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Produktbeskrivning

Att kanna till
som anvandare

Biologiska
sakerhetsaspekter

Anslutning av
prob
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Viktig information

BladderScan™ BVI 3000 ar en barbar, batteridriven blasvolym-
apparat som anvander en non-invasiv metod fér matningar av
urinblasans volym. Med hjalp av en mekanisk sektortransducer fangar
den upp tvarsnittsbilder pa urinblasan fran tolv olika tvarsnittsplan.
Berakningen sker automatiskt och en uppskattad blasvolym anges i
milliliter samt visas pa skarmen.

BVI 3000 far endast anvandas av personal med erforderlig
kompetens och utbildning efter lakares medgivande, eller av annan
behdrig medicinskt ansvarig. Innan BVI 3000 tas i bruk maste
anvandaren forst ha last igenom denna bruksanvisning. Borja inte
att anvanda BVI 3000 innan Du har Iast igenom och forstatt all
information i den har bruksanvisningen. Asidoséttande av
information i bruksanvisningen kan paverka utrustningens
prestanda.

Ultraljudets uteffekt pa BVI 3000 kan inte stallas in av anvandaren
och ar installd enligt minsta majliga exponeringstid som ar rimligt
for att utrustningen ska fungera optimalt. Information om nivaer pa
akustiska uteffekter finns i avsnittet "Tekniska specifikationer” i den
har bruksanvisningen.

Installation av BVI 3000

Anslut probens kabelkontakt till anslutningen pa utrustningens bak-
sida genom att passa in kontaktens piggar med halen i uttaget. Tryck
till ordentligt sa att ett "klickljud” hors. For att ta bort kontakten fattar
man tag om den svarta plastringen pa sjalva kontakten och drar se-
dan rakt utat. Vrid inte.



Batterifunktion

Anslut laddarens natkontakt till ett vagguttag. Skjut in batteriet i hallaren
langst upp pa batteriladdaren. Batteriet kan férvaras i laddaren. Att
koppla in eller ur laddaren skadar inte batteriet, oavsett om batteriet
ar pa plats eller inte.

Laddni ngsadapter och betteril addare
Kontrollera vilken farg som lyser langst upp pa batteriladdaren.

Fast gront sken: Om batteriet har for lag laddning startar laddaren
med snabbladdning. D& snabbladdning pagar lyser den gréna lam-
pan med ett fast sken. Om batteriet ar helt urladdat kan
snabbladdningen ta c:a tva till tre timmar.

Snabbt blinkande grént sken: For ett batteri som har ungefar 80
% laddning borjar den grona lampan att blinka snabbt da laddaren
"fyller pa”. Batteriet gar fortfarande att anvanda till
undersokningarna.

Gult sken: Ett gult sken betyder att batteritemperaturen haller pa
att stabiliseras innan en uppladdning kan starta. Detta kan intraffa
om batteriet har befunnit sig i en valdigt kall eller varm miljo,
alternativt om batteriet ar trasigt. Om det gula skenet kvarstar i éver
en timme ar batteriet trasigt och maste bytas ut.

Langsamt blinkande gront sken: Om den gréna lampan blinkar
sakta da man satter i batteriet betyder det att batterinivan inte ar
tillracklig for snabbladdning. Ett antal smaladdningar sker tills dess
att batterinivan ar tillrackligt hog for att en snabbladdning ska kunna
utforas.

Nar batteriet ar fulladdat ska det placeras i apparaten, enligt bilden
har nedan.
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Batteriladdning

OBS: Batteriets livslangd
férlangs om anvandaren
vantar upp till tre timmar tills
batteriet ar fulladdat. Vi
rekommenderar att Du
forvarar extrabatteriet insatt i
laddaren. Det finns ingen risk
for att batteriet laddas for
mycket. Batteriladdaren skall
inte anvandas i patientnara
miljo.

Installera batteriet

BVI 3000 Bruksanvisning 5



Batterisymbol

@S Dt fins imgm risk dt
ketteria lakks fa moket. W
rekommenderar att Du placerar
dt etei | graaen ah et
edradtei i ladbren \&da
seden nellan dessa dag i gen

Batterivard
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Batterisymbolen finns langst upp till héger pa LCD skarmen.
Batterisymbolen betyder foljande:

100 %

75 %

50 %

25 %

0%

SN

En fylld svart batterisymbol betyder att
batteriet ar fulladdat.

