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Urodyn® 1000 Brugsanvisning

Copyright © 2007 Mediwatch Plc. Alle rettigheder forbeholdes.

Indholdet af denne brugsanvisning tilhgrer Mediwatch Plc. Enhver reproduktion af hele
brugsanvisningen, eller dele heraf, er strengt forbudt.

Ved trykningen/overfgrslen til CD-ROM beskrev denne brugsanvisning udstyret og dets funktioner
korrekt. Der kan imidlertid veere sket @ndringer, siden denne brugsanvisning blev fremstillet
Derfor kan systempakken indeholde et eller flere tilleg til denne. Denne brugsanvisning mew
eventuelle sadanne tillzg skal leses grundigt igennem, fgr udstyret anvendes.
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Urodyn® 1000 Brugsanvisning

Sikkerheds-
information

Dette produkt er CE-market i
overensstemmelse med kravene i direktivet for
medicinaludstyr 93/42/E@F.

Fglgende anbefalinger skal overholdes, for at
udstyret kan fungere sikkert:

FORSIGTIG Brug aldrig udstyret i naerheden af
rentgenstréler, mobiltelefoner, CB-radioer eller
andre former for radiokommunikation og/eller
elektromagnetiske felter. Disse kan have
indflydelse pa udstyrets funktion.

FORSIGTIG For at undga fare ma man kun
bruge sensorer, der er beregnet il dette system
(se afsnittet om sensorer).

+ Forsgg ikke at dbne kabinettet.

+ Udstyret mi ikke sankes ned i vand eller
nogen anden form for vaske.

+ Udskift ikke printerpapiret,
undersggelsen er i gang.

mens

¢ Giv ikke patienten lov til selv at slutte
sensorer til.

~ Sensoren/sensorerne m4 ikke sluttes til andet
end det korrekte stik pa udstyret.

+ Forsgg aldrig at slutte en sensor til andre
elektriske stik end det, der er specificeret pd

udstyret (se afsnittet "Beskrivelse af
udstyret").
Man skal tage hgjde for de nationale

sikkerhedsstandarder og -regulativer
angdende elektriske forbindelser til netstik pA
hospitaler og fugtige omgivelser.

+ Bemark: For at
udstyret skal man
stikkontakten.
Opbevar ikke ikke-kompatibelt udstyr i
nzrheden af patienten. T tvivistilfzelde skal
man kontakte sit autoriserede servicecenter
for at fi yderligere oplysninger.

afbryde strgmmen il
trekke stikket ud af

Produktbeskrivelse

CBES@ 1000 er stationart, medicinsk udstyr,
der bruges til at registrere fysiologiske data
sasom de data, der er forbundet med
blaretpmningsforstyrrelser.

Mediwatch er kun ansvarlig for udstyrets
palidelighed og funktion, hvis falgende punkter
overholdes ubetinget:

+ Alle reparationer og modifikationer skal
udfgres af autoriseret personale (se de
autoriserede servicecentre pad bagsiden af
brugsanvisningen).

i Dette udstyr
overensstemmelse
dette afsnit.

skal
med

anvendes i
instruktionerne i

+ Udstyret ma kun bruges til det, det er
beregnet til.

Hvis ovenstdende punkter ikke overholdes

ubetinget, betragtes garantien som verende

ugyldig.

Tilsigtet brug

Urodyn® 1000 er beregnet til at opsamle og
analysere data samt give en analyse af
bleretpmning og bleretgmningsforstyrrelser
efter opsamlingen af data.

ADVARSEL Risiko for elektrisk anteendelse.
Udstyret er ikke beregnet til anvendelse med
anaestetika blandet med luft, ilt eller
kveelstofilter.

ADVARSEL Vejledningen i denne
brugsanvisning skal kun opfattes som en
anbefaling. De er ikke beregnet til at erstatte
eller tilsidesaette hospitalets
patientplejeprotokol.

ADVARSEL Systemet kan ikke anvendes i et
MRI-magnetfelt.

