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KONTAKTINFORMATION

For att fa mer information om BladderScan-systemet
kontakta Verathon kundservice eller ga till verathon.com/service-and-support.
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Copyright 2022 Verathon Inc. Med ensamrétt. Ingen del av denna handbok far kopieras eller éverféras med nagon metod utan skriftligt
medgivande fran Verathon Inc.

Verathon, Verathon-fackelsymbolen, BladderScan, BladderScan-symbolen, Scan Point och Vmope ar varumérken eller registrerade
varumarken och Total Reliability Plan &r en serviceméarkning for Verathon Inc. Alla andra méarken och produktnamn &r varumarken eller
registrerade varumarken som tillhor sina respektive dgare.

Inte alla Verathon Inc.-produkter som visas eller beskrivs i denna handbok ér tillgangliga for kommersiell forséljning i alla Iander.
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VIKTIG INFORMATION

OVERSIKT
PRODUKTBESKRIVNING

Blasvolyminstrumentet BladderScan BVI 6400 éar ett tradlost, batteridrivet ultraljudsinstrument som
tillhandahaller en icke-invasiv matning av urinbldsans volym.

Vid varje skanning anvander sig enheten av en patenterad Vmope-teknik for att skapa en tredimensionell bild
av blasan, vilket automatiskt berdknar och visar matt baserat pa den har bilden. Vmobe-matningar tenderar
att vara mer exakta an de du far fran vanliga tvadimensionella ultraljud, eftersom de bygger pa en mer
komplett, mangfacetterad bild av urinblasan.

Med hjalp av Scan Point med QuickPrint kan anvandaren kalibrera enheten och uppdatera programvara via
ett applikationsbaserat granssnitt.

MEDDELANDE OM AVSEDD ANVANDNING

BladderScan BVI 6400 ar en ultraljudsenhet avsedd for icke-invasiv méatning av urinvolymen i urinblasan.

VASENTLIG PRESTANDA

Vésentlig prestanda ar den systemprestanda som ar nodvandig for att slippa icke godtagbar risk.
BladderScan BVI 6400-systemets vasentliga prestanda ar att producera ultraljudsenergi och visa siffror for
blasans volym. Systemet har en passivt temperaturstyrd omvandlare.

MILJOER FOR AVSEDD ANVANDNING

BladderScan BVI 6400-systemet &r avsett for anvandning inom professionella sjuk- och hélsovardsinrattningar
sasom sjukhus, kliniker och lakarpraktiker.

MEDDELANDE TILL ALLA ANVANDARE

Den har enheten bdr endast anvandas av personer som har utbildats och godkants av en lakare eller den
institution som tillhandahaller varden. Alla anvandare ska ldsa denna handbok innan de anvénder enheten.
Forsok inte anvdnda enheten innan du forstar alla instruktioner och rutiner i den har handboken. Om dessa
anvisningar inte f6ljs kan det dventyra produktens prestanda samt tillforlitligheten i matningarna.
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SAKERHETSINFORMATION
ULTRALJUDSENERGISAKERHET

Hittills har exponering for pulsat diagnostiskt ultraljud inte visat sig ge nagra biverkningar. Ultraljud bor
emellertid anvandas med aktsamhet, och den totala patientexponeringen bor hallas sa lag som det &r
praktiskt rimligt (ALARA). | enlighet med ALARA-principen bor ultraljud bara anvandas av vardpersonal nér
det &r kliniskt indicerat, med minsta mojliga exponeringstider nodvéandiga for att uppna kliniskt anvandbar
information. For mer information om ALARA, se American Institute of Ultrasound in Medicine:s publikation
Medical Ultrasound Safety.

Ultraljudsuteffekten hos den har enheten kan inte justeras av anvandaren och ar begransad till den
miniminiva som kravs for effektiv prestanda. For mer information om de akustiska uteffekterna, se kapitlet
Produktspecifikationer pa sida 33

KONTRAINDIKATIONER

Den har enheten ar inte avsedd for anvandning pa foster eller gravida patienter, patienter med 6ppna sar
i det suprapubiska omradet eller pad patienter med ascites.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSANVISNINGAR

Varningar indikerar att skador, dédsfall eller andra allvarliga biverkningar kan uppsta som ett resultat
av felaktig anvandning av apparaten. Forsiktighet indikerar att anvdandning eller felaktig anvandning av
apparaten kan orsaka problem, t.ex. felfunktion, fel eller skada pa apparaten. Genom hela handboken
ska du vara uppmarksam pa avsnitt markta med Viktigt, eftersom dessa innehaller paminnelser

eller sammanfattningar av foéljande foreskrifter nar de kan tillampas pa en specifik komponent eller
anvandningssituation. laktta féljande varningar och forsiktighetsanvisningar.

VARNINGAR

A VARNING

Det har systemet far endast rengéras och desinficeras med hjalp av de godkénda processer som
finns i denna handbok. Rengdrings- och desinficeringsmetoderna som listas rekommenderas av
Verathon baserat pa kompatibilitet med komponenternas material.

A VARNING

Tillgangligheten foér rengérings-, desinficerings- och steriliseringsprodukter varierar i olika lander
och Verathon har inte méjlighet att testa produkter pa alla marknader. Fér mer information,
kontakta Verathons kundservice eller din lokala representant. For kontaktinformation, ga till
verathon.com/service-and-support.

A VARNING

Rengodringen ar avgorande for att se till att komponenten &r redo for desinficering.
Om enheten inte rengérs ordentligt kan det resultera i att enheten ar kontaminerad
efter att desinficeringsforfarandet har slutforts.

-2
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VARNING

Se till att folja tillverkarens anvisningar for hantering och avyttring av rengérings- och
desinficeringsldsningar som tillhandahalls i denna handbok.

VARNING

Nar du anvander nagon av de godkanda rengérings-, desinficerings- eller
steriliseringslésningarna, folj anvisningarna fran I6sningens tillverkare. Var noga med réatt
spadning och nedsankningstider.

VARNING

For att uppratthalla elsakerheten far endast den strémadapter, det batteri och den
batteriladdare som medféljer anvandas.

VARNING

For att minska risken for elektriska stotar, anvand endast tillbehodr och kringutrustning som
rekommenderas av Verathon.

VARNING

> B i i > B B

Dockningsstationen, laddningsstationen, stromadaptern och strémsladdarna ar inte avsedda for
patientkontakt. Se till att 2 m (6 ft) uppratthalls mellan patienten och de har komponenterna.

VARNING

Sakerstall korrekt avstand fran patienten. Nar du 6verfor data till eller fran din dator, se till
att enheten, tillbehéren och datorn inte ar i narheten av patienten (langre bort an 2 m (6 fot)
fran patienten).

VARNING

Anvand inte systemet pa:

Foster.

Gravida patienter.

Patienter med dppen hud eller sar i det suprapubiska omradet.
Patienter med ascites.

3
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A VARNING

For att minska risken for elstdtar och brannskador ska inte systemet anvandas i narheten
av hogfrekvent kirurgisk utrustning.

A VARNING

For att minska risken for elstotar far inga forsok att dppna systemkomponenterna goras.
Det kan orsaka allvarliga skador pa operatéren eller skada pa enheten och det gor garantin
ogiltig. Kontakta Verathon kundservice eller din lokala representant gallande alla servicefragor.

A VARNING

Anvandning av andra tillbehér, omvandlare och kablar an de som anges eller tillhandahalls av
Verathon kan leda till elektromagnetiska fel, inklusive 6kad emission eller minskad immunitet.
Detta kan leda till felaktig funktion, procedurférseningar, eller bade och.

A VARNING

Barbar radiokommunikationsutrustning (inklusive perifera enheter som antennkablar och
externa antenner) far inte anvandas pa ett mindre avstand an 30cm (12 tum) fran nagon del
av BladderScan-systemet inklusive kablar som Verathon specificerar eller tillhandahaller fér
anvandning med detta system. Om detta avstand inte uppratthalls kan systemets prestanda
férsamras och bildvisningen kan aventyras.

