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Indledning

1. Indledning
Dette kapitel indeholder en introduktion til det Butterfly iQ™ personlige ultralydssystem.

Oversigt

Butterfly iQ™ personlig ultralyd er designet til at veere nemt at bruge, baerbart og batteridrevet. Den kommercielle
brugerklare mobile platform (mobilenhed) giver brugeren et simpelt interface.

Denne vejledning er beregnet til at give information til at vejlede uddannede operatgrer i sikker og effektiv drift og
korrekt vedligeholdelse af Butterfly iQ™ personligt ultralydsudstyr og geeldende tilbehgr. Det er vigtigt, at du leeser
og forstér alle instruktioner i denne vejledning, inden du bruger enheden, og er fuldt ud opmaerksom pa alle
advarsler og forholdsregler i denne vejledning.

BEM/ZERK
Afhzengig af din platform, hardware, land og type af medlemskab er visse forudindstillinger,
tilstande og funktioner muligvis ikke tilgeengelige.

Tilteenkt brug

A FORSIGTIG!
Ifalge amerikansk lov ma denne anordning kun szelges af en leege eller efter ordination fra en
leege.

Butterfly iQ™ er et generelt diagnostisk ultralydsbilleddannelsessystem til kvalificeret og uddannet
sundhedspersonale med henblik pa diagnostisk billeddannelse, maling af anatomiske strukturer og veeske og andre
geeldende veerktgijer.

Indikationer

BEMAERK
Muligvis er ikke alle forudindstillinger og funktioner tilgeengelige. Ga til
support.butterflynetwork.com for oplysninger, der er specifikke for din enhed og dit land.

Butterfly iQ™ er beregnet til brug af kvalificeret og uddannet sundhedspersonale med henblik pa udfarelse af
diagnostisk ultralydshilleddannelse og maling af anatomiske strukturer og veesker hos voksne og pzediatriske
patienter til falgende kliniske anvendelser:

« Perifere kart (inklusive karotide og arterielle undersggelser)

* Proceduremaessig vejledning

« Sma organer (inklusive skjoldbruskkirtel, skrotum og bryst)

Indledning
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Kontraindikationer

e Hjerte

* Bughule

 Urologisk

 Fgtal/obstetrisk

» Gyneekologisk

« Beveegeapparat (konventionel)
» Bevaegeapparat (superficiel)

+ Ophthalmisk?!

Driftsmodus inkluderer:

* B-modus

* B-modus + M-modus

¢ B-modus + farvedoppler

e B-modus + power Doppler

« Spektral Pulsed Wave Doppler?

Brug Butterfly iQ™ i overensstemmelse med alle sikkerhedsprocedurer og betjeningsvejledninger som beskrevet i
denne vejledning og kun til de formal, som enheden er beregnet til.

Kontraindikationer

Butterfly iQ™ bgr ikke bruges til andre indikationer end dem, der er godkendt af det relevante regeringsorgan.

Uddannelse
For at kunne betjene Butterfly iQ™ pa sikker og effektiv vis skal brugeren opfylde fglgende kriterier:

« Uddannelse i overensstemmelse med lokale, regionale og nationale bestemmelser
« Yderligere uddannelse i henhold til den ansvarlige leege

» En grundig viden og forstaelse af det materiale, der er beskrevet i denne vejledning

Likke tilgeengelig i alle lande.
2|kke tilgeengelig i alle lande.
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Sikkerhedsinformation

2. Sikkerhedsinformation

Dette kapitel indeholder vigtige sikkerhedsoplysninger om brug af Butterfly iQ™ og indeholder en liste over
advarsels- og forsigtighedsmeddelelser. Denne brugervejledning er tilgeengelig fra Butterfly iQ™ appen og via
hjemmesiden support.butterflynetwork.com.

Sikkerhedskonventioner

A ADVARSEL:
Betingelser, farer eller usikker praksis, der kan medfgre alvorlig personskade eller dad.

A FORSIGTIG:
Betingelser, farer eller usikker praksis, der kan medfgre personskade, beskadigelse af enheden
eller tab af data.

Denne brugervejledning er beregnet til at hjeelpe med sikker og effektiv drift af Butterfly iQ™. Det er vigtigt, at alle
brugere gennemgar og forstar alle instruktioner i denne brugervejledning, inden de bruger enheden, og er fuldt ud
opmaerksomme pa alle advarsler og forsigtighedsregler i denne vejledning. Fglgende konventioner anvendes i hele
denne vejledning til at fremheeve sikkerhedsproblemer:

Fordele og risici ved ultralydsbehandling

Ultralyd anvendes i vid udstreekning, fordi det giver patienten mange kliniske fordele og har givet gode
sikkerhedsmaessige resultater. Ultralydsscanning er blevet brugt i over tyve ar, og der har ikke veeret nogen kendte
langsigtede negative bivirkninger forbundet med denne teknologi.

Fordele ved ultralydsscanning

 Flere diagnostiske anvendelser
* Umiddelbare resultater

» Omkostningseffektivitet

» Beerbarhed

« Sikkerhedsmeessige resultater

Risici forbundet med ultralyd

Ultralydsbglger kan give en let opvarmning af vaevet. Det er normalt, at sonden fgles varm ved bergring under
opladningen. Hvis du fierner sonden fra opladningspladen far eller umiddelbart efter, at opladningen er feerdig,
anbefales det at lade sonden afkgle far brug. Da systemet begreenser patientens kontakttemperatur og ikke scanner
ved eller over 43 °C (109 °F), s& sonden kan afkgle far brug, optimerer resultatet under scanningstiden.

Sikkerhedsinformation 8
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Butterfly iQ™ Sikkerhed

Butterfly iQ™ Sikkerhed

A ADVARSLER!

 Butterfly iQ™ er beregnet til kompetente brugere, der er i stand til at fortolke billedkvalitet,
diagnose og systemets kliniske anvendelighed.

« Flytning af patienten under scanning kan pavirke resultaterne. Brugeren skal udgve klinisk
vurdering i fortolkningen af resultaterne.

 Brug ikke Butterfly iQ™, fgr det materiale, der er indeholdt i denne vejledning, er gennemgaet
og fuldt ud forstaet. Brug ikke Butterfly iQ™ til andre formal end dem, der er beskrevet i denne
vejledning.

» Undlad at betjene Butterfly iQ™ forkert. Hvis dette undlades, kan det give anledning til alvorlig
personskade eller dad.

Grundleeggende sikkerheds-/anvendelsesmiljg

ADVARSEL:

Butterfly iQ™ klassificeres som 'lkke sikker MR' og kan udggre en uacceptabel risiko for
patienten, medarbejderne og andre personer i MR-miljget.

&)
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Grundlaeggende sikkerheds-/anvendelsesmiljg

A

ADVARSLER!

» Brug kun kabler, sonder, opladere og tilbehgr, der angives at vaere egnede til brug sammen
med Butterfly iQ™. Udskiftning med ikke-godkendt tilbehgr kan medfare, at systemet virker
forkert eller forarsager skade pa patienten eller operatgren.

» Hvis sonden virker usaedvanlig varm, afgiver lugt eller rag eller leekker, skal du straks indstille
brugen. Treek sonden ud af mobilenheden, eller afbryd forbindelsen til den tradlgse oplader
(hvis relevant). Kontakt support pa: support@butterflynetwork.com

* Brug ikke Butterfly iQ™ naer braendbare gasser eller anaestesipraeparater. Det kan give
anledning til brand eller eksplosion.

« Butterfly iQ™er ikke evalueret eller godkendt til anvendelse pa farlige steder som fastlagt i den
amerikanske standard National Electric Code. | overensstemmelse med IEC-klassificeringen
ma Butterfly iQ™ ikke anvendes nzer braendbare stoffer/luftblandinger.

« Brug ikke Butterfly iQ™-applikationen pa en mobilenhed, der ikke opfylder mindstekravene.
Hvis Butterfly iQ™-applikationen bruges pa en mobilenhed, der ikke opfylder mindstekravene,
kan det pavirke ydeevnen og billedkvaliteten og eventuelt medferer fejldiagnose.

 Huvis der spildes veaeske i systemet, kan det beskadige systemet eller medfgre risiko for brand
eller elektrisk stgd. Der ma ikke komme vaeske i enheden.

» Opbevares kun under de miljgforhold, der er angivet i de tekniske specifikationer.

* Der er farlig hgj spaending og strgm. Der er ingen dele, som brugeren skal servicere. Forsgg
ikke at abne eller fierne overdaekning eller prgve at udfare reparation.

« Beerbart og mobilt radiofrekvent (RF) -kommunikationsudstyr kan pavirke medicinsk elektrisk
udstyr.

« Internetadgang er pakrzevet for at se brugervejledningen og Butterfly-supportportalen. Hvis du
agter at bruge Butterfly iQ™ uden en internetforbindelse, skal du downloade brugermanualen
lokalt ved at ga til support.butterflynetwork.com.

» Brug af beskadiget udstyr eller tilbehgr kan medfgre, at enheden virker forkert, og/eller gve
skade pa patienten eller operataren. Servicering skal udfares af kvalificeret servicepersonale.

» Ingen modifikationer er tilladt. Undlad at modificere kabler, sonder, opladere eller tilbehgr, der
angives at veere egnede til brug sammen med Butterfly iQ™. Modifikation p& udstyr kan
forarsage, at systemet ikke virker, som det skal, eller kan forarsage skade pa patienten eller
operatgren.

FORSIGTIGHEDSREGLER!

» Der er observeret forstyrrelser i hjerterytmen under ultralydsundersggelser af hjertet, hvor der
anvendes gas som kontrastmiddel, i det diagnostiske omrade for veerdierne for det mekaniske
indeks (MI). Se den specifikke indleegsseddel for det anvendte kontrastmiddel for yderligere
oplysninger.

- Butterfly Cloud muligger fiernvisning af ultralydsbilleder pa en raekke forskellige platforme og i
ukontrollerede omgivelser (f.eks. omgivende belysning). Det er op til klinikeren at skgnne,
hvorvidt billeder det er hensigtsmeessigt at anvende billeder.

» Kun uddannede operatgrer ma bruge instrumentet til anlaeggelse af nale.

Sikkerhedsinformation
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Elsikkerhed

Elsikkerhed

A ADVARSLER!

» Undersgg sonden omhyggeligt far brug. Undersgg altid sonden fgr og efter renggring,

desinfektion eller brug. Undersgg linsens forside, kabel, hus, sgm og stik for tegn pa
beskadigelser sdsom revner, spaner, slid eller leekager. For at undga risikoen for elektrisk fare
ma du ikke bruge sonden, hvis der er tegn pa skade.

» Hvis sonden tabes, kan den blive beskadiget. Undersgg altid sonden far og efter renggaring,

desinfektion eller brug. Undersgg linsens forside, kabel, hus, sem og stik for tegn pa
beskadigelser sdsom revner, spaner, slid eller leekager. For at undga risikoen for elektrisk fare
ma du ikke bruge sonden, hvis der er tegn pa skade.

» IEC 60601-1 skal overholdes, nar der bruges andet udstyr sammen med ultralydsapparatet.

 Brug af tilbehgr, prober og kabler, bortset fra dem, som producenten af dette udstyr har angivet

eller leveret, kan medfare ggede elektromagnetiske emissioner eller nedsat elektromagnetisk
immunitet for dette udstyr og give anledning til fejlbehaeftet drift.

 Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet ovenpa andet udstyr skal undgas, da det kan

medfare, at udstyret ikke fungerer korrekt. Hvis en sddan brug er ngdvendig, skal dette og det
andet udstyr observeres for at bekreefte, at de fungerer korrekt.

» Patienten eller operatgren kan udseettes for elektrisk stad, hvis spaendingsniveauet overstiger

IEC 60601-1 for dele, der anlsegges pa patienten.

» Sonden er designet til at opretholde forseglingen. Forsgg ikke at abne sonden eller manipulere

det indvendige i enheden, herunder batteriet. Det kan medfare, at patienten eller operatgren
kommer til skade.

* Nedseaenk ikke sonden mere end de angivne niveauer. Nedsaenkning ud over de angivhe

niveauer kan give anledning til elektrisk stad.

ADVARSLER!

» Beerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder periferiudstyr sisom antennekabler og eksterne

antenner) bar ikke anvendes teettere end 30 cm (12 tommer) pa nogen dele af Butterfly iQ™,
herunder kabler specificeret af producenten. | modsat fald kan det medfare, at udstyrets
ydeevne forringes.

FORSIGTIGHEDSREGLER!

» Meddelelser og advarsler fra andre tredjepartsprogrammer, der karer pa mobilenheden, kan

forstyrre undersggelsen.

« Udstyrets emissionsegenskaber gar den egnet til brug i erhvervsomrader og pa hospitaler

(CISPR 11, gruppe 1, klasse A). Hvis dette udstyr bruges i et boligmiljg (hvor der normalt
kraeves CISPR 11 klasse B), vil det muligvis ikke yde tilstraekkelig beskyttelse for radiofrekvente
kommunikationstjenester. Brugeren kan veere ngdt til at treeffe afhjeelpende foranstaltninger,
som f.eks. at flytte eller vende udstyret.

Sikkerhedsinformation

11



Sikkerhed ved defibrillering

Sikkerhed ved defibrillering

A ADVARSLER!

 Far du bruger en defibrillationspuls med en hgj spaending pa patienten, skal du fierne alle

anordninger, der har kontakt til patienten og ikke er angivet som defibrillationssikre.

» Sondeoverdeekning giver ikke beskyttelse mod defibrillering.

Udstyrsbeskyttelse

A FORSIGTIGHEDSREGLER!

» Bgij eller vrid ikke sondekablet for meget. Undersgg altid sonden fgr og efter renggring,

desinfektion eller brug. Undersgg linsens forside, kabel, hus, sem og stik for tegn pa
beskadigelser sasom revner, spaner, slid eller leekager. For at undga risikoen for elektrisk fare
ma du ikke bruge sonden, hvis der er tegn pa skade. Nedsaenk ikke sonden i vand eller veeske
mere end de angivne niveauer.

For at undgd muligheden for intern kondensering og mulig skade ma enheden ikke opbevares
uden for de angivne driftsmiljgforhold.

Ukorrekt vedligeholdelse kan forarsage, at Butterfly iQ™ ikke virker. Udstyret ma kun
vedligeholdes som beskrevet i vedligeholdelsesafsnittet.

« Butterfly iQ™ eller dets tilbehagr ma ikke steriliseres eller autoklaveres.

Biologisk sikkerhed

A

ADVARSLER!

Brug altid ALARA (As Low As Reasonably Achievable, sa lavt som rimelig opnaeligt) -
princippet, nar du udfarer en ultralydsundersggelse. Yderligere oplysninger om ALARA-
princippet findes i AIlUM's publikation &guot;Medical Ultrasound Safety&quot; (Sikkerhed ved
ultralydsbehandling). Denne publikation er tilgeengelig som PDF-link i Butterfly iQ™-appen.

Hvis Butterfly iQ™ bliver kontamineret pa grund af udseettelse for Creutzfeldt-Jakobs sygdom,
er der ikke nogen tilstraekkelig desinfektionsprocedure.

Brug de rigtige forudindstillinger for den kliniske applikation for den tilknyttede kropsdel, der
undersgges. For visse applikationer er der lavere graenser for det akustiske udgangsniveau.

Der er ingen latexdele i sonden. Nogle former for sondeindkapsling kan imidlertid indeholde
naturlig latex, som kan forarsage allergiske reaktioner hos nogle mennesker.

Hvis du udfarer procedurer, der ngdvendigger transduceroverdaekning, skal du falge din
institutions protokol og/eller de instruktioner, der fglger med overdaekningen.

Dette produkt kan udseette dig for kemikalier, herunder kenrgg, som ifglge staten Californien
vides at forarsage kreeft. Yderligere oplysninger findes pa www.P65Warnings.ca.gov.

Sikkerhedsinformation
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Operatgrens sikkerhed

A FORSIGTIG!

