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Uwaga

Firma Butterfly Network, Inc. (BNI) nie odpowiada za btedy tu wystepujace lub za szkody dodatkowe badz wynikowe
w zwigzku z organizacja, dziataniem lub uzyciem tego materiatu.

Informacje zastrzezone
Niniejszy dokument zawiera informacje zastrzezone, chronione prawem autorskim.
Ograniczona gwarancja

~0graniczona gwarancja” dostarczana wraz z produktami BNI stuzy jako jedyna i wytlaczna gwarancja dostarczana
przez BNI w odniesieniu do produktow tu ujetych.

Prawo autorskie
Prawa autorskie © 2021 Butterfly Network, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
Oswiadczenia dotyczace znakéw towarowych

Nazwy produktéw wymienione w niniejszym podreczniku mogg by¢ znakami towarowymi nalezgcymi do ich
wiascicieli.

iPhone, iPad, iPod i Lightning sg znakami towarowymi firmy Apple Inc. zarejestrowanymi w Stanach Zjednoczonych i
innych krajach.

Android jest znakiem towarowym firmy Google LLC.

Nota prawna

Okreslenie ,Made for iPhone, iPad or iPod” oznacza, ze elektroniczne akcesorium zostato opracowane z myslg o
podtaczeniu tylko do urzadzenia iPhone, iPad lub iPod, a jego projektant oSwiadczyl, ze spetnia ono normy
wydajnosci Apple. Firma Apple nie odpowiada za dziatanie tego urzadzenia lub jego zgodnos$¢ z normami
bezpieczenstwa i przepisami. Nalezy pamietac, ze uzywanie niniejszego akcesorium z urzadzeniem iPhone lub iPad
moze wplywaé na dziatanie bezprzewodowe.

Producent

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

Nr telefonu: +1 (855) 296-6188 c €

2797
Nr faksu: +1 (203) 458-2514
Zapytania ogoélne: info@butterflynetwork.com

Wsparcie i serwis: support@butterflynetwork.com</link>

(2]

us
Witryna internetowa: www.butterflynetwork.com

Patenty w USA

Zestawienie odnosnych patentow amerykanskich zgodnie z par. 287 Dziatu 35. Kodeksu Standw Zjednoczonych
(U.S.C.): www.butterflynetwork.com/patents

Zastrzezenie

Informacije przedstawione w niniejszym dokumencie moga ulec zmianie bez powiadomienia. Niektore zestawy
funkcji moga by¢ niedostepne dla pewnych grup uzytkownikéw w zaleznosci od platformy i ograniczen w lokalnych
przepisach. Imiona i nazwiska oraz dane uzyte w przyktadach sg fikcyjne, chyba ze podano inacze;.


mailto:info@butterflynetwork.com
mailto:support@butterflynetwork.com
http://www.butterflynetwork.com
http://www.butterflynetwork.com/patents

Aby otrzymaé wydrukowany egzemplarz niniejszego podrecznika bez dodatkowych kosztoéw, skontaktuj sie z
dziatem wsparcia Butterfly pod adresem: support@butterflynetwork.com.
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Spis tresci

T o] o VY= T bA=T o 1= PP 6
(@] 3901 T=T o 1T PP 6
PIrZEZNACZENIE ... ettt 6
WSKAZANIa O SLOSOWEINIA ....euieiiineeetee et et ettt et e ettt et et et et e a e enaeaees 6
Przeciwwskazania d0 STOSOWEANIA .. ......cuieiiiieiei e e 7
SZKOIBNIE .t 7

2. INfOrmacje 0 DEZPIECZENASIWIE ....c..ieie e 8
Oznaczenia dotyCzZace DEZPIECZEASIWA .....v..ivie it ie ittt e e e e e e e e aneas 8
Korzysci i ryzyko zwigzane z UtradZWigKami ...........ocvieiiiiiii e 8

KorzysSci zwigzane z ultraSonografid ...........oevieiiiiiii 8

Ryzyko zwigzane z ultradZwieKami ...........ciiiiiiiii 8
Bezpieczenstwo Butterfly iQ/BULEIlY iQ+ ...iuieiiiiiiii e 9
Podstawowe zasady bezpieczenstwa / Srodowisko uzytkowania ..............ccoeviiiiiiiiiiiiiie, 9
BezpieCZEeNSIWO EIEKITYCZNE ...ttt et 12
Bezpieczenstwo zwigzane z defibrylacjg ...........ooooviiiiiiii 13
(@6l g1 0] dF- ST o =1 (1 PP 13
BezpieCzenstwo DIOIOGICZNE ... c.ieiiii i 14
1=y o ][ Tor2=T 1S AV o o] o =T - (o ) - L 15

3. OMOWIENIE SYSTEIMIU ettt ettt ettt et et et et et e et e a et e et et et ea e tnanas 16

(00910 10Y =T o 1T TPV TPP 16
BLL87)VTPTTPTTRPRRN 16
0] 14 TF= Y PP 16
ROOZAJE GIOWIC: ... e e 16
Ochrona danyCh PACIENTA ........iu ittt e e e nenes 17
POtaCZENIE Z INTEINEIEIM ...t e aenas 17

EIEMENLY SYSIEIMU ..eiiiie et 17
Aplikacja BULErfly 1Q ... e 18
GHOWICE ettt 19
Ladowarka akumulatora QHOWICY ........c.oeuieiii e 20

Omoéwienie INterfejSU UZYIKOWNIKA ... ..i.iei i e e e e e aees 21

2] =1 PP 21

4. KONTIQUIACTA SYSTEIMIU ..ottt et ettt ettt et e e et e et et eenes 22
Pobieranie i instalacja apliKac]i ............iiviiiiiii 22
Aktualizacja oprogramowania. SPrZEIOWEGO ........cuiuueuieenit ettt ettt et e et e e e eaeaeaas 22
Zarzgdzanie aktualizacjami @pliKAC]H ... ....oeuiueiii e 22
L AOWANIE GHOWICY ...ttt et ettt et anas 23

Sprawdzanie poziomu natadowania akumulatora glowiCy ...........cccoviiiiiiiiiiii e 25

B UZYWANIE SYSTEIMU ..ttt ettt ettt et et et e et e e e e et e e e a et et e e eneaaenas 26
Przeprowadzani€ DAgANIA .........oo.iiiii 26
Przesytanie badan do Butterfly CloU ..........c.viuiiiiiiii e 27
Korzystanie z funkcji przechwytywania obrazow za pomocg glowWiCy .........ccccvvviiiiiiiiiiiiiiniieieinenn, 27

Korzystanie z funkcji przechwytywania obrazéw za pomocg przycisku na gtowicy ................... 27

6. KOIZYSTANIE Z IrYDOW ..ieiitiii e 28
Korzystanie z trybu kolorowego Dopplera lub Dopplera moCy ........ccocoveviiiiiiiiiiiiiic e, 28
UZYWaNIE tryDU M o 28
Korzystanie z trybu Dopplera spektralnego fali pulSacyjne] .........coovviiiiiiiiiiiiiii e 29
Korzystanie z trybu Biplane Imaging™ (wytgcznie Butterfly iQ+) .........cccoeeeeeiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeenn 30
Korzystanie z funkcji dZwiekOw bicia serca ptodu ..........coooiiiiiii 31

A0 o LT ] = o 1= P 33
[DToo == gL T= = To g To ] = o | 33
KOrzZystanie Z ProtOKOIOW ... .. cuieiiiii e 34

8. Pakiety ODIICZEN FECZNYCRN . ... e 36
(0] o] [To=] o1 = o T} 0 Y4 o 1[5 36
Reczne 0DlICZENIE ODJELOSC . ...cunieiiiei e 37



Materialy referencyjne do pakietow obliczeniowych ...........cccooiiiiiiiiii 38

9. Korzystanie z narzedzia Needle Viz TM(W ptaszCzyzZnie) .............cccvviiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeee e 39
10. Narzedzia WSPOMAGAJGCE Al ...euiie ettt 41
Automatyczne oszacowanie frakcji WyrzutowyCh ... ... 41
Automatyczne oszacowanie ObjetoSCi PECNEIZA ..........ovviiiiiiii 43
Butterfly iQ Wskazowki edukacyjne dotyCzace ProjeEKC)i ......vuvivrvieiiiiiiiiiiiieiiiieinieeie e a7

11. Uzytkowanie BULLerfly ClOUG ... 50
OMOWIEIIE ...ttt ettt e e e e et et e et et e et e et e et r e et r e et e e e e et e et e ea e eneans 50
Dostep do BULEITlY ClOUT ... et e 50
Przegladanie i zarzadzanie badaniami .............coiviiiiii 50

12. Uzytkowanie Butterfly TEIEGUIAANCE ..........ouiiii e 52
OMOWIEIIE ..ttt e et et et ettt et et et et e e et 52

R T o] o 1= T Y- Vo] - TP 53
KONSEIWACTA GIOWICY .. .eeeeii ittt e et ettt e e e e e e e et e e e nenen 53
Czyszczenie i dezynfeKCja GIOWICY ......o.ieieii e 54

(074 v4o74=1 a1 (= e {011 oy YA 55
DezyNfEKCIa GHOWICY ... et 55
Aktualizacja oprogramowania glowiCy i @pliKAC] ........vvieieiiiii i 58
Wykonywanie testu diagnostyCZnego QIOWICY .......o.vinieiiiiti e eeaas 58
Wymiana kabla BUtterfly 1Q+ ..o 58

14. ROZWIGZYWani€ ProDIEMOW ......iuieiiiii it e e e e et e e e e aaeens 62
ROZWIGZYwanie ProBIEMOW ........iuiiiiii e 62

ST ] oF- U of [ TV 64
Kontakt z dziatem wsparcia firmy BUtterfly ....... ..o 64
Kontakt z dziatem wsparcia za posrednictwem aplikacji Butterfly iQ ............cooviiiiiiiiiiiiiiin, 64

I T =10 0[] 4 AT PP PPP 65
Wymagania dotyczgce urzadzenia mobilnego ........ ..o 65
Parametry SYSTEIMU ...ttt ettt e e et et aas 65
Ladowarka akumulatora QIHOWICY ........c.eiioiiiie e et eaas 66
SrOAOWISKOWE WATUNKI PIACY ...ttt e et e e e e ettt e e e e e e e e 66
Zgodnosc¢ elektromagnetyCzna (EMC) ......ininii e 67
(00| [=To | (o 1ol PP 68

WYJSCIOWA MOC @KUSLYCZNA ..vuieiiiiiteie ettt e e et et e et e et e aaeans 69
Wartosci graniczne wyjSciowej MmoCy akUSTYCZNE] ......vviviiiiiiiiiiiiii e 72

Tabele z zestawieniem MOCY @KUSLYCZNE] ... ..iuuieiiiii e 72

D01 1= T [ To F=Y o o o 1 4= U4 U 90
Zuzyty sprzet elektryCzny i €leKIrONICZNY ........euie e e 90
RECYKIING 1 USUWENIE ...ttt et e e e 90

L. S YMIDOIE e s 91
S IMIDOIE . e 91

R TR = T PP 94



Wprowadzenie

1. Wprowadzenie

Tres¢ niniejszego rozdziatu zawiera wprowadzenie do Butterfly iQ/Butterfly iQ+ osobistego systemu do badan
ultrasonograficznych.

Omowienie

Butterfly iQ/Butterfly iQ+ Osobisty system do badan ultrasonograficznych jest urzadzeniem tatwym w uzyciu,
przenosnym i zasilanym za pomocg akumulatora. Jego komercyjna, gotowa do uzytku platforma mobilna
(urzadzenie mobilne) zapewnia prosty interfejs dla uzytkownika.

Niniejszy podrecznik stuzy jako zrédto informacji pomagajace wyszkolonym operatorom bezpiecznie i skutecznie
obstugiwac oraz prawidtowo konserwowac osobisty system Butterfly iQ/Butterfly iQ+ do badan ultrasonograficznych
wraz z odpowiednimi akcesoriami. Wazne jest, aby wszyscy uzytkownicy zapoznali sie z trescig wszelkich instrukcji
podanych w tym podreczniku i zrozumieli je przed przystapieniem do obstugi urzadzenia, zwracajac szczegoélng
uwage na ostrzezenia i przestrogi wystepujace w tresci podrecznika.

UWAGA

W zaleznosci od platformy, sprzetu, kraju i rodzaju subskrypcji niektoére ustawienia wstepne oraz
funkcje moga byc¢ niedostepne.

Przeznaczenie

A PRZESTROGA!

Prawo federalne (Stanéw Zjednoczonych) dopuszcza zakup tego urzgadzenia wytgcznie przez
lekarza lub na jego zlecenie.

Butterfly iQ/Butterfly iQ+ jest ultradzwiekowym diagnostycznym systemem obrazowania do zastosowan ogoélnych,
ktorym moze postugiwac sie wykwalifikowany i wyszkolony lekarz biegly w diagnostycznych badaniach obrazowych i
pomiarach struktur anatomicznych oraz ptynéw ciata. W sktad systemu wchodzg inne odpowiednie narzedzia.

Wskazania do stosowania

UWAGA
Niektore ustawienia wstepne oraz funkcje moga by¢ niedostepne. Nalezy wejs¢ na strone
support.butterflynetwork.com, aby uzyskac informacje dotyczace okreslonego urzadzenia i kraju.

System Butterfly iQ/Butterfly iQ+ jest przeznaczony do uzycia przez wyszkolonych lekarzy w celu wykonywania
diagnostycznych ultradzwiekowych badar obrazowych i pomiaru struktur anatomicznych oraz ptynéw ciata u
pacjentow dorostych i dzieci w ramach nastepujgcych zastosowan klinicznych:

* naczynia obwodowe (w tym badania tetnic szyjnych, zakrzepicy zyt gtebokich oraz tetnic)

Wprowadzenie 6
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Przeciwwskazania do stosowania

» wskazowki dotyczace zabiegu,

* mate narzady (w tym tarczyca, moszna i piersi)
* Sercowy

» Jama brzuszna

« urologia,

« badania ptodu / potoznictwo,

« ginekologia,

« uklad miesniowo-szkieletowy (standardowo),

« uklad miesniowo-szkieletowy (powierzchownie).

e Okulistyczny

Tryby pracy to miedzy innymi:

Tryb Butterfly iQ Butterfly iQ+
Tryb B v v
Tryb B +tryb M v v
Tryb B + kolorowy Doppler %4 v
Tryb B + Doppler mocy v v
Doppler spektralny fali pulsacyjnej 2 4 v
Dzwigki bicia serca ptodu® v
Tryb B + Tryb dwuptaszczyznowy v
Tryb B + Needle Viz 4
Tryb B + Tryb dwuptaszczyznowy + Narzedzie igty Viz v

aDostepny w okreslonych krajach.

System Butterfly iQ/Butterfly iQ+ stosowac zgodnie z wszelkimi zasadami bezpieczenstwa i instrukcjami obstugi
podanymi w niniejszym podreczniku i jedynie w celach, do ktorych urzadzenie jest przeznaczone.

Przeciwwskazania do stosowania

Systemu Butterfly iQ/Butterfly iQ+ nie wolno stosowac¢ do wskazan innych niz zatwierdzone przez stosowny organ
nadzorujacy.

Szkolenie

W celu bezpiecznej i skutecznej obstugi systemuButterfly iQ/Butterfly iQ+ uzytkownik musi spetnia¢ nastepujace
wymagania:

» Szkolenie zgodne z wymogami ujetymi w przepisach lokalnych, wojewodzkich i krajowych.
» Szkolenie dodatkowe zgodnie z potrzebami upowaznionego lekarza

» Dogtebna wiedza i petne zrozumienie materiatu przedstawionego w niniejszym podreczniku

Wprowadzenie



Informacje o bezpieczenstwie

2. Informacje o bezpieczenstwie

Niniejszy rozdziat zawiera wazne informacje o bezpieczenstwie postugiwania sie Butterfly iQ/Butterfly iQ+ oraz
obejmuje liste ostrzezen i przestrég. Niniejszy podrecznik uzytkownika jest dostepny z poziomu aplikacji Butterfly iQ
oraz witryny internetowej support.butterflynetwork.com.

Oznaczenia dotyczgce bezpieczenstwa

A OSTRZEZENIE!

Warunki, niebezpieczenstwo lub niebezpieczne praktyki, ktore mogg skutkowa¢ powaznym
urazem lub Smiercia.

A PRZESTROGA:

Warunki, zagrozenia lub niebezpieczne praktyki, ktére moga skutkowa¢ drobnym urazem,
uszkodzeniem urzadzenia lub utratg danych.

Niniejszy podrecznik stuzy jako pomoc w bezpiecznej i skutecznej obstudze Butterfly iQ/Butterfly iQ+. Wazne jest,
aby wszyscy uzytkownicy zapoznali sie z trescig wszelkich instrukcji podanych w tym podreczniku i zrozumieli je
przed przystgpieniem do obstugi urzgdzenia, zwracajgc szczegélng uwage na ostrzezenia i przestrogi wystepujace
w tresci podrecznika. Wymienione ponizej oznaczenia sg stosowane w catym podreczniku w celu podkreslenia
zagrozen zwigzanych z bezpieczenstwem:

Korzysci i ryzyko zwigzane z ultradZzwiekami

Ultradzwieki znajdujg szerokie zastosowanie, poniewaz zapewniajg wiele korzysci klinicznych i sg wyjgtkowo
bezpieczne. Obrazowanie USG jest stosowane od ponad dwudziestu lat i nie sg znane zadne dtugotrwate
negatywne skutki powigzane z tg technologia.

Korzysci zwigzane z ultrasonografig

¢ Réznorodne zastosowania diagnostyczne
* Natychmiastowe wyniki

* Niski koszt

* Mozliwos¢ przenoszenia urzgdzenia

* Rejestr bezpieczenstwa

Ryzyko zwigzane z ultradzwiekami

Fale ultradzwiekowe moga lekko podwyzszy¢ temperature tkanek. Podczas tadowania gtowica moze sie nagrzac, co
jest zjawiskiem normalnym. Po zdjeciu gtowicy z podktadki do tadowania przed catkowitym natadowaniem lub
bezposrednio po jego zakonhczeniu zaleca sie, aby przed uzyciem gtowicy poczekac¢ na jej ostygniecie. Poniewaz
system ogranicza temperature podczas kontaktu gtowicy z cialem pacjenta i nie bedzie skanowac w temperaturze
wynoszgcej 43°C (109°F) lub wiecej, ostygniecie gtowicy przed uzyciem zoptymalizuje czas samego skanowania.

Informacje o bezpieczenstwie 8
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Bezpieczenstwo Butterfly iQ/Butterfly iQ+

Bezpieczenstwo Butterfly iQ/Butterfly iQ+

A OSTRZEZENIA!

» System Butterfly iQ/Butterfly iQ+ jest przeznaczony do obstugi przez kompetentnych
uzytkownikéw potrafigcych interpretowac jakos¢ obrazu i stawia¢ diagnozy, a takze znajgcych
kliniczne zastosowanie systemu.

* Ruchy pacjenta podczas skanowania mogg wptywac¢ na wyniki. Uzytkownik powinien dokonac¢
oceny klinicznej przy interpretaciji wynikow.

» Nie uzywac systemu Butterfly iQ/Butterfly iQ+ przed przeczytaniem i peinym zrozumieniem
tresci niniejszego podrecznika. Nie uzywac systemu Butterfly iQ/Butterfly iQ+ do celéw
niezgodnych z przeznaczeniem opisanym w niniejszym podreczniku.

 Nie obstugiwa¢ Butterfly iQ/Butterfly iQ+ w niewtasciwy sposéb. W przeciwnym razie moze
dojs¢ do powaznego urazu lub $mierci.

Podstawowe zasady bezpieczenstwa / Srodowisko uzytkowania

A OSTRZEZENIE!

Butterfly iQ/Butterfly iQ+ sklasyfikowano jako MR UNsafe i moze stwarza¢ niedopuszczalne
ryzyko dla pacjenta, personelu medycznego lub innych oséb znajdujacych sie w Srodowisku
rezonansu magnetycznego.

<
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Podstawowe zasady bezpieczenstwa / sSrodowisko uzytkowania

A OSTRZEZENIA!

Uzywac wytgcznie przewodow, gtowic, tadowarek i akcesoriéw okreslonych do uzytku z
systemem Bultterfly iQ/Butterfly iQ+. Zastepowanie ich akcesoriami niezatwierdzonymi moze
prowadzi¢ do wadliwego dziatania systemu lub urazéw pacjenta badz operatora.

Jezeli glowica wydaje sie nietypowo gorgca, wydziela zapach, wydostaje sie z niej dym badz
nastepuje z niej wyciek, nalezy natychmiast przerwac korzystanie z niej. Nalezy odtgczyc¢
gtowice od urzgdzenia mobilnego lub od bezprzewodowej tadowarki (jezeli dotyczy). Nalezy
skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej: support.butterflynetwork.com

Nie uzywac Butterfly iQ/Butterfly iQ+ w obecnosci tatwopalnych gazéw lub srodkéw
znieczulajgcych. Moze to prowadzi¢ do pozaru lub wybuchu.

System Butterfly iQ/Butterfly iQ+ zostat oceniony lub zatwierdzony do uzytku w lokalizacjach
niebezpiecznych, zgodnie z definicjg ujeta w Krajowym Kodeksie Elektrycznym (NEC). Zgodnie
z klasyfikacjg IEC system Butterfly iQ/Butterfly iQ+ nie jest przeznaczony do stosowania w
obecnosci palnych substancji lub ich mieszanin z powietrzem.

Nie uzywac aplikacji Butterfly iQ w urzgdzeniu mobilnym, ktére nie spetnia minimalnych
wymagan. Korzystanie z aplikacji Butterfly iQ w urzadzeniu mobilnym niespetniajgcym
minimalnych wymagan moze negatywnie wptywac na dziatanie systemu i jakos¢ obrazu, a co
za tym idzie, przyczyni¢ sie do postawienia btednego rozpoznania.

Przedostanie sie cieczy do wnetrza systemu moze go uszkodzi¢ lub grozi¢ pozarem bgdz
porazeniem pragdem elektrycznym. Nie dopuszczaé do przedostawania sie cieczy do wnetrza
urzadzenia.

Przechowywanie systemu powinno odbywac sie w zakresie warunkéw srodowiskowych
okreslonych w parametrach technicznych.

Wystepujg niebezpiecznie wysokie napiecia i prady. System nie zawiera czesci, ktére moga by¢
serwisowane przez uzytkownika. Nie otwiera¢, nie zdejmowac oston i nie podejmowac prob
naprawy systemu.

Przenosny i mobilny sprzet do tgcznosci wykorzystujacy czestotliwosci radiowe (RF) moze
wplywac na medyczne urzadzenia elektryczne.

Aby zapoznac¢ sie z podrecznikiem uzytkownika oraz uzyskac dostep do portalu wsparcia
Butterfly, konieczny jest dostep do Internetu. W przypadku korzystania z systemu Butterfly iQ/
Butterfly iQ+ bez potgczenia z Internetem, nalezy pobra¢ podrecznik uzytkownika lokalnie za
posrednictwem support.butterflynetwork.com.

Uzywanie uszkodzonego sprzetu lub akcesoriow moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie
urzadzenia i/lub prowadzi¢ do urazu pacjenta lub operatora. Wszelkie czynnosci serwisowe
zleca¢ wykwalifikowanemu personelowi serwisowemu.

Wszelkie modyfikacje sa niedozwolone. Nie modyfikowaé przewodow, gtowic, tadowarek ani
akcesoriéw okreslonych do uzytku z systemem Butterfly iQ/Butterfly iQ+. Modyfikacje sprzetu
moga powodowac wadliwe dziatanie systemu lub uraz pacjenta bgdz operatora.

W przypadku stosowania gtowicy w srodowisku domowym, nalezy jg przechowywac z dala od
dzieci, zwierzat domowych lub szkodnikéw w celu zapobiegania jej uszkodzenia.

W przypadku stosowania gtowicy w warunkach domowych, w celu unikniecia ryzyka
przypadkowego uduszenia niezbedne jest dopilnowanie, aby przewdéd byt odpowiednio owiniety
wokot glowicy, gdy urzadzenie nie jest uzywane.
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Podstawowe zasady bezpieczenstwa / sSrodowisko uzytkowania

A PRZESTROGI!

» Zaobserwowano zaburzenia rytmu serca podczas badan kardiologicznych z uzyciem gazowych
Srodkéw kontrastowych USG w zakresie diagnostycznym wartosci wskaznika mechanicznego
(MI). Szczegdtowe informacje zawiera ulotka dotgczona do opakowania stosowanego $rodka
kontrastowego.

« Butterfly Cloud umozliwia zdalne wyswietlanie obrazéw USG na réznych platformach oraz w
Srodowiskach niekontrolowanych (np. oSwietlenie otoczenia). Decyzja o wkasciwym uzyciu
obrazéw nalezy do lekarza.

