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1. Introduktion

1.1. Introduktion

CMA 600 Microdialysis Analyser ar en klinisk kemisk analysator utvecklad for
analys av de sma provvolymer av dialysat, som erhalls vid provtagning med
mikrodialys. Analysatorn utnyttjar kolorimetrisk analys med hjélp av enzymreagens
och arbetar med ca 1/10 del av de prov- och reagensvolymer som normalt fordras av
en konventionell analysator. Utrustningen &r inte anpassad till matning av annat
provmaterial &n mikrodialysat. Proverna kan analyseras ett i taget eller i serie.

CMA 600 Microdialysis Analyser styrs fran en dator och kan integreras i ett mobilt
system. Programvaran, som kors under Microsoft Windows™, ar helt anpassad till
analys av mikrodialysprover och visar resultaten pa bildskarmen som trendkurvor.
CMA 600 levereras med en programvara for snabb och enkel grafisk analys av dessa
trendkurvor.

Upp till tre personer med vardera tre katetrar kan analyseras samtidigt. Observera
att referensvarden for dialysat i olika vavnader &nnu inte finns faststallda.

CMA 600 finns i tva kombinationer, "CMA 600 Microdialysis Analyser for bedside
use" som ar den mobila varianten och "CMA 600 Microdialysis Analyser for
laboratory use” (Bild 4 och Bild 5).

CMA/Microdialysis har framtagit ett antal analysmetoder for CMA 600
Microdialysis Analyser.

CMA 600 ar latt att anvanda. Nar mikroprovroret tas fran provrorshallaren till
analysatorn behovs endast en knapptryckning for att starta hela analyscykeln. Efter
ca en minut presenteras det forsta analysresultatet som en ny punkt pa trendkurvan.
Analysatorn kan hanteras av vardpersonal pa sjukhusavdelning efter adekvat
utbildning.

8001436C 2004-11-18
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CMA 600 Microdialysis Analyser ingar i ett system (Bild 1) for klinisk mikrodialys
som, forutom analysatorn, bestar av:

1. CMA 106 och CMA 107 Microdialysis Pumps: barbara och batteridrivna
mikrodialyspumpar.

2. CMA 60 och CMA 70 Microdialysis Catheters: mikrodialyskatetrar, dar inloppet
ansluts till sprutan i pumpen och utloppet till mikroprovrér som samlar upp de
sma vatskemangderna.

For mer information om dessa delar, se respektive manual.

Bild 1

8001436C 2004-11-18
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1.2. Beskrivning av CMA 600 Microdialysis Analyser

Bild 2 visar CMA 600 Microdialysis Analyser framifran. Har framgar benamningen
av analysatorns olika delar.

Bild 2
CMA 600
Microdialysis Analyser
Gron funktionsknapp — —
o -— Slaskbehéllare
Provlucka < Skéljbehéllare
Serieanalyskassett 7
med provror
Reagens N <
Ak“““‘”--""s“i"“\F“ ok b ahonsk _
med provror ‘
Analysbord — Spinningsindikator

Bild 3 visar CMA 600 Microdialysis Analyser bakifran:

RO T 4 vectcongee

Apparatintag

/
g —
Strimbrytare vﬁmla

|_.|
Spinningsviiljare, Funktions- !E!]indpnm:l
sikringar jordskylt RS5232-anslutning
Funktionsjord-
anslutning
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Bild 4 CMA 600 Microdialysis Analyser i ett mobilt system

CMA 600 Microdialysis Analyser

2

t Rullstativ

Tangentbord

Isolationstransformator
Avbrottsfri kraft

Foljande tillbehor kan sattas ihop med CMA 600 Microdialysis Analyser for att bilda
ett mobilt system:

Dator, bildskarm, tangentbord, rullstativ, hurts, avbrottsfri kraft,
isolationstransformator och skrivare.

Bild 5: CMA 600 Microdialysis Analyser med dator och bildskarm

8001436C 2004-11-18
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2. Sakerhet, garanti och service

2.1. Sakerhet

CMA ansvarar endast for sdkerhet och prestanda hos utrustningen om:

a) underhall, modifieringar och reparationer utférs av auktoriserad servicetekniker.

b) komponenter ersatts med reservdelar godkédnda av CMA.

c) utrustningen endast anvands tillsammans med tillbehér och
forbrukningsmaterial, godkdnda av CMA

d) utrustningen anvands enligt CMA:s instruktioner

2.2. Garanti

CMA/Microdialysis AB (nedan betecknad CMA\) ger ett ars garanti fran
inkdpsdagen pa material- och tillverkningsfel.

Ovan namnda garanti géller inte for fel som uppstar genom felaktigt anvandande
eller underhall. Garantin galler inte vid modifikation av programvaran eller
anvandande av apparaten utanfor dess angivna specifikationer.

CMA ar endast ansvarig for utbyte av defekta delar, inte forslitningsdetaljer i
instrumentet.

CMA &r inte ansvarig for personskada, skada pa egendom eller nagra andra skador
som kan upptrada i samband med felaktig anvandning.

2.3. Service

CMA rekommenderar att forebyggande service utfors av tekniskt kompetent
personal med halvarsintervaller.

| den forebyggande servicen ingar:

» Byte av pumpslangar, spruta och kanyl.

o Tvétt av vatskesystemet.

* Rengdring av instrumentet utvandigt och invandigt av de detaljer som kommer i
kontakt med vatska.

« Kontroll av temperaturinstallningen for lamphus och cellhus.

* Allman inspektion av instrumentet

* Funktionskontroll

Efter garantitiden finns det mojlighet att teckna servicekontrakt.

