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Introduksjon
Takk for at du har kjept BVT01 blereskanner.
Les ngye gjennom denne brukermanualen og veer sikker pa at du forstar teksten far utstyret tas i
bruk. Vennligst ta vare pa denne handboken etter & ha lest slik at den er tilgjengelig ved behov.

Utgivelsesdato for manualen er: 22 April 2015, versjon: V1.01.

Manualen kan bli endret uten forvarsel.

Informasjon om opphavsrett

Brukerhandboken og tilsvarende immaterielle rettigheter tilhgrer Xuzhou Kaixin elektroniske
Instrument Company Ltd (heretter referert til som Kaixin). Individer eller organisasjoner kan ikke
kopiere, endre eller oversette noen del av denne handboken uten uttrykkelig skriftlig tillatelse fra
Kaixin.

Erkleering

Kaixin har endelig forklaringsrett til denne brukerh&ndboken.

Kaixin er ansvarlig for sikkerheten, péliteligheten og ytelsen for & mate falgende krav:

1. Montering, utvidelse, omstilling, forbedring og reparasjon utfares av fagfolk godkjent av
Kaixin.

2. Alle reservedeler, tilbehgr og forbruksvarer involvert reparasjoner er Kaixin originale eller
godkjent av Kaixin.

3. Elektrisk utstyr er i samsvar med nasjonale standarder og kravene i brukerhandboken.

4. Betjening av produktet i henhold til brukerhandboken.

Garanti og reparasjon
Kjapte produkters garanti; se selskapets servicepolitikk.
Medisinsk-tekniske avdelinger som far Kaixin skriftlige tillatelse kan foreta garantireparasjoner
av apparatet selv. Kaixin vi forsyne godkjent servicepersonell med all ngdvendig informasjon og
materiell.

Produsentens informasjon
Xuzhou Kaixin Electronic Instrument Co., Ltd.
Kaixin Mansion, C-01, Economic Development Zone, Xuzhou, Jiangsu, China.
Zip Code: 221004
Tel: +86-516-87732932 87733758
Fax: +86-516-87732932 87792848
Website: http:/Amww.kxele.com
E-mail: info@kxele.com


http://www.kxele.com/
mailto:info@kxele.com
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Viktig informasjon

Brukeren er ansvarlig for vedlikehold og forvaltning av dette produktet etter at det er kjgpt.

2. Garantien omfatter ikke fglgende:

10.

11.
12.

13.

a) Tap eller skader forarsaket av feil eller grov bruk.

b) Tap eller skader som skyldes force majeure (som branner, jordskjelv, flom, eller lyn osv.).

c) Skade eller tap forarsaket av feil som gjer at spesifikasjonene for bruk av systemet ikke
oppfylles, sa som utilstrekkelig stramforsyning, feil installering eller miljgforhold.

d) Skade eller tap forarsaket av bruk av systemet i andre regioner enn der det ble kjgpt for &
brukes.

e) Tap eller skader forarsaket av at systemet ikke er kjgpt av Kaixin eller en autorisert forhandler
eller agent.

Systemet skal kun betjenes av kvalifisert medisinsk personell (definert som operatar).

Programvare, maskinvare eller tilhgrende utstyr ma ikke endres eller modifiseres uten tillatelse

fra produsenten.

Kaixin er ikke ansvarlig for problemer, skader eller tap som fglge av re-installasjon, endring eller

reparasjoner utfgrt av personell som ikke er sertifisert av oss.

Dette produktet er ment & gi kliniske diagnosedata for legen. Legen er selv ansvarlig for

diagnosen. Kaixin skal ikke holdes ansvarlig for eventuelle problemer som oppstar fra prosessen.

Pass pa & sikkerhetskopiere viktige data til eksterne lagringsmedier, for eksempel baerbare PC-er.

Kaixin er ikke ansvarlig for data lagret i det interne systemet som gar tapt pa grunn av

operatgrfeil eller unormal tilstand.

Denne handboken inneholder advarsler for forutsigbare farer. Brukere skal ogsa utave forsiktighet

og alltid veere oppmerksom at uforutsette farer som ikke er beskrevet i denne i denne handboken

kan oppsta. Kaixin skal ikke holdes ansvarlig for skader og tap som oppstar ved ikke & falge

brukerinstruksjonene beskrevet her.

Denne handboken skal veere tilgjengelig ved maskinen slik at ansvarlig personell og operatgrer

alltid kan sl& opp i den ved behov. Nar det systemansvarlig personell byttes skal ogsé dette

personell overta ansvaret for denne brukerhandboken.

Utslitte eller defekte produkter skal avhendes ifglge lokale bestemmelser.

Service og vedlikehold av produktet skal utfgres av Kaixin Electronic Instrument Company Ltd eller

sertifisert personell.

Sertifisert personell er personer som har blitt oppleert og autorisert av Kaixin Electronic Instrument

Company Ltd.
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Sikkerhetsinformasjon

1. Varselsymboler og definisjoner

Falgende varselsymboler er brukt i denne manualen for & angi sikkerhetsnivaet og andre viktige
elementer. Vennligst husk disse symbolene og forstd hva de betyr. Symbolene i tabellen nedenfor
formidler forskjellige sikkerhetsnivaer som fglger:

Symboler Betydning
A Angir en overhengende fare som kan fare til personlige eller alvorlig skade
Fare hvis ikke varselet tas til fglge.
Angir en potensiell fare som kan fare til personskade hvis ikke advarselen tas
Andvarsel 100
&OBS Angir en potensiell fare eller uventet tilstand som kan fare til lett skade eller

tap av utstyr hvis informasjonen ikke tas til falge.

2. Sikkerhetssymboler
Symboler

Forklaring

Type B tilkoblet utstyr

Likestram (DC)

Nettbryter / Hovedbryter

Indikatorlampe for
spenningsforsyning

Indikator for lading av
batteri

Falg bruksanvisningen

Merking for elektrisk og
elektronisk (EE)
spesialavfall

Symboler

B =

(&

Forklaring
Opp

M& holdes tart

Lett knuselig

Stablegrense, antall
enheter

Temperaturgrenser
(Lagring og transport)

Grenser pa
relativluftfuktighet
(Lagring og transport)

Atmosfeeriske
trykkgrenser
(Lagring og transport)
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3. Merking

Forklaring

Type Of Equipment:Rechargeable Lithium Jon Battery Pack
Rated Capacity:5200mAh Battery Designation:3ICR19/65-2 OBS
Do not disassemble or modify ; -

A\ o0 notshorrout: Ta hensyn til disse forholdsregler ved bruk av

ATTENTION Do not dispose in fire;

Do not expose to high temperature. batteri!
‘ Xuzhou KaiXin Electronic nstrument Co.,Ltd

nheten, tilbehgr og emballasjen ma avhendes som spesialavfall etter bruk. Fglg lokale

Symbol for merking av elektriske og elektroniske enheter etter EU-direktivet 2012/19/EU.
ﬂ forskrifter eller regler for avhending
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Kapittel 1 — Oversikt

1.1 Introduksjon

BVTOL blereskanner brukes til non-invasiv maling av bleerevolum med ultralyd. Den brukes til &
male blaerevolum og resturin samt til & vurdere urinretensjon og inkontinens, og reduserer behovet for
kateterisering og dermed ogsd infeksjonsfaren. BVTOL blaereskanner opererer med skannerfrekvens pa
2,5 MHz.

BVTOL1s neyaktighet ma oppfylle falgende krav:
Skjermopplgsningen skal vise urinvolum pa 1 ml.
Awvik ved urinvolum pa 20 — 99 ml er +15 ml. Ved urinvolum pa 100 — 999 ml er det mindre eller lik 15 %.

I en typisk kommersielt- eller sykehusmiljg avhenger bruk av instrumentet av falgende viktige faktorer:

1. Elektromagnetiske forstyrrelser forarsaker ikke artifakter eller forvrengning i et bilde eller feil
tallverdi pa skjermen, slik at diagnosen kan pavirkes.

2. Elektromagnetiske forstyrrelser forarsaker ikke visning av ugyldige numeriske verdier knyttet til
diagnosen.

3. Elektromagnetiske forstyrrelser forarsaker ikke produksjonen av utilsiktede eller overfladige
ultralydsignaler.

4. Elektromagnetiske forstyrrelser forarsaker ikke produksjonen av utilsiktede eller overfladige
svingninger fra transduseren.

1.2 Bruksomrade
BVTOL1 blzereskanner brukes i medisinske institusjoner til klinisk maling av urinvolum for & gi
grunnlag for gjennomfgring av Klinisk kateterisering og gjare evalueringer av resturin etter
vannlating.
Kontraindikasjoner: utstyret er ikke egnet for bruk pa gravide kvinner, pa barn eller pa séret hud.

O\Advarsel: Dette utstyret er ikke egnet til bruk i hjemmet

N\ Advarsel: Dette utstyret kan ikke brukes til behandling

/\Obs: For pasienter med hypertrofi av prostata, romoppfyllende sykdomsprosesser
eller arr er det risiko for ungyaktige maleresultater
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Kapittel 2 — Tekniske spesifikasjoner

2.1 Tekniske data

1. Monitor: 5.7” LED

2. Adapter, inn: 100-240 V /1,2-0,6 A /50-60 Hz
3. Adapter, ut:12,8 VDC /3,0 A

4. Merkedata, hovedenhet: DC12 /3,0 A

5. Starrelse, hovedenhet: ca. 200 x168 x 165 mm (L x B x H)

6. VVekt, hovedenhet: ca. 1.7 kg (uten tilbehar)

2.2 Primaerfunksjoner

1. Systemets forhandsinnstilte funksjoner: Navn pa sykehus, datoformat og tid

2. Displayets grunnleggende informasjon: Navn pa sykehus, pasientinformasjon (navn, ID, alder),

dato og tid

Inndata-funksjon, pasientinformasjon
Energibesparende

Funksjon for pasientmodus

Lagring av maleinformasjon
Manuell merkefunksjon
Utskriftsfunksjon.

