'|i|' Pulsenmore- Pulsenmore ES

Pulsenmore ES

Handbok for helsepersonell




'|i|' Pulsenmore- Pulsenmore ES

Copyright © 2024 Pulsenmore Ltd. Alle rettigheter forbeholdt. Pulsenmore™- og
Pulsenmore™- logoen er varemerker tilhgrende Pulsenmore Ltd.

Andre produkter og virksomhetsnavn som nevnes i dette dokumentet, kan vaere
varemerker og/eller registrerte varemerker for sine respektive virksomheter og merkes
tilsvarende. Ingen del av denne publikasjonen kan reproduseres, overferes,
transkriberes, lagres i et gjenhentningssystem, eller oversettes til hvilket som helst
sprak eller programmeringssprak, i noen form eller av noen tredjepart, uten skriftlig
tillatelse fra Pulsenmore™.

C € Ferste gang CE-merket i 2020
0068

MT Promedt Consulting GmbH

Pulsenmore Ltd
8 Omarim St., 8496500 Ernst-Heckel-StraBe 7
Omer, Israel 66386 St. Ingbert Tyskland

www.pulsenmore.com Www.mt-procons.com

Decomplix AG MT PROMEDT Consulting Ltd.
Freiburgstrasse 3 Beaver House
3010 Bern, Sveits 23-38, Hythe Bridge Street

Oxford OX1 2EP Storbritannia

Handbok for helsepersonell


http://www.pulsenmore.com/
http://www.mt-procons.com/

'|i|' Pulsenmore- Pulsenmore ES
_——————-sseeeeeeeeeee

Oversikt merknader

Forbehold

Pulsenmore™ ES-ultralydsenhet benytter en mobiltelefon for a overfgre en
ultralydavbildning eksternt til en lege og/eller kvalifisert sonograf, via skytjenester.

Enheten er verken sertifisert eller ment a oppdage defekter, erstatte rutinemessige
skanninger og/eller graviditetstester av noe slag eller erstatte medisinsk konsultasjon
eller besgk pa legevakten/klinikken.

Avgjegrelsen om hvorvidt enheten skal brukes i et bestemt kasus, samt avgjarelsen
angaende de medisinske konsekvensene av nevnte bruk, ligger utelukkende hos
klinikerne.

Ikke bruk enheten uten tilsyn av lege, da dette kan fare til en feilaktig diagnose eller
tolkning av testresultatene.

Ikke dra konklusjoner og/eller iverksett tiltak utelukkende basert pa funnene til
ultralydenheten, med mindre det er under direkte medisinsk tilsyn.

| tilfeller av smerte, blgdning, prematur membranruptur, mistenkelig vaginal utflod,
bekymring for manglende fosterbevegelser og/eller endringer i fosterbevegelser,
forverring av fysisk tilstand eller andre tilfeller som krever det, kontaktes lege
umiddelbart.

Virksomheten Pulsenmore™ er ikke ansvarlig for noen medisinske tjenester som tilbys
som tillegg til enheten, er heller ikke ansvarlig for medisinske beslutninger og
instruksjoner angaende bruken av enheten og testene som utfgres pa den (f.eks. feil
diagnose, oppfalging og behandling). Pulsenmore™ er ikke ansvarlig for bruk av
ultralydenheten i strid med vilkarene for bruk.

Patenter og opphavsrett
Denne enheten er beskyttet av patenter og opphavsrett.

Liste over gjeldende patenter: https://www.pulsenmore.com/Patents
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Oversikt

Ultralydskanninger anbefales for fosterovervaking under graviditet. Gjennom arene
har denne teknologien blitt gullstandarden for rutinemessige kontroller, tett
oppfelging og farstehjelp for gravide kvinner over hele verden.

Pulsenmore ES-ultralydsystem er utformet slik at helsepersonell (HCP) kan vurdere
ultralydsskanninger av fosteret utfert av pasientene hjemme.

Om denne handboken

Denne handboken er tiltenkt helsepersonell som utstyrer pasienten sin med
Pulsenmore ES-ultralydsystem. Den beskriver systemet og dets prinsipper for drift.
Denne handboken inneholder instruksjoner for bruk av enheten og programvaren
nodvendig for a gjennomga ultralydsskanningen eksternt.

Denne Pulsenmore ES-handboken for helsepersonell inkluderer:
e  Viktig sikkerhetsinformasjon om Pulsenmore ES-enheten

e Instruksjoner for hvordan du bruker Pulsenmore ES-instrumentpanel for
helsepersonell

e Informasjon om feilsgking
Hvis du har spersmal, kan du kontakte din lokale tjenesteleverander.

Du kan ogsa besgke www.pulsenmore.com
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Introduksjon til Pulsenmore ES-
ultralydsystem

Tiltenkt bruk

Pulsenmore ES-ultralydsenhet er et programvarebasert ultralydavbildningssystem
tiltenkt for ikke-invasiv fosterovervaking.

Enheten er tiltenkt brukt av pasienter i et ikke-klinisk milja.