Undgé kontakt med slimhinder (f.eks. gje, naese, mund) og ikke-intakte omrader af huden, der er
abne pga. snit, slid, dermatitis, sprukken hud osv., medmindre sonden er blevet desinficeret og
beskyttet af sterilt, lovligt markedsfart sondehylster i henhold til din institutions protokol og/eller
instruktioner, der fglger med daekslerne.

Operatgrens sikkerhed

A ADVARSLER!

» Brug af beskadiget udstyr eller tilbehgr kan medfgre, at enheden virker forkert, og/eller gve
skade pa patienten eller operataren.

» Undlad at bruge, tilslutte eller betjene Butterfly iQ™ med ikke-godkendt eller ikke-specificeret
udstyr eller tilbehgr. Det kan medfare, at patienten eller operataren kommer til skade.

« Brug ikke Butterfly iQ™-applikationen pa en mobilenhed, der ikke opfylder mindstekravene.
Hvis Butterfly iQ™-applikationen bruges pa en mobilenhed, der ikke opfylder mindstekravene,
kan det pavirke ydeevnen og billedkvaliteten og eventuelt medfarer fejldiagnose.

A FORSIGTIGHEDSREGLER!

» For at minimere risikoen for karpaltunnelsyndrom (CTS) og relaterede problemer med
bevaegeapparatet, er det vigtigt at have en passende kropsholdning, have mulighed for hyppige
pauser og undga at gribe eller holde sonden med for stor kraft.

» Folg din institutions procedurer for personlige veernemidler (PPE) og
infektionskontrolprocedurer (fx gjen-, andedreets- og handbeskyttelse), nar du betjener, rengar
eller desinficerer enheden.

Sikkerhedsinformation
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Systemoversigt

3. Systemoversigt

Dette kapitel giver en oversigt over Butterfly iQ™. Det indeholder oplysninger om dets funktioner, de komponenter,
der er inkluderet i systemet, krav der skal veere opfyldt for at kunne hente, installere og bruge Butterfly iQ™-appen
og et overblik over brugergraensefladen.

BEM/ZAERK
Afheengig af din platform, hardware, land og type af medlemskab er visse forudindstillinger,
tilstande og funktioner muligvis ikke tilgeengelige.

Oversigt

Butterfly iQ™ er en handholdt diagnostisk ultralydsenhed til billeddannelse til generelle formal. Systemet bestar af
tre komponenter:

+ Kompatible Apple® eller Android personlige elektroniske enheder, herunder telefoner og tablets (mobilenheden)
- Butterfly iQ™-applikationen (appen), downloadet og installeret pa den kompatible mobilenhed

« Butterfly iQ™ sonden, der forbindes til mobilenheden for at generere og modtage ultralydssignaler

BEM/AERK
Mobilenheden er ikke inkluderet i Butterfly iQ™ ultralydssystemet. Du skal kgbe den separat.

Modes
Butterfly iQ™ tilbyder fglgende tilstande:

e B-modus

e M-modus

« Farvedoppler

» Power Doppler

» Spektral Pulsed Wave Doppler
Malinger

Butterfly iQ™ giver dig mulighed for at udfare kliniske malinger i hver tilgeengelig tilstand. Tilgeengelige malinger
inkluderer afstand, tid, omrade og hjerterytme.

Sondetyper

Butterfly iQ™ udggr en enkelt sonde, som er i stand til at udfare alle indikerede kliniske anvendelser.

Systemoversigt
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Systemkomponenter

Beskyttelse af patientdata

A FORSIGTIG!

Du skal beskytte patientdata ved at kryptere din mobilenhed med en adgangskode. Du kan ikke
bruge Butterfly iQ™-appen, hvis din mobilenhed ikke har en adgangskode aktiveret og
konfigureret. Kontakt din IT-/sikkerhedsafdeling for at sgrge for, at sikkerhed og patientbeskyttelse
sker i overensstemmelse med institutionens politik.

Butterfly anbefaler at fastsaette en automatisk laseperiode i mobilenhedens indstillinger for at forhindre uautoriseret
adgang. Yderligere oplysninger findes i din mobilenheds instruktioner for indstillingerne for automatisk lasning.

Det anbefales at bruge en Enterprise Mobile Management (EMM) software pa alle enheder, der kan indlaese,
gemme og/eller sende elektronisk beskyttede sundhedsoplysninger (ePHI).

Internetkonnektivitet

Der kreeves en internetforbindelse for at hente, installere eller opdatere Butterfly iQ™-appen fra Apple App Store
eller Google Play Store. Der kreeves ogsa en internetforbindelse for at logge pa og arkivere undersggelser til
Butterfly Cloud. Ellers er der ikke brug for internetforbindelse eller tradlgs konnektivitet for at kunne bruge
mobilenheden.

For at sikre, at appen har de seneste opdateringer og sikkerhedsoplysninger, kreever appen en internetforbindelse
en gang hver 30. dag. For yderligere information om internetforbindelse krav og indstillinger, ga til
support.butterflynetwork.com.

Systemkomponenter

A ADVARSEL:
Nar du har modtaget Butterfly iQ™, skal du ngje undersgge sonden. Undersgg altid sonden far
og efter renggring, desinfektion eller brug. Undersgg linsens forside, kabel, hus, sem og stik for
tegn pa beskadigelser sdsom revner, spaner, slid eller laekager. For at undga risikoen for elektrisk
fare ma du ikke bruge sonden, hvis der er tegn pa skade.

Sonden og sondeopladeren er inkluderet i din Butterfly iQ™. Fgr du starter, skal alle komponenter identificeres, og
du skal sikre dig, at din pakke ikke mangler noget.

BEMZAERK
Mobilenheden er ikke inkluderet i Butterfly iQ™ ultralydssystemet. Du skal kabe den separat.
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Systemkomponenter

Butterfly iQ™-app
Butterfly iQ™-appens primaere funktion er generel diagnostisk billeddannelse til brug af kvalificeret og uddannet
sundhedspersonale, sa anatomiske strukturer i menneskekroppen kan visualiseres og males.

Appen er en gratis download fra Apple App Store eller Google Play Store. App- og Butterfly-kontoen skal bruge
Butterfly iQ™ personlig ultralyd.

E BEM/ERK

 Huvis din mobilenhed ikke opfylder de krav, der stilles for at downloade, installere eller kare
Butterfly iQ™-appen, viser mobilenheden en meddelelse.

* Informationssikkerhed: Fglg alle din institutions cybersikkerhedspolitikker. Hvis du ikke ved,
hvad disse politikker er, skal du kontakte din IT-afdeling. For at bruge Butterfly iQ™-appen skal
du angive en adgangskode eller benytte en anden sikkerhedsfunktion, sa du kan lase skeermen
pa din mobilenhed. Hvis du ikke har gjort det fgr og ikke ved hvordan, henvises der til
sikkerhedsinstruktionerne for din mobilenhed.

Systemoversigt
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Systemkomponenter

Sonde

ADVARSEL:

Tilslut ikke sonder fra tredjeparter til Butterfly iQ™ mobilenheden, og brug ikke Butterfly iQ™-
sonden med andre ultralydssystemer.

Butterfly iQ™-sonden er kun beregnet til brug med Butterfly iQ™-appen. Tilslut ikke sonden til andre
ultralydssystemer. Figur 1, “Sondekomponenter” [17] viser sondens dele og beskriver delene.

Figur 1. Sondekomponenter
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Batteriindikatorlamper
Batteriindikatorknap
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Kabel til mobilenhed
Opladningskilde
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Systemkomponenter

Sondens batterioplader
Brug kun den oplader, der fglger med sonden.

Figur 2, “Opladningspladens komponenter” [18] viser batteriopladningstilbehgar.

Figur 2. Opladningspladens komponenter

1. Opladningsplade
2. Opladningskabel
3. Veegadapter

BEMARK
Den seneste Butterfly iQ™ oplader har en matsort finish. Hvis du har en tidligere model, kan du

besage support.butterflynetwork.com for at fa yderligere oplysninger om opladning af din sonde.

Systemoversigt
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Oversigt over brugergraensefladen

Oversigt over brugergraensefladen

Dette afsnit indeholder oplysninger om den billeddannelsesvisning, der praesenteres i Butterfly iQ™-appens
brugergraenseflade.

Appens brugergraenseflade vil altid vise oplysninger om det mekaniske indeks (MI) og det termiske indeks (TI)
averst pa skeermen.

Afhaengig af din medlemskabsstatus pa Butterfly og din mobilappversion, kan veerktgjslinjen i bunden af skaermen
variere.

Veerktgjslinjen i bunden af skeermen kan bruges til forudindstillet valg, frysning af billede, billedoptagelse og valg af
veerktgj/tilstand.

Forudindstillinger
Forudindstillinger er et foruddefineret saet parameterveerdier for billeddannelse. Nar Butterfly iQ™-appen er valgt,
fungerer den automatisk i overensstemmelse med det tilsvarende seet parameterveaerdier for billeddannelse.

Tilgeengelighed for forudindstillinger svarer til de kliniske anvendelsesoplysninger i Indikationer [6]. Tilgeengelighed
for forudindstillinger kan ogsa variere afhaengigt af sonde, Butterfly-medlemskabsstatus og geografisk placering.
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Opstilling af systemet

4. Opstilling af systemet

Dette kapitel indeholder oplysninger og instruktioner om download og installation af Butterfly iQ™-appen,
registrering af sonden, opstilling af Butterfly iQ™ og opladning af sonden til brug.

Hentning og installation af appen

Du kan downloade og installere Butterfly iQ™-appen ved at besgge Apple App Store eller Google Play Store pa din
mobilenhed. Nar du er i App Store, skal du sgge pa &quot;Butterfly iQ&quot;.

Far du henter og installerer appen, skal du sgrge for, at din mobilenhed opfylder eller overskrider de minimale
ydelsesspecifikationer. Flere oplysninger om de mest nylige enhedskrav kan findes pa& support.butterflynetwork.com.

BEMARK
Hvis du ikke kan installere appen, kan det vaere et tegn pa, at din mobilenhed ikke opfylder de
minimale ydelsesspecifikationer. Oplysninger om kravene findes i support.butterflynetwork.com.

Opdatering af firmware

Firmwaren pa din mobilenhed skal vaere opdateret for at kunne udfgre billedbehandling. Visse appopdateringer kan
kreeve en firmwareopgradering af din Butterfly iQ™. Firmwareopdateringer udlgses ved den farste forbindelse med
Butterfly iQ™-sonden efter en appopdatering.

Handtering af app-opdateringer

A FORSIGTIGHEDSREGLER!

 Butterfly understgtter den nuveaerende og to tidligere frigivelser af appen. Opgradering henover
flere versioner af appen kan muligvis kraeve, at du afinstallerer og geninstallerer appen, hvilket
kan resultere i tab af data.

« Huvis systemet ikke har veeret forbundet til et tradlgst netveerk eller mobilnetvaerk i de sidste 30
dage, beder systemet dig om at oprette forbindelse til internettet for at fa vigtige opdateringer.

« Hvis du ignorerer de obligatoriske opdateringer, kan systemet lase dig ude.

Butterfly iQ™-appens opdateringer er tilgaengelige i Apple App Store eller Google Play Store.
I din enheds indstillinger kan du indstille Butterfly iQ™-appen til at opdatere automatisk eller manuelt.

Hvis din mobilenhed er indstillet til automatisk opdatering af apps, opdateres Butterfly iQ™-appen automatisk, nar
der findes en opdatering.

Hvis din mobilenhed ikke er indstillet til automatiske opdateringer, skal du regelmaessigt tjekke, om der er
opdateringer fra Apple App Store eller Google Play Store.
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Opladning af sonden

Opladning af sonden

A ADVARSLER!

Brug kun kabler, sonder, opladere og tilbehgr, der specifikt er egnede til brug sammen med
Butterfly iQ™. Udskiftning med ikke-godkendt tilbehar kan medfare, at systemet virker forkert
eller for&rsager skade pa patienten eller operatgren.

Hvis sonden virker usaedvanlig varm, afgiver lugt eller rag eller laekker, skal du straks indstille
brugen. Treek sonden ud af mobilenheden, eller aforyd forbindelsen til den tradlgse oplader
(hvis relevant). Kontakt support pa support.butterflynetwork.com.

Sonden er designet til at opretholde forseglingen. Forsag ikke at dbne sonden eller manipulere
det indvendige i enheden, herunder batteriet. Det kan medfgre, at patienten eller operatgren
kommer til skade.

Sondens batteri kan ikke udskiftes af brugeren. Udskiftning af batteriet af andre parter end
Butterfly Support kan veere farligt, blandt andet som fglge af hgjere temperaturer, brand eller
eksplosion.

Der skal bruges en ikke-medicinsk strgmforsyning uden for patientmiljget, sa den er mindst 1,5
meter fra patienten.

A FORSIGTIGHEDSREGLER!

Sondens batteri skal oplades mindst en gang om maneden for at sikre korrekt funktionalitet.

Hvis sonden ikke teendes efter opladningen, kan det indikere batterisvigt. Kontakt support pa
support.butterflynetwork.com.

Det er vigtigt at holde din sonde opladet. Oplad din sonde med det leverede batteriopladningstilbehar

Batteriopladningstilbehgret omfatter opladningsplade, opladningskabel og veegadapter.

Placer sonden péa opladeren i den retning, der er vist nedenfor

Figur 3. Tredje generation sondeoplader

'

N
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Opladning af sonden

@ BEM/ERK

» Den seneste Butterfly iQ™ oplader har en matsort finish. Hvis du har en tidligere model, kan du
besgge support.butterflynetwork.com for at fa yderligere oplysninger om opladning af din
sonde.

 Din preaecise opladningsplade kan variere.

« Butterfly iQ™ bruger et tradlgst opladningssystem. Indseet ikke din sondes kabel i
opladningspladen.

Din specifikke opladningsplade kan variere. For oplysninger om specifikationer for opladningspladen se
support.butterflynetwork.com .

Sadan oplades sonden:

Afbryd sondens forbindelse fra mobilenheden. Billedeoptagelse kan ikke udfares, nar der oplades.
Tilslut opladningskablet til opladsningspladen og USB-enden til veegopladeren.

Tilslut veegadapteren i stikkontakten. Opladeren lyser op for at vise, at den er teendt.

A

Seet sonden p& opladningspladen, s& sonden ligger fladt og vent pd, at batteriindikatorens lys taender.

Nar sondens batteri oplader, angiver sondens batteriindikatorlamper det aktuelle batteriniveau. Nar sonden bliver

feerdig med at lade op, slukker sondens batteriindikatorlamper. For yderligere information om statuslamperne pa din

specifikke oplader, se venligst support.butterflynetwork.com.

BEMARK

Det er normalt, at sonden fgles varm ved bergring under opladningen. Hvis du fierner sonden fra
opladningspladen far eller umiddelbart efter, at opladningen er feerdig, anbefales det at lade
sonden afkgle fgr brug. Da systemet begraenser patientens kontakttemperatur og ikke scanner
ved eller over 43 °C (109 °F), sa sonden kan afkale far brug, optimerer resultatet under
scanningstiden.

Opstilling af systemet
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Opladning af sonden

Kontrol af sondens batteriniveau
Brug batteriindikatorknappen og batteriindikatorlamperne pa sonden til at kontrollere batteriniveauet. Yderligere
oplysninger findes i Sonde [17]

Tabel 1. Niveauindikatorer for sondens batteri

Lampemgnster Omtrentligt batteriniveau
All 4 lamper teendt 87.5% - 100%
3 lamper teendt 67.5% - 87.4%
2 lamper teendt 37.5% - 67.4%
1 lampe teendt 12.5% - 37.4%
Farste lampe blinker <12%

Sadan tjekkes batteriniveauet ved hjeelp af sonden:

1. Tryk pa batteriindikatorknappen for at se batteriindikatorlamperne.

2. Hvis den farste knap blinker, betyder det, at sondens batteriopladning er for lav til at udfgre undersggelsen.
Sadan tjekkes batteriniveauet ved hjeelp af Butterfly iQ™-appen:

* Sondens batteristatus vises i den gverste del af billedskaermen.

 Hvis batteriopladningen er for lav, kan du muligvis ikke gennemfgre en undersggelse, far batteriet er opladet. Hold

sa vidt muligt batteriet fuldt opladet til hver en tid.

