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VIGTIGE OPLYSNINGER

OVERSIGT
PRODUKTBESKRIVELSE

BladderScan BVI 6400-instrumentet til maling af blaerens volumen er en tradlas, batteridrevet ultralydsenhed,
der giver mulighed for non-invasiv maling af urinblaerens volumen.

Under hver scanning benytter enheden den patenterede VVmope-teknologi til at danne et tredimensionalt
billede af blaeren, som pa baggrund af dette billede automatisk beregner og viser malingerne. Vmone-
malinger er normalt mere ngjagtige end de billeder, som opnds med traditionel, todimensional ultralyd,
fordi de er baseret pa et mere fuldstaendigt, mangesidigt billede af blzeren.

Scan Point med QuickPrint giver brugeren mulighed for at kalibrere enheden og opdatere softwaren via en
applikationsbaseret graenseflade.

ERKLARING OM TILTANKT ANVENDELSE

BladderScan BVI 6400-enheden er en ultralydsenhed, der er beregnet til non-invasiv maling af urinvolumen
i blaeren.

VASENTLIG YDEEVNE

Veesentlig ydeevne er den systemydeevne, der er ngdvendig for at undga uacceptable risici. Den vaesentlige
ydeevne for BladderScan BVI 6400-systemet er at producere ultralydsudgangsenergi og vise numeriske
veerdier for blaerevolumen. Systemet har en passiv, temperaturstyret transducersamling.

TILTANKTE ANVENDELSESSTEDER

BladderScan BVI 6400-systemet er beregnet til brug inden for sundhedspleje, f.eks. pa hospitaler,
klinikker og hos praktiserende leeger.

MEDDELELSE TIL ALLE BRUGERE

Denne enhed ma kun benyttes af personer, der er uddannet og autoriseret af en laege eller af den
institution, hvor behandlingen udfares. Alle brugere skal laese hele denne vejledning far brug af enheden.
Du ma ikke forsgge at bruge enheden, far du er helt fortrolig med alle instruktioner og procedurer

i denne vejledning. Hvis du ikke falger instruktionerne, kan det ga ud over enhedens ydeevne og
malingernes trovaerdighed.
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SIKKERHEDSOPLYSNINGER
SIKKERHED | FORBINDELSE MED ULTRALYDSENERGI

Eksponering for pulserende diagnostisk ultralyd har til dato ikke vist sig at frembringe bivirkninger. Ikke desto
mindre skal ultralyd bruges med forsigtighed, og patientens samlede eksponering for ultralydsenergi skal
holdes pa det laveste mulige niveau (As Low As Reasonably Achievable, ALARA). Ifglge ALARA-princippet
skal ultralyd kun bruges af laegefagligt personale, nar det er klinisk indiceret, og med den laveste mulige
eksponeringstid, der er ngdvendig for at opna klinisk brugbare oplysninger. Se publikationen Medlical
Ultrasound Safety fra American Institute of Ultrasound in Medicine for at fa flere oplysninger om ALARA.

Den afgivne ultralyd fra enheden kan ikke justeres af brugeren og er begraenset til det laveste niveau,
der er ngdvendigt for en effektiv ydeevne. Se kapitlet Produktspecifikationer pa side 33 for at fa flere
oplysninger om niveauer for akustisk effekt.

KONTRAINDIKATIONER

Denne enhed er ikke beregnet til brug pa foster-patienter eller gravide patienter, patienter med abne sar eller
sar i det suprapubiske omrade eller patienter med ascites.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

-2

Advarsler indikerer, at brug eller misbrug af enheden kan forarsage personskade, dad eller alvorlige
bivirkninger. Forholdsregler indikerer, at brug eller misbrug af enheden kan forarsage et problem, sasom
funktionsfejl, svigt eller skade pa produktet. Vaer i hele denne vejledning opmaerksom pa afsnit markeret
med Vigtigt, da disse indeholder pamindelser eller resuméer af falgende forholdsregler, som de gaelder for
en specifik komponent eller brugssituation. Falg venligst nedenstdende advarsler og forholdsregler.

ADVARSLER

A ADVARSEL

Dette system ma kun renggares og desinficeres ved hjzelp af de godkendte processer tilvejebragt
i denne vejledning. De anfarte rengarings- og desinfektionsmetoder er anbefalet af Verathon
baseret pa kompatibilitet med komponentmaterialerne.

A ADVARSEL

Tilgaengeligheden af renggringsmidler, desinfektionsmidler og steriliseringsprodukter
varierer afhaengigt af land, og Verathon er ikke stand til at teste produkter pa alle markeder.
Kontakt Verathon Kundeservice eller din lokale repraesentant for at fa mere at vide.

Find kontaktoplysninger pa verathon.com/service-and-support.

A ADVARSEL

Rengering er vigtig for at sikre, at komponenten er klar til desinfektion. Manglende korrekt
rengering af enheden kan medfgare, at enheden er uren, efter desinfektionsproceduren
er fuldfert.

©BladderScan®
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ADVARSEL

Serg for, at du fglger producentens anvisninger vedrgrende handtering og bortskaffelse af de
rengarings- og desinfektionsoplasninger, der er beskrevet i denne vejledning.

ADVARSEL

Felg vejledningen fra oplgsningens producent, nar du klarger og bruger en af de godkendte
oplasninger til rengering, desinficering eller sterilisering. Vaer saerlig opmaerksom pa korrekt
fortynding og behandlingstid.

ADVARSEL

Af hensyn til elektrisk sikkerhed ma der kun anvendes de medfalgende komponenter, dvs.
stremadapter, batteri og batterioplader.

ADVARSEL

For at reducere risikoen for elektrisk stad ma der kun bruges det tilbehgr og ekstraudstyr, der er
anbefalet af Verathon.

ADVARSEL

Dockingstationen, opladningsstationen, stramadapteren og stramledningerne er ikke beregnet
til at komme i kontakt med patienten. Sgrg for at holde en afstand pa 2 m (6 fod) mellem
patienten og disse komponenter.

ADVARSEL

Serg for korrekt afstand fra patienten. Ved overfarsel af data til eller fra din computer skal du
sgrge for, at enheden, tilbehgret og computeren ikke er i naerheden af patienten (mere end 2 m
(6 fod) fra patienten).

ADVARSEL

> B> b i > B B

Brug ikke systemet pa:

Fosterpatienter.

Gravide patienter.

Patienter med revnet hud eller sar i det suprapubiske omrade.
Patienter med ascites.

3

Betjenings- og vedligeholdelsesvejledning: Vigtige oplysninger
0900-4831-DADK REV-06



-4

A ADVARSEL

For at reducere risikoen for elektrisk stad eller forbraendinger ma systemet ikke bruges sammen
med hgjfrekvent kirurgisk udstyr.

A ADVARSEL

For at reducere risikoen for elektrisk stad ma der ikke gares forsgg pa at abne
systemkomponenterne. Dette kan fordrsage alvorlige personskader pa operataren eller
beskadigelse af enheden, og det vil ugyldiggere garantien. Kontakt Verathon Kundeservice eller
din lokale repraesentant i forbindelse med enhver form for service.

A ADVARSEL

Brug af andet tilbehar, andre transducere og andre kabler end de(t), som Verathon leverer,
kan medfare elektromagnetiske fejl i systemet, herunder foragede emissioner eller reduceret
immunitet. Dette kan fare til driftsfejl, forsinkelser i forbindelse med indgrebet eller begge dele.

A ADVARSEL

Baerbart radiofrekvenskommunikationsudstyr (herunder ekstraudstyr sdsom antennekabler
og eksterne antenner) skal altid vaere mindst 30cm (12 tommer) fra alle dele af BladderScan-
systemet, herunder kabler, som Verathon enten anbefaler eller leverer til brug sammen

med systemet. Hvis denne afstand ikke overholdes, kan systemets ydeevne forringes,

og billedvisningen kan blive darligere.

A ADVARSEL

For at reducere risikoen for eksplosion ma systemet ikke bruges i neerheden af
braendbare anaestesimidler.

A ADVARSEL

Ingen modificering af dette udstyr er tilladt.

