'|i|' Pulsenmore- Pulsenmore ES

Pulsenmore ES

Klinisk handbok




'|i|' Pulsenmore- Pulsenmore ES

Copyright © 2024 Pulsenmore Ltd. All rights reserved. Pulsenmore™ och Pulsenmore™
logotypen ar varumarken som tillhor Pulsenmore Ltd.

Andra produkter och foretagsnamn som namns hari kan vara varumarken och/eller
registrerade varumarken som tillhor respektive foretag och ar markta i enlighet
darmed. Ingen del av denna publikation far reproduceras, 6verforas, transkriberas,
lagras i ett soksystem eller Gversattas till nagot sprak eller nagot datorsprak, i nagon
form eller av nagon tredje part, utan foregaende skriftligt tillstand fran Pulsenmore™,.

C € Forsta CE-markningen 2020

0068
Pulsenmore Ltd MT Promedt Consulting GmbH
8 Omarim St., 8496500 mm Ernst-Heckel-StraBe 7

d Omer Israel 66386 St. Ingbert Tyskland
www.pulsenmore.com WWw.mt-procons.com
Decomplix AG Pulsenmore Ltd
Freiburgstrasse 3 Pulsenmore Ltd

cH [REP| 3010 Bern Schweiz 23-38, Hythe Bridge Street

Oxford OX1 2EP Storbritannien

Klinisk handbok


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

'|i|' Pulsenmore- Pulsenmore ES

Meddelandesida

Ansvarsfriskrivning

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

Enheten ar varken certifierad eller avsedd att upptacka defekter, ersatta en
rutinskanning och/eller graviditetstest av nagot slag eller ersdtta 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 enheten utan en lakares Overvakning, eftersom detta kan leda till en
felaktig diagnos eller tolkning av testresultaten.

Dra inte slutsatser och/eller vidta atgarder oberoende baserat pa ultraljudsapparatens
resultat om du inte ar under direkt medicinsk overvakning.

| alla fall av smarta, blédning, for tidig fostervattensavgang, misstankt vaginalflytning,
radsla for franvaro av fosterrorelser och/eller férandring i fostrets rorelser, forsamring
av fysiskt tillstand eller nagot annat fall som kraver det, kontakta omedelbart en
lakare.

Foretaget Pulsenmore™ ansvarar inte for nagon medicinsk tjanst som tillhandahalls
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, uppfoljning och behandling). Pulsenmore™ ansvarar inte for
anvandning av ultraljudsapparaten i strid med anvandarvillkoren.

Patent och Upphovsritt
Denna enhet skyddas av patent och upphovsratt.

Forteckning over tillampliga patent: https://www.pulsenmore.com/Patents
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Overblick

Ultraljudsundersokningar rekommenderas for fosterovervakning under graviditeten.
Med aren har denna teknik blivit guldstandarden for rutinkontroller, noggrann
overvakning och forsta hjalpen for gravida kvinnor over hela varlden.

Ultraljudssystemet Pulsenmore ES ar utformat for att gora det mojligt for
sjukvardspersonal att granska fostrets ultraljudsskanningar som utférs av patienterna
i hemmet.

Om denna handbok

Denna handbok &r avsedd for sjukvardspersonal som undersoker sin patient med
Pulsenmore ES ultraljudssystem. Den beskriver systemet och dess driftsprinciper. Den
har handboken innehaller anvisningar for hur enheten och den dedikerade
programvaran ska anvandas for att granska ultraljudsskanningen pa fjarravstand.

Pulsenmore ES kliniska manual innehaller:
e  Viktig sakerhetsinformation om Pulsenmore ES-apparaten
e Instruktioner for hur du anvander Pulsenmore ES Clinician’s Dashboard
e  Felsokningsinformation

Om du har nagra fragor, kontakta din lokala tjansteleverantor.

Du kan ocksa besoka www.pulsenmore.com
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Vi presenterar ultraljudssystemet
Pulsenmore ES

Avsedd anvandning

Pulsenmore ES ultraljudsenhet ar ett mjukvarubaserat ultraljudsavbildningssystem
avsett for icke-invasiv fosterovervakning.

Enheten ar avsedd att anvandas av patienter i en icke-klinisk miljo.

Kontraindikationer

Inga kanda kontraindikationer.