Kontraindikasjoner

Ingen kjente kontraindikasjoner.

Handbok for helsepersonell



'|i|' Pulsenmore- Pulsenmore ES
_——————-sseeeeeeeeeee

Pulsenmore ES-ultralydsystem

Pulsenmore ES-systemet bestar av en ultralydsenhet, en mobilapplikasjon og
webapplikasjon for helsepersonell. Enheten registrerer ultralydavbildningene og
overfarer dem til helsepersonellets webapplikasjon via en angitt mobilapp.

Sikkerhetsinformasjon

Generell

Pulsenmore ES-ultralydsenhet er utformet for bruk i et
hjemmemilja/sykehus/profesjonell helseinstitusjon.

Pulsenmore ES-ultralydsenhet er utformet for bruk av en enkelt pasient for a forhindre
krysskontaminasjon.

Pulsenmore ES-ultralydenhet har ingen egen skjerm. Nar en telefon er tilkoblet og
skanning utfgres, viser enheten det resulterende ultralydbildet pa smarttelefonens
skjerm.

Pulsenmore ES-systemdesign bruker ALARA «As Low As Reasonably Achievable»-
prinsippet som falger:

e Systemet leverer kun 2D-avbildning (B-modus) som gir anatomisk avbildning.

e Varigheten av hver skanning er begrenset (appstyrt skanning) og etter
klinikerens skjgnn (klinikerstyrt skanning) (dvs. opptil 3 minutter).

e Hver skanning er kun aktivert etter godkjenning fra medisinsk fagperson.

e Forhandsdefinert skanneprotokoll for a sikre en optimalisert prosedyre.

& FORSIKTIG
Ved bruk av ultralydsapparatet brukes prinsippet om ALARA (As Low As
Reasonably Achievable - eksponeringen skal holdes sa lav som mulig

innenfor rimelige grenser)

Avbildningene og dataene som er innhentet ved hjelp av denne enheten, skal kun
tolkes av en kvalifisert medisinsk fagperson.

Hvis ytelsen til Pulsenmore ES-ultralydsenheten pavirkes av annet utstyr, kan
kvaliteten pa ultralydavbildningen som vises pavirkes. Hvis sa er tilfellet bar brukeren
stoppe skanningen og bevege seg bort fra utstyret som forstyrrer. Siden systemet kun
brukes til indikative formal, er ingen vesentlige prestasjoner definert.

Den maksimale bruk av enheten er 150 minutter gjennom hele svangerskapet, bade
for appstyrte og klinikerstyrte skanninger
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Sikkerhetsstandarder

Denne handboken for helsepersonell er ment a hjelpe til med sikker og effektiv drift
av Pulsenmore ES-ultralydsystem. Det er viktig at alle brukere gjennomgar og forstar
alle instruksjonene i denne handboken for helsepersonell far de bruker enheten, og
ngye legger merke til advarslene og forsiktighetsreglene gjennom hele handboken.
Folgende konvensjoner brukes gjennom hele handboken for & fremheve
sikkerhetshensyn.

ADVARSEL
& Tilstander, farer eller utrygg praksis som kan resultere i alvorlig
personskade eller dad.

FORSIKTIG
{:5 Tilstander, farer eller utrygg praksis som kan resultere i mindre
personskade, skade pa enheten eller tap av data.

Ultralyd Risiko

Ultralydbelger kan varme opp kroppens vev noe. Selv om noe oppvarming kan vaere
normalt, anbefaler vi at hvis enheten blir varm under skanningen, la den avkjoles far
bruk.

ADVARSEL
& Les disse advarslene faer du bruker systemet.

Ikke bruk systemet til andre formal enn de som er tiltenkt og uttrykkelig
angitt av Pulsenmore™. Bruk enheten i henhold til de gitte
instruksjonene.

Ikke bruk dette systemet i naervaer av brannfarlige gasser eller anestesi,
da dette kan egke eksplosjonsrisikoen.

Ikke kast enheten (eller deler av den) sammen med industri- eller
husholdningsavfall. Kontakt tjenesteleveranderen for din lokale
avhendingsmetode.

Unnga a bruke enheten i alle tilfeller av skadet enhet/pakke.
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I Pulsenmore

Sikkerhetsinformasjon

For informasjon om enhetens sikkerhet, se Pulsenmore ES-brukerhandbok

o

MERKNADER

Pulsenmore ES

For «Sikkerhet - erklaeringer, anbefalinger og testspesifikasjoner» se

Vedlegg - sikkerhet

Av forskriftsmessige arsaker bgr enheten ikke brukes utenfor

kjopslandet.

Oversikt over symboler

Symbol

Tittel og beskrivelse

Advarsel

Informasjon som er avgjerende for din sikkerhet.

Forsiktig

produktet (maskinvare og programvare).

Informasjon som er ngdvendig for a beskytte eller unnga a skade

Produsent

Identifiserer den juridiske produsenten.

Europeisk autorisert representant

Angir den autoriserte europeiske representanten.