En nastan fylld symbol anger att
batteriet har forbrukat viss kapacitet.

En halvfylld svart symbol betyder att
batteriet ar delvis uttdmt. Sa har ser det
oftast ut.

En nastan tom symbol indikerar att
batteriet har minimal kapacitet. Man kan
dock utféra nagra undersokningar till,
men batteriet bor laddas upp.

Ar symbolen helt tom finns det ingen
laddning kvar alls. Apparaten kommer
inte att fungera och batteriet maste
laddas upp pa nytt.

BVI 3000 drar valdigt lite strom da den ar avslagen. Men om Du vet
med Dig att Du inte ska anvanda apparaten pa flera veckor bér Du
avlagsna batteriet sa att det inte laddas ur.

Extrabatteriet som inte anvands ska sitta kvar i laddaren sé att det
alltid finns ett fulladdat batteri till hands.



Att anvanda BVI 3000

Ovana anvéandare: For en ovan anvandare ar det lattare att borja
anvanda BVI 3000 pa en patient med en mattligt fylld blasa istallet for
att forsoka lokalisera en nastan tomd blasa. (Vi rekommenderar att
Du studerar det medfdljande videobandet for BVI 3000). Videobandet
innehaller kompletterande information till den har bruksanvisningen
samt en riktig demonstration.

* Starta BVI 3000 genom att trycka pa knappen ovanfor: C) Starta BVI 3000

Da man startar BVI 3000 utférs forst en sjalvtest foljt av
meddelandet: “BVI 3000.” Pa skarmen syns aven installt
anvandarnamn, datum och tid. Om man trycker pa SCAN knappen
eller om knappen pa proben trycks in kommer SCAN menyn att
visas.

BVI 3000 ]

Sjukhusnamn

98-11-02 14:47
Scan Auto Alt Skriv.  Komm.

O O O O O O

I BVI 3000 kan man ange vilket kdn patienten har. Om patienten ar
en kvinna kommer apparaten att utesluta livmodern, vilken
ultraljudsmassigt kan paminna om blasan. Valj “MAN” for kvinnlig
patient som har genomgatt hysterektomi.

Ange kon
. .
|
.[':'l]. %
Klar Scan
O O o O o O
* Tryck pa Man/Kvinna knappen for att vaxla mellan dessa Forberedelse innan

undersokning
Rengodr den rundade delen pa proben genom att torka forsiktigt

med en trasa fuktad med isopropanol eller annat
desinfektionsmedel avpassat for sjukhusbruk.

Applicera rikligt med ultraljudsgel pa probens rundade del. Férdela
gelen jamt och forsdk att undvika uppkomst av luftbubblor vilka kan
forsamra ultraljudets upptagningsférmaga

BVI 3000 Bruksanvisning 7



Scanna blasan

Forsiktighet: Katetrar,
arrvédvnad, snitt, suturer eller
klips fran kirurgiska ingrepp
kan paverkadendiagnostiska

kvalitén.

/
/
/
/

PATIENTENS
HUVUD

SCANLINJE

SETT FRAN PATIENTENS HOGRA SIDA

Justera positionen

0BS: Okad noggrannhet
erhélls da patienten ligger

i rygglége helt
avslappnad.
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/

Lokalisera symfysen och placera proben c:a 3 cm ovanfor
symfysen med riktning mot blasans férmodade plats. Kontrollera

att huvudet pa probens symbolmarke pekar mot patientens huvud.

Tryck pa knappen markt @j . Hall proben stadigt tills Du hor
ett litet pipljud som informerar om att scanningen ar klar. Pa
skarmen visas resultatet.

PROB

PROB
D SCANKN * PP

SYMBOLBILD
SYMFYSEN .
PATIENTENS HOGERSIDA

N\
N\

N\ PATIENTENS
\F(‘)TTER

BLASA
SCANLINJE

SETT FRAN PATIENTENS FOTSIDA

Pa skarmen visas den storst uppmatta volymen (langst upp till
vanster), status, (Klar att utféra scan, Scanning pagar... samt

Bearbetning pagar), aktuell volymmatning samt malobjektet.