Opstilling af systemet
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Anvendelse af systemet

5. Anvendelse af systemet

Dette kapitel indeholder oplysninger og instruktioner om brugen af Butterfly iQ™ til hjeelp ved start og afslutning af

undersggelser. Det giver ogsa oplysninger og instruktioner om frysning og frigarelse under levende
billedbehandling, til udfgrelse af malinger og andre billedvaerktgijer.

At udfgre en undersggelse

Nar sonden er sluttet til din mobiltelefon, skal du fglge anvisningerne pa skaermen for at pabegynde en ny

undersggelse. Det er ikke ngdvendigt at indtaste patientoplysninger for at pabegynde eller afslutte en undersggelse.

Fra den primaere scanningsskeerm kan du fryse et billede G, optage stilbilleder{® og optage videoklip k24 ved at
bruge veerktgjslinjen i bunden af skeermen. Det live billede skal fryses for at kunne tage et stillbillede.

Optagelser kan gennemgas fra optageenheden, der findes i det gverste hgjre hjgrne af skeermen H for
undersggelsen afsluttes.

For at afslutte et patientmgde skal du ga ind i optageenheden og uploade undersggelsen.

Under scanning kan du stryge vandret for at justere forstaerkningen og stryge lodret for at justere dybden. TGC-
kontrolknappen (kompensation for tidsforstaerkning) kommer frem, nar du trykker pa skeermen =

BEMAERK

Du kan bruge beveegelserne klemme og dobbelttryk for at zoome ind og ud pa et billede. Nar
billedet er i en zoomet tilstand, kan du bruge din finger til at panorere pa billedet (flyt det rundt pa
skaermen).

Hvis du veelger at indtaste patientdata i undersggelsen, kan du ggre det fra optageenheden. Afhaengig af din
konfiguration kan du muligvis tilfgje patientdata manuelt fra en arbejdsliste eller ved at scanne en stregkode.

For at tilfgje eller se yderligere detaljer om undersggelsen, sdsom beregningsresultat, skal du bruge notefeltet i
optageenheden.

For yderligere information om udfgrelse af en undersggelse, se venligst support.butterflynetwork.com.

Anvendelse af systemet
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At uploade til Butterfly Cloud

At uploade til Butterfly Cloud

BEMAERK
Afheengig af din platform, hardware, land og type af medlemskab er visse forudindstillinger,
tilstande og funktioner muligvis ikke tilgeengelige.

Sadan arkiveres en undersggelse:

1. Nardu er feerdig med at tage ultralydsbilleder, skal du trykke p& Capture Reel (Optageenhed) i gverste hgjre
hjgrne af skeermen. Skeermbilledet Study (Undersggelse) vises.

VALGFRIT: Tilknyt patientinformation

Tryk pa Save (Gem) for at starte en overfarsel.

Veelg et arkiv, og tryk pd Upload.

o M 0N

Slet all (alle) optagelserne pa Capture Reel (Optageenheden) ved at trykke pa Clear images (Ryd billeder).
Systemet beder dig bekrzefte sletningen. Nar du rydder serien fiernes alle billeder og klip fra Capture Reel
(Optageenheden).

Anvendelse af systemet
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Brugstilstande

6. Brugstilstande

Dette kapitel indeholder oplysninger og instruktioner om brug af modusvisningen, nar der foretages en
ultralydsundersggelse.

BEMARK

Avancerede billedfunktioner kan variere afhaengigt af den valgte forudindstilling og status for det
betalte abonnement. Se support.butterflynetwork.com for de nyeste detaljer om, hvilken
forudindstilling, der har adgang til hvilke tilstande.

Brug af farvedoppler-tilstand eller Power Doppler-tilstand
Nar du bruger farvedoppler eller powerdoppler, kan du:

» Juster starrelsen og placeringen af ROI.
« Juster forstaerkning og dybde.

« Juster skalaen (ogsa betegnet Pulse Repetition Frequency (PRF)) for at optimere for hgj eller lav flow ved at
trykke pa styrefunktionen High/Low (Hgj/lav) nederst pa skeermen

ROl vises pa billedet. For at flytte ROI (region af interesse) skal du trykke pa og treekke i boksen. Brug de
medfglgende pile til at justere vinklen og starrelsen.

Styrefunktionerne Color Gain (Farveforstaerkning) og Depth (Dybde) er tilgeengelige under Doppler-billeddannelse.

Brug af M-modus

M-modus visningen indbefatter hastighedsregulatorer (Fast [Hurtig] eller Slow [Langsom]), M-modus linje, B-modus
billede og et beveegelsespunkt for at bevaege M-modus linjen.

Nar du bruger M-modus, kan du:

« Juster den radiale scannelinje ved at trykke pa og treekke i punktet: []

« Juster sweep-hastigheden i M-modus visningen ved at bergre styrefunktionen Fast (Hurtig)/Slow (Langsom) midt
pa skeermen

 Juster Depth (Dybde) og Gain (Forstaerkning)
« Udfer tids-, afstands- og pulsmalinger pa displayet

Brug af spektral Pulsed Wave Doppler-tilstand

Spektral Pulsed Wave Doppler (Pulsed Doppler) er en kvantitativ tilstand, der grafisk viser hastighedsmalinger for
blodstremning over tid.

Nar du bruger Pulsed Doppler, kan du:

» Se 0g justere positionen af prgvevolumen ved at holde og treekke i porten.

» Se og juster vinkelkorrektionen ved at holde og traekke i den hvide pincetprik.
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Brug af spektral Pulsed Wave Doppler-tilstand

« Skift mellem live Pulsed Doppler-tilstand og live B-tilstand ved at trykke pa knappen Start spektrum/Opdater B-
tilstand.

« Juster forstaerkningen af det spektrale spor ved at traekke fingeren til venstre og hgjre pa sporet, mens sporet er
live.

« Juster skalaen for at optimere for hgijt eller lavt flow ved at trykke pa styrefunktionen Lov Flow/HighLow (Hgj/lav)
midterst pa skaermen. Bemazerk, at styrefunktionen definerer din aktuelle tilstand.

 Juster rullehastigheden for Spectral Doppler-sporet ved at bergre kontrolfunktionen Slow Scroll/Fast Scroll
midterst p& skaermen. Bemaerk, at styrefunktionen definerer din aktuelle tilstand.

For at justere forsteerkning og dybde i referencebillede i B-tilstand skal du forlade Pulsed Doppler-tilstand og
optimere billedet i B-tilstand, Color Doppler-tilstand eller Power Doppler-tilstand.

Placering af prgvevolumen

1. Hold og traek prgvevolumens port (det firkantede omrade i midten af pilen) til det anskede sted inden for det
pageeldende Kar.

2. Nar pilen er placeret, skal du justere pilens retning, s& den gar langs stremningsretningen. Hvis streammen i
karret er kranial, skal du pege pilen mod kraniet. Hvis streammen i karet er caudal, skal du pege pilen mod den
nederste del af kroppen. Et eksempel pa en passende justeret stramning i halspulsaren (venstre) og indre
halspulsare (hgjre) er vist nedenfor.

A FORSIGTIG!
Strgmningsretningen vises i forhold til pilens retning. Forkert justering af pilen kan fare til
fejlagtig fortolkning af stramningsretningen. Kontroller omhyggeligt, at pilen er pa linje med
den forventede retning af blodstrgmningen.

BEM/ZERK
Stremning i pilens retning vises altid over basislinjen. Strgmning i pilens retning vises altid
neden under basislinjen.

3. Tryk pa “Start spektrum” for at begynde det spektrale spor. Hvis du ikke ser noget spor, skal du justere
placeringen af prgvevolumen.

4. For at justere placeringen af prgvevolumen:
a. Hold pilen nede, hvilket automatisk saetter spektret pa pause og genstarter referencebillede for B-tilstand.
b. Tryk pa knappen 'Opdater B-tilstand' for manuelt at saette spektrum pa pause og genstarte B-tilstand.

5. For at justere rullehastigheden for sporet, skal du trykke pa knappen 'Rul hurtigt/rul langsomt.

6. For at justere hastighedsskalaen skal du trykke p& knappen Lavt flow/Hgijt flow eller traekke i baseline.
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Brug af spektral Pulsed Wave Doppler-tilstand

7. For at tilfgje kommentarer skal du fryse billedet og trykke pa knappen for kommentarer.

8. For at tilfgje malinger skal du fryse billedet og veelge lineaere malinger.

BEM/ZERK
Bemaerkninger og malinger kan kun fgjes til omradet for det spektrale spor.

9. Hastighedsmalinger vises i cm/s som Peak Systolic Velocity (PSV), den absolutte veerdi af den vertikale afstand
fra basislinjens farste pincetprik og End Diastolic Velocity (EDV), den absolutte veerdi af den lodrette afstand fra
basislinjen af den anden pincetprik.

10. Forskellen i tid mellem venstre og hgjre ende af malestokken vises som tid (t) i sekunder.

11. For at gemme et Pulsed Doppler-billede skal du fryse billedet og derefter trykke p& optageknappen.
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7. Anmeerkninger

Dette kapitel indeholder oplysninger om og instruktioner i udfagrelse af anmeerkninger pa billeder i Butterfly iQ™-
appen. Anmeerkninger kan omfatte linesere malinger, ellipsemalinger og tekstanmaerkninger.

Tilfgjelse af anmeerkninger

Du kan tilfgje kommentarer mens du scanner. Dette kan ggres enten fra handlingsmenuen eller den frosne
scanningsskaerm. Efter anskaffelse kan du tilfgje anmaerkninger til billeder og klip i undersggelsesrullen.

Tilfgjelse af kommentarer i lgbet af live scanning

Under live billedbehandling skal du abne menuen Handlinger = og veelge en anmeerkning, der skal fgjes til det
levende billede.

Tilfgjelse af anmaerkninger til frosne billeder

Tryk p& ikonet L frys for fgrst at fryse billedet, og veelg anmeerkningsknappen, der har &quot;Aa&quot; og en linje.

Udfarelse af en linesere méalinger

1. Veelg B symbolet.

2. Veelg de bla cirkler og brug dem til at traeekke de gule krydsmarkarer til start- eller slutpositionenerne for dine
malinger. Nar du manipulerer linjens ender, vises laengden (i centimeter) i en boks nederst pa billedet. Du kan
treekke denne boks til det gnskede sted pa billedet.

3. For at tilfgje en anden linje skal du veelge knappen Annotation og veelge linjesymbolet igen. Den naeste linje
vises i en anden farve og har et bogstav ved siden af. Du kan tilfgje op til fire linesere malinger til hvert billede.

4. En linje slettes ved at veelge linjen eller linjens maling. Vaelg X'et ved siden af det tilsvarende numeriske
maledisplay, og derpa trykke pa Slet linje for at bekreefte.

Udfgrelse af en ellipsemaling

1. Veelg = symbolet.

2. Tryk pa og treek i caliperikonerne pa skalaen, og drej ellipsen. En boks med ellipsens omkreds og omrade (vist i

cm og cm?2) vises nederst pa billedsiden. Du kan traekke denne boks til det enskede sted pa billedet.
3. En ellipse slettes ved at veelge ellipsen eller malets vaerdi og derpa trykke pa X'et ved siden af det tilsvarende
numeriske maledisplay. Veelg Slet ellipse for at bekreefte.

Tilfgjelse af tekstanmaerkning

Tryk pa B for at vise skaermbilledet Sag eller Opret ny anmeerkning.
Veelg anmeerkningen for at bruge en forudkonfigureret anmaerkning.
Du kan indtaste din egen anmeerkning ved hjeelp af tastaturet.

Veelg Udfgrt pa din mobilenheds tastatur.

Treek anmaerkningen til det anskede sted pa billedet.

Slet anmaerkningen ved at veelge den og derpd vaelge dens X vaelg Slet anmaerkning for at bekraefte.
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Du kan tilfgje op til fem tekstanmeerkninger til hvert billede.

Tilfgjelse af anmaerkninger til billeder eller klip i undersggelsesrullen

Anmaerkninger
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Tilfgjelse af anmaerkninger

Efter optagelse af et billede eller en optagelse skal du klikke pa B i overste hgjre hjgrne af scanningsskaermen.
Klik pa det billede eller det klip, du vil lave anmaerkninger pa.

Klik pa "Rediger".

Veelg "Meerk optagelse”.

Klik pa "Aa", og klik enten pa en foruddefineret maerkat, eller indtast din egen.

Flyt meerkaten til det passende sted pa billedet.

Klik p& "Gem"

N o o~ w DR
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Manuelle beregningspakker

8. Manuelle beregningspakker

Dette kapitel indeholder oplysninger om og instruktioner i brug af forskellige tilgeengelige beregningspakker ved at
bruge Butterfly iQ™ enheden og mobilappen.

BEMARK
Afheengig af din platform, hardware, land og type af medlemskab er visse forudindstillinger,
tilstande og funktioner muligvis ikke tilgeengelige.

Obstetriske beregninger

At foretage en obstetrisk beregning

1. Veelg forudindstillingen Obstetrisk fra scanningsskaermen.
Veelg Handlingsmenuen B i nederste hgjre hjgrne af skeermen.

Under overskriften "beregninger” vil der vaere knapper til at ga ind i pakkerne for fostervandsindeks og fatal
biometri. Veelg den, du gerne vil bruge.

4. Enhver billeddannelsestilstand bortset fra M-tilstand kan anvendes til disse beregninger. Nar omradet af
interesse er synligt, skal du trykke p& knappen & frys.

5. Tryk pad maleikonet nederst pa skaermen. Nye maleveerktgjer svarende til tilgaengelige input til beregningspakken
vil veere tilgaengelige.

6. Veelg den gnskede maling, sa vises pincetter (lineaer eller elliptisk) pa scanningsskaermen.

a. | den pakken for fgtal biometri er tilgeengelige malinger biparietal diameter (BPD), hovedomkreds (HO),
bughuleomkreds (BO) og femurlaengde (FL).

b. | pakken for fostervandsindeks er tilgeengelige malinger Q1, Q2, Q3 og Q4.
<br></br>

7. Juster pincetter efter behov. N&r pincetter justeres, justeres malemaerkningen for at vise input og, hvis relevant,
gestionsalderen (GA).

8. Nar du er tilfreds med pincettens placering, skal du trykke pa bekreeftelsesknappen for at tilfgje malingen til
rapporten og tage et billede.

9. En maling kan slettes, inden du bekrzefter eller fryser ved at veelge “x” ved siden af maleetiketten
eller papirkurvikonet i rapporten.

10. Der kan kun tilfgjes en af hver input. Hvis du vil redigere et input, skal du slette det fra rapporten og tage mal
igen.

11. 1 en hvilken som helst beregningspakke er en beregningsrapport tilgeengelig, nar scanningsskaermen er frosset.
a. | pakken for fgtal biometri indeholder rapporten fglgende:
i. GUA: gennemsnitlig ultralydsalder ifglge Hadlock-ligningerne
ii. Hadlock - END: Estimeret nedkomstdato i henhold til Hadlock-ligningerne
iii. Hadlock - EFV: estimeret fostervaegt i henhold til Hadlock-ligningerne
iv. Maleinput med tilsvarende gestionsalder (GA)
v. Rapporterede patientoplysninger

b. | pakken for fostervandsindeks indeholder rapporten
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Beregn volumen manuelt

i. FVI: Fostervandsindeks
ii. Input for malinger
iii. Rapporterede patientoplysninger

12. Du forlader den obstetriske beregningspakke, nar du uploader din undersggelse. For at afslutte en obstetrisk
beregningspakke, inden du uploader en undersggelse, skal du veelge X i bunden af din skeerm eller vaelge
menuen Handlinger og derefter afslutte ved at vaelge X nedenunder. Du bliver bedt om at bekreefte eksport eller
sletning af optagne malinger, hvis du forlader via menuen Handlinger eller nederst pa skaermen.

13. Nér den specificerede beregningspakke er eksporteret, vil output veere tilgeengeligt i undersggelsens notefelt.
Dette kan hentes og redigeres i undersggelsesspolen inden upload. Efter upload af undersggelsen er noter
tilgeengelige pa arkivskaermen og i desktop-clouden.

