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2 Introduktion

2.1 Praesentation af enhed

R.Test Evolution 4 er et miniature automatisk EKG arrytmi detektions apparat, som er
hurtig og let at pasaette pa patienten. Den er designet til at detektere og lagre de
vigtigste patologiske haendelser (symptomatiske eller asymptomatiske) savel som
patientens kontinuerlige hjertefrekvens, og er i stand til ambulant at monitorere i op
til 32 dage.

Systemet bestar af en enhed, som vejer ca. 40 gram og som kan baeres diskret uden
ubehag. R.Test Evolution 4 tilsluttes til patienten ved et system af elektroder og et
kabel. Heendelser, som lagres af R.Test Evolution 4 kan herefter overfgres via et USB-
kabel til en PC for videre analysering.

Brug af computer ggr det muligt:

- at tilpasse differentieret programmering til hver patient via a&endring i
optagekriterier til R.Test 4.

- derudover, at veelge, organisere og gemme resultaterne af en optagelse, og derefter
udskrive en relevant rapport iht. behov.

2.2 Brugermanual

Denne manual beskriver den fysiske anvendelse, instruktioner, karakteristika, de
tekniske specifikationer og de specifikke anbefalinger for brug af R.Test evolution 4
og dens tilbehgr.

Selvom det st@rste ansvar er taget i udarbejdelsen, for at ggre det sa fuldsteendigt
som muligt, sa tager NOVACOR intet ansvar for eventuelle fejl, udeladelser eller
ungjagtigheder, som den indeholder.

Funktioner for apparatet og dets tilbehgr, savel indhold af denne manual, kan
@&ndres af NOVACOR uden varsel.

2.3 Sikkerhedsoplysninger

Tilteenkte brugere:

R.Test Evolution 4 er beregnet til brug af en autoriseret laege eller en person, der
arbejder under dennes tilsyn, efter at have laest brugsanvisningerne til R.Test 4 og
RTSoft Ultima. Det er ikke ngdvendigt med yderligere uddannelse for at bruge
udstyret.

Patienten skal baere enheden og kan manuelt starte en optagelse, laegen bgr sikre at
patientens mentale og fysiske form er kompatibel med en R.Test procedure. Laegen
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skal informere patienten om omstaendigheder og grunde for denne test og instruere
patienten | brugen af enheden. (afmontering af optageren ved bad, manuel
aktivering osv....).

EKG- strimmel optaget af R.Test 4 under proceduren analyseres derefter for at
bestemme tilstedeveaerelsen (ikke fraveaer) af en patologisk arytmi.

R.Test 4 bor ikke anvendes pa patienter med potentielt livstruende arytmier, der
kraever indleeggelse overvagning eller pa patienter, som den behandlende laege
mener bgr vaere indlagt.

R. Test 4 er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor forstyrrelser som fglge af RF-straling
styres.

Elektromagnetisk kompatibilitet

Denne medicinsk enhed overholder geeldende elektromagnetiske kompatibilitetsstandarder og
sikrer, at enhver elektromagnetisk interferens fra radiofrekvenssendere eller andre elektroniske
enheder ikke skaber yderligere fare.

Brugeren af medicinsk enhed kan hjalpe med at undga elektromagnetisk interferens ved at
opretholde en minimumsafstand afhangigt af den maksimale effekt af
radiofrekvensoverfgrselsudstyret.

Advarsel: RF-bzaerbare kommunikationsanordninger (inklusive eksterne enheder som antennekabler
og eksterne antenner) ma ikke bruges naermere end 30 cm (12 inches) til nogen del af R.Test 4,
herunder de kabler, der er angivet af fabrikanten. Ellers kan ydelsen af disse enheder blive svaekket.

Advarsel: R.Test 4 bgr ikke bruges ud for andre enheder eller stablet med dem, da dette kan
forarsage funktionsfejl. Hvis dette er ngdvendigt, skal denne enhed og andre enheder overholdes for
normal drift.

Advarsel: Brug af andet tilbehgr end dem, der er angivet eller solgt af NOVACOR som reservedele,
kan medfgre gget udledning eller nedsat immunitet for den medicinske enhed og kan forarsage
forkert brug.

Anbefalinger og erklaering fra producenten

R.TEST Evolution 4 er kun tilsigtet til anvendelse i et elektromagnetisk miljg, som nedenfor specificeret.

Klinikeren bgr sikre sig, at enheden kun anvendes i et sddant miljg.

Elektromagnetiske emissioner (udledninger)

Test af emissioner Konformitet |Advarsel forhold til et elektromagnetiske miljg
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Pavirkning af elektromagnetisk | Gr. 1 R.TEST EVOLUTION 4 anvender RF energi kun for dets
felt som udsendes af apparatet interne funktioner. Derfor er RF-udledningerne sa svage
(Emissioner RF) og ikke sandsynlig at kunne forarsage inteferens i et
naertliggende elektronisk apparat.
(CISPR 11)
Emission fra strem terminalerne | Klasse B R.TEST EVOLUTION kan anvendes alle steder. Bade i
(Udledninger udfgrt) (CISPR11) primaer og sekundaersektoren.
Emission af harmonisk bglge Ikke
anvendelig
(IEC61000-3-2)
spandingsvariationer, Ikke
spaendingsfluktuationer og anvendelig
flimmer(IEC61000-3-3)

Elektromagnetisk immunitet

R.Test.4 er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg som angivet nedenfor. Klinikeren

og brugeren skal sikre, at R.Test 4 anvendes i et sadant miljg

Test af immunitet

Testniveau i henhold til IEC60601

Testniveau
henhold til
IEC60601

Elektromagnetisk
miljg /
bemaerkninger

Elektrostatisk udladning

(ESD)
(IEC61000-4-2)

8 kV i kontakt
+ 15 kV til luften

8 kV i kontakt
+ 15 kV til luften

Professionelt
miljg i primaer og
sekundaer sektor

Hurtige elektriske
transienter i udbrud
(IEC61000-4-4)

+ 2 kV for stremledninger

Ingen relation til
det offentlige
Elnet

Professionelt
miljg i primaer og
sekundaer sektor

stpd
(IEC61000-4-5)

