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Laes denne brugsvejledning fer brug

Vigtig sikkerhedsinformation

Laes vejledningerne: Alle sikkerheds- og brugsvejledningerne skal laeses fer brug.
Veer opmaerksom pa advarsler: Alle advarsler pa apparatet og i brugsvejledningerne skal overholdes.
Falg instruktionerne: Alle brugsvejledninger skal fglges.

Stromkilde og adapter

ADVARSEL . Anvend lIkke apparatet, hvis streamledningen er beskadiget. Undga at opvarme, sno eller traekke hardt i
ledningen. Placer ikke tunge ting pa ledningen. Dette vil kunne beskadige ledningen og udlgse brand
eller elektrisk stad. Hvis ledningen er beskadiget, kontakt KEBO MED eller Mcube Technology.

o Apparatet ma kun anvendes med stremforsyningen angivet i denne brugsvejledning. Hvis der er
usikkerhed pa dette punkt, kontakt KEBO MED eller Mcube Technology.

o Ledningerne skal feres pa en made, sa man ikke traeder pa dem, eller de bliver klemt af ting, der
placeres ovenpa dem. Veaer ekstra omhyggelig med ledninger ved stik og udtag samt pa de steder,
ledningerne udgar fra apparatet.

o Flyt ikke apparatet, mens AC-adapteren stadig er tilsluttet. Traek ikke i tilslutningsledningen for at fierne
AC-adapteren. Dette kan beskadige ledningen og udlgse brand eller elektrisk stad.

o AC-adapteren er udelukkende til indendgrs brug.




Searg for, at DC-stikket sidder ordentligt fast i apparatet.

Sluk apparatet, for adapteren fjernes. Adapteren frakobles ved stikket, ikke ledningen.

Anvend ikke med andre apparater

Ma ikke adskilles.

Ma ikke udseettes for steerk varme og fugt.

Ma ikke udseettes for kraftige stad eller slag.

Hvis AC-adapteren skaber radiointerferens, skal modtagerantennens retning andres, eller antennen
placeres et andet sted.

Afskarmninger

ADVARSEL .

Forsag ikke at skille apparatet ad. Apparatets afskeermninger ma ikke abnes, bortset fra battericoveret.
Al service, bortset fra udskiftning af batteri og printerpapir, skal udfgres af en uddannet tekniker. Anvend
ikke apparatet, hvis det er blevet tabt, eller afskaermningen er beskadiget. Dette kan medfgre brand
eller elektrisk stad. Kontakt KEBO MED eller Mcube Technology.

Skub aldrig nogen former for objekter ind i apparatet gennem abningerne, da de kan komme til at rare
ved farlige speendingspunkter eller kortslutte dele, der kan medfare brand eller elektrisk stad. Spild ikke
vand eller andre vaesker ud over apparatet.

Komponenter og tilbehar

ADVARSEL °

Eksplosionsfare: For at undga risiko for personskade ma apparatet ikke anvendes i tilstedeveerelse af
breendbare gasser eller narkosemidler. Mulig eksplosionsfare.

Anvend ikke apparatet samtidig med defibrillator.

Anvend ikke apparatet samtidig med HF kirurgisk udstyr.

Stremledning: Sgrg for, at ledningen er den korrekte type til det aktuelle omrade. Udstyret har en
universel stremadapter, der gar det muligt at anvende apparatet ved enten 100-120 V AC eller ved
200-240V AC uden behov for indstillinger fra brugerens side.

Adapter: Apparatet overholder kun ovennaevnte standarder, nar det anvendes med den medfelgende
adapter. Anvend kun adaptere fra MCube Technology.

Tilbehor: Anvend ikke tilbehgr, der ikke anbefales af producenten, fordi det kan beskadige apparatet.
Placer ikke apparatet pa et ustabilt rullebord, stativ eller bord. Apparatet kan falde ned og medfare
alvorlig skade pa bruger eller patient samt alvorlig skade pa apparatet. Anvend kun apparatet med
rullebord, stativ eller bord anbefalet af MCube Technology. Montering af apparatet skal udferes i
henhold til producentens instruktioner. Anvend monteringstilbehgr anbefalet af producenten. Et apparat
placeret pa et rullebord skal flyttes forsigtigt. Hurtige opbremsninger eller skub og ujsevne overflader
kan betyde, at apparat og bord veelter.

Computertilslutning: Nar BioCon-700 sluttes til en computer, skal computeren vaere certificeret i
henhold til standarden EN/IEC/CSA/UL 60950 eller 60101-1 for at opretholde apparatets
overensstemmelse med standarden EN/IEC/CSA/UL 60601-1-1.

Vand og fugt

Anvend ikke apparatet i naerheden af vand eller i et vadt miljg.

Anvend ikke apparatet i badeveerelse eller bruserum. Dette kan medfgre brand eller elektrisk sted.
Anvend ikke apparatet, hvis transduceren har veeret nedsaenket i vand til over det specificerede
renggrings- eller desinficeringsniveau.

ADVARSEL .
Brug
ADVARSEL °

Apparatet skal anvendes sammen med ultrasonisk gel, der enten paferes transduceren eller patientens
abdomen. Brugere bgr undgé at anvende apparatet pa patienter med hudsygdomme eller hudleesioner.
Rar ikke ved signal input, signal output eller andre konnektorer og patienten pa samme tid.
Dataoverforsel: Nar der overfgres data til eller fra en computer, skal det sikres, at BioCon-700 samt
tilbehgr og computeren er placeret mindst to meter fra patienten.




Nar et memorykort fiernes, kan kortet komme for hurtigt ud af spraekken. Brug fingeren til at holde pa
kortet, og udlgs det forsigtigt.

Undersgg transduceren og kablet, for apparatet anvendes. Anvend ikke apparatet, hvis transducer eller
kabel er beskadiget.

For at sikre, at data registreres korrekt, ma apparatet ikke udseettes for stad eller slag, mens data
registreres p& SD-kortet.

Udlgs ikke SD-kortet under dataregistrering; dette kan beskadige SD-kortet og/eller apparatet.

For at forebygge risikoen for brand eller stad ma apparatet ikke udseettes for regn eller fugt.

For at reducere risikoen for, at apparatets ydeevne forringes, anvend kun medicinsk udstyr i
overensstemmelse med IEC 60601-1-2 EMC-standarderne i naerheden.

Anvend ikke dette apparat samtidig med udstyr med hgje EMI-niveauer.

ESD (Electrostatic Discharge - elektrostatiske udladninger) er et ofte tilbagevendende fa&enomen,
specielt under forhold med lav luftfugtighed. Den statiske udladning kan medfere skade pa transducer
eller system. Fglgende procedurer kan veere anvendelige til at reducere ESD: antistatisk spray pa
teepper og linoleum samt antistatiske matter.

En snavset transducer kan forringe systemets preecision. Renger transduceren med en blgd klud veedet
i mild seebe eller renggringsmiddel.

Hvis transduceren falder pa gulvet eller udsaettes for slag eller stgd, kan det betyde funktionsfejl i
systemet, eller det kan blive upraecist. Tab ikke transduceren eller udseet den for stad eller slag.

For at undga skade pa kabel eller konnektor til transducer, skal de behandles med omhu.

System og transducer ma ikke nedsaenkes under det niveau, der er specificeret i denne
brugsvejledning.

Hvis systemet ikke skal anvendes i over en uge, skal batteriet oplades til et opladningsniveau pa ca.
75 %, og batterimodulet skal fiernes fra apparatet og opbevares i henhold til forholdene for opbevaring
af batteriet. P4 denne made maksimeres batteriets levetid.

Apparatet er indstillet til at lukke ned automatisk, hvis det ikke anvendes i en angivet tidsperiode. Denne
indstilling kan justeres ved at veelge "Auto Power” i Setup-skaermen.
Nar der males urinvolumen hos en patient, skal transducerens knap veere pa hgjre side af
patienten.
Det sikre nedseenkningsniveau for transduceren er markeret ved greensen mellem transducerens haette
og hoveddel. Transduceren ma ikke nedsaenkes under dette niveau.
Anvend kun den transducer, som fglger med apparatet.
Transducere kan ikke veksles mellem enheder. De er kalibrerede til et specifikt apparat. Ved
udskiftning af en transducer, der hgrer til et specifikt apparat, skal de to enheder kalibreres fgr brug.
Sgrg for at indseette papiret i den rigtige retning.
For at undga skade pa systemet:

- Anvend kun termisk papir anbefalet af Mcube Technology.

- Print kun, nar det termiske papir er sat korrekt i.

LCD

ADVARSEL

| tilfeelde af, at LCD’et er beskadiget, er det vigtigt at undga direkte kontakt med flydende krystal. Hvis
en af falgende situationer skulle opsta, er det vigtigt at handle hurtigt:

Hvis flydende krystal kommer i kontakt med huden, skal omradet renses med en klud og derefter
vaskes grundigt med saebe og rindende vand.

Hvis flydende krystal kommer i gjnene, skal det pageeldende gje skylles med rent vand i mindst 15
minutter. Sag laege.

Hvis flydende krystal synkes, skal mundes skylles grundigt med vand. Drik store maengder vand, og
fremtving opkastning. Seg laege.
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Vedligehold

ADVARSEL

Renggring: Tag adapteren ud af stikket i vaeggen, og sluk apparatet for rengering. Anvend ikke
flydende renggringsmidler eller aerosolrenggringsmidler. Anvend en fugtig klud til rengering.

| tilfeelde af beskadigelse af LCD’et er det vigtigt at undga kontakt med flydende krystal. Hvis en af
folgende situationer skulle opsta, er det vigtigt at handle hurtigt:

Hvis flydende krystal kommer i kontakt med huden, skal omradet renses med en klud og derefter
vaskes grundigt med seebe og rindende vand.

Hvis flydende krystal kommer i gjnene, skal det pageeldende gje skylles med rent vand i mindst 15
minutter. Sag laege.

Hvis flydende krystal synkes, skal mundes skylles grundigt med vand. Drik store maengder vand, og
fremtving opkastning. Seg laege.

Service

ADVARSEL

Service: Forsgg ikke at servicere apparatet selv, eftersom abning eller fijernelse af covers kan medfare
risiko for farlig speending eller andre farer. Henvis al service til kvalificeret personale.

Reservedele: Nar der skal anvendes reservedele, er det vigtigt, at der anvendes reservedele fra
producenten. Uautoriserede erstatninger kan medfgre brand, elektrisk stgd eller andre farer.

Opbevaring

ADVARSEL

For yderligere beskyttelse af apparatet i forbindelse med tordenvejr, eller hvis apparatet star uden
opsyn og ikke er i brug i laengere tid, skal det tages ud af stikket i vaeggen.