Beregn volumen manuelt

Den manuelle volumenberegningspakke kan anvendes til at generere en volumenmaling ved hjeelp af den aflange
ellipsoid-metode. Denne funktion bruger ligningen 0,52 * (D1) * (D2) * (D3) til at beregne volumen.

Beregner volumen manuelt

Veelg forudindstillingen Blaere fra scanningsskaermen.

Veelg knappen Handlinger B i nederste hgijre hjgrne af skeermen.

Veelg manuel volumen under overskriften "Beregninger".

Nar du har identificeret en visning, du gerne vil optage, skal du veelge fryseknappen for at fryse billedet.
Tryk pad maleikonet nederst pa skaermen.

Veaelg malingsknappen for at begynde at male. Du har mulighed for at veelge D1, D2 eller D3.

Juster pincetter efter behov. Nar pincetter justeres, justeres malemaerkningen for at vise input.
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Nar du er tilfreds med pincettens placering, skal du trykke pa bekraeftelsesknappen for at tilfgje malingen til
rapporten og tage et billede.

9. Der kan kun tilfgjes en af hver maling. Hvis du vil redigere et input, skal du slette det fra rapporten og tage mal
igen.

10. Nederst pa skaermen vil dine malinger blive vist. Nar du foretager alle tre malinger, vises en estimeret volumen
nederst pa skaermen.

11. En maling kan slettes, inden du bekreefter eller fryser ved at veelge “x” ved siden af méaleetiketten
eller papirkurvikonet i rapporten.

12. Du forlader beregningspakken for volumen, nar du uploader din undersggelse. For at afslutte beregningspakken,
inden du uploader en undersggelse, skal du veelge X i bunden af din skaerm eller veelge menuen Handlinger og
derefter afslutte ved at vaelge X nedenunder. Du bliver bedt om at bekreaefte eksport eller sletning af optagne
malinger, hvis du forlader via menuen Handlinger eller nederst pa skaermen.

BEMAERK
Nar en beregningspakke for volumen er afsluttet, kan inputs muligvis ikke redigeres.

13. Nar den specificerede beregningspakke er eksporteret, vil output veere tilgeengeligt i undersagelsens notefelt.
Dette kan hentes og redigeres i undersggelsesspolen inden upload. Efter upload af undersggelsen er noter
tilgeengelige pa arkivskaermen og i desktop-clouden.
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Referencer for pakkeberegning

Referencer for pakkeberegning

1. Gestationsalder og estimeret fosterveegt via fgtal biometrisk data

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

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

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

2. Fostervandsindeks

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

3. Bleerevolumen — aflang elipse

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

b. Formel for aflang elipse: Volumen = 0,52 * (D1) * (D2) *(D3).
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Al-assisterede veerktgjer

9. Al-assisterede veerktgjer

Dette kapitel indeholder information og instruktioner til brug af Al-assisterede (kunstig intelligens) veerktgjer med
Butterfly iQ™.

BEM/ZERK
Afheengig af din platform, hardware, land og type af medlemskab er visse forudindstillinger,
tilstande og funktioner muligvis ikke tilgeengelige.

Automatisk estimering af ejektionsfraktioner

Simpsons ejektionsfraktionsveerktgj giver dig mulighed for at estimere venstre ventrikuleere ejektionsfraktioner (EF),
nér du optager hjertestudier fra en apikal firekammervisning af hjertet. Butterfly iQ™ bruger Simpson's Monoplane3
Metode til at udregne ejektionsfraktion.

Brug af veerktgjet automatisk ejektionsfraktion

1. Veelg forudindstillingen for hjerte.

2. Veelg knappen Handlinger B nederst til hajre pa din skaerm.
3. Veelg Simpsons EF under veerktgijer.

Modes

M M-modus

Vejledning til nal

< Midterlinje

Vejledning til uddannelsesmzessig visning

4. Skeermen Registrer et apikal 4-kammer vises med en Vejledning til uddannelsesmaessig visning nederst pa

skaermen. Guiden bruger en skala, der gar fra rad til gren B hvor grgn angiver et hgjkvalitetsbillede.
Placer sonden for at f& en apikal 4-kammervisning pa hjertet i hgj kvalitet.

3Lang et al., J. Am. Soc. Echocardiography, 2005: 1440-63. Estimater af basispunkterne for mitralventilens ‘punkter' bruges til at definere
mitralventilens midtpunkt og spidspunktet (leengste punkt pa4 segmenteringsmasken fra midtpunktet). Disse to punkter definerer en akse, som vi
udfarer diskintegration omkring. | falge konvention skal der bruges 20 diske.
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Automatisk estimering af ejektionsfraktioner

Optag et apikal 4-kammer

Simpsons EF
Hoj kvalitet

X

Forbereder...

Annuller

6. Hvis det automatiske EF-veerktgj er i stand til at beregne en ejektionsfraktion, vises skeermbilledet for
automatisk ejektionsfraktion, og den beregnede ejektionsfraktion markeres som en automatisk beregnet
Simpsons-maling. Du har muligheden for enten at gemme dette automatiske resultat, redigere resultatet og
genberegne det eller slette resultatet og optagelse.
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Automatisk estimering af ejektionsfraktioner

v

Automatisk
beregning er
udfort.

Estimeret EF
Automatisk beregnet via Simpsons (r

70 %

Rediger

7. Hvis veerktgjet ikke er i stand til at beregne en ejektionsfraktion, eller du veelger at redigere dit resultat, fares du
til skeermen Rediger. Der har du muligheden for at justere slut-diastol (ED).

a. Rul ned gennem rammerne nederst pa skaermen til du nar den passende ramme til slut-diastol.

For at flytte den samlede position for den kontur, der bruges til at male den ventrikulaere overflade, skal du
trykke pa og traekke i det hvide ankerpunkt.@ Slip ankerpunktet, nar konturen er i den rigtige position.

c. Placeringen af de kontursider, der bruges til at male den ventrikuleere overflade, aendres ved at trykke pa og
treekke i den bla cirkel, der angiverjusteringspunkterm omkring konturen. Slip justeringspunktet, nar
konturen er i den rigtige position.

d. Konturens spidsposition sendres ved at trykke pa og traekke i spidsjusteringslinjenE’ gverst pa konturen.
Slip spidsjusteringslinjen, nar konturen er i den rigtige position.

e. Nar redigeringerne er afsluttede, skal du veelge Opdater slut-diastol.

v

Rediger ED og ES
for at beregne en
EF.

slut-diastol
Vzelg den bedste ramme og juster konturen.

CICICI DL

Opdater SD

8. Fglg den samme proces som ovenfor for slut-diastol, og veelg Opdater slut-diastol, nar den er
feerdig. Resultatskeermen for ejektionsfraktionen vises, og den beregnede ejektionsfraktion markeres som en
manuel maling med Simpsons metode.
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Automatisk estimering af bleerevolumen

slut-systol
Veelg den bedste ramme og juster konturen.

S GG

Estimeret EF
Manual Simpsons (monoplan)

58 %

Opdater ES Rediger

9. Huvis du veelger Gem for at gemme malingen, vil det registrerede 3-sekunders optagelses-loop med den
estimerede ejektionsfraktion og tilhgrende ED- og ES-konturer for venstre ventrikel gemmes i Capture Reel
(Optageenheden). Bemaerk at, nar du vaelger Slet, slettes bade ejektionsfraktionsresultatet og den 3-sekunders
optagelse, der bruges til at beregne resultatet.

Automatisk estimering af bleerevolumen

Indikationer

Veerktgjet Butterfly automatisk blaerevolumen er en softwareprogrampakke. Det er designet til at se, kvantificere og
rapportere resultater, der er opnaet pa Butterfly Networks ultralydssystemer til ikke-invasiv volumenmaling af
bleeren, for at understatte laegens diagnose. Indikeret til brug pa voksne personer.

Kontraindikationer

Ikke beregnet til fgtal eller paediatrisk brug eller til brug pa gravide patienter, patienter med ascites eller patienter
med aben hud eller sar i det suprapubiske omrade.

Sadan beregnes bleerevolumen

Veerktgjet Auto blaerevolumen? giver dig mulighed for at beregne bleerevolumen ved hjaelp af Bleere forudindstillet til
B-tilstand. Butterfly iQ™ kan give et 3D-sweep, mens du holder sonden stille. Ud fra dette 3D-sweep, udregnes der
s& et volumenestimat.

Sadan tilgas veerktgjet Auto bleerevolumen fra forudindstillingen

1. Tryk pa ikonet Handlinger, A som findes i nederste hgjre hjgrne af skeermen.

2. Veelg indstillingen volumen.

4Ronneberger, Olaf, Philipp Fischer og Thomas Brox. &quot;U-net: Konvolutionsnetveerk til biomedicinsk billedsegmentering.&quot; International
konference om medicinsk billedberegning og computerassisteret intervention. Springer, Cham, 2015.
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Automatisk estimering af bleerevolumen

Blzere handlinger

Maerkater

+Tilfojny HJET VEJET LANG TVARS

Modes

£\ Farvedoppler 4 Power Doppler

Beregninger

[3) Man

3. Tryk pa X for at lukke Auto blzerevolumen-vaerktgijet.

X Beregn

Beregning af blaerevolumen

BEMAERK
Hjeelp til at bruge det Auto bleerevolumen-veaerktgjet, herunder oplysninger om korrekt
sondeplacering, fas ved at trykke pa 8. nederst i hgjre side af skeermen.

1. Veelg Volumen fra veerktgjslinjen under forudindstillingen Bleere.

2. Indstil sonden, sa bleeren vises fra sin bredeste side midt pa skaermen. En bla figur forteeller, nar Auto
bleerevolumen-veerktgijet registrerer en bleere, og midten af den bla figur markeres med en ] Brug den vertikale
linje ned ad midten p& skaarmen som hjzelp til at centrere blaeren.

Beregn

3. Veelg Beregn. Der hentes automatisk et 3D-sweep af bleereomradet. Fjern ikke sonden under sweepet.

4. Efter en vellykket optagelse af bleeren, vises en ejektionsfraktion nederst pa skaermen. Klippet over
volumenresultatet viser billederne og den estimerede blaere, der bruges til at beregne volumen.
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Automatisk estimering af bleerevolumen

TIS M Hz

oo 03 '8 [ Qeer 3D Blzerescanning

Kiip 3D

Estimeret volumen

65mL
& Blareoverifing ©

Gem

Beregner.

Annuller

BEMZAERK
Du kan deaktivere den bla bleerefigur ved at trykke pa Blaereoverlejring-skifteknappen.

5. Tryk pa 3D-linjen for at fa vist en interaktiv 3D-gengivelse af bleeren.

3D Blzerescanning

Klip

Estimeret volumen

65mL

8 Blzremiljo

BEMAERK
3D-gengivelsen er ikke til diagnostisk brug.

Gemmer en automatisk estimering af bleerevolumen

Al-assisterede veerktgjer
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Automatisk estimering af bleerevolumen

Auto blaerevolumen-veerktgjet giver dig mulighed for at gemme det estimerede ejektionsfraktionsresultat med henblik
pa gennemgang i Butterfly iQ™ mobilappen og Butterfly Cloud.

1. Veelg Gem nederst i resultatvinduet Bleerevolumen. Det optagede klip-loop med den estimerede blaerevolumen
og optegnede blzere er gemt pa Optageenheden.

Estimeret volumen

65mL

3 Blzreoverlejring

Gem

BEMAERK
Nar du veelger Slet, slettes bade bleerevolumenresultatet og den optagelse, der bruges til at
beregne resultatet.

Tips til brugerveerktgj
Farstegangbrugere af veerktgjet Automatisk blaerevolumen praesenteres for tips til brug af veerktgjet. Disse

informationsfaner kan tilgas af enhver bruger af veerktajet Automatisk blaerevolumen nar som helst ved at veelge
,nar du er i veerktgijet.

Luk Tips om auto bleerevolumen Luk Tips om auto blaerevolumen

Placer iQ'en pa tveers eller i

lzengderetningen.

+ Kun til brug pé patienter over 18 ar

. olic

: ed den bla

+ Ileeng bl prik
ol

]

Brug midtlinjen til at centrere blaeren
vandret i forhold til skaermen.

Placer sonder
midten af blzeren,
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Butterfly iQ Vejledning til uddannelsesmaessig visning

Tips om auto blzerevolumen

Luk

Tryk pa knappen "Beregn" for at fa
blzerevolumen.

Luk Tips om auto blzerevolumen

Tryk pé fanen 3D for at udforske 3D-
modellen til validering.

n til forskellige
hvis der er taget
kke er

Tabel 2. Malengjagtighed for volumen

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

« Specifikationerne for malengjagtighed antager, at veerktgjet anvendes til at scanne et vaevsaekvivalent fantom som instrueret.

» Volumenintervallet for veerktgjet 3D automatisk bleerevolumen er 0-740 ml. Selvom stgrre maengder kan estimeres og vises, kan Butterfly Network
ikke garantere ngjagtigheden af malinger uden for dette interval.

Butterfly iQ Vejledning til uddannelsesmaessig visning

A FORSIGTIG!
Veerktgjerne til Vejledning til uddannelsesmaessig visning er kun til uddannelsesmaessig brug.

Veerktgjerne til Vejledning til uddannelsesmaessig visning giver brugeren en visuel indikator for kvaliteten af billedet,
mens der scannes med Butterfly iQ. Vaerktgjerne til Vejledning til uddannelsesmaessig visning understgtter fglgende
visninger:

¢ Apikal 4-kammer for hjerte

* Hijerte parasternal lang akse

 Hijerte parasternal kort akse

e Lunge A-linjer/B-linjer

Nar du scanner emnet, giver veerktgjet feedback i realtid om billedkvalitet ved hjeelp af en skala, der gar fra rgd til

gren, hvor gren angiver et billede i hgj kvalitet B2 . Den angiver andelen af eksperter, der vurderer den
anatomiske visning som malbart.

At tilga Vejledning til uddannelsesmaessig visning

Veerktajerne til Vejledning til uddannelsesmeaessig visning kan tilgas i hjerte- eller lungeforudindstillingerne, nar der
scannes i B-tilstand.
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Butterfly iQ Vejledning til uddannelsesmaessig visning

Tryk pa Handlinger, BBl som findes i nederste hgijre hjgrne af skaermen. Du har muligheden for at vaelge felgende
veerktgjer i afsnittet Vejledning til uddannelsesmaessig visning:

 Hijerteforudindstilling: A4C (Apikal 4-kammer), PLAX (parasternal lang akse) og PSAX (parasternal kort akse).
* Lungeforudindstilling: A-linjer/B-linjer.

Modes

M M-modus

Vejledning til uddannelsesmaessig visning

:H A-linjer/B-linjer

Veerktgjerne Vejledning til uddannelsesmaessig visning kan slukkes ved at trykke pa X pa veerktgijet, nar der
scannes i B-tilstand eller i menuen Handlinger.

Parasternal kort akse
Hoj kvalitet @

A-linjer/B-linjer visning P
X hojkvaliet @ e

- X0

X

For yderligere information om Vejledning i uddannelsesvisning og den nyeste enhedskompatibilitet, kan du besgge
support.butterflynetwork.com .
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Brug af Butterfly Cloud

10. Brug af Butterfly Cloud

Dette kapitel indeholder oplysninger og instruktioner om brug af Butterfly Cloud for at gemme og fa adgang til
ultralydsundersggelser, der er overfgrt fra Butterfly iQ™-appen.

S BEMARK
Din organisation kan veelge at konfigurere Butterfly Cloud ved hjaelp af Single Sign On (SSO).
SSO er en del af Butterfly Enterprise. For yderligere information om Butterfly Enterprise og
aktivering af SSO-konfigurationer, se venligst support.butterflynetwork.com.

Oversigt

Butterfly Cloud er en webbaseret applikation, der giver brugerne mulighed for at oploade og gennemse
ultralydsundersggelser fra Butterfly iQ™-appen. Brugere af clouden kan ogsa dokumentere, fakturere og integrere
Butterfly iQ™ i eksisterende hospitalssystemer PACS, VNA, EMR og modalitetsarbejdsliste. Butterfly Cloud
understgtter ogsa accept af billeder fra ultralydenheder fra tredjepart.