A VARNING

For att minska explosionsrisken ska inte systemet anvandas i narvaro av brandfarlig anestetika.

A VARNING

Inga modifieringar av denna utrustning ar tilldtna.

©BladderScan®
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A VARNING

Ha i beaktande féljande omstandigheter som kan paverka ultraljudséverféringen:

e Kateterisering — En kateter i patientens urinblasa kan paverka noggrannheten pa

matning av urinblasans volym pa tva satt: 1) genom att luft infors i bldsan som kan blockera
ultraljudssignalen, och 2) genom att ballongen som haller kvar katetern stor volymmatningen.
Volymmatningen kan emellertid fortfarande vara kliniskt anvandbar om den ar stor
(detektering av en blockerad kateter, till exempel).

e Abdominell kirurgi — Arrvavnad, kirurgiska snitt, suturer och klamrar kan paverka
ultraljudsoverforingen. Var forsiktig nar du skannar patienter som har genomgatt
abdominalkirurgi.

A VARNING

Noggrannheten férsamras om du inte far en optimal bild som kan upprepas.

A VARNING

For att minska risken for lackage, explosion, brand eller allvarlig personskada ska féljande
observeras nar systemets litiumjonbatteri hanteras:

e Kortslut aldrig batteriet genom att féra batteripolerna i kontakt med andra ledande féremal.
e Utsatt aldrig batteriet for onormala stétar, vibrationer eller tryck.

e Ta inte isar, varm inte éver 60 °C (140 °F) och tand inte eld pa batteriet.

e Forvara batteriet utom rackhall f6r barn och i originalférpackningen tills det ska anvandas.

e Kassera anvanda batterier omedelbart i enlighet med lokala atervinnings-

eller avfallsbestammelser.

e Om batteriet lacker eller dess hélje har spruckit ska du ta pa dig skyddshandskar for att
hantera det, och kassera det omedelbart.

e Placera isolerande tejp, till exempel eltejp, pa elektroderna under transport.

5 —
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FORSIKTIGHET

A FORSIKTIGHET

Om du anvander systemet med den valfria Scan Point-programvaran, maste datorn minst vara
certifierad enligt standarderna EN/IEC/CSA/UL 60950-1 eller 60601-1. Denna konfiguration
sakerstaller att dverensstammelse med EN/IEC 60601-1 systemstandarden uppratthalls.

Den som ansluter ytterligare utrustning till signalingdngsporten eller signalutgangsporten
konfigurerar ett medicinskt system och ar darfor ansvarig for att systemet dverensstammer
med EN/IEC 60601-1. Om du behover hjalp, kontakta din biomedicinska personal, en lokal
representant eller Verathon kundservice.

A FORSIKTIGHET

Underlatenhet att folja dessa anvisningar kan orsaka skador pa enheten som inte omfattas
av garantin:

e Sank inte ned enheten i rengorings- eller desinfektionsldésning eller andra vatskor.

e Utsatt inte nagon del av enheten for anga, etylenoxid, stralning eller liknande metoder for
sterilisering eller autoklavering.

e Anvand inte borstar av metall eller slipande borstar. Dessa kan repa och orsaka permanenta
skador pa enheten.

e Anvand inte CIDEXPLUS for att desinficera enheten. CIDEXPLUS skadar plastholjet.

A FORSIKTIGHET

Meddelande om ordination: Enligt federal lag (i USA) far denna enhet endast séljas av eller pa
order av en lakare.

-6
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A FORSIKTIGHET

Medicinsk elektrisk utrustning kraver speciella forsiktighetsatgarder med avseende pa
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och maste installeras och anvandas i enlighet
med instruktionerna i denna handbok. Se avsnittet "Elektromagnetisk kompatibilitet" for
ytterligare information.

Den héar enheten kan utstrala radiofrekvensenergi och det ar mycket osannolikt att den
orsakar stérningar pa andra enheter i narheten. Det finns ingen garanti for att stérningar

inte kommer intraffa i en viss installation. Tecken pa stérningar kan vara férsamrad prestanda

i denna apparat eller andra apparater nar de anvands samtidigt. Vidta foljande atgarder for att
korrigera stérningar:

e Sla pa och stdng av enheter i narheten for att bestamma kallan till storningar

e Omorientera eller flytta om enheten eller andra enheter

e Oka avstandet mellan enheter

e Anslut enheten till ett uttag pa en annan krets an de andra enheterna

e Eliminera eller minska EMI med tekniska I6sningar (som t.ex. skarmning)

e Kop medicintekniska produkter som uppfyller IEC 60601-1-2 EMC-standarder

e \Var medveten om att barbar och mobil radiofrekvenskommunikationsutrustning
(mobiltelefoner etc.) kan paverka medicinsk elektrisk utrustning; vidta lampliga
forsiktighetsatgarder under drift.

] =
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INLEDNING

SYSTEMOVERSIKT

BladderScan BVI 6400 ar en portabel, handhéllen ultraljudsenhet som skannar patientens blasa.

Den &r batteridriven och har en ergonomisk design. Med hjalp av patenterad Vmope-teknik tillhandahaller
den en icke-invasiv méatning av urinbldsans volym. Displayen ger hjalp att sikta och visar en

mangd bldsmdatningsinformation.

Enheten maéter ultraljudsreflektioner pa flera plan inuti kroppen, vilket skapar en tredimensionell bild.
Baserat pa den har bilden, berdknar och visar enheten blasvolymen. Ingen sonograf behdvs.

Volymmatningar som utfors med Vmobe-ultraljud &r mer exakta &n de fran vanliga ultraljud, eftersom de
bygger pa en mer komplex, tredimensionell bild av urinblasan.

BLADDERSCAN BVI 6400

Den héar handhadllna, portabla enheten:

e Mater blasvolym icke-invasivt.

e Tar skanningar snabbt och tillhandahaller testresultat inom
nagra sekunder.

£ e Arenkel att anvanda: personalen kan latt léra sig att skanna patienter
: snabbt och exakt.

e Ar batteridriven, latt och portabel.

SCAN POINT-TEKNIK (TILLVAL)

Scan Point-tekniken (Scan Point-programvara, licens och tillbehér) finns tillgéngliga vid inkop av
BladderScan-system. Omfattande service och garanti finns under Scan Point Total Reliability Plan. Scan Point
med QuickPrint Iater anvandare att kalibrera sina enheter och behalla den senaste programvaran pa dessa
enheter utan att behéva skicka in dem for service.

Observera: Plantillgdnglighet och villkor kan skilja sig beroende pa din anldggning. Kontakta Verathon
kundservice eller din lokala representant fér mer information om villkor och tillgdnglighet.

- 8
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SYSTEMDELAR OCH TILLBEHOR
SYSTEMDELAR SOM KRAVS

Tabell 1. Systemdelar och tillbehér som kréavs

DEL BESKRIVNING

' ' BladderScan BVI 6400

Handhallet, tradlost, batteridrivet ultraljudsinstrument for blasvolym.

Laddningsstation

Anvand laddningsstationen for att ladda enhetens inbyggda batteri.
Laddningsstationen ansluts direkt till ett vdgguttag. Innan du anvander
din enhet, maste den laddas i minst 6 timmar.

BladderScan BVI 6000-seriens drift-CD

Innehaller den elektroniska versionen av denna drifts-
och underhallshandbok.

Aktiveringsverktyg

Anvand det har verktyget, vid behov, for att trycka pa aktiveringsknappen
pa enheten.

O ==
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TILLVALSDELAR OCH TILLBEHOR

Foljande valfria artiklar finns tillgangliga for att forbattra funktionerna i din enhet. Kontakta Verathon
kundservice eller din lokala representant fér mer information om nagon av foljande Verathon-produkter.