» W przypadku wprowadzania igly urzagdzeniem moga postugiwac sie wytacznie wyszkoleni
operatorzy.

» Nalezy zachowac szczegolne srodki ostroznosci podczas uzywania gtowicy u dzieci lub innych
pacjentow, u ktorych wystepujg choroby przewlekte lub wrazliwos$¢ na temperature.

Informacje o bezpieczenstwie
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Bezpieczenstwo elektryczne

Bezpieczenstwo elektryczne

A OSTRZEZENIA!

Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ gtowice. Nalezy kazdorazowo sprawdzac¢ gtowice
przed i po czyszczeniu, dezynfekcji i uzyciu. Nalezy sprawdzi¢ powierzchnie soczewki, przewaéd,
obudowe, spojenia i ztacze pod katem oznak uszkodzen, takich jak pekniecia, zluszczenia,
zarysowania i nieszczelnosci. Aby unikngc¢ ryzyka porazenia pradem elektrycznym, nalezy
odstgpi¢ od uzywania gtowicy w razie wykrycia jakichkolwiek oznak swiadczacych o
uszkodzeniu. W przypadku gtowic Butterfly iQ+, nalezy sprawdzi¢, czy kabel jest catkowicie
zamontowany.

Upuszczenie gltowicy moze skutkowac uszkodzeniem. Kazdorazowo sprawdzaé gtowice przed i
po czyszczeniu, dezynfekcji i uzyciu. Sprawdzi¢ powierzchnie soczewki, przewdd, obudowe,
spojenia i ztacze pod katem oznak uszkodzen, takich jak pekniecia, ztuszczenia, zarysowania i
nieszczelnosci. Aby uniknag¢ ryzyka porazenia prgdem elektrycznym, nie uzywac gtowicy w
razie wykrycia jakiegokolwiek objawu Swiadczacego o uszkodzeniu.

Stosujgc dodatkowy sprzet wraz z urzgdzeniem USG zapewni¢ zgodnosé z norma IEC 60601—
1.

Uzywanie akcesoridw, gtowic i przewoddw innych niz okreslone lub dostarczone przez
producenta niniejszego sprzetu moze skutkowaé zwiekszonymi emisjami elektromagnetycznymi
lub obnizeniem odpornosci elektromagnetycznej tego sprzetu, jak rowniez prowadzi¢ do jego
wadliwego dziatania.

Unikac¢ korzystania z tego urzadzenia w charakterze uzupetnienia innego sprzetu lub w
potaczeniu z nim, poniewaz moze to prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania. Jezeli takie
uzycie jest nieodzowne, niniejsze urzadzenie i inny sprzet obserwowac, aby sprawdzi¢, czy
dziatajg normalnie.

Jezeli wartosci napiecia, okreslone normg IEC 60601-1 i odnoszace sie do czesci
wchodzacych w kontakt z cialem pacjenta, zostang przekroczone, moze dojs¢ do porazenia
pacjenta lub operatora prgdem elektrycznym.

Glowica zostata zaprojektowana jako urzadzenie catkowicie szczelne. Nie podejmowac préb
otwarcia gtowicy ani manipulowania czesciami wewnetrznymi urzadzenia, w tym akumulatorem.
W przeciwnym razie moze doj$¢ do urazu pacjenta lub operatora.

Uzytkownikowi nie wolno zdejmowac kabla stanowigcego wyposazenie Butterfly iQ. Uzytkownik
moze zdejmowac kabel stanowigcy wyposazenie Butterfly iQ+ po uprzednim sprawdzeniu, czy
kabel jest w petni zamontowany, aby zapewni¢ ochrone gtowicy przed wptywem czynnikéw
sSrodowiska zewnetrznego.

Nie zanurza¢ gtowicy powyzej okreslonego poziomu. Zanurzenie powyzej okreslonego poziomu
moze skutkowac porazeniem pradem elektrycznym.

A OSTRZEZENIA!

Przenosny sprzet do tgcznosci radiowej (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak przewody
antenowe i anteny zewnetrzne) powinien by¢ uzywany w odlegtosci co najmniej 30 cm od
dowolnej czesci systemu Butterfly iQ/Butterfly iQ+, w tym przewodow okreslonych przez
producenta. W przeciwnym razie moze doj$¢ do pogorszenia jakosci dziatania tego urzadzenia.

Informacje o bezpieczenstwie
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Bezpieczenstwo zwigzane z defibrylacjg

A PRZESTROGI!

» Powiadomienia i alerty generowane przez aplikacje innych producentéw dziatajgcych w
urzadzeniu mobilnym moga zaktécac badanie.

Oznaczenie Butterfly Butterfly

klasy iQ iQ+ Uwagi

Charakterystyka sprzetu tej klasy pozwala na uzywanie go w
Srodowisku przemystowym i szpitalnym. Jezeli sprzet ten jest
uzywany w Srodowisku mieszkalnym (dla ktérego zwykle wymaga
CISPR 11 Group sie klasy B CISPR 11), moze on nie zapewnia¢ adekwatnej

1 Class A ochrony w odniesieniu do ustug tacznosci opartych na
czestotliwosciach radiowych. Moze zachodzi¢ konieczno$é
podjecia dziatan tagodzacych skutki braku adekwatnej ochrony,
takich jak przeniesienie lub zmiana ustawienia sprzetu.

Charakterystyka sprzetu tej klasy pozwala na uzywanie go w
Srodowisku mieszkalnym. Jesli urzadzenie nie posiada tego
oznaczenia, moze ono nie zapewnia¢ adekwatnej ochrony w
- % odniesieniu do ustug tgcznosci opartych na czestotliwosciach
radiowych. Moze zachodzi¢ konieczno$¢ podjecia dziatan
tagodzacych skutki braku adekwatnej ochrony, takich jak
przeniesienie lub zmiana ustawienia sprzetu.

CISPR 11 Group
1 Class B

Bezpieczenstwo zwigzane z defibrylacjg

A OSTRZEZENIA!

» Przed zastosowaniem u pacjenta impulsu defibrylacyjnego wysokiego napiecia usuna¢ z ciata
pacjenta wszystkie urzadzenia wchodzace z nim w kontakt, ktére nie sa okreslone jako odporne
na defibrylacje.

» Ostony gtowicy nie zapewniaja ochrony przed defibrylacja.

Ochrona sprzetu

A PRZESTROGI!

* Nie zgina¢ ani nie skreca¢ nadmiernie przewodu gtowicy. Kazdorazowo sprawdzaé gtowice
przed i po czyszczeniu, dezynfekcji i uzyciu. Sprawdzi¢ powierzchnie soczewki, przewod,
obudowe, spojenia i ztagcze pod katem oznak uszkodzen, takich jak pekniecia, ziuszczenia,
zarysowania i nieszczelnosci. Aby unikng¢ ryzyka porazenia prgdem elektrycznym, nie uzywac
glowicy w razie wykrycia jakiegokolwiek objawu Swiadczgcego o uszkodzeniu. Nie zanurzaé
gtowicy w wodzie ani innych cieczach powyzej okreslonego poziomu.

» Aby unikng¢ mozliwosci kondensacji wewnatrz urzgdzenia i ewentualnego uszkodzenia sprzetu,
nie przechowywac urzadzenia w warunkach wykraczajgcych poza okreslone srodowiskowe
warunki pracy.

 Nieprawidtowa konserwacja moze spowodowac, ze Butterfly iQ/Butterfly iQ+przestanie dziatac.
Sprzet konserwowac wytacznie w sposéb opisany w czesci dotyczacej konserwacji.

» Nie poddawac sterylizacji (w tym sterylizacji w autoklawie) systemuButterfly iQ/Butterfly iQ+ ani
jego akcesoriow.

Informacje o bezpieczenstwie



Bezpieczenstwo biologiczne

Bezpieczenstwo biologiczne

A OSTRZEZENIA!

Wykonujgac badanie USG, nalezy kazdorazowo kierowac sie zasadg ALARA (tak nisko, jak to
realnie jest mozliwe). Dodatkowe informacje na temat zasady ALARA mozna znalez¢ w
publikacji AIUM pt. ,Medical Ultrasound Safety” (Bezpieczenstwo medycznych badan
ultradzwiekowych). Wymieniona publikacja jest dostepna w formacie PDF jako tacze w aplikaciji
Butterfly iQ.

Nie istnieje adekwatna procedura dezynfekcji w przypadku skazenia systemu Butterfly iQ/
Butterfly iQ+ po ekspozycji na priony wywotujgce chorobe Creutzfeldta i Jakoba.

Uzywac prawidtowych ustawien wstepnych, wiasciwych dla danego zastosowania klinicznego,
do badania powigzanej czesci ciala. Niektore zastosowania wymagaja nizszych limitéw mocy
akustycznej.

Gtlowica nie zawiera elementéw wykonanych z lateksu. Jednak niektére koszulki glowic moga
zawierac lateks naturalny wywotujacy u niektérych oséb reakcje alergiczne.

W przypadku wykonywania procedur, ktére wymagaja oston przetwornika, postepowac zgodnie
z protokotem obowigzujgcym w placéwce medyczne i/lub instrukcja dostarczong wraz z
ostonami.

Niniejszy produkt moze by¢ przyczyna narazenia operatora na chemikalia, w tym sadze, ktéra w
stanie Kalifornia uwazana jest za rakotwoércza. Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy wejsé na
strone: www.P65Warnings.ca.gov.

Agencja Zywnosci i Lekéw (FDA) ustalita nizsze wartosci graniczne mocy akustycznej do
zastosowan okulistycznych. Podczas wykonywania badania okulistycznego nalezy stosowac
wylgcznie ustawienie wstepne przeznaczone do badania okulistycznego, aby unikng¢ obrazen
ciata pacjenta.

A PRZESTROGA!

Unika¢ kontaktu z btonami Sluzowymi (np. oko, nos, usta) i nienaruszonymi obszarami skory, gdzie
doszto do przerwania ciggtosci skory poprzez skaleczenia, otarcia, stan zapalny, pekniecia itp.,
chyba ze gtowica zostata zdezynfekowana i zabezpieczona sterylng, legalnie wprowadzong do
obrotu ostong gtowicy zgodnie z protokotem obowigzujgcym w danej instytuc;ji i/lub instrukcjami
stosowania takich oston.

Informacje o bezpieczenstwie
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Bezpieczenstwo operatora

Bezpieczenstwo operatora

A OSTRZEZENIA!

» Uzywanie uszkodzonego sprzetu lub akcesoriow moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie
urzadzenia i/lub prowadzi¢ do urazu pacjenta lub operatora.

* Nie uzywac, nie podtgczac ani nie obstugiwac systemu Butterfly iQ/Butterfly iQ+ za pomoca
niezatwierdzonych lub nieokreslonych urzadzen lub akcesoriow. W przeciwnym razie moze
dojs¢ do urazu pacjenta lub operatora.

* Nie uzywac aplikacji Butterfly iQ w urzgdzeniu mobilnym, ktére nie spetnia minimalnych
wymagan. Korzystanie z aplikacji Butterfly iQ w urzgdzeniu mobilnym niespetniajgcym
minimalnych wymagan moze negatywnie wptywac na dziatanie systemu i jakos¢ obrazu, a co
za tym idzie, przyczyni¢ sie do postawienia btednego rozpoznania.

A PRZESTROGI!

» Aby do minimum ograniczy¢ ryzyko wystgpienia zespotu cie$ni nadgarstka (CTS) i powigzanych
zaburzen uktadu miesniowo-szkieletowego, nalezy utrzymywac¢ odpowiednig postawe ciata,
robi¢ czeste przerwy i unika¢ chwytania lub trzymania gtowicy z nadmierng sita.

» Podczas obstugi, czyszczenia i dezynfekcji urzadzenia postepowac zgodnie z procedurami
obowigzujacymi w danej placéwce medycznej, a dotyczacymi sSrodkdw ochrony indywidualne;j
(PPE) i kontroli zakazen.

Informacje o bezpieczenstwie
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Omoéwienie systemu

3. Omowienie systemu

Niniejszy rozdziat zawiera opis systemu Butterfly iQ/Butterfly iQ+. Obejmuje informacje na temat jego funkcji,
elementéw wchodzacych w skiad systemu, wymagan niezbednych do pobrania, instalacji i uzywania aplikaciji
Butterfly iQ, a ponadto zawiera omdéwienie interfejsu uzytkownika.

UWAGA

W zaleznosci od platformy, sprzetu, kraju i rodzaju subskrypcji niektére ustawienia wstepne oraz
funkcje moga byc¢ niedostepne.

Omowienie

Butterfly iQ/Butterfly iQ+ jest recznym urzgdzeniem do diagnostyki ultrasonograficznej ogélnego zastosowania.
System skfada sie z trzech elementow:

« Kompatybilne osobiste urzadzenia elektroniczne Apple® lub Android, w tym telefony i tablety (urzadzenie mobilne)
« aplikacji Butterfly iQ pobranej i zainstalowanej na kompatybilnym urzadzeniu mobilnym,

« gtowicy systemu Butterfly iQ/Butterfly iQ+ podtgczanej do urzgdzenia mobilnego w celu generowania i odbierania
sygnatow ultradzwiekowych.

UWAGA
Urzadzenie mobilne nie jest dotgczone do systemu ultradzwiekowego Butterfly iQ/Butterfly iQ+;
nalezy je naby¢ oddzielnie.

Tryby
Butterfly iQ/Butterfly iQ+ zapewnia dostep do nastepujacych trybow:
Tryb Butterfly iQ Butterfly iQ+

Tryb B v /
Tryb B +tryb M v v
Tryb B + kolorowy Doppler 4 v
Tryb B + Doppler mocy %4 v
Doppler spektralny fali pulsacyjnej @ 4 v
Dzwigki bicia serca ptodu® v
Tryb B + Tryb dwuptaszczyznowy v
Tryb B + Needle Viz v
Tryb B + Tryb dwuptaszczyznowy + Narzedzie igty Viz v

2Dostepny w okreslonych krajach.

Pomiary

Butterfly iQ/Butterfly iQ+ umozliwia wykonanie pomiaréw klinicznych w kazdym dostepnym trybie. Dostepne pomiary
to miedzy innymi pomiary odlegtosci, czasu, obszaru oraz tetna.

Rodzaje gtowic:

System Butterfly iQ/Butterfly iQ+ zapewnia pojedynczg gtowice, z ktérej mozna korzysta¢ w przypadku wszystkich
wskazanych zastosowan klinicznych.

Omoéwienie systemu 16




Elementy systemu

Ochrona danych pacjenta

A PRZESTROGA!

Wymagana jest ochrona danych pacjenta poprzez zabezpieczanie urzgdzenia mobilnego hastem
lub kodem dostepu. Nie mozna korzysta¢ z aplikacji Butterfly iQ, jesli urzadzenie mobilne nie ma
wigczonego i skonfigurowanego hasta. Skonsultuj sie z dziatem IT/bezpieczerstwa, aby upewnic
sie, czy zapewniane bezpieczerstwo oraz ochrona danych pacjentéw sa zgodne z polityka
obowigzujaca w placéwce.

Firma Butterfly zaleca ustawienie okresu autoblokady w ustawieniach urzgdzenia mobilnego w celu zapobiezenia
nieupowaznionemu dostepowi. Aby uzyskac¢ wiecej informacji na temat ustawien autoblokady, zapoznac sie z
instrukcjg obstugi urzadzenia.

Potaczenie z Internetem

W celu pobrania, instalacji lub aktualizacji aplikacji Butterfly iQ ze sklepu Apple App Store lub Google Play Store
potrzebne jest potaczenie z Internetem. Ponadto potaczenie z Internetem jest wymagane do logowania sig i
archiwizacji badan w Butterfly Cloud. W innych sytuacjach uzywanie urzgdzenia mobilnego nie wymaga potaczenia
z Internetem ani tgcznosci bezprzewodowej.

Aby mie¢ pewnos¢, ze aplikacja zawiera najnowsze aktualizacje i informacje dotyczace bezpieczenstwa, aplikacja
wymaga potgczenia z Internetem co 30 dni. Aby uzyska¢ dodatkowe informacje na temat wymagan i ustawien
tacznosci z Internetem, nalezy odwiedzi¢ strone support.butterflynetwork.com.

Elementy systemu

A OSTRZEZENIE!
Po otrzymaniu Butterfly iQ/Butterfly iQ+ doktadnie sprawdzi¢ sonde. Kazdorazowo sprawdzac
gtowice przed i po czyszczeniu, dezynfekcji i uzyciu. Sprawdzi¢ powierzchnie soczewki, przewod,
obudowe, spojenia i ztacze pod katem oznak uszkodzen, takich jak pekniecia, ztuszczenia,
zarysowania i nieszczelnosci. Aby uniknac ryzyka porazenia pradem elektrycznym, nie uzywac
gtowicy w razie wykrycia jakiegokolwiek objawu swiadczacego o uszkodzeniu.

W skiad systemu Butterfly iQ/Butterfly iQ+ wchodzg gtowica i tadowarka gtowicy. Przed rozpoczeciem pracy z
systemem zidentyfikowac kazdy element i upewni€ sie, ze zawartos$¢ opakowania jest kompletna.

UWAGA
Urzadzenie mobilne nie jest dotaczone do systemu ultradzwiekowego Butterfly iQ/Butterfly iQ+;
nalezy je naby¢ oddzielnie.

Omoéwienie systemu 17


http://support.butterflynetwork.com

Elementy systemu

Aplikacja Butterfly iQ

Gtéwna funkcjg aplikacji Butterfly iQ jest diagnostyka obrazowa ogo6lnego zastosowania. Aplikacja jest
przeznaczona dla wykwalifikowanych i przeszkolonych lekarzy i umozliwia wizualizacje i pomiar struktur
anatomicznych organizmu ludzkiego.

Aplikacje mozna bezptatnie pobrac ze sklepu Apple App Store lub Google Play Store. Aplikacja i konto Butterfly sg
niezbedne do stosowania osobistego systemu ultradzwiekowego Butterfly iQ/Butterfly iQ+.

S UWAGA

 Jezeli urzadzenie mobilne nie spetnia wymagan koniecznych do pobrania, instalacji lub
uruchomienia aplikacji Butterfly iQ, urzadzenie mobilne wyswietli stosowne powiadomienie. Aby
uzyskac najnowszg liste kompatybilnych urzadzen, odwiedz strone
support.butterflynetwork.com.

» Bezpieczenstwo danych: Postepowac zgodnie z wszelkimi politykami dotyczgcymi
bezpieczenstwa oraz bezpieczenstwa cybernetycznego obowigzujacymi w placowce. Jezeli
tres¢ tych przepiséw jest nieznana, skontaktowac sie z dziatem technologii informacyjnych (IT).
Aby uzywac aplikacji Butterfly iQ, konieczne jest ustawienie hasta, kodu dostepu lub innego
zabezpieczenia w celu blokowania ekranu urzgadzenia mobilnego. Jezeli czynnos¢ ta nie zostata
wczesniej wykonana lub nie wiadomo, jak ja wykonac, zapoznac sie z instrukcjami
bezpieczenstwa dotyczgcymi urzgdzenia mobilnego.

Omoéwienie systemu
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Elementy systemu

Gtowica

OSTRZEZENIE!

Nie poditgczaé gtowic innych producentéw do urzadzenia mobilnego Butterfly iQ/Butterfly iQ+ i nie
podejmowac prob uzycia gtowicyButterfly iQ/Butterfly iQ+ z innymi systemami ultradzwiekowymi.

Gtowica systemu Butterfly iQ/Butterfly iQ+ jest przeznaczona do uzytku wytgcznie z aplikacjg Butterfly iQ. Nie
podejmowac préb podtaczenia glowicy do innych systeméw ultrasonograficznych. Rysunek 1, ,,Elementy gtowicy”
[19] przedstawia czesci gtowicy oraz zawiera ich opis.

Rysunek 1. Elementy gtowicy
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Elementy systemu

tadowarka akumulatora gtowicy
Uzywac wytacznie tadowarki dostarczonej wraz z glowica.

Rysunek 2, ,Elementy podktadki do tadowania” [20] przedstawia akcesoria do tadowania akumulatora.

Rysunek 2. Elementy podktadki do tadowania

1. Podkfadka do tadowania
2. Przewdd do tadowania
3. Adapter wtyczki

UWAGA

Najnowsza fadowarka Butterfly iQ/Butterfly iQ+ ma matowe czarne wykonczenie i zaokraglong
oprawke gtowicy. W przypadku poprzedniego modelu nalezy uzyska¢ dodatkowe informacje na
temat tadowania gtowicy za posrednictwem tadowarka akumulatora gtowicy [66].

Omoéwienie systemu
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Omoéwienie interfejsu uzytkownika

Omowienie interfejsu uzytkownika

Niniejsza czes¢ zawiera informacje dotyczace wyswietlacza obrazéw przedstawionego w interfejsie uzytkownika
aplikacji Butterfly iQ.

Interfejs uzytkownika aplikacji zawsze wys$wietla informacje o indeksie mechanicznym (Ml) i indeksie termicznym
(TI) u gory ekranu.

W zaleznosci od statusu subskrypcji Butterfly i wersji aplikacji mobilnej pasek narzedzi u dotu ekranu moze sie
réznic.

Pasek narzedzi u dotu ekranu stuzy do wyboru ustawien wstepnych, zamrazania obrazu, przechwytywania obrazu
oraz wyboru trybu/narzedzia.

Presets

Ustawienia wstepne sg predefiniowanym zestawem wartosci parametrow obrazowania. Po wybraniu tej opcji
aplikacja Butterfly iQ automatycznie dziata w oparciu o odpowiedni zestaw wartosci parametrow obrazowania.
Dostepne ustawienia wstepne odpowiadajg szczegotowym zastosowaniom klinicznym w Wskazania do stosowania
[6]. Dostepnosé ustawien wstepnych moze sie réwniez r6zni¢ w zaleznosci od rodzaju gtowicy, statusu subskrypciji
Butterfly i lokalizacji geograficzne;.
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Konfiguracja systemu

4. Konfiguracja systemu

Niniejszy rozdziat zawiera informacje i instrukcje dotyczace pobierania i instalacji aplikacji Butterfly iQ, rejestracji
gtowicy, konfiguracji aplikacji Butterfly iQ oraz tadowania gtowicy.

Pobieranie i instalacja aplikacji

Aplikacje Butterfly iQ mozna pobrac i zainstalowaé¢ na urzadzeniu mobilnym, odwiedzajac sklep Apple App Store lub
Google Play Store. W odpowiednim sklepie z aplikacjami wyszukac ,Butterfly iQ”.

Przed pobraniem i instalacjg aplikacji nalezy sie upewnié, czy urzadzenie mobilne spetnia lub przekracza minimalne
wymagania w zakresie wydajnosci. Dodatkowe informacje na temat najbardziej aktualnych wymagan dotyczacych
urzadzen mozna znalez¢ na stroniesupport.butterflynetwork.com.

UWAGA

Jezeli nie mozna zainstalowac¢ aplikacji, moze to wskazywac na fakt, ze urzgdzenie mobilne nie
spetnia minimalnych wymagan w zakresie wydajnosci. Szczegétowe informacje na temat
wymagan, patrz support.butterflynetwork.com.

Aktualizacja oprogramowania sprzetowego

Oprogramowanie sprzetowe urzadzenia mobilnego musi by¢ aktualne, aby mozliwe byto wykonywanie obrazowania.
Niektore aktualizacje aplikacji mogg wymagac aktualizacji oprogramowania sprzetowego Butterfly iQ/Butterfly iQ+.
Aktualizacje oprogramowania sprzetowego zostang uruchomione przy pierwszym potgczeniu gtowicy Butterfly iQ/
Butterfly iQ+ po aktualizacji aplikaciji.

Zarzadzanie aktualizacjami aplikacji

A PRZESTROGI!

 Butterfly obstuguje biezgce i dwie poprzednie wersje aplikacji. Aktualizacja wielu wersji aplikaciji
moze oznaczaé koniecznos¢é odinstalowania i ponownej instalacji aplikacji, co moze
spowodowac utrate danych.

» Jezeli system nie byt podtgczony do sieci bezprzewodowej lub komérkowej w ciggu ostatnich 30
dni, generuje monit o podtgczenie do sieci Internet w celu sprawdzenia dostepnosci waznych
aktualizaciji.

 Zignorowanie obowigzkowych aktualizacji wigze sie z ryzykiem odciecia dostepu do systemu.

Aktualizacje aplikacji Butterfly iQ sg dostepne w sklepie Apple App Store lub Google Play Store.

W ustawieniach urzgdzenia mozna skonfigurowac aplikacje Butterfly iQ, wtaczajac opcje aktualizowania
automatycznego lub recznego.