En Butterfly Cloud-administrator konfigurerer arkiverne, tilfgjer nye medlemmer og konfigurerer brugerens
adgangsniveauer. Administratorer kan ogsa konfigurere eksterne forbindelser til Butterfly Cloud.

For yderligere information om Butterfly Cloud, se venligst support.butterflynetwork.com.

Tilgar Butterfly Cloud

Butterfly Cloud kan tilgas bade fra Butterfly iQ™-appen samt en desktop webbrowser pa cloud.butterflynetwork.com.
Hvis du er en Butterfly Enterprise-bruger, skal du g4 til [YourDomain].butterflynetwork.com.

+ Log ind pa Butterfly Cloud med din e-mail og adgangskode til Butterfly eller enkeltlogon (SSO).

Visning og handtering af undersggelser

Visning af undersggelse

1. Log ind pa Butterfly Cloud.
2. Veelg arkivet (mappen), som undersggelsen blev uploadet til.

3. KIlik pa undersggelsen for at se detaljerede patientoplysninger og gennemga billeder og klip.
At flytte en undersggelse til et nyt arkiv

Log ind pa Butterfly Cloud.

2. Find den undersggelse, du gerne vil flytte. Undersggelser kan flyttes fra arkivskeermen eller undersggelsens
oplysningsvisning.

3. | det gverste hgjre hjerne af undersggelsen skal du klikke pa "Mere" for at fa vist menuen. Hvis du ikke kan se
"Flyt undersggelse”, skal du kontakte administratoren for din Butterfly-konto for at fa yderligere adgang.

4. Veelg det arkiv, som undersggelsen skal flyttes til.

Sletning af en undersggelse
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Visning og handtering af undersggelser

Log ind pa Butterfly Cloud.
Naviger til det arkiv, der indeholder den undersggelse, som du gnsker at flytte.

Veelg "Slet undersggelse”. Systemet beder dig bekraefte sletningen.

S R o

Klik pa "Slet" for at slette undersggelsen.

For yderligere information , se venligst support.butterflynetwork.com.

Brug af Butterfly Cloud

| det gverste hgjre hjgrne af undersggelsen skal du klikke p& "Mere" for at fa vist menuen.
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11. Brug af Butterfly TeleGuidance

Dette kapitel giver information om Butterfly TeleGuidance. Tjenesten giver brugerne mulighed for at ringe til en af
sine tilgeengelige forbindelser via sin Butterfly iQ-app for fiernsamarbejde under scanning.

BEM/AERK
Afheengig af din platform, hardware, land og type af medlemskab er visse forudindstillinger,
tilstande og funktioner muligvis ikke tilgeengelige.

Oversigt

Et TeleGuidance-opkald kraever bade en scanner og en fiernpartner.

A FORSIGTIG!

« Butterfly TeleGuidance ma kun anvendes mellem to sundhedsfagfolk.
» PHI vil veere synlig for de brugere, der accepterer opkald.

» Netveerksforhold kan forringe kvaliteten af billede og video for fijernpartnere

Sadan foretager du et opkald som lokal scanner — pa iPhone eller iPad

P& i0S skal du klikke p& knappen Handlinger nederst til hgjre pa hovedskanningsskeermen og derefter pa
telefonikonet i reekken TeleGuidance, som findes nederst til hgjre. Veaelg en online-forbindelse, du gerne vil ringe til.

For at modtage et opkald som ekstern samarbejdspartner — p& en computer, der bruger en Google Chrome-
browser

G4 til Google Chrome pa en stationaer computer og log pa cloud.butterflynetwork.com. Hvis du er en Butterfly
Enterprise-bruger, skal du ga til [YourDomain].butterflynetwork.com og logge ind. Klik pa “TeleGuidance” i den
gverste navigationslinje. Ger dig selv tilgaengelig for opkald, og serg for, at dine hgijttalere er teendt. Nar et opkald
kommer ind, afspilles der en ringetone, og der vises en alarm pa websiden. Accepter opkaldet for at begynde.

For yderligere information om hvordan man udfgrer Butterfly TeleGuidance, se venligst
support.butterflynetwork.com.
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Vedligeholdelse

12. Vedligeholdelse

Dette kapitel indeholder oplysninger og instruktioner om opbevaring, transport, renggring og desinfektion af sonden.

Vedligeholdelse af sonden

Opbevaring og transport:

A FORSIGTIGHEDSREGLER!

» Undga at opbevare proben, hvor sonden eller dens kabel let kan beskadiges.

» Undga at transportere sonden, medmindre den er ordentligt understattet og fastgjort. Fastgaer
kablet omhyggeligt til sonden, nar den transporteres eller beeres. Undgéa at svinge sonden eller
udelukkende holde sonden i sit kabel.

Sonden bgr opbevares under rene og tarre forhold med moderate temperaturer.
Folg disse trin ved daglig opbevaring og transport:
» Nar sonden opbevares, vikles kablet rundt om sonden, sa der er lidt kabel i bunden af sonden. Se
Figur 4, “Omvikling af kablet” [46] for reference.
« Undga at placere eller opbevare sonden pa steder, hvor det er for varmt eller for koldt, eller der er direkte sollys.

« Undga at placere eller opbevare med andet udstyr eller genstande, som muligvis kan beskadige sonden, isaer
ansigtet.

« Undga kontaminering ved at:
* Fglge renggarings- og desinficeringsanvisningerne.
* Sgrge for, at udstyret er tart.

» Handtere sonden forsigtigt for at undga at beskadige udstyret.

Figur 4. Omvikling af kablet

Vedligeholdelse
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Renggring og desinfektion af sonden

A ADVARSEL:
Manglende desinfektion af sonden kan resultere i en gget spredning af patogener.

A FORSIGTIG!
Renggr kun sonden med godkendte rengaringsprodukter og vadservietter. Forkerte rengarings-
eller desinfektionsmetoder eller brug af ikke-godkendte renggrings- og desinfektionslgsninger kan
beskadige udstyret.

Dette afsnit indeholder oplysninger og instruktioner om hensigtsmaessig renggaring og desinfektion af Butterfly iQ™-
sonden. Ved at faglge disse instruktioner undgas desuden at beskadige sonden under renggaring og desinfektion.
Efter hver undersggelse, skal Butterfly iQ™ rengares og desinficeres.

Selvom Renggrings- og desinfektionsvejledningen indeholdt her er valideret med hensyn til effektiviteten, kan en
liste over renggrings- og desinfektionsprodukter, der er kompatible med Butterfly iQ™-sonden, men ikke testet for
effektivitet af Butterfly, findes i dokumentet &quot;Kompatible rengarings- og desinfektionsprodukter&quot; pa
support.butterflynetwork.com. Produkterne i dokumentet Kompatible renggrings- og desinfektionsprodukter pavirker
ikke sondens funktionalitet, nar disse anvendes i henhold til instruktionerne fra producenten af produktet.

Renggring af sonden

A FORSIGTIGHEDSREGLER!

» Undga at lade vaeske treenge ind i elektriske dele eller metaldele af kabelstikket under
renggarings- og desinfektionsprocessen. Vaesken kan forarsage skade i disse omrader.

« Undga at sprgijte veeske pa din mobilenheds bergringsskaerm under scanning og rengaring.
Veaesken kan forarsage skade.

Sadan renggres sonden:

1. Hver gang sonden har veeret i brug, skal du bruge en af de anbefalede vadservietter (Super Sani-Cloth®
kimdraebende vadservietter til engangsbrug fra PDI, Inc., Super Sani-Cloth® AF3 vadservietter til engangsbrug
fra PDI, Inc. eller en fnugfri klud fugtet med vand) til at fijerne ultralydstransmissionsgel fra sonden.

Afbryd sondens forbindelse fra mobilenheden.

Aftar sonden, aflastningsbandet, kablet og stikket med en af de anbefalede vadservietter i et (1) minut, og indtil
det er synligt rent.

4. Skift vadservietterne efter behov, og gentag ovenstaende trin, indtil sonden er synligt ren.

Ggr sonden tar ved at bruge en blad klud til at opsuge vaesken. Linsen ma ikke aftgrres. Tar resten af sonden,
kablet aflastningsbandet og stikket.

6. Undersgg sonden visuelt i et veloplyst omrade for at sikre, at alle overflader er rene. Hvis sonden ikke er ren,
gentages ovenstaende renggringsproces.

7. Bortskaf renggringsmaterialet i overensstemmelse med alle gaeldende forskrifter.

Besgg support.butterflynetwork.com for den mest opdaterede liste over godkendte rensere.
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Renggring og desinfektion af sonden

Desinficering af sonden

A ADVARSEL:

Undersgg altid sonden fagr og efter rengaring, desinfektion eller brug. Undersgg linsens forside,
kabel, hus, sgm og stik for tegn pa beskadigelser sdsom revner, spaner, slid eller laekager. For at
undga risikoen for elektrisk fare ma du ikke bruge sonden, hvis der er tegn pa skade.

Nar sonden er rengjort, skal du desinficere sonden.

For at reducere risikoen for kontaminering og infektion er det vigtigt at veelge det passende desinfektionsniveau. Det
geres ud fra tidligere undersggelsesanvendelse, og ud fra om anvendelsen klassificeres som semi-kritisk eller ikke
kritisk. Brug Tabel 3, “Sondens desinfektionsklasse, anvendelse og metode” [48] til at fastlaegge den passende
klassificering og falg derefter den korrekte desinfektionsprocedure.

Tabel 3. Sondens desinfektionsklasse, anvendelse og metode

Klasse Anvendelse Metode
Ikke kritisk klassificering Rerer intakt hud Renggring efterfulgt af desinficering pa mellemniveau
Semi-kritisk klassificering Rarer slimhinder og ikke intakt hud Renggring efterfulgt af desinficering pa heijt niveau (HLD)

Desinficering pad mellemniveau (ILD)

Det anbefales at bruge Super Sani-Cloth® Germicidal Disposable Wipes fra PDI, Inc eller blegemiddel (0,6 %
natriumhypochlorit) og renggring med fnugfri klude.

Sédan desinficeres sonden p& mellemniveau med Super Sani-Cloth® Germicidal Disposable Wipes fra PDI,
Inc.:

1. Aftar sonden, kablet, aflastningsbéndet og stikket med en Super Sani-Cloth® kimdraebende engangsserviet.
Brug yderligere vadservietter efter behov.

2. Sgrg for, at den behandlede overflade forbliver synlig vad i mindst to (2) minutter, og veer specielt opmaerksom
over for sgmme, abninger, pakningsmateriale og forssenkede omrader.

Brug yderligere friske vadservietter efter behov til at sikre to (2) minutter lgbende kontakttid.

4. Lad den lufttarre.
Nar du er feerdig med rengaring og desinfektion, skal du undersgge sonden, aflastningsbandet, kablet og
kontakten for tegn pa skade eller slid.

Sadan desinficeres sonden pa hgjt niveau med blegemiddel (0,6 % natriumhypochlorit) og rene, fnugfri
klude:

1. Tar sonden, kablet, aflastningsbandet og stikket med en ren, fnugfri klud fugtet (fugtig men ikke dryppende) med
blegemiddel (0,6 %). Brug yderligere friske vadservietter efter behov.

2. Sarg for, at den behandlede overflade forbliver synlig vad i mindst ti (10) minutter, og veer specielt opmaerksom
over for sgmme, abninger, pakningsmateriale og forseenkede omrader.

Brug yderligere friske vadservietter efter behov til at sikre ti (10) minutter Igbende kontakttid.
4. Lad den lufttarre.

Nar du er feerdig med rengaring og desinfektion, skal du undersgge sonden, aflastningsbandet, kablet og
kontakten for tegn pa skade eller slid.
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Desinficering pa hgjt niveau
Det anbefales at bruge Cidex® OPA by Ethicon US, LLC.

Sadan sikrer du, at sonden er kompatibel med HLD:

1.
2.
3.
4.
5.

Tryk pa £ for at vise skeermbilledet Settings (Indstillinger).

Tryk pa My iQ for at vise skeermbilledet My iQ.

Sarg for, at linjen Understatter desinfektion pa hgjt niveau viser Ja.
Fortszet kun med HLD, hvis det understgttes pa din sonde.

Afbryd sondens forbindelse fra mobilenheden.

Desinficering af sonden med HLD-metoden:

1.
2.

Nar sonden er rengjort, skal du desinficere sonden. Det anbefales, at du bruger Cidex® OPA-oplgsning til HLD.

Forbered Cidex® OPA-oplgsningen til HLD ud fra producentens instruktioner. Fyld et fad med stuetempereret
desinficeringsoplgsningen (minimum 20 °C), s& sonden kan dzekkes helt til den stiplede linje (vises pa
Figur 5, “Nedseenkningslinje for sonde” [49]).

Nedsaenk sonden i Cidex® OPA-oplasningen op til nedsaenkningslinjen og sgrg for, at der ikke er nogen
luftbobler. Nedsaenk i henhold til producentens instruktioner.

Skyld sonden grundigt (op til nedssenkningslinjen) ved at nedsaenke den i en stor meengde stuetempereret,
renset vand i mindst ét (1) minut. Fjern sonden og smid vandet ud. Vandet ma ikke genbruges. Brug altid frisk
vand til hver afskylning. Gentag dette trin to (2) gange (tre gange i alt).

Aftar alle enhedens overflader grundigt med en steril, fnugfri serviet eller klud, og husk at skifte den, nar det er
ngdvendigt, s& enheden bliver helt tgr. Inspicer enheden visuelt for at sikre, at alle overflader er rene og tarre.
Hvis der stadig er fugt, skal enheden aftarres igen.

Nar du er feerdig med renggring og desinfektion, skal du undersgge sonden, aflastningsbandet, kablet og
kontakten for tegn pa skade eller slid.

Figur 5. Nedsaenkningslinje for sonde

Vedligeholdelse
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Opdatering af sonden og app-softwaren
Opdateringer af Butterfly iQ™-appen og sonden handteres gennem Apple App Store eller Google Play Store.

Hold din mobilenheds operativsystem, og Butterfly iQ™-appen opdateret for at sikre, at du har den nyeste version.

Udfarelse af diagnostisk test pa sonde

Butterfly iQ™ er i stand til at udfare brugerinitierede diagnostiske selvtests, der er beregnet til at vurdere, i hvor hgj
grad systemet er klar til brug.

Udfar den diagnostiske test med jeevne mellemrum. Under normal brug er bedste praksis at teste manedligt.

Den diagnostiske test er kun til Butterfly iQ™ ultralydssonde. Appen kan ikke vurdere den mobile enheds
skeermintegritet.

Den diagnostiske test gennemgar en raekke diagnostiske tests og meddeler dig, nar alle tests er blevet gennemfart.
Sadan udfgres den diagnostiske test pa sonden:

Sgarg for, at sonden er forbundet til en understgttet mobil enhed med Butterfly iQ™-appen installeret.
Log pa appen med dine loginoplysninger.

Tryk pa £ for at vise skaermbilledet Settings (Indstillinger).

Tryk pa My iQ for at vise skeermbilledet My iQ.

a M 0 NP

Tryk pa Run Diagnostics (Kar diagnostik) og veelg derpa Start Probe Diagnostics (Start sondediagnostik) for
at starte testen.
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13. Fejlfinding

Dette kapitel indeholder oplysninger og instruktioner om fejlfinding af systemet.

ADVARSEL:

Brug ikke sonden, hvis der er nogen tegn pa skade. Kontakt support. Se Opnéaelse af support
[53] for yderligere oplysninger.

Fejlfinding

A FORSIGTIG!
Hvis du ignorerer appens advarsler og meddelelser, kan det medfgre, at systemet holder op med
at fungere.

Tabel 4, “Fejlfinding” [51] angiver problemer og lgsninger til hjeelp ved fejlfinding. Se Opnaelse af support [53] for
yderligere oplysninger.

