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Inledning

1. Inledning
Det har kapitlet &r en introduktion till Butterfly iQ Personligt ultraljudssystem.

1.1. Oversikt

Butterfly iQ &r ett personligt ultraljudssystem som ar utformat for att vara lattanvant, barbart och batteridrivet. Dess
mobilplattform (mobil enhet), som finns att kdpa i butik, ger anvéndaren ett enkelt grénssnitt.

Den har manualen ar till for att ge information for att végleda utbildade anvandare i séker och effektiv anvandning
och korrekt underhall av Butterfly iQ personligt ultraljudssystem och dess tilloehor. Det ar viktigt att du laser och
forstar alla anvisningar i den har manualen innan du anvander systemet, och du boér var uppmarksam pa varnings-
och forsiktighetsmeddelandena i manualen.

@ ANMARKNINGAR

» Beroende pa din plattform, hardvara, ditt land och din typ av medlemskap, kanske vissa
forinstallningar, lagen och funktioner inte ar tillgangliga.

« Butterfly iQ och dess tillbehor kan anvandas flera ganger pa flera patienter.

1.2. Avsedda anvandningar

A FORSIKTIGHET!
Amerikansk federal lag begransar forsaljningen av denna enhet s& att den endast far séljas av
eller pa uppdrag av lakare.

Butterfly iQ &r ett ultraljudssystem for bildtagning for allmén diagnostik. Systemet ska anvéandas av utbildad
vardpersonal for att ta bilder for diagnostik, mata anatomiska strukturer och vétskor samt anvanda andra tillampliga
verktyg.

1.3. Indikationer for anvandning

ANMARKNING
Alla forinstallningar och funktioner kanske inte &r tillgéngliga. Besok support.butterflynetwork.com
for information som ar specifik for din enhet och ditt land.

Butterfly iQ &r avsett att anvandas av utbildade vardgivare i miljéer dar vard tillhandahalls sa att de kan ta
ultraljudsbilder fér diagnostik och méata anatomiska strukturer och vatskor hos vuxen- och barnpatienter for foljande
kliniska anvandningsomraden:

« Perifert karl (inklusive studier av karotisblodkarl, djup ventrombos och artarer)

* Ingreppsriktlinjer

Inledning
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Utbildning

* Sma organ (inklusive skoldkortel, scrotum och brost)
* Hjarta

* Buk

* Lunga

* Urologi

* Foster/obstetri

* Gynekologi

* Muskuloskelettalt (konventionellt)

* Muskuloskelettalt (ytligt)

« Ogon

Driftlagen inkluderar:

Lage Butterfly iQ
B-lage v
B-lage + M-lage v
B-lage + fargdoppler v
B-lage + effektdoppler v
Spektral pulsvagdoppler® v

aEj tillganglig i alla lander.

VARNING!

Butterfly iQ bor inte anvandas for andra indikationer &n de som godkénts av relevant myndighet.

1.4. Utbildning

For att sdkert och effektivt anvanda Butterfly iQ ska anvéndaren uppfylla féljande:

 Utbildning enligt lokala, delstatliga, regionala och nationella regler.
« Vidareutbildning enligt krav fran tillsynslakare.

* Djupgéende kunskaper och forstdelse om materialet som anges i foreliggande manual.

Inledning



Sakerhetsinformation

2. Sédkerhetsinformation

Det har kapitlet innehaller viktig sakerhetsinformation angaende anvandning av Butterfly iQ och omfattar en lista
Over varnings- och forsiktighetsmeddelanden. Den har anvandarmanualen finns tillganglig fran appen Butterfly iQ
och via webbplatsen support.butterflynetwork.com.

2.1. Sakerhetskonventioner

ﬁ VARNING!
Forhallanden, risker eller osakra rutiner som kan leda till allvarliga skador pa personer eller
dodsfall.

A FORSIKTIGHET!

Forhallanden, risker eller osakra rutiner som kan leda till mindre skador p& personer och enhet
eller forlust av data.

Den har anvéandarmanualen ar avsedd att vara till hjalp fér en séker och effektiv hantering av Butterfly iQ. Det &r
viktigt att alla anvandare laser och forstar alla anvisningar i den har anvandarmanualen innan de anvander enheten,
och de bor vara uppmarksamma pa varnings- och forsiktighetsmeddelandena i manualen. Féljande konventioner
tilldmpas i hela manualen for att understryka sakerhetsaspekter:

2.2. Fordelar och risker med ultraljud

Ultraljud anvands i hog grad eftersom det medfér manga kliniska fordelar fér patienten och har en utmérkt
sakerhetshistorik. Bildtagning via ultraljud har anvéants i 6ver 20 ar, och det har inte forekommit nagra kanda
negativa biverkningar forknippade med den har tekniken.

2.2.1. Fordelar med ultraljud

 Flera anvandningssatt for diagnostik
* Omedelbara resultat

» Kostnadseffektivitet

« Overforingsbarhet

» Sakerhetshistorik

2.2.2. Risker med ultraljud

Ultraljudsvagor kan varma upp vavnaderna nagot. Det &r normalt att sonden kanns varm vid beroring nar den
laddas. Om du tar ut sonden ur laddningsplattan fore eller omedelbart efter att laddningen ar klar rekommenderar
vi att du later sonden svalna innan den anvands. Eftersom systemet begransar temperaturen vid kontakt med
patienten, och inte kan lasa av vid eller hdgre &n 43 °C (109 °F), optimeras prestanda for avlasningstid genom att
I&ta sonden svalna innan den anvands.

Alla allvarliga tillbud som intraffar i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren pa http://
support.butterflynetwork.com (och till den behdriga myndigheten i den EU-medlemsstat dar incidenten intraffade,
i tillampliga fall).

Sakerhetsinformation 8
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Butterfly iQ-sékerhet

2.3. Butterfly iQ-sékerhet

ﬁ VARNINGAR!

» Butterfly iQ ar avsedd att anvéndas av behdriga anvandare som kan tolka systemets
bildkvalitet, diagnoser och kliniska nytta.

- Patientrorelse under skanning kan paverka resultaten. Anvandaren ska gora en klinisk
beddmning vid tolkningen av resultaten.

 Anvand inte Butterfly iQ férran materialen i den har manualen har granskats och forstatts fullt ut.
Anvéand inte Butterfly iQ for andra syften &n de som avses i den har manualen.

« Anvand inte Butterfly iQ pa fel satt. Underlatenhet att gora det kan leda till allvarliga personliga
skador eller dédsfall.

2.4. Allman sakerhet/anvandningsmiljo

VARNING!
Butterfly iQ klassificeras som oséakert for MR och innebar oacceptabla risker fér patienten,
vardpersonalen eller andra personer i MR-miljon.

<
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Allman sakerhet/anvandningsmiljo

A

VARNINGAR!

Anvéand endast kablar, sonder, laddare och tillbehér som specificerats for att anvandas med
Butterfly iQ. Att byta till icke-godkanda tillbehor kan f& systemet att fungera pa fel satt eller
orsaka skador pa patienten eller anvandaren.

Om sonden verkar ovanligt varm, avger lukt eller rok eller lacker ska du sluta att anvanda
den omedelbart. Koppla ur sonden fran mobilenheten eller fran laddaren (i forekommande fall).
Skicka ett arende till supporten pa: support.butterflynetwork.com

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med enheten ska rapporteras till tillverkaren

pa http://support.butterflynetwork.com (och till den behériga myndigheten i den EU-medlemsstat
dar incidenten intraffade, i tillampliga fall): https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-
partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human.

Anvand inte Butterfly iQ i narheten av lattantandliga gaser eller bedévningsmedel. Att gora det
kan leda till brand eller explosion.

Butterfly iQ har inte utvarderats eller godkants for anvandning pa farliga platser som definieras
i den amerikanska nationella elektricitetskoden (NEC, National Electric Code). | enlighet

med IEC-klassificering far Butterfly iQ inte anvandas i narheten av lattantandliga amnen/
luftblandningar.

Anvand inte programmet Butterfly iQ p& en mobilenhet som inte uppfyller minimikraven. Att
anvanda programmet Butterfly iQ pa en mobilenhet som inte uppfyller minimikraven kan
paverka prestanda och bildkvalitet, vilket kan leda till felaktiga diagnoser.

Om vatskor spills i systemet kan det skada systemet eller framkalla risk fér brand eller stétar.
Lat inte vatskor komma in i enheten eller laddsystemet.

Forvara endast enheten inom de miljogransvarden som anges i de tekniska specifikationerna.

Farliga, hoga spanningar och strommar férekommer. Det finns inga delar som anvandaren kan
reparera. Du far inte 6ppna, ta bort k&por eller forséka reparera enheten.

Barbar och mobil utrustning for radiofrekvenskommunikation (RF) kan paverka medicinteknisk
utrustning.

Internetatkomst kravs for att kunna lasa anvandarmanualen och besoka Butterfly-
supportportalen. Om du ténker anvanda Butterfly iQ utan internetuppkoppling ska du ladda
ner anvandarmanualen lokalt genom att besdka support.butterflynetwork.com.

Anvandning av skadad utrustning eller skadade tillbehor kan fa enheten att fungera pa fel satt
och/eller leda till skador pa patienten eller anvandaren. Lat behériga servicetekniker utféra
underhallsarbeten.

Ingen modifiering ar tillaten. Du far inte modifiera kablar, sonder, laddare eller tillbeh6r som
specificerats for att anvandas med Butterfly iQ. Att modifiera utrustningen kan f& systemet att
fungera pa fel satt eller orsaka skador pa patienten eller anvandaren.

Om sonden anvands i hemmamiljé bor den forvaras pa en plats dar den inte kan skadas av
husdjur, skadedjur eller barn.

Om sonden anvands i hemmamiljo ar det viktigt att sladden lindas runt sonden néar den inte
anvands for att foérhindra risk for oavsiktlig strypning.

Sakerhetsinformation
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Allman sakerhet/anvandningsmiljo

A FORSIKTIGHET!

» Storningar i hjartrytm under hjartundersokningar med gasbaserade ultraljudskontrastmedel har
observerats inom det mekaniska indexets (Ml) diagnostiska gréansvarden. Se den specifika
bipacksedeln for kontrastmedlet som anvands for mer detaljer.

» Med Butterfly Cloud gar det att fjarrvisa ultraljudsbilder pad en mangd olika plattformar och i
okontrollerade miljder (t.ex. omgivande belysning). Klinisk bedémning om lamplig anvandning
av bilder méaste tillampas.

 Endast utbildade anvandare far anvanda instrumentet for nalplacering.

« Sarskilda forsiktighetsatgarder bor vidtas vid anvandning av tryckgivaren pa barn eller andra
patienter som kan ha befintliga tillstand eller temperaturkanslighet.

S ANMARKNINGAR

Butterfly iQ har utformats for att sakerstalla att akustiska granser inte 6verskrids i nagot
avbildningslage. Butterfly iQ har utformats och certifierats for att uppfylla:

* |[EC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 CSV Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del
1: Allmanna fordringar betraffande grundlaggande sakerhet och vasentliga prestanda.

» |[EC 60601-2-37:2007 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 2-37: Sarskilda fordringar
pa utrustning for medicinsk diagnostik och évervakning med ultraljud — Grundlaggande sakerhet
och vasentliga prestanda

Sakerhetsinformation
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Elsakerhet

2.5. Elsédkerhet

ﬁ VARNINGAR!

Inspektera sonden noggrant fore anvandning. Undersék alltid sonden fére och efter rengéring,
desinfektion eller anvéndning. Kontrollera linsens yta, kabeln, héljet, fogarna och kontakterna
och se efter tecken pa skador, som sprickor, flisor, slitage eller lackage. For att undvika risk for
elstotar ska du inte anvanda sonden om det forekommer nagra tecken pa skador.

Att tappa sonden kan orsaka skador. Undersok alltid sonden fére och efter rengoring,
desinfektion eller anvandning. Kontrollera linsens yta, kabeln, héljet, sommarna och kontakterna
och se efter tecken pa skador, som sprickor, flisor, slitage eller lackage. For att undvika risk for
elstotar ska du inte anvanda sonden om det forekommer nagra tecken pa skador.

Folj IEC 60601-1 vid anvandning av ytterligare utrustning tillsammans med ultraljudsenheten.

Att anvanda andra tillbehor, sonder och kablar &n de som anges eller tillhandahalls av
tillverkaren av den har utrustningen kan leda till 6kad elektromagnetisk stralning eller minskad
elektromagnetisk immunitet for den har utrustningen samt leda till felaktig drift.

Anvéandning av den har utrustningen staplad med annan utrustning bér undvikas, eftersom det
kan leda till felaktig drift. Om sadan anvandning ar nédvandig bor den har utrustningen och den
andra utrustningen observeras for att bekrafta att de fungerar normalt.

Patienten eller anvandaren kan fa elstétar om spanningen overstiger IEC 60601-1 for delar som
anvands pa patienter.

Sonden ar utformad for att alltid vara forseglad. Forsok inte att dppna sonden och mixtra inte
med enhetens interna delar, bland annat batteriet. Att gora det kan leda till skador pa patienten
eller anvandaren.

Kabeln pa Butterfly iQ ar inte utformad for att tas bort av anvandaren.

Sank inte ner Butterfly iQ-sonden utdver angivna nivaer. Att utsatta den for nivaer som inte har
angetts kan leda till elstétar.

ﬁ VARNINGAR!

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennsladdar eller externa
antenner) bor inte anvandas narmare an 30 cm (12 tum) fran nagon del av Butterfly iQ,
inklusive kablar som angetts av tillverkaren. Annars kan den har utrustningen fa forsamrad
prestanda.

Sakerhetsinformation
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Defibrilleringssakerhet

A

FORSIKTIGHET!

« Aviseringar och meddelanden fran andra tredjepartsprogram som kérs pa mobilenheten kan
stora undersokning.

Butterfly
iQ

Klassbeteckning Anmarkningar

Enheter i denna klass lampar sig fér anvandning i industriomraden

och pa sjukhus. Om utrustningen anvands i hushallsmiljé (vilket brukar
4 kréva CISPR 11 klass B) kanske den inte ger ett lampligt skydd for
tjanster inom radiofrekvenskommunikation. Anvandaren kanske behéver
vidta riskbegransande &tgéarder, t.ex. flytta eller rikta om utrustningen.

CISPR 11 Group 1
Class A

Enheter i denna klass lampar sig fér anvéandning i hemmamiljé. Om enheten
inte uppfyller denna beteckning ar det mgjligt att utrustningen ej har

- tillrackligt skydd for tjanster inom radiofrekvenskommunikation. Anvandaren

kanske behdver vidta riskbegransade atgarder, sdsom att flytta eller rikta om
utrustningen.

CISPR 11 Group 1
Class B

» Anvand inte sonden med en kabel som har synliga skador. Skador kan omfatta, men &r inte
begransade till, sprickor i kabelisoleringen, exponerade ledningar, ndtning eller annat synligt
slitage.

« Anvandning av enheten med synliga kabelskador kan leda till skador pa anvandaren och/eller
patienten.

2.6. Defibrilleringssékerhet

é VARNINGAR!

« Innan en defibrilleringspuls med hégspanning anvands pa patienten ska du ta bort alla enheter
som sitter i kontakt med patienten och som inte har indikerats som defibrilleringssakra.

» Sondskydd skyddar inte mot defibrillering.

2.7. Utrustningsskydd

JAN

FORSIKTIGHET!

« Du far inte boja eller vrida sondkabeln for mycket. Undersok alltid sonden fore och efter
rengdring, desinfektion eller anvéandning. Kontrollera linsens yta, kabeln, héljet, sémmarna och
kontakterna och se efter tecken pa skador, som sprickor, flisor, slitage eller lackage. For att
undvika risk for elstotar ska du inte anvanda sonden om det forekommer nagra tecken pa
skador. Sank inte ner sonden i vatten eller vatskor utanfér de angivna nivaerna.

 For att undvika risk for intern kondensering och méjliga skador ska du inte férvara enheten
utanfér de angivna miljogransvardena for drift.

« Felaktigt underhall kan orsaka att Butterfly iQ inte fungerar. Skot endast om utrustningen enligt
beskrivningen i underhallsavsnittet.

« Du far inte sterilisera eller autoklavera Butterfly iQ eller dess tillbehor.
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Biologisk sakerhet

2.8. Biologisk sakerhet

ﬁ VARNINGAR!

Tillampa alltid principen ALARA (As Low As Reasonably Achievable [sa lagt som det rimligen
gar att uppnad]) nar du genomfor en ultraljudsundersékning. Ytterligare information om principen
ALARA finns i avsnittet om ultraljudssakerhet under Akustisk uteffekt [83].

Om Butterfly iQ kontamineras pa grund av exponering for Creutzfeldt-Jakobs sjukdom finns det
ingen lamplig desinfektionsmetod.

Anvand de ratta forinstallningarna for kliniska anvandningsomraden avseende den associerade
kroppsdelen som undersoks. Vissa anvandningsomraden kraver lagre gransvarden for akustisk
uteffekt.

Sonden har inga latexdelar. Vissa sondhylsor kan daremot innehalla naturligt latex, vilket kan ge
vissa personer allergiska reaktioner.

Om du tillampar metoder som kréaver givarskydd ska du félja din inrattnings rutiner och/eller
anvisningarna som medféljer skydden.

Den héar produkten kan utsétta dig for kemikalier, bland annat kimrok, som i den
amerikanska delstaten Kalifornien &r kand for att orsaka cancer. Mer information finns pa
www.P65Warnings.ca.gov</link>.

FDA har faststéllt lagre akustiska utgangsgranser for oftalmisk anvandning. For att undvika
skador pa patienten bor du endast anvanda den forinstéllda oftalmiska instéllningen nar du utfor
6gonundersokningar.

A FORSIKTIGHET!

Undvik kontakt med slemhinnor (t.ex. dgon, nasa, mun) och ej intakta omraden pa huden som har
Oppnats genom snitt, skador, dermatit, flagnad hud, o.s.v., sdvida sonden inte har desinficerats
och skyddats av en steril och lagligen marknadsférd sondhylsa enligt din inrattnings protokoll
och/eller instruktioner som medfdljer skydden.

Sakerhetsinformation
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Sakerhet for anvandaren

2.9. Sakerhet for anvandaren

ﬁ VARNINGAR!

¢ Anvandning av skadad utrustning eller skadade tillbehor kan f& enheten att fungera pa fel satt
och/eller leda till skador p& patienten eller anvandaren.

 Du far inte anvanda, ansluta eller tillampa Butterfly iQ med utrustning eller tillbehér som inte har
godkants eller specificerats. Att gora det kan leda till skador pa patienten eller anvandaren.

 Anvand inte programmet Butterfly iQ p& en mobilenhet som inte uppfyller minimikraven. Att
anvanda programmet Butterfly iQ pa en mobilenhet som inte uppfyller minimikraven kan
paverka prestanda och bildkvalitet, vilket kan leda till felaktiga diagnoser.

A FORSIKTIGHET!

» For att minimera risken for karpaltunnelsyndrom (CTS) och relaterade muskuloskeletala besvar
ska du uppratthalla en lamplig hallning, ta pauser ofta och undvika att greppa om eller halla i
sonden for hart.

* Folj din institutions rutiner for personlig skyddsutrustning och smittokontroll (t.ex. 6gon-,
andnings- och handskydd) nar du anvander, rengor eller desinficerar enhet.

Sakerhetsinformation
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Systemoversikt

3. Systemoversikt

Det har kapitlet innehaller en Gverblick dver Butterfly iQ. Det innehaller information om dess funktioner,
komponenterna i systemet, nddvandiga krav for att ladda ner, installera och anvanda appen Butterfly iQ samt en
oOverblick dver anvandargranssnittet.

@ ANMARKNINGAR

» Beroende pa din plattform, hardvara, ditt land och din typ av medlemskap, kanske vissa
forinstallningar, lagen och funktioner inte ar tillgangliga.

« Butterfly iQ och dess tillbehér kan anvandas flera ganger pa flera patienter.

Figur 1. Systemoversikt

Butterfly iQ-sond.

Butterfly iQ-applikation.
Butterfly Cloud.

Butterfly Cloud-sjukhuslank.
HL7, DIKOM, PACS.

o M 0w DR

3.1. Oversikt

Butterfly iQ &r en handburen ultraljudsenhet for bildtagning for allman diagnostik. Systemet bestar av tre
komponenter:
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Oversikt

« Kompatibla Apple® eller Android personliga elektroniska enheter inklusive telefoner och surfplattor (mobilenheten)
« Appen Butterfly iQ applikationen (appen) nedladdad och installerad pa den kompatibla mobilenheten

« Sonden Butterfly iQ som ansluts till mobilenheten for att generera och ta emot ultraljudssignal

ANMARKNING
Mobilenheten ingdr inte i Butterfly iQ ultraljudssystem. Du maste kopa den separat.

3.1.1. Lagen
Butterfly iQ ger foljande lagen:
Lage Butterfly iQ

B-lage v
B-lage + M-lage v
B-lage + fargdoppler v
B-lage + effektdoppler v
Spektral pulsvagdoppler® v

aEj tillganglig i alla lander.

3.1.2. Matningar

Med Butterfly iQ kan du utfora kliniska matningar i varje tillgangligt lage. Matningar som finns tillgangliga inkluderar
men &r inte begransade till avstand, tid, omrade och hjartfrekvens.

3.1.3. Sondtyper

Butterfly iQ har en enda sond som kan anvandas i alla indikerade kliniska anvandningsomraden.

3.1.4. Skydd av patientuppgifter

A FORSIKTIGHET!

Det ar obligatoriskt att skydda patientuppgifter genom att kryptera din mobilenhet med ett
I6senord eller I6senkod. Du kan inte anvénda appen Butterfly iQ om din mobilenhet inte har
nagon aktiverad och konfigurerad I6senkod. Kontakta din IT-/sékerhetsavdelning for att kontrollera
att sakerhets- och patientuppgiftsskydd fungerar i enlighet med din institutions policy.

Butterfly rekommenderar att du staller in en automatisk lasningsperiod i mobilenhetens instéllningar for att férebygga
otillaten atkomst. Du kan fa mer information genom att Iasa din mobilenhets anvisningar om instéllningar for
automatisk lasning.

Kontakta din organisations IT- eller sékerhetsteam om du missténker att du har utsatts for ett natfiskeférsok

eller nagon annan cybersakerhetsattack, eller om du har fragor om sékerheten och integriteten for din enhet.
Sakerhetsproblem inom Butterfly-produkten kan rapporteras till vart supportteam via e-post. Se Fa support [78]

for mer information. Sékerhetsproblem som identifieras inom Butterfly-sonden och -applikationen, tillsammans med
riktlinjer for att atgarda dessa, kommuniceras per e-post till anvandare med aktiva konton, och publiceras aven i
supportportalen for Butterfly pa support.butterflynetwork.com.