For mer information kontakta serviceavdelningen:
CMA/Microdialysis AB

Box 2

171 18 Solna

Tel. 08- 470 10 00

Fax. 08- 470 10 50

E-mail: service@microdialysis.se

Web: http://www.microdialysis.se

8001436C 2004-11-18
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3. Installation.

3.1. Uppackning och installation.

CMA:s egen servicepersonal eller av CMA utsedd person utfér all uppackning och
installation.

| installationen ingar uppkoppling av analysator och tillbehor, samt
funktionskontroll av instrumentet.

Se till att inte skada analysluckan vid forflyttning av analysatorn.

Analysatorn ska placeras pa bordsskiva eller i rullstativ med en luftspalt till
underlaget som motsvarar instrumentets fotter, dvs ca 20 mm. Analysatorn bor
placeras pa en dragfri plats och ska inte utsattas for direkt solljus. For krav pa
omgivningstemperatur och fuktighet se den tekniska specifikationen.

3.2. Krav fran EN 60601

For att uppfylla EN 60601’s krav pa lackstrommar och isolation skall installationen
utféras enligt EN 60601-1-1.

8001436C 2004-11-18



Anvandarmanual féor CMA 600 8(32)

4. Anvandarhandledning

4.1. Allmant

CMA 600 Microdialysis Analyser styrs med hjalp av en PC- programvara i
Windowsmilj6. Instrumentets funktioner finns representerade av ikoner.
Anvandaren styr instrumentet med datormus eller tangentbordskommandon. Vi
rekommenderar anvandaren att 1dsa igenom denna manual eller den elektroniska
manualen (aterfinns i datorprogrammet som ikon) innan instrumentet tas i bruk.

4.2. Groéna knappen.

Pa instrumentets framsida finns endast en funktionsknapp, den gréna knappen (se
Bild 2). Nar knappen trycks in kommer analysbordet ut sa att prover kan laddas. Nar
laddningen ar klar trycks knappen in igen, analysbordet aker in och analysen startar.

Knappens lampa har tre ljussignaler:

1. Slackt lampa: Analysatorn ar inte redo for anvandning.

2. Lampan lyser med fast sken: Analysatorn ar paslagen och mekaniskt initierad.
3. Blinkande lampa: En intryckning av knappen har registrerats.

4.3. Statusrad.

Har visas information om vad som pagar; person for vilken prover analyseras,
kateter, i vilken fas analysen ar, vilken rérposition, vilken analyt, tid och datum,
filter, tid till nasta kalibrering, kalibreringsresultat samt eventuellt inidikering om att
det ar dags att byta pumpslang, kanyl eller spruta.

|Adamsson [Catheter 1A @Tr_ir@ L§|_1) @@

Analysobjekt Allman information Rorposition Analyt Tid D atum Filter
Tid till nédsta kalibrering

Gron diod indikerar lpckad kalibrering

Dags att byta pumpszlang. kanyl eller spruta

4.4. Diodindikering

Dioderna langst ut till hdger pa statusraden indikerar hur de senaste kalibreringarna
lyckats. Att klicka pa nagon av dessa dioder & samma sak som att klicka pa

Reagens | (se nésta sida). | informationsrutan, som da kommer upp, visas aterigen
dessa dioder ovanfor respektive analytposition.

Gron fast lysande diod indikerar att senaste kalibreringen lyckades.

Gron blinkande diod indikerar att kalibrering pagar.

RAd fast lysande diod indikerar att det &r mer &n 12 timmar sedan den senast lyckade
kalibreringen.

RAd blinkande diod indikerar att den senaste kalibreringen underkéandes.

8001436C 2004-11-18
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4.5. lkoner
Normalmeny:

ﬂ Avsluta CMA 600 programmet.

=I1=

Registrera

=5
Skriv ut data pa skrivare

ﬁﬁl Forskjut grafen 24 timmar.

S _ .
Exportera data till Excelfil.

EJ Till Instrumentmeny

Instrumentmeny:

[k

Mekanisk initiering.

_1 Visa loggdfilen.

__ 1Visa resultat for kontrollprov.

=N
Visa kontrollgrafer.

ChA
_

Tillbaka till Normalmeny

Prov/reagensbordet kommer ut.

Feagsns | Kontroll/Byte av reagens och
kalibrator

Analyzera

Analys av prover.

iﬁl Forskjut grafen 4 timmar.

ﬂ Forskjut grafen till aktuell tid.

[mln Tulnn
(uln lulnln

Z=xi2| Analys av prover i serie.

l Hjalpsystemet

— I Tvéttning av vatskesystemet.

Kalik

Manuell kalibrering.
Zl Analys av kontrollprov.

Databas

. Verktygsprogram. Se hjalpfilen for

mer information (klicka péﬂ
eller tryck pa F1).

Hjalpsystemet

8001436C 2004-11-18
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4.6. Manual och hjalpsystem (elektronisk manual)

1. Denna manual beskriver de viktigaste funktionerna i programvaran for CMA
600. Ytterligare information finns i det inbyggda hjalpsystemet som 6ppnas

genom att trycka pa F1 péa tangentbordet eller klicka pa Hjélp eller ﬂ (Bild
9).

2. Om ett felmeddelande visas, klicka pa Hjalp i felmeddelandet for information
om hur felet atgardas.

4.7. Uppstart av CMA 600

En timme fore anvandning ska analysapparaten sattas pa for uppvarmning
och stabilisering av lampan. Starta upp enligt foljande:

Satt pa CMA 600, dator och bildskarm med respektive strombrytare.

Om avbrottsfri kraft ar installerad, anvands dess strombrytare for att satta
igang hela systemet.