+ 1 kV i Differential-tilstand
1 2 kV i almindelig Tilstand

Ingen relation til
det offentlige
Elnet

Professionelt
miljg i primaer og
sekundaer sektor

Magnetfelt ved tildelt
industrifrekvens
(IEC61000-4-8)

30 A/m

30 A/m

Professionelt
miljg i primaer og
sekundaer sektor

Spaendingsfald, korte
afbrydelser og
spaendingsvariationer
(IEC61000-4-11)

0% UT for 0.5 cycles
At0°,45°,90°, 135°,180°, 225
°,270°and 315 °

0% UT for 1 cycle

70% UT for 25 cycles at 50 Hz
For 30 cycles at 60 Hz

Single phase: at0 °

Ikke relevant
(ingen relation
til det offentlige

Professionelt
miljg i primaer og
sekundaer sektor
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Spaendingsafbrydelser
(IEC61000-4-11)

0% UT;
i 250 cyklus ved 50 Hz
i 300 cyklus ved 60 Hz

Ikke relevant
(ingen relation
til det offentlige

Professionelt

Elektromagnetisk immunitet, transportabelt radio frekvens udstyr

Test af immunitet

Testniveau i
henhold til
IEC60601

Testniveau
henhold til
IEC60601

Elektromagnetisk miljg

/ bemaerkninger

ADVARSEL: RF-baerbare kommunikationsenheder (herunder eksterne enheder som antennekabler og

eksterne antenner) ma ikke bruges neermere end 30 cm (12 inches) til nogen del af R.Test.4,
herunder de af producenten specificerede kabler. Ellers kan ydelsen af disse enheder blive svaekket.

Elektrostatisk udladning (ESD)

(IEC61000-4-2)

3V /m 80 MHz ved
2,7 GHz

80% MA ved 1 kHz
10V/m

80 MHz ved 2,7
GHz

80% MA ved 1 kHz

3V/m80MHza2,7
GHz

80% MA a 1 kHz
10V/m

80 MHz a 2,7 GHz
80% MA a 1 kHz

Professionelt miljg i
primaer og sekundaer
sektor

Nzerhedsfelter udstedt af RF
tradlgse
kommunikationsenheder
(IEC 61000-4-3 midlertidig
metode)

9V/m

710 MHz, 745 MHz,
780 MHz, 5240
MHz,

5550 MHz, 5785
MHz

27V/m

385 MHz

28V/m

450 MHz, 810 MHz,
870 MHz, 930 MHz,
1720 MHz, 1845
MHz,

1970 MHz, 2450
MHz

9V/m

710 MHz, 745 MHz,
780 MHz, 5240
MHz,

5550 MHz, 5785
MHz

27V/m

385 MHz

28V/m

450 MHz, 810 MHz,
870 MHz, 930 MHz,
1720 MHz, 1845
MHz,

1970 MHz, 2450
MHz

Professionelt miljg i
primaer og sekundaer
sektor
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Udfgrte forstyrrelser induceret |3V 150KHz til 3V 150KHz til Professionelt miljg i
af RF-felter (IEC610004-6) 80MHz 80MHz primaer og sekundaer
6VilSMbandog |6VilSMbandog |Sektor

band mellem 0,15 | band mellem 0,15
MHZ og 80 MHZ, MHZ og 80 MHZ,
amatgrradio amatgrradio
medfglger medfglger

80% MAved 1 KHz |80% MA ved 1 KHz

De elektromagnetiske feltstyrker af faste radiofrekvenssendere, som bestemt ved en
elektromagnetisk miljgmaling (a), skal vaere mindre end overensstemmelsesniveauet for hvert
frekvensomrade. Interferens kan forekomme i naerheden af udstyr identificeret med fglgende
symbol:

()

Bemaerk: Disse specifikationer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk forplantning
pavirkes af absorption og refleksion af strukturer, genstande og mennesker.

Intensiteten af de elektromagnetiske felter i faste radiofrekvenssendere, sdsom basisstationer til
mobile (cellulzere / tradlgse) telefoner, mobilradioer, radioamatgrer, AM / FM-radiosender og tv-
transmissioner, kan ikke ngjagtigt bestemmes teoretisk. For at evaluere det elektromagnetiske miljg
pa grund af faste radiofrekvenssendere skal der foretages en elektromagnetisk miljgmaling. Hvis den
malte RF-feltstyrke i det umiddelbare miljg for brug af produktet overstiger
radiofrekvensoverensstemmelsesniveauet (angivet ovenfor), er det ngdvendigt at teste produktets
ydeevne for at kontrollere, at den overholder specifikationerne. Hvis unormal ydeevne noteres, kan
der veere behov for yderligere foranstaltninger, f.eks. Omdirigering eller flytning af R.Test 4.

Forholdsregler ved brug skal tages med hensyn til elektromagnetisk kompatibilitets (EMC)
feenomener. R.Test 4 skal installeres og tages i brug i overensstemmelse med EMC-anbefalingerne
ovenfor.

Fejl kan skyldes naerheden af baerbart eller mobilt RF-kommunikationsudstyr.

R.Test Evolution 4 er ikke beskyttet imod effekterne af udlgsningen fra en
defibrillator.

Minimums amplitude af det fysiske patientsignal er: 0,5 mV
Brugen af udstyret taet pa dette minimumsniveau kan generere ukorrekte
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resultater.

Udstyret eller systemet er under ansvar af kvalificerede ansatte. Dette udstyr eller
system kan vaere arsag til radiointefrens eller vaere arsag til unormal anvendelse af
andet apparatur lokaliseret i umiddelbar nzerhed.

Udstyret bgr ikke bruges tzet pa eller placeret ovenpa andet udstyr. Er dette
ngdvendigt, tjek at udstyret virker som det skal | denne konfiguration.

> P

2.4 Symboler

Dette symbol pa et apparat indikerer at yderligere brugerinformation er
tilgeengelig i de medfglgende dokumenter, og bgr gennemses.

>

[ . R.Test Evolution 4 arbejder eksklusivt med en intern strgmkilde og opfylder
standarderne for beskyttelse af enheder i klasse BF.