175 ml ¢ gme=
_"_

KLARATT UTFORA SCAN
I|:|I
i Scan

AKTUELLA=175ml
O O O

- /

C)O

Om kryssmarkeringen inte hamnar i mitten pa bldsan far man rikta
om proben och scanna om tills dess att krysset ar centrerat. Pa
skarmen visas ett tvarsnitt av blasan sa som det ser ut da man
tittar rakt ned i patientens buk.

Nar Du ar n6jd med bilden trycker Du pa KLAR. Resultatet visas
pa skarmen.



OBS: | vissa fall kommer BVI 3000 att visa volymen som “>###
ml”, dar “###” utgor den uppskattade blasvolymen. Tecknet >
(storre an) betyder att det scannade omradet inte omfattade hela
blasan och att den riktiga blasan kan vara stérre an den
presenterade volymen. Nedan visas nagra exempel.

| figur 1 visas en bild dar blasan ar helt och hallet inom
scanningomradet. | det har fallet ar presenterad blasvolym kor-
rekt och vardet visas utan > tecknet.

| figur 2 visas en bild dar blasan ar forskjuten at det ena hallet
utanfér scanningomradet. Apparaten uppmarksammar detta och
satter ut ett > tecken. Gor om undersokningen genom att rikta
om proben och scanna om sa att ett varde med storre noggrannhet
erhalls.

| figur 3 visas en bild dar blasan ar utanfér bada sidorna pa
scanningomradet. Aven har uppmarksammar apparaten detta
och satter ut > tecknet. Eftersom blasan ar for stor for att fa plats
inom scanningomradet I6nar det sig sallan att scanna om pa nytt.

Pa skarmen visas bilder pa de stérst uppmatta volymerna fran
vertikalriktningen och horisontalriktningen. Varje bild visar
arean for blasans tvarsnitt for respektive plan samt en
manniskosymbol med tvarsnittets placering. Den har
funktionen ar bra att anvanda till att utvardera resultatet innan
utskrift sker.

175
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“Storre an” -resultat

"30

Visar
scanresultat



Utskrift av resultat
Figur A.

BladderScan (TM)

Anvindarnamn (max 27 tecken)

AA-MM-DD TT:MM

Blasvolym = XXX ml
Patientnamn:

Personnummer:

Kod:

Sign:

Vertikalaxel
| Area V= XX cm2

7O\

Horisontalaxel
Area H= XX cm2

O\

Figur B.
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Om ingen utskrift 6nskas trycker man pa SCAN for att aterga till
SCAN menyn, varefter en ny undersdkning kan utféras. Om man
trycker pa MENY kommer man tillbaka till huvudmenyn. For att
skriva ut resultatet trycker man pa SKRIV. Skarmen for utskrift
visas har nedan. Tryck pa SKRIV for att skriva ut den senaste
undersokningen.

Utskriftsoptioner

Man kan aktivera utskriftsmenyn antingen fran huvudmenyn eller
efter det att resultatet har visats efter en utférd scanning. | tabellen
pa sidan 11 visas alla utskriftsmdjligheter som anvandaren kan
vélja. Anvand VALJ knappen for att vélja ett utskriftsalternativ.

Se figur A) pa den har sidan och pa sidan 12

Se figur B) for histogram och statistikberakningar fér Din apparat.

Inbyggd termoskrivare

Beskrivning 6ver de mer avancerade funktionerna finns angivna i
huvudbruksanvisningen.

BVI 3000 kanner automatiskt av om det finns papper i apparaten
eller inte. Om papper saknas visas meddelandet: INGET PAPPER.
BVI 3000 kanner aven av om skrivarhuvudet ar ur funktion och visar
i sadana fall meddelandet "HUVUDET UPP” tills dess att
tumhjulsspaken ar riktad sa hogt som majligt. Ytterligare kan BVI
3000 visa meddelandet "OVERHETTAD” om skrivaren blir for
varm. Om det meddelandet visas maste Du stanga av apparaten
och forsOka lokalisera felet. Troligtvis har det fastnat papper i
skrivaren, eller sa finns nagon annan anledning till dverhettningen.

