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Taman asiakirjan siséltdmia tietoja voidaan muuttaa siitd ilmoittamatta. Jotkin ominaisuudet eivat ehka ole tiettyjen

kayttajaryhmien kaytettavissa johtuen kaytettavasta alustasta ja paikallisista rajoituksista. Esimerkeissa kaytetyt
nimet ja tiedot ovat kuvitteellisia, ellei muuta mainita.

Saat painetun kopion téasta kayttboppaasta ilman lisémaksua ottamalla yhteyttéa Butterflyn tukeen osoitteessa
support.butterflynetwork.com.
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Johdanto

1. Johdanto

Tassa luvussa esitellaédn henkilokohtainen Butterfly iQ™ -ultradénijarjestelma.

Yleiskatsaus

Henkil6kohtainen Butterfly iQ™ -ultradanijarjestelma on helppokayttdinen, kannettava ja akkukayttéinen. Sen
markkinoilla myynnisséa olevassa mobiilialustassa (mobiililaite) on yksinkertainen kayttoliittyma.

Tama kayttéopas on tarkoitettu antamaan tietoa ja ohjeistamaan koulutettuja kayttdjia henkilokohtaisen Butterfly
iIQ™ -ultradanijarjestelman ja lisdvarusteiden turvallisessa ja tehokkaassa kaytdssa ja asianmukaisessa
kunnossapidossa. On tarkead, etté tasséa kayttboppaassa olevat ohjeet luetaan ja ymmarretéd&n ennen jarjestelman
kayttoda, ja erityistd huomiota on kiinnitettéva kayttboppaan eri osissa oleviin varoituksiin ja huomioitaviin asioihin.

HUOMIO
Kayttamastasi alustasta ja laitteistosta seka maastasi ja jasenyytesi tyypistasi riippuen tietyt
esiasetukset, tilat ja ominaisuudet eivat ehkéa ole kaytettavissa.

Kayttotarkoitukset

A HUOMIO!
Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman laitteen saa myyda vain laékari tai laékarin
maarayksesta.

Butterfly iQ™ on yleiskayttdinen diagnostinen ultradénikuvausjarjestelma, jota patevat ja koulutetut terveydenhuollon
ammattilaiset kayttavat diagnostiseen kuvantamiseen, anatomisten rakenteiden ja nesteen mittaamiseen ja muihin
soveltuviin kayttotarkoituksiin.

Kayttoaiheet

HUOMIO
Kaikki esiasetukset ja ominaisuudet eivat valttamatta ole kaytettévissa. Osoitteesta
support.butterflynetwork.com saat laitettasi ja maatasi koskevat tarkemmat tiedot.

Butterfly iQ™ on tarkoitettu koulutettujen terveydenhuollon ammattilaisten kayttoéén ymparistossa, jotka on
tarkoitettu terveydenhuoltoa varten. Sen avulla otetaan anatomisista rakenteista ja nesteista diagnostisia
ultradénikuvia ja mittauksia aikuis- ja lapsipotilailta seuraavia kliinisia kayttosovelluksia varten:
 aareisverisuonisto (kaulavaltimo-, syva laskimotukos- ja valtimotutkimukset mukaan lukien)

e toimenpideohjaus

» pienet elimet (kilpirauhanen, kivespussi ja rinnat mukaan lukien)
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Vasta-aiheet

e Sydan

* Vatsa

 urologia

* sikiot/synnytys

 gynekologia

« tuki- ja liikuntaelimisto (perinteinen)
* tuki- ja liikuntaelimistd (pinnallinen)

o Silmatl
Toimintatilat:

» B-tila

* B-tila + M-tila

e B-tila + varidoppler
» B-tila + tehodoppler
+ Pulsoiva doppler 2

Butterfly iQ™ -jarjestelmaa on kaytettava kaikkien tassa kayttboppaassa esitettyjen turvallisuustoimenpiteiden ja
kayttdbohjeiden mukaan ja ainoastaan laitteen kayttotarkoituksiin.

Vasta-aiheet

Butterfly iQ™ -jarjestelmaa ei saa kayttad muihin tarkoituksiin kuin soveltuvan viranomaisen hyvaksymiin
tarkoituksiin.

Koulutus
Butterfly iQ™ -jarjestelman turvallinen ja tehokas kaytt6 edellyttaa kayttajalta seuraavaa:

« Paikallisten ja kansallisten séanndsten edellyttdma koulutus.
 Valtuuttavan ladkarin edellyttdma lisékoulutus.

« Tassé kayttboppaassa esitetyn materiaalin perusteellinen tietdmys ja ymmartaminen.

1Ei kaytettavissa kaikissa maissa.
2Ej kéaytettavissa kaikissa maissa.

Johdanto



Turvallisuustietoa

2. Turvallisuustietoa

Tassa luvussa annetaan tarke&aéa Butterfly iQ™ -jarjestelman kayttoa koskevaa turvallisuustietoa ja se sisaltaa
luettelon varoituksia ja huomioitavia viesteja. Tama kayttdopas on saatavana Butterfly iQ™ -sovelluksesta ja
verkkosivustolta support.butterflynetwork.com.

Turvallisuuskaytannot

A VAROITUS!
Olosuhteita, vaaroja tai vaarallisia menettelytapoja, jotka voivat johtaa vakavaan henkildvammaan
tai kuolemaan.

A HUOMIO:
Olosuhteita, vaaroja tai vaarallisia menettelytapoja, jotka voivat johtaa vahaiseen
henkildvammaan, laitevaurioon tai tietojen menetykseen.

Tama kayttbéopas on tarkoitettu avustamaan Butterfly iQ™ -jarjestelmén turvallisessa ja tehokkaassa kaytossa. On
tarkeaa, ettd kaikki kayttajat lukevat ja ymmartavat kaikki tassa kayttboppaassa olevat ohjeet ja kiinnittavat erityista
huomiota kayttboppaan eri osissa oleviin varoituksiin ja huomioitaviin asioihin. Seuraavia kaytantodja kaytetaan
kayttboppaan eri osissa korostamaan turvallisuusnakékohtia:

Ultradanen edut ja vaarat

Ultradanté kaytetaan laajalti siitd syysta, etté se tarjoaa monia Kliinisia etuja potilaalle ja silla on erinomainen
turvallisuusprofiili. Ultrad&nikuvausta on kaytetty yli kaksikymmenta vuotta eika tahén teknologiaan liitetd mitdan
tiedettyja pitkaaikaisia negatiivisia sivuvaikutuksia.

Ultradanen edut

¢ Monipuolinen diagnostinen kayttd
* Valittomat tulokset
 Kustannustehokkuus

» Kannettavuus

 Turvallisuusprofiili

Ultradanen riskit

Ultradaniaallot voivat kuumentaa kudoksia jonkin verran. On normaalia, etté anturi voi latautuessaan tuntua
lampimalta kosketettaessa. Jos anturi otetaan laturista ennen kuin lataus on valmis tai valittdtmasti sen jalkeen,
anturin on hyva antaa jadhtya ennen kayttoa. Koska jarjestelma rajoittaa potilaskontaktin lampétilaa eikd skannaa 43
°C:n (109 °F) tai sitd korkeammassa lampétilassa, skannausajan suorituskyky optimoidaan, kun anturin annetaan
jadhtya ennen kayttoa.

Turvallisuustietoa 8


http://support.butterflynetwork.com

Butterfly iQ™ -jarjestelmén turvallinen kaytté

Butterfly iQ™ -jarjestelméan turvallinen kaytto

A VAROITUKSET!

 Butterfly iQ™ on tarkoitettu sellaisten patevien kayttajien kayttéon, jotka pystyvat tulkitsemaan
kuvan laatua, diagnoosia ja jarjestelman kliinista hyotya.

 Potilaan likkuminen skannauksen aikana voi vaikuttaa tuloksiin. Kayttajan tulee kayttaa tuloksia
tulkittaessa kliinisté harkintaa.

» Butterfly iQ™ -jarjestelmaé ei saa kayttédd ennen kuin tdssa kayttboppaassa esitetyt materiaalit
on luettu ja ymmarretty taydellisesti. Butterfly iQ™ -jarjestelmaa ei saa kayttda muuhun kuin
téssa kayttdboppaassa esitettyyn kayttdtarkoitukseen.

» Butterfly iQ™ -jarjestelmé&a ei saa kayttaa vaarin. Tasta voi seurata vakava henkildvamma tai
kuolema.

Perusturvallisuus/kayttéymparisto

A VAROITUS!

Butterfly iQ™ on luokitukseltaan MR UNsafe (magneettikuvausvaarallinen), ja se voi aiheuttaa
MR-ympéristdssa potilaalle, [adkintdhenkildstolle tai muille henkildille riskej, joita ei voida
hyvaksya.

&)

Turvallisuustietoa



Perusturvallisuus/kayttéymparistd

A

VAROITUKSET!

Vain Butterfly iQ™ -jarjestelman kayttéon madaritettyja kaapeleita, antureita, latureita ja
lisdvarusteita saa kayttaa. Lisavarusteiden korvaaminen ei-hyvaksytyilla lisévarusteilla voi
aiheuttaa jarjestelmén virheellisen toiminnan tai aiheuttaa potilaan tai kayttajan vamman.

Kaytto on lopetettava valittdmasti, jos anturi tuntuu epatavallisen kuumalta, haisee, savuaa tai
vuotaa. Anturi on kytkettéava irti mobiililaitteesta tai irrotettava langattomasta laturista
(tarvittaessa). Ota yhteytta tukeen osoitteessa support@butterflynetwork.com

Butterfly iQ™ -jarjestelmaa ei saa kayttaa tulenarkojen kaasujen tai anestesia-aineiden
laheisyydessa. Tama voi aiheuttaa mahdollisen tulipalon tai réjahdyksen.

Butterfly iQ™ -jarjestelmaa ei ole arvioitu tai hyvéksytty kayttdon kansallisen sahkdstandardin
(National Electric Code) maarittdmissa vaarallisissa olosuhteissa. IEC-luokituksen mukaisesti
Butterfly iQ™ -jarjestelmaa ei saa kayttaa tulenarkojen aineiden/iimaseosten laheisyydessa.

Butterfly iQ™ -sovellusta ei saa kayttaa mobiililaitteessa, joka ei tayta vahimmaisvaatimuksia.
Butterfly iQ™ -sovelluksen kayttd mobiililaitteessa, joka ei tayta véhimmaisvaatimuksia, voi
vaikuttaa suorituskykyyn ja kuvan laatuun ja johtaa mahdollisesti virheelliseen diagnoosiin.

Nesteiden roiskuminen jarjestelméan voi vaurioittaa sita tai edustaa tulipalon tai sahkoéiskun
vaaraa. Nesteita ei saa paastaa laitteeseen.

Varastoi vain teknisissa tiedoissa méaaritettyjen ymparistdolosuhteiden vaihteluvélin sisalla.

Vaarallisia korkeajannitteitd ja virtoja esiintyy. Jarjestelméassa ei ole kayttajan huollettavissa
olevia osia. Sita ei saa avata tai yrittaa korjata eika sen kansia poistaa.

Radiotaajuusenergiaa kayttava kannettava ja siirrettéva viestintalaitteisto voi vaikuttaa
ladkinnalliseen sahkolaitteistoon.

Kéayttboppaan ja Butterflyn tukiportaalin tarkastelemiseen vaaditaan verkkoyhteys. Jos aiot
kayttaad Butterfly iQ™ -jarjestelmad ilman verkkoyhteyttd, lataa kayttbopas osoitteesta
support.butterflynetwork.com.

Vaurioituneen laitteiston tai lisdvarusteen kaytto voi aiheuttaa laitteen virheellisen toiminnan
ja/tai johtaa potilaan tai kayttdjan vammaan. Huolto on annettava patevan huoltohenkiléstén
tehtavaksi.

Muutoksia ei saa tehda. Butterfly iQ™ -jarjestelméan kayttoon maaritettyja kaapeleita, antureita,
latureita tai lisdvarusteita ei saa muuttaa. Laitteiston muuttaminen voi aiheuttaa jarjestelméan
virheellisen toiminnan tai aiheuttaa potilaan tai kayttajan vamman.

HUOMIOITAVAT ASIAT!

» Sydamen ultradanitutkimuksissa varjoaineena kaytetyn kaasun on havaittu aiheuttavan

rytmihdiriditd mekaanisen indeksin (MI) diagnostisella vaihteluvalilla. Lisatietoa on kaytossa
olevan varjoaineen pakkausselosteessa.

 Butterfly Cloud mahdollistaa ultradénikuvien etéatarkastelun useilla eri alustoilla ja

kontrolloimattomissa ymparistéissa (esim. ymparoivat valaistusolosuhteet). Kuvien
asianmukaisessa kaytdssa taytyy noudattaa kliinista harkintaa.

 Vain koulutetut kayttajat saavat kayttaa instrumenttia neulan sijoittamiseen.

Turvallisuustietoa
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Sahkoturvallisuus

Sahkoturvallisuus

A VAROITUKSET!

Anturi on tarkastettava huolellisesti ennen kaytt6a. Anturi on tarkastettava aina ennen
puhdistusta, desinfektointia tai kayttda ja niiden jalkeen. Tarkista linssin ulkopinta, kaapeli,
kotelo, saumat ja liitin vaurion varalta, kuten murtumat, lohkeamat, hankaumat tai vuodot.
Sahkdvaarojen valttdmiseksi anturia ei saa kayttaa, jos siina on vaurion merkkeja.

Anturin pudottaminen voi aiheuttaa vaurion. Anturi on tarkastettava aina ennen puhdistusta,
desinfektointia tai kayttda ja niiden jéalkeen. Tarkista linssin ulkopinta, kaapeli, kotelo, saumat ja
litin vaurion varalta, kuten murtumat, lohkeamat, hankaumat tai vuodot. Sahkdvaarojen
valttdmiseksi anturia ei saa kayttaa, jos siind on vaurion merkkeja.

IEC 60601-1 -standardia on noudatettava, kun lisélaitteistoa kaytetdan yhdessa ultradanilaitteen
kanssa.

Muiden kuin tdman laitteiston valmistajan maarittdmien tai toimittamien lisévarusteiden,
antureiden ja kaapeleiden kaytto voi aiheuttaa laitteistossa liséantynyttd sdhkdmagneettista
paastoa tai vahentynyttd sahkdmagneettista hairionsietoa ja johtaa virheelliseen toimintaan.

Taman laitteiston kaytt6d muun laitteiston vieressa tai pinottuna muun laitteiston kanssa on
valtettava, silla se voi johtaa virheelliseen toimintaan. Jos kyseinen kayttd on valttamatonta, tata
laitteistoa ja toista kyseessa olevaa laitteistoa on tarkkailtava ja varmistettava, ettd ne toimivat
normaalisti.

Potilas tai kayttaja voi saada sahkoiskun, jos potilaalla kaytettyjen osien jannite ylittaa IEC
60601-1 -standardin vaatimukset.

Anturi on pysyvasti suljettu laite. Sita ei saa yrittdé avata tai laitteen sisdosia (akku mukaan
lukien) mestaroida. TAma voi aiheuttaa potilaan tai kayttajan vamman.

Anturia ei saa upottaa maaritettyja tasoja alemmaksi. Upottaminen maaritettyja tasoja
alemmaksi voi aiheuttaa sahkoiskun.

A VAROITUKSET!

Radiotaajuusenergiaa kayttdvaa kannettavaa viestintélaitteistoa (oheislaitteet kuten
antennijohdot ja ulkoiset antennit mukaan lukien) ei saa kayttda 30 cm:a (12 tuumaa)
lahempéana mitaan Butterfly iQ™ -jarjestelmén osaa, valmistajan maarittimat kaapelit mukaan
lukien. Muussa tapauksessa taman laitteiston suorituskyky voi heikentya.

A HUOMIOITAVAT ASIAT!

* Mobiililaitteessa olevien kolmansien osapuolien sovellusten ilmoitukset ja halytykset voivat

haitata tutkimusta.

Paastdominaisuuksiensa johdosta tama laitteisto soveltuu kayttoon teollisuusalueilla ja
sairaaloissa (CISPR 11 ryhma 1 luokka A). Tama laitteisto ei ehka tarjoa riittdvaa suojaa
radiotaajuisille viestintapalveluille, jos sitd kaytetdan asuinymparistéssa (johon normaalisti
vaaditaan CISPR 11 luokka B). Kayttajan on ehké ryhdyttava hairiétéa vahentaviin toimiin, kuten
laitteiston siirtdminen toiseen paikkaan tai suuntaaminen toisaalle.

Turvallisuustietoa 11



Defibrillaatioturvallisuus

Defibrillaatioturvallisuus

A VAROITUKSET!

» Ennen korkeajannitteisen defibrillaatioiskun antamista potilaalle on kaikki sellaiset potilaaseen

kosketuksessa olevat laitteet poistettava, jotka eivét ole defibrillaation kestavia.

Anturin suojukset eivéat suojaa defibrillaatiolta.

Laitteiston suojaaminen

A HUOMIOITAVAT ASIAT!

Anturin kaapelia ei saa taivuttaa tai vaantaa lilkkaa. Anturi on tarkastettava aina ennen
puhdistusta, desinfektointia tai kayttda ja niiden jalkeen. Tarkista linssin ulkopinta, kaapeli,
kotelo, saumat ja liitin vaurion varalta, kuten murtumat, lohkeamat, hankaumat tai vuodot.
Sahkovaarojen valttdmiseksi anturia ei saa kayttaa, jos siina on vaurion merkkeja. Anturia ei
saa upottaa veteen tai nesteeseen maadritettyja tasoja alemmaksi.

Veden tiivistymista sisélle ja mahdollista vauriota valtetdan varastoimalla laitetta maaritettyjen
kayttdympariston olosuhteiden sisalla.

Virheellinen huolto voi aiheuttaa Butterfly iQ™ -jarjestelman toimintahairion. Laitteiston saa
huoltaa vain huolto-osassa kuvatun mukaisesti.

Butterfly iQ™ -jarjestelmaa tai sen lisivarusteita ei saa steriloida tai desinfioida autoklaavissa.

