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BRUGERANSVAR

1.0 BRUGERANSVAR

Dette produkt vil fungere i overensstemmelse med beskrivelsen i denne brugerhandbog og medfglgende markater
og/eller bilag, nar det samles, betjenes, vedligeholdes og repareres i henhold til de foreliggende anvisninger.
Produktet skal efterses regelmassigt. Et defekt produkt ma ikke anvendes. Defekte, manglende, slidte, deformerede
eller kontaminerede dele skal straks udskiftes. Hvis en sadan reparation eller udskiftning bliver ngdvendig, anbefaler
Ivy Biomedical Systems, Inc., at man ringer eller sender en skriftlig anmodning om serviceradgivning til
serviceafdelingen hos Ivy Biomedical Systems, Inc. Produktet og dets komponenter ma kun repareres i
overensstemmelse med anvisningerne fra personale, der har gennemgaet et uddannelsesforlgb hos Ivy Biomedical
Systems, Inc. Produktet ma ikke &ndres uden forudgdende skriftlig godkendelse fra kvalitetssikringsafdelingen hos
Ivy Biomedical Systems, Inc. Brugeren af dette produkt er eneansvarlig for alle funktionsfejl, der skyldes forkert
anvendelse, fejlagtig vedligeholdelse, uhensigtsmaessige reparationer, beskadigelse eller e@ndringer udfart af andre
end lvy Biomedical Systems, Inc.

A FORSIGTIG: | henhold til USA's faderale lovgivning ma denne enhed kun selges efter bestilling fra en lege.

A

lvl_-l BIOMEDICAL

vy Biomedical Systems, Inc.
“ 11 Business Park Drive
Branford, Connecticut 06405 USA

(203) 481-4183 e (800) 247-4614 e FAX (203) 481-8734
www.ivybiomedical.com e-mail: sales@ivybiomedical.com

Oversettelse af denne brugerhandbog til flere sprog findes pa Ivy Biomedicals websted:
www.ivybiomedical.com.
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2.0 BRUGERHANDBOGENS REVISIONSHISTORIK

Revision Dato Beskrivelse

00 20. november 2013 | Farste udgivelse.

01 9. marts 2015 Opdateret EMC Vejledning og producentens erklaering pa
siderne 8, 9 og 10. Tilfgjet ESS symbol pa brugerens ansvar
afsnit pa side 1. Opdateret alle henvisninger til WEEE-
direktivet 2012/19/EU. Revideret alle henvisninger til
sikringens markekapacitet og type T 0,5A, 250V.

02 2. september 2015 Revideret alle henvisninger til sikringens meerkekapacitet og
type T 0,5AL, 250V.

03 8. juni 2016 Revideret afsnit 6,10 og 6,12.

04 1.marts 2017 Revideret afsnit 19,0 til at omfatte yderligere lovmaessige
standarder.

05 15. marts 2017 Revideret afsnit 5.0 i henhold til nye krav i
IEC 60601-1-2:2014.

06 15. juni 2018 Revideret afsnit 19,0 til at omfatte yderligere lovmaessige
standarder.

07 19. februar 2019 Revideret afsnit 19,0 for at opdatere lovmeassige standarder.
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GARANTI

3.0 GARANTI

Alle produkter fremstillet af Ivy Biomedical Systems, Inc. garanteres ved normal brug at vare fri for materiale- og
produktionsfejl og at fungere inden for de angivne specifikationer i en periode p& 13 méneder fra den oprindelige
forsendelsesdato.

Alt tilbehgr, sasom patientkabler og afledningsledninger leveret af Ivy Biomedical Systems, Inc., garanteres ved
normal brug at veere fri for materiale- og produktionsfejl og at fungere inden for de angivne specifikationer i en
periode pa 90 dage fra den oprindelige forsendelsesdato.

Huvis det ved en kontrol hos vy Biomedical Systems, Inc. konstateres, at et eller flere af disse produkter eller
komponentdele er defekte, er Ivys ansvar begranset til reparation eller udskiftning af produkterne efter Ivys eget valg.

Huvis et eller flere produkter skal returneres til producenten til reparation eller kontrol, skal kundeservicemedarbejderne
hos Ivy Biomedical Systems kontaktes med henblik pa at fa et RMA-nummer (Return Material Authorization) samt
korrekte emballeringsanvisninger:

Service/teknisk support:

Telefon: (203) 481-4183 eller (800) 247-4614
Fax: (203) 481-8734

E-mail: service@ivybiomedical.com

Alle produkter, der returneres til reparation under garantien, skal sendes frankao til:

Ivy Biomedical Systems, Inc.
Attn: Service Department

11 Business Park Drive
Branford, CT 06405 USA

Ivy betaler for forsendelsen af det reparerede eller udskiftede produkt til kunden.

Model 7600/7800 Brugerhandbog 3
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4.0 INDLEDNING

Denne handbog indeholder oplysninger om den korrekte anvendelse af EKG-triggermonitoren model 7600/7800.
Det er brugerens ansvar at sgrge for, at alle gaeldende regler for installation og drift af monitoren overholdes.

Model 7600/7800 er et elektromedicinsk udstyr, der er beregnet til at monitorere patienter under leegelig supervision.
Model 7600/7800-monitoren ma kun betjenes af uddannet og kvalificeret medicinsk personale.

Brug af denne handbog

Vi anbefaler, at du lzeser denne handbog, far du betjener udstyret. Handbogen er udarbejdet med henblik pa at
omfatte alle funktioner. Hvis monitoren ikke indeholder alle funktioner, vises menuvalg og visningsdata for de
pageldende funktioner ikke pa monitoren.

| afsnittet Beskrivelse af monitoren findes generelle beskrivelser af knapper og displays. Se afsnittet i handbogen om
héndtering af den relevante indstilling for at fa yderligere oplysninger om brugen af de enkelte indstillinger.

Navnene pé& knapper, der skal betjenes af brugeren, er angivet med fed skrift i teksten. Menuvalg, der bruges med de
programmerbare knapper, er anbragt i firkantede parenteser [ ].

Producentens ansvar

Producenten af dette udstyr er kun ansvarlig for udstyrets virkning i forhold til sikkerhed, driftssikkerhed og
ydeevne, hvis:

e Indgreb, der vedrgrer samling, udvidelser, justeringer eller reparationer, udfares af personer, der er godkendt af
producenten

e Den elektriske installation er i overensstemmelse med alle geeldende regler
e  Udstyret anvendes i overensstemmelse med anvisningerne i denne héandbog

Huvis brugeren anvender udstyret forkert eller ikke vedligeholder monitoren i overensstemmelse med retningslinjerne
for korrekt vedligeholdelse, fritages producenten eller producentens reprasentant for alt ansvar i forhold til deraf
falgende manglende overensstemmelse (f.eks. i forhold til specifikationer), beskadigelse eller personskade.

lvy Biomedical Systems, Inc.

11 Business Park Drive

Branford, Connecticut 06405

(203) 481-4183 eller (800) 247-4614
Fax (203) 481-8734

E-mail: sales@ivybiomedical.com

Denne handbog indeholder beskrivelser af, hvordan model 7600/7800 opsattes og anvendes. Der er angivet vigtige
sikkerhedsoplysninger gennem hele handbogen efter behov. LAES HELE AFSNITTET MED
SIKKERHEDSOPLYSNINGER, FZR DU ANVENDER MONITOREN.
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SIKKERHED

5.0 SIKKERHED

5.1 Essentielle egenskaber
Liste over essentielle funktionsegenskaber (defineret i IEC 60601-1 testrapport):

At overvage og vise patientens hjerterytme ngjagtigt (inden for greenserne i 60601-2-27).

At overvage og vise patientens EKG-kurve ngjagtigt (inden for graenserne i 60601-2-27).

At producere en R-tak-gating udgangsimpuls med henblik pa korrekt, pracis og palidelig trigning.
At producere et alarmsignal, nér operatgrindgriben er nadvendig.

5.2 Elektrisk

Dette produkt er beregnet til drift via en lysnetstrgmkilde med fglgende nominelle veerdier: 100-120 V~ eller
200-230 V~, 50/60 Hz og et maksimalt stramforbrug pa 45 VA.

A ADVARSEL: For at undga risiko for elektrisk sted ma dette udstyr kun tilsluttes et forsyningsnet med
jordforbindelse. Tilslut kun monitoren til en jordet stikkontakt med tre ledere, der er beregnet til hospitalsudstyr. Det
trebenede stik skal sattes i en korrekt installeret stikkontakt med tre ledere. Hvis der ikke forefindes en tilgengelig
stikkontakt med tre ledere, skal en sadan installeres af en uddannet elektriker i overensstemmelse med de gaeldende regler.

A ADVARSEL.: Fjern under ingen omstendigheder den elektriske leder med jordforbindelse fra det elektriske stik.

A ADVARSEL: Stramkablet, der falger med udstyret, yder den ngdvendige beskyttelse. Forsgg ikke at fjerne
denne beskyttelse ved at &ndre kablet eller ved at bruge adaptere eller forleengerkabler uden jordforbindelse. Den
elektriske ledning og stikket skal veere intakte og ma ikke vaere beskadigede. Udstyret afbrydes fra lysnettet ved, at
den elektriske ledning tages ud af stikkontakten.

A ADVARSEL : Udstyret ma ikke sluttes til en stikkontakt, der betjenes via en kontakt pa veeggen eller en lysdaemper.

A ADVARSEL.: Hyvis der er nogen som helst tvivl om integriteten af den beskyttende jordlederinstallation, ma
monitoren ikke anvendes, far vekselstramskildens beskyttende leder er fuldsteendig funktionsdygtig.

A ADVARSEL.: Ved stramaforydelser pa over 30 sekunder skal monitoren teendes manuelt ved at trykke pa kontakten
Teend/standby. Nar strammen til monitoren er genoprettet, vender monitoren tilbage til producentens STANDARD-
indstillinger. (Der findes en funktion, som ger det muligt at benytte de sidst anvendte eller GEMTE indstillinger).

A ADVARSEL: For at undga uacceptabel RISIKO forarsaget af stremafbrydelser, skal monitoren forbindes til
en passende uafbrydelig stramforsyning (UPS), der er godkendt til medicinsk brug.

A ADVARSEL: Anbring ikke monitoren pa en sadan méde, at den kan falde ned pa patienten. Laft ikke
monitoren i den elektriske ledning eller patientkablet.

A ADVARSEL.: Udvis forsigtighed ved faring af monitorkablerne (patientkabler, stramkabler, osv.) for at
mindske risikoen for at snuble i dem.
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SIKKERHED

A ADVARSEL: Placér ikke monitoren pa en sddan made, at det kan gare det vanskeligt for operataren at
afbryde stramkilden.

A ADVARSEL.: Risiko for elektrisk stad! Fjern ikke daeksler eller paneler. Servicearbejde skal udfares af
kvalificerede serviceteknikere.

& ADVARSEL: Afbryd monitoren fra stremkilden, nar den skal serviceres. Servicearbejde skal udfgres af
kvalificerede serviceteknikere

& ADVARSEL.: Alle udskiftelige dele skal udskiftes af uddannet og kvalificeret servicepersonale.

A ADVARSEL: For at undga elektrisk stad skal monitoren kobles fra stremkilden far udskiftning af sikringer. Udskift
kun sikringer med samme type og nominelle veerdier: T 0,5AL, 250V.

A ADVARSEL: Renggr ikke monitoren, mens den er tilsluttet en stramkilde.

A ADVARSEL: Hvis enheden utilsigtet skulle blive vad, skal monitoren straks kobles fra stramkilden. Anvend
ikke monitoren fgr den er tgr igen og test derefter, at enheden fungerer korrekt, fgr du igen bruger den pa en patient.

A ADVARSEL.: Denne enhed benytter en felles isolationssti til EKG-afledningerne og elektroderne. Lad aldrig
EKG-afledninger og/eller -elektroder komme i kontakt med andre ledende dele, herunder jord. Foretag ikke
tilslutning af ikke-isoleret tilbehar til EKG-indgangen, nar den er tilsluttet en patient, da enhedens sikkerhed dermed
kan kompromitteres. Nar enheden er tilsluttet andre apparater, skal det sikres, at den samlede laekstrgm fra alle
enheder ikke overstiger 300 pA.

A ADVARSEL.: Den synkroniserede udgangsimpuls er ikke beregnet til at synkronisere en
defibrillatorudladning eller en kardioversionsprocedure.

A ADVARSEL: For at sikre tilstreekkelig ventilation af monitoren, ma den ikke bruges uden fadder pa
bunddakslet eller den valgfri monteringsplade til bunddeakslet.