Apparatet ma ikke placeres pa steder, hvor det er udsat for ekstremt hgje temperaturer. Apparatet ma
ikke placeres pa steder sasom i et forseglet karetgj eller i direkte sollys. Dette kan medfere brand.
Placer ikke tunge ting pa apparatet. Det kan medfere at, den tunge ting veelter eller falder ned og
medferer skade/personskade.
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Batteri

ADVARSEL

Anvend kun batteripakke specificeret af Mcube Technology.

Batterimodulet har indbyggede sikkerhedsmekanismer. Forsag ikke at adskille eller sendre
batteripakken.

Anvend kun den adapter, der fglger med apparatet. Kontakt KEBO MED eller Mcube

Technology for erstatninger. Oplad ikke batteriet pa anden made end anbefalet, da det kan beskadige
batteriet og medfere mulig laekage af elektrolytter eller eksplosion. Oplad kun batterierne, nar den
omgivende temperatur er mellem +10°C og +40°C (indendgrs brug).

Kortslut ikke batteriet. Kortslutning af batteriet kan medfare meget hurtig opvarmning og mulig
eksplosion. For at undga kortslutning ma batteriet ikke pa noget tidspunkt komme i kontakt med
metalgenstande, specielt under transport.

Tilslut ikke batteriet med omvendt polaritet. Oplad ikke batteriet med omvendt polaritet, da det kan
medfgre, at batteriet opvarmes meget hurtigt, svulmer op eller endda eksploderer.

Anvend ikke en batteripakke, hvor noget virker unormalt (underlig lugt, deformation, misfarvning etc.).
Hvis der opstar laekage af elektrolytter, méa vaesken ikke bergres. Hvis veesken kommer i kontakt med
hud eller gjne, sag gjeblikkelig leege.

Hvis batteriet ryger, undga kontakt med ragen.

Udseet ikke batteriet for vand, fugt eller anden form for vaeske.

Anvend eller opbevar ikke batteriet ved temperaturer over 60°C eller ved siden af en varmekilde. Dette
kan medfgre, at batteripakken svulmer op og eksploderer.

Batteripakken skal behandles korrekt. Hvis den ikke behandles korrekt, kan det betyde skade pa
batteriet og dermed risiko for en potentielt farlig situation.
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Batteriet ma ikke opvarmes, aendres eller skilles ad. Tab ikke batteriet, og udseet det ikke for stad eller
slag. Opbevar ikke batteriet sammen med metalgenstande. Farnaevnte kan medfere, at batteriet revner
eller lzekker samt medfere brand eller personskade.

Hvis batteriet leekker, og vaesker kommer i kontakt med gjne, hud eller tgj, skal det pageeldende omrade
skylles med rent vand. Sg@g laege eller ring til alarmcentralen gjeblikkelig.

Nar batteriet skal flyttes, skal det installeres i et apparat eller opbevares i den harde taske. Batteriet skal
forblive i den harde taske under opbevaring. Nar batteriet skal bortskaffes, skal batteriterminalerne
daekkes med isoleringstape. Kontakt med metalgenstande eller batterier kan medfere, at batteriet
antaendes eller revner.

Efter fuld opladning skal adapteren tages ud af stremstikket. Hvis adapteren efterlades i stremstikket,
kan det medfere brand.

Batteriet er ikke opladet ved levering. Oplad batteriet for brug. Opbevar batteriet i den harde taske, nar
det ikke anvendes.

Batteriet mister gradvist opladningen, nar det ikke anvendes. Oplad batteriet en eller to dage fer brug.
Batteriets levetid kan forleenges ved at slukke apparatet, nar det ikke anvendes.

Batterikapaciteten falder ved lave temperaturer. Et afladet batteri fungerer maske ikke, nar det er koldt.
Opbevar et fuldt opladet ekstrabatteri pa et varmt sted, og udskift efter behov, eller opbevar batteriet i
lommen eller et andet varmt sted og saet det kun i apparatet, nar det skal bruges. Placer ikke batteriet i
direkte kontakt med handvarmere eller andre varmeaggregater.

Ved normale temperaturer kan batteriet genoplades ca. 300 gange. En maerkbar nedgang i
anvendelsestiden indikerer, at batteriet har naet afslutningen pa sin levetid og bgr udskiftes.
Transporter eller opbevar ikke batteriet sammen med metalgenstande sasom halskseder og
harspaender.

Udseet ikke batteriet for levende ild eller varme. Batteriet ma ikke adskilles eller zendres.

Bortskaf brugte batterier gjeblikkelig.

Tab ikke batteriet eller udsaet det for kraftige stad eller slag.
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Hold terminalerne rene.

Nar batterimodulet tilsluttes hovedenheden, er det vigtigt at overholde polariteten. Serg for at fastgere
battericoveret korrekt.

Laengere tids opbevaring: Hvis systemet ikke skal anvendes i mere end en uge, skal batterimodulet
fiernes fra apparatet og opbevares i overensstemmelse med anbefalede opbevaringsforhold.

Memorykort

ADVARSEL

Hold memorykort udenfor sma bgrns reekkevidde. Fordi memorykort er sma, kan sma bgrn komme til at
sluge dem. Sgrg for at opbevare memorykort uden for sma berns raekkevidde. Hvis et barn sluger et
memorykort, skal der sgges leege eller ringes til alarmcentralen gjeblikkelig.

14




1 DEFINITIONER

Folgende definitioner anvendes i denne brugsvejledning:

ADVARSEL: Beskriver forholdsregler, der er ngdvendige for at forebygge personskade
eller dad.
FORSIGTIG: Beskriver forholdsregler, der er ngdvendige for at beskytte produkterne.
VIGTIGT: Beskriver information, som brugeren skal vide for sikker og effektiv brug
af dette system.

[scAN | Taktil kontakt.

15

2 GENEREL INFORMATION

2.1 Indikationer for brug

BioCon-700 er et B-mode pulse echo ultralydsapparat . BioCon-700 er beregnet som et baerbart, batteridrevet apparat. Bio-
Con-700 projicerer ultrasonisk energi gennem patientens abdomen for at fa billeder af blaeren med henblik pa non-invasiv
beregning af patientens urinvolumen. BioCon-700 er kun beregnet til brug af uddannet medicinsk personale.
Kontraindikationer for BioCon-700 er brug pa fostre og gravide patienter.

2.2 Kontraindikationer

Anvend ikke BioCon-700 i falgende tilfeelde:
a) Brug pa fostre eller gravide patienter.
b) Patienter med ascites.
c) Patienter med hudlzesioner.
d) Sar ovenfor kensdelene.

2.3 Recepterklaering

Advarsel: Dette apparat ma kun szlges til leger.

16




24

2.5

251

Service

Kontakt KEBO MED eller mcube@mcubetech.co.kr for yderligere information omkring service af BioCon-700.

Sikkerhed

Denne brugsvejledning daekker komponenter, funktion, vedligehold, opbevaring og nedvendige forholdsregler for brug af
dette system. Alle brugere skal laese og forsta denne samlede brugsvejledning, fer BioCon-700 anvendes. Denne sektion
indeholder information om sikker brug af BioCon-700 (elektrisk sikkerhed, batterisikkerhed, EMC (Elektromagnetisk
kompatibilitet), udstyrssikkerhed).

ADVARSEL: » Eksplosionsfare:
For at undga risiko for personskade ma apparatet ikke anvendes i tilstedeveerelse af breendbare
gasser eller narkosemidler. Risiko for potentiel eksplosion.

Elektrisk sikkerhed

Dette apparat overholder sikkerhedskravene i IEC 60601-1 Klasse |l, Type BF isolerede patientapplikerede dele. Dette
apparat overholder geeldende krav til medicinsk udstyr publiceret i Canadian Standards Association (CSA), European
Harmonized Standards samt Underwriter Laboratories (UL) sikkerhedsstandarder.
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Folgende sikkerhedsadvarsler skal lseses og overholdes:

ADVARSEL: - Anvend ikke apparatet, hvis stramledningen er beskadiget.

. Apparatets afskaermninger ma ikke abnes. Al service, bortset fra udskiftning af batteri og printerpapir,
skal udfgres af en uddannet tekniker.

. Inspicer transducer og kabel, for apparatet anvendes.

. Anvend ikke apparatet, hvis transducer eller kabel er beskadiget.

. Anvend apparatet ved de forhold, der er specificeret i kapitel 9 "Miljgmaessige forhold”.

. Anvend ikke apparatet samtidig med en defibrillator.

. Anvend kun tilbehgr anbefalet af Mcube Technology.

. Anvend ikke apparatet, hvis transduceren har veeret nedsaenket i vand til over det specificerede
renggrings- eller desinficeringsniveau.

. Apparatet skal anvendes sammen med ultrasonisk gel, der enten pafgres transduceren eller
patientens abdomen. Brugere bgr undga at anvende apparatet pa patienter med hudsygdomme eller
hudlaesioner.

ADVARSEL: » Anvend ikke apparatet samtidig med HF kirurgisk udstyr.
. Stremledning:
Sarg for, at ledningen er af den korrekte type til det aktuelle omrade. Udstyret har en
universel stramadapter, der gar det muligt at anvende apparatet ved enten 100-120V AC eller ved
200-240V AC uden brug for indstillinger fra brugerens side.

. Adapter:

Apparatet overholder kun ovennaevnte standarder, nar det anvendes med den medfelgende
adapter. Anvend kun adaptere fra MCube Technology. (Se kapitel 8.4 Specifikation af adapter).

o Rar ikke ved signal input, signal output eller andre konnektorer og patienten pa samme tid.

18




2.5.2

Batterisikkerhed

Computertilslutning:

Nar BioCon-700 sluttes til en computer, skal computeren veere certificeret i henhold til standarden
EN/IEC/CSA/UL 60950 eller 60101-1 for at opretholde apparatets overensstemmelse med
standarden EN/IEC/CSA/UL 60601-1-1.

Dataoverforsel:

Nar der overfgres data til eller fra en computer, skal det sikres, at BioCon-700 samt tilbehar og
computeren er placeret mindst to meter fra patienten.

BioCon-700 anvender en Lithium-ion batteripakke. For sikker brug af batteriet skal falgende advarsler og forholdsregler
overholdes. Hvis der er problemer med batterimodulet, skal brugen af batteriet afbrydes gjeblikkelig. Kontakt KEBO MED
eller mcube@mcubetech.co.kr.

ADVARSEL: » Batterimodulet har indbyggede sikkerhedsmekanismer. Forsgg ikke at adskille eller zendre
batteripakken.

