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Kapitel 1
Inledning

Det har kapitlet ar en introduktion till Butterfly iQ™ personliga ultraljudssystem.

Oversikt

Butterfly iQ™ personliga ultraljudssystem ar utformat for att vara lattanvant, barbart och
batteridrivet. Dess mobilplattform (enhet), som finns att kdpa i butik, ger anvandaren ett
enkelt granssnitt.

Den hdar manualen ar till att ge information for att vagleda utbildade anvandare inom séaker
och effektiv anvandning och korrekt underhall av Butterfly iQ™ personliga ultraljudssystem
och dess tillbehor. Det ar viktigt att du laser och forstar alla anvisningar i den har
manualen innan du anvander enheten och du bor var uppmarksam pa varnings- och
forsiktighetsmeddelandena i manualen.

Oversikt éver Butterfly Cloud

Butterfly Cloud ar ett webbaserat lagringsprogram som ar till fér att anvandare av mobilappen
Butterfly iQ™ Android ska kunna ladda upp undersdkningar (bland annat bilder och klipp) till
ett internetbaserat lagringssystem. Anvandare som gar in pa webbprogrammet Butterfly
Cloud kan na samma innehall som &r tillgangligt for dem via sitt Butterfly iQ™-konto, som
kan vara delat bland en hel organisations medlemmar.

Mer information finns pa “Anvandning av Butterfly Cloud” pa sidan 12-1.

Avsedd anvandning

Butterfly iQ™ ar ett ultraljudssystem for bildtagning for allman diagnostik som ska anvandas av
behorig och utbildad vardpersonal sa att de kan ta bilder fér diagnostik samt mata anatomiska
strukturer och vatskor.

FORSIKTIGHET!
Amerikansk federal lag begransar forsaljningen av den har enheten sa att den bara
far séljas av, eller pa uppdrag av, ldkare.

Inledning
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Indikationer for anvandning

Indikationer for anvandning

Obs! — Alla funktioner eller forinstallningar kanske inte ar tillgangliga.

Butterfly iQ™ &r avsett att anvandas av behorig och utbildad vardpersonal sa att de kan ta
ultraljudsbilder fér diagnostik och mata anatomiska strukturer och vatskor hos vuxen- och
barnpatienter for féljande kliniska anvandningsomraden:

Perifert blodkarl (bland annat karotid- och artarundersokningar)
Ingreppsriktlinjer

Sma organ (inklusive skoldkortel)
Hjarta

Buk

Urologi

Foster/obstetrik

Gynekologi

Muskuloskelettalt (konventionellt)
Muskuloskelettalt (ytligt)

Ogon'

Produkten kan anvandas i en mangd olika miljoer, t.ex. kliniker och sjukhus for M-lage, B-lage,
fargdoppler- och effektdopplerfunktioner.

Anvand Butterfly iQ™ i enlighet med alla sdakerhetsrutiner och anvandningsanvisningar
i enlighet med den har manualen och enbart i enhetens avsedda syften.

Kontraindikationer

Butterfly iQ™ ska inte anvandas oftalmiskt om inte okular férinstéalining finns och anvands.

Utbildning

For att sakert och effektivt anvanda Butterfly iQ™ ska anvandaren ha féljande:

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

Djupgaende kunskaper och forstaelse om materialet som anges i foreliggande manual.

Inledning

L Ej tillganglig i USA.
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Kapitel 2
Sakerhetsinformation

Det har kapitlet innehaller viktig sdkerhetsinformation angaende anvandning av Butterfly iQ™
och omfattar en lista 6ver varnings- och forsiktighetsmeddelanden. Den har anvandarmanualen
finns tillganglig fran Butterfly iQ™-appen och via webbplatsen (www.butterflynetwork.com).
Mer information finns i “Butterfly iQ™-appen” pa sidan 3-3.

Sakerhetskonventioner

Den hér anvdndarmanualen ar avsedd att vara till hjalp for en saker och effektiv hantering
av Butterfly iQ™. Det ar viktigt att alla anvandare laser och forstar alla anvisningar i den
har anvandarmanualen innan de anvander enheten och de bér vara uppmaéarksamma pa
varnings- och forsiktighetsmeddelandena i manualen.

Foljande konventioner tillampas i hela manualen for att understryka siakerhetsaspekter:

VARNING!
Forhallanden, risker eller osdkra rutiner som kan leda till allvarliga skador pa

personer eller dodsfall.

FORSIKTIGHET!
& Férhallanden, risker eller osakra rutiner som kan leda till mindre skador pa personer
och enhet eller forlust av data.

Fordelar och risker med ultraljud

Ultraljud anvands i hog grad eftersom det medfor manga kliniska fordelar for patienten och
har en utmarkt sdkerhetshistorik. Bildtagning via ultraljud har anvants i 6ver 20 ar och det
har inte forekommit nagra kdnda negativa biverkningar férknippade med den har tekniken.

Fordelar med ultraljud

¢ Flera anvandningssatt for diagnostik
* Omedelbara resultat

e Kostnadseffektivitet

e Qverféringsbarhet

e Sakerhetshistorik

Sakerhetsinformation
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Butterfly iQ™ Sakerhet

Risker med ultraljud

Ultraljudsvagor kan vdarma upp vavnaderna nagot. Det dr normalt att sonden kdnns 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 hogre dn 43 °C (109 °F), optimeras prestanda for avlasningstid genom att lata sonden
svalna innan den anvands.

Butterfly iQ™ Sakerhet

VARNINGAR!
& e Butterfly iQ™ dr avsedd att anvéndas av behériga anvandare som kan tolka
systemets bildkvalitet, diagnoser och kliniska nytta.

e Anvand inte Butterfly iQ™ férran materialen i den har manualen har granskats
och forstatts fullt ut.

¢ Anvand inte Butterfly iQ™ for andra syften an de som avses i den har
manualen.

¢ Anvand inte Butterfly iQ™ pa fel satt. Underlatenhet att gora det kan leda
till allvarliga personskador eller dodsfall.

Sakerhetsinformation
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Allman sékerhet/anvandningsmiljé

Allman sakerhet/anvandningsmiljo

&

VARNING!

Butterfly iQ™ klassificeras som osakert for MR och innebar oacceptabla
risker for patienten, vardpersonalen eller andra personer i MR-miljon.

/N

VARNINGAR!

Anvand endast kablar, sonder, laddare och tillbehor som specificerats for
att anvandas med Butterfly iQ™. Att byta till icke-godkanda tillbehor kan
fa 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
anvanda den omedelbart. Koppla ur sonden fran mobilenheten eller fran den
tradl6sa laddaren (i forekommande fall). Kontakta support. Se “Fa support”
pa sidan 15-1 for mer information.

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

Butterfly iQ™ har inte utvarderats eller godkénts 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 ndrheten av lattantandliga amnen/luftblandningar.

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

Att spilla vatskor i systemet kan skada det eller utgoéra risk for brand eller
stotar. Lat inte vatskor komma in i enheten.

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

Farliga, hoga spanningar och strommar forekommer. Det finns inga delar
som anvadndaren kan reparera. Du far inte 6ppna, ta bort kapor eller forsoka
reparera enheten.

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

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

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

Sakerhetsinformation
Butterfly iQ™ Anvandarmanual  2-3



Elsakerhet

Stérningar i hjartrytm under hjartundersokningar med gasbaserade

j FORSIKTIGHET!

ultraljudskontrastmedel har observerats inom det mekaniska indexets (Ml)
diagnostiska gransvarden. Se den specifika bipacksedeln for kontrastmedlet
som anvands for mer detaljer.

Med Butterfly Imaging Cloud gar det att fjarrvisa ultraljudsbilder pd en mangd
olika plattformar och i okontrollerade miljoer (t.ex. omgivande belysning).
Klinisk bedémning om lamplig anvdandning av bilder maste tillampas.

Endast utbildade anvdndare far anvanda instrumentet fér nalplacering.

Elsakerhet

2-4

VARNINGAR!
& ¢ Inspektera sonden noggrant fére anvandning. Undersok alltid sonden foére

och efter rengoring, desinfektion eller anvandning. Kontrollera linsens yta,
kabeln, holjet, sommarna och kontakterna och se efter tecken pa skador,
som sprickor, flisor, slitage eller lackage. For att undvika risk for elstotar
ska du inte anvdnda sonden om det férekommer nagra tecken pa skador.

Att tappa sonden kan orsaka skador. Undersok alltid sonden fore och efter
rengoring, desinfektion eller anvdandning. 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 anvdnda sonden om det férekommer nagra tecken pa skador.

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

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

Anvandning av den har utrustningen staplad med annan utrustning boér
undvikas, eftersom det kan leda till felaktig drift. Om sadan anvéandning
ar nodvandig bor den hér utrustningen och den andra utrustningen
observeras for att bekrafta att de fungerar normalt.

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

Sonden ar utformad for att alltid vara férseglad. Forsok inte att 6ppna
sonden och mixtra inte med enhetens interna delar, bland annat batteriet.
Att gora det kan leda till skador pa patienten eller anvandaren.

Sank inte ner sonden till andra nivder 4n de som angetts. Att utsatta den
for nivaer som inte har angetts kan leda till elstotar.

Sakerhetsinformation
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Defibrilleringsséakerhet

FORSIKTIGHET!
& e Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som
antennsladdar eller externa antenner) bor inte anvdandas narmare dn 30 cm
(12 tum) fran nagon del av Butterfly iQ™, inklusive kablar som angetts av
tillverkaren. Annars kan den héar utrustningen fa férsamrade prestanda.

e Aviseringar och meddelanden fran andra tredjepartsprogram som kors
pa mobilenheten kan stéra undersokning.

¢ Den har utrustningens stralningsegenskaper gor den lamplig att
anvanda i industriomraden och pa sjukhus (CISPR 11 grupp 1 klass A).
Om den har utrustningen anvands i hushallsmiljo (vilket brukar krava
CISPR 11 klass B) kanske den inte ger ett [ampligt skydd for tjanster
inom radiofrekvenskommunikation. Anvandaren kanske behdéver vidta
riskbegransande atgarder, t.ex. flytta eller rikta om utrustningen.

Defibrilleringssakerhet

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 defibrilleringssdkra.

¢ Sondskydd skyddar inte mot defibrillering.

Utrustningsskydd

FORSIKTIGHET!

& e Du farinte boja eller vrida sondkabeln fér mycket. Undersék alltid sonden
fore och efter rengoring, desinfektion eller anvandning. Kontrollera linsens
yta, kabeln, holjet, 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 férekommer nagra tecken pa skador. Sank
inte ner sonden i vatten eller vatskor utanfér de angivna nivaerna.

e  For att undvika risk fér intern kondensering och majliga skador ska du inte
forvara enheten utanfor de angivna miljogransvardena for drift.

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

e Du farinte sterilisera eller autoklavera Butterfly iQ™ eller dess tillbehor.

Sakerhetsinformation
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Biologisk sakerhet

Biologisk sakerhet

N

VARNINGAR!

Tillampa alltid principen ALARA (As Low As Reasonably Achievable [sa lagt
som det rimligen gar att uppna]) nar du genomfor en ultraljudsundersékning.
Mer information om principen ALARA finns i AIUM:s publikation "Medical
Ultrasound Safety”. Den finns tillgdnglig som PDF-lank i Butterfly iQ™-appen.

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 anvdandningsomraden
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 kraver givarskydd ska du f6lja din inrattnings
rutiner och/eller anvisningarna som medféljer skydden.

Den har produkten kan utsatta dig for kemikalier, bland annat kimrok, som
i den amerikanska delstaten Kalifornien ar kand for att orsaka cancer. Mer
information finns pa www.P65Warnings.ca.gov.

FORSIKTIGHET!
Undvik kontakt med slemhinnor (t.ex. 6gon, ndsa, mun) och hal i huden som har
Oppnats av skarsar, slitage, dermatit, sprucken hud osv.)

Sakerhet for anvandaren

2-6

/N

VARNINGAR!

Anvandning av skadad utrustning eller skadade tillbehor kan fa enheten att
fungera pa fel satt och/eller leda till skador pa patienten eller anvdndaren.

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

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

Sakerhetsinformation
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Sakerhet for anvandaren

/N

FORSIKTIGHET!

For att minimera risken for karpaltunnelsyndrom (CTS) och relaterade
muskuloskeletala besvar ska du uppratthalla en Iamplig hallning, ge pauser
ofta och undvika att greppa 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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Sakerhet for anvandaren

Sakerhetsinformation
2-8 Butterfly iQ™ Anvandarmanual



Kapitel 3
Systemoversikt

Det har kapitlet innehaller en 6verblick 6ver Butterfly iQ™. Det innehaller information om
dess funktioner, komponenterna i systemet, nédvandiga krav for att ladda ner, installera
och anvanda appen Butterfly iQ™ samt en overblick 6ver anvandargranssnittet.

Oversikt

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

e Kompatibel Android™-enhet (mobilenheten)

e Appen Butterfly iQ™ (appen) nedladdad och installerad pa den kompatibla
mobilenheten

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

Obs! — Mobilenheten ingar inte i Butterfly iQ™ ultraljudssystem. Du maste kdpa den separat.

Detaljer om komponenterna finns under “Systemkomponenter” pa sidan 3-3. Detaljer
om kraven pa mobilenheten finns under “Krav pa mobilenhet” pa sidan 16-1.

En lista 6ver kliniska anvandningsomraden finns under “Indikationer for anvandning” pa
sidan 1-2.

Lagen

Butterfly iQ™ har funktioner for M-lage, B-lage, fargdoppler och effektdoppler.

Matningar
Med Butterfly iQ™ kan du gora foljande kliniska matningar:

e Me-lage: Matningar av avstand, tid och puls

e B-ldge: Matning av avstand och ellips

Sondtyper

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

Systemoversikt
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Oversikt

Skydd av patientuppgifter

FORSIKTIGHET!

& Det ar obligatoriskt att skydda patientuppgifter genom att kryptera din mobilenhet
med ett I6senord eller I6senkod. Du kan inte anvanda Butterfly iQ™-appen om din
mobilenhet inte har ndgon aktiverad och konfigurerad l6senkod. Kontakta din IT-/
sakerhetsavdelning for att kontrollera att sdkerhets- och patientuppgiftsskydd
fungerar i enlighet med din institutions policy.

Butterfly rekommenderar att du stéller in en automatisk lasningsperiod i mobilenhetens
installningar for att forebygga otillaten atkomst. Du kan fa mer information genom att lasa
din mobilenhets anvisningar om instéllningar for automatisk lasning.

Du rekommenderas anvdanda programmet Enterprise Mobile Management (EMM) pa alla
enheter som kan hdamta, lagra och/eller sénda elektronisk, skyddad halsoinformation.

Mer information om programmet MDM och Butterfly Cloud Enterprise finns under “Butterfly
Cloud Enterprise” pa sidan 5-1.

Internetanslutning

Det kravs en internetanslutning for att ladda ner, installera eller uppdatera appen
Butterfly iQ™ fran Google Play Store. Det kravs dven en internetanslutning for att logga

in och arkivera undersokningar pa Butterfly Cloud. | 6vrigt kravs ingen internetanslutning
eller tradlos anslutning for att anvanda mobilenheten. For att daremot halla Butterfly iQ™-
appen uppdaterad maste du ansluta till internet var 30:e dag.

Systemoversikt
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Systemkomponenter

Systemkomponenter

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

VARNING!

Nar du far din Butterfly iQ™ ska du noggrant inspektera sonden. Undersok alltid
sonden fére och efter rengoéring, desinfektion eller anvandning. Kontrollera linsens
yta, kabeln, holjet, 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.

Obs! — Mobilenheten med Android ingar inte i Butterfly iQ™. Du maste kdpa den separat.

Butterfly iQ™-appen

Huvudfunktionen i Butterfly iQ™-appen ar bildtagning for allman diagnostik och ska anvandas
av behorig och utbildad vardpersonal for att kunna visualisera och méata anatomiska strukturer
i manniskors kroppar.

Appen ar gratis att ladda ner fran Google Play Store. Appen uppmanar dig att registrera ett
Butterfly-konto. Appen och Butterfly-kontot ar obligatoriska for att anvanda det personliga
ultraljudet Butterfly iQ™.

Anmarkningar:

¢ Om din mobilenhet inte uppfyller kraven som kravs for att ladda ner, installera eller kora
Butterfly iQ™-appen visar mobilenheten en avisering. Mer information finns under “Krav
pa mobilenhet” pa sidan 16-1.

¢ Informationssidkerhet: Folj alla sdkerhets- och cybersdkerhetspolicyer pa din
institution. Om du inte kdnner till de policyerna ska du kontakta din IT-avdelning.
For att anvanda Butterfly iQ™-appen maste du stélla in ett I6senord, en l6senkod
eller annan sakerhetsinstallning for att Iasa skdrmen pa mobilenhet. Om du inte
har gjort det, och inte vet hur, ska du lasa sakerhetsanvisningarna for din mobilenhet.

Systemoversikt
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Systemkomponenter

Sond

Sonden Butterfly iQ™ kan endast anvandas med appen Butterfly iQ™. Forsok inte att ansluta
sonden till andra ultraljudssystem. Figur 3-1 visar sondens delar och Tabell 3-1 visar och
beskriver delarna.