3.  Fdljande bild visas:
Bild 6
T - 1

Mekanisk initiering ...

Uppvﬁrmnlng

Reagens jamviktas ...

OBS! Kontrollera skiljvatskenivan (Rinsing Fluid)

Aterstaendetid: |59 Min |28 Sek

X

4.  Kontrollera att skoljbehallaren ar fylld till minst 2/3 med Rinsing Fluid. For
pafylining se kapitel 8.2.

5. Kontrollera att slaskbehallaren inte ar fylld till mer &n 1/3. For tomning se
kapitel 8.2.

6. Bered reagensen (se kapitel 4.8). OBS! ta bort gummiproppen ur
kalibratorflaskan. Det gar att avbryta uppvarmnings-sekvensen for att
paskynda forloppet men det forutsatter att reagensen ar tillredda i forvag och
att CMA 600:s elektro-optiska system ar uppvarmt.

8001436C 2004-11-18
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7. Avvakta mekanisk initiering. Kontrollera att den grona lampan ar tand.
8.  Efter den mekaniska initieringen kommer analysbordet ut och féljande bild

visas (Bild 7).
Bild 7
INSTRUKTION

1. Klicka pa de olika reagenspositionerna
fir att valja ritt analyter.

2. Placera reagens- och kalibratorflaskor i
motsvarande positioner.

3. Klicka OK n&r du a@r klar.

GLU ' LAC | GLY UREA

Voo| | Puie| X

Tryck <mellanslag> eller <retur> fir att
acceptera inmatningen

9. Klicka i ratt reagens, stoppa i reagensflaskorna och kalibratorn i CMA 600 och
avsluta med att klicka pa OK.

10. Systemet utfor kalibreringen sa snart uppvarmningen ar klar (uppvarmnings-
fonstret, Bild 6, stdngs automatiskt).

11. Registrera en person se kapitel 4.11.
12.  Apparaten ar nu redo for analys av mikrodialysprover.

8001436C 2004-11-18
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4.8. Beredning av reagens.

1. Tabort locket inklusive membran fran reagensflaskan. Tag ur och kasta
gummiproppen.

2. Overfor innehdllet i buffertflaskan till reagensflaskan

Satt tillbaka locket med membran.

4. Blanda genom att forsiktigt vanda flaskan (Bild 8) minst 10 ganger tills allt
reagenspulver ar 1ost. Lat reagenset jamviktas i rumstemperatur under minst 30
minuter. Vand pa flaskan tva ganger innan den anvands i CMA 600.

w

Bild 8

O

N

4.9. Laddning av reagens och kalibrator

1. Bered reagensen (se kapitel 4.8). OBS! ta bort gummiproppen ur
kalibratorflaskan. Det gar att avbryta uppvarmnings-sekvensen for att
paskynda forloppet men det forutsatter att reagensen ar tillredda i férvag och
att CMA 600:s elektro-optiska system ar uppvarmt.

2. Klicka pa Reagens (Bild 9).

Bild 9

fl

=

== | == v Eq}hmwmﬁ ﬁw

3. En informationsruta visas med data for den nuvarande uppsattningen av
reagens och kalibrator. FOr att satta in en ny uppsattning, klicka pa Byt (Bild
10). Klicka OK eller Avbryt for att stdnga informationsrutan.

8001436C 2004-11-18



13(32)

Anvandarmanual for CMA 600

Bild 10

Information

Reagens och kalibrator

Miste bytas |28081-83-15

GLU LAC GLY UREA

Blinkande analyter maste omkalibreras !
Analyser

Aterstiende antal @I

Anvidnd volym Aterstiende volym

ul u'
V k. ? Hialp x.-'l‘-.'-.fl:-r_l,lt Byt

Anvind mingd reagens for denna
reagensuppsittning

(Klicka OK for att acceptera de reagens som sitter i.
Klicka pa Avbryt for att tillfalligt stoppa automatisk kalibrering.
Klicka pa Byt for att &ndra reagensuppsattningen.)

8001436C 2004-11-18
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4. Prov/reagensbordet kommer ut. En dialogruta visas pa skarmen (Bild 11).
Valj reagens genom att klicka med vanster musknapp pa reagenspositionerna

i bilden.
Genom att klicka med héger musknapp kan andra reagensuppsattningar
valjas.

5. Placera reagens- och kalibrator-flaskorna pa analysbordet i motsvarande
positioner som pa bilden. Kalibratorflaskan placeras alltid langst till hoger.

6. Nar alla flaskor &r pa plats, klicka OK.

7. Uppvarmnings dialogen framtrader. Om skoljbehallaren innehaller mindre an
2/3, se kapitel 8.2, annars klicka OK.

8. Apparaten gor nu automatiskt en kalibrering sa fort som jamvikt av
Reagensen har genomforts och uppvarmnings-dialogen stangts automatiskt.
Kalibreringen tar mellan 5 och 15 minuter beroende pa antalet reagens som
anvands.

9. Kalibreringen ar godkand néar texten "Kalibrering klar" visas pa statusraden
langst ner pa skarmen. Om kalibreringen inte ar godkand visas ett
felmeddelande. Klicka pa Hjalp for att fa mer information om vad som bor

atgardas.
Bild 11
INSTRUKTION

1. Klicka pa de olika reagenspositionerna
for att wilja ratt analyter.

2. Placera reagens- och kalibratorflaskor i
motsvarande positioner.

3. Klicka OK n&r du &r klar.

GLU | LAC GLY UREA

/ e ? Hilp x Bovbryt

Tryck <mellanslag> eller <retur> fir att
acceptera inmatningen
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4.10. Avbryta uppvarmnings-dialogen.