Jezeli urzadzenie mobilne zostato skonfigurowane pod katem automatycznego aktualizowania aplikacji, woéwczas
aplikacja Butterfly iQ bedzie aktualizowana automatycznie po udostepnieniu aktualizaciji.
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tadowanie gtowicy

Jezeli urzadzenie mobilne nie zostato skonfigurowane pod katem automatycznego aktualizowania, nalezy
sprawdzac co pewien czas aktualizacje w witrynie Apple App Store lub Google Play Store.

tadowanie gtowicy

A OSTRZEZENIA!

Uzywacé wytacznie przewodow, gtowic, tadowarek i akcesoriow okreslonych do uzytku z
systemem Butterfly iQ/Butterfly iQ+. Zastepowanie tych akcesoriéw niezatwierdzonymi moze
prowadzi¢ do wadliwego dziatania systemu lub urazéw pacjenta badz operatora.

Jezeli glowica wydaje sie nietypowo gorgca, wydziela zapach lub wydostaje sie z niej dym badz
nastepuje z niej wyciek, natychmiast przerwac korzystanie z niej. Odtaczy¢ gtowice od
urzadzenia mobilnego lub odtgczy¢ ja od bezprzewodowej tadowarki (jezeli dotyczy). Skontaktuj
sie z dzialem pomocy technicznej: support.butterflynetwork.com.

Glowica zostata zaprojektowana jako urzgdzenie catkowicie szczelne. Nie podejmowac préb
otwarcia gtowicy ani manipulowania czesciami wewnetrznymi urzadzenia, w tym akumulatorem.
W przeciwnym razie moze dojs¢ do urazu pacjenta lub operatora.

Uzytkownikowi nie wolno zdejmowac¢ kabla stanowigcego wyposazenie Butterfly iQ. Uzytkownik
moze zdejmowac kabel stanowigcy wyposazenie Butterfly iQ+ po uprzednim sprawdzeniu, czy
kabel jest w petni zamontowany, aby zapewni¢ ochrone gtowicy przed wptywem czynnikéw
Srodowiska zewnetrznego.

Akumulator gtowicy nie jest przeznaczony do wymiany przez uzytkownika. Wymiana
akumulatora przez osoby niebedace pracownikami dziatu wsparcia firmy Butterfly moze grozi¢
niebezpieczenstwem, takim jak podwyzszona temperatura, pozar lub wybuch.

Korzystac z zasilania klasy niemedycznej poza Srodowiskiem pacjenta, co oznacza odlegtosé
od pacjenta wynoszaca co najmniej 1,5 m.

A PRZESTROGI!

Zapewnienie prawidtowego dziatania gtowicy wymaga tadowania jej akumulatora co najmniej
raz w miesigcu.

Jezeli glowica nie wiacza sie po fadowaniu, moze to wskazywac¢ na awarie akumulatora.
Skontaktowac sie z dzialem pomocy technicznej: support.butterflynetwork.com.

Konfiguracja systemu
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tadowanie gtowicy

Wazne jest, aby gtowica byta zawsze natadowana. Do tadowania gtowicy uzywa¢ dostarczonych akcesoriéw do
tadowania akumulatora.

Akcesoria do tadowania akumulatora obejmujg podktadke do tadowania, przewdd do tadowania i adapter wtyczki.

Potozy¢ gtowice na fadowarce w takim potozeniu, jak pokazano ponizej

Rysunek 3. Ltadowarka gtowicy trzeciej generacji

'

S~

UWAGA

» Najnowsza tadowarka Butterfly iQ/Butterfly iQ+ ma matowe czarne wykornczenie. W przypadku
posiadania poprzedniego modelu, nalezy uzyska¢ dodatkowe informacje na temat tadowania
glowicy za posrednictwem support.butterflynetwork.com.

» Uzywana podktadka do tadowania moze by¢ inna.

 tadowanie systemu Butterfly iQ/Butterfly iQ+ zachodzi drogg bezprzewodowa. Nie nalezy
podejmowac préb umieszczania przewodu gtowicy w podktadce do tadowania ani tadowacé za
pomoca przewodu gtowicy.

Uzywana podkitadka do tadowania moze by¢ inna. Szczego6towe informacje na temat parametréw podktadki, patrz:
support.butterflynetwork.com.

Aby natadowac¢ gtowice:

1. Odtaczyc¢ gtowice od urzadzenia mobilnego. Obrazowania nie mozna wykona¢ podczas fadowania.

2. Podigczy¢ kabel tadujacy do podkiadki do tadowania, a ztacze USB do adaptera wtyczki.

3. Wlozy¢ adapter wtyczki do gniazda elektrycznego. Zaswieci sie dioda tadowarki sygnalizujgca tadowanie.

4. Umiesci¢ gtowice na podktadce do tadowania w taki sposob, aby gtowica lezata ptasko na podktadce. Poczekac,

az wigczg sie kontrolki akumulatora gtowicy.

W czasie tadowania akumulatora gtowicy jego kontrolki wskazuja aktualny poziom natadowania. Gdy tadowanie
glowicy dobiegnie korica, kontrolka akumulatora gtowicy zgasnie. Aby uzyskac¢ dodatkowe informacje na temat
lampek stanu konkretnej tadowarki, patrz: support.butterflynetwork.com.
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UWAGA

Podczas tadowania gtowica moze sie nagrzac, co jest zjawiskiem normalnym. Po zdjeciu gtowicy z
podktadki do tadowania przed catkowitym natadowaniem lub bezposrednio po jego zakoriczeniu
zaleca sie, aby przed uzyciem gtowicy poczekac na jej ostygniecie. Poniewaz system ogranicza
temperature podczas kontaktu gtowicy z ciatem pacjenta i nie bedzie skanowac w temperaturze
wynoszacej 43°C (109°F) lub wiecej, ostygniecie gtowicy przed uzyciem zoptymalizuje czas
samego skanowania.

Sprawdzanie poziomu natadowania akumulatora gtowicy
Sprawdzenie poziomu natadowania akumulatora umozliwiajg przycisk wskaznika akumulatora i kontrolki
akumulatora. Wiecej informaciji, patrz: Gtowica [19]

Tabela 1. Kontrolki poziomu natadowania akumulatora gtowicy

Wzorzec Swiecenia Przyblizony poziom natadowania akumulatora
Wszystkie 4 kontrolki $wieca 87.5% - 100%
3 kontrolki $wieca 67.5% - 87.4%
2 kontrolki $wieca 37.5% - 67.4%
1 kontrolka $wieci 12.5% - 37.4%
1. kontrolka miga <12%

Aby sprawdzi¢ poziom natadowania akumulatora gtowicy za pomoca gtowicy:

1. Nacisng¢ przycisk wskaznika akumulatora, aby zobaczy¢ kontrolki poziomu natadowania akumulatora.

2. Jezeli pierwszy przycisk miga, oznacza to, ze poziom natadowania akumulatora gtowicy jest zbyt niski, aby
mozliwe byto wykonanie badania.

Aby sprawdzi¢ poziom natadowania akumulatora gtowicy za pomocg aplikacji Butterfly iQ:

« Poziom natadowania akumulatora gtowicy wyswietlany jest w goérnej czesci ekranu obrazowania.

« Jezeli poziom natadowania akumulatora jest zbyt niski, wykonanie badania nie bedzie mozliwe do momentu
ponownego natadowania akumulatora. O ile to mozliwe, akumulator powinien by¢ w petni natadowany.
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5. Uzywanie systemu

Niniejszy rozdziat zawiera informacje i instrukcje dotyczgce obstugi systemu Butterfly iQ/Butterfly iQ+ majgce na
celu rozpoczecie i zakonczenie badania. Rozdziat zawiera ponadto informacje i instrukcje dotyczace zamrazania i
odmrazania w czasie obrazowania na zywo, wykonywania pomiaréw oraz innych narzedzi do obrazowania.

Przeprowadzanie badania

Po podtaczeniu gtowicy do urzgdzenia mobilnego postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie, aby
rozpocza¢ nowe badanie. Nie ma wymogu wprowadzenia danych pacjenta, aby rozpocza¢ badanie.

Z gtéwnego ekranu badania mozna zamrozi¢ obraz (9, przechwytywac obrazy & oraz nagrywac¢ sekwencje

obrazéw 24 za pomocg paska narzedzi znajdujgcego sie na dole ekranu. Aby przechwyci¢ nieruchomy obraz, obraz

na zywo musi najpierw zosta¢ zamrozony.

Przechwycone obrazy mozna przeglada¢ na rolce przechwyconych obrazéw znajdujgcej sie w prawym gérnym rogu

ekranu przed zakonczeniem badania.

Aby zakonczy¢ badanie pacjenta, nalezy klikng¢ rolke przechwyconych obrazéw i postepowac zgodnie z
instrukcjami wySwietlanymi na ekranie w celu przestania badania.

Podczas badania mozna przesuwac¢ gtowice, w poziomie w celu regulacji wzmocnienia, lub w pionie — w celu
regulacji glebokosci. Przycisk sterujgcy zasiegowa regulacjg wzmocnienia (TGC) jest wyswietlany po dotknieciu

ekranu (B2,

@ UWAGA

* Istnieje mozliwos$¢ wykonywania gestow, takich jak zblizenie palcow czy podwojne dotkniecie, w
celu powiekszenia lub pomniejszenia obrazu. Gdy obraz pozostaje w stanie powiekszenia,
mozna za pomoca palca obracaé obraz (przemiesci¢ go na ekranie).

* Mozliwos¢ zmiany orientacji z pionowej na pozioma jest dostepna tylko na urzadzeniu iPad.

Jesli operator chce wprowadzi¢ dane pacjenta do badania, moze to zrobi¢ za pomoca rolki przechwyconych
obrazéw. W zaleznosci od konfiguracji dane pacjenta mozna dodac recznie, z listy roboczej lub skanujac kod
kreskowy.

Aby dodac¢ lub przeglada¢ dodatkowe dane dotyczace badania, takie jak wyniki obliczen, nalezy skorzysta¢ z pola
notatek w rolce przechwyconych obrazow.

Aby uzyskac¢ dodatkowe informacje na temat przeprowadzania badania, nalezy odwiedzi¢ strone
support.butterflynetwork.com.

Uzywanie systemu
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Przesytanie badan do Butterfly Cloud

Przesylanie badan do Butterfly Cloud

UWAGA

W zaleznosci od platformy, sprzetu, kraju i rodzaju subskrypcji niektore ustawienia wstepne oraz
funkcje moga byc¢ niedostepne.

Aby zarchiwizowac¢ badanie:

1. Po zakonczeniu przechwytywania obrazow ultrasonograficznych dotkngé opcji Rolka przechwyconych
obrazéw w prawym gornym rogu ekranu. Nastgpi wyswietlenie ekranu Badanie.

OPCJONALNIE: Powigzanie informacji o pacjencie

Dotkna¢ opcji Save (Zapisz), aby zainicjowac przesytanie.

Wybrac¢ archiwum i nacisna¢ Przeslij .

o M 0D

Aby usung¢ wszystkie elementy z lokalizacji Rolka przechwyconych obrazdw, dotkng¢ opcji Wyczys¢ obrazy.
System wygeneruje monit o potwierdzenie usuniecia. Czyszczenie serii powoduje usunigcie wszystkich obrazow
i sekwencji obrazow z lokalizacji Rolka przechwyconych obrazow.

Korzystanie z funkcji przechwytywania obrazéw za pomocg gtowicy

Podczas korzystania z gtowicy Butterfly iQ+ nacisniecie przycisku na gtowicy moze spowodowac przechwycenie
obrazu lub filmu. Funkcja przycisku na gtowicy jest domysinie wiaczona, ale mozna jg wylaczyc.

Korzystanie z funkcji przechwytywania obrazéw za pomoca przycisku na gtowicy
Aby zaczg¢ korzystac z funkcji przycisku na gtowicy:

1. Podtacz gtowice Butterfly iQ+ i przejdz do menu Profil w prawym dolnym rogu ekranu, klikajgc inicjaty lub swgj
awatar.

2. Przesun w prawo przetgcznik ,Przechwytuj obrazy za pomocg przycisku na iQ”, aby zacza¢ korzystac z funkgciji.
Wybierz rodzaj czynnosci aktywowany za pomocag dwukrotnego stukniecia. Dostepne opcje to ,Przechwycenie
obrazu” oraz ,Uruchomienie/zatrzymanie filmu”.

Wr6¢ do ekranu badania i rozpocznij lub wznéw badanie.

W celu aktywowania przycisku, nalezy nacisng¢ przycisk na gtowicy.
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6. Korzystanie z trybow

Niniejszy rozdziat zawiera informacje i instrukcje dotyczace korzystania z trybéw podczas badania USG.

@ UWAGA

» Zaawansowane funkcje obrazowania moga sie rézni¢ w zaleznosci od wybranego ustawienia
wstepnego i statusu ptatnej subskrypcji. Nalezy wejs¢ na strone support.butterflynetwork.com,
aby uzyska¢ najnowsze informacje na temat tego, jakie ustawienie wstepne ma dostep do
poszczegdlnych trybow.

 Butterfly iQ/Butterfly iQ+ lub jakikolwiek system ultradZwiekowy stosowany do przesiewowego
badania pod katem pekniecia implantéw piersi wypetnionych zelem silikonowym jest odpowiedni
tylko dla pacjentéw bezobjawowych. W przypadku pacjentek z objawami lub niejednoznacznymi
wynikami badania ultrasonograficznego pod katem pekniecia w ktérymkolwiek momencie po
operacji, zaleca sie wykonanie rezonansu magnetycznego.

Korzystanie z trybu kolorowego Dopplera lub Dopplera mocy
W trybie kolorowego Dopplera lub Dopplera mocy mozna:

» Dostosowywac wielkos¢ i pozycje obszaru zainteresowania (ROI).
» dostosowac gtebokos¢ i wzmocnienie;

» Dostosowac skale (okreslang tez jako czestotliwo$¢ powtarzania impulsu (PRF)) w celu optymalizacji pod katem
wysokiego lub niskiego przeptywu poprzez dotkniecie elementu sterowania Wysoki/Niski, ktéry znajduje sie u
dotu ekranu

ROI jest wyswietlany na obrazie. Aby przesung¢ ROI, nalezy dotkngc¢ i przeciggna¢ pole. Aby dostosowac kat i
rozmiar, trzeba uzy¢ dostepnych strzatek.

Elementy sterowania, takie jak wzmocnienie koloru i glebokos¢, sa dostepne w czasie obrazowania w trybie
Dopplera mocy.

Uzywanie trybu M

Na wyswietlaczu trybu M znajdujg sie elementy sterowania (Fast (Szybko) i Slow (Wolno)), linia trybu M, obraz w
trybie B i punkt przemieszczania stuzacy do zmiany miejsca potozenia linii trybu M.

Uzywajgc trybu M, mozna:

» Dostosowac linie skanowania promieniowego poprzez dotkniecie i przeciagniecie punktu: ]

» dostosowac predkos¢ przemiatania wyswietlacza trybu M, dotykajac elementu sterowania Fast (Szybko) / Slow
(Wolno) posrodku ekranu;

« dostosowac parametry, takie jak Gtebokos¢ i Wzmocnienie

» wykona¢ na wyswietlaczu obliczenia czasu, odlegtosci i tetna.
Dostep do trybu M

1. Wybierz pozadane ustawienie wstepne i okresl obszar, ktéry ma zosta¢ poddany obrazowaniu. Nalezy
pamietac, ze obrazowanie rozpocznie sie w trybie B.
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Korzystanie z trybu Dopplera spektralnego fali pulsacyjne;j

2. Wybierz opcje Actions (Czynnosci) u dotu ekranu obrazowania.
3. W zakfadce Modes (Tryby) wybierz M-mode (Tryb M).

Korzystanie z trybu Dopplera spektralnego fali pulsacyjnej

Doppler spektralny fali pulsacyjnej (Doppler pulsacyjny) to metoda ilosciowa, ktéra pozwala w sposéb graficzny
przedstawi¢ pomiary predkosci przeptywu krwi w czasie.

W trybie Dopplera pulsacyjnego mozna:

» Wyswietla¢ i requlowac pozycje objetosci prébki, przytrzymujac i przeciggajac bramke.

« Wyswietla¢ i regulowaé korekcje kata, przytrzymujac i przeciggajac biaty wskaznik pomiaru.

» Przetgcza¢ pomiedzy trybem Dopplera pulsacyjnego na zywo a trybem B na zywo, wybierajgc przycisk Start
Spectrum/Update B-mode (Rozpocznij zapis widma/Aktualizuj tryb B).

* Regulowa¢ wzmaocnienie $ladu spektralnego, przesuwajac palcem w lewo i prawo po $ladzie, gdy jest on na zywo.

« Dostosowac skale w celu optymalizacji pod katem wysokiego lub niskiego przeptywu poprzez dotkniecie elementu
sterowania Niski przeptyw/Wysoki przeptyw na srodku ekranu. Nalezy pamieta¢, ze element sterowania
wskazuje biezacy stan.

« Dostosowac predkosc¢ przemiatania $ladu spektralnego Dopplera za pomocg elementu sterowania Wolne/
Szybkie przemiatanie na srodku ekranu. Nalezy pamietac, ze element sterowania wskazuje biezacy stan.

Aby wyregulowa¢ wzmocnienie i glebie obrazu odniesienia w trybie B, nalezy wyjs¢ z trybu Dopplera pulsacyjnego i
zoptymalizowac obraz w trybie B, kolorowego Dopplera lub Dopplera mocy.

Umieszczenie objetosci probki
1. Nalezy przytrzymac i przeciggna¢ bramke objetosci probki (kwadratowy obszar w $rodku strzatki) w wybrane
miejsce w obrebie naczynia, ktére stanowi przedmiot zainteresowania.

2. Po ustawieniu dostosowac kierunek strzatki do kierunku przeptywu. Jesli przeptyw w naczyniu jest dogtowowy,
skieruj strzatke w kierunku dogtowowym. Przyktad odpowiednio wyréwnanego przeptywu w tetnicy szyjnej (po
lewej) i zylty szyjnej wewnetrznej (po prawej) podano ponizej.

A PRZESTROGA!

Kierunkowos¢ przeptywu jest przedstawiona w odniesieniu do kierunku strzatki.
Nieprawidtowe ustawienie strzatki moze prowadzi¢ do btednej interpretacji kierunku
przeptywu. Nalezy doktadnie sprawdzi¢, czy strzatka wskazuje oczekiwany kierunek
przeptywu krwi.

UWAGA
Przeptyw zgodnie z kierunkiem strzatki zostanie wyswietlony powyzej linii bazowej. Przeptyw
w kierunku przeciwnym do kierunku strzatki zostanie wyswietlony ponizej linii bazowe;.
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Korzystanie z trybu Biplane Imaging™ (wytgcznie Butterfly iQ+)

3. Nalezy wybra¢ przycisk Start Spectrum (Rozpocznij zapis widma), aby rozpocza¢ sledzenie spektralne. Jesli
Slad nie jest widoczny, nalezy dostosowac objetos¢ prébki.

4. Aby wyregulowac lokalizacje objetosci probki:

a. Przytrzymaj i przeciggnij strzatke, co automatycznie zatrzyma widmo i ponownie wtgcz obraz odniesienia w
trybie B.

b.  Nacisnij przycisk Update B-mode (Aktualizuj tryb B), aby recznie zatrzymac¢ widmo i ponownie uruchomi¢
tryb B.

5. Aby regulowa¢ predkos¢ przemiatania widma, wybierz przycisk Slow Scroll/Fast Scroll (,,Powolne
przemiatanie/szybkie przemiatanie”).

6. Aby regulowac skale predkosci, wybierz przycisk Low Flow/High Flow (niski przeptyw/wysoki przeptyw) lub
przeciagnij linie bazowa.

7. Aby dodac¢ adnotacje, zamroz obraz i wybierz przycisk adnotaciji.

8. Aby dodac¢ pomiary, zamroz obraz i zaznacz pomiary liniowe.

UWAGA
Adnotacje i pomiary mozna dodawac tylko do obszaru, w ktérym wystepuje $lad spektralny.

9. Pomiary predkosci podane sa w cm/s jako szczytowa predkos¢ skurczowa (PSV), warto$¢ odlegtosci pionowej
od linii bazowej pierwszego punktu wskaznika pomiaru, oraz predkos¢ koncowo-rozkurczowa (EDV), wartosé
odlegtosci pionowej od linii bazowej drugiego punktu wskaznika pomiaru.

10. Réznica czasu pomiedzy lewym a prawym koricem wskaznika pomiaru jest przedstawiona jako czas (t) w
sekundach.

11. Aby zapisac obraz Dopplera pulsacyjnego, nalezy go zamrozi¢, a nastepnie nacisngc przycisk przechwytywania
obrazu.

UWAGA

Aby automatycznie obrdci¢ strzatke o 180 stopni, stuknij przycisk odwracania, gdy widmo jest
widoczne. Po stuknieciu przycisku, jesli widmo nie jest widoczne, zmiany zaczng
obowiazywac¢ po ponownym uruchomieniu rejestracji widma.

Korzystanie z trybu Biplane Imaging™ (wytacznie Butterfly iQ+)

Tryb Biplane Imaging to tryb jakosciowy, za pomoca ktérego wyswietlane sg dwie ptaszczyzny obrazowania: wzdhuz
osi podtuznej oraz wzdtuz osi poprzecznej glowicy. OS podtuzna, zwana ,ptaszczyzng odniesienia”, jest wyswietlana
w dolnej czesci ekranu, a 0$ poprzeczna, zwana ,ptaszczyzng prostopadta”, jest wySwietlana w gérnej czesci
ekranu.

Tryb Biplane Imaging jest dostepny w jednym z ustawien wstepnych przeznaczonych do badania uktadu miesniowo-
szkieletowego, tkanek miekkich, nerwoéw oraz naczyn.

Korzystajgc z trybu Biplane, mozna:

« Wyswietla¢ i korygowaé potozenie ptaszczyzny prostopadtej w stosunku do ptaszczyzny odniesienia
« Optymalizowa¢ wzmocnienie i gtebokos¢ jednoczesnie w obu ptaszczyznach

» Zamrazac obrazy i dokonywaé pomiaréw w obydwdéch projekcjach

» Przechwytywac filmy i obrazy

» Aktywuj narzedzie Needle Viz (w ptaszczyznie)
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Korzystanie z funkcji dzwiekow bicia serca ptodu

Aby rozpocza¢ korzystanie z trybu Biplane Imaging:

1.

Whprowadz ustawienie wstepne, w ktérym dostepne jest narzedzie Biplane Imaging. Aktywuj funkcje Biplane za
pomocg menu czynnosSci.

Natéz zel na gltowice i rozpocznij badanie.

Aby korygowac potozenie ptaszczyzny prostopadtej, dotykaj i przeciggaj biatg kropke z jednej strony na drugg w
ptaszczyznie podtuznej (dolnej).

W trybie Biplane dostepne sa narzedzia do zamrazania, mierzenia, opisywania i przechwytywania, a takze
regulacja wzmocnienia i gtebi.

Aby jednoczes$nie uzywac narzedzia Needle Viz (w ptaszczyznie), wigcz je za pomocg menu czynnosci. W
ptaszczyznie odniesienia widoczny bedzie obszar zainteresowania, w obrebie ktorego igta w ptaszczyznie
zostanie podswietlona. Ponadto, jesli igta przekroczy wskaznik ptaszczyzny prostopadtiej, pozycja igly w projekcji
poza ptaszczyzng bedzie wysSwietlona na ptaszczyznie prostopadtej. Aby odwrdci¢ pozycje obszaru
zainteresowania, stuknij przycisk odwracania.

Korzystanie z funkcji dzwiekdw bicia serca ptodu

Dzwieki bicia serca ptodu to tryb, za pomoca ktérego osoba przeprowadzajgca badanie i pacjentka stysza dzwiek
bicia serca ptodu. Jednoczes$nie wyswietla sie widmo fali pulsacyjnej. Dzwieki serca ptodu sg dostepne w ustawieniu
wstepnym OB 2/3.

Korzystajac z trybu Dzwiekow bicia serca ptodu, mozna:

Wyswietla¢ i regulowaé pozycje objetosci probki, przytrzymujac i przeciagajac bramke.
Stuchaé dzwiekow bicia serca ptodu po wtaczeniu dzwieku.

Przelgcza¢ pomiedzy funkcjg audio na zywo a trybem B na zywo, wybierajgc przycisk ,Witacz dzwiek/Aktualizuj
tryb B”.

Regulowac¢ gtosnos¢ dzwiekow bicia serca ptodu i wzmocnienie Sladu widmowego, przeciggajac palcem w lewo i
w prawo po $ladzie, gdy $lad jest na zywo.

Dostosowac¢ skale w celu optymalizacji pod kgtem wysokiego lub niskiego przeptywu poprzez dotkniecie elementu
sterowania Niski przeptyw/Wysoki przeptyw na srodku ekranu. Nalezy pamietac, ze element sterowania wskazuje
stan biezacy.

Dostosowacé predkos¢ przemiatania Sladu dZzwiekow bicia serca ptodu za pomoca elementu sterowania ,Wolne/
Szybkie przemiatanie” na srodku ekranu. Nalezy pamietaé, ze element sterowania wskazuje stan biezgcy.