©BladderScan®
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A ADVARSEL

Vaer opmaerksom pa, at felgende forhold kan pavirke ultralydstransmissionen:

e Kateterisation — Et kateter i patientens blaere kan pavirke ngjagtigheden af malingen

af bleerevolumen pa to mader: 1) ved at introducere luftbobler i bleeren, der kan

blokere ultralydssignalet, og 2) ved at den ballon, der holder kateteret, interfererer med
maleinstrumentet. Volumenmalingen kan imidlertid stadig vaere klinisk anvendelig, hvis den er
hgj (f.eks. registrering af et blokeret kateter).

e Kirurgi i abdomenregionen — Arvaey, kirurgiske incisioner, suturer og kramper kan pavirke
transmissionen af ultralyd. Veer forsigtig ved scanning af patienter, der har undergaet
abdominal kirurgi.

A ADVARSEL

Ngjagtigheden kompromitteres, hvis du ikke opndr et optimalt, repeterbart billede.

A ADVARSEL

For at reducere risikoen for laekage, eksplosion, brand eller alvorlig personskade skal falgende
bemaerkes ved handtering af det litium-ion-batteri, der falger med systemet:

e Kortslut aldrig batteriet ved at forbinde batteriets poler med andre ledende genstande.
e Batteriet ma aldrig udsaettes for usaedvanlige stad, vibrationer eller tryk.

e Batteriet ma ikke skilles ad, varmes op til over 60 °C (140 °F) eller braendes.

e Batteriet skal opbevares utilgaengeligt for barn og i den originale indpakning, indtil det
skal bruges.

e Brugte batterier skal straks bortskaffes i henhold til lokale regler for genbrug eller affald.
e Hvis batteriet laekker, eller der er opstaet revner i batterikassen, skal du baere
beskyttelseshandsker under handtering af batteriet og straks kassere det.

e Placer isoleringstape, for eksempel cellofantape, pa elektroderne under transport.

5 —
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FORHOLDSREGLER

A FORSIGTIG

Nar du bruger systemet med den valgfrie Scan Point-software, skal din computer som minimum
overholde standarderne i EN/IEC/CSA/UL 60950-1 eller 60601-1. Denne konfiguration
garanterer, at systemstandarden i EN/IEC 60601-1 bliver overholdt. Enhver person, der kobler
yderligere udstyr til signalindgangen eller -udgangen, konfigurerer derved et medicinsk system
og er derfor ansvarlig for, at systemet er i overensstemmelse med EN/IEC 60601-1. Hvis du har
brug for hjeelp, skal du kontakte en biomedicinsk medarbejder, en lokal repraesentant eller
Verathon Kundeservice.

A FORSIGTIG

Hvis disse instruktioner ikke falges, kan det medfare skader pa enheden, der ikke er deekket
af garantien:

* Nedsaenk ikke enheden i en renggarings- eller desinfektionsoplasning eller andre vaesker.

e Udsaet ikke enhedens dele for dampsterilisering eller sterilisering med ethylenoxid, straling
eller lignende steriliseringsmetoder eller autoklavering.

e Brug ikke metalbgrster eller ridsende bgrster. Disse kan ridse enheden og medfare
permanent skade pa enheden.

e Brug ikke CIDEXPLUS til at desinficere instrumentet. CIDEXPLUS

beskadiger plastindkapslingen.

A FORSIGTIG

Ordinationserklaering: Lovgivningen i USA begraenser denne enhed til salg af eller pa ordination
af en laege.

-6
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A FORSIGTIG

Elektromedicinsk udstyr kraever saerlige forholdsregler vedrgrende elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) og skal installeres og betjenes i henhold til instruktionerne i denne
vejledning. Du kan fa flere oplysninger i afsnittet "Elektromagnetisk kompatibilitet".

Denne enhed kan udstrale radiofrekvensenergi, og det er hgjst usandsynligt, at den medfarer
skadelig interferens med andre enheder i naerheden. Der er ingen garanti for, at interferens ikke
vil opsta i en specifik installation. Bevis pa interferens kan inkludere forringelse af ydeevne for
denne enhed eller andre enheder, der betjenes samtidig. Benyt fglgende forholdsregler for at
modvirke interferens:

Teend og sluk for enheder i naerheden for at fastsla kilden til interferens

Drej eller omplacer denne enhed eller de andre enheder

Forgg afstanden mellem enhederne

Tilslut enheden til en stikkontakt i et andet kredslgb end den anden/de andre enhed(er)
Eliminer eller reducer EMI med tekniske Igsninger (sdsom afskaermning)

Kab medicinske enheder, der overholder IEC 60601-1-2 EMC-standarder

Veer opmaerksom pa, at baerbart og mobilt radiofrekvenskommunikationsudstyr
(mobiltelefoner osv.) kan pavirke elektromedicinsk udstyr. Tag de ngdvendige forholdsregler
under drift.
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INTRODUKTION

SYSTEMOVERSIGT

BladderScan BVI 6400 er en baerbar, handholdt ultralydsenhed, der scanner patientens blaere. Den karer
pad batteri og har et ergonomisk rigtigt design. Instrumentet benytter den patenterede Vmobe-teknologi til
non-invasiv maling af urinblaerens volumen. Skaermen hjzelper med at sigte og viser forskellige oplysninger
om blaerens mal.

Enheden maler ultralydsrefleksioner pa flere planer inde i kroppen og danner derved et tredimensionalt
billede. Pa baggrund af dette billede beregner og viser enheden blaerens volumen. Der kraeves ikke
nogen sonograf.

Volumenmalinger foretaget med Vmobe-ultralyd er mere ngjagtige end de billeder, som opstar ved traditionel
ultralyd, fordi de er baseret pa et mere komplekst tredimensionalt billede af blaeren.

BLADDERSCAN BVI 6400

Dette gar denne handholdte, baerbare enhed:

e Den maler blaerens volumen non-invasivt.
/ e Den scanner hurtigt og leverer testresultaterne i lgbet af sekunder.

e Den er nem at anvende: Medarbejderne kan sagtens lzere at scanne
. patienter hurtigt og ngjagtigt.
‘ e Den er batteridreven, let og transportabel.

TEKNOLOGI FRA SCAN POINT (EKSTRAUDSTYR)

Du kan kabe teknologi fra Scan Point (Scan Point-software, -licens samt -tilbehgr) sammen med
BladderScan-enheder. Der ydes omfattende service og garanti under Scan Point Total Reliability Plan.
Scan Point med QuickPrint giver brugerne mulighed for at kalibrere deres enheder og have den nyeste
opdaterede software pa disse enheder uden at skulle sende dem til service.

Bemeerk: Tilgaengeligheden af og betingelserne for Plan kan variere atheengigt af, hvor du opholder dig.
Du kan fa yderligere oplysninger om betingelser og tilgaengelighed ved at kontakte Verathon Kundeservice
eller din lokale repraesentant.

- 8
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SYSTEMKOMPONENTER OG TILBEHOR
PAKRAVEDE SYSTEMKOMPONENTER

Tabel 1. Pakreevede systemkomponenter og tilbeher
DEL BESKRIVELSE
’f " BladderScan BVI 6400

Handholdt, tradlgst, batteridrevet ultralydsinstrument til maling
af blaerevolumen.

Opladningsstation

Brug opladningsstationen til at oplade enhedens interne batteri.
Opladningsstationen saettes direkte i en stikkontakt. Far du bruger
enheden, skal du oplade den i mindst 6 timer.

In-service-CD til BladderScan BVI 6000-serien

Den indeholder den elektroniske udgave af denne betjenings-
og vedligeholdelsesvejledning.

Aktiveringsveerktgj

Hvis det er nadvendigt, kan du bruge dette veerktgj til at trykke pa
aktiveringsknappen pa enheden.

O ==
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EKSTRAUDSTYR OG TILBEHOR

Falgende ekstraudstyr fas til at forbedre enhedens ydeevne. Kontakt Verathon Kundeservice eller din lokale
repraesentant, hvis du gnsker yderligere oplysninger om falgende Verathon-produkter.

Tabel 2. Ekstraudstyr og tilbeher

DEL BESKRIVELSE
Installations-CD til Scan Point med QuickPrint
@ Scan Point Q
Quickprint Den installerer Scan Point med QuickPrint-softwaren pa en Windows-

computer, der er koblet til internettet. Du kan finde flere oplysninger
i Teknologi fra Scan Point (ekstraudstyr).

