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Ansvarsfraskrivelse

Vitacon AS utgir denne manualen som er uten garanti av noe slag, verken direkte eller underforstatt,
inkludert men ikke begrenset til underforstatte garantier om salgbarhet eller egnethet til et bestemt formal.
Vitacon AS forbeholder seg retten til & revidere denne publikasjonen og foreta endringer fra tid til annen,
uten plikt til & varsle om slike revideringer eller endringer. Enkelte jurisdiksjoner tillater ikke fraskrivelser
av uttrykte eller underforstatte garantier tillatt i visse transaksjoner, sa derfor trenger ikke denne
erkleeringen gjelde for deg.

Begrenset garanti

Vitacon AS garanterer at VitaScan LT usb Ultralyd Bleereskanner stemmer overens med publiserte
spesifikasjoner og dokumentasjon, forutsatt at den brukes til det formal som den ble utformet for. Vitacon
vil, for en periode pa tolv (12) maneder fra kjgpsdato, reparere eller erstatte eventuelle defekte produkter,
dersom feilen skyldes en produksjonsfeil. Under ingen omstendigheter vil Vitacon AS eller dets lokale
representanter holdes ansvarlig for direkte, indirekte, spesielle, tilfeldige eller falgeskader som fglge av
bruk av, eller manglende evne til & bruke VitaScan LT usb Ultralyd Bleereskanner. Vitacon eller dets
lokale representanter er ikke ansvarlig for eventuelle kostnader, tap av fortjeneste, tap av data, eller krav
fra tredjepart som falge av bruk av, eller manglende evne til & bruke VitaScan LT usb Ultrasound
Bleereskanner. Verken Vitacon AS eller dets lokale representanter vil akseptere, og heller ikke veere
bundet av noen annen form for garanti om VitaScan LT usb Ultralyd Bleereskanner enn denne garantien.
Enkelte jurisdiksjoner tillater ikke fraskrivelser av uttrykte eller underforstatte garantier tillatt i visse
transaksjoner, sa denne erklaeringen trenger ikke gjelde for deg.
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Innledning

VitaScan LT USB - Ultralyd Bleereskanner
Real-time bleere skanning er en trygg og enkel, ikke-invasiv metode for & male bleere volum.
Bleere skanning maler ultralyd refleksjoner i en pasientens kropp og skiller urinbleeren fra omliggende vev.

VitaScan LT er et B-mode ultralyd instrument, baerbar og batteridrevet, beregnet for ikke-invasiv maling
av urinbleerens volum. Mekanisk sektor skanning transducer gir tverrsnitts data bilder av blaeren opp til
tjuefire skannede plan. Basert pa disse bildene av VitaScan LT beregnes automatisk estimert blaere
volum i milliliter pa PC skjerm.

VitaScan LT er aktuelt i mange kliniske omrader for a finne bleerens volum, tid for tamming av urinbleeren
og pavisning av resturin(PVR).

Et grafisk bilde av bleeren i sanntid gjar det enklere & detektere bleeren far skanning.

Viktig informasjon

Merknad til alle brukere:

VitaScan LT bgr bare brukes av personer som har blitt trent og godkjent av en lege eller institusjon som
gir pasientbehandling. Alle operatgrer bgr lese denne bruksanvisningen fgr bruke av VitaScan LT. Hvis
du ikke fglger anvisninger i brukermanualen, kan dette kompromittere ytelsen til instrumentet og
sikkerheten til pasienten.

Biologiske Sikkerhet:

Til dags dato har eksponering pa pulserende diagnostisk ultralyd ikke vist seg & gi skadelige fysiologiske
effekter. Imidlertid bgr ultralyd bare brukes av medisinsk fagfolk p& klinisk indikasjon, med laveste
eksponeringstider mulig i samsvar med Klinisk nytte.

Den ultrasoniske utgangseffekt i VitaScan LT er ikke bruker-justerbar og er begrenset til det minimum
som er ngdvendig for effektiv ytelse. Data pa akustiske produksjons niva finnes i delen, "Tekniske
spesifikasjoner" i denne manualen.
Erkleering om Tiltenkt bruk:

VitaScan LT prosjekterer ultralyd energi gjennom nedre del av magen av den ikke-gravide pasienten for
& f4 et bilde av bleeren. Dette bildet brukes til & bestemme blaerens volum ikke-invasivt.

/\ Advarsel: Ikke beregnet for foster diagnostikk.

/A\Advarsel: Ikke beregnet for bruk p& gravide pasienter.

/A\Advarsel: Det er fare for mulig eksplosjon hvis VitaScan LT instrumentet brukes i naerheten av
brennbare anestesigasser.

Farste Gangs Brukere:
Vi anbefaler nye aktgrer & bruke VitaScan LT pa pasienter med moderat full bleerer, heller enn farst &
forsgke & finne nesten tomme bleerer.

Forsiktig:
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VitaScan LT bgr ikke brukes pa en pasient med apen hud eller sar i suprapubisk omrade.

» Pasienten skal ikke ha et kateter i bleeren. Dette kan pavirke ngyaktigheten av instrumentet.
» Vis forsiktighet hos pasienter med kirurgisk inngrep i suprapubis eller bekkenomradet.
Arrvev, snitt, sting og stifter pavirker ultralydtransmisjon og refleksjon.

o Ngyaktigheten kan bli bergrt for pasienter med bukvaeske (acsites) eller fritt flytende veeske i
bukhulen.

Indikasjoner for bruk

Denne handboken er rettet mot leseren som er kjent med ultralyd teknikker. Sonografisk oppleering og
kliniske prosedyrer er ikke inkludert her. Denne handboken er ikke ment som trenings materiale for
prinsippene om ultralyd, anatomi, skanne teknikker, eller andre anvendelsesomrader for ultralydteknologi.
Du bgr veere kjent med dette for du leser manualen og bruker enheten.

Produktegenskaper

Realtime Ultralyd Blaere Skanner.

3D ultralyd probe & PC med OS Windows XP / Windows Vista / Windows 7
USB ultralydprobe tilkobling

Blaere volumberegninger i store siffer

Lagring av bilder, pasientjournal og rapporter

Utpakking og inspeksjon

Gjer falgende nar du pakker ut VitaScan LT for & sjekke for skader under transport. Det er ingen spesielle
utpakkings instrukser, men veer forsiktig s du ikke skader instrumentet nar du pakker den ut.