Klinisk handbok
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Pulsenmore ES ultraljudssystem

Pulsenmore ES-systemet bestar av en ultraljudsenhet, en mobilapplikation och klinisk
webbapplikation. Enheten fangar upp ultraljudsbilderna och dverfor dem till lakarens
webbapplikation via en sarskild mobilapp.

Sakerhetsinformation

Allmant

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

Pulsenmore ES ultraljudsenhet ar utformad for anvandning av en enstaka patient for
att forhindra korskontaminering.

Ultraljudsenheten Pulsenmore ES har ingen egen skarm. Nar en mobiltelefon ar
ansluten och en skanning utférs visar enheten den resulterande ultraljudsbilden pa
skarmen pa mobiltelefonen.

Pulsenmore ES systemdesign tillampar ALARA-principen "Sa lagt som rimligt mojligt”
enligt foljande:

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

e Varaktigheten for varje skanning ar begransad (Appstyrd skanning) och
beroende pa lakarens bedomning (klinikerstyrd skanning) (dvs. upp till tre
minuter).

e Varje skanning ar endast aktiverad efter godkannande av lakare.

e  Fordefinierat skanningsprotokoll for att sakerstalla ett optimalt forfarande.

& VARNING
Vid anvandning av ultraljudsapparaten ska principen ALARA (As Low As
Reasonably Achievable - sa lagt som rimligen ar mojligt) tillampas.

Bilder och data som forvarvats med hjalp av denna enhet ska endast tolkas av en
kvalificerad medicinsk specialist.

Om ultraljudsenhetens Pulsenmore ES prestanda paverkas av annan utrustning, kan
den presenterade ultraljudsbildkvaliteten paverkas. | sadana fall ska anvandaren
stoppa skanningen och flytta sig bort fran den stérande utrustningen. Eftersom
systemet endast anvands i vagledande syfte definierades inga vasentliga prestanda.

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

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

VARNING
& Forhallanden, faror eller osakra metoder som kan leda till allvarliga
personskador eller dodsfall.

VARNING
{:5 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 fore anvandning.

VARNING
& Las dessa varningar innan du anvander systemet.

Anvand inte systemet for andra dndamal &n de som &r avsedda och
uttryckligen angivna av Pulsenmore™. Anvand enheten enligt
anvisningarna.

Anvand inte detta system i narvaro av brandfarliga gaser eller
bedovningsmedel eftersom detta kan oka risken for explosion.

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.

Klinisk handbok
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Sakerhetsinformation

For sakerhetsinformation om enheter, se anvandarhandboken for Pulsenmore ES

ANMARKNINGAR
For

testspecifikationer”, se Bilaga - Sakerhet.

”Sakerhet - Deklarationer, rekommendationer och

Av regleringsskal bor enheten inte anvandas utanfor inkopslandet.

Ordlista 6ver symboler

Symbol

Rubrik och beskrivning

Varning

Information som ar vasentlig for din sakerhet.

Forsiktighet

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

Tillverkare

Identifierar den juridiska tillverkaren.

Auktoriserad europeisk representant

Indikerar den auktoriserade europeiske representanten.

Schweizisk auktoriserad representant

Anger den schweiziska auktoriserade representanten.

Auktoriserad representant i Storbritannien

Anger den auktoriserade representanten i Storbritannien.

Europeisk overensstammelse

Indikerar att produkten overensstammer med EU-regler.

QR/Datamatris streckkod

Symbol for automatisk identifiering och datainsamling som ger
produktinformation (tillverkare, utgangsdatum osv.)
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Klinisk kontrollpanel

Den kliniska kontrollpanelen (Clinician Dashboard) ar en saker plats dar du kan
generera nycklar for patienter, granska deras skanningar och interagera med patienter
med hjalp av klinikerstyrd skanning.

Inloggning
Anvand foljande URL for att starta den kliniska kontrollpanelen:

https://webviewer.pulsenmore.com/

For att logga in pa Clinician’s Dashboard kommer du att bli ombedd att logga in med
hjalp av de inloggningsuppgifter som du har angett.

e Ange din e-postadress och ditt l6senord, du kan valja att forbli inloggad.

e Observera att efter 15 minuters inaktivitet loggar systemet automatiskt ut
och du maste ange dina uppgifter igen for att logga in

e Nar du val ar inloggad kommer du att kunna komma at den kliniska
kontrollpanelens funktioner

Kontrollpanel for skanningsgranskning

Med kontrollpanelen for skanningsgranskning kan du logga in sakert med
autentiseringsuppgifter och visa videoskanningar som spelats in av dina patienter.
Nar du loggar in pa webbplatsen 6ppnas fliken for medicinska bedémningar med
standardinstallningarna som visas i bilden nedan.

