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Meddelandesida

Ansvarsfriskrivning

Pulsenmore™ES ultraljudsenhet anvander en smarttelefon for att overféra en
ultraljudsbild fran fjarran till en lakare och/eller kvalificerad sonograf via
molntjanster.

Enheten ar varken certifierad eller avsedd att upptéacka defekter, ersatta en
rutinskanning och/eller graviditetstest av nagot slag eller ersatta medicinsk
konsultation eller ett besok pa akuten/kliniken.

Beslutet om huruvida produkten ska anvandas i ett visst fall och beslutet om de
medicinska konsekvenserna av ovannamnda anvandning ar enbart lakarnas.
Anvand inte apparaten utan en lakares ordination, eftersom detta kan leda till
en felaktig diagnos eller tolkning av testresultaten.

Dra inte slutsatser och/eller agera sjalvstandigt baserat pa ultraljudsapparatens
resultat om du inte star under direkt medicinsk 6vervakning.

| alla fall av smérta, blodning, for tidig fostervattensavgang, misstankt
vaginalflytning, radsla for franvaro av fosterrorelser och/eller forandring i
fostrets rorelser, forsamring av fysiskt tillstand eller nagot annat fall som kréaver
det, kontakta omedelbart en lakare.

Foretaget Pulsenmore™ ansvarar inte for nagon medicinsk tjanst som
tilthandahalls som ett komplement till enheten, och ar inte heller ansvarig for
medicinska beslut och anvisningar om anvandningen av enheten och de tester
som utfors med den (t.ex. felaktig diagnos, uppfdljning och behandling).
Pulsenmore™ ansvarar inte for anvandning av ultraljudsapparaten i strid med
anvandarvillkoren.

Patent och Upphovsratt

Denna enhet skyddas av patent och upphovsratt. Forteckning over tillampliga
patent:_http://www.pulsenmore.com/patents

Overblick

Ultraljudsundersokningar rekommenderas for fosterbedomning under
graviditeten. Med aren har denna teknik blivit guldstandarden for
rutinkontroller, noggrann dvervakning och behandling for gravida kvinnor over
hela varlden.

Ultraljudssystemet Pulsenmore ES ar utformat for att gora det mojligt for
sjukvardspersonal att granska fostrets ultraljudsskanningar som utfors inom ditt
hems trygga vaggar.
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Om denna handbok

Denna handbok ar avsedd for anvandaren av Pulsenmore ES ultraljudssystem.

Den beskriver systemet och dess driftsprinciper. Den har handboken innehaller
anvisningar for hur enheten och den dedikerade programvaran (mobilapp) ska

anvandas for att utfora ultraljudsskanningen i hemmet.

Den har Pulsenmore ES anvandarhandboken innehaller:

. Viktig sakerhetsinformation om ultraljudsenhen Pulsenmore ES

. Anvisningar for hur man stéller in, anvander och underhaller
Pulsenmore ES ultraljudsenhet

. Bruksanvisning for Pulsenmore ES-anvandarens mobilapplikation
(mobilapp) programvara

. Felsokningsinformation

o Underhallsinformation
Var noga med att granska denna anvandarhandbok, inklusive all
sakerhetsinformation, innan du anvander Pulsenmore ES ultraljudsenhet. Om
du har nagra fragor, kontakta din behandlande kliniker (tjansteleverantdr).
Besok www.pulsenmore.com.

Alla bilder ar endast avsedda som illustrationer, de faktiska produkterna kan
skilja sig fran bilderna nedan.

Indikationer och begransningar

Avsedd anvandning

Pulsenmore ES ultraljudsapparat ar ett mjukvarubaserat ultraljudssystem avsett
for icke-invasiv fosterdiagnostik.
Enheten ar avsedd att anvandas av patienter i en icke-klinisk miljo.

Kontraindikationer
Inga kanda kontraindikationer.
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Sakerhetsinformation

Detta avsnitt ger dig sakerhetsanvisningar for anvandning av Pulsenmore ES
ultraljudsenhet.

Allmant

Pulsenmore ES ultraljudsenhet ar utformad for att anvandas i en hemmiljo, pa
ett sjukhus eller pa en professionell sjukvardsinrattning.

Ultraljudsapparaten Pulsenmore ES ar avsedd att anvandas for en graviditet och
en patient for att forhindra korskontaminering.

Pulsenmore ES typ C ultraljudsenhet har ingen intern stromforsorjning, knappar
eller egen skarm.

Ultraljudsenheten Pulsenmore ES Type iOS har en intern stromforsorjning och
en ON/OFF-knapp, men den har ingen egen skarm.

Nar en smartphone ar ansluten och en skanning utfors presenterar enheten den
resulterande ultraljudsbilden pa telefonens skarm.

Pulsenmore ES ultraljud systemdesign tillampar ALARA (As Low As Reasonably
Achievable - sa lagt som rimligt mojligt)-principen enligt féljande:

. Systemet tillhandahaller endast 2D-avbildning (B-ldge) som ger
anatomisk avbildning

. Varaktigheten for varje skanning ar begransad (dvs. upp till tre minuter
i an appstyrd skanning eller beroende pa lakarens bedémning i en
klinikerstyrd skanning)

. Varje skanning ar endast aktiverad efter godkannande av en lakare

. Folj det fordefinierat skanningsprotokollet for att sakerstalla ett
optimalt forfarande

. Endast din lakare kan andra ultraljudsparametrarna (dvs. djup,
forstarkning, frekvens osv.)

Bilder och data som forvarvats med hjalp av denna enhet ska endast tolkas av
en kvalificerad medicinsk specialist. Du forvantas inte tolka eller diagnostisera
ultraljud. Det ar din lakares eget ansvar.
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Varje férandring i ditt prenatala tillstand - inklusive en forandring i fostrets
rorelser; sammandragningar eller smarta; blédning; uttorkning eller nagon
annan forandring i ditt medicinska tillstand ska meddelas din lakare.