A ADVARSEL.: Dette udstyr mé ikke andres uden tilladelse fra producenten.

5.3 Eksplosion

A ADVARSEL.: Eksplosionsfare! Brug ikke dette udstyr i naerheden af breendbare anaestetika eller andre
breendbare stoffer kombineret med luft, iltberigede miljger eller lattergas.

5.4 Patienttilslutninger

Patienttilslutningerne er elektrisk isoleret. Brug isolerede sensorer til alle tilslutninger. Undga, at
patienttilslutningerne bergrer andre ledende dele, herunder jordforbindelsen. Se anvisningerne for
patienttilslutninger i denne handbog.

6 Model 7600/7800 Brugerhandbog



SIKKERHED

Udvis forsigtighed ved faring af patientkablerne for at reducere risikoen for, at patienten bliver viklet ind i eller
stranguleres af ledningerne

Monitorens interne leekstrom er begrenset til mindre end 10 pA. Tag dog altid hejde for akkumuleret leekstrom,
der kan forérsages af andet udstyr, der anvendes pa patienten samtidig med denne monitor.

Anvend kun de patientkabler, der er angivet i denne héndbog, for at sikre, at leekstramsbeskyttelsen forbliver inden for
specifikationerne. Monitoren leveres med beskyttede afledningsledninger. Anvend ikke kabler og afledninger med
ubeskyttede afledningsledninger, som har eksponerede ledere i enden af kablet. Ubeskyttede afledningsledninger og
kabler kan udgere en uforholdsmaessig risiko med negative konsekvenser for helbredet eller dgdsfald til falge.

Monitortransienter fra ledningsisolationen kan ligne faktiske EKG-kurver og dermed hindre udlgsningen af
hjertefrekvensalarmer. Dette problem minimeres ved at sikre, at elektroderne er placeret korrekt, og at kablernes
faring ligeledes er korrekt.

Hvis der opstar en alarmtilstand, mens alarmen er deaktiveret, vil der hverken forekomme visuelle eller akustiske alarmer.

5.5 MR-scanning

A ADVARSEL: Ikke MR-sikker! Udsat ikke model 7600 og model 7800 for et miljg med magnetisk resonans
(MR). Model 7600 og model 7800 kan udggre en risiko for skader fra flyvende genstande pga. tilstedeverelsen af
ferromagnetiske materialer, der kan tiltreekkes af MR-magnetkernen.

A ADVARSEL.: Varmeskader og forbreendinger kan opsté pga. metalkomponenter i enheden, som kan blive
varme under MR-scanning.

& ADVARSEL: Enheden kan forarsage artefakter i MR-billedet.

A ADVARSEL: Enheden fungerer muligvis ikke korrekt pga. de kraftige magnet-og radiofrekvensfelter, der
genereres af MR-scanneren.

5.6 Pacemakere

A ADVARSEL - PACEMAKERPATIENTER: Frekvensmalere kan fortsatte med at male pacemakerens
frekvens under hjertestop og visse former for arytmi. Stol ikke fuldsteendigt pd ALARMSIGNALER fra
frekvensmalere. Pacemaker-PATIENTER skal holdes under ngje overvagning. Se afsnittet SPECIFIKATIONER i
denne handbog for at fa oplysninger om, hvilke muligheder instrumentet har for at afvise impulser fra pacemakeren.
Afvisning af AV-sekventielle pacemakerimpulser er ikke blevet evalueret. Stol ikke pa afvisning af
pacemakerimpulser hos patienter med dobbeltkammer-pacemakere.

5.7 Elektrokirurgisk beskyttelse

Dette udstyr er testet i overensstemmelse med EN 60601-2-27.

Model 7600/7800 Brugerhandbog 7



SIKKERHED

Dette udstyr er beskyttet mod strgm fra elektrokirurgiske instrumenter. Sgrg for, at det elektrokirurgiske
returkredslgh er korrekt tilsluttet som beskrevet i producentens anvisninger for at undga risikoen for
elektrokirurgiske forbraendinger pa monitoreringssteder. Ved forkert tilslutning kan visse elektrokirurgiske enheder
sende energi tilbage gennem EKG-elektroderne. Dette udstyr vender tilbage til normal drift pd mindre end

10 sekunder.

5.8 Defibrilleringsbeskyttelse

Dette udstyr er beskyttet mod en defibrillatorudladning pa op til 360 J. Monitoren er internt beskyttet for at
begranse strammen gennem elektroderne og dermed forhindre personskade pa patienten og beskadigelse af
udstyret, sa leenge defibrillatoren bruges i overensstemmelse med producentens anvisninger. Brug kun tilbehgr, der
er specificeret af lvy (se Tilbeher).

5.9 Signalamplitude

A ADVARSEL: Den mindste signalamplitude for patientens fysiologiske "R-tak" er 0,5 mV.
Brug af model 7600/7800 under ovennavnte amplitudevardi kan medfagre ungjagtige resultater.

5.10 EMC

Dette udstyr er certificeret til at vaere emissions- og immunitetsbeskyttet i henhold til IEC-60601-1-2 2014 ved brug
pa et hospital eller en mindre klinik.

A FORSIGTIG: Der skal tages serlige forholdsregler for medicinsk udstyr i forhold til elektromagnetisk
kompatibilitet, og udstyret skal installeres og tages i drift i overensstemmelse med oplysningerne om
elektromagnetisk kompatibilitet i brugerhandbogen

FORSIGTIG: Berbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke elektromedicinsk udstyr.

& ADVARSEL.: Denne enhed er ikke testet til brug under tilstedevaerelsen af forskellige, potentielle
EMC/EMI-kilder sdsom diatermi, RFID (radiofrekvensidentifikation), elektromagnetiske sikkerhedssystemer
(f.eks. metaldetektorer) osv. Der skal udvises forsigtighed, hvis denne enhed bruges under tilstedeveerelsen af
sadanne enheder.

A ADVARSEL: Model 7600/7800 ma ikke anvendes i naerheden af eller stablet sammen med andet udstyr.
Huvis det er ngdvendigt at bruge model 7600/7800 i naerheden af eller stablet sammen med andet udstyr, skal det
kontrolleres, at den fungerer normalt i den konfiguration, hvor den skal bruges.

5.11 Tilbehgr

& ADVARSEL.: Brug af andet tilbehgr end det, der er angivet afsnittet Tilbehgr i denne manual, kan medfare
ggede emissioner fra eller reduceret immunitet for udstyret.
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5.12 Vejledning og producentens erklaering - Elektromagnetiske emissioner

Vejledning og producentens erklaering — Elektromagnetiske emissioner
Monitoren model 7600/7800 er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet
nedenfor. Kunden eller brugeren af model 7600/7800 skal sikre, at den anvendes i et sadant miljg.

Emissionstest Overensstemmelse Elektromagnetisk miljg -
vejledning
RF-emissioner Gruppe 1 Model 7600/7800 anvender kun
CISPR 11 udstralet Klasse B RF-energi til interne funktioner.

Derfor er RF-emissionerne
meget lave og vil sandsynligvis
ikke medfgare interferens i
elektronisk udstyr i neerheden.

RF-emissioner Klasse B Model 7600/7800 er egnet til
CISPR 11 ledet brug alle andre steder end i
Harmoniske emissioner Klasse A private hjem samt steder, der er
IEC 61000-3-2 direkte tilsluttet den offentlige
Spandingsfluktuationer/flimmeremissione Klasse A lavspaendingsstremforsyning,
IEC 61000-3-3 som leverer strgm til

private hjem.
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5.13 Vejledning og producentens erklaering - Elektromagnetisk immunitet

Vejledning og producentens erklaering — Elektromagnetisk immunitet

Monitoren model 7600/7800 er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor. Kunden
eller brugeren af model 7600/7800 skal sikre, at den anvendes i et sadant miljg.

Immunitetstest

IEC 60601-testniveau

Overensstemmelsesniveau

Elektromagnetisk
miljg — vejledning

Elektrostatisk * 8 kV kontakt + 9 kV kontakt Gulvene skal veere af
udladning (ESD) tree, beton eller med
IEC 61000-4-2 +15 kV luft +15 kV luft keramiske fliser. Hvis
gulvene er deekket af et
syntetisk materiale, skal
den relative fugtighed
veere mindst 30%.
Hurtige + 2 kV for + 3 kV for Kvaliteten af strammen
transienter/bygetransienter | stramforsyningsledninger strgmforsyningsledninger fra forsyningsnettet skal
IEC 61000-4-4 veere som i et typisk

+ 1 kV for indgangs-/
udgangsledninger

100 kHz repetitionsfrekvens

+ 1,5 kV for indgangs-
/udgangsledninger

100 kHz repetitionsfrekvens

kommercielt eller
hospitalsmiljg.

Spandingsimpulser
IEC 61000-4-5

+1 kV differentialtilstand

+ 2 kV fealles tilstand

+1,5 kV differentialtilstand

+3 kV fealles tilstand

Kvaliteten af strammen
fra forsyningsnettet skal
veere som i et typisk
kommercielt eller
hospitalsmiljg.

Spezndingsfald, korte
afbrydelser og
spandingsudsving i
stremforsyningsledninger
IEC61000-4-11

0% Ur: 0,5 cyklus
i trin pa 0, 45, 90, 135, 180,
225, 270 og 315 grader.

0% Ur: 1 cyklus ved 70 %
Ur; 25/30 cyklusser.

Enfaset: ved 0 grader

0 % Ur; 250/300
cyklusser.

0% Ur: 0,5 cyklus
i trin pa 0, 45, 90, 135, 180,
225, 270 og 315 grader.

0% Ur: 1cyklusog 70 %
Ur; 25/30 cyklusser.

Enfaset: ved 0 grader

0 % Ur; 250/300
cyklusser.

Kvaliteten af strammen
fra forsyningsnettet skal
vaere som i et typisk
kommercielt eller
hospitalsmiljg. Hvis
brugeren af model
7600/7800 har behov
for kontinuerlig drift

af udstyret under en
afbrydelse af
hovedstramforsyningen,
anbefales det, at model
7600/7800 tilfares stram
fra en uafbrydelig
strgmforsyning.

Stremfrekvens
(50/60 Hz)
magnetfelt
IEC 61000-4-8

30 A/m

50 Hz eller 60 Hz

30 A/m

50 Hz 0g 60 Hz

Magnetfelter med
netfrekvenser skal ligge
pa niveauer, der er
karakteristiske for en
typisk lokalitet i et typisk
kommercielt miljg eller
hospitalsmiljg.
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Vejledning og producentens erklering — Elektromagnetisk immunitet

Monitoren model 7600/7800 er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af model 7600/7800 skal sikre, at den anvendes i et sddant miljg.

Immunitetstest IEC 60601- Overensstemmelses | Elektromagnetisk miljg — vejledning
testniveau niveau
Beerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr ma ikke
anvendes tettere pa nogen del af model
7600/7800, herunder kabler, end den
anbefalede separationsafstand, der er
beregnet ud fra ligningen, der geelder
for senderens frekvens.
Anbefalet separationsafstand
Ledet RF 3Vrms 5Vrms d=12 —.ll'p_
IEC 61000-4-6
150 kHz til 80 MHz | 150 kHz til 80 MHz
d=1.2 _,||'p_80 MHz til 800 MHz
6 Vrms i ISM-band | 6 Vrms i ISM-band
g"geggrpﬂﬁis MHz g‘;”,v?ﬂzo'ls MHzog | j_ 3 /P800 MHz il 2,7 GHz
0 0 Hvor p er senderens maksimale
80% AMved2Hz | 80% AMved2Hz | nominelle udgangseffekt i watt (W) iht.
producenten, og d er den anbefalede
. separationsafstand i meter (m).
Udstralet 3V/m 10 V/m Feltstyrken fra faste RF-sendere, som
radiofrekvens IEC _ _ angivet af en elektromagnetisk
61000-4-3, inkl. 80 MHz til 2,7 GHz | 80 MHz til 2,7 GHz

paragraf 8.10,
tabel 9 for neerhed
til tradlase
enheder.

80 % AM ved 2 Hz

Inkl. paragraf 8.10,
tabel 9 for neerhed til
tradlgse enheder

80 % AM ved 2 Hz

Inkl. paragraf 8.10,
tabel 9 for neerhed til
tradlgse enheder

undersggelse pa stedet 2, skal veere under
det maksimalt tilladte niveau i hvert
frekvensomrade ®

Der kan forekomme interferens i
neerheden af udstyr, der er maerket med
fglgende symbol:

()

NOTE 1 - Ved 80 MHz og 800 MHz gzlder det hgjeste frekvensomrade.
NOTE 2 - Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pavirkes af absorbering og
refleksion fra strukturer, genstande og personer.