IP24 Nar monteret med sit EKG-kabel, er R.Test Evolution 4 klassificeret IP24 (beskyttet
imod vandsprgjt)
R.TEST Evolution 4 er ikke et apparatur i kategori AP eller APG
R.TEST Evolution 4 bgr serviceres med passende mellemrum.

CEM  R.TEST Evolution 4 er i overensstemmelse med den Elektromagnetiske standard
for kompatibilitet EN 60 601-1-2. Dog, hvis anvendt pa en meget specifik made,
kan der forekomme problemer med interferens.

ce0459 CE maerket, i henhold til Europaeisk direktiv 93/42/CEE for medicinsk udstyr

Apparatet har ikke nogen specifik beskyttelse imod fugt, hvorfor det anbefales at
enheden lagres et tgrt sted.

Risiko associeret med ESD (elektrostatik udledning)

Ao

Produktet skal returneres til leverandgren for korrekt afskaffelse.
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Lagres veek fra lys

Lager temperatur graenser

Y
2NN
A\
[ ]
% Lager fugt graenser
A
,_
Lager tryk greenser
]
ngb Tilslutte EKG kabel til patient:
Ved tilslutning:

Tilslut altid kabel til optageren fgrst, derefter til elektroderne pa patienten.
Ved afmontering:

Afmonter altid ekg kabel fra elektroderne pa patient inden kablet tages ud af
optageren.

NOVACOR vil udlevere servicemanual hvis det gnskes.
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2.5 Garantier

NOVACOR forpligter sig til at levere varer i overensstemmelse med de tekniske
nzavnte specifikationer og at erstatte enheder, som anerkendes som vaerende

defekte i Igbet af garantien.

2.5.1 Specifik garanti for enheden
NOVACOR garanterer enheden | en periode pa et ar fra leveringsdatoen imod enhver
defekt eller unormal funktion af enheden.

2.5.2 Specifikke garantier pa tilbehgr
Dele eller enheder, som ikke anses for vaerende en integreret del af enheden og isaer
kabler er ikke omfattet af en saerlig garanti.

2.5.3 Begreensninger fra garantien
Garantien bortfalder safremt:

1. atenheden er forsggt repareret eller abnet uden for, et af os udpeget
serviceveerksted.

2. At enheden er beskadiget som fglge af uagtsomhed, uheld, eller brug, der
ikke er i overensstemmelse med de procedurer, der er beskrevet i denne
manual.

Hvis ngdvendigt, kontakt din lokale distributgr, NorDiaTech. Vi accepterer/modtager
ikke returnering af udstyr uden forhandsaftale.

2.5.4 Ansvar
NOVACOR vil ikke under nogen omstaendigheder, holdes ansvarlig for fysiske eller
materielle skader af enhver art, enten direkte eller indirekte som fglge af forkert brug
af enheden eller undladelse af at fglge instruktionerne i Brugermanualen.

Selvom NOVACOR fremstiller produkter til de hgjeste standarder, som berettiger
kundernes tillid, kan NOVACOR ikke garantere eller veere ansvarlig for gyldigheden
eller ngjagtigheden af de foretagne malinger med sine enheder. Derfor er ansvaret
for tilslutning af apparatet til patienten, fortolkningen af de efterfglgende kliniske
resultater og diagnose af dem alene laegens ansvar. Ingen skader, hverken direkte
eller indirekte som fglge af brugen af en af dets enheder kan henfgres til NOVACOR,

undtagen reparation af enheden inden for rammerne af garantien.

2.5.5 Brugerinformation
Alle NOVACORs kunder herunder distributgrers kunder, vil blive holdt informeret om
nyheder og @&ndringer, samt udvikling i forhold til R.TEST Evolution 4.

2.5.6 Copyrights
Brugervejledning for R.TEST Evolution 4 ©2019 Novacor SAS - All rights reserved.
R.Test er et registreret varemaerke under NOVACOR SAS.
Windows er eta registreret varemaerke under Microsoft Corporation.
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3 Beskrivelse af hardware

R.TEST Evolution 4 er en optager / analyseapparat
af EKG-haendelser

» ambulatorisk,

» automatisk eller manuel,
» enkelt kanals,

» long term,

Til brug for asymptomatiske og/eller symptomatiske
patienter.
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3.1 Optageren R.TEST Evolution 4

3.1.1 Enheden

Multifunktions LED
Indikatorlampe

Informationsknap

3.1.1 Knapperne

‘Real time’ transmission

Initialisation

Manuel eventoptagelse

EKG/USB konnektor

Knap Programmerbar

Beskrivelse

Nej

Start-knap for at starte en procedure
Patient aktiveringsknap

Ja

Aktivering af den modulerede akustiske transmission
af realtids EKG-signalet
Et andet tryk starter QRS bip

Indikation af hukommelsesstatus:

- Hvis rgd LED: hukommelse er fuld for en af de
programmerede handelser

- Af grgn led: ingen hukommelseskategori er fyldt
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3.2 R.Test-PC USB Kabel

3.3 Tilbehgr

1- Nakkekabel

CMS5-Kabel (standard
40 cm eller langt 60
cm)
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Brug af tilbehgr, sensorer og kabler udover de, som her er specificeret kan
fremkalde eller gge graenser for emission eller reducere graenserne for immunitet
overfor elektromagnetisme for udstyret.
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4 Anvendelse
1

4.1 Indsamling af EKG signal

Patientens overflade EKG-signal indsamles ved den bipolare konfiguration imellem to
EKG-elektroder specielt designet til R.Test. Apparaturet er integreret direkte med en
af elektroderne i kontakt med patientens sternum. Den anden elektrode placeres bag
nakken eller i V5 position og tilsluttes til Rtesten via et polyurethankabel.

Nakke-sternum konfigurationen, korrekt pasat, indsamler EKG-signalet, som er
karakteriseret ved:

e en morfologi og en amplitude af QRS’er identisk med V2,

e signifikant anderledes hgjre og venstre ventrikulzere aktiveringer,

e generelt optimale P bglgers amplitude.