Pulsenmore ES ultraljudssystem ordineras uteslutande for din anvandning under
graviditeten. Det ar forbjudet att lata andra personer anvanda din enhet.

Extern utrustning (dvs. datorskrivare, TV-apparater, routrar, koksapparater
etc.) kan paverka ultraljudsenheten Pulsenmore ES. Om sadan paverkan
upptacks, stoppa skanningen och flytta bort fran den stérande utrustningen.

Meddelande mot anvindarandring: Andra eller reparera inte den har produkten,
inklusive dess systemkomponenter, programvara, kablar osv. Ta inte isar eller ta
bort batteriet fran enheten. Modifierings- eller reparationsférsok av anvandare
kan orsaka en sakerhetsrisk och forsamring av systemets prestanda.

VARNING

A Typ i0S - Intern stromsakerhet - Om enheten mot férmodan skulle
avge rok eller angor ska du omedelbart sluta anvanda den. Placera
inte enheten nara en varmekalla eller 6ppen laga eftersom det kan
orsaka lackage av fratande vatska, elektriska stotar eller brand.
Undvik att vatska kommer i kontakt med 6gat. Om sa sker, tvatta
omedelbart med vatten och kontakta lakare.
Anslut inte laddaren nar enheten vidror din hud.
Anvand endast en regulatoriskt godkand laddare med 5 VDC, minst 1,2
A typ C-kontakt.

Anmarkning

Den maximala anvandningstiden for enheten ar 150 minuter under
hela graviditetsperioden for bade appstyrda och klinikerstyrda
skanningar.

Anmarkning

Typ i0S-enheten kan inte anvandas i laddningslage. Om du ansluter
laddaren under skanningen stangs enheten av. Enheten kan inte slas
pa i laddningslage.

Anmarkning

Om du rakar ut for en allvarlig handelse nar du anvander enheten ska
du kontakta support@pulsenmore.com och den behoriga myndigheten
i ditt land.

mm

m

Anvancarhandbok 7


mailto:support@pulsenmore.com

Sakerhetskonventioner

Denna anvandarhandbok ar avsedd att bidra till saker och effektiv drift av
Pulsenmore ES ultraljudsenhet. Det ar viktigt att alla anvandare granskar och
forstar alla anvisningar innan de anvander enheten, och ar noga med att
uppmarksamma varningarna och forsiktighetsatgarderna i hela handboken.
Féljande konventioner anvands genomgaende i den har handboken for att belysa
sakerhetsproblem.

VARNING

A Forhallanden, faror eller osdkra metoder som kan leda till allvarliga
personskador eller dodsfall.
FORSIKTIGHET

A Forhallanden, faror eller osakra metoder som kan leda till mindre
personskada, skada pa enheten eller forlust av data.

Risker med ultraljud

Ultraljudsvagor kan varma upp kroppsvivnad en aning. Aven om viss
uppvarmning kan vara normalt rekommenderar vi att om enheten blir varm
under skanningen, lat den svalna fére anvandning.

Varningar
Las dessa varningar innan du anvander systemet.
Anvand inte systemet for andra dndamal &n de som &r avsedda och
A uttryckligen angivna av Pulsenmore™. Anvand enheten enligt
anvisningarna.
Anvand inte systemet i narheten av brandfarliga gaser eller
beddvningsmedel, eftersom detta kan oka explosionsrisken.
Kassera inte enheten (eller nagon del av den) tillsammans med
industri- eller hushallsavfall. Kontakta din tjansteleverantor for den
lokala avfallsmetoden.
Undvik att anvanda enheten i alla fall av skadad enhet/forpackning.
Enheten ar endast begransad till en singelgraviditet.
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Forsiktighetsatgarder
Folj foljande forsiktighetsatgarder for att skydda ditt system:

YA

m

Om systemet placerades i en miljo over 35 °C (95 °F) eller under 0 °C
(32 °F), lat det na rumstemperatur innan du ansluter och anvander
systemet.

Lat inte systemet komma i kontakt med huden om givarens
temperatur overstiger 43 °C (109 °F).

Endast for extern avandning. Pulsenmore ES-enheten ska endast
anvandas for obstetriska ultraljud. Undvik kontakt med slemhinnor
(t.ex. 6gon, ndsa, mun) och icke-intakta hudomraden

som har dppnats av skarsar, skrubbsar, dermatit, sprucken hud etc.

| allménhet &r endast givarens omrade vattentatt. Doppa inte ner
systemet i vatten.

Anvand inte slipande rengoringsmedel, aceton, MEK (metyletylketon),
fargthinner eller andra starka losningsmedel, eftersom de kan skada
enheten.

Anmarkning
For "Sakerhetsdeklarationer, rekommendationer och
provningsspecifikationer” se ”Bilaga”

Anmarkning
Trots att enheten kan transporteras pa ett flygplan bor den inte
anvandas utanfor din lakares region av medicinska ansvarsskal.

Anvancarhandbok 9



Ordlista over symboler

Symbol

Beskrivning

Symbol

Beskrivning

Varning
Information som ar vasentlig for
din sdkerhet.

Schweizisk auktoriserad
representant

Anger den schweiziska auktoriserade
representanten.

Forsiktighet

Information som behdvs for att
skydda eller undvika att skada
produkten (hardvara och
programvara).

Auktoriserad representant i
Storbritannien

Anger den auktoriserade
representanten i Storbritannien.

Typ BF-tillampade delar

For att identifiera en typ BF-
tillampad del som uppfyller IEC-
standarder.