Aby wyregulowa¢ wzmocnienie i giebie obrazu odniesienia w trybie B, nalezy wyjs¢ z trybu Dzwiekdéw bicia serca
ptodu i zoptymalizowac¢ obraz w trybie B.

Korzystanie z trybow
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Korzystanie z funkcji dzwiekow bicia serca ptodu

Umieszczenie objetosci probki

1.

10.

Nalezy przytrzymac i przeciggna¢ bramke objetosci probki (kwadratowy obszar wzdtuz linii Dopplera) w zadane
miejsce w obrebie serca ptodu.

Po ustawieniu stukng¢ ,Wiacz dzwiek”, aby uruchomic¢ zaréwno dZwiek serca ptodu, jak i Slad widmowy. Jesli
Slad nie jest widoczny lub nie stycha¢ dzwiekdw bicia serca ptodu, nalezy dostosowac objetos¢ probki.

Aby wyregulowac lokalizacje objetosci prébki:

a. Przytrzymaj i przeciggnij bramke objetosci prébki, co automatycznie zatrzyma widmo i ponownie uruchomi
obraz odniesienia w trybie B.

b. Nacisnij przycisk Update B-mode (Aktualizuj tryb B), aby recznie zatrzyma¢ widmo i ponownie uruchomic
tryb B.

Aby regulowac predkos¢ przemiatania widma, nalezy wybra¢ przycisk Slow Scroll/Fast Scroll (,Powolne
przemiatanie/szybkie przemiatanie”).

Aby regulowac skale predkosci, wybierz przycisk Low Flow/High Flow (niski przeptyw/wysoki przeptyw) lub
przeciagnij linie bazowa.

Aby dodac¢ adnotacje, zamroz obraz i wybierz przycisk adnotaciji.

Aby doda¢ pomiary, zamroz obraz i zaznacz pomiary liniowe.

UWAGA
Adnotacje i pomiary mozna dodawac tylko do obszaru, w ktérym wystepuje $lad spektralny.

Pomiary predkosci sg przedstawione w cm/s.

Ro6znica czasu pomiedzy lewym a prawym koncem wskaznika pomiaru jest przedstawiona jako czas (t) w
sekundach.

Aby zapisa¢ obraz Dopplera pulsacyjnego, nalezy go zamrozi¢, a nastepnie nacisngc¢ przycisk przechwytywania
obrazu.

@ UWAGA

e Zgodnie z wytycznymi AIUM obecnie promuje sie stosowanie ultrasonografii dopplerowskiej w
pierwszym trymestrze cigzy jako metody pomocniczej w badaniach przesiewowych i
diagnostyce niektérych wad wrodzonych. Procedura ta wymaga znacznych umiejetnosci i
naraza ptéd na dtuzsze okresy relatywnie wysokich poziomow ekspozycji na ultradzwieki. Ze
wzgledu na zwiekszong moc akustyczng Dopplera spektralnego nalezy zachowac ostroznosé
podczas jego stosowania w | trymestrze cigzy. Obrazowanie metoda Dopplera spektralnego
powinno by¢ stosowane tylko wtedy, gdy korzys¢ wyraznie przewyzsza ryzyko, a zaréwno TI,
jak i czas trwania badania sg ograniczone. Protokoty, ktére zazwyczaj obejmujg wartosci Tl
nizsze niz 1,0, odzwierciedlaja minimalne ryzyko.
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Adnotacje

7. Adnotacje

Niniejszy rozdziat zawiera informacje i instrukcje dotyczace tworzenia adnotacji na obrazach w aplikacji Butterfly iQ.
Adnotacje moga obejmowa¢ pomiary liniowe, pomiary elipsy i adnotacje tekstowe.

Dodawanie adnotacji

Podczas przeprowadzania badania USG mozna dodawac¢ adnotacje za pomoca menu Actions (Czynnosci) albo z
zamrozonego obrazu. Po przechwyceniu mozna dodawaé adnotacje do obrazéw oraz sekwencji obrazéw na rolce
USG.

Dodawanie adnotacji podczas badania na zywo

Podczas obrazowania na zywo otwérz menu Actions (Czynnosci) [ == [ wybierz adnotacje, ktérg chcesz doda¢ do
obrazu na zywo.

Dodawanie adnotacji do zamrozonych obrazéw

Nacisnij ikone \id zamrozenia, aby najpierw zamrozi¢ obraz. Wybierz przycisk Adnotacja, na ktérym znajduje sie
LA i linia.
Dodawanie adnotacji tekstowej

Wybierz - § aby wyswietli¢ opcje ,Wyszukaj” lub ,Utw6rz nowg adnotacje”.

Aby uzy¢ wstepnie skonfigurowanej adnotacji, wybierz adnotacije.

Aby wprowadzi¢ wtasng adnotacje, wpisa¢ za pomocg klawiatury tekst adnotaciji.
Na klawiaturze urzadzenia mobilnego wybierz Done (Gotowe).

Przeciggna¢ adnotacje do wybranej lokalizacji na obrazie.

2B T o

Aby usunag¢ adnotacje, zaznacz jg, a nastepnie wybierz symbol X. Wybierz opcje Delete Annotation (Usun
adnotacje), aby zatwierdzic.

7. Na kazdym obrazie istnieje mozliwos¢ dodania maksymalnie pieciu adnotacji tekstowych.
Wykonywanie pomiaru liniowego

Wybierz symbol (|

2. Zaznacz btekitne koétka i za ich pomocg przeciagnij z6te krzyzyki do pozycji poczatkowej lub koricowej pomiaru.
Manipulujgc koicami linii, dtugos¢ (w cm) jest wyswietlana w polu znajdujgcym sie u dotu obrazu. Istnieje
mozliwo$¢ przeciggniecia tego pola do zadanej lokalizacji na obrazie.

3. Aby dodac kolejna linie, kliknij przycisk Annotation (Adnotacja) i ponownie wybierz symbol linii. Nastepna linia
zostanie wyswietlona w innym kolorze z przypisang jej literg umieszczong obok. Na kazdym obrazie istnieje
mozliwos¢ wykonania maksymalnie czterech pomiaréw liniowych.

4. Aby usungc linie, wybierz linie lub pomiar linii. Wybierz symbol X obok odpowiedniego pomiaru, a nastepnie
wybierz Delete Line (Usun linie), aby zatwierdzic.

Wykonywanie pomiaru powierzchni

Wybierz symbol =

2. Wybierz i przeciaggnij ikony wskaznika pomiaru w celu wyskalowania i obrotu elipsy. Pole z obwodem i obszarem
elipsy (wyswietlanymi odpowiednio w centymetrach i centymetrach kwadratowych) wyswietlane jest u dotu
obrazu. Istnieje mozliwos¢ przeciggniecia tego pola do zadanej lokalizacji na obrazie.

3. Aby usunag¢ elipse, wybierz elipse lub jej pomiar, a nastepnie zaznacz symbol X obok odpowiedniego wskaznika
pomiaru. Wybierz Delete Ellipse (Usun elipse), aby zatwierdzic.
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Korzystanie z protokotow

Dodawanie adnotacji do obrazdow lub klipéw w rolce przechwyconych obrazéw

1.
2.
3.

4
5.
6
7

Po przechwyceniu obrazu lub petli filmowej kliknij na Bw prawym gornym rogu ekranu badania.
Kliknij obraz lub klip, ktéry chcesz opatrzy¢ adnotacja.

Kliknij ,Edytuj”.

Wybierz ,Etykietowanie przechwyconego obrazu”.

Kliknij ,Aa", a nastepnie kliknij wstepnie zdefiniowang etykiete albo wpisz wtasna.

Przenies etykiete w odpowiednie miejsce na obrazie.

Kliknij ,Zapisz”

Korzystanie z protokotow

Dzieki protokotom Butterfly mozna obserwowaé popularne rodzaje badan i z tatwoscig oznaczac¢ przechwycone
obrazy w okreslonych widokach. Protokoty wraz ze stosownymi ustawieniami wstepnymi sg dostepne ponizej:

Protokét badania ptuc:

¢ Ustawienie wstepne badania ptuc

» Ustawienie wstepne badania ptuc u dzieci

Protokét badania aorty

» Ustawienia wstepne badania tetnicy gtéwnej i pecherzyka zétciowego
» Ustawienie wstepne badania jamy brzusznej

» Ustawienie wstepne badania gtebokiego jamy brzusznej
Protokét kardiologiczny

» Ustawienie wstepne badania kardiologicznego

» Ustawienie wstepne badania gtebokiego kardiologicznego
« Ustawienie wstepne badania kardiologicznego u dzieci
Protokét eFAST

» Ustawienie wstepne FAST

» Ustawienie wstepne badania jamy brzusznej

» Ustawienie wstepne badania gtebokiego jamy brzusznej
Protokét DVT

» Ustawienie wstepne badania zyly gtebokiej

Dodawanie etykiet za posrednictwem protokotow

1.

o 0o M w

Adnotacje

Na ekranie obrazowania wybierz odpowiednie ustawienie wstepne.

Otwoérz menu Czynnosci [ == [ nacisnij przycisk zgdanego protokotu. Na ekranie pojawi sie opcja wyboru widoku
wyswietlajgca odpowiednie widoki dla tego protokotu.

Wybierz widok, ktdry chcesz poddac obrazowaniu.
Etykieta pojawi sie automatycznie u dotu ekranu obrazowania dla wybranego widoku.
Nagraj film lub przechwy¢ nieruchomy obraz.

Po przechwyceniu obrazu funkcja umozliwiajgca wyb6r widoku wyswietli sie ponownie. Znacznik wyboru
wskazuje, ze obraz zostat juz przechwycony i oznaczony etykieta.

Stuknij dany widok, aby kontynuowa¢ etykietowanie.
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Korzystanie z protokotow

UWAGA

Wszystkie widoki protokotéw sg opcjonalne. Mozesz wybra¢ dowolny widok, w tym juz ten
przechwycony, jesli chcesz przechwyci¢ wiele obrazéw w tym widoku.

Edytowanie etykiety widoku protokotu
1. Stuknij etykiete widoku, aby aktywowac jego edycje. Obok etykiety pojawia sie symbol otdwka (/]
2. Aby przesung¢ etykiete widoku, przeciagnij ja w zgdane miejsce, gdy funkcja edytowania jest wtaczona.

3. Aby zmieni¢ widok, kliknij symbol otéwka /] Funkcja umozliwiajgca wybor widoku wyswietli sie ponownie, co
pozwoli wybra¢ nowy widok.

Zamkniecie protokotu
Protokét badania mozna zamkng¢ w nastepujacy sposob:

Klikajgc ,Zamknij przeptyw pracy” w zaktadce umozliwiajacej wybor widoku
Zmieniajgc ustawienia wstepne

Przesytanie badania

Ea A

Stukajac symbol ,X” obok przycisku ,Protokot’

UWAGA

Po zamknieciu protokotu obrazy przechwycone za jego pomoca pozostajg zapisane w rolce
przechwyconych obrazéw, co umozliwia ich przegladanie i przesytanie. Niemniej jednak dane
dotyczace wyboru widoku zostang zresetowane.

Adnotacje
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Pakiety obliczenh recznych

8.

Pakiety obliczen recznych

Niniejszy rozdziat zawiera informacje i instrukcje dotyczace korzystania z r6znych dostepnych pakietow
obliczeniowych za pomocg Butterfly iQ/Butterfly iQ+ urzadzenia i aplikacji mobilne;j.

UWAGA
W zaleznosci od platformy, sprzetu, kraju i rodzaju subskrypcji niektére ustawienia wstepne oraz
funkcje moga by¢ niedostepne.

Obliczenia potoznicze

Wykonywanie obliczen w badaniu potozniczym

1.
2.
3.

10.

11.

12.

Na ekranie skanowania wybierz ustawienie wstepne OB1/GYN lub ustawienie wstepne OB2/3.
Wybierz menu Actions (Czynnosci) [ == I prawym dolnym rogu ekranu.

W zaktadce ,Obliczenia” w ustawieniu wstepnym OB1/GYN dostepne sg: pakiety do okreslania wymiaru
ciemieniowo-posladkowego oraz sredniej Srednicy pecherzyka cigzowego. W ustawieniu wstepnym OB2/3
znajduja sie pakiety do okreslenia indeksu ptynu owodniowego oraz danych biometrycznych ptodu. Wybierz
opcje, z ktérej chcesz korzystac.

Do tych obliczen mozna uzy¢ dowolnego trybu obrazowania innego niz tryb M. Po wySwietleniu obszaru
zainteresowania, wybierz przycisk zamrozenia O]

Nacisnij ikone pomiaru na dole ekranu. Dostepne bedg nowe narzedzia pomiarowe odpowiadajgce dostepnym
danym wejsciowym do pakietow obliczeniowych.

Wybierz zgdany pomiar, a wskazniki pomiaru (liniowe lub eliptyczne) pojawig sie na ekranie badania.

a. W pakiecie przeznaczonym do obliczania danych biometrycznych ptodu dostepne pomiary obejmujg wymiar
dwuciemieniowy gtéwki (BPD), obwdéd gtowki (HC), obwéd brzuszka (AC) i diugos¢ kosci udowej ptodu (FL).

b. W pakiecie obliczeniowym przeznaczonym do okres$lenia indeksu ptynu owodniowego dostepne pomiary to
Q1,Q2, Q3i Q4.

c. W pakiecie przeznaczonym do obliczenia odlegtosci ciemieniowo-posladkowej dostepne pomiary to CRL1,
CRL2 i CRLS3.

d. W pakiecie do obliczania sredniej Srednicy pecherzyka cigzowego dostepne pomiary to GSD1, GSD2 i
GSDs3.

Wyreguluj odpowiednio wskazniki pomiaru. Po regulacji wskaznikow pomiaru nastgpi dostosowanie sie etykiety
pomiaru w celu pokazania danych wejSciowych, oraz, w stosownych przypadkach, wieku cigzowego (GA).
<br></br>

Po umieszczeniu wskaznikéw pomiaru, wybierz przycisk potwierdzenia, aby doda¢ pomiar do raportu i
przechwycic¢ obraz.

Pomiar mozna usung¢ przed potwierdzeniem lub odmrozeniem, wybierajgc , X" obok etykiety pomiaru lub ikone
kosza w raporcie.

Mozna doda¢ wylgcznie jeden rodzaj danych wejsciowych. Aby edytowac¢ dane wejSciowe, usun je z raportu i
dokonaj ponownego pomiaru.

W kazdym pakiecie obliczeniowym mozna uzyskac¢ dostep do raportu obliczeniowego podczas zamrozenia
ekranu badania.

W przypadku pakietu przeznaczonego do obliczania parametrow biometrycznych ptodu raport zawiera:
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Reczne obliczenie objetosci

13.

14.

15.

16.

17.

a. AUA: sredni wiek cigzy na podstawie badania ultrasonograficznego wedtug formuty Hadlocka

EDD (przyblizona data porodu) wedtug formuty Hadlocka: oszacowanie przewidywanego terminu porodu
wedtug formuty Hadlocka

c. EFW (przyblizona waga ptodu): szacowana waga ptodu obliczona wedtug formuty Hadlocka
d. Pomiarowe dane wejsciowe odpowiadajgce wiekowi cigzy (GA)

e. Daty zgloszone przez pacjenta

W przypadku pakietu przeznaczonego do okreslenia indeksu ptynu owodniowego raport zawiera:
a. AFI: wskaznik ilosci ptynu owodniowego

b. Dane wejsciowe stuzace do wykonania pomiaru

c. Daty zgloszone przez pacjenta

W przypadku pakietu przeznaczonego do okreslenia odlegtosci ciemieniowo-posladkowej raport zawiera:
a. Wiek cigzy

b. Dane wejsciowe stuzace do wykonania pomiaru

c. Daty zgloszone przez pacjenta

W pakiecie $redniej Srednicy pecherzyka cigzowego elementy raportu to:

a. Wiek cigzowy obliczony na podstawie wymiarow sredniej Srednicy pecherzyka cigzowego

b. Przewidywana data porodu okreslana na podstawie wymiaréw sredniej Srednicy pecherzyka cigzowego

UWAGA
Wymiary Sredniej Srednicy pecherzyka cigzowego nie moga stanowic jedynego wskaznika
okreslajgcego przewidywang date porodu.

Po przestaniu badania nastepuje zamkniecie pakietu obliczeniowego stosowanego w badaniu potozniczym. Aby
wyjs¢ z pakietu obliczeniowego przeznaczonego do badania potozniczego jeszcze przed przestaniem badania,
wybierz X u dotu ekranu lub wejdz w menu Actions (Czynnosci) i zamknij, klikajac X znajdujacy sie

ponizej. Zostanie wyswietlony monit o potwierdzenie eksportu lub usuniecia zarejestrowanych pomiaréw, jesli
zamykasz narzedzie za pomocg menu Actions (Czynnosci) lub przycisku u dotu ekranu.

Po wyeksportowaniu okreslonego pakietu obliczeniowego dane wyjSciowe beda dostepne w polu notatek
badania. Dane te mozna pobrac¢ i edytowac w rolce badania przed jego przestaniem. Po przestaniu badania
notatki pozostajg dostepne w archiwum i chmurze.

Reczne obliczenie objetosci

Pakiet przeznaczony do recznego obliczania objetosci mozna wykorzysta¢ do wygenerowania pomiaru objetosci
przy uzyciu metody wydtuzonej elipsoidy. Funkcja ta wykorzystuje wzér 0,52 * (D1) * (D2) * (D3) w celu obliczenia
objetosci.

Reczne obliczanie objetosci

o g bk~ wDd P

Z ekranu badania wybierz ustawienie wstepne przeznaczone do badania pecherza moczowego.

Wybierz przycisk Actions (Czynnosci) [ == KW prawym dolnym rogu ekranu.

W zaktadce ,Obliczenia” wybierz opcje Objetos¢ obliczona recznie.

Po zidentyfikowaniu widoku, ktéry chcesz przechwyci¢, wybierz przycisk zatrzymania, aby zamrozi¢ obraz.
Nacisnij ikone pomiaru na dole ekranu.

Wybierz przycisk pomiaru, aby rozpocza¢ pomiar. Istnieje mozliwos¢ wyboru sposréd trzech opcji: D1, D2 lub
D3.
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Materialy referencyjne do pakietow obliczeniowych

10.

11.

12.

13.

Wyreguluj odpowiednio wskazniki pomiaru. Po regulacji wskaznikow pomiaru nastgpi dostosowanie sie etykiety
pomiaru w celu przedstawienia danych wejsciowych.

Po umieszczeniu wskaznikéw pomiaru, wybierz przycisk potwierdzenia, aby doda¢ pomiar do raportu i
przechwycic¢ obraz.

Mozna dodac wylgcznie jeden rodzaj danych wejsciowych. Aby edytowac dane wejSciowe, usun je z raportu i
dokonaj ponownego pomiaru.

Pomiary bedg widoczne u dotu ekranu. Po wykonaniu wszystkich trzech pomiaréw u dotu ekranu wyswietli sie
szacunkowa objetosé.

Pomiar mozna usuna¢ przed potwierdzeniem lub odmrozeniem, wybierajac ,x” obok etykiety pomiaru lub ikone
kosza w raporcie.

Po przestaniu badania nastepuje zamkniecie pakietu obliczeniowego. Aby zamkna¢ pakiet obliczeniowy jeszcze
przed przestaniem badania, wybierz X u dotu ekranu lub wejdZz w menu Actions (Czynnosci) i zamknij, klikajgc X
znajdujacy sie ponizej. Zostanie wyswietlony monit o potwierdzenie eksportu lub usuniecia zarejestrowanych
pomiardw, jesli zamykasz narzedzie za pomocg menu Actions (Czynnosci) lub przycisku u dotu ekranu.

UWAGA
Po zamknieciu pakietu obliczeniowego nie ma mozliwosci edycji danych wejsciowych.

Po wyeksportowaniu okreslonego pakietu obliczeniowego przeznaczonego do wskazania objetosci dane
wyjsciowe beda dostepne w polu notatek badania. Dane te mozna pobrac i edytowac w rolce badania przed
jego przestaniem. Po przestaniu badania notatki pozostajg dostepne w archiwum i chmurze.

Materiaty referencyjne do pakietow obliczeniowych

1.

Wiek cigzy i szacunkowa masa ptodu na podstawie biometrycznych wymiaréw ptodu

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

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

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

Wskaznik ilosci ptynu owodniowego

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.

Odlegtos¢ ciemieniowo-posladkowa

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

Srednia $rednica pecherzyka ciagzowego

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

b. Equation for gestational age in days: (0.882(GS1+GS2+GS2)/3)+ 33.117
Objetos¢ pecherza — elipsoida wydtuzona

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. Wz6r na objetos¢ elipsoidy wydtuzonej: objetos¢ = 0,52 * (D1) * (D2) * (D3).
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Korzystanie z narzedzia Needle Viz T™M(w ptaszczyznie)

9. Korzystanie z narzedzia Needle Viz ™(w ptaszczyznie)

OSTRZEZENIE!
Zastosowanie wytacznie narzedzia igly Viz (w ptaszczyznie) NIE poprawi wizualizaciji igiet
wprowadzonych poza ptaszczyzna.

Narzedzie Needle Viz (w ptaszczyznie) pozwala natozy¢ obraz w trybie B zoptymalizowany w zakresie wizualizacji
igiet wprowadzonych pod katem 20-40 stopni na powierzchni zwyklego trybu B. Obszar zainteresowania, w ktérym
mozna zwizualizowac igle, jest przedstawiony za pomoca trapezu, a potozenie obszaru zainteresowania (ROI)
mozna regulowac za pomocg przycisku odwracania.

Narzedzie igly Viz (w ptaszczyznie) jest dostepne w jednym z ustawien wstepnych przeznaczonych do badania
uktadu miesniowo-szkieletowego, tkanek miekkich, nerwéw oraz naczyn.

Korzystajac z narzedzia igty Viz (w ptaszczyznie) mozna:

« Dostosuj gtebokosé naprowadzania igty oraz wzmocnienie
 Dostosuj gtebokos¢ badania
» Dostosuj wzmocnienie igly

* Wigcz tryb Biplane Imaging

Korzystanie z narzedzia igty Viz (w ptaszczyznie)

Aby zaczac korzysta¢ z narzedzia igly Viz (w ptaszczyznie):

UWAGA

Korzystajgc z narzedzia Needle Viz (w ptaszczyznie) w trybie Biplane Imaging, pozycja igty w
ptaszczyznie prostopadtej jest podswietlona tylko wtedy, gdy igta jest widoczna w ptaszczyznie
odniesienia, a zatem w linii Srodkowej ptaszczyzny prostopadtej. Igta bedzie widoczna w
ptaszczyznie prostopadiej, ale nie zostanie podSwietlona, jesli nie nastgpi jej uwidocznienie w
ptaszczyznie odniesienia.

1. Na ekranie badania wybierz jedno z ustawien wstepnych przeznaczonych do badania uktadu miesniowo-
szkieletowego, tkanek miekkich, nerwow lub naczyn.

Wybierz przycisk Actions (Czynnosci) w prawym dolnym rogu ekranu.

W zaktadce ,Narzedzia” wybierz opcje Needle Viz (w ptaszczyznie).

Korzystanie z narzedzia Needle Viz ™(w
ptaszczyznie)
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Korzystanie z narzedzia Needle Viz T™M(w ptaszczyznie)

4. U dotu ekranu wybierz opcje ,Od lewej” lub ,Od prawej”, aby wskaza¢ kierunek naprowadzania igly.
Na dole ekranu wybierz 40°, 30° lub 20°, aby dostosowac kat na podstawie kata naprowadzania igty.

Aby dostosowa¢ wzmocnienie igly, przesun palcem w prawo lub w lewo na ekranie. Jesli chcesz dostosowac
wzmocnienie obrazu, zamknij narzedzie Needle Viz, dostosuj wzmochienie stosownie do potrzeb, a nastepnie
ponownie wigcz Needle Viz.

7. Aby jednoczesnie korzystaé z trybu Biplane Imaging, aktywuj tryb Biplane za pomoca menu czynnosci. W
ptaszczyznie odniesienia widoczny bedzie obszar zainteresowania, w obrebie ktorego igta w ptaszczyznie
zostanie podswietlona. Dodatkowo, jesli igla przekroczy wskaznik ptaszczyzny prostopadtej, pozycja igly w
projekcji poza ptaszczyzng bedzie wyswietlana na ptaszczyznie prostopadtej. Aby korygowac pozycje obszaru
zainteresowania, stuknij przycisk odwracania.

Korzystanie z narzedzia Needle Viz ™(w
ptaszczyznie)
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Narzedzia wspomagajgce Al

10. Narzedzia wspomagajace Al

Niniejszy rozdziat zawiera informacje i instrukcje dotyczgce korzystania z narzedzi wspomaganych Al (sztuczng
inteligencjg) z systemem Butterfly iQ/Butterfly iQ+.