10
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Menyn Filtrera skanning

Som lakare kan du filtrera videoskanningarna per dina patienter, deras nyckel, tidsram
eller forfarandestatus. Filtervalen ar additiva.

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

e Sokfalt - genom att ange en specifik patient filtreras endast relevanta
videoskanningar efter den valda tidsramen.

e Tidsram - om du valjer tidsfilter 6ppnas en rullgardinslista med valfria
tidsramar. Efter att ha valt den relevanta ramen, filtreras videoskanningarna
efter tidsramen.

e  Procedure status - Nar en patient paborjar en skanning gar skanningen igenom
flera faser innan den blir tillganglig for granskning.

N\ J

- J
'

Tabb for pagadende skanningar Fliken Skanningsgranskning

11
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I den kliniska kontrollpanelen kan du valja en flik som visar:

e Skanningar pagar - Videoskanningar ar INTE klara for granskning.
e Skanningsgranskningar - Standardvisning, videoskanningar AR redo for
e granskning eller offentliggjord.

e Skanningar som kraver uppmarksamhet - Nagra av resultaten befanns vara
onormala/inte observerade.

Skanningsgranskning
A
. e o Skanningar som
-
Skanningar pagar <— || .| E | Kriver
uppmarksamhet

Fliken Skanningar pagar:

Pa den har fliken kommer du att kunna se alla procedurer som pagar - fran godkand
till uppladdad, under den valda tidsramen (For mer information, se "Tidsram").

e Godkand - Begaran om skanning godkandes.

e Startade - Anvandaren har startat skanningen.

e Slutforda - Anvandaren slutforde alla skanningsstegen.

e Uppladdade - Videoskanningar uppladdades fullstandigt till molnet.

e Avbruten- Skanning blev avbruten. Videoskanningarna laddades inte upp till
molnet och kommer inte att vara tillgangliga for dig att granska. (Mer
information finns i "Programvaruvarningar”).

Fliken skanningsgranskning

Bearbetad - Videoskanningar som ar tillgangliga for dig att granska. Den roda
meddelandebrickan anger antalet skanningar med denna status.

Granskat - Videoskanningar granskades. (Mer information finns i "Granskningsstatus”).

Auktoriserad - Du har granskat de registrerade scanningsresultaten och godkant deras
status.

Offentliggjord - Videoskanningar vars resultat offentliggjordes for patienten (i
standardvisningen ar detta alternativ inte valt).

12
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ANMARKNINGAR
Genom att klicka pa ikonerna i det har faltet kommer

videoskanningarna med relevant status att visas/doljas.

Standardvisningen visar videoskanningar med statusen "Bearbetade”,
"Granskade" och "Auktoriserade”.

Skanningar kraver uppmarksamhet tab:

Videoskanningar visas under den har fliken enbart om ett eller flera av resultaten
(fostrets hjartslag/rorelse eller fostervattenmangd) var onormala/inte observerades
och inte redovisade av dig for patienten. Granskningsforfarandet forblir oforandrat.

Dessa videoskanningar kommer ocksa att visas i den dvre delen av fliken "Medicinska
beddémningar”, sa de blir mera markbara och far hogre prioritet.

Uppdatera - Om du trycker pa den har knappen uppdateras webbplatsen till
standardvyn (fliken Medicinska bedomningar).

13
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e
Administrationspanel

Om du klickar pa “Administration Panel” 6ppnas en rullgardinslista med tre alternativ:

Administrator-----
panel

O+ Key Manager
il Scan Statistics

@ Manage Devices/Users

Nyckelansvarig

Som kliniker maste du ge patienten en nyckel for bade appstyrda och klinikerstyrda
skanningar. Se till att anvanda ett namn som unikt kan identifiera den onskade
patienten for framtida tolkning.