Leegen kan ogsa anvende et andet kabel end nakke-sternum kablet, nemlig CM5-
kablet, som er specielt designet til R.Testen. CM5 kablet kan veaelges | fglgende
tilfelde:

- nar amplituden ved “nakke-sternum” kablet ikke er godt nok

- Nar anatomien af patientens sternum ggr det umuligt at tilslutte en R.Test
ordentligt,

- nar malet er at optage ST-aendringer.

R.Testen lagrer signifikante EKG-haendelser i sin hukommelse.

Leegen kan forprogrammere varigheden af disse haendelser, og den tilstand de vil
blive optaget i:

- Automatisk (for asymptomatiske problemer), iht. Genkendelseskriteriet specifikt for
den hver enkelt patologi,

- eller ved patientaktivering (tryk pa optagelsesknappen) (for symptomatiske events
uanset om de er hjertearytmier eller ej).
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4.2 Optagelsestilstande

Klinikeren kan beslutte at bruge en eller begge af de to muligheder nedenfor, afhaengigt af de
tilgeengelige software-muligheder

4.2.1 Manual optagelse
EKG’et optages af R.Testen, i et forudbestemt tidsrum uden at analysere eller
bearbejde data, nar patienten trykker pad den manuelle eventknap pa forsiden af
apparatet.
Hver optagelse gemmes iht. de fgr- og efter event varigheder, som er indstillet i det
anvendte program, og som konfigureres af brugeren, via softwaren.

4.2.2 Automatisk optagelse
EKG-signalet bearbejdes og analyseres i real time, og de mest signifikante patologier
lagres i enhedens hukommelse. Hver optagelse indhentes iht. de kriterier og til fgr-
og efter haendelses varigheder, indstillet i det anvendte program. Det kan tilpasses af
brugeren, via softwaren.

4.3 Anvendelse af manuel optagelse

Denne metode finder anvendelse hos patienter med symptomatiske haendelser, for
hvem man gnsker en optagelse, under symptomet eller krisen — ogsa selvom
symptomet ikke haender sa ofte.

Patienten skal trykke pa R.Test optagelsesknappen, og en EKG-optagelse vil lagres i

enhedens hukommelse. Denne optagelse lagres uden at blive analyseret af software,
sa leegen kan se den igennem efterfglgende.

4.4 Anvendelse af automatisk optagelse

R.Testen monitorerer EKG signalet kontinuerligt og lagrer det i en loophukommelse,
som derfor indeholder — pa ethvert givet tidspunkt, de foregdende minutter af EKG-
optagelsen; dette betyder, at en given varighed INDEN et detekteret EKG, kan
inkluderes i optagelsen. Denne varighed, kaldet pre-event, kan variere fra 5 sekunder
til 5 minutter.

Under detektionen af en haendelse, vil R.TEST Evolution 4 optage EKG, sammenholdt
med den pre-event optagelsestid, defineret for denne type haendelse, og vil
fortseette med at lagre EKG’et indtil tidspunktet for post-event optagelsestidens
udlgb, som er defineret for denne type handelse.
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Hvis, under post-event’en, andre haendelser detekteres, vil de simpelthen blive
markeret pa EKG’et, men Rtesten vil ikke starte en ny optagelse (se ogsa § 4.6.3
Multiple haendelser)

N, Ewvt 1E

anteriorité 1 postériorité 1

N4

Enregistrement 1

4.5 Automatisk signal Analyse

Analysen af det indsamlede EKG sker i real time i R.Testen: imens EKG-signalet lagres

i bufferen, vil en mikrochip i R.Testen, anvendende en software og specifikke

algoritmer, udfgre fglgende handlinger automatisk:

e identifikation af QRS’et og eliminering af mulige artefakter,

e bestemmelse af morfologien af QRS’et,

e kalkulation af R-R intervaller og den basale hjertefrekvens,

e kontinuerlig lagring af hjertefrekvens,

e genkendelse og timevis optzelling af arrytmiske haendelser,

e lagring af udvalgte episode med dato og tids-benaevnelse, QRS og event-
karakteristika

4.5.1 Basal hjertefrekvens
Reference R-R intervallet, som korresponderer til den basale hjertefrekvens, opnas
ved kontinuerlig kalkulation af gennemsnittet af de sidste R-R intervaller set af
R.Testen som veerende “normale”. Fratrukket herfra er gennemsnitlige R-R
intervaller, som ikke anses som vaerende “normale” og ekskluderes derfor: artefakt
perioder, lange perioder, intervaller forud for det premature QRS, og dem som
efterfglger disse (for at udelukke kompensatoriske pauser).
Som standard udregnes dette over de seneste indsamlede 8 “normale” R-R
intervaller. (Benaevnt RR8N).

4.5.2 Lagring af hjertefrekvensen
Ved regelmaessige intervaller, lagrer R.Testen 3 vaerdier, som muligggr vurdering af
patientens hjertefrekvens trend: minimum frekvens, middel frekvens og maksimum
frekvens. Varigheden af dette interval veelges ud fra den totale tid, patienten bzerer
enheden.
R.Testen giver derfor ogsa kontinuerlig monitorering af minimum, middel og
maksimum hjertefrekvens for en periode pa op til 32 dage.
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Varighed af < 48t Fra 2til4 Fra4til 8 Fra 8 til 16 Fra 16 til
undersggelsen dage dage dage 32 dage
Sampling af . . . . .
HF(minut) 1 2 4 8 16

4.5.3 Detektion af rytmeforstyrrelser
Arrytmier detekteret af Rtesten er klassificeret i forskellige kategorier.

Hurtige rytmeforstyrrelser (preemature QRS og lob)
Et QRS betegnes som praematurt, hvis R-R intervallet forud for det, er mindre end en
given procentsats (standard program 25 %) i forhold til basisperioden (RR8N).

R.Test karakteriserer QRS’et i forhold til:
= morfologien
- Preematur QRS “Supraventrikulaere”
- Preematur QRS “ventrikulaer”

=> organisering:
- Isoleret QRS, parvis og triplets (1, 2 eller 3 konsekutive praamature
QRS’er)
- Leb (4 eller flere konsekutive preemature QRS’er).