Figur 3-1 Sondens komponenter

1
=—i
3

Q

8
N
Tabell 3-1 Sondens komponenter
Objekt | Beskrivning Objekt | Beskrivning
1 Lins 5 Knapp for batterilampa
2 Mittlinjemarkering 6 Grans mellan sond och kabel
3 Riktningsmarkering 7 Mobilenhetskabel
4 Batterilampor 8 Laddningsyta

Detaljer om underhall, rengoring och desinfektion av sonden finns under “Underhall av
sonden” pa sidan 13-1.

Detaljer om laddning och férvaring av sonden finns under “Ladda sonden” pa sidan 4-6.
Detaljer om batterilamporna finns under “Kontrollera batteristyrka” pa sidan 4-9.

FORSIKTIGHET!
Anslut inte sonder fran tredje parter till mobilenheten Butterfly iQ™ och férsok
inte att anvdanda sonden Butterfly iQ™ med andra ultraljudssystem.

Systemoversikt
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Systemkomponenter

Sondens batteriladdare

Anvand endast laddaren som medféljer sonden.
Figur 3-2 visar batteriladdningstillbehdren och Tabell 3-2 visar varje tillbehor.

Figur 3-2 Laddningsplattans komponenter

Tabell 3-2 Laddningsplattans komponenter

Objekt | Beskrivning
1 Laddningsplattan
2 Laddningskabeln
3 Vaggadapter

Anvisningar for att ladda sonden finns under “Ladda sonden” pa sidan 4-6. Detaljer om
specifikationerna finns under “Sondens batteriladdare” pa sidan 16-3.

Systemoversikt
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Overblick éver anvandargranssnittet

Overblick dver anvindargrianssnittet

3-6

Det hér avsnittet innehaller information om bildskarmen som visas i Butterfly iQ™-appens
anvandargranssnitt.

Figur 3-3 visar ett exempel pa bildskdarmen och Tabell 3-3 visar och beskriver objekten
pa skdrmen.

Figur 3-3 Bildskarm

2 34 5
1
7
10 11 12 13
Tabell 3-3 Bildvisningsobjekt
Objekt | Beskrivning
1 Anvandarbild. Om ett foto har laddats upp visas fotot har. Annars visas

anvandarens initialer har.

Varden for termiskt index (T1), mekaniskt index (Ml) och Hz

Status pa sondens batteri

2
3
4 Sondens temperaturindikator
5

Aktuell forinstallning (forkortad)

Systemoversikt
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Overblick éver anvandargranssnittet

Tabell 3-3 Bildvisningsobjekt

Objekt | Beskrivning

6 Kamerarulle. Siffran i ikonen visar antalet bilder och videoklipp som for
narvarande finns i kamerarullen.

7 Sondens riktningsmarkering

8 Bildvisningsomrade

9 Linjal. Visar bilddjup i centimeter. Nar du zoomar pa bilden justeras linjalen
darefter.

10 Val av forinstallningar

11 Reglage for bildfrysning

12 Inspelning av videoklipp

13 Val av lagen

Systemoversikt
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Forinstaliningar

Forinstallningar

Forinstallningarna ar en fordefinierad uppsattning av bildparametervarden. Nar de valjs
fungerar Butterfly iQ™-appen automatiskt i enlighet med motsvarande uppsattning av
bildparametervarden. Appen Butterfly iQ™ har foljande forinstallningar:

e Buk

e Djuptibuk

e Aorta och gallblasa
e Blasa

e Hjarta

¢ Djupti hjartat

e FAST (Focused Assessment with Sonography for Trauma [fokuserad bedémning med
ultraljudsavbildning for traumal])

e lunga

e Muskuloskelettal
e Nerv

e Obstetrik

e Pediatrisk buk

e Pediatriskt hjarta
e Pediatrisk lunga

e Litetorgan

e  MSK-Mjuk vavnad
e Vaskulart: Atkomst
e Vaskuldrt: Karotid

e Vaskulart: Djup ven

Anmarkningar

e Flera forinstallningar omfattar ett Mittlinje-verktyg som du kan na med ikonen Verktyg.
Mer information finns pa “Granska bildrutor pa en stillbild” pa sidan 6-7.

e Forinstallningen for muskuloskelettalt och mjuk vavnad bérjar pa 1 cm djup.

e Vissa forinstallningar har stod for linjara eller polara rutor beroende pa djup.

Detaljer om att konfigurera installningarna Forinstallningar finns under “Konfigurera
forinstallningar” pa sidan 4-5.

Systemoversikt
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Kapitel 4
Installera systemet

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

Nedladdning och installation av appen

Du kan ladda ner och installera Butterfly iQ™-appen genom att ga in pa Play Store pa din
mobila Android-enhet.

Innan du laddar ner och installerar appen ska du se till att din mobilenhet uppfyller eller
overskrider de lagsta prestandaspecifikationerna. Detaljer finns under “Krav pa mobilenhet”
pa sidan 16-1.
»  GOr sa hidr for att installera appen:
1. Oppna Google Play Store pa mobilenheten.
2. Klicka pa ikonen Sk ( Q) och skriv Butterfly iQ™.

Obs! — Om det inte gar att installera appen kan det betyda att din mobilenhet inte uppfyller
de lagsta prestandaspecifikationerna. Detaljer om kraven finns under “Krav pa
mobilenhet” pa sidan 16-1.

»  GOr sa hir for att borja anvinda systemet:

1. Oppna Butterfly iQ™-appen. Systemet uppmanar dig att logga in.
2. Ange din e-postadress och ditt I6senord och tryck pa Logga in.
Skarmbilden Licensavtal for slutanvandare visas sa att du kan ldsa och godkdnna det.

3. Anvand fingret och bladdra genom anvandarvillkoren och tryck sedan pa Godkann for
att fortsatta.

Systemet uppmanar dig att aktivera push-aviseringar.

Obs! — Du kan ocksa konfigurera Aviseringar under din enhets Instéllningar.

4. Anslut sonden Butterfly iQ™ till din mobilenhet.

Installera systemet
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Uppdatering av inbyggd programvara

5. Omdu blir uppmanad att uppdatera den inbyggda programvaran ska du lasa
“Uppdatering av inbyggd programvara” pa sidan 4-2.

Obs! — Videoklippen “Beharska Butterfly iQ™” visas vid forsta inloggningstillfallet. Detaljer om
att 6ppna videoklippen nidr som helst finns under “Oppna hjélpavsnittet” pa sidan 4-5.

6. Paborja en ultraljudsundersokning.

7. Nar undersokningen ar klar ska du koppla ur sonden Butterfly iQ™ fran din mobilenhet.

Uppdatering av inbyggd programvara

>

Den inbyggda programvaran pa din mobilenhet maste vara uppdaterad for att kunna ta bilder.

Om du blir ombedd att uppdatera den inbyggda programvaran ska du ga igenom féljande steg:

1. Tryck pa Uppdatera.

2. Nar uppdateringen ar klar trycker du pa Klar i det 6vre hogra hornet.

Hantering av app-uppdateringar

4-2

N&r ar ansluten till ett tradlost natverk eller mobilnat soker Butterfly iQ™ -appen automatiskt
efter obligatoriska uppdateringar.

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 hamta viktiga
uppdateringar.

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

Du kan konfigurera Butterfly iQ™-appen sa att den uppdaterar appen manuellt eller l1ata appen
uppdateras automatiskt.

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

Om din mobilenhet inte ar konfigurerad till att uppdatera automatiskt ska du regelbundet
soka efter uppdateringar fran Google Play Store och hdmta den senaste uppdateringen.

Installera systemet
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Navigering i appen

Navigering i appen

Det har avsnittet innehaller information som hjalper dig att komma igang med att navigera
i appen.

Obs! — Appen ger nybdrjare verktygstips och belyser viktiga delar av navigeringen i appen.

Anvandning av pekskdarmen

Appen ar utformad for att vara lattanvand och har samma pekskarmsrorelser for att 6ppna,
stdnga och zooma samt samma menyformat som de flesta andra appar. Om du ar ny med att
anvanda mobilenheten ska du ldsa dokumenten och anvisningarna som medféljde den. Du kan
dven ga in pa mobilenhets supportsidor och fa allmanna anvisningar om hur du anvander
pekskarmen.

Oppna och stinga appen

»  GOr sa hér for att 6ppna appen:

Peka pa appens ikon pa din mobilenhets startskarm: .

»  Gorsa har fér att stinga appen:

Ga till mobilenhetens startskarm.

Logga in pa och ut fran appen

For att anvanda Butterfly iQ™-appen ska du kbpa en prenumeration pa www.butterflynetwork.com
eller begara ett konto fran din administrator. Nar du har fatt ett konto far du en inbjudan till
att ange ett |16senord att forknippa med din e-postadress. Du kan fa mer information genom
att kontakta din organisations administrator eller Butterfly Support.

»  Gorsa har for att logga in:

1. Tryck pa Loggain.

2. Skriv dina inloggningsuppgifter pa skarmbilden Logga in.
»  GOr sa har for att logga ut:

1. Pa bildtagningsskdarmen trycker du pa din anvandarbild (eller dina initialer) uppe i det
vanstra hornet.

2. Tryck pa E: for att visa skarmbilden Installningar.
Tryck pa Mitt konto.
4. Tryck pa Logga ut.

Obs! — Information om enkel inloggning (SS0) och andra funktioner finns under “Butterfly
Cloud Enterprise” pa sidan 5-1.

Installera systemet
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Konfigurera dina systeminstallningar

Bortglomt I6senord

Obs! — Att aterstalla ett bortglomt I6senord kraver att du loggar in pa Butterfly Cloud pa din
stationara dator.

»  Omdu glémmer lésenordet till ditt konto:

1. Valj Glomt I6senord pa skarmbilden Logga in.

2. Folj anvisningarna pa skarmen.

Konfigurera dina systeminstallningar

Alternativt kan du konfigurera dina systeminstallningar.

Obs! — Mer information om att konfigurera Butterfly Cloud finns under “Anvandning av
Butterfly Cloud” pa sidan 12-1.

Installningarna omfattar féljande:

e Anvand avsnittet Mitt konto for att se mer information om ditt konto och komma at
knappen Logga ut. Mer information om att logga ut finns under “Logga in pa och ut fran
appen” pa sidan 4-3.

¢ Avsnittet Enheter omfattar installningen for att konfigurera Mitt iQ:
—  Anvénd Mitt iQ for att visa information, uppdatera sondens program och kora

ett sonddiagnostiktest. Detaljer finns under “Uppdatering av sonden och appens
program” pa sidan 13-6 och “Genomfdra sondens diagnostiktest” pa sidan 13-6.

e Avsnittet Instdllningar omfattar foljande konfigurerbara instéllningar:

—  Anvand avsnittet Forinstdllningar for att andra standardinstallningarna for valda
forinstallningar. Installningar beskrivs detaljerat i “Konfigurera forinstallningar” pa
sidan 4-5.

— Anvand instdllningen Frys automatiskt for att aktivera eller inaktivera funktionen
frys automatiskt. Nar Frys automatiskt ar aktiverad satter systemet automatiskt
sonden i energisparldge efter att sonden har upptackts vara inaktiv.

— Anvéand instéllningen Ladda upp undersdkningar 6ver mobilnat for att aktivera eller
inaktivera mojligheten att anvanda mobildata for att ladda upp undersékningar.

— Anvand installningen Visa forstoringsglas for att aktivera eller inaktivera visning av
zoomad kontext for att lattare placera preciserade linjematt.

¢ Anvand avsnittet Hjalp for att komma in pa Hjalp-installningarna. Mer information finns
under “Oppna hjilpavsnittet” pa sidan 4-5.

Installera systemet
4-4 Butterfly iQ™ Anvandarmanual



Konfigurera dina systeminstalliningar

Anvand avsnittet Om for att se din version av Butterfly iQ™-appen.
Anvand avsnittet Sekretesspolicy for att lasa Butterfly Network Inc:s sekretesspolicy
Anvand avsnittet Anvandarvillkor for att se Butterfly Network Inc:s anvandarvillkor.

Anvand avsnittet Licensavtal for slutanvandare for att se Butterfly Network Inc:s
licensavtal for slutanvandare.

Konfigurera forinstallningar

>

Anvand installningar Férinstallningar for att konfigurera enskilda instéllningar for varje
forinstallning for bilder att omfatta: Visa menyn i Forinstallningar, Visning av termiskt index,
Akustisk strominstéllning, Sondens riktningsmarkor, Hastighet pa fargdopplerfléde och
Hastighet pa sparbladdring.

Gor sa har for att konfigurera instéllningar for férinstéllningar:

1.

Pa bildtagningsskdarmen trycker du pa din anvandarbild (eller dina initialer) uppe i det
vanstra hornet.

Tryck pa m for att visa skarmbilden Instéllningar.
| avsnittet Instédllningar trycker du pa Forinstédllningar.

Tryck pa forinstallningen for att konfigurera. Installningarna som ar specifika for den
valda forinstéllningen visas. Den aktuellt valda installningen visas i blatt.

Tryck pa en instéllning for att markera den.

For att aterstalla forinstallningarna till fabriksinstaliningar trycker du Aterstall.

Oppna hjilpavsnittet

>

Anvand avsnittet Hjalp for att 6ppna féljande:

Lar dig grunderna inom Butterfly iQ
Behdrska Butterfly iQ

Anvdndarmanual

Sdkerhet angaende medicinskt ultraljud
Be om hjilp

Skicka feedback

Anmil ett fel

GoOr sa har for att komma till hjdlpavsnittet:

1.

Pa bildtagningsskarmen trycker du pa din anvandarbild (eller dina initialer) uppe i det
vanstra hornet.

Tryck pa E: for att visa skarmbilden Instéllningar.
Skrolla ner till avsnittet Hjalp.
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Ladda sonden

Ladda sonden

4-6

Det ar viktigt att halla sonden laddad. Ladda sonden med de medféljande
batteriladdningstillbehor.

Batteriladdningstillbehéren omfattar laddningsplattan, laddningskabeln och vaggkontakten.
Detaljer om batteriladdningstilloeh6ren finns under “Sondens batteriladdare” pa sidan 3-5.

VARNINGAR!
& * Anvdnd endast kablar, sonder, laddare och tillbeh6r som specificerats

for att anvandas med Butterfly iQ™. Att byta till icke-godkanda tillbehor
kan fa 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
anvanda den omedelbart. Koppla ur sonden fran mobilenheten eller fran den
tradl6sa laddaren (i forekommande fall). Kontakta support. Se “Fa support”
pa sidan 15-1 for mer information.

Sonden ar utformad for att alltid vara forseglad. Férsok inte att 6ppna sonden
och mixtra inte med enhetens interna delar, bland annat batteriet. Att gora
det kan leda till skador pa patienten eller anvandaren.

Sondens batteri kan inte bytas ut av anvandaren. Om batteriet byts ut av
andra personer an Butterfly support kan risker som hojd temperatur, brand
eller explosioner férekomma. Information om att kontakta support finns
under “Kontakta Butterfly support” pa sidan 15-1.

Ett icke-medicinskt eluttag maste anvandas utanfor patientens miljo sa att
det befinner sig minst 1,5 meter fran patienten.

FORSIKTIGHET!
& * Sondens batteri bér laddas minst en gdng i manaden sa att det fungerar

ordentligt.

Om inte sonden startar efter laddning kan det innebara att det ar fel
pa batteriet. Kontakta support. Se “Fa support” pa sidan 15-1 fér mer
information.
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Ladda sonden

Tabell 4-1 visar sondens laddningsstatus for var och en av de tillgdngliga sondladdarna.
Laddarindikatorns lampa visas pa sidan av laddningsplattan.

Obs! — Din exakta laddningsplatta kan variera. Detaljer om laddningsplattans specifikationer
finns under “Sondens batteriladdare” pa sidan 16-3.

Tabell 4-1 Sondens laddningsstatus

’

S~

Sondens
laddnings-
platta

ﬁ
Laddningsindikatorstatus
Ingensond | I I
laddning | s uum O O

| NN B = N B

s e IeE M) ]
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Ladda sonden

»  Gor sa hir for att ladda sonden:

Obs! — Butterfly iQ™ anvander ett tradlost laddningssystem. Forsok inte att satta in sondens
kabel i laddningsplattan.

1. Koppla ur sonden fran mobilenheten.

Obs! — Det gar inte att ta bilder medan sonden laddas.

2. Anslut laddningssladden till laddningsplattan.
3. Anslut sladdens USB-kontakt till vaggadaptern.
4. Kopplain vaggadaptern i ett strémuttag.

Obs! — Om den kopplas in korrekt i vagguttag lyser laddningsindikatorns lampa blatt for att
visa att sonden laddas (Tabell 4-1).

5. Placera sonden sa att den ligger platt pa laddningsplattan.

Obs! — Bade laddningsplattan och sonden ska placeras med sina Butterfly-loggor vanda uppat.
Sondens laddningsyta (se Figur 3-1) bor placeras direkt ovanfor laddningsplattans

Butterly-logga.

FORSIKTIGHET!
Se till att placera sonden pa laddningsplattan sa att den ligger platt pa laddningsplat-
tan pa en platt yta. Hang inte upp laddningsplattan och hang inte sonden fran ladd-

ningsplattan.

6. Kontrollera att sonden ar korrekt placerad pa laddningsplattan sa att sondens
batterilampor ar pa och laddarens lampa ar bla. Om laddarens lampa fortfarande ar réd
ska du placera om sonden pa laddningsplattan tills laddarens lampa blir bla och sondens
batterilampa borjar lysa.

Nar sondens batteri laddas visar sondens batterilampa den aktuella batteristyrkan. Nar sonden
har laddat klart slocknar sondens batterilampa och laddarens indikatorlampa visar Fulladdad
sasom visas i Tabell 4-1.

