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1 Sakerhetsinformation

Den har guiden gar igenom utrustningens komponenter, funktion, forvaring
och forsiktighetsatgarder. Alla anvdndare maste lasa hela denna bruksanvisning
innan BVS Pro W borjar anvandas. Forsok inte att handha utrustningen innan
du grundligt forstar alla instruktioner och forfaranden i denna bruksanvisning.

1.1 Patientsakerhet och risker

Varning:

e Desinficera alltid proben efter varje patient.

e Vidtag forsiktighet vid scanning av patienter som har haft en suprapubisk-
eller backenoperation.

e Anvand inte BVS Pro W pa patienter med ascites.

e Anvand inte BVS Pro W pa patienter som har sar i hypogastrium.

e BVSPro W arinte avsedd att anvandas som fosterdetektor eller for
anvandning pa gravida patienter.

e Utfor inte nagot underhall pa BVS pro W nar den anvands.

e Anvand inte BVS Pro W tillsammans med hogfrekvent operationsutrustning.

Risk for felaktiga matningar

e Noggrannheten forsamras om anvandaren inte far en optimal repeterbar
bild.

e Scanna inte patienter som har en kateter i urinblasan. En kateter kan orsaka
mikrobubblor i urinblasan vilket paverkar noggrannheten av
undersokningen.

e Vidtag forsiktighet vid scanning av patienter som har haft en suprapubisk-
eller backenoperation. Arrvdavnad, kirurgiska snitt, suturer och klamrar kan
paverka ultraljudsoverféringen och mottagningen.
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1.2  Sadkerhet gdllande utrustningen
Varning:

e BVSPro W far bara anvandas av medicinskt utbildad personal.

e Det arinte tilldtet att modifiera utrustningen.

e Anvand inte BVS Pro W i narheten av brandfarliga narkosgaser.

e Anvand bara den medfdljande laddaren for att ladda BVS Pro W.

e Skruva inte isar BVS Pro W eller bryt loss dess hdlje. All service av
utrustningen (forutom batteribyte) ska utféras av en utbildad tekniker
fran leverantoren.

1.3  Sakerhet gallande batteriet

BVS Pro W anvander en Lithium-ion batteripack. Observera foljande
varningar for att sdkerstalla att batteriet anvands pa ett sakert satt. Om det
skulle uppsta nagot problem med batteriet, koppla da ur det genast och
kontakta distributoren CureMed Nordic AB.

Varning:

e Kortslut inte batteriet genom att lata dess plus och minuspol komma i
kontakt med ett elektriskt ledande material. Detta kan leda till svar skada
och brand samt att det kan forstéra batteriet och utrustningen.

e Utsatt inte batteriet for kraftigt vald, vibration eller tryck. Batteriets inre
skyddande holje kan da ta skada och leda till att fratande batterisyra
lacker ut, batteriet kan ocksa boérja brinna och explodera vilket kan
orsaka svar skada.

e Utsatt inte batteriet for nagon typ av vatska eller fukt.

e Batteriet har inbyggda sdakerhetsmekanismer. Plocka inte isar eller
modifiera batteriet.

e Anvand bara original batteripack som kommer fran
tillverkaren/distributoren.

e Anvand bara den medféljande laddaren for att ladda batteriet. Ladda
bara batteriet i inomhusmiljo dar temperaturen ar mellan +5 och +45°C.

e Om utrustningen inte kommer att anvdandas pa en langre tid, ladda da
upp batteriet till omkring 50%, koppla ur det fran utrustningen och
forvara det i inomhusmilj6. Detta moment hjalper till att maximera
batteriets livslangd.
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1.4  Sakerhet gallande proben
Varning:

e Utsatt inte utrustningen for ang- eller etylenoxidsterilisering da det ger
permanenta skador pa proben.

e Utrustningen far ej sdnkas ned i nagon typ av vatska. Utrustningen har IP
(kapslings) klass IPX1.

1.5 Elektromagnetisk kompatibilitet

BVS Pro W ar testad och uppfyller kraven for elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC) for medicinteknisk utrustning IEC 60601-1-2:2007. Dessa krav ar
utformade for att ge rimligt skydd mot skadlig stérning i en typisk
medicinteknisk installation.

Varning:

e FOr att undvika reducerad prestanda hos BVS Pro W anvand bara
medicinteknisk utrustning som uppfyller IEC 60601-1-2:2007 i dess
narhet.

e Anvand inte utrustning som har hog elektromagnetisk storning samtidigt
med BVS Pro W.