Scan Point-dockingstation

Den bruges sammen med software fra Scan Point. Opretholder

kommunikation mellem BladderScan-enheden og Scan Point-
4 B vaertscomputeren og oplader om ngdvendigt enhedens

batteri samtidig.

Kalibreringssaet (kraever Scan Point med QuickPrint-software)

Kalibreringstankens base indeholder et spiralformet kalibreringsmal
samt 4,2 liter vand. Fordybningen i tanklaget hjaelper med at placere
enheden pa et kendt og repeterbart sted i forhold til spiralens mal.
Auto-kalibreringen tager omkring 15 minutter.

Batteriudskiftningsseet

Indeholder et litium-ion-reservebatteri og vejledning i at installere det.

=10
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KNAPPER, DELE OG IKONER
KNAPPER OG DELE

Figur 1. Knapper og dele
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R BV| 6400

Wy o

Infrargdt vindue

Tabel 3. Knapper og dele

DEL FORMAL
Scanningsknap Tryk pa knappen for at udfgre en scanning.

Scannerhovedet udsender og modtager ultralydsbglger, den flytter automatisk sin
Scannerhoved interne transducer 360° for at scanne tolv forskellige niveauer og derved danne et
tredimensionalt billede af blzeren.

@verste knap Tryk pa knappen for at vaelge kan.

Aktiveringsknap Tryk pa knappen for at genaktivere enheden, hvis batteriet er fuldstaendigt afladet.

Den viser blaerens volumenmal samt andre scannings-, patient-

Skaerm .
og enhedsoplysninger.

Det gar det muligt for enheden at kommunikere med en computer med Scan Point

Infraradt (IR) vindue via Scan Point-dockingstationen.

11 =
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IKONER PA SKZARMEN

Falgende ikoner kan forekomme pa skaermen.

Tabel 4. lkoner pa skaermen

BETYDNING

~
|
=4

Batteriniveau.

[TTT]]

Der er valgt en kvinde. Vaelg denne mulighed for kvinder, der ikke har faet foretaget
en hysterektomi. Fraveelg for alle andre, mand eller kvinde.

Scanning af blaere er i gang. Hold enheden stille.

Konstant: Indikerer, at blaeren ikke var centreret i ultralydssynsfeltet. Malingen af
blaerevolumenet er dog stadig ngjagtig. Det er valgfrit, om du vil sigte igen.

Blinkende: Indikerer, at malet var "ramt ved siden af". For at fa en ngjagtig maling
af bleerevolumen skal du sigte igen i den retning, som pilen peger.

Den faktiske starrelse af patientens blaere er stgrre end ultralydssynsfeltet.

'V ¥ (e

Angiver antallet af dage, fer enheden skal kalibreres igen.

- 12
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BATTERIIKON

Batteriikonet er placeret i det nederste hgjre hjgrne af skaermen og indikerer batteriets stramniveau.
Enheden kan oplades pa alle tidspunkter, men hvis batteriet er helt afladet, skal det genoplades fer brug.

Tabel 5. Batteriets statusikoner

BATTERIIKON BESKRIVELSE

[ |
= Batteriet er fuldt opladet og klart til brug.
Ll
= Batteriet er 50-75 % opladet.
LI
- Batteriet er 25-50 % opladet.
Ll
Batteriet er naesten helt afladet og har muligvis kun stram nok til nogle fa
- scanninger. Genoplad batteriet sa hurtigt som muligt.
Batteriet er fuldstaendigt afladet. Enheden fungerer ikke, far det er genopladet.
= Rullende segmenter indikerer, at batteriet oplader.
[
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OPSZATNING

For at hjaelpe dig godt i gang sa hurtigt som muligt falger pa de naeste fa sider en forklaring pa, hvordan du:

1.
2.
3.
4.

Udfarer den farste inspektion
Opladning af enheden
Aktivering af enheden (valgfrit)

Installation af Scan Point-software (ekstraudstyr)

PROCEDURE 1. UDFORER DEN FORSTE INSPEKTION

Nar du modtager enheden, anbefaler Verathon, at der udfares en fuld visuel inspektion af systemet for
synlige fysiske skader, der kan veere opstaet under forsendelsen.

1.
2.
3.

Kontrollér, at du har modtaget de rigtige dele til dit system, ved at se Systemkomponenter og tilbehar.
Kontrollér, at delene ikke er beskadigede.

Hvis der mangler noget, eller hvis en del er beskadiget, skal du give besked til fragtmanden samt
Verathon Kundeservice eller din lokale repraesentant.

PROCEDURE 2. OPLADNING AF ENHEDEN

[:[i] Laes afsnittet Advarsler og forholdsregler, inden du udferer falgende opgave.

Far du bruger enheden farste gang, og hvis batteriet bliver fuldstaendigt afladet, skal du oplade enhedens
batteri i ca. 6 timer, eller indtil det er fuldt opladet. Du skal i dette tilfaelde tilslutte opladningsstationen og
bruge den til at oplade batteriet.

Bemeerk: Hvis du allerede har installeret Scan Point pa din computer og installeret dockingstationen, kan du
bruge dockingstationen til at oplade enheden.

Nar du ikke bruger enheden, anbefaler Verathon, at du opbevarer den i opladningsstationen, sa du er sikker
pd, at der altid er strgm nok pa enheden. Opladningsstationen kan ikke overoplade batteriet.

1.
2.

Seet opladningsstationen i en stikkontakt.

Anbring enheden i opladningsstationen. Det rullende batteriikon vises for at indikere, at enheden er ved
at blive opladet.

Hvis batteriikonet ikke vises, betyder det, at enheden er fuldstaendigt afladet. Oplad batteriet i 2 timer.
Hvis det rullende batteriikon ikke vises efter 2 timer, skal du genaktivere enheden pa falgende made.

=14
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PROCEDURE 3. AKTIVERING AF ENHEDEN (VALGFRIT)

Du skal udfare denne procedure, hvis batteriet er fuldsteendigt afladet, eller hvis batteriikonet ikke ruller,
efter at enheden har vaeret i opladningsstationen i 2 timer.

1. Med spidsen af aktiveringsvaerktgjet skal du trykke pa aktiveringsknappen, der er placeret lige
over scanningsknappen.

2. Anbring enheden i opladningsstationen eller i dockingstationen, indtil ikonet "fuldt opladet
batteri" vises.

Bemeerk: Nar du ikke bruger enheden, anbefaler Vierathon, at du opbevarer den i opladningsstationen, sa du
er sikker pa, at der altid er stram nok pa enheden. Opladningsstationen kan ikke overoplade batteriet.

PROCEDURE 4. INSTALLATION AF SCAN POINT-SOFTWARE (EKSTRAUDSTYR)

Hvis du bruger Scan Point-software, skal du installere det i henhold til instruktionerne i Scan
Point-brugervejledningen. Du kan finde flere instruktioner om, hvordan du bruger Scan Point,
i brugervejledningen. Se afsnittet Teknologi fra Scan Point (ekstraudstyr), hvor der er yderligere oplysninger.
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MALING AF BLAREVOLUMEN

UDFORELSE AF EN SCANNING

[ji] Laes afsnittet Advarsler og forholdsregler, inden du udferer falgende opgaver.

PROCEDURE 1. FORBERED UNDERSQOGELSEN

Far du benytter en BladderScan-enhed, skal du sgrge for, at du kender enhedens dele. Du kan finde flere
oplysninger i kapitlet Introduktion.

Hvis det er fgrste gang, du benytter en BladderScan-enhed, anbefaler Verathon, at du udfgrer den farste
undersggelse pa en patient med en halvfuld blaere i stedet for en blaere, der er naesten tom. En blzere, der er
naesten tom, kan vaere vanskeligere at finde.

1. Hvis patienten opfylder én eller flere af fglgende begraensninger, skal du stoppe brugen af enheden
til undersggelsen:
e Foster-patienter.
e Gravide patienter.
e Patienter med dbne sar eller sar i den suprapubiske region.
e Patienter med ascites.