¢ Inspiser emballasjen for skade. Hvis emballasjen er skadet, fortsett forsiktig utpakking av
instrumentet og noter eventuelle bulker og riper pa VitaScan LT. Ta vare pa den skadede
forsendelses emballasje og eske for transportarens kontroll, og kontakt med den respektive
operatgren. Hvis det er noen skader pa selve skanner utstyret, kontakt Vitacon AS pa adressen

angitt i denne manualen.

e Huvis det ikke er transportskade, fortsetter du & fijerne VitaScan LT fra forsendelses emballasje.
Lagre esken og emballasjen, de vil bli ngdvendig hvis en trenger & returnere VitaScan LT til
Vitacon AS for rekalibrering eller fremtidig service.

o Kontroller at alle elementer som er oppfart i pakkelisten er mottatt og er i god stand

Merk:

Denne boksen inneholder spesiallaget skuminnsatser for & sikre trygg forsendelse av VitaScan LT. Lagre
denne for fremtidig forsendelser til service og kalibrering.
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Innhold i forsendelsen:

VitaScan LT USB Probe

Installasjonsinstruksjon

USB minnepinne m / programvare, brukermanual & service manual.
Probe holder

L

Lagring

Hvis systemet skal lagres, pakkes det i den originale emballasjen, og holdes i et miljg fritt for korrosjons
materialer, svingninger i temperatur og fuktighet, vibrasjoner og stat.

Krav til Lagring:

Lagringstemperatur fra -30 °C til 50 ° C

Relativ luftfuktighet pa 20 % til 90 % @ 30 °C, ikke-kondenserende
Atmosfeerisk trykk fra 700 hPa til 1060 hPa

Som for det meste av elektroniske utstyr, bgr enheten brukes i et tgrt omrade innenfor normal temperatur
(+10 °C til +45 °C, 10 % - 80 % luftfuktighet).

Kast av elektronisk avfall:

VitaScan LT samsvarer med WEEE-direktivets (2002/96/EF) krav til merking. Den festede etiketten
indikerer at du ikke mé kaste Medisinsk Elektrisk Utstyr i innenlandsk husholdningsavfall.

Produkt kategori: Med henvisning til utstyret tapet i WEEE-direktivet vedlegg IA, er dette produktet
klassifisert som kategori 8 "medisinsk utstyr". Ikke kast i innenlandsk husholdningsavfall! For & returnere
ugnskede produkter, kontakt Vitacon pa adressen nevnt i denne manualen eller din lokale VitaScan
distributar.

Tekniske Spesifikasjoner

#  Volum omrade: 0 - 1000 ml

# Npgyaktighet 1: +/-10 % av lesing, + /- 20 ml

#  Probe Frekvens: 2,30 MHz

#  Akustisk utgang - Ml maks: 0,26 (Limit: 1.9)

# Skanning metode: Sektor, 180 grader

# Rotasjon stillinger: Opptil 24 roterende stillinger

#  Sweep vinkel: 120 grader

@  Max deteksjon dybde: 150 mm eller 230 mm

#  Max probe temperatur: 35 °C @ 22 °C omgivelsestemperatur

#  Probe dimensjon: (LxBxH)14x45x%x6,6 cm (55x1,8x2,6 tommer)
#  Probe vekt inkl. kabel: 0.38kg (0.84lb)

# |P rating: IPX1

®  Strgm levert av: USB-porten

#  Driftsforhold: +10 °C til + 45 °C, 10 % - 80 % relativ fuktighet

®  Lagringstemperatur: -30 °C til +50 °C

@ PCkrav: XP/Vista/7 Windows OS (som for fra SW versjon 2.5.0.)
# PC-inngang metode: mus eller tastatur

® CE: 0470

1 Ngyaktighet henviser til malinger pa Vitacon Fantom.
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Produkt Oppgradering og Oppdatering

Vitacon AS kan tilby software oppgraderinger og nye funksjoner som kan forbedre systemytelsen.
Oppdatert bruker -servicemanual beskriver konsekvensen av oppgraderinger, og nye funksjoner pa
systemets ytelse, vil fglge med oppgraderingene.

Om Systemet

VitaScan LT System inneholder: USB Probe, Laptop og International Medisinsk godkjent isolasjonsenhet.
For elektriske sikkerhetsgrunner bar du alltid tilfgre stram til Laptopen fra en International Medisinsk
Godkjent isolasjonsenhet.

PC Device Driver
UBM Application Block ” APl/Interface ”

Fig 01 - VitaScan LT System

Nummer | Funksjoner Spesifikasjon
1 USB Probe VitaScan LT
2 Laptop Dell XPS M1530 Modell 9928L
3 Internasjonal Medisinsk Isolasjonsenhet IMEDe 150
4 Software version 2.4.0 eller hgyere VitaScan LT
5 USB Minnepinne med programvare & VitaScan LT
Dokumentasjon

Om Systemets Software

VitaScan LT-systemet inneholder programvare som styrer systemets funksjon.

Vitacon AS tilbyr deg en usb-minnepinne med programvaren. Ny programvare gir nye muligheter.

Elektrisk sikkerhet

Dette systemet oppfyller EN60601-1, klasse | og Type BF isolert pasient- anvendt delesikkerhet. Dette
systemet er i samsvar med gjeldende medisinsk utstyr standarder publisert av "European Norm
Harmonized Standards” og "Canadian Standards Association (CSA)”.

For maksimal sikkerhet observer fglgende advarsler og forsiktighetsregler:

/I Advarsel:
For & unnga risiko for elektrisk stat eller skader ma du ikke apne systemets kabinett

Alle interne utskiftninger ma utfares av en kvalifisert tekniker.
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For & unnga risiko for skade, ikke bruk systemet i neerheten av brennbare gasser eller anestesimidler.
Dette kan fare til eksplosjon.

For & unnga risiko for elektrisk stat, bruk bare jordet utstyr.

Stat kan forekomme dersom stramforsyningen ikke er jordet. Sikker jording kan bare oppnas nar utstyret
er koblet til en stikkontakt merket "Kun sykehus" eller tilsvarende. Vire med jording ma ikke fiernes eller
veere skadet. Kjgr Laptop pa batteri (intern stramkilde) dersom det er tvil om jordlederen fungerer.