Ig NOTER

 Hovis du ikke kan Igse et problem , skal du notere problemet og rapportere det til Support og
bede om hjzelp. Yderligere oplysninger findes pa Opnaelse af support [53].

+ Tilkald en sundhedsmedarbejder i ngdstilfeelde, hvis fejlfinding viser at en patient har et
sundhedsproblem, og at det ikke er et problem med mobilenheden.

 ndgiv klager eller haendelser ved at kontakte det amerikanske FDA Problem Reporting Program,
MedWatch, p& 1-800-332-1088 eller pa internettet: www.fda.gov/Safety/MedWatch/.

Tabel 4. Fejlfinding

Problem Lasning

Appen starter ikke Frakobl sonden, slet og genindstiller appen.

Luk appen, og genstart appen.
App gér ned
Tjek efter softwareopdateringer i den geeldende App Store.

App abner, men vil ikke scanne Luk appen, og genstart appen.

billeder Sarg for, at sonden er opladet. Hvis sonden er opladet, skal du kontakte Support.

Problemer med billeddannelse

Billedkvalitet degraderet Sgrg for, at du bruger nok godkendt ultralydsgel. Hvis kvaliteten ikke bliver bedre, skal du kontakte Support.

Blank skeerm eller skeerm Luk appen, og genstart appen.

opdaterer ikke laengere.

Kobl sonden fra den mobile platform (mobilenhed) og kobl til igen.
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Problem

Lgsning

Billeddegradering eller
forekomst af billedartefakter

Sgrg for at bruge den rigtige forudindstilling, og at der anvendes en passende dybden til scanning af
anatomien.

Serg for, at lysstyrken pa skeermen er indstillet til den anbefalede indstilling pa 65 %.

Start sondens selvtest for at finde ud af, om sonden er beskadiget. Se Udfarelse af diagnostisk test pa sonde
[50] for nzermere oplysninger.

Problemer med undersggelsen

Kan ikke overfare en
undersggelse; undersggelsen
forbliver i udbakken

Sgrg for, at din mobilenhed har netveerksforbindelse (wi-fi eller en mobilforbindelse).

Der udfgres muligvis Butterfly Cloud vedligeholdelse pa tienesten, eller den kan veere utilgeengelig. Prgv igen
senere.

Problemer med sonden

Vedvarende fejl p&
sondeforbindelsen

Sonden vil ikke oplade

Udfear en total nulstilling:

1. Afbryd sondens forbindelse fra mobilenheden.

2. Tryk og hold sondens batteriindikator-knap inde i 10-15 sekunder, indtil lysdioderne blinker.
3. Gentag trin 2, og prav derefter at tilslutte sonden til den mobile enhed igen.
4

Du skal muligvis oplade sonden i mindst seks (6) timer.

App-advarsler og -meddelelser

App &bner, men kan ikke logge
pa: Device Passcode Required
(adgangskode til enhed kraeves)

Dette angiver, at din mobilenhed ikke har nogen adgangskode. Butterfly iQ™ kraever, at mobilenheden har en
adgangskode for at sikre patientdata. Tryk p& Settings (Indstillinger) for at aktivere og konfigurere
adgangskoden for din mobilenhed.

App &bner, men kan ikke logge
pa: Login Error

« Spgrg for, at din mobilenhed har netveerksforbindelse (wi-fi eller en mobilforbindelse).
« Prgv at genindtaste dine legitimationsoplysninger
« Nulstil din adgangskode ved hjeelp af en desktopbrowser for at f& adgang til Butterfly Cloud

(cloud.butterflynetwork.com)

Hvis ovenstaende trin ikke lykkes, kan det tyde p4, at der udfgres vedligeholdelse pa Butterfly Cloud-
tjenesten, eller den ikke er tilgeengelig. Prav igen senere.

Advarslen Hardware Recall
(Tilbagekaldelse af hardware)
vises

Sonden kan ikke bruges til billeddannelse, hvis denne advarsel vises. Tryk p& Contact Support (Kontakt
Support), og fglg anvisningerne pa skaermen.

Advarslen Patvunget log af
vises

Dette angiver, at din mobilenhed ikke laengere har en adgangskode. Butterfly iQ™-appen kraever, at
mobilenheden har en adgangskode for at sikre patientdata. Tryk p& Settings (Indstillinger) for at aktivere og
konfigurere adgangskoden for din mobilenhed.

Advarslen Probe Temporarily
Disabled (Sonde midlertidigt
deaktiveret) vises

Denne advarsel vises, nér din mobilenhed ikke har veeret tilsluttet til internettet inden for de sidste 30 dage.
Genetabler forbindelsen til internettet, og tryk pa Refresh (Opdater).

Advarsel Scanning can
resume after cooling is
complete (Scanning kan
genoptages, efter at afkglingen
er feerdig)

Denne advarsel vises, nar sonden er blevet for varm til, at der kan scannes. Systemet begraenser
patientkontaktemperaturen og scanner ikke ved eller over 43 °C (109 °F). Systemet afgiver denne advarsel,
for det lukker ned. Scanning kan fortszette under denne meddelelse, indtil sonden pabegynder den
automatiske afkglning. Automatisk afkelning aktiveres for a sikre patientsikkerheden. Scanningen genoptages,
nér den automatiske afkalning har saenket sondetemperaturen.

Fejlfinding
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[o]
14. Opnaelse af support
Dette kapitel indeholder kontaktoplysninger, hvis du har brug for support til sonden og Butterfly iQ™-appen.

Kontakt Butterfly Support

Butterfly Network, Inc.

530 Old Whitfield Street

Guilford, CT 06437 USA

Telefon: +1 (855) 296-6188

FAX: +1 (203) 458-2514

Generelle forespgrgsler: info@butterflynetwork.com
Support og service: support@butterflynetwork.com

Webside: www.butterflynetwork.com

EC [REP

Autoriseret europeeisk repraesentant Australsk sponsor
Emergo Europe Emergo Australia
Prinsessegracht 20 Level 20, Tower Il
2514 AP The Hague Darling Park

The Netherlands 201 Sussex Street

Sydney, NSW 2000

Australia

Kontakt til support gennem Butterfly iQ™-appen
Du kan kontakte Butterfly Support direkte via Butterfly iQ™-appen og indsende en anmodning om hjeelp.
Sadan opnar du support:

1. Tryk pa din brugers avatar (bruger-uploadet foto eller dine initialer) i gverste venstre hjgrne pa
billeddannelseskaermen.

Tryk pa £ for at vise skeermbilledet Settings (Indstillinger).
Rul ned to sektionen Help (Hjeelp).

4. Brug valgene Request Help (Anmod om hjeelp), Submit Feedback (Send feedback) og Report a Bug
(Rapporter en fejl) for sende meddelelser direkte til vores kundesupportteam.

Opnaelse af support
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15. Specifikationer

Dette kapitel indeholder de tekniske specifikationer for sonde- og Butterfly iQ™-softwareapplikationen. Det
indeholder ogsa lovgivningsmaessige oplysninger samt instruktioner om genbrug og bortskaffelse af udstyr.

Krav til mobilenhed

A ADVARSEL:

Brug ikke Butterfly iQ™-appen p& en mobilenhed, der ikke opfylder mindstekravene. Hvis Butterfly
iQ™-appen bruges pa en mobilenhed, der ikke opfylder mindstekravene, kan det pavirke
ydeevnen og billedkvaliteten og eventuelt medfarer fejldiagnose.

Butterfly iQ™ virker pa mange Apple- og Android-enheder. Besgg support.butterflynetwork.com for den seneste liste
over kompatible mobilenheder.

BEMAERK
Butterfly iQ™-appen pavirker ikke indstillingerne i mobilenhedens operativsystem.

Systemspecifikationer

Tabel 5. Systemspecifikationer

Punkt Specifikationer
Sondens dimensioner 185x56 x 35 mm (7.2 x 2.2 x 1.4 in.)
Sondens veaegt 313 gram (0,69 pund)
Strem Batteri (genopladeligt)

22 timer i B-modus (typisk nyt batteri ved 25 °C). 22 timer henviser til lgbende scanning vs. traditionelle

Batteriets levetid .
scanningsme@nstre.

Brugergreensefladen og den ledsagende dokumentation er lokaliseret til engelsk, spansk, fransk, tysk,

Sprog italiensk, polsk, portugisisk, hollandsk, dansk, norsk, svensk og finsk.
Skeerm Variabel

Min/maks scanningsdybde 1 cm min/30 cm maks

Ultralydschip Indbygget CMOS-chip

Transducere 9000-element CMUT

Frekvensomrade 1-10 MHz
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Sondens batterioplader

Tabel 6. Specifikationerne for sondens batterioplader

Sondeopladningsplade

Punkt Specifikation

Standard for tr&dlgs opladning Qi-kompliant

Indgangsspaending DC5V/2A

Indgangsgreenseflade Mikro-USB

Tradlgs opladningseffekt 10w 10w 5W
Tradlgs opladningseffektivitet > 73%

Beskyttelse Overspaendingsbeskyttelse, overstramsbeskyttelse

Dimensioner: 121 x 62 x 11mm 121 x 62 x 19mm 121 x 62 x 19mm

Farve Sort/Bla Sort Sort
Driftsmiljg

Tabel 7, “Driftsmiljg” [55] angiver driftsmiljget for Butterfly iQ™-sonden alene. Naermere oplysninger om den
mobilenhed, som du kerer Butterfly iQ™-appen p4, er beskrevet i den dokumentation, der falger med din

mobilenhed.

Tabel 7. Driftsmiljg

Punkt

Driftsgraenser

Fugtighed

Mellem 18-93 % ikke-kondenserende

Hgjde over havet

Mellem 46 m (150 fod) under havets overflade og 3000 m (10.000 fod) over havets overflade

Driftstemperatur

Mellem 5 °C og 39 °C

Temperatur ved kort opbevaring

Sonden kan modsta tre dages opbevaring ved temperaturer mellem -20 °C og 50 °C
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Elektromagnetisk konformitet (EMC)

Butterfly iQ™ er beregnet til at give adgang til diagnostisk ultralydsbilleddannelse og maling af anatomiske strukturer
og vaesker af kvalificeret og uddannet sundhedspersonale. Elektromagnetiske felter kan imidlertid forarsage
forvraengning eller degradering af denne information, hvilket pavirker denne ydeevne.

Butterfly iQ™ er designet til brug i elektromagnetiske miljger, der er angivet i Tabel 8, “Elektromagnetiske
emissioner” [56] og Tabel 9, “Elektromagnetisk immunitet” [56]. For at undga udstralede og ledede
elektromagnetiske forstyrrelser skal kunden eller brugeren af Butterfly iQ™ sikre sig, at den anvendes inden for de
her angivne specifikationer.

Tabel 8. Elektromagnetiske emissioner

Vejledning og fabrikantdeklaration - elektromagnetiske emissioner

Emissionstest

Overensstemmelse

Elektromagnetisk miljg — vejledning

RF-emission CISPR 11EN55011

Gruppe 1

Butterfly iQ™.-ultralydssystemet bruger kun RF-energi til dets interne funktion. Dets
RF-emissioner er derfor meget lave, og det er usandsynligt, at de vil skabe
interferens i naertstaende elektronisk udstyr.

RF-emission CISPR 11EN55011

Klasse A

61000-3-2

Harmonisk emission EN/IEC

Ikke relevant

61000-3-3

Speendingsudsving/
flimmeremissioner EN/IEC

Ikke relevant

Butterfly iQ™-ultralydssystemet er egnet til brug i alle slags faciliteter, undtagen i
private hjem og faciliteter med direkte forbindelse til det offentlige
lavspaendingsnet, der forsyner privatboliger.

Tabel 9. Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest

EN/IEC 60601-
testniveau

Overensstemmelsesniveau

Elektromagnetisk miljg — vejledning

Elektrostatisk
udladning (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

Gulve skal veere af tree, beton eller keramikfliser.
Hvis gulvene er belagt med syntetisk materiale, skal
den relative fugtighed vaere mindst 30 %.

Elektriske
transienter/bursts

EN/IEC 61000-4-4

Ikke relevant.

Denne enhed karer
ikke pa vekselstram.

Ikke relevant.

Kvaliteten af netspaendingen skal svare til et typisk
kommercielt miljg eller hospitalsmilja.

Magnetfelt med

80 MHz

80 % AM ved 1 kHz

netfrekvens 30 A/Im@50 Hz eller 30 A/m Netfrekvente magnetfelter skal veere p& niveauer,
(50/60 Hz) 60 Hz 3 ortogonale der er karakteristiske for et typisk erhvervs- eller
retninger 50 og 60 Hz hospitalsmiljg.
IEC 61000-4-8
3V 0,15 MHz- 80 Beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr bar
MHz 3V 0,15 MHz- 80 MHz ikke bruges teettere pa nogen del af Butterfly iQ™-
Ledet RF . . ) . ultralydsystemet, inklusive kabler, end den
6 ViISM-band 6V i ISM-band mellem 150 kHz og anbefalede separationsafstand, der er beregnet ud
IEC 610004-6 mellem 150 kHz og 80 MHz fra den ligning, der gaelder for senderens frekvens.

80 % AM ved 1 kHz

Udstralet RF

IEC 61000-4-3

10 V/im

80 MHz til 2,7 GHz

10 V/im

80 MHz til 2,7 GHz

Ligninger og vigtige anbefalede afstande er vist i
Separationsafstande [57].

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som bestemt af en
elektromagnetisk lokalitetsundersggelse, 2 bar veere
mindre end overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensomrade. P

aFeltstyrker fra faste sendere, sdsom basestationer til radio (mobiltelefon/tradlgs) telefoner og landmobilradioer, amaterradio, AM- og FM-
radiosendere og TV-sendere kan ikke teoretisk forudsiges med ngjagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske miljg p& grund af faste RF-
sendere skal en undersggelse af elektromagnetisk pa stedet overvejes. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor Butterfly iQ ™-ultralydsystemet
bruges, overstiger det geeldende RF-overholdelsesniveau ovenfor, skal Butterfly iQ™-ultralydsystemet overholdes for at verificere normal drift.
Hvis der observeres unormal ydeevne, kan det veere ngdvendigt med yderligere foranstaltninger, f.eks. rokering eller flytning af Butterfly iQ™-

ultralydssystemet.

bOver frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkerne veere mindre end 3 V/m.
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Separationsafstande

Enheder som mobiltelefoner, radiosendere og transceivere sender radiobglger (RF), som kan skabe forstyrrelser.
Butterfly iQ™ er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor der er regulering af udstralede RF-forstyrrelser.

Hvis der udvises udstralede og ledede elektromagnetiske forstyrrelser, og det pavirker ydelsen, skal brugeren eller
kunden treeffe foranstaltninger for at afbgde virkningerne, herunder flytning eller reorientering af systemet.

Tabel 10. Anbefalede separationsafstande

Anbefalede sikkerhedsafstande mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og ultralydsenheden

Ultralydsenheden er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor der er regulering af udstrlede RF-forstyrrelser. Kunden eller brugeren af
ultralydsenheden kan medvirke til at forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr (sendere) og ultralydsenheden som anbefalet nedenfor i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Sikkerhedsafstand i henhold til senderens frekvens (d i meter)
Senderens maksimale nominelle 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
udgangseffekt (P, i watt)
d=12/P d=12{P d=23P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

For sendere med en maksimal nominel udgangseffekt, som ikke er angivet ovenfor, kan den anbefalede sikkerhedsafstand d i meter (m) skennes ved
anvendelse af den ligning, der geelder for sendefrekvensen, hvor P er senderens maksimale nominelle effekt i watt (W) ifelge senderens producent.
NOTE 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder sikkerhedsafstanden for det hgjere frekvensomrade. NOTE 2: Disse retningslinjer vil muligvis ikke geelde i
alle situationer. Elektromagnetisk bglgeudbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, objekter og mennesker.