. Anvend kun den oplader, der falger med apparatet. Kontakt KEBO MED eller
mcube@mcubetech.co.kr. for erstatninger. Oplad ikke batteriet pa anden made end anbefalet, da det
kan beskadige batteriet og medfare mulig laekage af elektrolytter eller eksplosion (se kapitel 8.4
Specifikation af adapter). Oplad kun batterierne, nar den omgivende temperatur er mellem +10°C og
+40°C (indendears brug).

. Kortslut ikke batteriet. Kortslutning af batteriet kan medfare meget hurtig opvarmning og mulig
eksplosion. For at undga kortslutning ma batteriet ikke pa noget tidspunkt komme i kontakt med
metalgenstande, specielt under transport.

. Anvend kun batteri anbefalet af producenten.

. Tilslut ikke batteriet med omvendt polaritet. Oplad ikke batteriet med omvendt polaritet, da det kan
medfgre, at batteriet opvarmes meget hurtigt, svulmer op eller endda eksploderer.
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. Anvend ikke en batteripakke, hvor noget virker unormalt (underlig lugt, deformation, misfarvning etc.).

. Hvis der opstar leekage af elektrolytter, ma vaesken ikke bergres. Hvis vaesken kommer i kontakt med
hud eller gjne, sag gjeblikkelig leege.

. Hvis batteriet ryger, undga kontakt med ragen.

. Udsaet ikke batteriet for vand, fugt eller anden form for vaeske.

. Anvend eller opbevar ikke batteriet ved temperaturer over 60°C eller ved siden af en varmekilde.
Dette kan medfgre, at batteripakken svulmer op og eksploderer.

. Batteripakken skal behandles korrekt. Hvis den ikke behandles korrekt, kan det betyde skade pa
batteriet og dermed risiko for en potentielt farlig situation.

. Nar batterimodulet tilsluttes hovedenheden, er det vigtigt at overholde polariteten. Sgrg for at fastgere

FORSIGTIG: battericoveret korrekt.

. Laengere tids opbevaring: Hvis systemet ikke skal anvendes i mere end en uge, skal batterimodulet
fiernes fra apparatet og opbevares i overensstemmelse med anbefalede opbevaringsforhold. (Se
kapitel 9 "Miljgmaessige forhold”)

. For at forleenge batterimodulets levetid anbefales det at oplade op til 75 % og aflade til 20 %.

VIGTIGT: . Hvis batteripakken holder mindre end fem minutter efter en fuld opladning, skal batteriet udskiftes

med et nyt.
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2.5.3 Elektromagnetisk kompatibilitet

BioCon-700 er testet til at overholde de elektromagnetiske kompatibilitetsgraenser (EMC) for medicinsk udstyr i henhold til
IEC 60601-1-2:2001. Disse graenser er beregnet til at sgrge for rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i en typisk
medicinsk installation.

FORSIGTIG: - For at reducere risikoen for, at apparatets ydeevne forringes, anvend kun medicinsk udstyr i

overensstemmelse med IEC 60601-1-2 EMC-standarderne i naerheden.

. Anvend ikke dette apparat samtidig med udstyr med hgje EMI-niveauer.

. ESD (Electrostatic Discharge - elektrostatiske udladninger) er et ofte tilbagevendende faanomen,
specielt under forhold med lav luftfugtighed. Den statiske udladning kan medfare skade pa transducer
eller system. Fglgende procedurer kan veere anvendelige til at reducere ESD: antistatisk spray pa

teepper og linoleum samt antistatiske matter.

2.5.3.1 Producentens erklzring - elektromagnetisk emission

BioCon-700 er beregnet til brug i det nedenfor specificerede miljg. Kaber/Bruger af BioCon-700 skal sikre, at apparatet benyttes i et
sadant miljg.

Emissionstest Overensstemmelse Elektromagnetisk miljo - Retningslinjer
BioCon-700 benytter RF-energi til den interne
. ) funktion. RF-emissionerne er derfor meget lave,
RF emission til CISPR 11 Gruppe 1 og det forventes ikke at skabe interferens i
elektronisk udstyr i neerheden.
BioCon-700 er egnet til brug alle steder, bortset
RF emission til CISPR 11 Klasse A fra brug i hJer_nmet samt stgder der er direkte til-
sluttet offentlige lavspeaendingsnetveerk, der forsy-
ner bygninger, der anvendes til boliger.
Harmoniske emissioner til IEC 61000-3-2 Klasse A
Spaendingsvariationer / Flicker | henhold til IEC Overholdes
61000-3-3 21

2.5.3.2 Producentens erklzaering - elektromagnetisk immunitet

BioCon-700 er beregnet til brug i det nedenfor specificerede elektromagnetiske miljg. Bruger/Kgber skal sikre, at apparatet benyttes i et sadant

milja.

Immunitetstests

IEC 60601 testniveau

Overensstemmelse

Elektromagnetisk miljo

Elektrostatisk udladning (ESD) til
IEC 61000-4-2

+ 6 KV kontakt
+ 8 KV luft

+ 6 KV kontakt
+ 8 KV luft

Gulve bar vaere beklaedt med trae, beton
eller keramiske fliser. Hvis gulvene er be-
klaedt med syntetisk materiale, bar den
relative luftfugtighed vaere mindst 30 %.

Elektriske hurtige transienter/
bursts til IEC 61000-4-4

+ 2 KV for strgmforsyningslinjer
+ 1 KV for input/outputlinjer

+ 2 KV for strgmforsyningslin-
jer
+ 1 KV for input/outputlinjer

Kvaliteten af stremforsyningen skal vaere
beregnet til erhvervs- eller hospitalsmilja.

Stremstad til IEC 61000-4-5

+ 1 KV differentiel modus
+ 2 KV almindelig modus

+ 1 KV differentiel modus
+ 2 KV almindelig modus

Kvaliteten af stramforsyningen skal vaere
beregnet til erhvervs- eller hospitalsmiljg.

Spaendingsfald, korte afbrydelser
og spaendingsvariationer i strom-
forsyningens inputlinjer til IEC
61000-4-11

<5 % Ut
(>95 % fald i Ur) for %z cyklus

40 % Ut
(60 % fald i Ur) for 5 cyklusser

70 % Ut
(30 % fald i Ur) for 25 cyklusser

<5 % Ut
(>95 % faldiUr)for5s

<5 % Ut
(>95 % fald i Ur) for %z cyklus

40 % Ut
(60 % fald i Ur) for 5 cyklusser

70 % Ut
(30 % fald i Ur) for 25 cyklus-
ser

<5 % Ut
(>95 % fald i Ur) for 5's

Kvaliteten af stremforsyningen skal vaere
beregnet til erhvervs- eller hospitalsmilja.
Hvis brugeren af BioCon-700 har behov
for vedvarende brug under stremafbrydel-
ser, anbefales det, at BioCon-700 far
strem fra en uafbrydelig stremforsyning
eller et batteri.

Strgmfrekvens (50/60 Hz) magnet-
felt til IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Frekvensmagnetfelter skal vaere pa et
niveau, der er karakteristisk for erhvervs-
eller hospitalsmiljg.

* BEMARK: Ut er AC stremforsyningens spaending fagr applikation af testniveau.
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2.5.3.3 Producentens erklezering - elektromagnetisk immunitet

BioCon-700 er beregnet til brug i det nedenfor specificerede elektromagnetiske milja. Bruger/Kaber skal sikre, at apparatet benyttes i et sddant

milja.

Immunitetstest

IEC 60601 testniveauer

Overensstemmelsesniveau

Elektromagnetisk miljo

Udfert RF IEC 61000-1-6

3 Vims
150 kHz til 80 MHz

3 Vims
150 kHz til 80 MHz

Beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr
ber ikke benyttes teettere pa nogen dele af
BioCon-700, inklusive ledninger, end den an-
befalede separationsafstand, der er beregnet
ud fra ligningen, som geelder for transmitte-
rens frekvens.

Udstralet RF IEC 61000-4-3

3Vim
80 MHz til 2,5 GHz

3V/im
80 MHz til 2,5 GHz

Anbefalet separationsafstand:

NPl 500 MHz til 2,5 GHz

N <\ 1 800 MHz

P = transmitterens maksimale udgangseffekt i Watt (W)
(ifalge producenten af transmitteren)

d = anbefalet separationsafstand i meter (m)
Feltstyrker fra faste RF-transmittere, som fastsat af en
elektromagnetisk undersggelse’, skal vaere mindre end
overensstemmelsesniveauet i hvert frekvensomrade®.
Der kan forekomme interferens i nzerheden af udstyr

med fglgende symbol: (((i)))
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NOTE 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder separationsafstanden for det hgjeste frekvensomrade.

NOTE 2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer, eftersom spredningen af de elektromagnetiske bglger pavirkes af absorbering og
refleksion fra bygninger, ting og mennesker.

A Feltstyrken for faste transmittere (f.eks. baser til radiotelefoner (mobiltelefoner, tradlzse telefoner), landmobilradioer, amaterradioer, radio- og tv-
sending kan ikke forudsiges preecist rent teoretisk. For at bestemme EMC-miljget pga. faste RF-transmittere skal der udfgres en elektromagnetisk
undersggelse af omradet. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor BioCon-700 benyttes, overstiger det geeldende overensstemmelsesniveau,

skal BioCon-700 observeres for at sikre normal brug.
Hvis der observeres unormal drift, kan det veere ngdvendigt at tage yderligere forholdsregler, f.eks. flytning af BioCon-700.

B over frekvensomradet mellem 150 kHz og 80 MHz, skal feltstyrken veere under V1 V/m.
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Udstyrssikkerhed

For at forebygge skade pa system og/eller tilbeher, skal falgende forholdsregler overholdes.

FORSIGTIG: -

En snavset transducer kan forringe systemets preecision. Renger transduceren med en blgd klud
fugtet med mild saebe eller renggringsmiddel.

Hvis transduceren falder pa gulvet eller udsaettes for slag eller stad, kan det betyde funktionsfejl i
systemet, eller det kan blive upreaecist. Tab ikke transduceren eller udsaet den for stad eller slag.
Hvis systemet ikke skal anvendes i over en uge, skal batteriet oplades til et opladningsniveau pa ca.
75 %, batterimodulet skal fiernes fra apparatet og opbevares i henhold til batteriets krav il
opbevaring. P4 denne made maksimeres batteriets levetid. (Se kapital 9 "Miljgmaessige forhold).
Apparatet er indstillet til at lukke ned automatisk, hvis det ikke anvendes i en angivet tidsperiode.
Denne indstilling kan justeres ved at veelge "Auto Power” i Setup-skeermen.