Autorisert representant i Sveits

Indikerer autorisert representant i Sveits.

Autorisert representant i Storbrittania

Indikerer autorisert representant i Storbritannia.

Europeisk samsvar

Indikerer at produktet er i samsvar med EU-forskrifter.

QR/datamatrise strekkode

Automatisk identifikasjon og datainnhentingssymbol
produktinformasjon (produsent, utlgpsdato osv.)

som

gir

Handbok for helsepersonell
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Instrumentpanel for helsepersonell

Instrumentpanel for helsepersonell er et sikkert sted som lar deg generere passord for
pasienter, gjennomga skanningene deres og samhandle med pasienter ved hjelp av
klinikerstyrt skanning.

Palogging
Bruk folgende URL-adresse til & starte instrumentpanelet for helsepersonell:

https://webviewer.pulsenmore.com/

For a logge inn pa instrumentpanelet for helsepersonell, blir du bedt om a logge pa
med paloggingsopplysningene du har mottatt.

e Skriv inn e-postadressen og passordet ditt, du kan velge a forbli palogget

e Vaer oppmerksom pa at etter 15 minutter uten aktivitet vil systemet
automatisk logge deg av, og du ma skrive inn paloggingsopplysninger dine pa
nytt for a logge inn.

e Nar du er logget inn, vil du kunne fa tilgang til funksjonaliteten til
instrumentpanelet for helsepersonell

Instrumentpanel for gjennomgang av skanninger

Instrumentpanel for gjennomgang av skanninger lar deg trygt logge pa med
legitimasjon og se videoskanninger som er registrert av pasientene dine. Nar du
logger inn pa nettstedet, apnes fanen medisinske vurderinger med
standardinnstillingene som vist pa bildet nedenfor.
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Filtrering av skannemeny

Som helsepersonell kan du filtrere videoskanningene i henhold til pasientene,
passordene deres, tidsramme eller prosedyrestatus. Filtervalgene er additive.

Time
Last 14 days = 8 ! Administrator/Reader e
Search bar Time Frame Procedure Refresh  Administration Log out
Status Panel

e Sgkefelt - ved & angi en spesifikk pasient filtreres kun de relevante
videoskanningene etter den valgte tidsrammen.

e Tidsramme - ved & velger tidsfilteret apnes en nedtrekksliste med valgfrie
tidsrammer. Etter a ha valgt den relevante, blir videoskanningene filtrert
etter denne tidsrammen.

e  Prosedyrestatus - nar en pasient starter en skanning, gar skanningen gjennom
flere faser fgr den blir tilgjengelig for gjennomgang av deg.

Godkjent Startet Fullfgrt Opplastet Avbrutt “‘

- J
Y

Skanninger under behandling-fanen Skanninger under gjennomgang-fanen
11
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I instrumentpanelet for helsepersonell vil du kunne velge en fane som viser:

e Skanninger under behandling - videoskanninger er IKKE klare for
gjennomgang

e Skanninger under gjennomgang - standardvisning, videoskanninger ER klare
for a bli

e behandlet eller formidlet.

e Skanninger som krever oppmerksomhet - noen av resultatene ble funnet
unormale/ikke observert.

Skanninger under

gjennomgang
A
Skanninger Skanninger som
under <« Ml E | - krever
behandling * oppmerksomhet

Skanninger under behandling-fanen:

| denne fanen vil du kunne se alle prosedyrene som pagar - fra godkjent til opplastet,
i lopet av en valgt tidsramme (for mer informasjon, se «Tidsramme»).

e Godkjent - skanningsforesparsel ble godkjent.

e Startet - brukeren har startet skanningen.

e Fullfert - brukeren fullferte alle skannetrinnene.

e Lastet opp - videoskanninger ble fullstendig lastet opp til skyen.

e Avbrutt - skanningen ble avbrutt. Videoskanningene ble ikke lastet opp til
skyen og vil ikke veere tilgjengelig for gjennomgang av deg. (For mer
informasjon, se «Programvarevarsler»).

Skanninger under gjennomgang-fanen:

Behandlet - videoskanninger som er tilgjengelige for gjennomgang. Det reode
varslingsmerket angir antall skanninger innenfor denne statusen.

Gjennomgatt - videoskanninger ble gjennomgatt. (For mer informasjon, se «Status for
gjennomgang»).

Autorisert - du har gjennomgatt de registrerte skanneresultatene og godkjent statusen
deres.

12
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Formidlet - der resultatene ble formidlet til pasienten (i standardvisning kan ikke dette
alternativet velges).

MERKNADER
Ved & klikke pa ikonene pa denne linjen vil det avslere/skjule

videoskanningene under den aktuelle statusen.

Standardvisningen  presenterer  videoskanninger i  statusene
«Behandlet», «Gjennomgatt» og «Autorisert».