Sa har skapar du en nyckel:

1. Klicka pa NYCKELHANTERING (KEY MANAGER)

2. Klicka sedan pa ikonen + NY (NEW) for att oppna ett fonster som later dig
valja lampliga skanningsegenskaper

3. Nar val alla skanningsegenskaper har lagts till klickar du pa SKAPA (CREATE)
langst ned i fonstret

4. Detta skapar en QR-kod

Klicka pa QR-koden for att kopiera den till Urklipp (du kan ocksa kopiera den
alfanumeriska nyckelkoden)

Dela QR-koden och/eller nyckelkoden med patienten

Skanningsstatistik

Ett dokument som produceras med detaljerade uppgifter om patientskanningar och
klinikergranskningar

Sa har skapar du en Excel-arkrapport med skanningsstatistik:
e  Klicka pa "SKANNINGSSTATISTIK”
e Valj datum for den rapport du vill skapa (maxintervallet ar 30 dagar)

e Valj “Skapa en rapport”

14
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Hantera enheter/anvandare

Folj stegen nedan for att begransa eller blockera atkomst till Pulsenmore ES tjanster
for specifika enheter, t.ex. enheter eller anvandare:

e Tryck pa knappen
e Ange enhetstyp; enhet/anvandare, och ange deras ID.

e | huvudvyn kan du se alla enheter som du har blockerat, filtrerade efter
anvandare eller enheter, med mojlighet att avblockera dem.

Anmarkning
Se till att du ar ansluten till en stabil internetuppkoppling nar du 6ppnar

Clinician’s Dashboard.

15
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Granskningsstatustabell

Pulsenmore ES

@ Avvaktar \':;?eoskannln?rire Normala Ultraljudsresultat
granskning granskats &nnu resultat en ar normala
Timern indikerar Ulttal]udsrei»ultarl;
Vintar pa att minst halften Redovisade fen dz;r\l?sc;zn;a aoc
& | auktorisering | 2 tiden  for @E normala (patienten  har
redovisning har resultat fatt
opt ut granskningen)
Ultraljudsresultat
. . som kraver
il:;c::ng som Ultraljudsresylta SRE:]OWSi?;/er upprjr)érksamhet
o uppmérksamh t kraver OE uppmérksamh och ar redovisade
ot uppmarksamhet et (E)atienten har
fatt
granskningen)
Tekniskt problem
Vintar pa Ultraljudsresulta Redovisat \r/?ggoskanningarn
- t vantar pa e tekniskt 2
auktorisering odkinnande i roblem a + bekraftat
g P (patient har fatt
granskningen)
Eg§ultat som Ultraljudsresulta o o Yideoskanningar
o raver h Kriver Pagdende ar  inte
uppmarksamh uppmirksamhet forfarande tillgangliga  for
et granskning annu.
Det finns ett
tekniskt problem
med Videoskanningarn
Tekniskt videoskanningar otillriicklig aar oti!.lréckliga,
° problem na. Detta QD videoskanning inte mojligt att
kommer att granska
synas i de resultaten
pagaende
forfarandena

Granskningsstatusskarm

Om du trycker pa rubriken "Granskningsstatus” vands ordningen om.
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Varje forfarande maste redovisas inom definierat tidsintervall fran uppladdning. Tiden
som visas bredvid granskningsstatusen representerar den tid som gatt fran
uppladdningen.

Mer information finns i "Forfarandestatus".

Skanningsinformationskategorier

1. Granskningsstatus - Se "Granskningsstatus".

2. Patient - En genererad kod som representerar den patient som skapar
skanningarna.

3. Nyckel - En genererad kod som representerar en unik alfanumerisk sekvens
som later dig och patienten komma at appstyrda och Kklinikerstyrda
skanningar. (For mer information se ”Error! Reference source not found.").

e Forekomst - Antalet aktuella skanningsforfaranden av alla skanningar som ar
tillgangliga for anvandaren.

e Scan status - Som i ”Review status” - Detta falt visar om
videoskanningsstatusen ar: Behandlad / Granskad / Auktoriserad eller
Redovisad. Nar du haller muspekaren 6ver faltet visas ocksa datumet for varje
process.

e Senast uppdaterad - Tidpunkt for aktuell status. Genom att trycka pa faltets
namn omordnas videoskanningarna efter tidigaste/senaste tidpunkten.

e Filer - Representerar antalet videoskanningar som spelats in under
skanningen av den har instansen. Genom att klicka pa denna siffra 6ppnas
"Visa en inspelad skanning”.