2 Feltstyrker fra faste sendere, sdsom baseenheder til radiotelefoner (mobiltelefoner/tradlgse telefoner) og mobilradioer til brug pa land,
amatgrradioer, AM- og FM-radioudsendelser og tv-udsendelser, kan ikke med ngjagtighed forudsiges teoretisk. En elektromagnetisk
undersggelse af stedet bar overvejes med henblik pa vurdering af det elektromagnetiske miljg i forhold til faste RF-sendere. Hvis den
malte feltstyrke pa det sted, hvor model 7600/7800 anvendes, overskrider det geeldende maksimalt tilladte RF-niveau, der er neevnt
ovenfor, bar model 7600/7800 kontrolleres for at sikre, at udstyret fungerer korrekt. Hvis unormal drift konstateres, kan yderligere tiltag
vare ngdvendige, sasom at dreje eller flytte model 7600/7800.

b Over frekvensomradet 150 KHz til 80 MHz skal feltstyrkerne veere under 3 V/m.

Model 7600/7800 Brugerhandbog
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5.14 Beskrivelse af de anvendte symboler

Se brugerhandbogen A Advarsel
Type CF anvendt del Forsigtig
Defibrillatorsikker

/kvipotential jordforbindelse R 0 H S Overholder RoHS

Sikringstype/-specifikationer ®—> Udgangssignal

Ikke MR-sikker

B

3

Indgangssignal

Jordforbindelse Indgangs-/udgangssignal
Taend/standby Producent
Produktionsdato Alarm fra

BEG G

Overholder WEEE Vekselstram

Risiko for elektrisk sted: Fjern ikke daeksler eller paneler. Henvis service til kvalificeret
servicepersonale.

<~ 3 i@ > o
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6.0 BESKRIVELSE AF MONITOREN

Model 7600/7800 er en brugervenlig EKG-triggermonitor, der er udstyret med en LCD-bergringsskeerm med klare
farver. Model 7600/7800 viser to samtidige EKG-vektorer og patientens hjertefrekvens. Trigger-EKG-vektoren (den
gverste EKG-kurve) kan veelges fra afledningerne I, 11, 111 eller Auto. Den anden EKG-vektor (den nederste EKG-
kurve) kan veelges fra afledningerne I, 1l eller I11. Derudover kan alarmgreanserne for hgj og lav hjertefrekvens
indstilles til at markere greenser for patientens hjertefrekvens, saledes at en overskridelse af disse graenser medfarer en
akustisk og visuel angivelse af denne overskridelse. Farvedisplayet pd model 7600/7800 har dobbelte EKG-kurver,
store hjertefrekvenstal og alfanumeriske tegn for andre data, alarmmeddelelser, menuer og brugeroplysninger.

e Model 7600/7800-monitoren er primaert beregnet til brug til patienter i de sammenhange, hvor en ngjagtig
R-taksynkronisering er ngdvendig f.eks. ved timede scanningsundersggelser.

e Model 7600/7800 indeholder en funktion til AUTOMATISK valg af afledning (kun triggerafledning). Nar
denne funktion veelges, vil den afgare hvilken afledning (I, 1l eller 111), der giver det bedste EKG-signal og
dermed ogsa en mere palidelig EKG-trigger.

e Model 7600/7800 har et elektrisk isoleret RS-232 mikro-D-stik, som giver tovejskommunikation mellem
monitoren og den eksterne konsol til overfarsel af EKG-data.

e Der fas forskelligt ekstraudstyr til model 7600/7800. Det er ikke alt ekstraudstyr, der er inkluderet i alle
monitorer. Som ekstraudstyr fas en integreret recorder. Recorderens funktioner konfigureres via menuerne
pa monitorens bergringsskarm.

e Model 7600/7800 er egnet til brug i forbindelse med elektrokirurgi.

e Model 7600/7800 er ikke beregnet til brug sammen med andre fysiologiske monitoreringsenheder.

e Model 7600/7800 ma kun bruges pa én patient ad gangen.

Kun model 7800:

e Model 7800 har speciel hardware og software, som giver mulighed for méling af hud-til-elektrodeimpedans.

e Model 7800 giver adgang til to Ethernet-kanaler fra et enkelt RJ45-stik. Den farste kanal giver
tovejskommunikation mellem monitoren og CT-konsollen, sa der kan overfgres EKG-data, trigger-
timingsdata og modtages patient-id-oplysninger. Den anden kanal leverer EKG-data til displayet pa
CT-gantryet. Disse funktioner virker kun, nar model 7800 er elektrisk forbundet til en CT-konsol og
et CT-gantry, der kan vise EKG-data.

e Model 7800 har et USB-drev, der giver operatgren mulighed for at lagre og hente EKG-data pa en USB-nggle.

e Model 7800 har et ekstra 9-benet D-subminiature-stik, der udgar en brugerdefineret graenseflade til
bestemte installationer.
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6.1 Tilsigtet brug

EKG-triggermonitorerne fra vy Biomedicals model 7000-serien er lette at anvende som instrumenter til overvagning
af EKG og hjertefrekvens. De er udviklet til brug pa intensivafdelinger, hjerteafdelinger og pa operationsstuer. De kan
udlgse en alarm, nar hjertefrekvensen falder uden for forudindstillede greenser. De giver en udgangsimpuls, der er
synkroniseret med R-takken i de sammenhenge, hvor en ngjagtig R-taksynkronisering er ngdvendig.

6.2 Patientpopulation

EKG-triggermonitoren fra model 7000-serien er beregnet til EKG-monitorering og detektering af R-takimpulser hos
voksne, geriatriske, paediatriske og neonatale patienter. R-taksynkronisering anvendes typisk til gating af nukleare
scannere, CT-scannere eller andre billeddiagnostiske enheder.

6.3 Kontraindikationer

Model 7000-serien er begreenset til brug af uddannet og kvalificeret medicinsk personale. Denne enhed er ikke
beregnet til brug som livsunderstgttende udstyr eller til hjertediagnostik. Produktet er ikke beregnet til brug i
hjemmeplejeovervagning eller til brug i et MR-miljg.

6.4 Klassificering (i henhold til ANSI/AAMI ES60601-1)

Beskyttelse mod elektrisk sted: Klasse 1.

Graden af beskyttelse mod elektrisk stad: Type CF anvendt del. Defibrillatorsikker: EKG

Graden af beskyttelse mod skadelig vandindtraengen: Almindeligt udstyr IPX1 i henhold til IEC-60529

Renggaring og vedligeholdelse: Se afsnittet Vedligeholdelse og renggring i denne
handbog

Graden af sikkerhed ved anvendelse i nerheden af Udstyr, der ikke er egnet til brug i naerheden af

en brendbar blanding af anastetika med luft eller braendbar anaestetikablanding

ilt eller lattergas:

Driftstilstand: Kontinuerlig
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6.5 Knapper og indikatorer
Basisknapper

Nar monitoren tilsluttes en vekselstrgmskilde, forsynes monitorens elektroniske kredslgh med
strgm, nar der trykkes pa knappen Teend/standby. Tryk pa knappen igen for at afbryde strammen
til monitorens elektroniske kredslgb.

A ADVARSEL.: Monitoren afbrydes fra lysnettet ved at tage vekselstramsledningen ud af stikkontakten.

Kontakten Alarm fra deaktiverer lydalarmerne. Tryk endnu en gang pa denne knap for at indstille
alarmerne til normal drift.

Hiertefrekvens (SPM)
Knappen Measure Impedance

(Mal impedans)
(Kun model 7800)

L BEEETE
| IMPEDANCE |

. . RA LA LL RL <«——— EKG-simulator med 4
Impedansmélinger i kQ —————— i PTIEra: afledninger, RA, RL,

(Kun mOdeI 7800) T ST:RRIwE rJl::‘ﬁm - LL LA

Rentgenstatus Dobbelte, samtidige
(Kun model 7800) —— EKG-kurver med valg
af afledning
R ————
S Lol <«— Stik til 6-benet
EKG-patientkabel
(\—!, ngEIDMEDICAL
Kontakten
Teand/standby | T
(basisknap)
Model 7800 vist
Lysnet |
LED-indikator Kontakten Alarm fra Programmerbare

(Basisknap) knapper
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6.6 Display

HJERTEFREKVENS: Vises med store tal som slag pr. minut (SPM) pa den gverste del af skeermen.

EKG: Dobbelte, samtidige EKG-kurver, der bevaeger sig fra venstre mod hgjre, vises pa skeermen. EKG-
triggermgnsteret vises i toppen og den anden EKG-kurve i bunden.

OPSATNING: De gnskede valg foretages via bergringsskaeermens menuer. Valg af afledning vises til hgjre for
deres respektive mgnstre. Filter ON/OFF (Filter til/fra) vises i displayets gverste hgjre hjgrne. Alarmgraenser vises
direkte under hjertefrekvensen.

Impedansmaling (kun model 7800): Viser den malte impedans mellem patientens hud og den enkelte EKG-
elektrode (RA, LA, LL, RL). Impedansmalingerne er placeret i displayets gverste venstre hjgrne.

Rentgenstatus (kun model 7800): Viser status for CT-scannerens rgntgen. Statusmeddelelsen for rgntgen er

placeret i displayets gverste venstre hjgrne. Den viste meddelelse er enten: XRAY OFF (Rantgen fra), XRAY ON
(Rantgen til), eller XRAY DISCONNECT (Rgntgen afbrudt).

6.7 Alarmmeddelelser

ALARM MUTE (Alarm fra): Et PAMINDELSESSIGNAL, der angiver, at de akustiske alarmer er sléet fra.
Bemark: ALARM MUTE (Alarm fra) svarer til AUDIO OFF (Lyd fra).

Folgende alarmindikationer vises som omvendt video. Alarmer vises midt pa skeermen og blinker én gang pr. sekund.

LEAD OFF (Ledn. fra): En TEKNISK ALARM, der angiver, at en afledning er blevet afbrudt.
Alarmmeddelelsen LEAD OFF (Ledn. fra) vil blive vist inden for 1 sekund
efter, at afbrydelsen er detekteret.

CHECK LEAD (Tjek ledning): En TEKNISK ALARM, der angiver, at der er detekteret en ubalance mellem
afledningerne. Alarmmeddelelsen CHECK LEAD (Tjek ledning) vil blive vist
inden for 1 sekund efter, at behovet for kontrol er detekteret.

HR HIGH (HF hgj): En PATIENTALARM, der angiver, at grensen for hgj hjertefrekvens er blevet
overskredet i tre sekunder.

HR LOW (HF lav): PATIENTALARM, der angiver, at grensen for lav hjertefrekvens er blevet
overskredet i tre sekunder.

ASYSTOLE (Asystoli): En PATIENTALARM, der angiver, at intervallet mellem hjerteslag overstiger
seks sekunder.

&ADVARSEL: N&r monitoren startes op, er akustiske alarmer altid pa pause i 30 sekunder. Andre
konfigurationsindstillinger er tilgengelige efter anmodning.