Skanninger som krever oppmerksomhet-fane:

Videoskanning vises kun under denne fanen hvis ett eller flere av resultatene (fosterets
hjerteslag/bevegelse eller fostervannsmengde) var unormale/ikke observerte og ble
ikke formidlet av deg til pasienten. Gjennomgangsbehandlingen forblir den samme.

Disse videoskanningene vil ogsa vises i den @vre delen av fanen <«Medisinske
vurderinger», sa de vil bli mer synlig og fa hgyere prioritet.

Oppdater - ved & trykke pa denne knappen oppdateres nettsiden til standardvisning
(medisinske vurderinger-fane).

Administrasjonpanel

Ved a klikke pa «Administrasjonpanel> apnes en nedtrekksliste med tre alternativer:

Administrator-----
panel

O+ Key Manager
o1 Scan Statistics

@ Manage Devices/Users

Passordadministrator

Som helsepersonell er du palagt a gi pasienten et passord for bade appstyrte og
klinikerstyrte skanninger. Sgrg for a bruke et navn som unikt kan identifisere ansket
pasient for fremtidig tolkning.

Slik lager du et passord:

1. Klikk pa& PASSORDADMINISTRATOR

13
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2. Klikk deretter pa + NY-ikonet for & apne et vindu som lar deg velge de riktige
skanneegenskapene

3. Nar alle skanneegenskapene er lagt til, klikker du pa OPPRETT nederst i
vinduet

4. Dette vil generere en QR-kode

Klikk pa QR-koden for a kopiere den til utklippstavlen (du kan ogsa kopiere
passordets alfanumeriske kode)

Del QR-koden og / eller passordet med pasienten

Skannestatistikker

Et dokument som er produsert med detaljerte data over pasientskanninger og
gjennomgang av helsepersonell

For a opprette en Excel-regnearkrapport med skannestatistikker:
e  Klikk pa «SKANNESTATISTIKKER»
e Velg datoene for rapporten du vil opprette (maks. omrade er 30 dager)

e Velg «Generer en rapport»

Administrere enheter/brukere

For a begrense eller blokkere tilgang til Pulsenmore ES-tjenester for spesifikke
enheter, som for eksempel enheter eller brukere, felg trinnene beskrevet nedenfor:

. Trykkpa
e Angi enhetstypen. enhet/bruker og skriv inn ID-en deres.

e | hovedvisningen kan du se alle enhetene du har blokkert, filtrert etter
brukere eller enheter, med mulighet for a oppheve blokkeringen.

MERK
é Serg for at du er koblet til en stabil internettforbindelse nar du far

tilgang til instrumentpanel for helsepersonell.

14
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Se gjennom statustabell

Videoskanninger

Pulsenmore ES

@ Venter pa | er ikke @ Normalt Ultralydresultate
gjennomgang | gjennomgatt resultat ne er normale.
enna
Tidtakeren Ultralydresultate
_ | representerer at Formidlet ne er normale +
| Venter  pa | minst halvparten @ normale formidlet
| autorisasjon av tiden for a = ltat (pasienten
formidle hadde resuttater mottok
gatt gjennomgang)

Ultralydresultate

rever © " | Utralydresuttate frever " | oppmerisomhet
o oppmerksomh (r) ?gkso:ﬁ;/fr oﬁ oppmerksomh | + formidlet
et PP et (pasient mottok
gjennomgang)
Teknisk problem
med
Venter ) Ultralydresultatg Formidlet videoskanningen
autorisasjon ne venter pa @B teknisk e + formidlet
godkjenning. problem (pasienten
mottok
gjennomgang).
Videoskanninger
SR:;ultatker :aver Ultralydresultate Pagiende er ikke
o oppmerksomh r som krever 0 prosedyre tilgjengelige for
ot oppmerksomhet gjennomgang
enda
Dethr et tekmsl(; Videoskanningen
prccl) elr(n _me utilstrekkelig | e er
Teknisk videoskanningen e utilstrekkelige,
roblem e. Dette il O | videoskanning | ikke mulig 4
P fremga av de or s gjennomgég
pagaende resultatene
prosedyrene

Visning av gjennomgangsstatus.

Ved a trykke pa overskriften «Gjennomgangsstatus» reverseres rekkefglgen.
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Hver prosedyre ma formidles innen definert tidsrom fra opplasting. Tiden som vises
ved siden av gjennomgangsstatusen representerer tiden som har gatt siden
opplastingen.

For mer informasjon, se «Programvarevarslers.

Kategorier for skanningsinformasjon

1. Status gjennomgang - Se «Status gjennomgang».

2. Pasient - en generert kode som representerer pasienten som oppretter
skanningene.

3. Passord - en generert kode som representerer en unik alfanumerisk sekvens
som gir deg og pasienten tilgang til appstyrt og klinikerstyrt skanninger. (For
mer informasjon se «Error! Reference source not found.»).

e Forekomst - nummeret pa gjeldende skanneprosedyre i forhold til det totale
antallet tilgjengelige skanninger for brukeren.

e Skanningsstatus - som i «Status for gjennomgang» - dette feltet viser om
statusen for videoskanningen er: Behandlet/gjennomgatt/autorisert eller
formidlet. Nar du holder markgren over feltet, vises datoen for hver prosess.

e Sist oppdatert - gjeldende statustid. Hvis du trykker pa navnet pa feltet,
omorganiseres videoskanningene etter tidligste/siste skanning.

e Filer - representerer mengden videoskanninger som er tatt opp under
skanningen av denne forekomsten. Ved a klikke pa dette nummeret apnes
«Vis en registrert skanning».