2. Du skal veere sikker pa, om patienten har faet foretaget ét af fglgende indgreb, der kan pavirke
refleksionen af ultralyd og undersggelsens ngjagtighed:

e Et kateter i bleeren — Tilstedeveerelsen af et kateter kan pavirke ngjagtigheden af malingen af
blzerens volumen men kan dog stadig vaere nyttig i kliniske sammenhaenge (for eksempel til at
opdage et blokeret kateter).

e Tidligere suprapubisk operation eller operation i pelvis — Arvaey, kirurgiske snit, suturer samt
clips kan pavirke udsendelsen samt ultralydsrefleksionen.

3. Kontrollér batteriikonet, og sgrg for, at der er stram nok pa batteriet.

4. Serg for, at enheden er korrekt rengjort i henhold til instruktionerne i kapitel Rengaering og desinfektion
pa side 23.

- 16
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PROCEDURE 2. MAL BLARENS VOLUMEN

For at resultatet bliver sa ngjagtigt som muligt anbefaler Verathon, at du scanner patientens blaere mindst
tre gange pr. undersggelse for at sikre, at malingerne gentages. Hvis malingerne gentages, betyder det, at
du er i stand til at fokusere pa blaeren under hver maling. Det er ikke en indikation af, om du far ngjagtigt
samme maling af blaerens volumen hver gang. Malingerne af volumen skal ligge teet pa hinanden, men de
behgver ikke vaere ens. Hvis du ikke er i stand til at opna en optimal, gentagen maling, kan det pavirke
ngjagtigheden af resultatet.

Enheden gar i dvaletilstand, 20 minutter efter du har udfert undersggelsen. Hvis enheden gar i dvaletilstand
eller lukker ned pa grund af lavt stramniveau pa batteriet, for du foretager dig én af fglgende handlinger,
gar undersggelsesresultaterne tabt:

e Registrér undersggelsesresultaterne manuelt

e Enheden saettes tilbage i opladningsstationen eller dockingstationen.

Nar der udfgres en ny undersggelse, overskrives eventuelle tidligere undersggelsesdata.
Se Gode rad til scanningen, hvis du @nsker flere oplysninger om, hvordan du udfgrer en scanning.

1. Hvis enheden er i en opladningsstation eller en dockingstation, skal du tage den ud. Enheden
teendes automatisk.

Hvis enheden ikke er i en opladningsstation eller en dockingstation og er i dvaletilstand, skal du trykke
pa en vilkarlig knap. Enheden taendes.

2. Huvis patienten er en kvinde, der ikke har faet foretaget en hysterektomi, skal du trykke pa den gverste
knap, indtil ikonet for kan 4 vises.

Hvis patienten er en mand eller kvinde, der har faet foretaget en hysterektomi, skal du trykke pa den
gverste knap, indtil ikonet for kan forsvinder.

lkon, der angiver kan

@verste knap

3. Palpér patientens skamben, mens patienten er i rygleje og slapper af i mavemusklerne.
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Pafar en rigelig maengde ultralydsgel med sa fa luftbobler som muligt midt pa patientens mave, ca. 3 cm
(1 tomme) over skambenet.

Nar du star ved patientens hgjre side, skal du forsigtigt trykke scannerhovedet mod det nedre abdomen
igennem gelen. Enhedens handtag skal vaere placeret med 90 graders vinkel til patientens sagittalplan.

Sagittalplan

Sigt mod bleerens forventede placering. Pa de fleste patienter betyder det, at du skal dreje enheden en
lille smule mod patientens os coccygis (haleben), sa scanneren gar fri af skambenet.

7. Tryk pa og slip scanningsknappen, der er placeret pa undersiden af enheden.

Scanningsknap

Der vises et scanningssymbol g_ i pverste hgjre hjgrne af skaermen under scanningen.

8. Hold enheden stille, mens du scanner, undga at andre placering, vinkel eller tryk. Nar du hgrer

slut-scanningslyden, er scanningen udfgart.
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9. Se pa gverste halvdel af skeermen. Malingen af blaerens volumen vises i milliliter (ml).

Hvis der vises en blinkende pil, betyder det, at scanneren ikke har ramt malet, og at det meste af
blaeren var uden for ultralydssynsfeltet. Sigt igen i den retning, den blinkende pil angiver, og udfer
scanningen igen.

Hvis der vises en fast pil, betyder det, at det meste af blaeren var inden for ultralydssynssfeltet.
Resultatet er tilfredsstillende, men for at opna et ngjagtigt resultat, anbefaler Verathon, at du sigter
igen i den retning, pilen angiver, og udfgrer scanningen igen.

Huvis der ikke vises nogen pil, betyder det, at hele blaeren var inden for ultralydssynsfeltet. Malingen er
ngjagtig. Fortsaet proceduren.

10. Hvis du gnsker et resultat, der er sa ngjagtigt som muligt, skal du gentage Trin 5-Trin 9 for at
udfare tre scanninger og derefter sammenligne resultaterne. Det er ikke ngdvendigt, at de tre
undersggelsesresultater er ens, men de bgr vaere taet pad hinanden.

11. Ter gelen af patienten og scannerhovedet.

12. Serg for at foretage en manuel registrering af undersggelsesresultaterne, fagr du udfarer en anden
undersagelse eller lader enheden ga i dvaletilstand.
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GODE RAD TIL SCANNINGEN

VIGTIGT

Hold enheden stille, mens du scanner. Hvis du flytter instrumentet, bliver aflaesningen ungjagtig.

Hvis du trykker for hardt under scanningen, vises der et "stgrre end"-symbol (>) foran malingen af blaerens
volumen. Tryk mindre hardt, og scan igen.

Aflaesning af volumen kan blive pavirket af fglgende:

Tilstedeveerelsen af arveev.
Tilstedevaerelsen af et kateter.

Overvaegtige patienter — Hvis du scanner en overvaegtig patient, skal du lgfte sa meget fedtvaey,
mave/bugfedt vaek fra enheden som muligt. Anvend mere tryk med enheden for at reducere
maengden af fedtvaey, ultralyden skal passere igennem.

For at sikre ngjagtige resultater skal du kontrollere:

- 20

At der ikke er lufthuller mellem scannerhovedet og patientens hud.

At der ikke er luftbobler i ultralydsgelen.

At du holder enheden stille, mens du scanner (undga at skifte placering, vinkel eller tryk).

At du trykker tilstraekkeligt til, at der er god kontakt med huden, indtil scanningen er udfert.

At der ikke er noget kateter i patientens blaere. Tilstedevaerelsen af et kateter kan pavirke
ngjagtigheden af malingen af blaerens volumen, men kan dog stadig vaere nyttig i kliniske
sammenhange (for eksempel til at opdage et blokeret kateter).
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| tabellen nedenfor kan du se nogle almindelige scanningsscenarier med de tilsvarende oplysninger om
blaerens volumen, der kan vises pa skaermen.

Tabel 6. Almindelige scanningsscenarier og tilsvarende skaermbillede

EKSEMPEL PA

SCANNINGSSCENARIE BESKRIVELSE

SKZARMBILLEDE

Ved en optimal scanning er hele blaeren inden for

Optimal scanning
ultralydssynsfeltet. Pa skaermen vises:

e Blaerens volumen

e Intet >-symbol

¢ Ingen blinkende pil
¢ Ingen fast pil

Bleerens volumen er

stgrre end 999 m Hele blzeren er inden for ultralydssynsfeltet, men

blaerens volumen er starre end 999 ml. | dette tilfeelde
vises fglgende pa skaermen:

e Et bleerevolumen pa >999 ml

¢ Ingen blinkende pil

* Ingen fast pil

Blaeren er for stor
til, at hele bleeren
kan veere inden

Enten er blaeren for stor til, at hele blaeren kan vaere
inden i ultralydssynsfeltet, eller brugeren trykker for

i ultralydssynsfeltet hardt med enheden. Pa skaermen vises:
e Blaerens volumen med et >-symbol
D ¢ Ingen blinkende pil
e * Ingen fast pil
J_T Tryk mindre hardt, og scan igen.
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EKSEMPEL PA
SK/ZARMBILLEDE

SCANNINGSSCENARIE BESKRIVELSE

Blaeren er
ikke centreret
(gentagelse af
scanningen er valgfri)

U:

Hele blzeren er inden for ultralydssynsfeltet, men er
ikke centreret. Gentagelse af scanningen er valgfri.
Pa skaermen vises:

e Blaerens volumen

e En fast pil angiver retningen for, hvor der skal sigtes,

T T hvis scanningen gentages.
/ oo . .