Anmarkning
Nar en lakare granskar en skanning visas ett granskningsmarke

pa den andra ldkarens instrumentpanel.Nar du redigerar en

skanning visas en redigeringsmarkering . Efter att ha gjort
andringar i bedomningen av en skanning kommer den att indikeras med

en uppdaterad markering .

17
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App-guidad skanning

Visa en inspelad skanning
Sa har visar du en inspelad skanning:

e Ange nyckeln eller patienten i sokfaltet (se "Sokfalt" for mer information).
e Bladdra ner och valj onskat forfarande.

e Utdka vyn genom att klicka pa filnumret for att komma at de inspelade
videoskanningarna.

e Du kan spela upp, pausa och forstora varje video separat eller spela upp dem
tillsammans.

Varje inspelad video kan ses (streaming) eller laddas ner i mp4/DICOM/WebM/RAW-
format for dokumentation i patientens EHR (Electronic Health Records).

Granska en inspelad skanning
1. Bladdra ner till "Skanningsresultat” och klicka pa "Redigera".

2. Valj relevant granskning for vart och ett av foljande: Fostrets hjartslag,
fosterrorelser, fostervattenmangd.

o Observerad - indikationen ar normal och har setts noggrant.

o Inte observerad - indikationen har setts men ar inte normal eller har
inte alls setts.

o Otillrackliga videoskanningar - videokvaliteten ar dalig och kan inte
beratta om indikationer ar normala.

3.  Klicka pa ”Skicka”.

Auktorisera och redovisa en inspelad skanning
Efter att deltagaren har granskat skanningen
1. gar godkannaren igenom videoskanningarna igen och anger sin granskning.
2. Bladdra ner till "Skanningsresultat” och klicka pa "Redigera”.
3. Valj resultatstatus under avsnittet "Auktorisera”.
4

Om skanningen inte kraver ytterligare uppmarksamhetandrar du statusen till
"Yes”.

Klicka pa “Skicka”.

18
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Uppgi

fter om skanningen

é Anmarkning
Om deltagarens och godkannarens granskningar skiljer sig at kan ett

relevant meddelande synas.

Om skanningen behover ytterligare uppmarksamhet, redovisa den inte.
Efter att en skanning har redovisats ar det inte mojligt att granska den
igen.

Sa har ser du uppgifter om skanningen:

1.
2.
3.

nnnnnnn

Case Type
Pregnancy

Ange nyckeln eller patienten i sokfaltet.
Bladdra ner och valj onskat forfarande.

Utoka vyn genom att klicka pa filnumret vilket kommer at de inspelade
videoskanningarna.

Under de inspelade videoskanningarna finns fliken Uppgifter:

Under den har fliken kommer du att kunna se anvandarinformation,
skanningsresultat, enhet, smartphone och skanningsinformation.

Gestational Age
Review

Disclose

19
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Ladda ned en skanning:
Sa har laddar du ned en inspelad skanning till ett lokalt lagringsutrymme:
e Klicka pa "Download” och vélj den video som ska laddas ner.

e Ytterligare nedladdningsalternativ  kommer att visas, valj oOnskade
installningar och klicka pa "Download”.

Klinikerstyrd skanning

En klinikerstyrd skanning gor att du kan ha ett mote i realtid med patienten. Under
detta mote foljer patienten din instruktion och vagledning. Som kliniker har du full
och ensam kontroll Over att starta och stoppa ultraljudsoverforing, spela in
ultraljudsbilderna och andra ultraljudsparametrarna (dvs. forstarkning, djup, frekvens
osv.)

Starta en klinikerstyrd skanning
Sa har startar du en klinikerstyrd skanning med patienten:

e Klicka pa knappen “VANTRUM” i kontrollpanelen.

| VANTRUM I

e Klicka pa den avsedda patienten och sedan pa ACCEPTERA MOTET.

pnm2 waiting room

& BACK TO THE PORTAL Patients in the waiting room

2 A

699NSTNEF7_2

o

e Skarmen for Clinician-Guided oppnas och ett samtal initieras.
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e Nar val skanningsskarmen 6ppnas maste du klicka pa STARTA ULTRALJUD for
att pabdrja undersdkningen.

e Nar ultraljudsskanningen borjar kommer du att kunna justera
ultraljudsparametrarna, aktivera/inaktivera kameran och mikrofonen och
dela ultraljudsbilden med patienten.