N O AW

2.3 Teknisk indeks

Tabell1  Grunnleggende ytelsesdata for 2.5 MHz / 3D-probe

Grunnleggende ytelse

Ytelsesdata

Urinvolum, ngyaktighet, ml

20ml - 99 ml:

avvik <+15ml

1 |Probefrekvens, MHz 25

2 |Urinvolum, beregning referanseplan 12 plan, intervall 15°
3 |Urinvolum, skjermopplgsning, mi 1ml

4 |Urinvolum, maleomrade, ml 20 ml—-999 ml
5

100 ml— 999 mi:

avvik <+15%
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Kapittel 3 — Betjening

3.1 Sammensetting av instrumentet
BVTO1 bestar av hovedenheten, probe, etc.

3.2 Navn p& komponenter

| USB-
kontakt
Av/pé -bryter
Kontakt, probe

Las for
skriverdeksel

Fig. Probens inndeling

Kontakt for
stremforsyning

Navn Funksjon
(1) Stapsel Forbinder proben med hovedenheten
(2) Kabel Forbinder probe og stepsel
(3) Skann-bryter Trykk denne for 4 starte maling
() Assnse e o e et ol

3.4 Funskjonstaster

Lagre data Trykk for & lagre datafil

_3-

SN. Symbol  Navn Funkson
1 % Grunninnstil-  Trykk denne for & 3pne systeminnstilling
L= ling av system
2 | Ny pasient Apner modul for registrering av pasientdata
3 @ Skann Trykk for & starte maling av urinvolum
4 & Les data Trykk for & dpne datafil
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10

11

12

13

14

15

16

17

18

[

~
C.

Y
RAN I

|

o
S

SHIERCACIEIEIE RS

Skriv ut

Taster for
bildevalg

Tast for pasi-
entmodus

Taster for valg
av datafiler

Manuell
kontur

Angre
Fjern
Hjem
Kopiér til
U-disken
Avslutt

OK

Avbryt

Numeriske
taster,
bokstavtaster

Utskrift av maledata
I hovedgrensesnittet, trykk pa tastene for & velge
gnsket bilde - til venstre eller hayre.

Trykk tasten gjentatte trykk & velge gnsket
pasientmodus.

Velg aktuell skannemodus, som er delt inn i
barn, overvektig og standard.

Trykk tastene for & velge gnsket datafil.

Trykk denne tasten for & tegne omrisset av
blaeren manuelt.

Trykk tasten for & oppheve de siste manuelle
merkeoperasjonene.

I manuell kontur-prosessen, trykk denne tasten
for & fjerne alle manuelle konturer.

Trykk pa tasten for & ga tilbake til
hovedgrensesnittet.

Trykk tasten for & kopiere datafiler til U-disken.
Trykk tasten for & avslutte dataarkiv-

grenseflate og ga tilbake til
hovedarensesnittet.

Trykk tasten for & bekrefte funksjon.

Trykk tasten for & avbryte operasjonen.

Tall eller bokstaver til bruk for skriving.
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Kapittel 4 —

4.1 Standard konfigurasjon

1. Hovedenhet 1 stk
3. Strgmforsyning 1 stk
5. Lader 1 stk

4.2 Tilleggsutstyr
1. Batteri 2. Fotbryter
3. Verifikesionskapp

Systemkonfigurasjon

2.2,5MHz 3D probe 1 stk
4. Internt batteri 1 stk
6. Pekepenn 2 stk
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Kapittel 5 — Driftstilstand

5.1 Nettadapter
Inngang: 100 - 240 VV~/1,2 -0,6 A /50 — 60 Hz
Modell: BJE01-40-001M
Utgang: 12,8 VDC /3,0 A
Merkedata: 12 VDC /3,0 A

&Advarsel: AC/DC adapteren erendel av utstyret. Bruk kun AC/DC-adaptere levert av
produsenten av dette utstyret!

5.2 Driftsmiljg
Omgivelsestemperatur: 10°C-40°C
Relativ fuktighet: 30 %-75 % (uten kondensering)
Atmosfeerisk trykk: 800 hPa— 1060 hPa
Hgyde over havet: < 2000 m
Overspenning: Overspenningskategori II
Forurensningsgrad: 2

5.3 Lagring og Transport
Omgivelsestemperatur: -20°C-55C
Relativ fuktighet: 30 % - 93 % (uten kondensering)
Atmosferisk trykk: 700 hPa— 1060 hPa

A\Advarsel: Ikke bruk dette utstyret der brennbar ?ass (som anestesigass, oksygen
eller hydrogen_? eller brennbar vaeske (for eksempel alkohol) er til stede!
Det kan fare til eksplosjon.

/A Advarsel: Ikke bruk dette utstyret sammen med diatermiutstyr, utstyr for
hayfrekvensterapi, defibrillatorer eller annet elektrisk utstyr som kan pafgre pasienten
elektrisk sjokk!

| N\ 0oBS: Spenningen pa stremnettet varierer i ulike land eller omréder.

&Advarsel: Bruk av radiomottaker- og sendeutstyr i naerheten av systemet kan
forstyrre driften. Det er forbudt & baere eller bruke enheter som kan generere
radiobglger, s& som mobiltelefoner, radiosendere og tradlgs fiernkontroll leketay i
rom der dette systemet er installert.

I\ OBS: Systemet bar ikke brukes i felgende miljger:
1. Sprut 2. Fuktighet 3. Regn 4. Tordenveer
5. Ingen ventilasjon 6. Stov 7. Neer varmekilde 8. Direkte sollys
9. Dramatisk temperaturendring 10. Kjemiske medisiner 11. Giftig gass
12. Korrosiv gass 13. Sterke rystelser 14. Sterkt elektromagnetisk felt (f.eks. MRI)
15. Straling (f.eks. rentgen, CT)  16. Defibrillator eller kortbglge- lysterapiutstyr
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Kapittel 6 — Systeminstallasjon og -sjekk

A Advarsel: For & unnga risiko for elektrisk stat, m dette utstyret bare veere koblet
til et stramnett med beskyttende jord.

&Advarsel:

1. Alle stapsler til utstyr i dette systemet skal kobles til stikkontakt pa vegg med
beskyttende jord, og kontakten méa oppfylle kravet om nominell effekt fra instrumentet.
Bruk av forgreningskontakter (padder) kan pavirke den beskyttende jordingen og
forérsake lekkasjestremmer som overskrider sikkerhetskravene.

2. Falg reglene for riktig tilkobling og jording av stremforsyningen, ellers vil det veere fare
for elektrisk stat. Koble ikke jordledningen til gassrar eller vannrgr, da det kan gi darlig
jording og foréarsake eksplosjonsfare.

3. Dette utstyret er ikke vanntett, sa det ma ikke brukes pa steder der vaeske kan trenge inn
i utstyret. Sprut aldri veeske pa utstyret, da det kan gi fare for elektrisk stat eller
forarsake skade pa utstyret. Hvis det blir sglt vaeske pa utstyret, ma du syeblikkelig sla
av strammen og kontakt din lokale representant.

4, Tilleggsutstyr som er koblet til elektromedisinsk utstyr ma tilfredsstille de respektive
IEC eller 1SO standardene (f.eks. 1EC60950 for databehandlingsutstyr). Videre skal alle
konfigurasjoner overholde kravene for elektromedisinske systemer (IEC 60601-1-1 eller
klausul 16 IEC60601-1 3. henholdsvis). Alle som kobler ekstra utstyr til elektro-
medisinsk utstyr konfigurerer et medisinsk system, og er derfor ansvarlig at systemet
overholder kravene til elektromedisinsk systemer.

Lokale lover har prioritet over de nevnte kravene, sa hvis du er i tvil, kontakt din lokale
representant eller teknisk avdeling.

5. Unnga at bevegelige deler av utstyret eller andre enheter (for eksempel ulike signal-
innganger og -utganger, etc.) far kontakt med pasienten. Hvis dette eller annet utstyr har
feil, kan pasienten fa elektrisk stat.

6. Hvis det er tvil om tilstanden / kvaliteten pa ekstern beskyttelsesleder i installasjonen eller
dens arrangement, skal utstyr betjenes fra intern elektrisk spenningskilde.

A\ Advarsel:
1. Nar apparatet fungerer unormalt: stans arbeidet, sla av stremmen og sjekk
arsaken. Informer deretter Kaixin Company om det.

. Sl4 alltid av strammen og trekke ut pluggen fra kontakten etter bruk.

3. Det er forbudt & dra i eller presse kablene. Kontroller dem regelmessig for skader og
forurensning. Sl& av strammen og skift kablene i tilfelle slike funn.

4. Det er forbudt & koble proben til/fra eller flytte maskinen under operativ bruk med
stremmen pa, da det medfarer sikkerhetsfare.

5. Trekke ut stgpselet fra kontakten etter i tordenveer for & unnga skade fra lyn.

6. Ved raske temperaturendringer vil det oppsta kondens i instrumentet, som kan
skade det.

7. Apparatet er slatt av helt bare ved & koble stremforsyningen fra veggkontakten.

N

&Advarselz Strgmadapteren, stremledningen, sonder, fotbryteren, batteri og batterilader
som beskrevet i denne seksjonen kan erstattes av operatgren, men disse delene ma leveres
av KAIXIN eller godkjent leverandgr.
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6.1 Plassering av systemet
Vennligst les ngye og forsta sikkerhetsadvarsler far flytting og plassering av instrumentet.
1. Pakk ut instrumentet og sjekk mot pakkseddelen at alt fglger med
2. Plasser apparatet pa et stabilt og flatt underlag.
3. La det veaere minimum 20 centimeter rom bade bak og pa begge sider av apparatet.

YA OBS: Det skal settes av tilstrekkelig plass p& baksiden og begge sider av apparatet.
Ellers kan det oppsta skadelig varmeutviklig pa innsiden av kabinettet.

6.2 Montering av holdere for proben
Probeholder skal monteres pa begge sider av hovedenheten.
6.3 Montering av ultralydprobe

&Fare: Bruk sammen med brannfarlige anestetika kan forarsake eksplosjon.