For & unnga risiko for elektrisk stat fgr du skanner, inspiser probe og usb-kabel. Ikke anvend proben hvis
kabelen er skadet.

For & unnga risiko for elektrisk stat, husk alltid & koble fra usb- kabel fra PC far rengjgring av systemet.

For & unnga risiko for elektrisk stat, ikke bruk noen probe som har veert behandlet utover de spesifiserte
rengjarings eller desinfeksjon krav.

For & unnga risiko for elektrisk stgat, ikke rer laptop-utganger (som usb-porter / andre) og pasient pa
samme tid.

Forsiktighet:

Selv om systemet er produsert i samsvar med eksisterende EMC / EMI krav (EN60601-1-2), kan bruken
av systemet i nerveer av et elektromagnetisk felt forarsake degradering av ultralyd bildet. Hvis dette skjer
ofte, antyder Vitacon Blaere Monitor en gjennomgang av systemets miljg. Identifiser og fierne mulige
kilder til utslipp eller flytt systemet.

Medisinsk elektrisk utstyr kan pavirkes av baerbart eller mobilt RF- kommunikasjonsutstyr. Sla AV alle
beerbare eller mobile RF enheter far du bruker systemet.

Elektrostatisk utladning (ESD), eller statisk sjokk, er et naturlig forekommende fenomen. ESD er vanlig
under forhold med lav fuktighet, noe som kan veere forarsaket av oppvarming eller styrt luftsirkulasjon.

Statisk sjokk er et utslipp av elektrisk energi fra en oppladet gjenstand til en mindre eller ikke-ladet
gjenstand. Graden av utslippet kan veere betydelig og nok til & forarsake skade pa en transducer eller
ultralyd- system. Fglgende forholdsregler kan bidra til & redusere ESD: anti-statisk spray pa tepper, anti-
statisk spray pa linoleum, og anti-statiske matter.

Bruk ikke systemet hvis en feilmelding vises pa displayet: Falgende rutine bar falges: skriv ned feilkoden,
ring Vitacon AS eller din lokale representant, sl& av systemet

Sikkerhet

For & beskytte ultralyd - system, transduser og tilbehgr, fglg disse forholdsregler.

Forsiktighet:

Bruk en International Medisinsk Godkjent Stramtilfarsel til Laptop.

For & unnga risiko for overoppheting eller skade pa systemet, bruk systemet i et godt ventilert
miljg.

For & unnga risiko for skade pa systemet p& grunn av feil montering pa tralle, bruk anbefalte
festeanordninger.

Overdreven bgying eller vridning av kabler kan forarsake feil eller avbrutt operativ drift.

Ikke senk ultralydprobe i enhver lgsning, fglg rengjgringsanvisninger.

For & unnga a skade stremforsyning, kontrollerer at stramforsyningens inngang er innenfor
det riktige spenningsomrade.

Ikke kortslutt batteripolene.

® See & @
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&
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Lad alltid datamaskinens batteri far du bruker systemet. Dette for & unnga faren for at
systemet slas av under bruk.

Feilaktig rengjering eller desinfisering av deler av systemet kan forarsake permanent skade.
Ikke bruk lasemidler som tynner, benzen, klor eller skuremidler p& noen del av systemet.
Ikke sgl vaeske pa systemet.

Bruk ikke systemet hvis det viser feil uregelmessig og/eller inkonsekvent oppfarsel. Sla av
strammen til systemet og ring kundeservice.

Ikke kast batteriet i ilden.

Stopp umiddelbart bruk av datamaskin hvis det under bruk, opplading eller lagring avgir en
uvanlig lukt, feles varmt, endrer farge eller form, eller virker unormalt pa annen mate. Kontakt
kundeservice hvis noen av disse problemene blir observert.

Ikke bruk ultralydprobe hvis hodet eller kabelen er skadet.

For & unnga risiko for elektrisk stat, ikke bruk noen ultralydprobe som har veert utsatt for
rensing/rengjaring utover de spesifiserte rengjgrings- desinfeksjons anbefalinger..

Sikkerhet og ytelse sammendrag

VitaScan LT beregner volumet av urinblaeren basert pa tjuefire tverrsnittsdata av ultralyd
bilder (eller mindre). For maksimal ngyaktighet, ma du huske & holde proben urgrlig under
skanning/volumberegning.

De mest ngyaktige malinger oppnas nar pasienten hviler rolig pa ryggen.

Ngyaktighet er kompromittert dersom brukeren ikke far optimale, repeterbare bilder.

Feil i bruk har en tendens til a resultere i undervurdering av bleerens volum, unntatt i de
tilfeller hvor proben blir flyttet under skanning. | dette tilfellet, kan malingen overvurdere
pasientens bleere volum.

VitaScan LT er ikke beregnet for bruk pa gravide pasienter.

Pasienter som har innlagt kateter i blaeren skal ikke skannes. Dette kan skape mikrobobler i
bleeren, som pavirker ngyaktigheten av malingen.

Ikke bruk VitaScan LT péa pasienter med apen hud eller sér i suprapubis regionen.
Veer forsiktig nar du skanner suprapubis og bekkenet hos kirurgiske pasienter. Arrvev,

kirurgiske snitt, sting og stifter kan péavirke ultralyd transmisjon og refleksjon.

/I\ Advarsel:

Det er en fare for eksplosjon hvis VitaScan LT brukes i naerheten av brennbare
anestesigasser.
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Symbolmerking

0470 CE mark — Notified body. Utviklet og produsert i samsvar med European Medical Device
Directive

BF type (Body Floating — elektrisk isolert utstyr)

r
== WEEE - Avfallshandtering av elektrisk og elektronisk utstyr
A Manualer skal leses fgr utstyret tas i bruk.

Ultralyd straling
E Dryppsikker

Pafaring av ultralyd gel

Palper pasientens symfyse og pafer gel som anvist pa bildene nedenfor. Eller pafar gel rundt probens
dome/skannehode Glatt gelen ut og fierne eventuelle luftbobler, da dette kan blokkere ultralyd overfaring.