Obs! — Det ar normalt att sonden kdnns 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 ldsa av vid eller hégre
an 43 °C (109 °F), optimeras prestanda for avlasningstid genom att lata sonden svalna
innan den anvands.

Installera systemet
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Ladda sonden

Kontrollera batteristyrka

Anvand batterilampans knapp och batterilamporna pa sonden for att se batteristyrkan. Anvand
“Sondens komponenter” pa sidan 3-4 som referens.

Obs! — For att kontrollera att sonden har tillracklig batteristyrka for att genomféra en
undersokning bor du forséka halla batteristyrkan ovanfor 25 %.

Tabell 4-2 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 sa hir for att se sondens batterinivd med sonden:

1. Tryck pa batterilampans knapp for att se batterilamporna.

2. Om den forsta knappen blinkar innebar det att sondens batteristyrka ar for lag for att
genomfora en undersdkning.

»  GOr sa hir for att se sondens batteriniva med Butterfly iQ™-appen:

Sondens batteristatus visas i den 6vre delen pa bildskdarmen.

Om batteristyrkan dr for svag (25 % eller mindre) kanske du inte kan genomféra en
undersokning férran batteriet har laddats upp. Hall batteriet fullt laddat nar det ar moijligt.

Obs! — Du kan se batterilampans procentsats genom att ga in pa skarmen Mitt iQ. Detaljer
finns under “Konfigurera dina systeminstallningar” pa sidan 4-4.
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Ladda sonden
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Kapitel 5
Butterfly Cloud Enterprise

Det héar kapitlet innehaller information om funktionen Butterfly Cloud Enterprise.

Funktioner i Butterfly Cloud Enterprise

Butterfly Cloud Enterprise har flera funktioner for kunder som 6nskar avancerad sakerhet,
autentisering och enhetssparning. Kontakta support for mer information om att uppgradera
Enterprise. Se “Kontakta Butterfly support” pa sidan 15-1 for kontaktinformation.

Butterfly Domains

Butterfly Domains ger en 6kad niva av kontroll. Med en doman far kunderna en anpassad
underdoman (subdomain.butterflynetwork.com) for atkomst till sina Butterfly Cloud-
organisationer. Alla organisationer inom din doman far tillgang till Enterprise funktioner
sasom enkel inloggning (SS0) och anpassad varaktighet for utloggning.

Enkel inloggning (SSO)

Med Butterfly enkel inloggning (SSO) kan institutioner delegera Butterfly-autentisering till en
befintlig, SAML-giltig identitetsleverantor, t.ex. Active Directory. Med SSO maste
anvandarna endast komma ihag ett enda l6senord, och administratérerna kan infora 6kad
identifiering, t.ex. tvafaktorsautentisering. SSO gor det dven mojligt for centraliserad
kontoadministration att sakert och enkelt ta bort medlemmar.

overvaka

Butterfly Cloud Enterprise
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Kapitel 6
Anvandning av systemet

Det hér kapitlet innehaller informationen och anvisningar om anvandning av Butterfly iQ™ for
att paborja och avsluta undersékningar. Det innehaller ocksa information och anvisningar
for att frysa och avbryta frysningen under livebildtagning och for att géra matningar.

VARNING!
Det ar osdkert att borja anvanda Butterfly iQ™ innan du laser hela den har

manualen.

Anmarkningar:
e Kontrollera att du har last “Installera systemet” pa sidan 4-1.
e Om Butterfly iQ™-appen ar 6ppen, men du inte aktivt gér nagon avlasning under
en viss tid, gar appen i viloldge for att spara pa batteriet. For att vacka appen fran
viloldget trycker du pa den har ikonen:

Paborja en ny undersokning
Néar sonden ar ansluten kan du pabdrja en ny undersokning.

»  GOr sa hér for att pabdrja en ny undersokning:
1. Om sonden inte &r ansluten redan ska du ansluta den.

2. Sonden &r standardinstalld pa den senast anvanda forinstéliningen.

Obs! — Tryck pa ufér att dndra forinstallningen for undersékningen och tryck
vid behov pa B for att andra bildtagningslaget.

3. Anvéand godkand ultraljudsgel som ett 6verforingsmedel.

Anmarkningar
¢ Detaljer om vilken gel som ska anvandas finns under “Rekommenderade
ultraljudgeler” pa sidan 16-4.
e Tegaderm™ Film (1624W) har testats och dr godkand att anvdandas pa sonden under
dess livslangd.

4. Borja anvdanda sonden for att ldsa av bilder.

Obs! — Sonden Butterfly iQ™ har en upphdjd riktningsmarkering pa sidan av sondhuvudet.
Sondens riktningsmarkering g visas ocksa pa bildskarmen. Om du trycker pa
sondens riktningsmarkering pa bildtagningsskdarmen andras riktningen till andra sidan.

Anvandning av systemet
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Inmatning av patientuppgifter

Inmatning av patientuppgifter

Obs! — Den har funktionen ar endast tillganglig vid arkivering till en destination i Butterfly
Cloud. Mer information finns pa “Arkiv” pa sidan 12-8.

Det ar inte obligatoriskt att ange patientuppgifter i undersékningen. Du kan daremot ange
patientuppgifter ndr som helst under undersékningen genom att trycka pa Koppla en patient.

Patientuppgifter omfattar:
e Patientnamn (efternamn, férnamn, mellannamn, titel och suffix)
¢ Kon (man, kvinna, annat och oként)

¢ Fodelsedatum (en skrollhjulsfunktion for datum visas for att valja patientens
fodelsedatum)

e Anslutningsnummer

e Journalnummer

Lagga till patientuppgifter manuelit

»  GOr sa har for att lagga till patientuppgifter manuelit:

1. Pa bildskdarmen trycker du pa Kamerarullen och sedan pa Koppla en patient.

2. Paskarmen Patient ska du anvanda tangentbordet for att skriva in patientuppgifterna
och sedan trycka pa Klar.

Lagga till en undersokningsbeskrivning

Du kan lagga till en beskrivning av undersékningen fran skarmen Undersokning.

Anvandning av systemet
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Bildtagning och inspelning

Bildtagning och inspelning

Anmarkningar

e Denna funktion krdver en prenumeration pa Butterfly Cloud. Mer information finns
pa “Anvandning av Butterfly Cloud” pa sidan 12-1.

e Den har funktionen ar endast tillganglig vid arkivering till en destination i Butterfly Cloud.

Det har avsnittet innehaller information och anvisningar om anvandning av olika funktioner
for att ta bilder och spela in klipp.

N&r du tar en bild eller spelar in ett klipp sparas bilden eller klippet automatiskt pa Kamerarullen.

Bildtagning

Nar du paborjar en undersokning kan du omedelbart bora anvdnda sonden for att bérja lasa
av bilder.

»  Gor sa hir for att ta en bild:

1. Tryck pd . for att stanna bilden.
2. Tryck pa . for att ta bilden.
3. Tryck pa for att ga tillbaka till livebildtagning.

Inspelning av ett klipp

Anvand inspelningsfunktionen for att spela in och spara ett klipp fran undersdkningen.
Inspelningen ar standardinstalld pa att vara 60 sekunder [ang om du inte manuellt stoppar
inspelningen.

»  Gor sa hir for att spela in ett klipp:

1. Tryck pa for att borja inspelningen.
2. Nar inspelningen ar klar trycker du pa E for att avsluta inspelningen.

Anvandning av systemet
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Anvandning av funktioner och verktyg

Anvanda kamerarullen

Kamerarullen lagrar alla bilder och klipp. Du kan se bilderna och klippen i undersékningen,
spara undersokningen i ett arkiv och rensa bild- och klippserierna fran undersékningen.

»  Gor sa hir for att anvinda kamerarullen:

1.
2.

Tryck pa Kamerarullen.

GOr nagot av foljande:

Visa bilder och klipp. Du kan svepa at vanster och hoger for att visa féregaende och
nasta objekt pa rullen.

Spara undersokningen till ett arkiv Detaljer finns pa “Spara en undersékning —
Uppladdning till Butterfly Cloud” pa sidan 6-9.

For att radera alla objekt pa Kamerarullen trycker du pa Rensa bilder. Systemet
uppmanar dig att bekrafta raderingen. Om du rensar serien forsvinner alla bilder
och klipp fran Kamerarulle.

Anvandning av funktioner och verktyg

Det har avsnittet innehaller information och anvisningar for att justera intensiteten, djupet
samt TGC (kompensation for tid och intensitet), anvdnda panorering och zoom, frysa och
avbryta frysning av bild och anvanda mittlinjen.

Anvandning av systemet
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Anvandning av funktioner och verktyg

Justering av intensitet, djup och TGC

Reglagen Intensitet, Djup och TGC (kompensation fér tid och intensitet) ar tillgangliga under
livebildtagning.

Reglaget Intensitet, som nas genom att svepa horisontellt var som helst pa bilden, héjer
eller séanker intensitetens procentsats. Nar reglaget Intensitet aktiveras, aktiveras dven TGC
(kompensation for tid och intensitet) for att justera procentsatser for nara, mitten och langt.

Obs! — | laget Fargdoppler eller Effektdoppler marks reglaget Intensitet som Fargintensitet.
Mer information om att anvanda fargdopplerlaget finns under “Anvéanda fargdoppler”
pa sidan 8-1.

Reglaget Djup, som nas genom att svepa vertikalt var som helst pa bilden, hojer eller sanker
djupet i centimeter. Nar du hojer eller sdnker reglaget Intensitet eller Djup blir reglagets
kontur gron. Nar du valjer vardet blir konturen bla.

»  Gor sa hir for att justera intensiteten:

1. Tryck var som helst pa skarmen och dra fingret nagot at vanster eller hoger for att
aktivera reglaget Intensitet.

2. Nar reglaget Intensitet syns ska du dra fingret at hoger eller vanster for att 6ka eller
minska intensiteten.

3. Nardu ar klar trycker du var som helst utanfor reglaget Intensitet eller bara vantar
tills reglaget inte langre ar aktivt.

Anvandning av systemet
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Anvandning av funktioner och verktyg

»  Gor sa hir for att justera djupet:

1. Tryck var som helst pa skarmen och dra fingret ndgot uppat eller nedat for att aktivera
reglaget Djup.

2. Nar reglaget Djup syns ska du dra fingret uppat eller nedat for att hoja eller minska
intensiteten.

3. Nar du ar klar trycker du var som helst utan for reglaget Djup eller bara vantar tills
reglaget inte langre ar aktivt.

>»  Gor sa hir for att justera TGC pa en bild:

1. Tryck var som helst pa skdrmen och dra fingret nagot at vanster eller héger for att aktivera
reglaget Intensitet. Nir reglaget Intensitet &r aktivt visas reglaget TGC langst
ner pa skarmen.

2. Anvand skjutreglaget Nédra, Mitten och Langt for att justera bilden efter behov genom att
trycka pa ett skjutreglage och dra fingret at hoger eller vanster for att hoja eller sédnka
procentsatsen.

3. Tryck vid behov pa Aterstill for att aterstilla skjutreglagen Néra, Mitten och Langt till
50 % (fabriksinstéallningen).

4. Tryck pa Klar nar du ar klar.

Anvandning av panorering och zoomning

Funktionen Panorering och Zoomning i appen fungerar pa samma satt i alla mobilprogram.

Obs! — Du kan nypa ihop fingrarna eller dubbeltrycka fér att zooma in och zooma ut pa en bild.
Nar bilden ar i ett zoomat tillstand kan du anvanda fingret for att panorera pa bilden
(flytta runt den pa skdrmen).

Nar du har zoomat pa bilden visas en miniatyrbild av bilden uppe till héger pa skarmen med
en gul kontur runt ett undersékningsomrade (ROI). Nar du panorerar pa den zoomade bilden
uppdateras undersdkningsomradet sa att du orienteras till den zoomade bilden.

»  GOr sa hér for att zooma in pa en bild:

1. Sétt tva fingrar pa skdrmen och dra isér dem for att zooma in eller dubbeltryck pa bilden.
Undersokningsomradet visas.

2. Fortsatt att nypa ihop fingrarna for att zooma eller dubbeltryck for att zooma in och ut
pa bilden.

»  Gor sa hir for att panorera pa en zoomad bild:

1. Tryck var som helst pa bilden och flytta fingret at vanster, héger, uppat och nedat foér
att placera bilden pa skdarmen.

»  GOr sa hér for att zooma ut pa en bild:

1. Satt tva fingrar pa skdrmen och dra ihop dem for att zooma ut eller dubbeltryck pa den
zoomade bilden.

2. Fortsatt att nypa ihop fingrarna for att zooma eller dubbeltryck for att zooma in och
ut pa bilden.
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Anvandning av funktioner och verktyg

Frysa och avbryta frysningen av bilden

Du kan frysa livebilder nar som helst for att ta de aktuella eller senaste bildrutorna som bilder.

»  Gor sa hir for att frysa och avbryta frysningen av en bild under avlasning:

1. Tryck pa for att stanna bilden.

2. For att avbryta frysningen av bilden och ateruppta avlasningen trycker du pa .

Du kan aven:

e Tryck pa for att ta bilden och spara den pa Kamerarullen. Mer detaljer om att ta
bilder finns under “Bildtagning” pa sidan 6-3. Detaljer om Kamerarullen finns under
“Anvanda kamerarullen” pa sidan 6-4.

e GOr linje- och ellipsmatningar. Mer detaljer finns pa “Gora en linjar matning” pa sidan 7-1.

Granska bildrutor pa en stillbild

Nar bilden har frusits trycker du pa for att visa bildrutorna fran upp till de senaste tio
sekunderna av livebildtagning. Du kan valja en enskild bildruta eller ta en bildserie, dvs. ett
klipp som bestar av en serie av bildrutor.

For att valja en bild fran serien av de senaste bildrutorna trycker du pa Valj nar den frusna
bilden har en kontur. Nar bilden har frusits kan du dven gora féljande:

e Tryck pa for att ta bilden och spara den pa Kamerarullen. Mer detaljer om att ta
bilder finns under “Bildtagning” pa sidan 6-3. Detaljer om Kamerarullen finns under
“Anvanda kamerarullen” pa sidan 6-4.

e Gor linje- och ellipsmétningar. Mer detaljer finns pa “Goéra en linjar matning” pa sidan 7-1.

For att gbra en bildserie trycker du pa Ta bildserie . Bildserien sparas automatiskt pa Kamerarullen.
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Anvandning av funktioner och verktyg

Anvanda mittlinjen

Med verktyget Mittlinje kan du aktivera mittlinjemarkeringen fér att markera mitten
av sonden under interventionella ingrepp.

Foljande forinstallningar omfattar verktyget Mittlinje nar du befinner dig i lage M eller
Color Doppler (fargdoppler):

e Muskuloskelettal

e Nerv

e MSK-Mjuk vavnad
e Vaskulart: Atkomst
e Vaskuldrt: Karotid

e Vaskulart: Djup ven

Obs! — Forinstallningen for muskuloskelettalt och mjuk vavnad bérjar pa 1 cm djup.

»  Gorsa har fér att komma at verktyget Mittlinje fran forinstillningen:
1. Tryck pa eller svep ikonen Verktyg som finns langst ner till hoger.
2. Tryck pa n for att aktivera mittlinjemarkeringarna.
3. Tryck pa for att inaktivera mittlinjemarkeringarna.

Anvandning av systemet
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Spara en undersodkning — Uppladdning till Butterfly Cloud

Spara en undersokning — Uppladdning till Butterfly Cloud

Obs! — Den har funktionen ar endast tillganglig vid uppladdning till Butterfly Cloud.

Nér du laddar upp en undersdkning kan du vélja att radera bilderna fran Kamerarullen och
standardinstalla dem till ett nytt undersékningstillstand.

»  GOr sa hir for att arkivera en undersékning:

1. Nar du slutar att ta ultraljudsbilder trycker du pa Kamerarulle uppe i hogra hérnet pa
skarmen. Skarmen Undersokning visas.

2. Tryck pa Spara for att paborja en uppladdning. Detaljerad information om att ladda upp
en undersodkning och de olika alternativ for att spara dem finns under “Butterfly Cloud”
pa sidan 11-1.

3. For att radera alla objekt pa Kamerarullen trycker du pa Rensa bilder. Systemet
uppmanar dig att bekrafta raderingen. Om du rensar serien forsvinner alla bilder
och klipp fran Kamerarulle.
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Spara en undersodkning — Uppladdning till Butterfly Cloud
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Kapitel 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.

|
Lagga till anteckningar
Du kan lagga till anteckningar pa stillbilder.

For att lagga till anteckningar under livebilder maste du trycka pa for att forst stanna
bilden och visa anteckningsverktygen. Anteckningsverktygen visas nedanfor bildomradet.

Gora en linjar matning
Du kan gora upp till fyra méatningar pa varje bild.

»  GOr sa hir for att gora en linjar méatning:

1. Tryck pa . for att stanna bilden.

2. Tryck pa E for att 6ppna matverktygen.

3. For att géra en linjar matning trycker du pa [N och viljer linjemétningen.

4. Tryck pa den bla cirkeln E och anvand den for att dra den gula markéren till bérjan

eller slutet. Nar du hanterar linjens dndpunkter visas langden (i centimeter) i en ruta
langst ned pa bilden. Du kan dra den rutan till 6nskad plats pa bilden.

Obs! — Resultatet ar avstandet mellan de gula markérerna.