UWAGA

W zaleznosci od platformy, sprzetu, kraju i rodzaju subskrypcji niektére ustawienia wstepne oraz
funkcje moga by¢ niedostepne.

Automatyczne oszacowanie frakcji wyrzutowych

Narzedzie EF Simpsona pozwala oszacowac frakcje wyrzutowa lewej komory serca podczas badania
kardiologicznego w projekcji koniuszkowej 4-jamowej. Butterfly iQ wykorzystuje jednoptaszczyznowg metode
Simpsonal metoda obliczania frakcji wyrzutowej.

Korzystanie z narzedzia do automatycznego obliczania frakcji wyrzutowej

1. Wybierz ustawienie wstepne przeznaczone do badania serca.

2. Wybierz przycisk Actions (Czynnoéci)E u dotu ekranu.
3. W zakladce Narzedzia wybierz opcje oceny EF metodg Simpsona.

Tryby

M Tyom

4. Ekran Record an Apical 4 Chamber (Nagraj projekcje koniuszkowg 4-jamowa) jest wysSwietlany wraz ze
wskazowkami edukacyjnymi u dotu ekranu. Wytyczne te wykorzystujg skale od czerwonej do zielonej | e |
przy czym zielony kolor oznacza obraz wysokiej jakosci. Ustaw glowice tak, aby uzyskac wysokiej jakosci
projekcje koniuszkowag 4-jamowa.

Nagraj projekcje koniuszkowa 4-jamowg

Oblicz

ILangiin., J. Am. Soc.Echocardiography, 2005: 1440-63. Oszacowania punktéw bazowych zastawki mitralnej stuzg do okreslenia punktu
Srodkowego zastawki mitralnej i punktu wierzchotka (najdalszy punkt na masce segmentacyjnej od punktu Srodkowego). Te dwa punkty definiujg
0$, wokot ktérej wykonujemy integracje dysku. Zgodnie z konwencja nalezy uzy¢ 20 dyskow.
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Automatyczne oszacowanie frakcji wyrzutowych

5. Wybierz opcje Calculate (Oblicz) i stabilnie trzymaj glowice. Nastgpi automatyczne nagranie 3-sekundowego
klipu.

Nagraj projekcje koniuszkowg 4-jamowa

Anuluj

6. Jesli ocena frakcji wyrzutowej jest mozliwa za pomocg narzedzia do automatycznego obliczenia EF, wyswietlony
zostanie ekran z wynikiem pomiaru frakcji wyrzutowej. Pomiar frakcji wyrzutowej jest oznaczony jako pomiar
dokonany automatycznie za pomocg metody Simpsona. Mozna zapisa¢ wynik automatycznego pomiaru,
edytowac go i obliczy¢ ponownie lub usung¢ wynik oraz petle filmowa.

Zapisz

7. Jesli za pomocg narzedzia nie mozna obliczy¢ frakcji wyrzutowej lub chcesz edytowac wynik, nastapi
przekierowanie do ekranu Edit (Edytuj). Za pomoca tego ekranu mozna dostosowac faze koncowo-rozkurczowa
serca (ED).

a. Przewin liste ramek w dolnej czesci ekranu, aby uzyska¢ dostep do odpowiedniej ramki dla ED.

b. Aby przesunaé ogolng pozycje konturu uzywanego do pomiaru komorowego, nacisnij i przeciagnij biaty
punkt zakotwiczenia & Zwolnij punkt zakotwiczenia, gdy kontur znajdzie sie w odpowiedniej pozycji.
c. Aby zmieni¢ pozycje bokéw konturu uzywanych do pomiaru komorowego, nacisnij i przeciggnij niebieskie

kotko wskazujgce punkt dostosowania B@ wokot konturu. Zwolnij punkt dostosowania, gdy kontur znajdzie
sie w odpowiedniej pozyciji.

d. Aby zmieni¢ potozenie wierzchotka konturu, nacisnij i przeciagnij pasek dostosowania wierzchotka | «=» I}
gory konturu. Zwolnij pasek dostosowania wierzchotka, gdy kontur znajdzie sie w odpowiedniej pozyc;ji.
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Automatyczne oszacowanie objetosci pecherza

e. Po zakonczeniu edycji wybierz opcje Update ED (Aktualizuj ED).

v

Edytuj KR i KS,
aby obliczy¢

frakcie

(end diastole) koricoworozkurczowy
Wybierz najlepsza rame i dopasuj kontur.

259 d 5 3 3

Zaktualizuj KR

8. Postepuj tak samo jak powyzej dla fazy koncowo-skurczowej End Systole (ES) i zaznacz Update ES (Aktualizuj
ES) po zakonczeniu. Zostanie wyswietlony ekran wyniku oceny frakcji wyrzutowej, a obliczona frakcja
wyrzutowa bedzie oznaczona jako pomiar wykonany reczng metodg Simpsona.

(end systole) koricowoskurczowy
Wybierz najlepsza rame i dopasuj

Zaktualizuj KS Edytuj Zapisz

9. Jesli wybierzesz opcje Save (Zapisz) w celu zapisania pomiaru, przechwycona 3-sekundowa petla filmu z
oszacowang frakcjg wyrzutowa i zwigzane z nig kontury ED i ES lewej komory zostang zapisane w Capture
Reel (Rolce przechwyconych obrazéw). Wybranie opcji Usun usuwa zaréwno wynik frakcji wyrzutowej, jak i 3-
sekundowg petle filmu uzytg do obliczenia wyniku.

Automatyczne oszacowanie objetosci pecherza

Wskazania do stosowania

Narzedzie przeznaczone do automatycznego pomiaru objetosci pecherza to pakiet aplikacji. Jest ono przeznaczone
do przegladania, iloSciowego okreslania i raportowania wynikdw uzyskanych za pomoca systemu ultradzwiekowego
Butterfly Network. Stuzy do nieinwazyjnych pomiaréw objetosci pecherza moczowego majacych na celu

uzupetnienie diagnozy lekarskiej. Wskazany do stosowania w populacji os6b dorostych.

Przeciwwskazania
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Automatyczne oszacowanie objetosci pecherza

Narzedzie to nie jest przeznaczone do stosowania u kobiet w cigzy lub dzieci ani pacjentow z wodobrzuszem lub
pacjentow z otwartymi ranami badz ranami w okolicy nadtonowe;j.

Obliczanie objetosci pecherza

Narzedzie do automatycznego pomiaru objetosci pecherza? pozwala obliczyé objeto$é pecherza za pomoca
ustawienia wstepnego przeznaczonego do badania pecherza w trybie B. System Butterfly iQ/Butterfly iQ+ umozliwia
uzyskanie zakresu obrazu 3D, gdy gtowica jest trzymana stabilnie. Nastepnie szacowana objetos¢ jest obliczana na
podstawie tego zakresu obrazu 3D.

Dostep do narzedzia ,,Automatyczne obliczenie objetosci pecherza” z poziomu ustawienia wstepnego

1. Stuknij ikone Actions (Czynnosci) = znajdujacy sie w prawym dolnym rogu ekranu.
2. Wybierz opcje Objetos¢.

czynnosci Pecherz

Etykiety

+Dodsjnowa PRSTRU LESTRU PODL  TRA

M Tybm

Narzedzia

3. Dotknag¢ X, aby wytgczy¢ narzedzie Automatycznie obliczona objeto$¢ pecherza.

X Oblicz @)

Obliczanie objetosci pecherza

UWAGA
Aby uzyska¢ pomoc w zakresie korzystania z narzedzia przeznaczonego do automatycznego

obliczania objetosci pecherza, w tym informacje o prawidtowym ustawieniu gtowicy, wybierz |€i w
prawym dolnym rogu ekranu.

1. Wybierz opcje Objeto$¢ z menu Actions (Czynnos$ci) w ustawieniu wstepnym przeznaczonym do badania
pecherza.

2. Ustaw gtowice tak, aby pecherz byt widoczny od najszerszej strony i znajdowat sie na srodku ekranu. Gdy
narzedzie ,,Automatycznie obliczona objeto$¢ pecherza” wykryje pecherz, zostanie wyrézniony niebieski ksztaft,
a Srodek niebieskiego ksztattu zostanie oznaczony symbolem ) Aby utatwi¢ wysrodkowanie obrazu pecherza,
uzy;j linii pionowej na srodku ekranu.

2Ronneberger, Olaf, Philipp Fischer i Thomas Brox. ,U-net: Convolutional networks for biomedical image segmentation”. Miedzynarodowa
konferencja nt. obrazowania medycznego i interwencji wspomaganej komputerowo. Springer, Cham, 2015.
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Automatyczne oszacowanie objetosci pecherza

Oblicz

Wybierz opcje Oblicz. Zakres obrazu 3D obszaru pecherza zostanie pobrany automatycznie. Nie ruszaj glowicg

podczas przemiatania.

Po pomysinym przechwyceniu obrazu pecherza objeto$¢ zostanie wyswietlona u dotu ekranu. Film nad

wynikiem objetosci bedzie przedstawiat obrazy i szacowang wielko$¢ pecherza uzytg do obliczenia objetosci.

K

USG 3D pecherza

Obliczam...

8 Nakiadka na pecherz 0
Anuluj

Zapisz

UWAGA

Niebieskie wyréznienie pecherza mozna wytaczy¢, dotykajac przetgcznika Naktadka na
pecherz.

5. Wybierz pasek 3D, aby zwizualizowa¢ interaktywny render 3D pecherza.

Narzedzia wspomagajgce Al
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Automatyczne oszacowanie objetosci pecherza

USG 3D pecherza

Film

Oszacowana pojemnos$é

219mL
8 Otoczenie pecherza moczowego O

Zapisz

UWAGA
Render 3D nie jest przeznaczony do zastosowan diagnostycznych.

Zapisywanie automatycznego oszacowania objetosci pecherza

Narzedzie do automatycznego pomiaru objetosci pecherza umozliwia zapisanie wyniku oszacowanej objetosci do
wgladu w aplikacji mobilnej Butterfly iQ oraz Butterfly Cloud.

1. Wybraé opcje Zapisz u dotu ekranu wyniku Objeto$¢ pecherza. Przechwycona petla filmu z oszacowang
objetoscig pecherza i obrys pecherza zostang zapisane w Capture Reel (Rolce przechwyconych obrazéw).

Oszacowana pojemnosc¢

219mL

{8 Naktadka na pecherz o

Zapisz

UWAGA
Wybranie opcji Usun usuwa zaréwno wynik objetosci pecherza, jak i film uzyty do obliczenia
wyniku.

Wskazoéwki dotyczgce narzedzi dla uzytkownika

Uzytkownicy, ktérzy po raz pierwszy korzystajg z narzedzia do automatycznego pomiaru objetosci pecherza maja
dostep do wskazéwek dotyczacych korzystania z tego narzedzia. Do tych zaktadek informacyjnych uzytkownik
narzedzia w dowolnym momencie moze uzyskac¢ dostep, wybierajac opcje i podczas uzytkowania narzedzia.
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Butterfly iQ Wskazowki edukacyjne dotyczace projekcji

Zamknij Wskazowki dotyczace automatyc... Zamknij Wskazowki dotyczace automatyc...

1C)

Ustaw iQ dla poprzecznego lub
wzdtuznego badania.

Uzyj linii $rodkowej, aby
wysrodkowaé pecherz poziomo do
ekranu.

r ) y
Zamknij Wskazéwki dotyczace automatyc... Zamknij Wskazowki dotyczace automatyc...

Wybierz zaktadke 3D, aby zapoznaé
si¢ zmodelem 3D w celu
zatwierdzenia.

Nacisénij przycisk ,Oblicz", aby
uzyskaé pojemnosé pecherza.

ytuje przekroje

Tabela 2. Doktadno$¢ pomiaru objetosci

Zakres objetosci Parametr
0-100mL +7.5mL
101-740 mL +7.5%
» W danych dotyczacych doktadnos$ci pomiaréw przyjeto zatozenie, ze narzedzie jest uzywane do badania fantomu réwnowaznego tkance zgodnie z

dyspozycja.
» Zakres objetosci narzedzia 3D do automatycznego pomiaru objetosci pecherza wynosi 0-740 ml. Mimo ze istnieje mozliwo$¢ oszacowania i
wyswietlenia wiekszej objetosci, Butterfly Network nie moze zagwarantowa¢ doktadnos$ci pomiaréw poza podanym zakresem.

Butterfly iQ Wskazowki edukacyjne dotyczace projekciji

A PRZESTROGA!
Wskazowki edukacyjne dotyczace projekcji stuzg wytgcznie do celéw edukacyjnych. Nie sg
przeznaczone do uzytku klinicznego lub diagnostycznego.
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Butterfly iQ Wskazowki edukacyjne dotyczace projekcji

Narzedzia w ramach Wskazowek edukacyjnych dotyczacych projekciji zapewniajg uzytkownikom wizualne wskazniki
jakosci obrazu podczas badania za pomoca Butterfly iQ/Butterfly iQ+. Narzedzia w ramach Wskazéwek
edukacyjnych dotyczacych projekcji sg przeznaczone do nastepujacych projekcji:

 Projekcji koniuszkowej 4-jamowej

» Projekcja przymostkowa w osi diugiej serca

* Projekcja przymostkowa w osi krétkiej serca

* Projekcji linii A'i linii B ptuc

Podczas badania narzedzie zapewnia informacje zwrotne w czasie rzeczywistym na temat jakosci obrazu za

pomoca skali od czerwonej do zielonej. Kolor zielony wskazuje obraz o wysokiej jakosci | e | Wskazuje
odsetek ekspertow, ktérzy oceniliby obraz jako mierzalny.

Dostep do Wskazowek edukacyjnych dotyczacych projekcji

Narzedzia w ramach Wskazowek edukacyjnych dotyczacych projekcji sg dostepne w ustawieniach wstepnych do
badania serca lub ptuc podczas badania w trybie B.

Wybierz przycisk Actions (Czynnosci) = znajdujgcy sie w prawym dolnym rogu ekranu. Mozesz wybraé
nastepujgce narzedzia w ramach Wskazéwek edukacyjnych dotyczacych projekciji:

» Ustawienie wstepne do badania serca: projekcja koniuszkowa 4-jamowa, projekcja przymostkowa w osi diugiej i
projekcja przymostkowa w osi krétkiej.
« Ustawienie wstepne do badania ptuc: linie Ai linie B.

Tryby

M TrybM

Wskazowki edukacyjne w widoku

=]\ Linie Aflinie B

Narzedzia w ramach Wskazéwek edukacyjnych dotyczacych projekcji mozna wytgczy¢, stukajgc przycisk X podczas
badania w trybie B lub za pomocg menu Actions (Czynnosci).

Projekcja przymostkowa w osi kr6...
Wysoka jakosé @D

Obraz linii A/linii B
Wysoka jakosé @

X X
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Butterfly iQ Wskazowki edukacyjne dotyczace projekcji

Aby uzyskac¢ dodatkowe informacje na temat wskazéwek edukacyjnych dotyczacych projekcji oraz zgodnosci
urzadzen, wejdz na support.butterflynetwork.com.

Narzedzia wspomagajgce Al
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Uzytkowanie Butterfly Cloud

11. Uzytkowanie Butterfly Cloud

Niniejszy rozdziat zawiera informacje i instrukcje dotyczace korzystania z Butterfly Cloud w celu przechowywania i
uzyskiwania dostepu do badan ultradZzwiekowych przestanych z aplikacji Butterfly iQ.

UWAGA
S Twoja organizacja moze zdecydowac sie na skonfigurowanie Butterfly Cloud przy uzyciu
logowania jednokrotnego (SSO). SSO stanowi czes¢ ustugi Butterfly Enterprise. Aby uzyskac
dodatkowe informacje na temat ustugi Butterfly Enterprise i wkgczania konfiguracji SSO, nalezy
odwiedzi¢ witryne support.butterflynetwork.com.

Omowienie

Ustuga Butterfly Cloud jest aplikacjg internetowg umozliwiajgca uzytkownikom przesytanie i recenzowanie badan
ultradzwiekowych z aplikacji Butterfly iQ. Uzytkownicy chmury moga rowniez dokumentowac, rozlicza¢ i integrowac
system Butterfly iQ/Butterfly iQ+ z istniejgcymi systemami szpitalnymi PACS, VNA, EMR i listg roboczg modalnosci.
Butterfly Cloud zapewnia réwniez funkcje przyjmowania zdje¢ z innych urzgdzen ultradZzwiekowych.

Administrator ustugi Butterfly Cloud konfiguruje archiwa, dodaje nowych czlonkéw, a ponadto przeprowadza
konfiguracje poziomu dostepu dla poszczegoélnych uzytkownikow. Administratorzy mogg réwniez skonfigurowacé
kontakty zewnetrzne w Butterfly Cloud.

Aby uzyskac¢ dodatkowe informacje na temat Butterfly Cloud, nalezy odwiedzi¢ support.butterflynetwork.com.

Dostep do Butterfly Cloud

Dostep do Butterfly Cloud mozna uzyskac zaréwno z aplikacji Butterfly iQ, jak i z przegladarki internetowej na
stronie cloud.butterflynetwork.com. Jesli jeste$ uzytkownikiem Butterfly Enterprise, przejdz do
[YourDomain].butterflynetwork.com.

Zaloguj sie do Butterfly Cloud przy uzyciu adresu e-mail i hasta Butterfly lub danych logowania jednokrotnego
(SS0).

Przegladanie i zarzgdzanie badaniami
Przegladanie badania

1. Zaloguj sie do Butterfly Cloud.
2. Wybierz archiwum (folder), do ktérego badanie zostato przestane.

3. Kiliknij badanie, aby wyswietli¢ szczegétowe informacje o pacjencie oraz przejrze¢ zdjecia i klipy.
Przeniesienie badania do nowego archiwum

1. Zaloguj sie do Butterfly Cloud.

2. Znajdz badanie, ktére zamierzasz przenies¢. Badania mozna przenie$¢ z ekranu archiwum lub widoku
szczegO6tow badania.

3. W prawym gérnym rogu badania kliknij menu rozwijane ,Wiecej“, aby je wyswietli¢. Jesli opcja ,Przenies
badanie” nie jest widoczna, skontaktuj sie z administratorem konta Butterfly, aby uzyska¢ dodatkowy dostep.
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Przegladanie i zarzadzanie badaniami

4. Wybierz archiwum, do ktérego ma zostac przeniesione badanie.
Usuwanie badania

Zaloguj sie do Bultterfly Cloud.
Przejdz do archiwum zawierajgcego badanie przeznaczone do przeniesienia.
W prawym gérnym rogu badania kliknij menu rozwijane ,Wiecej", aby je wyswietlic.

Wybierz opcje ,Usun badanie®. System wygeneruje monit o potwierdzenie usuniecia.

o DN P

Kliknij pozycje ,Usun®, aby usung¢ badanie.

Aby uzyskac¢ dodatkowe informacje, nalezy odwiedzi¢ witryne support.butterflynetwork.com.

Uzytkowanie Butterfly Cloud
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12. Uzytkowanie Butterfly TeleGuidance

Niniejszy rozdziat zawiera informacje dotyczgce Butterfly TeleGuidance. Ustuga umozliwia uzytkownikom
nawigzywanie potaczenia z jednym z dostepnych kontaktéw za posrednictwem aplikacji Butterfly iQ w celu
nawigzania zdalnej wspotpracy podczas badania.

UWAGA
W zaleznosci od platformy, sprzetu, kraju i rodzaju subskrypcji niektére ustawienia wstepne oraz
funkcje moga by¢ niedostepne.

Omowienie

Potaczenie TeleGuidance wymaga zaréwno osoby przeprowadzajacej badanie, jak i zdalnego wspotpracownika.

A PRZESTROGA!

« Butterfly TeleGuidance musi odby¢ sie wytacznie pomiedzy dwoma lekarzami.
» PHI bedg widoczne dla uzytkownikow, ktorzy przyjma potaczenia.

» Warunki sieciowe mogg pogorszy¢ jakos¢ obrazu ultradzwiekowego oraz potgczenia wideo dla
zdalnych wspotpracownikéw

Aby wykonac potgczenie jako osoba przeprowadzajgca skanowanie — za pomoca iPhone'a lub iPada:

W systemie iOS kliknij przycisk Actions (Czynnosci) w prawym dolnym rogu gtéwnego ekranu badania, a nastepnie

ikone telefonu w zaktadce TeleGuidance w prawym dolnym rogu. Wybierz potaczenie w trybie online, aby
przeprowadzi¢ rozmowe.

Aby odebra¢ potaczenie jako zdalny wspotpracownik — na komputerze z przeglagdarkg Google Chrome

W przegladarce Google Chrome na komputerze stacjonarnym zaloguj sie na cloud.butterflynetwork.com. Jesli jeste$

uzytkownikiem Butterfly Enterprise, przejdz do [YourDomain].butterflynetwork.com i zaloguj sie. Kliknij

~TeleGuidance” w gérnym pasku nawigacyjnym. Przygotuj sie na potaczenia i upewnij sie, czy gtosniki sg wigczone.

Po nadejsciu potaczenia rozlegnie sie dZzwiek dzwonka, a na stronie wyswietli sie powiadomienie. Zaakceptuj
potaczenie, aby rozpoczgg.

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje, jak przeprowadzi¢ sesje Butterfly TeleGuidance, odwiedz witryne
support.butterflynetwork.com.

Uzytkowanie Butterfly TeleGuidance
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Konserwacja

13. Konserwacja

W tym rozdziale podano informacje i instrukcje dotyczgce przechowywania, transportu, czyszczenia i dezynfekcji
glowicy.

Konserwacja gtowicy

Przechowywanie i transport:

A PRZESTROGI!

» Unika¢ przechowywania gtowicy w miejscach, w ktérych gtowica lub jej przewéd mogtyby tatwo
ulec uszkodzeniu.

» Unika¢ transportowania gtowicy, chyba ze po jej doktadnym zabezpieczeniu. Podczas
transportu lub przenoszenia gtowicy dobrze przymocowac przewod do gtowicy. Unikac kotysania
gtowicg lub trzymania jej wytacznie za przewdd.

Gtowice przechowywaé w czystym, suchym miejscu o umiarkowanej temperaturze.
Wykonac ponizsze czynnosci zwigzane z codziennym przechowywaniem i transportem:
* Na czas przechowywania gtowicy owing¢ przewod wokét niej z zachowaniem pewnego luzu u dotu glowicy. Wiecej

informaciji, patrz: Rysunek 4, ,Owijanie przewodu” [54].

» Unika¢ umieszczania lub przechowywania gtowicy w miejscach, w ktérych panuje szczegdlnie wysoka lub niska
temperatura lub w miejscach nastonecznionych.

¢ Unika¢ umieszczania lub przechowywania gtowicy z innym sprzetem lub obiektami, ktére moga nieodwracalnie
uszkodzi¢ gtowice, zwlaszcza jej przednig czesc.

» Unika¢ zanieczyszczenia poprzez:
* postepowanie zgodne z instrukcjg czyszczenia i dezynfekcji.
* upewnianie sie, ze urzgdzenie jest suche;

* ostrozne postepowanie z glowicg w celu zapobiezenia uszkodzeniu sprzetu.
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Rysunek 4. Owijanie przewodu

Czyszczenie i dezynfekcja gtowicy

A OSTRZEZENIE!
Zaniechanie dezynfekcji gltowicy moze spowodowac zwiekszone ryzyko rozprzestrzeniania sie
czynnikéw chorobotworczych.

A PRZESTROGA!
Gtlowice czysci¢ wytacznie z uzyciem zatwierdzonych produktow do czyszczenia i Sciereczek.
Niewtasciwe metody czyszczenia i dezynfekcji lub stosowanie niezatwierdzonych roztworéw do
czyszczenia i dezynfekcji moga prowadzi¢ do uszkodzenia sprzetu.

Niniejszy rozdziat zawiera informacje i instrukcje dotyczgce prawidtowego czyszczenia i dezynfekcji gtowicy systemu
Butterfly iQ/Butterfly iQ+. Postepowanie zgodne z tymi instrukcjami pomoze tez zapobiegaé ryzyku uszkodzenia
glowicy w czasie czyszczenia i dezynfekcji. Po kazdym badaniu wyczysci¢ i zdezynfekowac¢ system Butterfly iQ/
Butterfly iQ+.

Mimo ze zawarte tutaj wskazowki dotyczgce czyszczenia i dezynfekcji zostaty zatwierdzone pod kgtem
skutecznosci, wykaz produktéw do czyszczenia i dezynfekcji, ktore sa odpowiednie do gtowicy Butterfly iQ/Butterfly
iQ+ , ale nie zostaly przetestowane pod wzgledem efektywnos$ci przez Butterfly, mozna znalez¢ w artykule
-Kompatybilne produkty do czyszczenia i dezynfekcji”, dostepnym na stronie support.butterflynetwork.com. Produkty
wymienione w artykule ,Kompatybilne produkty do czyszczenia i dezynfekcji” nie wptyng na funkcjonalnosé gtowicy,
jesli zostang uzyte zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez producenta produktu.
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Czyszczenie gtowicy

A PRZESTROGI!