Biologinen turvallisuus

A VAROITUKSET!

Noudata ultradanitutkimuksissa aina optimointiperiaatetta (ALARA-periaate, As Low As
Reasonably Achievable). Lisatietoa ALARA-periaatteesta on AIUM:n julkaisussa "Medical
Ultrasound Safety”. Tama julkaisu on saatavana PDF-linkkina Butterfly iQ™ -sovelluksessa.

Riittavaa desinfektointitoimenpidetta ei ole, jos Butterfly iQ™ on kontaminoitunut Creutzfeldt—
Jakobin taudille altistumisen seurauksena.

Tutkimuksen kohteena olevassa kehon osassa on kaytettava oikeita kliinisen sovelluksen
esiasetuksia. Jotkin sovellukset edellyttavat alhaisempia akustisia tehorajoja.

Anturissa ei ole lateksista valmistettuja osia. Jotkin anturin holkit voivat kuitenkin siséltaa
luonnonlateksia, joka voi aiheuttaa allergisia reaktioita joillekin ihmisille.

Jos toimenpiteessa on kaytettdva anturin suojuksia, sairaalan menettelytapaa ja/tai anturin
suojusten mukana toimitettuja ohjeita on noudatettava.

Tama tuote voi altistaa kayttajan kemikaaleille, mukaan lukien hiilimusta, joiden tiedetaan
Kalifornian osavaltion mukaan aiheuttavan sy6paa. Lisatietoja saat osoitteesta
www.P65Warnings.ca.gov.

Turvallisuustietoa
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Kayttajan turvallisuus

A HUOMIO!

Valta koskemasta limakalvoja (esim. silméat, nend, suu) ja sellaisia kohtia ihossa, joissa on
haavoja, hiertymid, tulehdus tai kuivumia, ellei anturia ole desinfioitu asianmukaisesti ja ellei sen
suojana ole steriilid ja laillisesti markkinoilla olevaa anturin holkkia, joka vastaa laitoksesi
kaytantoja ja jota kaytetaan suojusten ohjeiden mukaisesti.

Kayttgjan turvallisuus

A VAROITUKSET!

» Vaurioituneen laitteiston tai lisdvarusteen kaytto voi aiheuttaa laitteen virheellisen toiminnan
ja/tai johtaa potilaan tai kayttdjan vammaan.

» Butterfly iQ™ -jarjestelméaa ei saa kayttaa ei-hyvaksytyn tai ei-maéritetyn laitteiston tai
lisdvarusteiden kanssa eika sita saa kytkea niihin. Taéma voi johtaa potilaan tai kayttdjan
vammaan.

» Butterfly iQ™ -sovellusta ei saa kayttaa mobiililaitteessa, joka ei tayta vahimmaisvaatimuksia.
Butterfly iQ™ -sovelluksen kaytté mobiililaitteessa, joka ei tdytd vahimmaisvaatimuksia, voi
vaikuttaa suorituskykyyn ja kuvan laatuun ja johtaa mahdollisesti virheelliseen diagnoosiin.

A HUOMIOITAVAT ASIAT!

» Rannekanavaoireyhtymaa ja siihen liittyvia likuntaelinongelmia ehkaistaan yllapitamalla
asianmukaista asentoa, pitamalla saanndllisia taukoja ja valttamalla liiallista voimaa anturia
kasiteltdessa.

 Laitoksen henkildsuojainlaitteistoa ja infektionhallintamenetelmid koskevia toimenpiteita (esim.
silmien, hengitystien ja kdsien suojaus) on noudatettava, kun laitetta kaytetédan, puhdistetaan tai
desinfektoidaan.

Turvallisuustietoa
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Jéarjestelmén yleiskatsaus

3. Jarjestelman yleiskatsaus

Tassa luvussa annetaan Butterfly iQ™ -jarjestelman yleiskatsaus. Luvussa on tietoa jarjestelman ominaisuuksista,
siin& olevista osista, Butterfly iQ™ -sovelluksen lataamisen, asentamisen ja kdyttdmisen vaatimuksista, seka
kayttoliittyman yleiskatsaus.

HUOMIO
Kayttamastasi alustasta ja laitteistosta seka maastasi ja jasenyytesi tyypistasi riippuen tietyt
esiasetukset, tilat ja ominaisuudet eivat ehka ole kaytettavissa.

Yleiskatsaus

Butterfly iQ™ on kasikayttdinen yleiskayttdinen diagnostinen ultradanikuvauslaite. Jarjestelma koostuu kolmesta
osasta:

+ Yhteensopiva Apple® tai Android -laite, mukaan lukien puhelimet ja tabletit (mobiililaite)

» Butterfly iQ™ -sovellus, joka ladataan ja asennetaan yhteensopivaan mobiililaitteeseen

« Butterfly iQ™ -anturi, joka yhdistetddn mobiililaitteeseen ja joka lahettda ja vastaanottaa ultradanisignaaleja.

HUOMIO
Mobiililaitetta ei toimiteta Butterfly iQ™ -ultradénijarjestelmén mukana. Se taytyy hankkia
erikseen.

Tilat

Butterfly iQ™:ssa on seuraavat tilat:
+ B-tila

* M-tila

* Varidoppler

« Tehodoppler

 Pulsoiva doppler

Mittaukset

Butterfly iQ™ -jarjestelmalla voidaan tehda kliinisia mittauksia kaikissa kaytettavissa olevissa tiloissa. Naita mittoja
ovat muun muassa etaisyys, aika, pinta-ala ja syke.

Anturityypit
Butterfly iQ™ -jarjestelméassa on yksi anturi, joka toimii kaikissa kayttdaiheen mukaisissa Kliinisissa
kayttosovelluksissa.

Jarjestelmén yleiskatsaus 14



Jéarjestelmén osat

Potilastietojen suojaaminen

A HUOMIO!

Potilastietojen suojaaminen on pakollista salaamalla mobiililaite salasanalla. Butterfly iQ™ -
sovellusta ei saa kayttaa, jos mobiililaitteessa ei ole otettu kayttdon ja maéritetty salasanaa. IT-/
turvallisuusosasto voi varmistaa, etta turvallisuus ja potilastietojen suojaus on laitoksen
kaytantdjen mukainen.

Butterfly suosittelee, etté valtuuttamaton kayttd estetdan asettamalla mobiililaitteeseen automaattinen lukitusaika.
Lisatietoa on mobiililaitteen automaattisten lukitusasetusten ohjeissa.

Suosittelemme, etta kaikissa laitteissa, joissa elektronista suojattua terveystietoa voidaan hankkia, tallentaa ja/tai
lahettéd, kaytetddn aina Enterprise Mobile Management -ohjelmistoa (EMM).

Verkkoyhteydet

Butterfly iQ™ -sovelluksen lataamiseen, asentamiseen tai paivittdmiseen Apple App Storesta tai Google Play
Storesta vaaditaan verkkoyhteys. Verkkoyhteys vaaditaan myos kirjautumiseen ja tutkimusten arkistointiin Butterfly
Cloud -palvelussa. Muutoin verkkoyhteytta tai langatonta yhteytta ei tarvita mobiililaitteen kayttamiseen.

Sovelluksen on luotava yhteys verkkoon 30 paivan vélein varmistaakseen, ettéd uusimmat paivitykset ja
turvallisuustiedot on ladattu. Lisatietoja verkkoyhteyden vaatimuksista ja asetuksista on saatavilla osoitteesta
support.butterflynetwork.com.

Jarjestelman osat

A VAROITUS!
Butterfly iQ™ -jarjestelman vastaanoton yhteydessa anturi on tarkastettava huolellisesti. Anturi on
tarkastettava aina ennen puhdistusta, desinfektointia tai kayttda ja niiden jalkeen. Tarkista linssin
ulkopinta, kaapeli, kotelo, saumat ja liitin vaurioiden varalta. Vaurioita voivat olla muun muassa
murtumat, lohkeamat, hankaumat tai vuodot. Sahkdvaarojen valttdmiseksi anturia ei saa kayttaa,
jos siin& on vaurion merkkeja.

Anturi ja anturin laturi toimitetaan Butterfly iQ™ -jarjestelmén mukana. Ennen aloittamista jokainen osa on
tunnistettava ja on varmistettava, ettd pakkauksesta ei puutu mitaan.

HUOMIO
Mobiililaitetta ei toimiteta Butterfly iQ™ -ultradanijarjestelman mukana. Se taytyy hankkia
erikseen.

Jarjestelmén yleiskatsaus
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Jéarjestelmén osat

Butterfly iQ™ -sovellus

Butterfly iQ™ -sovelluksen paaasiallinen toiminto on yleiskayttdinen diagnostinen kuvantaminen. Se on tarkoitettu
patevien ja koulutettujen terveydenhuollon ammattilaisten kayttéon ihmiskehon anatomisten rakenteiden
visualisointia ja mittaamista varten.

Sovelluksen voi ladata maksutta Apple App Storesta tai Google Play Storesta. Sovellusta ja Butterfly-tilid tarvitaan
henkilékohtaisen Butterfly iQ™ -ultradanijarjestelman kayttoon.

S HUOMIO

» Jos mobiililaite ei tayta Butterfly iQ™ -sovelluksen lataamiseen, asentamiseen tai kayttdmiseen
tarvittavia vaatimuksia, mobiililaite ilmoittaa asiasta.

 Tietoturva: noudata kaikkia laitoksesi turvallisuutta ja kyberturvallisuutta koskevia kaytantoja.
Ota yhteytta IT-osastoon, jos et ole tietoinen naista kaytanndoista. Butterfly iQ™ -sovelluksen
kaytto edellyttdd, ettéd mobiililaitteen naytto lukitaan salasanalla tai muulla
turvallisuusasetuksella. Jos et ole tehnyt tatéa etka tiedd miten tdma tehdaan, lisétietoa on
mobiililaitteen turvallisuusohjeissa.

Jarjestelmén yleiskatsaus 16



Jarjestelmén osat

Anturi

VAROITUS!

Kolmannen tahon antureita ei saa yhdistaa Butterfly iQ™ -mobiililaitteeseen eika Butterfly iQ™ -
anturia saa yrittaa kayttdd muiden ultradanijarjestelmien kanssa.

Butterfly iQ™ -anturia kdytetaén vain Butterfly iQ™ -sovelluksen kanssa. Anturia ei saa yrittda yhdistdd muihin
ultradanijarjestelmiin. Kuva 1, "Anturin osat” [17] nayttad ja kuvailee anturin osat.

Kuva 1. Anturin osat

(——: [T
3

\

Linssi

Keskilinjan merkki
Kohdistusmerkki

Akun merkkivalot
Akkupainike

Anturin ja kaapelin raja

Mobiililaitteen kaapeli

© N o o~ w DR

Latauslahde

Jarjestelmén yleiskatsaus
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Jarjestelmén osat

Anturin akkulaturi
Vain anturin mukana toimitettua laturia saa kayttaa.

Kuva 2, "Latauslevyn osat” [18] nayttéda akkulaturin lisdvarusteet.

Kuva 2. Latauslevyn osat

1. Latauslevy
2. Latauskaapeli
3. Pistoke

HUOMIO
Uusin Butterfly iQ™ -laturi on variltd&dn mattamusta. Saat lisatietoa anturin lataamisesta
osoitteesta support.butterflynetwork.com, jos kaytdssasi on vanhempi malli.

Jarjestelmén yleiskatsaus
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Kayttoliittymén yleiskatsaus

Kayttoliittyman yleiskatsaus

Tassé osassa annetaan tietoa Butterfly iQ™ -sovelluksen kayttoliittyman kuvanaytosta.

Sovelluksen kayttoliittyman ylalaidassa nakyy aina tiedot mekaanisesta indeksista (Ml) ja termisesta indeksista (TI).
Nayton alalaidan tydkalupalkki muuttuu Butterfly-tilauksen tason ja kaytettavan sovellusversion mukaan.

Nayton alalaidan tyokalupalkkia voidaan kayttéda esiasetusten valintaan, kuvan pysayttdmiseen, kuvan
kaappaamiseen ja tilan/tydkalun valintaan.

Esiasetukset
Esiasetukset ovat esimadritetty sarja kuvaparametriarvoja. Kun esiasetus on valittu, Butterfly iQ™ -sovellus toimii
automaattisesti vastaavan kuvaparametriarvojen sarjan mukaan. Kaytettévissa olevat esiasetukset vastaavat kohdan

Kayttoaiheet [6] Kliinisia sovelluksia. Esiasetusten saatavuus voi vaihdella myds anturin, Butterfly-jasenyyden tilan ja
maantieteellisen sijainnin perusteella.

Jarjestelmén yleiskatsaus 19



Jéarjestelmén kayttéonotto

4. Jarjestelman kayttoonotto

Tassa luvussa annetaan tietoa ja ohjeet Butterfly iQ™ -sovelluksen lataamiseen ja asentamiseen, anturin
rekisterdimiseen, Butterfly iQ™ -sovelluksen kayttdonottoon ja anturin lataamiseen kayttda varten.

Sovelluksen lataaminen ja asentaminen

Butterfly iQ™ -sovellus voidaan ladata ja asentaa mobiililaitteella Apple App Storesta tai Google Play Storesta. Hae
sovelluskaupasta &quot;Butterfly iQ&quot;.

Ennen sovelluksen lataamista verkosta ja asentamista on varmistettava, ettd mobiililaite tayttaa tai ylittaa
vahimmaissuoritusarvot. Lisétietoa ajantasaisista laitteistovaatimuksista on saatavilla osoitteessa
support.butterflynetwork.com

HUOMIO
Jos sovelluksen asentaminen ei onnistu, se voi merkita sitd, ettd mobiililaite ei tayté suorituskyvyn
vahimmaisvaatimuksia. Lisatietoa vaatimuksista on osoitteessa support.butterflynetwork.com.

Laiteohjelmiston paivittaminen

Mobiililaitteen laiteohjelmiston taytyy olla ajan tasalla, jotta kuvannus voidaan tehda. Jotkin sovelluspaivitykset
saattavat vaatia Butterfly iQ™ -jarjestelman laiteohjelmiston paivityksen. Laiteohjelmiston paivitys vaaditaan, kun
Butterfly iQ™ -anturi yhdistetddn ensimmaisen kerran sovelluksen paivityksen jalkeen.

Sovelluspaivitysten hallinnoiminen

A HUOMIOITAVAT ASIAT!

« Butterfly tukee sovelluksen nykyista ja kahta edellisté versiota. Useiden sovellusversioiden
paivittdminen saattaa vaatia sovelluksen poistamisen ja uudelleen asentamisen, mista saattaa
seurata tietojen menettaminen.

« Jos jarjestelma ei ole ollut yhdistettyna langattomaan tai matkapuhelinverkkoon edellisen 30
paivan aikana, jarjestelma pyytaa kayttajad yhdistamaan verkkoon téarkeiden paivitysten
johdosta.

 Jos pakolliset paivitykset sivuutetaan, kayttaja voidaan lukita jarjestelmasta.

Butterfly iQ™ -sovelluksen pdivitykset ovat saatavilla maksutta Apple App Storesta tai Google Play Storesta.
Voit maarittaa laitteesi asetuksista Butterfly iQ™ -sovelluksen paivitykset automaattiseksi tai manuaaliseksi.

Jos mobiililaite on maaritetty paivittdmaén sovellukset automaattisesti, Butterfly iQ™ -sovellus paivitetdan
automaattisesti, kun paivitys on saatavana.

Jos mobiililaitetta ei ole méaaritetty paivittdmaan automaattisesti, tarkista paivitykset sdanndllisesti ja hanki viimeisin
paivitys Apple App Storesta.

Jarjestelmén kayttdonotto 20
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Anturin lataaminen

Anturin lataaminen

A VAROITUKSET!

» Kayta vain Butterfly iQ™ -jarjestelman kayttoon madritettyja kaapeleita, antureita, latureita ja
lisdvarusteita. Lisévarusteiden korvaaminen ei-hyvaksytyilla lisavarusteilla voi aiheuttaa
jarjestelmén virheellista toimintaa tai potilaan tai kayttajan vamman.

» Kayttd on lopetettava valittémasti, jos anturi tuntuu epatavallisen kuumalta, haisee, savuaa tai
vuotaa. Anturi on kytkettéva irti mobiililaitteesta tai irrotettava langattomasta laturista
(tarvittaessa). Ota yhteyttd tukeen osoitteessa support.butterflynetwork.com.

» Anturi on pysyvasti suljettu laite. Sita ei saa yrittaa avata tai laitteen sisaosia (akku mukaan
lukien) mestaroida. Tama voi aiheuttaa potilaan tai kayttajan vamman.

» Anturin akku ei ole kayttdjan vaihdettavissa. Muun tahon kun Butterflyn tuen vaihtama akku voi
aiheuttaa vaaran, kuten korkean lampdétilan, tulipalon tai rajahdyksen.

» Ei-laékinnallista laatua olevaa virtalahdetta taytyy kayttéé potilasymparistén ulkopuolella siten,
ettd se on vahintdén 1,5 metrin etéisyydella potilaasta.

A HUOMIOITAVAT ASIAT!

» Anturin akku on ladattava vahintaan kuukausittain, jotta sen asianmukainen toiminta
varmistetaan.

» Jos anturi ei kaynnisty lataamisen jalkeen, voi kyseessa olla akun toimintahairié. Ota yhteytta
tukeen osoitteessa support.butterflynetwork.com.

On tarke&a, ettd anturi pidetédén ladattuna. Anturi ladataan pakkauksen mukana toimitetuilla akkulaturin
liséavarusteilla.

Akkulaturin lisévarusteisiin kuuluvat latauslevy, latauskaapeli ja seinasovitin.

Aseta anturi laturiin alla kuvatulla tavalla

Kuva 3. 3. sukupolven anturilaturi

Jarjestelmén kayttdonotto
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Anturin lataaminen

@ HUOMIO

« Uusin Butterfly iQ™ -laturi on variltddn mattamusta. Saat lisatietoa anturin lataamisesta
osoitteesta support.butterflynetwork.com, jos kaytéssasi on vanhempi malli.

 Latauslevyn malli voi vaihdella.