/\OBS: Proben er sveert falsom for rystelser, og m& brukes med forsiktighet.
Se relevant seksjon for bruk og rengjering av probe.

N\ Advarsel:

ekstreme tilfeller brann.
2. Kontroller probe og tilkoblingskabel etter bruk til diagnose. Bruk av defekte prober
kan forarsake elektrisk stot.
3. Ikke utsett proben for slag eller stat; en skadet probe kan tilfare pasienten elektrisk stat.
4. Uautorisert demontering av sonden er forbudt, da det kan fore til elektrisk stat.

1. Ikke bruk prober fra andre produsenter, da utstyret og proben kan forarsake skade og i

I\ OBS:

1. For & unnga fall skal proben plasseres i holderen, ikke pa skrivebordet eller lignende
sted.

2. Sonden er et kritisk presisjonsutstyr, og ma ikke belastes mekanisk pa noen
mate. Ikke dra eller vri sondekabelen.

3. Sl av ultralydsystemet far du kobler fra proben. A koble proben fra med
stremmen pa kan skade systemet eller proben selv.

4. Fgr du kobler fra proben, plasser den i holderen for & hindre at den faller og blir
skadet.

5. Nar apparatet er slatt p&, men ikke er i bruk, frys bildet for & gke probens levetid.

6. Apparatet bgr stilles inn til minst 5 minutter i aktiv tilstand for det gar i hvilemodus.

6.3.1 Tilkobling av ultralydprobe

stand. Bruk av defekt probe kan fare til elektrisk stat.

&Advarsel: Far proben kobles til eller brukes, se til at probe, kabel og kontakt er i goc

)

&OBS: Rgdt merke pa pluggen og radt merke pé& kontakten skal sta rett overfor
hverandre ved tilkobling av proben.

Proben skal kobles til i kontakt merket «<PROBE» pé panelet.
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6.3.2 Frakobling av ultralydproben

| &OBS: Ikke koble fra proben ved & dra i kabelen! Det kan forarsake skade.

Sla av systemet, ta tak i pluggen pa kabelen og trekk den forsiktig nedover og ut av kontakten.

6.4 Tilkobling av fotbryter

SlIa av systemet og sett pluggen pa fotbryteren i kontakten "FOOT SW" pa baksiden av
hovedenheten.

AOBS: Kapslingsgraden pa fotbryteren er IPX1.

6.5 Sett inn / ta ut batteri

1. Sett inn batteri

Trekk ut béndet for & gi plass til batteriet. Skyv batteriet inn i brannen, legg bandet pa plass og sett pa
batteridekselet.

2. Ta ut batteri

Ta av batteridekselet ved & presse ned hakene. Trekk i bandet/stroppen og ta ut batteriet..

\ L3s for deksal
|| Batteri :
L

Stropp Batteridalssl

Fig. Sett inn / ta ut batteri
6.6 Tilkobling til stram

1. Koble til stremadapteren

Koble pluggen pa stremadapteren til “DC Power input»-kontakten pa baksiden av enheten.

2. Koble til stremnettet

Sett inn pluggen pé stramkabelen (type «apparatkabel») som fglger med enheten i
inngangskontakten pd stremadapteren og deretter stepselet i den andre enden av kabelen til en
jordet stikkontakt.

A Advarsel:

1. Adapteren har ingen bryter. Koblingene pa stremkabelen brukes som tiltenkt
frakobling av enheten fra stramnettet. Ikke plasser enheten der det er vanskelig & foreta
frakobling av den!

2. AC/DC-adapteren (stremadapteren) er en del av utstyret, og kun adaptere fra Kaixin
Company skal brukes pa utstyret.

3. For & unnga skade pa stremadapteren eller mennesker pga. uventet fall, plasser
adapteren pa et flatt underlag.

4. Operatgren ma ikke bergre signalinngang / -utgang og pasient samtidig.
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6.7 Bruk av bergringsskjermen
Bergringsskjermen pa utstyret er en hgyfalsom enhet som gjgr muliggjer valg og innstillinger pa
skjermen. Bergr skjermen forsiktig med en finger eller vedlagt pekepenn.
Ikke bruk en blyant, penn eller annen skarp gjenstand til & bergre skjermen.

/\OBS: Det ma utvises forsiktighet ved bruk av utstyret, slik at bergringsskjermen ikke
gdelegges ved bruk av for mye trykk pa den.

6.8 Kontroll av ultralydprobe fagr og etter bruk

Far og etter arbeid med ultralyddiagnose ma overflaten pa probe og kabel sjekkes for oppflising,
sprekker og bulker. Sjekk ogsa at den akustiske linsen er uskadet, renset og desinfisert.

6.9 Kontroll av hovedenhet fgr og etter bruk

6.9.1 Inspeksjon fgr oppstart
Kontroller fglgende far du starter enheten:
1. Temperatur, fuktighet og lufttrykk skal oppfylle kravene til bruk av enheten.
2. Ingen kondensering skal forekomme.
3. Ingen forvrengning, skade eller forurensning pa systemet og tilleggsutstyr. Rens deler som angitt
i aktuelle avsnitt, hvis kontaminert.
4. Kontroller bergringsskjermen og kabinettet for & sikre at de er i god stand og at det ikke finnes
sprekker eller lgse skruer.
5. Ingen skader pa kabler (f.eks. stramkabelen, etc.) og ingen lgse koblinger.
6. Sjekk proben og dens tilkoblinger for skader (f.eks. pga. slitasje, fall eller kontaminering).
Kontaminert utstyr desinfiseres som angitt i aktuelle avsnitt.
7. Ingen barrierer rundt utstyrets innganger.
8. Se til at proben er rengjort / desinfisert. Hvis ikke, kast den som angitt i aktuelle avsnitt.
9. Sjekk at fotbryteren funksjoner riktig er plassert sentralt, og at kabelen ligger fritt.
10. Sjekk alle tilkoblingene pa maskinen for mulig skade eller blokkering.
11. Rengjer arbeidsomradet og omgivelsene
6.9.2 Inspeksjon etter oppstart
Kontroller falgende etter at du har startet enheten:
1. Ingen unormal lyd, lukt og overoppheting.

2. For & sikre en normal oppstart, sjekk at stramlampen lyser og bildet vises pa skjermen. Maskinen

vil da automatisk settes i B-modus.

3. Sjekk den akustiske linsen for unormal hgy temperatur nar proben er i bruk. Dette kan gjgres for

hand ved & bergre proben og fole temperaturen pa linsen.
4. Sjekk bildet for & sikre feilfri skjermvisning (f.eks. ingen overdreven stay eller flimring).
5. Sjekk apparatet for & sikre at ingen lokal overoppheting oppstar.

/N OBS: En overopphetet akustisk linse kan forarsake forbrenning pa pasientens hud.

& OBS: Rengjar alltid probens overflate for gel etter bruk. Ellers kan den starkne
utenpd den akustiske linsen og forringe bildekvaliteten.

6.10 Omstart

Ved unormalt skjermbilde eller problemer med betjening, sla av stremmen og start systemet pa ny.

-10 -
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Kapittel 7 — Hovedskjermbilde

7.1 Hovedskjermbilde

Trykk bryteren (') pa frontpanelet. Enheten kobles da pa og skjermen viser fglgende bilde:

Age: 25 KAIXIN | | Tittel-informasjonsomrade

! @ Bilde- og dataomrade

Urine Vol:

i 240mL
= 245mL

: = | 152148 .
'EH@)H & H ErJ H‘ 2014/03/12| | Menvomréde

3
Fig. Hovedskjermbilde
Hovedskjermbildet viser ultralydbilder, ulike parametere og tilshgrende operasjonsmenyer, etc.
Skjermen er delt inn i tittel-informasjonsomrade, bilde- og dataomrade og menyomréde.
7.2 Tittel-informasjonsomrade
Viser sykehusets navn, pasientinformasjon (navn, ID, alder), firmalogo, etc.
1. Sykehusets navn:
Sykehusets navn kan bli redigert og endret i "System/Basic Settings".
2. Pasientinformasjon:
Viser pasientens navn, 1D og alder. | modulen "New patient" legger du inn eller redigerer navn,
ID og alder for den gjeldende pasienten.
3. Firmalogo:
Firmalogoen vises gverst til hayre pa skjermen.
7.3 Bilde- og dataomrade

Bilde- og dataomradet er delt i en venstre og en hgyre side.

@vre del til venstre viser pasientmodus og bildevalgtaster (E / E). Du kan velge mellom
overvekt-, standard- og barnemodus. Trykk venstre eller hgyre bilde a velge manuell kontur. For
enkelte sammensatte bilder som har stor feil kan legen velge manuell kontur-funksjonen.

Den nedre delen av venstre viser B-bilder av bleereseksjonen. Seksjonerte bilder av bleren har
totalt 12 rammer, som er delt inn i seks grupper med ortogonale (rettvinklede) bilder. Du kan
bytte bilder med tastene E og E pé toppen av bildene. De seks gruppene av ortogonale
bilder genereres automatisk av skann-planet i 15 ° intervaller. @vre venstre hjgrne av hvert
bilde viser skanning-posisjonen av bleren,

henholdsvis:@@ @@ @@ @@@@ @@

-11 -
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Hayre del viser bleeren projeksjon etter hver skanning, som da kan brukes til & finne plasseringen av
blzeren. Nér projeksjon er nermere midten av koordinatene blir maleresultatene mer ngyaktig.
Maskinen kan samtidig vise to sett av malinger, det er praktisk for leger & sammenligne,
" ==p " angir gjeldende méleresultat.

7.4 Menyomrade

Menyomradet omfatter seks funksjonstaster og viser batteritilstand, systemdato og -tid, etc.,

1. Systemdato og -tid
Viser gjeldende systemdato og klokkeslett. Justering av dato og klokkeslett og formatet for dato
kan redigeres og endres under "System/Basic Settings".

