


Lieber Anwender!

Vielen Dank fur Ihre Wahl eines SANASOL-Gerats. Das vorliegende Gerat ermdglicht
Ihnen die Analyse von Schweif3proben mit Hilfe aktuellster Untersuchungsmethoden.

Der vorliegende SM-01 CF Analyzer stellt das Ergebnis eines sorgfaltigen
Entwicklungsprozesses dar. Das Messgerdt wurde unter Anwendung des
Qualitatssicherungssystems 1SO 13485:2003 und unter Verwendung modernster
elektronischer Komponenten produziert. Um eine ordnungsgemafe Funktion und optimale
Anwenderzufriedenheit zu gewéhrleisten, ist das Gerdt im Produktionsprozess einer
sorgfaltigen Kontrolle unterworfen.

Bei dem vorliegenden Messgerat handelt es sich um ein netzunabhangiges geschlossenes
System. Unter Verwendung von 0,5 pl Schweil3 bestimmt der SM-01 CF Analyzer auch
unter Nichtlaborbedingungen abnormale Werte durch die Leitfahigkeitmessung einer
Schweil3probe. Der Gebrauch dieses Instruments erfordert keine Inbetriebnahmeprozedur;
das erhaltene Messresultat kann einfach abgelesen und notiert werden.

Sollten wahrend des Gebrauchs des vorliegenden Gerats Probleme auftreten, dann
wenden Sie sich bitte an den Vertriebshéndler oder direkt an den Hersteller.

Lesen Sie die GEBRAUCHSANWEISUNG sorgfaltig und fiihren Sie die Untersuchung aus
wie im Handbuch beschrieben.

SANASOL winscht Ihnen fir lhre Arbeit viel Erfolg.

Wichtige Anwenderinformationen

Das vorliegende Handbuch beschreibt den vollstandigen Vorgang zur Erstellung der
Diagnose zystischer Fibrose (unter Labor- und Nichtlaborbedingungen).

Das Messgerat kann bei Patienten jeden Alters angewendet werden; jedoch ist dabei die
altersabhéangige korperliche Entwicklung zu bertcksichtigen. So sind beispielsweise zum
Zeitpunkt der Geburt die Schweil3driisen noch nicht entwickelt und erst in einem Alter von
sieben Monaten vollstdndig ausgebildet. Eine entsprechende Messung kann jedoch mit
grofRer Wahrscheinlichkeit bereits in einem Alter von 2-3 Wochen erfolgreich durchgefiihrt
werden, da das vorliegende Messgerat fur die Analyse nur 0,5 ul Schweil3 benétigt.
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. ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Durch die Bestimmung der Gesamtkonzentration von lonen im Schweil3 unter Anwendung
des Leitfahigkeitsprinzips dient der SM-01 Sweat Analyzer zur Unterstitzung bei der
Diagnose von CF. Dieser Vorgang wird in zwei Arbeitsschritten durchgefihrt:

1. lontophorese mit Pilocarpin,

2. Schweil3probenahme und -messung.
Die fur die lontophorese verwendete Stromstadrke und Testdauer kdnnen eingestellt
werden. Bei dem fur die lontophorese verwendeten Strom handelt es sich um eine
minimale Gleichstrommenge, um die Beeintrdchtigung des Patienten so gering wie mdglich
zu halten.
Das vorliegende Instrument verfugt dartiber hinaus Uber eine Kontrollfunktion; durch die
Durchfihrung einer Kontrollmessung kénnen die Funktionalitdt des Geréts und der
Batterieladezustand Uberprift werden.
Fur den Betrieb des Messgerats sind 4 Batterien vom Typ AA NiMH erforderlich. Die
Kapazitat der enthaltenen Batterien betrdgt mindestens 1800 mAh. Mit einer Batterieladung
kénnen 18-24 Untersuchungen durchgefihrt werden.

AACHTUNG!