» Podczas czyszczenia i dezynfekcji nie dopuszczac do przedostania sie jakichkolwiek cieczy do
elektrycznych lub metalowych czesci ztgcza przewodu. Wskutek obecnosci cieczy w tych
miejscach moze dojs¢ do uszkodzenia.

« Zapobiegac rozlaniu cieczy na ekran dotykowy urzadzenia mobilnego podczas skanowania i
czyszczenia. Wskutek obecnosci cieczy moze dojs¢ do uszkodzenia.

Aby wyczysci¢ glowice:

1.

7.

Po kazdym uzyciu gtowicy usunac z niej zel przewodzacy ultradzwieki za pomocag jednej z zalecanych
wilgotnych Sciereczek (Super Sani-Cloth® Germicidal Disposable Wipes firmy PDI, Inc., Super Sani-Cloth® AF3
Disposable Wipes firmy PDI, Inc. lub niestrzepigca sie Sciereczka zwilzona wodg).

Odtaczy¢ gtowice od urzgdzenia mobilnego.

Wyciera¢ gtowice, reduktor naprezenia i ztacze jedna z zalecanych wilgotnych Sciereczek przez jedng (1) minute
i az do widocznego usuniecia zanieczyszczen.

W razie potrzeby wymienia¢ Sciereczki na nowe i powtarza¢ powyzszg czynnos¢ tak dtugo, az z gtowicy zostang
usuniete wszelkie widoczne zanieczyszczenia.

Aby osuszy¢ gtowice, uzy¢ miekkiej szmatki; poczekac¢ na osuszenie soczewki. Nie wyciera¢ soczewki. Osuszyc¢
pozostalg czesc¢ gtowicy, przewdd, reduktor naprezenia i ztgcze.

Sprawdzi¢ wzrokowo gtowice w dobrze oswietlonym miejscu, aby upewni¢ sie, ze wszystkie powierzchnie sg
czyste. Jezeli tak nie jest, powtdrzy¢ czyszczenie.

Materiat czyszczacy usungé zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami.

Aby uzyskac¢ najbardziej aktualng liste zatwierdzonych srodkéw czyszczacych, nalezy odwiedzi¢
support.butterflynetwork.com.

Dezynfekcja gtowicy

A OSTRZEZENIE!

Kazdorazowo sprawdza¢ gtowice przed i po czyszczeniu, dezynfekcji i uzyciu. Sprawdzic¢
powierzchnie soczewki, przewdd, obudowe, spojenia i ztgcze pod katem oznak uszkodzen, takich
jak pekniecia, zluszczenia, zarysowania i nieszczelnosci. Aby uniknaé ryzyka porazenia pradem
elektrycznym, nie uzywac gtowicy w razie wykrycia jakiegokolwiek objawu Swiadczacego o
uszkodzeniu.

Po wyczyszczeniu glowicy konieczna jest jej dezynfekcja.

Aby ograniczy¢ ryzyko zanieczyszczenia i infekcji, wazny jest wybér odpowiedniego poziomu dezynfekcji na
podstawie uzycia w poprzednim badaniu i klasyfikacji uzycia jako niekrytyczne lub czeSciowo krytyczne. Skorzystaj
z informaciji, ktére zawiera Tabela 3, ,Klasa dezynfekcji glowicy, uzycie i metoda” [55], aby okresli¢ odpowiednig
klase, a nastepnie postepowac zgodnie z procedurg dezynfekcji Sredniego lub wysokiego poziomu.

Tabela 3. Klasa dezynfekcji glowicy, uzycie i metoda

Klasa Uzycie Metoda

Klasa niekrytyczna Dotyka nieuszkodzonej skory Czyszczenie, a nastgpnie dezynfekcja $redniego poziomu (ILD)
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Klasa Uzycie Metoda

Klasa czesciowo krytyczna Dotyka bton $luzowych lub uszkodzonej skéry Czyszczenie, a nastepnie dezynfekcja wysokiego poziomu
(HLD)

Dezynfekcja sredniego poziomu (ILD)

Zaleca sie stosowanie $ciereczek Super Sani-Cloth®Germicidal Disposable Wipes firmy PDI, Inc. lub wybielacza
(0,6% roztwér podchlorynu sodu) i czystych, niestrzepigcych sie Sciereczek.

Aby zdezynfekowac gtowice, wykorzystujgc dezynfekcje Sredniego poziomu (ILD) z uzyciem Sciereczek
Super Sani-Cloth®Germicidal Disposable Wipes firmy PDI, Inc.:

1. Wytrzeé glowice, przewod, reduktor naprezenia i ztgcze Sciereczka Super Sani-Cloth® Germicidal Disposable
Wipe. W razie potrzeby uzy¢ wiekszej liczby Swiezych Sciereczek.

2. Upewni¢ sie wzrokowo, ze czyszczona powierzchnia pozostaje wilgotna przez co najmniej dwie (2) minuty,
zwracajac uwage na spojenia, szczeliny, materiat uszczelek i wgtebienia.

W razie potrzeby uzy¢ dodatkowych Swiezych Sciereczek, aby zapewni¢ dwuminutowy ciggty kontakt.
Poczekaé na wyschniecie.

Po wyczyszczeniu i dezynfekcji sprawdzi¢ wzrokowo glowice, reduktor naprezenia, przewdd i ztacze pod katem
objawow uszkodzenia i zuzycia.

Aby zdezynfekowac gtowice, wykorzystujac dezynfekcje Sredniego poziomu (ILD) z uzyciem wybielacza
(0,6% roztwor podchlorynu sodu) i czystej, niestrzepigcej sie szmatki:

1. Wyciera¢ gtowice, przewdd, reduktor naprezenia i ztgcze, uzywajac czystej, niestrzepiacej sie szmatki zwilzonej
(ale nie ociekajgcej) wybielaczem (roztwér 0,6%). W razie potrzeby uzy¢ wiekszej liczby swiezych Sciereczek.

2. Upewni¢ sie wzrokowo, ze czyszczona powierzchnia pozostaje wilgotna przez co najmniej dziesie¢ (10) minut,
zwracajac uwage na spojenia, szczeliny, materiat uszczelek i wgtebienia.

W razie potrzeby uzy¢ dodatkowych swiezych Sciereczek, aby zapewni¢ dziesieciominutowy ciggly kontakt.
Poczekac na wyschniecie.

Po wyczyszczeniu i dezynfekcji sprawdzi¢ wzrokowo gtowice, reduktor naprezenia, przewdd i ztgcze pod katem
objawow uszkodzenia i zuzycia.
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Dezynfekcja wysokiego poziomu
Zalecane jest uzycie roztworu Cidex® OPA firmy Ethicon US, LLC.

Aby sprawdzi¢ mozliwos¢ zastosowania metody HLD do gtowicy:

1.
2.
3.
4,
5.

Wejdz do menu Ustawienia.

Dotkna¢ opcji M6j iQ, aby wyswietli¢ ekran Mgj iQ.

Sprawdzi¢, czy w wierszu Wytyczne do dezynfekcji wysokiego poziomu widoczny jest tekst Tak.
Zastosowac¢ metode HLD tylko wtedy, gdy jest zgodna z uzywang gtowica.

Odtaczy¢ gtowice od urzgadzenia mobilnego.

Dezynfekcja gtowicy za pomoca metody dezynfekcji wysokiego poziomu (HLD):

1.

Po wyczyszczeniu glowicy konieczna jest jej dezynfekcja. Zalecane jest uzycie roztworu Cidex® OPA do
dezynfekcji wysokiego poziomu.

Przygotowaé roztwér Cidex® OPA do uzycia w dezynfekcji wysokiego poziomu zgodnie z instrukcjami
producenta. Napehic tacke lub zlew roztworem dezynfekujacym w temperaturze pokojowej (minimalna
temperatura 20°C) do poziomu umozliwiajgcego zanurzenie gtowicy do linii zanurzenia (linia przerywana, ktéra
przedstawia Rysunek 5, ,Linia zanurzenia gtowicy” [57]).

Zanurzy¢ glowice w roztworze Cidex® OPA do poziomu linii zanurzenia i sprawdzi¢, czy nie wystepuje uwigzione
powietrze lub pecherzyki. Pozostawi¢ do namoczenia zgodnie z instrukcjami producenta.

Doktadnie wyptukaé gtowice (do linii zanurzenia), zanurzajgc jg w duzej ilosci wody krytycznej
(demineralizowana) na co najmniej jedng (1) minute. Wyja¢ gtowice i wyla¢ wode do ptukania. Nie uzywa¢ wody
ponownie. Zawsze uzywac swiezej wody do kazdego ptukania. Powtorzy¢ ten etap dodatkowo dwa (2) razy,
wykonujgc tgcznie trzy (3) ptukania.

Doktadnie osuszy¢ wszystkie powierzchnie urzadzenia za pomoca sterylnej, niestrzepigcej sie sciereczki,
wymieniajgc jg w razie potrzeby, aby upewnic sie, ze urzgdzenie jest catkowicie suche. Sprawdzi¢ wzrokowo
urzadzenie, aby upewnic sie, ze wszystkie powierzchnie sg czyste i suche. Powtdrzy¢ kroki czyszczenia, jezeli
widoczna jest jakakolwiek wilgo€.

Po wyczyszczeniu i dezynfekcji sprawdzi¢ wzrokowo gtowice, reduktor naprezenia, przewod i ztgcze pod katem
objawéw uszkodzenia i zuzycia.

Rysunek 5. Linia zanurzenia gtowicy
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Aktualizacja oprogramowania gtowicy i aplikacji
Aktualizacje aplikacji Butterfly iQ i glowicy odbywaja sie poprzez witryneApple App Store lub Google Play Store.

System operacyjny urzadzenia mobilnego i aplikacja Butterfly iQ musza by¢ aktualizowane, aby zapewnic
posiadanie najnowszej wersji oprogramowania.

Wykonywanie testu diagnostycznego gtowicy

Butterfly iQ/Butterfly iQ+ ma mozliwos¢ wykonania inicjowanych przez uzytkownika autotestéw diagnostycznych,
ktorych celem jest ocena gotowosci systemu do uzycia.

Okresowo niezbedne jest wykonywanie testu diagnostycznego. W przypadku normalnego uzytkowania zaleca sie
testowanie comiesieczne.

Test diagnostyczny dotyczy wytgcznie gtowicy ultradzwiekowej Butterfly iQ/Butterfly iQ+. Aplikacja nie ma
mozliwosci oceny stanu technicznego ekranu urzgdzenia mobilnego.

Test diagnostyczny polega na wykonaniu serii testéw diagnostycznych i konczy¢ sie wygenerowaniem
powiadomienia, gdy wszystkie testy zostang pomysinie przeprowadzone.

Aby wykonac test diagnostyczny gtowicy:

1. Upewnic sie, ze glowica jest podtgczona do obstugiwanego urzagdzenia mobilnego z zainstalowang aplikacjg
Butterfly iQ.

Zaloguj sie w aplikacji za pomocg danych logowania uzytkownika.

Wejdz do menu Ustawienia.

Dotkna¢ opcji M6j iQ aby wyswietli¢ ekran M6j iQ.

o M WD

Dotkna¢ opcji Przeprowadz diagnostyke, a nastepnie wybra¢ opcje Rozpocznij diagnostyke gtowicy w celu
przeprowadzenia testu.

Wymiana kabla Butterfly iQ+

A PRZESTROGA!

Nie nalezy nadmiernie wymontowywac i instalowac kabla, poniewaz spowoduje to przedwczesne
zuzycie pierscienia uszczelniajgcego o przekroju kotowym i umozliwi wnikanie wody i pytu do
urzgdzenia.

UWAGA
Podmiana kabla gtowicy jest dostepna tylko w przypadku Butterfly iQ+. Proba odtaczenia kabla w
przypadku Butterfly iQ nie jest mozliwa i moze spowodowac trwate uszkodzenie urzgdzenia.

Kabel do gtowicy Butterfly iQ+ mozna wymieni¢ w przypadku oznak uszkodzenia lub koniecznosci uzycia
urzadzenia mobilnego z innym typem zlagcza. Podsumowanie kompatybilnosSci gtowicy i przewodu mozna znalez¢ w
Tabela 4, ,Kompatybilno$¢ gtowicy i wymiennego kabla” [59].
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Tabela 4. Kompatybilnos¢ gtowicy i wymiennego kabla

Numer SKU pakietu (jesli

Glowica Kable do akcesoriow Numer modelu
dotyczy)

Butterfly iQ OSTRZEZENIE: Przewdd jest zamontowany na state.

Numer modelu: 850-20003 Nie wolno wyjmowac/wymienia¢ kabla.

Ten kabel do ztgcza Lightning nie
jest dostepny jako zamiennik.
900-20010-02 Jesli konieczna jest wymiana, jest
to model kabla do ztacza
Lightning 490-00189-02.

Butterfly iQ+Kabel do akcesoriéw, ztgcze Lightning,
1,50 M

Butterfly iQ+Kabel do akcesoriow, ztacze Lightning,

Butterfly iQ+ 1,50 M 490-00189-02 900-20010-02
N delu: 850-20014 i i6 .
umer modelu ?l;’t(t)elzzly iQ+Kabel do akcesoriow, ztagcze USB-C, 490-00187-02 900-20011-02
Butterfly iQ+Kabel do akcesoriow, ztacze Lightning, 490-00189-03 900-20010-03
2,50 M
Butterfly iQ+Kabel do akcesoriéw, ztgcze USB-C, 490-00187-03 900-20011-03
2,50 M
Rysunek 6. Elementy kabla Butterfly iQ+
1
2
3
4
Wtyczka USB

Pierscien uszczelniajacy o przekroju kotowym

Zacisk odcigzajacy

0D PE

Przewo6d

Wymiana kabla Butterfly iQ+

1. Wyjmij uzywany kabel z glowicy Butterfly iQ+. Owin kabel gtowicy wokdt nadgarstka, mocno trzymajac gtowice w
drugiej rece. Rozigcz te dwa elementy. Nie uzywaj narzedzi do chwytania zacisku odcigzajacego lub przewodu,
poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie kabla.
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Rysunek 7. Zdejmowanie kabla Butterfly iQ+

o

2. Dopasuj ztgcze i glowice, a nastepnie mocno wcisnij kabel do korpusu gtowicy. Po catkowitym zainstalowaniu
kabla nalezy sie spodziewac, ze pomiedzy zaciskiem odcigzajagcym a korpusem gtowicy pojawi sie niewielka
szczelina.

Rysunek 8. Wyréwnaj kabel Butterfly iQ+ przed zatozeniem

A
il

Rysunek 9. Przewidywany wyglad szczeliny miedzy zaciskiem odcigzajgcym kabla a
korpusem gtowicy po zatozeniu kabla Butterfly iQ+

W przypadku planowania zanurzenia gtowicy w celu jej odkazenia za pomoca dezynfekcji wysokiego
poziomu (HLD):

1. Glowica nigdy nie powinna by¢ catkowicie zanurzona w roztworze HLD. Nalezy zapoznac sie z Dezynfekcja
wysokiego poziomu [57], aby sprawdzi¢ odpowiedni poziom zanurzenia.

2. Nalezy doktadnie sprawdzi¢ pierscien uszczelniajgcy o przekroju kotowym przy kazdym zatozeniu nowego
kabla, aby upewnic sig, czy nie jest uszkodzony. Nalezy zapoznac sie z Rysunek 6, ,Elementy kabla Butterfly iQ
+" [59], aby sprawdzi¢ umiejscowienie pierscienia uszczelniajgcego oraz innych elementéw kabla.
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3. Upewnij sie, czy kabel zostat catkowicie wiozony.
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14. Rozwigzywanie problemow

W tym rozdziale podano informacje i instrukcje dotyczace rozwigzywania probleméw z systemem.

OSTRZEZENIE!

Nie uzywac gtowicy w przypadku wykrycia jakiejkolwiek oznaki uszkodzenia. Skontaktowac sie z
dziatem wsparcia. Wiecej informacji, patrz czes¢ \Wsparcie [64].

Rozwigzywanie problemow

A PRZESTROGA!

Zignorowanie alertow i komunikatéw aplikacji moze skutkowaé brakiem mozliwosci podjecia pracy
przez system.

Tabela 5, ,Rozwigzywanie problemow” [62] obejmuje liste problemodw i ich rozwigzan. Wiecej informaciji, patrz
czesé Wsparcie [64].

UWAGI
 Jezeli nie mozna rozwigzac problemu, nalezy zanotowac¢ problem i zgtosi¢ go w dziale wsparcia
w celu uzyskania pomocy. Wiecej informaciji, patrz \Wsparcie [64].

» Jezeli w trakcie rozwigzywania problemu okaze sie, ze problemem jest stan zdrowia pacjenta, a
nie urzadzenie mobilne, niezwtocznie wezwac lekarza.

» Aby zgtosi¢ reklamacje lub zdarzenie, skontaktowac sie z programem zgtaszania problemoéw
FDA MedWatch pod numerem: 1-800-332-1088 lub za posrednictwem Internetu: www.fda.gov/
Safety/MedWatch/.

Tabela 5. Rozwigzywanie probleméw

Problem Rozwigzanie

Aplikacja nie uruchamia sie Odtacz glowice, usun i ponownie zainstaluj aplikacje.

Zamknij aplikacje i uruchom ja ponownie.
Awaria aplikacji
Sprawdz dostepnos¢ aktualizacji oprogramowania w stosownym sklepie z aplikacjami.

Zamknij aplikacje i uruchom ja ponownie.
Aplikacja uruchamia sie, ale nie
skanuje obrazéw Upewni¢ sie, ze gtowica jest natadowana. Jezeli glowica jest natadowana, skontaktowac sie z dziatem
wsparcia.

Problemy z obrazowaniem

Sprawdzi¢, czy uzywana jest odpowiednia ilo$¢ zatwierdzonego zelu przewodzacego ultradzwieki. Jezeli

Gorsza jako$¢ obrazu NP . A : :
jakos$¢ nie ulega poprawie, skontaktowaé sie z dziatem wsparcia.

Pusty ekran Iub ekran nie Zamknij aplikacje i uruchom ja ponownie.

aktualizuje sie

Odtaczy¢ gtowice od platformy mobilnej (urzadzenia mobilnego), po czym podtaczy¢ ja ponownie.
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Problem

Rozwiagzanie

Pogorszenie jakosci obrazu lub
wystepowanie artefaktow
obrazu

Upewnic sig, ze stosowane jest wlasciwe ustawienie wstepne i ze glebokos¢ jest odpowiednia dla skanowanej
anatomii.

Sprawdzi¢, czy jasno$¢ na ekranie jest ustawiona na zalecane 65%.

W celu ustalenia, czy glowica jest uszkodzona, aktywowa¢ autotest gtowicy. Szczeg6towe informacje, patrz
Wykonywanie testu diagnostycznego gtowicy [58]

Problemy z badaniem

Nie mozna wczyta¢ badania;
badanie pozostaje w skrzynce
nadawczej

Sprawdzi€, czy urzadzenie mobilne ma wiaczona funkcje tacznosci sieciowej (Wi-Fi lub tacznos¢ komérkowa).

Ustuga Butterfly Cloud moze by¢ w trakcie konserwacji lub jest niedostepna. Sprébowa¢ ponownie pdzniej.

Problemy dotyczace gtowicy

Powracajacy problem z
podtaczeniem gtowicy

Glowica nie taduje sie

Wykonac¢ twardy reset:

1. Odfaczy¢ gtowice od urzadzenia mobilnego.

2. Nacisng¢ i przytrzymac wecisniety przycisk wskaznika akumulatora gtowicy przez 10-15 sekund az diody
LED beda migac.

3. Powtorzy¢ krok 2 a nastepnie ponownie podtaczy¢ gtowice do urzadzenia.

4. Konieczne moze by¢ tadowanie gtowicy przez co najmniej sze$¢ (6) godzin.

Alerty i komunikaty aplikacji

Aplikacja uruchamia sie, ale nie
mozna sie zalogowac:
Wymagany kod dostepu do
urzadzenia

Oznacza to, ze urzadzenie mobilne nie ma kodu dostgpu. Butterfly iQ wymaga, aby urzadzenie mobilne miato
ustawiony kod dostepu, co pozwoli zapewni¢ bezpieczenstwo danych pacjenta. Stuknij opcje Ustawienia na
urzadzeniu, aby aktywowac i skonfigurowac kod dostepu do urzadzenia mobilnego.

Aplikacja uruchamia sie, ale nie
mozna sie zalogowac: Btad
logowania

« Sprawdzi¢, czy urzadzenie mobilne ma wigczong funkcje tacznosci sieciowej (Wi-Fi lub tacznos¢
komorkowa).

« Podja¢ probe ponownego wprowadzenia danych logowania.
« Zresetowac hasto w oknie przegladarki na komputerze stacjonarnym, aby uzyska¢ dostep do Butterfly

Cloud (cloud.butterflynetwork.com)

Jezeli powyzsze czynnosci nie rozwigza problemu, moze to wskazywac, ze ustuga Butterfly Cloud wta$nie
przechodzi konserwacje lub jest niedostepna. Sprobowac¢ ponownie pézniej.

Wyswietla sie alert Wycofanie
sprzetu

Po wyswietleniu tego alertu nie mozna uzywac gtowicy do obrazowania. Dotkna¢ opcji Skontaktuj sie z
dziatem wsparcia i postgpowac zgodnie z instrukcjami na ekranie.

Wyswietla sie alert Wymuszone
wylogowanie

Oznacza to, ze urzadzenie mobilne nie ma kodu dostgpu. System Butterfly iQ wymaga, aby urzadzenie
mobilne miato ustawiony kod dostepu, co pozwoli zapewni¢ bezpieczenstwo danych pacjenta. Dotkna¢ opciji
Ustawienia, aby aktywowac i skonfigurowa¢ kod dostepu do urzgdzenia mobilnego.

Wyswietla sie alert Gtowica
tymczasowo wytaczona

Ten alert pojawia sig, gdy urzagdzenie mobilne nie zostato podtaczone do Internetu w ciggu ostatnich 30 dni.
Nawigaza¢ ponownie tacznos¢ z Internetem i dotkna¢ opcji Odswiez.

Alert Skanowanie mozna
wznowi¢ po zakornczeniu
stygniecia

Ten alert jest wySwietlany, gdy gtowica jest zbyt gorgca na skanowanie. System ogranicza temperature, w
jakiej mozliwy jest kontakt gtowicy z ciatem pacjenta i nie podejmuje skanowania w temperaturze 43°C lub
wyzszej. System generuje ten alert przed wytaczeniem. Podczas wys$wietlania tego komunikatu mozna
kontynuowa¢ skanowanie, dopdki nie rozpocznie sie procedura automatycznego stygniecia. Automatyczne
stygniecie jest uruchamiane w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta. Skanowanie zostanie wznowione,
gdy procedura automatycznego stygnigecia obnizy temperatura gtowicy.

Rozwigzywanie problemow
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15. Wsparcie

Niniejszy rozdziat zawiera dane kontaktowe na wypadek koniecznos$ci zwrdcenia sie 0 pomoc w sprawie gtowicy i
aplikacji Butterfly iQ/Butterfly iQ+.

Kontakt z dziatem wsparcia firmy Butterfly

Butterfly Network, Inc.

530 Old Whitfield Street

Guilford, CT 06437 USA

Nr telefonu: +1 (855) 296-6188

Nr faksu: +1 (203) 458-2514

Zapytania ogolne: info@butterflynetwork.com

Wsparcie i serwis: support@butterflynetwork.com</link>

Witryna internetowa: www.butterflynetwork.com

EC |[REP

Autoryzowany przedstawiciel w Europie
Emergo Europe

Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague

The Netherlands

Sponsor australijski
Emergo Australia
Level 20, Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000

Australia

Kontakt z dziatem wsparcia za posrednictwem aplikacji Butterfly iQ

Istnieje mozliwos$¢ bezposredniego kontaktu z dziatem wsparcia Butterfly poprzez aplikacje Butterfly iQ i przestanie
prosby o pomoc.

Aby uzyskac wsparcie:

1.

W lewym gérnym rogu ekranu obrazowania stuknij awatar uzytkownika (zdjecie przestane przez uzytkownika lub

inicjaty).
Wejdz do menu Ustawienia.

Przewin w dot do sekcji Pomoc.

Skorzystac¢ z opcji Popros o pomoc, Przeslij informacje zwrotne oraz Zgtos bigd w celu wystania

wiadomosci bezposrednio do naszego zespotu wsparcia klienta.

Wsparcie
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16. Parametry

Niniejszy rozdziat podaje parametry techniczne gtowicy i oprogramowania Butterfly iQ. Zawiera ponadto informacje
prawne oraz instrukcje dotyczace recyklingu i usuwania sprzetu.