Sikkerhedsinformation 5
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Urodyn® 1000 Brugsanvisning _

e

BEM/ERK Elektrisk udstyr til medicinsk brug er —AOB—UOBQ—::G#Q :
underlagt specielle EMC krav og skal installeres

og serviceres i henhold til den vedlagte EMC Pakken mww indeholde fglgende dele: :
dokumentation. 1 Urodyn™ 1000

1 Netledning

3 Papirruller

: 1 Journal
BEM/ERK Beerbart og mobilt RF X o
kommunikationsudstyr kan pévirke elektrisk 1 C:S.aé _uooo brugsanvisning (denne brugs-
anvisning

udstyr til medicinsk brug. | Eidiing b spicsl Urodyn® 1000

1 Renggringsinstruktioner
1 Vejledning til viegmontering

Symboler

Symbolforklaringer pd udstyret:

e NB! Se medfglgende dokumenter.

Av Type BF-sikkerhedsgrad

W Indgang

G Standby/manuel start/stop
mwm CE-merke med autoriseret ID nr.

Indstillingsknapper

O Ved at velge Anullér vender man lilbage

til den tidligere placering uden at gemme
@ndringer.

V¥  Ned flyter bjelken Velg til det emne, der
stir nedenunder.

A Op flytter bjelken Velg til det emne, der
stir ovenover.

¢ Enrer-knappen udferer det aktuelle valg.
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Rutineanvendelse af systemet

Klargering af udstyr

Mode
Urodyn® 1000 har tre forskellige modes:

1. Strgmbesparelse: For at spare strgm
deaktiverer systemet automatisk et antal
funktioner. Driftsformen @ndres til standby
enten ved at trykke p& Standby-knappen eller
automatisk via den indbyggede On periode-
funktion, hvis dennc er valgt.

Standby: Alle funktioner er aktiverede, og
udstyret er parat til at registrere data.
Registreringen starter, nér der trykkes pd
Standby-knappen, eller nir der detekteres en
gennemstrgmning.  Hvis  man  bruger
Standby-knappen til at starte registreringen,
vil apparatet mile den forsinkelse, der er,
indtil bl@retgmningen pibegyndes.

Registrering: Data registreres. For at stoppe
en registrering skal man trykke pd Standby
knappen, hvorved apparatet vil vende tilbage
til standby-tilstand.

Opstart af systemet

Forbind  systemet  som  beskrevet i
Udstyrsbeskrivelsen, Udstyret vil starte op i
strgmbesparende tilstand eller, hvis det er inden
for den angivne On-periode, i standby-tilstand.

Hvis udstyret starter i strgmbesparende tilstand,

skal man trykke pd Standby-knappen for at
starte.

Nir dette skermbillede vises, er udstyret klar til
brug.

Registeringen  starter, ndr der
Standby-knappen, eller

gennemstromning detekteres.

trykkes
nar

Lt =]
oS

Verifikation af udstyr

Udstyret er kalibreret fra fabrikken, men for at
sikre en optimal ydeevne anbefales det, at
kalibrere ofte.

Dette gores pa fplgende made:

Ready for Recording

Verification

ot )

w Previous Patients

Test and Ser

Zalibration
Test Hardware

Calibration

U

400 ml

1. Brug kontroltasterne
2. Vent pd, at testrapporten udskrives.

3. Efterprgv gyldigheden af udstyrets resultat
mod det ophzldie volumen. Hvis forskellen
mellem resultatet og det faktiske volumen er
storre end mdleusikkerheden (se afsnittet
med tekniske data), skal udstyret kalibreres
som beskrevet i kalibreringsafsnittet.

4. Tem bageret/beholderen.

BEM/ERK For at sikre optimal ydeevne vil
udstyret jeevnligt (en gang om ugen) bede om
kontrol af nejagtighed. Dette interval kan
zendres i menuen Setup under Kontrolinterval.

Rutineanvendelse af systemet 7
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standardindstillinger

Dette udstyr er indstillet ul at bruge
indstillingerne fra fabrikken. Um%m kan @ndres i
menuen Setup vha. Andre opstilling.