2. Kapasitet pa batteriet

Viser restkapasitet pa batteriet.
3. Seks funksjonstaster

De seks tastene viser forhandsinnstilte verdier for:
System ’%

_— . -
Pasientinformasjon

Skanning @
Apne data @

Lagredatav @
Utskrift @

-12 -
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Kapittel 8 — System-Forhandsinnstillinger

Trykk [ @ ] for & f& dialoghoksen for systeminnstillinger pa skjermen, som nedenfor.
System

Basic Settings About

Hospital: \
Date: 20[14]Y [03]M[ 12]D
Format: [YYYY/MM/DD_[]

Time: H [ 28] Min[ 45] S

Screensaver: Min(0-100)
Langue: English
1 2 3 4 5 6 Bspace
7 8 9 0 - . Enter
OK Cancel

Fig. Dialogboks for system

/NOBS: 1 det forhandsinnstilte systemgrensesnittet ma det vaere lagt inn verdier pé alle
innstillinger. Hvis noen er tomme, virker ikke "OK"'-tasten. Alle parametere som
legges inn lagres med ""OK"-tasten, og du kan da avslutte systeminnstillingen. Hvis
ikke ma du trykke "'Cancel"'-tasten for & avslutte uten & lagre parametere.

8.1 Grunninnstillinger
® Legg inn sykehus

1. Trykk "Hospital"-boksen, s& kommer "Char Input"-tastaturet pa skjermen

I @ #| s| %[ = &[] = < . 1.1 I ~
1 |2 |3 |4 |5 9 o A ||E ||[I |P

=]
~l
o]

CAPS ‘ —~ ? = = + = = { } . [ ) ] A
o lw e r [T |v [u i o', r [oc
: T 1 . e
Sty s (o | a1 o ko oy | E™er
Bl M E - -
Bz |x [c |v |6 [n"|m |- |[Eeece| Back

Fig. Tastatur

2. Forkinesiske karakterer, trykk tasten for & bytte mellom kinesisk og engelsk
(ngkkelen er aktiv i den kinesiske versjonen)

3. Hvis ngdvendig, trykk - tasten for & slette og revidere.

4, Trykk [ENTER]- tasten pa hgyre side nar du er ferdig.

® Dato og tid - Innstilling og format

1. Trykk "Date"-boksen for & bekrefte markarposisjonen, og angi ar, méned og dag ved hjelp av
det digitale tastaturet

2. Trykk "Format"-nedtrekksmenyen og velg gnsket datoformatet;

3. Trykk "Time"-boksen for & bekrefte markgrposisjonen, og angi time, minutt og sekund ved

hjelp av det digitale tastaturet
-13-
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4. Trykk | " -tasten pé det digitale tastaturet for & fullfare oppfaringen. Markaren flytter seg
da automatisk input-posisjon

™= _tasten for & slette forrige karakter, og legg inn ny
1 2 3 4 ‘ 5 6 Bspace

5. Hvis ngdvendig, trykk

7 8 9 0 ‘ - . Enter

Fig. Digitalt tastatur
e Skjermsparer

1. Trykk "Screensaver" input-boksen for & bekrefte markgrposisjonen

2. Angi skjermsparertiden pa det digitale tastaturet, i 0-100 minutter. Valget "0" betyr

skjermsparer av.

Merk: Overskrider du tidsinnstillingen for energisparing uten & bruke tastaturet, vil
systemet automatisk ga inn i energisparende status. Trykk en tast, sd gar systemet
tilbake til normaldrift igjen.

® Sprak
Trykk “Chinese” eller “English” for & velge sprak.

Nar alle parametere ovenfor er lagt inn, trykk TOK for & lagre parameterne og avslutte
systeminnstillingene eller trykk 'Cancel] for & avslutte uten & lagre.

-14-
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Kapittel 9 — Normal drift

9.1 Start og stopp

Trykk tasten G pa frontpanelet for & sl& pa maskinen. Hvis du vil sld av maskinen,
trykk tasten (l) igjen. Trekk sa ut stgpselet fra stikkontakten.

9.2 Registrer pasientinformasjon

1.Velg [ EJ -tasten. Dialogboksen “Patient Information” kommer da opp

2. Velg“Name”. Tastaturet “Char Input” kommer da opp. Der kan du kan legge inn navn pa opptil 16 tegn
3. Velg“ID”. Legg sa inn opptil 8 tegn med det digitale tastaturet
4. Velg““Age” og legg inn alder med det digitale tastaturet

5. Fullfer registreringen ved & trykke TOK | -tasten for & lagre pasientinformasjonen og lukke
dialogboksen.

6. Trykk [Cancel] hvis du vil avslutte uten & lagre data
9.3 Lese data

1. Trykk [ E\J _tasten. Dialoghoksen “Save Data” kommer da opp

2. Trykk nedirekksmenyen W i ““Select Driver”, og velg sa C-disk eller U-disk;
3. Velg gnsket fil i omradet "File", velg [Open File] , skjermen viser den dpnede filen. Hvis du

4.

5.

6.

7.

vil dpne filen i mappen, trykk farst pd mappen og velg deretter filen i denne mappen.
(1) Trykk Eog E - pé bildet for & vise seks grupper av bilder lagret i datafilen.

(2) Trykk (@J , 0g dialogboksen “Success” kommer opp. Trykk s [OK ] , og den &pne
datafilen kopieres til U-disken.

(3) Trykk (MJ eller [ I4|] for & se lagrede datafiler.
(4) Trykk [ J for & skrive ut lagrede data eller bilder.

(5) Trykk [ |/ for davslutte “Open Data”.

Trykk [CopyTo U ], og dialogboksen “Success” kommer opp. Trykk sa [OK |, og den valgte
filen vil bli dumpet til "DUMP"-mappen pa U-disken;

Trykk [Copy Allto U | , og dialogboksen “Success” kommer opp. Trykk sa [OK ] , ogalle filene
pé C-disken vil bli dumpet til "DUMP"-mappen pa U-disken.

Velg datafil pa C-disken eller U-disken. Trykk [ Del File] , og en advarsel dukker opp. Hvis du
trykker TOK] i dialogboksen med advarselen, vil filen bli slettet. Velger du TCancel] i
advarselsboksen vil filen ikke bli slettet.

Velg C-disken, trykk [Del All File] , og en advarsel dukker opp, Hvis du trykker [OK i
dialogboksen med advarselen, vil alle filene p& C-disken bli slettet. Velger du TCancel] i
advarselsboksen vil filene ikke bli slettet.

Samme prosedyre faglges for sletting pa U-disken.

8. Trykk [Cancel] for & lukke dialoghoksen "Open Data".

-15-



Blaereskanner Brukermanual V1.01

/NOBS: Nar du kopierer datafiler til U-disken, stopper systemtiden til datalagringen er
fullfort. Deretter gar systemtiden automatisk tilbake til normal. A kopiere alle filer til U-
disken kan ta litt tid. Det anbefales at brukeren ikke utfgrer andre operasjoner imens.

9.4 Lagre data
® [ agre data pa hovedenheten

1. Trykk [ J -tasten, og dialogboksen “Save Data” kommer opp pa skjermen.
2. Trykk [C:\Save Data | -tasten, og dialogboksen “Success” kommer opp. Trykk s3 [OK | , ogalle
maleresultatene lagres pa C-disken.

3. Trykk [Cancel] for & lukke dialogboksen for datalagring.

® | agre data pd U-disken
1. Velg U-disken ved oppstart av hovedenheten

2. Trykk T ’ = ‘J] -tasten, og dialogboksen “Save Data” kommer opp pa skjermen.

3. Trykk [C:\Save Data] -tasten, og dialogboksen “Success” kommer opp. Trykk s3 [OK ] , ogalle
maleresultatene lagres pa U-disken.

4, Trykk [Cancel ] for & lukke dialogboksen for datalagring.

® Skjermdump til U-disken

1. Sett inn U-disken i hovedenheten under oppstart

2. Trykk T ’ = ‘J -tasten, og dialogboksen “Save Data” kommer opp pa skjermen.
3. Trykk [U:\Save Img] -tasten, og dialogboksen “Success” kommer opp. Trykk s& TOK ] , og
skjerminnholdet lagres pa U-disken.

4. Trykk [Cancel | for & lukke dialogboksen for datalagring.

Forklaring:

1. Velg [U:\Save Img ] for & lagre bildet i bmp-format, og bmp-filen kan sa dpnes i datamaskinen.

2. Velg [ C:\Save Data] eller [U:\Save Data| for & lagre DAT-filen, og DAT-filen kan deretter
dpnes kun pa utstyret. Hver DAT-fil inneholder 6 sett med ortogonale bilder.

3. C-disken kan lagre maksimum 100 DAT-filer.

4. Nar data eller bilde p& U-disken er lagret med pasient-1D, blir dataene eller bildet lagret i en
mappe med pasient-ID som mappenavn. Hvis pasient-1D ikke er lagt inn, blir data eller bilde
lagret i “USER”-mappen, og filnavnet blir automatisk generert ut fra dagens dato og tid. Filnavnet
blir “y*##txzzn.DAT” eller “y*##xzzn.BMP”.

5. Filnavnet:

y (ar): Tall 0 — 9 for siste siffer i arstall fra 2010 til 2019

* (méned):  Tall 1 -9 (januar — september) eller bokstav A,B,C (oktober, november, desember)

## (dato): Tall 01 -31

X (time): Tall 1 — 9 eller fortsettelse med bokstav A — O for 24 timers anvisning

zz (minutter): Tall 01 — 59

n (sekunder): Brukes ikke. Kun for systemet.
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Eksempler:
U:\123\4312934A.DAT (pasient-ID lagt inn)
Filen er lagret p& U-disken i mappe "123" (pasient-1D) den 12. mars 2014 kl. 9:34:21.

U:\USERV4A12948B.BMP (pasient-ID ikke lagt inn)
Filen er lagret i mappen "USER" pd U-disken 12. oktober 2014 kl. 9:48:22,

/N\OBS:
1. SI& p& maskinen og sett deretter inn U-disken.
2. Filene mé gis tilstrekkelig tid til & bli ferdig lagret p& U-disken.
3. U-disken ma ha tilstrekkelig lagringsplass for filene.
4. Nar du lagrer datafiler eller bilder stopper systemet & operere til lagringen er fullfart,
og gar deretter automatisk tilbake til normal drift.