5. For att lagga till ytterligare en linje trycker du pa . Nasta linje visas i en annan
farg med skjutmatt vid varje andpunkt. Upprepa stegen ovan for att hantera linjens
andpunkter.

6. For att redigera en linje trycker du pa linjen eller pa linjens matt och justerar linjen
efter behov.

7. For att radera en linje trycker du pa linjen eller pa linjens matt. Tryck pa X bredvid
motsvarande visat nummermatt och tryck sedan pa Radera linje for att bekrafta valet.

Anteckningar
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Lagga till anteckningar

Gor en ellipsmatning

>

Du kan gora en ellipsmatning pa varje bild. Ellips visas pa bilden med tva skjutmatt.
Nar du hanterar ellipsen visas omkretsen och arean i cm och cm? langst ner pa bilden.

GoOr sa har for att gora en ellipsmétning:

1.

2
3.
4

Tryck pa . for att stanna bilden.
Tryck pa E for att 6ppna matverktygen.
For att visa ellipsverktyget trycker du pa E Ellipsen visas med tva skjutmatt.

Tryck pa och dra skjutmattsikonerna for att skala och rotera ellipsen. En ruta med
ellipsens omkrets och area (visas i cm och cmz) visas langst ner pa sidan. Du kan dra
den rutan till 6nskad plats pa bilden.

For att flytta ellipsen trycker du var som helst i ellipsen och drar den till 6nskad plats.

For att radera en ellips trycker du pa ellipsen foér att markera den och trycker sedan pa X
bredvid motsvarande visat nummermatt. Tryck pa Radera ellips for att bekrafta.

Lagga till en textanteckning

>

7-2

Du kan lagga till upp till fem textanteckningar pa varje bild. Du kan vélja en foreslagen
anteckning beroende pa forinstallningen eller skriva en egen anteckning. Nar du lagger
till anteckningen kan du sedan flytta den till dnskad plats pa bilden.

GOr sa har for att lagga till en anteckning:

1.

© N vk~ wN

Tryck pa for att stanna bilden.

Tryck pa E for att visa matverktygen.

Tryck pa m for att visa skarmen Sok efter eller skapa ny anteckning.

For att anvdnda en forkonfigurerad anteckning trycker du pa anteckningen.

For att skriva en egen anteckning ska du anvanda tangentbordet och skriva anteckningen.
Tryck pa Klar.

Dra anteckningen till 6nskad plats pa bilden.

For att radera en anteckning trycker du pa den och valjer sedan dess X. Tryck pa Radera
anteckning for att bekrafta.

Anteckningar
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Kapitel 8
Anvanda fargdoppler

Det har kapitlet innehaller information och anvisningar fér anvandning av fargdoppler under
en ultraljudsundersokning.

Oversikt éver fargdoppler

Anvand fargdoppler for att visuellt se blodfléde (genomsnittlig hastighet och riktning)
Overlagt pa en B-lagesbild.

| fargdoppler visas ett farglagt undersdkningsomrade pa bildskarmen, som utgor flodets
genomsnittliga hastighet och riktning. Fargskalan visas till hoger pa bilden.
Néar du anvander fargdoppler kan du:

e justera undersékningsomradets storlek och plats

e justera intensitet och djup Anvisningar finns under “Justering av intensitet, djup och
TGC” pa sidan 6-5.

e justera skala (som dven kallas pulsrepetitionsfrekvens, PRF) for att optimera for hogt
eller 1agt fléde genom att trycka pa reglaget Hogt/lagt langst ner pa skarmen.

Atkomst till fairgdopplerlige
»  GOr sa hir for att dndra till fargdopplerlige:

Tryck pa ikonen Lagen B och valj Fargdoppler.

Justering av undersokningsomradet

Undersokningsomradet visas pa bilden. Nar du flyttar undersékningsomradet ar konturen
bla tills det placeras.

»  GOr sa har for att justera undersokningsomradet:

~

1. For att andra storlek pa undersokningsomradet trycker du pa ikonen [v] och drar
fingret uppat, nedat, at vanster eller hoger for att justera storleken och riktningen
pa undersokningsomradet.

Obs! — | linjart format (t.ex. vaskulart) ska du anvdnda “‘ for att justera bredden.

Anvanda fargdoppler
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Justering av intensitet, djup och PRF

2. FOr att flytta undersdkningsomradet trycker du inuti undersékningsomradet och drar det
till en ny plats.

Tips — Du kan zooma in pa undersokningsomradet. Nar du justerar zoomningen visas en
miniatyrbild av bilden uppe till hoger pa skarmen med en gul undersékningsomradesruta
(ROI). Nar du panorerar pa den zoomade bilden uppdateras undersokningsomradet sa
att du orienteras till den zoomade bilden.

|
Justering av intensitet, djup och PRF
Reglagen Intensitet och Djup ar tillgdngliga under bildtagning med fargdoppler.

Reglagen Fargintensitet hojer eller sdanker intensitetens procentsats. Reglaget Djup hojer eller
sanker djupet i centimeter. For att komma at reglagen Fargintensitet och Djup trycker du var
som helst utanfor undersokningsomradet.

Detaljer om justering av intensitet och djup finns under “Justering av intensitet, djup och TGC”
pa sidan 6-5.

For att justera fargens flodestillstand valjer du Lagt eller Hogt.

Anvanda fargdoppler
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Kapitel 9
Anvanda effektdoppler

Detta kapitel innehaller information och anvisningar for anvandning av effektdoppler under
en ultraljudsundersokning.

Obs! — Denna funktion kraver en prenumeration pa Butterfly Cloud. Mer information finns
pa “Anvandning av Butterfly Cloud” pa sidan 12-1.

Oversikt dver effektdoppler

Anvand effektdoppler for att visuellt se blodflodets amplitud (ej hastighet eller riktning)
Overlagt pa en B-lagesbild.

| effektdopplern visas amplituden foér det flode som finns i undersékningsomradet (ROI)
med hjalp av en rodfargad intensitetskarta. Fargkartan visas till hoger om bilden.
Nar du anvander effektdoppler kan du:

e justera understkningsomradets storlek och plats
e Justera fargens intensitet och djup

e Justera hastighetsskalan for att optimera fér hoga eller Iaga flédeshastigheter

Oppna effektdopplerliget
»  GOr sa hér for att dndra till effektdopplerléige:

Tryck pa ikonen for Lagen B och valj Effektdoppler.

Justering av undersokningsomradet

Undersokningsomradet visas pa bilden. Nar du flyttar undersékningsomradet ar konturen
bla tills det placeras.

»  GOr sa har for att justera undersokningsomradet:

~

1. For att andra storlek pa undersokningsomradet trycker du pa ikonen [v] och drar
fingret uppat, nedat, at vanster eller hoger for att justera storleken och riktningen
pa undersokningsomradet.

Obs! — | linjart format (t.ex. vaskulart) ska du anvdnda “‘ for att justera bredden.

Anvanda effektdoppler
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Justera fargens intensitet, djup samt hastighetsskala

2. FOr att flytta undersdkningsomradet trycker du inuti undersékningsomradet och drar det
till en ny plats.

Tips — Du kan zooma in pa undersokningsomradet. Nar du justerar zoomningen visas en
miniatyrbild av bilden uppe till hoger pa skarmen med en gul undersékningsomradesruta
(ROI). Nar du panorerar pa den zoomade bilden uppdateras undersékningsomradet sa
att du orienteras till den zoomade bilden.

Justera fargens intensitet, djup samt hastighetsskala

Reglagen Fargintensitet och Djup ar tillgdngliga under bildtagning med effektdoppler.

Kontrollen Fargintensitet okar eller minskar endast effektdopplerns procentuella intensitet for
utdata (inte B-lagets utdata). Kontrollen Djup 6kar eller minskar B-lagets djup och effektdopplerns
uteffekt i centimeter. For att komma at reglagen Fargintensitet och Djup ska du trycka och dra
vagratt eller lodratt var som helst utanfér undersékningsomradet.

Ytterligare information om justering av intensitet och djup finns under “Justering av intensitet,
djup och TGC” pa sidan 6-5.

Du kan justera hastighetsskalan for hoga eller Iaga hastigheter med reglagen Hog och Lag langst
ned pa skarmen. Genom att vilja Lag kan du 6ka kansligheten for lagre hastighetsfloden.

Anvanda effektdoppler
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Kapitel 10
Anvanda M-lagesskarm

Det har kapitlet innehaller information och anvisningar fér anvandning av M-lagesskdarmen
under en ultraljudsundersokning.

Oversikt 6ver M-ligesskarm

M-lagesskarmens bild ger hog, tidsmassig uppldsning av vavnadens rérelser.

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

Atkomst till M-laget

»  Gor sa hir for att dndra till M-liget:

Tryck pa ikonen Lagen E och vdlj M-lage.

Anvanda M-laget

Nar du anvander M-laget kan du:

e Justera den radiella avldsningslinjen genom att trycka pa och dra rorelsepunkt: E

e Justera svephastigheten pa M-ldgesskdarmen genom att trycka pa reglaget Snabb/
Langsam i mitten av skdrmen.

e Justera djupet och intensiteten
e Mata tid, avstand och puls pa skarmen
»  GOr sa hdr for att anvianda M-liget:

For att justera avlasningslinjens vinkel trycker du pa rorelsepunkt E och drar den radiellt.

Anvanda M-lagesskarm
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Anvanda M-laget

Justera svephastighet, intensitet och djup
Reglagen Intensitet, Djup och svephastighet ar tillgangliga under bildtagning i M-laget.

Reglaget Intensitet, som nas genom att svepa horisontellt pa bilden, hojer eller sénker
intensitetens procentsats. Reglaget Djup, som nas genom att svepa vertikalt pa bilden,
hojer eller sdanker djupet i centimeter. Anvand reglaget for svephastighet for att justera
svephastigheten (Snabb eller Lingsam).

Detaljer om justering av intensitet och djup finns i “Justering av intensitet, djup och TGC”
pa sidan 6-5.

>»  Gor sa hir for att justera svephastigheten pa avlisningslinjens skirm:

Tryck pa Langsam eller Snabb for att andra svephastighet.

Matningar i M-laget
Nar du gor méatningar i M-laget berdknar appen tiden, pulsen och avstandet baserat pa
linjens placering.
>»  Gor sa hir for att gora en mitning:
1. Tryck pa for att stanna bilden.
Tryck pa E for att 6ppna matverktygen.

FoOr att mata avstandet trycker du pa .
Anvand m for att placera markéren.

vk LN

For att ta bort linjen trycker du pa X bredvid motsvarande visat nummermatt och
trycker sedan pa Radera linje for att bekrafta valet.

Anvanda M-lagesskarm
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Kapitel 11
Uppladdning av en undersokning

Det har kapitlet innehaller information och anvisningar fér uppladdning av en undersokning,
hamtning av en uppladdad undersdkning och konfiguration av arkivdestinationer for
uppladdat material.

Obs! — Denna funktion kraver en prenumeration pa Butterfly Cloud. Mer information finns

pa “Anvandning av Butterfly Cloud” pa sidan 12-1.

Oversikt
En undersdkning omfattar patientinformation, beskrivning om undersokningen samt bildmaterial
(bilder och/eller klipp). Nar du laddar upp en undersékning far du alternativet att vélja
bildmaterialet som du vill ha med i arkivet. Du kan ocksa vélja att radera bildmaterialet som
inte finns med i arkivet eller 6verféra det till en ny undersékning.

Butterfly Cloud

Butterfly Cloud &r ett webbprogram dar anvandarna kan ladda upp ultraljudsundersdkningar
fran Butterfly iQ™-appen . Mer information finns pa “Anvandning av Butterfly Cloud” pa
sidan 12-1.

Uppladdning av en undersdkning

»  Gor sa hir for att ladda upp en undersékning:

1.
2.

N&r du har tagit alla bilder som du vill ladda upp trycker du pa Kamerarulle.

Tryck pa Spara. Om du inte dn har kopplat nagon patient till undersékningen, eller lagt
till en beskrivning om undersokningen, uppmanar systemet dig att fortsatta utan att
lagga till information om undersdkningen. Detaljer finns pa “Inmatning av patientuppgifter”
pa sidan 6-2.

Vilja destination i Butterflys arkiv.

Enligt standardinstallningen markeras alla bilder for att sparas. For att avmarkera en
bild fran att sparas trycker du pa bilden.

Om du avmarkerar en eller flera bilder, och nar du trycker pa Bekrafta i hornet uppe
till héger, uppmanar systemet dig att slanga bilderna eller 6verféra dem till en ny
undersokning. Overférda bilder finns kvar pd Kamerarullen.

Tryck pa Bekrafta. Bildtagningsskarmen visas. En forloppsindikator visas vid din
anvandarbild upp i vanstra hérnet pa skarmen. Nar materialet ar uppladdat visas en
bockmarkering som bekraftar att undersékningen har laddats upp till det valda arkivet.

Uppladdning av en undersékning
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Visa en uppladdad undersdkning

Visning av uppladdningsforiopp

Néar du laddar upp undersdkningar till flera destinationer i arkivet visar systemet en
forloppsavisering langst ner pa skarmen Mitt konto.

»  GOr sa hér for att visa uppladdningens forlopp:

1. Tryck pa din anvandarbild (eller dina initialer) for att visa din arkivskarm, dar du kan visa
ett arkivflode med alla dina uppladdningar.

2. Tryck pa aviseringen langst ner pa skarmen. Skarmen Utkorg visas med uppladdningarna
som vantar, pagar eller har misslyckats.

Du kan visa uppladdningens forlopp och avbryta det om det behdvs.

Vid misslyckade uppladdningar kan du trycka pa Férsok igen eller pa X for att avbryta
uppladdningen.

Visa en uppladdad undersokning

Né&r en undersdkning har laddats upp kan du ga in i uppladdningens destination och hamta
undersokningen.

Undersdkningarna ordnas pa arkivskdarmen med den senaste undersdkningen forst.

Anvand m for att soka efter en sarskild undersokning. Ett tangentbord visas, dar du kan
skriva in text for att [attare hitta undersdkningen.

Du kan vilja att dela en lank till undersdkningen eller bild/bilder fran undersdkningen. Lanken
kopieras till din mobilenhets urklipp, dar du sedan kan dela den med andra.

Obs! — Nar du delar en lank ingar INTE patientinformationen. Undersdkningen avidentifieras
for att skydda patientens identitet.

»  GOr sa hér for att visa en uppladdad undersdkning:

1. Tryck pa din anvandarbild (eller dina initialer) uppe i det vanstra hornet. Arkivskdarmen visas.

2. Klicka pa rullgardinsmenyn for att se en lista 6ver alla tillgangliga arkiv. Arkiven visas
i alfabetisk ordning.

w

Vilj det arkiv som innehaller den undersékning som du vill hamta.

»

Bladdra igenom listan 6ver undersokningar och tryck pa undersokningen for att se detaljerna.

Obs! — Uppdatera listan 6ver undersokningar genom att svepa nedat.

5. Tryck pa miniatyrbilden eller miniatyrklippet for att visa dem i helskdarmslage.

6. |helskarmslaget kan du svepa at vanster och hoger for att se foregaende och nasta
bild eller klipp.

7. For att dela en lank till undersékningen eller bilden trycker du pa uppe i hogra
hornet pa skdarmen.

Uppladdning av en undersékning
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Visa en uppladdad undersékning

8. Tryck pa Dela lank till avidentifierad undersékning och klistra sedan in lanken i programmet
som du anvander for att dela information (t.ex. e-post och textmeddelande osv).

9. Anvand X uppe till vanster pa bilderna och pilen uppe till vianster pa undersékningssidorna
for att ga tillbaka till arkivskarmen.

10. For att ga tillbaka till livebildtagning fran arkivskdrmen trycker du pa Avldsning.

Lagga till och visa kommentarer pa bilder

Du kan ldgga till och visa kommentarer pa uppladdade bilder.
»  GOr sa hir for lagga till eller visa kommentarer

1. Tryck pa din anvandarbild for att komma in pa arkivskdarmen. Arkivens destinationer
visas i alfabetisk ordning.

Vilj det arkiv som innehaller den undersdkning som du vill hamta.

Bladdra igenom listan 6ver undersokningar och tryck pa undersékningen for att se
detaljerna.

4. Tryck pa miniatyrbilden eller miniatyrklippet for att visa dem i helskdarmslage. Langst ner
pa skarmen aterfinns den senaste kommentaren eller en tom textruta dar du kan skriva
den forsta kommentaren.

e  For att skriva en ny kommentar trycker du i det tomma textféltet sa att tangentbordet
visas. Skriv texten och tryck pa Publicera.

e For att visa befintliga kommentarer eller lagga till ett svar trycker du pa kommentaren
langst ner pa skarmen.

Radera en arkiverad undersokning

Om du raderar en uppladdad undersdkning férsvinner undersokningen fran arkivet.
»  Gor sa hir for att radera en arkiverad undersékning:

1. Utfor stegen for att hamta en undersoékning. Detaljer finns pa “Visa en uppladdad
undersokning” pa sidan 11-2.

Markera undersdkningen.

Tryck pa Radera undersodkning for att radera undersékningen. En uppmaning visas dar
du uppmanas att bekrafta raderingen.

4. Tryck pa Radera undersékning.

Uppladdning av en undersokning
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Visa en uppladdad undersdkning
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Kapitel 12
Anvandning av Butterfly Cloud

Det héar kapitlet innehaller information och anvisningar for anvdandning av Butterfly Cloud for
att lagra och komma at ultraljudsundersékningar som laddats upp fran Butterfly iQ™-appen.