Das vorliegende Instrument darf ausschlief3lich unter Verwendung wiederaufladbarer
Batterien verwendet werden! Die Verwendung anderer Batterien fuhrt zu
Gerateschéaden; andere Batterien durfen aus diesem Grund nicht verwendet werden!
Das Instrument benotigt keine Wartung.



INSTRUMENTENKONTROLLEN

ELECTRODES SAMPLE

Multifunktionelles Display: Bietet Informationen bezlglich direkter
Aufgaben/Arbeitsschritte, die gemessenen Werte und den Batteriezustand wahrend der
Testdurchfihrung.

BATTERY ON/OFF: Batterie Ein/Aus. Drucktaste zum Ein- und Ausschalten des
Instruments.

LOW BATTERY: Batterie schwach. Eine Kontrollleuchte zeigt den niedrigen
Ladezustand der eingesetzten Batterien an.

ELECTRODES: Elektroden. Anschlussbuchse/Verbindungskabel der lontophorese-
Elektroden.

SAMPLE: Probe. Anschlussbuchse/Verbindungskabel der Sonde fir die Probenahme
und Messung von Schweil3.

. IONTOPHORESIS START/STOP-SET: lontophorese Start/Stop-Einstellung. Drucktaste
zum Starten und Stoppen des lontophorese-Prozesses. Durch langes Driicken auf diese
Drucktaste kdnnen die Grundeinstellungen der lontophorese geandert werden (Dauer,
Stromstéarke).

SET + |/ SET-: Einstellung +/Einstellung -. Drucktaste zur Anderung der
Grundeinstellungen der lontophorese.

MEASURE START/STOP-CHECK: Messung Start/Stop-Uberpriifung. Drucktaste zum
Starten und Stoppen des Messprozesses. Durch Halten dieser Drucktaste fuhrt das
Instrument eine Kontrollmessung durch und Uberpriift den Ladezustand.



. IONTOPHORESE

llI/1. Vorbereiten der Elektroden
Uberprifen Sie wahrend des Gebrauchs in regelmaRigen Intervallen, ob die Gummielektroden
abgenutzt sind (siehe Seite 15).
Befestigen Sie die rot markierte, positive (+) Gummielektrode in einem geeigneten Abstand
zum Verschlussknopf in einer der beiden Kunststoffmanschetten.

Befestigen Sie die schwarze, negative (-) Gummielektrode in einem geeigneten Abstand zum
Verschlussknopf in der anderen Kunststoffmanschette.

@
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AnschlieRen der Elektroden an die Kunststoffmanschetten

Verbinden Sie den gegabelten Teil der Elektrodenkabel mit den Elektroden. Die rote
Steckverbindung muss in die Elektrode gesteckt werden, die mit einem roten Ring
gekennzeichnet ist. Die schwarze Steckverbindung muss in die unmarkierte (schwarze)
Elektrode gesteckt werden. Der Anschluss der Elektroden muss korrekt durchgefihrt werden,
um die Schweif3bildung zu erméglichen.

111/2. Vorbereiten der Behandlung

A Warnhinweis und VorsichtsmaRnahmen: Bertihren Sie zur Vermeidung von
Vergiftungen keinesfalls die zur Schwei3probenahme dienende Oberflache der Messsonde.
Essen oder rauchen Sie nicht wahrend der Benutzung der Messsonden.

Pilocarpin ist GIFTIG! Vermeiden Sie jeden Kontakt von Pilocarpin mit den Lippen oder dem
Mund. Leere Tupferbehalter kbnnen gefahrliche Reststoffe enthalten.

AACHTUNG!

Platzieren Sie die beiden Elektroden nie auf zwei unterschiedliche Extremitaten. (Die
Gummielektroden sollten sich immer auf derselben Extremitat und derselben
Korperhalfte befinden). Obgleich der fir die lontophorese eingesetzte Strom
besonders schwach ist, kann eine kreuzseitige Leitung des Gleichstroms lber beide
Korperhalften indirekt Herzrhythmusstérungen zur Folge haben.



e Vorbereitung des Patienten: Reinigen Sie die Haut auf der Innenseite des Unterarms
grundlich mit einem Alkoholtupfer oder mit einem mit 70%igem Alkohol befeuchteten
Wattebausch.