Tillverkarens dverensstimmande - elektromagnetisk storning

1 Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emission
The Ultrasound Bladder Volume Scanner system is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or the user of Ultrasound Bladder Volume Scanner system should assure that it is used in such
an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance

(38}

(V%)

The Ultrasound Bladder Volume Scanner system uses RF energy

RF emissions s - . - .y
only for its internal function. Therefor. its RF emissions are very low

4 CISPR 11 Group 1 and(are not likely to cause any interference in nearby electronic
equipment.

RF emissions

5 Class A The Ultrasound Bladder Volume Scanner system suitable for use
CISPR 11 in all establishments other than domestic. and may be used in
Harmonic emissions domestic establishments and those directly connected to the public

6 Class A low-voltage power supply network that supplies buildings used for
IEC 61000-3-2 domestic purposes. provided the following warning is heeded.

Voltage fluctuations /

flicker emissions § .
7 Complies

IEC 61000-3-3
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Tillverkarens 6verensstimmande - elektromagnetisk immunitet

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The Ultrasound Bladder Volume Scanner system 1s intended for use m the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the Ultrasound Bladder Volume Scanner system should assure that it is used in such an

= 2 kV common mode

environment.
Immunity test IEC 60§OI Compliance level Electromagnetic environment -
; test level guidance
Electrostatic 7 r Floors should be wood. concrete or
discharge (ESD) * 6KV contact 6 kV contact ceramic tile. If floors are covered with
7 - 7 synthetic material, the relative hunudity
EC6100042  [=3KVar =8kVar should be at least 30 %.
. = 2 kV for power + 2 kV for power
Bec#::gﬁmt supply lines supply lines Mains power quality should be that of a
+ 1 KV for inputioutput typical commercial or hospital
. = 1 kV for input/output |+ 1 kV for mput/o environment.
IEC 61000-4-4 lines lines
= 1kV differential : . e
Surge mode + 1 kV differential mod Mains power quality should be that of 2
typical commercial or hospital
IEC 61000-4-3 environment.

=5%Ur <5%Ur
(95 %dipinUr) (>95%dipm Ur)
for 0.5 cycle fox 0.5 cycle Mains power quality should be that of a
. , , ical commercial or hospital
Voltage dips, short |40 % Uy 40% Uy e
interruptions and | (60 % dip in Uz ) (60 % dip in Us) ot e e o e et
voltage variations | for 5 cycles for 5 cycles - imed .
on power supply system requires continued operation
input lines 70 % Uy 70 % Uy during power mains interruptions, it is
IEC 61000-4-11  [for 25 cycles for 25 cycles powesed fivm an wninienuyible power
=5%Us <5%Up supply or a battery.
(95 % dipin Ur) (>95%dipm Ur)
for 5 sec for 5 sec
550(;‘?0 gzet)qumq Power frequency magnetic fields should
oneti ; ; be at levels characteristic of a typical
magnetic field i S location in a typical commercial or
IEC 61000-4-8 hospital environment.
NOTE Ur is the a. c. mains voltage prior to application of the test level.
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Tillverkarens 6verensstimmande - elektromagnetisk immunitet fér utrustning och system
som inte ar livsuppehallande

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The Ultrasound Bladder Volume Scanner system 1s intended for use m the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the Ultrasound Bladder Volume Scanner system should assure that it is used in such an

environment.

Immunity test TIEC 60601 test level | Compliance level Electromagnetic environment - guidance
Portable and mobile RF commmmications equipment
should be used no closer to any part of the Ultrasound
Bladder Volume Scanner system. meluding cables,
than the recommended separation distance calculated from
the equation applicable to the frequency of the transmtter.
Recommended separation distance

Conducted RF 3 Vims v d=[£]«/ﬁ
7.

IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz "

35

d= [?]J}—D 80 MHz to 800 Mz
1

Radiated RF 3Vim 3Vm
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.5 GHz

d=[El]J§ 800 MHz t0 2.5 GHz
1

where p 15 the maxamum output power rating of the
transnutter in watts (W) according to the transnutter
manufacturer and d 15 the recommended separation
distance in metres (m)."

Field strengths from fixed RF transoutters, as determuned
by an electromagnetic site survey.” should be less than the
compliance level in each frequency range”

Interference may occur m the vicimty of equipment
marked with the following symbol:

(o)

‘i

objects and people.

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
NOTE2 These zwmdelines may not apply m all situations. Electromagmetic 15 affected by absorption and reflection from structures,

*  Field strengths from fixed transnutters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amatewr
radio, AM and FM radio broadcast and TV broadeast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagmetic
emvironment due to fixed RF transnutters, an electromagmetic site survey should be considered. If the measured field strength in the
location in which the Ultrasound Bladder Volume Scanner system is used exceeds the apphicable RF compliance level above, the
Ultrasound Bladder Volume Scanner system should be observed to venfy normal operztion. If abnommal performance 1s observed,
zdditional measures may be necessary. such as reonenting or relocating the Ultrasound Bladder Volume Scanner system.

* _ Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz. field strengths should be less than 3V/m.