Oversikt

Butterfly Cloud ar ett webbprogram dar anvdandarna kan ladda upp ultraljudsundersékningar
fran Butterfly iQ™-appen . Anvandarna kan komma at ultraljudsundersokningar som har
laddats upp pa Butterfly Cloud via Butterfly iQ™-appen . Beroende pa din behorighet kan

du eventuellt komma at en hel organisations Butterfly iQ™-undersdkningar som har laddats
upp pa Butterfly Cloud.

En Butterfly Cloud-administrator konfigurerar arkiven, lagger till nya medlemmar och
konfigurerar varje anvandares atkomstniva.

Administratorerna kan hantera anvandarnas konton och konfigurera arkiv for
ultraljudsundersokningar som ska laddas upp pa organisationens Butterfly Cloud.

Nér de har konfigurerats skickar din administratér en inbjudan till dig via e-post med
detaljer om hur du skapar ett konto, sa att du kommer at din organisations molnlagring.

En organisation kan ha flera arkiv. Exempelvis kan ett centralt sjukhus ha arkiv foér var
och en av sina avdelningar, t.ex. radiologi, kardiologi och akutmottagning osv.

Obs! — Nar du delar data fran Butterfly Cloud anonymiseras dessa delade data for
mottagaren, vilket innebar att patienters halsouppgifter forsvinner. Informationen
finns i det skrivskyddade fonstret i Butterfly Cloud. Mer information finns pa “Dela
en undersodkning” pa sidan 12-11.

Anvandning av Butterfly Cloud
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Forstagangsatkomst till Butterfly Cloud

Forstagangsatkomst till Butterfly Cloud

Nar du har kopt Butterfly Cloud far du en inbjudan via e-post med en lank till webbplatsen.
Om du bjudits in till teamet av nagon annan som kopt molntjansten far du en liknande
inbjudan. Foélj anvisningarna i e-postmeddelandet for att komma in Butterfly Cloud och
skapa ditt I6senord.

For att borja anvanda Butterfly iQ maste du aktivera ditt konto och ladda ner appen Butterfly iQ
App till din mobila enhet. Detaljer finns pa “Nedladdning och installation av appen” pa sidan 4-1.

Obs! — Butterfly Network kan inte aktivera ditt konto.

Individuellt paket

Kontrollera om du fatt ett e-postmeddelande fran Butterfly Cloud, som ska ha skickats vid
koptillfallet, om du kopt ett individuellt paket i Butterfly Store. Klicka pa knappen Kom igang
i detta meddelande for att aktivera ditt konto och skapa ett [6senord.

Teampaket

Kontrollera om du fatt ett e-postmeddelande fran Butterfly Cloud om att skapa ditt team

nar du kopt ett teampaket. Detta e-postmeddelande ska ha skickats till den som genomfoérde
kopet. Klicka pa knappen Kom igang i detta meddelande for att aktivera ditt konto. Du kommer
att bli teamadministratér som standard.

Teammedlem

Om din organisation eller teamadministrator tillhandahallit din sond ska du har atkomst
via ett team.

¢ Kontrollera om du har fatt ett e-postmeddelande fran Butterfly Cloud med en inbjudan
till teamet. Klicka pa knappen Ga med i Team Cloud i detta meddelande for att aktivera
din anvandare. Fo6lj anvisningarna i e-postmeddelandet for att komma in Butterfly Cloud
och skapa ditt I6senord.

Obs! — Teamadministratéren kanske har glomt att lagga till dig i teamet. Om du inte har fatt
nagot e-postmeddelande kontaktar du din teamadministrator for att fa atkomst.

e Omduinte ar sdker pa vem som kopt sonden eller inte vet vem som ar teamadministrator,
kontakta Butterfly support pa support@butterflynetwork.com och uppge sondens
serienummer for att fa hjalp. Sondens serienummer star pa baksidan av ladan eller pa
sjdlva sonden. Serienumret borjar med (21)BN.

Anvandning av Butterfly Cloud
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Logga in pa och ut fran Butterfly Cloud

Logga in pa och ut fran Butterfly Cloud

Anvandningen av Butterfly Cloud pa din enhet sker via appen. Funktionerna i det har avsnittet
ar till for Butterfly Clouds webbplats nér tjansten 6ppnas pa en dator.

Webbadress
Nar ditt konto har upprattats och ett I6senord har skapats ska du anvanda foljande lank for
att komma in pa Butterfly Cloud: https://cloud.butterflynetwork.com

>»  Gor sa hir for att logga in:

1. Anvand nagon av féljande e-postadresser beroende pa hur Butterfly iQ™ inhandlades:

—  Om du sjalv kopte sonden Butterfly iQ™ (individuellt paket) anger du samma adress
som nar du kopte sonden.

—  Om du bjudits in att gad med i ett team (teampaket eller teammedlem) anger du den
e-postadress som inbjudan skickades till.

2. Skriv ditt |6senord.
»  GOr sa hér for att logga ut:

Klicka pa ditt anvandarnamn i det 6vre hogra hornet och vilj Logga ut.

Oversikt 6ver huvudskirmen

Huvudskdrmen bestar av foljande delar:
e “Installningar” pa sidan 12-4
e  “Arkiv” pasidan 12-8

e “Undersékningar” pa sidan 12-10
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Installningar

Installningar

Du kan na foljande delar for konfiguration av instéllningar genom att klicka pa ditt anvdndarnamn
i det 6vre hogra hornet:

e Mitt konto

¢ Organisationsinstallningar*

¢ DICOM-anslutningar*

e Medlemmar

Obs! — *Du maste vara administrator pa en organisation for att se organisationsinstallningar
och visa DICOM-anslutningar i installningsmenyn.

Konfigurera kontoinstallningar

Du kan konfigurera féljande kontoinstallningar:
e Lagg till profilfoto som visas med dina uppdaterade undersdkningar och kommentarer
e Andra namn for att andra hur ditt fullstindiga namn ser ut i Butterfly Cloud.
e Andra e-post for att dndra din e-postadress
e Byt losenord for att andra ditt I6senord till Butterfly Cloud
»  GOr sa hir for att konfigurera dina kontoinstéllningar

1. Klicka pa ditt namn i det 6vre hogra hérnet och valj Mitt konto.

2. Valj Lagg till foto i avsnittet Profilfoto for att lagga till ett profilfoto Folja anvisningarna
pa skarmen.

3. [ltillampliga fall ska du i avsnittet Kontoinformation skriva ditt nya namn och vilja Byt
namn for att dndra ditt namn och skriva in din nya e-postadress och klicka pa Andra e-post
for att andra din e-postadress. Folj anvisningarna pa skarmen.

4. For att andra ditt |6senord i avsnittet Andra l6senord ska du skriva ditt nya Iésenord och
sedan skriva ditt nya |6senord igen i filtet Bekrifta I6senord. Klicka pa Andra l6senord.

Visa organisationsinstallningar

Obs! — Du maste ha en administrators behorigheter for att &ndra namnet pa organisationen.

»  GoOr sa hér for att visa organisationsinstéllningar:
1. Klicka pa ditt anvandarnamn i det 6vre hégra hornet och vélj Organisationsinstallningar.

2. | tillampliga fall ska du klicka pa Uppdatera for att andra namnet pa organisationen.

Anvandning av Butterfly Cloud
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Installningar

DICOM-anslutningar

Obs! — Du maste vara administrator pa en organisation for att komma at och konfigurera
DICOM-installningar.

Butterfly Cloud kan anslutas till din organisations DICOM-slutpunkter (Digital Imaging
and Communications in Medicine) genom att anvdnda en sdker DICOM-TLS-anslutning.
Ultraljudsundersdkningar som har hamtats pa nagon Butterfly iQ™ pa din organisation
kan overforas till Butterfly Cloud och sedan vidarebefordras till ett eller fler av ditt
sjukhus DICOM-lagringssystem (t.ex. bildarkiverings- och kommunikationssystem

eller leverantorsneutralt arkiv).

Konfigurera dina DICOM-anslutningar

»  GOr sa hir for att konfigurera DICOM-anslutningar:
1. Klicka pa ditt anvandarnamn i det 6vre hégra hornet och valj DICOM-anslutningar.

2. Klicka pa Visa guide i avsnittet Behdver du hjilp med att komma igdng? hogst upp
pa skdarmen for mer information.
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Installningar

>

>

12-6

Konfigurera dina arkiv som ska skickas till DICOM-slutpunkter

Du kan konfigurera dina arkiv for att automatiskt vidarebefordra undersdékningar till upp
till tre olika DICOM-slutpunkter (t.ex. bildarkiverings- och kommunikationssystem eller
leverantérsneutrala arkiv).

Gor sa har for att konfigurera arkiv som ska skickas till DICOM-slutpunkter:

1.
2.
3.

Valj arkivet fran listan Arkiv till vinster pa skdarmen. Arkivet 6ppnas i mitten pa skarmen.
| det 6vre hogra hornet i arkivfonstret klickar du pa ikonen Installningar.

Pa sidan Instéllningar for ditt valda arkiv ska du markera upp till tre bildarkiverings-
och kommunikationssystem fran rullgardinsmenyn i avsnittet PACS Forwarding
(vidarebefordran till bildarkiverings- och kommunikationssystem) dit du vill skicka
uppladdningar direkt fran det valda arkivet.

Du kan valja fran nagot av de tillgdngliga bildarkiverings- och kommunikationssystem
med din organisations Butterfly Cloud. Mer information om att konfigurera
bildarkiverings- och kommunikationssystem med Butterfly Cloud finns under
“Konfigurera dina DICOM-anslutningar” pa sidan 12-5.

Obs! — Ett arkiv som har konfigurerats for en DICOM-slutpunkt (t.ex. bildarkiverings- och

kommunikationssystem eller leverantérsneutrala arkiv) har ikonen DICOM bredvid
sig i arkivlistan till vdanster pa skdrmen.

Skicka och pa nytt skicka undersékningar till DICOM-slutpunkter

DICOM-hanteringen registrerar alla DICOM-slutpunkter dit en undersdkning har skickats.
Undersékningarna kan manuellt skickas och skickas pa nytt till valfria konfigurerade DICOM-
slutpunkter. Undersdkningar som har redigerats gar ocksa att skicka pa nytt till DICOM-
slutpunkter.

Obs! — Bade administratorer och vanliga medlemmar kan skicka och pa nytt skicka

undersokningar till DICOM-slutpunkter.

Gor sa har for att skicka och pa nytt skicka undersékningar till DICOM-slutpunkter:

1.

Vilj det arkiv som innehaller den undersékning som du vill skicka eller skicka pa nytt.
Alla undersokningar som ar tillgangliga i det valda arkivet visas i mitten pa skarmen.

| hogra hornet pa den undersékning som du vill skicka eller skicka pa nytt klickar du
pa rullgardinsmenyikonen sa att menyn visas.

Vilj DICOM-hantering. Fonstret DICOM-hantering visas med en lista éver dina DICOM-
anslutningar.

Du kan vaélja att skicka eller pa nytt skicka undersékningen till en eller fler DICOM-

anslutningar. Klicka pa Skicka eller Skicka pa nytt efter behov.
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Installningar

Medlemmar

Avsnittet Medlemmar i Butterfly Cloud visar medlemmarna som kan komma in pa arkiven
och deras atkomstniva.

Visa medlemmar

Medlemmarna visas i alfabetisk ordning fran A—O.

For att andra ordningen frdn O-A klickar du p& rubriken Anvindare i avsnittet Medlemmar.
Visa medlemmars atkomstniva

Den Atkomstniva som visas i avsnittet Medlemmar for varje medlem beviljas av medlemmar
som har administratorsbehorighet. Det finns tva atkomstnivaer:

¢ Administrator: Administratorer kan skapa nya arkiv och bjuda in samt redigera
medlemmar. Administratorer kan ocksa ta bort medlemmar fran Butterfly Cloud.

¢ Vanliga medlemmar: Medlemmarna kan ladda upp och se arkiv och undersékningar
och kommentera undersdkningar.

Lagga till en ny medlem

Obs! — Endast medlemmar med administratorsrattigheter kan lagga till nya medlemmar till
Butterfly Cloud.

Nya medlemmar laggs till genom att de bjuds in att gd med i organisationen.
»  GOr sa hir for att ldgga till en ny medlem:

1. lavsnittet Lagg till medlem skriver du in medlemmens e-postadress och klickar pa
Skicka inbjudan.

Ett meddelande visas och bekraftar att inbjudan har skickats. Medlemmen visas i listan
Medlemmar som Vantande inbjudan tills medlemmen accepterar inbjudan.

Andra en medlems atkomstniva

Obs! — Du maste ha administratorsrattigheter for att &ndra en medlems atkomstniva.
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Arkiv

>»  Nya medlemmar liggs till som vanliga medlemmar. Gér sa hir for att indra en medlems atkomstniva:
| avsnittet Medlemmar klickar du p& medlemmens Atkomstniva och viljer bland féljande:
e  GOr till administrator
e  Gor till vanlig medlem

e Ta bort fran organisation

Arkiv

Arkiv visas till vanster pa skdrmen. Varje arkiv innehaller de enskilda undersékningarna och varje
undersokning innehaller de sparade bilderna och klippen.

Nar du valjer ett arkiv kan du se undersokningarna i arkivet och sedan se de sparade bilderna och
klippen i undersdkningen.

Skapa ett nytt arkiv

Obs! — Det ar endast medlemmar som har administratorsrattigheter som kan skapa ett
nytt arkiv.

»  Gorsa har for att skapa ett nytt arkiv.

1. Klicka pa Skapa. Fonstret Skapa nytt arkiv visas.

2. Skriv en titel pa arkivet i avsnittet Arkivets titel och klicka sedan pa Skapa.
Vilja ett arkiv
Arkiv visas i alfabetisk ordning till vanster pa skarmen.

Klicka pa ett arkiv for att valja det.

Arkivet 6ppnas i mitten pa skarmen med information om arkivet, bland annat arkivets namn,
undersokning(ar) i arkivet samt varje underséknings datum.

Anvandning av Butterfly Cloud
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Arkiv

Radera ett arkiv

Obs! — Nar ett arkiv raderas gar det inte att kommentera undersékningarna i det arkivet.

»  Gor sa hir for att radera ett arkiv:

1.

Valj arkivet fran avsnittet Arkiv till vanster pa skdarmen. Arkivet 6ppnas i mitten
pa skdarmen.

| det 6vre hogra hornet i arkivfonstret klickar du pa ikonen Instéllningar.

Pa sidan Instéllningar for ditt valda arkiv valjer du Radera arkiv. Systemet uppmanar
dig att bekrafta raderingen.

Klicka pa Radera for att radera arkivet.

Aterstilla ett raderat arkiv

Obs! — Om du aterstaller ett arkiv aterstélls dven alla undersdkningar i det arkivet. Om

en undersdkning ddremot hade raderats innan sjalva arkivet raderades sa finns
inte undersokningen i arkivet, och aterstélls inte i det skedet. For att aterstalla
den undersokningen maste du forst aterstélla arkivet dar undersokningen ligger
(se anvisningar nedan) och sedan aterstalla den raderade undersékningen separat.
Anvisningar finns under “Aterstilla en raderad undersékning” pa sidan 12-13.

>»  Gor sa har for att aterstilla ett raderat arkiv:

1.

Klicka pa rullgardinsmenyn Raderade arkiv langst ner pa listan 6ver Arkiv till vianster
pa skarmen.

Rullgardinsmenyn visar en lista 6ver raderade arkiv. Klicka pa det raderade arkivet som
du vill aterstalla.

Valj Aterstall i mitten pa skarmen. Systemet uppmanar dig att bekrafta aterstallningen
av det raderade arkivet.

Klicka pa Aterstall for att aterstalla det raderade arkivet.
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Undersokningar

Undersokningar

Undersdkningarna ligger i arkivet. Varje undersdkning kan innehalla féljande information,
om de laggs till under undersdkningen:

Patientnamn (efternamn, fornamn, mellannamn, titel och suffix)
K6n (man, kvinna, annat och okant)

Patientens fodelsedatum

Anslutningsnummer

Journalnummer

Undersdkningens datum

Miniatyrbilder och -klipp som har sparats fran undersokning

Foljande aktiviteter under arbetet med undersékningar:

Sok efter en undersokning
Dela en undersokning
Radera en undersokning
Visa bilder och klipp
Ladda ner bilder och klipp

Soka efter en undersokning

Du kan soka i arkiven efter en sarskild undersokning med hjalp av textrutan Sok 6verst pa
alla skarmar.

>»  Gor sa hir for att s6ka efter en undersékning:

| faltet S6k Overst pa skarmen ska du skriva nyckelordet eller nyckelorden som du vill séka pa.
Nar du skriver visas en rullgardinsmeny med matchande resultat. Du kan lagga till ytterligare
information om undersdkningen for att finjustera resultaten.

Resultaten visas i mitten pa skarmen.

Anvandning av Butterfly Cloud
12-10 Butterfly iQ™ Anvandarmanual



Undersokningar

Redigering av undersokningsdetaljer

Obs! — Endast medlemmar med administratorsrattigheter kan redigera undersékningsdetaljer.

»  GOr sa hér for att redigera undersdkningsdetaljer:

1.
2.

Valj arkivet som innehaller undersékningen vars information du vill redigera.
Klicka pa en bild eller ett klipp i undersokningen. Bilden visas i mitten pa skarmen.