Akustisk udgangseffekt
Ultralydssikkerhed

Uddannede fagfolk skal udfere diagnostiske ultralydsprocedurer pa forsvarlig vis til det tilsigtede formal. Butterfly
iIQ™ og dets termiske (T1) og mekaniske (MI) sikkerhedsgraenser er indstillet til industristandarderne en som Track
3-enhed og vises pa skaermen. Tl'en vises som enten blgdt vaev (TIS), knogle (TIB) eller kranieknogle (TIC), og kun
et af disse indekser vises ad gangen pa grundlag af den kliniske standardindstilling for en valgt undersggelse. Tl og
MI vises i trin pa 0,1 over omradet fra 0,0 til maksimal udgangsveerdi.

Termisk indeks (TI) er estimatet af temperaturstigningen i blgdt veev eller knogler, og dens graenser er indstillet,
baseret pA NEMA-standarden, UD 3: "Standard for Real-Time Display of Thermal and Mechanical Acoustic Output
Indices on Diagnostic Ultrasound Equipment" (Standard for realtidsvisning af termiske og mekaniske indikatorer for
akustisk output pa diagnostisk ultralydsudstyr), Revision 2 og IEC 60601-2-37. Elektromedicinsk udstyr. Del 2-37:
Seerlige krav til sikkerheden forbundet med ultralydsudstyr til medicinske, diagnostiske og overvagningsmaessige
formal.

Mekanisk indeks er den forventede sandsynlighed for veevsskader pa grund af kavitation og dets greenser (1.9) som
fastsat af FDA's retningslinjer, "Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound
Systems and Transducers" (Information til producenter, der sgger markedsfgringen af diagnostiske
ultralydssystemer og transducere).

Ispta €F den spatiale peak temporale gennemsnitsintensitet (Spatial Peak Temporal Average Intensity) og den
maksimale greense pa Isy, €r 720 mW/cm2, der ogsa er fastsat af, &quot;Information for Manufacturers Seeking
Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers&quot;.

Selvom denne akustiske outputindstilling er blevet begreenset i overensstemmelse med disse standarder, skal
brugeren opleeres i brug af ultralydsapparatet og veere opmaerksom pa muligheden for ultralydsinducerede
biologiske virkninger og at minimere patientens udsaettelse for potentielle skadelige virkninger og ungdvendig risiko.
Ultralydbrugere bgr vaere kyndige i ultralydsprocedurer og kunne udfgre dem ved outputniveauer og
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eksponeringstider, der er sa lave som det med rimelighed kan opnas (As Low As Reasonably Achievable, ALARA).
ALARA defineres som ultralydseksponering, der holdes sa lav som det med rimelighed kan opnds, samtidig med at
diagnostiske oplysninger optimeres.

ALARA-uddannelse leveres af American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM) i pjecen &quot;Medical
Ultrasound Safety&quot; (Sikkerhed ved medicinsk ultralydsbehandling). Denne pjece leveres som et PDF-link i
Butterfly iQ™-appen og Butterfly Cloud-webinterfacet. Den indeholder praktisk indleering og uddannelsesmateriale
om biologiske og biofysiske virkninger af ultralydsbehandling, forsigtig brug og implementering af ALARA.

Et eksempel pd ALARA-princippet er under obstetrisk ultralyd. For eksempel minimere brugen af farvedoppler,
begreense dvaletiden, kun scanne kritiske strukturer, der kraeves til undersggelsen, og undga undersggelser af ikke-
medicinske arsager, er alle manifestationer af en reduktion i eksponering for ultralydsenergi.

Usikkerhed omkring visning af output

MI- og Tl-outputvisningens ngjagtighed afhaenger af malesystemets praecision, tekniske antagelser inden for den
akustiske model, der bruges til at beregne parametrene, og variabiliteten i sondernes akustiske output. Butterfly
sammenligner bade intern og tredjeparts akustik og bekraefter, at begge malinger er inden for den anbefalede
visningskvantificering pa 0,2, som standarderne foreskriver. Bemaerk, at de MI- og Tl-veerdier, der vises pa
enheden, ikke vil overstige de maksimale globale veerdier (angivet i tabellerne nedenfor) med mere end 0,2.

Track 3-specifikke oplysninger
Butterfly iQ™ er i overensstemmelse med FDA Track 3-outputindstillinger, outputvisning og ALARA-

sikkerhedsprincipper. Fglgende tabeller statter Track 3 akustisk output og indeholder de globale maksimale
akustiske outputindekser for sonden og alle dens kliniske udgangsmodusser.

Tabel 11. Sammenfatningssystem for sonde/mode-kombination: Butterfly iQ™

Driftsmodus
Sondemodel B M PWD CWD Farvedoppler Power Kombineret (angiv Andet* (angiv
Doppler hvilken) hvilken)
Butterfly iQ™ X X X X X B+M mode

Tabel 12. Diagnostiske ultralydindikatorer for Butterfly iQ™

Transducer: Butterfly iQ™ Ultralydsystem transducer

Tilsigtet anvendelse: Diagnostisk afbildning med ultralyd eller veeskestremsanalyse af den menneskelige krop som falger:

Kliniske applikationer Driftsmodus
Genereltl()kun spor Specifik (spor 1 og 3) B M Strgm PWD Farvedoppler Kombineret (angiv hvilken)
B-modus + farvedoppler
Ophtalmisk Ophtalmisk X X X

B-modus +, Power Doppler

B-modus + M-modus
Fatal/obstetrisk X X X X B-modus + farvedoppler

B-modus + power Doppler

B-modus + M-modus
Fosterafbildning og

andet Bughule X X X X B-modus + farvedoppler

B-modus +, Power Doppler

Intraoperativ* (specificer)

Intraoperativ (neuro)

Laparoskopisk
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Transducer: Butterfly iQ™ Ultralydsystem transducer

Tilsigtet anvendelse: Diagnostisk afbildning med ultralyd eller vaeskestrgmsanalyse af den menneskelige krop som falger:

Kliniske applikationer

Driftsmodus

Generelt (kun spor

arterielle undersggelser)

1) Specifik (spor 1 og 3) Strgm PWD Farvedoppler Kombineret (angiv hvilken)
B-modus + M-modus
Paediatrisk X X B-modus + farvedoppler
B-modus +, Power Doppler
Sma organer (inklusive B-modus + M-modus
skrotum,
skjoldbruskkirtel og X X B-modus + farvedoppler
bryst) B-modus +, Power Doppler
Cefalisk neonatal
Cefalisk voksen
Transrektal
Transvaginal
Transuretral
Transgsofagel (ikke-
kardial)
B-modus + M-modus
Bevaegeapparat ]
(superficiel) X X B-modus + farvedoppler
B-modus +, Power Doppler
Intravaskulaer
B-modus + M-modus
Andet (Bevaegeapparat X X B-modus + farvedoppler
konventionel)
B-modus +, Power Doppler
B-modus + M-modus
Andet (Gynaekologisk) X X B-modus + farvedoppler
B-modus +, Power Doppler
B-modus + M-modus
Andet (Urologi) X X B-modus + farvedoppler
B-modus +, Power Doppler
B-modus + M-modus
Voksen hjerte X
B-modus + farvedoppler
B-modus + M-modus
. Paediatrisk hjerte X
Hjerte B-modus + farvedoppler
Intravaskuleer (hjerte)
Transgsofagel (Hjerte)
Intrakardial
B-modus + M-modus
Perifert kar X X B-modus + farvedoppler
B-modus +, Power Doppler
Perifert kar
B-modus + M-modus
Andet (karotid, dyb
venetrombose og X X B-modus + farvedoppler

B-modus + power Doppler
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Transducer: Butterfly iQ™ Ultralydsystem transducer
Tilsigtet anvendelse: Diagnostisk afbildning med ultralyd eller vaeskestrgmsanalyse af den menneskelige krop som falger:
Kliniske applikationer Driftsmodus
Genereltl()kun spor Specifik (spor 1 og 3) B M Strgm PWD Farvedoppler Kombineret (angiv hvilken)
B-modus + M-modus
Andet
(Proceduremeessig X X X X X B-modus + farvedoppler
vejledning)
B-modus + power Doppler

Begraensninger for akustisk udgangseffekt
Ultralydsystemet opretholder akustiske udgangseffekter under de passende graenser for hver applikation, der er
anfart nedenfor.

Ikke-ophtalmiske applikationer:

System Probe IspTa3 Tl Type Tl Value Ml lpa.3@Mlmax

Butterfly iQ™ 44.9 mw/cm? TIB 0.289 0.49 54.6 W/cm?

Ophtalmiske applikationer:

System Probe IspTa3 Tl Type Tl Value Mi IpaA.3@MIimax

Butterfly iQ™ 8.12 mW/cm? TIB 0.047 0.162 6.48 W/cm?2

For yderligere information , se venligst support.butterflynetwork.com.
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Tabeller over akustisk udgangseffekt

Tabel 13. Symboler

Symbol Beskrivelse

Ml Mechanical Index (mekanisk indeks).

TISscan Soft Tissue Thermal Index (termisk indeks for bladveev) i en automatisk scanningsmodus.

TIShon-scan Soft Tissue Thermal Index (termisk indeks for blgdveaev) i en ikke-automatisk scanningsmodus.

TIB Bone Thermal Index (termisk indeks for knogle).

TIC Cranial Thermal Index (termisk indeks for kranie).

Aaprt Omradet med den aktive abning (kvadratcentimeter).

. Det deempede peak negative tryk knyttet til transmissionsmgnsteret, der ligger til grund for den veerdi, der rapporteres under Ml

pr3 (megapascal).

Wo Ultralydseffekten, med undtagelse af TISscan, i hvilket tilfeelde ultralydseffekten g&r gennem et vindue pa én centimeter (milliwatt).

W.3(z1) Den reducerede ultralydseffekt ved aksial afstand z1 (milliwatt).

ITa3(21) Den reducerede spatiale peak temporale gennemsnitsintensitet ved aksial afstand z 1 (milliwatt pr. kvadratcentimeter).

z; Den aksiale afstand svarende til placeringen af maks.[min(W.3(z) lta3(z) x 1 cm?2)], hvor 727, (centimeter).

Zyp 1.69VA4,r (centimeters).

Zsp Den aksiale afstand, hvor TIB er et globalt maksimum (dvs. zg, = zg 3) (centimeter).

Z@PIl 3max Den aksiale afstand svarende til maksimumveerdien af den reducerede spatiale peak integral-pulsintensitet (megapascal).

dea@ Den tilsvarende strélediameter som funktion af aksial afstand z. Det svarer til [(4/T)(W,/11a(2))]10.5, hvor ITA(z) er den temporale

d gennemsnitsintensitet som funktion af z (centimeter).

Midterfrekvens (MHz). For Ml er f; den midterfrekvens, der er forbundet med transmissionsmgnstret, som frembringer den globale

fc maksimalt rapporterede veerdi af MI. For Tl i tilfaelde af kombinerede modusser, der involverer transmissionsm@nstre med ulige
centerfrekvens, defineres f, som det samlede omrade med centerfrekvenser for de respektive transmissionsmenstre.

Dim. of Agprt De aktive for &bningen for dimensioner for azimut- (x) og forhgjede (y) planer (centimeter).

PD Pulsvarigheden (mikrosekunder) i forbindelse med transmissionsmgnsteret er bestemmende for den rapporterede Ml-veerdi.

PRF Pulsgentagelseshyppgiheden i forbindelse med transmissionsmgnsteret er bestemmende for den rapporterede Ml-veerdi (Hz).
Det peak negative tryk pa det sted, hvor det fri-felts, spatialle peak pulsintensitetsintegralet er maksimalt (megapascal). Se afsnit

Pr@P1lhax 6.2.4.1 i Output Display Standard (standard for visning af udgangseffekt) med titlen "Measurement Methodology for Mechanical
and Thermal Indices" (malemetode for mekaniske og termiske indikatorer).
Den zekvivalente stralediameter pa det punkt, hvor fri-felts, spatial-peak pulsintensitetsintegralet er maksimalt (centimeter). Se

Jeg@Pllnax afsnit 6.2.5.1 i Output Display Standard (standard for visning af udgangseffekt) med titlen "Measurement Methodology for
Mechanical and Thermal Indices" (malemetode for mekaniske og termiske indikatorer).

FL Fokalleengden, eller azimut- (x) og elevations- (y) leengder, hvis de er forskellige (centimeter).

Ipa 3@Mlpax Den reducerede gennemsnitlige pulsintensitet ved det globale maksimalt rapporterede MI (watt pr. kvadratcentimeter).
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Tabel 14. B-modus

TIS TIB
Index Label MI Non-Scan Non- TIC
Scan Agprisl Aapr>1 Scan
cm? cm?
Maximum Index Value 0.485 0.02 - - - (a)
Pr.3 (MPa) 0.718
W, (mw) 4.40 - - (a)
3] min of [W 3(z1),
k5] : mwW, -
% lta3(z1)] (mw)
8 7 (cm) -
% pr (Cm) N
§ Zsp (cm) 5.83 -
§ deq(zsp) (cm) -
£ fe (MHz) 2.19 2.41 - - - (a)
X (cm) 2.0 - - - (a)
Dim of Agprt
Y (cm) 13 - - - (a)
PD (psec) 0.295
5 PRF (Hz) 1066
E pr @Pllyax (MPa) 111
“_g deq @P“max (Cm) -
@ FLx (cm) 10.0 - -
s Focal Length
o FLy (cm) INF - -
Ipa.3 @Mlpax (W/cm2) 54.6
Operating FAST preset v
Control
Conditions Abdomen deep /
i Det er ikke ngdvendigt at stille information til rddighed for alle formuleringer af TIS, der ikke giver den maksimale veerdi af TIS
Bemaerk 1: .
for den tilstand.
Bemaerk 2: Der er ikke behov for oplysninger om TIC for nogen TRANSDUCERSAMLING, der ikke er beregnet til transkraniale eller
: neonatale cefale anvendelser.
X Det er ikke ngdvendigt at give oplysninger om Ml og TI, hvis udstyret opfylder begge fritagelsesklausulerne i 51.2aa) og 51.2
Bemazerk 3: dd)
(a) Tilteenkt brug omfatter ikke cefalisk, s& TIC beregnes ikke.
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Tabel 15. B-modus + farve

TIS TIB
Index Label MI Non-Scan Non- TIC
Scan Agprsl Pyl Scan
cm? cm?
Maximum Index Value 0.485 - - 0.13 0.29 (a)
Pr.3 (MPa) 0.718
W, (mw) - - 17.4 (a)
g min of [W 5(zy), (mw) 0.74
£ lta3(z1)]
§ z1 (cm) 7.8
% Zpp (cm) 2.76
§ Zsp (cm) 5.83 7.1
§ deq(Zsp) (cm) 1.84
£ fe (MHz) 2.19 - - 2.49 2.49 (a)
X (cm) - - 2.0 2.0 (a)
Dim of Agprt
Y (cm) - - 18 1.8 (a)
PD (usec) 0.295
S PRF (Hz) 1066
g Py @Pllay (MPa) 111
»_g deq @Pllmax (cm) 1.84
@ FLx (cm) - - 10.0
s Focal Length
o FLy (cm) - - 10.0
Ipa3 @MImax (W/cm2) 54.6
Operating FAST-forudsaetninger v
Control Blzere
Conditions v v
i Det er ikke ngdvendigt at stille information til rddighed for alle formuleringer af TIS, der ikke giver den maksimale veerdi af TIS
Bemaerk 1: .
for den tilstand.
Bemaerk 2: Der er ikke behov for oplysninger om TIC for nogen TRANSDUCERSAMLING, der ikke er beregnet til transkraniale eller
: neonatale cefale anvendelser.
X Det er ikke ngdvendigt at give oplysninger om Ml og TI, hvis udstyret opfylder begge fritagelsesklausulerne i 51.2aa) og 51.2
Bemazerk 3: dd)
(a) Tilteenkt brug omfatter ikke cefalisk, s& TIC beregnes ikke.
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Tabel 16. B+M-modus