Denne identifikation g@r Rtesten | stand til at skelne 8 underkategorier af hurtige
handelser:

= |soleret preematurt QRS “supraventrikulaer”
= “Supraventrikulzere” par

= “Supraventrikulaere” triplets

= “Supraventrikulzere” Igb

= |soleret preematurt QRS “ventrikulaer”

= ‘“ventrikulzaere” par

= ‘“ventrikulzere” triplets

= “ventrikuleere” Igb

| de tilfaelde, hvor de isolerede handelser, par og triplets er af samme type, deles den
reserverede hukommelse. Er hukommelsen fuld, vil en ny handelse, erstatte en anden
efter fglgende kriterier: en triplet er mere alvorlig end et par, som i sig selv er
alvorligere end et isoleret praeematurt QRS.

Standard program: RR < RR8N - 25% * RR8N

4.5.3.1 Absolutte pauser
Karakteriseret ved et R-R interval, der overskrider en bestemt varighed.

Standardprogram: RR> 2,0 sekunder.
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4.5.3.2 Relative pauser
Karakteriseret ved et R-R interval overskridende en given procentdel af det
gennemsnitlige reference R-R interval, forudsat, at det ikke fglger et preematurt QRS-
kompleks, og at dets varighed er kortere end graensevaerdien for en absolut pause.
Standard program: RR > 175 % * RR8N

4.5.3.3 Bradykardi
Karakteriseret ved et fald | referencehjertefrekvensen under en greenseveerdi, og
med minimum 8 konsekutive RR-intervaller.
Standard program: 8xRR < 40 BPM

4.5.3.4 Sinus takykardi
Karakteriseret ved en ggning | hjertefrekvensen over en given graensevardi
Standard program: 8xRR > 140 BPM

4.5.3.5 ST segment analyse

ST segment er karakteriseret ved dets begyndelse sammenlignet med base line: det
kan veere positivt (elevation), eller negativt (depression). Det males i millimeter
(mm), skalaen er 1 mV/cm.

Lokalisering af ‘ points of measurement’

En ST episode kan optages af R.Testen hvis, under 32 QRS’er, at eendringen er hgjere
end den programmerede gransevaerdi.

For histogrammerne, beregner R.Testen den gennemsnitlige begyndelse (offset) for
hvert 30. minut, og bevarer det maksimale og minimale offset.

4.5.3.6 Atrieflimmer analyse
Atrieflimmer (AF) er ofte associeret med en hurtig og irreguleer hjertefrekvens.
Analysen af denne rytme vil ggre det muligt at dedektere episoder af AF. Den
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anvendte algoritme analyserer bredden R-R intervaller sdvel som den tidsmaessige
stabilitet imellem de regulzere og irregulzere perioder.

4.6  Pa hinanden fglgende haendelser

4.6.1 Enkelte haendelser

N Evi2/
antérorite 2 "\ post 2
N Evt 17
antériorité 1 postériorité 1

i

J Enregistrement 1 | | Enregistrement 2 |
Evénements simples

Enkelte heendelser

| almindelighed vil to pa hinanden fglgende handelser detekteret af R.Testen, veere
langt nok fra hinanden, til at deres optagelser er separerede. Disse to handelser, er
derfor to enkeltstdende handelser.

4.6.2 Pa hinanden-liggende haendelser

\Evi2/
antériorité 2 "\ post 2

N Evt 1,7
antériorité 1 postériorité 1

o p

enregistrement 2 |

Pa hinanden-liggende haendelser

Hvis intervallet, der adskiller to haendelser, er lavere end posthaendelsens varighed af
den fgrste forudgaende handelse af den anden, og den anden haendelse rent faktisk
finder sted, efter at fgrsteposthaendelsen af den fgrste er feerdig, vil de hver gang
blive optaget normalt, hver enkelt i sin egen kategori | modsaetning til anvendelsen af
R.Testen i tidligere generationer, vil den anden optagelse ikke blive skiftet
tidsmaessigt: konceptet ” kaeden haendelser” eksisterer ikke laengere med R.Test
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Evolution 4. Hver haendelse respekterer dens parameter indstilling af pre-event og
post-event.

4.6.3 Multiple haendelser

anteriorité 1 postériorité 1

enregistrement 1 I

Evénements multiples

Multiple heendelser

Nar to pa hinanden fglgende handelser ligger saledes at den anden ligger i post-
event tiden af den fgrste, vil den anden ikke blive optaget separat. Men, hvis de er
enten en absolut pause, eller et Igb (f.eks. mindst 4 konsekutive preemature QRS’er),
vil optagelsen af denne dobbelte haendelse identificeres som en “multiple event”.

4.7 Opsatning af hendelser i hukommelse

Nar R.Testen er blevet programmeret, er den totale varighed af hukommelsen,
inddelt imellem de forskellige typer af patologier.

Antallet af haendelser af hver type, som kan lagres af R.Testen afhaenger af:

- Stgrrelsen af hukommelse, der er tildelt til den type handelse og

- lengden af optagelsesperioden valgt for hver episode (pre-event + post-event).
Herudover, hver gang en handelse korresponderende til en af de foruddefinerede
patologier identificeres:

- pges event-telleren med 1, for denne type patologi i timeintervallet i det
korresponderende time-segment, og

- signifikansen males for pauser iht. deres varighed, for preemature komplekser i
forhold til deres antal; og for bradykardi/takykardi og Igb, iht. frekvens.

R.Test lagrer kun de mest alvorlige, detekterede haendelser:

Nar den allokerede hukommelse til en given “type” patologi is fyldt, lagrer R.Testen
ikke en ny handelse af same type undtagen, hvis den er mere signifikant/alvorlig end
den mindst alvorlige haendelse, som allerede er lagret. | dette tilfeelde, hvor en ny
handelse er mere alvorlig, vil den mindst alvorlige haendelse slettes, for at frigive
lagerplads. Denne regel gaelder ikke for Multiple haendelser, hvor, nar én gang lagret,
handelsen kan ikke lengere overskrives.
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Derudover, bgr det noteres, at manuelt aktiverede haendelser ikke kan blive
udskiftet, hvis den allokerede hukommelse dedikeret hertil er fyldt: nar denne
allokerede hukommelse er fyldt, vil den manuelle event knap blive inaktiv, indtil
R.Test igen programmeres pa ny.