Avsnitten Patient och Information visas till hoger pa skarmen tillsammans med kommentarer
som har lagts till om bilden.

Klicka pa Redigera (ovanfor bilden). Fonstret Redigera undersékningsdetaljer visas och dar
kan du skriva undersoékningsdetaljer.

Redigera undersokningsdetaljer efter behov och klicka pa Spara och synkronisera for att
spara och synkronisera dina dndringar.

For att visa en historik éver redigeringar av undersékningsdetaljer klickar du p& Andra
historik (ovanfor bilden).

Obs! — Alla medlemmar kan visa dndringarna av historiken i en undersokning pa sin organisation.

Dela en undersokning

Du kan dela en undersékning med andra. Nar du delar en undersékning avidentifieras bildens
eller klippets patientinformation och en lank skapas som du kan kopiera och klistra in i valfritt
meddelandesystem som du anvander for att dela information (t.ex. e-post, textmeddelande,
klistra in i en rapport osv). Med lanken kan mottagaren se delade data pa Butterfly Cloud.
Delade data visas fér mottagare anonymiserade (dvs. ingen patients halsoinformation syns)

i ett skrivskyddat fonster i Butterfly Cloud.

»  Gor sa hir for att dela en avidentifierad undersdkning:

1.

Klicka pa bilden eller klippet. Bilden visas i mitten pa skarmen. Avsnitten Patient och
Information visas till héger pa skdarmen tillsammans med kommentarer som har lagts
till om bilden.

Klicka pa Dela avidentifierad undersdkning (ovanfor bilden).
Klicka pa kopieringskontollen. Lanken kopieras till din enhets urklipp.

Ga dit du vill dela lanken (e-post, textmeddelande, dokument osv) och klistra in lanken.
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Undersokningar

Flytta en undersokning 6ver olika arkiv

Anmarkningar

¢ Medlemmar som har administratérsbehoérighet kan flytta valfri undersokning fran ett
arkiv till ett annat. Vanliga medlemmar kan flytta en undersékning som de har skapat.

e Nar en undersokning flyttas fran ett arkiv till ett annat skickas undersdkningen till nya
DICOM-andpunkter dit det nya arkivet ansluts. Undersoékningar som skickades manuellt
till DICOM-slutpunkter berors inte.

>»  Gor sa hir for att flytta en undersékning till ett annat arkiv:

1. Vilj det arkiv som innehaller den undersékning som du vill flytta.

2. lundersoékningens hogra horn klickar du pa rullgardinsmenyikonen sa att menyn visas.
Vilj Flytta undersokning. Fonstret Valj destinationsarkiv visas.

3. Valj den nya arkivdestinationen. Undersokningen flyttas till det nya arkivet och placeras
automatiskt pa ratt plats baserat pa uppladdningsdatum i arkivet.

Radera en undersokning

FORSIKTIGHET!
Om du raderar en undersdkning raderas den fran arkivet. Kontrollera att nédvan-
diga bilder 6verfors till din journal innan du raderar.

»  GOor sa hir for att radera en undersokning:

1. Valj det arkiv som innehaller den undersdkning som du vill radera.
| undersékningens hégra horn klickar du pa rullgardinsmenyikonen sa att menyn visas.
Vilj Radera undersokning. Systemet uppmanar dig att bekrafta raderingen

PpownN

Klicka pa Radera for att radera undersékningen.
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Arbeta med bilder och klipp

Aterstilla en raderad undersoékning

Raderade undersdkningar visas i avsnittet Raderade undersékningar langst ner till vanster
pa skarmen.

Obs! — Om du vill aterstalla en raderad undersdkning maste det arkiv dar undersékningen lag

vara tillgangligt. Om arkivet har tagits bort maste du aterstalla det arkivet forst och sedan
aterstalla den raderade undersokningen. Anvisningar finns under “Aterstalla ett raderat
arkiv” pa sidan 12-9.

»  GOr sa hir for att aterstélla en raderad undersékning:

1.

Klicka pa Raderade undersokningar langst ner till vanster pa skarmen. De raderade
undersokningarna visas i mitten pa skarmen.

| undersokningens hogra horn klickar du pa rullgardinsmenyikonen sa att menyn visas.

Vilj Aterstill raderad undersokning. Systemet uppmanar dig att bekrafta aterstallningen
av den raderade undersdkningen.

Klicka pa Aterstall for att aterstélla undersokningen.

Arbeta med bilder och klipp

Bilder och klipp som har laddats upp i Butterfly Cloud innehaller alla anteckningar (linjara
matningar och ellipsméatningar samt textanteckningar) som har utforts pa bilden. Varje bild
och klipp innehaller patientinformation samt ett omrade dar du kan skriva kommentarer om
objektet. Klippen inkluderar den har ikonen: m

Obs! — Alla medlemmar som har tillgang till undersékning kan ldsa kommentarerna.

Anvand kommentarsfunktionen for att tagga andra anvdndare sa att de noggrannare kan
granska en bild eller ett klipp och for att fa feedback.
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Arbeta med bilder och klipp

Visa bilder och klipp

»  Gor sa hir for att se bilder, klipp och skriva kommentarer:

1. Klicka pa bilden eller klippet. Bilden visas i mitten pa skarmen. Avsnitten Patient och
Information visas till héger pa skdarmen tillsammans med kommentarer som har lagts till
om bilden eller klippet.

2. For att skriva en kommentar skriver du kommentaren i avsnittet Lagg till kommentar och
klickar sedan pa Kommentera. Din kommentar visas i listan med dina initialer.

3. For att tagga medlemmar i din organisation skriver du @ fére medlemmens namn
(exempelvis @Karin). Nar du skriver foreslas tankbara medlemmar. Klicka pa en medlems
namn for att vélja det.

4. For att se nasta bild eller klipp i undersdkningen klickar du vanster eller hoger pil. Klippen
borjar spelas upp automatiskt.

Anvand klippens panelknappar for att spela upp och pausa klippet, aktivera och inaktivera
ljudet och visa klippet i helskarmslage.

Ladda ner en bild eller ett klipp

Du kan ladda ner en bild eller ett klipp.

»  GOr sa hér for att ladda ner en bild eller ett klipp:

=

Valj arkivet och sedan undersdkningen som ska granskas.

2. Vilj bilden eller klippet som ska laddas ner.

3. Vilj Ladda ner. Systemet kan uppmana dig att ange nedladdningsinformationen.
4

Folj anvisningarna pa skarmen.
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Kapitel 13
Underhall

Det har kapitlet innehaller information och anvisningar fér forvaring, transport, rengéring
och desinfektion av sonden.

Underhall av sonden

Forvaring och transport

FORSIKTIGHET!
& * Undvik att férvara sonden dér sonden eller dess kabel ldtt kan skadas.

¢ Undvik att transportera sonden savida den inte ligger stabilt och sdkert placerad.
Satt fast kabeln pa sonden nar den transporteras eller bars. Undvik att svinga
sonden eller att lata sonden endast hdnga i kabeln.

Sonden bor forvaras i rena och torra forhallanden med mattlig temperatur.
Folj de har stegen for daglig forvaring och transport:

e Vid forvaring av sonden ska du vira kabeln runt sonden sa att kabeln dr nagot slak langst
ner pa sonden. Se Figur 13-1 som referens.

e Undvik att placera eller férvara den pa platser med extremt hoga eller laga temperaturer
eller direkt solljus.

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

¢ Undvik kontaminering genom att:

—  folja rengorings- och desinfektionsanvisningarna Se “Rengéra och desinficera
sonden” pa sidan 13-2.

—  kontrollera att utrustningen ar torr

— noggrant hantera sonden for att undvika skador pa utrustningen

Obs! — Utsatt inte interna elektroniska komponenter for temperaturer som ar hégre én 70 °C.

Mer information om driftférhallanden, bland annat temperaturférhallanden foér kortvarig
forvaring, finns under Tabell 16-4.
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Rengora och desinficera sonden

Figur 13-1 Linda kabeln

Rengodra och desinficera sonden

Det har avsnittet innehaller information och anvisningar for korrekt rengéring och desinfektion
av sonden Butterfly iQ™. Att folja de har anvisningarna bidrar ocksa till att du undviker att
skada sonden under rengoring och desinfektion. Rengor och desinficera Butterfly iQ™-sonden
efter varje undersokning.

FORSIKTIGHET!

Rengor endast sonden med godkanda rengéringsprodukter och trasor. Felaktiga
rengorings- eller desinfektionsmetoder eller anvandning av icke-godkanda
rengorings- och desinfektionslésningar kan skada utrustningen.

Rengodra sonden

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

e Forhindra att vatskor skvatter pa din mobilenhets pekskdarm under avlasning
och rengoring. Det kan forekomma skador pa grund av vatskor.
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Rengdra och desinficera sonden

»  GOr sa hir for att rengéra sonden:

1. Efter varje gang som sonden har anvéants ska du anvanda nagon av de rekommenderade
vattrasorna (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.

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

Torka av sonden genom att anvanda en mjuk trasa 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 ar rena.
Om sonden inte ar ren ska du upprepa rengéringsstegen ovan.

7. Kassera rengoringsmaterialet i enlighet med samtliga gallande regler.

Desinficera sonden

Efter att ha rengjort sonden maste du desinficera sonden.

For att minska risken for kontaminering och infektion ar det viktigt att valja korrekt
desinficeringsniva baserat pa tidigare anvandning vid undersoékningar och om denna
anvandning klassas som icke-kritisk eller halvkritisk. Anvand Tabell 13-1 for att faststalla
lamplig klass och f6lj sedan lampliga desinficeringsforfaranden pa medelhog eller hog niva.

Tabell 13-1 Sondens desinficeringsniva, anvandning och metod

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

Desinficering pa medelniva (ILD)

Du rekommenderas anvinda Super Sani-Cloth® bakteriedédande engangstrasor fran PDI, Inc.
eller blekningsmedel (0,6 % natriumhypoklorit) och rena luddfria trasor.

VARNING!

Undersok alltid sonden fore och efter rengoéring, 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.
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Rengora och desinficera sonden

>»  Desinficera sonden pa medelniva (ILD) med Super Sani-Cloth® bakteriedédande engangstrasor
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 pa sommar, luckor, packningsmaterial och nedsankningar.

3. Anvéand fler rena dukar efter behov och se till att de &r i kontinuerlig kontakt i tva
minuter (2).

Lat enheten lufttorka.

Nar den ar 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
ar 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
uppmarksam pa sommar, luckor, packningsmaterial och nedsankningar.

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

Lat enheten lufttorka.

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

Desinficering pa hég niva (HLD)

Du rekommenderas att anvinda Cidex® OPA av Ethicon US, LLC.

Obs! — Utfor foljande steg for att sdakerstalla att sonden ar kompatibel for desinficering pa
hog niva (HLD) innan du anvdander denna metod.

»  Sa hér kontrollerar du om sonden dr kompatibel for HLD:

1. Tryck pa m for att visa skarmbilden Installningar.

2. Tryck pa Mitt iQ for att visa skarmen Mitt iQ.
3. Kontrollera att raden Desinficeringsstod hég niva visar Ja.
4. Fortsatt med HLD endast om sonden har stdd for det.
5. Koppla ur sonden fran mobilenheten.
Underhall
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Rengdra och desinficera sonden

>»  Metod for att desinficering av sonden pa hég niva (HLD):

1.

Efter att ha rengjort sonden maste du desinficera sonden. Du rekommenderas att
anvinda Cidex® OPA-I5sning for desinfektion p& hég niva.

Forbered Cidex® OPA-I6sning for desinfektion pa hog niva enligt tillverkarens
instruktioner. Fyll en bricka eller ett fat med desinfektionsmedel i rumstemperatur
(lagsta temperatur 20 °C) till en niva som gér dem mojligt att sdnka ner sonden upp
till nedsankningsmarkeringen (den streckade linjen som visas pa Figur 13-2).

Figur 13-2 Sondens nedsdnkningslinje

Sank ner sonden i Cidex® OPA-16sning upp till nedsankningslinjen och se till att det
inte finns nagra luftfickor eller bubblor. Ha den kvar i I6sningen enligt tillverkarens
instruktioner.

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

Torka alla enhetens ytor noga med en steril, luddfri trasa och byt vid behov trasa for att
sakerstalla att enheten ar helt torr. Inspektera enheten visuellt for att sakerstalla att alla
ytor ar 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.

Desinfektion av mobilenheten

Det kan bli nodvandigt att desinficera din mobilenhet efter anvdandning. Detaljer och support
finns i din mobilenhets policy och webbplats.
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Uppdatering av sonden och appens program

Uppdatering

av sonden och appens program

Uppdatering av Butterfly iQ™-appen och sonden sker genom Google Play Store.

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

Genomfora sondens diagnostiktest

Butterfly iQ™ kan utféra anvandarinitierade diagnostiska sjalvtester som utformats for
att bedéma systemets beredskap for anvandning. Daremot kan ingen testniva garantera
prestanda eller upptacka felaktig anvandning, skador eller defekter som har skett efter
att det senaste testet ar klart.

Utfor diagnostiktestet regelbundet. Vid normal anvandning dr manatlig testning basta praxis.

Det diagnostiska testet ar endast avsett for ultraljudssonden Butterfly iQ™. Appen kan inte
beddma den mobila enhetens skarmintegritet. Butterfly kraver ingen testning med en fantom
och kraver ingen testning av mobila enheter.

Diagnostiktestet kérs genom en serie av diagnostiktester och meddelar dig nar alla tester
ar klara.

»  GoOr sa hér for att genomfora sondens diagnostiktest:

1.

w

o v &

Kontrollera att sonden &r ansluten till en kompatibel mobil enhet med Butterfly iQ™-
appen installerad.

Logga in i appen med dina inloggningsuppgifter.

Pa bildtagningsskarmen trycker du pa din anvandarbild (eller dina initialer) uppe i det
vanstra hornet.

Tryck pa E: for att visa skarmbilden Instéllningar.
Tryck pa Mitt iQ for att visa skarmen Mitt iQ.
Tryck pa Koér diagnostik och valj sedan Starta sonddiagnostik for att utfora testet.

Om sjalvtestet blir godkant visar systemets skarm ett meddelande om att systemet
har godkants. Du kan skicka resultaten till Butterfly support genom att trycka pa Skicka
resultaten till support.

Om sjalvtestet underkanns trycker du pa Skicka resultaten till support.

En lista over kompatibla mobiltelefoner finns pa www.butterflynetwork.com/specs.
Las “Fa support” pa sidan 15-1 for mer information.

Underhall
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Kapitel 14
Felsokning

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

VARNING!
Anvand inte sonden om det forekommer nagot tecken pa skador. Kontakta support.
Se “Fa support” pa sidan 15-1 for mer information.

Felsdkning

Tabell 14-1 visar felsokningsproblem och l6sningar. Se “Fa support” pa sidan 15-1 fér mer
information.

FORSIKTIGHET! Om appens varningsmeddelanden och meddelanden ignoreras kan detta
leda att systemet inte kan anvandas.

Anmarkningar

¢ Om duinte kan l6sa ett problem genom att anvanda Tabell 14-1 bér du notera
problemet och anmala det till supportavdelningen for att fa hjalp. Mer information
finns pa “Kontakta Butterfly support” pa sidan 15-1.

e Ringvardpersonal for akut hjalp om felsdkningen visar en patients halsoproblem
istallet for ett problem med mobilenheten.

e 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/

Tabell 14-1 Fels6kning

Problem Losning
Appen startar inte Koppla ur sonden, radera och installera om appen.
Appen kraschar Stang appen och starta om appen.

Sok efter programuppdateringar i Google Play Store.

Appen Oppnas men laser Stang appen och starta om appen.

inte in nagra bilder Kontrollera att sonden ar laddad. Om sonden ar 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.

Felsokning
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Felsdkning

Problem

Losning

Skdrmen ar tom eller
uppdateras inte langre

Stdng appen och starta om appen.

Koppla ur sonden fran mobilplattformen (mobilenheten) och anslut den igen.

Forsamrad bild
eller forekomst av
bildartefakter

Kontrollera att du anvander en lamplig forinstallning och att djupet ar
lampligt for den anatomi som blir avlast.

Kontrollera att ljusstyrkan pa skarmen ar installd pa den rekommenderade
installningen pd 65 %.

For att faststdlla om din sond ar skadad ska du aktivera sondens sjalvtest.
Detaljer finns pa “Genomfdra sondens diagnostiktest” pa sidan 13-6.

Unders6kningsproblem

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

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

e Tjansten Butterfly Cloud kan genomga underhallsarbete eller vara
otillganglig. Forsok igen senare. Mer information finns pa “Kontakta
Butterfly support” pa sidan 15-1.

Problem med sonden

Ihallande
sondanslutningsfel

Sonden laddas inte

Utfor en maskinvaruaterstallning:
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.

Sonden kan behova laddas i upp till sex (6) timmar. Anvisningar finns
under “Ladda sonden” pa sidan 4-6.

Aviseringar och meddelanden i appen

Appen 6ppnas, men
det gar inte att logga in:
Enhetens l6senkod kravs

Detta visar att din mobilenhet inte har nagon I6senkod. Butterfly iQ™ kraver
att mobilenheten har en l6senkod for att skydda patientuppgifter. Tryck pa
Oppna instillningar for att aktivera och konfigurera I6senkoden till din
mobilenhet.

Appen 6ppnas, men
det gar inte att logga in:
Inloggningsfel

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

e FoOrsok att skriva in dina inloggningsuppgifter igen.

o Aterstall ditt [6senord med en webblésare pa en stationar dator for
att komma in pa Butterfly Cloud (cloud.butterflynetwork.com).