Tabell 2. Tillvalsdelar och tillbehér

DEL BESKRIVNING
. Installationsskiva for Scan Point® med QuickPrint
@ Scan Point
Quickprint Installerar Scan Point med QuickPrint-programvaran pa

natverksaktiverad Windows-dator. For mer information,
se Scan Point-teknik (tillval).

Scan Point-dockningsstation

Anvands med Scan Point-programvaran. Underhaller kommunikation
mellan BladderScan-enheten och Scan Point-varddatorn,
laddar samtidigt batteriet vid behov.

Kalibreringssats (kraver Scan Point med QuickPrint-
programvara)

Basen for kalibreringsbehallaren innehaller ett spiralformat
kalibreringsmal och 4,2 liter vatten. Indraget i behallarens lock
placerar enheten i ett kant och upprepbart I1age med avseende pa det
spiralformade malet. Sjalvkalibrering tar ca 15 minuter.

Batteribytessats

\ Innehadller ett litiumjon-ersattningsbatteri och instruktioner for att
— installera det.

=10
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KNAPPAR, DELAR OCH SYMBOLER
KNAPPAR OCH DELAR

lllustration 1. Knappar och delar

Skanningshuvud

/ e . <—— Qversta knappen
Aktiverings- .
knapp \ r—I’“\__/—\ﬁ

Skanningsknapp

eumnbsnscnn
BVI 6400

[r] 0570-0354
Epitte

R

@. K cume Handtag "’-Li\im;s'nscnn‘]
S el i BVI 6400
€) o
—

7

Infrarott fonster

Tabell 3. Knappar och delar

DEL ANDAMAL
Skanningsknapp Tryck for att utféra en skanning.

Skanningshuvudet sander ut och tar emot ultraljudsvagor, och flyttar automatiskt
Skanningshuvud den interna omvandlaren 360 ° for att skanna tolv olika plan och producera en
tredimensionell bild av urinblasan.

Oversta knappen Tryck for att vélja kon.
Aktiveringsknapp Tryck for att ateraktivera enheten om batteriet blir helt urladdat.
Display Visar blasvolymmatningar och annan skannings-, patient- och enhetsinformation.

Later enheten kommunicera med en Scan Point-utrustad dator via

Infrardtt (IR) fonster Scan Point-dockningsstationen.

11 =
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SKARMSYMBOLER

Foljande symboler kan visas pa displayen.

Tabell 4. Displaysymboler

SYMBOL BETYDELSE

Batteriets laddningsniva.

[TTT]]

Alternativet kvinnlig patient ar markerat. Vélj endast detta alternativ for kvinnor som
inte har genomgatt hysterektomi. Avmarkera det for alla andra patienter, manliga
eller kvinnliga.

Blasbildbehandling pagar. Hall enheten stadigt.

Fast: Indikerar att bldsan inte centrerats inom ultraljudets vyfalt. Angiven volymsiffra
ar dock korrekt. Att sikta pa nytt ar valfritt.

Blinkande: Indikerar att siktet var utanfor "malet". For att erhdlla korrekt blasvolym
maste du rikta om i pilens riktning.

Patientens faktiska blasstorlek ar storre an ultraljudets vyfalt.

'ZAVAR ACIES

Anger hur manga dagar som aterstar till nasta erforderliga kalibrering.

- 12
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BATTERISYMBOL

Batterisymbolen ar placerad i det nedre hogra hérnet av displayen, och visar batteriets effektniva. Enheten
kan laddas ndr som helst, men om batteriet blir helt urladdat s& maste det laddas innan anvandning.

Tabell 5. Symboler fér batteristatus

BATTERISYMBOL BESKRIVNING

- .
[ |
= Batteriet ar fulladdat och klart att anvandas.
Ll
-
= Batteriet ar 50-75 % laddat.
LI
- .
- Batteriet &r 25-50 % laddat.
Ll
-
Batteriet ar nastan urladdat och har bara tillrackligt med laddning for ett par
- skanningar. Ladda batteriet sa snart som mgjligt.
- .
Batteriet ar helt urladdat. Enheten fungerar inte férrén det har laddats.
-
= De rullande segmenten indikerar att batteriet laddas.
[
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INSTALLATION

For att hjalpa dig komma igang sa snabbt som majligt, forklarar féljande sidor hur du:

1.
2.
3.
4.

Utfor forsta inspektion
Ladda enheten
Aktivera enheten (valfritt)

Installera Scan Point-programvaran (valfritt)

PROCEDUR 1. UTFOR FORSTA INSPEKTION

Nar du far enheten, rekommenderar Verathon att en fullstandig visuell inspektion av systemet utfors for att
upptacka om det finns nagra synliga fysiska skador som kan ha uppstatt under transporten.

1.
2.
3.

Verifiera att du ha fatt ratt komponenter for ditt system. Se Systemdelar och tillbehor.
Kontrollera att delarna inte ar skadade.

Om nagon av delarna saknas eller ar skadad ska du underratta transportéren och Verathons kundservice
eller din lokala representant.

PROCEDUR 2. LADDA ENHETEN

[j:i] Las avsnitt Varningar och forsiktighetsanvisningar innan du utfér féljande uppgift.

Innan du anvander din enhet for férsta gangen, eller nar batteriet blir helt urladdat, maste du ladda
din enhets batteri i ungefar sex timmar eller tills det ar fulladdat. | det har férfarandet monterar du
laddningsstationen och anvénder den for att ladda batteriet.

Obs: Om du redan har installerat Scan Point pa din dator och installerat dockningsstationen sa kan du
anvénda dockningsstationen fér att ladda enheten.

Nar du inte anvander din enhet, rekommenderar Verathon att du forvarar det i laddningsstationen for att
sakerstélla att enheten alltid ar tillrdckligt laddad. Batteriet kan inte bli éverladdat i laddningsstationen.

1.
2.

=14

Anslut laddningsstationen till ett vagguttag.

Placera enheten i laddningsstationen. Batterisymbolen med rullande segment visas for att indikera att
enheten laddar.

Om batterisymbolen inte visas sa var enheten fullstandigt urladdad. Lat batteriet laddas i 2 timmar.
Om batterisymbolen med de rullande segmenten inte syns efter 2 timmar, ateraktiverar du enheten
enligt féljande procedur.

©BladderScan®

0900-4831-SVSE REV-06



PROCEDUR 3. AKTIVERA ENHETEN (VALFRITT)

Genomfér den har proceduren om batteriet ar fullstdndigt urladdat eller om enheten efter 2 timmar pa
laddningsstationen inte visar batterisymbolen med de rullande segmenten.

1. Med hjalp av spetsen pa aktiveringsverktyget, trycker du pa aktiveringsknappen som finns precis
ovanfoér skanningsknappen.

2. Placera enheten i laddningsstationen eller dockningsstationen tills symbolen for fullt batteri visas.

Obs: Nér du inte anvander din enhet, rekommenderar Vlerathon att du férvarar den i laddningsstationen fér
att sdkerstalla att din enhet alltid ar tillrdckligt laddad. Batteriet kan inte bli 6verladdat i laddningsstationen.

PROCEDUR 4. INSTALLERA SCAN POINT-PROGRAMVARAN (VALFRITT)

Om du anvander Scan Point-programvaran installerar du den enligt instruktionerna i anvandarhandboken till
Scan Point. Se anvéandarhandboken for ytterligare instruktioner om hur man anvéander Scan Point. For mer
information, se avsnittet Scan Point-teknik (tillval).
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MAT BLASVOLYM

UTFOR SKANNINGAR

DE] Las avsnitt Varningar och forsiktighetsanvisningar innan du utfér foljande uppgifter.

PROCEDUR 1. FORBERED INFOR UNDERSOKNINGEN

- 16

Innan du anvander en BladderScan-enhet ska du se till att du ar bekant med dess delar. Se kapitlet Inledning
for mer information.