/ .\ Flyt enheden i pilens retning, og scan igen.
Blaeren er

ikke centreret
(det er ngdvendigt at
gentage scanningen)

Blaeren er kun delvist inden for ultralydssynsfeltet.

Det er ngdvendigt at gentage scanningen for at fa en

praecis maling af bleerens volumen. Pa skaermen vises:

e Blaerens volumen

e En blinkende pil angiver den retning, der skal sigtes
i pa ny

Flyt enheden i pilens retning, og scan igen.

- 22
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RENGORING OG DESINFEKTION

DE] Lees afsnittet Advarsler og forholdsregler, inden du udfgrer fglgende opgave.

Renggring og desinfektion af denne enhed er en vigtig del af dens brug og vedligeholdelse. Far hver brug
skal det sikres, at enheden er blevet rengjort og desinficeret i henhold til fglgende procedurer.

Fijern enheden fra dockingstationen eller opladningsstationen for at renggre og desinficere den.

GOD PRAKSIS

Renggring betyder fjernelse af alt synligt snavs eller urenheder fra enhedens yder flader, og desinfektion er
processen, der medfgrer, at patogene organismer gdelaegges eller gares inaktive. Sarg ved rengering for,
at alle fremmedlegemer fjernes. Dette medferer, at de aktive ingredienser i den valgte desinfektionsmetode
kan na alle enhedens overflader.

Den ngdvendige indsats for at renggare systemet kan reduceres vaesentligt, hvis det undgas, at urenheder
tarrer pa systemkomponenter. Urenheder har tendens til at haefte sig pa faste overflader, nar de terrer,
hvilket ger det svaerere at fjerne dem.

Skift handsker ifglge anvisningerne i proceduren, eller hvis handskerne bliver snavsede.

Nar der benyttes en renggrings- eller desinfektionsmetode, der involverer aftarring, skal god praksis falges:

e Aftgr altid fra en ren overflade i retning mod en snavset overflade.

e Sgrg for sa lille overlap som muligt i aftarringsmansteret.

e Hvis en serviet bliver tar eller snavset, skal den udskiftes og erstattes af en ny.
e Tgrre eller snavsede servietter ma ikke genbruges.

* Brug en ny serviet som anvist i renggrings- og desinfektionsprocedurerne.

KOMPATIBILITET OG TILGANGELIGHED

Tilgeengeligheden af de renggrings- og desinfektionsprodukter, der angives i denne vejledning, varierer
afhaengigt af omrade. Sarg for at vaelge produkter i overensstemmelse med de lokale bestemmelser.

Falgende oplasninger har vist sig at veere kompatible med systemets komponenter, men er ikke blevet
testet for effektivitet: Hvis du @nsker oplysninger om desinfektionsmidlets biologiske effektivitet, henvises til
instruktionerne fra producenten af desinfektionsmidlet.

e T-Spray I e Sani-Cloth bakteriedraebende vadservietter
e Cavicide e Clorox bakteriedraeebende vadservietter

e CaviWipes e Sporicidin

e Chloro-Sol Spray e Sporicidin desinfektionsservietter

e Sani-Cloth blegemiddelservietter
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PROCEDURE 1. RENGOR OG DESINFICER ENHEDEN

Benyt denne procedure for at rengare og desinficere enheden. Laes oplysningerne i afsnittene God praksis
og Kompatibilitet og tilgeengelighed, far proceduren gennemfares.

RENGOR ENHEDEN

1.
2.

Tag nye handsker pa.

Efter hver undersagelse aftarres scannerhovedet fuldstaendigt med et tart stykke kgkkenrulle eller en tar,
blad klud for at fjerne al ultralydsgel.

Brug en blgd fugtig klud til at fjerne partikler eller kropsvaesker pa enheden.
Lad enheden lufttarre, eller ter den af med en tar, ren klud, fer den desinficeres.

Fortseet til det falgende afsnit, Desinficer enheden. Lavniveau desinfektion kraeves af scannerhovedet
mellem hver brug.

DESINFICER ENHEDEN

Lavniveau desinfektion kraeves af scannerhovedet mellem hver brug. Brug kun desinfektionsmidler, der ikke
er udlgbet.

6.

7.

10.

11.

Tag handskerne brugt til renggringsdelen af proceduren af, og tag nye handsker pa.

Hvis du bruger et flydende desinfektionsmiddel, skal du oplase midlet i henhold til producentens
instruktioner pa etiketten for det relevante desinfektionsniveau.

Heeld oplasningen pa en blgd klud eller serviet, der skal bruges til renggring af enheden. Du ma ikke
sprojte eller pafare flydende desinfektionsmidler direkte pa enhedens overflade eller dyppe enheden
i vaesker.

Ter enhedens overflader af, og lad overfladerne forblive fugtige i lgbet af den angivne henstandstid.
Felg producentens instruktioner vedrarende henstandstid for det relevante desinfektionsniveau.

Hvis desinfektionsoplgsningen skal fjernes fra enheden i henhold til instruktionerne fra producenten af
desinfektionsmidlet, skal du terre enheden af med en ren, blgd klud fugtet med sterilt vand. Verathon
anbefaler, at enheden aftarres tre gange for at fjerne alle rester af desinfektionsmidlet.

Lad enheden luftterre, eller tar den af med en ter, ren klud.
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VEDLIGEHOLDELSE OG FEJLFINDING

REGELMASSIGE INSPEKTIONER

Kontrollér, om der er revner, slitage, ridser eller tegn pa stad pa eller andet pa enheden, inden den bruges.
Revner, hvor der kan treenge vaeske ind, kan pdvirke enhedens sikkerhed og ydeevne.

VIGTIGT

Hvis du opdager fysiske skader eller revner pa enheden, skal du straks indstille brugen af instrumentet
og kontakte Verathon Kundeservice eller din lokale repraesentant.

KALIBRERING AF ENHEDEN

Du skal jeevnligt kalibrere enheden for at sikre ngjagtigheden af resultaterne. Hvor ofte du skal kalibrere
instrumentet, afhaenger af din Total Reliability Plan. Jaevnlig kalibrering af enheden er med til at garantere en
praecis og korrekt justering af enhedens interne koordinatsystem.

Hvis du har et kalibreringssaet og Scan Point med QuickPrint, kan du nemt og hurtigt kalibrere enheden.
Du kan ogsa sende enheden til et autoriseret Verathon-servicecenter.

Hvis du ikke bruger Scan Point med QuickPrint, skal du sende enheden til kalibrering hos et autoriseret
Verathon-servicecenter.

Du kan kontakte Verathon Kundeservice angaende kalibrering pa siden verathon.com/service-and-support.

PROCEDURE 1. KALIBRER ENHEDEN

Ved at kalibrere enheden sikrer du, at det giver ngjagtige resultater, og opretholder praecis og korrekt
justering af enhedens interne koordinatsystem. Hvis enheden ikke bliver kalibreret inden den anfgrte dato,
bliver enheden deaktiveret, og den skal kalibreres, far den kan bruges igen.

1. Placer kalibreringstanken pa en flad, ikke-reflekterende overflade, og fjern derefter laget.

2. Heeld rent vand ved stuetemperatur i tanken, og fyld den til indikatormaerket. Sarg for, at der er en
minimal maengde af bobler i vandet.

Bemeerk: Tanken skal muligvis sta i 24 timer, indtil vandet er afluftet.
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3. Brug fordybningerne til at placere det spiralformede mal korrekt, nar malet placeres i tankens base.

4. Szt tankldget tilbage pa tankens base. Serg for, at abningen til scannerhovedet befinder sig direkte over
det spiralformede mal.

5. Pa computeren skal du dobbeltklikke pa ikonet for Scan Point QuickPrint. Scan Point med
QuickPrint dbnes.

@

6. Anbring enheden i Scan Point-dockingstationen. Scan Point opretter forbindelse til enheden.

Bemeerk: Softwaren overfares muligvis til enheden pa dette tidspunkt.