Det gar att avbryta uppvarmnings-sekvensen for att paskynda forloppet men det
forutsatter att reagensen ar tillredda i forvag och att CMA 600:s elektro-optiska
system ar uppvarmt. Klicka Avbryt i uppvarmnings-dialogen och klicka Ja i
dialogrutan som framtrader enligt nedan, Bild 12.

Bild 12

¥ill du verkligen avbryta ? |

K.alibreringen kommer att starta
omedelbart, resultatet kan inte
garanteras |
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4.11. Registrering
Bild 13

B[ == S| =] v | ammp| od[ 9] m[=] B w[ 7

T N

1. Klicka péaikon 1 (gul), 2 (bld) eller 3 (rod) for registrering (se kapitel 4.5), eller
klicka pa Databas ikonen for att registrera en person fran databasen. (se
kapitel 4.23).

OBS! Om avslutad person fortfarande ar registrerad, bérja med att
avregistrera personen (se kapitel 4.22).

2. Skriv in efternamn, férnamn och personlD med hjélp av tangentbordet (Bild
14). OBS personID maste vara unikt fér varje person !!

Bild 14

INSTRUKTION Persondata

1. Skriv in personens namn och ID-nummer Efternamn

2. Kontrollera ldge, provintervall och val av Firnamn |F|dam |

analyter for varje kateter -~

3. Klicka OK nir du &r klar PersonlD
Kateter A K.ateter B Kateter C

Lige Lage Lige

|Sc hi buk N |Sc hi buk B - N
Provintervall Provintervall Provintervall

l01:00 - 01:00 - | 04:00 -

¥ Glukos v Glukos

v Laktat ¥ Laktat

¥ Glycerol ¥ Glycerol

" Urea " Urea

“ (] 4 ? Hidlp x.-'l'-.vl:uryt ﬁ m Hindelser

| Skriv in efternamnet

3. Klicka i, var de mikrodialyskatetrar som anvands ar placerade samt vilket
provintervall som 6nskas. Provintervallet anvands enbart som normalvarde
vid serieanalys.

4. Klicka i vilka analyser som ska utféras pa proverna.
5. Nar registreringen ar klar, klicka OK.
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4.12. Analys av mikrodialysprov

1. Tryck pa den grona knappen pa apparatens framsida eller klicka pa Analysera
(Bild 15). OBS! Om ingen patient ar registrerad sa visas registrera-dialogen
(Bild 14) istallet.

Bild 15

TT;E., e edf e mis] i w] 7

2. Analysbordet kommer da ut och en dialogruta for analys och inmatning av
mikroprovror visas (se Bild 16). Dialogrutan ar indelad i tre sektioner, 1 (gul),
2 (bld) och 3 (rod). Varije sektion har tre provpositioner for kateter A, B och C.

I
11
I
i
Il
Il

Bild 16
Analys
Andersson Bertilsson Davidsson
g ] ]
= =Y = I = o
\Ldpnummer [=] [=]
E1n025] F1z025) 3073
Tid ¥ Samma Tid ¥ Samma Tid ¥ Samma
14 1B 1c 24 2B 2C 3A 3B ic
| [15:37] [15:37] [15:37]  [15:37] [15:37| [15:37| | [15:87| ([15:37] [15:37]
Datum ¥ Samma Datum ¥ Samma Datum ¥ Samma
1A 1B 1C 2A 2B 2c 3A 3B 3C
[96/10/31]96/10/31]96/10/31] [96/10/31]96/10/31]96/10/31] [96/10/31[96/10/31]96/10/31]
gGlucnse v v i v v i |
gLaciate v v IV v v v
gGlycch v v v v v v
éUrea I I I [ | N
w oK ?Hialp x'mbwt
Markera om rior 1 ska analyseras

3. Placera mikroprovréret/roren i respektive position pa analysbordet med den
smala dnden pa roret uppat. Varje rér som ska analyseras blir vitmarkerat pa
skarmen och den lilla rutan under réret blir ikryssad.

4. Under varje ror syns ett id-nummer. | exemplet fran Bild 16, 1A025, star 1 for
positionsnummer, A for kateteridentitet och 025 ar ett I6pande nummer vilket
uppdateras for varje ror. Varje analyserat provror tilldelas ett id-nummer av
datorn. Id-numret kan inte &ndras av anvandaren.

5. Kontrollera att provbytestid och datum stimmer, andra genom att klicka pa
den tid eller det datum som ska &ndras och skriva in den aktuella tiden eller
datumet med hjalp av tangentbordet.
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6. Om rutan “samma” ar ikryssad, andras tiden eller datumet fér samtliga
katetrar for den aktuella personen.

7. Markera om det &r nagra andringar vad det galler vilka analyter som ska
analyseras i provet genom att klicka i rutorna for respektive person och analyt.

8. Andra till 6nskat Il6pnummer. Lépnumret anges av anvandaren genom att
skriva in det eller genom att klicka pa upp/ned-pilarna i anslutning till
I6pnumret. Lopnumret kan anvandas for identifikation av mikroprovror
under forutsattning att anvandaren har tilldelat varje provror ett unikt
I6pnummer.

9. Nar allting ar ifyllt, tryck pa den grona knappen igen eller klicka OK.
Analysen startar.

OBS! aven om inmatningen inte bekréaftas satter analysen igang automatiskt
efter 2 minuter.

4.13. Omanalys av prov Bild 17
Vid omanalys av ett prov, bdrja som pkt Analys |
4.12.1-4. Genom att klicka pa upp- eller Andersson

nedatpilarna bladdras det aktuella id-numret

for att kunna skit;
analyserna.
Har kan du ocksa valja vilka an
koras igen.