CureMed
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Rekommenderat avstand mellan portabel mobil utrustning som anvander RF
kommunikation och utrustning eller system som inte &r livsuppehallande

Recommended separation distances between
portable and mobile RF communications equipment and the Ultrasound Bladder Volume Scanner system

The Ultrasound Bladder Volume Scanner system 1s intended for use m an electromagnetic emironment m which radiated RF
disturbances are controlled. The customer or the user of the Ultrasound Bladder Volume Scanner system can help prevent
electromagnetic interference by maintaining 3 pummmm distance between portable and mobile RF commumications equipment
(transmitters) and the Ultrasound Bladder Volume Scanner system as recommended below, according to the maamum output

power of the commumications equpment

Separation distance according to frequency of transmitter
m
150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz t0 2.5 GHz
Rated maximum 35, ¢ 35, 7 f
output of transmitter d=|[ . WP d= [T]\'P d= [T]\ P

Vs E E
W

0.01 0.12 0.12 023

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23

For transomtters rated at 2 maximum output power not listed above the recommended separation distance d in metres
(m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmutter, where P 15 the maximum output
power rating of the transmutter m watts (W) according to the transmutter manufacturer.

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range apphes.

NOTE 2 These gwdelines may not apply in all situations. Electromagmetic propagation 15 affected by absorption and

reflection from structures, objects and people.

1.6  ALARA (As Low As Resonably Achievable) - Sa
lagt som det ar praktiskt moijligt

Det har till dags datum inte pavisats att pulserande diagnostiskt ultraljud
producerar nagon skadlig bieffekt. Nar ultraljud anvands i kliniskt syfte ska
det bara anvandas av medicinskt utbildad personal och det rekommenderas
att exponeringstiden for patienten ska hallas sa kort som det ar kliniskt
moijligt. Det gar inte att justera uteffekten pa ultraljudet i BVS Pro W.
Effekten i BVS Pro W &r satt sa lagt som det ar mojligt for att kunna fa en
klinisk effekt av undersékningen. Det ar rekommenderat att halla
undersokningstiden sa kort som det ar maojligt. Data 6ver den akustiska
utgangseffekten finns i Appendix 1 i denna bruksanvisning.
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1.7  Etiketter och forklaring av anvanda symboler

Etikett pa BVS Pro W

Etikett pa forpackningen

Model: g
Power: 5Vd.c.,2000mA 51263 E f @

m El

Chengdu Mediate Technology Co., Ltd.

No.237,2F, Section1, No.1388 Middle Section Tianfu Ave., High-tech
Zone, Chengdu, (Sichuan) Free Trade Test Zone, P.R.China 610064

JCP Holding BV

Add: Vinkenissestraat 10, 4411 CD Rilland-Bath,The Netherlands.
Tel: 0031 621573233 /0031 113 870061 Fax: 0031 848 688 575

Etikett pa batteriet

10
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Tabell 1.1 Forklaring av symboler som anvands pa etiketterna

CE symbol

°
Hénvisning till bruksanvisningen.

Slang ej 1 hushéllssopor, produkten ska ldmnas pa &tervinningsstation

°
Hénvisning till bruksanvisningen.

R Patientansluten del typ B

Tillverkare

? Forvaras torrt

Sliang ej i hushallssopor, produkten med batteri ska ldmnas pa atervinningsstation

(3
% : Universell atervinningssymbol

Indikerar auktoriserad representant i Europeiska Gemenskapen.

JCP Holding BV
Vinkenissestraat 10, 44111 CD Rilland-Bath

Nederldnderna

H CureMed



2 Introduktion

BVS Pro W som tillverkas av Chengdu Mediate Technology Co Ltd ar en
portabel bladderscanner. Dess probe projicerar ultraljudsenergi genom
nedre delen av buken pa patienten och fangar upp ekosignalen och skickar
den till instrumentets centralprocessor. Har sker bild och signalbehandling
sasom volymberdkning och gransdetektering.

BVS Pro W anvander ultraljud i realtid for att lokalisera urinbldasan och mata
blasvolymen non-invasivt. Under matningen av blasvolymen gors flertalet
tvarsnittscanningar av urinblasan for att berdkna dess volym.

2.1 Huvudegenskaper

Tradlos/Automatisk identifiering av patientens kon genom att instrumentet
detekterar urinblasans kanter med hjalp av tvarsnittsmatningar av
urinblasan.

Mekanisk sektorscanning med 2.5MHz.

Prescanning med ultraljudsbilder i realtid for att pa ett exakt satt kunna
lokalisera urinblasan.

Automatisk detektering av urinblasans kanter.

Kommunikation med digitalt patientsystem mojligt.

Inbyggd QR och streckkodslasare

Mjukvaruuppgraderingar for utokade funktioner finns tillgangligt.
Portabel design, batteridriven.

2.2 Avsedd anvandning

BVS Pro W ar avsedd att pa en patient mata urinblasans volym pa ett non-
invasivt satt med hjalp av ultraljud i realtid.