€BladderScan

Charging Cradle

7. Huvis der vises en dialogboks med fejlmeddelelsen "0008: An error was encountered processing the
exam file: Failed to upload RRD file to the DEM. Please reprocess exam" (Der opstod en fejl under
behandlingen af undersggelsesfilen: RRD-filen kunne ikke uploades til DEM. Behand! undersggelsen
igen), skal du klikke pa Close (Luk).
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8. Huvis dialogboksen med fejlmeddelelsen vises igen, skal du fortsaette til Trin 9. Hvis ikke, skal du ga videre
til Trin 11.

9. Med spidsen af aktiveringsvaerktgjet (eller en tilsvarende smal pen eller skaermpen) skal du trykke pa
aktiveringsknappen, der er placeret lige over scanningsknappen.

10. | fejldialogboksen skal du klikke pa Close (Luk) sa hurtigt som muligt.

Bemeerk: | de falgende to trin skal du klikke pa kalibreringstankikonet og knappen Calibrate (Kalibrer),
sa snart de kommer frem.

11. Veelg enheden i Scan Point, og kontrollér, at serienummeret svarer til den enhed, du kalibrerer, og klik
derefter pa ikonet med kalibreringstanken.

(=) Scan Point QuickPrint -
File View Tools Help

(@ Scan Point |

Prepare New Exam

| BladderScan® ~

“Patient ID l:l
Patient Name l:l

“Operator l:l
Physician l:l

Please enter patient information and press "Submit’
* =required field

Instrument Details
Part: 05700754 Serial: 24209
e | Next Calibration: 5282017 12:17:05 i @

12. Klik pa knappen Calibrate (Kalibrer) i vinduet Calibrate Instrument (Kalibrer instrumentet). Scan Point
ger enheden klar til kalibrering.
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13. Nar teksten Foretag fantommaling, tilbage til station er fremhaevet, og status viser waiting
(venter), skal enheden fjernes fra Scan Point-dockingstationen og placeres i fordybningen

i kalibreringstankens |ag. Serg for, at spidsen af scannerhovedet er nedsaenket i vand.

@ Scan Point QuickPrint —
File View Tools Help
Calibrate Instrumert r"' ‘--
Instrument Name: 24203
Instrument Part: 0570-0754
O | iertsein: 20
ULab-24203
[ Last Calibration: 2272076 777705 AM
Mext Calibration: 5282017 12:17:05 A
Progress
Installing calibration software on instrument 100%
- TR 007,
< MakeF relum il waiting D
T Ememtng~REALAm MEASIEDENT (17
Analyzing Phantom measurement and calibrating 0%
| ing default ft on instrument 0%
Waiting for Scan...
aikicin &
]

14. Tryk pa den gverste knap pa enheden. Enheden begynder at scanne kalibreringstanken.

Bemeerk: Enheden ma ikke fjernes fra kalibreringstanken, mens scanningen er i gang.

@verste knap
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16. Ter enheden af med en ren, blad klud, og sat den tilbage i Scan Point-dockingstationen.
Enheden overfarer kalibreringsresultaterne til Scan Point.

Bemeerk: Enheden ma ikke fjernes fra Scan Point-dockingstationen, mens der bliver overfart data.

17. Hvis kalibreringsscanningen er gennemfert, geninstallerer Scan Point enhedssoftwaren, og derefter vises
meddelelsen "Calibration Successful" (Kalibrering gennemfgrt) i Scan Point. Du kan fjerne enheden fra
Scan Point-dockingstationen.

Hvis kalibreringsscanningen ikke lykkedes, bliver du bedt om at scanne kalibreringstanken igen.
Kontrollér, at der er tilstraekkeligt med vand i beholderen, og at malet er placeret korrekt, og gentag
derefter trin Trin 13 til og med Trin 16. Efter tre mislykkede kalibreringsfors@g er du ngdt til at kontakte
Verathon Kundeservice for at kunne fortsaette.

(=) Scan Point QuickPrint -
File View Tools Help
Calibrate Instrument
* Instrument Name: 24203
- Instrument Part: 570-0754
(— Instrument Serial: 24203
24203
Last Calibration: 1272076 77:17:05 AM
Next Calibration: 5282077 12:77:05 FM
Progress
Installing calibration software on instrument 100%
Saving Exam 1D on instrument 100%
Make Phantom measurement, return to cradle 100%
Transmitting Phantom measurement 100%
Analyzing Phantom measurement and calibrating 100%
| ling default applicati fiy on instrument 100%
Click here for Printable Certificate of Calibration
Calibration Successful!
[P | @l

18. Hvis du gnsker at udskrive et certifikat for kalibreringen, kan du i Scan Point klikke pa linket Click Here
for Printable Certificate of Calibration (Klik her for et udskriftsvenligt kalibreringscertifikat).
Kalibreringsrapporten vises.

GARANTI

Produkter og software fra Verathon garanteres fri for defekter i materiale og udfarelse i henhold til
Salgsvilkar og -betingelser. Denne begraensede garanti er gaeldende, sa laenge instrumentet er daekket af
Scan Point Total Reliability Plan. Garantidaekningen geelder fglgende systemkomponenter:

e BladderScan BVI 6400-enhed
e Scan Point-dockingstation

Yderligere komponenter til flergangsbrug, der er kabt enten enkeltvis eller som en del af et system,
har saerskilt garantideekning. Forbrugsvarer er ikke daekket af denne garanti.

Kontakt Verathon Kundeservice eller din lokale repraesentant, hvis du @nsker yderligere oplysninger om
garantien, eller hvis du agnsker at tilkgbe en Scan Point Total Reliability Plan, som forlaenger den begraensede
garanti pa systemet.
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REPARATION ELLER UDSKIFTNING AF ENHEDEN

Enheden er fremstillet med et udskifteligt batteri. Opladningsstationen og dockingstationen derimod
er fuldstaendigt forseglede. Verathon udleverer ikke nogen form for symboldiagram, liste over
komponenter, beskrivelser eller andre oplysninger, der matte vaere ngdvendige for at reparere enheden
og tilhgrende tilbehgr.

Kontakt Verathon Kundeservice eller din lokale repraesentant for at fa mere at vide eller for at anmode om
serviceeftersyn eller reparation. Find kontaktoplysninger pa siden verathon.com/service-and-support.

UDSKIFTNING AF BATTERIET
Denne enhed er fremstillet med et udskifteligt batteri.

Bemeerk: 4ldre versioner af enheden har muligvis ikke en batterildge. Hvis enheden ikke har en batterildge,
kan batteriet ikke udskiftes.

Figur 2. Enhed med udskifteligt batteri

Batterilage

Hvis enheden aflades hurtigt, eller hvis den skal oplades ofte, kan du bestille et batteriudskiftningssaet.
Udskiftningsseettet indeholder en vejledning til, hvordan batterierne udskiftes.

Kontakt Verathon Kundeservice eller din lokale repraesentant for at bestille et batteriudskiftningssaet, eller
hvis du har nogen spargsmal til udskiftning af batteriet. Du kan fa flere oplysninger pa siden verathon.com/
service-and-support.
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FEJLFINDING
OFTE STILLEDE SPGRGSMAL

Gennemse denne liste over almindelige spargsmal, hvis der opstar problemer, mens du bruger enheden.
Hvis du ikke finder en lgsning pa problemet her, bedes du kontakte Verathon Kundeservice eller din lokale
repraesentant. Find kontaktoplysninger pa siden verathon.com/service-and-support.

HVORFOR TANDER ENHEDEN IKKE?

Dette problem skyldes normalt, at batteriet er afladet eller ikke reagerer. Oplad enheden i mindst 6 timer.
Hvis ikonet med et rullende batteri ikke vises efter 2 timer, skal du udfare proceduren Aktivering af enheden
(valgfrit). Hvis enheden stadig ikke kan taende, skal batteriet muligvis udskiftes.

HVORFOR SCANNER ENHEDEN IKKE?

Hvis enheden ikke udfgrer en scanning, nar du trykker pa scanningsknappen, men batteriikonet pa
enhedsskaermen indikerer, at der er strgm pa batteriet, kan det skyldes et af falgende forhold:

e Hvis der kun er ét segment pa batteriikonet, er der muligvis ikke tilstraekkelig stram pa batteriet til at
udfare en scanning. Se Opladning af enheden.

e Hvis skaermen viser 000=, skal du kalibrere enheden, far du kan fortsaette med at scanne.
Se Kalibrering af enheden.