9.5 Termoskriver

Trykk [ j -tasten for & skrive ut resultatene pa den termiske skriveren.

/NOBS: Huis det er ikke termisk papir i skriveren mé dette settes inn.
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Kapittel 10 — Maling av blerevolum

10.1 Skanning og posisjonering av blaeren
Riktig posisjonering av blaeren er grunnlaget for ngyaktig maling av blerevolumet. Bleren ligger i
nedre del av magen, nedenfor skambenet. Fgr undersgkelsen, tilfer ultralydgele pa
undersgkelsesomradet, og plasser proben som vist pa figuren nedenfor.

Merk at proben skal plasseres retning halebenet med skannetasten mot pasientens hode.

W\
\
‘>/\ Probe
Probe \ \\
A\ \ 2 \ .
\ \ Or‘—yf Scanning key
\\ \ | |
\ /
N /\ Pubic symphysis
B I
TN T )
A\t the left side of patient >\ A
. P
Patient’s head /"' N\ e \\\
Patient’s hea / e \\‘\\ Patient’s fool ,/ - \
- AN / N \
/ SN AN / /A ) \ \
/" Bladder AN <
N v/ Bladder N
P S \/ Y
Scanning line Scanning line 4 \

/"/\\.,,,,,,) //Scmmingline

Scanning line
Fig. Posisjonering
Se pa hayre side av bergringsskjermen for & kontrollere om maleposisjonen er korrekt. Hvis
projeksjonen er nesten sirkelformet, ligger i midten og ikke utenfor skannegrensen (vist i Fig B), betyr det at proben er
riktig plassert og volumet er gyldig. Hvis ikke ma posisjonen pa proben justeres og malingen gjentas.

Y @ @R
CARCTRR

Fig. A Fig. B Fig.C
Fig. Projeksjonsposisjon
Figur A viser at blereprojeksjonen apenbart avviker fra midtlinjen av testen, og ligger i nedre
hayre del av sirkelen. Maledataene er ikke ngyaktige, s& vinkelen og plasseringen av proben méa
justeres og ny maling foretas.
Figur B viser at bleereprojeksjonen befinner i midten av testomradet, er tilneermet
sirkuleer og innenfor skanning-grensen. Blaerevolumet er gyldig.
Figur C viser at blaereprojeksjon er utenfor grensen. Testdataene blir for lave, s&
plassering og vinkling av sonden ma justeres og ny maling foretas.
Systemet vil automatisk identifisere grensen av blaeren og beregne tverrsnitt, areal
og volum. Grgnn strek i bildet viser kanten av bleren.
10.2 Beskrivelse av arbeidsprosess
1. Legg pasienten i ryggleie, slik at magemusklene er avslappet. Finn skambeinet og tilfar ultralydgele
pa huden (minst mulig luftbobler.
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2. Plasser proben retning haleben med skannetast mot pasientens hode, Trykk pa skannetasten @

pa proben eller trykk tasten pé bergringsskjermen for & skanne bildet.
3. Trykk pasientmodus-tasten for & velge gnsket modus: standard m , overvektig @ eller

barn @

Forklaring: «Barn»-modus gjelder generelt for barn fra 6 til 12 &r. For barn
med hgyere kroppsvekt og hgyde kan standardmodus brukes.

4. Etter ngyaktig posisjonering av bleren, trykk skannetasten @pé proben eIIer pa
bergringsskjermen for & fryse bildet. Systemet vil generere en tverrsnittstudie gjennom 12
bildeutsnitt. | tillegg vises blaerevolumet.

5. Bekrefte skanneresultater.

(1) Hvis en oransje pil vises over projeksjonen, indikerer det et uakseptabelt maleresultat.
Proben ma da flyttes i pilens retning og ny skanning ma utfares.

(2) Hvis en grenn pil vises over projeksjonen og symbolet ">" eller "<" i maleresultatet,
indikerer det at resultatet er for lite eller for stort, men akseptabelt. Finjuster da retning
pé sonden og foreta ny skanning for & male pa ny.

(3) Hvis ingen pil vises over projeksjonen er maleresultatet riktige.

6. Hvis det er haye topper eller &pne gap i projeksjon av blzren, trykk tasten for pasientmodus
pé skjermen for & optimalisere bildekantene. Projeksjon og bleerevolum vil bli automatisk
oppdatert etter behandling.

7. Hvis malefeilen er stor, kan du velge manuelt konturgrensesnitt for & utfare manuell
konturbehandling, og deretter ga tilbake til hovedgrensesnittet.

8. Tast @ for & lagre pasientens maleresultater.

9. Tast for & skrive ut maleresultatene.

/N\OBS: For & sikre ngyaktige malinger, kontroller at:
1. Det er ingen luftgap mellom proben og pasientens hud ved skanning.
Bruk riktig trykk for & holde kontakten med pasientens hud.
2. Utstyret er stabilt ved skanning. Unnga risting som kan forarsake malefeil.
3. Det er ingen kateter i pasientens blare, da tilstedevarelse av kateter kan
pavirke malengyaktigheten av blaerevolumet.

10.3 Manuell kontur
P& grunn av kompleksiteten med sa mange forskjellige pasienttyper, samt hgyere krav til
ngyaktighet fra leger har systemet en funksjon for manuell kontur.
Huvis enkelte bilder har stor feil, kan legen velge manuell kontur.
Berar skjermbildevisningen av feilbildet som falger for & velge grensesnitt for manuell
kontur:
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Hospital: KAIXIN
4

4 / / Urine Vol:

< / 141 mL

e *7 = 148 mL

y 16:28:47

%‘I«H»IHL! QH%&H‘Q‘ 2015/03/12

Utfarelse trinn for trinn:

1. Finn frem bildet med feil ved hjelp av piltastene E 0g E i hovedskjermbildet.
2. Trykk direkte pa venstre eller hgyre bilde for & &pne manuelt konturvalg.

3. Trykk -tasten. Fargen skifter da fra grent til oransje, og prosessen for manuell konturering starter.
4. Merk av punkter langs kanten av blaeren, og de vil automatisk bli koblet sammen. Hvis

punktmarkeringen er feil kan du korrigere én og én med -tasten eller slette alle med -

tasten og tegne linjen pa ny.

5.Trykk -tasten igjen, sa knyttes punktene sammen for & forme blzerekonturen. Blaerevolumet
vises da pa skjermen til hayre for de siste maleresultatene.

6. Trykk E -tasten for & ga tilbake til hovedskjermbildet.

Merk:

1. Punktmarkeringene ma legges inn i retning “med klokken” for at en kontur skal
kunne trekkes.
2. Antall punkt mé ligge mellom 2 og 33.

-20-



Bleereskanner Brukermanual V1.01

Kapittel 11 — Ultralyd; prinsipp og effekter

11.1 Biologisk effekt

Det er generell anerkjennelse for at ultralyddiagnostikk er trygg for menneskelig helse. Sa langt
eksisterer det ingen rapporter pa kroppslig skade forarsaket av ultralyd.

Likevel antas det ogsa at ikke alle typer ultralyd er helt trygge. Relevante undersgkelser har allerede antydet at
hayintensitets ultralyd er skadelig for menneskekroppen. | takt med den teknologiske utviklingen de siste
arene er man blitt mer oppmerksom pé den potensielle risikoen for biologiske effekter forarsaket av
bruk av ultralyd og anvendelse av ultralyddiagnostisk teknologi.

11.2 Mekanisk og termisk effekt

Forskning viser at to forskjellige egenskaper ved ultralyd pavirker menneskekroppen:

Den ene er den mekaniske effekten som forarsakes av luftbobler som oppstér nar forskjellen mellom
statisk trykk og damptrykk gir for stort negativt trykk. Den andre er termisk effekt fra lokal oppvarming
fordrsaket av absorbsjon av ultralyd i eksponert vev. Mekanisk indeks (MI) og termisk indeks (TT) viser nivaene pa
disse effektene. Forholdet MI/TI skal veere lavest mulig.

11.3 Uttalelse om forsvarlig bruk.

Selv om det ikke er bevist at bruk av diagnostisk ultralyd kan ha biologisk effekt pd menneske-
kroppen, er det likevel ikke umulig at slike effekter kan pavises i fremtiden. Derfor skal vi uteve
forsiktighet ved bruk av diagnostiske ultralyd i klinisk praksis. Vi skal oppna negdvendig klinisk
informasjon for diagnostisering med rimelig bruk ultralyd, og unnga & bruke hgyintensitets ultralyd
over lengre tid.

11.4 ALARA (As Low As Reasonably Achievable) -prinsippet

Bruk av ultralyd skal vere basert pd ALARA-prinsippet, som for & gi minimum biologisk effekt
krever at det brukes lavest mulig utgangsenergi til innhenting av ngdvendig diagnostisk informasjon.
Den ultrasoniske energiintensiteten er direkte relatert til utgangseffekt og eksponeringstid. Forskjellige
pasienter og forskjellige typer undersgkelse krever forskjellig intensitet..

Ikke alle diagnoser kan utfgres med ekstra lavt energiforbruk, da dette kan redusere bilde-
kvaliteten og ogsa gi svake dopplersignaler, og dermed utilstrekkelig diagnosegrunnlag. PAdenannenside
bidrar heller ikke intensitet starre enn det som er diagnostisk tilstrekkelig til bedre diagnostisk informeasjon, men aker derimot risikoen
for biologisk pavirkning.