1A
gGlucus?\ [v
éLactale ¥
gGlyceruI ¥
éUrt:a [
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4.14. Serieanalys
1. Klicka pa Serieanalys enligt (Bild 18).

Bild 18
ginag

I
1l
M
i
Il
1ill
-
[T
g
3
F
)
Hi
-

ke

Foljande dialog visas:

Bild 19

Serie-analys

OUODT 00000e ‘“’
9999000000000

Position b

‘ Namn Kateter Lopnr Tid Datum Glukos Laktat  Glycerol Urea

Adamsson | | |1Hﬂﬂﬁ| |13 anH?Sms;an\ = = = =

Glukos Laktat | Glycerol Urea

| |+

1 (Adamsson A 1A001 @8:88 (95788738 Klar Klar Klar Klar

2 |Adamsson A 1AB082 A9:00 (95708730 |[Analys Analys Analys Analys

J (Adamsson A 1A003 |(18:88 (95788738 Analys Analys Analys Analys

4 |Adamsson A 1004 (11:06 (957088730 |Analys Analys Analys Analys

5 (Adamsson A 1A005 |12:88 (95788738 Analys Analys Analys Analys

6 |Adamsson A 18086 |(13:808 |95/88/30 |[Analys Analys Analys fAnalys

Fi : 95788731 |- - - -

8 95788731 |- - - -

9 05788731 |- - - - *

V oK ? Hislp x Akt oasees

Mata in tiden for denna position [TT:MM] och tryck Tab

2. Overst till vanster syns en bild av serieanalyskassetten ovanifran. Positionerna
ar numrerade fran 1 till 24. Genom att hogerklicka pa olika positioner i bilden
aktiveras eller deaktiveras de olika rérpositionerna. De vitmarkerade
positionerna ar aktiverade, de svartmarkerade ar inaktiva och de
gramarkerade ar fardiganalyserade.

3. For att aktivera forsta positionen, klicka pa aktuell rad i tabellen (eller klicka i
bilden av serieanalyskassetten pa férsta rorpositionen).

Vilj namn fran namnlistan 6ver registrerade personer. | tabellen markeras da
vilka analyter som ska analyseras.

Valj kateter fran listan.
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Mata in l6pnumret for forsta roret.

Mata in provtagningstid och datum.

Vilj/Andra analyter genom att klicka i de aktuella analytrutorna.

4. Genom att hogerklicka pa en rérposition i bilden av serieanalyskassetten
markeras automatiskt flera ror och da med en provtagningstid som raknas
upp med provtagningsintervallet for varje ny position. Om
provtagningsintervall &ndrats fran initialt valt intervall, skriv in aktuellt
provtagningsintervall innan hégerklick utfors.

Aktiveras forsta roret for analys enligt pkt 3 och sedan hogerklick pa
rérposition 6 sa blir resultatet enligt tabellen Bild 19 (i bilden har dock roret i
position 1 redan analyserats och déarfor blivit gramarkerat).

5. Upprepa punkterna 3 och 4 for varje extra kateter och person som ska
analyseras. En ny serie av provror kan paborjas i vilken ledig position som
helst.

6. For att korrigera eller ta bort inmatningar infor en ny analysomgang:

« markera det forsta roret i sekvensen som ska tas bort genom att hégerklicka
pa rorpositionen sa att den blir svartmarkerad.

» hogerklicka sedan pa den sista rorpositionen i sekvensen.

7. Det gar att &ndra direkt i tabellen. Kateter och namn maste hamtas fran
listorna ovanfor tabellen.

8. I tabellens hogra del markeras for vilka analyter proverna ska analyseras.
Normalfallet &r att alla analyser som systemet och personen &r uppsatta for
utfors. Genom att direkt i tabellen skriva A for analys, K for klar eller - for
ingen analys ar det mojligt att bestamma detta.

9. Nar allting ar inmatat, klicka pa Bord ut (eller tryck pa grona knappen). Vanta
pa att bordet kommer ut och placera mikroprovroren i serieanalyskassetten.

10. Avsluta inmatningen genom att klicka OK (eller tryck pa grona knappen).
Serieanalysen startar.

8001436C 2004-11-18



21(32) Anvandarmanual for CMA 600

4.15. Registrering av handelser

Bild 20
1

gl == S=| v | | o3[ ef0 m[ss] B W[ 7
(LI .|

1. Metod 1. Klicka pa 1 (gul), 2 (bla) eller 3 (rod). (se Bild 20). Klicka pa Handelser
(se Bild 14), en dialogruta visas.

Metod 2. Hogerklicka pa namnet i grafen, en dialogruta visas.

2. Klicka pa Ny och en ny dialogruta visas. Fyll i handelse, tid och signatur.
Klicka OK i forsta och andra dialogrutan.

4.16. Ta bort eller @andra en handelse
1. Hogerklicka pa namnet i grafhuvudet och en dialogruta visas. Klicka pa den
handelse som skall tas bort eller andras sa att den blir markerad.
2. Ta bort: Klicka pa Ta bort och klicka sedan pa OK.

3. Andra: Klicka p& Andra och ytterligare en dialogruta visas. Skriv in andringen
med hjalp av tangentbordet. Klicka OK i de bada dialogrutorna.

4.17. Redigera data

1. Hogerklicka pa analytnamnet i den graf dar data ska redigeras.

2. | dialogrutan som visas upp valjer man datapunkt genom att klicka pa
motsvarande rad. Klicka sedan p& Andra.

3. | nasta dialogruta som visar sig kan man andra datum, tid och I6pnummer.
Man kan ocksa markera ett prov som saknat. Ett sadant prov visas inte i grafer
och i utskrifter visas det som saknat.