Om du ar ny BladderScan-enhetsanvandare, rekommenderar Verathon att du gor din forsta undersokning pa
en patient med en mattligt fylld blasa istallet for en ndstan tom bldsa. En ndstan tom bldsa kan vara svarare
att hitta.

1.

Om patienten uppfyller nagra av féljande begransningar, bér du inte anvanda enheten
for undersdkningen:

e Foster.

e Gravida patienter.

e Patienter med 6ppen hud eller sar i suprapubiska omradet.

e Patienter med ascites.

Se till att du ar medveten om patienten har nagot av féljande tillstand, vilka kan paverka
ultraljudsoverforingen och undersékningens korrekthet:

e Kateter i blasan — Narvaron av en kateter kan paverka noggrannheten i angiven volymsiffra,
men matningen kan fortfarande vara kliniskt anvandbar (till exempel detektering av en
blockerad kateter).

¢ Tidigare suprapubisk kirurgi eller backenkirurgi — Arrvdvnad, kirurgiska snitt, suturer och klamrar
kan paverka ultraljudséverforing och reflektion.

Kontrollera batterisymbolen och se till att batteriet har tillrackligt med strom.

Se till att enheten ar ordentligt rengjord i enlighet med instruktionerna i kapitlet Rengéring och
desinficering pa sida 23.
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PROCEDUR 2. MAT BLASVOLYM

For att sakerstalla hogsta grad av exakthet rekommenderar Verathon att du skannar patientens urinblasa
minst tre ganger per undersékning. Pa sa vis sakerstaller du repeterbarheten i dina matningar. Repeterbarhet
avser din formaga att centrera blasan under varje matning, inte din férmaga att erhalla exakt samma
blasvolymmatning varje gang. Volymmatningar bor ligga nara varandra, men behdver inte vara identiska.
Om du inte lyckas fa en optimal, repeterbar matning aventyras exaktheten i resultatet.

Enheten gar in i viloldage 20 minuter efter att undersékningen avslutats. Om enheten gar in
i viloldge eller stanger av sig pa grund av svagt batteri innan du hinner utféra nagot av féljande
sa forloras undersdkningsresultaten:

e GOr en manuell registrering av undersdkningsesultaten

e Satta tillbaka enheten i laddningsstationen eller dockningsstationen

Nar du utfér en ny undersékning sa skrivs eventuell tidigare undersékningsdata éver. Se Skanningstips
for mer information om att utféra skanningar.

1. Om enheten sitter i en laddningsstation eller dockningsstation tar du ut den. Enheten slas
pa automatiskt.

Om enheten inte sitter i laddaren eller dockningsstationen och befinner sig i vilolage trycker du pa valfri
knapp. Enheten slas pa.

2. Om patienten ar en kvinna som inte har genomgatt hysterektomi, trycker du pa den évre knappen tills
symbolen for kén 4 visas.

Om patienten ar en man eller en kvinna som har genomgatt hysterektomi, trycker du pa den &vre
knappen tills symbolen for kén rensas.

lkon for kon

Oversta knappen

3. Med patienten liggande pa rygg och med magmusklerna avslappnade palperar du patientens blygdben.
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4. Placera en riklig méangd ultraljudsgel, med sa fa luftbubblor som mgjligt, pa mittlinjen pa patientens buk,
ungefar 3 cm (1 in) ovanfor blygdbenet.

5. Nar du star pa patientens hogersida, trycker du forsiktigt skanningshuvudet mot den nedre delen av
buken genom gelen. Enhetens handtag ska vara orienterat 90 grader mot patientens sagittala plan.

Sagittalt plan

6. Rikta mot urinblasans forvéntade placering. For de flesta patienter innebar detta att vinkla enheten
nagot mot patientens svansben sa att skanningen kommer forbi blygdbenet.

7. Tryck och slapp skanningsknappen pa undersidan av enheten.

Skanningsknapp

En skanningssymbol g_ visas i 6vre hdgra hoérnet pa displayen under skanningen.

8. Hall enheten stadigt nar du skannar; undvik att andra position, vinkel eller tryck. Nar du hor tonen for
avslutad skanning sa ar skanningen slutford.

- 18
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9. Visa 6vre halvan av displayen. Matningen av blasvolymen visas i milliliter (ml).

Om en blinkande pil visas ligger skanningen utanfér malet och blasan mestadels utanfér ultraljudets
vyfalt. Sikta pa nytt i den blinkande pilens riktning och utfér skanningen igen.

Om en fast pil visas sa befann sig urinblasan mestadels inuti ultraljudets vyfalt. Resultaten &r
tillfredsstallande, men for att sdkerstalla exakthet rekommenderar Verathon att man siktar pa nytt
i pilens riktning och utfér skanningen igen.

Om ingen pil visas sa befann sig hela urinblasan inom ultraljudets vyfalt. Matningen ar korrekt.
Fortsatt med forfarandet.

10. Om du vill sakerstalla hogsta grad av exakthet upprepar du Steg 5-Steg 9 for att slutféra tre skanningar,
och sedan jamfor du resultaten. Det ar inte nodvandigt att de tre undersdkningsresultaten ar identiska,
men de bor vara liknande.

11. Torka bort gelen fran patienten och skanningshuvudet.

12. Se till att géra en manuell registrering av undersdkningsresultaten innan du utfér en ny undersékning
eller |ater enheten ga i vilolage.
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SKANNINGSTIPS

VIKTIGT

Hall enheten stadigt under skanning. Rorelser resulterar i felaktig avlasning.

Om du tillampar for mycket tryck nar du skannar leder det till en "storre an"-symbol (>) fére angiven
volymsiffra. Tillampa mindre tryck och skanna igen.

Volymavlasning paverkas av:

e Narvaro av arrvavnad.
e Narvaro av kateter.

o Qverviktiga patienter — Om du skannar en dverviktig patient lyfter du s& mycket bukfettvdvnad som
mojligt ur vagen for enheten. Applicera mer tryck med enheten for att reducera mangden fettvavnad
som ultraljudet maste ga igenom.

For att sakerstalla korrekta resultat ser du till att:

e Det inte finns nagra luftspalter mellan skanningshuvudet och patientens hud.

e Det inte finns nagra luftbubblor i ultraljudsgelen.

e Du haller enheten stadigt nar du skannar (undvik att dndra instdllning, vinkel eller tryck).
e Du anvander tillrackligt tryck for att uppratthalla god hudkontakt tills skanningen ar klar.

e Det inte finns nagon kateter i patientens urinblasa. Narvaron av en kateter kan paverka
noggrannheten i angiven volymsiffra, men méatningen kan fortfarande vara kliniskt anvéandbar
(detektering av en blockerad kateter, till exempel).

- 20
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| foljande tabell visas typiska skanningsscenarier och motsvarande blasvolyminformation som da kan visas
pa displayen.

Tabell 6. Typiska skanningsscenarier och displayer

SKANNINGSSCENARIO EXEMPELDISPLAY BESKRIVNING

| en optimal skanning befinner sig blasan helt

Optimal skanning
innesluten inom ultraljudets vyfalt. Pa skarmen visas:

‘ i e Blasvolym
- . T ¢ Ingen > symbol
.rf L \‘-. * Ingen blinkande pil

¢ Ingen fast pil

Blasvolymen ar stdrre

3n 999 ml Blasan ar helt innesluten i ultraljudets vyfalt men
blasvolymen ar storre an 999 ml. | det har fallet
U:’ visar skdrmen:
e En blasvolym pa >999 ml

¢ Ingen blinkande pil
¢ Ingen fast pil

Blasan ar for
stor for att vara
helt innesluten

i ultraljudets vyfalt

Antingen ar blasan for stor for att innefattas

i ultraljudets bildfalt eller sa trycker anvandaren
fér hart med enheten. Pa skarmen visas:

e Blasvolym med en > symbol

¢ Ingen blinkande pil

_’;i ¢ Ingen fast pil
/ \ Tilldmpa mindre tryck och skanna igen.
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SKANNINGSSCENARIO EXEMPELDISPLAY BESKRIVNING

Blasa inte centrerad

(skanna pa nytt Blasan ar innesluten i ultraljudets vyfalt,

men inte centrerad. Att skanna pa nytt ar valfritt.

ar valfrity Pa skdrmen visas:
(j: * Blasvolym
e En fast pil som visar riktning for eventuell skanning
?_1"_ pa nytt
! .'\ Flytta enheten i pilens riktning och skanna igen.