Fuktighetsbegransningar
Anger det relativa
fuktighetsintervallet som den
medicintekniska produkten kan
utsittas for pa ett sakert satt.

Tillverkningsdatum

Anger tillverkningsdatum (i form
av ar, ar/manad eller
&r/manad/dag, beroende pa vad
som &r tillampligt)

Temperaturbegransningar

Anger de temperaturgranser inom
vilka den medicintekniska produkten
kan utsdttas for pa ett sakert satt.

Tillverkare
Identifierar den juridiska
tillverkaren.

Begrénsning av atmosfarstryck
Anger atmosfarstrycksintervallet som
den medicintekniska produkten kan
utsittas for pa ett sakert satt.

Separat avfall insamling och
omhéandertagande

Indikerar behovet av separat
insamling och bortskaffande av
elektrisk och elektronisk
utrustning. Enheten far inte
kasseras tillsammans med annat
hushallsavfall.

e @ ~'®

Bracklig, hantera varsamt
Indikerar att innehallet &r brackligt
och bor hanteras varsamt.

Hénvisa till
bruksanvisningen/haftet
Anger att anvéndaren ska
hénvisa till "Anvandarhandbok”
for sakerhetsinformation.

0y

>

‘e
[N

Hall enheten skyddad fran regn
Anger att transportférpackningen ska
forvaras skyddad fran regn och under
torra forhallanden.

4 @ SR > B>

Serienummer

Anger tillverkarens serienummer
sa att en specifik medicinteknisk
produkt kan identifieras.

m
m

Europeisk overensstaimmelse
Indikerar att produkten
overensstammer med EU-regler.
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Symbol

Beskrivning

Symbol

Beskrivning

Enskild patient - flertal ganger
For att indikera att den
medicintekniska produkten kan
anvandas flera ganger (flera
forfaranden) bara pa en enskild
patient for att forhindra
korskontaminering.

Receptbelagd
Indikerar att produkten &r en
medicinteknisk produkt och federal

lag (i USA) begransar att enheten inte

far saljas utan remiss av en lakare.

Artikelnummer

Anger tillverkarens
artikelnummer sa att en specifik
medicinteknisk produkt kan
identifieras.

QR/Datamatris streckkod

Symbol for automatisk identifiering
och datainsamling som ger
produktinformation (tillverkare osv.)

Klassificering av
intrangsskyddsgrad
Utrustningen &r skyddad mot
fasta frimmande féremal med
en diameter pa 12,5 mm eller
storre, och vertikala fallande
vattendroppar nar héljet lutas
upp till 15¢

jmle

Se bruksanvisningen
Indikerar behovet av att anvandaren
konsulterar bruksanvisningen.

Auktoriserad europeisk
representant

Anger den europeiska
auktoriserade representanten

Modellnummer

Anger modellnummer eller typnummer

for en produkt

Nominell ineffekt likstrom
Anger en ingangs nominella
likstromseffekt. Vid anvandning
av denna symbol ska
markvardet/markvardena
atfoljas av denna symbol

Unik enhetsidentifierare
Anger en bérare som innehaller
information om unik
enhetsidentifierare

PA/AV (tryck-tryck)

Anger anslutning till eller
frankoppling fran elnétet,
atminstone for natbrytare eller
deras lagen, och alla de fall dar
sékerhet ar inblandad. Varje
lage, "PA" eller "AV", &r ett
stabilt lage.

WPA2

Ett krypterat sakerhetsprotokoll som
skyddar internettrafik pa tradlosa
natverk.

Allman symbol for
atervinning/ateranvandning
For att ange att det markta
objektet eller dess material &r
en del av en atervinnings- eller
ateranvandningsprocess.
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Pulsenmore ES ultraljudssystem

Pulsenmore ES-ultraljudssystemet bestar av en ultraljudsenhet, en
mobilapplikation och klinisk kontrollpanel. Enheten fangar ultraljudsbilderna
och overfor dem till den kliniska kontrollpanelen via en sarskild mobilapp (se
figur nedan).

Pulsenmore ES-enheten bestar av en ultraljudsenhet for din smarttelefon.
Enheten finns i tva typer:

1. Typ C (ref.: 400-0001) - for Android Phone
2.  TypiOS (ref..: 400-0003) - for iPhone

Typ C Typ i0S

Den har enheten bestar Den har enheten bestar av en
av en ultraljudsgivare ultraljudsgivare och ar

och ar ansluten till ansluten till iPhone via en
Android-telefonen via hotspot-anslutning (se bilden
en USB-kontakt (se nedan).

bilden nedan).

Smarttelefonen ar
inkopplad och
ansluten tiit —=—=-=-==—-
enheten.
Justerbara fasten
for smarttelefonen

i Puisermore PA/AV-knapp -——=

{Pulsenmore

= — - — — = Givare (gel ~

appliceringsomrade)
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Instruktioner for installation

Nedladdning och installation av Pulsenmore™ mobilapp
Ladda ner Pulsenmore™-appen fran den aktuella appbutiken och installera den
pa din smarttelefon.

N&r appen har installerats kommer Pulsenmore™-ikonen att visas pa
smarttelefonens startskarm eller pa skarmen for nedladdade appar pa
smarttelefonen

Ladda endast ner appen fran den aktuella appbutiken och se till att det ar den
senaste versionen.

N, ‘=m0
*M pylsenmore ES ultraljudssystem anvinder internetanslutning for
uppladdning av skanningar. Se till att du har en stabil
internetanslutning under hela processen. Kontrollera att du anvander
ett l6senordsskyddat wifi-natverk (WPA2).

Ange en nyckel
Nar Pulsenmore™.-appen har installerats pa din smartphone maste du ha en
Nyckel fran din lakare for att starta en skanning. Nyckeln tillhandahalls som en
QR-kod eller en lank, eller via din sjukvardsapp.
. For QR-kod, tryck pa knappen for att skanna QR-kod och skanna den
medfdljande QR-koden.