4.18. Byte av reagens och kalibrator
1. Nér reagens och kalibrator haller pa att ta slut eller blivit for gamla visas ett
meddelande. Hallbarhetstiden framgar av reagensmanualen.
OBS! Alla reagens och kalibratorn ska bytas samtidigt.
2. Klicka pa Reagens (se Bild 21).

Bild 21

@HT?%I == S=[ cwves | gmmp| ebs A w3 T w[ 7]

3. En dialogruta visas pa skarmen vilken visar hur mycket reagens som aterstar
och hur manga analyser aterstoden racker till (Bild 10).

4. Na&r nya reagens och ny kalibrator ska laddas, se kapitel 4.9.

[y
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4.19. Instillning av grafer pa skdarmen.

Foljande tabell beskriver hur &ndring av grafernas installningar utfors.

Utforligare information och bildbeskrivningar finns i den elektroniska manualen, se

kapitel 4.6 manual och hjalp.

Andring Musmarkdrens Musknapp Resultat
placering.

Byta Datagrafens huvud | Vanster Tre olika alternativ

presentationssatt (cirkulerande | finns dar en eller

vid upp- tre personer visas i
repade klick) | ett eller tre dygn.

Byta kateter Texten kateter Vanster Bladdra mellan
AB,C i grafens inregistrerade
huvud. katetrar dar prover

ar analyserade.

Oka Y-skala. Ovre Hoger Stegvis 6kning av
pilmarkeringen Y- axelns skala

Minska Y-skala Ovre Vanster Stegvis minskning
pilmarkeringen av Y-axelns skala.

Andra Y-skala Y-skalans Vanster En dialogruta visas.
textmarkering. Andra intervall,

klicka OK.

Oka Y-offset Nedre pilmarkering | HOoger Okar stegvis vardet
Y-skalans for vilket tidsaxeln
textmarkering. korsar Y-axeln.

Minska Y-offset Nedre pilmarkering | Vanster Minskar stegvis

vardet for vilket
Y-skalans Hoger tidsaxeln korsar Y-
textmarkering. axeln.

Aterstall Y-offset | | grafen Hoger Offsetvardet

aterstalls till 0.

Zooma en analyt | I grafen Vanster Den graf som pekas

i zoomas upp over
hela skarmen.

Aterstall I grafen Vanster Grafen aterstalls till

zoomning normal storlek.

Andra Datumintervall i Vanster Visar grafen med

datumintervall grafens huvud. forsta provsvaret.

Hoger Visar grafen med
senaste provsvaret.

Kopia av grafer Namn i grafens Vanster En kopia av data
huvud. som syns pa

skarmen skapas.

Redigera data Analyt Hoger Andra datum, tid

eller markera
saknat provsvar.
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4.20. Utskrift av data.
1. Klicka pa Utskrift (se Bild 22).

Bild 22

W = Brahyiea é ¢+¢i¢il¢?h‘$‘;| ﬁw

ll
I}
[l
Il
L]
[l

2. En dialogruta visas pa skarmen (se Bild 23), klicka pa de namn som du vill
skriva ut samt vilken utskrift du dnskar.

3. "Numeriska data" innebar en lista 6ver samtliga analysresultat for aktuell
person. Vid valet "Grafer" kommer endast den/de grafer som visas pa
skarmen att skrivas ut.

4. Genom att klicka i rutan "Hela trenden" kommer datorn att skriva ut alla
grafer for hela undersdkningsperioden for visad kateter. Genom att klicka i
rutan "Alla katetrar" kommer datorn ocksa att skriva ut data for katetrar som
inte visas pa skarmen.

5. Om hela trenden ar markerad sa kan man ocksa valja starttid for
grafutskriftens tidsskala.
Automatisk - Programvaran véljer sjalv lamplig starttid.
Manuell - Skriv i dnskad starttid i rutan bredvid.

6. Klicka OK for att utskriften ska utforas.

Bild 23
INSTRUETION

1. Markera de namn du vill skriva ut
2. Markera typ av utskrift och eventuella grafiska val

3. Klicka OK
Skriv ut
Namn Typ av utskrift
¥ Adamsson ~ Numeriska data
[ Bertilsson - Grafer ¥ Hela trenden
[ Davidsson + Bade och [ Alla katetrar

Starttid
‘ > Automatisk  * Manuell |[THL

E ? Hialp x.i‘-.vl:ur_l,lt

‘ Mata in farsta tiden for utskrift i formatet t:mm
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4.21. Foérhandsvisning av data
1. Klicka pa registrerings-ikonen for den person vars data ska visas enligt punkt
4.11 pa sidan 16.

2. Klicka pa forstoringsglaset i dialogen enligt Bild 14 pa sidan 17 sa visas data
pa skarmen.

4.22. Avregistrering
Avregistrering innebar att data for en person inte langre ar direkt tillgangliga
pa datorskarmen, detta for att bereda plats for nya personer. Data kan enkelt
tas upp fran databasen.

1. Klicka pa ikonen (1, 2 eller 3) for den person som skall avregistreras (se pa Bild
13 pa sidan 17).

i!i.ﬂwreg

2. En dialogruta visas (se Bild 14 pa sidan 17), klicka pa , ytterligare en
dialogruta visas med data pa personen som ska avregistreras. Kontrollera att
data dverensstammer. Klicka OK for att fullfolja avregistreringen.

4.23. Databas

Tidigare analyserade data kan hamtas upp med hjalp av databas-funktionen. Med
databas-funktionen kan man aterregistrera en person och pa sa satt visa eller skriva
ut “gamla” data, dessutom kan man utfora nya analyser for den personen.