Det sikre nedseenkningsniveau for transduceren er markeret ved greensen mellem transducerens
hzette og hoveddel. Transduceren ma ikke nedsaenkes under delen markeret med "2”, vist pa billedet
til venstre.

System og transducer ma ikke nedsaenkes under det niveau, der er specificeret i denne brugs-
vejledning.

Anvend kun den transducer, som fglger med apparatet.

Transducere kan ikke veksles mellem enheder. De er kalibrerede til et specifikt apparat. Hvis en
transducer, der hgrer til et specifikt apparat, udskiftes, skal de to enheder kalibreres for brug.

For at undga skade pa ledning eller konnektor til transducer, skal de behandles med omhu.

Nar der males urinvolumen hos en patient, skal transducerens knap veere pa hgjre side af
patienten.

Nar systemet anvendes pa et medicinsk rullebord, skal dette placeres pa en flad, jeevn overflade
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2.6 Transport- og fragtprocedurer

Karantaene: Pakker, der er blevet beskadiget og/eller revet abne, sa indholdet kan ses, ber ikke anvendes. Sadanne pakker
ber isoleres, indtil fragtmanden er blevet kontaktet, har givet instruktioner mht. hvad der skal ske med produktet og om
ngdvendigt har arrangeret inspektion og ny indpakning af produktet.

@delagt produkt: Hvis beskadigelsen af emballagen har medfgrt skade pa batteriet, der medfaerer laekage af elektrolytter,
skal det spildte deemmes op, og fragtmanden skal kontaktes med henblik pa yderligere instrukser.

2.7 ALARA

Brugere kan ikke justere acoustic output energy for BioCon-700. Outputtet er desuden under de niveauer, der blev
specificerede i AIUM-bemaerkningerne i 1992, og der var ikke bemeerket nogen biologiske effekter under det niveau. Men for
at minimere eksponeringen bgr malingerne holdes sa korte som muligt. Se sektionen om acoustic output for yderligere

information.

VIGTIGT: .

ALARA-princippet:
Se "Health Canada’s Guidelines for the Safe Use of Diagnostic Ultrasound’
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2.6 lkoner

Symbol

Betydning

Mandlig patient

Kvindelig patient, som ikke har faet en hysterektomi

Barn med hgjde under 120 cm og veegt under 25 kg.

Batterikapacitet > 75 %

50 % < batterikapacitet < 75 %

25 % < batterikapacitet < 50 %

0 % < batterikapacitet < 25 %

HDH HE ] (=] | =

Ekstern strgmkilde tilsluttet
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3 INTRODUKTION

3.1 Produktbeskrivelse

BioCon-700 er et beerbart ultralydssystem beregnet til at male urinvolumen i en patients bleere. BioCon-700 overfgrer

ultralydssignaler ind i patientens abdomen og modtager ekkosignaler tilbage. Med disse ekkosignaler bestemmer systemet
blaerens kontur og udregner bleerens volumen baseret pa konturen.

BioCon-700 har en Pre-scan funktion, som viser et live ultralydsbillede af et tvaersnit af blaeren pa horisontalt plan fundet

ved hjeelp af ekkosignalerne. Pre-scan funktionen hjaelper med at lokalisere blaeren og @ge preecisionen.

Brugeren kan printe resultaterne med den integrerede termiske printer, lige efter malingerne er foretaget.
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»

CuUBEscan

Fig. 1 BioCon-700 set forfra
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3.2 Systemkomponenter

Pakkeliste

Reservedelsnr. Del Antal Beskrivelse
1110100009 Hovedenhed 1 Hovedenhed
3110100048 Ultralydstransducer 1 2,6MHz
4110100766 AC ledning 1 -
4110100764 Adapter (strgmforsyning) 1 Model JIMW128 KA
4110100718 Termisk papir 2 ruller [Integreret (bredde 57 mm)
5110100042 Brugsvejledning 1 Brugsvejledning
5110100044 Baeretaske 1 Til transport eller opbevaring
4110100767 SD-kort 1 SanDisk SD-kort 2G
4110100018 Batteripakkemodul 1 Li18S
Ekstraudstyr

Reservedelsnr. Del Beskrivelse
3110100049 Medicinsk rullebord Valgfrit rullebord
4110100765 Handtag Handtag til BioCon-700
3110100050 Holder Holder
4100100768 USB-kabel USB: A-mini B (5 pin) kabel
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Blokdiagram for apparatet
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Fig. 2 Systemdiagram Control Unit
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Hovedenhed
CUBEscan BioCon-700™ _}FQ— 5
e — ———
Fig. 3 Forsiden af hovedenheden
Nr. Punkt Funktion Bemaerkning
1 | SCAN-knap Afheenger af systemtilstand
2 |UP-knap Afhaenger af systemtilstand
3 |DN-knap Afheenger af systemtilstand
4 |PWR-knap Afbryderknap
I Indikator for adapterstatus (grgn)
Indikationslam . .
5 dikationslampe Indikator for opladningsstatus (gul)
6 |LCD Viser menuer og information
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Fig. 4 Hojre side af hovedenheden

Nr. Punkt Funktion Bemaerkning
Transducerterminal Slutter en transducer til en hovedenhed
2 |USB-terminal Terminal til USB-tilslutning til en computer
Adapterterminal Terminal til adaptertilslutning til en hovedenhed
33
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Fig. 5 Venstre side af hovedenheden
Nr. Punkt Funktion Bemaerkning

Montering af handtag

Montering til pasaetning af handtag
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Fig. 6 Bagsiden af hovedenheden

Nr. Punkt Funktion Bemaerkning

1 |Haijttaler Haijttaler til playback af lyd

2 |Printer Termisk printer

3 |FEED-knap Knap til papirfeed

4 | Printfejlindikator Angiver fejl ved printeren

5 |Printstremindikator Teendt nar der er strgm til printeren

6 |Etiketplade Plade til pasaetning af etiket til apparat

7 | Skruehul til battericover Huller til fastgerelse af battericover

8 | Sokkel til holder Sokkel til montering af holder

9 |Battericover Cover til batterikammer

35
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Fig. 7 Hovedenheden set ovenfra
Nr. Punkt Funktion Bemaerkning
Mikrofon Til stemmeoptagelse
2 | Spreekke til SD-kort Til SD-kort
RESET-knap Nulstilling af systemet
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3.3

Ultrasonisk transducer

Fig. 8 Ultrasonisk transducer og kabel

Nr. Punkt Funktion Bemaerkning
1 |Transducerheette Overfgrer og modtager ultralydssignaler

2 |Kabel Slutter transduceren til hovedenheden

3 |Konnektor Slutter ultralydskablet til hovedenheden

4 |Transducer SCAN-knap Knap til opstart af pre-scan eller scan
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OPSZATNING

Installation eller fjernelse af batteri

Batteriet er installeret i et rum i BioCon-700. Nar batteriet skal udskiftes eller fiernes for opbevaring, skal falgende

instruktioner folges.

Afbryd strammen

Sluk for systemet.

Tilbehgr frakobles

Alt tilbehgr kobles fra hovedenheden.

De to skruer Igsnes med en skruetraekker.

Fjern battericoveret.

VIGTIGT: Veer forsigtigt, sa coveret ikke bgjes, nar det
fijernes.

38




Treek batteriet ud med stroppen pa batteriet.

Indseet et nyt batteri. Nar det seettes ind, skal oversiden af
batteriet (siden med LED) veere oppe (mod bunden af
apparatet), og stroppen pa batteriet skal veere pa hgjre
side. Batteriet kan ikke installeres korrekt, hvis det vender
forkert.

ADVARSEL: For at undga eksplosionsfare, ma der kun anvendes batterier anbefalet af Mcube Technology.

FORSIGTIG: Anvend aldrig overdreven kraft til at installere batteriet.
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4.2 Udskiftning af termisk papir

1) Printerlaget abnes som vist til venstre.

2) Treek den tomme spole ud.
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3) Hold printerpapiret i en ene hand, mens et lille stykke
papir rulles ud og seettes i apparatet som vist.

4) Luk printerlaget, nar papiret er sat i.

FORSIGTIG: » Sarg for at saette papiret i i den rigtige retning.
. For at undgéa skade pa systemet:
- Anvend kun termisk papir anbefalet af Mcube Technology
- Print kun, nar det termiske papir er sat korrekt i.
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4.3

Opladning af batterimodul pa BioCon-700

Slut en AC-ledning til en DC-adapter

Billedet viser en adapter med AC-ledningen korrekt
tilsluttet.
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Slut DC-jackstikket til adapterterminalen pa hovedenheden

* Retning for DC-jackstik: Kontroller retningen pa DC-
jackstikket.

Billedet viser en hovedenhed med korrekt tilslutning til
DC-jackstikket.
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Slut AC-stikket til et stik med jordforbindelse.

@ @

o @

Kontroller farveindikationerne pa hovedenheden.

* Gront pa stromindikatoren: Betyder, at adapteren er
tilsluttet, og der er AC-stram. Systemet er klar til opladning
og brug.

* Gul pa stremindikatoren:

Angiver, at apparatet oplades. Nar batteriet er fuldt opladet,
bliver den gule indikator gran.

* Fuld opladning af batteriet kan tage op til ca. otte

ADVARSEL: -

Anvend kun AD/DC adaptere anbefalet af Mcube Technology.
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4.4 Tilslutning af transducer til systemet

1) Kontroller transducerstikkets retning som vist pa billedet
til venstre.

2) Seet transducerkablet pa linje med transducerterminalen.
Efter de er sat pa linje, skubbes transducerkablet lige ind,
indtil der lyder en Kliklyd.
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* For at fjerne transduceren fra hovedenheden, skub
udlgsningsklemmerne markeret med pilene pa
transducerstikket, og treek ud.

W ®

o ®

Con-700

4.5 Samling af rullebord

Se "Brugsvejledning til samling af rullebord” (MRC_BioCon_700) for instruktioner til samling af valgfrit rullebord.
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5 BRUG

5.1

[ 1

Quickguide

Scan-knap

O

Tryk pa afbryderknappen i mere end 3 sekunder

Teend systemet

Veelg patienttype

A

Pafgr ultralydsgel

J U U

Peg mod blaeren

Placer ultralydstransduceren pa gelen, der er pafert patientens abdomen, og peg
mod bleerens forventede position.

Vigtigt: Nar transduceren placeres pa patientens abdomen, skal det sikres, at
SCAN-knappen pa transduceren er placeret pa hgjre side af patienten.