Derfor skal bruker av diagnostisk ultralyd alltid ta hensyn til pasientens sikkerhet og velge riktig
energiniva basert pA ALARA -prinsippet.
11.5 Grensene for avgitt akustisk effekt
De akustiske utgangsparameterene for termisk og mekanisk indeks er lavere enn 1,0 i hver modus for
en probe .
11.6 Faktorer som pavirker lydstyrken

Fordi innstillingene (transmisjonsspenning, transmisjonsfrekvens, etc.) er 1ast i dette systemet, er

det ingen faktorer som pavirker lydstyrken.
11.7 Bildekontrollens pavirkning pa lydstyrken
Bildekontroll og justering kan ha innflytelse pa lydeffekt. Se tabellen nedenfor:

Operation Influence on sound power output
F Laser systemet i ndveerende tilstand, slik at ingen dataoverfgringer kan
rys
utfares.
Dybdeendring De ulike pasientmodi velger ulik dybde. Da endres akustisk effek.
Start pé nytt eller sl& av/pa Slas _erlheteno av_/pa gller sEartes pa settes innstillingene tilbake til standard, og
lydnivaet ma stilles inn pa ny.
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Kapittel 12 — Systemvedlikehold

Vedlikeholdet skal utfares av bruker og servicetekniker. Bruker har fullt ansvar for vedlikehold og
drift av systemet etter kjgp av produktet.
Under normale omstendigheter er en rutinemessig vurdering og generell inspeksjon av sonden og
systemets funksjon lurt og kan bidra til & unnga store problemer i fremtiden.
12.1 Inspeksjon/verifisering (Bruker)
12.1.1 Probe generell inspeksjon
1. Kontroller proben for synlig skade far bruk
2. Kontroller kabelen for oppflising eller gdelagte ledninger, som kan pavirke probens funksjon
3. Nér du kobler proben til apparatet skal rgdt merke p& kontakten og pluggen veere rett overfor
hverandre
12.1.2 Funksjonell verifikasjon
Systemet inneholder kontrollkopp som brukes til & bekrefte at ytelsen til maskinen er normal.
Beskrivelse av bruk:
Ved 29 + 1 °C omgivelsestemperatur fylles koppen med natriumklorid (0,9%). Hold proben loddrett

og stedig inn i koppen (se figur nedenfor. Trykk bergringstast for pasientmodus m og velg standard

modus. Trykk skannetasten @ pa proben eller tasten pa bergringsskjermen for & skanne bildet.
Gjer dette tre ganger. Hvis maleresultatet er innenfor omradet 140ml + 15%, sa viser det at ytelsen er

normal.

12.2 Vedlikehold (Bruker)
12.2.1 Rengjgring og desinfisering

&Adval’sel: Sl& av apparatet og trekke ut stapselet for stramforsyning for rengjaring
av enhetene i systemet. Hvis systemet er tilkoblet er det fare for elektrisk stat.

O\Advarsel: Det er ingen vanntette enheter i systemet. lkke sprut vann eller annen
vaeske i systemet ved rengjgring eller vedlikehold. Det kan fare til funksjonsfeil eller

elektrisk stat.

/\OBS:
1. For & hindre mulig infeksjon, anbefales det & bruke sterile hansker ved
rengjgring og desinfisering av ultralydproben.
2. Kaixin gi ikke noen garanti for effekten av desinfeksjonsmiddel. Kontakt den
aktuelle produsenten for informasjon.
3. Rens proben med sterilt vann for & fjerne gjenvaerende kjemikalier etter
desinfeksjon, da disse kan veere skadelige for mennesker.
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VAN
OBS:

1. Unngé at proben overopphetes (over 60°C) ved rengjgring og desinfisering.
Det kan fare til at den blir deformert eller gdelagt.
2. Folg virksomhetens regler og rutiner ved desinfisering.

Brukermanual V1.01

1. Rengjering av proben
(1) Bruk sterile hansker for & unngd mulig infeksjon.
(2) Skyll proben med vann eller sdpe og vann & fjerne alle forurensninger, eller bruk en myk
polyuretansvamp for & tarke av proben. Ikke bruk bgrster, da dette kan skade proben.

(3) Etter skylling, bruk en steril klut for & tarke bort vannet pa overflaten av proben. Ikke tgrk proben
ved & varme den.

2. Hgyniva desinfeksjon
Bruk metoden som er beskrevet i denne manualen ved desinfisering.
(1) Ta péa sterile hansker for & hindre mulig infeksjon.
(2) Rengjgar alltid proben far desinfeksjon. Se anbefale desinfeksjonsopplasninger nedenfor.
Glutaraldehydbasert desinfeksjonsmiddel:

Kjemisk navn Reagensnavn
Cidex Glutaraldehyde | Vennligst se bruks-
0,
Clutaraldehyde (2.4%) desinfeksjonsmiddel anvisningen for detaljer.
Ikke-glutaraldehydebasert desinfeksjonsmiddel:
Kjemisk navn Reagensnavn
Phthalaldehyd-lgsning - Vennligst se bruks-
(0.55%) Cidex OPA anvisningen for detaljer.

® Fglg instruksjonene for desinfeksjonsmiddelkonsentrasjon og desinfeksjonsmetode
samt forholdsregler om desinfeksjonsmidler fra leverandgr. Beskytt probekontakt og
kabel mot fuktighet.

® Blgtleggingstiden i desinfeksjonsmiddelet for proben begrenses til minimum anbefalt
tid fra produsent (f.eks. Cidex OPA, produsents anbefaling: 12 minutter).

® Vennligst falg lokale lover og bestemmelser ved valg av desinfeksjonsmidler.

(3) Etter desinfisering, skyll proben med rikelig mengde sterilt vann (3-4 liter) i minst ett
minutt for & fjerne gjenveerende kjemikalier. Du kan falge produsentens anbefalte metode
for & skylle.

(4) Etter skylling, bruk en steril klut eller gas for a tarke vannet av probens overflate.

Ikke tark proben ved & varme den opp.

&OBSZ Probens elektriske kaplingsgrad er 1PX4. Nedsenkingsdybde som vist
nedenfor. Kan senkes til nedre kant av metallringen.
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Unnga nedsenking

Fig. Desinfisering av proben

/\ OBS:

1. Det er normalt at fargen pa den akustisk linsen endres og at fargen pa sonden
blekner.

2. Desinfeksjonstiden bgr minimaliseres, da det kan redusere sikkerhet og ytelse pa
proben.

3. Sjekk proben etter rengjering og desinfeksjon
(1) Sjekk alltid probens kapsling og kabel for deformering eller sprekker
(2) Lydvinduet pa proben er tynt; Sjekk det for slitasje, sprekker, avskalling og sar.
12.2.2 Rengjar probens sokkel
1. Rengjar probens sokkel med en myk, tarr klut

2. Ved gjenstridige flekker, rengjer med en myk klut dyppet i mild vaskemiddelopplasning og la
det lufttarke etterpa.

12.2.3 Rengjar bergringsskjermen
Rengjgr LCD-displayet med tgrt, mykt lin eller en ren antistatisk klut.

A\OBS: Ikke Rengjar skjermen med hydrokarbonholdige vaskemidler som alkohol
eller oleinsyre.

I\ 0BS: Unngé bruk skarpe gjenstander pé bergringsskjermen og samt a trykke eller
klemme pa den.

12.2.4 Rengjgar fotbryter

1. Bruk myk, terr klut til & terke fotbryteren

2. Hvis det er vanskelig & tarke bort alt med tgrr klut, rens den da med myk klut dyppet i mild
vaskemiddelopplgsning og la den deretter lufttarke.

12.2.5 Rengjgr kabinettet og probeholderen
Rengjer apparatoverflaten med myk, tarr klut eller myk klut dyppet i mild
vaskemiddelopplgsning for & fjerne flekker. Tark deretter med myk, tarr klut eller ved
lufttarring.

12.2.6 Rengjar termoskriveren
Nar utskriften pa termoskriveren blir svak og utydelig etter en tids bruk, rens da skrivehodet pa
folgende méte:

1. Fjern papiret fra skrivehodet og lgft det opp.

2. Rens overflaten pa skrivehodets varmeelement med en ren bomullspinne dyppet i litt alkohol.
Bruk aldri harde materialer som f.eks. sandpapir, eller verktgy som knivblad eller skrutrekker, da
det vil skade skrivehodet permanent.

3. Rengjgar hele skriverhodet og la det lufttarke.
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12.3 Bytte av termopapir

Ved bytte av papir i termoskriveren skal du benytte produsentens angitte type (57 x 40 mm).

Beskrivelse:

1. Sla av hovedenheten

2. Trykk pa "PUSH"-knappen pa frontpanelet for & dpne dekselet pa skriveren

3. Hold nede den runde knappen for & dpne skriverens frontdeksel. Fjern gjenvaerende papir fra
holderen.

4. Sett inn ny papirrull, trekk ut ca. 3 cm av papiret og lukk dekslene.

AOBS:

1. Pass pd at papiret glir fritt ut fra frontdekselet nar du lukker det og at det har jevnt
fordelt press fra rullen.

2. Forsikre deg om at riktig side av papiret kommer mot skriverhodet. Ellers kommer det
ingen utskrift. Hvis dette er tilfelle ma du ta ut papirrullen og snu den riktig vei. Den
ligger riktig nar papiret trekkes ut nederst pa rullen.

3. Kontroller at det ikke ligger papirrester elle stav pa skriverhodet. Rengjar det hvis
ngdvendig.

12.4 Skifte av sikring
A erstatte sikringen er & erstatte stramadapteren.

AOoBs:
1. Sikringen er plassert inne stremadapteren. Sikringen skal erstattes av kvalifisert
servicepersonell med godkjenning fra Kaixin.
2. Far du bytter sikringen, vennligst kontakt Kaixin og erstatt den under veiledning
av Kaixin.
3. Far du erstatter sikringen, ma du koble nettspenning fra stremnettet.
4. Sikringen er av type: T3,156AH250VAC.

12.5 Bruk og vedlikehold av oppladbart batteri

1. Batteripakken (modell RK-HYLB-1676) lades i hovedenheten eller med laderen (model
RKU10) fra Kaixin Company. Servicepersonell eller operatgr kan bytte batteriet.

2. Koble adapteren til ladeinngangen pé baksiden av enheten for 4 lade batteriet. Ladetiden er
ca. 5 timer. Overlading eller utlading vil forkorte levetiden til batteriet. Fullt oppladet
batteri kan vanligvis brukes i 7 timer.

