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Strona powiadomien

Wytaczenie odpowiedzialnosci

Urzadzenie ultrasonograficzne Pulsenmore™ ES wykorzystuje telefon komorkowy w
celu zdalnego przesytania obrazu ultrasonograficznego do lekarza i/lub
wykwalifikowanego sonografisty za posrednictwem ustug w chmurze.

Urzadzenie nie jest certyfikowane ani przeznaczone do wykrywania nieprawidtowosci,
zastepowania rutynowych badan i/lub testow ciagzowych jakiegokolwiek rodzaju ani
zastepowania konsultacji medycznej lub wizyty na pogotowiu/ w klinice.

Decyzja o tym, czy wyréb powinien zosta¢ uzyty w konkretnym przypadku, a takze
decyzja dotyczaca medycznych konsekwencji wspomnianego uzycia, nalezy wytacznie
do klinicystow.

Nie nalezy uzywac¢ urzadzenia bez nadzoru lekarza, poniewaz moze to prowadzi¢ do
nieprawidtowej diagnozy lub interpretacji wynikow badania.

Nie nalezy wyciaga¢ wnioskow i/lub podejmowac samodzielnych dziatan w oparciu o
ustalenia urzadzenia ultrasonograficznego, chyba ze pod bezposrednim nadzorem
lekarza.

W kazdym przypadku bolu, krwawienia, przedwczesnego pekniecia bton ptodowych,
podejrzanej wydzieliny z pochwy, obawy braku ruchéw ptodu i/lub zmiany ruchow
ptodu, pogorszenia stanu fizycznego lub w kazdym innym przypadku, ktory tego
wymaga, nalezy niezwtocznie zwrdcic¢ sie o pomoc lekarska.

Firma Pulsenmore™ nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek ustugi medyczne
$wiadczone w uzupetnieniu do urzadzenia, ani za jakiekolwiek decyzje medyczne i
instrukcje dotyczace korzystania z urzadzenia i przeprowadzonych na nim procedur
(np. btedna diagnoza, dziatania nastepcze i leczenie). Pulsenmore™ nie ponosi
odpowiedzialnosci za korzystanie z urzadzenia ultrasonograficznego niezgodnie z
warunkami uzytkowania.

Patenty i prawa autorskie
To urzadzenie jest chronione patentami i prawami autorskimi.

Lista obowiazujacych patentow: https://www.pulsenmore.com/Patents
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Przeglad

Badania ultrasonograficzne sa zalecane do oceny stanu ptodu w czasie ciazy. Z biegiem
lat technologia ta stata sie ztotym standardem rutynowych badan kontrolnych, nadzoru
i pierwszej pomocy dla ciezarnych kobiet na catym swiecie.

System ultrasonograficzny Pulsenmore ES zostat zaprojektowany, aby umozliwié
pracownikom stuzby zdrowia (HCP) analizowanie zobrazowan ultrasonograficznych
ptodu wykonanych przez pacjentow w warunkach domowych.

Informacje o niniejszej instrukciji

Niniejsza instrukcja jest przeznaczona dla pracownikow stuzby zdrowia zapisujacych
pacjentke na badanie USG za pomoca systemu ultrasonograficznego Pulsenmore ES.
Opisuje system i zasady jego dziatania. Niniejszy dokument zawiera instrukcje
dotyczace korzystania z urzadzenia i dedykowanej aplikacji do zdalnego
opracowywania zobrazowan ultrasonograficznych.

Podrecznik klinicysty systemu Pulsenmore ES zawiera:
e Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa urzadzenia Pulsenmore ES
e Instrukcje dotyczace korzystania z panelu klinicysty systemu Pulsenmore ES
e Informacje dotyczace rozwiazywania problemow

W razie jakichkolwiek pytan nalezy skontaktowac sie z ustugodawca lokalnym.

Mozesz rowniez odwiedzi¢ witryne www.pulsenmore.com
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Przedstawiamy system ultrasonograficzny
Pulsenmore ES

Przeznaczenie

Urzadzenie ultrasonograficzne Pulsenmore ES to oparty na oprogramowaniu system
obrazowania ultrasonograficznego przeznaczony do nieinwazyjnego monitorowania
ptodu.

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytkowania przez pacjentow w srodowisku
nieklinicznym.

Przeciwwskazania

Brak znanych przeciwwskazan.
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System ultrasonograficzny Pulsenmore ES

System Pulsenmore ES sktada sie z urzadzenia ultrasonograficznego, aplikacji na
urzadzenia mobilne i aplikacji internetowej dla lekarzy. Urzadzenie rejestruje obrazy
ultrasonograficzne i przesyta je do aplikacji internetowej klinicysty za posrednictwem
zaprojektowanej aplikacji na urzadzenia mobilne.

Informacje dotyczace bezpieczernstwa

Ogolne

Urzadzenie ultrasonograficzne Pulsenmore ES jest przeznaczone do stosowania w
srodowisku domowym / szpitalu / placowce opieki zdrowotnej.

Urzadzenie ultrasonograficzne Pulsenmore ES jest przeznaczone do stosowania przez
jednego pacjenta, aby zapobiec zakazeniu krzyzowemu.

Urzadzenie ultrasonograficzne Pulsenmore ES nie ma wtasnego wewnetrznego
zasilania, przyciskow ani ekranu. Po podtaczeniu smartfona i przeprowadzeniu
obrazowania, urzadzenie prezentuje uzyskany obraz ultrasonograficzny na ekranie
smartfona.

Projekt systemu ultrasonograficznego Pulsenmore ES stosuje zasade ALARA (ang. As
Low As Reasonably Achievable - tak dtugo, jak jest to niezbedne) w nastepujacy
sposob:

e System pozwala wytacznie na osiagniecie obrazowania 2D (prezentacja B),
czyli obrazowania anatomicznego.

e (Czas trwania kazdego obrazowania jest ograniczony (obrazowanie kierowane
przez aplikacje) i zalezy od uznania lekarza (obrazowanie pod kierunkiem
lekarza) (tj. do 3 minut).

e Kazdy proces obrazowania jest aktywowany wytacznie po uzyskaniu zgody
lekarza.

e  Wstepnie zdefiniowany protokoét obrazowania zapewniajacy zoptymalizowany
przebieg procedury badania.