Op/ned-knap

-6!1

T

Afbryderknap

Skamben

Lokaliser blaeren med pre-scan funktion

Tryk pa SCAN-knappen for at pabegynde pre-scan; brugeren
kan nu se pre-scan skaermen.

Vigtigt: Pre-scan udferes kun, nar PRESCAN i apparatets
opseetning er sat til "ON”.

(-]

Positionen, hvor billedet af blaeren er starst, vil veere det rigtige
sted at pabegynde en normal scanning.

Efter blaerens position er lokaliseret, tryk pa SCAN-knappen for
at pabegynde en normal scanning.

Verificer scanningsresultaterne og prav igen om ngdvendigt.

<Real-time

Scanningsresultat lralydsbilledes

Vigtigt: Nar "Prescan Enable” er slaet fra, udfgres en normal
scanning, hvis en bruger trykker pa SCAN-knappen pa
topskaermen.

ag

-

m

U

nal

Gem og / eller print

<Skeerm for scanningsresultater>
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5.2

Knapper pa apparatet

BioCon-700 har fire trykknapper foran pa hovedenheden:

CUBEscan BioCon-700™

@ @

o @

Fig. 9 Knapper pa apparatet
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Nr. Punkt Funktion *Bemaerkning
Tryktid < 1 sekund EXIT-funktion EXIT
0 |Afbryderknap 'sl';)ll(ll(JI;edse;)g holdes nede mere end ca. 3 | g e PWR
Ned-knap Tryktid < 1 sekund NED-funktion DN
OP-knap Tryktid < 1 sekund OP-funktion UP
Scan-knap Tryktid < 1 sekund SCAN-funktion SCAN

*Navnet i kolonnen "Bemaerkning” anvendes i denne brugsvejledning og anvendes som en synonymknap for den tilsvarende
funktion.

5.3

Maling af urinvolumen

1) Oplad batteri

Oplad batteriet ved at slutte AC-adapteren til AC-hovedstikket og hovedenheden.

2) Teend systemet

Teend systemet ved at trykke og holde afbryderknappen nede i mere end tre sekunder (PWR-knap).
Derefter ses topskaermen:

2009- DEC- 08 14:

LUDCSCAHI

e

l‘—|l—|
|0 ||ﬁ' |

SCAN MALE

Kliniknavn MCUBE TECHNOLOGY
Afdelingsnavn LABORATORY

Dato & tid

Modelnavn

—
Bl &
REVIEW | SETUP

Batteristatus
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Hvert ikon har fglgende funktion.

lkon pa skarmen Funktion
Pabegynd pre-scan eller normal scanning i henhold til apparatets
opseetning.
Pre-scan ON Pabegynd pre-scan
Topskaerm
Pre-scan OFF Pabegynd normal scan
Pre-scan skeerm Pre-scan ON Pabegynd normal scan
*_ Veelg patienttype.
FeVALE
S Ga til en dataskaerm.
Ga til en setup-skaerm.
Hver knap har fglgende funktion.
Synonym knapnavn Funktion
Udfgrer samme funktion som SCAN-ikonet.
SCAN %
SCAN
PWR System sluk.

51

3) Veelg patienttype
Veelg patienttype ved at trykke pa det relevante ikon pa topskaermen.
Hver gang en bruger trykker pa ikonet, sendres patientens typemaerke.

4) Pafer ultralydsgel
Pafer ultralydsgelen pa patientens abdomen, ca. 3-4 cm over symphysis pubis.

5) Sigt mod blaren
Placer ultralydstransduceren pa gelen pa patientens abdomen, og sigt mod bleerens forventede position.

VIGTIGT: . Nar transduceren placeres mod patientens abdomen, skal det sikres, at transducerens knap
er pa hgjre side af patienten.
. Forhold, der kan forringe malingens preecision:
- Nar en patient er opereret omkring k@nsdelene eller i baekkenet
- Patient med kateter i blaeren
- Patient med ar, suturer, clips eller snit i abdomen
- Luft mellem transducerhovedet og patientens hud
- En meget overveegtig patient
- Brug af transduceren med snavset transducerhoved
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6) Lokaliser bleeren med Pre-scan funktion
Tryk pa|SCAN | knappen for at pabegynde Pre-scan, og begynd at vise pre-scan billedet pa hovedskaermen.

Positionen, hvor billedet af bleeren er starst og mest centreret, vil veere det rigtige sted at pabegynde en
scanningsproces.

2009- DEC- 08 14 Dato & Tid
Real-time
ultralydsbillede
Batteristatus

Fig. 11 Pre-scan skaerm

VIGTIGT: Pre-scan udfgres kun, nar "PRESCAN” opsaetningen er sat til "'ON”. Nar "PRESCAN” er sat til off, udferes
en normal scanning, nar|SCAN |knappen trykkes pa topskaermen.
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Skarm under scanning

Hvert ikon har fglgende funktion.

lkon pa skaermen Funktion

Qg

Pabegynder normal scanning.

EXIT Forlad en Pre-Scan skaerm.
E Ga til topskaermen.

Hver knap har fglgende funktion.

Synonym knapnavn Funktion

SCAN Pabegynder normal scanning

Forlad en Pre-Scan skaerm.
EXIT Ga til topskaermen.

PWR System sluk.

7) Efter den optimale scanningsplacering er lokaliseret, tryk pa | ScAN | knappen for at pabegynde normal scanning.
Skaermen under scanning ser ud som folger:

Dato & tid

2009- DEC- 08 14

Scanning

status

Batteristatus 54




8) Verificer scanningsresultaterne og foretag ny scanning om ngdvendigt
Efter en normal scanning vil resultaterne blive vist pa skeermen som felger:

Plannummer &

omrade

Scanningsbillede

Nuvaerende scanningsveerdi

Dato & tid

2009- DEC- 08 14

Patient ID
Maksimal Retnings-
scanningsveerdi i information
en session
Batteristatus
Patienttype
Fig. 13 Skaerm med scanningsresultater
55
Hvert ikon har fglgende funktion.
lkon pa skaermen Funktion
SCAN o .
g Pabegynder scanning.
SAVE .
Gem scanningsdata.
PRINT . .
=) Print scanningsdata.
NEW PATIENT .
2L Forlad skeermen for scanningsresultater.
Indtast patient ID.
Hver knap har falgende funktion.
Synonym knapnavn Funktion

[%)]
o
>
pd

Pabegynder scanning.

[ up |/ [ DN |

Skifter mellem planer.

EXIT

Forlader skeermen for scanningsresultater.

PWR

System sluk.
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Vedrgrende retningsinformationen i skaermen for scanningsresultater: hvis krydset af linierne er uden for bleerens omrade,
skal transducerens position mod blaeren andres. Scan igen.

Vedrgrende retningsinformationen i skeermen for scanningsresultater: hvis hele bleeren ikke er indenfor maleomradets cirkel
skal transducerens position mod blzeren aendres. Scan igen. Billederne af bleeren og de viste bleerekonturer pa retningsinfor-
mationen skal ogsa veere i overensstemmelse. Om ngdvendigt skal transducerens position mod blaeren sendres. Scan igen.

Sadan andres transducerens position mod blaren

Mod patientens ben

Til venstre for patienten

‘4“ Mod patientens hoved

Fig. 14 Diagram for positionering af transducer mod blare 57

9) Kontroller og print resultater
For at kontrollere andre planer, tryk pa shift-ikonet pa skeermen for scanningsresultater.
For at printe scanningsresultater, tryk pa print-ikonet pa skeermen for scanningsresultater.

10) Gem scanningsresultater
Skift patient-ID med keypad’en (se Brug af keypad).
VIGTIGT: . Antal karakterer for patient-ID er begraenset til 20.

Tryk pa save-ikonet pa skaermen for scanningsresultater.
Efter data er gemt, ser skeermen ud som falger:

Optag-ikon

Play-ikon

OK-ikon

Fig. 15 Resultatskaerm for optagelse
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Hvert ikon har fglgende funktion.

lkon pa skarmen Funktion
REESRD Pabegynder optagelse.
PLAY .
> Afspiller optagelse.

STOP

Stopper optagelse og afspiller stemme.

Afslutter optagestatus.

Bl = AEndrer planer.

Indtastning af patient-ID.

Hver knap har fglgende funktion.

Synonym knapnavn Funktion
Udfgr scanning.
‘ UP | / | DN | Skift mellem planer.
Forlader skaermen for scanningsresultater.
PWR System sluk.
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VIGTIGT: . Filnavnene for gemte scanninger og stemmedata er som fglger:

XXXXXXXXXXKXXXKXXXXXX_YYMMDD-hhmmss.mcs
XXXXXXKXXXXXXXXXXXXX_YYMMDD-hhmmss.wav
XXXXKXXXXXXXXXXXXXXX : Patient ID

YY = Year (ar)
MM = Month (maned)
DD = Date (dato)

hh = hour (time)
mm = minute (minut)
ss = second (sekund)

. Hvis der er scanningstilfeelde med samme urinvolumen, vil det sidste tilfeelde blive gemt.

. Hvis en bruger gemmer igen i samme session, vil gemt data fra samme session blive overskrevet.
Der vil kun blive gemt data én gang for hver session.

. BioCon-700 kan gemme data i forhold til SD-kortets kapacitet.

11) Afslutning af scanning
Nar scanningen er afsluttet, skal ultralydsgelen tarres af patienten og transduceren.
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54 Evaluering af gemt data

Tryk pa review-ikonet pa topskeermen.

Herefter fremkommer dataskaermen.

2009- DEC- 08 14 Dato og tid

FILE [Total - 20
YOXXX_09LEQDS- 140000
YXXX_0OLEQDS- 140100
XXX 09LEQDS- 140200 Dato og tid

Gemt

HIWEVER | S P 0O0EDS. 140300

[
L
[
[
=
[
[
[

| Available memory.

Sidenummer '

XXXX_O9LEQDS- 140400 e
XXX OSLEQDS- 140500
XXXX_O9CECDS. 140600

e |

Fig. 16 Dataskaerm
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Hvert ikon har fglgende funktion.

lkon pa skaermen

Funktion

FILE [Total : 20

Sorterer filer efter navn.

Sorterer filer efter dato.
Abn filen.
Vis dato.

= Skift og vis en side.
Kontroller og vis disponibel hukommelse pa SD-kort.
Led efter en fil med keypad’en.
O Veelg filer.
EXIT
> Forlad datasksermen.

Hver knap har fglgende funktion.

Synonym knapnavn

Funktion

Forlad skeermen for scanningsresultater.

PWR

System sluk.
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Veelg filerne med afkrydsningsboksen [

Herefter genereres ikonerne som fglger:

2009- DEC- 08 14

] FILE [Total - 20
[] [XX*X_09LEQDS- 140000 =

OEm o

Fig. 17 Dataskarm til redigering af filer
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Hvert ikon har fglgende funktion.