MERK
@ Nar en kliniker gjennomgar en skanning, vises et vurderingsmerke

pa instrumentpanelet til annet helsepersonell. Nar en

skanning redigeres, vises et redigeringsmerke . Etter at du har
gjort endringer i vurderingen av en skanning, merkes skanningen med

et oppdatert-merke [ updated §

16
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Appstyrt skanning

Vise en registrert skanning
For a vise en registrert skanning:

e Skriv inn passordet eller pasienten i sgkefeltet (se «Sgkefelt» for mer
informasjon).
e  Skroll ned og velg gnsket prosedyre.

e Utfar visningen ved a klikke pa filnummeret for a fa tilgang til de innspilte
videoskanningene.

e Du kan spille av, pause og forstarre hver video separat eller spille dem alle
samtidig.
Hver innspilt video kan vises (streammes) eller lastes ned i MP4/DICOM/WebM/RAW-
format for dokumentasjon i pasientens EHR (Electronic Health Records - elektroniske
helsejournaler)

Se gjennom en registrert skanning
1. Skroll ned til «Skannresulter», klikk pa «Rediger».

2. Velg den relevante vurderingen for hvert av felgende: Fosterets hjerteslag,
fosterbevegelse, fostervannsmengde.

o Observert - indikasjon er normal og observert korrekt.

o Ikke observert - indikasjon er observert, men det er ikke normalt
eller ikke observert i det hele tatt.

o Utilstrekkelige videoskanninger - videokvaliteten er darlig, det er
ikke mulig a fastsla om indikasjonene er normale.

3. Klikk pa «Send>.

Godkjenn og formidle en registrert skanning
Nar bidragsyteren er ferdig med & se gjennom skanningen,

1. Godkjenneren vil ga gjennom videoskanningene igjen og legge inn sin
vurdering.

2. Skroll ned til «Skannresulter», klikk pa «Rediger».
Velg resultatstatus under delen med «Godkjenn».

4. Hvis skanningen ikke trenger videre oppmerksomhet, endrer du den
formidlede statusen til «Ja».

Klikk pa «Send».

17
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Detaljer om skanningen

o

MERK

| tilfelle det er avvik mellom bidragsyteren og godkjennervurderingene,
kan en relevant melding vises.

Hvis skanningen trenger ytterligere oppmerksomhet, ma du ikke formidle
den. Etter & ha formidlet en skanning, er det ikke mulig & gjennomga den
igjen.

For a se detaljer om skanningen:

1.
2.
3.

nnnnnnn

Case Type
Pregnancy

Handbok

Skriv inn passordet eller pasienten i sgkefeltet.
Skroll ned og velg ensket prosedyre.

Utvid visningen ved a klikke pa filnummeret, som far tilgang til de registrerte
videoskanningene.

Detaljefanen er under de innspilte videoskanningene:

I denne fanen vil du kunne se brukerinformasjon, skanneresultater, enhet,
smarttelefon og skanneinformasjon.

Gestational Age
Review

Disclose

18
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Last ned en skanning:
For a laste ned en registrert skanning til lokal lagring:
e  Klikk pa «Last ned~ og velg videoen du vil laste ned.

e Ytterligere nedlastingsalternativer vises, velg dine foretrukne innstillinger og
klikk pa «Last ned».

Klinikerstyrt skanning

En klinikerstyrt skanning lar deg gjennomfaere en avtale i sanntid med pasienten. Under
dette matet folger pasienten dine instruksjoner og veiledning Som helsepersonell har
du full og alene kontroll pa a starte og stoppe ultralydoverfering, registrere
ultralydavbildningene og endre ultralydparametrene (dvs. forsterkning, dybde,
frekvens osv.)

Start en klinikerstyrt skanning
Slik starter du en klinikerstyrt skanning med pasienten:

e  Klikk pa <VENTEROM=~-knappen fra instrumentpanelet.

VENTEROM 1

e  Klikk pa gnsket pasient og deretter GODTA M@TE.

pnm2 waiting room

& BACK TO THE PORTAL Patients in the waiting room

Aya
é 69INSTNEF7_2
00

e Skanneskjermen for klinikerstyrt skanning apnes og en samtale startes.
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e Nar skanneskjermen apnes, ma du klikke pa START ULTRALYD for a starte
undersgkelsen.

e  Nar ultralydsskanningen begynner, vil du kunne justere ultralydparametrene,
aktivere/deaktivere kameraet og mikrofonen og dele ultralydavbildning med
pasienten.