ANMARKNINGAR

Du kan bara justera parametrarna innan du klickar pa REC-knappen, du
kan inte justera parametrarna medan skanningen spelas in.

Inspelningarna maste vara pa minst 2 sekunder och hogst 60 sekunder.

Du kan spela in upp till 10 skanningar per samtal.
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Kontroll av moten

Ers— - ]

1. Klicka pa knappen for att starta skanningen pa distans. Du kan
avbryta skanningen nar som helst genom att klicka pa knappen

2. Aktivera/inaktivera kamera/mikrofon

3. Tryck pa UPPHANGNINGS-knappen for att avsluta sessionen
Obs: Lamna inte webblasaren i forvag

4. Dela ultraljudsbilden med patienten
5. Vaxla patientskarmen mellan ultraljud och livevideo

6. Hudkontaktindikatorn visar givarens hudkontaktkvalitet. R6tt indikerar dalig
kontakt med eller brist av gel pa givarens vanstra eller hogra sida. Vagled
patienten att forbattra kontakten genom att antingen trycka eller tillsatta
gel tills stapeln blir gron

7. Hastighetskontrollindikatorn visar hur snabbt patienten ror ultraljudsgivaren
under skanningen. Rott indikerar snabbare an onskad hastighet. Vagled
patienten att flytta givaren smidigare och langsammare tills indikatorn blir
gron

8. Tryck pa RECORD fér att starta/stoppa inspelning

9. Programvaruvarningar: Nar den har symbolen visas pa skarmen kommer ett
klick pa den att visa en varning om ett problem som patienten har under
skanningen. Mer information om varningarna och hur du loser dem finns i
"Programvaruvarningar”

Obs: Nar du har 6st problemet maste du klicka pa knappen STARTA ULTRALJUD
igen for att fjarrstarta skanningen
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10. Justera ultraljudsparametrar. Uppifran och ner: DJUP, FOKUS, FORSTARNING,
EFFEKT, FREKVENS (mer information finns i “Tabell over ultraljudskontroller”)

11. Visa eller dolj indikatorerna for hudkontakt med patienten och kontroll av
hastighet.
Observera att den har valjaren inte paverkar patientvyn

12. Aktivera/inaktivera spegling av ultraljudsbilden

Observera att den har valjaren inte paverkar patientvyn
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Ultraljudskontroller

Andringar i ultraljud, display, bild, filter eller forinstillningar paverkar den mottagna

ultraljudsbilden.

Pulsenmore ES

j Anmarkning
Alla parametrar kan endast andras av dig under en Clinician-Guided

skanning.

Tabell 6ver ultraljudskontroller

Ultraljudsparametrar

Symbol

Intervall

Beskrivning

Djup

I\

cm

Djupkontrollen justerar
ultraljudsbildens synfalt och
penetration. Mattenheten  ar i
centimeter [cm].

Fokus

9

0,8 - 11
cm

Fokuskontrollen optimerar
ultraljudsbilden genom att oOka
upplosningen for ett visst omrade. Fokus
stalls in genom att clinician valjer
onskat djup. fokuseringsdjupar i
centimeter [cm].

Forstarkning

F

0-100 %

Forstarkningskontrollen justerar
forstarkningen av den returnerade
ultraljudsekosignalen Mattenheten ar i
procent [%].

Effekt

(-20) - 0
dBm

Effektkontrollen justerar
ultraljudssignalens akustiska effekt.
Genom att oka effekten uppnas stérre
penetrationsdjup for ultraljudssignalen.
Mattenheten ar i decibels [dBm].

Frekvens

2-5 MHz

Frekvenskontrollen justerar
ultraljudssignalens frekvens.
Mattenheten &r i megaHertz [MHz].

Klinisk handbok
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e
Hudkontaktindikator

Hudkontaktindikatorn visas under en appstyrd undersokning och nar ultraljudsbilden
aktiveras pa patientens telefonskdarm av dig vid en clinician skanning.