Ikon pa skarmen Funktion
FLE [Total - 20 Sorterer filer efter navn.
Sorterer filer efter dato.
YXXX_09CEQDS- 140100 Abn filen.

Vis dato.

= Skift og vis en side.
Kontroller og vis disponibel hukommelse pa SD-kort.
Led efter en fil med keypad’en.
O Veelg filer.
EXIT
3 Forlad dataskeermen.
RENAME
& Omdagb filen.
E Abn en fil.
DELETE
o7 Slet filer.
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Hver knap har fglgende funktion.

Synonym knapnavn

Funktion

Forlad skaermen for scanningsresultater.

PWR

System sluk.

Abn en fil pa datasksermen.
Herefter fremkommer evalueringsskeermen:

Ikon for skift af plan

Plannr. og omrade

Scanningsbillede
Gemt dato
Patient-ID

NoAte -

Urinvolumen

Patienttype

2009-NOV- 27 15:32

2009- DEC- 08 14 Dato og tid

-

——r

Retningsinfor-
mation

Batteristatus

Fig. 18 Evalueringsskarm
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Hvert ikon har fglgende funktion.

lkon pa skaermen Funktion
Ga il dataskaerm.
Pg Afspiller optaget stemme.
Print scanningsdata.
EXIT
> Forlad evalueringsskaerm.
B = /AEndrer planer.
Hver knap har fglgende funktion.
Synonym knapnavn Funktion
SCAN Udfgr scanning.
| UP ‘ / | DN ‘ Skift mellem planer.
EXIT Forlad evalueringsskeermen.
PWR System sluk.
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5.5 Opsatning af systemdata (setup)

Tryk pa Setup-ikonet pa topskaermen.
Herefter fremkommer Setup-skaermen.

2009- DEC- 08 14: Dato og tid

e e N e |

| BBER | | SCAN | |[BEVMCE | | POER |

DATE
| &1 ME |
Batteristatus
Fig. 19 Setup-skarm
67
Hvert ikon har fglgende funktion.
lkon pa skaermen Funktion
Opseetning af brugerinformation.
Opseetning af scanningsinformation.
ﬁ Opseetning af apparatinformation.
Opseetning af streminformation.
gﬂ\E,E Opseetning af dato og tid.
Forlad Setup-skaerm.
Hver knap har fglgende funktion.
Synonym knapnavn Funktion
EXIT Forlad Setup-skeaermen.
PWR System sluk.
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1) Opsetning af brugerinformation (User Information)
Tryk pa user-ikonet pa Setup-skaermen.
Herefter fremkommer skaermen for opseetning af brugerinformation.

2009- DEC- 08 14; Dato og tid

Batteristatus
Fig. 20 Setup User skarm
69
Hvert ikon har fglgende funktion.
lkon pa skaermen Funktion

Abn keypad for indstilling af kliniknavn.
Abn keypad for indstilling af afdelingsnavn.

Forlad Setup User skaerm efter at have gemt redigeret brugerinformation

Forlad Setup User skaerm efter at have gendannet tidligere

X brugerinformation.

Hver knap har fglgende funktion.

Synonym knapnavn Funktion
EXIT Forlad Setup User skeermen efter at have gendannet tidligere
brugerinformation.
PWR System sluk.
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2) Opseatning af scanningsinformation (Scan setup)

Tryk pa scan-ikonet pa Setup-skeermen.

Herefter fremkommer skaermen for opsaetning af scanning.

L ———— e T —

TMAGE REVERSE
= OFF |

l—u‘ l——l

---—-——

RECORDING

\ Raw Image 'l l‘ ON '
[ T p—— |

Phantom CAL.

l‘ 2001-01-13 " k 2000-00-00 II

Fig. 21 Setup Scan skaerm
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Hvert ikon har fglgende funktion.

lkon pa skaermen

Funktion

L

Indstil og vis pre-scan on/off.

IMAGE REVERSE
OFF

Indstil negativ billede on/off.
Nar det negative billede er on, vises billedet som sort for stgrst mulig
amplitude.

Indstil og vis printformat (kun veerdi/konturer/ra billede/alle planer).

Indstil og vis optagelse on/off, nar scanningsdata gemmes.

CalKit CAL.
2001-01-13

Udfer kalibrering med CalKit, og vis seneste kalibreringsdato.

Phantom CAL.
2000-00-00

Udfgr kalibrering med CubeScan Phantom, og vis seneste kalibreringsdato.

Forlad Setup Scan skaerm efter at have gemt redigeret
scanningsinformation.

Forlad Setup Scan skeerm efter at have gendannet tidligere
scanningsinformation

Hver knap har fglgende funktion.

Synonym knapnavn

Funktion

EXIT

Forlad Setup Scan skeermen efter at have gendannet tidligere
scanningsinformation.

PWR

System sluk.
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3) Opsatning af apparatinformation (Device information)

Tryk pa device-ikonet pa Setup-skaermen.

Herefter fremkommer skaermen for opsaetning af apparat.

2009- DEC- 08 14 Dato og tid

Batteristatus
ig. 22 Setup Device skarm
73
Hvert ikon har fglgende funktion.
lkon pa skaermen Funktion
LD BR GHT . . )
| 5 [p Indstil og vis LCD lys fra 1 til 10.
i’OCESWLU\EE Indstil og vis stemmevolumen fra 1 til 10.
|
PR NT CENS TY ) . ) i
| 5 [> Indstil og vis printdensitet fra 1 til 10.
EEVENTgQU\EE Indstil og vis heendelsesvolumen fra 1 til 10.
TESTFRNTING Testprint.
— Kalibreringstouchskaerm.

| kalibreringstouchskaerm, tryk pa maerkerne "+” helt preecist med f.eks. en
kuglepen. "+’-meerket flyttes indtil afslutningen af kalibreringstouchskaermen.

Forlad Setup Device skaerm efter at have gemt redigeret apparatinformation.

Forlad Setup Device skaerm efter at have gendannet tidligere
apparatinformation.

Hver knap har fglgende funktion.

Synonym knapnavn

Funktion

EXIT

Forlad Setup Device skaermen efter at have gendannet tidligere
apparatinformation.

PWR

System sluk.

74




4) Opsatning af strominformation (Power information)
Tryk pa device-ikonet pa opsaetningsskeermen.
Herefter fremkommer skaermen for opsaetning af apparat.

2009- DEC- 08 14: | Dato og tid

POMR | NFCRVATT ON

-

SCREEN SAVE

o e ] (o e o]

Batteristatus

Fig. 22 Setup Power skarm
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Hvert ikon har fglgende funktion.

lkon pa skaermen

Funktion

_ AUOPOER Indstil og vis automatisk slukketid til en af mulighederne 3, 5, 7, 10 (minutter)
||\ LEE | > og ikke i brug (not use).
SCREEN SAVE

Indstil og vis automatisk screen save til en af mulighederne 1, 3, 5, 7, 10
(minutter) og ikke i brug (not use). (reserveret).

Vis power mode mellem adapter og batteri.

Vis batterikapacitet fra 0 % til 100 %.

3 Forlad Setup Power skaerm efter at have gemt redigeret straminformation.
CANCeL. Forlad Setup Power skeerm efter at have gendannet tidligere
X strgminformation.

Hver knap har falgende funktion.

Synonym knapnavn

Funktion

Forlad Setup Power skaermen efter at have gendannet tidligere
apparatinformation.

PWR

System sluk.

76




5) Indstilling af dato & tid
Tryk pa device-ikonet pa Setup-skaermen.
Herefter kan dato og tid indstilles som fglger:

2009- DEC- 08 14: Dato og tid
DATE & TI ME

T ME O SPLAY 12 hour

Batteristatus
Fig. 24 Setup date & time skaerm
77
Hvert ikon har fglgende funktion.
lkon pa skaermen Funktion
12 hour Indstil og vis tidsindstilling - 12 eller 24 timer.

Indstil og vis arene fra 0 til 99.
m Indstil og vis manederne fra 1 til 12.
EE Indstil og vis datoerne fra 1 til 28, 30 eller 31 afhaengig af maned.
m Indstil og vis AM eller PM, hvis uret er sat til 12-timers ur.
Indstil og vis timer fra 0 til 24 eller 1 til 12 afhaengig af tidsvisning.
mm Indstil og vis minutter fra O til 60.
Indstil og vis sekunder fra O til 60.

oK Forlad Setup Date & Time skaerm efter at have gemt redigeret

v apparatinformation.
Forlad Setup Date & Time skeerm efter at have gendannet tidligere

X apparatinformation.
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Hver knap har fglgende funktion.

Synonym knapnavn Funktion
EXIT Forlad Setup Date & Time skaermen efter at have gendannet tidligere
apparatinformation.

PWR System sluk.
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5.6 Brug af keypad

For at eendre karakterer, tryk pa karakterikonerne pa hver skaerm. Herefter fremkommer keypad-skaermen.

EEEERE

unhnanpn
BAE

Fig. 25 Keypad skaerm
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Hvert ikon har fglgende funktion.

lkon pa skaermen Funktion

CLEAR

] Fjern alle karakterer.

n Slet en karakter.

oK

Forlad Keypad-skaermen efter at have aendret redigerede karakterer.

a
m
m

> 4 Forlad Keypad-skaermen efter at have gendannet tidligere karakterer.
1l2l3fafls|ef7fs8flofo
QjwlE|R[TlYJul1JolP
AlsiD|FlG|H|vlK|LI: Input-karakterer.
zlxJclvie|nimi | |/
Shift I ( - ) Space I‘« -

Hver knap har fglgende funktion.

Synonym knapnavn Funktion
EXIT Forlad Keypad-skaermen efter at have gendannet tidligere karakterer.
PWR System sluk.
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5.7 Kalibrering

Der er to kalibreringsmetoder. Fglgende skema viser kalibreringsprocessen.

Trin

CalKit kalibrering Phantom kalibrering

1

Abn heetten pa kalibreringssaettet, og heeld fysiolo- |Placer CubeScan Phantom pa en flad overflade.
gisk saltvand op til markeringen pé kalibreringssaet- |Abn laget pa Phantom.

tet. Sgrg for, at der ikke er nogen luftboble.

Der kan ogsa anvendes rent vand i stedet for fysiolo-
gisk saltvand, men sé skal kalibrering udfares, efter
alle luftboblerne er veek.

82




Luk laget pa kalibreringsseettet. Heeld ca. 5 ml vand pa midten af fantomets overfla-
de.