» Butterfly iQ™ kayttaa langatonta latausjarjestelmaa. Anturin kaapelia ei saa yrittédd asettaa
latauslevyyn.

Latauslevyn malli voi vaihdella. Liséatietoa latauslevyn teknisisté tiedoista saat osoitteesta
support.butterflynetwork.com.

Anturi ladataan seuraavasti:

Kytke anturi irti mobiililaitteesta. Laitetta ei voida kayttdd kuvantamiseen latauksen aikana.
Yhdistéa latauskaapeli latauslevyyn ja USB-paa verkkovirtasovittimeen.

Kytke verkkovirtasovitin pistorasiaan. Laturiin syttyy valo, joka osoittaa, ettd se on toiminnassa.

P wwDd P

Aseta anturi vaaka-asentoon latauslevylle ja odota, ettéd anturin akun merkkivalo syttyy.

Anturin akun latauksen aikana anturin akun merkkivalot osoittavat akun sen hetkisen varaustason. Anturin akun
merkkivalo sammuu, kun akku on ladattu tdyteen. Lisatietoja oman laturisi merkkivaloista saat osoitteesta
support.butterflynetwork.com.

HUOMIO

On normaalia, etta anturi voi latautuessaan tuntua lampimalta kosketettaessa. Jos anturi otetaan
laturista ennen kuin lataus on valmis tai valittdmasti sen jalkeen, anturin on hyva antaa jaahtya
ennen kaytto6d. Koska jarjestelma rajoittaa potilaskontaktin [ampétilaa eikd skannaa 43 °C:n (109
°F) tai sitd korkeammassa lampétilassa, skannausajan suorituskyky optimoidaan, kun anturin
annetaan jadhtya ennen kayttoa.

Jarjestelmén kayttdonotto
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Anturin lataaminen

Anturin akun varaustason tarkistaminen
Akun varaustaso tarkistetaan anturissa olevista akun varaustilan osoitinpainikkeesta ja akun merkkivaloista.
Lisatietoja saat kohdasta Anturi [17].

Taulu 1. Akun varaustason merkkivalot

Valokuvio Varaustaso likimaarin
Kaikki 4 valoa paalla 87.5% - 100%
3 valoa paalla 67.5% - 87.4%
2 valoa paalla 37.5% - 67.4%
1 valo paalla 12.5% - 37.4%
1. valo vilkkuu <12%

Akun varaustaso tarkistetaan anturilla seuraavasti:

1. Naytd akun merkkivalot painamalla akkukuvaketta.
2. Jos ensimmainen kuvake vilkkuu, tdma osoittaa, etta akun varaustaso on liian alhainen tutkimuksen tekemiseen.

Akun varaustaso tarkistetaan Butterfly iQ™ -sovelluksella seuraavasti:

¢ Akun varaustaso naytetdan kuvanaytdn ylemmassa osassa.

» Tutkimusta ei ehk& ole mahdollista tehd& ennen kuin akku ladataan, jos akun varaus on liian alhainen. Akku on
pidettava téysin ladattuna aina, kun se on mahdollista.
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Jarjestelmén kayttdminen

5. Jarjestelman kayttaminen

Tassé osassa annetaan tietoa ja ohjeet tutkimusten aloittamiseen ja lopettamiseen Butterfly iQ™ -jarjestelmassa.
Tassa annetaan myos tietoa ja ohjeet kuvan pysayttamiseen ja pysaytyksen lopettamiseen reaaliaikaisen
kuvantamisen aikana, tietoa ja ohjeet mittausten tekemiseen ja tietoa ja ohjeet muiden kuvannustytkalujen kayttoéon.

Tutkimuksen tekeminen

Kun anturi on yhdistetty mobiililaitteeseen, voit aloittaa uuden tutkimuksen seuraamalla naytdn ohjeita. Potilastietoja
ei tarvitse antaa tutkimuksen aloittamista tai lopettamista varten.

Skannaustilan paanaytélté voidaan pysayttaa kuvia 3, kaapata kuvia O] ja tallentaa leikkeita ked nayton alareunassa
olevaa tydkalupalkkia kayttden. Kuvan on oltava pysaytetty, etté voit kaapata pysaytyskuvan.

Kuvakaappauksia voi tarkastella kuvakelassa nayton oikeassa ylakulmassa B ennen kuin tutkimus on valmis.
Potilaskohtaaminen viimeistellaan lataamalla tutkimus kuvakelassa.

Skannauksen aikana vahvistusta sdadetdan pyyhkaisemalla vaakasuoraan ja syvyytta pyyhkaisemalla
pystysuoraan. Aikakompensoinnin (TGC) ohjauspainike tulee nékyviin naytt6a napauttamalla =

HUOMIO

Kuvaa voi lahentad ja loitontaa tuomalla sormet yhteen ja levittdmalla sormia ja
kaksoisnapauttamalla. Kun kuva on zoomatussa tilassa, kuvaa voidaan panoroida (likuttaa
naytdéssa) sormella.

Kuvakelassa voit halutessasi lisaté potilastietoja tutkimukseen. Maarityksista riippuen potilastietoja voidaan syo6ttaa
manuaalisesti, ty6listalta tai skannaamalla viivakoodi.

Tutkimuksesta on saatavilla lisatietoja, kuten laskennan tulokset, kuvakelan huomautukset-kentassa.

Lisétietoja tutkimuksen tekemisesta saat osoitteesta support.butterflynetwork.com.
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Lataus Butterfly Cloud -palveluun

Lataus Butterfly Cloud -palveluun

HUOMIO
Kayttamastasi alustasta ja laitteistosta seka maastasi ja jadsenyytesi tyypistasi rijppuen tietyt
esiasetukset, tilat ja ominaisuudet eivat ehka ole kaytettavissa.

Tutkimus arkistoidaan seuraavasti:

o M 0 Dh Pk

Kun ultradénikuvat on kaapattu, napauta nayton oikeassa ylakulmassa Kuvakela. Tutkimus-naytté avautuu.
VALINNAINEN: Yhdista potilastiedot

Aloita lataaminen valitsemalla Save (Tallenna).

Valitse arkisto ja paina Lataa.

Kaikki kohteet poistetaan kuvakelasta napauttamalla Poista kuvat. Jarjestelma pyytaa kayttajaa vahvistamaan
poistamisen. Sarjan poistaminen poistaa kaikki kuvat ja leikkeet kuvakelasta.
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6. Kayttotilat

Tassé luvussa annetaan tietoa ja ohjeet eri tilojen kayttdmiseen ultradanitutkimuksen aikana.

HUOMIO

Kuvantamisen lisdominaisuudet voivat vaihdella valittujen esiasetusten ja maksetun tilauksen tilan
mukaan. Osoitteessa support.butterflynetwork.com on ajantasaiset tiedot siitéa, milla
esiasetuksella voidaan kayttaa mitékin tilaa.

Varidoppler- ja tehodoppler-tilojen kaytto
Varidoppler- tai tehodoppler-tilaa kaytettdessa voidaan:

» s&ataa kohdealueen kokoa ja sijaintia

o S&ataa vahvistusta ja syvyytta.

» sdatéa asteikkoa (kutsutaan myds nimellé@ pulssin toistotaajuus (Pulse Repetition Frequency, PRF)) suuren tai
vahaisen virtauksen optimointia varten koskettamalla naytdn alaosassa olevaa Korkea/Alhainen-saadinta.

Kohdealue naytetdan kuvassa. Kohdealuetta voidaan siirtdd napauttamalla ja vetamalla laatikkoa. Kulmaa ja kokoa
muutetaan nuolilla.

Varin vahvistus- ja syvyys-sédétimet ovat kaytettavissa dopplerkuvantamisen aikana.

M-tilan kayttaminen

M-tilan ndytdssé on nopeussaatimet (nopea tai hidas), M-tilan viiva, B-tilan kuva ja siirtopiste M-tilan viivan
siirtdmiseen.

M-tilaa kaytettdessa voidaan:

» sAatada sateittaista skannausviivaa napauttamalla ja vetamalla siirtopistetta: ]
» M-tilan naytdn pyyhkaisynopeutta séataa valitsemalla ndytdn keskiosasta Fast (Nopea)/Slow (Hidas) -saadin.
» saataa syvyytta- ja vahvistusta

< Tehda ajan, etaisyyden ja sykkeen mittauksia naytdssa.

Pulsoiva doppler -tilan kaytto

Pulsoiva doppler (pulssidoppler) on kvantitatiivinen tila, joka nayttéaa graafisesti veren virtausnopeuden mittaukset
mitattavalta ajalta.

Pulssidoppleria kaytettdessa voidaan:

» nahda ja saataa naytteen tilavuuden sijaintia vetamalla rajausaluetta.
* nahda ja sdataa kulman korjausta vetamalla valkoista mittaripistetta.
« vaihtaa pulssidopplerin ja B-tilan valilla Kéynnista spektri / Paivita B-tila -painikkeella.

» s&ataa spektrin jaljityksen vahvistusta vetamalla sormea vasemmalle ja oikealle jéljen paalla, kun jaljitys on
kaytossa.
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Pulsoiva doppler -tilan kayttd

» sAatéda asteikkoa korkean tai alhaisen virtauksen optimointia varten koskettamalla ndytén keskiosassa olevaa

Korkea/Alhainen virtaus-saadintd. Huomaa, etta tama séadin maarittda nykyisen tilasi.

« saataa spektridopplerin jaljityksen vieritysnopeutta koskettamalla Nopea/Hidas vieritys naytdon keskiosassa.

Huomaa, etté tima sadadin maarittda nykyisen tilasi.

Saataaksesi B-tilan referenssikuvan vahvistusta ja syvyytta poistu pulssidoppler-tilasta ja optimoi kuva B-tilassa,
varidoppler-tilassa tai tehodoppler-tilassa.

Naytteen tilavuuden asettaminen

1.

© N o »

Paina ja veda naytetilavuuden rajausalue (nuolen keskella oleva alue) haluttuun kohtaan kuvattavassa
suonessa.

Kohdista nuoli virtauksen suuntaisesti, kun rajausalue on kohdallaan. Jos suonen virtaus on kraniaalinen, aseta
nuoli kraniaalisesti. Jos suonen virtaus on kaudaalinen, aseta nuoli kaudaalisesti. Alla on esimerkki oikein
kohdistetusta virtauksesta kaulavaltimossa (vasen) ja kaulalaskimossa (oikea).

A HUOMIO!
Virtauksen suuntaus esitetddn suhteessa nuolen suuntaan. Nuolen vaara kohdistus voi
aiheuttaa tulkintavirheen virtaussuunnassa. Tarkista, etta nuoli on varmasti suunnattu veren
virtauksen suuntaisesti.

HUOMIO
Nuolen suuntainen virtaus nékyy aina peruslinjan ylapuolella. Nuolen vastainen virtaus nakyy
aina peruslinjan alapuolella.

Napauta "Kaynnista spektri" aloittaaksesi spektrin jaljityksen. Jos et née jalked, saada naytteen tilavuuden
kohtaa.

Saada naytteen tilavuuden sijaintia:
a. Veda nuolta. Tama keskeyttaa spektrin automaattisesti ja kdynnistaa B-tilan referenssikuvan uudelleen.

b. Napauta Paivita B-tila -painiketta keskeyttdaksesi spektrin manuaalisesti ja kynnistaaksesi B-tilan
uudelleen.

Saada jaljen vieritysnopeutta napauttamalla &quot;Hidas vieritys / Nopea vieritys&quot; -painiketta.
Saada nopeusasteikkoa napauttamalla Alhainen virtaus / Suuri virtaus -painiketta tai veda peruslinjaa.
Liséda merkintdja pysayttamalla kuva ja napauttamalla Merkinnat-painiketta.

Lisda mittauksia pysayttamalla kuva ja valitsemalla lineaariset mittaukset.
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Pulsoiva doppler -tilan kayttd

HUOMIO
Merkint6ja ja mittauksia voidaan lisata vain spektrin jaljitysalueelle.

9. Nopeusmittaukset ndytetdan cm/s systolisena huippuvirtauksena (PSV), absoluuttinen arvo vertikaaliselle
etdisyydelle peruslinjan ensimmaisesta mittapisteestd, ja loppudiastolisena virtauksena (EDV), absoluuttinen
arvo vertikaaliselle etaisyydelle peruslinjan toisesta mittapisteesta.

10. Mittamerkkien vasemman ja oikean paan valinen aikaero naytetaan aikana (t) sekunneissa.

11. Tallenna pulssidopplerin kuva pysayttamalla kuva ja painamalla kaappaus-painiketta.

Kayttotilat
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Merkinnat

7. Merkinnat

Tassé luvussa annetaan tietoa ja ohjeet merkintdjen lisdamiseen kuviin Butterfly iQ™ -sovelluksessa. Merkint6ihin
voi kuulua lineaarisia mittauksia, ellipsimittauksia ja tekstimerkintoja.

Merkintdjen lisddminen

Voit lisatd merkintdja skannauksen aikana Toiminnot-valikosta tai pysaytetyltéd skannausnaytoltd. Skannauksen
jalkeen voit lisata merkintdja kuviin ja leikkeisiin koekelassa.

Merkintojen lisddminen skannauksen aikana

Avaa Toiminnot-valikko IEl kuvantamisen aikana ja valitse live-kuvaan lisattava merkinta.

Merkintdjen lisdédminen pysaytettyihin kuviin

Pysayta kuva painamalla pysaytyskuvaketta 4 ja valitse sitten merkintapainike, jossa on &quot;Aa&quot; ja viiva.
Lineaaristen mittausten tekeminen

1. Valitse B -symboli.

2. Valitse siniset ympyrét ja veda keltaiset ristikot mittausalueen alku- ja loppupéaéhén. Pituus (senttimetreind)
nakyy ruudussa kuvan alaosassa, kun kasittelet viivan paita. Voit siirtdd taman ruudun haluttuun paikkaan
kuvassa.

3. Lisaa uusi viiva valitsemalla Merkinnat-painike uudelleen ja valitsemalla viiva uudelleen. Seuraava viiva on eri
varinen ja sen vieressa on kirjain. Jokaiseen kuvaan voidaan lisata enintdan nelja lineaarista mittausta.

4. Poista viiva valitsemalla viiva tai viivan mitta. Valitse vastaavan ndytetyn numeerisen mittauksen vieressa oleva
X, ja vahvista sen jalkeen valitsemalla Poista viiva.

Elliptisen mittauksen tekeminen

1. Valitse K& -symboli.

2. Skaalaa ja kaanna ellipsia koskettamalla ja vetamalla mittamerkkikuvakkeita. Kuvan alaosassa on ruutu, jossa
on ellipsin ymparysmitta ja pinta-ala (naytetdan senttimetreiné ja kuutiosenttimetreind). Voit siirtdd tdman ruudun
haluttuun paikkaan kuvassa.

3. Poista ellipsi valitsemalla ellipsi tai mitta-arvo ja sen jalkeen vastaavan ndytetyn numeerisen mittauksen vieressa
oleva X. Vahvista valitsemalla Poista ellipsi.

Tekstimerkinnan lisaaminen

valitse B, joka avaa Hae tai Luo uusi merkinta -nayton.
Kayta valmiiksi madritettyd merkintaé valitsemalla se.
Sy6td oma merkinta n&ppdailemallda merkintd nappaimistolla.
Valitse mobiililaitteen n&pp&aimistolta Valmis.

Veda merkinta haluttuun paikkaan kuvassa.

Poista merkinta valitsemalla se ja sen jalkeen sen vieressa oleva X. Vahvista valitsemalla Poista merkinta.

N o g Mo PE

Jokaiseen kuvaan voidaan lisata enintaan viisi tekstimerkintaa.

Merkintojen lisddminen kuviin tai leikkeisiin kuvakelassa
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Merkint6jen lisddminen

Kun kuva tai leike on otettu, valitse [l skannausnayton oikeassa ylakulmassa.
Napsauta kuvaa tai leikettd, johon haluat lisétd merkinnan.

Napsauta "Muokkaa".

Valitse "Tunnisteen tallennus".

Napsauta "Aa" ja napsauta ennalta madritettya tunnistetta tai kirjoita oma.

Siirra tunniste oikealle paikalle kuvassa.
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Napsauta "Tallenna".

Merkinnat
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Manuaaliset laskentapaketit

8. Manuaaliset laskentapaketit

Tassa luvussa annetaan tietoa ja ohjeet saatavilla olevien laskentapakettien kayttoon Butterfly iQ™ -laitetta ja
mobiilisovellusta kayttaen.

HUOMIO
Kayttamastasi alustasta ja laitteistosta seka maastasi ja jaAsenyytesi tyypistasi rijppuen tietyt
esiasetukset, tilat ja ominaisuudet eivat ehka ole kaytettavissa.

Obstetriset mittaukset

Obstetrisen mittauksen tekeminen

1.
2.

Valitse skannausnaytolla esiasetukseksi Synnytys.
Valitse nayton oikeasta alakulmasta Toiminnot-valikko [ == }

"Laskelmat"-otsikon alla paaset kayttamaan paketteja Lapsiveden maara ja Sikién biometriset tiedot. Valitse,
kumpaa haluat kayttaa.

Laskelmissa voidaan kayttdd mité tahansa tilaa paitsi M-tilaa. Napauta pysaytyspainiketta (4, kun kohdealue on
nakyvissa.

Napauta nayton alalaidassa mittauskuvaketta. Voit kayttdd mittaustydkaluja, jotka vastaavat laskentapaketissa
kaytettavissa olevia syottotietoja.

Valitse haluamasi mitat, niin mittamerkit (lineaarinen tai elliptinen) nakyvéat skannausnaytolla.

a. Sikibn biometriset tiedot -paketissa kaytettavissa olevat mittaukset ovat sikion paan koko (BPD), paan
ymparysmitta (HC), vatsan ymparysmitta (AC) ja reisiluun pituus (FL).

b. Lapsiveden maara (AFI) -paketissa kaytettavat mitat ovat Q1, Q2, Q3 ja Q4.

Saada mittamerkkeja tarpeen mukaan. Mittamerkkeja sdadettdessa mittaustuloksen tunniste muuttuu niin, etta
siind nakyy syottotiedot ja tarvittaessa raskauden kesto (GA).