3.1.5. Internetanslutning

Det kravs en internetanslutning for att ladda ner, installera eller uppdatera appen Butterfly iQ fran Apple App Store
eller Google Play Store. Det kravs @ven en internetanslutning for att logga in och arkivera undersékningar pa
Butterfly Cloud. | 6vrigt kravs ingen internetanslutning eller tradlos anslutning for att anvanda mobilenheten.
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Systemkomponenter

Om du vill sékerstalla att appen har de senaste uppdateringarna och den senaste sakerhetsinformationen maste
appen ha en anslutning till internet en gang var tredje dag. Besok support.butterflynetwork.com for ytterligare
information om krav och installningar fér internetanslutning.

Kryptering med Transport Layer Security (TLS) anvands for att skydda data som éverférs fran mobilapplikationen.

3.2. Systemkomponenter

ﬁ VARNING!

Nar du far din Butterfly iQ ska du noggrant inspektera sonden. Undersdk alltid sonden fore och
efter rengdring, desinfektion eller anvandning. Kontrollera linsens yta, kabeln, héljet, fogarna och
kontakterna och se efter tecken p& skador, som sprickor, flisor, slitage eller lackage. For att
undvika risk for elstétar ska du inte anvanda sonden om det forekommer négra tecken pa skador.

Sonden och sondens laddare ingar med din Butterfly iQ. Innan du bérjar ska du identifiera varje komponent och
kontrollera att ditt paket &r komplett.

Fdljande tabell visar en sammanfattning av de systemkomponenter som finns i paketet:

Tabell 1. Sammanfattning av systemkomponenter — Inuti paketet

Butterfly iQ
Sond (1)
Laddsystem (1)

Komponent (antal)

ANMARKNING
Mobilenheten ingdr inte i Butterfly iQ ultraljudssystem. Du maste kdpa den separat.

Systemoversikt
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Systemkomponenter

3.2.1. Butterfly iQ-app
Huvudfunktionen i appen Butterfly iQ ar bildtagning for allmén diagnostik. Appen ska anvéndas av behdriga och
utbildade vardgivare for att kunna visualisera och mata anatomiska strukturer i manniskors kroppar.

Appen ar gratis att ladda ner fran Apple App Store eller Google Play Store. Appen och Butterfly-kontot ar
obligatoriska for att anvanda det personliga ultraljudet Butterfly iQ.

Ig ANMARKNING

* Om din mobilenhet inte uppfyller kraven som krévs for att ladda ner, installera eller kéra
Butterfly iQ-appen visar mobilenheten en avisering. For en aktuell lista pa kompatibla enheter,
vanligen se support.butterflynetwork.com.

« Informationssakerhet: Félj alla sékerhets- och cybersakerhetspolicyer pa din inrattning. Om
du inte kanner till de policyerna ska du kontakta din IT-avdelning. For att anvédnda appen
Butterfly iQ méaste du stalla in ett I6senord, en lésenkod eller annan sakerhetsinstallning for
att lasa skarmen pa mobilenhet. Om du inte har gjort det, och inte vet hur, ska du lasa
sakerhetsanvisningarna for din mobilenhet.

A FORSIKTIGHET!

Mobilapplikationen Butterfly iQ bér endast anvandas pa enheter som inte har jailoreakats eller
rotats for att garantera sakerhet och dataintegritet. Mobilapplikationen Butterfly iQ genomfor
programvarukontroller for att skerstélla att enheten inte ar jailbreakad eller rotad.

S ANMARKNING

» En maskinlasbar (SPDX) version av Software Bill Of Materials (SBOM) kan erhéllas genom att
kontakta vart supportteam per e-post. Se Fa support [78] fér mer information.

 Maskinvaruinformation fér sonden, som dess identifierare, arbetsforhallanden (t.ex. temperatur)
loggas. Alla aktiviteter som utférs av en anvandare i Butterfly-applikationen loggas med
anvandar-1D och datum/tid da aktiviteten utférdes. Exempel pa aktiviteter som loggas ar
inloggning, misslyckade inloggningsforsék och skapade/visade/andrade/raderade bilder eller
studier.

« Se enhetens bruksanvisning for information om fabriksaterstallning av enheten, eller kontakta
din organisation for instruktioner for hur du aterstéller din MDM-hanterade mobila enhet pa ratt
satt.

Systemoversikt
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Systemkomponenter

3.2.2. Sond

VARNING!

Anslut inte sonder fran tredje parter till mobilenheten Butterfly iQ och forsok inte att anvanda
sonden Butterfly iQ med andra ultraljudssystem.

Sonden Butterfly iQ ar endast avsedd fér anvandning med appen Butterfly iQ. Forsok inte att ansluta sonden till
andra ultraljudssystem. Foljande bild</link> visar sondens delar och beskriver dem. [20]

Butterfly iQ

Systemoversikt
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Systemkomponenter

Sondens komponenter

Tabell 2. Sondens komponenter

Lins

Mittlinjemarkering
Riktningsmarkering
Batterilampor

Knapp for batterilampa
Gréns mellan sond och kabel

Mobilenhetskabel

© N o o M w0 DR

Laddningskalla

Butterfly iQ

Systemoversikt
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Systemkomponenter

3.2.3. Sondens batteriladdare
Anvéand endast laddaren som medféljer sonden.

Foljande bhild [22] visar tillbehéren foér batteriladdning.

Butterfly iQ laddare

Komponenter for laddningssystem.

Tabell 3. Komponenter i laddningssystemet

Butterfly iQ
1. Laddningsplattan
2. Laddningskabeln

3. Véaggadapter

S ANMARKNINGAR

 Den senaste Butterfly iQ-laddaren har en matt svart finish och bojd sondhéllare. Om du har en
tidigare modell, vanligen se Sondens batteriladdare [80] for vidare information om att ladda din
sond.

* Det elektroniska granssnittet/anslutningen ar inte avsedda for styrning av nagra andra
medicinska enheter eller tillbehor.
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Overblick 6ver anvandargranssnittet

3.3. Overblick 6ver anvandargranssnittet
Det har avsnittet innehaller information om bildskarmen som visas i anvandargranssnittet for appen Butterfly iQ.

App-anvéandargranssnittet kommer alltid att visa information om det mekaniska indexet (MI) och det termiska indexet
(T1) langst upp pa skarmen.

Verktygsféltet langst ned pa skarmen kan variera beroende pa din Butterfly-medlemsstatus och mobilappversion.

Verktygsfaltet Iangst ner pa skarmen kan anvandas for forinstallt val, bildfrysning, bildtagning och lages-/verktygsval.

3.4. Forinstallningar

Forinstallningarna ar en fordefinierad uppsattning av bildparametervarden. Nar de valjs fungerar appen Butterfly iQ
automatiskt i enlighet med motsvarande uppséttning av bildparametervarden. Tillgangliga forinstaliningar motsvarar
de kliniska applikationsdetaljerna i Indikationer for anvandning [6]. Forinstalld tillganglighet kan ocksa variera
beroende pa sond, Butterfly-medlemsstatus och geografisk plats.

Fdljande tabell visar tillgangliga forinstéllningar per sond.

Tabell 4. Forinstalld tillganglighet per sond

Sond Forinstallningar

Butterfly iQ Buk, bukdjup, aorta och gallbldsa, urinbldsa, hjarta, hjartdjup, FAST, lunga, MSK-mjuk vavnad, muskuloskeletal, nerv,
OB 1/GYN, OB 2/3, 6gon, pediatrisk buk, pediatriskt hjarta, pediatrisk lunga, sma organ, vaskular: atkomst, vaskular:
halspulsader, vaskular: djup ven

3.5. Grupperade forinstallningar

Vissa forinstallningar (som ar avsedda fér samma eller liknande klinisk anvandning) grupperas tillsammans i

en global forinstallning. Denna gruppering sker for att mojliggora enkel atkomst och utvardering av de olika
forinstallningarna for patienten som ska skannas. For att fa atkomst till de andra forinstallningarna i samma grupp
trycker du helt enkelt pa skarmen. Ytterligare verktyg visas i det nedre vanstra hornet av undersokningsskarmen.
Om forinstallningen har andra forinstallningar i sin grupp kan du trycka pa filterknappen for forinstallningar B for att
véaxla mellan de olika forinstélliningarna i gruppen.
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Installation av systemet

4. Installation av systemet

Det har kapitlet innehaller information och anvisningar om nedladdning och installation av Butterfly iQ-appen,
registrering av sonden, konfiguration av Butterfly iQ och laddning av sonden infér anvandning.

4.1. Nedladdning och installation av appen

Du kan ladda ner och installera appen Butterfly iQ genom att bestka Apple App Store eller Google Play Store pa din
mobila enhet. | App Store eller Google Play séker du p& &quot;Butterfly iQ&quot;.

Innan du laddar ner och installerar appen ska du se till att din mobilenhet uppfyller eller dverskrider de
lagsta prestandaspecifikationerna. Ytterligare information om de mest uppdaterade enhetskraven finns pa
support.butterflynetwork.com.

ANMARKNING
Om det inte gar att installera appen kan det betyda att din mobilenhet inte uppfyller de lagsta
prestandaspecifikationerna. Detaljer om kraven finns pa support.butterflynetwork.com.

4.2. Uppdatering av inbyggd programvara

Den inbyggda programvaran pa din mobilenhet maste vara uppdaterad for att kunna ta bilder. Vissa
appuppdateringar kan krava att du uppdaterar den inbyggda programvaran pa din Butterfly iQ. Uppdateringar
av den inbyggda programvara kommer att géras vid den forsta anslutningen av sonden Butterfly iQ efter en
appuppdatering.

Vi rekommenderar att du slar pa notiser fran Butterfly pa din mobila enhet s att du proaktivt kan uppdatera sondens
programvara. Vi skickar en push-notis nar en uppdatering kravs, sa att du kan slutféra det steget innan du behoéver
anvanda sonden.

Gor s& har for att fa notiser om firmware-uppdateringar
P& en iOS-enhet

Kontrollera att du anvander den senaste versionen av Butterfly iQ-appen.

2. | Butterfly iQ-appen klickar du pa din avatar langst ner till hoger pa skarmen for att komma at din profil och gar
till Notiser.

Aktivera "Push” for att aktivera push-aviseringar.
4, Gatill den mobila enhetens instéllningar.

Vvalj Butterfly iQ och aktivera Tillat notiser.
P& en Android-enhet

1. Kontrollera att du anvander den senaste versionen av Butterfly iQ-appen.

2. | Butterfly iQ-appen klickar du pa din avatar langst ner till hdger pa skarmen for att komma at din profil och gar
till Notiser.

Aktivera "Push” for att aktivera push-aviseringar.
4, Gatill den mobila enhetens instéllningar.

Valj "appar och notiser".
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Hantering av app-uppdateringar

6. Valj Butterfly iQ och tillat aviseringar.

4.3. Hantering av app-uppdateringar

JAN

FORSIKTIGHET!

- Butterfly stoder den nuvarande utgdvan och tva tidigare utgavor av appen. Uppgradering av

olika versioner av appen kan krava att du avinstallerar och installerar om appen, vilket kan leda
till eventuell dataforlust.

« Om systemet inte har varit anslutet till ett tradlost natverk eller mobilnat under de senaste 30

dagarna blir du ombedd av systemet att ansluta till internet och hédmta viktiga uppdateringar.

e Om du ignorerar de obligatoriska uppdateringarna kan du bli utelast fran systemet.

Uppdateringar av appen Butterfly iQ finns tillgéngliga i Apple App Store eller Google Play Store.

I enhetens installningar kan du konfigurera appen Butterfly iQ for att uppdateras automatiskt eller manuellt.

Om din mobilenhet har konfigurerats till att automatiskt uppdatera anvandningsomraden, uppdateras Butterfly iQ-
appen automatiskt nar det finns en uppdatering tillgénglig.

Om din mobilenhet inte &r konfigurerad till att uppdatera automatiskt ska du regelbundet sdka efter uppdateringar i
Apple App Store eller Google Play Store.

4.4. Ladda sonden

é VARNINGAR!

Anvéand endast kablar, sonder, laddare och tillbehér som specificerats for att anvandas med
Butterfly iQ. Att byta till icke-godkanda tillbehor kan fa systemet att fungera pa fel sétt eller
orsaka skador pa patienten eller anvandaren.

* Om sonden verkar ovanligt varm, avger lukt eller rok eller lacker ska du sluta anvéanda

den omedelbart. Koppla ur sonden frdn mobilenheten eller fran den tradlosa laddaren (i
féorekommande fall). Kontakta supporten pa support.butterflynetwork.com.

» Sonden ar utformad for att alltid vara forseglad. Forsok inte att 6ppna sonden och mixtra inte

med enhetens interna delar, bland annat batteriet. Att géra det kan leda till skador pa patienten
eller anvandaren.

 Kabeln pa Butterfly iQ ar inte utformad for att tas bort av anvandaren.

» Sondens batteri kan inte bytas ut av anvandaren. Om batteriet byts ut av andra personer éan

Butterfly support kan risker som hojd temperatur, brand eller explosioner férekomma.

* Ett icke-medicinskt eluttag maste anvandas utanfor patientens miljo sa att det befinner sig minst

1,5 meter fran patienten.
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Ladda sonden

A FORSIKTIGHET!

» Sondens batteri bor laddas minst en gang i manaden sa att det fungerar ordentligt.

« Om inte sonden startar efter laddning kan det innebara att det ar fel pa batteriet. Kontakta
supporten pa support.butterflynetwork.com.

Det ar viktigt att halla sonden laddad. Ladda sonden med de medftljande batteriladdningstilloehor.
Batteriladdningstillbehdren omfattar laddningsplattan, laddningskabeln och vaggkontakten.
Placera sonden pa laddaren i den riktning som visas nedan

3:e generationens sondladdare for Butterfly iQ

—/— -

Laddare for sond

g ANMARKNING

» Den senaste Butterfly iQ-laddaren har en matt svart finish. Om du har en tidigare modell ska du
besdka support.butterflynetwork.com for ytterligare information om laddning av din sond.

» Den exakta laddningsplattan/laddningskabeln kan variera.

« Butterfly iQ anvander ett tradlost laddningssystem. Forsok inte att féra in sondens kabel i
laddningsplattan eller att ladda via sondens kabel.

Din exakta laddningsplatta kan variera. Detaljer om laddningsplattans specifikationer finns pa
support.butterflynetwork.com.

Gor sa har for att ladda sonden:

1. Koppla ur sonden frdn mobilenheten. Bildtagning kan inte utféras under laddning.

2. Anslut laddningskabeln till laddningsplattan och USB-&nden till vaggadaptern.

3. Koppla in vaggadaptern i ett stromuttag. Laddaren téands for att visa att den ar paslagen.
4.

Placera sonden pa laddningsplattan sé att sonden ligger platt och vanta tills sondens batteriindikatorlampor
ténds.

Installation av systemet 26


http://support.butterflynetwork.com
http://support.butterflynetwork.com
http://support.butterflynetwork.com

Ladda sonden

Nar sondens batteri laddas visar sondens batterilampa den aktuella batteristyrkan. Nar sonden har laddats
klart slocknar sondens batteriindikatorlampor. Besok support.butterflynetwork.com fér ytterligare information om

statuslamporna péa din specifika laddare.

ANMARKNING

Det ar normalt att sonden kanns varm vid beréring nar den laddas. Om du tar ut sonden ur
laddningsplattan fore eller omedelbart efter att laddningen ar klar rekommenderar vi att du later
sonden svalna innan den anvands. Eftersom systemet begransar temperaturen vid kontakt med
patienten, och inte kan lasa av vid eller hégre &n 43 °C (109 °F), optimeras prestanda for

avlasningstid genom att lata sonden svalna innan den anvands.

4.4.1. Kontrollera sondens batteriniva

Anvand batterilampans knapp och batterilamporna pé& sonden for att se batteristyrkan. Anvand Sond [20] som

referens.

Tabell 5. Lampor for sondens batteristyrka

Ljusmonster

Ungefarlig batteristyrka

Samtliga fyra lampor lyser

87.5% - 100%

Tre lampor lyser

67.5% - 87.4%

Tva lampor lyser

37.5% - 67.4%

En lampa lyser

12.5% - 37.4%

Forsta lampan blinkar

<12%

Gor sé har for att se sondens batterinivd med sonden:

1. Tryck pa batterilampans knapp for att se batterilamporna.

2. Om den forsta knappen blinkar innebér det att sondens batteristyrka ar for Iag for att genomféra en

undersokning.
3.  Om lamporna inte blinkar alls:
a. Oppna appen Buitterfly iQ.

Navigera till skanningsskarmen.

b.
c. Vanta 10 sekunder tills knappen "Kor felsdkning" visas.
d.

Folj stegen for felsokning.

Gor sa har for att se sondens batterinivd med Butterfly iQ-appen:

 Sondens batteristatus visas i den 6vre delen pa bildskarmen.

« Om batteristyrkan ar for svag kanske du inte kan genomféra en undersokning forran batteriet har laddats upp. Hall

batteriet fullt laddat nér det &r majligt.
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Anvéandning av systemet

5. Anvandning av systemet

Det har kapitlet innehaller information och anvisningar om anvandning av Butterfly iQ for att paborja och avsluta
undersokningar. Det innehaller ocksa information och anvisningar for att frysa och avbryta frysningen under
livebildtagning, for att géra méatningar och andra bildtagningsverktyg.

5.1. Utfora en studie

Nar sonden &r ansluten till din mobila enhet ska du félja anvisningarna pa skarmen for att paborja en ny studie. Du
behover inte ange patientinformation for att paborja eller genomféra en studie.

Pa startsidan for skanning kan du frysa en bildC, ta stillbilded® och spelain videorl=] med hjalp av verktygsfaltet
langst ner pa skarmen. Realtidsbilden maste frysas om du vill ta en stillbild.

Bilder kan granskas fran kamerarullen i skarmens évre hogra horn Elinnan studien slutfors.
For att avsluta ett patientméte, klicka pa bildrullen och f6lj stegen pa skarmen for att ladda upp studien.

Under skanning kan du svepa horisontellt for att justera forstarkningen och svepa vertikalt for att justera djupet.
TGC-kontrollknappen (kompensation for tid och intensitet) visas nar du trycker pa skarmen, under de ytterligare
verktygen i det nedre vanstra hérnet B

S ANMARKNING

 Du kan nypa ihop fingrarna eller dubbeltrycka for att zooma in och zooma ut pa en bild. Nar
bilden &r i ett zoomat tillstdnd kan du anvanda fingret for att panorera pa bilden (flytta runt den
pa skarmen).

 Maojligheten att rotera fran staende till liggande Iage under skanning ar endast tillganglig for
surfplattor.

Om du véljer att ange patientdata i studien kan du gora det frAn kamerarullen. Beroende pa din konfiguration kan du
lagga till patientdata manuellt, fran en arbetslista eller genom att skanna en streckkod.

Om du vill lagga till eller visa ytterligare detaljer om studien, som t.ex. berdkningsutdata, ska du anvanda faltet for
anteckningar i kamerarullen.

Besdk support.butterflynetwork.com for ytterligare information om hur du utfér en studie.
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Laddar upp till Butterfly Cloud

5.2. Laddar upp till Butterfly Cloud

IE ANMARKNINGAR

» Beroende pa din plattform, hardvara, ditt land och din typ av medlemskap, kanske vissa
forinstallningar, lagen och funktioner inte ar tillgangliga.

« Butterfly iQ och dess tillbehor kan anvandas flera ganger pa flera patienter.

Gor sa har for att arkivera en undersokning:

1.

o w DN

Nar du slutar att ta ultraljudsbilder trycker du pa Capture Reel (kamerarulle) upp i hogra hérnet pa skarmen.
Skarmen Study (studie) visas.

VALFRITT: Associera patientinformation
Tryck pa Save (spara) for att pabérja en uppladdning.
Valj ett arkiv och tryck pd Upload (ladda upp).

For att radera alla objekt pa Capture Reel (kamerarulle) trycker du pa Clear images (rensa bilder). Systemet
uppmanar dig att bekrafta raderingen. Om du rensar serien forsvinner alla bilder och klipp fran Capture Reel
(kamerarulle).

5.3. Anvandning av sondknappens funktion

Nar du anvander en Butterfly iQ-sond kan du trycka pa knappen for att: ta en bild, spela in ett klipp eller avpausa
bilden. Sondknappens tryckfunktion ar aktiv som standard och kan justeras via instéllningarna i Butterfly iQ-appen.

5.3.1. Anvandning av sondknappens funktion for bild:
For att justera atgarderna for sondknappen for att ta bilder:

1.

5.
6.

Anslut Butterfly iQ-sonden och 6ppna profilmenyn i det nedre hogra hérnet av skarmen genom att klicka pa
initialerna eller pa din avatar.

Valj objektet "Sondknappens funktioner".

Bildfunktionen &r aktiv som standard. For att stinga av den drar du reglaget Aktivera knappatgarder at vanster
for att inaktivera. Du kan dra reglaget at hdger for att aktivera funktionen igen.

Fran samma sida kan du vélja atgard for sondknappen pa Butterfly iQ nar den trycks ner under live-avbildning.
De tillgangliga funktionerna &r: Ta bild och Starta/avsluta klipp/cine.

Ga tillbaka till skanning och paborija eller ateruppta skanning.

For att anvanda funktionen pa sonden Butterfly iQ, tryck p& knappen p& sonden.

5.3.2. Anvandning av sondknappens funktion for att avpausa bild:
For att justera atgarderna som ar lankade till knapptryck for att avpausa en bild:

1.

Anslut Butterfly iQ-sonden och 6ppna profilmenyn i det nedre hogra hérnet av skarmen genom att klicka pa
initialerna eller pa din avatar.

Valj objektet "Sondknappens funktioner".

Funktionen for frigdra en bild &r aktiv som standard. For att stdnga av den drar du alternativet Aktivera
knappatgarder &t vanster for att inaktivera den. Du kan dra reglaget at hoger for att aktivera funktionen igen.

Ga tillbaka till skanning och paborija eller ateruppta skanning.
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Anvéndning av sondknappens funktion

5. For att anvanda funktionen trycker du pa knappen pa sonden Butterfly iQ for att avpausa nar auto-paus
initieras.
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Anvéanda lagen

6. Anvanda lagen

Det har kapitlet innehaller information och anvisningar for anvandning av lagena under en ultraljudsundersokning.

S ANMARKNING

« Avancerade bildfunktioner kan variera beroende pa den valda forinstéllningen och statusen for
betald prenumeration. Besok support.butterflynetwork.com for de senaste detaljerna om vilken
forinstallning som har atkomst till vilka lagen.

 Butterfly iQ eller ultraljudssystem som anvands for att kontrollera huruvida silikonfyllda
bréstimplantat har brustit [Ampar sig endast fér asymptomatiska patienter. Fér symptomatiska
patienter eller patienter med tydliga ultraljudsresultat som visar p& brustna implantat
postoperativt rekommenderas magnetrontgen.

6.1. Att anvanda B-laget

B-laget ar standardbilden som visas nar en forinstallning véljs. De enskilda pixlarnas ljusstyrka visar styrkan av
den ekoreflekterade signalen fran vavnaden. Vissa forinstallningar, sdsom forinstéllningen for hjarta, har flera olika
versioner av B-laget. Du kommer &t dessa genom filterknappen for forinstallningar .