Placer transducerens scanningsknap pa linje med Placer holderens pa toppen af Cubescan Phantom.
pilemarkeringen pa kalibreringssaettet, og seet Kontroller, at holderen er stabil og flad.
transducerens hoved godt fast i transducerholderen.

83

Placer transducerhovedet fast i transducerholderen.

Slut transduceren til apparatet.

Teend apparatet.

Klik pa Setup-ikonet pa topskaermen.

—

Klik pa falgende ikon i Setup-skaermen.

-
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Klik pa falgende ikon i Setup Scan-skeermen.

CalKit CAL.
2001-01-13

Klik pa falgende ikon i Setup Scan-skeermen.

Phantom CAL.
2000-00-00
| et

Vent, til kalibreringen er komplet.

Hvis kalibreringen er udfert tilfredsstillende, sendres kalibreringsdatoen.
Hvis der opstar en kalibreringsfejl i forbindelse med kalibreringen, kontakt KEBO MED eller

Mcube Technology.
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Opsummering af alle skaerme og tilhgrende kontekstmenuer

Folgende skema opsummerer hver skaermmenu i apparatet.

Navn Skeerm Menu Funktion
Pabegynder pre-scan eller normal scanning
afhaengig af opsaetning af apparatet.

LUDCSCAHI
o
| u | lr | l!l | | r .
SN Male Review  seTuR Veelg patienttype.
Topskaerm M CEMALE

CHILD

Ga til en dataskeerm.

EE

Ga til en setup-skaerm
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g

Pabegynd normal scanning.

Pre-scan
skeerm E[])i Forlad pre-scan skaerm
Ga til topskaerm.
Skaerm under ) )
scanning
S%N Pabegynd ny scanning.
Gem scanningsdata.
Skaerm for T":ﬂ Print scanningsdata.
SCannIngS- Current: 71nl
resultater , ) exit Forlad skeerm for scanningsresultater.
L) [+ Ga til topskaerm.
= Skift planer.
Indtast patient-ID.
87
RECORD o
Pabegynd stemmeoptagelse.
Iy Afspil optagelse.
>
a Stop optagelse og afspilning.
Gem skaerm
Afslut optagelsesstatus.
Skift planer.
Indtast patient-ID.
Sorter filer efter navn.
Sorter filer efter dato.
Abn fil.
o Vis dato.
Dataskarm | €| Skift og vis en side.
valable memory Kontroller og vis disponibel hukommelse for SD-kort.
g p
Find en fil med keypad’en.
O Veelg filer.

EXIT

Forlad dataskaerm.
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Sorter filer efter navn.
Sorter filer efter dato.
Abn fil.
Vis dato.
= Skift og vis side.
Data- Kontroller og vis disponibel hukommelse for SD-kort.
;ii?ﬁ:ings- Find en fil med keypad’en.
O Veelg filer.
E Ga til topskaerm.
5" Omdgb en fil.
o Abn en fil.
oy Slet filer.
RS,V&)EW G4 til evalueringsskaerm.
FBV Afspil optagelse.
sEIngnirmgS- I p— % Print scanningsdata.
lil\":ﬂ 72nl S Forlad evalueringsskaerm.
| <€ > | Skift planer.
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Indstil brugerinformation.

Indstil scanningssetup.

Indstil apparatinformation.

Setup-skaerm

Indstil streminformation.

Indstil dato & tid.

Forlad setup-skeerm.

Abn keypad for indtastning af kliniknavn.

USER INFORMATION

Abn keypad for indtastning af afdelingsnavn.
Setup bruger-

skeerm Forlad setup brugerskeerm efter at have gemt

redigeret brugerinformation.

Forlad setup brugerskaerm efter at have gendannet
tidligere brugerinformation.
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2001-JAN-15 0035}

PRESCAN
N

Indstil og vis pre-scan on/off.

IMAGE REVERSE
0
| —

Indstil spejlvendt billede on/off.
Nar det spejlvendte billede er on, vises billedet som
sort for stgrst mulig amplitude.

PR NI NG
Raw | nage

Indstil og vis printformat (kun veerdi/konturer/ra
billede/alle data og billeder).

Indstil og vis optagelse on/off, nar scanningsdata

FF
REQCRO NG
N

13
K
ceL

Setup scan gemmes.
skeerm
Udfer kalibrering med CalKit, og vis seneste
|__2001 kalibreringsdato.
Phantom CAL. Udfer kalibrering med CubeScan Phantom, og vis
l__2000-00-00 seneste kalibreringsdato.
Forlad Setup Scan skeerm efter at have gemt
v redigeret scanningsinformation.
Forlad Setup Scan skaerm efter at have gendannet
X tidligere scanningsinformation
91
Indstil og vis LCD lys fra 1 til 10.
Indstil og vis stemmevolumen fra 1 til 10.
Indstil og vis printdensitet fra 1 til 10.
Setup Indstil og vis haendelsesvolumen fra 1 til 10.
Device
skeaerm

Testprint.

Kalibreringstouchskaerm.

Forlad Setup Device skeerm efter at have gemt
redigeret apparatinformation.

Forlad Setup Device skaerm efter at have gendannet
tidligere apparatinformation.
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Setup
Power skaerm

2009-DEC-03 |

POWER INFORMATLON

Indstil og vis automatisk slukketid til en af
mulighederne 3, 5, 7, 10 (minutter) og ikke i brug
(not use).

Indstil og vis automatisk screen save til en af
mulighederne 1, 3, 5, 7, 10 (minutter) og ikke i brug
(not use). (reserveret).

Vis power mode mellem adapter og batteri.

Vis batterikapacitet fra 0 % til 100 %.

Forlad Setup Power skaerm efter at have gemt
redigeret straminformation.

Forlad Setup Power skeerm efter at have gendannet
tidligere streminformation.
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Setup
Date & Time
skaerm

2 0¥ [Y]-[M[M]-[D]D
AM h|h - 111|1n F s|s

T ME O SPLAY

12 hour

Indstil og vis tidsindstilling til enten 12 eller 24 timer.

Indstil og vis arene fra 0 til 99.

MM

Indstil og vis manederne fra 1 til 12.

Indstil og vis datoerne fra 1 til 28, 30 eller 31
afhaengig af maned.

Indstil og vis AM eller PM, hvis uret er sat til 12-
timers ur.

Indstil og vis timer fra O til 24 eller 1 til 12 afhaengig
af tidsvisning.

Indstil og vis minutter fra O til 60.

Indstil og vis sekunder fra O til 60.

Forlad Setup Date & Time skeerm efter at have gemt
redigeret apparatinformation.

Forlad Setup Date & Time skaerm efter at have
gendannet tidligere apparatinformation.
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§

Fjern alle karakterer.

Keypad -

Slet en karakter.

skaerm A

<|n|=]>

z |z |<]|o

< |o |z o
—~|o |o |m [

| EBEE -

nl
0

Forlad Keypad-skaermen efter at have aendret redi-
gerede karakterer.

g
3
a
a

Forlad Keypad-skaermen efter at have gendannet
tidligere karakterer.
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6 FEJLSOGNING

6.1 Fejlsegning

Fejlbesked

Beskrivelse

Handlinger

BATTERY LOW!!!

Lav batteristand

Anvend igen, efter batteriet er ladet op.

VIGTIGT: For at forlaenge batteriets levetid, oplad batteriet, nar
kapaciteten er ca. 20 %.

NO PAPER!

Printfejl

1. Kontroller, om printerlaget er abent. Hvis laget er abent, luk
det og forsgg at printe igen.

2. Kontroller, om printeren er Igbet tar for termisk papir. Hvis
der ikke er noget papir, indsaettes en ny rulle; forsgg at
printe igen.

3. Hvis problemet ikke er |gst efter ovennaevnte handlinger,
kontakt KEBO MED.

NO SCANHEAD!

Tilslutningsfejl

Kontroller, at tilslutningen mellem transducerterminal og
transducerstik sidder ordentligt. Hvis problemet fortsaetter selv
med en korrekt tilslutning, kontakt KEBO MED.

IERROR!
!IN CABLE CONNECTION!

Transducerkredslgb abent

Kontakt KEBO MED.
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6 FEJLSOGNING

6.1 Fejlsegning

Fejlbesked

Beskrivelse

Handlinger

Mismatched Ultrasonic Probe!

Forkert transducer tilsluttet

Kontakt KEBO MED.

No SD card!

Intet SD-kort Installeret

Brug efter installation af SD-kort i den tilhgrende spreekke.

Unformatted card!

Brug af uformateret kort

Brug efter formatering (FAT32).

Wrong file name

Ugyldig karakter som filnavn

Anvend gyldig karakter som filnavn.
Anvend ikke felgende karakterer som filnavn:
\ /2?7 <>

Failure in reading

Leesefejl i SD-kort

Prav igen efter genformatering af SD-kortet, eller brug et andet
SD-kort.

Failure in writing!

Skrivefejl i SD-kort

Prav igen efter genformatering af SD-kortet, eller brug et andet
SD-kort.

Abnormal probe motor!

Vinkel motor fejl

Kontakt KEBO MED.
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6.2 Alarmbesked

Besked

Oversattelse

Beskrivelse

Delete this file?

Slet denne fil?

Kontroller sletning af fil.

The data has been saved
"Filename”

Data er gemt
"Filnavn”

1

For at bemzerke, at data er gemt som "Filnavn’

Recorded the file exists
Do you re-record voice?

Optaget fil eksisterer
Optager du stemme pa ny?

Nar der er en annoteret stemmeoptagelse
tilhgrende eksisterende data.

Cannot find the file!

Kan ikke finde filen!

Der er ingen fil med det navn.

Duplicate the file

Kopier filen

Der er en fil med samme navn.

Not enough space in SD card!

Ikke nok plads pa SD-kort!

Der er ikke nok plads pa SD-kortet.

Too long name!

For langt navn!

Filnavnet er for langt. (op til 255 karakterer)
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7 VEDLIGEHOLD

71 Vedligehold af batteri

Batteriet ma ikke overoplades. Undga fuldsteendige afladninger. For at forlaenget batteriets levetid bgr systemet anvendes,
mens batteristanden er mellem 25 % og 75 %.

BioCon-700 bruger ogsa strem fra batteriet, nar den er slukket. For at undga fuldsteendig afladning bgr batteriet tages fra
systemet, hvis det ikke skal anvendes i over en uge. Nar batteriet opbevares, anbefales det at oplade det til 75 %.

7.2 Udskiftning af batterimoduler

Se 4.1 "Installation eller fiernelse af batteri”.