B «i;ﬁj

o Entnehmen Sie der Packung mit der Messsonde einen orangefarbenen Tupferbehalter
mit der Beschriftung ,,0.5% PILOCARPINE". Entfernen Sie die Schutzfolie des Tupfers
unter Verwendung der kleinen Lasche an der Schutzfolie. Achten Sie bei der Entfernung
der Schutzfolie darauf, den Behélter waagerecht zu halten. Platzieren Sie den mit
Pilocarpin getrankten Tupfer auf die gereinigte Hautpartie. Nach Entfernen der
Schutzfolie sollte der Tupfer innerhalb von zwei Stunden verwendet werden. (Lagerung
bei max. 25°C.)

e Setzen Sie die mit dem roten Kabel verbundene Gummielektrode vorsichtig auf den
Pilocarpin-getrankten Tupfer. Achten Sie darauf, dass das Gummi nicht die Haut berihrt.
Befestigen Sie die Elektrode anschlieRend mit Hilfe einer Kunststoffmanschette. Entfernen
Sie die Uberschussige, austretende Losung. Achten Sie darauf, dass der Rand der
Gummielektrode nicht die Hautoberflache berihrt!




e Entnehmen Sie der Packung mit Messsonde und Elektroden einen blauen Tupferbehélter
mit der Beschriftung ,0.5% NaCl*. Entfernen Sie die Schutzfolie des Tupfers unter
Verwendung der kleinen Lasche an der Schutzfolie. Achten Sie bei der Entfernung der
Schutzfolie darauf, den Tupfer waagerecht zu halten. Platzieren Sie den mit NaCl-Losung
getrankten Tupfer auf die gereinigte Hautpartie. Nach Entfernen der Schutzfolie sollte der
Tupfer innerhalb von zwei Stunden verwendet werden. (Lagerung bei max. 25°C.)

e Setzen Sie die mit dem schwarzen Kabel verbundene Gummielektrode vorsichtig auf den
mit Natriumchlorid-L6sung getréankten Tupfer. Achten Sie darauf, dass das Gummi nicht die
Haut berihrt. Befestigen Sie die Elektrode anschlieBend mit Hilfe einer
Kunststoffmanschette. Entfernen Sie die Uberschissige, austretende Losung. Achten Sie
darauf, dass der Rand der Gummielektrode nicht die Hautoberflache berthrt!

Die Vorbereitung der Messung ist damit abgeschlossen und die lontophorese kann gestartet
werden.

AAchtung!

Zur Gewahrleistung einer sicheren Lagerung und langen Haltbarkeit der Tupfer
verwendet SANASOL Schutzfolien aus besonders reil3festem Material.

Sollte sich die Schutzfolie unter Verwendung der kleinen Lasche nicht entfernen
lassen, dann kann die Schutzfolie mit Hilfe eines kleinen Skalpells (im Lieferumfang
des Standardzubehdrs enthalten) entfernt werden. Schneiden Sie die Schutzfolie
unmittelbar am Rand des Tupferbehalters auf einer Lange von ungefahr 2-3 cm ein
(siehe Abbildung Seite 7) und entfernen Sie anschlie3end die Schutzfolie unter
Verwendung der Pinzette vollstandig.



111/3. Testdurchfliihrung

START
STOP

Driicken Sie auf die Drucktaste BATTERY ON/OFF.
Nach dem Einschalten (5 Sekunden) wird

“Select Mode” angezeigt.

Dabei handelt es sich um den Grundzustand des
Instruments.

Driicken Sie kurz auf die Drucktaste
IONTOPHORESIS START/STOP-SET. Die
lontophorese unter Verwendung der
Grundeinstellungen (Werkseinstellungen) 0,5 mA Leitfahigkeit und 5 Minuten
Testdauer wird gestartet. Die beiden genannten Werte werden in der Anzeige
dargestellt, die Stromstarke ist konstant und die verbleibende Zeit der aktuellen
Analyse wird angezeigt.