Napauta vahvistuspainiketta, kun mittamerkit ovat oikeilla kohdilla. Tama lisd& mittaustulokset raporttiin ja
tallentaa kuvan.

Mittaustulos voidaan poistaa ennen vahvistamista tai pysaytyksen poistoa valitsemalla "x" mittaustuloksen
tunnisteen vieresta tai roskakori-kuvake raportissa.

10. Jokaista syo6ttotietoa voidaan lisata vain yksi. Muokkaa syéttétietoa poistamalla se raportista ja tee uusi mittaus.

11. Laskentapaketeissa laskentaraportti on saatavilla, kun skannausnaytté on pysaytetty.

a. Sikion biometriset tiedot -paketissa raportti sisaltaa:
i. AUA: sikion ik Haclockin kaavaa kayttaen
ii. Hadlock — EDD: arvioitu laskettu aika Hadlockin kaavaa kayttaen
iii. Hadlock — EFW: arvioitu sikion paino Hadlockin kaavaa kayttaen
iv. Mittaussyotteet ja vastaavat raskauden kestot (GA)
v. Potilaan ilmoittamat paivamaarat

b. Lapsiveden maara (AFI) -paketissa raportti siséltaa:

i. AFI: lapsiveden maara
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Tilavuuden manuaalinen laskenta

12.

13.

ii. Mittaussyotteet
iii. Potilaan ilmoittamat paivamaarat

Poistut obstetrisesta laskentapaketista, kun lataat tutkimuksen. Jos haluat poistua obstetrisesta
laskentapaketista ennen tutkimuksen lataamista, valitse naytdn alalaidassa oleva X-painike tai valitse Toiminnot-
valikko ja poistu valitsemalla X. Sinua pyydetdan vahvistamaan tallennettujen mittaustulosten vienti tai
poistaminen, jos poistut Toiminnot-valikon kautta tai painamalla X-painiketta nayton alalaidassa.

Kun valittu laskentapaketti on viety, sen tulokset ovat saatavilla tutkimuksen huomautukset-kentassa. Tata
voidaan muokata tutkimuskelassa ennen lataamista. Lataamisen jalkeen huomautukset ovat luettavissa arkisto-
naytolla ja pilvipalvelussa.

Tilavuuden manuaalinen laskenta

Manuaalista tilavuuden laskentapakettia kayttamalla voidaan luoda tilavuuden mittaus pitkdnomaisen ellipsoidin
metodilla. Tama toiminto kayttaa tilavuuden laskemiseen yhtaléa 0,52 * (D1) * (D2) * (D3).

Tilavuuden manuaalinen laskenta

N o o M w DR

10.

11.

12.

13.

Valitse skannausnaytolla esiasetukseksi Virtsarakko.

Valitse nayton oikeasta alakulmasta Toiminnot [ == }

Valitse Manuaalinen tilavuus "Laskennat"-otsikon alta.

Valittuasi ndkyman, jonka haluat tallentaa, pysayta kuva pysaytyspainikkeella.
Napauta ndyton alalaidassa mittauskuvaketta.

Aloita mittaus valitsemalla mittauspainike. Valittavissa ovat D1, D2 ja D3.

Saada mittamerkkeja tarpeen mukaan. Mittamerkkeja sdadettdessa mittaustuloksen tunniste muuttuu niin, etta
siind nakyy syottétiedot.

Napauta vahvistuspainiketta, kun mittamerkit ovat oikeilla kohdilla. T&ma lisdd mittaustulokset raporttiin ja
tallentaa kuvan.
Jokaista syottotietoa voidaan lisata vain yksi. Muokkaa syottotietoa poistamalla se raportista ja tee uusi mittaus.

Mittaukset ovat nakyvissa nayton alareunassa. Kun teet kaikki kolme mittausta, naytdn alareunaan ilmestyy
arvioitu tilavuus.

Mittaustulos voidaan poistaa ennen vahvistamista tai pysaytyksen poistoa valitsemalla "x" mittaustuloksen
tunnisteen vieresta tai roskakori-kuvake raportissa.

Poistut tilavuuden laskentapaketista, kun lataat tutkimuksen. Jos haluat poistua laskentapaketista ennen
tutkimuksen lataamista, valitse naytdn alalaidassa oleva X-painike tai valitse Toiminnot-valikko ja poistu
valitsemalla X. Sinua pyydetaan vahvistamaan tallennettujen mittaustulosten vienti tai poistaminen, jos poistut
Toiminnot-valikon kautta tai painamalla X-painiketta nayton alalaidassa.

HUOMIO
Sydttotietoja ei voi muokata sen jélkeen, kun olet poistunut tilavuudenlaskentapaketista.

Kun tilavuuden laskentapaketti on viety, sen tulokset ovat saatavilla tutkimuksen huomautukset-kentassa Tatéa
voidaan muokata tutkimuskelassa ennen lataamista. Lataamisen jalkeen huomautukset ovat luettavissa arkisto-
naytolla ja pilvipalvelussa.
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Laskentapakettien viitteet

Laskentapakettien viitteet

1. Raskauden kesto ja sikion arvioitu paino sikion biometriikan mukaan

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. Lapsiveden maara (AFI)

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. Rakon tilavuus — pitkdnomainen ellipsoidi

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. Pitkdnomaisen ellipsoidin yhtald: Tilavuus = 0,52 * (D1) * (D2) *(D3).
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Tekoalyavusteiset tydkalut

9. Tekoalyavusteiset tyokalut

Tassa luvussa annetaan tietoa ja ohjeita tekodlyavusteisten tydkalujen kaytt6on Butterfly iQ™ -jarjestelmén kanssa.

HUOMIO
Kayttamastasi alustasta ja laitteistosta seka maastasi ja jadsenyytesi tyypistasi rijppuen tietyt
esiasetukset, tilat ja ominaisuudet eivat ehka ole kaytettavissa.

Ejektiofraktioiden automaattinen arvioiminen

Simpsonin ejektiofraktio -tydkalun avulla voit arvioida vasemman kammion ejektiofraktion (EF) apikaalisesta
nelikammiokuvasta sydéantutkimuksien kaappaamisen aikana. Butterfly iQ™ ké&yttaa Simpsonin yksitasoista3
menetelmaa ejektiofraktion laskemiseen.

Automaattisen ejektiofraktiotydkalun kaytto

1. Valitse esiasetukseksi Sydan.

2. Valitse nayton alalaidasta Toiminnot-painike [ == |}

3. Valitse tydkaluista Simpsonin ejektiofraktio.

Tilat

M M-tila

Neulan ohjaus

4. Taltioi apikaalinen nelikammiokuva -nayttd avautuu, ja naytén alaosassa nakyy Koulutusndkyman
opastus. Tama ohje kayttaa asteikkoa punaisesta vihreaanlE—, jossa vihrea osoittaa erittdin hyvélaatuista
kuvaa. Asemoi anturi saadaksesi hyvéalaatuisen apikaalisen nelikammiokuvan sydamesta.

3Lang et al., J. Am. Soc.Echocardiography, 2005: 1440-63. Mitraalilapén pisteiden tukipisteiden arvioita kdytetaan maarittamaan mitraalilapan
keskipiste ja karkipiste (segmentointimaskin etéisin piste keskipisteestd). Namé kaksi pistettd maarittavéat levyintegraatiossa kaytettavan akselin.
Yleisen kaytannon mukaan kaytetaan 20 levya.
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Ejektiofraktioiden automaattinen arvioiminen

Taltioi apikaalinen nelikammio

Simpsonin ejektiofraktio
Korkea laatu

X

5. Valitse Laske ja pida anturi vakaana. 3 sekunnin leike taltioidaan automaattisesti.

Taltioi apikaalinen nelikammio

Valmistellaan...

Peruuta

6. Jos automaattinen ejektiofraktiotydkalu pystyy laskemaan ejektiofraktion, automaattisen ejektiofraktion
tulosnayttd naytetdan ja laskettu ejektiofraktio on merkitty automaattisesti laskettuna Simpsonin mittauksena.
Voit joko tallentaa taman automaattisen tuloksen, muokata tulosta ja tehdd uuden laskennan tai poistaa tuloksen

ja filmileikkeen.
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Ejektiofraktioiden automaattinen arvioiminen

v

Automaattinen
laskenta
onnistui.

Arvioitu EF
Laskettu automaattisesti Simpsonin menetelmill,

1%

Muokkaa Tallenna

7. Sinut ohjataan muokkausnaytélle, jos tydkalu ei pysty laskemaan ejektiofraktiota tai jos haluat muokata tulosta.
Muokkausnayt6lla voit sdataa loppudiastolea (ED) ja vasemman kammion aariviivaa.

a. Selaa nayton alalaidan kuvakehyksia I6ytaaksesi oikean loppudiastolen.

Kammion pinnan mittaamiseen kaytetyn adriviivan yleista sijaintia siirretdan painamalla ja vetamalla
valkoista ankkurointipistetta@. Ankkurointipiste vapautetaan, kun aariviiva on asianmukaisessa
sijaintikohdassa.

c. Kammion pinnan mittaamiseen kaytetyn aériviivan sivujen sijaintia muutetaan painamalla ja vetamalla
sinistd ympyrad, joka osoittaa aariviivaa ymparoivia séatbpisteitém. Ankkurointipiste vapautetaan, kun
aariviiva on asianmukaisessa sijaintikohdassa.

d. Adriviivan kérjen sijaintia muutetaan painamalla ja vetamaélla aariviivan ylaosassa olevaa apikaalista
séétbpalkkiaE. Apikaalinen saatdpalkki vapautetaan, kun &ériviiva on asianmukaisessa
sijaintikohdassa.

e. Tehtyasi muokkaukset valmiiksi valitse Paivita loppudiastole.

v

Muokkaa ED- ja
ES-arvoja
laskeaksesi EF-

loppudiastole
Valitse paras kehys ja séada aériviiva.
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Paivitd ED

8. Tee sama loppusystolelle ja valitse Paivita loppusystole, kun olet valmis. Ejektiofraktion tulosnayttd naytetaan ja
laskettu ejektiofraktio on merkitty manuaalisen Simpsonin menetelman mittauksena.
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Virtsarakon tilavuuden automaattinen arviointi

loppusystole
Valitse paras kehys ja saada ariviiva

Arvioitu EF
Manuaalinen Simpsonin menetelmé (yksitasoinen)

50 %

Muokkaa Tallenna

Péivitad ES

9. Jos tallennat mittaustulokset valitsemalla Tallenna, kaapattu 3 sekunnin filmileike ja arvioitu ejektiofraktio sek&a
siihen liittyvat loppudiastolen ja loppusystolen vasemman kammion &ériviivat tallennetaan kuvakelalle. Huomaa,
etta valitsemalla Poista seka ejektiofraktion tulos etté tuloksen laskemiseen kaytetty 3 sekunnin filmileike
poistetaan.

Virtsarakon tilavuuden automaattinen arviointi

Kayttdaiheet

Butterfly automaattinen virtsarakon tilavuus -ty6kalu on sovelluspaketti. Se on suunniteltu ndyttdmaan,
kvantifioimaan ja raportoimaan Butterfly Network -ultradanijarjestelmissé saatuja tuloksia virtsarakon ei-
invasiivisissa tilavuusmittauksissa laékarin diagnoosin tueksi. Tarkoitettu kaytettavaksi aikuisvaestossa.

Vasta-aiheet

Ei tarkoitettu sikidille tai lapsille tai raskaana oleville potilaille, vesivatsapotilaille tai potilaille, joilla on avoin iho tai
haavoja suprapubisella alueella.

Virtsarakon tilavuuden laskeminen

Automaattinen virtsarakon tilavuus -tydkalulla® voi laskea virtsarakon tilavuuden kaytettaessa Virtsarakko-
esiasetusta B-tilassa. Butterfly iQ™ pystyy tekemaan 3D-pyyhkaisyn, kun anturi pidetdan vakaana. Sitten tasta 3D-
pyyhkaisysta lasketaan tilavuusarvio.

Automaattinen virtsarakon tilavuus -tydkalun kaytto esiasetuksen sisalla

1. Napauta Toiminnot-kuvaketta = nayton oikeasta alakulmasta.

2. Valitse tilavuus-vaihtoehto.

4Ronneberger, Olaf, Philipp Fischer, and Thomas Brox. “U-net: Convolutional networks for biomedical image segmentation.” International
Conference on Medical image computing and computer-assisted intervention. Springer, Cham, 2015.
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Virtsarakon tilavuuden automaattinen arviointi

Rakko-toiminnot

Tunnisteet

+lissiuusi  OISUM. VSSUH. PITK.  POIK.

A —

3. Napauta X Automaattinen virtsarakon tilavuus -tyokalun poistamiseksi kaytosta.

X Laske @)

Virtsarakon tilavuuden laskeminen

HUOMIO
Ohjeita Automaattinen virtsarakon tilavuus -tyokalun kaytt6on, mukaan lukien asianmukainen
anturin sijoittaminen, saat napauttamalla I naytdn oikeassa alakulmassa.

1. Valitse Tilavuus Toiminnot-valikosta Virtsarakko-esiasetuksesta.
2. Asemoi anturi niin, etta virtsarakko nakyy leveimmillaan ja keskitettyna naytolla. Sininen muoto korostuu, kun

Automaattinen virtsarakon tilavuus -tyokalu havaitsee virtsarakon, ja sinisen muodon keskikohta on merkitty
merkilla . Kayta pystyviivaa nayton keskiosan alapuolella apuna virtsarakon keskittamisessa.

s oz
o 0 i

3. \Valitse Laske. 3D-pyyhkaisy virtsarakon alueesta saadaan automaattisesti. Al liikuta anturia pyyhkaisyn
aikana.

4. Kun virtsarakko on kaapattu onnistuneesti, ndyton alaosassa naytetaan tilavuus. Filmileike tilavuustuloksen
ylapuolella nayttaa tilavuuden laskemiseen kaytetyt kuvat ja arvioidun virtsarakon tilavuuden.
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Virtsarakon tilavuuden automaattinen arviointi

TIS M Hz
00102 5

@ { raxx

Rakon 3D-skannaus

Filmileike 3D

Arvioitu tilavuus

198mL

{8 Rakon peittokuva

Lasketaan...

Peruuta Tallenna

HUOMIO
Sinisen virtsarakon korostuksen voi poistaa kaytdsta napauttamalla Virtsarakon peittokuva -
vaihtokytkinta.

5. Napauta 3D-palkkia nahdéksesi vuorovaikutteisen 3D-esityksen virtsarakosta.

Rakon 3D-skannaus

Filmileike 3D

Arvioitu tilavuus

198mL

& Rakon ympiristd

Tallenna

HUOMIO
3D-esitys ei ole diagnostiseen kayttoon.

Automaattisesti arvioidun virtsarakon tilavuuden tallentaminen

Tekodélyavusteiset tydkalut



Virtsarakon tilavuuden automaattinen arviointi

Automaattinen virtsarakon tilavuus -ty6kalulla voi tallentaa arvioidun tilavuustuloksen Butterfly
iIQ™mobiilisovelluksessa jaButterfly Cloud tarkastelua varten.

1. Valitse Tallenna Virtsarakon tilavuus -tulosndyton alaosasta. Kaapattu filmileike, joka siséltéa virtsarakon
tilavuusarvion ja virtsarakon &ariviivat, tallennetaan kuvakelalle.

Arvioitu tilavuus

198 mL

{3\ Rakon peittokuva ()

Tallenna

HUOMIO
Valinta Poista poistaa seka virtsarakon tilavuustulokset etta tuloksen laskemiseen kaytetyn
filmileikkeen.

Vinkkeja kayttajalle

Automaattinen virtsarakon tilavuus -tytkalua ensimmaista kertaa kayttaville annetaan neuvoja tydkalun kaytosta.
Kaikki automaattinen virtsarakon tilavuus -tydkalun kayttajat voivat kayttaa naita tietovalilehtia milloin vain
valitsemalla i tydkalussa.

Sulje Automaattinen rakon tilavuus, vinkk... Sulje Automaattinen rakon tilavuus, vinkk...

1C)

Aseta rakko vaakasuoraan néytélle
keskiviivaa apuna kayttaen.
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Butterfly iQ Koulutusndkymaéan opastus

Sulje Automaattinen rakon tilavuus, vinkk... Sulje Automaattinen rakon tilavuus, vinkk...

Napauta Laske-painiketta Napauta 3D-vililehted tutkiaksesi
saadaksesi rakon tilavuuden. 3D-mallia validointia varten.

Taulu 2. Tilavuuden mittaustarkkuus

Tilavuusalue Tekniset tiedot
0-100mL +7.5mL
101-740 mL +7.5%

« Mittaustarkkuustiedoissa oletetaan, etta tyokalua kaytetaan kudosta vastaavan fantomin ohjeiden mukaiseen skannaukseen.

» 3D automaattinen rakon tilavuus -tyokalun tilavuusvéli on 0-740 ml. Vaikka suurempia tilavuuksia voidaan arvioida ja nayttaa, Butterfly Network ei
Vvoi taata mittausten tarkkuutta tdmén ilmoitetun alueen ulkopuolella.

Butterfly iQ Koulutusndkyman opastus

A HUOMIO!
Koulutusndkyman opastus -tytkalut on tarkoitettu vain opetuskayttoon.

Koulutusndkyman opastus -tyokalut nayttéavat kayttajille visuaalisesti kuvan laadun, kun han skannaa Butterfly iQ -
sovelluksella. Koulutusndkyméan opastus -tydkalu tukee seuraavia ndkymia:

» Sydamen apikaalinen nelikammio
« Sydamen parasternaali pitk& akseli
« Sydamen parasternaali lyhyt aksel

» Keuhkon A-linjat/B-linjat

Tyokalu antaa reaaliaikaisen palautteen kuvan laadusta skannauksen aikana asteikolla punaisesta vihre&an, jossa
vihre& osoittaa erittéin hyvalaatuista kuvaa BT se osoittaa niiden asiantuntijoiden osuuden, jotka arvioisivat,
ettd anatominen ndkyma on mitattavissa.