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

— I
Rott pa bada sidor - Dalig hudkontakt pa givarens bada sidor

I
Rott pa hoger sida - Dalig hudkontakt pa givarens hogra sida
Lo

Rott pa vanster sida - Dalig hudkontakt pa givarens vanstra sida

Gron i mitten - God hudkontakt

For att uppna effektiva bilder vid skanning bor patienten:
1. Utfora korrigeringen i onskad riktning tills stapeln blir gron
2. Se till att det alltid finns ett tillrackligt lager gel mellan enheten och huden

3. Sakerstall fast kontakt mellan den geltackta givaren och huden

25
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Hastighetskontrolltindikator

Under skanningen kommer du att instruera patienten om var enheten ska placeras
och hur den ska flyttas. Det &r mycket viktigt att hen uppratthaller langsam och
konstant rorelse av enheten dver buken. Hastighetskontrollindikatorn langst ner pa
skarmen pekar pa de roda staplarna om patienten forflyttar enheten for snabbt,
vilket signalerar att hen ska forflytta enheten langsammare.

VAN
BN TN T2

Bra hastighet Medelhastighet For fort

Krav for visning av tolkning

For att kunna stalla en korrekt medicinsk diagnos maste den lakare som gér analysen
av ultraljudsundersokningen uppfylla foljande visningskrav:

Specifikation Varde Specifikation Varde
Upplosning 1920x1080 eller | Kompatibilitet med | Inte optimerad
hogre pekskarm
Kontrastférhallande | 1: 1000 eller | Skdarmdimensioner 24" plattskarm
battre eller storre.
12"  laptopskarm
eller storre

Ytterligare information

For ytterligare information, kontakta din tjansteleverantor.

Du och patienten bor kanna till begransningarna, varningarna och
forsiktighetsatgarderna rérande Pulsenmore ES-systemet. Vid forsta anvandningen
av den appstyrda skanningen, presenterar programvaran en videosjalvstudie for
patienten for att sékra att hen forstar hur man utfor skanningen sakert och effektivt.

Under en Klinikerstyrd skanning, bor du stalla tydliga forvantningar och
instruktioner angaende patientens kommande skanning. Patienterna bor forsta
systemets displayer, indikatorer och alla felsokningslosningar. Du och patienten bor
veta vem som ska kontaktas for klinisk och teknisk support.

Alla anvandare kommer att ga igenom samma sjalvstudiesteg for bade Klinikerstyrda
och appstyrda skanningar forutom skanningssteg som endast instrueras for appstyrda
skanningar. Under en klinikerstyrd skanning guidar du patienten hur man utfor
skanningen.
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Felsdkning

Programvaruvarningar

Om patienten far nagot av féljande varningsmeddelanden under en Clinician-Guided
skanning ska du hanvisa till foljande order i kolumnen Losningar for att hjalpa till.
For ytterligare information, kontakta din tjansteleverantor.

j Anmarkning

For ytterligare information, se anvandarhandboken for Pulsenmore

ES.

Varningsme | Varningsme Problem Losning
ddelande ddelande
(lakarens (patientens

sida) sida)
Ultraljudsen | Ultraljudsen | Visas nar det finns ett problem | Patienten ska koppla bort
hetsfel hetsfel i den inre enhetens system | och  sedan  ateransluta

(inte appen) ultraljudsenheten

Ultraljudsen | Ultraljudsen | Visas om enheten har | Patienten ska ateransluta
heten heten bortkopplats under skanningen | ultraljudsenheten
bortkopplad | bortkopplad
Energisparla | Energisparla | Visas om patienten har | Patienten ska stanga AV
ge for | ge energisparliget PA i sin | energisparliget for
smartphone telefon smartphone
En ny | En ny | Visas om patienten bytte | Patienten ska anvanda
ultraljudsen | ultraljudsen | enhetn under | samma ultraljudsenhet

het har | het har | skanningsforfarandet under en skanning
detekterats | detekterats

Ultraljudsen | Ultraljudsen | Visas nar patienten ansluter en | Patienten ska ateransluta
heten ar | hetenarinte | enhet till sin telefon och en | ultraljudsenheten

inte verifierad kompatibilitetskontroll ~ gors

verifierad mellan nyckeln och enheten

fran en fjarrserver. Nar
servern inte svarar, eller om
patienten har problem med
sitt natverk, kommer den
anslutna enheten inte att
verifieras