6.2. Anvanda laget Fargdoppler eller laget Effektdoppler
Nar du anvander Fargdoppler eller Effektdoppler kan du:

« justera understkningsomradets storlek och plats.
* justera intensitet och djup

- justera skala (som aven kallas pulsrepetitionsfrekvens, PRF) for att optimera for hogt eller 1agt flode genom att
trycka pa reglaget High/Low (hogt/lagt) langst ner pa skarmen.

Undersokningsomradet visas pa bilden. Du kan flytta undersékningsomradet genom att knacka p& och dra rutan. Du
kan justera vinkeln och storleken genom att anvédnda de medféljande pilarna.

Reglagen Color Gain (Fargintensitet) och Depth (Djup) ér tillgangliga under bildtagning med doppler.

6.3. Anvandning av M-laget

M-lagesskarmen innehaller hastighetsreglage (snabb eller langsam), M-lageslinje, B-lagesbild och en rérelsepunkt
for att flytta M-lageslinjen.

Nar du anvander M-laget kan du:

« Justera den radiella avlasningslinjen genom att trycka p& och dra linjen: (2]

« Justera svephastigheten pa M-lagesskarmen genom att trycka pa reglaget Fast (snabb)/Slow (langsam) i mitten
pa skarmen.

« Justera djupet och intensiteten

« Mata tid, avstand och puls pa skarmen

Atkomst till M-lage
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Anvanda laget Spektral pulsvagdoppler

1. Valj 6nskad forinstallning och identifiera det omrade du vill avbilda. Notera att avbildning bérjar i B-lage.
2. Valj Atgarder langst ner p& bildskarmen.
3. Valj M-lage under Lagen.

6.4. Anvanda laget Spektral pulsvagdoppler

Spektral pulsvagdoppler (pulsdoppler) ar ett kvantitativt lage som grafiskt visar matningar av blodflodeshastighet
oOver tid.

Nar du anvander pulsdoppler kan du:

« Visa och justera positionen for provvolymen genom att halla och dra porten.
« Visa och justera vinkelkorrigeringen genom att halla och dra den vita skjutmattpricken.

 Vaxla mellan livelaget Pulsdoppler och live B-laget genom att trycka pa knappen Starta spektrum/Uppdatera
B-lage.

« Justera forstarkningen av spektralt spar genom att dra fingret at vanster och hoger pa sparet medan sparet ar live.

« Justera skalan for att optimera for hogt eller lagt flode genom att trycka pa kontrollen Lagt flode/Hogt flode mitt
pa skarmen. Observera att kontrollen definierar ditt nuvarande tillstand.

« Justera bladdringshastigheten for sparet Spektral doppler genom att trycka pa kontrollen Langsam bladdring/
Snabb bladdring mitt pa skarmen. Observera att kontrollen definierar ditt nuvarande tillstand.

Om du vill justera forstarkning och djup i referensbilden for B-lage, ska du avsluta laget Pulsdoppler och optimera
bilden i B-lage, laget Fargdoppler eller laget Effektdoppler.

Placera provvolym
1. Hall och dra provvolymens grind (det fyrkantiga omradet i mitten av pilen) till 6nskad plats inom
undersokningskarlet.

2. Nar den &r placerad ska du justera pilens riktning langs flodesriktningen. Om flédet i karlet &r kraniellt, ska du
peka pilen kraniellt. Ett exempel pa ett lampligt inriktat flode i halspulséddern (vanster) och den inre halsvenen
(h6ger) ges nedan.

A FORSIKTIGHET!

Flodesriktningen representeras relativt pilens riktning. Felinstallning av pilen kan leda till
felaktig tolkning av flédesriktningen. Kontrollera noga att pilen &r i linje med den férvantade
blodflédesriktningen.

ANMARKNING
Flodet i pilens riktning kommer alltid att visas ovanfor baslinjen. Flddet mot pilens riktning
kommer alltid att visas under baslinjen.
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Anvanda laget Spektral pulsvagdoppler

3. Klicka pa Starta spektrum for att starta spektralsparet. Om du inte ser ett spar ska du justera provvolymen.
4. Sa har justerar du provvolymen:

a. Hall och dra pilen, som automatiskt pausar spektrumet och startar referensbilden for B-laget.

b. Tryck pa knappen Uppdatera B-lage for att manuellt pausa spektrumet och starta om B-laget.

Du kan justera sparhastigheten genom att klicka p& knappen ”Langsam bladdring/Snabb bladdring”.
Justera hastighetsskalan genom att trycka pa knappen Lagt flode/Hogt flode eller dra baslinjen.

Du kan lagga till kommentarer genom att frysa bilden och knacka pa kommentarknappen.

© N o u

Du kan lagga till matningar genom att frysa bilden och valj linjara matningar.

ANMARKNING
Anteckningar och matningar far endast laggas till i regionen Spektralt spar.

9. Hastighetsmatningar kommer att representeras i cm/s som den hdgsta systoliska hastigheten (PSV), vilket ar
vardet pa det vertikala avstandet fran baslinjens forsta skjutmattspunkt och den slutliga diastoliska hastigheten
(EDV), vilket ar vardet pa det vertikala avstandet fran baslinjen fér den andra skjutmattspunkten.

10. Skillnaden i tid mellan vanster och hoger ande av skjutmattet kommer att representeras som tid (t) i sekunder.

11. Du kan spara en pulsdopplerbild genom att frysa och sedan trycka pa registreringsknappen.

|§ ANMARKNING
For att automatiskt rotera pilen 180 grader, tryck pa inverteringsknappen nar spektrum ar live.
Om du trycker p& knappen nar spektrum inte ar live trader andringarna i kraft nar spektrum
startas om.

Pulsvagsdoppler i buken

For buken och den djupa buken har laget for pulsvagsdopplern féljande skillnader jamfort med det man diskuterat

tidigare:

» Det finns ingen korrigering av vinkel.

« Det finns ingen inversion.

« For att flytta runt pa provvolymen kan anvandaren trycka pa den bla pricken & oBS: Om du trycker i narheten
av den bl pricken justerar aven det instéllningen.

Pulsvagsdoppler i forinstallning for hjarta

Nar forinstallningar for hjarta anvands har pulsvagsdopplern foljande skillnader for att avbilda hjartat:

« Det finns ingen korrigering av vinkel.
* Det finns ingen inversion.

« For att flytta runt pa provvolymen kan anvandaren trycka pa den bla pricken & oBS: Om du trycker i narheten
av den bla pricken justerar aven det installningen.

 Eftersom matten i spektrumet kan anvandas for olika toppar ar hastigheterna generiska: v, och v,.

« Enligt konventionen som anvands for pulsvagsdopplern (hjarta) visas endast det absoluta vardet fér de uppmatta
hastigheterna.
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7. Anteckningar

Det har kapitlet innehaller information och anvisningar for att skriva anteckningar pa bilder i appen Butterfly iQ.
Anteckningarna kan omfatta linjara matt, ellipsmatt och text.

7.1. Tillagg av anteckningar

Du kan lagga till kommentarer néar du skannar antingen fran menyn Atgéarder eller den frysta skanningsskarmen.
Efter inhamtning kan du lagga till kommentarer till bilder och klipp i undersdkningsrullen.

Lagga till kommentarer under live-skanning

Under livebildtagning éppnar du menyn Atgarder B och valjer en kommentar som du vill lagga till i livebilden.
Lagga till kommentarer till frysta bilder

Tryck pa frysikonen Lt for att forst frysa bilden. Valj sedan menyn Atgérder [ == }

Lagga till en textanteckning

1. Under Etiketter valjer du antingen en forkonfigurerad kommentar i listan, eller+ Lagg till ny for att visa
skarmen Sok eller skapa ny kommentar.

Anvand en forkonfigurerad kommentar frdn sékskarmen genom att valja kommentaren.

For att skriva en egen anteckning ska du anvéanda tangentbordet och skriva anteckningen.

Valj Klart pa din mobila enhets tangentbord.

Dra anteckningen till 6nskad plats p& bilden.

2

Radera en kommentar genom att trycka pa den och sedan valja dess X. Tryck pa Radera kommentar for att
bekréafta.

7. Du kan lagga till upp till fem textkommentarer pa varje bild.
Gor linjara méatningar

Valj knappen Linje [+ |

2. Valj de bla cirklarna for att dra de gula korsharen till start- och slutpositionerna fér din matning. Nar du hanterar

linjens andpunkter visas langden (i centimeter) i en ruta langst ned pa bilden. Du kan dra den rutan till nskad
plats p& bilden.

3. Du kan lagga till en ny linje genom att valja kommentarsknappen och vélja linjesymbolen igen. Nasta linje visas

i en annan farg och har en bokstav bredvid. Du kan gora upp till fyra matningar pa varje bild.

4. Du kan radera en linje genom att valja linjen eller linjens matning. Tryck pa X bredvid motsvarande visat
nummermatt och tryck sedan pa Delete Line (radera linje) for att bekrafta valet.

Att méta ett omrade

1. Valj knappen Ellips O]

2. Tryck pa och dra skjutmattsikonerna for att skala och rotera ellipsen. En ruta med ellipsens omkrets och area

(visas i centimeter och kvadratcentimeter) visas i en ruta langst ned pa bilden. Du kan dra den rutan till 6nskad

plats pa bilden.

3. Du kan radera en ellips genom att vélja ellipsen eller matvardet och trycka p& X bredvid motsvarande
numeriska matning. Véalj Radera ellips for att bekrafta.

Lagga till kommentarer till bilder eller klipp i kamerarullen
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Att anvanda protokoll

Efter att ha tagit en bild eller bildserie Klickar du pa Bl i det 6vre hogra hérnet av skanningsskarmen.
Klicka pa en bild eller ett klipp som du vill kommentera.

Klicka pa& "Redigera”.

Valj "Etikettregistrering”.

Klicka pa "Aa” och klicka antingen p& en fordefinierad etikett eller skriv din egen.

Flytta etiketten till ratt plats pa bilden.

N o o s~ w DR

Klicka pa "Spara”

7.2. Att anvanda protokoll

Med hjélp av Butterfly-protokoll kan du félja vanliga typer av undersékningar och enkelt markera skannade bilder av
lampliga vyer. De tillgangliga protokollen kan ses med relevanta forinstallningar nedan:
¢ Lungprotokoll:
* Forinstallning for lunga
» Forinstallning for pediatrisk lunga
* Protokoll for aorta
« Forinstallining for aorta och gallblasa
 Forinstallning for buk
 Forinstallning for djup buk
* Hjartprotokoll
* Forinstallning for hjarta
 Forinstallning for djupt hjarta
 Forinstallning for pediatriskt hjarta
« eFAST-protokoll
» Forinstaliningen FAST
 Forinstallning for buk
* Forinstallning for djup buk
* DVT-protokoll

« Vaskular atkomst: Forinstallning for djup ven
Att 1agga till etiketter via protokoll

1. Vvalj lamplig forinstallning fran skanningsskarmen.

n

Oppna atgardsmenyn B och tryck pa knappen for 6nskat protokoll. Verktyget for val visar relevanta vyer for
protokollet pa skarmen.

Tryck pa vyn du vill skanna.
En etikett for den valda vyn visas automatiskt langst ner p& skanningsskarmen.
Ta en bild eller spela in en video (cine).

Nar du har tagit en bild visas verktyget for val igen. En bock markerar att vyn redan har skannats och markts.

N o o~ w

Tryck pa en vy for att fortsatta att marka.
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Att anvanda protokoll

ANMARKNING
Alla protokollval &r valfria. Du kan vélja valfri vy, inklusive vyer du redan har registrerat, om du vill
ta flera bilder eller videor av den aktuella vyn.

Att redigera etiketter for protokollvy

1. Tryck pa vy-etiketten for att redigera. En penna visas bredvid etiketten ]
2. For att flytta vyn etikett, dra etiketten till dnskad position i redigeringsléage.

3. For att andra vyn, tryck p& pennan ] Valjaren for vy visas da igen och later dig valja en ny vy.
Att stédnga protokollet
Du kan avsluta protokollet pa foljande satt:

Tryck pa "Avsluta arbetsflode" ("Exit workflow") i valjaren
Att &andra forinstéliningen

Uppladdning av en understkning

P 0w Dd PR

Tryck pa X bredvid protokollknappen

ANMARKNING
Nar du avslutar ett protokoll sparas dina bilder och videor i kamerarullen dar de kan granskas och
laddas upp. Dock aterstalls véljaren.

Anteckningar
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Manuella berékningspaket

8. Manuella berdkningspaket

| detta kapitel finns information och instruktioner fér anvdndning av olika tillgangliga berakningspaket med Butterfly
iQ-enheten och mobilappen.

$ ANMARKNINGAR
« Beroende pa din plattform, hardvara, ditt land och din typ av medlemskap, kanske vissa
forinstallningar, lagen och funktioner inte ar tillgangliga.

- Butterfly iQ och dess tillbehor kan anvandas flera ganger pa flera patienter.

8.1. Obstetriska berakningar

Gora en obstetrisk berékning

1. Valj forinstallningen OB1/GYN eller OB2/3 fran skanningsskarmen.
2. Valj menyn Atgarder = langst ner pa skarmens hogra horn.

3. Under rubriken "Berakningar" i férinstallning OB1/GYN visas paket for langd fran hjassa till stjart och
genomsnittlig diameter pa fostersack. Forinstallning OB2/3 har paket for fostervattenindex och fosterbiometri.
Valj paketet du vill anvéanda.

4. Alla bildtagningslagen férutom M-lage kan anvandas med dessa berakningar. Nar undersokningsomradet ar
synligt, trycker du pa bildfrysningsknappen O]

5. Tryck p& menyn Atgéarder = langst ner pa skarmen. Det kommer att finnas nya matverktyg som motsvarar
tillgangliga inmatningar till berakningspaketet.

6. Valj onskad matning, sa visas skjutmatt (linjara eller elliptiska) pa skanningsskarmen.

a. Paketet for bosterbiometri inkluderar matningarna Biparietal diameter (BPD), Huvudomkrets (HO),
Bukomkrets (BO) och Larbenets langd (LL).

b. Paketet for fostervattenindex inkluderar matningarna Q1, Q2, Q3 och Q4.
c. | paketet Langd fran huvud till rumpa ar de tillgangliga matten CRL1, CRL2 och CRL3.
d. | paketet for genomsnittlig diameter pa fostersack ar de tillgangliga matten GSD1, GSD2 och GSD3.

7. Justera skjutmattet efter behov. Nar skjutmatten justeras sa justeras dven matetiketten for att visa inmatningen
och, om tillampligt, graviditetsaldern (GA).

8. Nar du ar n6jd med skjutmattets placering klickar du pa knappen Bekrafta for att Iagga till matningen i rapporten
och ta en bild.

9. En matning kan raderas innan du bekréaftar eller slapper den genom att vélja “x” bredvid méatetiketten
eller papperskorgen-ikonen i rapporten.

10. Endast en av varje inmatning far laggas till. Om du vill redigera en inmatning ska du radera den fran rapporten
och mata den igen.

11. | berakningspaket finns en berakningsrapport tillganglig medan skanningsskarmen éar frusen.
12. | paketet for fosterbiometri innehaller rapporten:

a. AUA: genomsnittlig ultraljudsalder enligt Hadlock-ekvationerna

b. Hadlock — EDD: Uppskattning av férlossningsdatum enligt Hadlock-ekvationerna

c. Hadlock — EFW: Uppskattad fostervikt enligt Hadlock-ekvationerna
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13.

14.

15.

16.

17.

d. Matningsinmatningar med motsvarande fosteralder (GA)

e. Patientrapporterade datum

| paketet for fostervattenindex innehaller rapporten:

a. AFI: fostervattenindex

b. Matningsinmatningar

c. Patientrapporterade datum

| paketet for langd fran huvud till rumpa innehaller rapporten:

a. Gestationsalder

b. Matningsinmatningar

c. Patientrapporterade datum

| paketet for genomsnittlig diameter pa fostersack innehaller rapporten:
a. Gestationsalder enligt berakningarna for genomsnittlig diameter pa fostersack.

b. Uppskattat férlossningsdatum enligt berdkningarna fér genomsnittlig diameter pa fostersack.

ANMARKNING
Du bor inte anvanda endast genomsnittlig diameter pa fostersack for att uppskatta
férlossningsdatum.

Du kommer att lamna paketet for obstetrisk berékning nér du laddar upp din studie. Du lAmnar ett paket

for obstetrisk beréakning innan du laddar upp en studie genom att valja X pa undersidan av skarmen eller
vélja menyn Atgérd och lamna genom att valja X under. Du blir ombedd att bekrafta export eller radering av
registrerade matningar om du lamnar via menyn Atgéard eller langst ner pa skarmen.

Nar det angivna berdkningspaketet exporteras kommer dessa data att finnas i anteckningsféltet i studien. Detta
kan hamtas och redigeras i studierullen innan den laddas upp. Nér studien har laddats upp finns anteckningar
tillgangliga pa arkivskarmen och pa skrivbordsmolnet.

8.2. Berékna volym manuellt

Paketet fér manuell volymberakning kan anvandas for att generera en volymmatning med metoden for aviang
ellipsoid. Denna funktionalitet anvénder ekvationen 0,52 * (D1) * (D2) * (D3) for att berdkna volym.

Berdkna volym manuelit

1.

N o a M~ w DN

Valj nagon av féljande forinstallningar pa skanningsskarmen: Buk, Djupt i buk, Blasa, MSK-Mjuk vavnad,
Muskuloskeletal, Nerv eller Litet organ.

Valj knappen Atgarder = langst ner pa skarmens hogra horn.

Under rubriken "Berakningar” valjer du Manuell volym.

Nar du har identifierat en vy du vill fanga valjer du frysningsknappen for att frysa bilden.
Tryck pé knappen Atgarder = langst ner pa skarmen.

Valj ett av foljande matt for att bérja méata. Du har mojlighet att vélja D1, D2 eller D3.

Justera skjutmattet efter behov. Nar skjutmattet justeras kommer matetiketten att justeras for att visa
inmatningen.

Nar du &r nojd med skjutmattets placering klickar du pa knappen Bekréafta for att lagga till matningen i rapporten
och ta en bild.

Endast en av varje matning far laggas till. Om du vill redigera en inmatning ska du radera den fran rapporten
och mata den igen.
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Beradkning av gastrisk volym

10.

11.

12.

13.

Langst ner pa skarmen visas dina matt. Nar du gor alla tre matningarna visas en uppskattad volym langst ner
pa skarmen.

En métning kan raderas innan du bekraftar eller slapper den genom att vélja “x” bredvid métetiketten
eller papperskorgen-ikonen i rapporten.

Du kommer att lAmna paketet for volymberakning nar du laddar upp din studie. Du lamnar ett paket for
berédkning innan du laddar upp en studie genom att vélja X langst ned p& skarmen eller valja menyn Atgard och
lamna genom att vélja X under. Du blir ombedd att bekrafta export eller radering av registrerade métningar om
du lamnar via menyn Atgérd eller langst ner pa skarmen.

ANMARKNING
Nar du lamnar funktionen for volymberékning kan inmatningarna inte redigeras.

Nar det angivna paketet for volymberéakning exporteras kommer dessa data att finnas i anteckningsféltet
i studien. Detta kan hamtas och redigeras i studierullen innan den laddas upp. Nar studien har laddats upp
finns anteckningar tillgangliga pa arkivskarmen och pa skrivbordsmolnet.

8.3. Berékning av gastrisk volym

Berakningen for gastrisk volym later anvandaren bedéma volymen av maginnehallet.

Berédkna gastrisk volym manuellt

o g > 0N PE

10.

11.

12.

Valj forinstallningen for buk, djup buk eller pediatrisk buk p& skanningsskarmen.

Valj knappen Atgarder = langst ner pa skarmens hogra horn.

Under rubriken "Berékningar” véljer du gastrisk volym.

Nar du har identifierat en vy du vill fAnga valjer du frysningsknappen for att frysa bilden.
Tryck pa knappen Atgarder IEM Iangst ner pa skarmen.

Valj méatknappen for att bérja méata. Du kan vélja Mean Antero-posterior Diameter (MAD), Mean Craniocaudal
Diameter (MCD) och alder.

Justera skjutmattet efter behov. Nar skjutmattet justeras kommer matetiketten att justeras for att visa
inmatningen.

Nar du ar néjd med skjutmattets placering klickar du pa knappen Bekrafta for att lagga till matningen i rapporten
och ta en bild.

Endast en av varje matning far laggas till. Om du vill redigera en inmatning kan du ta bort den fran rapporten
och mata igen.

Langst ner pa skarmen visas dina matt. Nar du gor alla tre matningarna visas en uppskattad volym langst ner
pa skarmen.

En matning kan raderas innan du bekréftar eller slapper den genom att vélja “x” bredvid méatetiketten eller
papperskorg-ikonen i rapporten.

Du kommer att lamna paketet for gastrisk volymberakning nar du laddar upp din studie. Du lamnar ett paket for
berékning innan du laddar upp en studie genom att vélja X langst ned p& skéarmen eller vélja menyn Atgéard och
lamna genom att vélja X under. Du blir ombedd att bekrafta export eller radering av registrerade méatningar om
du lamnar via menyn Atgéard eller langst ner pa skarmen.

ANMARKNING
Nar du lamnar funktionen for gastrisk volymberakning kan inmatningarna inte redigeras.
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Berakning av minskning av halspulsaderns diameter

13. Nar det angivna paketet for volymberakning exporteras kommer dessa data att finnas i anteckningsfaltet i

studien. Detta kan hamtas och redigeras i studierullen innan den laddas upp. Nér studien har laddats upp finns
anteckningar tillgangliga pa arkivskarmen och i skrivbordsmolnet.

ANMARKNING
Gastrisk volymberakning anvander foljande tva ekvationer beroende pa alder:

Tabell 6. Berakningar av gastrisk volym

Aldersintervall Ekvation
>=18 ar gastrisk volym (mL) = 27 + 14 x (MAD x MCD x pi/4) - 1,28 x &lder (i ar)
4-18 a&r gastrisk volym (ml) =-7,8 + 3,5 * (MAD * MCD * pi/4) + 0,127 * &lder (i manader)

8.4. Berakning av minskning av halspulsaderns diameter

Berakningen av minskning av halspulsaderns diameter kan anvandas for att mata den procentuella
diameterminskningen av halspulsadern (karotis), eller ndgot annat kéarl, genom att mata aderns hela diameter samt
den ej tilltappta diametern.

1.
2.

10.

Valj forinstaliningen Vaskular: Halspulsader pa skanningsskarmen.
Valj knappen Atgarder = langst ner pa skarmens hogra horn.

Under rubriken Beréakningar véljer du antingen Minskning av véanster diameter eller Minskning av héger
diameter. Bada verktygen fungerar pa samma satt, forutom att det ena automatiskt marker de tagna bilderna
med "Vanster” och det andra med "Hoger”.

For basta resultat rekommenderas att bilden tas i den tvargaende vyn.
Nar du har fryst lamplig bild véljer du knappen Atgarder = langst ner pa skarmen.