Mochten Sie die vom Werk voreingestellte Stromstérke und Testdauer modifizieren, dann
fuhren Sie die nachfolgend beschriebenen Arbeitsschritte aus:

Testdauer modifizieren

START
STOP

Schalten Sie das Instrument EIN. Halten Sie
anschlieBend die Drucktaste IONTOPHORESIS
START/STOP-SET gedriickt (mehr als 1 Sekunde).
Die Zeitanzeige beginnt zu blinken.




= Verwenden Sie die Drucktasten SET +/-, um die erforderliche Behandlungszeit
o o einzustellen. (Es kann ein Wert von 1-9 Minuten eingestellt werden.)

Modifikation der Stromstarke

START Soll die Stromstarke modifiziert werden, dann
STOP driicken Sie kurz auf  die Drucktaste

IONTOPHORESIS START/STOP-SET.
SET Stellen Sie den gewlnschten Wert unter

° o Verwendung der Drucktasten SET +/- ein. (Es kann
ein Wert von 0,5-2 mA eingestellt werden.)

START Driicken Sie kurz auf die Drucktaste

STOP )
IONTOPHORESIS START/STOP-SET.

iyl Soll die Stromstarke nicht modifiziert werden, dann
driicken Sie zweimal in rascher Folge auf die
Drucktaste IONTOPHORESIS START/STOP-SET.
Es erscheint die Mitteilung ,Select mode of functioning”.

Srtsd  Dricken Sie erneut auf die Drucktaste IONTOPHORESIS START/STOP-SET;

STOP i i i
diese Aktion startet die lontophorese.

HINWEIS: Wird im Modus SET Uber eine Dauer von 5 Sekunden keine Drucktaste betatigt,
kehrt das Instrument automatisch in den Grundzustand zuriick.

Vor dem Abschluss der Messung ertbnt ein akustisches
Signal (Staccato). Nach Ende der Testdurchfiihrung wird der
Stromgeber ausgeschaltet und das Instrument wechselt in
den Modus ,Select mode of functioning”.

Entfernen Sie anschlieRend die Elektroden vom Arm des Patienten.

Bleibt das Instrument fur eine Dauer von 2 Minuten im Modus ,,Select mode of functioning”,
dann schaltet es sich automatisch aus.

HINWEIS: Wird eine neue lontophorese durchgefiihrt, ohne dass das Gerat zwischen den
beiden aufeinander folgenden Behandlungen ausgeschaltet wird, dann erfolgt die zweite
lontophorese unter Verwendung der modifizierten Werte!



IV. SCHWEISSPROBENAHME

o Entfernen Sie die fur die Durchfihrung der lontophorese verwendete Gummielektrode
von der Kunststoffmanschette. Setzen Sie eine Einweg-Messsonde entsprechend der
nachfolgend dargestellten Abbildung so in die Kunststoffmanschette ein, dass sich die
Sonde in ausreichendem Abstand zu dem Verschlussknopf befindet.

o Reinigen Sie die Hautpartie, die mit Pilocarpin in Kontakt gekommen ist, griindlich mit
destilliertem Wasser und wischen Sie sie trocken.

A ACHTUNG! Wird der Reinigungsschritt ausgelassen, dann wird kein

Schweil3 oder nur eine fur die Messung nicht ausreichende SchweiBmenge
gebildet!!!!

e Fixieren Sie die Sonde durch die Anwendung von leichtem Druck so auf der Haut, dass
diese luftdicht (durch Unterdruck) auf dem Unterarm haftet.
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AACHTUNG!