Om stegen ovan inte I6ser problemen kan det betyda att tjansten Butterfly
Cloud genomgar underhallsarbete eller &r otillgdnglig. Forsok igen senare.
Mer information finns pa “Kontakta Butterfly support” pa sidan 15-1.

Varningsmeddelandet
Aterkallelse av hardvara
visas

Sonden gar inte att anvanda for bildtagning om det meddelandet visas. Tryck
pa Kontakta support och folj anvisningarna pa skarmen. Mer information
finns pa “Kontakta support via appen Butterfly iQ™” pa sidan 15-1.

Felsdkning
14-2
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Felsékning

Problem

Loésning

Varningsmeddelandet
Tvingad utloggning visas

Detta visar att din mobilenhet inte langre har nagon l6senkod. Butterfly iQ™
kraver att mobilenheten har en lI6senkod for att skydda patientuppgifter.
Tryck pa Instdllningar for att aktivera och konfigurera I6senkoden till din
mobilenhet.

Varningsmeddelandet
Atkomst till Cloud har
avslutats visas

Det visar att prenumerationen av Butterfly Cloud har gatt ut. Fornya
prenumerationen eller kontakta administratoren for att fa prenumerationen
fornyad, eller kontakta Butterfly Support. Mer information finns pa “Kontakta
Butterfly support” pa sidan 15-1.

Varningsmeddelandet
Sonden ar tillfalligt
inaktiverad visas

Det har varningsmeddelandet visas nar din mobilenhet inte har anslutits
till internet inom de senaste 30 dagar. Ateranslut till internet och tryck pa
Uppdatera.

Varningsmeddelandet
Avlasningen kan
aterupptas nar
kylningen ar klar

Det héar varningsmeddelandet visas nar sonden har blivit for varm for
avlasning. Systemet begransar temperaturen for kontakt med patienten
och kan inte gora avlasningar vid eller hogre dn 43 °C (109 °F). Systemet visar
det varningsmeddelandet innan det stangs av. Avlasningen kan fortsatta
under detta meddelande tills sonden nar initieringen for automatisk kylning.
Automatisk kylning aktiveras for att sdkerstalla patientsakerheten. Avlasningen
aterupptas efter att den automatiska kylningen har sdankt sondens
temperatur.

Felsékning
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Kapitel 15
Fa support

Det har kapitlet innehaller kontaktinformation om du behover support angdende sonden
och appen Butterfly iQ™.

Kontakta support via appen Butterfly iQ™

Du kan kontakta Butterfly Support direkt via appen Butterfly iQ™ och be om hjalp.

»  Go6rsa har for att na support:

1.

6.

Pa bildtagningsskdarmen trycker du pa din anvéandarbild (eller dina initialer) uppe
i det vanstra hornet.

Tryck pa m for att visa skarmbilden Installningar.
Skrolla ner till avsnittet Hjalp.

Anvand valen Be om hjalp, Skicka feedback och Anmadl ett fel for att skicka
meddelanden direkt till var kundtjanst.

Vilj meddelandetyp och skriv ditt meddelande. Du kan dven lagga till bilder fran
din telefons kamerarulle.

Klicka pa Skicka. Forfragan skickas till Butterfly support.

Butterfly support svarar pa din forfragan via e-post.

Kontakta Butterfly support

Butterfly Network, Inc.
530 Old Whitfield Street
Guilford, CT 06437 USA

Tel: +1 (855) 296-6188
FAX: +1 (203) 458-2514

Allmanna fragor: info@butterflynetwork.com

Support och service: support@butterflynetwork.com

Webbplats: www.butterflynetwork.com

Fa support
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Kontakta Butterfly support

15-2

EC |REP

Befullmdktigat ombud i Europa

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP den Haag
Nederlanderna

Australiensk sponsor

Emergo Australia
Level 20, Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australien

Fa support
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Kapitel 16
Specifikationer

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

utrustning.

Krav pa mobilenhet

Appen Butterfly iQ™ &r endast tillgénglig att ladda ner, installera och anvanda pa en mobilenhet
med Android. Féljande visar kraven i en lista:

Tabell 16-1 Krav pa mobilenhet

Objekt

Krav

Mobilenhet

Kraver Android 10 (www.android.com/android-10/)

e Google Pixel 3
e Google Pixel 3 XL

Kraver Android 9 (www.android.com/versions/pie-9-0/)

e Samsung Galaxy S10 USA-utgava

e Samsung Galaxy S10 internationell utgava
e Samsung Galaxy S10+ USA-utgava

e Samsung Galaxy S10+ internationell utgava

e Samsung Galaxy Tab S6

Operativsystem

Android-version v10 (dven kallad Q) och version 9

C 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.

Obs! — Butterfly iQ™-appen paverkar inte den mobila enhetens operativsysteminstéllningar.

Specifikationer
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Systemspecifikationer

Systemspecifikationer

Tabell 16-2 visar systemspecifikationer.

Tabell 16-2 Systemspecifikationer

Objekt Specifikation

Sondens matt 185 x 56 x35 mm (7,2 x 2,2 x 1,4 tum)

Sondens vikt 313 gram (0.69 Ibs)

Strém Batteri (uppladdningsbart)

Batteriets livstid > Tva timmar i B-laget (vanligtvis nytt batteri vid 25 °C). > Tva timmar

avser kontinuerlig avlasning kontra vanliga avlasningsmonster.

Sprak Anvandargranssnittet ar endast pa engelska.

Skarm Variabel

Minimalt/maximalt Minst 2 cm/h6gst 30 cm
avlasningsdjup

Ultraljudschip Integrerat CMOS-chip

Givare 9000-element CMUT

Frekvensomrade 1-10 MHz
Specifikationer
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Sondens batteriladdare

Sondens batteriladdare

Tabell 16-3 visar specifikationerna for tillgangliga typer av batteriladdare.

Tabell 16-3 Specifikationerna for sondens batteriladdare

' '
|

S~

Sondens laddningsplatta

b

Objekt Specifikation

Standard for tradlos Uppfyller kraven for Qi

laddning

Ingangsspanning DC 5V/2A
Inmatningsgranssnitt Mikro-USB

Tradl6s laddningsstrom ow 10w 5W
Effektivitet vid tradlds <73 %

laddning

Skydd Skydd mot 6verspanning, skydd mot for hog stréom
Matt 121 x62x 11 mm 121 x 62 x 19 mm 121 x 62 x 19 mm
Farg Svart/bla Svart Svart

Specifikationer
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Rekommenderade ultraljudgeler

Rekommenderade ultraljudgeler

For optimal 6verforing av akustisk energi mellan patient och sonden maste du anvédnda
en ultraljudsgel.

Foljande ultraljudsgeler rekommenderas:

o Aquasonic® fran Parker

e Clear Gel Image Singles fran Sonotech

e Kendall™ ultraljudsgel fran Covidien

¢ LiquaSonic ultraljudsgel fran Medline Industries

e SCAN® ultraljudsgel fran Parker

e STERILE Aquasonic® 100 ultraljudoverféringsgel fran Parker

FORSIKTIGHET!
Anvand endast godkdnda geler eller vatskor. Icke-godkanda geler eller vatskor kan
skada sonden.

Specifikationer
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Omgivningsférhallanden for drift

Omgivningsforhallanden for drift

Tabell 16-4 visar endast omgivningsférhallanden for sonden Butterfly iQ™. Detaljer om
mobilenheten dar du kan kora Butterfly iQ™-appen ska du ldsa de dokument som medféljde
din mobilenhet.

Tabell 16-4 Omgivningsforhallanden for drift

Objekt Driftbegransningar

Fuktighet Mellan 18-93 %, icke-kondenserade

Hojd Mellan 45 meter under havsniva och 3 000 meter ovanfor
havsniva

Drifttemperatur Mellan 5 °C och 39 °C

Temperatur vid Sonden tal tre dagars forvaring i temperatur mellan -20 °C

kort férvaring och 50 °C

Elektromagnetisk overensstammelse (EMC)

Butterfly iQ™ &r avsedd for att utbildad och behdrig vardpersonal ska framstalla bilder for
ultraljudsdiagnostik och matt av anatomistrukturer samt vatskor. Elektromagnetiska falt
kan daremot orsaka stérningar eller forsamringar av den informationen, vilket paverkar
prestanda.

Butterfly iQ™ har utformats for att anvandas i elektromagnetiska miljéer som anges

i Tabell 16-5 och Tabell 16-6. For att undvika stralade och tillférda elektromagnetiska
stérningar bor kunden eller anvandaren av Butterfly iQ™ kontrollera att den anvands
inom de har angivna specifikationerna.

Specifikationer
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Elektromagnetisk dverensstammelse (EMC)

Tabell 16-5 Elektromagnetisk emissioner

Végledning och tillverkarens intyg — elektromagnetisk stralning

Emissionstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljo — vagledning
RF-emission CISPR11 Grupp 1 Ultraljudssystemet Butterfly iQ™ anvander endast
11EN55011 RF-energi for sin interna funktion. Darfér ar
RF-emissioner mycket Iaga och orsakar sannolikt
inte nagon storning for elektronisk utrustning
i narheten.
RF-emission CISPR 11EN55011 Klass A Ultraljudssystemet Butterfly iQ™ passar att
'k emiss] T anvandas i alla inrattningar, forutom hushall
Harmonisk emission Ej tillimpligt och de som ar direkt anslutna till ett offentligt
EN/IEC 61000-3-2 lagspanningsuttag som tillfér strom till byggnader
Spanningsfluktuationer/ Ej tillampligt som anvénds i hushallssammanhang.
flimmeremissioner
EN/IEC 6100-3-3

Tabell 16-6 Elektromagnetisk immunitet

Véagledning och tillverkarens intyg — elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest

EN/IEC 60601,
testniva

Efterlevnads-
niva

Elektromagnetisk miljo —
vagledning

Elektrostatisk
urladdning (ESD)

EN/IEC 61000-4-2

+8 kV, kontakt

+2 kV, +4 kV,
+8 kV, £15 kV
luft

+8 kV, kontakt

+2 kV, +4 kV,
+8 kV, £15 kV
luft

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

Spanningstransienter/ Ej tillampligt. Ej tillampligt. Kvaliteten pa elnatet bor vara av en typ
spanningsstotar Den har enheten som ar tillganglig i kommersiell miljo
EN/IEC 61000-4-4 fungerar inte eller sjukhusmiljo.
med AC-strom.
Stromfrekvensens 30 A/m@50Hz | 30 A/m Stromfrekvensens magnetfalt bor vara
magnetfalt (50/60 Hz) eller 60Hz vid nivaer som ar vanliga for en typisk
3 ortogonala plats i vanlig kommersiell miljo eller
IEC 61000-4-8
riktningar 50 och 60 Hz sjukhusmiljo.
Specifikationer
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Elektromagnetisk 6verensstammelse (EMC)

Vagledning och tillverkarens intyg — elektromagnetisk immunitet

. EN/IEC 60601, | Efterlevnads- | Elektromagnetisk miljo —

Immunitetstest e o - .
testniva niva vagledning

Tillford RF 3V 0,15 MHz- 3V 0,15 MHz- Barbar och mobil

IEC 610004-6 80 MHz 80 MHz RF-kommunikationsutrustning boér
6V iISM-band 6V ilISM-band inte anvandas narmare nagon del av
mellan 150 kHz | mellan 150 kHz | Ultraljudssystemet Butterfly iQ™,
och 80 MHz och 80 MHz inklusive kablar, an det rekommenderade

. . . . sakerhetsavstandet som beraknats fran

8(:/’ AM vid SOkA’ AM vid ekvationen ar tillamplig for séndarens
1kHz 1kHz frekvens.

Stralad RF 10V/m 10V/m

IEC 61000-4-3 80 MHez till 80 MHz till Ekvationer och viktiga rekommenderade
2,7 GHz 2,7 GHz sakerhetsavstand visas i Tabell 16-7.

Faltstyrka fran fasta RF-sdndare
enligt en undersokning pa en
elektromagnetisk plats,® bér vara
mindre an efterlevnadsnivan inom
varje frekvensomrade.?

Stérningar kan forekomma i narheten
av utrustning markerad med féljande
symbol

(o)

‘ /

@ Faltstyrka fran fasta sandare, t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobiler/tradlésa) och inkopplade radioapparater, amatérradio,
AM- och FM-radiosandning och TV-sandning gar inte att forutse teoretiskt med precision. For att beddma elektromagnetisk miljo

pa grund av fasta RF-séndare bor en elektromagnetisk platsundersokning évervagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa platsen dar
ultraljudssystemet Butterfly iQ™ anvands 6verskrider den géllande RF-efterlevnadsniva ovan bor ultraljudssystemet Butterfly iQ™
observeras for att bekrafta en normal drift. Om avvikande prestanda upptacks kan ytterligare atgarder behdvas, t.ex. omriktning eller

omplacering av ultraljudssystemet Butterfly iQ™.

b Bver frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz bar faltstyrkan vara mindre én 3 V/m.

Specifikationer
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Elektromagnetisk dverensstammelse (EMC)

Sakerhetsavstand

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

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

Tabell 16-7 Rekommenderade sidkerhetsavstand

Rekommenderade sdkerhetsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
och ultraljudsenheten

Ultraljudsenheten ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljé dar stralad RF-storningar ar
kontrollerade. Kunden eller anvandaren av ultraljudsenheten kan bidra till att forebygga elektromagnetisk
stérning genom att halla ett minimiavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
(séndare) och ultraljudsenheten som rekommenderas nedan, enligt kommunikationsutrustningens
maximala utgangseffekt.

Sindarens nominella Sakerhetsavstand i enlighet med sandarens frekvens (d i meter)
hogsta uteffekt 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
(Pi Watt) d=12P - d=23JP

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 en angiven maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade sdkerhetsavstandet
i meter (m) berdknas med hjalp av tillamplig berdkning for sandarens frekvens dar P ar sindarens maximala
uteffekten i watt (W) enligt sandarens tillverkare. ANMARKNING 1: Vid 80 MHz och 800 MHz giller
sikerhetsavstandet fér hogre frekvensomradde. ANMARKNING 2: De hér riktlinjerna kanske inte géller i alla
situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkasav absorbering och reflektion fran strukturer, féremal
och personer.

Specifikationer
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Akustisk uteffekt

Akustisk uteffekt

Sédkerhet avseende ultraljud

Utbildad vardpersonal ska utfora diagnostiska ultraljudsundersokningar pa ett sdkert satt

och i avsett syfte. Butterfly iQ™ och dess sdkerhetsgransvarden for termiskt index (TI) och
mekaniskt index (M) ar installda enligt branschstandarder, t.ex. en Track 3-enhet, och visas
pa bildskdarmen. Tl visas antingen som mjuk vavnad (TIS), ben (TIB) eller kranieben (TIC), och
endast ett av de indexen visas ndr som helst baserat pa ett sarskilt standardprov inom kliniska
miljoer. Tl och Ml visas i steg om 0,1 inom omradet 0,0 till maximal uteffekt.

Termiskt index (TI) ar en berdkning av temperaturhéjningen av mjuk vavnad eller ben, och dess
gransvarden anges baserat pa NEMA (National Electrical Manufacturers Association) Standard
UD 3: “Standard for Real-Time Display of Thermal and Mechanical Acoustic Output Indices on
Diagnostic Ultrasound Equipment”, reviderad utgava 2 och IEC 60601-2-37. Elektrisk utrustning
for medicinskt bruk. Del 2—-37: Sarskilda krav pa sdkerheten fér medicinteknisk ultraljuds- och
bevakningsutrustning for diagnostik.

Mekaniskt index ar den uppskattade sannolikheten for skadad vavnad pa 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) ar genomsnittlig tldsma55|g, spatial hogsta
intensitetsniva, och det maximala gransvardet for I, ar 720 mW/cm?, som ocksa har angetts
av FDA Guidance, “Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic
Ultrasound Systems and Transducers.”

Aven om de hir akustiska effektmiljderna har begrinsats i enlighet med féreliggande standarder
maste 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 genomfdra 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.

Utbildning ALARA tillhandahalls av American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM) i haftet
”Medical Ultrasound Safety”. Det haftet tillhandahalls som en PDF-lank i Butterfly iQ™-appen
och Butterfly Clouds webbgranssnitt. Det innehaller utbildningsinformation om bioeffekter och
biofysik inom ultraljud, klok anvandning och implementering av ALARA.

Oviss uteffektsvisning

Ml oviss uteffektsvisning och Tl korrekt uteffektsvisning beror pa matsystemets precision,
tekniska antaganden inom den akustiska modellen som anvands for att berdkna parametrarna
samt variabiliteten i sondernas akustiska uteffekt. Butterfly jamfér bade intern akustik och
akustik fran tredje part, och bekraftar att de bada matningarna ar inom de rekommenderade
visningskvantisering pa 0,2, sdsom anges av standarderna. Observera att alla MI- och TI-vdrden
som visas pa enheten inte kommer att 6verskrida de maximala, globala vardena (som anges

i tabellerna nedan) med mer an 0,2.
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Akustisk uteffekt

Specifik information i Track 3

Butterfly iQ™ foljer uteffektsinstallningarna i FDA Track 3, uteffektsvisning och ALARA:s
sakerhetsprinciper. Akustisk uteffekt i Track 3 underbyggs av féljande tabeller som innehaller
globala index for maximal akustisk uteffekt fér sonden och vart och ett av dess lagen inom

k

liniska effekt.