Bruk av Ultralyd Gel Pad:

Noen ganger kan det veere praktisk & anvende "gelpad” som og er lett & bruke som kontakt medium.
Hvis du vil bruke ultralyd gelpad, fiern folien p& den enkelte pad-pakken, bruk sa "gelpad” direkte pa
pasienten.
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Maling av blaerens volum

Palper pasientens symfyse og plasser skannhodet i midtlinjen pa pasientens mage, ca
4 cm litt skrastilt i forhold til symfysen, som vist pa bildene nedenfor.

“ §
/._.\ \\> Scan w':
- Button & i
Scanhead { Scanhead \UQ” canies
Patient’s Patient’s Patient’s Patient s Patient”’s H
head I feet head 7 feet Right ‘\

__M< \CK
s / N
2 Symph 7 AN Symphys
' ymp )’SIS ymphysis
! j h Pubis pa 3 pubis
Scan/line Bladder Scanllne S /I R S a li
S Ine SIS Scanline! Scanline

View from the View from the View from the
Patient s Right Side Patient’s Right Side Patient s Feet

o Rett skannhodet slik at ultralyden er projisert mot forventet plassering av blaeren. For de fleste
pasienter, betyr dette a sikte tuppen av skannhodet mot pasientens halebein.

o Trykk og slipp skanntasten, som er plassert pa siden av skannhodet.

e Finn bleeren.

e Trykk og slipp skanntasten og hold skannhodet stgdig gjennom skanningen.

Merk:
Mens skanning pagar, unng & gjgre eventuelle endringer i posisjon, vinkle eller gk trykk p& skannhodet.

Regelmessige inspeksjoner og vedlikehold

VitaScan LT er medisinsk elektrisk utstyr og derfor krever spesielle forholdsregler nar det gjelder EMC.
VitaScan LT ma veere installert og satt i drift i henhold til EMC opplysninger gitt i vedlagte dokumenter.

Vitacon anbefaler at VitaScan LT arlig skal sertifiseres av et autorisert VitaScan LT Service Center.
Sertifiseringstjenesten inkluderer en omfattende inspeksjon og testing av instrument, for & sikre ngyaktige
malinger. For mer informasjon, kan du kontakte VitaScan LT servicesenter eller din lokale VitaScan
distributar.

Ukentlig Inspeksjoner:

En gang i uken, bgr skannhodet og kabel inspiseres for fysiske feil eller sprekker. Sprekker som har
lekkasje eller inntrenging av veeske kan pavirke ytelsen til instrumentet. Synlige feil eller sprekker ma
henvises til ditt autoriserte VitaScan servicesenter eller din lokale VitaScan distributar.

Manedlig Ngyaktighets Sjekk:

Forsiktig:

Ved endringer i instrumentets ytelse, unnga og bruk, og kontakt et autorisert VitaScan LT servicesenter
eller din lokale VitaScan LT distributgr
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Hver maned, eller nar ngyaktighets vurdering er gnskelig, skal ngyaktigheten av VitaScan LT testes ved
hjelp av fglgende prosedyre:

e Skann blaerens volum fgr spontan vannlating eller manuell tapping.( kateterisering)
e Mal urinmengde etter spontan vannlating eller manuell tapping.
e Skann bleerens volum etter spontan vannlating eller manuell tapping og sjekk for resturin.

o Trekk fra skannet resturinvolum fgr spontan vannlating / kateterisering og sammenlign med
tappet urinvolum i malebeger.

« Skannet volum skal veere innenfor + 20 %, + 20 ml av urinmengde i malebeger.
Eller

« Taen maling pa et Vitacon Fantom.
o Det malte volum bgr veere + 10 % av skannet volum + /- 20 ml

Stell, rengjgring og desinfeksjon

VitaScan LT kan rengjgres med en myk klut fuktet med isopropyl alkohol.

Den runde plastdomen nederst pa skannhodet kan desinfiseres med godkjent flytende
desinfeksjonsmiddel. Falg instruksjonene fra produsent av desinfiserende middel.

Ikke senk noen del av skannhode/probe i rengjgrende eller desinfiserende lgsning.

Ikke utsett noen del av VitaScan LT instrumentet for damp sterilisering eller etylen oksid sterilisering.
Skifte alltid gelpads mellom pasienter.

VitaScan LT installering av programvare

Fgr bruk pa pasient:
Les Brukermanual som er pd USB minne pinne, og falg brukerveiledning for skanne-prosedyren.

Systemkrav:

Windows XP / Windows Vista / Windows 7 Operativsystem

Minste anbefalte systemkonfigurasjon er 1 GB RAM og 1,3 GHz prosessor hastighet.
VitaScan LT USB Probe (Firmware versjon 2.4 eller hgyere)

PC/Laptop type: Dell XPS M1530 Model 9928L

USB port til 500mA @ 5V

International Medisinsk Isolert enhet - type: IMEDe 150

SPeeeee

Merk: Installering av VitaScan LT Programvare pa Windows 7 Operativ System krever operatgr logget pa
som "Administrator”, og brukerkonto satt til ” ingen varsling nar du installerer ny programvare". Les
Windows 7 Brukermanual. Kort instruksjon av brukerkonto innstilling:

Apne “Kontrollpanel”

Velg "Brukerkontoer”

Velg “Instillinger”

Dra stolpen ned til “Ingen varsling”

See®
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Installasjon av VitaScan LT-programmet
® Apne mappen for & vise "VitaScan_LT_Installer" filer pA USB minne pinne

®  Kjor VitaScan_LT_Installer.exe filen
#  Trykk Next

VitaScan LT Install Program =]

Welcome to the VitaScan LT Install
program.

This program alows you to install VitaScan LT on your hard drive.

It iz stronghy recemmended that before proceeding, you ensure that
no other Windows programs are running.

If vou do not wigh to install VitaScan LT, click "Exit’ now, otherwise
click "Mext’ to continue.

< Back Next = ][ Exit

@ Next"-knappen vil bli aktivert nar brukeren velger & godta lisensavtalens vilkar og betingelser.

| YitaScan LT Install Program

License
Please read the license agreement below.

Please read the license agreement below and select "l Agree” if yvou agree with its terms
and conditions.

END USER LICENSE AGREEMENT -

Copyright ® 2005 - 2010 by Vitacon AS.
All rights rezerved.