+ CureMed



2.3 Kontraindikationer

e BVS Pro W ska inte anvandas pa gravida patienter.

e BVS Pro W kan inte anvandas pa patient med skadad hud.

e Risk for felaktiga matresultat pa patienter med forstorad prostata eller
arr.

2.4 Mjukvara
BVS-Pro V1.0

2.5 Utrustningens livslangd
Den berdknade livslangden ar 6 ar.

3 Produktspecifikationer

3.1 Specifikationer

Ultraljudsfrekvens: 2,5 MHz

Antal sektioner som scannas vid en matning:
12 sektioner med ett intervall pa 15°
Matintervall: 0-999 ml.

Matnoggrannhet: £ 15%

Scanningsvinkel: 120 grader

Scanningstid: mindre an 4,5 sekunder

3.2 Sdakerhet
| enlighet med IEC 60601-1 och IEC 60601-2-37

" CureMed



3.3 Produktklassificering

1. Skydd mot elektrisk chock:
Klass Il
Typ B patientansluten del
2. Kapslingsklass: IPX1
Driftsatt: Kontinuerligt
4. Patientansluten del: Scanningsprobe

w

3.4 Laddningsbart Batteri

Markspanning: 3.7V likspanning

Kapacitet: 4400 mAh, Litium polymer

Laddningsspanning: 5V likspanning, 2A

Laddningstid: Mindre an 4 timmar

Brytspanning vid urladdning: 2.8V

Brytspanning vid overladdning: 4.2V

Drifttemperatur: Laddning +5°C till +45°C, Urladdning: -10°C till +60°C
Forvaringstemperatur: -5°C till +35°C (40-50% av laddningskapaciteten)

O NN A WNRE

3.5 Driftsvillkor

Omgivande temperatur: +5°C till +40°C

Relativ fuktighet: < 80%

Lufttryck: 0,7 bar till 1,06 bar (70 kPa till 106 kPa)
Spanningsanslutning for laddare: AC 100-240V, 0,3A
BVS Pro W drivs av det inbyggda batteriet.

3.6 Forvaring och Transport

Forvaring

Utrustningen ska vara nedpackad i sin forvaringslada i ett rum med:
Temperatur: -20°C till 40°C

Relativ fuktighet: < 80%

Lufttryck: 0,5 bar till 1,06 bar (50 kPa till 106 kPa)

Ingen korrosiv gas, valventilerat utrymme.
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3.6 Forvaring och Transport (forts.)

Transport

Utrustningen ska vara nedpackad i sin forvaringslada vid transport.
Vidtag forsiktighet vid transport och undvik att

utsatta utrustningen for snoé och regn.

Koppla loss batteriet fran utrustningen innan transport.
Temperatur: -20°C till 40°C

Relativ fuktighet: < 80%

Lufttryck: 0,5 bar till 1,06 bar (50 kPa till 106 kPa)

3.7 Specifikationer for laddningsadaptern

Den medféljande laddningsadaptern ar testad enligt EN 60950-1
standarden och uppfyller UL och CSA ekvivalenta standarder. Laddaren ar
bara avsedd for att ladda batteriet i BVS Pro W som inte kan anvandas
under laddning. Laddningsadaptern ar inte avsedd for direkt
patientkontakt.

Kopplas till vagguttag med:
Spanning: 100-240 V vaxelspanning.
Frekvens: 50/60 Hz

Max stromatgang: 0,3 A

Adaptern lamnar 5V Likspanning, 2,1A
Adaptern ar dubbelisolerad (Klass Il)

15 CureMed



4 Komma igang med utrustningen

4.1 Uppackning och kontroll av utrustningens
komponenter

Oppna upp transportlddan och kontrollera att féljande finns med:

Bladderscanner med installerad batteripack.
Laddningsstation.

Laddningsadapter.

Bruksanvisning.

Snabbruksanvisning.

Rengoringsguide.

Om nagot saknas eller ar skadat kontakta CureMed Nordic pa 031-47 58 00
eller pa info@curemednordic.se

4.2 Produktoversikt

Pekskarm

Indikeringslampa
Pa/Av och Scan-knapp

Micro-USB

0 CureMed



4.2 Produktoversikt (fortsattning)

Kamera

Probehuvud

Bladderscanner / \
Laddningsadapter

Laddningsstation

Y CureMed
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Tabell 4.1 Symboler, indikationer, knappar och dess funktion/betydelse pa
BVS Pro W

Funktion

Indikeringslampa

Nar laddning pagar lyser
e \\) indikeringslampan i rott.

Nar batteriet har blivit fulladdat lyser
indikeringslampan gront.

Om indikeringslampan blinkar i rott
betyder det att batteriet behdver laddas,
se punkt 4.4 i denna bruksanvisning.