. For Lank, klicka pa lanken som startar Pulsenmore-appen med den
angivna nyckeln.

. For vardgivarappen, folj vardgivarappen for att starta en skanning,
vilket kommer att starta Pulsenmore-appen med nyckeln.
Anmarkning
Om appen inte har installerats kommer du att omdirigeras till att
ladda ner appen.

Varje nyckel som tillhandahalls (appstyrd och/eller klinikerstyrd)
forblir din kod under hela graviditeten. Spara QR-koden eller
lanken.
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Ansluta smarttelefonen till enheten

For typ C:
Se till att du ger enheten atkomst till din mobil.
For 10S:

1. Laddningsanvisningar: Innan du ansluter enheten till din iPhone, se till
att enheten ar fulladdad, anvand en regulatoriskt godkand 5 VDC 1.2A
min. laddare och typ C-kontakt (medfoljer ej). Under laddning forblir
den orangefargade lysdiodindikatorn tand. Nar enheten ar fulladdad
forblir lysdiodindikatorn gron.

2. Sla pa enheten genom att trycka pa ON/OFF-knappen - nar enheten slas
pa lyser LED-indikatorn vitt.

a.  Enheten tar cirka 30 sekunder att sla pa helt.

b.  LED-indikatorn visar ett snabbt blinkande blatt sken nar enheten ar
paslagen men inte ansluten till natverket.

3. Para ihop smarttelefonen med enheten - f6lj instruktionerna i appen steg
for steg. Se till att du trycker pa Allow/Join nar iPhone-operativsystemet
ber dig om tillstand.

Observera att installationen kraver en anslutning till ett mobilt natverk
samt en Wi-Fi-anslutning.

Alternativ anslutningsmetod
Om det uppstar ett fel kan du ansluta enheten med féljande metoder:

a.  Tryck pa ”Prova alternativ anslutning”.

b.  Wi-Fi-anslutning - Valj ”Anslut med Wi-Fi”. Appen kommer att
krava att du anger ditt lokala Wi-Fi-l6senord.

c. Personal Hotspot - Valj ”Anslut med Personal Hotspot”. Appen
kommer att krava att du anger ditt personliga hotspot-l6senord, du
kan hitta detta l6senord genom att ga in i din smartphone till
Installningar—Personlig hotspot.

Enhetens LED-lampa forblir bla nar den &r ansluten till mobilappen.
Avstangning av enheten

Automatisk avstangning

Om enheten ar parkopplad kommer appen att halla den stromforsorjd (skicka
ett kontrollmeddelande varje minut) och den 7-minuters automatiska
avstangningen aktiveras inte
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Om enheten inte ar parkopplad stangs den av automatiskt efter 7 minuter.
Avstangning av appen

Om du vill parkoppla enheten igen startar du enheten. Om appen ar 6ppen pa
din smartphone sker automatisk parkoppling. Om skanningen slutfors
problemfritt stangs appen automatiskt av enheten (utan meddelande till
anvandaren)

Startskarm

Innan du borjar utfora skanningar med ultraljudsapparaten Pulsenmore ES,
ar det bast att bekanta dig med Pulsenmore™ mobilappens startskarm och
menyalternativ:

Meny ~—~
Starta/~—---—- ST
Fortsatt
Skannir === - @©
gsraknar
Status for
Status for givaranslut
telefonansl ning
utning

1. Menu -knappen - Om du valjer Menu-knappen far du tillgang till féljande
skarmar:

a.  Tutorials - Valj for att visa videor som instruerar dig om hur du utfor
vart och ett av de fem stegen i en App-Guided-scanning.

b.  Uppladdningar - Valj for att visa den senaste uppladdningsstatusen.

C. Sprak - Valj for att valja onskat sprak i appen.
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d.  Om - Valj for att visa information om programvaran.

1. STARTA/FORTSATT-knapp - Tryck for att starta en skanning. Om
skanningen avbryts (pausad) och du trycker pa den har knappen (inom 1
timme) aterupptas skanningen fran bérjan av det steg dar den pausades.

2. Skanningsriknare - Visar aterstaende antal skanningar per nyckel, om
tillampligt.

3. Systemets statusfalt - Alla ikoner ska vara svarta. Om en av dem ar rod
maste du l6sa det aktuella problemet innan du kan trycka pa
START/Fortsdtt - Mer information finns i ”Verifiera skanningsvillkoren”.

Systemets statusfalt:
L

Enheten har kopplats bort. For att faststalla orsaken, se
[ ] )
Lo felmeddelandet som du fick.

Enheten och smarttelefonen ar anslutna och redo att
anvandas. Typ iOS - indikering av enhetens batteriniva

Enheten har kopplats bort. For att faststalla orsaken, se
[ felmeddelandet som du fick. Kontrollera din
® internetanslutning, batteriniva och diskutrymme.

Ytterligare information

Som en del av appen Pulsenmore™ finns instruktionsvideor som visar hur du
slutfor varje steg i skanningen i menyavsnittet "sjalvstudier (tutorials)".
Sjalvstudien innehaller:

1. Anvisningar fore skanning
2.  Forfaranden for skanningssteg
b,  Anmarkning
Alla anvandare kommer att ga igenom samma sjalvstudiesteg for en
appstyrd skanningr. Audiovisuella sjalvstudier for de 5 stegen
tillhandahalls endast i det har laget. (Se de 5 skanningsstegen).