Du far mojlighet att vélja Artardiameter (AD) for att méata karlets hela diameter, eller Lumendiameter (LD) for att
mata den ej tilltdppta diametern av karlet.

Justera skjutmattet efter behov. Valj Bekrafta nar du ar n6jd med placeringen. Nar du bekréftar tas en bild
automatiskt. Mattet laggs till i anteckningarna for den aktuella studien.

a. Om du vill radera ett matt valjer du mattets etikett och sedan X.
b. For att &ndra ett matt, radera det fran rapporten och lagg sedan till det igen genom att folja stegen ovan.
Nar du har lagt till bada matten visas en uppskattad diameterminskning langst ner pa skarmen.

Nar studien har laddats upp lAmnar du paketet fér berdkning. Om du vill lAmna paketet for berékning innan
du laddar upp en studie valjer du krysset (X) bredvid Minskning av vanster diameter eller Minskning av héger
diameter langst ner pa skanningsskarmen. Om du lamnar paketet innan du har laddat upp din studie blir du
ombedd att bekrafta export eller radering av registrerade matt.

NOTERA
Nar du har lamnat paketet for berakning av minskning av halspulsaderns diameter kan
inmatningarna inte redigeras.

Nar resultatet av berékningen av diameterminskning exporteras finns dessa data tillgéngliga i anteckningsfaltet i
studien. De kan hamtas och redigeras pa studieskarmen innan studien laddas upp.
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Berakna vinklar manuellt

NOTERA
For beréakning av minskning av halspulsaderns diameter anvands foljande formel:

Procentuell diameterminskning = (1 - LD / AD)

8.5. Berdkna vinklar manuellt

Paketet for manuell berékning av vinklar (alfa/beta) kan anvandas for att berdkna den spetsiga vinkeln mellan tva
linjer (en vinkel som &r mindre &n 90°).

Berdkna vinklar manuellt

1. Vvalj forinstallningen Muskuloskeletal pa skanningsskarmen.
Valj knappen Atgérder = langst ner pa skarmens hogra horn.

Under rubriken Berakningar valjer du antingen Hoger alfa/beta eller Vanster alfa/beta. Hoger och vanster anges
for att géra det enklare att markera anatomins sida, och verktygen fungerar i 6vrigt pA samma sétt.

4. Nar du har identifierat en vy du vill fanga valjer du frysningsknappen for att frysa bilden.
Tryck p& knappen Atgarder = langst ner till hGger pa skarmen igen.

Valj ett av foljande matt for att bérja mata. Du far majlighet att valja Baslinje, Alfalinje eller Betalinje. For en
fullstandig berékning av en vinkel (alfa eller beta) maste du placera ut baslinjen och alfalinjen eller baslinjen
och betalinjen.

7. Justera skjutmattet efter behov. Nar skjutmattet justeras, om bade baslinjen och en av de tva andra linjerna ar
valda, kommer métetiketten att justeras for att visa den berdknade vinkeln.

8. Nar du ar nojd med skjutmattets placering klickar du pa knappen Bekrafta for att lagga till matningen i rapporten
och ta en bild.

9. Du kan nu placera ut skjutmattet for den andra vinkeln.

10. Endast en av varje matning far laggas till. Om du vill redigera en inmatning ska du radera den fran rapporten
och méata den igen.

11. Langst ner pa skarmen visas dina matt.

12. En métning kan raderas innan du bekréftar eller frigbr den genom att valja “x” bredvid matetiketten eller ikonen
med papperskorgen i rapporten. Om du frigér den eller valjer en annan bild fran bildseriebufferten blir du
uppmanad att exportera resultatet till avsnittet Anmérkningar.

13. Paketet for vinkelberékning sténgs nar du laddar upp din studie. For att stinga berékningspaketet innan du
laddar upp en studie valjer du “x” langst ner pa skarmen, eller véljer menyn Atgarder och stanger genom att
valja “x” under den. Du blir ombedd att bekréfta export eller radering av registrerade matningar om du lamnar
genom menyn Atgéard eller langst ner p& skarmen.

14. Nar paketet for vinkelberakning exporteras blir dessa data tillgangliga i anmarkningsfaltet i studien. Detta kan
hamtas och redigeras i studierullen innan den laddas upp. N&r studien har laddats upp finns anteckningar
tillgangliga pa arkivskarmen och i skrivbordsmolnet.
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NOTERA

Om det finns tva linjer med koordinaterna (x00, y00) och (x01, y01) for den forsta linjen, och
koordinaterna (x10, y10) och (x11, y11) fér den andra linjen, berdknas den spetsiga vinkeln
mellan de tva linjerna enligt féljande:

Dx0 = x00 - x01
DyO =y00 - y01
Dx1 =x10 - x11
Dyl =y10 -y11
LO = sqrt(Dx02 + Dy0? )
L1 = sqrt(Dx12 + Dy12)

Vinkel = abs(cos™((Dx0 * Dx1 + Dy0 * Dy1)/(LO * L1)) * 180 / pi)

8.6. Referenser for berakningspaket

1.

Graviditetsalder och uppskattad fostervikt via fosterbiometri

a. Hadlock FP, Deter RL, Harrist RB, Park SK. Estimating fetal age: computer-assisted analysis of multiple
fetal growth parameters. Radiology. 1984 Aug;152(2):497-501.

b. Hadlock FP, Harrist RB, Carpenter RJ, Deter RL, Park SK. Sonographic estimation of fetal weight. The
value of femur length in addition to head and abdomen measurements. Radiology. 1984 Feb;150(2):535-4.

c. Anderson NG, Jolley 13, Wells JE. Sonographic estimation of fetal weight: comparison of bias, precision and
consistency using 12 different formulae. Ultrasound in Obstetrics and Gynecology: The Official Journal of
the International Society of Ultrasound in Obstetrics and Gynecology. 2007 Aug;30(2):173-9.

Fostervattenindex

a. Phelan JP, Ahn MO, Smith CV, Rutherford SE, Anderson E. Amniotic fluid index measurements during
pregnancy. The Journal of reproductive medicine. 1987 Aug;32(8):601-4.

Langd hjassa till stjart

a. Hadlock FP, Shah YP, Kanon DJ, Lindsey JV. Fetal crown-rump length: reevaluation of relation to menstrual
age (5-18 weeks) with high-resolution real-time US. Radiology. 1992 Feb;182(2):501-5.

Genomsnittlig diameter av magsack

a. Daya S, Woods S, Ward S, Lappalainen R, Caco C. Early pregnancy assessment with transvaginal
ultrasound scanning. CMAJ. 1991 Feb 15;144(4):441-6. PMID: 1993291; PMCID: PMC1452794.

b. Equation for gestational age in days: (0.882(GS1+GS2+GS2)/3)+ 33.117
Urinbldsans volym — avlang ellipsoid

a. Dicuio M, Pomara G, Menchini Fabris F, Ales V, Dahlstrand C, Morelli G. Measurements of urinary bladder
volume: comparison of five ultrasound calculation methods in volunteers. Archivo Italiano di Urologica e
Andrologica. 2005 Mar;77(1):60-2.

b. Ekvation for avlang ellipsoid: Volym = 0,52 * (D1) * (D2) * (D3).
Gastrisk volym

a. Gastrisk volym for >= 18 ar: Van de Putte, P. och A. Perlas. &quot;Ultrasound assessment of gastric
content and volume.&quot; British Journal of Anaesthesia 113.1 (2014): 12-22.

b. Gastrisk volym for aldrarna 4-18 ar: Miller, Andrew F., et al. "Does Point-of-Care Gastric Ultrasound
Correlate With Reported Fasting Time?" Pediatric Emergency Care 37.12 (2021): e1265-e12609.
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7. Minskning av halspulsaderns diameter

a. Larsson, Annika C. och Stefan Rosfors. "Diameter-based measurements of the degree of carotid artery
stenosis using ultrasonography.” Clinical Physiology and Functional Imaging 41.2 (2021): 217-220.
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Att anvanda verktyget Needle Viz™ (in-plane)

9. Att anvanda verktyget Needle Viz™ (in-plane)

VARNING!

Nar Needle Viz-verktyget (in-plane) anvéands ensamt kommer det INTE att forbéttra
visualiseringen av nalar som sétts in "out-of-plane”.

Needle Viz (in-plane) ar ett verktyg som lagger 6ver en B-lagesbild som optimerats for att visualisera nélar som
fors in i en vinkel 20-40 grader ovanpa det vanliga B-laget. Det aktuella intresseomradet dar nalen kan visualiseras
representeras av en bla ton. Det aktuella omradets plats kan justeras med hjélp av vandknappen.

Needle Viz (in-plane) finns tillgéngligt i forinstaliningarna for muskler och skelett, muskel- och skelettvdvnad, nerver
och karl.

Nar du anvander Needle Viz (in-plane) kan du:

« Justera nalens djup och forstarkning
« Justera skanningsdjupet
 Anpassa nalforstarkning

« Aktivera Biplane Imaging

Att anvanda Needle Viz (in-plane)

For att borja anvanda Needle Viz (in-plane):

ANMARKNING

Nar du anvander Needle Viz ("in-plane") i Biplane Imaging markeras nalens position pa det
vinkelrata planet endast om nalen syns i planet i referensplanet och darfor aven i mittlinjen pa det
vinkelrata planet. Nalen kommer att synas i det vinkelrata planet. Dess utseende forbéttras inte
om nalen inte syns i referensplanet.

P& skanningssidan, valj forinstallningen for muskler och skelett, muskel- och skelettvavnad, nerver eller karl.
Valj knappen Atgarder langst ner pa skarmens hégra hérn.

Under rubriken "Verktyg", valj Needle Viz ("in-plane”).

Langst ner pa sidan, valj "Fran vanster" eller "Frn hoger" for att ange nalens riktning.

Langst ner pa sidan, valj 40°, 30° eller 20° for att justera vinkeln som baseras pa nalens vinkel.

o 0~ w bR

For att justera nalens forstarkning, svep vanster eller hoger pa skarmen. Om du behdéver justera bildens
forstarkning, avsluta Needle Viz, justera till dina 6nskemal och ateraktivera sedan Needle Viz.
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Att anvanda verktyget Needle Viz™ (in-plane)

7. For att samtidigt anvanda Biplane Imaging, aktivera Biplane i menyn med atgarder. Referensplanet visar det
aktuella omradet dar en "in-plane”-nal kommer att markeras. Om nalen passerar indikatorn for det vinkelrata
planet kommer nélens position i vyn utanfor planet aven att visas pa det vinkelrata planet. For att justera
position for det aktuella omradet, tryck pa vandknappen.

Att anvanda verktyget Needle Viz™ (in-plane)
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Al-assisterade verktyg

10. Al-assisterade verktyg

Detta kapitel innehaller information och instruktioner for hur man anvander Al-assisterade verktyg (artificiell
intelligens) med Butterfly iQ.

@ ANMARKNINGAR

» Beroende pa din plattform, hardvara, ditt land och din typ av medlemskap, kanske vissa
forinstallningar, lagen och funktioner inte ar tillgangliga.

- Butterfly iQ och dess tillbehor kan anvandas flera ganger pa flera patienter.

10.1. Butterfly — automatisk B-linjeraknare

@ ANMARKNINGAR

» Beroende pa din plattform, hardvara, ditt land och din typ av medlemskap, kanske vissa
forinstéllningar, lagen och funktioner inte ar tillgangliga.

- Butterfly iQ och dess tillbehor kan anvandas flera ganger pa flera patienter.

Oversikt

Med den automatiska B-linjeraknaren kan anvandare automatiskt berékna antalet B-linjer inom ett revbensutrymme
vid anvandning av férinstallningen Lunga. Den automatiska B-linjeraknaren bygger p4 metoden Instant Percent® for
att berakna det maximala antalet B-linjer som finns inom en enda bildserieruta.

Kontraindikationer

Ej for anvandning i lungzoner som innehaller stor pleurautgjutning. Ej for anvandning med pediatriska
patientpopulationer (patienter under 22 ar).

Kompatibilitet

Den automatiska B-linjeraknaren stods pd alla Butterfly iQ/ iQ+-kompatibla iOS- och Android-enheter med
operativsystemsversioner som stods.

Komma &t den automatiska B-linjeraknaren
Du kan komma &t den automatiska B-linjeraknaren i forinstaliningen Lunga medan du skannar i B-lage.

1. Gatill menyn Forinstéllningar och valj forinstallningen Lunga.

2. Tryck p& Atgarder Bl 1angst ner till hoger p& skarmen.

3. Skarmen for lungatgarder visas.

1Anderson et al, "Inter-rater reliability of quantifying pleural B-lines using multiple counting methods," J. Ultrasound Med. 2013; 32:115-120
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Butterfly — automatisk B-linjeréknare

Lunga atgérder

Etiketter

+ Lagag till ny COVID-19 RT LT A-LINJER

Lagen

M  M-lage

Protokoll

A ) Lungprotokoll

Verktyg

I\ A

al B-linjer
Auto-beraknad

ad

Utbildning \ a
. ¥ Lung —Small

@ CSLE-L @ Left Effusion

4. Valj Antal B-linjer under Verktyg i menyn Atgéarder.

NOTERA
Om det &r férsta gangen som du anvander B-linjeverktyget visas ett verktygstips med
instruktioner for hur du anvander verktyget.

5. Du kan stanga av den automatiska B-linjeraknaren genom att trycka pa X langst ner p& skarmen medan
verktyget &r aktivt, eller trycka pa X i menyn Atgarder.

Lungprotokoll

ELGE]

Berdkna antal B-linjer

NOTERA
For allmanna tips om att anvanda den automatiska B-linjeraknaren, till exempel information om
ratt sondplacering, trycker du pa ? langst ner till hoger pa skarmen.

1. Valj Antal B-linjer i menyn Atgérder inom férinstaliningen Lunga.

2. Placera sonden sd att interkostalrummet mellan revbenen och pleuralinjen &r i mitten av skarmen.
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Butterfly — automatisk B-linjeréknare

TIS: 0.01, MI: 0.52, Lung

~

T

Lungprotokoll

Réakna

a. En statisk indikator for interkostalrum med 30-graderssektorer visas langst ner pa skarmen dar det omrade
av bilden dér B-linjeantalet kommer att réknas &r markerat.

b. Bildforstarkningen kan justeras genom att svepa at vanster och hoger pa bilden.

c. Bilddjupet kan justeras genom att svepa upp och ner pa bilden. Bilddjupet kan inte justeras till mindre &an 8
cm nar den automatiska B-linjeraknaren anvands.

d. Upptackta B-linjers placering visas i realtid genom bla linjer 6verlagrade pa bilden. En enda bla linje
motsvarar en diskret B-linje, och en bl& klammer markerar omraden med sammanflytande B-linjer.

NOTERA
Visualiseringar av B-linjernas placering ska inte anvandas for kliniskt beslutsfattande.

Lungprotokoll

Rékna

Al-assisterade verktyg 48



Butterfly — automatisk B-linjeréknare

3. Valj Antal.

a. En sex sekunders bildserie spelas in. En nedrakningstimer visas langst ner till vanster pa skarmen. Flytta
inte p& sonden medan bildserien spelas in.

b. Efter att bildserien har spelats in forbereds den av enheten, som ocksa visar om den automatiska B-
linjerdkningen har lyckats.

4. Den automatiska B-linjeraknaren lyckas berakna B-linjeantalet
a. Det automatiskt beraknade B-linjeantalet visas langst ner pa skarmen.

i.  Antalet B-linjer motsvarar det maximala antalet B-linjer inom en enda bildruta i bildserien. Den
automatiska B-linjeraknaren tittar pa alla bildrutor i bildserien for att faststalla det maximala antalet.
(Obs! Det maximala B-linjeantalet kan férekomma i flera bildrutor.)

ii. Antaletvisas somO0, 1, 2, 3, 4 eller >5.

b. Bildserien ovanfér B-linjeantalet visar de bilder och B-linjer som har identifierats.

Beréiknade B-linjer
Automatisk rakning

5

Redigera

i.  Den inspelade bildserien spelas upp i en slinga. Du kan pausa bildserien och granska bildrutorna
manuellt genom att trycka pa skarmen och anvanda uppspelningskontrollerna pa skarmen.

i. De identifierade B-linjerna markeras av bla linjer p& motsvarande bildserie. En enda linje motsvarar en
diskret B-linje, och en klammer markerar omraden med sammanflytande B-linjer. B-linjernas placering
visas som en visualisering s att anvandaren kan se hur B-linjeantalen beraknades. Visualiseringen
ska inte anvandas for kliniskt beslutsfattande.
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Butterfly — automatisk B-linjeréknare

C.

Se avsnitten nedan for information om hur du redigerar ett B-linjeantal, sparar bildserien eller raderar

bildserien.

TIS: 0.01, MI: 0.52, Lung

~

T

Beréiknade B-linjer

5

Redigera

5. Den automatiska B-linjeraknaren lyckas inte berédkna B-linjeantalet

Den automatiska B-linjerdknaren kan identifiera bildserier som inte &r tillréckliga fér en automatisk B-

linjeberakning av verktyget baserat pa en intern kvalitetskontroll.

a.

I det hér fallet visas ett meddelande om att verktyget inte kunde f& fram en automatisk B-linjeberékning (se
nedanstaende skarmbild). Dessutom visas det automatiska B-linjeantalet som Ej tillampligt. Om du trycker
pa knappen Fortsatt kommer du vidare till resultatskarmen dar du manuellt kan lagga till ett antal med hjalp

av knappen Redigera.

For att skanna igen/upprepa matningen:

Antal B-linjer

Kunde inte hdmta automatisk
B-linjeberakning
Vid omskanning ska du anvanda statisk
indikator for interkostalutrymmet for
att centrera lungsackslinjen i bilden
och férsska igen. Tryck pa Tips-ikonen
il det nedre hogra hornet av skarmen
for mer information.

Skanna om Fortsatt

Beréiknade B-linjer
Automatisk rakning

Ej tillampligt

Redigera

i.  Tryck p& knappen Skanna om i popup-fonstret.

Al-assisterade verktyg
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ii. Enheten atergar till startskarmen for den automatiska B-linjeraknaren, dar stegen under Berakna antal
B-linjer kan upprepas, inklusive att spela in en ny bildserie.

c. For att utfora andra atgarder, till exempel ange antalet B-linjer manuellt, sparar du bildserien eller raderar
den och trycker pa knappen Fortsatt i popup-fonstret.

Redigera den automatiska B-linjeberdakningen
Den automatiska B-linjeberakningen for en inspelad bildserie kan redigeras manuellt genom att folja stegen nedan.

1. Tryck pa knappen Redigera i popup-fonstret Beraknade B-linjer.

Beriknade B-linjer
Automatisk rikning

5

Redigera

2. Valj Redigera berékning nar du blir ombedd att géra det.

Beraknade B-linjer

Redigera berakning

Avbryt

3. Valj dnskat antal B-linjer med hjalp av nummervéljaren. Alternativen for manuell redigering &r 0, 1, 2, 3, 4, 5 och
>5.

Avbryt

4. Om antalet B-linjer redigeras manuellt:
a. Antalet markeras som Manuell rékning i popup-fonstret Berédknade B-linjer.

b. Eventuella bla linjer som visar B-linjeplacering tas bort.

Beréknade B-linjer
Manuell rékning

4

Redigera

5. Resultatet kan vaxlas tillbaka till den automatiska berakningen genom att trycka pa knappen Redigera igen och
vélja Aterstéll till automatisk berékning.

Spara eller radera en inspelad bildserie
Inspelade bildserier och B-linjeantal kan sparas i bildserierullen eller raderas.

1. Gor sé har for att spara:
a. Tryck p& knappen Spara i popup-fonstret Beraknade B-linjer.

b. Nar bildserien har sparats visas ett popup-meddelande som bekréftar att bildserien har sparats i
undersokningsrullen.

2. Gor s& har for att radera:
a. Tryck pa Radera langst upp till vanster pa skarmen.

b. Enheten anger att den raderar bildserien och atergar sedan till startskarmen for den automatiska B-
linjerdknaren.
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Anvanda den automatiska B-linjerdknaren med lungprotokollet

Lungprotokollet kan anvandas tillsammans med verktyget fér automatisk B-linjeberakning for att mérka de lungzoner
som anvandaren skannar. Satt pa lungprotokollet genom att klicka p& Lungprotokoll ovanfér den bla Rakna-
knappen. Se avsnittet Att anvanda protokoll for mer information om hur du anvander lungprotokollet.

Lungprotokoll

ETGE]

Tips om anvandarverktyg

Verktygstipsen for den automatiska B-linjerédknaren visar kortfattad, statisk och standardiserad information om hur
sonden ska placeras och verktyget anvandas. Nar du anvander den automatiska B-linjeraknaren for forsta gangen
far du automatiskt se verktygstips nar du valjer Antal B-linjer i menyn Atgérder inom férinstéllningen Lunga. Alla som
anvander verktyget Automatisk B-linjeraknare kan komma at verktygstipsen nar som helst genom att vélja ? langst
ner till h6ger pa skarmen medan verktyget anvands.

Placera iQ pa patienten. Vilj vilka zoner som ska skannas. Visa B-linjer inom det detekterbara Tryck pa "Rakna"-knappen for att fa
f6r zonvagledning revbenszonomradet. det maximala antalet B-rader.

a fangas. Re

- Rikta den bla indikatorn mot patientens Aktivera Lui

Skanningen raknar B-linjer under 6
sekunder. Hall iQ stabil tills skanningen &

Exakthet och begransningar for den automatiska B-linjeréknaren

Den automatiska B-linjeraknaren anvander djupinlarningsalgoritmer som har tranats p& tusentals bildserier

fran hundratals platser 6ver hela USA. Féljande filter for inklusions- och exklusionskriterier tillampades nar
dataméangderna skulle valjas ut och sammanstéllas for utveckling och klinisk validering.

« Endast bilder tagna med standardférinstéllningen Lunga anvandes.

« Endast kliniskt relevanta bildserier med ett djup pa minst 8 cm anvandes.

« Studier med pleurautgjutning utesléts fran dataméangden.

Den automatiska B-linjeraknaren bygger pa Instant Percent-metoden? for att berakna det hégsta antalet B-linjer i ett
interkostalrum vid nagon tidpunkt inom en inspelad bildserie. Med Instant Percent-metoden beraknas antalet B-linjer
i ett revbensutrymme med hjélp av féljande metod:

* Diskreta B-linjer rdknas som 1.

« Sammanflytande B-linjer berdknas som den procentandel av revbensutrymmet som ar fylld av sammanflytande
B-linjer dividerat med 10. Om exempelvis 40 % av revbensutrymmet &r fyllt blir antalet 4.

2Anderson et al, "Inter-rater reliability of quantifying pleural B-lines using multiple counting methods," J. Ultrasound Med. 2013; 32:115-120
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« Antalet B-linjer vid varje tidpunkt/i varje bildruta & summan av de sammanflytande och diskreta B-linjerna.