& PRZESTROGA
Podczas korzystania z urzadzenia ultradzwiekowego nalezy stosowac
zasade ALARA (As Low As Reasonably Achievable).

Obrazy i dane uzyskane za pomoca tego urzadzenia moga by¢ interpretowane
wytacznie przez wykwalifikowanego specjaliste medycznego.
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Jesli urzadzenie ultrasonograficzne Pulsenmore ES pozostaje w polu interferencyjnym
innych urzadzen elektrycznych, moze to mie¢ wptyw na jakos$¢ prezentowanego obrazu
ultrasonograficznego. W takim przypadku uzytkownik powinien przerwac procedure
obrazowania i oddalic sie od urzadzenia powodujacego interferencje. Poniewaz system
jest wykorzystywany wytacznie do celow orientacyjnych, nie okreslono zadnych
istotnych parametrow.

Maksymalny czas korzystania z urzadzenia wynosi 150 minut przez caty okres ciazy,
zaréwno w przypadku obrazowania prowadzonego przez aplikacje, jak i obrazowania
pod kierunkiem lekarza.

Konwencja terminébw zachowania bezpieczernstwa

Niniejszy podrecznik dla klinicystow ma na celu pomoc w bezpiecznej i skutecznej
obstudze systemu ultrasonograficznego Pulsenmore ES. Wazne jest, aby wszyscy
uzytkownicy zapoznali sie i zrozumieli wszystkie instrukcje zawarte w niniejszym
podreczniku klinicysty przed rozpoczeciem korzystania z urzadzenia, zwracajac
szczeg6lng uwage na ostrzezenia i przestrogi zawarte w tym dokumencie. W niniejszym
podreczniku stosowane sa nastepujace terminy, zwracajace uwage na kwestie
bezpieczenstwa.

powaznymi obrazeniami ciata lub Smiercia.

PRZESTROGA
Warunki, zagrozenia lub niebezpieczne praktyki, ktore moga skutkowac
niewielkimi obrazeniami ciata, uszkodzeniem urzadzenia lub utrata danych.

OSTRZEZENIE
A Warunki, zagrozenia lub niebezpieczne praktyki, ktore moga skutkowaé
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Ultrasonografia Ryzyko zwigzane z badaniem

Fale ultradzwiekowe moga nieznacznie nagrzewac tkanke ciata. Pewien poziom
nagrzania moze by¢ normalny, ale zalecamy, aby w przypadku wzrostu temperatury
urzadzenia podczas obrazowania odczekac na jego ostygniecie przed uzyciem.

A

OSTRZEZENIE
Przed rozpoczeciem korzystania z systemu nalezy zapoznac sie z
ponizszymi ostrzezeniami.

Nie uzywac systemu do celéw innych niz zamierzone i wyraznie okreslone
przez Pulsenmore™. Z urzadzenia nalezy korzysta¢ zgodnie z
dostarczonymi instrukcjami.

Nie uzywac tego systemu w obecnosci tatwopalnych gazéw lub srodkow
znieczulajacych, poniewaz moze to zwiekszyc¢ ryzyko wybuchu.

Nie wyrzuca¢ urzadzenia (ani jego czesci) razem z odpadami
przemystowymi lub domowymi. Skontaktowac sie z ustugodawca, aby
uzyska¢ informacje na temat lokalnej metody utylizacji zuzytego
urzadzenia. Nalezy unika¢ korzystania z urzadzenia w przypadku
uszkodzenia samego urzadzenia lub jego opakowania.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Informacje na temat bezpieczenstwa urzadzenia mozna znalez¢ w instrukcji obstugi
Pulsenmore ES.

o

UWAGI

Informacje na temat ,Bezpieczenstwa - Deklaracje, zalecenia i
specyfikacje testow” mozna znalez¢ w Zatacznik - Bezpieczenstwo.

Ze wzgledow prawnych urzadzenie nie powinno by¢ uzywane poza
krajem zakupu.
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Stownik symboli

Symbol

Tytut i opis

Ostrzezenie

Informacje istotne dla bezpieczenstwa uzytkownika.

Przestroga

Informacje niezbedne do ochrony lub uniknigcia uszkodzenia
produktu (sprzetu i oprogramowania).

Producent

Identyfikuje prawny podmiot bedacy producentem urzadzenia.

Autoryzowany przedstawiciel europejski

Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela europejskiego.

Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii

Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela w Szwajcarii.

Autoryzowany przedstawiciel w Wielkiej Brytanii

Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela w Wielkiej Brytanii

Zgodnosc¢ europejska

Wskazuje, ze produkt jest zgodny z przepisami UE.

Kod QR/Data Matrix

Symbol automatycznej identyfikacji i kodowania danych, ktory
zawiera informacje o produkcie (producent, data przydatnosci itp.).
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Panel klinicysty

Panel klinicysty to bezpieczna lokalizacja, ktora umozliwia generowanie kluczy dla
pacjentow, przegladanie ich obrazowan i interakcje z nimi za w toku funkcjonalnosci
obrazowania pod kierunkiem klinicysty.