TIS TIB
Index Label MI Non-Scan Non- TIC
Scan Agprsl Pyl Scan
cm? cm?
Maximum Index Value 0.485 0.013 - - 0.012 (a)
Pr.3 (MPa) 0.718
W, (mw) 2.64 - 0.63 (a)
g min of [W 3(z1), (mW) -
g lta 3(21)]
I
S z; (cm) -
% pr (Cm) N
§ Zsp (cm) 5.83 8.3
§ deq(Zsp) (cm) 21
£ fe (MHz) 2.19 2.41 - - 1.56 (a)
X (cm) 2.0 - - 25 (a)
Dim of Agprt
Y (cm) 13 - - 13 (a)
PD (usec) 0.295
5 PRF (Hz) 1066
é Pr @Pllax (MPa) 111
»_g deq @Pllmax (cm) 2.1
@ FLx (cm) 10.0 - -
s Focal Length
o FLy (cm) INF - -
Ipa.3 @Mlmax (W/cm2) 54.6
Operating FAST-forudsaetninger v
Control Abdomen dyb v
Conditions Kardiel THI ,
. Det er ikke ngdvendigt at stille information til rddighed for alle formuleringer af TIS, der ikke giver den maksimale veerdi af TIS
Bemaerk 1: )
for den tilstand.
Bemaerk 2- Der er ikke behov for oplysninger om TIC for nogen TRANSDUCERSAMLING, der ikke er beregnet til transkraniale eller
. neonatale cefale anvendelser.
i Det er ikke ngdvendigt at give oplysninger om Ml og TI, hvis udstyret opfylder begge fritagelsesklausulerne i 51.2aa) og 51.2
Bemazerk 3: dd)
(a) Tilteenkt brug omfatter ikke cefalisk, s TIC beregnes ikke.
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Tabel 17. B-modus + power

TIS TIB
Index Label MI Non-Scan Non- TIC
Scan Agprsl Pyl Scan
cm? cm?
Maximum Index Value 0.485 - - 0.13 0.29 (a)
Pr.3 (MPa) 0.718
W, (mw) - - 17.4 (a)
g min of [W 5(zy), (mw) 0.74
£ lta3(z1)]
§ z1 (cm) 7.8
% Zpp (cm) 2.76
§ Zsp (cm) 5.83 7.1
§ deq(Zsp) (cm) 1.84
£ fe (MHz) 2.19 - - 2.49 2.49 (a)
X (cm) - - 2.0 2.0 (a)
Dim of Agprt
Y (cm) - - 18 1.8 (a)
PD (usec) 0.295
S PRF (Hz) 1066
g Py @Pllay (MPa) 111
»_g deq @Pllmax (cm) 1.84
@ FLx (cm) - - 10.0
s Focal Length
o FLy (cm) - - 10.0
Ipa3 @MImax (W/cm2) 54.6
Operating FAST-forudsaetninger v
Control Blzere
Conditions v v
i Det er ikke ngdvendigt at stille information til rddighed for alle formuleringer af TIS, der ikke giver den maksimale veerdi af TIS
Bemaerk 1: .
for den tilstand.
Bemaerk 2: Der er ikke behov for oplysninger om TIC for nogen TRANSDUCERSAMLING, der ikke er beregnet til transkraniale eller
: neonatale cefale anvendelser.
X Det er ikke ngdvendigt at give oplysninger om Ml og TI, hvis udstyret opfylder begge fritagelsesklausulerne i 51.2aa) og 51.2
Bemazerk 3: dd)
(a) Tilteenkt brug omfatter ikke cefalisk, s& TIC beregnes ikke.
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Tabel 18. B-modus + ophtalmisk

dd).

TIS TIB
Index Label MI Non-Scan Non- TIC
Scan Agprsl Pyl Scan
cm? cm?
Maximum Index Value 0.162 0.0015 - - - 0.0021
Pr.3 (MPa) 0.354
W, (mw) 0.0657 - - 0.0657
g min of [W 3(z1), (mW) -
g lta 3(21)]
I
g 2 (cm) -
§ Znp (cm) -
§ Zsp (cm) 1.65 -
§ deq(zsp) (cm) -
£ fe (MHz) 4.80 4.80 - - - 4.80
X (cm) 0.7 - - - 0.7
Dim of Agprt
Y (cm) 0.7 - - - 0.7
PD (usec) 0.181
5 PRF (Hz) 3000
é Pr @Pllmax (MPa) 0.466
“_g deq @P“max (Cm) -
@ FLx (cm) 2.2 - -
s Focal Length
o FLy (cm) 2.2 - -
Ipa.3 @Mlmax (W/cm?2) 6.24
v
Operating v
Control Ophtalmisk
Conditions v
Det er ikke ngdvendigt at stille information til rddighed for alle formuleringer af TIS, der ikke giver den maksimale veerdi af TIS
Bemaerk 1: )
for den tilstand.
Bemaerk 2: Der er ikke behov for oplysninger om TIC for nogen TRANSDUCERSAMLING, der ikke er beregnet til transkraniale eller
: neonatale cefale anvendelser.
Bemaerk 3: Det er ikke ngdvendigt at give oplysninger om Ml og TI, hvis udstyret opfylder begge fritagelsesklausulerne i 51.2aa) og 51.2
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Tabel 19. Farve + ophtalmisk

dd).

TIS TIB
Index Label MI Non-Scan Non- TIC
Scan Agprsl Pyl Scan
cm? cm?
Maximum Index Value 0.162 0.00145 0.0167 - 0.0477 0.0340
Pr.3 (MPa) 0.355
W, (mw) 0.0633 0.719 0.719 0.719
g min of [W 3(z1), (mW) -
g lta 3(21)]
I
S z; (cm) -
% pr (Cm) N
§ Zgp (cm) 1.65 1.22
§ deq(Zsp) (cm) 0.0358
£ fe (MHz) 4.80 4.80 4.89 - 4.89 4.89
X (cm) 0.65 0.5 - - 0.5
Dim of Agprt
Y (cm) 0.65 0.5 - - 0.5
PD (Hsec) 0.175
5 PRF (Hz) 1100
g Py @Pllay (MPa) 0.507
»_g deg @PlImax (cm) 0.311
@ FLx (cm) 4.0 5.0 -
s Focal Length
o FLy (cm) 4.0 Inf -
Ipa.3 @Mlmax (W/cm?2) 6.48
v
Operating v
Control Ophtalmisk
Conditions v
Det er ikke ngdvendigt at stille information til rddighed for alle formuleringer af TIS, der ikke giver den maksimale veerdi af TIS
Bemaerk 1: )
for den tilstand.
Bemaerk 2: Der er ikke behov for oplysninger om TIC for nogen TRANSDUCERSAMLING, der ikke er beregnet til transkraniale eller
: neonatale cefale anvendelser.
Bemaerk 3: Det er ikke ngdvendigt at give oplysninger om Ml og TI, hvis udstyret opfylder begge fritagelsesklausulerne i 51.2aa) og 51.2
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Tabel 20. Pulsed Wave Doppler

MI TIS TIB TIC
Index Label At Below At Below
Surface Surface Surface Surface
Maximum Index Value 0.21 0 0.14 0.10
Index Component Value 0 0 0 0.14
Pra at (MPa) 0.44
& Zmi
% P (mW) 4.67 4.67 4.67
g P11 (mw) 4.48 4.48
% Zs (cm) 2.87
§ Zp (cm) - 2.87
é Zw (cm) 2.87
£ Zpiia (cm) 2.87
fawt (MHz) 4.29 4.29 4.29 4.29
prr (Hz) 3000
sIr (Hz) N/A
MNpps 1
5 Ipa,a at (W/cm?) 7.56
T Zpii,a\
£
S Ispta,a (mW/c 25.15
= at Zpii,a mz)
g Or Zsjja
o Ispta at (mWic 58.82
Zp Of m2)
Zsii
pr at (MPa) 0.68
Zpii
Pulsed Doppler A
Operating Control
Conditions
Bemaeerk 1: Kun ét driftsmiljg pr. indeks.
Bemeerk 2: Data skal indtastes for "pa overflade" og "under overflade" i begge kolonner relateret til TIS og TIB.
. Der er ikke behov for oplysninger om Ml og Tl angdende brug af TIC for nogen TRANSDUCERSAMLING, der ikke
Bemazerk 3: ) )
er beregnet til transkraniale eller neonatale cefale anvendelser.
Note 4 Hvis kravene i 201.12.4.2a opfyldes, er det ikke ngdvendigt at indtaste data i kolonnerne relateret til TIS, TIB eller
TIC
Note 5 Hvis kravene i 201.12.4.2b opfyldes, er det ikke ngdvendigt at indtaste data i kolonnerne relateret til MI.
Note 6 Celler uden skygger skal have en numerisk veerdi. Udstyrsindstillingen relateret til indekset skal indtastes i afsnittet
om driftskontrol.
Note 7 Dybderne z;; 09 zpjj, 5 geelder for IKKE-SCANNINGSTILSTANDE, mens dybderne zgj 0g Zgj, 5 geelder for

SCANNINGSTILSTANDE.
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Malengjagtighed
Butterfly iQ™-enheden er designet til at udfare falgende kliniske malinger:
M-modus:

« Afstandsmalinger, som er ngjagtige inden for + 3 % af den viste vaerdi.
« Tidsmalinger, som er ngjagtige inden for + 3 % af den viste veerdi.

* Fagtale hjertefrekvensmalinger, som er ngjagtige inden for + 3 % af den viste veerdi.
B-modus:

« Afstandsmalinger (aksiale), som er ngjagtige inden for + 3 % af den viste veerdi.

» Afstandsmalinger (laterale), som er ngjagtige inden for + 5 % af den viste vaerdi.

« Afstandsmalinger (diagonale), som er ngjagtige inden for + 4 % af den viste veerdi.
» Afstandsmalinger (omkreds), som er ngjagtige inden for = 5 % af den viste veerdi.

« Omrademalinger, som er ngjagtige inden for + 10 % af den viste veerdi.
Dopplerspektrum:

» Relativ strgmningshastighed og retning ngjagtig inden for £ 20 % af den viste veerdi.

Elektrisk og elektronisk udstyrsaffald

Det overkrydsede beholdersymbol med hjul p& denne enhed viser, at dette udstyr er blevet markedsfart efter den
13. august 2005 og er omfattet af direktiv 2002/96/EQJF om affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE) og af
nationale bekendtgerelser og dekreter, som gennemfgrer bestemmelserne i dette direktiv. Ved afslutningen pa dets
driftslevetid ma denne enhed ikke bortskaffes som usorteret kommunalt affald, men skal opsamles separat ved
seerlige autoriserede behandlingsanleeg. Hvis du har brug for hjeelp til genbrug, bedes du kontakte producenten eller
den autoriserede bortskaffelsesvirksomhed.

A

Genbrug og bortskaffelse

Butterfly Network er dybt investeret i bevarelsen af det naturlige miljg. Udstyr kan indeholde materialer, der udgar en
risiko for miljget, hvis bortskaffelsesprocedurerne ikke fglges korrekt. Genbrug Butterfly iQ™-sonde og tilbehar i
slutningen af deres driftslevetid og i overensstemmelse med lokale, regionale og/eller nationale bestemmelser.

Far dele genbruges, skal de vaere rene og fri for kontaminanter.
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16. Symboler

Dette kapitel angiver og beskriver de symboler og ikoner, der kan bruges pa Butterfly iQ™-appen, dets tilbehar og

emballage.

Symboler

Tabel 21, “Symboler” [70] angiver og beskriver et saet symboler til medicinsk elektronisk udstyr, der klassificerer en
forbindelse eller advarer om potentielle farer. Symbolerne i Tabel 21, “Symboler” [70] kan anvendes pa Butterfly
iQ™ og pa dets tilbehagr og emballage. Symboler i dette dokument og pa Butterfly iQ™ og pa dets tilbehar og
emballage er i overenstemmelse med nuveerende versioner af de angivne standarder.

Tabel 21. Symboler

Symbol Standard Reference Titel Beskrivelse
Angiver, at brugeren skal leese i brugsanvisningen
o angdende vigtige opfordringer til forsigtighed, f.eks.
1ISO 15223-1 544 Forsigtig - 2
advarsler og forsigtighed, der af den ene eller anden arsag
ikke kan st pa selve enheden.
0
F2503-1 3.1.14 patienten. ! 9 P :
miljget.
1SO 15223-1 528 Ma ikke bruges, hvis ) Angiver, at den med|(:|!1$ke enhF:'d ikke ma bruges, hvis
emballagen er beskadiget emballagen er beskadiget eller aben.
&I 1ISO 15223-1 5.1.3 Fremstillingsdato Angiver den dato, den medicinske enhed blev produceret.
e Angiver, at den medicinske enhed kan g& i stykker eller
1ISO 15223-1 5.3.1 S"”?’b?"g' hdndteres med blive beskadiget, hvis den ikke handteres med
forsigtighed -
forsigtighed.
Et system med internationalt accepterede, generiske
Globalt nomenklaturkodeks . S ” -
- - for medicinsk udstyr deskriptorer, der bruges til at identificere alle medicinske
enheder.
. En identifikator til at sl& produktoplysninger op i en
- - Elementnummer til global database, ofte ved at indtaste et nummer via en
handel A
stregkodescanner, der peger pa selve produktet.
Nomeringssystemet for beskyttelse mod indtreengning, der
. viser graden af beskyttelse mod faste genstande og
Nomeringssystemet for ) ) . ; ) i
IPX7 IEC 60529 . beskyttelse mod veesker. X'et angiver, at der ikke er indsamlet tilstraekkeligt
indtrsenanin data til at tildele et beskyttelsesniveau. 7 angiver, at
gning systemet er beskyttet mod virkningerne af nedsaenkning i
vand til dybde p& mellem 15 cm og 1 meter.
L]
IEC 60601-1 20 Type BF anvendt del Angiver isoleret patientforbindelse (type BF anvendt del).
? 1ISO 15223-1 5.3.4 Holdes veek fra regn Angiver, at den medicinske enhed skal beskyttes mod fugt.
Angiver producenten af den medicinske enhed i henhold til
“ 1SO 15223-1 511 Producent EU-direktiverne 90/385/EEC, 93/42/EEC og 98/79/EC.
1SO 15223-1 515 Batchkode Identificerer producentens batchkode til identifikation af

batch eller lot.
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Feellesskab

Symbol Standard Reference Titel Beskrivelse
- - Modelnavn Enhedens modelnavn.
g 1SO 15223-1 527 Ikke steril Ang|ve'r,' at Qen medicinske enhed ikke har vaeret igennem
en steriliseringsproces.
Se betjeningvejledning/ - )
1ISO 7010 MO002 piece For at indikere, at brugermanualen/pjecen skal leeses
Operatgrens manual: . . . -
I::[i:l 1ISO 15223-1 5.4.3 betjeningsvejledning Angiver, at brugeren skal kigge i brugsanvisningen-
o 1135 Generelt symbol for Angiver, at det markerede element eller dets materialer er
%9 1SO 7000 genaktivering/ en del af en genaktiverings- eller genanvendelsesproces.
genanvendelse
1SO 152231 5.1.6 Katalognummer Angiver pro_duce_n_tens katalognummer, sa den medicinske
enhed kan identificeres.
1SO 15223-1 51.7 Serienummer Angiver pro_duce_n_tens serienummer, sa den medicinske
enhed kan identificeres.
ez Angiver, at den medicinske enhed skal beskyttes mod
‘Z.L\‘ ISO 15223-1 5.3.2 Holdes vaek fra sollys gver, vt
~ sollys.
Kraever separat opsamling af elektrisk og elektronisk
udstyr i henhold til direktivet om affald af elektrisk og
WEEE Elektrisk og elektronisk elektronisk udstyr (WEE!E). Nér der er Pb og Hg, kan
Directive - udstyrsaffald enhedens komponenter indeholde henholdsvis bly og
20120/19/EU Y kviksglv, som skal til genbrug eller afskaffes i henhold til
_— lokale og fgderale love. Baglygterne p& en LCD-skaerm
indeholder kviksglv.
C € MD 93/42/ - Europzeiske Opfylder kravene fra EU-direktivet om medicinsk udstyr.
iy EEC overensstemmelse
Autoriseret europeeisk repraesentant:
Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands
Autoriseret repraesentant i Australsk sponsor:
[ Ec [ReP| ISO 15223-1 5.1.2 Det Europzeiske

Emergo Australia
Level 20, Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street

Sydney, NSW 2000

Australia
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