Algoritmen undersdker samtliga bildrutor i bildserien och faststéller det maximala B-linjeantalet inom en bildruta i
bildserieslingan. Detta maximala antal visas for anvandaren som antalet B-linjer for bildserien. (Obs! Det &r majligt
att flera bildrutor i en bildserie har det maximala antalet B-linjer.)

Den automatiska B-linjerdknaren kan identifiera bildserier som inte &r tillréckliga fér en automatisk B-linjeberakning
baserat p& en intern kvalitetskontroll av bildserien. Om detta intraffar svarar verktyget med E;j tillampligt. Det kan

till exempel handa om pleuralinjen inte &r centrerad. Forutom bildens tillracklighet kan B-linjeberakningens exakthet
aven paverkas av operatorens skicklighet.

Resultattester

Tva valideringsstudier utfordes for att bedéma om den automatiska B-linjeraknarens resultat var minst lika bra
som vardgivares anteckningar (betecknade som studie 1 och studie 2). De bilder som samlades in for studierna
motsvarar ett brett och distribuerat tvarsnitt av patienter, daribland en bred uppsattning B-linjeantal, ldrar, kon,
BMI-varden, etniciteter och ursprung3.

Beskrivning av studie 1: Malet med studie 1 var att visa att den automatiska B-linjeraknarens resultat var

minst lika bra som vardgivares anteckningar (faktiska data). Det primara resultatmattet var ICC (interbedémar-
korrelationskoefficienten) mellan B-linjeantalet fran den automatiska B-linjeraknaren och B-linjeantalet fran

faktiska data. Det sekundara resultatmattet var var DSC (Dice-likhetskoefficienten) mellan den centroid-parade
segmenteringen fr&n den automatiska B-linjeraknaren och segmenteringen fran faktiska data. Studie 1 utgjordes av
en retrospektiv analys av de avidentifierade bildserier fran lungultraljud som samlades in under normal anvandning
av produkterna Butterfly iQ och Butterfly iQ+, uppladdade till Butterfly Cloud. Dessa data kommer fran den
population av leverantdrer som anvander Butterfly-enheter tillsammans med Butterfly Cloud-applikationen i den
verkliga varlden. Datamangden for klinisk validering bestar av 253 avidentifierade sex sekunder langa bildserier fran
109 kliniska platser. Data kom fran patienter fran 22 till 90 ars alder med balanserad konsfordelning.

Beskrivning av studie 2: Utvarderingen av kliniskt resultat for den automatiska B-linjerdknarens algoritm var en
kompletterande valideringsstudie utformad for att visa hur val den automatiska B-linjerdknaren kunde generaliseras
over relevanta patientdemografiska kategorier. Det priméra resultatmattet for studien var att visa att resultatet

for den automatiska B-linjeraknarens algoritm inte var samre an vardgivarnas konsensustolkning (faktiska data).
Det sekundara méalet med studien var att utvardera algoritmens resultat bland olika undergrupper for alder, kon,
BMI/habitus, etnicitet och ursprung. Det priméara resultatmattet var ICC (interbeddmar-korrelationskoefficienten)
mellan den automatiska B-linjeraknarens antal och antalet fran faktiska data. Studie 2 var en retrospektiv sekundar
dataanalys av avidentifierade bildserier fran lungultraljud och demografisk patientinformation hamtad fran en enda
plats under en IRB-godkand studie. Data samlades in fran patienter som var minst 22 ar gamla och samtyckte

till att delta i studien, och som inkluderades baserat pa sin historik av intagning i icke-intensivvard eller telemetri
med kliniska problem som omfattade lungédem. Alla patienter som ingick i studien underséktes med lungultraljud
med ultraljudssystemet Butterfly iQ/ iQ+ och férinstéllningen Lunga. Alla bildserier sparades i Butterfly Cloud. Data
valdes ut till bildserier fran 97 unika patienter. De icke-identifierande demografiska patientuppgifter som samlades in
inkluderade alder, kén, langd och vikt (for BMI), etnicitet och ursprung; dessa sammanfattas i tabellen nedan.

Tabell 7. Demografisk uppdelning av studie 2, n=97

Kategori ‘ Antal patienter
Alder (&r)
22-42 12
42 - 62 31
62 - 82 45
82-90 9
Koén

3Definitionen och uppdelningen av etnicitet och ursprung féljer Office of Management and Budget: Standards for the Classification of Federal
Data on Race and Ethnicity (9 juni 1994) och kravs av FDA Safety and Innovation Act (Public Law No. 112-114 (9 februari 2012) SEC.

907. REPORTING OF INCLUSION OF DEMOGRAPHIC SUBGROUPS IN CLINICAL TRIALS AND DATA ANALYSIS IN APPLICATIONS FOR
DRUGS, BIOLOGICS, AND DEVICES.
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Kategori Antal patienter
Man 41
Kvinna 56
BMI

< 25 kg/m?2 27

25-30 kg/m? 22

30 kg/m? eller hgre 48
Etnicitet 3

Spansk eller latinamerikansk 2

INTE spansk eller latinamerikansk 91

Okant/inte angivet 4
Ursprung 3

Amerikansk ursprungsbefolkning 1

Svart eller afroamerikan 22

Vit 73

Okant/inte angivet 1

B-linjeraknarens resultat: | bada studierna beraknades ICC (interbedémar-korrelationskoefficienten) mellan
den automatiska B-linjeraknarens beraknade antal B-linjer och antalet B-linjer fran faktiska data. Faktiska data
definierades som medianen for 9 experters anteckningar for samma uppsattning bildserier. Bada testerna
Overtraffade resultatmalet att visa en ICC som 6versteg den lagre gransen pa 0,75. Resultatmalet hamtades fran
den publicerade litteraturen.?.

Acceptanskriterier ICC 95 % CI
Resultat fran studie 1 0.899 [0,867, 0,92]
" - ICC20.75
Resultat fran studie 2 0.85 [0,78, 0,90]

Undergruppsanalys for B-linjeberékning (studie 2)

| studie 2 beddmdes hur val den automatiska B-linjerédknarens resultat kunde generaliseras éver en bred
uppsattning kliniskt meningsfulla undergrupper av patienter (alder, kon, BMI, etnicitet och ursprung). Verktyget fick
liknande resultat i samtliga undergrupper.

Resultat for B-linjevisualisering (aven kallat B-linjesegmentering): Baserat endast pa studie 1 bedémdes
graden av Overlappning for B-linjernas placering med hjalp av DSC (Dice-likhetskoefficienten) mellan den centroid-
parade segmenteringen fran den automatiska B-linjeraknaren och segmenteringen fran faktiska data. Faktiska data
for B-linjesegmenteringen faststélldes med hjalp av 7 experters anteckningar. DSC beraknades mellan en B-linje
som identifierades av verktyget och en B-linje fran faktiska data som Gverlappade helt eller delvis, eller som
angransade mot varandra utan overlappning. Studie 1 6vertraffade resultatmalet att visa att DSC var lika med eller
stérre &n 0,52. Resultatmélet hamtades fran den publicerade litteraturen>.

Acceptanskriterier DSC 95 % ClI
Resultat fran studie 1 DSC 20,52 0.82 [0,78, 0,876]

4Metoden féljer den som anvéndes i en analys av en Al-/ML-baserad B-linjealgoritm som beskrivs av Moore et al., "Interobserver Agreement
and Correlation of an Automated Algorithm for B-Line Identification and Quantification With Expert Sonologist Review in a Handheld Ultrasound
Device," J Ultrasound Med 2021.

SHamtat fran tva artiklar: 1) Mason, Harry et al. "Lung Ultrasound Segmentation and Adaptation between COVID-19 and Community-Acquired
Pneumonia," 2021, godkand for MICCAI ASMUS Workshop (https://doi.org/10.48550/arXiv.2108.03138). 2) Roy, S. et al., "Deep Learning for
Classification and Localization of COVID-19 Markers in Point-of-Care Lung Ultrasound," in IEEE Transactions on Medical Imaging, vol. 39, nr. 8,
sid. 2676-2687, Aug. 2020, doi: 10.1109/TMI.2020.2994459.
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10.2. Automatisk berakning av ejektionsfraktioner

Med verktyget Simpsons ejektionsfraktion kan du uppskatta ejektionsfraktioner fran vanster kammare (EF) nar du

ANMARKNING
Simpson's Ejection Fraction-verktyget ar inte tillgangligt i USA.

fangar hjartundersokningar fran en apikal 4 kammarvy av hjartat. Butterfly iQ anvander Simpsons monoplanmetod®
metoden for att berdkna ejektionsfraktionen.

Anvanda verktyget for automatisk ejektionsfraktion

1.
2.
3.

Valj forinstéliningen Hjarta.
Vlj knappen Atgéarder = langst ner pa skarmen.
Valj Simpsons EF under Verktyg.

O Frodoppler

Skarmen Registrera en apikal 4-kammare visas med en Utbildningsvy vagledning langst ner pa
skarmen. Guiden anvander en skala som gar fran rott till gront B gar grént som indikerar en
hogkvalitativ bild. Placera sonden for att fa en apikal 4-kammarsvy av hog kvalitet av hjartat.

Spela in en Apical 4-kammare

Simpsons EF
Hag kalitet

X Berikna

Valj Berakna och hall sonden stadigt. Ett 3-sekunders klipp spelas automatiskt in.

6Lang et al., J. Am. Soc.Echocardiography, 2005: 1440-63. Uppskattningar av baspunkterna fér mitralisklaffens &quot;punkter&quot; anvands for
att definiera mittpunkten av mitralisklaffen och apexpunkten (den punkt som &r langst bort pd segmenteringsmasken fran mittpunkten). Dessa tva
punkter definierar en axel runt vilken vi utfor diskintegration. Enligt konventionen ska 20 skivor anvandas.
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Spela in en Apical 4-kammare

Férbereder...

Avbryt

6. Om det automatiska EF-verktyget kan berékna en ejektionsfraktion visas skdrmen Resultat av automatisk
ejektionsfraktion och den beréknade ejektionsfraktionen markeras som en automatiskt berdknad Simpson-
matning. Du kan antingen spara det automatiska resultatet, redigera resultatet och berédkna om igen eller ta bort
resultatet och bildserien.

v

Automatisk
berakning
slutfordes.

Uppskattad EF
Autoberéiknas via Simpson's (monoplan)

62 %

Redigera

7. Om verktyget inte kan berékna en ejektionsfraktion eller om du valjer att redigera ditt resultat, kommer du att
ledas till skarmen Redigera. Dér kan du justera slutdiastol (ED) och konturen av vanster kammare.

a.
b.

Bladdra genom bilderna langst ner pa skarmen till ratt bild for ED.

Flytta hela positionen av den kontur som anvands for att méata den ventrikulara, genom att trycka och dra
den vita ankarpunkten & Slapp ankarpunkten nér konturen &r i lamplig position.

Andra positionen for konturens sidor, som anvénds for att mata den ventrikuléra ytan, genom att trycka
och dra den bla cirkeln som anger justeringspunkterna H® runt konturen . Slapp justeringspunkten nar
konturen &r i lamplig position.

Andra positionen fér konturapex, genom att trycka och dra apexjusteringsfaltet 6verst | &= | pa konturen.
Slapp apexjusteringsfaltet nar konturen ar i lamplig position.

Nar du ar klar med redigeringarna véljer du Uppdatera ED.
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v

Redigera ED och
ES for att
berakna en EF.

slutdiastole
Vilj den béista ramen och justera konturen.

EISTRTNTE

Uppdatera ED

8. Folj samma process som ovan for slutdiastole (ES) och valj Uppdatera ES néar du ar klar. Skarmen Resultat av
ejektionsfraktion visas och den beréknade ejektionsfraktion markeras som en manuell matning med Simpsons
metod.

slutsystole
Vil den bésta ramen och justera konturen.

Uppskattad EF
Manuell Simpson's (monoplan)

"I ICRICICR 67%

Uppdatera ES Redigera

9. Om du véljer Spara for att spara matningen, sparas den registrerade 3-sekunders bildserieslingan med
uppskattningen av ejektionsfraktion och tillhérande ED och ES vanster kammares konturer i Fanga
bildserie. Observera att om du valjer Radera raderas bade resultatet av ejektionsfraktionen och 3-sekunders
bildserien som anvéandes for att berékna resultatet.

10.3. Automatisk berakning av volym i urinblasa

Indikationer for anvandning

Butterfly-verktyget Automatisk berakning av volym i urinblasa ar ett programvarupaket. Det &r utformat for
att visa, kvantifiera och rapportera resultat som erhallits pa Butterfly Network-ultraljudssystem for icke-invasiva
volymmatningar av urinblasan i syfte att stodja lakardiagnos. Indikeras fér anvandning i vuxna populationer.

Kontraindikationer

Ej avsedd for anvandning pa foster eller barn eller for anvandning pa gravida patienter, patienter med ascites eller
patienter med 6ppen hud eller sar i det suprapubiska omradet.

Berakna volym i urinblasa
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Verktyget Automatisk berékning av volym i urinblasa’ kan anvéndas for att berakna volymen i urinblsan nar du

anvander forinstallningen Urinblasa i B-laget. Butterfly iQ kan gora en 3D-svepning nar sonden halls stadigt. Utifran

3D-svepningen goérs en berakning av volymen.
Fa atkomst till verktyget Automatisk berakning av volym i urinblasa fran en forinstéllning

1. Tryck pa Atgarder IEM langst ned till hoger pa skarmen.
2. Valj alternativet Volym.

Blasa atgarder

Etiketter

+liggtilny RT-STRALE LT-STRALE LANG

A—

Berakningar

3. Tryck pa X for att stinga av verktyget Automatisk berakning av volym i urinblasa.

X Berikna ®

Berakna volym i urinblasa

ANMARKNING
For hjalp med att anvanda verktyget Automatisk berakning av volym i urinblasa, inklusive
information om korrekt sondpositionering, tryc pa skarmens nedre hogra horn.

Valj Volym fr&n menyn Atgarder i férinstallningen Urinblasa.

Placera sonden sé att bldsans bredaste del visas och ar centrerad pa skarmen. En bla form markerar nar
verktyget Automatisk beréakning av volym i urinblasa identifierar urinbl&san och mitten av den bla formen &r
markerad med ett B. Anvand den vertikala linjen mitt p& skarmen for att centrera urinbl&san.

Berékna

7Ronneberger, Olaf, Philipp Fischer, and Thomas Brox. “U-net: Convolutional networks for biomedical image segmentation.” International
Conference on Medical image computing and computer-assisted intervention. Springer, Cham, 2015.
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3. Valj Berakna. En 3D-svepning av urinbldsans omrade gors automatiskt. Flytta inte sonden under svepningen.

4, Efter lyckad bildtagning av urinbl&dsan visas en volym langst ned pa skarmen. Bildserien ovanfor
volymresultaten visar bilder och den bedémda urinbldsan som anvéands for att berékna volymen.

N

5. Tryck pa 3D-faltet for att visa en interaktiv 3D-rendering av urinblasan.

3D-blasa skanna

K

3D-blasa skanna

Uppskattad volym

314mL

Spara

Beréknar...

Avbryt

ANMARKNING

Inaktivera den bla markeringen for urinblasan genom att trycka pa reglaget Overlagg,
urinblasa.

Uppskattad volym

314mL

& sissmits [ @)

Spara

ANMARKNING

3D-renderinge ska inte anvandas for diagnostisk.

Spara en automatiskt beraknad volym i urinblasa

Al-assisterade verktyg

59



Automatisk berékning av volym i urinblasa

Verktyget Automatisk berakning av volym i urinblasa gor att du kan spara resultatet av den uppskattade volymen for

granskning med hjalp i Butterfly iQ-mobilappen och Butterfly Cloud.

1. Vvalj Spara 6verst till hoger pa skarmen Volym i urinblsa. Den tagna bildserien med urinbldsans beraknade

volym och urinblasans omkrets sparas i Kamerarullen.

Uppskattad volym

314mL

{4\ Blasa dverdrag

Spara

ANMARKNING
Om du valjer Radera raderas bade resultatet for volym i urinbldsa och bildserien som
anvandes for att berakna resultatet.

Tips om anvéandarverktyg

Nya anvandare av verktyget Automatisk berakning av volym i urinblasa far tips om hur man anvander verktyget. Alla

som anvander verktyget Automatisk berakning av volym i urinbldsa kan lasa dessa tips nar som helst genom att
véalja 9 i verktyget.

r \ r y
Stang Tips for att automatiskt berékna vo... Sténg Tips for att automatiskt berakna vo...

1C)

Placera iQ fér tvirgaende eller
lingsgaende.

+ Endast for anvand

« Anviind mycket gel for att sakers

stabil kontakt mellan iQ och huder

- For tv
till hé

med bla prick

ed bla prick

Anvand mittlinjen for att centrera
urinblasan horisontellt mot skdrmen.

olen som indikera

irmen. Placera sonden til
blésans mitt befin
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r ) r y
Stang Tips for att automatiskt berékna vo... Stang Tips for att automatiskt berakna vo...

Klicka pa knappen "Berikna" for att Klicka pa fliken 3D for att utforska
ha olym for urinblas: 3D-modellen for validering.

Tabell 8. Matprecision av volym

Volymintervall Specifikation
0-100mL +7.5mL
101-740 mL +7.5%

» Specifikationerna for méatprecision forutsatter att verktyget anvands for att skanna en vavnadsekvivalent fantom enligt instruktionerna.

* Volymintervallet i 3D-verktyget Automatisk berékning av volym i urinbldsa &r 0-740 ml. Aven om hégre volymer kan uppskattas och visas, kan
Butterfly Network inte garantera precision for matningar utanfér detta angivna intervall.

10.4. Butterfly iQ Utbildningsvy vagledning

A FORSIKTIGHET!

Utbildningsvyns vagledningsverktyg ar endast avsedda for utbildningssyfte. De ar inte avsedda for
klinisk eller diagnostisk anvéndning.

ANMARKNING
Pedagogisk vy med guidning &r inte tillgénglig i USA.

Utbildningsvy vagledningsverktygen forser anvédndare med en visuell indikering av bildkvaliteten vid skanning av
Butterfly iQ. Verktygen i Utbildningsvy vagledning stdder féljande vyer:

» Hijéarta apikal 4-kammare
« Hijarta, parasternal langaxel
« Hijarta, parasternal kortaxel

e Lunga A-linjer/B-linjer

Nar du skannar motivet ger verktyget feedback i realtid om bildkvalitet med en rdd till gron skala, déar gront indikerar
en hogkvalitativ bild BT pen anger andelen experter som skulle beddma den anatomiska vyn som métbar.

Atkomst till Utbildningsvy végledning

Utbildningsvy vagledningsverktygen kan nas i hjart- eller lunginstallning medan du skannar i B-lage.
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Butterfly iQ Utbildningsvy vagledning

Tryck pa Atgarder BBl 1angst ned till hoger p& skarmen. Du har mojlighet att valja féljande verktyg i avsnittet
Utbildningsvy végledning:

* Forinstalining Hjarta: A4C (Apikal 4-kammare), PLAX (Parasternal langaxel) och PSAX (Parasternal kortaxel).

* Lugna forinstalining: A-ledningar/B-ledningar.

Lagen

M M-lage

Utbildningsvy vagledning

=[\ A-linjer/B-linjer

Du kan stanga av verktygen for Utbildningsvy vagledning genom att trycka p& X p& verktyget medan du skannar i
B-lage eller i menyn Atgarder.

Vyn A-linjer/B-linjer ;
X g kvalitet @ 3 e

A Q@ =

Parasternal kort axel
X Hag kvalitet @ e

- -
0 ==

Du finner ytterligare information om Utbildningsvy vagledning och den senaste enhetens kompatibilitet pa
support.butterflynetwork.com.
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Anvénda Butterfly Cloud

11. Anvanda Butterfly Cloud

Det har kapitlet innehaller information och anvisningar for anvandning av Butterfly Cloud for att lagra och komma at
ultraljudsundersokningar som laddats upp fran Butterfly iQ-appen.

ANMARKNING

Din organisation kan valja att konfigurera Butterfly Cloud med enkel inloggning (SSO). SSO ar
en del av Butterfly Enterprise. Besok support.butterflynetwork.com for ytterligare information om
Butterfly Enterprise och aktivering av SSO-konfigurationer.

11.1. Oversikt

Butterfly Cloud &r en webbaserad applikation som gor det méjligt for anvandare att ladda upp och granska
ultraljudsundersokningar fran appen Butterfly iQ. Anvandare av molnet kan &ven dokumentera, fakturera och
integrera Butterfly iQ i befintliga sjukhussystem sdsom PACS, VNA, EMR eller arbetslista for modalitet.Butterfly
Cloud stoder ocksa godkannande av bilder fran tredje parts ultraljudsenheter.

En Butterfly Cloud-administrator konfigurerar arkiven, lagger till nya medlemmar och anger anvandarnas
atkomstnivaer. Administratorer kan ocksa konfigurera externa anslutningar till Butterfly Cloud.

Du finner mer information om Butterfly Cloud pa support.butterflynetwork.com.

11.2. Atkomst till Butterfly Cloud

Butterfly Cloud kan néas fran bade appen Butterfly iQ och en stationar webblasare pa cloud.butterflynetwork.com.
Om du ar en Butterfly Enterprise-anvandare navigerar du till [YourDomain].butterflynetwork.com.

Logga in pa Butterfly Cloud med din e-postadress och ditt I6senord for Butterfly eller dina autentiseringsuppgifter for
enkel inloggning (SSO).

11.3. Visa och hantera studier
Visa en studie

1. Logga in pa Butterfly Cloud.
2. Valj arkivet (mappen) dar studien laddades upp.

3. Klicka pé& studien for att se detaljerad patientinformation och granska bilder och klipp.
Flytta en studie till ett nytt arkiv

Logga in pa Butterfly Cloud.
2. Letareda pa den studie som du vill flytta. Studier kan flyttas fran arkivskarmen eller vyn for studiedetaljer.

3. Klicka pa rullgardinsmenyn "Mer” i det dvre hogra hornet av studien for att visa menyn. Om du inte ser "Flytta
studie” ska du kontakta din Butterfly-kontoadministrator for ytterligare atkomst.

4. Valj arkivet som studien ska flyttas till.
Radera en undersokning

1. Logga in pa Butterfly Cloud.
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Visa och hantera studier

Navigera till arkivet som innehaller studien du vill flytta.
Klicka pa rullgardinsmenyn "Mer" i det 6vre hogra hérnet av studien for att visa menyn.

Vélj "Radera studie." Systemet uppmanar dig att bekréfta raderingen.

a r wDn

Klicka p& "Radera” for att ta bort studien.

Besok support.butterflynetwork.com for ytterligare information.

Anvénda Butterfly Cloud
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Anvénda Butterfly TeleGuidance

12. Anvanda Butterfly TeleGuidance

Detta kapitel innehaller information om Butterfly TeleGuidance. Tjansten gor det mgjligt for anvandare att ringa en av
dina tillgangliga anslutningar via din Butterfly iQ-app for fjarransamarbete under skanning.

Ig ANMARKNINGAR

 Beroende pa din plattform, hardvara, ditt land och din typ av medlemskap, kanske vissa
férinstéllningar, lagen och funktioner inte ar tillgangliga.