Wymagania dotyczace urzadzenia mobilnego

A OSTRZEZENIE!
Nie uzywac aplikacji Butterfly iQ w urzadzeniu mobilnym, ktore nie spetnia minimalnych wymagan.
Korzystanie z aplikacji Butterfly iQw urzgdzeniu mobilnym niespetniajacym minimalnych wymagan
moze negatywnie wpltywac na dziatanie systemu i jako$¢ obrazu, a co za tym idzie, przyczynic sie
do postawienia btednego rozpoznania.

System Butterfly iQ/Butterfly iQ+ dziata na wielu urzgdzeniach Apple i Android. Aby uzyska¢ najnowsza liste
kompatybilnych urzadzen mobilnych, odwiedz strone support.butterflynetwork.com.

UWAGA
Aplikacja Butterfly iQ nie wptywa na ustawienia systemu operacyjnego urzadzenia mobilnego.

Parametry systemu

Tabela 6. Parametry systemu

Element Butterfly iQ Butterfly iQ+
Wymiary gtowicy 185x 56 x 35 mm (7.2 x 2.2x 1.4in.) 185 x 56 x 35 mm
Ciezar gtowicy 313¢g 309 gramoéw
Zasilanie Akumulator (z mozliwoscig wielokrotnego tadowania)

Okres uzytkowania
akumulatora

> 2 godziny w trybie B (typowy nowy akumulator w temperaturze 25°C). =2 godziny odnoszg si¢ do skanowania
ciggtego w przeciwienstwie do tradycyjnych modeli skanowania.

Jezyki

Interfejs uzytkownika i towarzyszaca mu dokumentacja zostaly przettumaczone na jezyk angielski, hiszpanski,
francuski, niemiecki, wtoski, polski, portugalski, holenderski, duniski, norweski, szwedzki i fifski.

Wyswietlacz

Zrdznicowany

Minimalna/maksymalna
gtebokos¢ skanowania

Minimum 1 cm / maksimum 30 cm

Czip ultradZwigkowy

Zintegrowany czip CMOS

Przetworniki

CMUT, ok. 9000 elementéw

Zakres czestotliwosci:

1-10 MHz

System operacyjny

Dla urzadzen Apple wymagany jest system iOS w wersji 13.0 lub nowszej. Brak zgodnosci z wersjami beta lub
niepublikowanymi.

Dla urzadzen Google Pixel wymagany jest system Android w wersji 10 lub nowszej.
Dla urzadzen mobilnych OnePlus wymagany jest system Android w wersji 10 lub nowsze;j.

Dla urzadzen mobilnych Samsung wymagany jest system Android w wersji 9 lub nowszej.

Parametry
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t adowarka akumulatora gtowicy

Tabela 7. Parametry tadowarki akumulatora gtowicy.

Podktadka do tadowania gtowicy

Element Parametr

Standard tadowania bezprzewodowego Spetnia wymagania QI

Napiecie wejsciowe DC5V/2A

Interfejs wejsciowy Micro-USB

Moc tadowania bezprzewodowego 10w 1ow 5W
Wydajnos¢ tadowania bezprzewodowego > 73%

Zabezpieczenie Zabezpieczenie przeciwprzepieciowe, zabezpieczenie nadpradowe
Wymiary 121 x 62 x 11mm 121 x 62 x 19mm 121 x 62 x 19mm
Kolor Czarny/Niebieski Czarny Czarny

Srodowiskowe warunki pracy

Tabela 8, ,Srodowiskowe warunki pracy” [66] podaje $rodowiskowe warunki dotyczace wylgcznie gtowicy Butterfly
iQ/Butterfly iQ+. Szczegotowe informacje na temat urzadzenia mobilnego, na ktérym uruchamiana jest aplikacja
Butterfly iQ, patrz dokumentacja dotgczona do urzgdzenia mobilnego.

Tabela 8. Srodowiskowe warunki pracy

Element Limity robocze
Wilgotno$¢ Pomiedzy 18 a 93%, bez kondensacji
Wysokos$¢ n.p.m. Od 45,5 m ponizej poziomu morza do 3000 m nad poziomem morza
Temperatura pracy Od 5°C do 39°C
Temperatura krétkiego przechowywania Glowice mozna przechowywac¢ przez trzy dni w temperaturze od -20°C do 50°C

Biorac pod uwage, ze urzadzenie jest podreczne, oczekuje sie, ze bedzie ono narazone na rézne warunki i
Srodowiska, w tym na pogotowiu ratunkowym, w szpitalu i w domu. Chociaz urzgdzenie zostato zaprojektowane do
bezpiecznej pracy w szerokim zakresie Srodowisk i w zmiennych warunkach, nalezy zachowac ostroznos¢, aby
chronic je przed ekstremalnymi temperaturami, wstrzasami, upadkami badz innymi skrajnymi warunkami. Zapoznaj
sie z Tabela 9, ,Zgodnosc¢ srodowiskowa” [67] w celu uzyskania podsumowania zgodnosci Srodowiskowe;j.
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Zgodnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

Tabela 9. Zgodnosc¢ srodowiskowa

Zgodnos$¢ Srodowiskowa Butterfly iQ Butterfly iQ+
IEC 60601-1-11, do uzytku domowego - v
IEC 60601-1-12, $rodowisko pogotowia ratunkowego - v

Zgodnosc¢ elektromagnetyczna (EMC)

System Butterfly iQ/Butterfly iQ+ jest przeznaczony do diagnostycznego obrazowania ultradzwiekowego i pomiaru
struktur anatomicznych oraz ptyndw przez wykwalifikowanych i przeszkolonych lekarzy. Pola elektromagnetyczne
moga jednak powodowac znieksztatcanie lub zaburzanie tych informacji, co wptywa niekorzystnie na dziatanie
urzadzenia.

System Butterfly iQ/Butterfly iQ+ opracowano pod kgtem stosowania w srodowiskach elektromagnetycznych
okreslonych w Tabela 10, ,Emisje elektromagnetyczne” [67] i Tabela 11, ,Odpornosc¢ elektromagnetyczna” [68].
Aby unikng¢ wypromieniowanych i przewodzonych zaburzen elektromagnetycznych, klient lub uzytkownik systemu
Butterfly iQ/Butterfly iQ+ powinien zapewnic¢, ze system jest uzywany w ramach tych specyfikaciji.

Tabela 10. Emisje elektromagnetyczne

Wytyczne i deklaracje producenta — emisje elektromagnetyczne

Zgodnos¢é
Test emisji :
Butterfly iQ ‘ Butterfly iQ+
Emisje RF CISPR 11EN55011 Grupa 12
Emisje RF CISPR 11EN55011 Klasa AP ‘ Klasa B¢
Emisje czestotliwosci harmonicznych wg normy EN/IEC 61000-3—-2 Nie dotyczy
Wahania napigcia / emisje migotania wg normy EN/IEC 61000-3-3 Nie dotyczy

asystem ultradzwigkowyButterfly iQ/Butterfly iQ+ wykorzystuje energie fal o czgstotliwosci radiowej tylko w ramach funkcji wewnetrznych. Stad
tez emisje te sg bardzo niskie i nie powoduja zaktécen dziatania urzadzen elektronicznych znajdujgcych sie w poblizu.

bSystem ultradZzwiekowy Butterfly iQ nadaje sie do uzytku we wszystkich obiektach, z wyjatkiem budynkéw mieszkalnych i budynkéw
bezposrednio potgczonych z publiczng siecia energetyczng dostarczajaca prad o niskim napieciu do budynkéw mieszkalnych.

¢System ultradZzwiekowy Butterfly iQ+ nadaje sie do uzytku we wszystkich obiektach, w tym budynkach mieszkalnych i budynkach bezposrednio
potaczonych z publiczng siecia energetyczng dostarczajaca prad o niskim napieciu do budynkéw mieszkalnych.
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Zgodnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

Tabela 11. Odpornosc¢ elektromagnetyczna

EN/IEC 60601 — poziom testowy Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne —
Test odpornosci - - - -
Butterfly iQ ‘ Butterfly iQ+ Butterfly iQ ‘ Butterfly iQ+ wytyczne
. Podtogi powinny by¢ drewniane,
VYyL?dO\ivelnla +8 KV styk +8 KV styk betonowe lub pokryte ptytkami
elektrostatyczne ceramicznymi. W przypadku podtdg
(ESD) +2 kV, +4 kV, £8 kV, £15 kV +2 kV, +4 kV, £8 kV, £15 kV pokrytych materialem syntetycznym
EN/IEC 61000-4 -2 powietrze powietrze wilgotlnos"(: yvzgledna powinna wynosié
co najmniej 30%.
vsvi'/}g:di:zvggzizjédowe ! Nie dotyczy. Jakos¢ zasilania sieciowego powinna
. by¢ na poziomie typowym dla
elektryczne Nie dotyczy. 4 p ypowy

To urzadzenie nie jest zasilane warunkéw komercyjnych lub

EN/IEC 61000-4-4 pradem przemiennym. szpitalnych.

Pole magnetyczne o Pola magnetyczne o czestotliwosci
cze_stot_hwosm 30 A/m., 50 Hz lub 60 Hz 3 30 A/m zasilania powinny by¢ na poziomie
zasilania (50/60 Hz) charakterystycznym dla typowej

orientacje ortogonalne

50i 60 Hz lokalizacji w typowych warunkach
IEC 61000-4-8 komercyjnych lub szpitalnych.
Przewodzone 3V 0,15 MHz- 80 MHz 3V 0,15 MHz- 80 MHz Przenos$nych i mobilnych urzadzen
L komunikacyjnych RF nie nalezy uzywac¢
:giztotlgosm fal 6 V w pasmach ISM pomiedzy 150 6 V w pasmach ISM pomiedzy blizej zadnej czesci uktadu
Wy kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz ultradzwiekowego Butterfly iQ/Butterfly
-4 iQ+, w tym przewoddw, niz zalecana
61000-4-6 80% AM przy 1 kHz 80% AM przy 1 kHz Q ymp

odlegto$¢ obliczona na podstawie
réwnania dotyczacego czestotliwosci
nadajnika.

Roéwnania i kluczowe zalecenia

ieni odlegtosci przedstawiono w Odlegtosci
Wypromieniowane 10 Vim 10 Vim 10 Vim 10 Vim gloserp 9
czestotliwoéci fal [68].
radiowych Od 80 MHz do 0d 80 MHz do Od 80 MHz Od 80 MHz Natezenia pél ze stalych nadajnikéw fal
IEC 61000-4-3 2,7 GHz 6 GHz do 2,7 GHz do 6 GHz radiowych, ustalone w wyniku

pomiaréw elektromagnetycznych w
terenie, 2 powinny by¢ nizsze niz
poziom zgodnosci w kazdym zakresie
czestotliwosci. P

2Natezenia pol ze stalych nadajnikéw, takich jak stacje bazowe radiotelefonéw (komérkowych/bezprzewodowych) i przenos$ne radia ladowe, radio
amatorskie, sygnaly radiowe AM i FM oraz sygnaly transmisji telewizyjnej nie mozna doktadnie oszacowac teoretycznie. Aby oceni¢ $rodowisko
elektromagnetyczne wytwarzane przez state nadajniki fal radiowych, nalezy rozwazy¢ pomiary elektromagnetyczne w terenie. Jezeli zmierzone
natezenie pola w miejscu uzytkowania systemu ultradZzwiekowego Butterfly iQ/Butterfly iQ+ przekracza podany powyzej odpowiedni poziom
zgodnosci fal radiowych, obserwowaé system ultradZzwiekowy Butterfly iQ/Butterfly iQ+ , aby zweryfikowac jego prawidtowe dziatanie. W
przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania, moga by¢ niezbgdne dodatkowe $rodki, takie jak zmiana kierunku lub umiejscowienia
systemu ultradzwigkowego Butterfly iQ/Butterfly iQ+.

bW zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenia pola powinny by¢ nizsze niz 3 V/im.

Odlegtosci

Urzadzenia takie, jak telefony komérkowe/mobilne, nadajniki i nadajniko-odbiorniki radiowe, transmitujg fale radiowe
(RF), ktére moga wywotywac zaktdcenia. System Butterfly iQ/Butterfly iQ+ jest przeznaczony do uzytku w
Srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym emitowane zaktdcenia o czestotliwosciach fal radiowych sg
kontrolowane.

Jezeli wystgpia wypromieniowane i przewodzone zaktocenia elektromagnetyczne i zaktécone zostanie dziatanie

systemu, uzytkownik lub klient powinien podjg¢ dziatania majace na celu ograniczenie zaktécen, w tym
przeniesienie systemu lub zmiane jego ustawienia.

Tabela 12. Zalecane odlegtosci

Zalecane odlegto$ci pomiedzy przenosnym i komérkowym sprzetem telekomunikacyjnym emitujgcym fale o czestotliwosci radiowej a
urzadzeniem ultradzwigkowym

Urzadzenie ultradZwigkowe jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym, w ktérym emitowane zakt6cenia o czestotliwosciach
fal radiowych sa kontrolowane. Nabywca lub uzytkownik urzadzenia ultradZzwiekowego moze zapobiec zaktéceniom elektromagnetycznym poprzez
utrzymanie podanej ponizej minimalnej odlegto$ci pomiedzy przenosnym i komérkowym sprzetem telekomunikacyjnym emitujgcym fale o
czestotliwosci radiowej (nadajnikami) a urzadzeniem ultradzwiekowym, adekwatnie do maksymalnej mocy wyjsciowej sprzetu telekomunikacyjnego.
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Wyjsciowa moc akustyczna

Odlegtos¢ wg czestotliwosci nadajnika (d w metrach)
Znamionowa maksymalna moc Od 150 kHz do 80 MHz Od 80 MHz do 800 MHz Od 800 MHz do 2,5 GHz
wyjsciowa nadajnika (P, w watach)
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

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyj$ciowej niewymienionej powyzej zalecang odlegto$¢ d w metrach (m) mozna
oszacowac za pomocg réwnania odnoszacego sie do czestotliwosci nadajnika, gdzie P oznacza maksymalng moc wyjsciowa nadajnika w watach
(W) podang przez producenta nadajnika. Uwaga 1: W przypadku czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz ma zastosowanie wyzszy zakres czestotliwosci.
Uwaga 2: Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych wplywa pochtanianie
i odbijanie sig ich od budowli, obiektéw i ludzi.

Wyjsciowa moc akustyczna
Bezpieczenstwo zwigzane z ultradzwiekami

Diagnostyczne procedury ultradzwiekowe powinni w sposob bezpieczny przeprowadzac¢ wyszkoleni lekarze zgodnie
z przewidzianym zastosowaniem. Butterfly iQ/Butterfly iQ+ Wartosci graniczne bezpieczenstwa akustycznego dla
wskaznikéw termicznych (TI) oraz mechanicznych (M) ustalono zgodnie z obowigzujgcymi w branzy normami, np.
urzadzenie Track 3, i sg one widoczne na ekranie wyswietlacza. Wskaznik termiczny (TI) jest wySwietlany jako
odnoszacy sie do tkanki miekkiej (TIS) lub kosci (TIB) i tylko jeden z tych wskaznikdw jest wyswietlany w danym
momencie w oparciu o kliniczne ustawienia domys$ine wybranego badania. Wartosci wskaznika termicznego (TI) i
wskaznika mechanicznego (MI) sa wySwietlane w odstepach co 0,1 w zakresie od 0,0 do maksymalnej wartosci
wyjsciowej.

Wskaznik termiczny (TI) jest szacunkowg wartoscig wyrazajgca wzrost temperatury tkanki miekkiej, a jego limity
ustalono na podstawie:

« Normy NEMA, UD 3: ,Standard wyswietlania wskaznikéw termicznych i mechanicznych parametrow
akustycznych w czasie rzeczywistym na diagnostycznym urzgdzeniu ultradZzwiekowym”, wersja 2
IEC 60601-2-37. Medyczny sprzet elektryczny. Czes¢ 2-37: Szczegdlne wymagania w zakresie bezpieczenstwa
medycznego sprzetu ultradzwiekowego do diagnostyki i monitorowania

« |[EC 62359: 2.0/AMD1:2017, Wydanie 2.0 UltradZwieki — Charakterystyka terenowa: Metody badan do
wyznaczania wskaznikéw termicznych i mechanicznych zwigzanych z polami ultradZzwiekowej w diagnostyce
medycznej

Wskaznik mechaniczny (MI) wyraza szacunkowe prawdopodobienstwo uszkodzenia tkanki spowodowanego
kawitacjg oraz jego limity (1,9), zgodnie z wytycznymi Amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekéw (FDA)
sInformation for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers”.

Ispta jEST tO SZCZYtOWa wartos¢ przestrzenna natezenia usredniona w czasie, a maksymalna lgpi, Wynosi 720 mw/
cm2, ktory to limit réwniez pozostaje w zgodzie z wytycznymi FDA ,Information for Manufacturers Seeking Marketing
Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers”.

Chociaz te ustawienia wyjsciowej mocy akustycznej zostaly ograniczone zgodnie z powyzszymi normami, na
uzytkowniku cigzy obowigzek odbycia szkolenia w zakresie korzystania z urzadzen ultradZzwiekowych i posiadania
wiedzy na temat biologicznych skutkdw dziatania ultradzwiekoéw, jak réwniez ograniczania do minimum ekspozycji
pacjenta na potencjalne szkodliwe skutki i zbedne ryzyko. Uzytkownicy urzadzen ultradzwiekowych powinni
dysponowac wiedzg w zakresie procedur ultradzwiekowych i umie¢ wykonywac je z zastosowaniem poziomow mocy
wyjsciowej oraz czaséw ekspozycji zgodnych z zasadg ALARA (tak nisko, jak to realnie jest mozliwe). Skrét ALARA
oznacza ekspozycje na ultradZzwieki utrzymywanag na tak niskim poziomie, jak to jest realnie mozliwe, przy
jednoczesnej optymalizacji danych diagnostycznych.

Szkolenie na temat zasady ALARA zapewnia American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM) w formie broszury
pt. ,Medical Ultrasound Safety” (Bezpieczenstwo medycznych badan ultradzwiekowych). Broszura ta jest dostepna
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w formacie PDF po kliknieciu tgcza w aplikacji Butterfly iQ i interfejsie internetowym ustugi Butterfly Cloud. Zapewnia
szkolenie i informacje na temat biologicznych skutkéw dziatania ultradzwiekoéw i biofizyki, rozwaznego uzywania i
stosowania zasady ALARA.

Przyktadem zasady ALARA jest ultrasonografia potoznicza. Minimalizowanie - na przyktad - uzycia Dopplera
kolorowego, ograniczanie czasu przebywania, skanowanie tylko krytycznych struktur wymaganych do badania oraz
unikanie badan z przyczyn innych niz medyczne — wszystkie te dziatania stanowig przejaw dbatosci o zmniejszenie
narazenia na energie ultradZzwiekowa.

Wyjsciowa niepewnos¢ wyswietlania

Wyjsciowa doktadnos$¢ wyswietlania Ml i Tl zalezy od precyzji systemu pomiarowego, zatozen inzynieryjnych w
ramach modelu akustycznego stuzacego do obliczania parametréw i zréznicowania wyjsciowej mocy akustycznej
glowic. Firma Butterfly porownuje akustyke wewnetrzng i firmy zewnetrznej i potwierdza, ze oba pomiary mieszcza
sie w zalecanej kwantyzacji wySwietlacza wynoszacej 0,2 zgodnie z normami. Nalezy pamietac, ze wszystkie
wartosci wskaznikow Ml i TI wySwietlane w urzadzeniu nie przekroczg maksymalnych wartosci globalnych
(wymienionych w tabelach ponizej) o wiecej niz 0,2.

Informacje na temat Track 3

System Butterfly iQ/Butterfly iQ+ jest zgodny z ustawieniami parametréw wyjsciowych, wyswietlania danych
wyjsciowych i zasadami bezpieczenstwa ALARA okreslonymi w zaleceniach Track 3 FDA. Nastepujace tabele
podajg globalne maksymalne wartosci wskaznikdw wyjsciowej mocy akustycznej dla gtowicy i kazdego z klinicznych
trybow wyjsciowych.

Tabela 13. Diagnostyczne wskazania ultrasonograficzne dla Butterfly iQ/Butterfly iQ+

Przetwornik: przetwornik systemu ultradzwiekowego Butterfly iQ/Butterfly iQ+

Przeznaczenie: Diagnostyczne obrazowanie ultradzwigkowe lub analiza przeptywu ptynu w organizmie cztowieka, jak ponizej:

Zastosowanie kliniczne Tryb pracy
Ogl]o_lng &le Okreslone (Sciezki 1 i 3) B M Zasilanie PWD MBI taczony (okresli¢)
Sciezka 1) Doppler
Tryb B + kolorowy Doppler
Okulistyczny Okulistyczny X X X
Tryb B + Doppler mocy
Tryb B +tryb M
badania ptodu /
poloznictwo, X X X X Tryb B + kolorowy Doppler
Tryb B + Doppler mocy
Tryb B + tryb M
Jama brzuszna X X X X Tryb B + kolorowy Doppler
Tryb B + Doppler mocy
Srédoperacyjne (okreslic)
Srédoperacyjne (Neuro)
Laparoskopowe
Obrazowanie Tryb B + tryb M
ptodu i inne
U dzieci X X X X Tryb B + kolorowy Doppler
Tryb B + Doppler mocy
Tryb B +tryp M
Mate narzady (w tym
moszna, tarczyca i piersi) X X X X Tryb B + kolorowy Doppler
Tryb B + Doppler mocy
Przezczaszkowe u
noworodka
Przezczaszkowe u osoby
dorostej
Przezodbytnicze
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Przetwornik: przetwornik systemu ultradzwiekowego Butterfly iQ/Butterfly iQ+

Przeznaczenie: Diagnostyczne obrazowanie ultradZzwigkowe lub analiza przeptywu ptynu w organizmie cztowieka, jak ponizej:

Zastosowanie kliniczne Tryb pracy
Ogolne (tylko . e . Kolorowy i
Sciezka 1) Okreslone (Sciezki 1 i 3) Zasilanie PWD Doppler taczony (okresli¢)
Przezpochwowe
Przezcewkowe
Przezprzetykowe
(pozasercowe)
Tryb B +tryb M
uktad mig$niowo-
szkieletowy X X Tryb B + kolorowy Doppler
(powierzchownie).
Tryb B + Doppler mocy
Wewnatrznaczyniowe
Tryb B +tryb M
Inne (konwencjonalne
uktadu migsniowo- X X Tryb B + kolorowy Doppler
szkieletowego)
Tryb B + Doppler mocy
Tryb B + tryb M
Inne (ginekologiczne) X X Tryb B + kolorowy Doppler
Tryb B + Doppler mocy
Tryb B + tryb M
Inne (urologiczne) X X Tryb B + kolorowy Doppler
Tryb B + Doppler mocy
Kardiologiczne u osoby X Tryb B +tryb M
dorostej Tryb B + kolorowy Doppler
Tryb B + tryb M
Kardiologiczne u dziecka X
Sercowy Tryb B + kolorowy Doppler
Wewnatrznaczyniowe
(kardiologiczne)
Trans-esoph. (Cardiac)
Wewnatrzsercowe
Tryb B +tryb M
Naczynie obwodowe X X Tryb B + kolorowy Doppler
Tryb B + Doppler mocy
Tryb B +tryb M
Naczynie Inne (tetnica szyjna,
Y zakrzepica zyt gtebokich, X X Tryb B + kolorowy Doppler
obwodowe h :
badania tetnicze)
Tryb B + Doppler mocy
Tryb B +tryb M
Inne (wytyczne
proceduralne) X X X Tryb B + kolorowy Doppler
Tryb B + Doppler mocy
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Wartosci graniczne wyjsciowej mocy akustycznej

System ultradZwiekowy emituje wyjsciowg moc akustyczng ponizej odpowiednich wartosci granicznych dla kazdego
zastosowania wymienionego ponizej.

Zastosowania nieokulistyczne:

System Probe Ispta3 TI Type Tl Value MI lpa 3@Mlmax

Butterfly iQ/Butterfly iQ+ 44.9 mW/cm? TIB 0.289 0.49 54.6 W/cm?2
Zastosowania okulistyczne:

System Probe IspTA3 TI Type Tl Value Ml Ipa 3@Mlax

Butterfly iQ/Butterfly iQ+ 8.12 mWi/cm? TIB 0.047 0.162 6.48 Wicm?

For additional information please visit support.butterflynetwork.com.