1. Tillse att minst en position ar ledig, med andra ord att inte mer &n tva personer ar
registrerade.

2. Valj intrumentmenyn genom att klicka pa EJ

w

Klicka pa databas-ikonen 22| och databas-dialogen visas.

4. Folj instruktionerna pa skarmen for att registrera en person, med andra ord
dubbelklicka pa den person som ska registreras. OBS endast data for personer som
ar avregistrerade visas i denna dialog.

| databas-dialogen ar det ocksa mojligt att radera data, hamta data fran diskett och
spara data pa diskett.

4.24. Fler an fyra analyter

For att kora fler an fyra analyter maste personen omregistreras. Dvs ett nytt personlD
maste anvandas eftersom ett personID aldrig kan innehalla fler &n fyra analyter.

1. Kor de forsta analyserna som vanligt och spara Microvials (eventuellt i frysen).

2. Nar analyserna ar fardiga, byt reagensuppséattning och lat kalibrera.

3. Registrera en ny person med den nya reagensuppsattningen.

4. Analysera alla ror med serieanalys, kom ihag lopnummer.
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4.25. Avstangning av CMA 600

1. Klicka pa ﬂ

2. En dialogruta visas med fragan: Vill du verkligen avsluta? Klicka pa Ja (Bild
24).

Bild 24

-] Sysiem-meddelande

? Will du weiklgen avsluta

Vol Qo] (Meosw

Bild 25
Wil du aviegishiers pssonerna
innan awelut

77] [©n] (X~

3. Minst en person maste vara inregistrerad for att ovanstaende dialog ska
framtrada innan avslut (Bild 25). Klicka Ja om du vill avregistrera
personen/personerna innan avslut. Om du inte vill avregistrera personerna
innan avslut, klicka Nej. Det innebar att nasta gang CMA 600 startas finns
personerna kvar i sina respektive positioner som fore avslut av CMA 600
programmet.

4. Prov/reagensbordet kommer ut s att reagens, kalibrator och mikroprovror
kan tas ur. Néar detta ar klart, klicka OK.

5. CMA 600 programmet ar nu avslutat. Avsluta Windows. Stang av CMA 600,

dator och bildskarm med respektive strombrytare. Om avbrottsfri kraft &ar
installerad anvands dess strombrytare for att stinga av hela systemet.

4.26. Nodstopp

1. Om ett aktiverat kommando omedelbart maste avbrytas, tryck pa tangent F2.
En dialogruta visas med fragan: Vill du verkligen stanna? Klicka pa Ja.

2. Systemet ar stoppat.
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5. Kalibrering

Analysatorn utfor kalibrering automatiskt var 6:e timme. Det gar aven att kalibrera
den manuellt. Klicka pa ikonen for Manuell kalibrering se kapitel 4.5.

6. Analys av kontrollprov

Klicka pa ikonen Analys av kontrollprov (se kapitel 4.5) och f6lj instruktionerna pa
skarmen. Nar kontrollprovet ar analyserat, klicka pa ikonen Visa resultat for
kontrollprov (se kapitel 4.5) och las av vardet.

7. Provhantering (Frysta prover)

Frysta prover bor upptinas i varmeskap, ej i vattenbad, 40-50 °C, max 10 minuter for
att minska risken att luftbubblor bildas i proven.

Roren centrifugeras 10 - 15 s vid 2000 g. Under centrifugeringen maste roren placeras
pa sadant satt att de vilar pa den lilla proppen och inte pa rorets ytterkant, annars
finns risken att den lilla proppen trycks ut ur roret.

Analyserna bor utforas sa snart som majligt innan vatskan hinner anta
rumstemperatur.

Roren bor inte omfrysas efter analys om inte vatskemangden &r minst 15 pL, pa
grund av avdunstning.

Avdunstning under frysning och upptining paverkar volymen sa att vardena blir
fornojda, upp till 5% vid sma volymer (< 15 pL).
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8. Rutinunderhall.

8.1. Rengoéring av instrumentet

Torka av instrumentet utvandigt med desinfektionslosning (70% etanol eller
motsvarande).

8.2. Pafylining och tomning av skoljvatska

Analysatorn kanner av nar skoljvatskan ar slut och ger da ett meddelande om att
kontrollera vatskenivan. Det ar dock lampligt att fylla pa skoljvatska innan den tar
helt slut eftersom detta kan handa mitt i en analysserie. Nivan pa vatskan syns
tydligt genom behallaren.

OBS! skoljvatskan ska forvaras i rumstemperatur och ska vara rumstempererad vid

pafyllning.

Pafyllning: Om ett mobilt system anvands borja med att skjuta in tangentbordet.
Tag i handtaget pa skoljbehallaren och drag rakt ut tills det tar emot. Da blir
pafyllningshalet fullt synligt. Fyll pa med Rinsing Fluid upp till den 6vre
markeringen pa vanster sida av behallaren. Skjut tillbaka behallaren till
ursprungspositionen.

Témning:

Tomning av slaskbehallaren bor ske i samband med pafylining. Vrid om lasvredet
som sitter pa hoger sida om slaskbehallaren sa att det star i vagrat riktning. Tag i
handtaget pa slaskbehallaren och drag rakt ut till det att lasvredet hamnar mitt for
halet i behallaren. Flytta behallaren i sidled ut ur analysatorn. Tom ut behallarens
innehall i vanligt avlopp och spola rikligt med kranvatten. Satt tillbaka behallaren till
ursprungspositionen och vrid om lasvredet.

OBS! Tag inte ut skoljbehallaren eftersom den ar kopplad med slangar till

analysatorn.