6.8 Programmerbare knapper

Ved tryk pa en programmerbar knap vises andre menuniveauer, eller en relevant funktion aktiveres. Menufunktioner
er beskrevet i menustrukturen.
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6.9 Menustruktur

MEASURE
IMPEDANCE
MAIN MENU:
DISPLAY ECG OPTIONS FREEZE PRINT
MENU MENU MENU DIRECT
! A Ar {k ;
TRIGGER SIZE Date/Time QRS VOL
AUTO 10 MM/MV OFF
SECOND FILTER Ab‘g*LM
LEAD | ON MEDIUM
SPEED P-LOCK REC MODE CLEAR
25 MM/SEC ON DIRECT MEMORY
Alarm
Limits
TEST PACER DET MODE COPYTO
MENU ON Low ADULT USB DRIVE
MAIN MAIN 0 MAIN MAIN
MENU MENU MENU MENU
N2
1 HIGH
SIM RATE USB R
OFF MENU i
FINE TUNE
N2
TASTEVALG
FINE TUNE
DISPLAY MENU (SKZERMMENU) OPTIONS MENU (VALGMENU)
T Trigger: Lead I — 11 - 11l = AUTO QRS Volume: Off, Low, High
Second: Lead | — 11 =11 Alarm Volume: Low, Medium, High
INTERNAL Speed: 25mm/s and 50mm/s Recorder Mode: Direct, Timed, Delay
TEST OFF Mode: Adult, Ped/Neo
ECG MENU (EKG-MENU)
Size: 5, 10, 20, 40mm/mV
MAIN Filter: On, Off Valgmuligheder kun model 7800:
MENU P-Lock: On, Off Measure Impedance
Pacer Detect: On, Off USB Menu
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6.10 Bagpanel

&) e
EKG-simulator med )
4 afledninger, RA, : S — 9-benet mikro-D
RL, LL, LA : = ==t - SR o RS-232
BNC-stik . . .
SYNCHRONIZED e Y, Stereo Jack
OUTPUT ECG OUTPUT
(SYNKRONISERET (EKG-UDGANG)
UDGANG) :1: |
. 9-benet D-subminiaturestik
- 4—
RIStk aEmr Q @ AUXILIARY (Ekstra)
ETHERNET ik G- e Ui (Kun model 7800)
(Kun model 7800) . schRONz: R EG AUKILIARY
Markat med = e N
serienummer — R ook e €6, W &S \l /
Wi E@aamzmn. Q\ /}
A uLmH‘mmmr!ﬂu E011-NO22005 ﬁ ’
CardiacTrigger Monktor 7800 oy ANSLARMI ES60501-1:2005, CAN5A-CE2.2 N 6S01- 1106

Fuse Value
TOSAL 250

llllll,lj_-

Sikringer

Strgmindgangsmodul (Bag panelet)

Lysnetindgang

Model 7800 vist

6.11 Sikringsspecifikationer

Sikringerne er placeret bag deekslet pa stremindgangsmodulet. Tag vekselstramsledningen ud ved udskiftning af
sikringerne. Fjern stramindgangsmodulet, og udskift kun sikringen/sikringerne med sikringer af samme type:
T 0,5AL, 250V.
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6.12 Beskrivelse af bagpanel

Falgende komponenter er placeret pa bagpanelet.

LYSNETINDGANG: Stik til en standard vekselstramsledning.

& FORSIGTIG: Nar monitoren sluttes til et andet stykke udstyr, skal det altid kontrolleres, at hver enkelt
tilsluttet udstyrsdel har sin egen separate jordforbindelse.

Forsgg ikke at tilslutte kablerne til disse tilslutninger uden farst at kontakte den lokale tekniske afdeling med
speciale i biomedicinsk udstyr. Dette er for at sikre, at tilslutningen overholder kravene til leekstrgm i henhold til en
af fglgende geldende standarder: ANSI/AAMI ES60601-1:2005, CAN/CSA-C22.2 No0.60601-1:08 og

CE-MDD 93/42/E@F. Den maksimale ikke-destruktive spending, der kan anvendes pa disse stik, er 5 V.

SYNCHRONIZED OUTPUT: (Synkroniseret udgang): Et stik af BNC-typen med et udgangssignal, der er
synkroniseret med R-takkens top. Synkroniseringsimpulsens amplitude konfigureres fra fabrikken: 0 til +5 V, +5 V/ til
0V,-10 Vil +10 V eller +10 V til -10 V. Tilgaengelige synkroniseringsimpulsbredder: 1 ms, 50 ms, 100 ms og 150 ms.

PEQ-jordforbindelse: Spaendingsudligning - En jordforbindelse, der kan bruges til at sikre, at der ikke opstar
spandingsforskelle mellem dette udstyr og andet elektrisk udstyr.

Sikring: Udskift kun med en sikring af samme type og med samme specifikationer som angivet pa sikringens
meerkat: T 0,5AL, 250V.

ECG OUTPUT (EKG-udgang): Dette er et %" stereostik, hvor udgangssignalet for den analoge EKG-kurve er pa
spidsen, det synkroniserede impulssignal pa ringen og feelles pd basningen. Begraenset til en bandbredde pa 100 Hz.

RS-232: Elektrisk isoleret RS-232 micro-D-stik til kommunikation mellem enheder. RS-232-stikket leverer 6 V og -
6 V med en maksimal stram pa 20 mA.

AUXILIARY (Ekstra) (Kun model 7800): 9-benet D-subminiature-stik, der udger en brugerdefineret greenseflade
til bestemte installationer. Den ekstra udgang leverer +5 V og -12 V med en maksimal strgm pa 12 mA.

ETHERNET (kun model 7800): Dette er en to-kanals Ethernet-udgang, som giver en Ethernet-protokol (10Base-T,
IEEE 802.3) fra et enkelt RJ45-stik. Med den farste kanal forbindes model 7800 og CT scanner-konsollen, sa de kan dele
data og kontroloptioner. Med den anden Ethernet-kanal fra det samme stik leveres EKG-data til displayet pa CT-gantryet.

MAERKAT MED SERIENUMMER: Markaten med serienummeret angiver model og et unikt serienummer for
monitoren.

& ADVARSEL: Brugen af TILBEH@R, der ikke overholder de relevante sikkerhedskrav til dette udstyr, kan
medfgre en lavere grad af sikkerhed for det samlede system. Overvejelser vedrgrende valg af tilbehgr skal omfatte:

e Brug af tilbehgret i NAERHEDEN AF PATIENTER.
o Dokumentation for at sikkerhedscertificeringen af TILBEHJRET er sket i overensstemmelse med den
geldende harmoniserede, nationale standard IEC 60601-1 og/eller IEC 60601-1-1.
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7.0 OPSATNING AF MONITOREN

7.1 Installation af monitoren

A FORSIGTIG: Underwriters Laboratory (UL) har ikke testet/godkendt model 7600/7800 med
rullestativ (Ivy delnr.: 590441) som et system.

1. Montér rullestativet (Ivy delnr.: 590441) ved at fglge monteringsvejledningen til GCX Light Duty Roll
Stand (DU-RS-0025-02).

2. Justér monitoren og dens adapterplade med rullestativets monteringsadapter (Fig. 1).

1

Fig. 2

3. Trek sikkerhedsstiften ned og skub monitoren pa plads pa rullestativets monteringsadapter (Fig. 2). Slip
sikkerhedsstiften, og serg for, at den gar i hak i monitorens adapterplade. (Adapterpladen har et hul til
stiften til sikring af monitoren).

4. Spend de to nylonskruer pa rullestativets monteringsadapter ved at dreje dem med uret.

7.2 Opsetning af instrumentet til brug
1. Tilslut den medfglgende, aftagelige stramledning, der er godkendt til hospitalsbrug, til monitoren. Slut den
anden ende til en vekselstrgmskilde (100-120 V~ eller 200-230 V~).
& FORSIGTIG: En palidelig jordforbindelse kan kun opnés, nar udstyret sluttes til en tilsvarende stikkontakt,
der er "godkendt til hospitalsbrug".

2. Tryk pé kontakten Teend/standby pa venstre side af frontpanelet for at teende for strammen.

3. Tilslut patientkablet til EKG-stikket pa sidepanelet.

A ADVARSEL.: Udvis forsigtighed ved fgring af monitorkablerne (patientkabler, stramkabler, osv.) for at
mindske risikoen for at snuble i dem.
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7.3 Indstilling af dato og klokkeslaet

Anvend nedenstaende fremgangsmade til indstilling af dato og klokkeslat. Klokkeslettet angives i gverste hgjre
hjgrne af displayet.

1. Tryk pa knappen [OPTIONS MENU] (Valgmenu) i hovedmenuen.

2. Tryk pa knapperne O og  under DATE/TIME (Datof/tid) for at veelge MONTH (Maned).

3. Tryk pd [NEXT -- >] (Neeste) for at ga til indstillingen DAY (Dag). Brug knapperne OH og U til at indstille den
gnskede dag.

4. Tryk p& [NEXT -- >] (Naste) for at ga til indstillingen YEAR (Ar). Brug knapperne O og U til at indstille det
gnskede ar.

5. Tryk pa [NEXT -- >] (Neeste) for at ga til indstillingen HOUR (Time). Brug knapperne O og& til at indstille
det gnskede timetal.

6. Tryk pd [NEXT -- >] (Neeste) for at ga til indstillingen MINUTE (Minut). Brug knapperne O og@ til at
indstille det gnskede minuttal.

7.4 Indstilling af QRS- og alarmlydstyrke
Anvend nedenstdende fremgangsmade til indstilling af QRS- og alarmlydstyrke.

1. Tryk pa knappen [OPTIONS MENU] (Valgmenu) i hovedmenuen.

2. Tryk pa knappen [QRS VOL] (QRS-lydst.) for at veelge QRS-lydstyrken. Valgmulighederne er OFF (Fra),
LOW (Lav) eller HIGH (Hgj).

3. Tryk pa knappen [ALARM VOL] (Alarmlydst.) for at vaelge alarmlydstyrken. Valgmulighederne er: LOW
(Lav), MEDIUM (Medium) eller HIGH (Hgj).

Tryk pa [MAIN MANU] (Hovedmenu), nar alle dato-, ur- og lydindstillinger er korrekte, for at vende tilbage til
monitorens startskeermbillede.

7.5 Indstilling af alarmgraenser

1.  Tryk pa knappen [OPTIONS MENU] (Valgmenu) i hovedmenuen.
2. Tryk pa knapperne HR LOW (HF lav) AN og  under ALARM LIMITS (Alarmgranser) for at vaelge
greenseverdier for lav hjertefrekvens. Valgmughederne er fra 10 SPM til 245 SPM i intervaller pd 5 SPM.

3. Tryk pa knapperne HR HIGH (HF hgj) O og V under ALARM LIMITS (Alarmgranser) for at vaelge
graenseverdier for hgj hjertefrekvens. Valgmulighederne er fra 15 SPM til 250 SPM i intervaller pa 5 SPM.

7.6 Indstilling af EKG-hastighed

1.  Tryk pa knappen [DISPLAY MENU] (Ske&rmmenu) i hovedmenuen.
2. Tryk pa knappen [SPEED] (Hastighed) for at veelge EKG-hastighed. Valgmulighederne er 25 og 50 mm/sek.

& FORSIGTIG: Knappen [SPEED] (Hastighed) a&ndrer ogsa recorderens hastighed.

Model 7600/7800 Brugerhandbog 21



OPSATNING AF MONITOREN

7.7 Standardindstillinger

Monitoren nulstilles til standardindstillingerne ved at trykke pa kontakten Teend/standby for at slukke for
monitoren og derefter teende monitoren igen ved igen at trykke pa kontakten Teend/standby.

Indstilling Indledende standard
Sprogindstilling Engelsk (afhzngig af konfigurationen)
EKG-starrelse 10 mm/mV
Triggerafledning 11 eller Auto (afhaengig af konfigurationen)
Anden afledning I
Filter TIL
Impedansgranse 50kQ (afhzngig af konfigurationen)
Hjertefrekvens, lav greense 30
Hjertefrekvens, hgj graense 120
EKG-hastighed 25 mm/sek
Recorder Direkte
QRS-lydstyrke Fra
Alarmlydstyrke Medium
Intern test Fra
Simulatorfrekvens Fra
Alarmer 30 sekunder eller Fra (afhangig af konfigurationen)
Triggerpolaritet Positiv eller negativ (afhengig af konfigurationen)
P-las Til eller Fra (afhangig af konfigurationen)
Pacerdetektering Til eller Fra (afhangig af konfigurationen)

Standard-/gemte indstillinger kan tilpasses (password kraves) af en ansvarlig organisation. Kontakt vy Biomedical
Systems pa (203) 481-4183 for oplysninger om, hvordan denne funktion aktiveres.
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8.0 SYNKRONISERET UDGANG
(Trigger)

8.1 Synkroniseringsimpuls

Den synkroniserede EKG-udgang frembringer en triggerimpuls, der starter ved spidsen af hver R-tak, som er
tilgeengelig pa BNC-stikket SYNCHRONIZED OUTPUT (Synkroniseret udgang) og pa stikket ECG OUTPUT
(EKG-udgang) (ringen pa %" stereophonostikket) pd monitorens bagpanel. Forbind den synkroniserede udgang pa
monitoren med den enhed, der skal synkroniseres.

Herunder vises triggerimpulsens timing i forhold til EKG-kurven.

<>
R-takkens spids ' 100 ms'

Triggermaerke

e

8.2 Triggermarke

Den synkroniserede triggerudgang er altid aktiv. En del af EKG-kurven, der svarer til synkroniseringsimpulsens
timing, er fremhaevet med radt.

Hvis triggerfunktionen forekommer at veere uregelmaessig, skal fglgende sikres:

. At afledningen med den hgjeste amplitude, typisk afledning Il eller AUTO (Automatisk) er valgt.
. At EKG-elektroderne er placeret korrekt. EKG-elektroderne skal muligvis placeres andre steder.
. At der stadig er fugtig, ledende gel pd EKG-elektroderne.

