzdalenost (m)
radiové 385 27 Pulsni 385 27 Pulsni 1.2VP (80 - 800 MHz)
viny modulace modulace 2.3VP (800 MHz - 2,7 GHz).
Odolnost 18 Hz 18 Hz Kde P je maximalni
IEC 450 28 FM + 5KHz 450 28 FM + 5KHz jmenovity vystupni vykon
61000-4-3 odchylka odchylka vysilacCe ve wattech (W)
sinusovy sinusovy podle vyrobce vysilace a
kmitocet 1 kmitocet 1 je doporucend vzdalenost
KHz KHz v metrech (m).
710 9 Pulsni 710 9 Pulsni Intenzita pole z pevnych
745 modulace 745 modulace radiovych vysilaca,
780 217 Hz 780 217 Hz stanovend
810 28 Pulsni 810 28 Pulsni elektromagnetickym
870 modulace 870 modulace prazkumem, by méla byt v
930 18 Hz 930 18 Hz kazdém frekvenénim
1720 28 Pulsni 1720 28 Pulsni rozsahu nizsi neZ droveri
1845 modulace 1845 modulace shody.
1970 217 Hz 1970 217 Hz V blizkosti zatizeni
2450 28 Pulsni 2450 28 Pulsni oznaceného nasledujicim
modulace modulace symbolem muzZe dochazet
217 Hz 217 Hz k rudeni:
5240 9 Pulsni 5240 9 Pulsni (((.)))
5500 modulace 5500 modulace
5785 217 Hz 5785 217 Hz

POZNAMKA 1 Pti frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati vy$§i frekvenéni rozsah.
POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Siteni elektromagnetického zareni je ovlivnéno absorpci a odrazem
od konstrukci, predmétd a osob.

2Intenzitu pole z pevnych vysilacl, jako jsou zdkladnové stanice pro radiové (mobilni/bezdratové) telefony a
pozemni mobilni radia, radioamatérské vysilani, rozhlasové vysilani v pasmu AM a FM a televizni vysilani, nelze
teoreticky presné predpovédét. Pro posouzeni elektromagnetického prostredi zplisobeného pevnymi RF vysilaci
je tfeba zvazit elektromagneticky prizkum lokality. Pokud namérena intenzita pole v misté, kde se systém
Macroduct Advanced pouziva, prekracuje vyse uvedenou platnou uroven shody s RF, mél by byt systém Macroduct
Advanced pozorovan, aby byl ovéfen jeho normalni provoz. Pokud je pozorovana abnormalni ¢innost, mohou byt

nutna dalsi opatreni, naptiklad zména orientace nebo pfemisténi systému Macroduct Advanced.

bVe frekvenénim rozsahu 150 kHz a7 80 MHz by intenzita pole méla byt mensi nez 3 V/m.
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PRILOHA E
Elektromagnetickd kompatibilita

Doporucené odstupové vzdalenosti mezi prenosnymi
a mobilnimi RF komunikacnimi zafizenimi a systémem Macroduct Advanced System

Macroduct 3710 je urcen pro pouZiti v elektromagnetickém prostredi, ve kterém jsou kontrolovany
vyzafované radiové poruchy. Zakaznik nebo provozovatel zatizeni Macroduct 3710 miZe pomoci
zabrdnit elektromagnetickému ruseni tim, Ze bude dodrzovat minimdlni vzdalenost mezi pfenosnymi a
mobilnimi RF komunikacnimi zatizenimi (vysilaci) a zafizenim Macroduct 3710 podle niZze uvedenych
doporuceni v zavislosti na maximalnim vystupnim vykonu komunikacéniho zafizeni.

Maximalni jmenovity Minimalni bezpecna vzdalenost (m) mezi pfenosnymi a
vystupni vykon mobilnimi RF komunikacnimi zarizenimi a systémem
vysilace (Watt) Macroduct Advanced
150 kHz az 80 MHz az 800 MHz az
80 MHz 800 MHz 2,7 GHz
d(m)=1.2+P dm)=1.2P d(m)=2.3P
.01 Watts Maximum Am Am .2m
.1 Watts Maximum A4 m Am gm
.5 W Maximum (typicky
biln telef (typicky 8m 8m 1,6 m
mobilni telefon) (mobilni
telefon)
Maximalné 1 watt 1.2m 1.2m 2.3 m
Maximalné 10 wattd 3.7m 3.7m 7.4m
Maximalné 100 wattU 11.7 m 11.7m 233 m

ELITechGroup, Inc.

370 West 1700 South
Logan, Utah 84321

Spojené staty americké

800 453 2725

+1 435 752 6011
WWW.ELITECHGROUP.COM

¢ BioVendor
LM®

BioVendor - Laboratorni medicina a.s.
Karasek 1767/1, 621 00 Brno

Czech Republic

SRN: CZ-IM-000027009
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