Koulutusndkyman opastuksen kaytto

Koulutusndkyman opastus -tydkaluja voi kayttaa sydan- tai keuhko-esiasetuksen kautta B-tilassa skannattaessa.
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Butterfly iQ Koulutusndkymaéan opastus

Napauta Toiminnot = nayton oikeasta alakulmasta. Voit valita seuraavat tytkalut koulutusndkyman opastus -
osiosta:

» Sydan-esiasetus: A4C (apikaalinen nelikammio), PLAX (parasternaali pitk& akseli) ja PSAX (parasternaali lyhyt
akseli).
« Keuhko-esiasetus: A-linjat/B-linjat.

Tilat

M M-tila

Koulutusnikyman ohjeet

=[\ A-linjat/B-linjat

Koulutusnakyman opastus -tyokalut voi poistaa kaytdsta napauttamalla X-painiketta tytkalussa B-tilassa
skannattaessa tai Toiminnot-valikosta.

Parasternaali lyhyt akseli
Korkea laatu @

X

Lisatietoja Koulutusndkyman opastuksesta ja laitteen uusimmista yhteensopivuuksista saat osoitteesta
support.butterflynetwork.com.

Tekodélyavusteiset tydkalut
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Butterfly Cloud -palvelun kaytto

10. Butterfly Cloud -palvelun kaytto

Tassa luvussa annetaan tietoa ja ohjeet Butterfly Cloud -palvelun kayttdmiseen Butterfly iQ ™-sovelluksesta
ladattujen ultradanitutkimusten tallentamiseen ja avaamiseen.

HUOMIO

Organisaatiosi voi haluta maarittaa Butterfly Cloud -jarjestelman kayttaen kertakirjautumista
(SS0). SSO on osa Butterfly Enterprise -palvelua. Lisétietoja Butterfly Enterprisesta ja
kertakirjautumisen kayttéonotosta saat osoitteesta support.butterflynetwork.com.

Yleiskatsaus

Butterfly Cloud on verkkopohjainen sovellus, jonka avulla kayttajat voivat ladata ja tarkastella ultradénitutkimuksia
Butterfly iQ™ -sovelluksesta. Pilvipalvelun kayttajat voivat myds dokumentoida, laskuttaa ja integroida Butterfly iQ™
-jarjestelmén olemassa oleviin sairaalajarjestelmiin (PACS, VNA, EMR ja modaalinen tyélista). Butterfly Cloud tukee
myds kuvien hyvaksyntda kolmannen osapuolen ultradanilaitteista.

Butterfly Cloud -paakayttaja maarittda arkistot, lisédé uusia jasenia ja asettaa kayttajille kayttboikeudet. Paakayttajat
voivat myds maarittadd Butterfly Cloud -jarjestelmén ulkoiset yhteydet.

Lisatietoja Butterfly Cloud -palvelusta saat osoitteesta support.butterflynetwork.com.

Butterfly Cloud -palvelun kaytto

Butterfly Cloud -palveluun paasee seka Butterfly iQ™ -sovelluksesta etta verkkoselaimen kautta osoitteessa
cloud.butterflynetwork.com. Jos olet Butterfly Enterprise -kayttéja, siirry osoitteeseen
[YourDomain].butterflynetwork.com.

« Kirjaudu siséan Butterfly Cloud -palveluun Butterfly-tilisi sdhkopostilla ja kertakirjautumistunnuksilla.

Tutkimusten tarkastelu ja hallinta

Tutkimuksen tarkastelu

1. Kirjaudu sisaan Butterfly Cloud.
2. Valitse arkisto (kansio), johon tutkimus on ladattu.

3. Napsauta tutkimusta nahdéksesi yksityiskohtaiset potilastiedot ja tarkastellaksesi kuvia ja leikkeita.
Tutkimuksen siirtdminen uuteen arkistoon

Kirjaudu sisdan Butterfly Cloud.

2. Etsi tutkimus, jonka haluat siirtéda. Voit siirtdé tutkimuksia arkistonaytolta tai tutkimuksen laajennetusta
nakymasta.

3. Napsauta tutkimuksen oikeassa yldkulmassa "Liséaa"-alasvetovalikkoa, jolloin valikko tulee nékyviin. Jos "Siirra
tutkimus" ei ndy, ota yhteytta Butterfly-tilisi hallinnoijaan saadaksesi lisédoikeuksia.

4. Valitse arkisto, johon tutkimus siirretaan.

Tutkimuksen poistaminen

Butterfly Cloud -palvelun kayttd 43


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

Tutkimusten tarkastelu ja hallinta

Kirjaudu sisdan Butterfly Cloud.
Siirry arkistoon, joka sisaltaa tutkimuksen, jonka haluat siirtaa.
Napsauta tutkimuksen oikeassa ylékulmassa "Lisaé"-alasvetovalikkoa, jolloin valikko tulee néakyviin.

Valitse "Poista tutkimus". Jarjestelma pyytaa kayttajaa vahvistamaan poistamisen.

S R o

Poista tutkimus napsauttamalla "Poista".

Lisétietoja saat osoitteesta support.butterflynetwork.com.

Butterfly Cloud -palvelun kayttd
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11. Butterfly TeleGuidance -palvelun kaytto

Tassa luvussa on tietoa Butterfly TeleGuidance -palvelun kaytdsta. Palvelun avulla kayttajat voivat soittaa
kaytettavissa oleville kontakteilleen Butterfly iQ -sovelluksessa saadakseen apua etayhteyden kautta skannaamisen

aikana.

HUOMIO
Kayttamastasi alustasta ja laitteistosta seka maastasi ja jasenyytesi tyypistasi riippuen tietyt
esiasetukset, tilat ja ominaisuudet eivat ehka ole kaytettavissa.

Yleiskatsaus

TeleGuidance-puhelu vaatii sekd skannaajan etta etayhteyshenkilon.

A HUOMIO!

 Butterfly TeleGuidance on tarkoitettu kaytettavaksi vain kahden terveydenhuollon ammattilaisen
valilla.
» Puheluun vastaava henkild nakee suojatut terveystiedot.

» Verkkoyhteyden tila voi heikentéd& kuvan ja videon laatua etdyhteydessa

Puhelun soittaminen skannaajana — iPhonella tai iPadilla

Napsauta iOS-laitteessa Toiminnot-painiketta skannausnayton oikeassa alakulmassa ja sitten puhelinkuvaketta
TeleGuidance-rivilla oikeassa alakulmassa. Valitse internetyhteys soittaaksesi.

Puheluun vastaaminen etdyhteyshenkiloné — tietokoneella, jossa on Google Chrome -selain

Mene tietokoneella Google Chrome -selaimessa osoitteeseen cloud.butterflynetwork.com. Jos olet Butterfly
Enterprise -kayttaja, siirry osoitteeseen [YourDomain].butterflynetwork.com ja kirjaudu siséén. Napsauta

&quot; TeleGuidance&quot; navigointipalkin yldosassa. Merkitse olevasi paikalla ja valmiina vastaamaan puheluihin,
ja varmista, etta kaiuttimesi ovat paalla. Kuulet halytysdanen ja verkkosivulla nakyy ilmoitus, kun saat puhelun.
Aloita hyvaksymalla puhelu.

Lisatietoja Butterfly TeleGuidance -istunnoista saat osoitteesta support.butterflynetwork.com.
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Kunnossapito

12. Kunnossapito

Tassé luvussa annetaan tietoa ja ohjeet anturin varastoimiseen, kuljettamiseen, puhdistamiseen ja desinfektointiin.

Anturin kunnossapitaminen

Varastoiminen ja kuljettaminen:

A HUOMIOITAVAT ASIAT!

» Anturia on valtettava varastoimasta paikassa, jossa anturi tai sen kaapeli vaurioituu helposti.

 Valta anturin kuljettamasta, paitsi jos se on hyvin tuettu ja kiinnitetty. Kiinnitéa kaapeli kunnolla
anturiin, kun sité kuljetetaan tai kannetaan. Anturia on valtettava heiluttamasta tai
kannattamasta yksinomaan sen kaapelista.

Anturia on varastoitava puhtaissa, kuivissa ja kohtuullisissa lampétilaolosuhteissa.
Noudata seuraavia paivittaisia varastointi- ja kuljetusohjeita:
* Anturin varastoinnin aikana kaapeli on kiedottava anturin ympaérille siten, ettd kaapelissa on jonkin verran l6ysaa

anturin alaosassa. Tarkempi ohje: Kuva 4, "Kaapelin kietominen” [46].

« Sijoittamista tai varastoimista on valtettéava liian kuumassa tai kylmassa lampétilassa tai suorassa
auringonvalossa.

« Sijoittamista tai varastoimista on valtettdva muun laitteiston tai kohteiden kanssa, jotka voivat vahingossa
vaurioittaa anturia, etenkin sen etupuolta.

« Kontaminoitumista valtetaan seuraavasti:
¢ Noudattamalla puhdistus- ja desinfektointiohjeita.
* Varmistamalla, etta laitteisto on kuiva.

» Kasittelemalla anturia varovaisesti, jotta laitteistovauriot estetaan.

Kuva 4. Kaapelin kietominen
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Anturin puhdistaminen ja desinfektoiminen

Anturin puhdistaminen ja desinfektoiminen

A VAROITUS!
Anturin desinfioimatta jattdminen voi lisata patogeenien leviamista.

A HUOMIO!
Anturin saa puhdistaa vain hyvaksytyilla puhdistusvalmisteilla ja -pyyhkeilla. Virheelliset puhdistus-
tai desinfektointimenetelmat tai hyvaksymattémien puhdistus- ja desinfektointiliuosten kaytto voi
vaurioittaa laitteistoa.

Tassa osassa annetaan tietoa ja ohjeet Butterfly iQ™ -anturin asianmukaiseen puhdistamiseen ja desinfiointiin.
Naiden ohjeiden noudattaminen auttaa myos valttdmaan anturin vaurioittamista puhdistamisen ja desinfioinnin
aikana. Butterfly iQ™ on puhdistettava ja desinfioitava jokaisen tutkimuksen jéalkeen.

Tassa olevien puhdistus- ja desinfiointiohjeiden tehokkuus on todennettu ja liséksi luettelo puhdistus- ja
desinfiointituotteista, jotka ovat yhteensopivia Butterfly iQ™ -anturin kanssa, mutta joita Butterfly ei ole testannut
tehokkuuden suhteen, on luettavissa Yhteensopivat puhdistus- ja desinfiointituotteet -artikkelista, joka on saatavissa
osoitteesta support.butterflynetwork.com. Yhteensopivat puhdistus- ja desinfiointituotteet -artikkelissa luetellut
tuotteet eivat vaikuta anturin toimivuuteen, kun niité kdytetdan tuotteen valmistajan antamien kayttdohjeiden
mukaisesti.

Anturin puhdistaminen

A HUOMIOITAVAT ASIAT!
» Mink&an nesteen paasya kaapelin liittimen séhko- tai metalliosiin puhdistamis- ja
desinfektointiprosessin aikana on estettdva. Neste voi aiheuttaa naiden alueiden vauriota.

» Mitéan nestetta ei saa padstaa roiskumaan mobiililaitteen kosketusnaytélle skannauksen ja
puhdistuksen aikana. Neste voi aiheuttaa vauriota.

Anturi puhdistetaan seuraavasti:

1. Aina anturin kayton jalkeen on kaytettava yhta suositeltua nesteella kyllastettya liinaa (kertakayttoiset
germisidiset Super Sani-Cloth® -liinat, valmistaja PDI, Inc., kertakayttdiset Super Sani-Cloth® AF3 -liinat,
valmistaja PDI, Inc. tai nukkaamatonta veteen kostutettua liinaa) poistamaan ultradénigeeli anturista.

2. Kytke anturi irti mobiililaitteesta.

3. Anturia, rasitussuojaa, kaapelia ja liittimia pyyhitaan yhdella suositelluista nesteella kyllastetyista liinoista yhden
(1) minuutin ajan ja kunnes ne ovat selvésti puhtaita.

4. Liinoja vaihdetaan tarpeen mukaan ja edella oleva vaihe toistetaan, kunnes anturi on selvasti puhdas.

Anturi kuivataan pehmeadlla liinalla, linssi taputellaan kuivaksi. Linssia ei saa pyyhkid. Loput anturista, kaapeli,
rasitussuoja ja liitin kuivataan.

6. Anturi tarkastetaan silmamaaraisesti hyvin valaistulla alueella ja varmistetaan, ettd kaikki pinnat ovat puhtaat.
Jos anturi ei ole puhdas, edella annetut puhdistusvaiheet toistetaan.

7. Puhdistusmateriaali havitetaan kaikkia soveltuvia saannoksia noudattamalla.
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Anturin puhdistaminen ja desinfektoiminen

Ajantasaisen luettelon hyvéksytyisté puhdistusaineista saat sivustolta support.butterflynetwork.com.

Anturin desinfektoiminen

A VAROITUS!
Anturi on tarkastettava aina ennen puhdistusta, desinfektointia tai kayttoa ja niiden jalkeen.
Tarkista linssin ulkopinta, kaapeli, kotelo, saumat ja liitin vaurion varalta, kuten murtumat,
lohkeamat, hankaumat tai vuodot. Sahkévaarojen valttdmiseksi anturia ei saa kayttaa, jos siind on
vaurion merkkeja.

Kun anturi on puhdistettu, se taytyy desinfektoida.

Kontaminaation ja infektion riskin vahentamiseksi on térkeaa valita oikea desinfiointitaso aiemman tutkimuskaytén
mukaan ja sen perusteella, luokitellaanko kaytto ei-kriittiseksi vai puolikriittiseksi. Taulu 3, "Anturin
desinfektointiluokka, kayttd ja menetelma” [48] nayttdd ohjeet asianmukaisen luokan maarittdmiseen, jonka jalkeen
noudatetaan asianmukaista keski- tai korkean tason desinfiointimenettelya.

Taulu 3. Anturin desinfektointiluokka, kaytto ja menetelma

Luokka Kaytto Menetelma
Ei-kriittinen luokka Koskettaa ehjaa ihoa Puhdistusta seuraa keskitason desinfektointi
Puolikriittinen luokka Koskettaa limakalvoja ja rikkoutunutta ihoa Puhdistusta seuraa korkean tason desinfektointi

Keskitason desinfektointi

Suosittelemme kaytettavaksi kertakayttoisia germisidisia Super Sani-Cloth® -liinoja, joiden valmistaja PDI, Inc, tai
valkaisuainetta (0,6-prosenttinen natriumhypokloriitti) ja puhdistamista nukkaamattomalla liinalla.

Anturi desinfioidaan PDI, Inc.:n valmistamilla keskitason kertakayttoisilla germisidisilla Super Sani-Cloth® -
liinoilla seuraavasti:

1. Anturi, kaapeli, rasitussuoja ja liitin pyyhitaén kertakayttdisella germisidisella Super Sani-Cloth® -liinalla.
Ylimaaraisia uusia liinoja kaytetdan tarpeen mukaan.

2. On varmistettava, etta kasitelty pinta pysyy selvasti markana vahintaan kaksi (2) minuuttia, ja erityistd huomiota
on kiinnitettdva saumoihin, rakoihin, tiivistemateriaaliin ja onkaloihin.

3. Ylimaaraisia uusia liinoja kaytetdan tarpeen mukaan ja varmistetaan, etta jatkuva kontaktiaika on kaksi (2)
minuuttia.

4. Annetaan ilmakuivua.
Kun anturi, rasitussuoja, kaapeli ja liitin on puhdistettu ja desinfektoitu, ne tarkastetaan silmamaaraisesti
vaurioiden tai kulumisen varalta.

Anturi desinfektoidaan keskitason desinfektointimenetelmalla valkaisuaineella (0,6-prosenttisella
natriumhypokloriitilla) ja puhtailla nukkaamattomilla liinoilla seuraavasti:

1. Anturi, kaapeli, rasitussuoja ja liitin pyyhitddn puhtaalla nukkaamattomalla kostutetulla (kostea, mutta ei méarka)
liinalla ja valkaisuaineella (0,6 %). Ylim&araisia uusia liinoja kaytetaan tarpeen mukaan.

2. On varmistettava, ettd kasitelty pinta pysyy selvasti markéna vahintdan kymmenen (10) minuuttia, ja erityista
huomiota on kiinnitettdva saumoihin, rakoihin, tiivistemateriaaliin ja onkaloihin.

3. Ylim&araisia uusia liinoja kaytetdén tarpeen mukaan ja varmistetaan, etta jatkuva kontaktiaika on kymmenen
(10) minuuttia.

4. Annetaan ilmakuivua.
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5.

Kun anturi, rasitussuoja, kaapeli ja liitin on puhdistettu ja desinfektoitu, ne tarkastetaan silmamaaraisesti
vaurioiden tai kulumisen varalta.

Korkean tason desinfiointi
On suositeltavaa kayttaa Cidex® OPA -puhdistusainetta, jota valmistaa Ethicon US, LLC.

Varmista seuraavalla tavalla, etté anturi on yhteensopiva korkean tason desinfioinnin kanssa:

a r w0 DDk

Napauta = joka avaa Asetukset-nayton.

Napauta Oma iQ, joka avaa Oma iQ -nayton.

Varmista, ettd Korkean tason desinfiointia tuetaan -rivilla lukee Kyll&.
Suorita korkean tason desinfektointi, vain jos sita tuetaan anturissa.

Kytke anturi irti mobiililaitteesta.

Anturi desinfioidaan korkean tason desinfiointimenetelmalla seuraavasti:

1.

Kun anturi on puhdistettu, se taytyy desinfioida. On suositeltavaa kayttaa Cidex® OPA -liuosta, joka on tarkoitettu
korkean tason desinfiointiin.

Valmistele korkean tason desinfiointiin tarkoitettu Cidex® OPA -liuos kayttd6n valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Téayta astiaan tai altaaseen desinfiointiliuosta huoneenlampétilassa (minimilampétila 20 °C) niin paljon, etté
anturi voidaan upottaa upotusviivaan (kuvassa Kuva 5, "Anturin upotusviiva” [49] naytetty katkoviiva) saakka.