« Butterfly iQ och dess tillbehor kan anvandas flera ganger pa flera patienter.

12.1. Oversikt

Ett TeleGuidance-samtal kraver bade en skanner och fjarrsamarbetare.

A FORSIKTIGHET!

« Butterfly TeleGuidance far endast anvandas mellan vardpersonal.
* PHI kommer att vara synlig for anvandare som accepterar samtal.

* Natverksforhallanden kan férsamra kvaliteten pa bild och video for fijarrsamarbetare

Ringa ett samtal som lokal skanner — pa iPhone eller iPad

P& i0S klickar du p& knappen Atgarder langst ned till héger p& huvudskanningsskdrmen och sedan pé telefonikonen
pa raden TeleGuidance langst ned till hoger. Valj en online-kontakt att ringa.

For att ta emot ett samtal, som fjarrsamarbetare — pa en dator som kor Google Chrome-webblasare

P& Google Chrome péa en stationar dator loggar du in pa cloud.butterflynetwork.com. Om du &r en Butterfly
Enterprise-anvandare navigerar du till [YourDomain].butterflynetwork.com och loggar in. Klicka pa "TeleGuidance”
i det Gversta navigeringsfaltet. Gor dig sjalv tillganglig for samtal och se till att dina hogtalare ar pa. Nar ett samtal
kommer in spelas en ringsignal och en notifikation visas pa webbsidan. Acceptera samtalet for att borja.

Du finner ytterligare information om hur du utfor Butterfly TeleGuidance-sessioner pa support.butterflynetwork.com.
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Underhall

13. Underhall

Det har kapitlet innehaller information och anvisningar for férvaring, transport, rengéring och desinfektion av sonden.

13.1. Underhdll av sonden

Ta emot och packa upp sonden

Om enhetens forpackning ar skadad nér systemet tas emot ska komponenterna enligt listan i Systemkomponenter
inspekteras for synliga skador. Bekrafta att systemet fungerar enligt Genomfora sondens diagnostiktest [72]. Om
det finns synliga skador eller om systemet inte fungerar ordentligt nar det tas emot kan du kontakta supportteamet
for Butterfly med hjalp av nagon av metoderna som anges i Fa support [78].

Forvaring och transport:

A FORSIKTIGHET!

» Undvik att forvara sonden dar sonden eller dess kabel latt kan skadas.

 Undvik att transportera sonden savida den inte ligger stabilt och &ar sakert placerad. Undvik att
svinga sonden eller att Iata sonden endast hanga i kabeln.

Sonden bor forvaras i rena och torra forhallanden med mattlig temperatur.

Folj de har stegen for daglig férvaring och transport:

« Vid forvaring av sonden ska du vira kabeln runt sonden s att kabeln ar nagot slak langst ner pa sonden. Se
Figur 2, "Lindning av kabeln” [67] som referens.

« Undvik att placera eller forvara den pa platser med extremt héga eller Iaga temperaturer eller direkt solljus.

 Undvik att placera eller forvara den med annan utrustning eller andra féremal som kan raka skada sonden, i
synnerhet ytan.

» Undvik kontaminering genom att:
« folja rengdrings- och desinfektionsanvisningarna
 kontrollera att utrustningen ar torr

» noggrant hantera sonden for att undvika skador p& utrustningen

A FORSIKTIGHET!

« Lat kabeln hanga lite dar den ansluts till sonden, sa att kabeln inte klams eller skadas pa annat
satt. Sdsom visas i Figur 2, "Lindning av kabeln” [67] [i]: linda I6st aterstdende kabel runt
sonden och [ii] lAmna minst tva tum (cirka 5 cm) utrymme. Vanligen linda ej kabeln runt andra
objekt eller andra delar av fodral som inte ar godkénda eller rekommenderade av Butterfly.

» Om kabeln dras at kan detta skada kabeln och orsaka fel i kabelns ledningar.
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Rengdring och desinficering av sonden vid anvéndningsstallet

Figur 2. Lindning av kabeln

Butterfly iQ

13.2. Reng0dring och desinficering av sonden vid anvandningsstallet

VARNING!
Underlatenhet att desinficera sonden kan leda till en 6kad spridning av patogener.

Underhall
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Rengdring och desinficering av sonden vid anvéndningsstallet

A FORSIKTIGHET!

Rengdr endast sonden med godk&nda rengéringsprodukter och trasor. Felaktiga rengdrings- eller
desinfektionsmetoder eller anvandning av icke-godkanda rengérings- och desinfektionslésningar
kan skada utrustningen.

Detta avsnitt innehaller information och anvisningar for korrekt rengéring och desinficering av sonden Butterfly iQ.
Att folja de har anvisningarna bidrar ocksa till att du undviker att skada sonden under rengdring och desinfektion.
Efter varje understkning ska du omedelbart rengdra och desinficera Butterfly iQ enligt anvisningarna nedan for att
forhindra att smuts och fororeningar torkar fast inuti och utanpa enheten.

Véagledningen fér rengdring och desinfektion som finns har har validerats med avseende pa effektivitet, och det
finns @ven en lista 6ver rengoérings- och desinfektionsprodukter som ar kompatibla med Butterfly iQ-sonden,

men som inte testats med avseende pa effektivitet av Butterfly, i artikeln Compatible "Cleaning and Disinfection
Products” (Kompatibla rengérings- och desinfektionsprodukter) som &r tillgangligt pa support.butterflynetwork.com</
link>. De produkter som anges i artikeln Kompatibla rengérings- och desinfektionsprodukter paverkar inte sondens
funktionalitet nar de anvands i enlighet med anvisningarna fran tillverkaren av produkten.

13.2.1. Reng0dra sonden

A FORSIKTIGHET!
» Forhindra att vatskor kommer in i elektriska delar eller metalldelar av kabelns kontakt under
rengoring och desinfektion. Det kan férekomma skador i de omraden pa grund av vatska dar.

 Forhindra att vatskor skvatter pa din mobilenhets pekskarm under avlasning och rengoéring. Det
kan forekomma skador pa grund av vétskor.

Gor sé har for att rengora sonden:

1. Efter varje gdng som sonden har anvants ska du anvanda nagon av de rekommenderade véattrasorna (Super
Sani-Cloth® bakteriedodande engangstrasor fran PDI, Inc., Super Sani-Cloth® AF3 engangstrasor fran PDI,
Inc., eller en luddfri trasa som fuktats med vatten) for att ta bort ultraljudsgel frAn sonden.

2. Koppla ur sonden fran mobilenheten.

3. Torka av sonden, kopplingsfogen, kabeln och kontakten med en av de rekommenderade vattrasorna i en (1)
minut tills sonden ser ren ut.

4. Byt trasor efter behov och upprepa steget ovan tills sonden ser ren ut.

Lufttorka sonden. Alternativt kan du anvanda en mjuk trasa som inte luddar och absorbera linsen torr. Torka inte
av linsen. Torka av resten av sonden, kabeln, kopplingsfogen och kontakten.

6. Inspektera sonden visuellt i ett valupplyst omrade och se till att alla ytor &r rena. Om sonden inte &r ren ska du
upprepa rengdringsstegen ovan.

7. Kassera rengoringsmaterialet i enlighet med samtliga géllande regler.

Besdk support.butterflynetwork.com fér den mest uppdaterade listan éver godk&nda rengdringsmedel.
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Rengdring och desinficering av sonden vid anvéndningsstallet

13.2.2. Desinficera sonden

ﬁ VARNING!
Undersok alltid sonden fore och efter rengéring, desinfektion eller anvandning. Kontrollera linsens
yta, kabeln, héljet, sommarna och kontakterna och se efter tecken pa skador, som sprickor,
flisor, slitage eller lackage. For att undvika risk for elstdtar ska du inte anvanda sonden om det
forekommer nagra tecken pa skador.

Efter att ha rengjort sonden maste du desinficera sonden.

For att minska risken for kontaminering och infektion &r det viktigt att valja korrekt desinficeringsniva baserat pa
tidigare anvandning vid undersékningar och om denna anvandning klassas som icke-kritisk eller halvkritisk. Anvand
Tabell 9, "Sondens desinficeringsniva, anvandning och metod” [69] for att faststélla lamplig klass och f6lj sedan
lampliga desinficeringsforfaranden pad medelhdg eller hég niva.

Tabell 9. Sondens desinficeringsniva, anvandning och metod

Klass Anvandning Metod
Ej kritisk klass Vidror intakt hud Rengoring foljt av desinficering p& medelniva (ILD)
Halvkritisk klass Vidror slemhinnor och ej intakt hud Rengoring foljt av desinficering pa hog niva (HLD)

Desinficering pa medelniva (ILD)

Du rekommenderas anvénda Super Sani-Cloth® bakteriedddande engéngstrasor fran PDI, Inc. eller blekningsmedel
(0,6 % natriumhypoklorit) och rengdr med luddfria trasor.

Desinficera sonden p& medelnivéa (ILD) med Super Sani-Cloth® bakteriedddande engéngstrasor fran PDI,
Inc.:

1. Torka av sonden, kabeln, kopplingsfogen och kontakten med Super Sani-Cloth® bakteriedédande
engangstrasa. Anvand fler rena dukar efter behov.

2. Kontrollera att den behandlade ytan ser vat ut i minst tva (2) minuter, och var sarskilt uppmarksam p& sémmar,
luckor, packningsmaterial och nedséankningar.

Anvand fler rena dukar efter behov och se till att de ar i kontinuerlig kontakt i tva minuter (2).

4. Lufttorka sonden. Alternativt kan du anvanda en mjuk trasa som inte luddar och absorbera linsen torr. Torka inte
av linsen. Torka av resten av sonden, kabeln, kopplingsfogen och kontakten.

5. Nar den &r ren och desinficerad ska du visuellt inspektera sonden, kopplingsfogen, kabeln och kontakten och se
efter tecken pa skador eller slitage.

Gor sa har for att desinficera sonden pa medelniva (ILD) med blekmedel (0,6 % natriumhypoklorit) och rena
luddfria trasor:

1. Torka av sonden, kabeln, kopplingsfogen och kontakten med en ren luddfri trasa som &r vat (fuktig men som
inte dryper) med blekmedel (0,6 %). Anvand fler rena dukar efter behov.

2. Kontrollera att den behandlade ytan ser vat ut i minst tio (10) minuter, och var sarskilt uppméarksam pa sommar,
luckor, packningsmaterial och nedsénkningar.

Anvénd fler rena dukar efter behov och se till att de ar i kontinuerlig kontakt i tio minuter (10).

4. Lufttorka sonden. Alternativt kan du anvanda en mjuk trasa som inte luddar och absorbera linsen torr. Torka inte
av linsen. Torka av resten av sonden, kabeln, kopplingsfogen och kontakten.

5. Nar den &ar ren och desinficerad ska du visuellt inspektera sonden, kopplingsfogen, kabeln och kontakten och se
efter tecken pa skador eller slitage.
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Desinficering pa hog niva
Vi rekommenderar att du anvander Cidex® OPAB8 av Ethicon US, LLC.

Sa& har kontrollerar du om sonden ar kompatibel fér HLD:

a kw0 DD e

Ga till installningarna.

Tryck pad My iQ (mitt iQ) for att visa skarmen My iQ (mitt iQ).
Kontrollera att raden Desinficeringsstod hog niva visar Ja.
Fortsatt med HLD endast om sonden har stdd for det.

Koppla ur sonden fran mobilenheten.

Metod for desinficering av sonden p& hég niva (HLD):

1.

Efter att ha rengjort sonden maste du desinficera sonden. Du rekommenderas att anvanda Cidex® OPA-lésning
for desinfektion p& hog niva.

Forbered Cidex® OPA-I6sning for desinfektion p& hog niva enligt tillverkarens instruktioner. Fyll en bricka eller
ett fat med desinfektionsmedel i rumstemperatur (lagsta temperatur 20 °C) till en niva som gor det mojligt att
séanka ner sonden upp till nedsankningsmarkeringen (den streckade linjen som visas pa Figur 3, "Sondens
nedsankningslinje” [70]).

Sank ner sonden i Cidex® OPA-I6sning upp till nedsénkningslinjen och se till att det inte finns nagra luftfickor
eller bubblor. Ha den kvar i I6sningen enligt tillverkarens instruktioner.

Skolj sonden noga (upp till nedsankningslinjen) genom att sdnka ner den i rumstempererat renat vatten i minst
en (1) minut. Ta ur sonden och kasta skéljvattnet. Ateranvand inte vattnet. Anvand alltid nytt vatten till varje
skaljning. Upprepa steg tva (2) ytterligare tva ganger for totalt tre (3) skoljningar.

Torka alla enhetens ytor noga med en steril, luddfri trasa och byt vid behov trasa for att skerstélla att enheten
ar helt torr. Inspektera enheten visuellt for att sékerstélla att alla ytor &r rena och torra. Upprepa torkstegen vid
synlig fukt.

Nar den ar ren och desinficerad ska du visuellt inspektera sonden, kopplingsfogen, kabeln och kontakten och se
efter tecken pa skador eller slitage.

Figur 3. Sondens nedsédnkningslinje

Butterfly iQ

8Cidex® OPA &r en FDA-godkénd HLD-Iésning.
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Uppdatering av sonden och appens program

13.3. Uppdatering av sonden och appens program

Uppdateringar av appen Butterfly iQ och sonden hanteras via Apple App Store eller Google Play Store.

Hall din mobilenhets operativsystem och appen Butterfly iQ uppdaterade sa att du har den senaste versionen.

A FORSIKTIGHET!

Ladda endast ner mobilapplikationen Butterfly fran Apple App Store, Google Play-butiken eller
genom din organisations l6sning for hantering av mobila enheter (MDM) (om tillampligt).

A FORSIKTIGHET!

Nar applikationen inte langre ska anvandas pa den aktuella mobila enheten ska du avinstallera
den enligt arbetsflédet for iOS eller Android for att ta bort eventuella anvandardata fran enheten.

ANMARKNING
Nar Butterfly iQ-applikationen inte langre behdévs [Amnar du den for att inaktivera anvandningen.

13.4. Genomfora sondens diagnostiktest

Butterfly iQ kan utféra anvandarinitierade, diagnostiska sjalvtester som utformats for att bedéma systemets
beredskap for anvandning.

Utfor diagnostiktestet regelbundet. Med normal anvandning, ar manatlig testning basta praxis.

Det diagnostiska testet ar endast avsett for ultraljudssonden Butterfly iQ. Appen kan inte bedéma den mobila
enhetens skarmintegritet.

Diagnostiktestet kdrs genom en serie av diagnostiktester och meddelar dig nér alla tester ar klara.
Gor sa har for att genomféra sondens diagnostiktest:

Kontrollera att sonden ar ansluten till en kompatibel mobil enhet med Butterfly iQ-appen installerad.
Logga in i appen med dina inloggningsuppgifter.
Ga till installningarna.

Tryck p& My iQ (mitt iQ) for att visa skarmen My iQ (mitt iQ).

o~ L DR

Tryck p& Run Diagnostics (kor diagnostik) och vélj sedan Start Probe Diagnostics (starta sonddiagnostik) for
att utfora testet.

Sonddiagnostiskt test

Sonddiagnostiskt test utfor ett test av givarelementens digitala och akustiska prestanda. Om testet indikerar ett fel
bor anvandaren kontakta Butterfly Network for ytterligare support. [78]

Varje gang sonden slas pa, och medan den &r igang, testar systemet de analoga och digitala delsystemen,
sékerhetssensorerna, batterinivdn m.m. och upptacker och rapporterar eventuella fel.
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Planerat underhall

13.5. Planerat underhall

Enheten initierar ett automatiskt diagnostiskt test var 25:e timme av kumulativ skanning. Anvéndaren kan aven
manuellt gbra ett diagnostiskt test av sonden genom att folja stegen i Genomféra sondens diagnostiktest [72]. Dessa
diagnostiska test anvands for att se 6ver sondens hélsa. Inget planerat underhall och ingen kalibrering kravs for att
hala sonden i gott skick.
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14. Felsokning

Det har kapitlet innehaller information och anvisningar om felsékning av systemet.

VARNING!

Anvand inte sonden om det férekommer nagot tecken pa skador. Kontakta support. Se Fa
support [78] fér mer information.

14.1. Felsokning

A FORSIKTIGHET!

Om appens varningsmeddelanden och meddelanden ignoreras, kan detta leda att systemet inte

kan anvandas.

Tabell 10, "Felsokning” [74] visar fels6kningsproblem och Isningar. Se Fa support [78] for mer information.

IE ANMARKNINGAR

* Om du inte kan I6sa ett problem ska du notera problemet och anmaéla det till
supportavdelningen for att fa hjalp. Mer information finns pa Fa support [78].

 Ring en vardgivare for akut hjalp om felsékningen visar en patients halsoproblem istallet for ett
problem med mobilenheten.

» Rapportera ett klagomal eller en incident genom att kontakta FDA Problem Reporting Program
(amerikanska lakemedelsmyndighetens felanmalningsprogram), MedWatch, pa +1 800 332
1088 eller via internet: www.fda.gov/Safety/MedWatch/</link>.

Tabell 10. Fels6kning

Problem

LOsning

Appen startar inte

Koppla ur sonden, radera och installera om appen.

Appen kraschar

Sténg appen och starta om appen.

Sok efter programuppdateringar i relevant App Store.

Appen 6ppnas men laser inte in
négra bilder

Stang appen och starta om appen.

Kontrollera att sonden &r laddad. Om sonden &r laddad ska du kontakta supportavdelningen.

Bildproblem

Forsamrad bildkvalitet

Kontrollera att du anvander tillrackligt med godkand ultraljudsgel. Om kvaliteten inte blir battre bor du kontakta
supportavdelningen.

Skarmen ar tom eller
uppdateras inte langre

Sténg appen och starta om appen.

Koppla ur sonden fr&n mobilplattformen (mobilenheten) och anslut den igen.

Felsdkning
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Felsokning av problem med att sonden dverhettas

Problem

LOsning

Forsamrad bild eller férekomst
av bildartefakter

Kontrollera att du anvander en lamplig férinstéllning och att djupet ar lampligt fér den anatomi som blir avlast.
Kontrollera att ljusstyrkan pa skarmen &r installd p& den rekommenderade instaliningen pa 65 %.

For att faststalla om din sond ar skadad ska du aktivera sondens sjalvtest. Detaljer finns p& Genomféra
sondens diagnostiktest [72].

Undersokningsproblem

Det gar inte att ladda upp en
undersdkning. Undersdkningen
ar kvar i utkorgen

Kontrollera att din mobilenhet kan anslutas till ett natverk (wifi- eller mobilanslutning).

Tjansten Butterfly Cloud kan genomga underhallsarbete eller vara otillganglig. Férsok igen senare.

Problem med sonden

Ihdllande sondanslutningsfel

Sonden laddas inte

Utfor en maskinvarudterstallning:

1. Koppla ur sonden fran mobilenheten.

2. Tryck och hall ned sondens batteriindikator i 10-15 sekunder tills lysdioderna blinkar.
3. Upprepa steg 2 och férsok sedan ateransluta sonden till mobiltelefonen.
4.

Sonden kan behdva laddas i upp till sex (6) timmar.

Aviseringar och meddelanden i appen

Appen 6ppnas men kan inte
logga in: Enhetens 16senord
kréavs

Detta visar att din mobilenhet inte har ndgon lésenkod. Butterfly iQ kraver att mobilenheten har en losenkod
for att skydda patientuppgifter. Tryck pa Settings (installningar) for att aktivera och konfigurera lI6senkoden till
din mobilenhet.

Appen 6ppnas men kan inte
logga in: Inloggningsfel

« Kontrollera att din mobilenhet kan anslutas till ett natverk (wifi- eller mobilanslutning).
« Forsok att skriva in dina inloggningsuppgifter igen.
« Aterstall ditt [ssenord med en stationar datorwebblasare for att komma &t Butterfly Cloud

(cloud.butterflynetwork.com)

Om stegen ovan inte loser problemen kan det betyda att tjansten Butterfly Cloud genomgar underhallsarbete
eller &r otillganglig. FOrsok igen senare.

Varningsmeddelandet
Hardware Recall (aterkallelse
av hardvara) visas

Sonden gar inte att anvanda for bildtagning om det meddelandet visas. Tryck pa Contact Support (kontakta
support) och félj anvisningarna pa skarmen.

Varningsmeddelande Forced
Log Out (tvingad utloggning)
visas

Detta visar att din mobilenhet inte har ndgon lésenkod. Butterfly iQ kraver att mobilenheten har en losenkod
for att skydda patientuppgifter. Tryck p& Settings (installningar) for att aktivera och konfigurera Iésenkoden till
din mobilenhet.

Varningsmeddelandet Probe
Temporarily Disabled (sonden
ar tillfalligt inaktiverad) visas

Det hér varningsmeddelandet visas nér din mobilenhet inte har anslutits till internet under de senaste 30
dagarna. Ateranslut till internet och tryck pd Refresh (uppdatera).

Varningsmeddelandet
Scanning can resume

after cooling is complete
(avlasningen kan aterupptas nar
kylningen &r klar)

Det héar varningsmeddelandet visas nér sonden har blivit fér varm for avlidsning. Systemet begransar
temperaturen for kontakt med patienten och kan inte géra avlasningar vid eller hdgre &n 43 °C (109 °F).
Systemet visar det varningsmeddelandet innan det stangs av. Avlasningen kan fortsatta under detta
meddelande tills sonden nér initieringen for automatisk kylning. Automatisk kylning aktiveras for att sakerstalla
patientsékerheten. Avlasningen aterupptas efter att den automatiska kylningen har sankt sondens temperatur.

14.2. Felstkning av problem med att sonden 6verhettas

Till skillnad fran traditionellt ultraljud med piezoelektriska kristaller anvander Butterfly-proben ultraljud pa ett chip

samt ett batteri inuti proben.

Det ar normalt att sonden alstrar varme under skanning och laddning. Vissa forinstéllningar kraver mer strém &n
andra, och temperaturen kan bli hégre under en kortare tid.

Faktorer som kan paverka hur varm sonden blir ar till exempel:

* Den omgivande miljon

* Sondens temperatur nar skanningen bérjar

e Hur lange du skannar utan avbrott

 Hur lange sonden far vila mellan skanningarna

 Vald forinstalining och lage

Felsdkning
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Felsdkning av laddningsproblem

« Funktion for start av automatisk kylning
Temperaturvarning pa sonden

En varning visas langst ner pa skarmen nar den beraknade sondtemperaturen nar 41,5 °C, eftersom den da narmar
sig den punkt dar sonden ar fér varm for att skanna.

Du kan fortsétta att skanna medan varningen visas, tills sonden nar startpunkten for automatisk kylning.

Automatisk kylning utléses nar kontakttemperaturen nar 43 °C. Butterfly-appen forblir tillganglig medan funktionen
for automatisk kylning ar aktiv. Materialet for den pagaende studien (bilder och bildserier) paverkas inte.

Skanningen kan aterupptas efter att funktionen for automatisk kylning har sankt den beraknade sondtemperaturen
till 38,5 °C.