Logowanie
Aby uruchomi¢ Panel klinicysty przejdz pod nastepujacy adres:

https://webviewer.pulsenmore.com/

Aby zalogowac sie do Panelu klinicysty, lekarz zostanie poproszony o zalogowanie sie
przy uzyciu udostepnionych danych uwierzytelniajacych.

e Wprowadz swdj adres e-mail i hasto, mozesz wybraé¢ opcje pozostania
zalogowanym.

e Nalezy pamietac, ze po 15 minutach bezczynnosci system automatycznie
wyloguje aktywnego uzytkownika i konieczne bedzie ponowne wprowadzenie
danych uwierzytelniajacych w celu zalogowania.

e Po zalogowaniu lekarz otrzymuje dostep do funkcji panelu klinicysty

Panel opracowania obrazowania

Panel opracowania obrazowan umozliwia bezpieczne logowanie przy uzyciu
poswiadczen i przegladanie obrazowan wideo zarejestrowanych przez pacjentow. Po
zalogowaniu sie na stronie, zaktadka oceny medycznej otwiera sie z domyslnymi
ustawieniami, jak pokazano na ponizszej grafice:

11
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Menu filtrowania obrazowan

Jako lekarz mozesz filtrowaé obrazowania wideo wedtug pacjentoéw, ich klucza, ram
czasowych lub statusu procedury. Wybory filtrow maja addytywny charakter.

Time
Last 14 days m B ! AdministratorReader @)
Search bar Time Frame Procedure Refresh  Administration Logout
Status Panel

e Pasek wyszukiwania - wprowadzenie konkretnego pacjenta spowoduje
wyszukanie tylko odpowiednich nagran wideo skanow wedtug wybranego
przedziatu czasowego.

e Przedziat czasowy - wybranie filtra czasu otwiera rozwijang liste
opcjonalnych przedziatow czasowych. Po wybraniu odpowiedniej opcji,
obrazowania wideo zostang odfiltrowane wedtug ram czasowych.

e Statusy badan - gdy pacjent rozpoczyna skanowanie, przechodzi ono przez
kilka etapow, zanim zostanie udostepnione do wgladu.

12
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Zaktadka Obrazowania w toku Zaktadka Obrazowania w opracowaniu:

W panelu klinicysty mozliwe bedzie wybranie zaktadki, ktora pokazuje:
e Obrazowania w toku - obrazowania wideo NIE sa gotowe do opracowania.

e Obrazowania w opracowaniu - domyslne wyswietlanie, obrazowania wideo
SA gotowe do

e opracowania lub ujawnienia.

e Obrazowania wymagajace uwagi - niektore wyniki zostaty uznane za
nieprawidtowe/nieczytelne.

Obrazowania w

opracowaniu
A
Obrazowanie w Obrazowania
— L= .
toku wymagajace

uwagi

Zaktadka Obrazowania w toku

Na tej karcie mozna zobaczyé wszystkie procedury, ktére sa w toku - od
zatwierdzonych do przestanych, w wybranym przedziale czasowym (aby uzyskac
wiecej informacji, zapoznaj sie z czescia ,,Ramy czasowe” tego dokumentu).

e  Zatwierdzono - prosba przeprowadzenia obrazowania zostata zatwierdzona.
e Rozpoczeto - uzytkownik rozpoczat obrazowanie.

e Ukonczono - uzytkownik ukonczyt wszystkie kroki procedury obrazowania.

e Przestano - obrazowania wideo zostaty w catosci przestane do chmury.

e Przerwano - procedura obrazowania zostata przerwana. Obrazowania wideo
nie zostaty przestane do chmury i nie beda dostepne do opracowania. (Wigcej
informacji mozna znalez¢ w czesci ,,Alerty oprogramowania”).

13
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Zaktadka Obrazowania w opracowaniu:

Przetworzono - obrazowania wideo dostepne do opracowania. Czerwona plakietka
powiadomienia wskazuje liczbe obrazowan w tym statusie.

Opracowano - dokonano opracowania obrazowan wideo. (Wiecej informacji mozna
znalez¢ w czesci ”Status opracowania”).

Autoryzowano - sprawdzono zarejestrowane wyniki obrazowania i zatwierdzono ich
status.

Ujawniono - obrazowania wideo, ktorych wyniki zostaty ujawnione pacjentowi (na
ekranie domyslnym ta opcja nie jest wybrana).

UWAGI
Klikniecie ikon na tym pasku spowoduje wyswietlenie/ukrycie

obrazowan wideo majacych odpowiedni status.

Domyslnie  wyswietlane sa obrazowania wideo o statusach
,Przetworzono”, ",,Opracowano” i ,,Autoryzowano”.

Zaktadka Obrazowania wymagajace uwagi:

W tej zaktadce pojawia sie obrazowania wideo tylko wtedy, gdy co najmniej jeden z
wynikow (bicie serca/ruchy ptodu lub ilos¢ ptynu owodniowego) byt nieprawidtowy/nie
zostat zaobserwowany i nie zostat ujawniony pacjentce. Proces opracowania pozostaje
bez zmian.

Te obrazowania wideo beda rowniez wyswietlane w gornej czesci zaktadki ,,Oceny
medyczne”, dzieki czemu beda bardziej zauwazalne i beda miaty wyzszy priorytet.

Odswiez - Nacisniecie tego przycisku spowoduje odswiezenie strony do widoku
domyslnego (zaktadka oceny medyczne).

14
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Panel administracyjny

Klikniecie przycisku ,Panel administracyjny” otworzy liste rozwijana z dwiema

opcjami:
Administrator-----
panel

O+ Key Manager
o1 Scan Statistics

@ Manage Devices/Users

15
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Menedzer kluczy

Klinicysta jest zobowiazany do przekazania pacjentowi klucza zaréwno w przypadku
obrazowania pod kierunkiem aplikacji, jak i obrazowania pod kierunkiem klinicysty.
Upewnij sie, ze uzywasz nazwy, ktora moze jednoznacznie zidentyfikowac
danegopacjenta do celéw przysztej interpretacji.

Aby utworzy¢ klucz:

1. Kliknij przycisk MENEDZER KLUCZY

2. Nastepnie kliknij ikone + NOWY, aby otworzyc okno umozliwiajace wybranie
odpowiednich wtasciwosci procedury obrazowania

3. Po dodaniu wszystkich wtasciwoéci obrazowania kliknij przycisk UTWORZ w
dolnej czesci okna

4. Spowoduje to wygenerowanie kodu QR

Kliknij kod QR, aby skopiowac go do schowka (mozesz rowniez skopiowac kod
alfanumeryczny klucza).