License

By using the enclosed program and/or installing the files from the original disks to vour

hard drive, you are agreeing to become bound by the terms of this agreement. If you do

not agree to the terms of this agreement, uninstall all software and return all materials in - =

(@ | agree with the above terms and conditions

) I do not agree
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4  Trykk next, og installer i standard katalog

. VitaScan LT Install Program

Directory
Choose an installation folder and click Next to continue.

VitaScan LTs files will be installed in the folowing directory:

CAProgram Files\WitaScanlT C]
Dizk space needed : 4 Mb
Available disk space : 13877 Mb

Click 'Mext' to continue.

@ Trykk start.

VitaScan LT Install Program

Confirmation
“ou are now ready to install VitaScan LT.

This program wvill install VitaScan LT into C:\Program Files\WitaScanlT.

Click "Start’ to install VitaScan LT.

<Back | [ stat | [ Exit |
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@ Trykk next.

. VitaScan LT Install Program

H

End
Installation completed.

VitaScan LT has been successfully installed.

A
m
£
0
4
v
m
x

1

@ Fullfgr installasjonen ved a trykke Exit.

Vita5can LT Install Program @

Clickteam In=tall Creator
Copyright ® 1998-2008 Clickteam
hitp:ifvewewe . clickteam.com

This install program has been created with the freeware version of Clickteam Install Creator, a
simple and powerful install maker.

Visit our Web =site and discover Clickteam Install Creator as well as our game and multimedia
creation tools.

PE&: the product you have just installed has not been created by Clickteam, please directly
contact its author or publizsher for any question about it.

@ Etter en vellykket installering vil et VitaScan LT ikon vises p& skrivebordet.
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@  Trykk pa VitaScan LT ikonet for & starte programmet. USB probe driver er kompatibel med ditt
Windows Operativ System, og installeres automatisk nar du starter ditt VitaScan LT program farste
gangen. Fglg instruksjonen og trykk OK. Installasjonen vil kunne ta noen minutter.

Windows Driver Installation | —. -

The Driver has not yet been installed!

Windows-7 and Windows-Vista:

1 - Disconnect the Probe from the USE-Port (if connected).
2 - Press OK to start the driver installation procedure,

3 - Select last choice (install this driver-software after all)

Windows-XP:

1 - Disconnect the Probe from the USB-Port (if connected].
2 - Press OK to start the driver installation procedure,

3 - Follow next installation procedure,

<« Mote, the installation may take some minutes.,., =>

# Fglg instruksjonen og trykk OK.

VitaScan Drver Installation E |

Driver has been successfully installed, but Windows
needs to register it so please follow the list below:

Windows-7 and Windows-Vista:
1 - Press OK, then Connect the Probe to the LUSB-Port.

Windows-XP:

1 - Connect the Probe to the USEB-Port.

2 - Wait for Windows-Driver-Installer menu (WDT).
3 - Choose last option (Mo, not this time) (in WD),
4 - Press next (in WDI).

5 - Choose first option (install automatic) (in WD),
G - Press next (in WDI).

When 1-6 executed, Press QK.

<« Mote, the installation may take some minutes,,, > >
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Bruksanvisning

Denne delen illustrerer forskjellige egenskaper ved VitaScan LT PC-programvare og guider brukeren
gjennom applikasjonen. Programmet kommuniserer med USB ultralydprobe, Vitascan LT, for
datainnsamling.

Programmet viser real time bilder av blaeren slik at brukeren lettere kan lokalisere bleeren.
Nar skanningen er fullfgrt, kan brukeren lagre skannede bilder med pasientinformasjon.

Ultralyd Bleere Monitor Programvare er utviklet for & fungere pa Windows XP / Windows Vista / Windows
7-operativsystemet.

PC-programvare egenskaper

Behandle pasientinformasjon sammen med skannede bildedata

Viser bilde av pasientbleere sammen med beregnet urinvolum

Utskriftsvennlig rapport fra valgte pasientdata

Programvaren kan installeres pa Windows XP/ Windows Vista/ Windows 7.

Rikt grafisk brukergrensesnitt og enkel navigasjon

VitaScan LT er i dag konfigurert bare til & virke for “No. Of Sektors To Scan” = 6,12,24.

Peeeee

Programegenskaper

# Pre-Skan bilde
@ Skannede bilder
# Legge pasientinformasjon i skannede bilder

User and Service Manual Page 17



VitaScan LT VITFI cOnN.

Start VitaScan LT program

4 Kontroller at usb-proben er satt inn i datamaskinens port.
@ Trykk pa VitaScan LT- ikon pa skrivebordet for & starte programmet.

o VitaScanlLT — Ultrasound Bladder Monitor (2.4.0 - Mar 18 2010 11:26:06) - Mo IVBM-5canner found....

Obese

Print

: Jochn Smith
IALE

Setup

@ Fgr skanning velg “Setup” for & legge inn brukerinformasjon, PC serienummer, USB Probe
informasjon eller sprak. Antall skan for hver maling kan settes til 6, 12 eller 24.

St. Olay

|English

dEE
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34

®

& & @

Pre-scan er fgrste trinn for & lokalisere bleeren. Far Pre-Scan startes, velg riktig kjgnn og
eventuell Obese innstilling. Forhands innstilt kjignn er MALE & Obese er innstilt pA OFF. For &

velge kjgnn trykk p& den gverste knappen, ved a trykke p& Male " vil den endre til

Obese

Female””. For & velfe innstillingen Obese, trykk pa obese knappen
Obese

og den vil endre til , MERK: dette kan ta noen sekunder.

Obese: ved stor abdomen/buk settes obese til ON. Da vil ultralydstraler trenge dypere ned i
vevet.

For & starte bleerelokalisering trykk "Pre-Scan", for & f& realtime bilde i skanneren. Bruk dette
til & lokalisere blzeren og plasser skanneren rett ovenfor bleeren.

& VitaScanl T — Ultrasound Bladder Monitor (2.4.0 - Mar 18 2010 11:26:06 - 16cm,/12sl)

PATIENT. .: John Smith
R. .. MATE

Nar du har lokalisert blzeren som bildet over, trykk “slan” for & starte skanningen.

MERK: Ikke beveg proben fagr skanningen er 100 % utfart.