HVORFOR BIPPEDE ENHEDEN?

Bip angiver en advarsel, eller at en normal funktion er gennemfgart. Enheden kan bippe
i falgende situationer:

e Enheden taendes.

e Enheden gar i dvaletilstand for at spare pa batteriet.

e Enheden har gennemfart en maling af bleerens volumen eller en kalibrering.

e Enheden har pabegyndt eller fuldendt en dataoverfarsel til Scan Point.

e Kalibreringen er gennemfart.

e Funktionen til valg af kennet kvinde er valgt eller fravalgt.

e Der er naesten ikke mere strgm pa batteriet, og det skal oplades. Der vil i dette tilfaelde ikke vaere
nogen streger pa batteriikonet. Se Opladning af enheden.

e Enheden skal kalibreres. Se Kalibrering af enheden.

HVORFOR ER DER EN BLINKENDE PIL PA SKARMEN?

Hvis der vises en blinkende, pegende pil pa skaermen efter en scanning, betyder det, at hele blaeren ikke var
inden for ultralydssynsfeltet. Sigt igen i den retning, pilen angiver, og scan patienten igen. Gentag processen,
indtil der ikke er nogen blinkende pil. Nar enheden er indstillet korrekt, vises der enten en fast pil eller ikke
nogen pil sammen med malingen af blaerens volumen. Du kan finde flere oplysninger om retningsangivende
pile i Mal blzerens volumen eller i afsnittet Gode rad til scanningen.
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HVORFOR ER DER EN FAST PIL PA SKZARMEN?

En fast pil indikerer et retningsforslag. Der vises en fast pegende pil pa skaermen, nar blzeren ikke er
fuldsteendigt centreret i ultralydssynsfeltet. | dette tilfaelde er malingen ngjagtig, og det er valgfrit, om du
vil scanne igen. Du kan finde flere oplysninger om retningsangivende pile i Maling af blaerevolumen eller
Gode rad til scanningen.

HJALPERESSOURCER

Verathon stiller en lang raekke ressourcer til radighed via Kundeservice, der er beskrevet i Tabel 7.

Du kan fa kopier af denne vejledning, oversigtsvejledninger samt kliniske undersggelser ved at besgge
Verathons hjemmeside pa verathon.com/service-and-support eller ved at kontakte din Verathon-
repraesentant. Kontaktoplysninger er ogsa tilgeengelige pa verathon.com/service-and-support.

Tabel 7. Hjzelp til fejlfinding

RESSOURCE BESKRIVELSE

Medfalgende cd Cd'en, der falger med systemet, indeholder brugsanvisningen til enheden.
Kliniske undersagelser | Videnskabelige dokumenter vedrarende brug af BladderScan.

Scan Point Online giver kunderne:

Scan Point Online e Mulighed for at kalibrere og attestere enhederne online, nar du gnsker det.
e Automatiske softwareopdateringer.

Find en liste med telefonnumre og adresser pa verathon.com/service-and-support.
Hvis du @nsker oplysninger om vores produkter eller vil planlaegge en
demonstration pa stedet, skal du udfylde formularen pa verathon.com/contact-us

Telefon- og
e-mailsupport

BORTSKAFFELSE AF ENHEDEN

Systemet og tilbeharsdele kan indeholde mineralske olier, batterier eller andre miljafarlige materialer.
Nar enhedens brugslevetid er udlgbet, skal enheden sammen med opladningsstationen samt tilbehgar
returneres til et Verathon-servicecenter, sa den kan bortskaffes korrekt. Du kan alternativt felge de lokale
regler for bortskaffelse af farligt affald.
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PRODUKTSPECIFIKATIONER

KOMPONENTSPECIFIKATIONER

ENHEDSSPECIFIKATIONER

Tabel 8. Specitfikationer for BladderScan-enhed

GENERELLE SPECIFIKATIONER

Interval for blaerens volumen:

0-999 ml

Ngjagtighed:

Falgende angivelse af ngjagtighed forudsaetter, at scanningen
er udfart i henhold til instruktionerne, scanning af et Verathon
vaevslignende fantom:

Bleerens volumen: = (15 % + 15 ml)

Eksempel for et scannet volumen pa 160 ml:

160 ml x 15 % = 24 ml
24 ml+ 15 ml =39 ml
160 ml =39 ml=121-199 ml

Scanningstid:

Mindre end 5 sekunder

over for vand:

Veegt: Mindre end 309 gram (11 02)

Strgm: Genopladeligt 3,7 V-lithium-ion-batteri

Skeerm: LCD

Modstandsdygtighed Kapslingsklasse IPX1 (der angiver, at den er drypteet, hvilket er hgjere

end det normale beskyttelsesniveau mod dryp, laekager samt staenk)

Forventet produktlevetid

5ar
ATIO R FOR OPB AR O DR

Driftsforhold

Temperatur:

10-40 °C (50-104 °F)

Relativ luftfugtighed:

30-75 % ikke-kondenserende

Omradeinterval

omgivelsestemperatur:

for atmosfaerisk tryk: 70-106 kPa
Opbevaringsforhold

Opbevaring: Indendgrs

Interval for

-10-50 °C (14-122 °F)

Omradeinterval
for atmosfaerisk tryk:

50-106 kPa

Relativ luftfugtighed:

20-95 % ikke-kondenserende
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Tabel 9. Akustiske effektparametre for ultralyd (IEC-standard)
IS TIB
INDEKSMARKAT PA OVER- UNDER PA OVER- UNDER
FLADEN | OVERFLADEN @ FLADEN | OVERFLADEN
Maksimal indeksveerdi 0,251 0,00142 — — —
Indekskomponentveerdi 0,00142 0,00142 — —
Pra ved Zm (MPa) 0,470
P (mW) 0,331 — — —
P1x1 (mW) 0,0851 — —
Akustiske | Zs (cm) 2,60
parametre |z (cm) —
v (cm) 2,60
Zpiia (cm) 2,60
fawt (MHz) 3,50 3,50 — — —
prr (H2) 400
srr (H2) 5,56
Npps — 1
Andre lpa,a ved Zpia | W/cm? 7,48
oplysninger | e Ved Zuie | ez | 0 0gs7
eller zsia
'eT;ervid 20 mW/em? | 0,160
pr ved Zpi (MPa) 0,644
Tabel 10.  Akustiske effektparametre for ultralyd (IEC-standard)

Veerdierne i denne tabel er de maksimale aflaesninger fra tre testresultater.

SPTA.3

AKUSTISK EFFEKT

(mW/cm?)

Global maksimal veerdi 0,268* 0,0977 8,06
pr3 (MPa) 0,501
Wo (mW) 0,339 0,339
fe (MHz) 3,54 3,54 3,54
. Zsp (cm) 2,90 2,90
T|Ikn¥ttet e _ x_ (cm) 0,306
akustisk Straledimensioner &
y (cm) 0,315
parameter 6
PD (usek.) 0,658 0,658
PRF (Hz2) 400 400
Az. (cm) 4,75
EDS
Ele. (cm) 4,75
TIS-/TIB-/TIC-interval 0,0-1,0*
*  Bade M- og Tl-veerdier er under 1,0.
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SPECIFIKATIONER FOR OPLADNINGSSTATIONEN

Opladningsstationen er testet i henhold til gaeldende krav i IEC 60601-1, men er ikke beregnet til direkte
patientkontakt. Den er beregnet til brug inden for de specifikationer og omgivelser, der er angivet
i falgende tabel.

Tabel 11.  Specifikationer for opladningsstationen

GENERELLE SPECIFIKATIONER

Indgangsspaending 90-264 VAC RMS

Indgangsfrekvens 47-63 Hz

Indgangsstramstyrke 0,5 Amp maks.