Blasan inte centrerad

. ) Blasan ar bara delvis innesluten i ultraljudets vyfalt.
(ny skanning kréavs)

Att skanna pa nytt ar nodvandigt for att sakerstalla
korrekt blasvolymmatning. Pa skarmen visas:

e Blasvolym

e En blinkande pil visar riktningen fér ny skanning

Flytta enheten i pilens riktning och skanna igen.

- 22
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RENGORING OCH DESINFICERING

DE] Las avsnitt Varningar och forsiktighetsanvisningar innan du utfor foljande uppgift.

Att rengdra och desinficera den har enheten &r en viktig del av anvandning och underhall. Sakerstall fére
varje anvandning att enheten har rengjorts och desinficerats i enlighet med féljande anvisningar.

Ta ut enheten fran dockningsstationen eller laddningsstationen for att rengéra och desinficera den.

BASTA PRAXIS

Rengdring avser att avldgsna all synlig smuts eller synliga kontaminanter fran enhetens ytor, och
desinficering avser processen att destruera patogena organismer eller géra dem inerta. Se vid rengéring till
att allt frammande material avldgsnas. Pa sa vis sakerstalls att den valda desinficeringsmetodens ingredienser
kan né alla enhetens ytor.

For att drastiskt minska arbetsinsatsen nar systemet rengdrs ar det viktigt att inte adta kontaminanter torka
pa systemkomponenterna. Kontaminanter vidhaftar vanligen mycket battre pa harda ytor nér de torkar,
vilket gor rengdringen svarare.

Byt handskar som beskrivs i proceduren eller om handskarna blir smutsiga.

Om rengdring eller desinficering med torkduk anvands, iaktta foljande basta praxis:

e Torka alltid i riktningen fran en ren yta mot en smutsig yta.

e Minimera 6verlappning i torkmonstret.

e Byt en torr eller smutsig torkduk mot en ny och frasch.

e Ateranvénd inte torra eller smutsiga torkdukar.

e Anvand en ny torkduk i enlighet med rengérings- och desinficeringsprocedurerna.

KOMPATIBILITET OCH TILLGANGLIGHET

Tillgangligheten pa de rengérings- och desinficeringsprodukter som beskrivs i denna handbok varierar
beroende pa region. Se till att du valjer produkter i enlighet med dina lokala lagar och férordningar.

Foljande 16sningar har demonstrerad materialkompatibilitet med systemkomponenterna men deras
effektivitet har inte testats. Referera till tillverkarens instruktioner for vdagledning om disinfektionsmedlets
biologiska effektivitet:

e T-Spray I e Sani-Cloth Germicidal Wipes

e Cavicide e Clorox Germicidal Wipes

e CaviWipes e Sporicidin

e Chloro-Sol Spray e Sporicidin Disinfecting Towelettes

¢ Sani-Cloth Bleach Wipes
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PROCEDUR 1. RENGOR OCH DESINFICERA ENHETEN

Anvand den har proceduren for att rengéra och desinficera enheten. Ta del av informationen i avsnitten
Basta praxis och Kompatibilitet och tillganglighet innan du genomfér den har proceduren.

RENGOR ENHETEN

1.
2.

Satt pa nya handskar.

Anvand en torr pappershandduk eller en mjuk trasa och torka bort all eventuell ultraljudsgel fran
skanningshuvudet efter varje undersoékning.

Anvand en mjuk, fuktad trasa for att avlagsna partiklar eller kroppsvatskor som finns kvar pa enheten.
Lat enheten lufttorka eller torka torrt med en ren och torr trasa fére desinficering.

Fortsatt till foljande avsnitt, Desinficera enheten. Lagnivadesinficering av skanninghuvudets ande kravs
mellan anvandningar.

DESINFICERA ENHETEN

Lagnivadesinficering av skanninghuvudets dnde kravs mellan anvandningar. Anvénd endast
desinfektionsmedel fére dess utgangsdatum.

6.

10.

11.

- 24

Ta av handskarna som anvandes under procedurens rengdringsavsnitt, och satt pa nya handskar.

Om du anvander flytande desinfektionsmedel blandar du desinfektionslésningen enligt tillverkarens
anvisningar for lamplig desinfektionsnivakoncentration.

Fukta en mjuk trasa med Iésningen och torka av. Spraya inte, eller anvand flytande desinfektionsmedel,
direkt pa enhetens yta och blétlagg inte enheten.

Torka enhetens ytor och lat ytan vara fuktad under den kontakttid som kravs. Folj tillverkarens
instruktioner for lamplig desinfektionsnivakontakttid.

Om det enligt desinfektionsmedeltillverkarens instruktioner kravs att man skoljer eller avlagsnar
desinfektionsldsningen fran enheten sa torkar du av med en ren mjuk trasa fuktad med sterilt
vatten. Verathon rekommenderar att du torkar av enheten tre separata ganger for att avldgsna allt
kvarvarande desinfektionsmedel.

Lat enheten lufttorka eller torka torrt med en ren och torr trasa.
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UNDERHALL OCH FELSOKNING

REGELBUNDNA INSPEKTIONER

Fore varje anvandning ska enheten inspekteras for sprickor, nétning, urholkning, tecken pa stotar eller andra
skador. Sprickor dar vatska kan tranga in kan paverka enhetens funktion och sékerhet.

VIKTIGT

Om du upptacker nagra fysiska skador eller sprickor pa enheten, ska du omedelbart avbryta anvandning
av den och kontakta Verathon kundservice eller din lokala representant.

KALIBRERA ENHETEN

Du maste regelbundet kalibrera din enhet for att se till att det ger korrekta resultat. Hur ofta kalibrering
kravs beror pa din Total Reliability-plan. Regelbunden kalibrering av instrumentet sakerstaller noggrann och
korrekt justering av enhetens interna koordinatsystem.

Om du har kalibreringssatsen och Scan Point med QuickPrint, kan du enkelt och snabbt kalibrera din enhet.
Du kan aven skicka din enhet till ett auktoriserat Verathon-servicecenter.

Om du inte anvander Scan Point med QuickPrint, maste du skicka in enheten till ett behorigt Verathon-
servicecenter for kalibrering.

For att kontakta Verathon kundservice om kalibrering, ga till verathon.com/service-and-support.

PROCEDUR 1. KALIBRERA ENHETEN

Regelbunden kalibrering av din enhet sakerstaller att den ger korrekta resultat och bibehaller korrekt
justering av instrumentets interna koordinatsystem. Om enheten inte har kalibrerats inom det foéreskrivna
datumet, inaktiveras den och maste kalibreras innan den far anvandas igen.

1. Placera kalibreringsbehadllaren pa en plan, icke-reflekterande yta, och ta av locket.

2. Hall rent, rumstempererat vatten i basen, fyll till indikatormarket. Kontrollera att méangden bubblor
i vattnet ar minimal.

Obs: Behéllaren kan behéva sta i 24 timmar tills vattnet har avgasats.
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3. Anvand skarorna for att placera det spiralformade malet korrekt. Placera malet i behallarbasen.

4. Satt tillbaka behallarlocket pa basen. Se till att 6ppningen for skanningshuvudet ar direkt
ovanfoér spiralmalet.

5. Pa datorn dubbelklickar du pa Scan Point QuickPrint-symbolen. Scan Point med QuickPrint-startar

@

6. Placera instrumentet i Scan Point-dockningsstationen. Scan Point ansluter till enheten.

Obs: Programvaran kan &verféra till enheten nu.