Under en klinikerstyrd skanning kommer klinikern att guida dig om
hur ska utfora skanningen.
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Sa har anvander du Pulsenmore ES-
ultraljudsenhet

Anvandning av enheten for ultraljudsskanning
omfattar foljande steg:

1. Fore skanning:

a.  Kontrollera att du anvander en smarttelefon som stods. Kontrollera
listan 6ver enheter som stods pa
https://pulsenmore.com/SupportedDevices

b.  Kontrollera att enheten har minst 50% strom fore varje anvandning.

c.  Kontrollera att du har en kontinuerlig internetanslutning (wifi eller
mobilnat) pa din smarttelefon. Om majligt &r Wi-Fi-anslutning kraftigt
rekommenderat.

d.  Kontrollera att du har fatt en Nyckel fran din lakare. Detta ar vanligtvis
en QR-kod eller lank som du behover for att borja anvanda
ultraljudsenheten Pulsenmore ES.

e.  Anslut din smarttelefon till enheten
o For typ i0S, se ”Ansluta iPhone till enheten”.
o For typ C, skjut in smarttelefonen i enhetens justerbara fasten.

o Du kan behdva ta bort locket till din smartphone for att fa en
korrekt anslutning till enhetens USB-kontakt.

2. Starta mobilappen (se "Installationsanvisningar”)

3. Setill att du har ultraljudsgel for att anvanda pa enheten och huden nar
du skannar

4. Skanning: For en appstyrd skanning, se "Appstyrd skanning” och for en
klinikstyrd skanning, se "Klinikstyrd skanning".

5.  Efter skanning: Avsluta appen och koppla bort smarttelefonen fran
enheten. Se till att du har fatt en bekréftelse pa uppladdningen innan du
avslutar appen.

6.  Torka av eventuellt kvarvarande gel fran givaren med vanliga vatservetter
eller en ren, fuktig handduk och en droppe milt diskmedel.
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Anvand inte slipande rengoringsmedel, aceton, MEK (metyletylketon),
fargthinner eller andra starka losningsmedel, eftersom de kan skada
enheten.

Gelapplicering

For gelapplicering, anvand endast en regulatorisk godkand vattenbaserad
ultraljudsgel, sasom KONIX ultraljudsgel. Vid behov, kontakta din lokala
tjansteleverantdr angaende ytterligare typer av ultraljudsoverféringsgel. Mer
information finns pa gelens etikett.

1. Innan du pabarjar en skanning, hall enheten i ena handen och applicera
en generds mangd gel pa givarens yta - det morka omradet langst ner pa
enheten. Se till att gelen tacker omradet helt, som visas i bilden nedan:

2. For mer information se gelens markning.

3. Vid sen graviditet rekommenderas att du applicerar gel pa hela
skanningsomradet innan du bérjar.

4. Om du upptacker att den bild som visas av skanningen pa din smartphone
inte ar skarp och/eller visar mdrka zoner - applicera mer gel pa givaren
enligt beskrivningen i steg 1.

App-guidad skanning

Allmant

Vid din allra forsta appstyrda skanning far du en 6vningsskanning.
Ovningsskanningen &r identisk med den appstyrda skanningen, men den laddas
inte upp till molnet. For att pabdrja 6vningsskanningen maste du klicka pa
startknappen (du kommer att se en etikett bredvid den som indikerar att det ar
en dvningsskanning). Nar val 6vningsskanningen &r klar atergar du till appens
startsida.
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Om din lakare har tilldelat en klinikerstyrd skanning, se Klinikerstyrd skanning.

Som en del av skanningen spelas en kort video upp som forklarar och
demonstrerar hur man utfor det forsta steget i skanningen. For att fa
basta resultat, se till att folja instruktionerna noggrant for varje steg.

Nar videon ar slut utfor du skanningen enligt anvisningarna och
riktlinjerna i avsnittet ”App-styrd skanning” nedan (se dven
”Gelapplikation”).

Varje steg ar tidsbegransat. (Den tid som aterstar for dig att utfora varje
steg indikeras av en timer i appen.) Programmet stoppar automatiskt
skanningen nar ett steg ar slutfort.

Appskarmens komponenter vid skanning:

1.
2.

Timer =—-—

Mini-
= — — sjalvstudie
video
Hastighet _ _
skontrollti Hudkontakt
ndikator ~ 7 indikator
Pausa
skanning

Timer - Anger aterstaende skanningstid
Pausknapp - Tryck for att pausa skanningen

Mini-sjalvstudievideo - Videodemonstration for ditt pagaende
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4.
5.

skanningssteg, som spelas medan du skannar (endast i appstyrd skanning)
Hudkontaktindikator - Indikatorer rérande kontakt

Hastighetskontrolltindikator - Indikatorer rérande hastighet

Anvisningar for appstyrd skanning

1.

Stryk ut en generds mangd ultraljudsgel pa undersidan av apparaten
(transducern).

Tryck och for apparaten 6ver huden och se till att god kontakt
uppréatthalls mellan givaren och huden.

En ultraljudsbild visas pa appens skarm.

Flytta enheten langsamt och konsekvent. Varningar pa skarmen under en
burk meddelar dig om du behéver flytta enheten langsammare.

Kontrollera att en bra och skarp bild visas pa programmets skarm.

Systemet kommer att varna dig om det finns manga mérka zoner pa
skarmen och om du behover forbattra kontakten mellan enheten och din
hud. forsok att lagga gel pa din hud eller pa givaren och rér dig
langsammare.

Du kan pausa skanningen nar som helst genom att trycka pa ikonen Paus
och ateruppta den genom att trycka pa knappen FORTSATT pa
startsidan.