Udostepnij kod QR i/lub kod klucza pacjentowi

Statystyki obrazowaania

Tworzony jest dokument zawierajacy szczegotowe dane dotyczace obrazowan
pacjentow i opracowan klinicysty

Aby utworzy¢ raport w arkuszu Excel ze statystykami procedury obrazowania:
e  Kliknij przycisk ,,STATYSTYKI OBRAZOWANIA”

e  Wybierz daty dla raportu, ktory chcesz utworzy¢ (maksymalny zakres to 30
dni).

o  Wybierz opcje ,,Generuj raport”

Zarzadzanie urzadzeniami/uzytkownikami

Aby ograniczy¢ lub zablokowa¢ dostep do ustug Pulsenmore ES dla okreslonych
podmiotow, takich jak urzadzenia lub uzytkownicy, wykonaj czynnosci opisane

ponizej:
o Wybierz
e Wprowadz typ podmiotu: urzadzenie/uzytkownik i wprowadz jego
identyfikator.

e W widoku gtéwnym mozna zobaczyé wszystkie zablokowane podmioty,
filtrowane wedtug uzytkownikéw lub urzadzen, z mozliwoscia ich
odblokowania.

16
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UWAGA

Upewnij sie, ze jesteS podtaczony do stabilnego potaczenia
internetowego podczas uzyskiwania dostepu do Panelu klinicysty.

17
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Tabela Status opracowania

Opracowania

Pulsenmore ES

Podrecznik klinicysty
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na ujawnienie pinie
Obrazowanie Wyniki badan Ujawnione m//:::;ajq uwaL;Gi
ultrasonograficz - - B
wymaga h . wymagaja zostaty ujawnione
uwagi nych ~wymagaja = uwagi (pacjent otrzymat
uwagi .
opinig)
Problem
R Wyniki badan . . techniczny ze
Oczekiwanie - Ujawniony I
ultrasonograficz obrazowaniami
na - problem - Lo .
autorvzaci nych oczekuja na = techniczn wideo i ujawnione
YVzace | zatwierdzenie Y (pacjent otrzymat
opinig)
Wyniki Wyniki badan Obrazowania
Y . ultrasonograficz Procedura w | wideo nie sa
wymagaja - :
uwagi nych wymagaja toku jeszcze dostepne
g uwagi do opracowania
Wystepuje
problem Obrazowania
techniczny  ze nieodpowiedn | wideo sq
o Problem obrazowaniami @ ie nieodpowiednie,
techniczny wideo. Bedzie to @ | obrazowania nie mozna
widoczne w wideo opracowac
biezacych wynikow.
procedurach
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Ekran stanu opracowania

Nacisniecie nagtowka ,Status opracowania” spowoduje odwrdcenie kolejnosci
procedur na liscie.

Kazda procedura musi zosta¢ ujawniona w okreslonym czasie od przestania. Czas
prezentowany obok statusu opracowania reprezentuje czas, ktory uptynat od
przestania obrazow.

Wiecej informacji mozna znalez¢ w czesci ,,Statusy procedur” tego dokumentu.

Kategorie informacji obrazowania

1. Status opracowania - Odnie$ sie do czesci ,,Statusu opracowania”.

2. Uzytkownik - wygenerowany kod reprezentujacy pacjenta tworzacego
obrazowania.

3. Klucz - wygenerowany kod reprezentujacy unikalng sekwencje
alfanumeryczna, ktora umozliwia uzytkownikowi i pacjentowi dostep do
obrazowania pod kierunkiem aplikacji i lekarza. (Wiecej informacji mozna
znalez¢ w ,,Error! Reference source not found.").

e Instancja - numer biezacej procedury obrazowania sposrod wszystkich
zobrazowan dostepnych dla uzytkownika.

e Status obrazowania - Jak w ,,Statusie opracowania” - To pole pokazuje, jaki
jest status skanowania wideo: Przetworzono / Opracowano / Autoryzowano
lub Ujawniono. Ponadto po najechaniu kursorem na pole wyswietlana jest
data kazdego procesu.

e Ostatnia aktualizacja - godzina obecnego statusuNacisniecie nazwy pola
spowoduje zmiane kolejnosci obrazowan wideo wedtug
najwczesniejszego/najnowszego.

e Pliki - reprezentuje liczbe obrazowan wideo zarejestrowanych podczas
obrazowania tej instancji. Klikniecie tej liczby spowoduje otwarcie opcji
»Wyswietl zarejestrowane obrazowanie”.

UWAGA
Gdy lekarz opracowuje obrazowanie, na pulpicie nawigacyjnym innego
lekarza pojawi sie znacznik przegladu . Podczas edycji

obrazowania wyswietlany jest znacznik edycji . Po
wprowadzeniu zmian w ocenie obrazowania zostanie ono oznaczone

zaktualizowanym znacznikiem

19
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Obrazowanie pod kierunkiem aplikacji

Wyswietl zarejestrowane obrazowanie

Aby wyswietli¢ zarejestrowane obrazowanie:

Wpisz klucz lub pacjenta na pasku wyszukiwania (wiecej informacji mozna
znalez¢ w czesci ,,Pasek wyszukiwania”).

Przewin w dot i wybierz zadana procedure.

Rozwin widok, klikajac numer pliku, aby uzyska¢ dostep do zarejestrowanych
obrazowan wideo.

Mozesz odtwarza¢, wstrzymywacé i powieksza¢ kazdy film osobno lub
odtwarzac je wszystkie razem.

Kazde zarejestrowane wideo moze byc¢ ogladane (streaming) lub pobrane w formacie
mp4/DICOM/WebM/RAW w celu wtaczenia do dokumentacji EHR (ang. Electronic
Health Records - Elektroniczna Dokumentacja Medyczna) pacjenta.

Opracowanie zarejestrowanego obrazowania

1.
2.