3. Batteriet er forbruksvare. Levetiden avhenger av antall lade- og utladingssykluser.

Nar man merker at brukstiden blir betydelig redusert sammenlignet med normale forhold,
skal batteriet erstattes snarest.

4. Ekstra hgye eller lave omgivelsestemperaturer vil pavirkelading, utlading og ytelse og kan
medfare kortere levetid og lavere kapasitet.

/N\OBS: Batteriladeren skal oppfylle kravene i IEC60601-1 standarden..
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A

OBS:

1. Ikke kast batteriet i vann eller vaet det, da det kan fare til batterilekkasje, eksplosjon
eller brann

2. lkke bruk eller lagre batteriet ner varmekilde med sterk varme eller dpen ild. Det vil
fare til batterilekkasje, eksplosjon eller brann.

3. Ikke feilkoble pluss og minus pa batteriet. Det vil fore til batterilekkasje, eksplosjon eller
brann.

4. 1kke varme opp eller kaste batteriet i apen ild. Det vil fere til batterilekkasje, eksplosjon
eller brann.

5. Ikke la batteripolene komme i kontakt med annet metall. Ikke transport eller lagre
batteriet sammen med halskjeder, harnaler eller andre metallgjenstander som kan fare
til lekkasje, eksplosjon eller brann.

6. Ikke sl& batteriet med hammer. Ikke kast det eller rist det. Det vil fare til lekkasje,
eksplosjon eller brann.

7. Ikke far spiker eller andre spisse gjenstander inn i batteriet. Det vil fare til lekkasje,
eksplosjon eller brann.

8. Ikke sveis direkte pa batteripolene. Det vil fare til lekkasje, eksplosjon eller brann.

9. Ikke demonter batteriet pa& noen mate. Det vil fare til lekkasje, eksplosjon eller brann.

10. Ikke lad batteriet neer varmekilde eller i ekstra varmt miljg. Det vil fore til lekkasje,
eksplosjon eller brann.

11. Ikke plasser batteriet i mikrobglgeovn eller trykktank. Det vil fare til lekkasje,
eksplosjon eller brann.

12. Ikke bruk batterier med spesiell lukt eller unormal varme, deformasjoner, endret farge
eller andre unormale fenomener. Det vil fare til lekkasje, eksplosjon eller brann;

13.Stans umiddelbart ladingen og ta ut batteriet fra hvis unormal lukt, farge eller deformasjon
oppstar, da hvert av disse symptomene vil fare til lekkasje, eksplosjon eller brann.

14.Flytt batteriet bort fra pen ild hvis det lekker eller avgir uvanlig lukt. Ellers kan
elektrolyttlekkasje forarsake brann eller eksplosjon.

15. Hvis veeske fra batteriet kommer inn i gyet; ikke gni, men skyll og kontakt lege
gyeblikkelig. Ellers vil gyet bli skadet.

16. Ikke bruk batteriet i varme miljger som varmt solskinn eller i bilen nar det er for
varmt, fordi det kan ta fyr eller forverre ytelsen og forkorte levetiden.

17. Hvis batteriet brukes utover beskrevet miljg i manualen, vil dette forverre ytelsen eller
forkorte levetiden, og muligens ogsa fare til ekstrem varme, eksplosjon eller brann.

/N\OBS: Batteriet er forbruksvare. Levetiden avhenger av antall lade- og utladingssykluser.
Nar man merker at brukstiden blir betydelig redusert sammenlignet med normale
forhold, skal batteriet erstattes snarest.

&OBS: Et indikatorlys vises skjermen nar kapasiteten pa batteriet er lav. Koble hoved-
enheten til ekstern stremforsyning og lad opp batteriet, eller sla av maskinen og lad opp.

/N\OBS: Ved lang tids bruk av ekstern stram nér en ikke har tenkt & bruke utstyret pa
en stund, ta ut batteriet for & unnga overlading eller utlading som vil begrense
batterilevetiden, og for & redusere annen risiko.
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/N\OBS: Ikke kast brukt batteri hvor som helst, og spesielt ikke i &pen ild.
Ta hensyn til lokale bestemmelser. Behandles i henhold til forurensningsgrad 11.

12.6 Utskifting av stremledningen
Far du erstatter stramledningen, vennligst kontakt Kaixin. Erstatt stramledningen under
veiledning av Kaixin. Bruk stramledning fra Kaixin.
12.7 Feilsgking
For & sikre normal drift, anbefales brukere & forberede riktig vedlikehold og regelmessige sjekke
sikkerhet og ytelse. Kontakt Kaixin for support hvis uregelmessigheter avdekkes.

Hvis falgende problemer oppstar p& maskinen kan du prgve & korrigere som beskrevet i tabellen. Hvis
problemet ikke blir lgst, kan du kontakte for support.

Trouble Correction
Stregmindikatorlampen lyser ikke | 1. Sjekk stremforsyningen.
o0g ingenting vises pa skjermen 2. Sjekk stramkabelen og stgpselet.
ndr du starter maskinen. 3. Sjekk stramadapteren.
Ultralydbildet vises ikke pa Proben er ikke riktig tilkoblet. SI& av stremmen og
skjermen. koble til proben.

1. Kontroller strgmforsyningen for eventuelle gnister
fra lgse ledninger eller koblinger.

2. Sjekk omgivelsene. Elektriske motorer, lysstoffrar,
datamaskiner o.l. kan sende ut elektromagnetisk straling
som kan forérsake forstyrrelser.

3. Sjekk alle plugger og kontakter som er
tilkoblet. De mé veere godt festet.

Papiret kommer ikke ut av skriveren| Legg papiret inn i skriveren pa ny.

Striper eller “sne” kommer og gér pa
skjermen.

Papiret kommer ut uten utskrift Skriverpapiret kan veere lagt inn feil vei. Legg det inn pé ny.

Proben er ikke riktig tilkoblet. SI& av stremmen og
koble proben til.

Feil pa kontrollpanel SIa av systemet og start pa ny etter noen sekunder.

Ultralyddata vises ikke pa displayet

12.8 Periodiske sikkerhetskontroll

For & sikre systemets ytelse og sikkerhet, ma det kontrolleres etter 1 &rs bruk. Kontrollen skal
utfares av Kaixin eller servicepersonell fra forhandlere sertifisert av Kaixin.

1. Falgende sikkerhetskontroller skal utfgres minst hver 12 méaneder av kvalifisert person som har
tilstrekkelig oppleering, kunnskap og praktisk erfaring for & utfare dem.
o Sjekk utstyr og tilbehgr for mekaniske og funksjonelle skader.
e Kontroller grunnleggende ytelse, inkludert ultralyd-energiforbruk og probens
overflatetemperatur.
e Sjekk sikkerhetsrelevante etiketter for lesbarhet.
o Sjekk sikringer for overensstemmelse med fastlagte krav til bryteegenskaper.
e Kontroller at enheten fungerer som beskrevet i bruksanvisningen.
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e Test motstanden pa beskyttelsesjord ifglge IEC 60601-1: Maks. 0,1 Q.

e Test jordlekkstrgmmen ifglge IEC 60601-1: Krav: Normal tilstand maks. 500 pA; enkeltfeil
tilstand maks.1000pA.

e Test bergringsstrem ifglge IEC 60601-1: Krav: Normal tilstand: maks.100 pA; enkeltfeil tilstand
maks.500 pA.

e Test pasientlekkstremmen ifglge IEC 60601-1: Krav: For AC: Maks.100 pA; for DC: maks.
10 pA

e Teste pasientlekkstremmen under enkeltfeil tilstand med nettspenningen pa anvendt del ifalge
IEC 60601-1: Krav: For AC: Maks.500 pA; for DC: maks. 50 pA.

Lekkstrammen skal aldri overskride grensen. Data skal registreres i en utstyrslogg. Hvis enheten

ikke fungerer eller verdiene i noen av de ovennevnte testene overskrides, ma den tas ut av drift og
repareres.

2. Vennligst rengjar stapselet pa stremledningen minst én gang i &ret. For mye stgv pa stapselet kan
forarsake brann.

12.9 Grunnleggende ytelsessjekk
Hvis falgende oppstar ved bruk av instrumentet:

o elektromagnetiske forstyrrelser forarsaker artefakter, bildeforvrengning eller feil pa numeriske
verdier

o displayet pa instrument viser ukorrekte numeriske verdier knyttet til diagnosen som utfares
e instrumentet produserer utilsiktet ultralyd

e instrumentet produserer utilsiktede svingninger fra overflaten av proben,

ma det leveres til et kvalifisert testorgan for IEC 60601-1-2 test.
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Kapittel 13 — Lagring og transport

1. Hvis apparatet lagres over 3 maneder, ta det ut av kassen, koble det til stramforsyningen i 4 timer,
koble fra strammen og legg det tilbake i kassen ifalge pilene pa emballasjen. Plasser det pa et lager.
Ikke stable det.. Instrumentkassen skal ha tilstrekkelig plass fra bakken, vegger og tak av lageret.

2. Environment requirement
Omgivelsestemperatur: -20 - +55 °C; Relativ fuktighet: 30 - 93 % (uten kondens); Atmosfarisk trykk:
700 -1060 hPa. Lageret bar veere godt ventilert og fritt for direkte sollys og etsende gass.

3. Apparatets kasse er stgtsikker og beregnet for transport i luft, pa jernbane, pa land og sjg. Apparatet
ma ikke utsettes for dérlige veerforhold som regn og sng, heller ikke skal det veere plassert opp-ned,
dunket, slétt eller stablet over.