Se till att du haller enheten pa ett sadant satt att du kan se den visade
bilden och anvisningarna.
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Skanning i 5 steg

Steg ett

Steg tva

Steg tre

Steg fyra

Steg fem

Skanningsriktningar:

Lutning

Skanning av zoner:

Nedre delen av
buken

Enhetens startposition:

Rakt

Skanningstid:

15 sekunder

Skanningsriktningar:

Nerifan upp

Skanning av zoner:

Center, vanster,
hoger buk

Enhetens startposition:

Rakt, vinklat

Skanningstid:

55 sekunder

Skanningsriktningar:

Nerifan upp

Skanning av zoner:

Hoger-center-
vanster buk

Enhetens startposition:

Rakt

Skanningstid:

55 sekunder

Skanningsriktningar:

Hoger till vanster

Skanning av zoner:

Ovanfor och
nedanfor naveln

Enhetens startposition:

Vinklat

Skanningstid:

25 sekunder

Skanningsriktningar:

Hoger till
vanster

Skanning av zoner:

Ovanfor och
nedanfor naveln

Enhetens startposition:

Vinklat

Skanningstid:

30 sekunder

Ytterligare steg kan anpassas efter din klinikers behov.
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Efter an appstyrd skanning
Nar du har slutfort alla fem (5) skanningsstegen laddas videorna av
ultraljudsskanningen automatiskt upp och skickas till en lakare for granskning.

1. Innan du avslutar appen ska du kontrollera att du har fatt ett
bekraftelsemeddelande for uppladdningen.

2.  Stang appen.

3. Koppla bort smarttelefonen fran enheten utan att skada USB-kontakten.

4.  Torka av eventuellt kvarvarande gel fran givaren med vanliga
vatservetter eller en ren, fuktig handduk och en droppe milt diskmedel.

Anvand inte slipande rengoringsmedel eller aceton, MEK
(metyletylketon), fargthinner eller andra starka lG6sningsmedel, eftersom
de kan skada enheten.

Klinikerstyrd skanning
Allmant

Foljande instruktioner galler nar din kliniker har tilldelats en klinikstyrd
skanning. For anvisningar for appstyrd skanning, hanvisa till "Appstyrd skanning."

For bade typ C och i0S maste du godkdnna appens begiran om att fa anvanda
din mikrofon, kamera och mediefiler sa att din ldkare kan hora och se din
skanning i realtid

Sa har startar du en skanning
Efter att du har matat in en klinikerstyrd nyckel (enligt beskrivningen i
"Installationsanvisningar"):

1. Oppna appen Pulsenmore™ vid den tid som du har avtalat med din ldkare
och tryck pa Start.

2. Klicka pa Vantrum
3. Vanta tills din lakare kopplar upp sig till samtalet.

4, Nar din lakare ansluter till samtalet visar appen skdarmen “Interaktiv
procedur i realtid". Du kommer att kunna hora och tala med din lakare.

5. Utfor skanningen enligt din lakares vagledning. Ultraljudsundersokningen
streamas direkt till din lakare for granskning i realtid.

Anmarkning
For komponenter pa skanningsskarmen, se "Skanningsskarm”
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Klinikerstyrd skanning

1. Sprid ut en generds mangd ultraljudsgel pa undersidan av enheten
(givaren) (se ”Applicering av gel”).
2. Din lakare kommer att vagleda dig om nar du ska borja flytta enheten

och var du ska skanna.

3. Tryck och skjut enheten over huden. Enheten ska alltid vara i kontakt
med huden.

4.  Du kan aktivera/avaktivera kameran, mikrofonen eller ldgga pa samtalet
nar som helst, om det behdvs.

5. Din lakare kan starta/stoppa ultraljudsoverforingen och andra
ultraljudsparametrarna.

6.  Lakaren styr vyn pa skarmen och bestammer om du ska se
ultraljudsundersokningen eller videostrommen.

7. Kamera: Beroende pa installningarna kan du se dig sjalv och/eller din
lakare pa skarmen under en lakarstyrd skanning.

8. Om du har ultraljudsskanningen pa skarmen kommer systemet att varna

dig om du behover forbattra kontakten mellan enheten och din hud.
Forsok att tillsatta gel och flytta enheten lite langsammare.

9.  Din lakare kommer att avsluta skanningen och alla videor som spelades in
skickas automatiskt till din lakare for granskning och dokumentation
Anmarkning

L,
Om foljande symbol visas under skanningen @ klickar du pa den
for att visa information om problemet eller problemen du har och
instruera dig hur du l6ser dem.

Efter en klinikerstyrd skanning

Hanvisa till avsnittet “Efter an appstyrd skanning”

Hud Kontaktindikator

Hudkontaktindikatorn &r aktiverad under bade en appstyrd skanning och en

klinikerstyrd skanning.

Nar den har funktionen ar aktiverad kommer appen Pulsenmore™ att varna dig
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om hudkontakten av en del av enhetens givare inte ar optimal.

c— ——
Rod pa bada sidor
Dalig hudkontakt pa givarens bada sidor

L
Rad till hoger

Dalig hudkontakt pa givarens hogra sida

c—
Rod till vanster
Dalig hudkontakt pa givarens vanstra sida

e

Gront i mitten

God hudkontakt

For att uppna effektiva bilder vid skanning:
1. Utfor korrigeringen i onskad riktning tills stapeln blir gron
2. Anvand langsamma och konstanta rorelser.

3. Se till att det alltid finns ett tillrackligt lager gel mellan apparaten och
huden.

4. Se till att du anvander tillrackligt med tryck for att uppratthalla god
kontakt mellan den gelbelagda givaren och huden.

. Anmarkning
For att kontrollera att indikatorerna fungerar korrekt ska du se till
att bada indikatorerna reagerar pa det satt du skannar och inte ar
statiska.
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Hastighetskontrolltindikator

Under skanningen blir du instruerad var du ska placera enheten och hur du ska
forflytta den. Det ar mycket viktigt att du uppratthaller langsam och konstant
rérelse av enheten 6ver buken. Hastighetskontrollindikatorn langst ner pa
skarmen pekar pa de roda/orangefargade staplarna om du forflyttar enheten for
snabbt, vilket signalerar att du ska forflytta enheten langsammare.