Indgangstilslutning Slut AC-stikbenene direkte til en stikkontakt
Udgangsspeending 5V ved 2,4 Amp

Isolering Klasse Il med dobbeltisolering

Forventet produktlevetid 5ar

Lagring Indendgrs

Interval for omgivelsestemperatur -10-50 °C (14-122 °F)

Omradeinterval for atmosfaerisk tryk | 50-106 kPa

Relativ luftfugtighed 30-75 % ikke-kondenserende
Modstandsdygtighed over for vand | IPXO0 (almindeligt udstyr uden beskyttelse mod vandindtag)
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Systemet er designet til at overholde IEC 60601-1-2, der indeholder krav til elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC) for elektromedicinsk udstyr. Graenserne for emissioner og immunitet specificeret i denne standard er
designet til at tilvejebringe rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i en typisk medicinsk installation.

Systemerne overholder de gaeldende relevante krav til vaesentlig ydeevne specificeret i [EC 60601-1 og
60601-2-37. Resultater af immunitetstest viser, at systemets vaesentlige ydeevne ikke pdvirkes under
testbetingelserne beskrevet i de fglgende tabeller. Se Vaesentlig ydeevne pa side 1 for at f& mere at vide
om systemernes vaesentlige ydeevne.

ELEKTROMAGNETISKE EMISSIONER

Tabel 12.  Vejledning og erklering fra producenten — Elektromagnetiske emissioner

Systemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg specificeret herunder. Kunden eller brugeren af
systemet skal sikre, at det bruges i et sadant milja.

EMISSIONSTEST KOMPLIANS ELEKTROMAGNETISK MILJ@ — VEJLEDNING
RF-emissioner Systemet bruger kun RF-energi til dets interne funktion.
Gruppe 1 RF-emissioner er saledes meget lave, og det er ikke sandsynligt,
CISPR 11 at de forarsager interferens i elektronisk udstyr i neerheden.
RF-emissioner
Klasse A
CISPR 11
Harmoniske emissioner
Klasse A
IEC 61000-3-2 Systemet er velegnet til brug inden for sundhedspleje.
Emissioner ved
spaendings-/
frekvensfluktuation Ikke relevant
IEC 61000-3-3
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Tabel 13.

ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

Vejledning og erkleering fra producenten — Elektromagnetisk immunitet

Systemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg specificeret herunder. Kunden eller brugeren af
systemet skal sikre, at det bruges i et sadant milja.

IMMUNITETSTEST

Elektrostatisk afladning (ESD)

IEC 60601-TESTNIVEAU

+ 8 kV kontakt

KOMPLIANS-
NIVEAU

Overholder

ELEKTROMAGNETISK MILJO —
VEJLEDNING
Gulve skal veere af tree,
beton eller keramikfliser.
Safremt gulve er deekket af

IEC 61000-4-2 + 15 kV luft syntetisk materiale, skal den
relative luftfugtighed vaere
mindst 30 %.

Hurtig elektrisk + 2 kV for

indsvingningsstrem/
strgmlaekage

IEC 61000-4-4

strgmforsyningslinjer

+ 1 kV for indgangs-/
udgangslinjer

Ikke relevant

Netspaendingens kvalitet skal
veere den samme som for et
typisk hospitalsmilja.

Overspaending

IEC 61000-4-5

+ 1 kV ledning(er) til
ledning(er)

+ 2 kV ledning(er) til jord

Ikke relevant

Netspaendingens kvalitet skal
veaere den samme som for et
typisk hospitalsmiljg.

Spandingsdyk, korte
afbrydelser eller
spaendingsvariationer pa
indgangsstramforsyningslinjer

I[EC 61000-4-11

0 % Ur; 0,5 cyklusser

Ved 07, 45°, 907, 135,
1807, 225°, 270° og 315°

0 % Ur; 1 cyklus og
70 % Ur;, 25/30 cyklusser

Enkeltfase: ved 0°

Ikke relevant

Netspaendingens kvalitet skal
vaere den samme som for et
typisk hospitalsmiljg. Safremt
brugeren af systemet kraever
kontinuerlig drift under
stramafbrydelser, anbefales
det, at systemet far strgm fra
en strgmforsyning, der ikke
kan afbrydes, eller et batteri.

Magnetfelter med
nominel netfrekvens

IEC 61000-4-8

30 A/m

Overholder

Magnetfelter med netfrekvens
skal vaere pa niveauer, der

er karakteristiske for en

typisk placering i et typisk
hospitalsmilja.

Ledningsbaren RF-emission

IEC 61000-4-6

3Vrms
150 kHz til 80 MHz

6 Vrms i ISM-band
150 kHz til 80 MHz

80 % AM ved 1 kHz

Ikke relevant

Baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr bar
ikke bruges taettere pa nogen
del af systemet, inklusive
kabler, end den anbefalede
sikkerhedsafstand beregnet ud
fra den ligning, der geelder for
frekvensen for senderen.

Anbefalet
sikkerhedsafstand d (m)

d=1,2 P
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Tabel 13.  Vejledning og erkleering fra producenten — Elektromagnetisk immunitet

Systemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg specificeret herunder. Kunden eller brugeren af
systemet skal sikre, at det bruges i et sddant milja.

KOMPLIANS- ELEKTROMAGNETISK MILJ@ —

IMMUNITETSTEST IEC 60601-TESTNIVEAU NIVEAU VEJLEDNING
Interferens kan forekomme
i neerheden af udstyr,
RF ved stréling 3V/m der er markeret med
80 MHz til 2,7 GHz Overholder | falgende symbol:
IEC 61000-4-3 80 % AM ved 1 kHz
Q)

Bemeerk: Ut er AC-netspaendingen far anvendelse af testniveauet.

Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption
oq refleksion fra strukturer, objekter og personer.
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TILBEHORETS OVERENSSTEMMELSE MED STANDARDER

For at holde elektromagnetisk interferens (EMI) inden for de certificerede greenser skal systemet anvendes
sammen med ledninger, komponenter og tilbehear, der er specificeret eller leveret af Verathon. Se afsnittene
Systemkomponenter og tilbehgr og Komponentspecifikationer for at fa mere at vide. Brug af andet tilbehar
eller andre kabler end de, der er specificeret eller medfglger, kan medfgre foragede emissioner eller
reduceret immunitet for systemet.

Tabel 14.  EMC-standarder for tilbehor

TILBEHOR MAKSIMAL LANGDE

Kabel til Scan Point-dockingstation (USB-kabel) 2,2 m (7,2 fod)

Opladningsstation (strgmkabel fra
opladningsstationen til dens strgmforsyning)

3,65 m (11,97 fod)
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ORDLISTE

Falgende tabel indeholder definitioner pa specialtermer, som anvendes i denne manual eller pa selve produktet.
Du kan se en komplet liste med forsigtigheds-, advarsels- og informationssymboler, som anvendes pa dette og
andre Verathon-produkter, i Verathon Symbol Directory pa verathon.com/service-and-support/symbols.

UDTRYK DEFINITION

C Celsius
cm Centimeter
CSA Canadian Standards Association
EMC Elektromagnetisk kompatibilitet
EMI Elektromagnetisk interferens
ESD Elektrostatisk afladning
fawt Akustisk arbejdsfrekvens (definition 3.4, IEC 62359:2010)
GHz Gigahertz
HIPAA Health Insurance Portability and Accountability Act
Hz Hertz
IEC Den Internationale Elektriske Kommission
in Tommer
IP Beskyttelse mod vandindtag
Isppa Spatial peak pulse average-intensitet
Ispta Spatial peak temporal average-intensitet
kHz Kilohertz
LCD Liquid crystal display
m Meter
MHz Megahertz
M Mekanisk indeks
MPa Megapascal
mwW Milliwatt
RF Radiofrekvens
RMS Kvadratisk middelvaerdi
TIB Termisk indeks for knogler (definition 3.17, IEC 62359:2010)
TIC Termisk indeks for kranieknogler (definition 3.21, IEC 62359:2010)
TIS Termisk indeks for bladt veev (definition 3.52, IEC 62359:2010)
uL Underwriters Laboratories
o Billedformet omrade, inden for hvilket scannerhovedet
Ultralydsvisningsfelt .
transmitterer ultralydbglger
Vv Volt
VAC Volt, vekselstrgm
Vaesentlig ydeevne Veesentlig ydgeyﬂe er den systemydeevne, der er ngdvendig for at undga
uacceptable risici
W Watt
WEEE Affald af elektrisk og elektronisk udstyr
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