8.3 Polaritetslas (P-las)

P4 visse patienters EKG'er matcher formen pé en hgj T-tak eller en stejl S-tak nogle gange kriteriet, der anvendes til
at detektere R-takken. Nar denne situation forekommer, detekterer monitoren R-takken korrekt, men detekterer
T-takken eller S-takken forkert, hvilket medfarer dobbelt trigning. Polaritetskontrolalgoritmen (P-1s) reducerer
antallet af falske triggere, nér hgje T-takker eller stejle S-takker forekommer. Algoritmen for P-l3s gar det muligt for
model 7600/7800 kun at detektere og trigge ved R-takkens spids og dermed udelukke de fleste af de hgje T-takker
og stejle S-takker, der kunne have medfgrt falske triggere.

Felg fremgangsmaden nedenfor for at sla P-lasen Til eller Fra:

1. Tryk pa knappen [ECG MENU] (EKG-menu) i hovedmenuen.
2. Tryk pé knappen [P-LOCK] (P-las) for at veelge P-LOCK (P-1as). Valgmulighederne er ON (Til) og OFF (Fra).
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9.0 EKG-MONITORERING

Dobbelte samtidige EKG-kurver bevaeger sig over skeermen fra venstre mod hgjre. Den gverste kurve (Trigger) bruges
til EKG-trigning. Den nederste kurve (Anden) bruges kun til visning. Valg af afledninger vises til hgjre for de respektive
kurver. Hjertefrekvensen og alarmgraenser for hjertefrekvens vises pa den gverste del af skeermen. Alarmer vises midt pa
skaermen og blinker én gang pr. sekund. Der er ogsa et hjertesymbol, der blinker, hver gang et hjerteslag registreres.

9.1 Sikkerhedsovervejelser

A ADVARSEL.: Monitoren leveres med beskyttede afledningsledninger. Anvend ikke kabler og afledninger med
ubeskyttede afledningsledninger, som har eksponerede ledere i enden af kablet. Ubeskyttede afledningsledninger og
kabler kan udggre en uforholdsmaessig risiko med negative konsekvenser for helbredet eller dgdsfald til falge.

A FORSIGTIG: EKG-elektroder er kun beregnet til engangsbrug. Forsgg ikke at genbruge dem.

& FORSIGTIG: EKG-patientstikkene er elektrisk isolerede Type CF *EI". Brug isolerede sensorer til EKG-
stikkene. Undga, at patienttilslutningerne bergrer andre ledende dele, herunder jord. Se anvisningerne for
patienttilslutninger i denne handbog.

A FORSIGTIG: Monitorens laekstrgm er internt begraenset til mindre end 10 pA. Tag dog altid hgjde for
akkumuleret leekstram, der kan forarsages af andet udstyr, der anvendes pa patienten samtidig med denne monitor.

& FORSIGTIG: Model 7600/7800 er kompatibel med HF-elektrokirurgiske enheder. Nar udstyret bruges med HF-
elektrokirurgiske enheder, er de dele af udstyret, der kommer i kontakt med patienten, beskyttet for at undga forbraending
af patienten. Sgrg for, at det elektrokirurgiske returkredslagb er korrekt tilsluttet, som beskrevet i producentens
anvisninger, for at undga, at der kan forekomme elektrokirurgiske forbraendinger pA EKG-monitoreringssteder.

Ved forkert tilslutning kan visse elektrokirurgiske enheder sende energi tilbage gennem elektroderne.

& FORSIGTIG: Monitortransienter fra ledningsisolationen kan ligne faktiske EKG-kurver og dermed hindre
udlgsningen af hjertefrekvensalarmer. Dette problem minimeres ved at sikre, at elektroderne er placeret korrekt, og
at kablernes faring ligeledes er korrekt.
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9.2 Patienttilslutninger

Brug de patientkabler, der leveres af Ivy Biomedical Systems (se Tilbehgr) for at sikre, at specifikationerne for

sikkerhed og ydeevne overholdes. Andre kabler giver muligvis ikke de samme palidelige resultater.

Brug kun sglv/sglvchlorid-EKG-elektroder af hgj kvalitet eller tilsvarende. Den bedste ydeevne for EKG-udstyret

opnas med de EKG-elektroder, der leveres af Ivy Biomedical Systems (se Tilbehar).

Folg denne fremgangsmade ved EKG-monitorering:

1.

2.

3. Tilslut afledningerne til patientkablet.

Klarggr hvert elektrodested, og pasat elektroderne.

4. Tilslut afledningerne til elektroderne, som vist nedenfor.

5.

Tilslut et patientkabel med 4 afledninger til monitorens EKG-indgang.

Sammenligningstabel med farvekoder til patientafledninger:

Afledningstype

US (AHA) farvekode

EU (IEC) farvekode

RA — Hgjre arm

Hvid

Rad

RL - Hgjre ben Grgn Sort
LL - Venstre ben Red Grgn
LA — Venstre arm Sort Gul

Anbefalet placering af afledning:

Anvend nedenstdende fremgangsmade ved indstillinger af alarmgreenser, valg af afledning, amplitudejustering
og aktivering eller deaktivering af filtret.

Model 7600/7800 Brugerhandbog
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9.3 EKG-elektroder

EKG-elektrodernes konstruktion og kvalitet er forskellig fra producent til producent. De kan imidlertid typisk
inddeles i to hovedgrupper: elektroder til langtidsmonitorering og elektroder til korttidsmonitorering. Ivy anbefaler,
at der anvendes elektroder til korttidsmonitorering, som stabiliseres hurtigere pga. deres hgjere indhold af chlorid.
For at opna den bedste ydeevne anbefaler Ivy virksomhedens egne EKG-elektroder (lvy delnr: 590436).

For EKG-elektroderne sattes pa patientens hud, anbefaler Ivy, at elektrodepasatningsomradet klargares ved, at
huden gnides med et tart stykke gaze, eller en hudklargaringsgel som fx Nuprep-gel (lvy delnr. 590291). Alternativt
kan det veere ngdvendigt at fjerne creme eller pudder fra patientens hud med varmt seebevand.
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9.4 Impedansmaling (kun model 7800)

Model 7800 er udstyret med unik hardware og software, der tillader méaling og identifikation af impedansvardien
mellem patientens hud og hver enkelt EKG-elektrode. (RA, LA, LL og RL).

Formalet med impedansmalingen er at bekrzfte, at huden er blevet klargjort korrekt, at EKG-elektroden er pasat
korrekt, og at sikre et godt EKG-signal og dermed en palidelig triggerimpuls. Ivy anbefaler, at impedansvaerdien for
hver EKG-tilslutning er under 50.000 Q (50 kQ). Brug af den forkerte type EKG-elektroder, forkert pasatning eller
utilstraekkelig klargaring af huden kan gge elektrodeimpedansverdien. Dette medfarer en ubalance mellem
afledningerne, som kan forarsage stgj i EKG-signalet og dermed medfare ungjagtige triggerimpulser.

Impedansvardien for hver EKG-elektrode kan males ved at trykke pa knappen Measure Impedance (Mal

impedans) pa skeermen. Bemark: EKG'et monitoreres ikke under impedansmalinger. EKG'et gendannes
inden for 8 sekunder efter, at der er trykket pa knappen Measure Impedance (Mal impedans).

e Impedansverdien vises i det gverste venstre hjgrne af displayet.

e Impedansvardier under 50 kQ vises med blat.

e Huvis en elektrodeimpedansverdi er over 50 kQ, blinker den/de pagaldende afledning(er) med redt og
angiver, at vaerdien er uden for det anbefalede omrade.

e Hvis malingerne vises med redt, fjernes EKG-elektroderne, og huden renggres med et stykke gaze eller
med hudklargeringsgel som fx Nuprep-gel (lvy delnr.: 590291) far der pasattes en ny EKG-elektrode.

e  Fglg anvisningerne pa emballagen til EKG-elektroderne for korrekt klargaring af huden.

e Mal hudens impedans igen 1-2 minutter efter, at elektroderne igen er blevet sat pa patientens hud.

Knappen Measure
Impedance
(Mal impedans) —»

Impedansvardier —»
i kQ

MEASURE
IMPEDANCE
RA LA LL RL FILTER ON
15 20 5 50

(30 - 120)
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9.5 EKG-kurvens amplitude (sterrelse)
Brug felgende fremgangsmade for at justere den viste EKG-kurves amplitude (starrelse).
1. Tryk pa knappen ECG MENU (EKG-menu) i hovedmenuen. Falgende menu vises.

2. Tryk pa den farste programmerbare knap [SIZE] (Starrelse) for at justere EKG-kurvens amplitude.
Valgmulighederne er: 5, 10, 20 og 40 mm/mV.

3. Tryk pd [MAIN MENU] (Hovedmenu) for at komme tilbage til hovedmenuen.

NE - I :
m EKG-notch-filter
RA LA LL RL FILTER ON Status
15 20

(30 - 120)
| |

r f 4 i |

SIZE FILTER P-LOCK PACER DET MAIN
10 MMMV || ON ON /[ oN | MENU

Knappen ECG SIZE —T T— Knappen ECG NOTCH FILTER
(EKG-stgrrelse) (EKG-notch-filter)

9.6 EKG-notch-filter

Brug falgende fremgangsmade for at aktivere EKG-notch-filtret:

1. Tryk pa knappen ECG MENU (EKG-menu) i hovedmenuen. Ovenstadende menu vises.

2. Tryk pa den anden programmerbare knap [FILTER] for at &ndre valget af indstilling for EKG-notch-filtret.
Veelg mellem FILTER ON (Filter Til) og FILTER OFF (Filter Fra). Indikatoren for FILTRETS status vises i

den gverste hgjre del af displayet. FILTRET indstiller frekvensresponset for den viste kurve som fglger:

a. Filtreret: 1,5til 40Hz eller 3,0til 25 Hz (afheengig af konfigurationen)
b. Ufiltreret: 0,67 til 100 Hz

3. Tryk pd [MAIN MENU] (Hovedmenu) for at komme tilbage til hovedmenuen.
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9.7 Valg af afledning

Model 7600/7800 indeholder en funktion til AUTOMATISK valg af afledning (kun triggerafledning). Nar denne
funktion valges, vil den afgare hvilken afledning (1, 11 eller 111), der giver det bedste EKG-signal og dermed ogsa
en mere palidelig EKG-trigger.

Brug falgende fremgangsmade til at &endre valg af afledning af Trigger-EKG-vektoren (gverste EKG-kurve) og den
anden EKG-vektor (nederste EKG-kurve).

1. Tryk pa knappen [DISPLAY MENU] (Skaermmenu) i hovedmenuen. Fglgende menu vises.

Q;) 16:26

MEASURE -
IMPEDANCE

RA LA LL RL FILTER ON

15 20 6§ 50

(30 - 120)

|
J\'J‘l"'J\"'___N-Ji'fﬁ"'___’\"‘!!"'ﬂﬂ\’_—_’\' J| ""“\«"‘_""J\. g HIIJ}'O <+—Valg af triggerafledning
1 | I

"“"J‘|l»-’"~’_’“‘h _,,.,\,,_.-J’k_‘_,--\,_,-‘ﬁl /"\-’—"“n PN «——\/alg af anden afledning

—_— e e M N N

Knappen TRIGGER LEAD 4T T— Knappen SECOND LEAD SELECT

SELECT (Valg af triggerafledning) (Valg af anden afledning)

2. Tryk pa den farste programmerbare knap [TRIGGER] for at veelge den gnskede EKG-afledning til den
gverste EKG-kurve. Valgmulighederne er: Lead I, Lead 1, Lead 111 og AUTO. Den valgte afledning vises
til hgjre for den gverste EKG-kurve.

3. Tryk pa den anden programmerbare knap [SECOND] (Anden) for at vaelge den gnskede EKG-afledning.
Valgmulighederne er:
Lead I, Lead Il og Lead I11. Den valgte afledning vises til hgjre for den nederste EKG-kurve.

4. Tryk pd [MAIN MENU] (Hovedmenu) for at komme tilbage til hovedmenuen.

Model 7600/7800 Brugerhandbog 29



EKG-MONITORERING

9.8 Meddelelse om lavt signal

Hvis EKG-signalets amplitude er mellem 300 uV og 500 uV (amplitude pa 3-5 mm ved starrelsen 10 mm/mV) i en
periode pa otte sekunder, vises meddelelsen “LOW SIGNAL” (Lavt signal) med gult.