Forvantad oavbruten skanningstid med en forinstallning med hog effekt beror pa vilken sondmodell som anvands
— den ar ungeféar 10-25 minuter om skanningen startas med sonden i rumstemperatur (~25 °C). Om du tar bort
sonden Butterfly iQ fran laddningsplattan innan eller direkt efter att laddningen ar slutférd bor du ge sonden tid att
svalna innan den anvands.

Att starta skanningssessionen med en sval sond ger en optimal skanningstid.
Sondens temperatur under laddning

Det &r normalt att sonden kan k&nnas varm vid berdring under laddningen, sarskilt Butterfly iQ som anvander
tradlos laddning vilket alstrar varme under laddningen. Om du upplever att sonden Butterfly iQ 6verhettas under
laddningen bor du granska basta praxis for sondens placering baserat pa laddarmodellen, eftersom felaktig
placering av sonden pa laddningsplattan kan 6ka sondens temperatur under laddning.

14.3. Felstkning av laddningsproblem

Om sonden &r inaktiv under en lang tid kan det handa att batteriet laddas ur helt, och det gar da inte att ladda
sonden. Ofta kan sonden ateraktiveras genom att félja stegen nedan.

Felsdkning av Butterfly iQ

1. Kontrollera forst att din laddare fungerar. Butterfly-laddaren kan ladda alla mobila enheter som laddas tradlost.
Mer information om hur laddaren fungerar och hur sonden ska placeras pa laddningsplattan finns har: Sondens
batteriladdare [22].

< Anslut Butterfly-laddaren direkt till vagguttaget endast med hjalp av den medféljande Butterfly-utrustningen.
Anvand inte ett uttag som ar knutet till en dimmerbrytare. Anvand inte ett 6verspanningsskydd. Anvand inte
ett grenuttag.

* Anvand endast en godkand Butterfly-laddningsplatta.
2. Nar du har verifierat att laddaren fungerar ska du séatta din Butterfly pa laddaren i fem minuter.

3. Aterstall den medan din Butterfly-sond &r p& laddaren. Du gér detta genom att hélla ned
batteriindikatorknappen i 10-15 sekunder.

4. Lat Butterfly-sonden laddas 6ver natten eller i minst sex timmar.

Aterstéll Butterfly-sonden igen medan den sitter p& laddaren genom att hélla batteriknappen nedtryckt i 10-15
sekunder. Lysdioderna pa batteriindikatorknappen ska blinka.

6. Anslut Butterfly-sonden till din mobila enhet.
Om de hér instruktionerna inte loser ditt problem kan du félja felsékningsstegen fér sonden i appen pa féljande satt:

1. Logga in i Butterfly iQ-appen och ga till skanningsskarmen.

2. Anslut sonden och vanta i minst fem sekunder.
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Ett meddelande visas ("Inkopplad men inte ansluten?”). Tryck pa Kor felsokning for att fortsatta.
Folj felsokningsstegen pa skarmen.

Om du fortfarande har problem med laddningen kan du kontakta Butterfly-supporten pa http:/
support.butterflynetwork.com/ och uppge féljande information:

 Serienumret pa baksidan av sonden.

* Svar pa féljande fragor:
* Vilken farg visas pa laddningsbasen nar sonden ar placerad pa den?
* Vilket ar ljusmonstret eller lijussekvensen nar sonden placeras pa laddaren?
* Och vad ar monstret nar den laddar?

* For rapporteringsandamal, ange om n&gon patient- eller anvandarskada, kliniskt signifikant fordrojning av
behandling eller diagnos, feldiagnos eller biverkning intraffat som ett resultat av detta problem.
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Fa support

15. Fa support

Det har kapitlet innehaller kontaktinformation om du behéver support angaende sonden och appen Butterfly iQ.

15.1. Kontakta Butterfly support

Butterfly Network, Inc.

1600 District Ave

Burlington, MA 01803 USA

Telefon: +1 (855) 296-6188

Allmanna fragor: info@butterflynetwork.com
Support och service: support.butterflynetwork.com

Webbplats: www.butterflynetwork.com

EC [REP

Befullméaktigat ombud i Europa Australiensk sponsor
Emergo Europe B.V. Emergo Australia
Westervoortsedijk 60 Level 20, Tower Il
6827 AT Arnhem Darling Park

The Netherlands 201 Sussex Street

Sydney, NSW 2000

Australia

CH |REP

Auktoriserad schweizisk representant
MedEnvoy Switzerland

Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Schweiz

15.2. Kontakta support via Butterfly iQ-appen
Du kan kontakta Butterfly Support direkt via Butterfly iQ-appen och be om hjélp.
Gor sa har for att n& support:

1. Fran bildbehandlingsskarmen trycker du pa nedatpilen i det 6vre vanstra hornet.
2. Tryck pa din avatar langst ned till hoger.

3. Bladdra ner till Kontakta support for att skicka meddelanden direkt till vart kundtjanstteam.
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Specifikationer

16. Specifikationer

Det har kapitlet innehaller tekniska specifikationer for sonden och programmet Butterfly iQ. Den omfattar lagstadgad
information samt anvisningar for atervinning och kassering av utrustning.

16.1. Krav pa mobilenhet

ﬁ VARNING!
Anvand inte Butterfly iQ-appen pa en mobilenhet som inte uppfyller minimikraven. Att anvanda
Butterfly iQ-appen pa en mobilenhet som inte uppfyller minimikraven kan paverka prestanda och
bildkvalitet, vilket kan leda till felaktiga diagnoser.

Butterfly iQ fungerar pA manga Apple- och Android-enheter. Besok support.butterflynetwork.com for den senaste
listan 6ver kompatibla mobila enheter.

ANMARKNING
Butterfly iQ-appen paverkar inte den mobila enhetens operativsysteminstallningar.

16.2. Systemspecifikationer

Tabell 11. Systemspecifikationer

Objekt

Butterfly iQ

Sondens matt

185x56 x 35 mm (7.2x 2.2 x 1.4 in.)

Sondens vikt

313 gram (0.69 Ibs)

Strom

Batteri (uppladdningsbart)

Batteriets livstid

22 timmar i B-laget (vanligtvis nytt batteri vid 25 °C). 22 timmar avser kontinuerlig avlasning kontra vanliga
avlasningsmonster.

Sprak

Anvandargranssnittet och den bifogade dokumentationen &r lokaliserad pa engelska, spanska, franska, tyska,
italienska, polska, portugisiska, nederlandska, danska, norska, svenska och finska.

Skarm

Variabel

Minimalt/maximalt

avlasningsdjup

Minst 1 cm/hdgst 30 cm

Ultraljudschip

Integrerat CMOS-chip

Givare ~ 9000-element CMUT
Frekvensomrade 1-10 MHz

« Apple-enheter kréaver iOS 16.0 eller senare. Ej kompatibel med beta eller ej slappta versioner.
Operativsystem « Mobila Google Pixel-, OnePlus- och Samsung-enheter kraver Android version 10 eller senare. Ej kompatibel

med beta eller ej slappta versioner.
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16.3. Sondens batteriladdare

Tabell 12. Butterfly iQ Specifikationer for batteriladdare

Sondens laddningsplatta

i

Objekt Specifikation

Standard for tradlos laddning Uppfyller Qi

Ingdngsspéanning DC5V/2A

Inmatningsgranssnitt Mikro-USB

Tradlos laddningsstrom ow 10w 5W
Effektivitet vid tr&dlés laddning > 73%

Skydd Skydd mot dverspénning, skydd mot for hdg strom

Métt 121 x 62 x 11mm 121 x 62 x 19mm 121 x 62 x 19mm
Farg Svart/bla Svart Svart

16.4. Omgivningsforhallanden for drift
Tabell 13, "Omgivningsforhallanden for drift” [80] visar endast omgivningsforhallanden fér sonden Butterfly iQ.
Detaljer om mobilenheten dar du kan kéra Butterfly iQ-appen ska du lasa de dokument som medféljde din

mobilenhet.

Tabell 13. Omgivningsforhallanden for drift

Objekt Driftbegréansningar
Butterfly iQ
Relativ luftfuktighet Mellan 18-93 %, icke-kondenserade
Hojd Mellan 46 m under havsniva och 3 048 m éver havsniva
Drifttemperatur Mellan 5 °C och 39 °C
Temperatur vid kort Sonden tal tre dagars forvaring i temperatur mellan -20 °C och 50 °C
forvaring

D& enheten ar handhallen férvantas det att den utsatts for olika forhallanden och miljer, inklusive de som finns
pa sjukhus, hos raddningstjanst och i hem. Aven om enheten har utformats fér séker anvandning i manga olika
miljéer och under manga olika férhallanden bor du se till att skydda den fran extrema temperaturer, stotar,
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fall och andra extrema forhallanden. Se Tabell 14, "Miljgoverensstammelse” [81] for en sammanfattning av

miljddverensstammelse.

Tabell 14. Miljéoverensstammelse

Miljooverensstammelse

Butterfly iQ

IEC 60601-1-11, hemmabruk

IEC 60601-1-12, anvandning av raddningstjanst -

16.5. Elektromagnetisk dverensstammelse (EMC)

Butterfly iQ ar avsedd att anvandas for att behdriga och utbildade vardgivare ska kunna framstalla bilder for
ultraljudsdiagnostik och matt av anatomistrukturer samt véatskor. Elektromagnetiska falt kan dock orsaka storningar
eller forsamringar av den informationen, vilket paverkar prestandan.

Butterfly iQ har utformats for att anvandas i elektromagnetiska miljoer som anges i Tabell 15, "Elektromagnetisk
emissioner” [81] och Tabell 16, "Elektromagnetisk immunitet” [82]. For att undvika stralade och tillforda
elektromagnetiska stérningar bor kunden eller anvandaren av Butterfly iQ kontrollera att den anvands inom dessa

angivna specifikationer.

Tabell 15. Elektromagnetisk emissioner

Véagledning och tillverkarens intyg — elektromagnetisk strélning

6100-3-3

Efterlevnad
Emissionstest -
Butterfly iQ
RF-emission CISPR a
11EN55011 Grupp 1
RF-emission CISPR b,
11EN55011 Klass A
Overtonsemission EN/IEC Ei tilamliat
61000-3-2 1 lamplig
Spanningsfluktuationer/
flimmeremissioner EN/IEC Ej tillampligt

a Butterfly iQ ultraljudssystem anvander endast RF-energi for sin interna funktion. Darfor &r dess RF-emissioner mycket laga och orsakar
sannolikt inte n&gon stérning for elektronisk utrustning i narheten.

b.Butterfly iQ ultraljudssystem passar att anvéandas i alla inrattningar, forutom hushélisplatser och de som é&r direkt anslutna till ett offentligt
lagspanningsuttag som tillfor strom till byggnader som anvands i hushallssammanhang.
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Tabell 16. Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest

EN/IEC 60501, Efterlevnadsniva
testniva
Butterfly iQ Butterfly iQ

Elektromagnetisk milj6é — vagledning

Elektrostatisk urladdning
(ESD)

+8 kV, kontakt

+2 KV, +4 kV, +8 kV,

+8 kV, kontakt

+2 KV, +4 kV, +8 kV, +15 kV

Golv bor vara av tra, betong eller keramikplattor
Om golven ar tackta med syntetiskt material bor
den relativa fuktigheten vara minst 30 %.

EN/IEC 61000-4-6

6 Vi ISM-band mellan
150 kHz och 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

6 Vi ISM-band mellan 150
kHz och 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz

Stralad RF

IEC 61000-4-3

10 Vim

80 MHz till 2,7 GHz

10 V/Im

80 MHz till 2,7 GHz

EN/IEC 61000-4 -2 +15 kV luft luft
Spanningstransienter/ Bj tilampligt
spanningsstétar Den har enheten Ej tillampligt Kvaliteten pa elnatet bor vara av en typ som ar

fungerar inte med AC- tillganglig i kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.
EN/IEC 61000-4-4 gerar int

strom.

Strémf;fgﬁ:egg%résH 30 A/m@50 Hz eller 30 A/m Stromfrekvensens magnetfalt bor vara vid nivaer
magnetfalt 2) 60 Hz 3 ratvinkliga som &r vanliga for en typisk plats i vanlig
IEC 61000-4-8 riktningar 50 och 60 Hz kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.

3V 0,15 MHz- 80 MHz 3V 0,15 MHz- 80 MHz Bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
Tillférd RFE bér inte anvandas narmare nagon del av

Butterfly iQ ultraljudssystemet, inklusive kablar,
an det rekommenderade sakerhetsavstandet som
beraknats fran ekvationen som tillampas for
sandarens frekvens.

Ekvationer och viktiga rekommenderade
sakerhetsavstand visas i Sakerhetsavstand [82].

Faltstyrka fran fasta RF-sandare enligt en
undersokning pa en elektromagnetisk plats, bor
vara mindre an efterlevnadsnivan inom varje
frekvensomrade.?:

magnetfalt

IEC 61000-4-39:2017

Spéanningsfall Ej tillampligt Ej tillampligt EUT har konfigurerats enligt testplanen och

Spanningsavbrott anslutits till en simulator for bortfall/variationer
och programvaran har konfigurerats for att utfora

EN/IEC 61000-4-11:2004 immunitetstest for spanningsfall, variationer och
avbrott.

Immunitet mot néra Ej tillampligt Ej tillampligt EUT placerades pa ett icke-ledande bord.

Strélningsspolen &r placerad parallellt pa ett
avstand av 50 mm frdn EUT:s yta. EUT:s
prestanda 6vervakades under en period av 10
sekunder. Proceduren upprepades for varje punkt
pa EUT som kan belysas av magnetfalt vid normal
anvandning.

a-Faltstyrka fran fasta séandare, t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobiler/tradldsa) och inkopplade radioapparater, amatérradio, AM- och
FM-radiosandning och TV-sandning gér inte att férutse teoretiskt med precision. Fér att bedéma elektromagnetisk miljé p& grund av fasta
RF-sandare bor en elektromagnetisk platsundersokning 6vervagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa platsen dar Butterfly iQ-ultraljudssystemet
anvands 6verskrider den géllande RF-efterlevnadsnivan ovan bor Butterfly iQ-ultraljudssystemet observeras for att bekrafta en normal drift. Om
avvikande prestanda upptacks kan ytterligare atgarder behovas, t.ex. omriktning eller omplacering av Butterfly iQ-ultraljudssystemet.

b.Gver frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz bér faltstyrkan vara mindre &n 3 V/m.

16.5.1. Sékerhetsavstand

Enheter som mobiltelefoner, radiosandare och givare skickar radiovagor som kan orsaka storningar. Butterfly iQ &ar
avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljé dar stralade RF-stérningar &r kontrollerade.

Om stralade och tillférda elektromagnetiska storningar observeras och prestanda paverkas bor anvandaren eller
kunden vidta mildrande atgarder, bland annat placera eller rikta om systemet.

Tabell 17. Rekommenderade sédkerhetsavstand

Rekommenderade sékerhetsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och ultraljudsenheten

Ultraljudsenheten &r avsedd att anvéndas i en elektromagnetisk miljoé dar stralad RF-stérningar &ar kontrollerade. Kunden eller anvandaren
av ultraljudsenheten kan bidra till att férebygga elektromagnetisk stérning genom att halla ett minimiavstand mellan barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning (séndare) och ultraljudsenheten som rekommenderas nedan, enligt kommunikationsutrustningens maximala

utgangseffekt.

Séandarens maximala uteffekt (P, i

watt)

Sakerhetsavstand enligt sandarens frekvens (d i meter)
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150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
d=12{P d=12{P d=23P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23
For sandare med nominell maximal uteffekt som inte har angetts ovan kan det rekommenderande sékerhetsavstandet d i meter (m) beréknas
med ekvationen som tillampas for sandarens frekvens, dar P &r sdndarens hdgsta nominella uteffekt i Watt (W) enligt séndarens tillverkare.
ANMARKNING 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller sékerhetsavstandet for hogre frekvensomréde. ANMARKNING 2: De hér riktlinjerna kanske inte
géller i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorbering och reflektion frn strukturer, féremal och personer.

16.6. Akustisk uteffekt

Sakerhet avseende ultraljud

Utbildad vardpersonal ska utféra diagnostiska ultraljudsundersokningar pa ett sékert satt och i avsett syfte. Butterfly
iQ Termiskt index (Tl) och mekaniskt index (MI) anger sdkerhetsgréansvarden enligt branschstandarder och visas

pa bildskarmen pa Track 3-enheten. Tl visas antingen som mjuk vavnad (TIS) eller som ben (TIB). Endast ett av
indexen visas at gangen, enligt den kliniska standard som har stéllts in for den valda undersékningen. Tl och Ml
visas i steg om 0,01 inom omradet 0,0 till maximal uteffekt.

Termiskt index (TI) &r en berékning av temperaturhdjningen av mjuk vavnad eller ben, och dess gransvarden anges
baserat pa:

* NEMA-standard, UD 3: "Standard for Real-Time Display of Thermal and Mechanical Acoustic Output Indices on
Diagnostic Ultrasound Equipment”, reviderad utgava 2
IEC 60601-2-37. Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk. Del 2-37: Sarskilda krav pa sakerheten for
medicinteknisk ultraljuds- och bevakningsutrustning fér diagnostik

* |IEC 62359:2.0/AMD1:2017, Upplaga 2.0 Ultraljud — Faltkarakterisering: Testmetoder for bestdmning av termiska
och mekaniska index relaterade till medicinska diagnostiska ultraljudsfalt

Mekaniskt index &r den uppskattade sannolikheten for skadad vavnad pé grund av kavitation och dess gransvarden
(1,9) som angetts av FDA Guidance, "Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic
Ultrasound Systems and Transducers”.

lspta (Spatial Peak Temporal Average Intensity) &r genomsnittlig tidsmassig, spatial hogsta intensistetsniva, och
det maximala gransvardet for lsy, ar 720 mW/cm?, som ocksé har angetts av FDA Guidance, "Information for
Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers.”

Aven om de har akustiska uteffektmiljderna har begrénsats i enlighet med féreliggande standarder méaste
anvandaren vara utbildad inom anvandning av ultraljud och vara medveten om potentialen for ultraljudsinducerade
bioeffekter samt for att minimera patienters exponering for potentiellt skadliga effekter och onddiga risker.
Anvandare av ultraljud bor vara kunniga inom ultraljudsrutiner och kunna genomféra dem vid uteffektnivaer och
exponeringstider enligt principen ALARA. ALARA definieras som ultraljudsexponering som halls pa sa lag niva som
rimligen gar att uppna vid optimering av diagnostikinformation.

Ett exempel pa ALARA-principen ar under obstetrisk ultraljud. Minimering av, till exempel, anvandningen av
fargdoppler, begransa uppehallstiden, endast skanna kritiska strukturer som kravs for studien och undvika studier av
icke-medicinska skél &r alla manifestationer av en minskning av exponeringen for ultraljudsenergi.

Oviss uteffektsvisning

Visning av Ml:s och Tl:s uteffekt beror pa matsystemets precision, antaganden under konstruktionen inom den
akustiska modellen som anvands for att berdkna parametrarna samt variabiliteten i sonders akustiska uteffekt.
Butterfly jamfor bade intern akustik och akustik fran tredje part, och bekraftar att de bada méatningarna ar inom de
rekommenderade visningskvantisering p& 0,2, sdsom anges av standarderna. Observera att alla MI- och Tl-varden
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som visas pa enheten inte kommer att 6verskrida de maximala, globala vardena (som anges i tabellerna nedan)

med mer an 0,2.

Specifik information i Track 3

Butterfly iQ foljer uteffektsinstaliningarna i FDA Track 3, uteffektsvisning och ALARA:s sékerhetsprinciper. Akustisk
uteffekt i Track 3 underbyggs av féljande tabeller som innehaller globala index for maximal akustisk uteffekt for

sonden och vart och ett av dess lagen inom klinisk effekt.

Tabell 18. Diagnostiska ultraljudsindikationer for Butterfly iQ

Givare: Butterfly iQ-ultraljudssystemets givare

Avsedd anvandning: Diagnostisk ultraljudsbildtagning eller vatskeflddesanalys av ménniskokroppen enligt féljande:

Klinisk tillampning Driftlage
AIImanE (endast Specifikt (spdr 1 och Strom PWD Fargdoppler Kombinerad (ange)
spar 1) 3)
. . B-lage + fargdoppler
Ogon Ogon X X
B-lage + effektdoppler
B-lage + M-lage
Foster/obstetri X X B-lage + fargdoppler
B-lage + effektdoppler
B-lage + M-lage
Buk X X X B-lage + fargdoppler
B-lage + effektdoppler
Lunga B-lage + M-lage
Intraoperativ (ange)
Intraoperativ (neuro)
Laparoskopisk
B-lage + M-lage
Pediatrisk X X B-lage + fargdoppler
B-lage + effektdoppler
B-lage + M-lage
Sma organ (inklusive
scrotum, skoldkortel, X X B-lage + fargdoppler
brost)
Bildtagning pa foster B-lage + effektdoppler
och dvrigt Huvud, neonatal
Huvud, vuxen
Transrektal
Transvaginal
Transuretral
Transesofa. (ej kard.)
B-lage + M-lage
Muskuloskelettalt (ytligt) X X B-lage + fargdoppler
B-lage + effektdoppler
Intravaskulér
B-lage + M-lage
Ovrigt (muskuloskeletalt x R
konventionell) X X B-lage + fargdoppler
B-lage + effektdoppler
B-lage + M-lage
Ovrigt (gynekologiskt) X X B-lage + fargdoppler
B-lage + effektdoppler
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Givare: Butterfly iQ-ultraljudssystemets givare

Avsedd anvéndning: Diagnostisk ultraljudsbildtagning eller vatskeflddesanalys av manniskokroppen enligt foljande:

Klinisk tillampning Driftlage
AIImanE (e esT SPEe LBl e M Strém PWD Fargdoppler Kombinerad (ange)
spér 1) 3)
B-lage + M-lage
Ovrigt (urologi) X X X B-lage + fargdoppler
B-lage + effektdoppler
B-lage + M-lage
Hjarta, vuxen X X
B-lage + fargdoppler
B-lage + M-lage
Hjarta, pediatrisk X X
Hjarta B-lage + fargdoppler
Intravaskular (hjarta)
Transesofa. (Hjarta)
Intrakardiell
B-lage + M-lage
Perifert karl X X X B-lage + fargdoppler
B-lage + effektdoppler
. B-lage + M-lage
Ovrigt (studier av
Perifert karl karotisblodkarl, djup X X X B-lage + fargdoppler
ventrombos och artérer)
B-lage + effektdoppler
B-lage + M-lage
Ovrigt x i
(ingreppsriktinjer) X X X X B-lage + fargdoppler
B-lage + effektdoppler

16.6.1. Granser for akustisk uteffekt

Ultraljudssystemet uppratthaller akustiska uteffekter under lampliga granser for varje anvandningsomrade som

anges nedan.