Pa/Av och Scanknapp Tryck och hall inne Pa/Av och Scan
knapp for att:
Starta BVS Pro W om den ar avstangd
eller
Stanga av BVS Pro W om den ar paslagen

Kort tryck pa Pa/Av och Scanknapp fér
att:

Ga fran startskarm till Prescan-mode och i
Prescan-mode ga till Scanning-mode.
Trycker man en gang till efter att
scanning ar utférd sa kommer man till
startskdarmen

5 volt DC (likspanning) for laddning

' CureMed



4.3 Installation av batteri

Ta bort batteriluckan genom att skjuta den i sidled enligt bilden nedan.

‘.’ Batterilucka

Batteriet skjuts in i batterihallaren enligt bilden nedan:

\[ Arrow pointing /
\ to USB socket ' [

Denna sida ska vara inat Pilen pa etiketten ska peka mot
mini USB-kontakten

w0 CureMed
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4.3 Installation av batteri (fortsattning)

Skjut tillbaka batteriluckan enligt bilden nedan:

A

‘— Batterilucka

4.4 Laddning av BVS PRO W

Att ladda upp ett helt tomt batteri tar ungefar fyra timmar. Det gar att ladda
BVS PRO W pa tva satt:

1. Laddning med laddningsstationen. Koppla in laddningsdapterns kabel i
laddningsstationens ladduttag (viktig att kontakten ar at ratt hall) och anslut
adaptern till ett eluttag. Lagg BVS PRO W i laddningsstationen och kontrollera
att indikeringslampan pa BVS PRO W lyser rott. Nar laddningen ar klar kommer
den att lysa gront.

20 CureMed
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4.4 Laddning av BVS PRO W (fortsattning)

2. Laddning direkt i BVS PRO W. Koppla in laddningsdapterns kabel i
ladduttaget pa BVS PRO W (viktig att kontakten ar at ratt hall) och anslut
adaptern till ett eluttag. Kontrollera att indikeringslampan pa BVS PRO W lyser
rott. Nar laddningen ar klar kommer den att lysa gront.

g—— ‘ /
5 _“N..».B ﬂ

Indikering av batteriets kapacitet visas langst upp till hdger i displayen nar BVS
PRO W ér paslagen.

Batteriet ar fulladdat

60-80% kapacitet kvar

40-60% kapacitet kvar

20-40% kapacitet kvar

Mindre an 20% kapacitet
kvar

4 G o

21

CureMed

=== NORDIC



5. Anvandning av BVS Pro W

5.1 Uppstart och avstangning

Uppstart
Tryck och hall inne Pa/Av/Scan-knappen i nagra sekunder tills pekskdrmen
tands upp. Nar uppstarten ar klar visas startskarmen.

Bild 5 Startskarm

Avstangning
Tryck och hall inne Pa/Av/Scan-knappen i c:a tva sekunder tills
avstangningsrutan visas i skarmen. Tryck pa OK for att stanga av.

2015-11-12 09:19

=l o a Wall

Power off

Device will shut down.

Cancel OK

Menu QRCode

Bild 5.1 Avstangning av BVS Pro W

BVS Pro W stangs av automatiskt efter 8 minuter om den inte anvands. Tiden
till avstangning (8 minuter) ar en standardinstallning som gar att andra i
installningsmenyn.

2 CureMed



5.2 Matning av blasvolymen

Prescanning

Placera patienten i liggande stallning med avslappnade magmuskler. Applicera
rikligt med ultraljudsgel pa mittdelen av patientens buk cirka tre cm ovanfor
blygdbenet (se bild 5.2). Ultraljudsgel kan dven appliceras direkt pa
probehuvudet.

Om en Overviktig patient ska scannas pressa forsiktigt bort sa mycket
fettvdvnad som mojligt fran blygdbenet med ena handen. Palpera blygdbenet
med den andra handen och applicera ultraljudsgel cirka 3 cm ovanfor
blygdbenet. Under matningen kan det behdvas lite mer tryck nedat jamfort
med en patient med normalt BMI.

Bild 5.2 Applicering av ultraljudsgel

2 CureMed
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5.2 Matning av blasvolymen (fortsattning)

Prescanning (fortsattning)

Starta BVS Pro W (se punkt 5.1). Placera Bladderscannern pa patientens buk pa
ultraljudsgelen enligt bilderna nedan och tryck en gang pa Pa/AV/Scan-
knappen for att aktivera Prescanningsfunktionen.

—

V¥

Bild 5.3 och 5.4 Placering av BVS Pro W pa patientens buk.

2 CureMed
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5.2 Matning av blasvolymen (fortsattning)

Prescanning (fortsattning)

Lokalisera blasan genom att vinkla Probehuvudet 15-30° ner mot urinblasan
och tillfor ett latt tryck for att sakerstalla att ultraljudsproben har god kontakt
med huden. Justera probehuvudet vid behov sa att den grona linjen pa
skarmen hamnar mitt i urinblasan. Urinblasan visas som ett svart omrade pa
skdarmen. Forsok att fa detta svarta omrade sa stort som mojligt genom att
justera probehuvudet.