9. Felsokning

Se kapitel 4.6. Manual och hjalpsystem (elektronisk manual).
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10. Klassificiering och regelverk

CMA 600 Microdialysis Analyser uppfyller kraven enligt den internationella
standarden EN 60601-1:

Paragraf 5.1: “CLASS | EQUIPMENT”
Paragraf 5.3: ”Ordinary EQUIPMENT"

Paragraf 5.4: Desinfektion: instrumentet rengors utvandigt med
desinfektionslosning (70% etanol eller motsvarande).

Paragraf 5.5: “Equipment not suitable for use in the presence of a FLAMMABLE
ANAESTHETIC MIXTURE WITH AIR OR WITH OXYGEN OR
NITROUS OXIDE”.

Paragraf 5.6 “CONTINUOUS OPERATION”

CMA 600 Microdialysis Analyser uppfyller dven kraven enligt den internationella
standarden EN 61010 klass II.

CMA 600 Microdialysis Analyser & CE-markt enligt LVD (Lagspanningsdirektivet,
73/23/EEC och 93/68/EEC) och EMC (89/336/EEC, 92/31/EEC och 93/68/EEC)
och IVDD (98/79/EC) LVFS 2001:7

Instrumentet ar ETL-listat enligt

UL No 2601-1 och CAN/CSA-C22.2 No. 601.1-M90
UL No 3101-1 och CAN/CSA-C22.2 No. 1010.1-92
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11. Tekniska specifikationer

11.1. Tekniska data

Spéanning: 100/120/220/240 VAC 50/60 Hz

Effektforbrukning: 100 VA

Sékringar: 220/240VAC - 2 x T2.5AL
110/120 VAC - 1 x T6.3A 6.3 x 32 mm, CSA och UL
godkanda

Néatkabel: For USA/Kanada - UL544 "Green dot" Hospital grade
power cord.

Dimensioner B x D x H: 393 mm x 445 mm x 345 mm

Vikt: 23 kg

Princip: Kinetisk enzymatisk analysator

Prov: Mikrodialysprover

Provror: Microvial

Provvolym: <1 puL/analys (typiskt 0.5 pL/analys, beroende pa

analyt och konc.)
Minsta analyserbara volym: Summan av provvolymerna + 2.0 pL

Reagensférbrukning: < 15 pL/analys (beroende pa analyt och konc.)
Imprecision: <5 % RSD (beroende pa analyt och konc.)
Kalibrering: Automatisk (manuell kan géras)
Uppvarmningstid: 60 minuter

Mattid: 30 sekunder

Genomloppstid/Zanalys: 60 - 90 sekunder

Detektor: Enkelstrale filterfotometer
Ljuskalla: Hg-lampa

Vaglangder: 365 och 546 nm

Matcell: Kapillarflodeskyvett 10 mm, 2 uL
Reaktionstemperatur: 37°C

CMA Microdialysis AB reserverar sig for eventuella andringar.
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11.2. Tekniska omgivningsvillkor

« Analysapparaten ar gjord for inomhusbruk och ska placeras pa dragfri plats dar
den inte utsatts for direkt solljus.

» FOr att inte riskera analysatorns funktion se till att radiosdndare, mobiltelefoner
och annan tradlés kommunikationsutrustning halls pa betryggande avstand fran
CMA 600.

» Analysatorn far inte utsattas for hogre nivaer av stérning an vad EN 60601-1-2 och
EN 61010 anger.

Transport och lagringsforhallanden

Transporttemperatur: -40 till +70 °C. OBS! Om instrumentet transporteras vid en
temperatur pa 0 °C eller lagre (till exempel vid flygtransport), ska vatskesystemet i
CMA 600 vara tomt pa vatska.

Lagringstemperatur: +5 till +45 °C

Relativ luftfuktighet vid transport och lagring: 10 % till 100%, icke kondenserande.
Lufttryck: 50 till 106 kPa.

Anviéndningsférhallanden

Omgivande temperatur: +18 till +28 °C

Relativ luftfuktighet: 30% till 75%

Lufttryck: 70 till 106 kPa.

Spanningsvariation: maximalt £ 10% av nominell spanning

8001436C 2004-11-18



31(32) Anvandarmanual for CMA 600

12. Text och symbolforklaring

Rinsing Fluid Markerar platsen dar skoljpehallaren innehallande Rinsing Fluid ska
Placeras. (Se Bild 2)

Waste Markerar platsen déar slaskbehallaren ska placeras. (Se Bild 2)
A Anvandaren maste konsultera anvandarmanual fére anvandning.
- - Skyddsjordanslutning for rullstativ.
c € Produkten uppfyller kraven enligt EU’s direktiv for EMC, LVD och
IVDD/LVFS 2001:7. (Se sid 29).

Fore 30 Juni 2004

@@

9801152@
Efter 1 Juli 2004

€.

Produkten ar ETL-listad. (Se sid 29).

Produkten ar ETL-listad. (Se sid 29).
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13. Forbrukningsartiklar, tillbehor och Reservdelar

For aktuell information, besok var hemsida:
http://www.microdialysis.com

14. Katetrar, Pumpar och tillbehor

For aktuell information, besok var hemsida:
http://www.microdialysis.com

15. Avyttring av forbrukningsmaterial och
reservdelar

1. For avyttring av gammalt reagens och kalibrator se reagensmanualen.
2. For avyttring av skoljvatska se kapitel 8.2.
3. Mikroprovror slangs i vanliga sopor savida inte smittrisk foreligger.

4. FOr skrotning av hela eller detaljer till CMA 600 Microdialysis Analyser
kontakta CMA/Microdialysis for mer information.
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