Hvis triggerfunktionen synes at veere uregelmaessig, skal falgende kontrolleres, mens meddelelsen vises:

. At TRIGGER-afledningen med den hgjeste amplitude er valgt, typisk Lead Il eller AUTO.
. At EKG-elektroderne er placeret korrekt. EKG-elektroderne skal muligvis placeres andre steder.
. At der stadig er fugtig, ledende gel pd EKG-elektroderne.

9.9 Pacemaker

Brug falgende procedure til at aktivere eller deaktivere funktionen til detektering af pacemaker:

1. Tryk pa knappen [ECG MENU] (EKG-menu) i hovedmenuen.

2. Tryk pa knappen [PACER DET] (Pacerdetekt) for at skifte mellem pacerdetektering ON (Til) og OFF (Fra).
e Nar der detekteres en pacemaker, begynder et P at blinke i hjertesymbolet.

e Meddelelsen “PACER DETECT OFF” (Pacer-detekt Fra) vises med rad skrift, hvis
pacerdetekteringskredslgbet ikke er aktivt.

& ADVARSEL - PACEMAKERPATIENTER: Frekvensmalere kan fortsatte med at male pacemakerens
frekvens under hjertestop og visse former for arytmi. Stol ikke fuldsteendigt pA ALARMSIGNALER fra
frekvensmalere. Pacemaker-PATIENTER skal holdes under ngje overvagning. Se afsnittet SPECIFIKATIONER i
denne handbog for at fa oplysninger om, hvilke muligheder instrumentet har for at afvise impulser fra pacemakeren.
Afvisning af AV-sekventielle pacemakerimpulser er ikke blevet evalueret. Stol ikke pa afvisning af
pacemakerimpulser hos patienter med dobbeltkammer-pacemakere.
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9.10 Alarmgreaenser

1. Tryk pa knappen [OPTIONS MENU] (Valgmenu) i hovedmenuen. Nedenstaende menu vises.

2. Brug de programmerbare op/ned-piletaster til at indstille de hgje og lave graenser for hjertefrekvens.

i) @ger graensen for HR LOW (HF lav)
HR LOW (HF lav)

) Sanker grensen for HR LOW (HF lav)

i) @ger graensen for HR HIGH (HF hgj)

HR HIGH (HF hgj)
Sanker grensen for HR HIGH (HF hgj)

Hver gang der trykkes pa en knap, @ndres den tilsvarende graense med 5 SPM. De aktuelle HF-granser vises i den
gverste del af displayet direkte under visningen af hjertefrekvensen.

3. Tryk pd [MAIN MENU] (Hovedmenu) for at komme tilbage til hovedmenuen.

Alarmtype Standardgranse
Lav hjertefrekvens 30
Hgj hjertefrekvens 120

uznsuns : '
:upznnncs
RA LA LL RL FILTER ON
15 20

(30 - 120)
DATE » TIME ALARM LIMITS

[+) {(EDEXIS

u::;u HR Luu Hnlggau
D S )

e

e || - | “Steeer || aoutr |
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10.0 SAMMENKNYTTET SYSTEMDRIFT

10.1 Rentgenstatusmeddelelser (kun model 7800)

Nar model 7800 tilsluttes en CT-scanner via stikket AUXILIARY (Ekstra) pa bagsiden, kan monitoren gemme
EKG-data og overfgre disse data til et USB-drev.

Der er tre RONTGEN-statusmeddelelser:

1. XRAY ON (Rgntgen til): CT-scannerens rgntgenfunktion er aktiv eller “ON” (Til). Model 7800 vil
gemme EKG-data i dette tidsrum.

2. XRAY OFF (Rentgen fra): CT-scannerens rantgenfunktion er “OFF” (Slaet fra).

3. XRAY DISCONNECT (Rgntgen afbrudt): Tilslutningen mellem model 7800 og CT-scanneren er
IKKE korrekt.

4. STORING DATA (Gemmer data): EKG-data bliver gemt.

MEASURE
IMPEDANCE

RA LA LL W FILTER ON
Status for 15 ngtly DSN 50
RONTGEN —> STORING DATA (30 - 120)

SN SN N

Gemmer data

U
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11.0 LAGRING OG OVERFYJRSEL AF EKG-DATA

11.1 Overfgrsel af EKG-data vha. USB-porten (kun model 7800)

Model 7800 er udstyret med en USB-port, som brugeren kan bruge til tilslutning af et USB-drev og til at hente op til
200 EKG-handelser og malte impedansdata, der er gemt i monitoren.

EKG-dataene gemmes i monitorens hukommelse, nar rgntgensignalet fra CT-scanneren aktiveres. Lagringen af
EKG-dataene stopper 10 sekunder efter deaktivering af rgntgensignalet.

EKG-data lagret (1 haendelse):
10 sekunder far rgntgen, under rgntgen og 10 sekunder efter rantgen
EKG-dataene kan downloades til en hukommelsesnggle (minimum 1 GB) pa falgende made:

Indszt et USB-drev i USB-porten pa siden af monitoren.

Tryk pa knappen [USB MENU] (USB-menu) pa menuen [OPTIONS MENU] (Valgmenu).

Tryk pa knappen [COPY TO USB DRIVE] (Kopier til USB-drev).

Tryk pd [CLEAR MEMORY] (Ryd hukommelse) for at slette EKG-dataene i monitorens hukommelse, nar
alle data er blevet downloadet til hukommelsesngglen, eller tryk pa MAIN MENU (Hovedmenu) for at
vende tilbage til hovedmenuen.

PonNPE

11.2 USB-port

& FORSIGTIG: USB-porten pd model 7800 bruges kun til overfarsel af interne data til et eksternt medie ved
hjelp af et standard USB-hukommelsesdrev (hukommelsesnggle) med en minimumkapacitet pa 1 GB. Tilslutning af
andre typer USB-enheder til denne port kan medfare beskadigelse af monitoren.

& ADVARSEL: USB-hukommelsesenheder, der indsettes i denne port, MA IKKE VAERET TILSLUTTET
EN EKSTERN STR@MKILDE.

USB-port

x
S
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12.0 BETJENING AF RECORDEREN

12.1 lleegning af papir
Udskift rullen med termopapir pa felgende made. (Recorderpapiret har Ivy's delnr.: 590035)

1. Tryk pa knappen til udskubning af papiret for at &bne lagen pa recorderens forside.

/_ Tryk her
Treek i lagen, indtil den er helt dben, hvis den ikke &bnes helt i farste omgang.
2. Tag den brugte papirrulle ud af recorderen ved at treekke forsigtigt i den.
3. Anbring en ny rulle mellem de to runde tapper pa papirholderen.
4, Treek lidt papir af rullen. Kontroller, at den falsomme (blanke) side af papiret vender ind mod

printerhovedet. Papirets blanke side vender normalt indad pa rullen.

—

5. Tilpas papiret med trykrullen pé lagen.

Printer-
hoved

Tryk-
rulle

6. Tryk papiret ind mod trykrullen, og luk lagen.
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BETJENING AF RECORDEREN

12.2 Recorderens tilstande

Velg den udskrivningstilstand, der skal anvendes, pa falgende made: Der kan valges mellem DIRECT (Direkte),
TIMED (Timet), DELAY (Forsink.) og X-RAY (Rgntgen).

1. Tryk pa knappen [OPTIONS MENU] (Valgmenu) i hovedmenuen. .

2. Tryk pé den tredje programmerbare knap [REC MODE] (Optagetilst.) for at veelge recorderens tilstand.

uznsuna '
IHPEDHNI:E
RA LA LL RL FILTER ON
15 20

(30 - 120)
DATE ~# TIME ALARM LIMITS

)  [OHEDGED
o g
D (DD

ORS VoL ALARM VoL REC MODE MODE MAIN
OFF MEDIUM DIRECT )|  ADULT MENU

T

Valg af recorderens tilstand

Alle recordertilstande - Tryk pa knappen [PRINT] (Udskriv) i hovedmenuen for at udskrive. Tryk pa
[PRINT] (Udskriv) igen for at standse udskrivningen.

Direct - Tryk pa knappen [PRINT] (Udskriv) i hovedmenuen for at udskrive i recordertilstanden DIRECT
(Direkte). Tryk pa [PRINT] (Udskriv) igen for at standse udskrivningen.

Plottet indeholder parameterindstillinger og klokkeslet/dato.

Plottets hastighed og lodrette oplgsning er den samme som displayets. Plottet meerkes med hastigheden
i mm/s, recordertilstanden og parametrene.

Timed - Tilstanden TIMED (Timet) startes ved at trykke pd PRINT (Udskriv), hvorefter der udskrives i
30 sekunder.

Delay - Tilstanden Delay (Forsinket) udskriver automatisk 30 eller 40 sekunder af EKG-kurven efter
forekomsten af en alarmtilstand afhaengigt af den valgte hastighed:

15 sekunder far og 15 sekunder efter ved 50 mm/s
20 sekunder far og 20 sekunder efter ved 25 mm/s
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BETJENING AF RECORDEREN

RONTGEN (kun model 7800) - Tilstanden Xray (Rentgen) udskriver automatisk 20 sekunder af EKG-
kurven efter aktivering af rgntgen:

10 sekunder for og 10 sekunder efter aktivering af rgntgen

12.3 Recorderens hastighed

Brug falgende procedure til at @ndre recorderens hastighed.

Tryk pa knappen [SPEED] (Hastighed) p& menuen [DISPLAY MENU] (Skermmenu) for at veelge
recorderens hastighed. Valgmulighederne er 25 og 50 mm/sek.

BEM/RK: Knappen [SPEED] (Hastighed) a&ndrer ogsa &ndrer EKG-kurvens hastighed. |

12.4 Udskriftseksempler

Tilstanden DIRECT (Direkte):

e L RALIERED 1Q‘mm’mV X om/S o ' v . v v v
I OO s il | PN O O R PR O Rt I :
I ’{ % 5 g BN e,
" e g W W e = e
LEAD T~ HR 80 BPH ~ 9-DEC-201T  15:52 DIRECT
Tilstanden XRAY (Rgntgen) (kun model 7800):
LEAD I FILTERED 10 ma/gv 25 mn/S
A il =

ade e TEAD T AR 60 BPM  15-DEC-201T — 15:45 XRAY
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R

13.0 ALARMMEDDELELSER
13.1 Pamindelsessignaler

A ADVARSEL: Nar monitoren startes op, er akustiske alarmer altid pa pause i 30 sekunder.
Bemerk: Andre indstillinger er tilgeengelige efter anmodning.

De falgende meddelelser er PAMINDELSESSIGNALER, der vises i det gverste venstre hjgrne af monitorens
skaerm. Pamindelser vises i hvid skrift pa en rad baggrund.

PAUSE: Angiver tiden (i sekunder), for akustiske alarmer aktiveres.

ALARM MUTE (Alarm Fra):  Akustiske alarmer er deaktiveret.
Bemark: ALARM MUTE (Alarm Fra) svarer til AUDIO OFF (Lyd Fra).

Knappen til afbrydelse af alarmen giver brugeren mulighed for at skifte mellem at saette akustiske alarmer pa
pause i 120 sekunder og aktivere akustiske alarmer:

1. Tryk kortvarigt pa tasten én gang for at satte akustiske alarmer pé pause i 120 sekunder.
Bemark: Alarmmeddelelsen PAUSE vises i skeermens gverste venstre hjarne.

2. Tryk kortvarigt pa tasten én gang for at genetablere akustiske alarmer.
Knappen til afbrydelse af alarmen giver ogsa brugeren mulighed for at deaktivere akustiske alarmer:

1. Tryk og hold tasten nede i tre sekunder for at deaktivere akustiske alarmer.
Bemark: Pamindelsessignalet ALARM MUTE (Alarm Fra) vises i skeermens gverste venstre hjgrne.

2. Tryk kortvarigt pa tasten én gang for at genetablere akustiske alarmer.

A ADVARSEL: Alle alarmer har H3J PRIORITET og kraever gjeblikkelig opmarksomhed.

13.2 Patientalarmer

Fglgende meddelelser er PATIENTALARMER, som vises direkte under hjertefrekvensen pa monitorens skaerm.
Hvid skrift p& en red baggrund blinker én gang i sekundet med en akustisk alarmtone.

HR HIGH (HF hgj):  Alarmgransen for hgj hjertefrekvens er blevet overskredet i tre sekunder.
HR LOW (HF lav):  Alarmgransen for lav hjertefrekvens er blevet overskredet i tre sekunder.