VAN
A

Skanningsska

=™ 0%

Bra hastighet Medelhastighet ~ For fort
Felsokning
Programvaruvarningar

Om foljande meddelanden visas nar du anvander appen Pulsenmore™ f6lj
stegen i kolumnen Losningar:

Varningsmeddelande

Problem

Losning(ar)

For att kunna utféra en
ultraljudsskanning maste din
smarttelefon vara tillrackligt
laddad (minst 50 % batteri)

Typ C - Enheten drivs av
smarttelefonens batteri

Typ i0S - Enheten maste vara
fulladdad

Typ C - Ladda din smarttelefon
Typ i0S - Ladda din enhet (med typ
C-laddare)

Smarttelefonens batteri &r
under 5 %

Appen stangs da automatiskt

Typ C - Ladda din smarttelefon
Typ i0S - Enheten maste vara
fulladdad (med typ C-laddare)
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Varningsmeddelande

Problem

Losning(ar)

For att utfora en
ultraljudsundersokning ska din
smartphone sattas in i
Pulsenmore ES ultraljudsenhet

Ultraljudsforfarandet kraver att
enheten &r ansluten

Utfor ett eller flera av foljande steg
for att l6sa problemet:

1. Koppla bort
smarttelefonen fran
enheten och anslut den
igen

2. Koppla bort
smarttelefonen fran
enheten, starta om den
och 6ppna appen
Pulsenmore™ igen

Ta bort smarttelefonens fordral

Otillrackligt tillgangligt minne

Ultraljudsskanningen kraver
minst 1 GB tillgangligt
lagringsutrymme pa din
smarttelefon

Frigor utrymme i ditt
smarttelefonminne sa att du har
minst 1 GB tillgangligt

Se till att energisparlaget ar
inaktiverat

| energisparlage ger
smarttelefonen inte tillrackligt
med strom for att
ultraljudsenheten ska fungera.
Skanning kan inte startas

Inaktivera energisparlage i enhetens
operativsystem

Ingen nyckel angavs

For att starta en skanning
maste en nyckel anges

Kontakta din vardgivare for att fa
reda pa hur du far en nyckel

For att kunna utféra en
ultraljudsskanning maste din
smarttelefon vara ansluten till
internet

Ingen eller svag
internetanslutning

Anslut till wifi- eller mobilnat
Kontrollera att du har tillracklig
signalstyrka

Alla skanningar for den har
enheten har redan anvants

Din nyckel tillater ett begransat
antal skanningar. Alla
skanningar som tilldelats
nyckeln har redan anvants

Kontakta din leverantor for en ny
nyckel for att kunna utfora fler
skanningar

Ultraljudsfunktionen &r for
ndrvarande inaktiverad - det
finns en grans for antalet
dagliga skanningar

Vardgivaren bestammer det
maximala antalet skanningar
som kan utféras med din enhet
under en tidsperiod (per dag
eller per timme)

Vanta till ndsta gang du har lov att
utféra en ny skanning
Kontakta din vardgivare
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Felsokning

Problem Losning
. Se till att enhetens USB-kontakt ar ordentligt isatt i
smarttelefonens USB-uttag
Bilden kan : Staf‘g och oPpna appen ‘sen " . "
- . . Sprid ytterligare gel 6ver huden dar skanningen utfors
inte visas

Detta kan ocksa intréffa under en klinikerstyrd
skanning om lakarens instéllningar inte later dig se
skanningen

Appen startar

Stang appen och 6ppna den igen

skickas inte
till lakaren

inte . Stang av och starta om smarttelefonen
. Se till att det finns tillrackligt med gel pa givaren och
Dalig pa huden d‘airadu ﬁkannar
bildkvalitet . Flytta bort fran sandande utrustning (dvs.
datorskrivare, TV-apparater, routrar, koksapparater
0sVv.)
Videor . Se till att din smarttelefon ar ansluten till wifi- eller

mobilnat Appen fortsatter att forsoka ladda upp
skanningarna nar smarttelefonanslutningen aterstalls

Storningar i

Flytta bort fran sandande utrustning (dvs.
datorskrivare, TV-apparater, routrar, koksapparater
0sVv.)

Stang av NFC (narfaltskommunikationsteknik) pa din

startar inte

bilden smarttelefon
. Sla dver din smarttelefon till flygplanslage (se till att
du fortfarande ar ansluten till wifi-natverket)
. For i0S - Om enhetens batteri inte ar tillrackligt
Enheten laddat, ladda enheten till fullo. Om enheten &r isatt i

laddaren men ingen lysdiodindikator visas, kontakta
din serviceleverantor

Om enheten inte fungerar trots felsokningen kontakta din tjansteleverantor for

att byta ut enheten.
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Underhall

Underhalla enheten

Pulsenmore ES- ultraljudsenheten innehaller mycket kansliga elektroniska
komponenter. Korrekt underhall sakerstaller basta prestanda.

Se till att enheten halls torr.

Anvand enbart den medféljande gelen. Vid behov, kontakta din lokala
representant angaende ytterligare typer av ultraljudséverforingsgel. Forvara
enheten och gelen oatkomligt for barn och lat inte barn leka med enheten. Se
till att din smarttelefon ar laddad innan du anvander den med Pulsenmore ES-
ultraljudsenhet (minst 50 % batteriladdning kravs).