Resultatet vil vises som vist under. Det venstre bildet viser horisontalt skan, og det hgyre
bildet viser vertikalt skan. Det nederste lille grgnne bildet viser areal for volumberegning. Det
gronne ikonet skal veere i midten av sirkelen, det indikerer at hele blaerens areal er kommet
med i skannet.
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° VitaScanLT — Ultrasound Bladder Monitor (2.4.0 - Mar 18 2010 11:26:06 - 16cm/12sl)

PATIENT. . :
GENDER. . . :
HOSPITAL. :
PC/PROBE. :

DATE/TI

<

Pre-Scan

Clear/Restart

John Smith

Curr.Vv=127 ml Setup
Max.V=127 ml

318 134411

5 C)
: 2.4.0/2.4(1) /18

@ “Curr. V" viser volum fra gjeldende skan. “Max. V" viser maksimum volum fra alle skan.
Invalid Meas. Viser ugyldig maling. Volum under 30ml vil bli vist som “<30 ml”. Clear/Restart
vil slette bilde og volum informasjon. Bruk denne knappen fgr du skanner ny pasient.

# Resultat lagres ved & trykke “Save”; det vil generere et eksakt bilde av det du ser, inkludert
brukerinformasjon og volumresultat. Standardnavn for den lagrede filen er et tidsstempel som
kan se slik ut: “20100108 094853”. Dette betyr at skannet ble utfart 2010/Jan/08 Klokken:
09:48:53. Du kan endre dette til annet navn om ngdvendig..

Ly COMFIG

L) COMFIG_OBESE
L) John Smith
CILOG

i Marten Wwognild
L) Swein Wognild
|3 LMK

# Resultatet kan ogsa skrives ut ved a trykke “print”. Det vil gi deg muligheten til & velge en
skriver og om du vil skrive ut bildet i landskap eller vanlig utskrift.

# For a laste ned en gammel skan, trykk “load” og velg det skannet du vil se.
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e =—1 Hielp

# For & ga ut av programmet trykk “Exit”.

Skanning péa Vitacon fantom

@ Fgr du skanner pa Fantom, velg Fantom boks under “Setup”. Fantom boksen blir automatisk
skrudd av nér du starter programmet eller &pner “Setup”.

Wohn Smith
|St. Olav
120110
122002
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Feilsgking

@ Enheten bar settes opp far programmet kjares.
> | forhold til Windows XP OS, ma USB- probens port konfigureres fgr programmet starter.

4 Program logdfil og skan mappe kan ikke genereres i Windows Vista OS.
> Loggin brukeren ma ha rettigheter til programmets mapper, eller ma ha administrator
rettigheter til mappene.

4 Skan-knappen er deaktivert.
> Trykk Clear/Restart knappen, eller tilbakestill Proben ved & fierne USB- tilkoblingen i
noen sekunder og sett inn igjen.
> Sla av “Power Saving Mode”. Sett Power Plan pa “High Performance”.

@ Uriktig bleredeteskjon.
» Ikke nok batterikapasitet, tilkobling til ekstern stramtilfarsel.
» Skru av “Power Saving Mode”. Velg strgmtilfarsel “High Performance”.
» Skru av “Wireless network connection”
» Skru av “Bluetooth connection”
» Stopp “antivirus program” — hvis det finnes.

4 Ugyldig maling, prav igjen.
» Uriktig bleeredeteksjon. Kontroller at bleeren er plassert i midtlinje i “Pre-Scan” bildet.
Pafar mer gel pa skanhode /mage, og vinkle mer p& skanhode.
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Garantibestemmelser

Garanti:
Vitacon AS garanterer VitaScan LT mot defekter i materiale og teknisk feil i ett (1) ar fra kjgpsdato fra
Vitacon AS. Denne garantien gis kun den opprinnelige kjgperen av VitaScan LT instrumentet.

| henhold til denne garantien, kreves det at et servicesenter autorisert av Vitacon AS vil reparere eller
erstatte produkter som viser seg & veere defekt i garantiperioden.

Denne garantien dekker ikke utstyr som selges som brukt.

Denne garantien gjelder ikke hvis produktet har blitt skadet av feil bruk eller som fglge av tjeneste, eller
endring av andre enn autorisert Vitacon personell. Instrumentet skal brukes i samsvar med
instruksjonene i denne manualen.

Forbruksvarer skal brukes i samsvar med VitaScan produktspesifikasjoner. Forbruksvarer er ikke dekket
under denne garantien.

Garantivilkar kan variere i enkelte land. Kontakt din lokale Vitacon forhandler for garanti betingelser.

Garanti utvidelser er tilgjengelig. For mer informasjon, vennligst kontakt din lokale Vitacon representant,
eller kontakt Vitacon AS pa kontaktinformasjon gitt i manualen.

Ansvarsfraskrivelse av ekstra garantier:

Det er ingen overenskomster, avtaler, representasjoner av garantier uttrykt eller underforstatt (inkludert
garantier om salgbarhet eller egnethet for et bestemt formal) enn de som fremgar i den foregaende
garantidelen. Innholdet i denne manualen utgjer ikke en garanti.

Informasjon, beskrivelser, og anbefalinger om sikkerhets notasjoner i denne manualen er basert pa
Vitacon erfaring og demmekraft, pr i februar 2010 med hensyn til VitaScan LT instrumentet. Innholdet i
denne manualen mé ikke anses & veere alt inkludert eller dekker alle eventualiteter.

Legen (e) ved din institusjon som foreskriver bruk av VitaScan LT instrumentet er ansvarlige for & holde
deg oppdatert med utvikling innen litteratur om bleerens volum. Send eventuelle spgrsmal eller problemer
vedrgrende bleerevolum, bruk av instrumentet, eller tolkningen av data, til den ansvarlige lege (r)
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Service

Informasjonen i denne bruker- og servicemanualen er Vitacon AS eiendom. Den er bare til bruk for vare
kunder. Det kan endres helt eller delvis uten skriftlig varsel.

Denne manualen er ikke ment & statte uautorisert service, demontering, ombygging, endring eller
videresalg av VitaScan LT av uautoriserte tredjeparter.