Under hele perioden med tilkobling til patienten, vil Rtesten ogsa, time for time,
lagre det totale antal haendelser detekteret for hver patologi, uanset om de lagres
eller ej. Dette muligggr etablering af tabeller og/eller begivenhedshistogrammer over
patologier for hele overvagningsperioden.

4.8 Standard program

Standard Pre-event Post-event Varighed . N
D
haendelse ) ) Antal (sek.) etektionskriterie
VT 00:15 00:45 6 360
VEs (1 til 3) 00:15 00:15 9 270
Supra ) ) Teerskelvaerdi < RR8N -
ventrikulzert lgb 00:15 00:45 6 360 25 % RR8N
- . . Teerskelvaerdi < RR8N -
SVEs (1 til 3) 00:15 00:15 9 270 25 % RRSN
Absolutte pauser 00:10 00:20 8 240 RR>2.0S
Relative pauser 00:10 00:10 6 120 RR > 175 % RR8N
Takykardi 00:15 00:30 8 360 Teerskelvaerdi > 140 bpm
Bradykardi 00:15 00:30 8 360 Teerskelvaerdi < 50 bpm
ST a&ndringer 00:15 00:15 4 1.40 Offset 22 mm
AF 00:45 00:45 6 540
Manuel 00:40 00:20 10 600
optagelse
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5 Montering pa patient

R.Test Evolution er normalt forbundet til patienten
ved hjxlp af EKG-elektroder med CM5-kablet,
selvom der kan valges en anden ledning (sasom
"Nakkekablet").

Patienten er i de fleste tilfeelde tilsluttet, som
beskrevet nedenfor, ved hjzlp af EKG-elektroder.
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5.1 Rakkefglge for tilslutning

- Valg af ledning

- Iseetning af nye batterier

- Initialisering af enhed

- Tilslutte patientkabel til R.Test

- Placering af fast gel elektroder pa patient og tilslutning af R.Test
- Opstart og opstartstest

5.2 Valgafledning

5.2.1 CM5 konfiguration

CMS5 er standardledningen, der leveres med R.Test Evolution 4. Det er den mest
palidelige ledning, hvis QRS-amplitude er lav, patienten har usaedvanlig anatomi, eller
det er sveert at placere en elektrode pa brystbenet og undersgge ST aendringer.
Denne konfiguration er ogsa mere diskret for patienten

5.2.2 “Nakke-sternum” Konfiguration
Denne konfiguration, som giver et udmaerket EKG-signal af god kvalitet, specielt med
rene P takker, ggr brug af "nakkekabel’ (ref. N ACC-0105-00).

5.3 Iseetning af nye batterier

Udskiftning af de brugte batterier bgr ggres umiddelbart inden initialiseringen af
R.Test, sa de kan fungerer laengst mulig tid.

Ved brug af de specielle NOVACOR batterier muligggr anvendelse af R.Testen for op
til 16 dage i auto-optage mode med alle optioner aktiveret.

R.Test bgr kun anvendes med Zinc-Air 1.4V batterier PR44 med korrekt iszettelse i
forhold til polariteten. Glem ikke at fjerne klistermaerket bag pa batterierne for
brug.
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- Iseet de nye batterier og sikre at + siden pa batterierne (bunden af batterierne)
vender opad.

R.Testen starter her en cyklus af batteritjek i et par sekunder, som ender med en
dobbelt tone, som indikerer at de er ok.

Hvis batterierne er nye, vil LED-lampen lyse fast grgnt i 5 sekunder

Hvis batterierne ikke er nye, vil LED-lampen lyse orange i 5 sekunder
Hvis batterierne er anvendst, vil LED-lampen lyse rgd i 5 sekunder

5.4 Programmering af optageren

Tilslut R.TEST Evolution 4 til Pc’en via USB kablet, og Programmer via softwaren for at
definere programmet som skal anvendes, savel som indtastning af patient
information.

Bemaeerk: det er ikke ngdvendigt med batterier for at leese eller programmere R.TEST
Evolution 4 med USB kablet.

5.5 Montering af patientkabel til R.Testen

R.Test /Kabel
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Sikre at konnektor vender rigtigt mod Rtesten, sa logoerne pa bade kabel-konnekter
og frontplade af Rtesten er synlige pa samme tid.
Tilslut konnektor ind i enheden, indtil det er |ast fast i positionen (lille klik).

5.6 Elektrodeplacering og tilslutning af R.Test

5.6.1 Forberedelse

Novacor anbefaler at bruge de specielt udvalgte elektroder for R. Test monitorering,
som leveres i lukkede poser.

Disse elektroder er allergivenlige (Ag-AgCl) og kan normalt bzeres i flere dage uden
bivirkninger.

Dog, kan mennesker med sensitive hud, fa en allergisk reaktion (udsleet, maerker,
etc.). Disse reaktioner vil normalt forsvinde et par dage efter elektroderne fjernes.
Hvis patientens hud er szerlig sensitiv, vent indtil udslaettet er helt vaek, faor
elektroderne placeres igen, og tag andre forholdsregler som findes ngdvendige.

Pasaetningen af elektroder for R.Testen kraever omhyggelig forberedelse(prep) af

patientens hud: det anbefales at barbere omrade, hvor elektroden skal sidde ved
megen beharing, og rens omradet af og aftgr inden elektroden pasaettes.

5.6.2 “Nakke-sternum” konfiguration med gel elektroder

1

Nakke-sternum konfiguration

5.6.2.1 Pdsatning af sternum elektrode

Sternum elektrode Elektrode med forstaerkning
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Placer sternum elektroden fgrst, pa den nedre tredjedel af sternum, hvis muligt eller
—i hvertfald, sa lavt som muligt, (hvis patientens bryst er meget stort).

@ Det anbefales at bruge elektrodeforstaerkning for at sikre at elektroderne

sidder ordentligt, specielt hvis patienten sveder meget eller hvis patienten
skal baere Rtesten i mere end 24 timer.