Przewin w dot do ,,Wyniki obrazowania”, kliknij ,,Edytuj”.

Wybierz odpowiednia tre$¢ opracowania dla kazdego z ponizszych
elementow: Bicie serca ptodu, ruchy ptodu, ilos¢ ptynu owodniowego.

o Zaobserwowano - wskazanie jest normalne i widoczne prawidtowo.

o Nie zaobserwowano - wskazanie jest widoczne, ale nie jest
prawidtowe lub w ogéle nie jest widoczne.

o Nieodpowiednie obrazowanie wideo - jakos¢ wideo jest niska, nie
mozna stwierdzic, czy wskazania sg prawidtowe.

Kliknij przycisk ,,Przeslij”.

Autoryzacja i ujawnienie zarejestrowanego obrazowania

Po zakonczeniu opracowywania obrazowania przez autora,

1.

Osoba zatwierdzajaca ponownie przejrzy obrazowania wideo i wprowadzi
swoje opracowanie.

Przewin w dot do ,,Wyniki obrazowania”, kliknij ,,Edytuj”.

Wybierz status wyniku w sekcji ,,Autoryzuj”.

Jesli obrazowanie nie wymaga dalszej uwagi, zmien status ujawnienia na
»Tak”.

20
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Kliknij ,,Przeslij”.

UWAGA
W  przypadku rozbieznosci miedzy opracowaniami autora i

zatwierdzajacego moze pojawic sie odpowiedni komunikat.

Jesli obrazowanie wymaga dalszej uwagi, nie nalezy go ujawniaé. Po
ujawnieniu obrazowania nie ma mozliwosci jego ponownego
opracowania.

Szczegoty dotyczace obrazowania

Aby wyswietli¢ szczegoty obrazowania:

1.
2.
3.

nnnnnnn

Case Type
Pregnancy

Case ID

Wpisz klucz lub dane pacjentki w pasku wyszukiwania.
Przewin w dot i wybierz zadana procedure.

Rozwin widok, klikajac numer pliku, co skutkowac bedzie przyznaniem
dostepu do utrwalonych zobrazowan wideo.

Ponizej utrwalonych obrazowan wideo znajduje sie zaktadka szczegotow:

W tej zaktadce mozna zobaczy¢ informacje o uzytkowniku, wyniki
obrazowania, urzadzenie, smartfon i informacje o obrazowaniu.

Gestational Age
Review

LMP_2024-06-25

Priority

Disclose
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Pobierz obrazowanie
Aby pobra¢ utrwalone obrazowanie na dysk lokalny:
e  Kliknij ,,Pobierz” i wybierz wideo do pobrania.

e Pojawia sie dodatkowe opcje pobierania, wybierz preferowane ustawienia i
kliknij ,,Pobierz”.

22
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Obrazowanie pod kierunkiem klinicysty

Obrazowanie pod kierunkiem klinicysty umozliwia przeprowadzenie spotkania z
pacjentem w czasie rzeczywistym. Podczas tego spotkania pacjent postepuje zgodnie
z instrukcjami i wskazowkami. Lekarz ma petna i wytaczng kontrole nad
uruchamianiem i zatrzymywaniem transmisji ultradzwiekowej, rejestrowaniem
obrazéw ultradzwiekowych i modyfikowaniem parametrow ultradzwiekowych (tj.
wzmocnienia, gtebokosci, czestotliwosci itp.).

Rozpoczecie obrazowania pod kierunkiem klinicysty
Aby zainicjowac obrazowanie pod kierunkiem klinicysty z pacjentem:

e  Kliknij przycisk ,,POCZEKALNIA” na pulpicie nawigacyjnym.

l  POCZEKALNIA |

e  Kliknij wybranego pacjenta, a nastepnie opcje AKCEPTUJ SPOTKANIE.

pnm2 waiting room

& BACK TO THE PORTAL Patients in the waiting room

o A

699NSTNEF7_2

L

e

e Otworzy sie ekran obrazowania pod kierunkiem klinicysty i zostanie
zainicjowane potaczenie z pacjentem.
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e Po otwarciu ekranu obrazowania nalezy kliknaé przycisk ROZPOCZNIJ
ULTRASONOGRAFIE aby rozpocza¢ badanie.

e Po rozpoczeciu obrazowania ultrasonograficznego mozliwe bedzie
dostosowanie parametréw ultrasonograficznych, wtaczenie/wytaczenie
kamery i mikrofonu oraz udostepnienie obrazu ultrasonograficznego
pacjentowi.

UWAGI
Parametry mozna dostosowywac tylko przed kliknieciem przycisku REC -
nie mozna tego robi¢ podczas nagrywania.

Zarejestrowane obrazowania musza trwaé co najmniej 2 sekundy i
maksymalnie 60 sekund.

Mozesz nagra¢ do 10 obrazowan na jedno potaczenie.
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Elementy sterujace dostepne podczas spotkania

STOP ULTRASOUND o

1. Kliknij przycisk , aby zdalnie rozpoczac obrazowanie.
Obrazowanie mozna zatrzyma¢ w dowolnym momencie, klikajac przycisk

STOP ULTRASOUND

2. Witaczanie/wytaczanie kamery/mikrofonu

3. Nacisnij przycisk ROZLACZ SIE, aby zakonczy¢ sesje
Uwaga: Nie zamykaj wczesniej przegladarki

4. Udostepnianie obrazu ultrasonograficznego pacjentowi

5. Przetaczanie ekranu pacjenta pomiedzy obrazem ultrasonograficznym a
obrazem wideo na zywo

6. Wskaznik kontaktu ze skora pokazuje jakosc kontaktu przetwornika ze skora
pacjenta. Kolor czerwony oznacza staby kontakt lub brak zelu z lewa lub
prawa strong przetwornika. Poinstruuj pacjenta, aby poprawit kontakt,
dociskajac urzadzenie lub dodajac zelu, az pasek stanu zmieni kolor na
zielony.