Die SchweiRprobenahme erfolgt Uber die Unterseite der Messsonde. Diese zur

Probenahme verwendete Sammelflache darf auf keinen Fall berihrt werden!

e Die Schweil3probenahme beginnt. Der sich bildende Schweil3 wird durch die
Sammelflache in die Probenahme6ffnung in der Mitte der Sonde zum Messkopf geleitet.
Die Messsonde fillt sich nach Ablauf von ungefahr 8-10 Minuten mit der fur eine
Messung erforderlichen Schweifimenge.

V. MESSUNG

ﬁ Ist das Instrument ausgeschaltet, dann betatigen Sie
die Drucktaste BATTERY ON/OFF.

Fihren Sie vor dem Beginn jeder Messung eine Kontrollmessung durch. Mit Hilfe
dieser Kontrollmessung wird die Messgenauigkeit des Instruments tUberprift (Seite
12).

iy Dricken Sie anschlieRend kurz auf die Drucktaste
MEASUR.E START/STOP-(?HECK.

Warten Sie, bis in der Anzeige der Wert 000

erscheint.
Verbinden Sie anschlieend die Messsonde entsprechend der Abbildung mit der
Steckverbindung am Ende des Messkabels. Das Messkabel ist Giber die Anschlussbuchse
“Sample” an das Instrument angeschlossen. Sowohl die Messsonde als auch die
Steckverbindung sind rot gekennzeichnet. Bei diesen Kennzeichnungen handelt es sich um
Markierungspunkte, die beim Zusammenfiigen der beiden Komponenten bereinanderliegen
mussen. Drehen Sie den Verschluss nach dem Zusammenfiigen der beiden Komponenten
vorsichtig nach rechts und links, bis die Steckverbindung in die Fihrungsschiene der
Messonde einrastet (Bajonettverschluss). Driicken Sie die Steckverbindung anschliel3end in
die Messsonde.

=y

AACHTUNG: Fuhren Sie die Befestigung der Elektroden mit dufRerster Sorgfalt
aus, um jede Beeintrachtigung des Patienten durch Schmerzen oder Druckgefiihle zu
vermeiden. Uben Sie den Befestigungsprozess unabhangig von der Untersuchung.
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¢ Das Resultat der Messung kann direkt abgelesen und notiert werden.

Kann das Resultat aus einem beliebigen Grund nicht unmittelbar notiert werden, erscheint
der letzte Messwert nach einem erneuten Anschalten des Analysegeréts wieder in der
Anzeige. (Warten Sie, bis die Werte stabil sind.)

Die Untersuchung ist damit abgeschlossen. Schalten Sie das Instrument durch Betatigen der
Drucktaste BATTERY ON/OFF aus.

AACHTUNG!

Erscheint in der Anzeige kein Ergebnis (000), dann ist wahrend der Durchfiihrung der
lontophorese ein Fehler aufgetreten oder es wurde kein oder eine fur die Testdurchfihrung
unzureichende Menge Schweil3 gebildet.

Die Messung wird auf Grundlage der Sondenleitfahigkeit durchgefuhrt und basiert nicht auf
einer Bestimmung der Natrium- oder Chloridionenkonzentration! Der angezeigte Wert zeigt
daher die Gesamtionenkonzentration des Schweil3es.

Der Grenzwert betragt 90 mmol/l.

.Im Regelfall gelten Chlorid-Konzentrationen von mehr als, 60 Millidquivalenten
pro Liter (mEg/L), Natrium-Konzentrationen von mehr als 70 mEg/L und eine
Leitfahigkeit von mehr als 90 mmol/L als nicht normal (CF-positiv). Positive
Ergebnisse oder Werte im Grenzbereich sollten durch die Durchfihrung weiterer
Tests in Ubereinstimmung mit dem spezifizierten Laborprotokoll bestatigt werden.”

Referenz:
ECRI HPCS Healthcare Products Comparison System
lontophoresis Units, Sweat Test

November 2005
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VI. WEITERE GERATEFUNKTIONEN

VI/1. Schwache Batterie

!
Ein niedriger Ladezustand der Batterie wird durch Blinken der LOW BATTERY- —:Of:
Kontrollleuchte angezeigt. Zu diesem Zeitpunkt kann das Instrument weiterhin | oW BATTERY
verwendet werden.