5.6.2.2 Tilslutning af cervikal(nakke) elektrode

I\

Cervikal elektrode Elektrode plus forstzerkning

L1

Haeng R.Test og kabel rundt om patientens nakke, som en halskaede, uden at tilslutte
enheden til sternumelektroden og lad den hange naturligt imod den cervikale sgjle.

Lokaliser stedet, hvor nakkeelektroden skal pasaettes (rund elektrode), saet den pa

plads, put elektrodeforstaerkningen ud over den — elektrodeknap igennem hullet.
Tilslut herefter R.Testen til nakke- og sternum elektrode udelukkende med et let tryk.

5.6.3 Konfiguration i CM5: Fast gel-elektroder

Konfiguration i CM5
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5.6.3.1 Placering af elektroder

Sternum og V5 elektroder plus forstaerkning

Denne tilsluttes pa same made, dog er sternum elektroden placeret hgjere oppe pa
sternum manubrium, ideelt i “angle of Louis’.
Placer derefter elektroden i V5 som vist.

5.6.3.2 Tilslutning af R.Test

Put CM5 kablet ind i R.Testen som beskrevet fgr ved nakke-sternum kablet,
Placer spiraldelen af kablet rundet om patientens hals, klik s R.Testen pa sternum
elektroden og konnektere pa ledningen, til elektroden i V5 position.

5.7 Opstart og opstarts-test

5.7.1 Opstartikontinuerlig tilstand

- Tryk pa midterknappen af enheden for at starte.
R.Testen giver et signal, som er moduleret af patientens EKG. Det modulerede signal,
som fortseetter i 20 sekunder g@r det muligt, gjeblikkeligt at hgre eventuelle
anormaliteter i detektionen af EKG’et.
- Efter disse 20 sekunder, klarggr optagelsen og R.Testen udsender en raekke
synkrone bip, ved hvert detekteret QRS. Ved fraveeret af dette signal visuelt,
anbefales det, at et perfekt synkront signal hgres i ca. 10-30 sekunder, for at
garantere den valgte konfiguration giver en ordentlig amplitude (>1 mV).
| automatisk tilstand, er denne kontrol er pakraevet, hvis man gnsker at sikre

en palidelig detektion. Hvis signalet har udfald, anbefales det at tjekke kvaliteten af
tilslutningen og positionen af elektroderne og evt. justere herpa.

- Nar det synkrone signal er tilfredsstillende,

- Trykigen pa den midterste knap igen for at stoppe bippene, hvis du udelader dette
trin, starte optagelsen automatisk.

Under hele optagelsen, vil LED-lampen blinke grgnt hvert 5 sekund for at indikere at
optagelsen er i gang.
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5.7.2 Afmonteringstest

Hvis afmonteringsalarmen(batterialarm) er blevet programmeret (anbefales), tag
enheden af elektroden i et par sekunder for at aktivere den, og forklar patienten
hvad den betyder.

- Advarselssignalet vil blive udsendt hver 15. minut indtil problemet er lgs, f.eks. ved at
omplacere en elektrode som har Igsnet sig eller er tgrret ind. (Patient bgr gives et
ekstra seet elektroder).

5.8 Afmontere R.Testen

5.8.1 Slut pa monitorering
Hvis R.Test monitoreringen ikke skal fortszette efter dataoverfgrsel er afmontering af
enheden let. Patientens hud kan herefter aftgrres eller renses med saebe og en ren
klud.

5.8.2 Midlertidig afbrydelse af monitoreringen
Det er muligt at:
- forszette som tidligere beskrevet, og efter dataoverfgrsel at udskifte elektroderne
med nye,
- at lade elektroderne blive siddende: afmontér patientkablet fra dens elektrode,
herefter fra sternum elektroden og til slut fjerne kablet fra R.Testen.

5.8.3 Fjerne kabel fra R.Test

Dette skal gores med forsigtighed sa enheden og/eller kabel ikke gdelaegges. @velse

af dette er vigtigt:
Nar man fjerner kablet fra

@ enheden, ma konnektere fgrst
Iases op: traek ikke under
anvendelse af brutal kraft —
enheden kan ga i stykker!

® Tryk hardt pa de to sider af stikket/konnektoren (markeret PRESS), og
@ traek stikket lige ud indtil det er helt ude, som vist herover.
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5.9 Tilslutning til en computer

5.9.1 Tilslut R.Test PC Kabel
Tilslut R.Test til PC-kablet, som vist pa symbolet pa indersiden af PC-kabel-konnektor,

Korrekt tilsluttet R.Test og PC-kabel

5.9.2 Afmontering af kabel
For at afmontere R.Testen fra kablet:

Ved at vende R.Test og PC-kabel-konnektér, er det ngdvendigt:

e At trykke hardt pa den takkede del af konnekter ved hjaelp af
tommel- og pegefinger, inden R.Testen Igsnes fra stikket.

5.10 Genoptage monitorering

5.10.1 Uden at skifte batterier

Det er muligt, efter indlaesning af R.Test data, at fortsaette optagelsen pa den samme
patient. Ved at paszette R.Testen og dens kabel til patientelektroderne, fortszetter
proceduren automatisk.
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5.10.2 Ved skift af batterier

Skift batterier som vist i punkt 5.3. Efter opstart, skal LED-lampen blinke grgnt hvert
5. sekund. Tilslut herefter R.Testen og kabel til patientens elektroder, og proceduren
fortsaetter automatisk.
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6 Vedligeholdelse

6.1 Behandling

Paszetning af apparatet pa patienten skal altid udfgres af kvalificeret personale.
Tryk altid pa midten af apparatur knapper; brug aldrig stumpe eller spidse genstande
eller en negl.

é R.Test4 er ikke beregnet til brug pa bgrn under 10 kg

Anvendelse i fugtige omgivelser: R.TEST Evolution 4 er ‘vandsikker’ iht. IPx4 og er
dermed beskyttet imod vandsprgjt. MEN, enheden har ingen beskyttelse uden at
EKG-kablet er tilsluttet.