7. Wskaznik kontroli predkosci pokazuje, jak szybko pacjent przesuwa gtowice
ultrasonograficzng podczas obrazowania. Kolor czerwony oznacza predkosc¢
wieksza niz zadana. Poinstruuj pacjenta, aby poruszat gtowica ptynniej i
wolniej, az wskaznik zmieni kolor na zielony.

8. Nacisnij NAGRYWAJ (RECORD), aby rozpoczac/zatrzymac nagrywanie

25
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9. Alerty oprogramowania: Gdy na ekranie pojawi sie ten symbol, klikniecie go
spowoduje wyswietlenie ostrzezenia o problemie wystepujacym u pacjenta
podczas obrazowania. Aby dowiedziec sie wiecej o alertach i sposobach ich
rozwigzywania, zapoznaj sie z sekcja ,Alerty oprogramowania”
Uwaga: Po rozwiagzaniu problemu nalezy ponownie kliknaé przycisk URUCHOM
ULTRADZWIEKI, aby zdalnie uruchomi¢ obrazowanie.

10. Dostosowanie parametrow sygnatu ultradzwigkowego. Od gory do dotu:
GLEBOKOSC, OSTROSC, WZMOCNIENIE, MOC, CZESTOTLIWOSC (aby uzyskac
wiecej informacji, patrz ,Tabela elementow sterujacych procesem
ultrasonografii”).

11. Wyswietlanie lub ukrywanie wskaznikow kontaktu ze skdra pacjenta i kontroli
predkosci.
Ten przetacznik nie ma wptywu na obraz widziany przez pacjenta

12. Wtaczanie/wytaczanie klonowania obrazu ultrasonograficznego

Ten przetacznik nie ma wptywu na obraz widziany przez pacjenta
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Elementy sterujace procesem ultrasonografii

Zmiana dowolnego ustawienia ultrasonografu, ekranu, obrazu, filtrow lub ustawien
wstepnych bedzie miata wptyw na odbierany obraz ultrasonograficzny.

j UWAGA
Wszystkie parametry moga by¢ modyfikowane wytacznie przez
klinicyste podczas Obrazowania pod kierunkiem klinicysty.

Elementy sterujace procesem ultrasonografii

Parametr .
ultrasonograficzny silziell | by Ozt
Regulacja gtebokosci dostosowuje pole
., 9 - 28 | widzenia i penetracje obrazu
Gtebokosc & cm ultrasonograficznego. Jednostka miary jest
centymetr [cm].
Regulacja ostrosci optymalizuje obraz
ultrasonograficzny poprzez zwiekszenie
08 - rozdzielczosci w okreslonym obszarze.
Ogniskowanie CQ) 1% cm Ostros¢ jest ustawiana poprzez wybranie
zadanej  gtebokosci  przez  klinicyste.
Gtebokos¢ ogniskowania jest wyrazona w
centymetrach [cm].
Regulacja wzmocnienia umozliwia
- 0- 100 | dostosowanie wzmochienia powracajacego
fleliosinens m % sygnatu echa ultradzwiekowego. Jednostka
pomiaru jest procent [%].
Regulator mocy dostosowuje moc akustyczna
(-20) - sygnatu  ultradzwiekowego. Zwiekszenie
Moc @ 0dBm | Mocy pozwala na wieksza gtebokosc
penetracji  sygnatu  ultradzwiekowego.
Jednostka pomiaru sa decybele [dBm].
AN |25 Regulator  czestotliwosci  dostosowuje
Czestotliwosc AAN MHz czestotliwos¢  sygnatu ultradzwiekowego.

Jednostka pomiarowa jest megaherc [MHz].

Podrecznik klinicysty
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Wskazinik kontaktu ze skoéra

Wskaznik kontaktu ze skora jest wyswietlany podczas obrazowania pod kierunkiem
aplikacji oraz po wtaczeniu obrazu ultrasonograficznego na ekranie telefonu pacjenta
przez klinicyste podczas obrazowania pod kierunkiem klinicysty.

Gdy ta funkcja jest wtaczona, aplikacja Pulsenmore™ ostrzeze pacjenta, jesli kontakt
skory z czescia przetwornika urzadzenia nie jest optymalny.

I O
Czerwony po obu stronach - staby kontakt ze skéra po obu stronach przetwornika

Czerwony po prawej - staby kontakt ze skora po prawej stronie przetwornika
T

Czerwony po lewej - staby kontakt ze skora po lewej stronie przetwornika

Zielony w srodku - Dobry kontakt ze skora

W celu uzyskania skutecznych diagnostycznie obrazéw podczas obrazowania pacjent
powinien:

1.  Wykonac korekte w wymaganym kierunku, az pasek stanu zmieni kolor na
zielony

2. Upewni¢ sie, ze miedzy urzadzeniem a skora zawsze znajduje sie
wystarczajaca warstwa zelu

3. Zapewni¢ dobry kontakt pomiedzy pokryta zelem gtowica urzadzenia a skora.

28
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Wskazinik kontroli predkosci

Podczas obrazowania pacjent zostanie poinstruowany, gdzie umiesci¢ urzadzenie i
jak nim przesuwac. Bardzo wazne jest, aby utrzymywac powolny i staty ruch
urzadzenia po powierzchni brzucha. Wskaznik kontroli predkosci u dotu ekranu
bedzie sygnalizowat czerwonymi paskami, jesli pacjent przesuwa urzadzenie zbyt
szybko, sygnalizujac, ze powinien robi¢ to wolniej.

VAN
BN T FA

Dobra Srednia Zbyt szybko
predkos¢ predkos¢

Wymagania dotyczace wyswietlania interpretacji badania
Aby postawi¢ wtasciwa diagnoze medyczna, speCJahsta kliniczny przeprowadzajacy

analize badania ultrasonograficznego musi upewnié sie, Zze spetnione sg nastepujace
warunki wyswietlania obrazu:

Specyfikacja Wartosc¢ Specyfikacja Wartosc

Rozdzielczos¢ 1920x1080 lub | Zgodnos¢ z ekranem | Nie zoptymalizowano
wyzsza dotykowym

Wspétczynnik 1:1000 lub | Wymiary ekranu 24-calowy ptaski

kontrastu wiekszy panel lub wigkszy.