Tabell 16-8 Sammanfattning for kombination av sond/lage

System: Butterfly iQ™

Driftlage
Sondmodell .
« Kombinerad | Annan*
B M PWD CWD | Fargdoppler | Effektdoppler . -
Butterfly iQ™ X X X X B+M-lage

Tillampade symboler

Tabell 16-9 innehaller och beskriver de tillimpade symbolerna.

Tabell 16-9 Symboler

Symbol Beskrivning

MiI Mekaniskt index.

TIS-avldsning Soft Tissue Thermal Index (termiskt index for mjuk vavnad) i ett automatiskt
avlasningslage.

TISnon-scan Termiskt index for mjuk vavnad i ett icke-automatiskt avldasningslage.

TIB Termiskt index for ben.

TIC Termiskt index for kranium.

Aaprt Omradet for aktiv 6ppning (kvadratcentimeter).

pr.3 Minskat tryck med nedstalld hégsta niva associerat med sandningsmonster
som ger upphov till vardet som rapporterats under M| (megapascal).

Wo Ultraljudsstrom férutom TIS-avldsning, da det ar ultraljudsstrémmen
som passerar genom en lucka pa en centimeter (milliwatt).

W.3(z4) Nedstalld ultraljudsstréom pa axiellt avstand z1 (milliwatt).

lta3(z1) Tidsmdssig genomsnittsintensitet med nedstalld spatial hdgsta niva
pa axiellt avstand z; (milliwatt per kvadratcentimeter).

2] Axiellt avstand som motsvarar platsen féor maximal [min(W.3(z),
lra3(2) x 1 cm?)], dar z22z;,, (centimeter).

Zpp 1,69VA,,+ (centimeter).

Zgp Det axiella avstandet dar TIB &r ett globalt maxvarde (d.v.s. zy, - 25 3)
(centimeter).

Specifikationer
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Akustisk uteffekt

Symbol Beskrivning

Z@PIl 325 Det axiella avstandet som motsvarar den maximala pulsintensitetsintegralen
med nedstélld, spatial hogsta niva (megapascal).

deg(2) Motsvarande straldiameter som en funktion av axiellt avstand z.
Den motsvarar [(4/n)(WO/ITA(z))]O'5 dar Ita(z) @r den tidsmassiga
genomsnittliga intensiteten som en funktion av z (centimeter).

fc Mittfrekvensen (MHz). Fér Ml &r f_ forknippad med sdndningsménstret som

ger upphov till det globala rapporterade maximala Ml-vardet. Angaende
Tl definieras f, féor kombinerade lagen omfattande sdndningsmonster med
ojamn mittfrekvens, som det 6vergripande omradet av mittfrekvenser

i respektive sandningsmonster.

Matt pa Aot

Den aktiva 6ppningens matt for azimutala (x) och vertikala (y) skikt
(centimeter).

PD

Pulslangd (mikrosekunder) forknippad med sandningsmonstret som ger
upphov till det rapporterade Ml-vardet.

PRF

Pulsrepetitionsfrekvens forknippad med sandningsmdnstret som ger
upphov till det rapporterade Ml-vardet (Hz).

pr@P”max

Det hogsta minskade trycket vid punkten dar pulsintensitetsintegralen
med fritt utrymme och spatial hdgsta niva ar maximal (megapascal). Se
avsnitt 6.2.4.1 i Standard for uteffektsvisning med titeln “Measurement
Methodology for Mechanical and Thermal Indices”.

deq@Pllyax

Motsvarande straldiameter vid punkten dar pulsintensitetsintegralen
med fritt utrymme och spatial hogsta niva ar maximal (centimeter). Se
avsnitt 6.2.5.1 i Standard for uteffektsvisning med titeln “Measurement
Methodology for Mechanical and Thermal Indices”.

FL

Brannvidden eller azimutala (x) och vertikala (y) langder, om de &r olika
(centimeter).

IPA.?:@Mlmax

Den genomesnittliga intensiteten med nedstalld puls vid punkten av globalt
maximalt rapporterat Ml (Watt per kvadratcentimeter).

Specifikationer
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Informationen om akustisk uteffekt anges i tabeller nedan for varje kombination av sond/lage.
Den information omfattar globala, maximala indexvarden férknippade akustik- och sondparametrar
samt relevanta driftférhallanden.

Tabell 16-10 innehaller och beskriver format pa akustisk uteffekt for lage B.
Sondmodell: Butterfly iQ™
Driftlage: B-lage

Tabell 16-10 Lage B

TIS TIB
Indexetikett Mi Icke-avlasning TIC
. Icke-
Avlasning lisni
Agors1 cm? | Agyy>1cm? | @Viasning
Maximalt indexvarde 0,485 0,02 - - - (a)
Pr.3 (MPa) 0,718
Wo (mW) 4,40 - - (a)
min av (mW) i,
W.3(z1),
lra3(z1)]
Z2] (cm) -
g
°E’ Zpp (cm) -
o
3 Zsp (cm) 5,83 _
-~
]
% deq(Zsp) (cm) -
2
‘é f. (MHz) 2,19 2,41 - - . (@)
Q.
2 Matt pd Aspre | X (cm) 2,0 - - - (a)
X~
Y Y (cm) 1,3 - - - (a)
PD (us) 0,295
PRF (Hz) 1066
Pr (MPa) 1,11
@P”max
deg (cm) _
c @Pllmax
Rl
g Brannvidd FLx (cm) 10,0 - h
2 FLy (cm) INF - -
€ Ipa3 (W/cm2) 54,6
0 @MIax
Driftfor- Férinstéllningen FAST v
hallanden
Djupt i buk v
Anmdrk- Information behover inte uppges for nagon formulering av TIS som inte genererar maxvardet for TIS for det laget.
ning 1:
Specifikationer
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TIS TIB
Indexetikett Mi Icke-avlasning TIC
. Icke-
Avlasning lisni
Agors1 cm? | Agyy>1cm? | @Viasning
Anmdrk- Information behdéver inte uppges avseende TIC for nagon GIVARANORDNING som inte dr avsedd for transkraniell
ning 2: anvadndning eller anvandning pa nyfoddas kranier.
Anmdrk- Information om Ml och Tl behéver inte uppges om utrustningen uppfyller bada undantagsklausuler som angetts
ning 3: i 51.2aa) och 51.2 dd).
(a) Avsedd anvandning omfattar inte huvud, och darfér beraknas inte TIC.
Tabell 16-11 innehaller och beskriver format pa akustisk uteffekt for lage B-lage.
Sondmodell: Butterfly iQ™
Driftlage: B-lage + farg
Tabell 16-11 B-lage + farg
TIS TIB
Indexetikett Mi Icke-avldsning Icke- TIC
Avlasning lsni
Aaprts1 sz Aaprt>1 cm2 aviasning
Maximalt indexvarde 0,485 - - 0,13 0,29 (a)
Pr.3 (MPa) 0,718
W, (mW) - - 17,4 (a)
min av (mW) 0,74
[W.3(z1),
Ira3(z1)]
Z4q (Cm) 718
g
OEJ Zpp (cm) 2,76
o
S Zsp (cm) 5,83 7,1
%
b deq(Zsp) (cm) 1,84
2
% fe (MHz) 2,19 - - 2,49 2,49 (a)
o
.g- Métt pd Ayoe | X (cm) - - 2,0 2,0 (a)
-~
g Y (cm) - - 1,3 1,3 (a)
Specifikationer
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TIS TIB
Indexetikett Mi Icke-avldsning Icke- TIC
Avlasning lisni
Agors1 cm? | Agyy>1cm? | @Viasning

PD (us) 0,295

PRF (Hz) 1066

Pr (MPa)

@PlImax

deq (cm)
c @Pllmax
hel
] Brannvidd FLx (cm)
€
2 FLy (cm)
w
S lpas (W/cm?)
O @Ml max
Driftfér- Forinstallningen FAST v
héllanden

Blasa v v
Anmdirk- Information behdver inte uppges fér nagon formulering av TIS som inte genererar maxvardet for TIS for det laget.
ning 1:
Anmdirk- Information behdver inte uppges avseende TIC fér ndgon GIVARANORDNING som inte ar avsedd for transkraniell
ning 2: anvadndning eller anvandning pa nyfoddas kranier.
Anmdirk- Information om M1 och TI behdver inte uppges om utrustningen uppfyller bada undantagsklausuler som angetts
ning 3: i 51.2aa) och 51.2 dd).
(a) Avsedd anvandning omfattar inte huvud och darfor berdknas inte TIC.
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Tabell 16-12 innehaller och beskriver format pa akustisk uteffekt for lage B+M.

Sondmodell: Butterfly iQ™

Driftlage: B+M-lage

Tabell 16-12 B+M-lage

TIS TIB
Indexetikett Mi Icke-avlasning TIC
- Icke-
Avlasning lisni
Aaprt51 sz Aaprt>1 Cm2 aviasning
Maximalt indexvarde 0,485 0,013 - - 0,012 (a)
Pr3 (MPa) 0,718
Wo (mW) 2,64 - 0,63 (a)
min av (mWw) -
[W.3(z4),
Ira3(24)]
24 (cm) -
g
g Zbp (cm) -
o
3 Zsp (cm) 5,83 8,3
©
2 deq(Zsp) (cm) 2,1
2
z fe (MHz) 2,19 2,41 - - 1,56 (a)
©
Qo
g' Mattpd Agpre | X (cm) 2,0 - - 2,5 (a)
-~
2 Y (cm) 1,3 - - 1,3 (a)
PD (us) 0,295
PRF (Hz) 1066
Pr (MPa) 1,11
@Pllmax
deq (cm) 2,1
c @P”max
o
*g Brannvidd FLx (cm) 10,0 - -
S
y FLy (cm) INF - -
oo
T lpas (W/cm?) 54,6
O @Ml max
Driftfor- Forinstéllningen FAST v
hallanden
Djupt i buk v
Hjart-THI v
Anmdrk- Information behdver inte uppges for nagon formulering av TIS som inte genererar maxvardet for TIS for det laget.
ning 1:
Anmdrk- Information behdver inte uppges avseende TIC fér ndgon GIVARANORDNING som inte &r avsedd for transkraniell
ning 2: anvandning eller anvandning pa nyféddas kranier.
Specifikationer
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Tabell 16-12 B+M-lage

TIS TIB
Indexetikett Mi Icke-avlasning TIC
o Icke-
Avlasning lisni
Aaprts1 Cm2 Aaprt>1 Cm2 aviasning
Anmdrk- Information om Ml och Tl behdver inte uppges om utrustningen uppfyller bada undantagsklausuler som angetts
ning 3: i 51.2aa) och 51.2 dd).
(a) Avsedd anvandning omfattar inte huvud och darfor berdknas inte TIC.
Matprecision
Enheten Butterfly iQ™ har utformats for att géra foljande kliniska matningar:
M-lage
e Avstandsmatt med precision inom * 3 % av det visade vardet.
e Tidsmatt med precision inom + 3 % av det visade vardet.
e Matning av fosterpuls med precision inom + 3 % av det visade vdrdet.
B-lage
e Avstandsmatt (axiellt) med precision inom * 3 % av det visade vardet.
e Avstandsmatt (lateralt) med precision inom £ 5 % av det visade vardet.
e Avstandsmatt (diagonalt) med precision inom * 4 % av det visade vardet.
e Avstandsmatt (omkrets) med precision inom =5 % av det visade vardet.
¢ Areamatt med precision inom + 10 % av det visade vardet.
Fargdoppler
¢ Relativ flodeshastighet och riktning med precision inom + 20 % av det visade vardet.
Sakerhet
Systemsond IsptA3 Ti-typ Tl-vérde Mi lpa3@Mi .,
Butterfly iQ™ 44,9 mW/cm? TIB 0,289 0,49 54,6 W/cm?

Specifikationer
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Atervinning och kassering

Atervinning och kassering

Atervinn Butterfly iQ™s sond och tillbehor i slutet av deras anvandbara livslangd och i enlighet
med lokala, delstatliga, regionala och/eller nationella regler.

Fore atervinning bor objekten vara rena och fria fran smittodmnen.

Avfall som utgors av eller innehaller elektriska eller elektroniska
produkter

Den 6verstrukna 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 utgors 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 hjalp med atervinning kontaktar du tillverkaren
eller ett behorigt kasseringsforetag.

Specifikationer
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Kapitel 17
Symboler

Det har kapitlet innehaller och beskriver symbolerna och ikonerna som kan anvandas
i appen Butterfly iQ™, dess tillbehor och férpackning.

Tabell 17-1 innehaller och beskriver en uppsattning symboler for medicintekniska,
elektroniska produkter som kategoriserar en anslutning eller varnar om potentiella
risker. Symbolerna i Tabell 17-1 kan anvandas pa Butterfly iQ™ och pa dess tillbehor

samt forpackning.

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 17-1 Symboler

Symbol Standard Referens | Titel Beskrivning

ISO 15223-1 5.4.4 Forsiktighet Visar att anvdndaren maste

ldsa anvisningarna for att fa
viktig forsiktighetsinformation,
t.ex. varnings- och
forsiktighetsmeddelanden
som av olika anledningar inte
kan anges pa den faktiska
medicintekniska produkten.

ASTM F2503 - 13 MR ej saker Anger ett objekt som innebar

F2503-1 3,1.14 oacceptabla risker for patienten,

vardpersonalen eller andra personer
i MR-miljon.

ISO 15223-1 5.2.8 Anvand inte om | Anger att detta ar en medicinteknisk
forpackningen produkt som inte ska anvandas om
ar skadad forpackningen ar skadad eller 6ppnad.

SO 15223-1 5.1.3 Tillverkningsda- | Anger nar den medicintekniska

! | tum produkten tillverkades.

ISO 15223-1 5.3.1 Omtalig. Anger att denna medicintekniska
Hantera produkt kan ga sonder eller skadas
varsamt. om den inte hanteras varsamt.

Symboler
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Symbol Standard Referens | Titel Beskrivning
-- -- Global termino- | Ett system internationellt
logikod for Ooverenskomna generiska
medicinteknisk | beskrivningar for att identifiera
enhet alla medicintekniska produkter.
-- -- GS1- En identifierare for att hitta
GTIN artikelnummer produktinformation i en databas,
ofta genom att numret anges med
en streckkodsldsare som riktas direkt
mot produkten.
IEC 60529 -- Kapslingsklass- Kapslingsklassbedomningssystem
I PX7 beddmning som visar skyddsnivaerna mot fasta
foremal och vatskor. X anger att
otillrackliga data har samlats in
for att faststalla en skyddsniva.
Siffran 7 anger att systemet ar skyddat
mot effekterna i vatten pa djup mellan
15 cm och 1 meter.
IEC 60601-1 20 Anvand del Visar isolerad patientanslutning
k av typ BF (anvand del av typ BF).
s ISO 15223-1 5.3.4 Skydda fran Indikerar att den medicintekniska
? regn produkten ska skyddas fran fukt.
ISO 15223-1 5.1.1 Tillverkare Anger den medicintekniska
“ produktens tillverkar i enlighet med
EU-direktiven 90/385/EEG, 93/42/EEG
och 98/79/EG.
ISO 15223-1 5.1.5 Satskod Identifierar tillverkarens satskod sa att
satsen eller partiet kan identifieras.
LOT
- - Modellnamn Enhetens modellnamn.
ISO 15223-1 5.2.7 Ej steril Visar att den medicintekniska
enheten inte har genomgatt
STERILE nagon steriliseringsprocess.
ISO 15223-1 5.4.3 Bruksanvisning; | Visar att anvandaren ska lasa
I:j:i:l anvisningarna anvisningarna for anvandning.
for anvandning
Symboler
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Symbol Standard Referens | Titel Beskrivning
ISO 7000 1135 Allman Visar att den markta artikeln
@ symbol for eller dess material ar del
%@ aterstallning/ av en aterstallnings- eller
atervinning atervinningsprocess.
ISO 15223-1 5.1.6 Katalognummer | Visar tillverkarens katalognummer
sa att den medicintekniska produkten
REF kan identifieras.
ISO 15223-1 5.1.7 Serienummer Visar tillverkarens serienummer
SN sa att en specifik medicinteknisk
produkt kan identifieras.
\ly ISO 15223-1 5.3.2 Skydda fran Indikerar medicintekniska produkten
""--.../ °
//'!i- solljus ska skyddas fran ljuskallor.
[ ]
WEEE- -- Avfall som Kraver speciell insamling for elektriska
E direktivet utgors av eller elektroniska produkter i enlighet
2012/19/EU eller innehdller | med direktivet for avfall som utgors
ETE elektriska eller av eller innehaller elektriska eller
elektroniska elektroniska produkter (WEEE).
produkter | kombination med Pb eller Hg innebar
det att komponenter i enheten kan
innehalla bly respektive kvicksilver
vilka maste kasseras i enlighet med
lokala, statliga eller federala lagar.
Bakgrundsbelysningen i en LCD-skarm
innehaller kvicksilver.
MDD 93/42/ - Europeisk Uppfyller kraven i EU:s direktiv om
c € EEG efterlevnad medicintekniska produkter.
2797
ISO 15223-1 5.1.2 Befullmaktigat Befullmaktigat ombud i Europa:
ombud i den
EC |REP Europeiska Emergo Europe
gemenskapen. Prinsessegracht 20

2514 AP den Haag
Nederlanderna

Australiensk sponsor:

Emergo Australia
Level 20, Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australien
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Anmarkningar
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