Rengoring av enheten

Pulsenmore ES- ultraljudsenheten innehaller mycket kansliga elektroniska
komponenter och ar inte vattentat. Doppa inte ned den i vatten. Lat inte gelén
torka ut pa enheten. Rengdr den alltid noggrant efter varje anvandning.
Rengor ultraljudsenheten noggrant genom att torka den med vanliga
vatservetter eller en ren, fuktig handduk och en droppe mild diskmedel.
Anvand inte slipande rengoringsmedel, aceton, MEK (metyletylketon),
fargthinner eller andra starka losningsmedel, eftersom de kan skada enheten.

Systemkassering

Enheten och dess interna batteri far varken kastas i hushallsavfall eller
osorterat kommunalt avfall eller forstoras genom forbranning. Den ska endast
kasseras genom att den placeras i en behallare som ar sarskilt avsedd for
begagnad elektronisk utrustning. Vid behov, kontakta din lokala deponi- eller
avfallshanteringsmyndighet och begara en utsedd elektronisk
avfallsavlamningsplats for bortskaffande av enheten nar den inte langre behovs.
Enheten kan vara fororenad. Folj ytterligare lokala miljobestammelser, om
tillampligt.
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Bilaga 1 - Sakerhet
Deklarationer, rekommendationer och
provningsspecifikationer

B-lage:
Akustisk utgangsgrans
M 0,4
Tl 0,03

TERMISKT INDEX och MEKANISKT INDEX mindre an 1,0 for alla
enhetsinstallningar.

Deklaration - elektromagnetisk stralning
Utslappstest
RF-utslapp CISPR 11

Samtycke
Grupp 1 klass B

Elektromagnetisk miljo - vagledning

Pulsenmore ES-systemet anvander RF-energi endast for sin interna funktion.
Darfor ar dess RF-utslapp mycket laga och kommer sannolikt inte att orsaka
storningar pa narliggande elektronisk utrustning.

Pulsenmore ES-systemet ar lampligt for anvandning i alla anlaggningar,
inklusive hushallsanlaggningar och de som ar direkt anslutna till det allmanna
lagspanningsnatet som forsorjer byggnader som anvénds for hushallsandamal.

Magnetfalt som uppstar pga spanningsfrekvens bor vara pa nivaer som ar
karakteristiska for en typisk plats i en typisk kommersiell eller sjukhusmiljo

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som
antennkablar och externa antenner) bor inte anvandas narmare an 30 cm (12
tum) till nagon del av Pulsenmore ES-ultrljudssystemet for att undvika
prestandanedgang i denna utrustning.

Uttalanden om dverensstammelse med FCC
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1. Enheten far inte orsaka skadlig stérning och
2. Enheten maste acceptera all mottagen stérning, inklusive stérningar som kan
orsaka oonskad anvandning.

% Anmarkning
For teknisk information, se Klinisk handbok

Tester av systemets prestanda genomfordes. Dessa tester inkluderar:
Testning av elsakerhet och elektromagnetisk kompatibilitet omfattande krav pa
elsakerhet och elektromagnetisk kompatibilitet

IEC 60601-1 - Medical Electrical Equipment - Part 1: Allménna krav pa sékerhet

IEC 60601-1-2 - Medical Electrical Equipment - Part 1-2: Allmanna krav pa
sakerhet - sakerhetsstandard: Elektromagnetisk kompatibilitet - Krav och
testningar

IEC 60601-1-11 - Medical Electrical Equipment - Part 1-11: Allmanna krav pa
grundldggande sakerhet och vasentliga prestanda - sakerhetsstandard: Krav pa
medicinsk elektrisk utrustning och medicinska elektriska system som anvands i
hemsjukvardsmiljon

IEC 60601-2-37 - Medical Electrical Equipment - Part 2-37: Sarskilda krav pa
grundlaggande sakerhet och vasentliga prestanda for ultraljudsmedicinsk
diagnos- och overvakningsutrustning

Specifikation for intern stromkalla

Pulsenmore ES typ iOS har ett internt uppladdningsbart batteri.

Ett fulladdat batteri klarar en skanningstid pa minst 45 minuter med
standardinstallningarna.

Det uppladdningsbara batteriet tillater upp till 100 laddningscykler.

Den genomsnittliga laddningstiden fran ett helt urladdat batteri ar cirka 2
timmar.

Det uppladdningsbara batteriets livslangd liknar Pulsenmore ES-produktens - 2
ar. Anvand endast en regulatoriskt godkénd laddare med 5 VDC, minst 1,2 A typ
C-kontakt.

Batterikapacitet: 1 200 mAh

Batterispanning: 3,7 V

Batterityp: Li-ion polymer
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Bilaga 2 - Tekniska specifikationer

Miljoforhallanden
" Granser for Granser for Lagring
Granser . a
drift transport Begransningar

700 hPa (525

Tryck . 500 hPa (375 500 hPa (375
mmHg) till 1 . )
@ 060 hPa (795 mmHg) till 1 060 mmHg) till 1 060
mmHg) hPa (795 mmHg) hPa (795 mmHg)
Luftfuktighet )
:cskZ’_ml 9%, 15 % till 95 % 15 % till 95 %
- kondenserande relativ fuktighet relativ fuktighet
Temperatur
0°C (32 °F) till | -20 °C (-4 °F) till -20 °C (-4 °F) till
35 °C (95 °F) 50 °C (122 °F) 50 °C (122 °F)
* Hall borta fran direkt solljus, regn eller extrem temperatur.
Allmanna egenskaper
Beskrivning Specifikation Beskrivning Specifikation
Typisk 15-25 Frekvensomra 2-5 MHz
bildfrekvens de
Djup Upp till 28 cm Matt och 78(B) x 167(H) x 38,5
dimensioner mm(D)
Visningsvinke | ~ 60 grader Vikt TypC-200g
l Typ i0S - 250 g
Antal 64 Natverksanslu Wi-Fi eller mobilnat
element tning (WPA2)
Bildvisning B-lage Uppladdning Saker molntjanst
av data
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