€BladderScan

Charging Cradle

7. Om en dialogruta visas med felmeddelandet “0008: Ett fel uppstod vid bearbetning av
undersdkningsfilen: Det gick inte att ladda upp RRD-filen till DEM. Bearbeta undersékningen igen,
klicka pa Stang.

8. Om dialogrutan med felmeddelandet visas igen, fortsatt till Steg 9. Om inte, hoppa till Steg 11.
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9. Med hjalp av spetsen pa aktiveringsverktyget (eller en liknande smal penna eller nal), trycker du pa
aktiveringsknappen som finns precis ovanfér skanningsknappen.

10. | felmeddelanderutan, klicka pa Close (stang) sa fort som mdjligt.

Obs: [ féljande tva steg, klicka pa symbolen fér kalibreringsbehallaren och pa Calibrate (kalibrera)-
knappen sa snart de blir tillgangliga.

11. I Scan Point véljer du enheten, verifierar att serienumret matchar den enhet du kalibrerar och klickar
darefter pa symbolen for kalibreringsbehallaren.

(=) Scan Point QuickPrint -
File View Tools Help

\@ Scan Point |

Prepare New Exam

| BladderScan® ~
*Patient ID l:l
Patient Name l:l
“Operstor [ 1

Pysican [ ]

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

Instrument Details
Part 05700154 Serial: 24203
e | Next Calibration: 5282017 12:17:05 i @

12. | fonstret Calibrate Instrument (Kalibrera instrumentet) klickar du pa knappen Calibrate (Kalibrera).
Scan Point férbereder enheten for kalibrering.
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13. Nar texten Make Phantom measurement, return to cradle (Gér fantommatning, aterga till
laddningsstationen) markeras och statusen visar waiting (vantar) tar du bort enheten fran Scan
Point-dockningsstationen och placerar den i fordjupningen i kalibreringsbehallarens lock. Se till att
spetsen pa skanningshuvudet dr nedsankt i vattnet.

@ Scan Point QuickPrint —
File View Tools Help

Calibrafte Instrument r- ‘-
g Instrument Name: 24202 .
Instrument Part: 0570-0754
. Instrument Serial: 24203
ULab-24203
— Last Calibration: 1272078 77:77:05 AM
Mext Calibration:  S2820717 12:77:05 FM
Progress
Installing calibration software on instrument 100%
| Sauiag-Eerrrt B OISt —l00
< Make Pt return fo cradl wailing _D
T TMemHme-Rhaion measurement T
Analyzing Phantom measurement and calibrating 0%
| ing default applicati ft on instrument 0%
Waiting for Scan...
< ),
— 8!

14. Pa enheten trycker du pa den 6versta knappen. Enheten borjar skanna kalibreringsbehallaren.

Obs: Ta inte bort enheten fran kalibreringsbehallaren medan skanningen pagar.

Oversta knappen

15. Nar kalibreringsskanningen ar slutford, visas fyra pilar pa displayen och enheten spelar en melodi.
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16. Torka av enheten med en ren, mjuk trasa och satt tillbaka den i Scan Point-dockningsstationen.
Enheten 6verfor kalibreringsresultaten till Scan Point.

Obs: Ta inte bort enheten fran Scan Point-dockningsstationen néar data éverfors.

17. Om kalibreringsskanningen lyckades, installerar Scan Point om enhetens programvara och sa visas
meddelandet “Calibration Successful” (Kalibreringen lyckades) i Scan Point. Du kan ta bort enheten fran
Scan Point-dockningsstationen.

Om kalibreringen inte lyckades, ombeds du att skanna kalibreringsbehallaren igen. Se till att tanken
har tillrackligt med vatten och att malet &r ordentligt positionerat och upprepa sedan Steg 13 till
Steg 16. Efter tre misslyckade kalibreringsforsok behdver du kontakta Verathon kundservice for att
kunna fortsatta.

L:?’ Scan Point QuickPrint =
File View Tools Help

Calibrate Insirument ﬁ
I Instrument Name: 24203
7 L

Instrument Part: 570-0754
Instrument Serial: 24203

Last Calibration: 1272076 77:17:05 AM
Mext Calibration: 5282077 12:77:05 Pl

24203

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%
| ing default applicati fiy on instrument 100%

Click here for Printable Certificate of Calibration

Calibration Successful!

= 2

18. Om du vill skriva ut ett kalibreringscertifikat i Scan Point, klickar du pa lanken Click Here for
Printable Certificate of Calibration (Klicka har for utskrivbart kalibreringscertifikat).
Kalibreringsrapporten visas.

GARANTI

Verathons produkter och programvara har en garanti mot tillverkningsfel och materialfel enligt saljvillkoren.
Den héar begransade garantin galler sa lange den tacks av Scan Point Total Reliability Plan. Garantin tacker
féljande systemkomponenter:

e BladderScan BVI 6400-enheten

e Scan Point-dockningsstation
Ytterligare ateranvandbara komponenter som kdpts in individuellt eller som del av ett system ges separat
garanti. Forbrukningsvaror tacks inte av denna garanti.

Om du vill ha mer information om din garanti eller om du vill kdpa en Scan Point Total Reliability
Plan som utdkar den begransade garantin for systemet, kontaktar du Verathon kundservice eller din
lokala representant.
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REPARATION ELLER BYTE AV ENHETEN

Enheten ar byggd med ett utbytbart batteri, men laddningsstationen och dockningsstationen ar
helt férseglade. Verathon tillhandahaller inte ndgon typ av kretsscheman, komponentstycklistor,
beskrivningar eller annan information som skulle krévas for att reparera enheten och tilloehor.

Om du vill ha mer information eller om du vill begéra service eller reparation, kontakta Verathon®-
kundservice eller din lokala representant. For kontaktinformation, ga till verathon.com/service-and-support.

BATTERIBYTE
Enheten har ett utbytbart batteri.

Obs: Det dr mdjligt att aldre versioner av enheten inte har en batterilucka. Om din enhet saknar en
batterilucka sa ar batteriet inte utbytbart.

lllustration 2. Enhet med utbytbart batteri

Batterilucka

Om ditt batteri inte langre gar att ladda, eller kraver tata laddningar, kan du bestalla en batteribytessats.
Instruktioner for hur du byter ut batterierna ingar i utbytessatsen.

Om du vill bestélla en batteribytessats eller om du har nagra fragor gallande batteribyte, kontakta Verathon-
kundservice eller din lokala representant. For mer information, ga till verathon.com/service-and-support.

= 30
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FELSOKNING
VANLIGA FRAGOR OCH SVAR

Om du stéter pa problem nér du anvander din enhet kan du ga igenom denna lista med vanliga
fragor. Om du inte hittar en I6sning har, kontakta Verathon kundservice eller din lokala representant.
For kontaktinformation, ga till verathon.com/service-and-support.

VARFOR SLAS INTE MIN ENHET PA?

Detta problem orsakas oftast av ett batteri som inte svarar eller ett urladdat batteri. Ladda enheten
i minst sex timmar. Om den rullande batterisymbolen inte visas efter 2 timmar utfér du stegen
i Aktivera enheten (valfritt). Om enheten fortfarande inte slas pa, kan batteriet behova bytas.

VARFOR UTFOR MIN ENHET INTE EN SKANNING?

Om enheten inte utfor en skanning nar du trycker pa skanningsknappen, men batterisymbolen pa displayen
visar att batteriet fortfarande har strém sa kan problemet vara nagot av féljande:

e Om det bara syns ett segment pa batterisymbolen sa kan batteriets laddningsniva vara for lag for att
utfora en skanning. Se proceduren Ladda enheten.

e Om displayen visar 000=, maste du kalibrera enheten innan du kan fortsatta att skanna.
Se Kalibrera enheten.