Brug Sfabriksindstillinger vil slette
brugerdefinerede indstillinger og fd udstyret til
at bruge fabriksindstillingere igen.

w Previous Patients

Use Factory Settings

FEndring af indstillingerne

For at bruge de fabriksindstillinger, der fglger
med udstyret, er det ikke ngdvendigt at foretage
@ndringer. Hvis man ¢nsker at modificere
fabriksindstillingerne, skal man velge Sefup fra
hovedmenuen og derpd Modificér eksisterende
fra  Setup-sk®rmen. De  konfigurérbare
clementer vises pd en liste med de valgfrie
indstillinger nedenunder. Brug Op- og Ned-
knapperne for at bladre mellem elementer og
Enter for at velge den foretrukne indstilling.
Tryk Anullér for at vende tilbage til det forrige
clement.

Beskrivelse af
fabriksindstillinger

Bemaerk: For de folgende elementer er
systemets standardindstillinger (hvor disse
forefindes) .

8 Rutineanvendelse af systemet

+

5

Tidsformat/datoformat:  Tidsformat/datofor-
matet bestemmes af systemets
sprogindstillinger. Hvis sproget er , wvil
systemet benytte et 12-timers- og Hvis
sproget er engelsk, vil systemet benylte et
24-timers- og dag/maned/ar-format. For alle
andre sprog vil systemet benytte et 24-
timers- og dag/méned/ir-format.

Indstil tiden: Systemets indre ur kan
indstilles. Vealg Tid og derpd Indstil
timerfindstil  minutter. Brug Op/Ned-

kontrollerne til at @ge eller formindske de
viste vaerdier.

Indstil datoen: Systemets indre dato kan
indstilles. Valg Dato og derpd Indstil
maned/indstil dato. Brug Op/Ned-knapperne
til at gge eller formindske de viste verdier.

Sprogindstillinger: Brugeren kan valge det
relevante lokalsprog. Se Tekniske data for at

fa en liste over mulige sprog.
Standardsproget er .
Kontrolinterval:  Kontrolintervallet  kan

indstilles til at bede brugeren om at
kontrollere udstyrets ngjagtighed. Intervallet
mellem kontrollerne kan veere , en méned, et
halvt eller et helt 4r.

Filterindstillinger: Brugeren kan vazlge
mellem - eller Thompsonindstillinger.
Printerindstillinger: Brugeren kan valge

mellem at udskrive 0, eller 2 ekstra kopier af
registreringen. Brugeren kan ogsd /deaktivere

en funktion, hvor man kan indtaste
patientoplysninger, inden registreringen
pabegyndes.

Fplsomhed: Gor det muligt at valge

registreringens fglsomhed (ml/s). De mulige
verdier er: 50 og 10 ml/s.

On-periode: Ggr det muligt for brugeren at
indstille start- og stop-tiden for On-perioden.

Ingen gennemstrgmning: Det tidsrum efter en
registrering, hvor udstyret fortszetter med at
registrere data, efter gennemstrgmningen er
faldet til nul. Der kan velges faste vardier
fra 10 sekunder til 2  minutter.
Standardvardien er



Urodyn® 1000 Brugsanvisning

Udskriv registreringen

Det er standardprocedure at udskrive efter hver
underspgelse. For at fi en ekstra kopi af
underspgelsen skal man trykke Start/standby-
knappen, inden tidsgrensen overskrides.

Udstyret vil gemme op til 20 underspgelser, der
kan printes ud senere. Patienter kan findes i
menuen Tidligere patienter. Ved at bruge pilene
(Op- og Ned-knapperne) skal man vezlge
patienten og derpd trykke Enter for at skrive ud.

Bemaerk, at de aeldste data vil blive slettet én
for én, nar hukommelsen er fuld.

Rapport

VIGTIGT: Vaer omhyggelig med fortolkningen af
resultater fra dette system. Det er altid tilradeligt
at sammenholde programmets
analyseresultater med signalkurven, nar
resultatet af en undersegelse indikerer, at der
skal foretages sterre behandlinger sdsom
aperation.