MERKNADER
Du kan kun justere parametrene fer du klikker pa REC-knappen, du kan

ikke justere parametere mens skanningen tas opp.
Opptakene ma vaere pa minimum 2 sekunder og maksimalt 60 sekunder.

Du kan ta opp opptil 10 skanninger per samtale.

20
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Mgatekontroller

10.

Ers— - ]

Klikk pa -knappen for & starte skanningen eksternt. Du kan
stoppe skanningen nar som helst ved a klikke pa -knappen

Aktiver/deaktiver kamera/mikrofon

Trykk p& LEGG PA-knappen for & avslutte gkten
Merk: Ikke steng nettleseren pa forhand

Del ultralydavbildningen med pasienten
Bytt pasientskjermen mellom ultralyd og video i sanntid

Hudkontaktindikator viser transduserens kontaktkvalitet med huden. Reodt
indikerer darlig kontakt eller mangel pa gel pa venstre eller hgyre side av
transduseren. Veilede pasienten til a forbedre kontakten ved enten a trykke
eller legge til gel, til indikatoren blir grgnn

Hastighetskontrollindikatoren  viser hvor raskt pasienten beveger
ultralydtransduseren under skanningen. Redt indikerer hgyere hastighet en
gnsket. Veilede pasienten til & bevege transduseren jevnere og sakte til
indikatoren blir grenn

Trykk pa OPPTAK for a starte/stoppe opptaket

Programvarevarsel: Nar dette symbolet vises pa skjermen, vil det a klikke pa
det vise et varsel om et problem pasienten opplever under skanningen. For &
laere mer om varslene og hvordan du lgser dem, se «Programvarevarsler»
Merk: Etter a ha lagst problemet, ma du klikke pa START ULTRALYD-knappen
igjen for a starte skanningen eksternt

Juster ultralydparametre. Ovenfra og ned: DYBDE, FOKUS, FORSTERKNING,
EFFEKT, FREKVENS (for mer informasjon, se «Tabell over ultralydkontroller»).
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11. Vis eller skjul indikatorene for pasientens hudkontakt og hastighetskontroll.
Merk at denne velgeren ikke pavirker pasientvisningen

12. Aktiver/deaktiver speiling av ultralydavbildningen

Merk at denne velgeren ikke pavirker pasientvisningen

22
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Ultralydkontroller

Pulsenmore ES

Endring i ultralyd, skjerm, bilde, filtre eller forhandsinnstillinger vil pavirke mottatt

ultralydavbildning.

S

Tabell over ultralydkontroller

MERK

skanning.

Alle parametere kan kun endres av deg under en klinikerstyrt

Ultralydparameter | Symbol | Omrade

Beskrivelse

Dybde

s\

cm

Dybdekontrollen justerer synsfeltet og
gjennomtrengningen til
ultralydavbildningen.  Maleenheten  er
centimeter [cm].

0,8 - 11
cm

Fokus

9

Fokuskontrollen optimaliserer
ultralydavbildningen ved a oke
opplesningen pa et bestemt omrade.
Fokuset settes ved a velge gnsket dybde av
klinikeren. Fokusdybdeer i centimeter
[cm].

0 - 100

Forsterkning %

¥

Forsterkningskontrollen
forsterkningene til
ultralydekkosignalet.
prosent [%].

justerer
det returnerende
Maleenheten er i

(-20) - 0

Effekt dBm

Stremkontrollen justerer den akustiske
effekten til ultralydsignalet. A gke effekten
gir starre penetrasjonsdybde av
ultralydsignalet. Maleenheten er desibel
[dBm].

Frekvens 2-5 MHz

Frekvenskontrollen justerer frekvensen til
ultralydsignalet. Maleenheten er megahertz
[MHZz].

Handbok for helsepersonell
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Hudkontaktindikator

Hudkontaktindikatoren leveres under en appstyrt skanning og nar ultralydavbildningen
er aktivert pa pasientens telefonskjerm av deg i en klinikerstyrt skanning.

Nar denne funksjonen er aktivert, vil Pulsenmore TM-appen varsle pasienten hvis
hudkontakten med en del av enhetens transduser ikke er optimal.

I I —
Rad pa begge sider - darlig hudkontakt pa begge sider av transduseren

| E—
Rad pa hayre - darlig hudkontakt pa heyre side av transduseren
C——

Rad pa venstre - darlig hudkontakt pa venstre side av transduseren

Gronn i midten - god hudkontakt

For a oppna effektive bilder ved skanning ber pasienten:
1. Utfare korreksjonen i gnsket retning til indikatoren blir grenn
2. Serg for at det alltid er et tilstrekkelig lag med gel mellom enheten og huden

3. Serg for fast kontakt mellom den gelbelagte transduseren og huden
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Indikator for hastighetskontroll