VARFOR PEP MIN ENHET?

Pip indikerar en varning eller slutférandet av en normal funktion. Enheten kan pipa i féljande situationer:

e Enheten slas pa.

e Enheten gar in i viloldge for att spara pa batteriet.

e Enheten slutfor en blasvolym- eller kalibreringsmatning.

e Enheten har paborjat eller avslutat sandning av data till Scan Point.
e Kalibreringsférfarandet lyckades.

e Alternativet kvinnligt kon markeras eller avmarkeras.

e Batterinivan ar lag och batteriet behoéver laddas. | detta fall syns inga segment pa batterisymbolen.
Se proceduren Ladda enheten.

e Enheten kraver kalibrering. Se Kalibrera enheten.
VARFOR SYNS EN BLINKANDE PIL PA DISPLAYEN?

Om en blinkande pil visas pa displayen efter en skanning sa befann sig inte blasan helt inom ultraljudets
vyfalt. Justera siktet i pilens riktning och skanna patienten pa nytt. Upprepa processen tills ingen blinkande
pil visas. Nar enheten riktas korrekt visas antingen en fast pil eller ingen pil med blasvolymmatningen.

Mer information om pilarna finns i avsnittet Mat blasvolym eller Skanningstips.

VARFOR SYNS EN FAST PIL PA DISPLAYEN?

En fast pil indikerar ett forslag pa siktarriktning. Den fasta pilen visas pa displayen om blasan inte ar
helt centrerad i ultraljudets vyfalt. | det har fallet ar matningen korrekt och att sikta pa nytt ar valfritt.
Information om pilarna finns i proceduren Mat blasvolym eller Skanningstips.
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HJALPRESURSER
Verathon erbjuder ett brett sortiment av kundserviceresurser, i enlighet med beskrivning i Tabell 7.

Du kan fa kopior av den har handboken, av snabbreferenskort och av kliniska studier om du besdker
Verathon webbplats pa verathon.com/service-and-support eller genom att kontakta din lokala representant.
Kontaktinformation finns ocksa tillganglig pa verathon.com/service-and-support.

Tabell 7. Hjalpresurser for felsékning

RESURS BESKRIVNING

Drift-CD Den CD som medféljde ditt system ger anvisningar for hur enheten ska anvandas.

Kliniska studier Vetenskapliga artiklar om BladderScan anvandning.

Scan Point Online erbjuder kunder:

Scan Point Online e Mojligheten att kalibrera och certifiera enheter online narhelst du dnskar.
e Automatiska programvaruuppgraderingar.

Se verathon.com/service-and-support for en lista 6ver telefonnummer och platser.
Vid fragor om vara produkter eller for att boka en demonstration pa plats,
fyll i formuléret pa verathon.com/contact-us

Support via telefon
och e-post

KASSERA ENHETEN

Systemet och tillbehor kan innehalla mineraloljor, batterier och andra miljéfarliga dmnen. Nar enheten har
natt slutet pa sin anvandbara livslangd lamnar du in enheten samt relaterade tillbehér till ett Verathon-
servicecenter for korrekt avfallshantering. Alternativt foljer du dina lokala protokoll fér hantering av
farligt avfall.

- 32
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PRODUKTSPECIFIKATIONER

KOMPONENTSPECIFIKATIONER
ENHETSSPECIFIKATIONER

Tabell 8. Enhetsspecifikationer fér BladderScan

ALLMANNA SPECIFIKATIONER

Blasvolymomrade: 0-999 ml

Foljande exakthetsspecifikation forutsatter anvandning enligt
instruktioner, skanning av en vavnadsekvivalent fantom fran Verathon:

Blasvolym: = (15 % + 15 ml)

Exakthet: Exempel for en skannad volym p& 160 ml:
160 ml x 15 % = 24 ml
24 ml+ 15 ml =39 ml
160 ml £ 39 ml=121-199 ml
Skanningstid: Mindre an 5 sekunder
Vikt: Mindre an 11 oz (309 grams)
Strom: 3,7 V uppladdningsbart litiumjonbatteri
Display: Flytande kristall

Markt som IPX1 (indikerar droppskyddad, ett hogre skydd an vanlig

Vattentalighet: skyddsniv& mot dropp, lackage och spill)

Forvantad livslangd 5ar
. ATIONER FOR DRIFT O ORVAR

Driftsforhallanden
Temperatur: 10 °-40 °C
Relativ luftfuktighet: 30-75 % icke-kondenserande
Atmosfartryckomrade: 70-106 kPa

Forvaringsforhallanden

Forvaring: Inomhus
Omagivningstemperatur: -10 °-50 °C
Atmosfartryckomrade: 50-106 kPa
Relativ luftfuktighet: 20-95 % icke-kondenserande
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Tabell 9. Ultraljudets akustiska uteffektsparametrar (IEC-standard)

TIS TIB
INDEXETIKETT M TS UYI\#RENR TSR UYI\TI_iIIE\IR
Maximalt indexvarde 0,251 0,00142 — — —
Indexvarde for komponent 0,00142 0,00142 — —
Pra Vid Zm (MPa) 0,470
P (mW) 0,331 — — —
P1x1 (mW) 0,0851 — —
Akustiska | Zs (cm) 2,60
parametrar | zo (cm) —
v (cm) 2,60
Zpiia (cm) 2,60
fawf (MHz) 3,50 3,50 — — —
prr (H2) 400
srr (H2) 5,56
Npps — 1
Annan Ipa,a viq Zoia | W/cm? 7,48
information | lsotea Vid Zoia mW/cm? | 0,0857

eller Zsia
'eT;erV'Zd 2 mwiem? | 0,160
pr vid Zpii (MPa) 0,644

Tabell 10.  Ultraljudets akustiska uteffektsparametrar (IEC-standard)

Vardena i denna tabell &r de maximala avlasningarna som erhallits fran tre testresultat

SPTA.3

AKUSTISK UTSIGNAL

(mW/cm?)
Globalt max-varde 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
Assoqerad o . X (cm) 0.306
akustisk Straldimensioner &
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-intervall ‘ 0.0-1.0*

*  Bade Ml-véardet och TI-vérdet ligger under 1,0.
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SPECIFIKATIONER FOR LADDNINGSSTATIONEN

Laddningsstationen &r testad enligt kraven i [EC 60601-1 men &r inte avsedd for direkt patientkontakt.
Den ar utformad for att fungera inom de specifikationer och milj¢forhallanden som identifieras

i foljande tabell.

Tabell 11.  Specifikationer for laddningsstationen

ALLMANNA SPECIFIKATIONER

Inspanning 90-264 VAC RMS
Ingangsfrekvens 47-63 Hz
Ingangsstréom 0,5 amp max

Ingangsanslutning

Vaxelstromstift for direkt inkoppling i vagguttag

Utgang

5V vid 2,4 amp

Isolering

Klass Il med dubbel isolering

Forvantad livslangd

5ar

FORVARINGSSPECIFIKATIONER

Lagring Inomhus
Omgivningstemperatur -10 °-50 °C
Atmosfartryckomrade 50-106 kPa

Relativ luftfuktighet

30-75 % icke-kondenserande

Vattentalighet

IPXO (vanlig utrustning utan skydd mot intrangande vatten)
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ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Systemet har utformats for att efterleva IEC 60601-1-2, vilken innehaller krav pa elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) for medicinsk elektrisk utrustning. Granserna for utslapp och immunitet i denna
standard ar avsedda att ge rimligt skydd mot skadlig stérning i en typisk medicinsk installation.

Systemet efterlever de tillampliga vasentliga prestandakraven som specificeras i IEC 60601-1 och
IEC 60601-2-37. Resultat av immunitetstester visar att vasentlig prestanda for systemet inte paverkas under
de testférhalladen som beskrivs i féljande tabeller. Fér mer information om vasentlig prestanda for systemen,

se Vasentlig prestanda pa sida 1.