Urinblasan &r detta svarta omrade
pa skdrmen

Bild 5.4 Prescanning av urinblasan.
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5.2 Matning av blasvolymen (fortsattning)

Mata blasvolymen

Nar urinblasan ar korrekt lokaliserad (se bild 5.4) sag till patienten att ligga still
och inte prata under matningen som tar cirka fyra sekunder. Det ar viktigt att
halla bladderscanningen stilla ndar matningen utfors.

For att utféra matningen tryck en gang pa Pa/AV/Scan-knappen. BVS Pro W
scannar 12 tvarsnitt av urinblasan vilket genererar 12 ultraljudsbilder. Nar
scanningen ar klar visas resultatet pa skarmen enligt bilden nedan. Den
uppmatta volymen visas i ml med gron text. Urinblasans vaggar markeras med
en gul linje pa bilden. Uppe till hoger visas en gul bild som representerar den
relativa positionen mellan proben och urinbldsan. For ett godkant resultat sa
ska urinblasan vara placerad i centrum av det gula korset. Kontrollera sa att
markeringen for blasvaggen ar valdefinierad och att det inte dr ndgot avbrott i
linjen.

Om urinblasan inte ar i centrum av det gula korset eller om linjen runt
blasvaggen ar ofullstandig eller ser konstig ut gér en ny matning. Se sidan 29
for hjalp att rikta in proben vid en ny matning.

o & Urinblasan ska vara
1 placerad i centrum av
' [ det gula korset.

Den gula linjen markerar
urinblasans kant.

Bild 5.5 Resultat efter matning.
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5.2 Matning av blasvolymen (fortsattning)

Mata blasvolymen (fortsattning)

For att vaxla mellan de 12 ultraljudsbilderna dra fingret pa skarmen i sidled.

1 148 mL/ g

Bild 5.6 Vaxla mellan ultraljudsbilder.

Tryck pa Save-knappen om du vill spara scanningen i minnet.

Bild 5.7 Spara scanning

* CureMed



5.2 Matning av blasvolymen (fortsattning)

Mata blasvolymen (fortsattning)

Tryck pa Pa/AV/Scan-knappen for att ga tillbaka till startskarmen. For att méata
igen tryck pa Pa/AV/Scan-knappen for att starta en ny prescanning och
upprepa matproceduren. De tre senast sparade scanningarna visas pa
startskarmen. Klickar man pa en av dessa tre scanningar sa visas matningen
med dess 12 ultraljudsbilder.

2013-07-06 05:10
Name:

ID:

137 137 135
mL

Bild 5.8 De tre senast sparade scanningarna.
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5.2 Matning av blasvolymen (fortsattning)

Om urinbldsan inte ar i centrum av det gula korset efter en matning behdver en
ny scanning goras. Se nedan guide for att rikta in proben.

Om urinblasan hamnat for langt upp (1 i bilden nedan) flyttas proben nagot

uppat.

Om urinblasan hamnat for [angt at vanster (2 i bilden nedan) flytta proben nagot at
vanster.

Om urinblasan hamnat for l[angt at hoger (3 i bilden nedan) flytta proben nagot

at hoger.

Om urinblasan hamnat for langt ned (4 i bilden nedan) flytta proben nagot

nedat.

1

¥

\
N\
\\

2 ) __o % &« 3

/A

Bild 5.9 Inriktning av probe.
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5.3 Scanna patientinformation

BVS Pro W har en inbyggd kamera for att scanna patientinformation. |
installningsmenyn gar det att valja om vill scanna streckkoder eller QR-koder.
Langst ner till hoger i startmenyn trycker man pa Scan Code for att starta
kameran. Kamerabilden visas da pa skarmen. Nar koden lasts in korrekt stangs
kameran av och patientinformationen fylls i pa startskarmen.

2015-11-12 09:23
Name: Clinton
ID: 4321

Patient info O
O updated.

m

Menu QRCode

Bild 5.10 Scanning)av patientinformation.
5.4 Skriva ut en matning
For att kunna skriva ut en matning kravs en speciell blatandsskrivare som
skriver ut pa termopapper. Kontakta CureMed Nordic pa 031-47 58 00 eller

maila till info@curemednordic.se om du ar intresserad av en blatandsskrivare
till BVS Pro W.