Upota anturi Cidex® OPA -liuokseen upotusviivaan saakka ja varmista, ettei liuokseen jaa ilmaa tai kuplia. Anna
liota valmistajan ohjeiden mukaan.

Huuhtele anturi perusteellisesti (upotusviivaan saakka) upottamalla se suureen maaraan huoneenlampdista
kriittista (puhdistettua) vetta vahintdan yhden (1) minuutin ajaksi. Poista anturi ja heita huuhteluvesi pois. Ala
kayta vetta uudelleen. Kayta aina uutta vettéd kuhunkin huuhteluun. Toista tdma vaihe vield kaksi (2) kertaa niin,
etté4 huuhtelukertoja on yhteensa kolme (3).

Kuivaa kaikki laitteen pinnat perusteellisesti steriililla, nukattomalla liinalla tai kankaalla ja vaihda liina/kangas
tarvittaessa sen varmistamiseksi, etta laite on taysin kuiva. Tarkasta laite silmamaaraisesti sen varmistamiseksi,
etté kaikki pinnat ovat puhtaat ja kuivat. Toista kuivausvaiheet, jos kosteutta nakyy.

Kun anturi, rasitussuoja, kaapeli ja liitin on puhdistettu ja desinfektoitu, ne tarkastetaan silmamaaraisesti
vaurioiden tai kulumisen varalta.

Kuva 5. Anturin upotusviiva
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Anturin ja sovelluksen ohjelmiston paivittdminen

Anturin ja sovelluksen ohjelmiston paivittaminen
Butterfly iQ™ -sovelluksen ja anturin paivitykset hoidetaan Apple App Storen tai Google Play Storen kautta.

Mobiililaitteen kayttojarjestelma ja Butterfly iQ™ -sovellus on pidettava paivitettying, etté kaytdssa on aina viimeisin
versio.

Anturin diagnostisen testin tekeminen

Butterfly iQ™ -jarjestelmassa voidaan tehda kayttajan kaynnistamia diagnostisia itsetesteja, joiden tarkoitus on
arvioida jarjestelman kayttdvalmius.

Diagnostinen testi on tehtava saanndllisin valiajoin. Normaalissa kaytdssa on kuukausittainen testi paras kaytanto.

Diagnostinen testi on vain Butterfly iQ™ -ultradanianturia varten. Sovelluksella ei pysty arvioimaan mobiililaitteen
nayton kuntoa.

Diagnostisessa testissa jarjestelma kay lapi sarjan diagnostisia testeja ja ilmoittaa kayttajalle, kun kaikki testit on
saatettu loppuun onnistuneesti.

Anturin diagnostinen testi tehdaan seuraavasti:

Varmista, ettd anturi on kytketty tuettuun mobiililaitteeseen ja Butterfly iQ™ -sovellus on asennettu.
Kirjaudu sovellukseen kirjautumistiedoillasi.

Napauta £, joka avaa Asetukset-nayton.

Napauta Oma iQ, joka avaa Oma iQ -nayton.

a M w0 DN PR

Aloita testi napauttamalla Suorita diagnostiikka ja sen jalkeen Aloita anturin diagnostiikka.
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13. Vianmaaritys

Tassé luvussa annetaan tietoa ja ohjeet jarjestelman vianmaaritykseen.

VAROITUS!

Anturia ei saa kayttaa, jos siina on mitdan vaurion merkkeja. Ota yhteytta tukeen. Lisétietoja saat
osiosta Tuen yhteystiedot [53].

Vianmaaritys

A HUOMIO!
Sovelluksen halytysten ja viestien huomiotta jattdminen voi aiheuttaa sen, etta jarjestelmasta tulee

kayttokelvoton.

Taulu 4, "Vianmaaritys” [51] luettelee vianmaaritysongelmat ja ratkaisut. Lisatietoja saat osiosta Tuen yhteystiedot

[53].

Ig HUOMAUTUKSET

 Jos et saa ongelmaa ratkaistua, merkitse ongelma muistiin ja ota yhteytta tukeen saadaksesi
apua. Lisatietoa saat kohdasta Tuen yhteystiedot [53].

» Ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen hatatilanteessa, jos vianmaaritys tuo esiin
potilaan terveyteen liittyvan ongelman mobiililaitteen ongelman sijaan.

» Reklamaatiosta tai onnettomuudesta ilmoitetaan FDA:n ongelman raportointiohjelmaan
MedWatchiin puhelimitse numeroon 1-800-332-1088 tai verkossa osoitteeseen:
www.fda.gov/Safety/MedWatc/.

Taulu 4. Vianmaaritys

Ongelma

Ratkaisu

Sovellus ei kdynnisty

Kytke anturi irti, poista sovellus ja asenna uudestaan.

Sovellus kaatuu

Sulje sovellus ja kéynnista uudestaan.

Tarkasta ohjelmistopéivitykset sopivasta sovelluskaupasta.

Sovellus aukeaa, mutta ei
skannaa kuvia

Sulje sovellus ja kéynnista uudestaan.

Varmista, etté anturi on ladattu. Jos anturi on ladattu, ota yhteytta tukeen.

Kuvannusongelmat

Kuvan laatu heikentynyt

Varmista, etta kaytosséa on riittdva maara hyvaksyttya ultradanigeelia. Jos laatu ei parane, ota yhteytta tukeen.

Tyhja néytto tai nayttd ei enda
paivity

Sulje sovellus ja kaynnista uudestaan.

Kytke anturi irti mobiilialustasta (mobiililaitteesta) ja kytke takaisin kiinni.

Vianmaaritys
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Vianmaaritys

Ongelma

Ratkaisu

Kuvan heikkenemista tai kuva-
artefaktien esiintymista

Varmista, ettd asianmukainen esiasetus on kaytdssa ja syvyys on asianmukainen skannattuun anatomiaan
nahden.

Varmista, ettd nayton kirkkaus on suositellulla asetuksella 65 %.

Maarité onko anturi vaurioitunut aktivoimalla anturin itsetesti. Lisatietoa on kohdassa Anturin diagnostisen
testin tekeminen [50]

Tutkimusongelmat

Ei voi ladata tutkimusta, se
pysyy lahtevissa

Varmista, ettd mobiililaite on verkkoyhteydesséa (WiFi tai matkapuhelinyhteys).

Butterfly Cloud -palvelussa voi olla huoltokatko tai se ei ole kaytettavissa. Yritd uudelleen myéhemmin.

Anturiongelmat

Jatkuva anturin liitantavirhe

Anturi ei lataudu

Nollaa anturi:

1. Kytke anturi irti mobiililaitteesta.

2. Pid& anturin akkupainiketta painettuna 10-15 sekuntia, kunnes merkkivalot vilkkuvat.
3. Toista vaihe 2 ja yrité sitten liittda anturi uudestaan mobiililaitteeseen.
4

Voi olla tarpeen ladata anturia vahintadan kuuden (6) tunnin ajan.

Sovelluksen hélytykset ja -viestit

Sovellus aukeaa, mutta
kirjautuminen ei onnistu:
Laitteen salasana vaaditaan

Tama tarkoittaa, etta mobiililaitteelle ei ole asetettu salasanaa. Butterfly iQ™ -jarjestelmé edellyttaa salasanaa
potilastietojen turvallisuuden vuoksi. Ota kayttdon ja maarita mobiililaitteen salasana napauttamalla
Asetukset.

Sovellus aukeaa, mutta
kirjautuminen ei onnistu:
Kirjautumisvirhe

« Varmista, ettéd mobiililaite on verkkoyhteydesséa (WiFi tai matkapuhelinyhteys).
« Yrité syottaa kirjautumistiedot uudestaan.
« Palauta salasana avaamalla Butterfly Cloud poytékoneen selaimella (cloud.butterflynetwork.com)

Jos ongelma ei korjaudu edella kuvattuja ohjeita noudattamalla Butterfly Cloud -palvelussa voi olla huoltokatko
tai se ei ole kaytettavissa. Yrita uudelleen mydhemmin.

Laitteiston takaisinkutsu -
hélytys tulee nayttéon

Anturia ei voi kayttaa kuvaamiseen, jos tdima halytys tulee nayttodn. Napauta Ota yhteytta tukeen ja noudata
naytdssa annettuja ohjeita.

Pakotettu uloskirjautuminen -
hélytys tulee néayttdén

Tama tarkoittaa, ettd mobiililaitteella ei enéa ole salasanaa. Butterfly iQ™ -sovellus vaatii, ettd mobiililaitteella
on salasana potilaiden tietoturvan vuoksi. Ota kaytt6on ja maérita mobiililaitteen salasana napauttamalla
Asetukset.

Anturi tilapaisesti poissa
kaytostéa -halytys tulee nayttéon

Tama halytys tulee nayttoén, kun mobiililaite ei ole ollut verkkoyhteydessa edelliseen 30 paivaan. Yhdista
verkkoon ja napauta Paivita.

Skannaus voi jatkua, kun
jaahtyminen on valmis -hélytys

Tama halytys tulee nayttdon, kun anturi on lammennyt likaa skannausta varten. Jarjestelma rajoittaa
potilaskontaktin lampétilaa eiké skannaa 43 °C:n (109 °F) ja sita ylittavissa lampétiloissa. Jarjestelmé antaa
taman halytyksen ennen sen sammumista. Skannaus voi jatkua timén viestin ajan, kunnes anturin
automaattinen jaahdytys kaynnistyy. Automaattinen jaéhdytys kaynnistyy potilasturvallisuuden
varmistamiseksi. Skannaus jatkuu, kun automaattinen jaahdytys on alentanut anturin lampétilaa.

Vianmaaritys

52


http://cloud.butterflynetwork.com

Tuen yhteystiedot

14. Tuen yhteystiedot

Tassa luvussa annetaan yhteystiedot siltd varalta, etté tarvitset tukea anturin ja Butterfly iQ™ -sovelluksen kaytdssa.

Butterflyn tuen yhteystiedot

Butterfly Network, Inc.

530 Old Whitfield Street

Guilford, CT 06437 USA

Puhelinnumero: +1 (855) 296-6188

Faksi: +1 (203) 458-2514

Yleiset tiedustelut: info@butterflynetwork.com
Tuki ja huolto: support@butterflynetwork.com

Verkkosivusto: www.butterflynetwork.com

EC [REP

Valtuutettu edustaja Euroopassa Toimeksiantaja Australiassa
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

Yhteydenotto tukeen Butterfly iQ™ -sovelluksen kautta

Butterflyn tukeen voi lahettaa apupyynndn suoraan Butterfly iQ™ -sovelluksen kautta.

Tukeen otetaan yhteytta seuraavasti:

1
2
3.
4

Valitse kuvandyton vasemmasta ylakulmasta kayttajan avatar (kayttajan lataama kuva tai nimikirjaimet).
Napauta = joka avaa Asetukset-nayton.
Siirry alas Ohje-osaan.

Laheta viestit suoraan asiakastukipalveluumme kayttamalla seuraavia valintoja: Pyyda apua, Laheta palautetta
ja llmoita viasta.
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15. Tekniset tiedot

Tassé luvussa annetaan anturin ja Butterfly iQ™ -ohjelmistosovelluksen tekniset tiedot. Siind annetaan myds
saanndsten noudattamista koskevaa tietoa seka ohjeet laitteen kierrattdmiseen ja havittdmiseen.

Mobiililaitteen vaatimukset

A VAROITUS!

Butterfly iQ™ -sovellusta ei saa kayttaa mobiililaitteessa, joka ei tdytd vahimmaisvaatimuksia.
Butterfly iQ™ -sovelluksen kaytté mobiililaitteessa, joka ei tdytd vahimmaisvaatimuksia, voi
vaikuttaa suorituskykyyn ja kuvan laatuun ja johtaa mahdollisesti virheelliseen diagnoosiin.

Butterfly iQ™ toimii monissa Apple- ja Android-laitteissa. Ajantasaisen luettelon yhteensopivista mobiililaitteista saat

osoitteesta support.butterflynetwork.com.

HUOMIO
Butterfly iQ™ -sovellus ei vaikuta mobiililaitteen kayttojarjestelméan asetuksiin.

Jarjestelmén tekniset tiedot

Taulu 5. Jarjestelman tekniset tiedot

Kohde Tekniset tiedot
Anturin mitat 185x56 x 35 mm (7.2x 2.2 x 1.4 in.)
Anturin paino 313 grammaa (0,69 paunaa)
Virtaldhde Akku (ladattava)

22 tuntia B-tilassa (tyypillinen uusi akku 25 °C:ssa). 22 tuntia viittaa jatkuvaan skannaukseen vs. perinteiset

Akun kaytoaika skannauskuviot.

Kayttoliittyma ja siihen liittyvéat asiakirjat on kdénnetty seuraaville kielille: englanti, suomi, espanja, ranska,

Kielet saksa, italia, puola, portugali, hollanti, tanska, norja ja ruotsi.

Nayttd Vaihteleva

Skannauksen vahimmais-/

) Vahintdan 1 cm/enintdan 30 cm
enimmaissyvyys

Ultradanisiru Integroitu CMOS-siru
Anturit 9000-elementtinen CMUT
Taajuusalue 1-10 MHz
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Anturin akkulaturi

Taulu 6. Anturin akkulaturin tekniset tiedot

Anturin latauslevy

Langaton varaushyoétysuhde

Kohde Tekniset tiedot

Langaton latausstandardi Qi-yhteensopiva

Tulojannite DC5V/2A

Tuloliittyma Micro-USB

Langaton latausteho 10w 1ow 5W
> 73%

Suojaus Ylijannitesuojaus, ylivirtasuojaus
Mitat 121 x 62 x 11mm 121 x 62 x 19mm 121 x 62 x 19mm
Vaéri Musta/sininen Musta Musta

Kayttoympariston olosuhteet

Taulu 7, "Kayttdympariston olosuhteet” [55] luettelee vain Butterfly iQ™ -anturin kéyttdympariston olosuhteet.
Lisatietoa mobiililaitteesta, jossa Butterfly iQ™ -sovellusta kdytetdan, on mobiililaitteen mukana toimitetuissa

asiakirjoissa.

Taulu 7. Kayttoympariston olosuhteet

Kohde

Kayttorajat

Kosteus

18-93 %, ei tiivistyva

Korkeus merenpinnasta

45 metria merenpinnan alapuolella ja 3000 metria merenpinnan ylépuolella

Kayttolampatila

5-39°C

Lyhytaikainen varastointilampétila

Anturia voidaan varastoida kolme péivaa -20-50 °C:n lampétilassa

Tekniset tiedot
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Sahkémagneettinen vaatimustenmukaisuus (EMC)

Sahkémagneettinen vaatimustenmukaisuus (EMC)

Butterfly iQ™ -jarjestelma on tarkoitettu patevien ja koulutettujen terveydenhuollon ammattilaisten tyokaluksi, jolla
voidaan suorittaa diagnostista ultradénikuvantamista ja mitata anatomisia rakenteita ja nesteitd. Sdhkdmagneettiset
kentat voivat kuitenkin aiheuttaa tAman tiedon vaaristymista tai heikentymista ja vaikuttaa jarjestelman

suorituskykyyn.

Butterfly iQ™ -jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi sdhkdmagneettisessa ymparistdssa, jotka on maaritelty
kohdissa Taulu 8, "Sahkomagneettiset paastot” [56] ja Taulu 9, "Sahkdmagneettinen hairionsieto” [56]. Sateillyn ja
johdetun sahkémagneettisen hairion valttamiseksi Butterfly iQ™ -jarjestelman omistajan tai kayttéjan on
varmistettava, etta sita kaytetdan naiden maaritysten sisalla.

Taulu 8. SahkOmagneettiset paastot

Ohje ja valmistajan ilmoitus — sdhkémagneettiset paastot

Péaastotesti Vaatimustenmukaisuus Sahkémagneettinen ympéristd — ohje
Raditasuinen passtd CISPR A. Buterfl [Q" -ultadaniiestelma kayttaa radiotaajusta energiaa vai sisaisin
Ryhma 1 toimintoihinsa. Tasta syysta radiotaajuinen paasto on hyvin vahaista eika
11EN55011 al s S i i |x o L
todennakdisesti aiheuta hairioita lahettyvillé oleviin sahkolaitteisiin.
Radiotaajuinen paasto CISPR
11EN55011 Luokka A
Harmoniset paastot EN/IEC Buﬁtgﬁly |Q Lll!trlaa}gnljlgrjestelma sov?ltuu kayte.tta\{ak5| ka.|k|sl§a I§|tqk5|ssa
- paitsi asuinymparistossa ja yhdistettyna suoraan julkiseen pienjannitteiseen
61000-3-2 : ] o ) ) . u )
verkkovirtaverkostoon, joka toimittaa virtaa asuintarkoitukseen kaytetyille
Jannitteen vaihtelut/ rakennuksille.
valkyntapaastot EN/IEC -
6100-3-3
Taulu 9. S@hkdmagneettinen hairidnsieto
Hairiénsietotesti EN/t:ES(t:ig()SG()OI ) Vaatimustenmukaisuustaso Sahkoémagneettinen ympéristd — ohje

Séahkostaattinen
purkaus (ESD)

EN/IEC 61000-4 -2

+8 kV kontakti

+2 kV, +4 kV, £8 kV,
+15 kV ilma

+8 kV kontakti

+2 kV, 4 kV, 8 kV, +15 kV ilma

Lattioiden on oltava puuta, betonia tai kaakelia.
Jos lattiapinta on synteettistéa materiaalia,
suhteellisen kosteuden on oltava vahintdan 30
%.

Nopeat transientit/
purskeet

EN/IEC 61000-4-4

Tama laite ei toimi
verkkovirralla.

Verkkovirran laadun on oltava tyypilliselle
kaupalliselle tai sairaalaymparistolle soveltuvaa.

Verkkotaajuinen
(50/60 Hz)
magneettikentta

IEC 61000-4-8

30 A/m - 50 Hz tai 60
Hz 3 ortogonaalista
suuntaa

30 A/m

50 ja 60 Hz

Verkkotaajuisten magneettikenttien on oltava
tyypillisen kaupallisen tai sairaalaympariston
tyypillisen sijaintipaikan luonteenomaisilla
tasoilla.