Brug ikke R.TEST 4 hvis nogen del, herunder kablerne, synes brudt eller beskadiget.
Der ma ikke foretages tilfgjelser eller eendringer af udstyr, dog ikke montere en
udskiftning Novacor branded kabel, men returnere det til reparation hos Deres
forhandler.

Hvis du mener, der er nogen risiko for kvaelning med spiralledning af CM5 kabel, kan

du beslutte ikke at placere den rundt om halsen eller alternativt ggre brug af V5-
kablet.

6.2 Renggring

Inden renggring, skal kablet tilsluttes og batterierne fjernes.

Renggr og desinficer regelmaessigt R.Test Evolution 4 og dens tilbehgr. Vi anbefaler
aftgrring med sprit (70 %), og aldrig med staerke midler sdsom neglelakfjerner og
acetone.

A Efterlad aldrig enheden sammen med vasker eller vadt papir el. lign

Hvis du gnsker at anvende et anden renggringsprodukt, lav en indledende test, som
sikrer at der ikke sker nogen degradering af overfladen.
Det anbefales iszer, at EKG-kablet renggres grundigt imellem patienter.

6.3 Service/reparation

Vedligeholdelse udfgres pa vores vaerksted i Paris, sa hurtigt som muligt. Vi er dog
ikke i stand til at levere en enhed eller laner i reparationsperioden eller at yde nogen
form for kompensation i perioden. NorDiaTech A/S kan dog tilbyde en
servicekontrakt, hvor bade laneapparat og reparationsomkostninger er indeholdt.
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Transportomkostninger er indregnet heri i Danmark. Der er et minimumsbelgb for
administration og test, hvis enheden ikke repareres.
Hvis reparationen er dyrere end de geeldende reparationstariffer, vil kunden blive

informeret. Inger yderligere reparation laves uden accept fra kunde.

6.4 Lagring og forsendelse

S¢rg for at fjerne R.Test Evolution 4 batterierne i tilfeelde af lagring overskridende et
par dage.

Under forsendelse beskyttes R.Test Evolution 4 af en ordentlig indpakning. Udfyld
reparationsskemaet, hvis der skulle ske noget med enheden.

A S¢rg for at bortskaffe batterierne iht. loven.

Indlever enheden til leverandgren, hvis den skal destrueres.

6.5 Forebyggende vedligeholdelse

Et forebyggende check af optageren anbefales hvert andet ar. Dette check vil
reducere antallet af potentielle nedbrud og forleenge levetiden af produktet.
Enheden vil blive tjekket igennem for sin funktion, specielt EKG forsteerkere og back-
up batteri.

Tjekket skal udfgres pa vores veaerksted i Paris.

Fakturering for en test er eneste udgift. Findes det ngdvendigt, at reparere noget —
vil et tilbud fremsendes og accepteres, inden arbejdet begynder.
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7 Specifikationer

R.TEST EVOLUTION 4 Evolution

Leengde 60 mm
Bredde 48 mm
Hgjde 28 mm
Vgt med batterier 40 g.
Indeks IP (MED EKG Kabel pa plads) P24

Forhold for lager/transport

Temperatur - 20 °C til + 60 °C
Fugtighed 10% til 93% (uden kondens)
Tryk 500hPA til 1060hPA

Optagelsesforhold

Temperatur +5 °Ctil + 40 °C
Fugtighed 10% til 90% (uden kondens)
Tryk 700hPA til 1060hPA

Batteri type

675 Zinc Air
IEC - PR44
ANSI/NEDA - 7003ZD

Type optager

Automatisk optager/ EKG Arrytmi detektion
og hjeretefrekvens trend.
Manuel optager af EKG episoder.

Type of haendelser
(Automatisk tilstand)

Supraventrikulzer og ventrikulaer QRS,
(Enkeltstaende, parvise, triplet og lgb).
Absolutte og relative pauser.
bradykardi, takykardi
ST aendringer,
Atrieflimmer
Manuelle optagelser

Maksimum antal haendelser

256

Varighed af haendelser

e Automatisk tilstand

e manuel tilstand alene

Programmerbar fra 10 sek. til 60 min, med
pre-event minimum 5 sek., maksimum 5 min,
post-event minimum 5 sek., maksimum 59 min
55 sek. (loop hukommelse).

pre-event 0 + post-event 30 sek. til 60 min
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Total varighed af optagelse

e EKG hzandelser e 60 min
o Hjertefrekvens og histogram e 32dage
trend
Maksimum varighed af en undersggelse
e  Automatisk tilstand e 32dage
e manuel tilstand alene e 2 maneder
Strgmforsyning 2 x zinc-air 1.4 V - 640 mAh batterier

Antal kanaler 1

Data lagring Non-volatile Stable hukommelse
Hukommelses levetid 10 milliarder optagelser
Sampling og analyse 200 Hz

Vertikal oplgsning 10 bits

Preecision af EKG i varighed +2.5ms

Praecision af EKG i spaending: 6 uv

Lagring 100 Hz

PC tilslutning USB2.0 fuld kompatibel hastighed
Enhedens levetid (skgn) 5ar
Manchettens levetid (skgn) 6 maneder
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8 Tilbehor

Fglgende tilbehgr er tilgeengeligt:

Tilbehgr og forbrugsvarer Vare nr. Pakning

Special batterier N ACC-0706-02 Rondel & 6 batterier

Pre-gelled Ag-AgCl Elektroder N ACC-2002-02 /Aske med 50
elektroder

Nakkekabel (konfigurationen nakke-sternum) N ACC-0105-25 1 stk.

CM5 Kabel standard 2 pt 40 cm N ACC-0112-20 1 stk.

CMS5 Kabel lang 2pt 60 cm N ACC-0112-21 1 stk.

V5 Kabel standard 40cm N ACC-0106-21 1 stk.

V5 Kabel lang 60cm N ACC-0107-21 1 stk.

Batteri lag (RT4) N ACC-0603-04 1 stk.

R.Test - PC USB Kabel N ACC-0159-00 1 stk.

Software RTSoft PC N LOG-0700-05 DVD

Brugermanual R.TEST Evolution 4 (denne manual) N CDI-0201-00 CD

Ar R.Test 4 fgrste driftssted: 2011
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