Rutineanvendelse af systemet 9
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Fejlfinding

Dette udstyr har et fejlfindingsystem, .QQ i
tilfelde af fejl vil foresld en Igsning eller vise en
fejlkode. Hvis der vises en fejlkode, skal man
altid skrive den ned, da dette vil gare det lettere
for serviceteknikeren at lgse problemet.

Ikke mere papir

4

Leg papir i udstyret. Anvisninger til at ggre
dette findes pd indersiden af udstyrets lig.

Lds printerhandtag

3

Abn udstyrets 13g, og fastn printerarmen.

Ingen sensor tilsluttet

Connect sensor

Kontrollér at flowtransduceren/vegtcellen er
sluttet til udstyret.

Kalibreringsproblem

Hvis dette skeermbillede vises, kan der vare et
kalibrerings-/sensorproblem. Kontrollér, at alle
forbindelser er fmstnet ordentligt. Hvis
skarmbilledet stadig bliver vist, skal man
kontrollere, om sensoren er blokeret, eller om
der er sket en akkumulering af snavs. Hvis dette

10 Feilfindina

er tilfeeldet, skal man renggre udstyret og
forsgge at kalibrere igen.

FORSIGTIG Hvis man veelger at ignorere
denne meddelelse ved at trykke pa ENTER, vil
der blive anvendt standardkalibreringsveerdier i
stedet for de korrekte. Dette kan give upraecise
resultater!

Printer for varm

Hvis dette skarmbillede
printermotoren overophedet.
Dette kan ske, hvis der har veret en stor
gennemgang  af  patienter, hvor  alle
unders@ggelserne er blevet printet ud.

For at undgé skade pé udstyret skal man lade det
kgle af, inden det bruges igen.

bliver wvist, er

| &z

Tekniske fejl

Hvis dette skeermbillede bliver vist:

skal man skrive fejlkoden ned og tilkalde
serviceteknikeren.
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Beskrivelse af
udstyr

System

p 5
PRS- 7
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Raclrivinion af riddeher 14
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Tekst

Urodyn® 1000
Display
On-indikator

Standby, start/stop-knap
IrDA-port
Lig

Lukkemekanisme

®NO G s NS

Indstillingsknapper

9. Printer

10. Sikringsskrue til vegbeslag
11. Papirplacering

12. Printerens lgftearm

13. Papiroutput

14. Netstik

15. Netledning

16. Stikkontakt
17.Flowtransducerindgang
18. Flowtransducerstik
18.Flowtransducer

20. Flowtransducerstativ

BEM/ERK Vaegtcellen (ekstraudstyr) kan benyttes i stedet for flowtransduceren. | sa tilfeelde skal
element 21-24 erstatte element 17-20.

21.Vagtcelleindgang
22.Vagtcelletransducerstik

23. Vegteellekabinet

24. Vegtcellestativiengangstragt



Urodyn® 1000 Brugsanvisning

Vedligeholdelse

Test udstyrets funktionsdygtighed en gang om  + Instrumentet méi ikke senkes ned i nogen
] ugen, og efterse kabler og sensorer for hak og form for veeske.

andre tegn pd beskadigelse. Udskift i
) m<_<_ﬁ:mn_ao de relevante dele. Udstyret bgr renggringsprocedure, som er beskrevet i de

jaevnligt renggres som beskrevet herunder.

) ” 5 g brugsanvisninger, der fglger med de
Yderligere vedligeholdelse er ikke pakravet. forskellige dele.
)

+ For at renggre tilbehgret skal man fglge den

Rengering
) Urodyn® 1000 bgr renggres en gang om
méneden. Renggr udstyret pa fglgende mide:

' + Sluk for udstyret ved at trekke stikket ud.

+ Ter udstyret af med en fugtig klud og et
) mildt renggringsmiddel.



Urodyn® 1000 Brugsanvisning

Kalibrering

Udstyrskalibrering

Udstyret er kalibreret fra fabrikkens side, men
for at sikre en optimal ydeevne anbefales det, at
det kalibreres regelmassigt.