Johtuva radiotaajuus

IEC 610004-6

3V 0,15 MHz- 80 MHz

6 V ISM-kaistoilla 150
kHz—-80 MHz

80 % AM - 1 kHz

3V 0,15 MHz- 80 MHz
6 V ISM-kaistoilla 150 kHz—80 MHz

80 % AM - 1 kHz

Sateileva radiotaajuus

IEC 61000-4-3

10 V/Im

80 MHz-2,7 GHz

10 Vim

80 MHz-2,7 GHz

Radiotaajuusenergiaa kayttavaa kannettavaa ja
siirrettavaa viestintalaitteistoa ei saa kayttaa
lahempéna Butterfly iQ™ -ultradanijarjestelman
mitaén osaa, kaapelit mukaan lukien, kuin
lahettimeen soveltuvan taajuuden yhtalosta
laskettu suositeltu suojaetaisyys.

Yhtalot ja tarkeimmat suositellut suojaetéisyydet
naet kohdasta Suojaetaisyydet [57].

Kiinteiden radiotaajuisten lahettimien
sahkdmagneettisessa kenttatarkastuksessa
madritettyjen kentanvoimakkuuksien? on oltava
alhaisempia kuin vaatimuksenmukaisuustaso
kullakin taajuusalueella.p

aKiinteiden lahettimien, kuten (matkapuhelinten/langattomien) radiopuhelinten ja maaradioliikenteen, radioamattoriradio-, AM- ja FM-
radioldhetysten sek& TV-lahetysten tukiasemien kentdnvoimakkuuksia ei voida teoreettisesti ennustaa tarkasti. Kiinteiden radiotaajuisten
lahettimien sahkdmagneettisen ympariston arvioimiseksi asennuspaikalla on tehtava sahkdmagneettinen kenttatarkastus. Jos mitattu
kentéanvoimakkuus paikassa, jossa Butterfly iQ™ -ultradénijarjestelméé kéaytetéan, ylittda edell&a mainitun sopivan radiotaajuuden
vaatimuksenmukaisuustason Butterfly iQ™ -ultradanijarjestelmaa on tarkkailtava ja normaali toiminta varmistettava. Mikéali epanormaalia
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Akustinen teho

toimintaa havaitaan, listoimet voivat olla tarpeen, kuten Butterfly iQ™ -ultradénijarjestelmén suuntaaminen uudelleen tai siirtdminen toiseen
paikkaan.

bTaajuusalueella 150 kHz — 80 MHz kenténvoimakkuuksien on oltava alle 3 V/m.

Suojaetaisyydet

Monet laitteet, kuten matkapuhelimet/mobiililaitteet, lahettimet ja vastaanottimet, valittdvat radioaaltoja, jotka voivat
aiheuttaa hairitta. Butterfly iQ™ -ultradanijarjestelma on tarkoitettu kéaytettdvaksi sdéhkémagneettisessa
ympaéristdssa, jossa radiotaajuiset hairidt ovat kontrolloituja.

Mikali sateillytta ja johdettua sahkdmagneettista hairiété havaitaan ja se vaikuttaa toimintaan, kayttajan tai omistajan
on ryhdyttéava lieventaviin toimiin, kuten jarjestelméan suuntaaminen uudelleen tai siirtdminen toiseen paikkaan.

Taulu 10. Suositellut suojaetéisyydet

Suositellut suojaetaisyydet radiotaajuusenergiaa kayttavan kannettavan ja siirrettédvéan viestintélaitteiston ja ultradénijarjestelman valilla

Ultradanijarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi sahkdmagneettisessa ympéaristdssa, jossa radiotaajuiset hairiét ovat kontrolloituja.
Ultradanijarjestelman omistaja tai kayttaja voi estda sahkomagneettiset hairiét varmistamalla, etta radiotaajuusenergiaa kayttavan kannettavan ja
siirrettéavan viestintélaitteiston (lahettimien) ja ultradanijarjestelmén valinen etéisyys noudattaa alla olevia suosituksia viestintalaitteiston
maksimilahtétehon mukaisesti.

Lahettimen taajuuden mukainen suojaetéisyys (d metreina)
Lahettimen nimellinen maksimilahtéteho 150 kHz—80 MHz 80 MHz—800 MHz 800 MHz—2,5 GHz
(P, watteina)
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

Lahettimien, joiden nimellistd maksimilahtétehoa ei ole mainittu edelld, suositeltu suojaetéisyys d metreina (m) voidaan arvioida kayttamalla
lahettimen taajuuden mukaista yhtélod, jossa P on lahettimen valmistajan ilmoittama lahettimen maksimilahtéteho watteina (W). HUOMIO 1: 80
MHz:n ja 800 MHz:n taajuuteen sovelletaan suuremman taajuusalueen suojaetéisyyttd. HUOMIO 2: Nama ohjeet eivat valttamatté sovellu kaikkiin
tilanteisiin. Sahkdmagneettisuuden etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaansaama imeytyminen ja heijastuminen.

Akustinen teho
Ultradanen turvallisuus

Koulutettujen ammattilaisten on tehtava diagnostiset ultradanitoimenpiteet turvallisesti tarkoitettujen kayttdaiheiden
mukaisesti. Butterfly iQ™ -jérjestelma ja sen lampérajat (TI) ja mekaaniset turvallisuusrajat (MI) on méaaritetty alan
standardien mukaan Track 3 -laitteena, ja ne naytetdan naytdssa. Terminen indeksi (TI) naytetdan joko
pehmytkudoksen (TIS), luun (TIB) tai kallon luun (TIC) indeksind, ja vain yksi ndista naytetaan kerrallaan valitun
tutkimuksen kliinisten esiasetusten mukaan. Terminen indeksi ja mekaaninen indeksi naytetdan 0,1 yksikon lisyksin
vaihteluvalilla nollasta (0,0) enimmaistehoon.

Terminen indeksi (TI) on arvio pehmytkudoksen tai luun lampdétilan noususta ja sen rajat on asetettu seuraavien
mukaisesti: NEMA-standardi, UD 3: "Standard for Real-Time Display of Thermal and Mechanical Acoustic Output
Indices on Diagnostic Ultrasound Equipment”, versio 2 ja IEC 60601-2-37. Medical electrical equipment. Part 2-37:
Particular requirements for the safety of ultrasonic medical diagnostic and monitoring equipment.

Mekaaninen indeksi on todennékéinen arvioitu kavitaation aiheuttama pehmytkudoksen vaurioituminen, ja sen rajat
(1,9) on asetettu FDA:n ohjeistuksen mukaan ("Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of
Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers”).

Ispta ON spatiaalisen huipun temporaalinen keski-intensiteetti ja Ispa:n maksimiraja on 720 mW/cm?2, joka on myés

asetettu FDA:n ohjeistuksessa ("Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic
Ultrasound Systems and Transducers”).
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Akustinen teho

Vaikka ndita akustisia tehoasetuksia rajoittaa standardien vaatimustenmukaisuus, kayttajalla on oltava ultradanen
kayttokoulutus ja kayttajan on oltava tietoinen ultradanen aiheuttamista biovaikutuksista ja minimoitava potilaan
altistusta mahdollisesti haitallisille vaikutuksille ja tarpeettomalle riskille. Ultradénen kayttajien on tunnettava
ultradanitoimenpiteet ja pystyttéava tekemaan ne optimointiperiaatteen (ALARA-periaate, As Low As Reasonably
Achievable) mukaisilla tehoasetuksilla ja altistusajoilla. ALARA-periaate maaritelladn ultradanialtistukseksi, joka
pidetédéan kohtuullisen alhaisena samalla, kun diagnostinen tieto optimoidaan.

AlUM-instituutti (American Institute of Ultrasound in Medicine) tarjoaa ALARA-koulutusta kirjasessaan "Medical
Ultrasound Safety”. Tama kirjanen on saatavana PDF-linkkind Butterfly iQ™ -sovelluksessa ja Butterfly Cloud -
verkkosivuilla. Siind annetaan koulutusta ja perehdyttavaa tietoa ultradénen biovaikutuksista ja biofysiikasta,
asianmukaisesta kaytostéd ja ALARA-periaatteen kayttbonotosta.

Esimerkiksi obstetrisessé ultradénitutkimuksessa noudatetaan ALARA-periaatetta. Esimerkiksi varidopplerin kaytdn
minimointi, k&sittelyajan rajoittaminen, vain tutkimuksen kannalta pakollisten rakenteiden skannaaminen ja muiden
kuin laéketieteellisesta syista tehtavien tutkimusten valttAminen vahentavat kaikki altistusta ultradénienergialle.

Naytetyn tehon epavarmuus

Mekaanisen indeksin ja termisen indeksin nayttdtarkkuus riippuu mittausjarjestelmén tarkkuudesta, parametrien
laskemiseen kaytetyisté akustisen mallin teknisista olettamuksista seka antureiden akustisen tehon
vaihtelevuudesta. Butterfly vertaa seka sisaista ettd kolmannen tahon akustiikkaa ja vahvistaa, ettd molemmat
mittaukset ovat ndyton suositellun kvantisoinnin (0,2) sisalld, kuten standardeissa on maéaritetty. Huomaa, etta
mitk&an laitteessa naytetyt mekaanisen indeksin ja termisen indeksin arvot eivét ylitd globaalisia enimmaisarvoja
(lueteltu seuraavissa taulukoissa) enempaa kuin 0,2.

Track 3 -kohtaista tietoa
Butterfly iQ™ -jarjestelméa noudattaa FDA:n Track 3 -tehoasetuksia, tehon nayttéa ja ALARA-turvallisuusperiaatteita.

Track 3:n akustisen tehon tueksi annetaan seuraavissa taulukoissa globaalit akustisen tehon maksimi-indeksit
anturille ja sen jokaiselle kliiniselle kayttétilalle.

Taulu 11. Anturi-/tilayhdistelman yhteenvetojarjestelméa: Butterfly iQ™

Toimintatila
Anturimalli - - . .
PWD CWD Varidoppler Tehodoppler Yhdistelméa (maérita) Muu* (maarita)
Butterfly iQ™ X X X X X B+M-tila

Taulu 12. Diagnostiset ultradani-indikaatiot Butterfly iQ™ -jarjestelmalle

Anturi: Butterfly iQ™ -ultradénijarjestelman anturi
Kayttotarkoitus: ihmiskehon diagnostinen ultradénikuvaus tai nesteiden virtausanalyysi seuraavalla tavalla:
Kliininen sovellus Toimintatila
e (el TiRE <4 SRS (TEE B M Virtalahde PWD varidoppler Yhdistelma (maarita)
Track 3)
B-tila + varidoppler
Silma Silma X X X
B-tila + tehodoppler
B-tila + M-tila
sikidt/synnytys X X X X B-tila + varidoppler
B-tila + tehodoppler
Sikion kuvantaminen ja B-tila + M-tila
muu ! .
Vatsa X X X X B-tila + varidoppler
B-tila + tehodoppler
Leikkauksen aikainen
(maarita)
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Akustinen teho

Anturi: Butterfly iQ™ -ultradanijarjestelmén anturi

Kayttotarkoitus: ihmiskehon diagnostinen ultradanikuvaus tai nesteiden virtausanalyysi seuraavalla tavalla:

Kliininen sovellus Toimintatila
WEIE (R UCE S SN S Virtaldhde PWD Véridoppler Yhdistelma (maarita)
Track 3)
Leikkauksen aikainen
(neuro)
Laparoskooppinen
B-tila + M-tila
PEDIATRINEN X X B-tila + varidoppler
B-tila + tehodoppler
B-tila + M-tila
Pienet elimet (mukaan
lukien kivespussi, X X B-tila + varidoppler
kilpirauhanen, rinnat)
B-tila + tehodoppler
Neonataalinen kefaalinen
Aikuinen kefaalinen
Transrektaalinen
Transvaginaalinen
Transuretraalinen
Transesofageaalinen (ei
sydan)
B-tila + M-tila
tul_(l— ja !ukuntaellmlsto X X B-tila + varidoppler
(pinnallinen)
B-tila + tehodoppler
Intravaskulaarinen
B-tila + M-tila
Muu (perinteinen tuki- ja . s
liikuntaelimists) X X B-tila + varidoppler
B-tila + tehodoppler
B-tila + M-tila
Muu (gynekologinen) X X B-tila + véridoppler
B-tila + tehodoppler
B-tila + M-tila
Muu (urologia) X X B-tila + véridoppler
B-tila + tehodoppler
B-tila + M-tila
Sydén aikuinen X
B-tila + varidoppler
B-tila + M-tila
Sydan lapsi X
Sydan B-tila + véridoppler
Intravaskulaarinen (sydan)
Transesofageaalinen
(Sydan)
Sydamensisdinen
B-tila + M-tila
Perifeeriset suonet Perifeerinen suoni X X B-tila + véridoppler
B-tila + tehodoppler
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Akustinen teho

Anturi: Butterfly iQ™ -ultradanijarjestelmén anturi

Kayttotarkoitus: ihmiskehon diagnostinen ultradanikuvaus tai nesteiden virtausanalyysi seuraavalla tavalla:

Kliininen sovellus Toimintatila
VTS I Ve ) SRESED (TEER LR B M Virtalahde PWD Véridoppler Yhdistelma (maarita)
Track 3)

B-tila + M-tila

Muu (kaulavaltimo-, syva

laskimotukos- ja X X X X B-tila + varidoppler

valtimotutkimukset)
B-tila + tehodoppler
B-tila + M-tila

Muu (toimenpideohjaus) X X X X X B-tila + varidoppler
B-tila + tehodoppler

Akustisen tehon rajat
Ultradanijarjestelma yllapitaa asianmukaisten rajojen alla olevaa akustista tehoa jokaisessa alla luetellussa

sovelluksessa.

Muut kuin oftalmiset sovellukset

System Probe IspTA3 TI Type Tl Value MI IpaA 3@Mlax
Butterfly iQ™ 44.9 mW/cm? TIB 0.289 0.49 54.6 W/cm?
Oftalmiset sovellukset
System Probe IspTa3 Tl Type Tl Value Mi IpaA.3@MImax
Butterfly iQ™ 8.12 mW/cm? TIB 0.047 0.162 6.48 W/cm?

Lisatietoja saat osoitteesta support.butterflynetwork.com.
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Akustinen teho

Akustisen tehon taulukot

Taulu 13. Symbolit

Symboli Kuvaus

M Mekaaninen indeksi.

TISscan Pehmytkudoksen terminen indeksi automaattiskannaustilassa.

TISnon-scan Pehmytkudoksen terminen indeksi ei-automaattiskannaustilassa.

TIB Luun terminen indeksi.

TIC Kallon terminen indeksi.

Agprt Aktiivisen aukon pinta-ala (nelidsenttimetreing).

pr.a Alennettu refraktiivinen huippupaine, joka liittyy l1ahetyskuvioon ja korottaa kohdan Ml arvoa (megapascaleina).

Wo Ultradaniteho, lukuun ottamatta TISscania, jossa ultragéniteho kulkee yhden senttimetrin ikkunan lapi (milliwatteina).

W.3(z1) Alennettu ultradéniteho aksiaalietaisyydella z1 (milliwatteina).

1Ta3(z1) Alennettu spatiaalinen huippu, temporaalinen keski-intensiteetti aksiaalietdisyydella z1 (milliwattia nelidsenttimetrille).

2 Aksiaalietaisyys, joka vastaa sijaintia enint. [min(W.3(z), lta3(z) x 1 cm?)], jossa 727y, (senttimetreind).

Zyp 1.69VA4,r (centimeters).

Zsp Aksiaalietdisyys, jossa TIB on enintaan (ts. zsp = zg 3) (senttimetreind).

Z@PIl 3max Aksiaalietdisyys, joka vastaa alennetun spatiaalisen pulssin huippuintensiteetin integraalia maksimissaan (megapascaleina).

deq(@) _Ekvivglem?i satee_n halkéisija al{siaalietéisyyden z f_unktiona. On sama kuin [(4/T)(W,/11a(2))]0,5, jossa ITA(z) on temporaalisen
intensiteetin keskiarvo z:n funktiona (senttimetrein&).
Keskitaajuus (MHz). Mekaanisen indeksin osalta f. on keskitaajuus, joka liittyy lahetyskuvioon, joka korottaa MI:n ilmoitettua

fc maksimiarvoa. Termisen indeksin osalta yhdistelmétiloissa siséltyvéat erisuuren keskitaajuuden lahetyskuviot, f, maaritellaéan
keskitaajuuksien kokonaisalueena kussakin lahetyskuviossa.

Dim. of Agprt Aktiivisen aukon mitat atsimuutti- ja elevaatiotasoissa (senttimetreina).

PD Pulssin kesto (mikrosekunteina), joka liittyy lahetyskuvioon, joka korottaa MI:n ilmoitettua arvoa.

PRF Pulssin toistotaajuus, joka liittyy l&hetyskuvioon, joka korottaa MI:n ilmoitettua arvoa (Hz).
Refraktiivinen huippupaine kohdassa, jossa vapaakentta, spatiaalisen pulssin huippuintensiteetin integraali, on maksimissaan

Pr@Pllmax (megapascaleina). Lisatietoa on Nayttdstandardin osassa 6.2.4.1 "Mekaanisten ja termisten indeksien mittausmenetelmét".

deq@Pllmay Ekvivglentti _sé_teeq hle{lkaisija koI?nldas"sa, jossa.vapaakenttéi, spatiaalisen pulssi_n huippuinte_nsiteetin intggraali, on maksﬂimissaan
(senttimetreind). Lisatietoa on Nayttdstandardin osassa 6.2.5.1 "Mekaanisten ja termisten indeksien mittausmenetelmat".

FL Polttovali, eli atsimuultti- ja elevaatiopituudet, jos ne ovat erilaiset (senttimetreina).