Ej inom oftalmiska anvandningsomraden:

System Probe IspTa3 Tl Type Tl Value Ml IpaA 3@MIlmax
Butterfly iQ. 146,47 mW/cm?2 TIB 0.85 0.51 102 W/cm?

Inom oftalmiska anvandningsomraden:
System Probe IspTa3 Tl Type Tl Value Mi Ipa.3@MIimax
Butterfly iQ 8.12 mW/cm?2 TIB 0.047 0.162 6.48 W/cm?

Besok support.butterflynetwork.com for ytterligare information.

16.6.2. Acoustic Output Tables

ANMARKNING
For fullstandiga definitioner av de matningar som anvands i Acoustic Output Tables [85], se tabell
201.101 i IEC 60601-2-37.
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Butterfly iQ Akustiska bord

Tabell 19. Butterfly iQ B-lage

TIS TIB
Index Label M Non-Scan - TIC
scan Agprsl Aapr>1 Scan
cm? cm?
Maximum Index Value 0.485 0.02 - - - (a)
Pr.3 (MPa) 0.718
W, (mw) 4.40 - - (a)
% min of [W 5(zy), (W) ]
£ lta3(z1)]
§ Z3 (cm) R
g Zup (cm) :
§ Zgp (cm) 5.83 _
§ deq(zsp) (Cm) -
< fo (MHz2) 2.19 2.41 - ; ) @
X (cm) 2.0 - - - (a)
Dim of Agprt
Y (cm) 1.3 - - R (@)
PD (usec) 0.295
S PRF (Hz) 1066
g pr @Pllnax (MPa) 1.11
“_g deq @Pllnax (cm) -
@ FLx (cm) 10.0 - -
E= Focal Length
S FLy (cm) INF . X
Ipa.3 @MImay (W/cm2) 54.6
Operating Preset: FAST v
Control
Conditions Preset: Abdomen deep v

Anmarkning 1:

Information behdver inte uppges for ndgon formulering av TIS som inte genererar maxvardet for TIS for det laget.

Anmaérkning 2:

Information behéver inte uppges avseende TIC for ndgon GIVARANORDNING som inte &r avsedd for transkraniell
anvandning eller anvandning p& nyfoddas kranier.

Anmaérkning 3:

Information om MI och TI behéver inte uppges om utrustningen uppfyller b&dda undantagsklausuler som angetts i 51.2aa) och

51.2 dd).

@

Avsedd anvandning omfattar inte huvud, och darfér beréknas inte TIC.
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Tabell 20. Butterfly iQ B-lage + farg

TIS TIB
Index Label MI Non-Scan Non- TIC
Scan Agprsl Pyl Scan
cm? cm?
Maximum Index Value 0.485 - - 0.13 0.29 (a)
Pr.3 (MPa) 0.718
W, (mw) - - 17.4 (a)
g min of [W 5(z1), mw) 074
£ lta3(z1)]
§ z1 (cm) 7.8
% Zpp (cm) 2.76
§ Zsp (cm) 5.83 7.1
§ deq(Zsp) (cm) 1.84
£ fe (MHz) 2.19 - - 2.49 2.49 (a)
X (cm) - - 2.0 2.0 (a)
Dim of Agprt
Y (cm) - - 18 1.8 (a)
PD (psec) 0.295
5 PRF (Hz) 1066
g Py @Pllay (MPa) 111
»_g deq @Pllmax (cm) 1.84
@ FLx (cm) - - 10.0
s Focal Length
o FLy (cm) - - 10.0
Ipa.3 @Mlpax (W/cm2) 54.6
Operating Forinstéllning: FAST v
Control
Conditions Forinstallning: Blasa v v
Anmarkning 1: Information behéver inte uppges for ndgon formulering av TIS som inte genererar maxvardet for TIS for det laget.
R X Information behéver inte uppges avseende TIC for ndgon GIVARANORDNING som inte &r avsedd for transkraniell
Anmarkning 2: P u ) A ;
anvandning eller anvandning pa nyfoddas kranier.
Anmarkning 3: Information om MI och TI behdver inte uppges om utrustningen uppfyller bada undantagsklausuler som angetts i 51.2aa) och
51.2 dd).
(a) Avsedd anvandning omfattar inte huvud, och déarfor beréknas inte TIC.
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Tabell 21. Butterfly iQ B- + M-lage

TIS TIB
Index Label MI Non-Scan Non- TIC
Scan Agprsl Pyl Scan
cm? cm?
Maximum Index Value 0.485 0.013 - - 0.012 (a)
Pr.3 (MPa) 0.718
W, (mw) 2.64 - 0.63 (a)
3] min of [W 3(z1),
k5] : mwW, -
% lta3(z1)] (mw)
g 2 (cm) -
§ Znp (cm) -
§ Zsp (cm) 5.83 8.3
§ deq(Zsp) (cm) 21
£ fe (MHz) 2.19 2.41 - - 1.56 (a)
X (cm) 2.0 - - 25 (a)
Dim of Agprt
Y (cm) 13 - - 13 (a)
PD (usec) 0.295
5 PRF (Hz) 1066
g Py @Pllay (MPa) 111
»_g deq @Pllmax (cm) 2.1
@ FLx (cm) 10.0 - -
s Focal Length
o FLy (cm) INF - -
Ipa.3 @Mlmax (W/cm2) 54.6
Forinstéllning: FAST v
Driftférhallanden Forinstéllning: Djup buk v
Forinstéllining: Hjart-THI v
Anmaérkning 1: Information behover inte uppges fér ndgon formulering av TIS som inte genererar maxvardet for TIS for det laget.
o Information behéver inte uppges avseende TIC for ndgon GIVARANORDNING som inte &r avsedd for transkraniell
Anmérkning 2: P u . o A .
anvandning eller anvandning pa nyféddas kranier.
Anmarkning 3: Information om MI och Tl behover inte uppges om utrustningen uppfyller bAda undantagsklausuler som angetts i 51.2aa) och
51.2 dd).
(a) Avsedd anvandning omfattar inte huvud, och darfér beréknas inte TIC.
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Tabell 22. Butterfly iQ B-lage + effekt

TIS TIB
Index Label MI Non-Scan Non- TIC
Scan Agprsl Pyl Scan
cm? cm?
Maximum Index Value 0.485 - - 0.13 0.29 (a)
Pr.3 (MPa) 0.718
W, (mw) - - 17.4 (a)
g min of [W 5(z1), mw) 074
£ lta3(z1)]
§ z1 (cm) 7.8
% Zpp (cm) 2.76
§ Zsp (cm) 5.83 7.1
§ deq(Zsp) (cm) 1.84
£ fe (MHz) 2.19 - - 2.49 2.49 (a)
X (cm) - - 2.0 2.0 (a)
Dim of Agprt
Y (cm) - - 18 1.8 (a)
PD (psec) 0.295
5 PRF (Hz) 1066
g Py @Pllay (MPa) 111
»_g deq @Pllmax (cm) 1.84
@ FLx (cm) - - 10.0
s Focal Length
o FLy (cm) - - 10.0
Ipa.3 @Mlpax (W/cm2) 54.6
Operating Forinstéllning: FAST v
Control
Conditions Forinstallning: Blasa v v
Anmarkning 1: Information behéver inte uppges for ndgon formulering av TIS som inte genererar maxvardet for TIS for det laget.
R X Information behéver inte uppges avseende TIC for ndgon GIVARANORDNING som inte &r avsedd for transkraniell
Anmarkning 2: P u ) A ;
anvandning eller anvandning pa nyfoddas kranier.
Anmarkning 3: Information om MI och TI behdver inte uppges om utrustningen uppfyller bada undantagsklausuler som angetts i 51.2aa) och
51.2 dd).
(a) Avsedd anvandning omfattar inte huvud, och déarfor beréknas inte TIC.
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Tabell 23. Butterfly iQ pulsvagdoppler

Mi TIS TIB TIC
Index Label At Below At Below
Surface Surface Surface Surface
Maximum Index Value 0.21 .0915 0.14 0.10
Index Component Value 0.09 .0408 .0915 0.14
Pra st (MPa) 0.44
& MI
% P (mW) 4.67 4.67 4.67
g Pia (mw) 4.48 4.48
% Zg (cm) 2.87
§ Zy (cm) 2.87
é Zw (cm) 2.87
£ Zpiia (cm) 2.87
fawt (MHz) 4.29 4.29 4.29 4.29
prr (Hz) 3000
g (Hz) N/A
Npps 1
5 lpaa at w 7.56
T Zpiia cm?)
£ |
L spla.a (mw/
% at Zpi.i.,a sz) 25.15
g Or Zgjia
o Ispta at
spta
Zpi OF (mw/ 58.82
cm?)
Zsii
prat (MPa) 0.68
Zpii
Operating Control Pulsed Doppler A
Conditions
Anmérkning 1: Endast ett driftsvillkor per index.
Anmarkning 2: Data ska matas in for "pa ytan” och "under ytan” i kolumnerna relaterade till TIS och TIB.
o i Information om MI och TI behéver inte uppges avseende anvandning av TIC for ndgon GIVARANORDNING som
Anmérkning 3: - . : u ) n s A . )
inte ar avsedd for transkraniell anvéndning eller anvandning pa nyféddas kranier.
Anmérkning 4: Om kraven i 201.12.4.2a ar uppfyllda behéver du inte langre ange nagon information i kolumnerna relaterade till
TIS, TIB eller TIC
Anmarkning 5: %n kraven i 201.12.4.2b ar uppfyllda behéver du inte langre ange nagon information i kolumnerna relaterade till
s i Oskuggade celler ska ha ett numeriskt varde. Utrustningsinstéllningen som &r relaterad till indexet maste anges i
Anmérkning 6: ) NN
avsnittet for driftskontroll.
R . Djupen zp och z;; 5 géller for ICKE-SKANNINGSLAGEN, medan djupen zgj och zgj; 5 géller for
Anmarkning 7: SKANNINGSLAGEN.
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Tabeller over akustisk uteffekt for oftalmiska tillampningar

Tabell 24. Butterfly iQ B-lage + oftalmisk

TIS TIB
Index Label M Non-Scan - TIC
Scan Aaprisl Aapr>l Scan
cm? cm?
Maximum Index Value 0.162 0.0015 - - - 0.0021
Pr.3 (MPa) 0.354
W, (mw) 0.0657 - - 0.0657
% min of [W 3(z4), (mw) A
£ lta3(z1)]
8 7 (cm) -
§ Znp (cm) -
§ Zsp (cm) 1.65 -
§ deq(zsp) (Cm) -
£ f (MHz) 4.80 4.80 - - - 4.80
X (cm) 0.7 - - - 0.7
Dim of Agprt
Y (cm) 0.7 - - - 0.7
PD (usec) 0.181
s PRF (Hz) 3000
g Pr @Pllmax (MPa) 0.466
2 deg @Pllmax (cm) i
@ FLx (cm) 2.2 - -
= Focal Length
o FLy (cm) 2.2 - -
Ipa.3 @Mlmax (W/cm2) 6.24
v
Operating v
Control Forinstéallning: Oftalmisk
Conditions v
Anmaérkning 1: Information behéver inte uppges for ndgon formulering av TIS som inte genererar maxvardet for TIS for det laget.
R i Information behéver inte uppges avseende TIC for ndgon GIVARANORDNING som inte &r avsedd for transkraniell
Anmarkning 2: P u ) A .
anvandning eller anvandning pa nyfoddas kranier.
Anmarkning 3: gnlfozrrgda)non om MI och TI behéver inte uppges om utrustningen uppfyller bada undantagsklausuler som angetts i 51.2aa) och
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Tabell 25. Butterfly iQ Farg + oftalmisk

TIS TIB
Index Label MI Non-Scan Non- TIC
Scan Agprisl Aapr>1 Scan
cm? cm?
Maximum Index Value 0.162 0.00145 0.0167 - 0.0477 0.0340
Pr.3 (MPa) 0.355
W, (mW) 0.0633 0.719 0.719 0.719
3] min of [W 3(z1),
k5] : mwW, -
% lta3(z1)] (mw)
8 7 (cm) -
% pr (Cm) N
§ Zsp (cm) 1.65 1.22
§ deq(Zsp) (cm) 0.0358
£ fe (MHz) 4.80 4.80 4.89 - 4.89 4.89
X (cm) 0.65 0.5 - - 0.5
Dim of Agprt
Y (cm) 0.65 0.5 - - 0.5
PD (Hsec) 0.175
5 PRF (Hz) 1100
g Py @Pllay (MPa) 0.507
»_g deg @PlImax (cm) 0.311
@ FLx (cm) 4.0 5.0 -
s Focal Length
o FLy (cm) 4.0 Inf -
Ipa.3 @Mlmax (Wicm?2) 6.48
v
Operating v
Control Forinstélining: Oftalmisk
Conditions v/
Anmarkning 1: Information behéver inte uppges for ndgon formulering av TIS som inte genererar maxvardet for TIS for det laget.
R i Information behéver inte uppges avseende TIC for ndgon GIVARANORDNING som inte &r avsedd for transkraniell
Anmérkning 2: P u ) o A .
anvandning eller anvandning pa nyféddas kranier.
Anmarkning 3: Isnlfozrrgg;mn om Ml och TI behdver inte uppges om utrustningen uppfyller bada undantagsklausuler som angetts i 51.2aa) och
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16.7. Vasentliga prestanda

Butterfly iQ har utformats for att sakerstélla att akustiska granser inte 6verskrids i nagot avbildningslage. Butterfly iQ
har utformats och certifierats for att uppfylla:

e |IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 CSV Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1: Allménna
fordringar betréffande grundlaggande sékerhet och véasentliga prestanda.

» |IEC 60601-2-37:2007 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 2-37: Sarskilda fordringar pa utrustning for
medicinsk diagnostik och évervakning med ultraljud — Grundldggande sékerhet och véasentliga prestanda

16.8. Matprecision
Enheten Butterfly iQ har utformats for att gora foljande kliniska méatningar:
M-lage:

 Avstandsmatt med precision inom + 3 % av det visade vardet.
 Tidsmatt med precision inom + 3 % av det visade vardet.

» Matning av fosterpuls med precision inom + 3 % av det visade vardet.
B-lage:

« Avstandsmatt (axiellt) med precision inom * 3 % av det visade véardet.

« Avstdndsmatt (lateralt) med precision inom + 5 % av det visade vardet.

+ Avstandsmatt (diagonalt) med precision inom * 4 % av det visade vardet.

 Avstandsmatt (omkrets) med precision inom + 5 % av det visade vardet.

» Areamatt med precision inom + 10 % av det visade vardet.
Dopplerspektrum:

» Relativ flddeshastighet och riktning med precision inom + 20 % av det visade vardet.

16.9. Avfall som utgors av eller innehdller elektriska eller elektroniska
produkter

Den overstrukna soptunnesymbolen pa den har enheten visar att den har utrustningen har lanserats pa marknaden
efter 13 augusti 2005 och omfattas av direktiv 2002/96/EEG om avfall som utgérs av eller innehaller elektriska

eller elektroniska produkter (WEEE) samt nationella dekret, som inforlivar bestammelser i sddant direktiv. | slutet
av dess livstid kan enheten inte kasseras som osorterat kommunalt avfall och maste lamnas in separat pa specifikt
behoriga behandlingsanlaggningar. Om du behover hjélp med atervinning kontaktar du tillverkaren eller ett behérigt
kasseringsforetag.

B

16.10. Atervinning och kassering
Butterfly Network &r djupt engagerade i bevarandet av den naturliga miljon. Utrustning kan innehalla material som

utgér en risk for miljon om korrekta rutiner for avfallshantering inte foljs. Atervinn Butterfly iQs sond och tillbehér i
slutet av deras anvandbara livslangd och i enlighet med lokala, delstatliga, regionala och/eller nationella regler.
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Fore atervinning bor objekten vara rena och fria fran smittoamnen.

Specifikationer

94



Symboler

17. Symboler

Det har kapitlet innehaller och beskriver symbolerna och ikonerna som kan anvandas i Butterfly iQ samt pa dess

tillbehdr och férpackning.

17.1. Symboler

Tabell 26, "Symboler” [95] innehaller och beskriver en uppsattning symboler for medicintekniska, elektroniska
produkter som kategoriserar en anslutning eller varnar om potentiella risker. Symbolerna i Tabell 26,
"Symboler” [95] kan anvandas pa Butterfly iQ och pa dess tillbehér samt férpackning. De symboler som visas

i detta dokument och pa Butterfly iQ samt dess tillbehor och forpackning uppfyller kraven i aktuella versioner av

angivna standarder.

Tabell 26. Symboler

artikelnummer

Symbol Standard Referens Titel Beskrivning
Visar att anvandaren maste lasa anvisningarna
for att f& viktig forsiktighetsinformation, t.ex.
1ISO 15223-1 5.4.4 Forsiktighet varnings- och forsiktighetsmeddelanden som
av olika anledningar inte kan anges pa den
faktiska medicintekniska produkten.
t ISO 7010 WO001 Varning Anger en allmén varning.
F2503 - 13 Anger ett objekt som innebér oacceptabla
ASTM F2503-1 3114 MR Unsafe risker for patienten, vardpersonalen eller andra
- personer i MR-miljén.
Anvand inte om Anger att detta ar en medicinteknisk produkt
1ISO 15223-1 5.2.8 forpackningen ar som inte ska anvéndas om férpackningen ar
skadad skadad eller 6ppnad.
1SO 15223-1 513 Tillverkningsdatu Anger nar den medicintekniska produkten
m tillverkades.
Omtdlia. Hantera Anger att denna medicintekniska produkt kan
1ISO 15223-1 5.3.1 9- ga sonder eller skadas om den inte hanteras
varsamt.
varsamt.
Global Ett system internationellt dverenskomna
terminologikod generiska beskrivningar for att identifiera alla
- - for medicintekniska produkter.
medicinteknisk
enhet
En identifierare for att hitta produktinformation
GS1- i en databas, ofta genom att numret anges

med en streckkodslasare som riktas direkt mot
produkten.

o IEC 60529

Kapslingsklassb
edémning

Kapslingsklassbedémningssystem som visar
nivan av skydd mot fasta objekt och véatskor.
Butterfly iQ skyddas mot effekterna av
nedsénkning i vatten nedanfor kabelns/sondens
barriar enligt vad som anges.

Symboler

95




Symboler

Symbol Standard Referens Titel Beskrivning
IEC 60601-1 20 Anvéand del av Visar isolerad patientanslutning (anvand del av
typ BF typ BF).
’ Ll
[
1SO 15223-1 5.3.4 Skydda fran Indikerar aEt den medicintekniska produkten ska
regn skyddas fran fukt.
Anger den medicintekniska produktens tillverkar
1SO 15223-1 51.1 Tillverkare i enlighet med EU-direktiven 90/385/EEG,
93/42/EEG and 98/79/EG.
@ 1ISO 15223-1 5.1.11 Tillverkningsland For att identifiera produkternas tillverkningsland.
Identifierar tillverkarens satskod sa att satsen
LOT 1SO 15223-1 515 Satskod eller partiet kan identifieras.
- - Modellnamn Enhetens modellnamn.
1SO 15223-1 527 Ej steril Visar attodenomedlmntgl_(nls_ka enheten inte har
genomgatt ndgon steriliseringsprocess.
Se Indikerar att bruksanvisningen/haftet maste
1ISO 7010 MO002 bruksanvisninge . 9
x lasas
n/haftet
Bruksanvisning; ) . u _— N
I::—I_i:l 1SO 15223-1 543 anvisningarna V|s§r att lanvandaren ska léasa anvisningarna for
. ot anvandning.
for anvéndning
1135 Allman symbol Visar att den markta artikeln eller dess
@’ for aterstallning/ material &r del av en terstéllnings- eller
% 1SO 7000 Atervinning Atervinningsprocess.
Visar tillverkarens katalognummer sé att den
REF 1SO 15223-1 516 Katalognummer medicintekniska produkten kan identifieras.
. Visar tillverkarens serienummer sa att en
SN 1SO 15223-1 517 Serienummer specifik medicinteknisk produkt kan identifieras.
QI.,/ Skydda fra Indik dicinteknisk dukten sk
..7' — 1SO 15223-1 532 ydda frén ndikerar medicintekniska produkten ska
solljus skyddas fran ljuskallor.
[
Kraver speciell insamling for elektriska eller
elektroniska produkter i enlighet med direktivet
Avfall som for avfall som utgérs av eller innehaller
utgors av eller elektriska eller elektroniska produkter (WEEE).
WEEE Directive ) innehaller | kombination med Pb eller Hg innebér det
20120/19/EU elektriska eller att komponenter i enheten kan innehalla bly
elektroniska respektive kvicksilver vilka méste kasseras i
| ] produkter enlighet med lokala, statliga eller federala

lagar. Bakgrundsbelysningen i en LCD-skarm
innehaller kvicksilver.
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Symbol Standard Referens Titel Beskrivning
C € MDD 93/42/EEG 3 Europeisk Buttgrfly iQ gppfyller kraven i EU:s direktiv om
efterlevnad medicintekniska produkter.
2797
Nordamerikanska TUV Rheinland ackrediteras
som nationellt erkant testlaboratorium
(Nationally Recognized Testing Laboratory,
Amerikansk och NRTL) av O§!—IA (Qcct{patlonal Safety and
. Health Administration) i USA samt som
- - kanadensisk e I
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UDI

EUMDR 2017/745

Annex VI, Part C

Information som
ska skickas in
vid registrering

av produkten

Anger att grundlaggande UDI-DI &r den

priméra identifieraren fér en produktmodell. Den
ar den produktidentifierare som tilldelas pa
nivan av produktens anvandningsenhet. Den

iwsa

atmosfarstryck

pa ett sékert satt.

ISO 15223-1:2021 ekgr?(r)]r:iika ar huvudnyckeln for poster i UDI-databasen
aktdrerna: UDI- och hénvisas till i relevanta certifikat och EU-
systerr.\et forsakringar om 6verensstammelse.
50°C Anger de temperaturgranser som den
-20°C ~H’- 1ISO 15223-1 5.3.7 Temperaturgrans medicintekniska produkten sékert kan utsattas
for.
95
. u Anger luftfuktighetsomradet som den
% 1ISO 15223-1 5.3.8 Fuktlggsit:gegra medicintekniska produkten kan exponeras for
pa ett sékert satt.
~
05
Begransning av Anger det atmosfariska tryckomrédet som den
I1ISO 15223-1 5.3.9 9 9 medicintekniska produkten kan exponeras for
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Symboler

Symbol

Standard

Referens

Titel

Beskrivning

Endast Rx

FDA 21

CFR-del 801.109

Receptbelagda
enheter

Anger att produkten ska anvandas under
Overinseende av en lakare som enligt lag ar
behorig att styra anvandningen av en sadan
produkt. Varning: Enligt federal lag far denna
enhet endast séljas av eller pa order av en
lakare, eller med beteckningen for ndgon annan
lakare som enligt lagen i den delstat dar

lakaren praktiserar har tillstand att anvanda eller
beordra anvandning av enheten.

ISO 15223-1:2021

5.1.8

Importér

Anger den enhet som importerar den
medicintekniska produkten.

Symboler
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