ELEKTROMAGNETISKA EMISSIONER

- 36

Tabell 12.  Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner

Systemet dr avsett att anvandas i den elektromagnetiska milj¢ som specificeras nedan. Kunden eller
anvandaren av systemet maste se till att det anvands i en sddan miljo.

EMISSIONSTEST

RF-emissioner

OVERENSSTAMMELSE

ELEKTROMAGNETISK MILJO — VAGLEDNING

Systemet anvander endast RF-energi for inre
funktioner. Darfor ar RF-emissionen liten och kommer

IEC 61000-3-3

CISPR 11 Grupp 1 sannolikt inte att orsaka stérningar pa elektronisk
utrustning i narheten.
RF-emissioner
Klass A
CISPR 11
Overtonsemissioner ' o .
Klass A Systemet ar lampligt for anvandning i professionella
IEC 61000-3-2 sjuk- och halsovardsinrattningar.
Spanningsfluktuationer/
flimmeremissioner Ej tillampligt

0900-4831-SVSE REV-06
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ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

Tabell 13.  Riktlinjer och tillverkarens deklaration — Elektromagnetisk immunitet

Systemet dr avsett att anvandas i den elektromagnetiska milj¢ som specificeras nedan. Kunden eller
anvandaren av systemet maste se till att det anvands i en sddan milj.

OVERENSSTAM- ELEKTROMAGNETISK MILJIO -

IMMUNITETSTESTER IEC 60601 TESTNIVA

MELSENIVA VAGLEDNING
Golv ska vara av tra,
Flektrostatisk urladdning . betong eller keramikplattor.
(ESD) + 8 kV vid kontakt . ) Om golven é&r tackta med
Overensstammer . :
+ syntetiskt material ska den
=+ 15 kV luft . .
IEC 61000-4-2 relativa luftfuktigheten vara
minst 30 %.

. + 2 kV for Kvaliteten pa
Elektr|sk sr;(abb stromforsérjningsledningar stromforsorjningen
transient/skur o ) j tillampligt | maste motsvara den
IEC 61000-4-4 + 1 I§v for in-/utgaende som ar bruklig i en

ledningar typisk sjukhusmiljé.
. . Kvaliteten pd
Stromsprang i,”1| k(;/ fran ledning N | stromforsorjningen
till leaning Ej tillampligt | maste motsvara den
IEC 61000-4-5 +2 KV frén ledning till jord som ar bruklig i en
typisk sjukhusmiljo.
Kvaliteten pa
stromforsérjningen
0 % Ur; 0,5 cykel maste rEotT(vlara den
Spanningsfall, e e ane . . som dr bruklig i en
Vid 07, 45", 907, 135°, 180, typisk sjukhusmiljo.
korta avbrott och . “ och .
spanningsvariationer i 225,270 och 315 6 tillampligt Om anvéandaren av systemet
stromforsoriningsledningar | 0 % Ur; 1 cykel och ar i behov av kontinuerlig
70 % Ur; 25/30 cykler drift under strémavbrott
I[EC 61000-4-11 o rekommenderas att
Enfas: vid 0 systemet drivs fran en
avbrottsfri stromforsérjning
eller ett batteri.

. Natfrekvensens-magnetfalt
Nominell natfrekvens bor ligga pa nivéer
magnetfalt 30 A/m Overensstammer | som kannetecknar en
IEC 61000-4-8 typisk plats i en typisk

sjukhusmiljo.
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Tabell 13.  Riktlinjer och tillverkarens deklaration — Elektromagnetisk immunitet

Systemet &r avsett att anvandas i den elektromagnetiska milj¢ som specificeras nedan. Kunden eller
anvandaren av systemet maste se till att det anvands i en sadan miljo.

OVERENSSTAM-  ELEKTROMAGNETISK MILJO -
MELSENIVA VAGLEDNING

Portabel och mobil RF-

kommunikationsutrustning

bor inte anvandas

narmare nagon del av

IMMUNITETSTESTER IEC 60601 TESTNIVA

3 V(rms) systemet, inklusive kablar,
" 150 kHz till 80 MHz an det rekommenderade
Ledd RF ; 2
6 Vrms inom ISM-banden Ej tillampligt sepaﬁthrlzsavstanddeg
IEC 61000-4-6 150 kHz till 80 MHz som beraknats med cen
ekvation som géller for
80 % AM vid 1 kHz sandarens frekvens.
Rekommenderat
separationsavstand d (m)
d=1,2 [P

Stérningar kan férekomma
i narheten av utrustning
Utstralad RF 3 V/m som markts med

80 MHz till 2,7 GHz Overensstammer | féljande symbol:

IEC 61000-4-3 80 % AM vid 1 kHz <
(o)

Obs: Ur ar ndtspanningen fore tillampning av testnivan.

Dessa riktlinjer géller eventuellt inte under alla omsténdigheter. Elektromagnetisk utbredning paverkas
av absorption och reflektion fran byggnader, féremal och ménniskor.
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TILLBEHORENS EFTERLEVNAD AV STANDARDER

For att bibehalla elektromagnetiska storningar (EMI) inom certifierade grénser maste systemet anvandas
med de strémsladdar, komponenter och tillbehér som anges eller tillhandahalls av Verathon. For ytterligare
information, se avsnitten Systemdelar och tillbehor och Komponentspecifikationer. Anvéndning av andra
tillbehor eller sladdar an de som anges eller tillhandahalls kan leda till 6kade utslapp och/eller minskad

immunitet i systemet.

Tabell 14. EMC-standarder for tillbehér

TILLBEHOR MAX LANGD

Kabel till Scan Point dockningsstation (USB-kabel) 2,2m (7,2 ft)
Laddningsstation (stromkabel fran
laddningsstationen till dess stromférsérjning) 3.65m (11,97 1)
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ORDLISTA

Foljande tabell innehaller definitioner for specialtermer som anvands i denna manual eller pa sjélva produkten.
For en fullstédndig lista med forsiktighets-, varnings-, och informationssymboler som anvands pa denna och
andra Verathon-produkter, se Verathons Symbolregister pa verathon.com/service-and-support/symbols.

TERM DEFINITION

C Celsius

cam Centimeter

CSA Kanadas standardiseringsférbund

EMC Elektromagnetisk kompatibilitet

EMI Elektromagnetisk storning

ESD Elektrostatisk urladdning

‘o Acoustic working frequency (akustisk arbetsfrekvens) (definition 3.4, IEC
62359:2010)

GHz Gigahertz

HIPAA Health Insurance Portability and Accountability Act (HIPAA)

Hz Hertz

IEC International Electrotechnical Commission

in Tum

IP Ingresskydd

Isppa Spatial peak, pulse average intensity (spatialtopp, pulsgenomsnittsintensitet)

ot Spatial pe'ak,' temporal average intensity (spatialtopp, temporal
genomsnittsintensitet)

kHz Kilohertz

LCD Flytande kristalldisplay

m Meter

MHz Megahertz

MI Mekaniskt index

MPa Megapascal

mw Milliwatt

RF Radiofrekvens

RMS Kvadratiskt medelvarde

I8 Bone thermal index (termiskt index fér benvavnad) (definition 3.17, IEC
62359:2010)

TIC Cranial bone thermal index (termiskt index fér kranialben) (definition 3.21, IEC
62359:2010)

TIS Soft tissue thermal index (termiskt index for mjukvavnad) (definition 3.52, IEC
62359:2010)

uL Underwriters Laboratories

Ultraljudets vyfalt Konformat omrade i vilket skanningshuvudet sander ultraljudvagor

Vv Volt

VAC Volt véxelstrom

Vasentlig prestanda Den systemprestanda som kravs for att uppna frihet fran oacceptabel risk

— 40
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TERM DEFINITION

W

Watt

WEEE

Avfall fran elektrisk och elektronisk utrustning

Drift- och underhallshandbok: Ordlista
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