5.5 Installningsmeny

For att komma till menyn sa trycker man pa Menu-knappen langst ner till
vanster i startmenyn. Menyns huvudsida visas da pa skarmen, se bild nedan.
Records
Date/Time

BlueTooth

Update

Back

% CureMed



Bild 5.11 Meny huvudsida
5.5 Installningsmeny (fortsattning)

Records

Under Records finns sparade matningar

148 mL
25/03/2018 09:15:05

147 mL
25/03/2018 09:13:50

146 mL []
25/03/2018 09:12:06

Back Delete

Bild 5.12 Sparade matningar

For att radera en eller flera matningar bocka i rutan till héger om
matningen/matningarna och tryck pa Delete.

148 mL v
25/03/2018 09:15:05

147 mL
25/03/2018 09:13:50

146 mL M
25/03/2018 09:12:06

Back ‘ Delete ‘

Bild 5.13 Radera matningar
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5.5 Installningsmeny (fortsattning)
Records (fortsattning)

Om man klickar pa en matning i listan sa visas matresultatet pa skarmen.

Bild 5.14 Matresultat sparad matning

Alla 12 ultraljudsbilder finns tillgangliga for visning. Dra fingret i sidled 6ver
skarmen for att byta bild (se bild 5.6).

Datum/Tid

Records
Date/Time

BlueTooth

Update

Back
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5.5 Installningsmeny (fortsattning)
Datum/Tid (fortsattning)

FOr att andra tid eller datum tryck pa den siffra som ska andras och scrolla for
att andra. Tryck pa OK-knappen for att spara andringen.

09:22:40

01/29/2016

Bild 5.15 Stélla in Datum och Tid.

Bluetooth

Records
Date/Time

BlueTooth

Update

Back
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5.5 Installningsmeny (fortsattning)
Bluetooth (fortsattning)

Om man klickar pa BlueTooth sa visas blatandsadressen.

Bluetooth connection
initialized, and can be
found as

BVS 97393843335

Bild 5.16 Blatandsadress

Uppdatering av mjukvara

Records
Date/Time

BlueTooth

Update

Back
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5.5 Installningsmeny (fortsattning)

Uppdatering av mjukvara (fortsattning)

Under Update sa kan mjukvaran i BVS Pro W uppdateras.

Please connect the BVS
to your computer and
transfer the update files
to the 'Removable Disk',
once completed press

'OK'. Press 'Cancel' to
quit.

Cancel

Bild 5.17 Uppdatering av mjukvaran

Om BVS Pro W behover uppdateras sa kommer ni att bli kontaktade av
CureMed Nordic som kommer att skicka en uppdateringsfil som laggs in pa en
Pc. BVS Pro W kopplas till Pc:n med en USB-kabel med micro-B kontakt i ena
anden som kopplas in i mikro-USB uttaget pa BVS Pro W och en Type-A kontakt
i andra anden som kopplas till ett USB-uttag pa Pc:n.

G3 in under Update och tryck pa OK-knappen nar BVS Pro W ar kopplad till
Pc:n. Under min dator pa Pc:n kommer BVS Pro W dyka upp som en U-flash
disk. Lagg in uppdateringsfilen har och tryck pa OK pa BVS Pro W:s skarm.
BVS Pro W kommer nu att uppdatera mjukvaran och starta om sig sjalv nar
uppdateringen ar klar.
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5.5 Installningsmeny (fortsattning)
Settings

Under Settings kan man dndra skarmens ljusstyrka, stalla in tiden for
automatisk avstangning om BVS Pro W ar pa men inte anvands, stalla in om
man vill scanna streckkoder eller QR-koder for att ldsa in patientinformation
och stélla in sprak.

Setting

Calibration

About

Bild 5.18 Installningsmeny utdkad

Brightness
—

Auto shutdown time
delay

60 min —

Bild 5.19 Installning av skarmens ljusstyrka och nedstangningstid.

Code Scanner Type
< Barcode

Language (Need reboot)

English >

Bild 5.20 Installning av streckkod/QR-kod och sprak.
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5.5 Installningsmeny (fortsattning)

Kalibrering

Setting

Calibration

About

Under Calibration utfors kalibrering. OBS! Kalibrering far endast utforas av
CureMed Nordic AB eller en auktoriserad servicegivare. Se 6.3 Arligt Underhall.
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6. Rengoring och Underhall

6.1 Rengoring och desinficering av BVS Pro W

VARNING!!!

¢ Inga av systemets ingaende delar far utsattas fér ang- eller
etylenoxidsterilisering.

e Utrustningen far ej sinkas ned i desinficeringsl6sning.

e Anvand inte Cidex for desinficering av utrustningen da det skadar
plastholjet.

For att bladderscannern ska fungera optimalt ar det viktigt att rengéra och
desinficera utrustningen efter varje anvandning.