12-calowy ekran
laptopa lub wiekszy

Informacje dodatkowe

Aby uzyskaé wiecej informacji, nalezy skontaktowac sie z ustugodawca opieki
zdrowotnej.

Klinicysta i pacjent powinni zna¢ ograniczenia, ostrzezenia i srodki ostroznosci
zwiazane z systemem Pulsenmore ES. Podczas pierwszej proby uzycia systemu w
trybie obrazowania pod kierunkiem aplikacji pacjent oglada film instruktazowy
zawarty w oprogramowaniu, aby zrozumiec jak bezpiecznie i skutecznie
przeprowadzi¢ procedure obrazowania.
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Podczas obrazowania pod kierunkiem klinicysty, lekarz musi okresli¢ jasne
oczekiwania i instrukcje dotyczace nadchodzacego obrazowania, ktore ma wykonac
pacjent. Pacjenci powinni rozumiec tres¢ ekranow systemowych, wskaznikow i
wszystkich wskazowek dotyczacych rozwigzywania probleméw. Klinicysta i pacjent
powinni wiedzie¢, z kim nalezy sie kontaktowa¢ w celu uzyskania pomocy klinicznej i
technicznej.

Wszyscy uzytkownicy przejda przez te same kroki instrukcji uzytkowania zaréwno w
przypadku obrazowania pod kierunkiem klinicysty, jak i obrazowania pod kierunkiem
aplikacji, z wyjatkiem krokow obrazowania, ktore zostang omowione w formie
instrukcji wytacznie w przypadku obrazowania pod kierunkiem aplikacji. Podczas
obrazowania pod kierunkiem klinicysty pacjent jest instruowany, jak wykonac
procedure obrazowania.

Rozwigzywanie problemoéw

Alerty oprogramowania

Jesli podczas skanowania prowadzonego przez lekarza u pacjenta wystapi jeden z
ponizszych komunikatéw alarmowych, nalezy zapoznaé sie z nastepujacymi
poleceniami w kolumnie rozwiazan w celu uzyskania pomocy.
Aby uzyska¢ wiecej informacji, nalezy skontaktowac sie z ustugodawca opieki
zdrowotnej.

g

UWAGA

Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w instrukcji obstugi urzadzenia
Pulsenmore ES

Komunikat Komunikat Problem Rozwiazanie
alarmowy alarmowy

(strona (strona
klinicysty) pacjenta)
Btad Btad Sygnalizowany, gdy wystepuje | Pacjent powinien odtaczyc,
urzadzenia urzadzenia problem w wewnetrznym | a  nastepnie = ponownie
ultrasonogra | ultrasonogra | systemie urzadzenia (nie w | podtaczyc urzadzenie
ficznego ficznego aplikacji). ultrasonograficzne.
Urzadzenie Urzadzenie Sygnalizowany, jesli | Pacjent powinien ponownie
ultrasonogra | ultrasonogra | urzadzenie zostato odtaczone | podtaczyc urzadzenie
ficzne ficzne podczas obrazowania. ultrasonograficzne
odtaczone odtaczone
Tryb Tryb Sygnalizowany, jesli pacjent | Pacjent powinien wytaczyc
oszczedzani | oszczedzani | ma witaczony tryb | tryb oszczedzania energii w
a energii | a energii oszczedzania energii w | smartfonie
smartfona telefonie.

Podrecznik klinicysty
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Komunikat Komunikat Problem Rozwiazanie
alarmowy alarmowy
(strona (strona
klinicysty) pacjenta)
Wykryto Podtaczono Sygnalizowany, jesli pacjent | Pacjent powinien uzywac
nowe nowe zmienit urzadzenie podczas | tego samego urzadzenia
urzadzenie urzadzenie procedury obrazowania ultrasonograficznego
ultrasonogra | ultrasonogra podczas obrazowania
ficzne ficzne
Urzadzenie Urzadzenie Sygnalizowany, gdy pacjent | Pacjent powinien ponownie
ultrasonogra | ultrasonogra | podtacza urzadzenie do | podtaczy¢ urzadzenie
ficzne  nie | ficzne nie | swojego telefonu i gdy | ultrasonograficzne
zostato zostato sprawdzana jest zgodnos¢
zweryfikowa | zweryfikowa | miedzy kluczem a
ne ne urzadzeniem na  zdalnym
serwerze. Jesli serwer nie
odpowiada lub pacjent ma
problem z siecig - podtaczone
urzadzenie nie zostaje
zweryfikowane
Niski poziom | Niski poziom | Sygnalizowany, jesli podczas | Pacjent powinien natadowac
natadowania | natadowania | obrazowania poziom | smartfon
baterii baterii natadowania baterii
smartfona urzadzenia pacjenta spadt
ponizej 5%.
Mato Mato Sygnalizowany, jesli dostepna | Pacjent powinien zwolnic¢
miejsca na | miejsca do | przestrzen dyskowa w | miejsce na smartfonie, aby
smartfonie nagrywania telefonie pacjenta jest | umozliwi¢ nagrywanie.
mniejsza niz 1 GB.
Przegrzane Przegrzane Sygnalizowany, jesli | Pacjent powinien odtaczyc
urzadzenie urzadzenie urzadzenie osiagneto | urzadzenie
ultrasonogra | ultrasonogra | temperature 65°C  (149°F) | ultrasonograficzne i
ficzne ficzne podczas obrazowania pozostawic je do ostygniecia
przed ponownym
podtaczeniem.
Jakos¢ Zwykle FPS wynosi okoto 20, | Sprawdz potaczenie
sygnatu alert pojawia sie dla FPS | internetowe
ultradzwiek ponizej 14
owego
ulegta
pogorszeniu
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Komunikat Komunikat Problem Rozwiazanie
alarmowy alarmowy

(strona (strona

klinicysty) pacjenta)
Btad Sygnalizowany, gdy podczas | Pacjent powinien szukac
nierozpozna obrazowania zostanje wykryty | bardziej szczegotowego
nego nierozpoznany alert komunikatu o btedzie w
urzadzenia aplikacji mobilnej

Obraz nie jest widoczny

Pacjent musi upewnic sie, ze
ztacze USB urzadzenia jest

prawidtowo osadzone w
gniezdzie USB  telefonu
komoérkowego.