Kapittel 14 — Samsvar med standarder

Kompatible standarder er listet nedenfor:
2007/47/EC
EN ISO 14971:2012
EN 60601-1:2006+A1:2013+A2:2014
EN 60601-2-37:2008 +A1:2011
IEC 60601-1-2:2007
EN ISO 15223-1:2012
EN 1041/A1:2013
EN 1SO 10993-1:2009
EN 1SO 10993-5:2009
EN 1SO 10993-10:2013

Kapittel 15 — Sikkerhetsklassifisering

1. Klassifisering i henhold til beskyttelse mot
elektrisk stot: Klasse I, internt drevet utstyr.

2. Klassifisering i henhold til elektrisk beskyttelsesgrad
B, anvendt del.

3. Klassifisering etter beskyttelse mot inntrenging av veske:
Kapslingsgrad 1PX0.

4. Beskyttelse mot antennelse av brennbare anestesigasser:
Ikke type AP eller APG (NEK 400:710)

5. Klassifisering i henhold til driftsmodus:
Utstyr for kontinuerlig bruk.

6. Klassifisering for beskyttelse mot RF-straling:
Gruppe 1, Klasse A
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Kapittel 16 — Veiledning og produsentens samsvarserklaering

Dette produktet samsvarer med EMC teststandard IEC 60601-1-2

‘ &Advarsel: Bruk av ikke tilpasset tilbehgr vil redusere ytelsen til produktet.

2.

N\ oBs:
1.

Bruk av tilbehgr, probe eller kabel som ikke er spesifisert her kan fare til gkte
utslipp eller redusert immunitet pa systemet.

Systemet skal ikke brukes sammen med eller stables med annet utstyr. Hvis dette er
ngdvendig skal systemet observeres under bruk for & kontrollere at det virker
normalt i oppsatt konfigurasjon.

. Systemet ma veere spesialisert for EMC-beskyttelse, og installert og vedlikeholdt

i henhold til falgende EMC-informasjon.

. Systemet kan bli forstyrret av annet utstyr, selv om det andre utstyret overholder

CISPR utstralingskrav.

. Beskytt systemet mot ledningsbérne elektromagnetiske forstyrrelser. Pa grunn av tekniske

begrensninger er ledningsbaret immunitet (Conducted Immunity) begrenset til 1 Vrms.
Nivéer hgyere enn 1 Vrms kan forarsake forstyrrelser pa bildevisningssystemet og pavirke
diagnose og maling.

Vi anbefaler at systemet holdes borte fra ledningsbdme staykilder.

. Drift av systemet under minimum amplitude / verdi av pasientens fysiologiske signal

kan fare til ungyaktige resultater.

. Baerbart og mobilt kommunikasjonsutstyr kan pavirke systemets ytelse.

Se tabell 1, 2, 3 0g 4 nedenfor.

Tabell 1: Veiledning og produsentens samsvarserkleering - elektromagnetisk utstraling

Utstyret er ment for bruk i elektromagnetiske omgivelser som angitt nedenfor. Kunden eller
brukeren har ansvar for dette.
Emisjonstest Samsvar Electromagnetic environment - guidance
RF emissions Dette utstyret bruker RF-energi kun til interne
CISPR 11 funksjoner. Derfor er RF-utstralingen sveert lav, og
Gruppe 1 . A o -
vil sannsynligvis ikke forarsake forstyrrelser i
nearliggende elektronisk utstyr.
RF emissions !Dette utstyret er egnet for bruk i alle virksom_heter,
CISPR 11 Klasse A inkludert husholdninger, og ogsa de som er direkte
koblet til offentlige lavspenningsnett som forsyner
Harmonic emissions bygninger som brukes til boligformél, forutsatt at
IEC 61000-3-2 folgende advarsel er tatt hensyn til:
Klasse A Advarsel:
Utstyret / systemet er beregnet for bruk av kun
helsepersonell. Utstyret / systemet kan forarsake
radiointerferens eller forstyrre driften av
\oltage fluctuations/flicker narliggende utstyr. Det kan vare ngdvendig &
emissions IEC 61000-3-3 Oppfyller foreta tiltak som & snu eller flytte utstyr eller &
skjerme plasseringen.
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Tabell 2: Veiledning og produsentens samsvarserklaering - elektromagnetisk utstraling

Utstyret er ment for bruk i elektromagnetiske omgivelser som angitt nedenfor. Kunden eller
brukeren har ansvar for dette.

+ 2 kV common
mode

+ 2 kV common
mode

Immunity test IEC 60601 test Compliance level Electromagnetic
level environment - guidance
Electrostatic + 6 kV contact + 6 kV contact Gulvene bgr vaere av tre,
discharge (ESD) +8kV air +8KkV air betong eller keramiske
IEC 61000-4-2 fliser. Hvis gulvene er
dekket av syntetisk
materiale, bar relativ
fuktighet veere minst 30 %
Electrical fast +2KkV forpower | +2KkV for power Nettstramskvaliteten skal
transient/burst supply lines supply lines veere som i et typisk
IEC 61000-4-4 + 1 kV for signal + 1 kV for signal naringsbygg eller
lines lines sykehusmiljg.
Surge + 1 kV differential | £ 1 kV differential | Nettstramskvaliteten skal
IEC 61000-4-5 mode mode veere som i et typisk

neringsbygg eller
sykehusmiljg.

\oltage dips, short
interruptions and
voltage variations on
power supply input
lines

IEC 61000-4-11

<5%Ur
(>95%dip in Ur)
for 0.5 cycle

40%Ur
(60%dip in U
for 5 cycles

70%U+
(30%dip in U
for 25 cycles

<5%Ur
(>95%dip in Ur)
for 5 sec

<5%Ur
(>95%dip inUp)
for 0.5 cycle

40%Ur
(60%dip in Ur)
for 5 cycles

70%Ur
(30%dip in Ut
for 25 cycles

<5%Ur
(>95%dip in Ur)
for 5 sec

Nettstramskvaliteten skal
veere som i et typisk
neringshygg eller
sykehusmiljg.

Power frequency
(50/60 Hz) magnetic
field

IEC 61000-4-8

3A/m

3 A/m

Nettstramskvaliteten skal
veere som i et typisk
neringsbygg eller
sykehusmiljg.

OBS: Ur er nettspenning mélt fer test.
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Tabell 3: Veiledning og produsentens samsvarserklaering - elektromagnetisk utstraling

Immunity test

IEC 60601 test
level

Compliance
level

Utstyret er ment for bruk i elektromagnetiske omgivelser som angitt nedenfor. Kunden eller
brukeren har ansvar for dette.

Electromagnetic environment -
guidance

Conducted RF
IEC 61000-4-6

Radiated RF
IEC 61000-4-3

3 Vims
150 kHz to 80 MHz

3V/m
80 MHz to 2.5 GHz

1 Vims

1V/m

Beerbart og mobilt RF-kommu-
nikasjonsutstyr skal ikke brukes
narmere noen del av utstyret, inkludert
kabler, enn anbefalt separasjonsavstand
som beregnes ut fra av formelen for
senderens frekvens.

Anbefalt separasjonsavstand:
d=[35/NVi]VP
d=[35/E:]VP 80 -800 MHz

d=[7/E]NP  800-25GHz

Hvor P er senderens maksimum
nominelle effekt i watt (W) ifalge dens
produsent, og d er anbefalt
separasjonsavstanden i meter (m).

Feltstyrken fra faste RF-sendere, som
bestemmes av en elektromagnetisk
stedsundersgkelse, 2 ma vaere mindre
enn samsvarsnivaet i hvert
frekvensomrade.

Forstyrrelser kan forekomme i
naerheten av utstyr merket med
fglgende symbol:

((ie))
I{
A\ l"/

NOTE 1: Ved 80 0g 800 MHz gjelder det haye frekvensomrédet.
NOTE 2: Disse retningslinjene gjelder ikke i absolutt alle situasjoner, da elektromagnetisk
spredning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.

a. Feltstyrken fra faste sendere, slik som basestasjoner for mobiltelefoner, tradlase telefoner,
landtransportabel radio, amaterradio, AM og FM-radiosendinger og TV-kringkasting kan ikke
forutsies teoretisk med ngyaktighet. For & vurdere det elektromagnetiske miljget fra faste RF-
sendere, Vil en elektromagnetisk undersgkelse pa stedet vurderes. Hvis den malte feltstyrken der
utstyret brukes overstiger gjeldende RF samsvarnsiva, som beskrevet ovenfor, mé utstyret
observeres for & f& bekreftet riktig funksjon. Hvis unormal ytelse observeres, kan ytterligere tiltak
veere ngdvendig, for eksempel & snu eller flytte utstyr.

b. I frekvensomradet 150 Hz til 80 MHz skal feltstyrken veere under 1 V/m.
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Tabell 4 - Anbefalt separasjonsavstand mellom bearbart og mobilt RF-kommunikasjons-
utstyr og dette utstyret

Dette utstyret er beregnet for bruk i et elektromagnetisk miljg der utstralte RF-forstyrrelser
er kontrollert. Kunden eller brukeren av utstyret kan hjelpe til & hindre elektromagnetiske
forstyrrelser ved & holde en minsteavstand mellom bzrbart og mobilt RF-kommunikasjons-
utstyr (sendere) og utstyret, som anbefalt nedenfor, i henhold til maksimal utgangseffekt for
kommunikasjonsutstyret.

Nominell .
m(;rl?sliném Avstand pa grunnlag av senderens frekvens
utgangseffekt pa
senderen (W) 150 kHz - 80 MHz 80 MHz-800 MHz | 800 MHz - 2.5 GHz
d=[3.5/Vs]VP d=[3.5/Ex]\P d=[7/E]\P
0.01 0.35 0.35 0.7
0.1 11 11 221
1 35 35 7
10 11 11 2213
100 35 35 70

For sendere med en maksimal utgangseffekt som ikke er oppfart ovenfor, kan anbefalt
separasjonsavstand d i meter (m) for senderens frekvens beregnes ved hjelp av formelen, der
P er oppgitt maksimal utgangseffekt fra senderen i watt (W) fra produsenten av senderen.

NOTE 1: Ved 80 og 800 MHz gjelder det haye frekvensomradet.

NOTE 2: Disse retningslinjene gjelder ikke i absolutt alle situasjoner, da
elektromagnetisk spredning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra
strukturer, gjenstander og mennesker.
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Appendix: System Block Diagram

Touch keys
Probe Microcomputer control system ——— Clock
Transmission DSC .. Signal

&Reception =Collating—= p 7 ccss synthesis | Display
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