Under skanningen instruerer du pasienten hvor enheten skal plasseres og hvordan den
skal flyttes. Det er sveert viktig at de opprettholder langsom og konstant bevegelse
av enheten over magen. Hastighetskontrollindikatoren nederst pa skjermen peker pa
de rade stolpene hvis pasienten beveger enheten for raskt, og signaliserer at de skal

bevege enheten langsommere. f
(A ¢ NS L. )
‘?:) (] 0 (T | c7h
Bra hastighet Middels For raskt
hastighet

Krav til visning av tolkning

For a stille en korrekt medisinsk diagnose, ma den kliniske fagpersonen som analyserer
ultralydskanningen, oppfylle falgende visningskrav:

Spesifikasjon Verdi Spesifikasjon Verdi
Opplasning 1920x1080 eller | Kompatibilitet med | Ikke optimalisert
hayere bergringsskjerm
Kontrastforhold | 1:1000 eller | Skjermdimensjoner | 24" flatskjerm eller
hayere hayere.
12" baerbar skjerm
eller storre

Tilleggsinformasjon

For mer informasjon, kan du kontakte tjenesteleverandgren.

Du og pasienten bar kjenne til begrensningene, advarslene og forholdsreglene knyttet
til Pulsenmore ES-systemet. Ved farste bruk av Appstyrt skanning, gar pasienten
gjennom en videoopplaering av programvaren for a sikre at de forstar hvordan de skal
utfgre skanningen trygt og effektivt.

Under den klinikerstyrte skanningen, ber du angi klare forventninger og
instruksjoner angaende pasientens kommende skanning. Pasienter bgr forsta
systemets skjermer, indikatorer og alle feilsgkingslgsninger. Du og pasienten skal vite
hvem dere skal kontakte for klinisk og teknisk stotte.

Alle brukere vil ga gjennom de samme opplaeringstrinnene for bade klinikerstyrte og
appstyrte skanninger, bortsett fra skannetrinn som bare vil bli instruert for appstyrte
skanninger. Under en klinikerstyrt skanning vil du veilede pasienten hvordan
skanningen skal utferes.
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Feilsgking

Programvarevarsel

Pulsenmore ES

Hvis pasienten mottar en av folgende varselmeldinger under en klinikerstyrt skanning,
kan du se fglgende ordre i lasningskolonnen for a kunne hjelpe.
For mer informasjon, kan du kontakte tjenesteleverandaren.

S

MERK

For ytterligere informasjon, se Pulsenmore ES-brukerhandbok.

Handbok for helsepersonell

Varselmeldi | Varselmeldi Problem Lasning
ng ng
(klinikersid | (pasientside
en) n)

Feil med | Feil med | Vises nar det er et problem i | Pasienten skal koble fra og
ultralydenhe | ultralydenhe | detindre enhetssystemet (ikke | deretter koble til
t t appen) ultralydsenheten pa nytt
Ultralydenh Ultralydenh Vises hvis enheten har blitt | Pasienten begr koble til
et frakoblet | et frakoblet | koblet fra under skanningen ultralydsenheten pa nytt
Stremsparin | Stremsparin | Vises hvis pasienten har | Pasienten ber sla av
gsmodus for | gsmodus stromsparingsmodus PA  pa | smarttelefonens
smarttelefo telefonen sin. stremsparingsmodus
n
Ny Ny Vises hvis pasienten endret | Pasienten bgr bruke samme
ultralydenhe | ultralydenhe | enheten under | ultralydenhet under en
t oppdaget t tilkoblet skanneprosedyren skanning
Ultralydenh Ultralydenh Vises nar pasienten kobler en | Pasienten bgr koble til
et er ikke | et er ikke | enhet til telefonen sin, og det | ultralydsenheten pa nytt
verifisert verifisert blir gjort en

kompatibilitetskontroll

mellom passordet og enheten

pa en ekstern server. Nar

serveren ikke svarer, eller

pasienten har et problem med

nettverket, blir ikke den

tilkoblede enheten bekreftet
Lavt Lavt Vises hvis pasientens batteri | Pasienten bar lade
batteriniva batteriniva gar under 5 % under | smarttelefonen
pa skanningen
smarttelefo
nen
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Pulsenmore ES

Varselmeldi | Varselmeldi Problem Lasning

ng ng
(klinikersid | (pasientside

en) n)
Lavt Liten plass | Vises hvis den ledige | Pasienten ber frigjere mer
batteriniva for opptak lagringsplassen pa pasientens | lagringsplass pa
pa telefon er under 1 GB smarttelefonen for a
smarttelefo muliggjere opptak
nen
Ultralydsenh | Ultralydsenh | Vises hvis enheten har nadd 65 | Pasienten ber koble fra
eten er | eten er | °C (149 °F) under skanningen ultralydsenheten og la den
overopphete | overopphete avkjeles for den kobles til pa
t t nytt

Kvaliteten
pa
ultralydstre

Vanligvis er bilder per sekund
(FPS) rundt 20, varselet vises
for FPS under 14.