Klinisk handbok
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Varningsme | Varningsme Problem Losning
ddelande ddelande
(lakarens (patientens
sida) sida)
Lagt batteri | Lagt batteri | Visas om patientens batteri | Patienten ska ladda
pa gick wunder 5 % under | smarttelefonen
smarttelefo skanningen
nen
Lagt Lagt Visas om tillgangligt minne i | Patienten bor frigora lite
lagringsutry | inspelnings patientens telefon &r under 1 | utrymme pa smarttelefonen
mme pa | minne GB for att mojliggora inspelning
smarttelefo
nen
Ultraljudsen | Ultraljudsen | Visas om enheten har natt 65 | Patienten ska koppla bort
heten ar | heten ar | °C (149 °F) under skanningen ultraljudsenheten och lata
overhettad Overhettad den svalna innan den ansluts
igen
Kvaliteten Vanligtvis ar FPS (bildrutor per | Kontrollera din
pa sekund) cirka 20, varningen | internetuppkoppling
ultraljudsma visas for FPS under 14
tningen har
forsamrats
Oidentierat Visas nar ett oidentifierat | Patienten bor leta efter ett
enhetsfel alarm upptacks under | mer specifikt felmeddelande
skanningen i mobilappen

Bilden kan inte visas

Se till att enhetens USB-
kontakt ar ordentligt isatt i
mobiltelefonens USB-uttag

Stang och ladda om appen.

Appen startar inte

Stang och ladda om appen

Stang av och starta om
mobiltelefonen

Dalig bildkvalitet

Se till att det finns
tillrackligt med gel pa det
kroppsskannade omradet

Flytta bort fran sandande
utrustning

Videoskanningar skickas inte
till dig

Kontrollera att mobilen ar
ansluten till wifi- eller
mobilnatet.

Klinisk handbok
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Bilaga - Sakerhet

Deklarationer, reckommendationer och
testspecifikationer

B-lage:
Akustisk utgangsgrans
MI 04
Tl 0,03

Forvantad livslangd

Produkten maste anvandas forsta gangen inom tva ar fran tillverkningsdatum. Efter
forsta anvandningstillfallet kan produkten anvandas i hdgst sex manader. Livslangden
for denna produkt borjar fran tillverkningsdatumet.

EMC Vagledning

Vagledning och tillverkarens forsakran - Elektromagnetisk stralning

Utslappstest Samtycke

RF-utslapp CISPR 11 CISPR 11 Grupp 1 klass B

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

Pulsenmore ES-systemet ar lampligt for anvandning i alla anlaggningar, inklusive
hushallsanlaggningar och de som &r direkt anslutna till det allmanna lagspanningsnatet
som forsorjer byggnader som anvands for hushallsandamal.
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Vagledning och tillverkardeklaration - Elektromagnetisk

immunitet

Pulsenmore ES ar avsedd for anvandning i elektromagnetisk miljo som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av Pulsenmore ES bor se till att den anvands i en sadan

miljo.

Varning:

Anvandning av Pulsenmore ES intill eller staplad med annan

utrustning bor undvikas eftersom det kan leda till felaktig anvandning.

Varning:

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. Annars kan detta resultera i férsamring av
prestandan hos denna utrustning.

falt (RF) inklusive narhetsfalt fran
tradlés RF
kommunikationsutrustning

10,0 V/m 80 MHz till 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz

27 VIm, 385 MHz, 18 Hz
pulsmodulering

28 VIm, 450 MHz, 1 kHz 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

IMMUNITETSTEST Standard IEC 60601 testniva Samtycke
niva

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

urtaddning (SD) KontaKt: +8 kV KontaKt: +8 kV

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

magnetfalt

Utstralande elektromagnetiska IEC 61000-4-3 3,0 VIm 0,15 ill 80 MHz 3,0 V/m 0,15 1ill 80 MHz

10,0 V/m 80 MHz till 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz

27 VIm, 385 MHz, 18 Hz
pulsmodulering

28 V/m, 450 MHz, 1 kHz FM

9 VIm 710/745/780 MHz 217
Hz PM

28 Vim 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

Klinisk handbok
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Allmanna egenskaper

Beskrivnin | Specifikation Beskrivning | Specifikation

g

Matnoggran | < 3% Bildvisning B-lage, M-lage

nhet for

axiellt

avstand

Typisk 15-25 Frekvensomr | 2-5 MHz

bildfrekven ade

s

Djup Upp till 28 Matt och 78(B) x 167(H) x

cm dimensioner | 38,5 mm(D)

Visningsvin ~ 60 grader Vikt TypC-200g

kel TypiOS - 250 g

Antal 64 Natverksansl | Wi-Fi eller

element utning mobilnat (WPA2)
Uppladdning | Saker molntjanst
av data
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