ASYSTOLE (Asystoli): Intervallet mellem hjerteslag overstiger seks sekunder.
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13.3 Tekniske alarmer

Fglgende meddelelser er TEKNISKE ALARMER, som vises direkte under hjertefrekvensen pa monitorens skaerm.
Hvid skrift p& en rad baggrund blinker én gang i sekundet med en akustisk alarmtone.

LEAD OFF (Ledn. fra): En afledning er blevet aforudt. Alarmmeddelelsen LEAD OFF (Ledn. fra) vil
blive vist inden for 1 sekund efter, at afbrydelsen er detekteret.

CHECK LEAD (Tjek ledning): Der er registreret en ubalance mellem afledninger. Alarmmeddelelsen
CHECK LEAD (Tjek ledning) vil blive vist inden for 1 sekund efter, at
behovet for kontrol er detekteret.

SYSTEM ERROR (Systemfejl): Der er registreret en monitorfejl. Kontakt kvalificeret servicepersonale.

13.4 Informationsmeddelelser

Meddelelse om lavt signal
Hvis EKG-signalets amplitude er mellem 300 uV og 500 pV (3-5 mm ved starrelsen 10 mm/mv) i en periode pa otte
sekunder, vises meddelelsen “LOW SIGNAL” (Lavt signal) med gult under EKG-kurven. (se afsnittet EKG-monitorering).

Meddelelse om pacerdetektering
Meddelelsen “PACER DETECT OFF” (Pacer-detekt Fra) vises med rad skrift, hvis pacerdetekteringskredslgbet slas
FRA via EKG-menuen.

Meddelelsen Tjek elektrode (kun model 7800)

Meddelelsen “CHECK ELECTRODE” (Tjek elektrode) vises med gul skrift, hvis en elektrodes impedansverdi er
over 50 kQ. For den/de pdgazldende afledning(er) blinker vaerdien med redt og angiver, at verdien er uden for det
anbefalede omrade.
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14.0 TEST AF MONITOREN

& FORSIGTIG: Ved normal drift er ingen interne justeringer eller kalibreringer ngdvendige. Sikkerhedstest og
interne justeringer ma kun udfares af kvalificeret personale. Sikkerhedskontrollerne bar udfares regelmaessigt eller i
overensstemmelse med de geldende regler pd omradet. Laes om det pdgeaeldende udstyr i servicehdndbogen, hvis
service er ngdvendig.

14.1 Intern test

Teend for monitoren ved at trykke pa Teend/standby-knappen pa frontpanelet. Lyt efter tre bipsignaler. Tryk pa
knappen DISPLAY MENU (Skaermmenu) i hovedmenuen. Tryk derefter pa knappen TEST MENU (Testmenu).
Tryk pa knappen INTERNAL TEST (Intern test). Valgmulighederne er OFF (Fra) og ON (Til). Nar funktionen
INTERNAL TEST (Intern test) star pa ON (Til), genererer den en 1 mV impuls ved 70 SPM, hvilket resulterer i en
kurve og en 70 SPM angivelse pa displayet og et signal ved bagpanelets stereo jack og BNC-stik. INTERNAL
TEST (Intern test) verificerer monitorens interne funktion. Dette skal gares, hver gang der iverksettes monitorering
af en patient. Hvis nedenstaende indikationer ikke er til stede, skal du kontakte kvalificeret servicepersonale.

Test af visuelle og akustiske alarmer:

Tryk pa knappen for at sla alarmerne til, hvis de er pa pause eller slaet fra. Tag patientkablet ud. Kontrollér, at
meddelelsen LEAD OFF (Ledn. Fra) vises, og at den akustiske alarm er slaet til. Kontrollér, at der sker fglgende, nar
INTERNAL TEST (Intern test) er slet til: 1) Meddelelsen LEAD OFF (Ledn. Fra) forsvinder, og 2) monitoren
begynder at teelle QRS.

14.2 EKG-simulator

Model 7600/7800 har en integreret EKG-simulator, der bruges til at kontrollere integriteten af patientkablet,
afledningsledningerne og de elektroniske kredslgb, der er involveret i behandlingen af EKG-signalet.

Teend for monitoren ved at trykke pa Taend/standby-knappen pa frontpanelet. Lyt efter tre bipsignaler. Tilslut
patientkablet. Tilslut de fire afledningsledninger til simulatorstikkene, der er placeret pd monitorens hgjre sidepanel.
Stikkene har fire farvekodede markater for at lette identifikationen af dem. Simulatoren genererer et EKG-mgnster
og en hjertefrekvens inden for omradet 10-250 SPM (kan indstilles af brugeren).

Betjening af EKG-simulatoren

Teend for simulatoren, og indstil hjertefrekvensen ved hjelp af fremgangsméden nedenfor:

1. Tryk pa knappen DISPLAY MENU (Skarmmenu) i hovedmenuen. Tryk derefter pa knappen [TEST
MENU] (Testmenu).

2. Tryk pa knappen SIM RATE (SIM-frekvens) for at sl& simulatoren til og bladre gennem indstillingerne for
hjertefrekvens.

3. Tryk pa knapperne TFINE TUNEY (Finindstilling) for at @ndre hjertefrekvensen i trin pa en.

4. Kontrollér, at den viste hjertefrekvens svarer til den valgte Simulatorfrekvens. Kontrollér, at der vises to

EKG-mgnstre.

BEM/ERK: Nar simulatoren er teendt, vises meddelelsen “SIMULATOR ON” (Simulator Til) med gul skrift pa skeermen. |
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MEASURE
IMPEDANCE
RA LA LL RL
15 20 5 50

(30 - 120)

¥ /

Test af visuelle og akustiske alarmer:

Tryk pa knappen for at sla alarmerne til, hvis de er pa pause eller slaet fra.

¥ ,-ﬁ.,,,——J\.J, ,---.V_‘.._—_/\..!_,,-A.w._—_x\,.’ ,«\,.‘——-m_," - AUTO

Q/f 16:27

FILTER ON
SIMULATOR ON <+— Meddelelsen

SIMULATOR ON
(Simulator Til)
Meddelelse

1. Indstil SIM RATE (Sim-frekvens) til OFF (Fra). Kontrollér, at alarmmeddelelsen ASYSTOLE (Asystoli)

vises, og at den akustiske alarm er til stede.

2. Tag patientkablet ud. Kontrollér, at meddelelsen LEAD OFF (Ledn. Fra) vises, og at den akustiske alarm er

til stede.

A FORSIGTIG: Ovenstaende simulatortest bar udfares hver gang far monitorering af en patient. Hvis
ovenstdende indikationer ikke er til stede, skal du kontakte kvalificeret servicepersonale.
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15.0 FEJLFINDING

Problem

Kontroller, at:

e Enheden tender ikke

AN

Lysnetledningen er tilsluttet monitoren og
vekselstramstikket

Sikringerne ikke er sprunget

Der er trykket pd knappen ON (Til)

e  Triggerimpulsen er ikke funktionsdygtig

EKG-starrelsen er optimal (vaelg Lead 11 eller AUTO)

o  Uregelmassig EKG-kurve
Hjertefrekvensen telles ikke

AN A NN

Amplituden for EKG-kurven er tilstraekkelig (veelg
Lead Il eller AUTO)

Elektrodernes placering er korrekt (se EKG-afsnittet
med diagrammet vedr. korrekt placering)
EKG-elektroderne har nok ledende gel

Den malte impedans < 50 kQ

AN

AN
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16.0 VEDLIGEHOLDELSE OG RENGYRING

16.1 Monitoren

Renggr efter behov monitorens udvendige overflader med en klud eller serviet, der er fugtet med vand. Undga, at
der kommer veeske ind i apparatets indvendige dele.

A FORSIGTIG:

e Undga autoklavering, sterilisation under tryk eller gassterilisation af monitoren.
e Lad ikke enheden std i blgd, og nedsank den ikke i nogen form for vaeske.

e Brug kun meget sma maengder renggringsmiddeloplgsning. Ved overdreven brug kan
renggringsmiddeloplgsningen trenge ind i monitoren og beskadige de indvendige komponenter.

e Undlad at bergre, trykke eller gnide pa display og daksler med slibende rengaringsmidler, instrumenter,
barster, materialer med ru overflade eller pa anden vis lade dem komme i kontakt med genstande, der
kunne ridse displayet eller kapperne.

e Brug ikke oplasninger, der er baseret pa mineralolie, acetone eller andre skrappe oplgsningsmidler, til
renggring af monitoren.

16.2 Patientkabler

A FORSIGTIG: Anvend ikke autoklavering pa patientkablerne.

Aftar kablerne med en klud, der er fugtet med vand. Nedsenk aldrig kablerne i nogen form for veeske, og lad aldrig
veeske treenge ind i de elektriske forbindelser.

16.3 Forebyggende vedligeholdelse

EKG-triggermonitoren, model 7600/7800, kraever ikke nogen forebyggende vedligeholdelse. Model 7600/7800
indeholder ingen dele, der skal serviceres.

Kontrollér fglgende far tilslutning af monitoren til en ny patient:

e at patientkabler og afledninger er rene og ubeskadigede.

e at meddelelsen LEAD OFF (Ledn. Fra) vises, nar patientkablet og/eller patientafledningerne ikke er
tilsluttet. Tilslutning af patientkablet og patientafledningerne til simulatoren far meddelelsen LEAD OFF
(Ledn. Fra) til at forsvinde.
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lvy delnr.
590432
590433
590435
590442

590436

590436-CS

590446
590447

590451

590452

590291
590035
590368
590386
590441

3302-00-15

17.0 TILBEHYR

Beskrivelse

EKG-patientkabel med fire afledninger med lav stgj, leengde 3,05 m, farver: Hvid, gran, rgd, sort
Sat med fire skeermende afledningsledninger, l&engde 0,60 m, farver: Hvid, gran, rad, sort

Sat med fire rantgengennemskinnelige afledningsledninger, leengde 0,76 m, farver: Hvid, gren, rad, sort
Sat med fire rantgengennemskinnelige afledningsledninger, leengde 0,91 m, farver: Hvid, gren, rad, sort

Rentgengennemskinnelige EKG-elektroder- En pose med 40 elektroder (10 poser med 4
elektroder)

Rentgengennemskinnelige EKG-elektroder- En aske med 600 elektroder (15 poser med 40
elektroder)

EKG-patientkabel med fire afledninger med lav stgj, leengde 3,05 m, IEC-farver: Rad, sort, grgn, gul
Seet med fire skeermende afledningsledninger, l&engde 0,60 m, IEC-farver: Rad, sort, gran, gul

Seet med fire rantgengennemskinnelige afledningsledninger, leengde 0,76 m, IEC-farver: Rad, sort,
gran, gul

Seet med fire rantgengennemskinnelige afledningsledninger, leengde 0,91 m, IEC-farver: Red, sort,
gran, gul

Nuprep-gel

Recorderpapir, pakning med 10 ruller

Recorderpapir, &ske med 100 ruller
USB-hukommelsesnggle, (1 GB) med EKG-viewersoftware
Rullestativ med 7,62 cm stempelplade

Monteringsseet til rullestativ til monitorer i 7000-serien

Kontakt venligst kundeservice ved bestilling af tilbehgr:
TIf.: (800) 247-4614

TIf.: (203) 481-4183

Fax: (203) 481-8734

E-mail: sales@ivybiomedical.com
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18.0 BORTSKAFFELSE

18.1 WEEE-direktivet 2012/19/EU

Bortskaffelse af enheder eller forbrugsprodukter skal ske i overensstemmelse med de geeldende love og regler pd omradet.

WEEE-direktiv 2012/19/EU - Bortskaf ikke WEEE-produkter som almindeligt affald. Kontakt kundeservice hos
Ivy Biomedical Systems Inc. ved slutningen af produktets levetid med henblik pa vejledning i forbindelse med
returnering.

||
]
18.2 RoHS2-direktivet 2011/65/EU

Model 7600/7800 og tilbehgrsdelene er i overensstemmelse med RoHS2-direktivet 2011/65/EU.

18.3 Den Kinesiske Folkerepubliks Standard for elektronikindustrien
SJ/T11363-2006

Skema over giftige og farlige stoffer og elementer gaeldende for model 7600/7800

Del Giftige eller farlige stoffer og elementer

Navn Pb Hg Cd Cr (V1) PBB PBDE
e x| o | o | o | o | o
Emballage @) O @) O O O
Tilbeher O O O O O O

O: Angiver, at dette giftige eller farlige stof, der findes i alle de homogene materialer i denne del, er under
graensekravene i SJ/T11363-2006.

X: Angiver, at dette giftige eller farlige stof, der findes i mindst ét af de homogene materialer, der anvendes til
denne del, er over graensekravene i SJ/T11363-2006.