Dette ggres pa fglgende made:

Verification

E——

w Previous Patients

Test Hardware

Zalibration

_ﬂama ml

1. Velg Test fra hovedmenuen  vha.
kontrolknapperne.

2. Velg Kalibrering.

3. Dette udstyr skal kalibreres vha. et kendt
volumen pd 400 ml, der udméles vha.
kalibreringsflasken. Nir udstyret beder om
det, skal man halde kalibreringsflaskens
indhold ned 1 flowtransduceren eller
vaegtcellen (haeld 10-40 ml i pr. sekund).

4. Vent pd, at testrapporten udskrives.

5. Tom bageret/beholderen.

14 Kalibrering
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Tekniske data

Model
Urodyn® 1000

Antal kanaler
I kanal

Filtre

Standard (0-1 Hz -3 dB)
Thompson (0-0.25 Hz -3 dB)

Stromforsyning
Stromforsyning: Netstrpm

Indgang: 110-240 V, 50-60 Hz
Strgmforbrug: maks. 100 VA
Beskyttelsesgrad: Sikkerhedsklasse 1

Sprog:
Amerikansk, engelsk, dansk, hollandsk, fransk,

tysk, grask, italiensk, portugisisk, spansk,
svensk og finsk.

Betingelser for opbevaring/krav ved
transport

Temperatur -40°C til +70°C

Fugtighed: 10% - 100%rh

(inklusive kondensering)

Atmosfearisk tryk: 700 hPa - 1060 hPa

Driftsbetingelser

Temperatur +10°C til +40°C
Fugtighed: 30 - 75%rh

Atmosferisk tryk: 700 hPa - 1060 hPa

Ngjagtighed
Flowtransducer
Gennemstrgmning:  +/-3% (relativ)
+/- 0,2 ml/s (absolut)
Volumen: +/-3% (relativ)
+/-1,0 ml (absolut)
Veaagtcelle
Gennemstrgmning:  +/-5% (relativ)
+/-5 ml/s (absolut)
Volumen: +/-3% (relativ)

+/-1,0 ml (absolut)
Bemeerk: Nojagtigheden afheenger af
kalibreringen.

Mal og veegt

Bredde Dybde Hojde Veagt 2|
Metrisk 320 mm 210 mm 70 mm Maksimum 1,7kg
USA 1257 8.0" 3.0” Maksimum 3,8pund.

Alle veerdier er ca. veerdier.

Tekniske data 15



Urodyn® 1000 Brugsanvisning

Sensor(er)

Dette udstyr understglier to scnsortyper: en
flowtransducer og en vagtcelle. Udstyret har to
(interne) kanaler med forskellig filtrering
(standard- eller Thompson). Forsterkeren
kontrolleres af udstyrets software.

Sensortyper:
+ Flowtransducer: REF 9034K010X
¢+ Vagteelle: REF 9034K020X

Registreringsmetode

+ Kontinuerlig (efter gnske) eller automatisk
detektion af gennemstrgmning.

+ Samplefrekvens: +16 Hz.
+ Oplgsning: 12 bit A/D.
¢ Maleomride: 0-1000 ml @ 0-50 ml/s.

Parametre

Dette udstyr kombineret med den behgrige
sensor understgtter f@lgende parametre:
+ Gennemstrgmning.

Vagt.

-— ., e e e, e & & &» &S & & Mm» &AH Mm



Urodyn® 1000 Brugsanvisning

Klassificering

Beskyttelsestype mod elektrisk stgd:
+ Klasse I

Beskyttelsesgrad mod elektrisk stgd:

+ Type BF (Body Floating): Den anvendte del
yder en bestemt grad af beskyttelse mod
elektrisk stgd - specielt mht. stgrrelsen af
den tilladte lzekagestrgm.

+ Den anvendte del
(flydende).

er mekanisk isoleret

+ Ikke beregnet til direkte kardial anvendelse.

Beskyttelsesgrad mod vandindirzngen:
+ 1P 20.

Sikkerhedsgrad  under

brazndbare anastetika:

¢ Udstyret er ikke beregnet til anvendelse med
an@stetika  blandet med luft, ilt eller
kvalstofilter. Risiko for elektrisk antendelse.

tilstedeverelsen  af

Driftsform:
+ Kontinuerlig eller periodisk drift.
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