Vor einem vollstandigen Versagen der Batterie ertdnt zuséatzlich ein drei Sekunden
anhaltendes akustisches Signal. Tritt dieser Fall ein, kann die aktuelle Messung noch
beendet werden.

Ist die Batterie vollstandig entladen, verlasst das Instrument
den aktuellen Funktionszustand. Nach Erténen finf einzelner,
langgezogener akustischer Signale schaltet sich das Gerat
selbsttétig aus.

,THE BATTERY IS EMPTY, PLEASE CHARGE IT”
(“BATTERIE IST LEER; BITTE AUFLADEN?”)

Die Verwendung des vorliegenden Geréts kann nur nach einem Aufladen oder Ersetzen der
Batterie erfolgen.

VI/2. Kontrollmessung

Mit Hilfe der Kontrollmessung konnen die Funktionalitdtt und Messgenauigkeit des

vorliegenden Instruments sowie der Ladezustand der Batterie Uberprift werden.

s Halten Sie die Drucktaste MEASURE START/STOP-

58 CHECK fur die Dauer von mehr als eine Sekunde

gedrickt. In der Anzeige erscheinen der Referenz-
und der Messwert. Die Abweichung darf nicht mehr
als £3 % betragen. Tritt einer Abweichung auf, die
groRBer als der angegebene Wert ist, muss das
vorliegende Instrument gewartet werden.

Dricken Sie kurz auf die Drucktaste MEASURE e
START i

Gl START/STOP-CHECK. In der Anzeige wird der EORRNA-R
Ladezustand der Batterie dargestellt.
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sl Dricken Sie auf die Drucktaste MEASURE
Sl START/STOP-CHECK. Das Geréat begibt sich in den
Grundzustand.

The device stepped into the test mode performs also automatically the measurements
above, with 10 seconds’ steps.

VI/3. Schutz

e lontophorese

Zur Vermeidung eines zu starken lontophoresestroms verfligt das vorliegende Geréat tUber
eine Schutzschaltung.
Uberschreitet der Strom aufgrund einer Fehlfunktion eine
Starke von 2,2 mA, wird die lontophorese unterbrochen und
ein akustisches Warnsignal (Staccato-Signal) weist auf die
Fehlfunktion hin.

v Dricken Sie auf die Drucktaste IONTOPHORESIS
Sl START/STOP-SET, um das Warnsignal
.
auszuschalten und in den Grundzustand
zurtickzukehren.

Bei Vorliegen eines Defekts oder einer Fehlfunktion muss das Instrument eingeschickt und
gewartet werden!

e Messung

Der Messkreis des Instruments verflgt tber eine Kurzschlusssicherung.

Bei einer Beschadigung des Messkabels unterbricht das
Instrument den Messmodus.

pewe  Dricken  Sie  auf die  Drucktaste MEASURE
g0 START/STOP-CHECK, um die Fehlfunktion zu
quittieren und in den Grundzustand zurtickzukehren.

Bei Vorliegen eines Defekts oder einer Fehlfunktion muss das vorliegende Gerat
eingeschickt und gewartet werden!
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VI/4. Energieversorgung

Um die maximale Arbeitsdauer einer geladenen Batterie zu gewahrleisten, verfliigen die
Schaltkreise des Instruments Uber eine spezielle Einstellung. Wird in einem beliebigen
Betriebszustand (ausgenommen der lontophorese) in einem Zeitraum von zwei Minuten
keine Drucktaste betatigt, schaltet sich das Gerat automatisch aus. In diesem Fall speichert
das Gerat die modifizierten Werte fir die lontophorese nicht.