Introduksjon

Denne delen inneholder IVBM VUFE's tekniske spesifikasjoner og arkitektoniske designbeskrivelse.
IVBM VUFE er den elektroniske modulen i VitaScan LT bleere volum skanner. VitaScan LT er en 3-
dimensjonal ultralydskanner som brukes til & male bleerens volum og mengden av gjenveerende urin, trygt
og komfortabelt gjennom en ikke-invasiv metode.

VitaScan LT Probe inneholder en mekanisk og en elektronisk del. Proben inneholder de mekaniske
komponentene som trengs for & utfgre tre dimensjonale skanninger av bleeren, og den elektronikk som
skal angi ultralyd bilde og beregne mengden av urin i bleeren.

Computeren er festet til proben via usb-tilkobling, som og gir den ngdvendige stramtilfgrsel til proben.
Dette dokumentet dekker bare den tekniske spesifikasjonen for probens elektronikk, IVBM VUFE.

Oversikt
Tegningen nedenfor viser en oversikt over det komplette VitaScan LT bleere skanner system. Alle
moduler er fysisk plassert pa innsiden av Ultralyd Proben (fra n& kalt Probe).

Vitascan LT Probe

Analog
Frontend

FPGA Signal
processing
04% Micro
Push-button ’ controller ¢ ’
USB
L L psU]e
Motor driver

e

Sweep Rotation

Blokk diagram for VitaScan LT Probe
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Funksjonsbeskrivelse

VITACON.

IVBM VUFE er et enkelt element ultralyd skanner med elektronisk modul og skanning mekanikk,
designet for & passe i en handholdt probe, og har falgende hoved-funksjonalitet:

USB- grensesnitt for pc
Ultralyd pulsgenerator
Ultralyd mottaker og signalbehandling

Seee®

Motorkontroll og posisjonering for ultralyd transduser element

Modulen er realisert i analog og digital hardware, FPGA konfigurering, og mikrokontroller firmware.

Foglgende er de viktigste delene av design, og vil bli beskrevet i de kommende kapitlene:

Microcontroller

FPGA

PSU

USB

Motor driver

Analog mottaker og sender
Sikkerhet

dePeeee e

En forenklet oversikt er beskrevet i blokkskjema under.

g

Sweep

Rotstion j%]
b

End position
hall sensors

I
[Joom
Optinal Vous Vimotor
Programmable . P et —| seppae ot
monitor
Mic2sé s Nales
™1 asvococ Stepper-motor
EY comerer 262107
Step-up
oin DCDC converter
ptional TPS61090 LTcsr01 monitor L anciog Stepper-Motor
Battery l 2
charger L svanaog L —|
LTC4060 = 12v DC-DC
I converter
1 analog D
\ L o : L | )=
L2V NICD o 3avio 33VVCCAUX 12V kemel 33vvce 2
2 Lis cell 1007mAbias 2@mAbias  40(T0)mA bias Mx. 60mA full speed incl. USB
2
T T Internal DCM
doutles to 28MHz i Use-
——| connector
2aMHiz clock % —
Antalissin Balanced 24Mispsls @12bit — 2Rs
pntialiesing anlog 1024 spsishot Xilinx Spartan 3A XC3S200A-FT256 = "Done” LED Renesas HB5/2218 (HD64F2218UTF24V) “Heart-beat” LED
. {pincom. alt. XC3S400A-FT256) s 8D Micro-controller
Controlelk
— » Config 1.196.128 bits = 149.5kB. 128KB flash/ 12KB RAM /24MHz NS
— "  &cra Data pr—
Addrossbus 6 ‘Scan” push-button
Data-bus 9087 :.l 24.000MHz
X-al
sv
TBDmA
S+1analog 5V anlog
TED mA
: )
T6C.ramp
Eneray
2 Analog
montor 5V analog el
5V anlog TEDmA
TED mA
R=270R for SOR imp. impedance P
5V analog 5 analog
Switch 2¢ 12 ADBIRACP | TBOmA TBDmA
arivers | AD8029AKS i i
Switcher J— gl f
iver = i It 1t i
MAX1856 il i il
H
TR switch
2MMBD1503A
112 ADB332ACP (-preamp)
2

512 demod. 8 bit samples/shot
128 shots/sweep =
. . . = 1Mbit/s@512ms/sweep (PRF=250Hz)
Vitacon Ultimate FrontEnd HW block diagram ﬁ/ 8Mbit/s@64ms/sweep (PRF=2kHz)

EQS id: 1319 Version 1.1 23.03.09 rg

User and Service Manual

Page 25



VitaScan LT VITFI cOnN.

Mikrokontrolleren

Mikrokontrolleren er master i IVBM VUFE- modulen og kontrollerer all funksjonalitet og sikkerhet. Det er
ogsa en kommunikasjonsform i grensesnitt mellom probe og datamaskinen. Mikrokontrolleren er en slave
avdatamaskinen, og vil bare kommunisere som svar pa en kommando fra datamaskinen.
Mikrokontrolleren vil operere i forskjellige mode og reagerer pa kommandoer fra datamaskinen.

Mikrokontroll prosesser

Oppstart:

Ved normal oppstart, vil en automatisk testprosedyre starte. FPGA- konfigurasjonen vil bli ryddet og
konfigurasjon ma lastes ned fra datamaskinen fer ultralyd signaler kan mottas. Transduserens
elementposisjoner vil trigges.

Ved a holde inne startknappen, vil modulen ga inn i "PROGRAM"-modus, vente pa firmware
oppgradering via usb- tilkoblingen. Denne vedlikeholdsfunksjon, bgr bare brukes av opplaert personell.

Inaktiv modus:
| inaktiv modus, venter modulen p& kommando fra datamaskinen eller trykknapp. Stramforbruket er
redusert til et absolutt minimum,

Pre-Scan:

| Pre-Scan modus, vil modulen bevege sweep-motoren kontinuerlig mellom slutt posisjoner, og ultralyd
data til en vektor blir overfgrt til datamaskinen ved hver definerte posisjon. Rotasjons- motor er parkert i
utgangsposisjonen. Dette vil gi datamaskinen mulighet til & presentere et "sanntids" bilde av blaeren, noe
som gjer det mulig & navigere proben til riktig posisjon, far en full skanmaling utfares.