7.3 Udskiftning af termisk papir
Se 4.2 "udskiftning af termisk papir”.

74 Rengoring og desinficering

7.41 Rengoring

1)  Renger systemets kabinet.
a) After den starste del af systemet 1-2 gange med en blad klud vaedet med isopropylalkohol eller andet egnet
hospitalrengaringsmiddel. Serg for, at der ikke treenger vaeske ind i apparatet i forbindelse med renggring.
b) Aftgr apparatet omhyggeligt med en ren, ter klud, fgr det anvendes igen.
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2) Renggring af transduceren.

Transducerens overflade pavirker resultatet, og derfor skal den behandles som falger:

a) For apparatet anvendes, skal transducerhaetten tgrres ren 4-5 gange med en blgd klud fugtet med isopropylalkohol
eller andet egnet hospitalsrengeringsmiddel. Derefter kan apparatet anvendes efter aftgrring med en ter, ren klud.
Pafar gel gverst pa transduceren, placer transduceren pa patientens abdomen. Pabegynd scanning.

Forsgg at scanne mindst 2-3 gange for at opna sa praecise resultater som muligt.
d) Fjern og pafer gel igen efter scanning 4-5 gange, hvis der skal scannes yderligere.
e) Fjern overskydende gel pa transducerens overflade efter endt scanning.

f) Beveeg transduceren forsigtigt, sa den ikke tabes.

b
c

_—= = =

ADVARSEL - For at undga elektrisk stad afbrydes systemet fra AC-hovedstremmen og batteriet.
FORSIGTIG - Hovedenhed og transducer ma ikke nedszenkes i vaeske.
. FAtsende eller slibende kemikalier ma ikke anvendes (f.eks. saltsyre, blegemiddel).
7.4.2 Desinficering

1) Desinficering af transduceren
a) Renggr transduceren fgr desinficering.
b) Fugt en blad klud med et desinficeringsmiddel fra listen nedenfor.
c) Ter transduceren af med en fugtig klud.
d) Lad transduceren lufttarre, eller tar den med en blgd, ren klud.
e) Efterse transduceren og kablet for beskadigelse sasom revner.

ADVARSEL - For at undga elektrisk stad afbrydes systemet fra AC-hovedstremmen og batteriet.

FORSIGTIG - Hovedenhed og transducer ma ikke nedszenkes i veeske.
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Liste over desinficeringsmidler til desinficering af transducer

Alle typer desinficeringsmidler baseret pa glutaraldehyd kan anvendes til at desinficere transduceren.
Folgende tabel indeholder en oversigt over kompatible desinficeringsmidler.

Desinficeringsmidler Type Oprindelsesland Producent
Cidex Flydende USA Johnson & Johnson
Cidex 7 Flydende USA Johnson & Johnson
Metricide 14 Flydende USA Metrex Research Inc.
Metricide 28 Flydende USA Metrex Research Inc.
ADVARSEL

Anvend ikke Cidex Plus eller Metricide Plus 30 til desinficering af apparatet. Cidex Plus eller Metricide

Plus 30 vil angribe og beskadige plastikkabinettet. Dette vil blive betragtet som misligholdelse og
ugyldigger garantien.

7.5 Ugentligt eftersyn
a) Forseg at scanne med transducerens taget fra; kontroller, at beskeden "NO SCANHEAD” vises pa hoveddisplayet.
b)  Undersgg transduceren grundigt for revner eller lsekage.

c) Inspicer transducerkablet for beskadigelse.
d) Under scanning, kontroller for unormale lyde fra transducerhovedet.

7.6 Reparation af apparatet

Fejl, der ikke er beskrevet i sektion 6 "Fejlsggning”, skal serviceres af en autoriseret servicetekniker. Hvis der opstar en
situation, der ikke er beskrevet i ovennzevnte sektion, kontakt KEBO MED.
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7.7 Bortskaffelse

Apparat og tilbehgr kan indeholde materialer, der er skadelige for miljget (mineralolie, bly, batteripakke etc.). Nar apparat og

tilbeher er naet til enden af deres produktlevetid, skal de returneres til KEBO MED eller fglg lokale regler for bortskaffelse af
sundhedsfarligt materiale.
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8 SPECIFIKATIONER

8.1 Symboler

Symbol Beskrivelse
U Type BF patient godkendt del
W (B = Body, F = Floating applied part)

m Bemeerk, se brugsvejledning

Direkte strem (DC)

N Vekselstram (AC)

IPX1 Beskyttelsesgrad mod indtraengen af vand

ce CE-meerket i overensstemmelse med Medical Device Directive

01240

()}SSIF%
¢ us UL-klassificeringsmaerke for Canada og USA

i Bortskaffes separat fra andet husholdningsaffald (se direktiv 93/86/EEC fra EU-Kommissionen). Se lokale

regler for bortskaffelse.

||
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Symbol Beskrivelse

m Fremstillingsdato

m Referencenummer

m Serienummer
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8.2

Akustisk outputtabel
Transducer model: BioCon-700 Transducer Driftsprocedure: B-mode
TIS TIB
Index Label Ml scan non-scan non- | TIC
Aaprt1 | Aaprt>1 | Scan
Global Maksimal indeksveerdi: | 0,014 | 0,008 (a) (a) (b) (b)

IEC125 FDA Enheder
Pra Pr3 (MPa) 0,023
P W, (mW) 0,664 |# # #
min of [P, Zgha,aZs] [W 3(z4),lra.3(24)] #

Associeret Zs Z4 (cm) #

p'gl:::wttlastlér Zbp Zop (cm) #
Zp Zsp (cm) #
zv. max. Ipi, || Zsp (cm)
deq(26) deq(zsp) (cm) #
Fawt fo (MHz) 2,53 2,53 # # # #
Dim of X (cm) 1,25 # # # #
Aaprt Y (cm) 155 | # # 7 7

Anden Infor- tq PD (usec) 0,75
mation prr PRF (Hz) 335
Pr V. max. Ipi p@Pllnax  (MPa) 0,446
deqV. max. i deq@Pllnax (cm) #
Fokalleengde FLx (cm) 6
FLy (cm) 6
Ipa, |1 v. max. Ml IpA3@Mlmax  (W/cm?)
Kontrolforhold Frekvens 26
under brug
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Noter:

(a) Dette indeks kraeves ikke for denne brugstilstand; se sektion 4.1.3.1 i NEMA-Standard UD-3.

(b) Denne transducer er ikke beregnet til transkranial eller neonatal hovedbrug.

(c) Denne formulering for TIS er mindre end den, der findes for en alternativ udformning i denne tilstand.

#  Der findes ikke data for denne brugstilstand, da den globale maksimalveerdi ikke er angivet af den
naevnte grund.

Akustisk malepraecision og usikkerhed

Alle indtastninger i nedenstaende skema er opnaet ved samme brugsforhold, som giver maksimal
indeksveerdi. Malepreecisionen og usikkerhedsvaerdierne bestemmes af gentagne malinger.

Parameter (5 af sterwa;aC;Z:fr\‘/igelse) US('SZiZ‘fd
Pr3 5.4 %Yz +-21%
Wo 6.2 % +-28 %

fo 4,8 % 14 %

106




8.3 Testresultater fra meget hgje temperaturer

Transducertype —

Test der skal anvendes {

Ekstern brug

Simuleret brugstest Temperaturstigning

Omgivende temperatur : 22,8°C
Temperaturstigning : 24,6°C

Test i stillestaende Iuft (ingen gel) Temperaturstigning

Omgivende temperatur : 23,1°C
Temperaturstigning : 25,5°C
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8.4 Specifikation af komponenter

Punkt

Funktioner

AC/DC Adapter:

- Model:  JMW128 KAQ9XXXXX
Input:  AC 100-240V ~, 50-60Hz
Output: DC 9Vdc, 3A

- Overholder UL 60601-1

Strem

- Anvend kun adaptere fra Mcube Technology

Batteripakke: Li18S
Battericelle: Li-ion genopladelige (2P-2S)

Batteri Scanninger: Ca. 2400 scanninger**

Opladningstid: Fuld opladet af et fuldstaendig afladet batteri kan tage op til ca. seks timer

Sector scan

2,6MHz ultralydsfrekvens

B-mode scanningsbillede
scanningsvinkel: 120°
vandteethed: IPX1 (kun transducer)

Ultralydstransducer

Diameter: 10 mm

Resonansfrekvens: 2,6 MHz

Bandbredde: minimum 40 % ved 6dB
Penetreringsdybde (normal patient): 18 cm

Transducer

Termisk printer . Integreret (57 mm bred)
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Display

7" TFT LCD
WVGA (800x480 pixel)
16,7 millioner farver

Scannerkapacitet

Bleerevolumen: 0-999 ml
Praecision*: £15 %, £15 ml (0-999 ml)

Eksternt interface

USB 2.0 Basic

Klassificering af beskyttelse mod |.

elektrisk sted

Klasse Il udstyr
Type BF udstyr

Vandtaethed

Hovedkabinet (hovedenhed): Almindeligt udstyr
Transducer: IPX1

Brugstilstand

Kontinuerlig brug

Dimensioner

66 (L) x 202 (B) x 130 (H) mm

Sprog

Engelsk

* Preecision: | henhold til scanningsinstruktionerne og scanninger pa Mcube Technology veaevslignende fantomblzere.

** batteri brugstid: - for nyt batteri, fuldt opladet
- Testet efter Mcube Technologys testforhold
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9 MILIOMAESSIGE FORHOLD

9.1 BioCon-700
1) Brugsforhold

Forhold Beskrivelse
Omgivende temperaturomrade +10 - +40°C
Relativ fugtighed +30 % - +75 % ikke-kondenserende
Atmosfeerisk trykomrade +700 hPa - +1060 hPa
2) Opbevarings- og transportforhold
Forhold Beskrivelse

Omgivende temperaturomrade

+10 - +60°C

Relativ fugtighed

+20 % - +80 % ikke-kondenserende

Atmosfeerisk trykomrade

+600 hPa - +1060 hPa

FORSIGTIG: -

Hvis apparatet ikke skal anvendes i mere end en uge, skal batteriet fijernes fra apparatet. Batteriet

opbevares i overensstemmelse med de anbefalede forhold.
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9.2 Batterimodul
1) Opbevaringsforhold batteri

Forhold Beskrivelse

+10-+430°C <1 ar

Omgivende temperaturomrade +10 - +45°C < 3 maneder

+10 - +60°C < 1 maned
Relativ fugtighed +20 % - +80 % ikke-kondenserende
Atmosfeerisk trykomrade +600 hPa - +1060 hPa

FORSIGTIG: » For batteriet opbevares, skal det lades op til ca. 75 %.
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