Dataene ovenfor er de mest palidelige oplysninger, der var tilgeengelige pa udgivelsestidspunktet.

(EFUP) Environmentally Friendly Use Period - Miljgvenlig driftslevetid - 50 ar

Visse forbrugsprodukter eller OEM-dele kan have deres egen markat med en EFUP-veerdi under systemets og er
muligvis ikke vist i skemaet. Dette symbol angiver, at produktet indeholder farlige stoffer i koncentrationer, der
overskrider graeenserne i den kinesiske standard SJ/T11363-2006. Tallet angiver det antal ar, produktet kan bruges

under normale forhold, far de farlige stoffer kan medfgre alvorlig skade pa miljget eller udgare en sundhedsrisiko
for mennesker. Dette produkt ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald og skal indsamles separat.
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EKG

19.0 SPECIFIKATIONER

Afledningsvalg:

Triggerafledning:
Anden afledning:

Patientkabel:
Isolering:

CMRR:
Indgangsimpedans:

Frekvensrespons
LCD-display og recorder:

Frekvensrespons
EKG-udgang:

Indgangens biasstrgm:
Elektrodens offset-spaending:
Sensorstrgm for ledn. Fra:

Staj:

Defibrilleringsbeskyttelse:

Laekstrgm:

Elektrokirurgisk interferens-
beskyttelse:

Notch-filter:

LI, LI, LI og AUTO - veelges i menuen
LI, LI og LHI - veelges i menuen

Patientkabel med 4 afledninger med 6-benet AAMI-standardstik
Isoleret fra jordrelaterede kredslgb med >4 kV rms, 5,5 kV spids

>90 dB med patientkabel og en ubalance pa 51 kQ/47 nF

>20 MQ ved 10 Hz med patientkabel

Filtreret: 1,5l 40 Hz
eller
3,0 til 25 Hz (afhangig af konfigurationen)
Ufiltreret: 0,67 til 100 Hz
Ufiltreret: 0,67 til 100 Hz

Hver afledning <100 nA jeevnstram (maks.)

+0,5 V jevnstrgm

56 nA

<20 pV spids-til-spids, geaelder for indgangssignal, nar alle afledninger
er tilsluttet gennem en 51 kQ/47 nF forbindelse til jord

Beskyttet mod en udladning pa 360 J og strgm fra
elektrokirurgiske instrumenter
Genoprettelsestid <5 sek

<10 pA under normale forhold

Standard. Genoprettelsestid <5 sek

50/60 Hz (automatisk)

Maling af elektrodeimpedans (kun model 7800)

Maleteknik:
Maleomrade:
Malengijagtighed:
Maleafledninger:
Malemetode:
Maletid:

Anbefalet minimum
Elektrodeimpedans:
Anbefalet elektrode:

10 Hz vekselstrgmssignal <10 uA rms

200 KQ pr. afledning

+3% +1 kQ

RA, LA, LL, RL

Manuel

<4 sekunder; EKG-genoprettelse <8 sekunder

<50 kQ
Typen med 10% kloridsvamp (lvy delnr.: 590436)
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Cardiotach
Omréade:

Ngjagtighed:
Oplgsning:
Folsomhed:
Gennemsnitsberegning
af hjertefrekvens:

Responstid — Model 7600:
- /Endring fra 80 til 120 SPM:
- /Endring fra 80 til 40 SPM:

Responstid — Model 7800:
- /Endring fra 80 til 120 SPM:
- /Endring fra 80 til 40 SPM:

Respons pa uregelmaessig rytme:

Afvisning af hgj T-tak:

Pacerimpulsafvisning
Bredde:
Overshoot:
Hurtige EKG-signaler:
Deaktivering af detektor:

10 til 350 SPM (Pediatrisk/neonatal)
10 til 300 SPM (Voksen)

+1% +1 SPM

1 SPM

300 pV spids

Eksponentielt gennemsnit beregnet én gang hvert sekund med en
maksimal responstid pa 8 sekunder

8 sekunder
8 sekunder

2 sekunder
2 sekunder

Al: 40 SPM, A2: 60 SPM, A3: 120 SPM, A4: 90 SPM
(1 henhold til IEC-specifikationer 60601-2-27, 201.7.9.2.9.101-b-4)

Afviser T-takker <1,2 * R-tak

0,1 til 2 ms ved % 2 til £ 700 mV
Mellem 4 og 100 ms og ikke over 2 mV
1,73 VIs

Brugerindstillelig

& FORSIGTIG: Pacemakerimpulser findes ikke i udgangene pa bagpanelet.

Alarmer
Hgj frekvens:
Lav frekvens:
Asystoli:
Ledn. Fra:
Tjek ledning:
Tid til alarm for Takykardi:
Bl og B2:

Alarmlydtryk:
Alarmtoner:

Testtilstand
Intern:
EKG

Simulator:
EKG-kurvens amplitude:
Simulatoromrade:;
Simulatorfrekvens:

15 til 250 SPM i trin pa 5 SPM

10 til 245 SPM i trin pa 5 SPM
R-til-R-interval >6 sek.

Frakoblet afledning

Ubalance mellem afledninger >0,5 V

<10 sekunder

Bemark: B1 halv amplitude giver en advarselsmeddelelse for LOW
SIGNAL (Lavt signal) i <5 sekunder (Ikke en alarm)

(1 henhold til IEC-specifikationer 60601-2-27, 201.7.9.2.9.101-b-6)

76 DBA (nar alarmens lydstyrke er indstillet til lav) til

88 DBA (nar alarmens lydstyrke er indstillet til Hgj)

I overensstemmelse med IEC 60601-1-8:2006 Tabel 3, alarmer med hgj prioritet

1 mV/100 ms ved 70 SPM

1mV

10 - 250 SPM.

I trin pa 30, 60, 90, 120, 150, 180, 210 og 240 SPM.
Kan justeres i trin pd 1 SPM
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Display - Model 7600
Type:
EKG:
Skarmstarrelse:
Skiftehastighed:

Display - Model 7800
Type:
EKG:
Skeaermstarrelse:
Skiftehastighed:

Bergringsfalsom aktiv matrix (TFT) LCD-farveskarm (640 x 480)
Dobbelt samtidigt EKG med “fryse”-funktion

13,25 ¢cm x 9,94 ¢cm, 16,5 cm (6,5") diagonal

25, 50 mm/s

Bergringsfglsom aktiv matrix (TFT) LCD-farveskaerm (640 x 480)
Dobbelt samtidigt EKG med “fryse”-funktion

17,09 cm x 12,82 cm, 21,36 cm (8,4") diagonal

25, 50 mm/s

USB-port og dataoverfgrsel (kun model 7800)

Type:
EKG-lagring:

Ethernetmodul (kun model 7800)
Netvaerksinterface:
Ethernet-kompatibilitet:
Protokol:

Pakkehastighed:
EKG-datahastighed:
Standard IP-adresse:
Kanaler:
Standardtemperatur:
Starrelse:

Mekanisk — Model 7600
Starrelse:

Veegt:

Mekanisk — Model 7800
Starrelse:

Veegt:

USB-Flashdrev (hukommelsesnggle) med minimumkapacitet pd 1 GB
200 seneste haendelser

RJ45 (10BASE-T)
Version 2.0 /IEEE 802.3
TCP/IP

250 ms

240 samples/sek.
10.44.22.21

2

0til 70 °C

40 mm x 49 mm

Hgjde: 19,02 cm
Bredde: 20,17 cm
Dybde: 13,16 cm

1,80 kg

Hgjde: 22,14 cm
Bredde: 23,50 cm
Dybde: 15,49 cm

2,54 kg
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Recorder
Skrivemetode:
Antal kurver:
Tilstande:

Papirhastigheder:
Oplgsning:

Frekvensrespons:
Datahastighed:

Synkroniseret udgang (Trigger)
Testindgangssignal ved
EKG-afledninger:

Udgangssignalets triggerforsinkelse:
Ngjagtighed for R-til-R-trigger:
Impulsbredde:

Impulsamplitude:
Impulsamplitudens polaritet:
Udgangsimpedans:

Folsomheds- og greense-
justering:

Realtidsur
Oplgsning:
Display:
Strgmkrav

Driftsbetingelser
Temperaturomréde:
Relativ luftfugtighed:
Hgjde over havet:
Atmosfeerisk tryk:
Beskyttelse mod vaeskeindtreengen:

Opbevaringsbetingelser
Temperaturomrade:
Relativ luftfugtighed:
Hgjde over havet:

Direkte, termisk

2

Direkte - manuel optagelse

Timet - Ved tryk pa knappen Print (Udskriv) initialiseres 30 sekunders optagelse
Forsinket - Der optages 20 sekunder for og 20 sekunder efter en alarm

ved 25 mm/s. Der optages 15 sekunder for og 15 sekunder efter en

alarm ved 50 mm/sek.

RANTGEN (kun model 7800) — Der optages 10 sekunder far og

10 sekunder efter aktivering af rgntgen

25 0g 50 mm/s

Lodret - 200 punkter pr. tomme

Vandret- 600 punkter pr. tomme ved <25 mm/s
400 punkter pr. tomme ved >25 mm/s

>100 Hz ved 50 mm/s

500 samples

Betingelser: % sinustak, 60 ms bredde, 1 mV amplitude,

1 impuls/sekund

<2ms

+75 ps typisk ved 1 mV indgangssignal

1 ms, 50 ms, 100 ms eller 150 ms (afhangig af konfigurationen)
0Vtil+5V eller -10V til +10 V (afhengig af konfigurationen)
Positiv eller negativ (afhaengig af konfigurationen)

<100 Q

Fuldautomatisk

1 minut

24 timer

Realtidsuret holder tiden, uanset om der er stram pa monitoren eller g;j.
Realtidsuret drives af et dedikeret litiumbatteri med en minimumlevetid
pa 5 ar ved en temperatur pa 25 °C.

Bemerk: Det dedikerede litiumbatteri til realtidsuret er en integreret del
af SNAPHAT-pakken (ikke et isoleret batteri) og betragtes derfor som
“indeholdt i udstyret”.

5°Ctil 40 °C

0-90% ikke-kondenserende

-100 meter til +3.600 meter

500-1060 mbar

IPX1 - Beskyttelse mod lodret faldende vanddraber

-40 °C til +70 °C
5% til 95%
-100 meter til +14.000 meter
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Stramkrav

Spendingsindgang: 100-120 V~; 200-230 V~

Linjefrekvens: 50/60 Hz

Sikringsspecifikationer

og sikringstype: T 0,5AL, 250V

Maksimalt vekselstrgms-

forbrug: 45 VA

Strgmgenetablering Automatisk, hvis strammen genetableres inden for 30 sekunder
Lovgivning

Enheden overholder eller overstiger specifikationer i:

ANSI/AAMI ES60601-1: A1:2012, C1:2009/(R)2012 og A2:2010/(R)2012
IEC 60601-1 Edition 3.1 (2012)/EN 60601-1:2006 + A1:2013 + A12:2014
IEC 60601-1-2 4™ edition (2014)

IEC 60601-1-6:2010 (Third Edition) + A1:2013; IEC 62366:2007 (First Edition) + A1:2014
IEC 60601-1-8:2006 (Second Edition) + Am.1:2012

IEC 60601-2-27 (2011)

IEC 62304:2006

CAN/CSA-C22.2 nr. 60601-1:2014

CAN/CSA-C22.2 nr. 60601-1-2:2016

MDD 93/42/E@F

CE 0413

1SO 13485:2016

RoHS2 2011/65/EU

WEEE 2012/19/EU

FDA/CGMP

MDSAP
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Q\}SSIF/%

C Us
52MA

Medicinsk udstyr:
Med hensyn til elektrisk sted, brand og
mekaniske risici kun i overensstemmelse med

ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012), CAN/CSA C22.2 nr. 60601-1(2014),
IEC 60601-2-27 (2011), IEC 60601-1-6:2010 (Third Edition) + A1:2013, IEC 60601-1- 8: 2006 (Second Edition) + Am.1: 2012

q

0413
Ivy Biomedical Systems, Inc. erklzrer, at dette produkt lever op til kravene i Radets direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr, nar det anvendes i

overensstemmelse med anvisningerne i brugerhéndbogen og servicehéndbogen.

EMERGO EUROPE

EC Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague

The Netherlands

Euroasisk overensstemmelse (EAC): Dette produkt har gennemgaet alle overensstemmelsesvurderingsprocedurer (godkendelser) der svarer til
kravene i toldunionens relevante, tekniske bestemmelser.
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