Pappersbyte

Vid pappersbyte gar det att mata in papperet manuellt eller
automatiskt i den integrerade skrivaren. Tumhjulet och
skrivarhuvudets frilagesspak kan anvandas till att manuellt mata
fram papperet genom skrivarmekanismen. Fér att mata papperet
automatiskt kravs att man aktiverar utskriftsmenyn med SKRIV
knappen i huvudmenyn. Meddelandet: "INGET PAPPER” ska visas.
Oppna pappersmagasinet och for in papper i darfér avsedd slits.
BVI 3000 kanner av papperet och startar automatiskt
matarmekanismen som tar tag i papperet och matar ut det genom
utgangsslitsen hogst upp pa apparaten.



RITAUT BLASVAGG (standard) [ RITA UT BLASVAGG = skriver ut B-mode bilden i graskala med Utskrift

blasvéggarna markerade.

INGA BILDER INGA BILDER = skriv inte ut nagra B-mode bilder
12 PLAN 12 PLAN = skriver ut den sista matningen; 12 tvarsnittsbilder
ENDAST RADATA ENDAST RADATA = skriver ut en B-mode bild i graskala utan att

markera blasvéggarna.

ENDAST BLASVAGGAR ENDAST BLASVAGGAR = markerar bara blasvéggarna

TEST UTSKRIFT Den har optionen ar endast tillgénglig for den inbyggda skrivaren.
Alfanumeriska tecken och en enkel form av ett graskaligt
testmonster skrivs ut.

Se figur C) sid 11.
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10.

Snabbinstruktion

Kontrollera att proben dr ansluten och att batteriet finns pa plats
Starta BladderScan genom att trycka pa C)

Tryck pd SCAN knappen och ange patientens kon med
||ﬁ|| 2# (MAN/KVINNA) knappen

Applicera ultraljudsgel pa proben. Kontrollera noga att inga luftbubblor
bildas.

Placera proben c:a 3 cm ovanfor symfysen med riktning ned mot
blasans formodade plats. Symbolbilden pé proben ska placeras s att
huvudet pa bilden pekar mot patientens huvud.

Tryck pa probens scanningknapp som ar markt é/ eller pd SCAN
pa apparaten. Hall proben stadigt tills dess att Du hor ett pipljud. BVI
3000 visar uppmétt volym samt ett mélomrade mérkt med en
kryssmarkering.

Om blasan inte &r centrerad i kryssmirket eller om Du vill upprepa
miétningen efter det att Du har tryckt pA KLLAR, trycker Dupa SCAN.
Aterg till steg 6 om Du vill upprepa métningen. Justera probens lige
och gbr om métningen tills bldsan dr centrerad. BVI 3000 sparar den
storst uppmatta blasvolymen fran valfri serie av médtningar.

Nér Du ar n6jd med resultatet trycker Du pd KLAR for att avsluta
undersokningen. BVI 3000 visar den storst uppmétta volymen samt
presenterar bilden i ett vertikalt och horisontellt plan.

Tryck pa SKRIV tva ganger i f6ljd, om Du onskar en utskrift av
resultatet. P4 skiirmen kommer det att std: UTSKRIFT PAGAR.
For att avbryta en utskrift trycker man pd UTESLUT. Darefter, eller
efter en utskrift, kan man starta om pa nytt med SKRIV eller aterga
till steg 3 genom att trycka pd KLAR.

For mer komplicerade funktioner eller optioner hdnvisas Du till Din
leverantdr.

BVI 3000 Bruksanvisning
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Rengoring och
desinfektion

AN

Kalibrering och
Kontroll

Forsiktighet: Anvdnd inte
utrustningen om Du
uppticker fordndringar
gdllande utrustningens
prestanda och funktion.
Kontakta leverantéren.

14 BVI 3000 Bruksanvisning

Skotsel och underhall

BVI 3000 bér rengéras med en mjuk trasa fuktad med isopropyl
eller annat rengdringsmedel godkant for sjukhusbruk och som inte
innehaller aromatiska kolvateldsningar.