VIl. HANDHABUNG DER BATTERIE

Die Lebensdauer und Kapazitéat der Batterie verringert sich, wenn die Batterie in noch nicht
vollstandig entladenem Zustand aufgeladen oder falls die Batterie Uberladen wird. Das mit
dem Gerat verbundene Ladegerat entladt die eingesetzten Batterien (falls diese nicht
vollstdndig entladen sind), um ihre Funktion zu erhalten, und beginnt erst nach diesem
Vorgang mit dem Ladeprozess. DarlUber hinaus verfugt das Ladegeréat Uber einen
Uberladeschutz; SANASOL empfiehlt daher, ausschlieBlich das mit dem Instrument
verbundene Ladegerat fur den Ladevorgang zu verwenden und die Lebensdauer der
Batterien so zu verlangern!

Fur Ihre Arbeit mit dem CF Analyzer wiinscht Ihnen SANASOL Ltd. viel Erfolg!
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VIII. Leitfahigkeitsprifung der Gummielektroden

Uberprufen Sie vor dem Start der lontophorese der Gummielektroden wie nachfolgend
beschrieben.

Verbinden Sie die gegabelten Enden der Kabel mit den Elektroden. Die mit einem roten Ring
markierte Elektrode muss mit der roten Steckverbindung und die unmarkierte Elektrode
muss mit der schwarzen Steckverbindung verbunden werden.

Dricken Sie auf die Drucktaste BATTERY ON/OFF.
ﬁ Nach dem Hochfahren des Gerats (Dauer: 5
Sekunden) erscheint die Mitteilung
.>elect mode of functioning”.
Es handelt sich dabei um den Grundzustand des
Messgerats.

By Driucken  Sie  kurz  auf die  Drucktaste

IONTOPHORESIS START/STOP-SET. Es
erscheinen die Angaben zu den Werkseinstellungen
fur Stromstéarke (0,5 mA) und lontophorese-Dauer (5
Minuten). Die Zeitanzeige gibt die noch
verbleibende Behandlungszeit an.

Die Handhabung der Gummielektroden sollte, wie in der nachfolgenden Abbildung
dargestellt, unter Verwendung der Kabelkopfe als Griffpunkte erfolgen. In der Anzeige wird
die Werkseinstellung fur die Stromstérke (0,5 mA) oder die zuvor eingestellte Stromstérke
angezeigt. Entspricht der angezeigte Wert nicht dem eingestellten Wert, missen die
Gummielektroden ersetzt werden.
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IX. TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN

Versorgungsspannung: 4x1.2VNiMH; mind. 2000 mAh
Messbereich: 0-200 mmol/I
lontophorese-Stromstérke: 0,5-2 mA
lontophorese-Dauer: 1-9 min

Bendotigtes Probevolumen: 0,5 ul

Genauigkeit: +1% +1 Stelle
Abmessungen: 65 x 150 x 190 mm

Gewicht (ohne Batterien): 540 g

Hergestellt von:
{g SANASOL Kft. 13 Wilassics Gy. Street,
8900. Zalaegerszeg, Hungary
Tel: (36) 92 511 381
Fax: (36) 92 511 382
E-mail: info@mail.sanasol.hu
Web: www.sanasol.hu

Verpackungsinhalt

Bestellnummer:

Analysegerat SM-01 1 Stck.
2013  Leitgummielektrode 1 Paar
2012  Messsonde 10 Stck.*

Elektrodentupfer, getrankt mit 0.5% Pilocarpin 10 Stck.*
Elektrodentupfer, getréankt mit 0.9% NaCl-Losung 10 Stck.*

2001 Kunststoffmanschette 2 Stck.
2007  Batterie (4 Stiuck/Packung) 8 Stck.
2008 Batterieladegerat (MW 8168GS) 1 Stck.
2014  Skalpell 1 Stck.
2015  Pinzette 1 Stck.
2016  Gebrauchsanweisung 1 Stck.