Ipa.3@MIlax Alennettu pulssin keski-intensiteetti kohdassa, jossa ilmoitetaan MI:n maksimiarvo (watteina neliésenttimetrille).
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Akustinen teho

Taulu 14. B-tila

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)
g min of [W 5(zy), W) .
£ lta3(z1)]
k; 2 (cm) -
§ Znp (cm) -
3 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
‘g Pr @Pllmax (MPa) 1.11
“_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 v
Huomautus 1: Tietoa ei tarvitse antaa mistédén TIS-formulaatiosta, joka ei anna TIS-maksimiarvoa kyseiselle tilalle.
. Tietoa ei tarvitse antaa koskien TIC:td minkdan ANTURIKOKOONPANON osalta, jota ei ole tarkoitettu transkraniaaliseen tai
Huomautus 2: . ) s s
vastasyntyneiden kefaaliseen kayttoon.
. Mekaanisen ja termisen indeksin tietoa ei tarvitse antaa, jos laitteisto tayttdd molemmat poikkeuslausekkeet, jotka on annettu
Huomautus 3: . .
kohdissa 51.2aa) ja 51.2 dd).
(a) Kayttétarkoitus ei sisélla kefaalista kayttod, joten TIC-arvoa ei lasketa.
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Akustinen teho

Taulu 15. B-tila + vari

TIS TIB
Index Label MI Non-Scan Non- TIC
Scan Agprisl Aapr>1 Scan
cm? cm?
Maximum Index Value 0.485 - - 0.13 0.29 (a)
Pr.3 (MPa) 0.718
W, (mw) - - 17.4 (a)
g min of [W 5(z1), (mw) 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 (psec) 0.295
5 PRF (Hz) 1066
‘g Pr @Pllmax (MPa) 1.11
»_g deq @Pllmax (cm) 1.84
@ FLx (cm) - - 10.0
s Focal Length
o FLy (cm) - - 10.0
Ipa.3 @Mlpax (W/cm2) 54.6
Operating FAST-esiasetus v
Control
Conditions Rakko v v
Huomautus 1: Tietoa ei tarvitse antaa mistédén TIS-formulaatiosta, joka ei anna TIS-maksimiarvoa kyseiselle tilalle.
. Tietoa ei tarvitse antaa koskien TIC:td minkdan ANTURIKOKOONPANON osalta, jota ei ole tarkoitettu transkraniaaliseen tai
Huomautus 2: . ) s s
vastasyntyneiden kefaaliseen kayttoon.
. Mekaanisen ja termisen indeksin tietoa ei tarvitse antaa, jos laitteisto tayttdd molemmat poikkeuslausekkeet, jotka on annettu
Huomautus 3: . .
kohdissa 51.2aa) ja 51.2 dd).
(a) Kayttétarkoitus ei sisélla kefaalista kayttod, joten TIC-arvoa ei lasketa.
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Taulu 16. B+M-tila

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
‘g Pr @Pllmax (MPa) 1.11
»_g deq @Pllmax (cm) 2.1
@ FLx (cm) 10.0 - -
s Focal Length
o FLy (cm) INF - -
Ipa.3 @Mlmax (W/cm2) 54.6
. FAST-esiasetus v
Operating
Control Vatsa syva v
Conditions Cardiac THI ,
Huomautus 1: Tietoa ei tarvitse antaa mistaan TIS-formulaatiosta, joka ei anna TIS-maksimiarvoa kyseiselle tilalle.
. Tietoa ei tarvitse antaa koskien TIC:td minkdan ANTURIKOKOONPANON osalta, jota ei ole tarkoitettu transkraniaaliseen tai
Huomautus 2: . h s s
vastasyntyneiden kefaaliseen kayttoon.
. Mekaanisen ja termisen indeksin tietoa ei tarvitse antaa, jos laitteisto tayttdd molemmat poikkeuslausekkeet, jotka on annettu
Huomautus 3: . .
kohdissa 51.2aa) ja 51.2 dd).
(a) Kayttotarkoitus ei sisalla kefaalista kayttoa, joten TIC-arvoa ei lasketa.
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Taulu 17. B-tila + teho

TIS TIB
Index Label MI Non-Scan Non- TIC
Scan Agprisl Aapr>1 Scan
cm? cm?
Maximum Index Value 0.485 - - 0.13 0.29 (a)
Pr.3 (MPa) 0.718
W, (mw) - - 17.4 (a)
g min of [W 5(z1), (mw) 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 (psec) 0.295
5 PRF (Hz) 1066
‘g Pr @Pllmax (MPa) 1.11
»_g deq @Pllmax (cm) 1.84
@ FLx (cm) - - 10.0
s Focal Length
o FLy (cm) - - 10.0
Ipa.3 @Mlpax (W/cm2) 54.6
Operating FAST-esiasetus v
Control
Conditions Rakko v v
Huomautus 1: Tietoa ei tarvitse antaa mistadén TIS-formulaatiosta, joka ei anna TIS-maksimiarvoa kyseiselle tilalle.
. Tietoa ei tarvitse antaa koskien TIC:td minkdan ANTURIKOKOONPANON osalta, jota ei ole tarkoitettu transkraniaaliseen tai
Huomautus 2: . ) s s
vastasyntyneiden kefaaliseen kayttoon.
. Mekaanisen ja termisen indeksin tietoa ei tarvitse antaa, jos laitteisto tayttdd molemmat poikkeuslausekkeet, jotka on annettu
Huomautus 3: . .
kohdissa 51.2aa) ja 51.2 dd).
(a) Kayttétarkoitus ei sisélla kefaalista kayttod, joten TIC-arvoa ei lasketa.
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Taulu 18. B-tila + oftalminen

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(zy), (mW) -
g lta 3(21)]
[
g 2 (cm) -
§ Znp (cm) -
§ Zgp (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
g Pr @Pllax (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 Silméa
Conditions v/

Huomautus 1:

Tietoa ei tarvitse antaa mistaan TIS-formulaatiosta, joka ei anna TIS-maksimiarvoa kyseiselle tilalle.

Huomautus 2:

Tietoa ei tarvitse antaa koskien TIC:ta minkaan ANTURIKOKOONPANON osalta, jota ei ole tarkoitettu transkraniaaliseen tai

vastasyntyneiden kefaaliseen kayttoon.

Huomautus 3:

Mekaanisen ja termisen indeksin tietoa ei tarvitse antaa, jos laitteisto tayttdd molemmat poikkeuslausekkeet, jotka on annettu
kohdissa 51.2aa) ja 51.2 dd).
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Taulu 19. Vari + oftalminen

TIS TIB
Index Label MI Non-Scan Non- TIC
Scan Agprisl Aapr>1 Scan
cm? cm?
Maximum Index Value 0.162 0.00145 0.0167 - 0.0477 0.0340
Pr.3 (MPa) 0.355
W, (mw) 0.0633 0.719 0.719 0.719
g min of [W 3(zy), (mW) -
g lta 3(21)]
[
ks 7 (cm) -
% pr (Cm) N
g Zep (cm) 1.65 1.22
g deq(Zsp) (cm) 0.0358
4 f, (MH2) 4.80 4.80 4.89 ] 4.89 4.89
X (cm) 0.65 05 ; - 05
Dim of Agprt
Y (cm) 0.65 05 ; - 05
PD (usec) 0.175
s PRF (Hz) 1100
g Py @Pllay (MPa) 0.507
g deq @Plimax (cm) 0.311
@ FLx (cm) 4.0 5.0 -
s Focal Length
o FLy (cm) 4.0 Inf -
a3 @Ml (Wicm2) 6.48
v
Operating v
Control Silméa
Conditions v/

Huomautus 1:

Tietoa ei tarvitse antaa mistaan TIS-formulaatiosta, joka ei anna TIS-maksimiarvoa kyseiselle tilalle.

Huomautus 2:

Tietoa ei tarvitse antaa koskien TIC:ta minkaan ANTURIKOKOONPANON osalta, jota ei ole tarkoitettu transkraniaaliseen tai
vastasyntyneiden kefaaliseen kayttoon.

Huomautus 3:

Mekaanisen ja termisen indeksin tietoa ei tarvitse antaa, jos laitteisto tayttdd molemmat poikkeuslausekkeet, jotka on annettu
kohdissa 51.2aa) ja 51.2 dd).
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Taulu 20. Pulsoiva 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
g P (mw) 4.67 4.67 4.67
I
§ P11 (mw) 4.48 4.48
% Zs (cm) 2.87
§ z, (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
Npps 1
5 Ipa,a at (va/ 7.56
T Zpii,a cm )
g Ispta.a (mWic 25.15
= at Zpii,a mz)
g Or Zgjia
o Ispta at (mWic 58.82
i OF m2)
Zsii
pr at (MPa) 0.68
Zpii
Pulssidoppler A
Operating Control
Conditions
Huomautus 1: Vain yksi kayttdolosuhde per indeksi.
Huomautus 2: Tiedot taytyy antaa seka TIS- ettd TIB-sarakkeiden "pinnan tasolla"- ja "pinnan alla" -sarakkeisiin.
. MI- ja Tl-tietoja ei tarvitse antaa koskien TIC:t& sellaisen ANTURIKOKOONPANON osalta, jota ei ole tarkoitettu
Huomautus 3: L . . . P
transkraniaaliseen tai vastasyntyneiden kefaaliseen kayttoon.
Huomio 4 Jos kohdan 201.12.4.2a vaatimukset tayttyvat, TIS-, TIB- tai TIC-sarakkaisiin ei tarvitse antaa tietoja
Huomio 5 Jos kohdan 201.12.4.2b vaatimukset tayttyvat, MI-sarakkeeseen ei tarvitse antaa tietoja.
Huomio 6 Korostamattomissa soluissa tulee olla numeerinen arvo. Indeksiin liittyva laiteasetus on annettava kayttdohjaimet-
osiossa.
Huomio 7 Syvyydet zy; ja zpj, o koskevat EI-SKANNAUSTILOJA, kun taas syvyydet zgj ja Zgj; o koskevat
SKANNAUSTILOJA.
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Mittaustarkkuus

Mittaustarkkuus

Butterfly iQ™ -jarjestelmé on tarkoitettu tekemé&an seuraavat kliiniset mittaukset:
M-tila:

« Etaisyysmittausten tarkkuus *+ 3 % naytetysta arvosta.

« Aikamittausten tarkkuus + 3 % naytetysta arvosta.

« Sikion sykemittausten tarkkuus + 3 % naytetysta arvosta.

B-tila:

 Etaisyysmittausten (aksiaalinen) tarkkuus + 3 % naytetysta arvosta.
« Etaisyysmittausten (lateraalinen) tarkkuus + 5 % naytetysté arvosta.
» Etaisyysmittausten (diagonaalinen) tarkkuus + 4 % naytetysta arvosta.
» Etaisyysmittausten (ympéarysmitta) tarkkuus + 5 % naytetysta arvosta.

¢ Aluemittausten tarkkuus + 10 % naytetysta arvosta.
Dopplerin spektri:

» Suhteellisen virtausnopeuden ja suunnan tarkkuus = 20 % naytetysta arvosta.

Elektroniikka- ja sahkolaitteistoromu

Tassa laitteessa oleva rastilla merkitty jateastiasymboli osoittaa, ettd tdma laitteisto on saatettu markkinoille 13.
elokuuta 2005 jélkeen ja se kuuluu elektroniikka- ja séhkolaitteistoromusta annetun direktiivin 2002/96/ETY ja
kyseista direktiivia transponoivien kansallisten asetusten piiriin. Kayttdikansa loputtua taté laitetta ei saa havittaa
lajittelemattomana kotitalousjatteena ja se taytyy kerata erikseen erityisesti valtuutettuihin kasittelykeskuksiin.
Kierratysapua saa ottamalla yhteyttéa valmistajaan tai valtuutettuun jatteenhavityslaitokseen.

B

Kierrattdminen ja havittaminen

Ympériston suojelu on erittéin tarkeda Butterfly Networkille. Laite saattaa siséltdd materiaaleja, jotka ovat vaaraksi
ympéristolle, jos asianmukaisia havitysmenetelmia ei noudateta. Butterfly iQ™ -jarjestelmén anturi ja lisdvarusteet
kierratetaan niiden kayttdian paatyttya paikallisten ja/tai kansallisten sdannésten mukaan.

Ennen kierrattdmista on kohteiden oltava puhtaita ja saasteettomia.
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16. Symbolit

Tassa luvussa luetellaan ja kuvataan symbolit ja kuvakkeet, joita voidaan kayttaa Butterfly iQ™ -jarjestelméssa, sen

lisdvarusteissa ja pakkauksissa.

Symbolit

Taulu 21, "Symbolit” [70] luettelee ja kuvaa ryhmén ladkinnallisen elektroniikkalaitteiston symboleita, jotka

luokittelevat yhteyden tai varoittavat mahdollisista vaaroista. Taulu 21, "Symbolit” [70] luettelee symboleita, joita
voidaan kayttaa Butterfly iQ™ -jarjestelmassa ja sen liséavarusteissa ja pakkauksessa. Tassa asiakirjassa ja Butterfly
iIQ™ -jarjestelméssa ja sen lisdvarusteissa ja pakkauksessa naytetyt symbolit noudattavat lueteltujen standardien

nykyisia versioita.

Taulu 21. Symbolit

Standardi

Viite

Titteli

Kuvaus

1ISO 15223-1

5.4.4

Huomio

Osoittaa, etté kayttdjan on luettava kayttdohjeet sellaisten
tarkeiden varoittavien tietojen kuten varoitusten ja
varotoimien johdosta, joita ei eri syista voida esittaa itse
laakinnallisessa laitteessa.

ASTM F2503-1

F2503 -
133.1.14

MR Unsafe

Tarkoittaa kohdetta, joka aiheuttaa hyvaksymiskelvottomia
riskeja potilaalle, lagkintahenkildstolle tai muille henkildille
MR-ympéristossa.

I1SO 15223-1

Ei saa kayttaa, jos pakkaus
on vaurioitunut

Tarkoittaa ladkinnallista laitetta, jota ei saa kayttaa, jos
pakkaus on vaurioitunut tai avattu.

1ISO 15223-1

Valmistuspaiva

Tarkoittaa paivamaaraa, jona laakinnallinen laite on
valmistettu.

1ISO 15223-1

53.1

Sarkyva; kéasiteltava varoen

Tarkoittaa ladkinnallista laitetta, joka voi rikkoutua tai
vaurioitua, ellei sita kasitella varovasti.

GMDN-koodi

Kansainvalisesti hyvéksyttyjen kaikkien laékinnallisten
laitetuotteiden yksildintiin kaytettyjen yleisten asiasanojen
jarjestelma.

GTIN-numero

Tunniste tuotetietojen hakemiseen tietokannasta, usein
syo6ttamalla numero todelliseen tuotteeseen kohdistetulla
viivakoodiskannerilla.

IPX7

IEC 60529

Kotelointiluokka

Sisaanpaasyn luokittelujéarjestelma, joka osoittaa
suojausastetta kiinteita esineita ja nesteita vastaan. X
tarkoittaa, etta on keratty riittdmattomasti tietoja
suojaustason maarittamiseksi. Numero 7 osoittaa, etta
jarjestelma on suojattu veteen upottamista vastaan valilla
15 cm ja 1 metri.

IEC 60601-1

20

Tyypin BF sovellettava osa

Osoittaa eristettya potilasliitantaa (tyypin BF sovellettava
0sa).

I1SO 15223-1

5.3.4

Pidettava poissa sateesta

Tarkoittaa ladkinnallista laitetta, joka on suojattava
kosteudelta.
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Symbolit

Symboli Standardi Viite Titteli Kuvaus
Tarkoittaa ladkinnallisen laitteen valmistajaa niin kuin se
1SO 15223-1 5.1.1 Valmistaja on méaritelty EU:n direktiiveissé 90/385/ETY, 93/42/ETY
ja 98/79/EY.
LOT 1ISO 15223-1 5.1.5 Eréakoodi Yksil6i valmistajan erékoodin erén tunnistamiseksi.
- - Mallin nimi Laitteen mallin nimi
1SO 152231 527 Ei-steriili Tark_oqta_a Iaaklnnalllsta laitetta, jolle ei ole tehty
sterilointiprosessia.
Katso lisatietoja i D i R
@ ISO 7010 MO002 Kayttooppaasta Kertoo, etta kayttajan on luettava kayttdopas
I:Ii:l 1SO 15223-1 5.4.3 Kayttokasikirja; kayttdohjeet Tarkoittaa, etta kayttajan on luettava kayttdohjeet.
1135 Yleinen symboli talteenotolle/ Tarkoittaa, ettd merkitty nimike tai sen materiaalit ovat osa
é% 1SO 7000 kierratettavalle talteenotto- tai kierratysprosessia.
1SO 15223-1 51.6 Luettelonumero Ta_rkont_aa valmls_tqj_ar] luettelonumeroa, jolla laékinnallinen
laite voidaan yksiloida.
SN 1SO 15223-1 51.7 Sarjanumero Ta_rkont_aa valmls_teaj_ar] sarjanumeroa, jolla laékinnallinen
laite voidaan yksil6ida.
\‘;’/ Suojatt: It Tarkoittaa ladkinnallisté laitetta, jok jatt
// \._ 1SO 15223-1 53.2 uojattava suoralta arkoittaa laakinnallista laitetta, joka on suojattava
,.L. auringonvalolta valonlahteilta.
Vaatii séhko- ja elektroniikkalaitteiden erillisen keruun
direktiivin s&hko- ja elektroniikkalaiteromusta (WEEE-
WEEE . . direktiivi) mukaisesti. Kun mukana on Pb tai Hg, laitteen
o Elektroniikka- ja ) s L .
Directive - sihkalaitteistoromu osat voivat sisaltad vastaavasti lyijya tai elohopeaa, joka
20120/19/EU on kierratettéava tai havitettava paikallisen, osavaltion tai
[ liittovaltion lainsdadannon mukaisesti. LCD-nayttimen
taustavalolamput siséltavéat elohopeaa.
c MD 93/42/ . Eurooppalainen Tayttda Euroopan laadkinnallisisté laitteista annetun
i EEC vaatimustenmukaisuus direktiivin vaatimukset.
Valtuutettu edustaja Euroopassa:
Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands
valtuutettu edustai Toimeksiantaja Australiassa:
ISO 15223-1 512 altuutetiu edustaya

Euroopan yhteisdssa

Emergo Australia
Level 20, Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000

Australia
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