Det runda svarta hdljet pa proben som ar i direkt kontakt med
patienten bér rengdras med desinfektionsmedel avpassat att
anvanda tillsammans med LEXAN polykarbonat. Fdlj tillverkarens
anvisningar for desinfektionsmedlet. Sank inte ned proben i nagon
vatska langre ned an till skarven mellan den svarta plastytan och
det svarta hdljet. Anvand inte Cidex Plus eftersom den inte
rekommenderas tillsammans med LEXAN polykarbonater.

Utsatt inte nagon del av utrustningen BVI 3000 for sterilisering med
anga eller etylenoxid.

Tillverkaren rekommenderar att féljande kontroller utférs
regelbundet c:a en gang per vecka. Dessa kontroller sakerstaller
utrustningens noggrannhet och funktion.

* Inspektera proben och férsékra dig om att inga repor finns vilka
kan leda till att probhuvudets vatska lacker ut. Kontrollera att kabeln
samt kontakten inte har nagra synliga skador. Om Du misstanker
sadana problem ska Du koppla ifran proben och byta ut den mot
en ny fungerande prob. Sand den trasiga proben till DxU
Kundservice sa far Du den reparerad eller utbytt om garantin
fortfarande galler.

* - Jamfor matvardena fore tdmning och efter tdmning med den témda
mangden. Resultaten ska vara i 6verensstdmmelse med angiven
noggrannhet i “Tekniska specifikationer”.



Felsokning

BVI 3000 kontrollerar att ratt prob ar ansluten. Om man har
installerat ratt prob fortsatter apparaten enligt den normala
uppstartsproceduren. Om ingen eller fel prob skulle vara ansluten
visas istéllet meddelandet: INGEN PROB” da man trycker pa
SCAN.

Om batterinivan skulle vara for lag for att racka till en
undersokning (men andock tillracklig for att kunna uppratthalla
interna funktioner) visas foljande pa skarmen:
“BATTERILADDNINGEN AR FOR LAG FOR ATT APPARATEN
SKA FUNGERA. LADDA OM FORE NASTA UNDERSOKN.”
Under sadana férhallanden maste batteriet laddas omedelbart.

Om papperet inte matar fram ordentligt drar manii
skrivarhuvudets spak, som sitter mittemot tumhjulet fér
pappersmatningen, och for denna nedat. Dra papperet forsiktigt
framat eller bakat tills det har lossnat.

Forsiktighet: FOrsok inte ta isar skrivaren om det inte gar att
komma at papperet. Lamna in utrustningen till leverantéren for
service.

Eftersom de flesta problem som uppstar pa apparaterna beror pa
att batteriet ar urladdat, kan man préva att byta batteri.
Observera batterisymbolen som finns langst upp till hdger pa
LCD skarmen. Om symbolen inte ar helsvart kan Du byta ut
batteriet till ett nytt fulladdat batteri och prova om det avhjalper
problemet.

Garanti

DxU Europe garanterar mot defekter i material och utférande for
BVI3000. | princip galler den har garantin i ett (1) ar fran och
med inkdpsdatum fran DxU Europe. Garantin galler endast for
utrustningens forsta agare.

DxU reserverar sig for méjligheten att erbjuda andra garantivillkor.
I enlighet med den har garantin kommer DxU Europe att reparera
eller byta ut produkter som ar felaktiga under gallande
garantiperiod under férutsattning att reparationen utfors av
Diagnostic Ultrasound eller av Diagnostic Ultrasound utsedd
auktoriserad serviceverkstad, samt att utrustningen atersands till
DxU Europe for service.

For en del lander ar ovanstaende garantidtagande avsett som
information. Det kan finnas speciella garantiataganden i
kdpehandlingarna.

Avstand fran ytterligare garantier

Information, beskrivningar, rekommendationer och
sakerhetsupplysningar i den har kortbruksanvisningen baseras
pa den kunskap och erfarenhet som fanns hos DxU Europe fram
till 1998 i avseende om BVI 3000.

Anvandaren forvantas ha goda kunskaper angaende denna
Bruksanvisning (pa svenska) samt den mer heltdckande
bruksanvisningen "Operator’'s Manual” (pa engelska).