Rengoring

e Kontrollera sa att utrustningen ar avstangd

e Torka bort ultraljudsgel fran proben

e Anvand en mjuk Iatt fuktad rengoringsduk for rengoéring
e Torka av med en ren mjuk duk

_ AN
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6. Rengoring och Underhall (fortsattning)

6.1 Rengoring och desinficering av BVS Pro W (fortsattning)

Desinficering

e FOr att desinficeringen ska bli sa effektiv som mojligt ar det viktigt att
forst rengdra utrustningen sa att det inte finns nagra smutspartiklar kvar.

e Kontrollera sa att utrustningen ar avstangd.

e Fukta en mjuk duk med 70% Isopropanol alkohol (IPA) eller motsvarande
medel och torka av proben.

e L3t etanolen avdunsta.

e BVS PRO W éar nu klar att anvandas.

Laddningsstation och laddningsadapter kan rengdras/desinficeras pa samma
satt som BVS Pro W. OBS! Laddningsstation och laddningsadapter far ej vara
anslutna till elnatet nar rengoring/desinficering utfors. Var noga med att torka
laddningsstationen och laddningsadaptern efter utférd rengoring/desinficering.

39
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6. Rengoring och Underhall (fortsattning)

6.2 Daglig kontroll

Kontrollera dagligen alla delar av utrustningen sa att det inte finns nagra fysiska
skador eller sprickor. Sprickor i probens hoélje kan leda till lackage eller att
vatska kan trénga in vilket kan paverka utrustningens prestanda. Om skador
eller sprickor upptacks kontakta CureMed Nordic AB pa telefon 031-47 58 00
eller mail: info@curemednordic.se

6.3 Arligt underhall

For att sdkerstalla prestandan hos BVS Pro W behdéver den kalibreras en gang
per ar. Kalibrering kan utforas av CureMed Nordic AB eller av en auktoriserad
servicegivare.

6.4 Kassering av utrustningen

BVS Pro W och dess tillbehor far ej kasseras som hushallsavfall utan sorteras
som elektroniskt avfall.

6.5 Garanti

BVS Pro W har 2 ars fabriksgaranti raknat fran inképsdatum. Garantin galler
inte skador som uppkommit pa grund av ovarsam hantering, tex. om
utrustningen tappats eller att den forvarats utanfor angivet
temperaturintervall. Kontakta CureMed Nordic AB gallande garantiarenden.
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6.6 Information om Tillverkare/Distributor

Tillverkare:

Chengdu Mediate Technology Co., Ltd.

No.237,2F, Section1, No.1388 Middle Section Tianfu Ave., High-tech Zone,
Chengdu (Sichuan) Free Trade Test Zone, P. R. China 610064

Mail: Service@mediate-medical.com; Jaap@meidate-medical.com

Tel: 0086-28-87795693

Europeisk Distributor:

Mediate-Medical by JCP Holding B.V.
Nicolaas ten Woldeweg 23

7957 CW De Wijk

The Netherlands

Mail: info@mediate-medical.com
Web: https://mediate-medical.com
Tel: +31 85 400 3456

Svensk Distributor:

CureMed Nordic AB

Box 1128

405 23

Goteborg

Mail: info@curemednordic.se
Web: https://curemednordic.se
Tel: 031-47 58 00
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7. Felsokning

7.1 Vanligt forekommande problem

Nedan finns listat vanligt forekommande problem med BVS Pro W och
l6sningar for dessa. Kontakta CureMed Nordic AB om ni inte finner en 10sning
har.

Problem Losning

Se avsnitt 5.1 for instruktion om hur
utrustningen startas.

BVS Pro W g3r ej att starta Kontrollera sa att det sitter ett batteri
i utrustningen och att det sitter at
ratt hall, se avsnitt 4.3

Kontrollera sa att batteriet ar laddat,
se avsnitt 4.4

Det gar inte att utfora scanning Batteriet har for 1ag kapacitet och
behover laddas, se avsnitt 4.4
Kontakta CureMed Nordic AB pa
Ovriga Problem telefon 031- 47 58 00 eller
info@curemednordic.se
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Bilaga 1: Rapport over akustisk uteffekt

TIS TIB
Index Label mi Non-scan TIC
Scan | 2, W Non-scan
1cm? 1cm?
Maximum Index Value 0.32 | 0.004 % = = =
Pra (MPa) | 0.502
P (mW) 0.33 - - -
Min.  of [Pq(zs), 5
 laa(zs)] il
Zs (cm) =
Associated | Zvp (cm) 7
Acoustic -
Parameters 5 Ll
z at max. lpiq (cm) 3.8
eq(Zb) (cm) 2
fawf (MHz) | 2.45 245 - - - -
X 1.38 - - - -
Dim of Aaprt
Y 1.36 - - - -
ty (usec) | 1.383
prr (Hz) 784
pratmax. ly (MPa) | 0.693
Other deq @t max. Iy (cm) z
information [ et maxe M (uicm?) | 12.37
Focal FLx (cm) i 3 ¢ 5 j
Length FLy (cm) > . 3 } - =
8perat:ng Frequency (MHz) 25 25 - - X =
ontro :
Conditions Default setting v - = = =
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