Kontroller
internettforbindelsen din

mmen  har

blitt

redusert

Ukjent Vises nar et varsel som ikke | Pasienten ber se etter en
enhetsfeil gjenkjennes, oppdages under | mer spesifikk feilmelding pa

skanningen

mobilappen

Bildet kan ikke vises

Forsikre deg om at enhetens
USB-kontakt er riktig satt inn
i mobiltelefonens  USB-
kontakt

Lukk appen, og last den inn
pa nytt.

Appen starter ikke

Lukk appen og last den inn
pa nytt.

Sla av og start

mobiltelefonen pa nytt

Darlig billedkvalitet

Forsikre deg om at det er
nok gel pa det skannede
kroppsomradet

Flytt deg bort fra sendende
utstyr

Videoskanninger er ikke sendt
til deg

Kontroller at mobilenheten
er koblet til Wi-Fi- eller
mobilnettet.

Handbok for helsepersonell
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Vedlegg - sikkerhet

Erklaeringer, anbefalinger og testspesifikasjoner

B-modus:

Akustisk utgangsgrense
M 0,4
Tl 0,03

Forventet levetid

Produktet ma tas i bruk innen to ar etter produksjonsdatoen. Nar det farst er tatt i
bruk, kan produktet brukes i maksimalt seks maneder. Produktets levetid starter fra
produksjonsdatoen.

EMC-veiledning

Veiledning og produsenterklaring - elektromagnetiske utslipp

Utslippstest Samsvar

RF-utslipp CISPR 11 CISPR 11 Gruppe 1 Klasse B

Merk: Pulsenmore ES-systemet bruker RF-energi kun for sin interne funksjon. Derfor
er RF-utslippene svaert lave og vil sannsynligvis ikke forarsake forstyrrelser i
naerliggende elektronisk utstyr.

Pulsenmore ES-systemet er egnet for bruk i alle virksomheter, inkludert hjemlige
virksomheter og de som er direkte koblet til det offentlige lavspente
stremforsyningsnettet som forsyner bygninger som brukes til husholdningsformal.
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Pulsenmore ES

Veiledning og produsenterklaering — elektromagnetisk

immunitet

Pulsenmore ES er beregnet for bruk i elektromagnetisk miljo spesifisert nedenfor.
Kunden eller brukeren av Pulsenmore ES bor sgrge for at den brukes i et slikt milje.

Advarsel:

Advarsel:

Bruk av Pulsenmore ES ved siden av eller stablet med annet utstyr
ber unngas fordi det kan fare til feil drift.

Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert eksterne enheter som

antennekabler og eksterne antenner) skal ikke brukes naermere enn 30 cm (12
tommer) til noen del av Pulsenmore ES. Ellers kan det fare til forringelse av ytelsen

til dette utstyret.

(RF) inkludert neerhetsfelt fra RF-
tradlgst kommunikasjonsutstyr

10,0 V/m 80 MHz il 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz

27 VIm, 385 MHz, 18 Hz
pulsmodus.

28 VIm, 450 MHz, 1KHz FM

9 VIm 710/745/780 MHz 217 Hz
PM

28 V/m 810/870/930 MHz 18 Hz
PM

28 VIm 1720/1845/1970 MHz 217
Hz PM

28 VIm 2,450 MHz 217 PM

9 V/m 5240/5500/5785 MHz 217
Hz PM

IMMUNITETS-test Standard IEC 60601 testniva Samsvar
niva

Elektrostatisk IEC 61000-4-2 Luft: 2KV, + 4kV, + 8KV, +15kV Luft: 2KV, + 4kV, £ 8KV,

utsliop (ESD) Kontakt: +8kV ‘;;:gd "

Stremfrekvens (50/60 Hz) IEC 61000-4-8 30 (A/m) 30 (A/m)

magnetfelt

Utstralte elektromagnetiske felt IEC 61000-4-3 3,0Vim 0,15 1il 80 MH 3,0Vim 0,15 1il 80 MH

10,0 V/m 80 MHz til 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz

27 Vim, 385 MHz, 18 Hz
pulsmodus.

28 V/m, 450 MHz, 1KHz FM

9 VIm 710/745/780 MHz 217
Hz PM

28 V/m 810/870/930 MHz 18
Hz PM

28 VIm 1720/1845/1970 MHz
217 Hz PM

28 VIm 2,450 MHz 217 PM

9 V/m 5240/5500/5785 MHz
217 Hz PM

Handbok for helsepersonell
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Generelle egenskaper

Pulsenmore ES

Beskrivelse | Spesifikasjon Beskrivelse | Spesifikasjon

Noyaktighe | <3 % Bildevisning | B-modus, M-Modus

t i aksial

avstandsma

ling

Typisk 15-25 Frekvensomr | 2-5 MHz

bildefrekve ade

ns

Dybde Opptil 28 cm Dimensjoner | 78 (B) x 167(H) x
38,5 mm(D)

Visningsvin ~ 60 grader Vekt Type C-200¢g

kel Type i0S - 250 g

Antall 64 Nettverkstil | Wi-Fi eller

elementer kobling mobilnett (WPA2)

Handbok for helsepersonell
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