Meddelande:
Ingen prob

Laddnings
meddelande

Papperstrassel

Batteriet fungerar
inte

BVI 3000 Bruksanvisning 15



16 BVI 3000 Bruksanvisning

Sammanfattning av
sakerhet och prestanda

BVI 3000 beraknar blasvolymen med hjalp av 12
tvarsnittsbilder pa blasan. Hall alltid proben stilla under sjalva
scanningen.

De mest noggranna matningarna erhalls da patienten ligger i
rygglage helt avslappnad.

Resultatets noggrannhet paverkas om anvandaren inte
erhaller en optimal bild som kan upprepas.

Det vanligaste handhavandefelet &r underskattning av
bldsans volym férutom i fall da proben har flyttats under
pagaende scanning.

Var extra forsiktig med patienter som har 6ppna sar eller som
genomgatt kirurgiska ingrepp i backenet eller i det
suprapubiska omradet.

BVI 3000 stanger av sig sjalv da den inte anvands, for att
spara pa laddning.

Diagnostic Ultrasound rader ovana anvandare att borja
anvanda BVI 3000 pa en patient med en mattligt fylld blasa
istallet for att forsdka lokalisera en blasa med liten volym.

Varning: Det foreligger explosionsrisk da BVI 3000 anvands i
miljder dar det finns lattantéandliga anestesigaser.



Apparatdelar for BVI 3000

Knapp for att lossa batteriet
Skrivare/Papper

Ljusdetektor

Batteri Handtag
Funktionsknappar

Av/Pa

Lassparr

Probanslutning

Manuell pappersmatning

BVI 3000 Bruksanvisning

IrDA port




Tillbehor och reservdelar

Antal Artikelnummer Beskrivning

1 570-0090 Kontrollenhet

1 570-0091 Rundat probhuvud

1 570-0096 Platt probhuvud

1 400-0036 Batteriladdare

1 800-0004 Probhallare

1 800-0005 Ultraljudsgel, 0.25 liter
1 570-0095 Dator IrDA Interface "Woosh”
1 400-0039 Batterisats 7.2 V

3 800-0042 Skrivarpapper

2 900-0383 Bruksanvisning

Tekniska specifikationer

Scanning Beroende p4 alla olika anatomiska variationer som finns pa

manniskokroppen ar det svart att faststalla noggranna
noggrannhet specifikationer for apparater som anvands pa manniskor. Pa grund
av den anledningen galler nedanstaende varden de matningar som
ar utférda pa DxU Ultraljudsfantom med vavnadsliknande
egenskaper:

Omrade for blasvolym: 0 till 999 ml

Noggrannhet 0 till 699 ml £20%, £20 ml
700 till 999 ml + 25%, + 25 ml

OBS: Noggrannheten for varje undersékning som erhalls med BVI
3000 ar beroende pa hur val anvandaren lyckas rikta proben sa att
hela blasan ryms inom matomradet.

Miljoforutsattningar Omgivande temperatur fran -20° till + 60° C.

vid forvaring Relativ luftfuktighet fran 20% till 95%, ej kondens
Atmosfariskt tryck fran 500 hPa till 1060 hPa

Miljoforutsattningar Omgivande temperatur fran +10° till + 40° C.
p n . Relativ luftfuktighet fran 30% till 75%, ej kondens
vid anvandning

Atmosfariskt tryck fran 700 hPa till 1060 hPa

Batteriladdare Batteriladdaren DxU Nr. 400-0036 kan anslutas till matarspanning
mellan100-250V~, med frekvens pa 47 till 63 Hz. Den ger ut 9V vid
1 Amp.
Anvand endast medféljande batteriladdare. Ovriga batteriladdare
kan orsaka skador pa batteriet.
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0123

Tillverkaren forsakrar harmed att BladderScan™ BVI 3000 uppfyller
kraven i Bilaga 1 enligt Radets Direktiv 93/42/EEG om
medictekniska produkter. Férsakran om dverensstammelse galler
aven avseende foreskriften "Elektromagnetisk Kompatibilitet” 89/
336/EEG.

Tillverkaren har certifierats i enlighet med dverensstammelse for
Radets Direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter Bilaga Il
avsnitt 3, EN 29001 (ISO 9001), och EN 46001 via
tillsynsmyndigheten TUV Product Service GmbH (#0123).
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