Zamkna¢ i ponownie

zatadowac aplikacje.

Aplikacja nie uruchamia sie

Zamkna¢ i ponownie
zatadowac aplikacje
Wytaczy¢ i uruchomic
ponownie telefon
komorkowy

Niska jakos¢ obrazu

Nalezy upewni¢ sie, ze na
obrazowanym obszarze ciata
znajduje sie wystarczajaca
ilos¢ zelu

Oddali¢ sie od urzadzen
transmitujacych

Obrazowania wideo nie sa
wysytane do klinicysty

Upewnic sie, ze urzadzenie
mobilne jest potaczone z
siecig Wi-Fi lub komdrkowa.

Podrecznik klinicysty
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Aneks — Bezpieczenstwo

Deklaracje, zalecenia i specyfikacje badan

Prezentacja B:

Limit poziomu wyjsciowego sygnatu

akustycznego
Mi 0,4
Tl 0,03

Przewidywany okres przydatnosci do uzytkowania

Produkt musi zostaé¢ uzyty po raz pierwszy w ciagu dwodch lat od daty produkcji. Po
pierwszym uzyciu produkt moze byc uzywany przez maksymalnie szes¢ miesiecy. Okres
uzytkowania tego produktu rozpoczyna sie od daty produkcji.

Wytyczne dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej

Wytyczne i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

Test emisji Zgodnosc¢

Emisje RF CISPR 11 CISPR 11 Grupa 1 Klasa B

Uwaga: System Pulsenmore ES wykorzystuje energie RF tylko do swoich wewnetrznych
funkcji. W zwiazku z tym emisje RF sg bardzo niskie i nie powinny powodowaé zadnych
zaktocen w zlokalizowanych w jego poblizu urzadzeniach elektronicznych.

System Pulsenmore ES nadaje sie do uzytku we wszystkich obiektach, w tym w
obiektach mieszkalnych i bezposrednio podtaczonych do publicznej sieci niskiego
napiecia, zasilajacej budynki wykorzystywane do celow mieszkaniowych.
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Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢
elektromagnetyczna

Urzadzenie Pulsenmore ES jest przeznaczone do uzytku w srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia
Pulsenmore ES powinien upewnic sie, ze jest ono uzywane w opisanym srodowisku.

Ostrzezenie: Nalezy unikaé uzytkowania urzadzenia Pulsenmore ES w
sasiedztwie lub w potaczeniu z innymi urzadzeniami, poniewaz moze to skutkowac
jego nieprawidtowa praca.

Ostrzezenie:

Przenosny sprzet do komunikacji radiowej (w tym urzadzenia

peryferyjne, takie jak przewody antenowe i anteny zewnetrzne) powinien by¢
uzywany nie blizej niz 30 cm od dowolnej czesci systemu ultrasonograficznego
Pulsenmore ES. W przeciwnym razie moze doj$¢ do pogorszenia wydajnosci

operacyjnej urzadzenia.

pola zblizeniowe z urzadzen
komunikacji bezprzewodowej RF

80% AM przy 1 kHz

27 VIm, 385 MHz, 18 Hz Pulse
Mod.

28 V/m, 450 MHz 1KHz FM

9V/m 710/745/780 MHz 217 Hz
PM

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

28 VIm 1720/1845/1970 MHz 217
Hz PM

28 VIm 2,450 MHz 217 PM

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

Test ODPORNOSCI Standard Poziom testowy wg Poziom
normy IEC 60601 zgodnosci
Wyladowanie IEC 61000-4-2 Powietrze: £2kV, +4kV, +8KV, Powietrze: £2kV, +4kV, +8kV,
lektrostat ESD +15kV +15kV
elekirostatyczne ( ) Kontakt: £8kV Kontakt: £8kV
Pole magnetyczne o IEC 61000-4-8 30 (A/m) 30 (A/m)
czestotliwosci zasilania (50/60
Hz)
Wypromieniowane pola IEC 61000-4-3 3,0 V/m 0,15 do 80 MH 3,0 V/m 0,15 do 80 MH
elektromagnetyczne (RF), w tym
10,0 V/m 80 MHz do 2,7 GHz 10,0 V/m 80 MHz do 2,7 GHz

80% AM przy 1 kHz

27 VIm, 385 MHz, 18 Hz Pulse
Mod.

28 VIm, 450 MHz 1KHz FM

9VIim 710/745/780 MHz 217
Hz PM

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

28 VIm 1720/1845/1970 MHz
217 Hz PM

28 VIm 2,450 MHz 217 PM

9VIm 5240/5500/5785 MHz
217PM
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Charakterystyka ogolna

Opis Specyfikacja Opis Specyfikacja
Doktadnos¢ <3% Wyswietlanie Tryb B, tryb M
pomiarow obrazu

odlegtosci

osiowej

Standardowa 15-25 Czestotliwosc 2-5 MHz

liczba klatek na

sekunde

Gtebokos¢ Do 28 cm Wymiary 78(szerokosc) x

167 (wysokos¢) x
38,5mm(gtebok

0s¢)
Kat widzenia ~ 60 stopni Waga: TypC-200g
TypiOS-250¢g
Liczba 64 tacznosc Wi-Fi lub sie¢
elementow sieciowa komorkowa
(WPA2)
Przesytanie Zabezpieczona
danych ustuga
chmurowa
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