Die mit * gekennzeichneten Zubehorteile sind flir den Einweggebrauch bestimmt. Die
Elektrodenfolien verfiigen nicht tber eine Bestellnummer, da sie zusammen mit der
Sonde in einem Kit enthalten sind.
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KONFORMITATSERKLARUNG

Hersteller: SANASOL Meditechnika Ltd.
Adresse: 13 Wiassics Gy. Street, H-8900 Zalaegerszeg,
HUNGARY

Phone: +36 92 511 381

Fax: +36 92 511 382

e-mail: info@mail.sanasol.hu

web: www.sanasol.hu
Produkttyp: SM-01 Schweil3analysegeréat
Referenznummer: 9910

Seriennummer:

Klasse: Il.a (EC Directive 93/42/EEC Annex V. Article 3.)

Wir erklaren hiermit alleinverantwortlich, dass das vorliegende Produkt den Anforderungen
der EG-Richtlinie 93/42/EEC entspricht.

Angewendete Standards: Fur angewendete Standards siehe Kapitel IV. der technischen
Unterlagen.

Notifying body:  TUV Rheinland Produktsicherheit GmbH
Am Grauen Stein, 51105 KoIn (Notifizierungsstelle Nr. 0197)
Zertifikathnummer: DD 60022053 0001
Zertifikatdatum: 28. Aug. 2008.
Ausgabedatum: 25. Nov. 2008.

CE€xr

Ausgegeben von: Gabor Nemeth

Geschaftsfuhrer



18

GARANTIE

SANASOL Kift. gewahrleistet fur das vorliegende Messgerat eine lebenslange Garantie. Die
in dieser Garantie enthaltenen Herstellerverpflichtungen werden unguiltig, falls die an dem
Instrument vorgenommenen Reparaturarbeiten nicht vom Hersteller oder einer autorisierten
Reparaturwerkstatt durchgefiihrt werden. Die Herstellergarantie umfasst weder Zubehorteile,
die einem normalen Verschlei? im Rahmen der Messungen unterliegen (beispielsweise die
Leitgummielektroden, Kunststoffmanschetten, Kabel und Verschlisse) noch zum
Einweggebrauch bestimmte Zubehorteile. Die Giltigkeitsdauer der Garantie fur Batterien
betragt drei Monate. Der Hersteller verpflichtet sich zur kostenlosen Ubernahme der
Reparatur des Instruments, einschlieBlich der fir die Produktion verwendeten
Instrumententeile und Komponenten, innerhalb der Garantieperiode.

Die vorliegende Garantie gilt nicht bei Vorliegen von Geratefehlfunktionen aufgrund von
unsachgemafRer Handhabung, einer absichtlicher Beschédigung oder einer Beschadigung
durch elementare Naturgewalten.

Wenden Sie sich fir Informationen zu den derzeit zur Verflgung stehenden
Reparaturwerkstatten bitte an Ihren Vertriebshandler.

AWichtige Information

Unter Berlicksichtigung von Anwenderwiinschen hat SANASOL fiir das vorliegende
Analysegerat SM-01 Sweat Analyser ein Testwerkzeug, das ST-01 Tester Tool, entwickelt. Das
ST-01 kontrolliert sowohl die Analysefunktion des Sm-01 als auch die Genauigkeit der
austauschbaren Sonde. Fir die Durchfiihrung der Kontrolle hat SANASOL eine Kontrolllésung
(“Control solution”) mit einer Konzentration von 90 mmol/l NaCl erstellt.

Jede Forderung, die in Verbindung mit den Messsonden gestellt wird, wird nur unter der
Bedingung akzeptiert, dass die spezifizierten Qualitatskontrollen unter Verwendung des
Testwerkzeugs ST-01 sowie der 90 mmol/L NaCl-Kontrolllésung durchgefihrt werden. Das
Testwerkzeug und die Kontrollldsung werden von SANASOL kommerziell angeboten.

Fur die unhabhangige Laborkontrolle der Sonden hat SANASOL eine Schweilsammelkapsel
entwickelt. Diese Kapsel kann zusammen mit dem SM-01-Testwerkzeug verwendet werden.
Die Anwendung erfolgt entsprechend der in der Kapselumverpackung enthaltenen
Gebrauchsanweisung.