Full-Scan:

| Full-Scan modus, vil modulen flytte sweep- motoren fra en ende posisjon til den andre, overfgrer ultralyd
data for en vektor til datamaskin pa hver definerte posisjon. Rotasjonsmotoren vil da ga ett trinn, og en ny
sweep utfart. Nar rotasjonsmotoren nar 180 grader, og datamaskinen har mottatt en rekke av vektorer
som definerer et sett med "skiver", vil maskinen utvikle et 3-dimensjonalt bilde og beregne et volum.

Ved normal oppstart, vil en automatisk test prosedyre starte. FPGA- konfigurasjonen vil bli ryddet og
konfigurasjon ma lastes ned fra datamaskinen far overfgring av ultralyd signaler kan starte. Transduser
elementet posisjoner blir trigget.

Ved oppstart med start -knappen inne, vil modulen ga inn "PROGRAM"-modus, vente pa firmware
oppgradering via usb- tilkoblingen. Dette er et vedlikehold funksjon, og bar bare brukes av opplaert
personell.

| tillegg til datakommunikasjons grensesnitt, er det en enkel trykknapp - grensesnitt. Mikrokontroller
operasjonen vil ikke bli direkte berart av trykknapp, men tilstanden i knappen vil bli sendt til datamaskinen
som et svar pa en avstemning - kommando, og datamaskinen kan bruke knappens status for a endre
mikrokontrollerens driftstilstand. Trykk-knappen har tre forskjellige posisjoner. Nar det ikke er trykket, er
posisjonen 0 (Idle). Avhengig av hvor lenge knappen er trykket inn, vil den veere i posisjon 1 eller 2 nar
den trykkes og slippes. Posisjonen tilbakestilles til 0 nar den leses av datamaskinen, noe som gir
mulighet til & kontrollere en sekvens av driftsmodi, f. eks gar fra "Idle” til "Pre-Scan” pa farste trykk, og gar
fra "Pre-Scan" til "Full-Scan" pa neste trykk.
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FPGA: L5
The FPGA (Field Programmable Gate Array) er ansvarlig for all 9\)5‘“
signalprosessering i IVBM VUFE modulen.

Mikrokontroller konfigurerer FPGA med "Bitstream" data og
konfigurerte data mottas av datamaskinen.

STIc,jAI\?rE
Mikrokontroller starter en "Ultralyd fange sekvens" av et TRIG- 0
signal. FPGA vil generere en ultralyd puls i henhold til
konfigurasjonsdata, motta ekko, og sende data for vektoren til
mikrokontrolleren etter signalbehandling
Push, o

s

Pre-Scan Posisjoner

PSU:

PSU i IVBM-VUFE modulen tilfgres spenning fra usb- tilkoblingen. Datamaskinen vil tilfgre all stram som
trengs av IVBM-VUFE modulen, inkludert motorer og transduser som er drevet fra denne modulen.
Stramforbruket skal vaere lavere enn den maksimale kraft som skal leveres av datamaskinens usb- port.
PSU vil gi 4 forskjellige spenninger:

1,2 V: FPGA

3.3V: Mikrokontroller,

5.0V: Analog mottaker, Motoren driver logikk

Motor: HW- programmerbar spenning for motorer som skal brukes

USB:

USB- kontrolleren er en integrert del av mikrokontroller.

IVBM-VUFE USB vil veere slave, og maskinen vil bli MASTER. Gjennomfgring av USB firmware fglger
USB 2.0-standarden.

Motor driver:
Motorens driver er konstruert for & kjgre Stepper motorer, og bestar av tre deler:

# En HW del som vil forvandler logiske kontrollsignaler til stram for & kjgre motorene
#® En SW del i mikrokontrolleren som vil holde styr pa posisjonen til hver motor, og generere
logiske kontrollsignaler til & flytte motorene i rette posisjoner avhengig av driftsmodusen.

Motor driveren er utformet for & stette full-trinn, halv-trinn og micro-trinn moduser, men for maksimal
motor- moment m& Full-Step modus brukes. Motorens forsyningsspenning er laget HW- programmer som
stgtter ulike stepp motorer,

Analog Mottager og Sender:

Senderen er en bipolar "firkant-bglge" puls- sender. Spennings niva kan stilles til tre nivaer av software /
konfigurasjon data kontroll. Bglgeform er kontrollert av en sekvens generator i FPGA. Inngangssignalet
fra transduser er dempet av en t/r switch under puls overfgrings periode. T / r-bryteren er kontrollert av
sekvenser i FPGA. Den mottar signalet forsterket opp av en

TGC- forsterker kjede. De f& kontroll signalene er innstilt av analogt ramp signal, kontrollert fra FPGA. Det
forsterkede analoge mottaks signal er filtrert av et passivt L-C filter fgr det ledes til A / D-konverteren. A /
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D-konverteren er klokket fra FPGA. Opplgsning er 12 bits, og prgvetakings hastighet er 12.5MHz.
Parallellen output data er matet til FPGA for videre digital prosessering

Sikkerhetsmekanismer:
Falgende sikkerhetsmekanismer er implementert i IVBM VUFE modulen:

TX- Strgmtilfarsel og spenningkontroll

Programvare sikkerhet:
Mikrokontroller har tilsyn med spenninger i "hovedkretsen" for maksimal sikkerhet, og en "vakthund” har
tilsyn med mikrokontrolleren nar programmet kjgres.

| tilfelle av en SW / HW feil som farer til unormal programkjgring, vil en HW- reset tilstand inntreffe og hgy
strgm vil bli deaktivert. HW har en malekrets som tillater mikrokontroller & male hgy stram ut og hgy
inngangsspenning.

Mikrokontroller vil deaktivere TX strem hvis spenningen er ute av pre- definert omrade (+ -10 % av innstilt
verdi), og en feilmelding vil bli sendt til datamaskinen.

Hvis inngangsspenning nar minimumsverdien (4.2V), vil en feilmelding bli sendt til datamaskinen.
Hvis inngangsspenningen er for lav til & drive IVBM VUFE, vil HW- reset tilstanden inntreffer og hgy
strgmtilfarsel bli deaktivert.

Vitacon AS vil p& anmodning gjgre tilgjengelig andre teknisk dokumentasjon som kan hjelpe kvalifisert
teknisk personell til & reparere utstyret. Reparasjon skal kun utfgres av autoriserte Vitacon service
organisasjoner.
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