Tabele z zestawieniem mocy akustycznej

K
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For complete definitions of the measurements used in Tabele z zestawieniem mocy akustyczne]

[72] please reference Table 201.101 in IEC 60601-2-37.
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Tabela 14. Butterfly iQ Tryb B

TIS TIB
Index Label MI Non-Scan Non- TIC
Scan Agprisl Aapr>1 Scan
cm? cm?
Maximum Index Value 0.485 0.02 - - - (a)
Pr.3 (MPa) 0.718
W, (mw) 4.40 - - (a)
3] min of [W 3(z1),
k5] : mwW, -
% lta3(z1)] (mw)
8 7 (cm) -
% pr (Cm) N
§ Zsp (cm) 5.83 -
8 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 Py @Pllay (MPa) 111
“_g deq @P“max (Cm) -
@ FLx (cm) 10.0 - -
s Focal Length
o FLy (cm) INF . .
Ipa.3 @Mlpax (W/cm2) 54.6
Operating Ustawienie wstepne: FAST v
Control Ustawienie wstepne: warstwa ,
Conditions gteboka jamy brzusznej
Uwaga 1: Podawanie informaciji nie jest konieczne dla dowolnego okreslenia TIS niedajacego warto$ci maksymalnej TISdla tego trybu.
Uwaoa 2: Podawanie informaciji nie jest konieczne odnos$nie do TIC dla kazdego ZESPOtU PRZETWORNIKA nieprzeznaczonego do
ga < zastosowan przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkéw.
. Podawanie informacji dotyczacych Ml i Tl nie jest konieczne, jezeli sprzet spetnia warunki klauzul wytaczajacych podanych w
Uwaga 3:
punktach 51.2aa) oraz 51.2 dd).
(a) Przeznaczenie nie obejmuje zastosowan cefalicznych, totez TIC nie jest obliczany.
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Tabela 15. Butterfly iQTryb B + kolorowy

TIS TIB
Index Label MI Non-Scan Non- TIC
Scan Agprsl Pyl Scan
cm? cm?
Maximum Index Value 0.485 - - 0.13 0.29 (a)
Pr.3 (MPa) 0.718
W, (mw) - - 17.4 (a)
g min of [W 5(zy), W) 074
£ lta3(z1)]
§ z1 (cm) 7.8
% Zpp (cm) 2.76
§ Zsp (cm) 5.83 7.1
§ deq(Zsp) (cm) 1.84
£ fe (MHz) 2.19 - - 2.49 2.49 (a)
X (cm) - - 2.0 2.0 (a)
Dim of Agprt
Y (cm) - - 18 1.8 (a)
PD (psec) 0.295
5 PRF (Hz) 1066
g Py @Pllay (MPa) 111
»_g deq @Pllmax (cm) 1.84
@ FLx (cm) - - 10.0
s Focal Length
o FLy (cm) - - 10.0
Ipa.3 @Mlpax (W/cm2) 54.6
Operating Ustawienie wstepne: FAST v
Control Ustawienie wstepne: pecherz
Conditions moczowy v s
Uwaga 1: Podawanie informaciji nie jest konieczne dla dowolnego okreslenia TIS niedajacego warto$ci maksymalnej TISdla tego trybu.
Uwaoa 2: Podawanie informaciji nie jest konieczne odnosnie do TIC dla kazdego ZESPOLU PRZETWORNIKA nieprzeznaczonego do
ga < zastosowan przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkéw.
. Podawanie informacji dotyczacych Ml i Tl nie jest konieczne, jezeli sprzet spetnia warunki klauzul wytaczajacych podanych w
Uwaga 3:
punktach 51.2aa) oraz 51.2 dd).
(a) Przeznaczenie nie obejmuje zastosowan cefalicznych, totez TIC nie jest obliczany.
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Tabela 16. Butterfly iQTryb B + tryb M

TIS TIB
Index Label MI Non-Scan Non- TIC
Scan Agprsl Pyl Scan
cm? cm?
Maximum Index Value 0.485 0.013 - - 0.012 (a)
Pr.3 (MPa) 0.718
W, (mw) 2.64 - 0.63 (a)
3] min of [W 3(z1),
k5] : mwW, -
% lta3(z1)] (mw)
8 7 (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 (psec) 0.295
5 PRF (Hz) 1066
g Py @Pllay (MPa) 111
»_g deq @Pllmax (cm) 2.1
@ FLx (cm) 10.0 - -
s Focal Length
o FLy (cm) INF - -
Ipa.3 @Mlpax (W/cm2) 54.6
Ustawienie wstepne: FAST v
Operating Ustawienie wstepne: warstwa v
Control gteboka jamy brzusznej
Conditions Ustawienie wstepne: v
kardiologiczne THI
Uwaga 1: Podawanie informaciji nie jest konieczne dla dowolnego okreslenia TIS niedajacego warto$ci maksymalnej TISdla tego trybu.
Uwaoa 2: Podawanie informacii nie jest konieczne odnos$nie do TIC dla kazdego ZESPOtU PRZETWORNIKA nieprzeznaczonego do
ga < zastosowan przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkéw.
. Podawanie informacji dotyczacych Ml i Tl nie jest konieczne, jezeli sprzet spetnia warunki klauzul wytaczajacych podanych w
Uwaga 3:
punktach 51.2aa) oraz 51.2 dd).
(a) Przeznaczenie nie obejmuje zastosowan cefalicznych, totez TIC nie jest obliczany.
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Tabela 17. Butterfly iQTryb B + Doppler mocy

TIS TIB
Index Label MI Non-Scan Non- TIC
Scan Agprsl Pyl Scan
cm? cm?
Maximum Index Value 0.485 - - 0.13 0.29 (a)
Pr.3 (MPa) 0.718
W, (mw) - - 17.4 (a)
g min of [W 5(zy), W) 074
£ lta3(z1)]
§ z1 (cm) 7.8
% Zpp (cm) 2.76
§ Zsp (cm) 5.83 7.1
§ deq(Zsp) (cm) 1.84
£ fe (MHz) 2.19 - - 2.49 2.49 (a)
X (cm) - - 2.0 2.0 (a)
Dim of Agprt
Y (cm) - - 18 1.8 (a)
PD (psec) 0.295
5 PRF (Hz) 1066
g Py @Pllay (MPa) 111
»_g deq @Pllmax (cm) 1.84
@ FLx (cm) - - 10.0
s Focal Length
o FLy (cm) - - 10.0
Ipa.3 @Mlpax (W/cm2) 54.6
Operating Ustawienie wstepne: FAST v
Control Ustawienie wstepne: pecherz
Conditions moczowy v s
Uwaga 1: Podawanie informaciji nie jest konieczne dla dowolnego okreslenia TIS niedajacego warto$ci maksymalnej TISdla tego trybu.
Uwaoa 2: Podawanie informaciji nie jest konieczne odnosnie do TIC dla kazdego ZESPOLU PRZETWORNIKA nieprzeznaczonego do
ga < zastosowan przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkéw.
. Podawanie informacji dotyczacych Ml i Tl nie jest konieczne, jezeli sprzet spetnia warunki klauzul wytaczajacych podanych w
Uwaga 3:
punktach 51.2aa) oraz 51.2 dd).
(a) Przeznaczenie nie obejmuje zastosowan cefalicznych, totez TIC nie jest obliczany.
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Tabela 18. Butterfly iQ Tryb B + Okulistyczny

punktach 51.2aa) oraz 51.2 dd).

TIS TIB
Index Label MI Non-Scan Non- TIC
Scan Agprsl Pyl Scan
cm? cm?
Maximum Index Value 0.162 0.0015 - - - 0.0021
Pr.3 (MPa) 0.354
W, (mw) 0.0657 - - 0.0657
% min of [W 3(z1), mw) )
£ lta3(z1)]
g z (cm) -
§ Znp (cm) -
§ Zsp (cm) 1.65 -
§ deq(zsp) (cm) -
£ fe (MHz) 4.80 4.80 - - - 4.80
] X (cm) 0.7 - - - 0.7
Dim of A,
aprt Y (cm) 0.7 ) ; X 0.7
PD (Hsec) 0.181
5 PRF (Hz) 3000
é Pr @Pllmax (MPa) 0.466
“_g deq @P“max (Cm) -
@ FLx (cm) 2.2 - -
s Focal Length
o FLy (cm) 2.2 - -
Ipa.3 @Mlmax (Wicm?2) 6.24
v
gggtrra(:;ng Ustawienie wstepne: v/
Conditions okulistyczne v
Uwaga 1: Podawanie informaciji nie jest konieczne dla dowolnego okreslenia TIS niedajacego wartosci maksymalnej TISdla tego trybu.
Uwaoa 2: Podawanie informaciji nie jest konieczne odnosnie do TIC dla kazdego ZESPOLU PRZETWORNIKA nieprzeznaczonego do
9a 2 zastosowan przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkoéw.
Uwaga 3: Podawanie informacji dotyczacych Ml i Tl nie jest konieczne, jezeli sprzet spetnia warunki klauzul wytaczajacych podanych w
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Tabela 19. Butterfly iQ Kolorowy Doppler + Okulistyczny

TIS TIB
Index Label MI Non-Scan Non- TIC
Scan Agprisl Aapr>1 Scan
cm? cm?
Maximum Index Value 0.162 0.00145 0.0167 - 0.0477 0.0340
Pr.3 (MPa) 0.355
W, (mW) 0.0633 0.719 0.719 0.719
3] min of [W 3(z,),
k5] : mwW, -
% lta3(z1)] (mw)
g 2 (cm) -
§ Znp (cm) -
§ Zgp (cm) 1.65 1.22
§ deq(Zsp) (cm) 0.0358
£ fe (MHz) 4.80 4.80 4.89 - 4.89 4.89
X (cm) 0.65 0.5 - - 0.5
Dim of Agprt
Y (cm) 0.65 0.5 - - 0.5
PD (Hsec) 0.175
5 PRF (Hz) 1100
‘é Pr @Pllmax (MPa) 0.507
»_g deg @PlImax (cm) 0.311
@ FLx (cm) 4.0 5.0 -
s Focal Length
o FLy (cm) 4.0 Inf -
Ipa.3 @Mlmax (Wicm?2) 6.48
v
gggtrra(:;ng Ustawienie wstepne: v/
Conditions okulistyczne v
Uwaga 1: Podawanie informaciji nie jest konieczne dla dowolnego okreslenia TIS niedajacego wartosci maksymalnej TISdla tego trybu.
Uwaoa 2: Podawanie informaciji nie jest konieczne odnosnie do TIC dla kazdego ZESPOLU PRZETWORNIKA nieprzeznaczonego do
9a 2 zastosowan przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkoéw.
Uwaoa 3: Podawanie informacji dotyczacych Ml i Tl nie jest konieczne, jezeli sprzet spetnia warunki klauzul wytaczajacych podanych w
ga s punktach 51.2aa) oraz 51.2 dd).
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Tabela 20. Butterfly iQ Doppler fali pulsacyjnej

MI TIS TIB TIC
Index Label At Below At Below
Surface Surface Surface Surface
Maximum Index Value 0.21 .0915 0.14 0.10
Index Component Value 0.09 .0408 .0915 0.14
Pra (MPa) 0.44
& MI
% P (mW) 4.67 4.67 4.67
§ P1a (mw) 4.48 4.48
% Zg (cm) 2.87
§ zp (cm) 2.87
é Zw (cm) 2.87
< Zpiia (cm) 2.87
fawf (MHz) 4.29 4.29 4.29 4.29
prr (Hz) 3000
sIr (Hz) N/A
Npps 1
§ lpa.a at (W/em?) 7.56
T Zpii,a
£ |
S spta,a
£ at yjia (”:nvzv)/ ¢ 25.15
g Or Zgjia
o Ispta at
pta
Zpi OF (mwie 58.82
m?)
Zsii
Prat (MPa) 0.68
Zpii
Operating Control Doppler pulsacyjny A
Conditions
Uwaga 1: Tylko jeden warunek dziatania na wskaznik.
. Dane nalezy wprowadzi¢ dla obrazéw ,na powierzchni” i ,pod powierzchnig” w obu kolumnach dotyczacych TIS i
Uwaga 2: TIB
Uwaga 3- Podawanie informacji nie jest konieczne odnosnie do Ml i Tl dla kazdego ZESPOLU PRZETWORNIKA
9a 3 nieprzeznaczonego do zastosowan przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkéw.
Uwaoa 4: Jesli wymogi 201.12.4.2a sa spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach
9a 4 dotyczacych TIS, TIB lub TIC
. Jesli wymogi 201.12.4.2b sg spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach
Uwaga 5:
dotyczacych MI.
Uwaoa 6: Niezacieniowane komorki powinny mie¢ przypisang warto$¢ liczbowa. Ustawienie sprzetu zwigzane ze wskaznikiem
9a 6: nalezy wprowadzi¢ w sekcji sterowania operacyjnego.
Uwaga 7- Gtebokosci z pij oraz z pjj, 5 dotyczg TRYBOW NIESKANUJACYCH, natomiast gteboko$ci z g oraz z sii, a dotyczg
9a 7 TRYBOW SKANOWANIA.
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Tabela 21. Butterfly iQ+Tryb B, Biplane, 3D/Maksymalne wartosci Ml

MI TIS TIB TIC
Index Label At Below At Below
Surface Surface Surface Surface
Maximum Index Value 0.43 0.00388 0.00388 0.0131
Index Component Value 0.00388 0.00388 0.00388 0.00388
Pra at (MPa) 0.76
5 Zmi
% P (mw) 0.38 0.38 0.38
g P11 (mw) 0.26 0.26
% Zs (cm) 2.77
§ Zp (cm) 2.73
§ Zw (cm) 2.77
£ Zpiia (cm) 2.77
fawt (MHz) 3.12 3.12 3.12 3.12
prr (Hz) 962.8
srr (Hz) 21.4
Npps 1
5 lpa.a at w 21.75
T Zpiia cm?)
£ |
S spta,a
£ at zpia (“:nvzv)/c 0.71
g Or Zgjja
(e}
Izs pfao?t (mwie 1.28
zp.l_I m?) '
Sl
prat (MPa) 1.02
Zpii
Operating Control Ustawienie wstepne: ptuca
Conditions
Uwaga 1: Tylko jeden warunek dziatania na wskaznik.
Uwaga 2: Dane nalezy wprowadzi¢ dla obrazéw ,na powierzchni” i ,pod powierzchnig” w obu kolumnach dotyczacych TIS i TIB.
Uwaga 3- Podawanie informaciji nie jest konieczne odnosnie do Ml i Tl dla kazdego ZESPOtLU PRZETWORNIKA
9a 3 nieprzeznaczonego do zastosowan przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkéw.
. Jesli wymogi 201.12.4.2a sg spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych
Uwaga 4:
TIS, TIB lub TIC
Uwaga 5: Jesli wymogi 201.12.4.2b sg spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych
: MI.
Uwaoa 6: Niezacieniowane komoérki powinny mie¢ przypisang warto$¢ liczbowa. Ustawienie sprzetu zwigzane ze wskaznikiem
gab: nalezy wprowadzi¢ w sekcji sterowania operacyjnego.
Uwaga 7: G}ebolfoéci Z jj Oraz z pij, 4 dotyczg TRYBOW NIESKANUJACYCH, natomiast glebokosci z ;i oraz z sii, a dOtyczg
: TRYBOW SKANOWANIA.
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Wyjsciowa moc akustyczna

Tabela 22. Butterfly iQ+ Tryb B, Biplane, 3D/Maksymalne wartosci TIS, TIB

MI TIS TIB TIC
Index Label At Below At Below
Surface Surface Surface Surface
Maximum Index Value 0.22 0.0153 0.0153 0.0521
Index Component Value 0.0153 0.0153 0.0153 0.0153
Pra 26 (MPa) 0.41
& M
% P (mW) 153 1.53 1.53
§ P11 (mw) 0.91 0.91
% zg (cm) 3.60
§ zp (cm) 3.57
§ Zw (cm) 3.60
< Zpiia (cm) 3.60
fawt (MHz) 3.55 3.55 3.55 3.55
prr (Hz) 2000.0
srr (Hz) 64.5
Npps 1
5 lpa.a at w 6.27
T Zpii‘a cm )
£ |
L spta,a (mWic
% at Zpii’a mz) 1.59
g Or Zsjja
o lspta At
pta (mwi/c
Zpjj or m?) 3.84
Zsii
P at (MPa) 063
Zpii
Ustawienie wstepne: kardiologia
Operating Control dziecieca
Conditions
Uwaga 1: Tylko jeden warunek dziatania na wskaznik.
Uwaga 2: Dane nalezy wprowadzi¢ dla obrazéw ,na powierzchni” i ,pod powierzchnig” w obu kolumnach dotyczacych TIS i TIB.
Uwaga 3- Podawanie informacii nie jest konieczne odnosnie do Ml i Tl dla kazdego ZESPOtLU PRZETWORNIKA
9a 3 nieprzeznaczonego do zastosowan przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkéw.
. Jesli wymogi 201.12.4.2a sa spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych
Uwaga 4:
TIS, TIB lub TIC
Uwaga 5: Jesli wymogi 201.12.4.2b sa spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych
’ MI.
Uwaoa 6: Niezacieniowane komérki powinny mie¢ przypisang wartos¢ liczbowa. Ustawienie sprzetu zwigzane ze wskaznikiem
9a 6: nalezy wprowadzi¢ w sekcji sterowania operacyjnego.
Uwaga 7: Gtegbokosci z j oraz z i, 4 dotyczg TRYBOW NIESKANUJACYCH, natomiast gtebokoéci z g oraz z sii, a dOtyczg

TRYBOW SKANOWANIA.

Parametry
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Wyjsciowa moc akustyczna

Tabela 23. Butterfly iQ+ Doppler kolorowy/Doppler mocy + Tryb B/Maksymalne wartosci

MI, TIB
MI TIS TIB TIC
Index Label At Below At Below
Surface Surface Surface Surface
Maximum Index Value 0.29 0.0479 0.17 0.24
1:0.00453 1:0.0453 L L
Index Component Value 0.00453 0.00453
2:0.0453 2:0.0386 2 0.0430 2016
Pra at (MPa) 2:0.49
Zmi
1:
1:0.45 1: 0.45 0.45
P (mw)
2:6.72 2:6.72 2:
6.72
5 1:0.27 1:0.27
2 Pix1 (mWw)
@ 2:3.08 2:3.08
3
o 1:3.60
2 z (em)
3 2:4.37
o
< 1:3.57
(S}
2 Z (cm)
2 2:3.77
v (cm) 2:4.37
Zpjiia (cm) 2:4.37
1:
1:3.55 1:3.55 3.55
fawt (MHz) 2:2.94
2:2.94 2:2.94 2:
2.94
2:
prr (H2) 1386.7
srr (Hz) N/A
Npps 2:1
s Ina.a at (W/
= g8 2 2:10.49
£ pii,a cm )
Lg Isptaa (mWic
5 at Zpii,a mz) 23.58
E= Or Zsjia
© | t
spta a
25 Or (mwie 57.62
m?)
Zsii
prat (MPa) 2:0.76
Zpji
Ustawienie wstepne: kardiologia
Operating Control dziecieca
Conditions
Uwaga 1: Tylko jeden warunek dziatania na wskaznik.
Uwaga 2: Dane nalezy wprowadzi¢ dla obrazéw ,na powierzchni” i ,pod powierzchnig” w obu kolumnach dotyczacych TIS i TIB.
Uwaga 3- Podawanie informaciji nie jest konieczne odnosnie do Ml i Tl dla kazdego ZESPOLU PRZETWORNIKA
9a 3 nieprzeznaczonego do zastosowan przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkéw.
. Jesli wymogi 201.12.4.2a sa spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych
Uwaga 4:
TIS, TIB lub TIC
Uwaga 5: Jesli wymogi 201.12.4.2b sa spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych
: MI.
Uwaoa 6: Niezacieniowane komorki powinny mie¢ przypisang warto$¢ liczbowa. Ustawienie sprzetu zwigzane ze wskaznikiem
9a b nalezy wprowadzi¢ w sekcji sterowania operacyjnego.
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Wyjsciowa moc akustyczna

MI TIS TIB TIC
Index Label At Below At Below
Surface Surface Surface Surface
Uwaga 7: Gtegbokosci z ;j; oraz z ;5 dotyczg TRYBOW NIESKANUJACYCH, natomiast gtebokosci z gjj oraz z sii, a dotyczg
ga f: TRYBOW SKANOWANIA.
Uwaga 8: Sktadnik ,1:” odnosi sie do trybu B, sktadnik ,2:” odnosi sie do Dopplera kolorowego.
Parametry 83



Wyjsciowa moc akustyczna

Tabela 24. Butterfly iQ+ Doppler kolorowy/Doppler mocy + tryb B/Maksymalne wartosci

TIS
MI TIS TIB TIC
Index Label At Below At Below
Surface Surface Surface Surface
Maximum Index Value 0.17 .0649 0.15 0.42
1 1: 1:
1: 0.00323
Index Component Value 0.00323 0.00323 0.00323
2:0.0512 2:0.0617 2:0.0512 2:0.15
Pra at (MPa) 2:0.27
Zmi
1:0.59 1:0.59 1:059
P (mW) 2:
. 2:11.66 2:11.66 11.66
% 1:0.24 1:0.24
P P1x1 (mW)
o 2:4.30 2:4.30
L
g 1:5.30
8 Zs (cm)
< 2:4.67
3
g 1:4.90
< Zy (cm)
2:4.30
Zm (cm) 2:4.67
Zpii,a (cm) 2:4.67
fawf (MHz) 2:2.50 3.55 3.55 3.55
2:
pr (Hz) 1965.3
srr (Hz) N/A
Npps 2:1
5 Ipaa at (w/
= Z"‘"j? 2 2:2.88
g pii,a cm )
Lg Isptaa (mWic
5 at Zpjia mz) 10.28
= Or Zsjia
© | t
spta &
Zpi OF (mwie 23.23
oo m?)
Sl
prat (MPa) 2:0.40
Zpij
. Ustawienie wstgpne: pgecherz
Operating Control moczowy
Conditions
Uwaga 1: Tylko jeden warunek dziatania na wskaznik.
Uwaga 2: Dane nalezy wprowadzi¢ dla obrazéw ,na powierzchni” i ,pod powierzchnig” w obu kolumnach dotyczacych TIS i TIB.
Uwaga 3: Podawanie informaciji nie jest konieczne odnos$nie do Ml i Tl dla kazdego ZESPOLU PRZETWORNIKA
ga s nieprzeznaczonego do zastosowarn przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkéw.
. Jesli wymogi 201.12.4.2a sa spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych
Uwaga 4:
TIS, TIB lub TIC
Uwaga 5: Jesli wymogi 201.12.4.2b sa spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych
’ MI.
Uwaga 6: Niezacieniowane komoérki powinny mie¢ przypisang warto$¢ liczbowa. Ustawienie sprzetu zwigzane ze wskaznikiem
9a b nalezy wprowadzi¢ w sekcji sterowania operacyjnego.
Uwaoa 7: Gigbokosci z i oraz z pij, 5 dotycza TRYBOW NIESKANUJACYCH, natomiast gtebokosci z gj oraz z g 4 dotycza
ga f: TRYBOW SKANOWANIA.
Uwaga 8: Sktadnik ,1:” odnosi sie do trybu B, sktadnik ,2:” odnosi sie do Dopplera kolorowego.
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Wyjsciowa moc akustyczna

Tabela 25. Butterfly iQ+ Tryb M + Tryb B/Maksymalne wartosci Ml

MI TIS TIB TIC
Index Label At Below At Below
Surface Surface Surface Surface
Maximum Index Value 0.43 0.00283 0.00519 0.00953
. . 1:
1: 0.00246 1: 0.00246 1: 0.00246 0.00246
Index Component Value 2: 2:
2: 0.000369 : : 2:
0.000298 0.000369 0.00273
Pra at (MPa) 1:0.76
Zmi
1:0.24 1:0.24 1:0.24
P (mw)
2:.0635 2:.0365 2:.0365
I3 1:0.17 1:0.17
2 P1a (mW)
@ 2:.0249 2:.0249
3
o 1:2.77
2 z (em)
2 2:2.77
(5]
< 1:2.73
(S}
2 z; (cm)
2 2:2.73
Zw (cm) 1:2.77
Zpiia (cm) 1:2.77
1:3.12 1:3.12 1:3.12
fawt (MHz) 1:3.12
2:3.12 2:3.11 2:3.12
1:
pr (Hz) 610.3
srr (Hz) 1:15.3
Npps 1:1
c
2 Ipa,a at (wir 1:
g Zpii,a sz) 27.75
g Ispta.a (mw/c
g at Zpiia mz) 1.39
S Of Zgji,a
© 2.53
lzs"_faoft (mw/c ’
pii mz)
Zsii
Prat (MPa) 1:1.02
Zpji
Operating Control Ustawienie wstepne: ptuca
Conditions
Uwaga 1: Tylko jeden warunek dziatania na wskaznik.
Uwaga 2: Dane nalezy wprowadzi¢ dla obrazéw ,na powierzchni” i ,pod powierzchnig” w obu kolumnach dotyczacych TIS i TIB.
. Podawanie informaciji nie jest konieczne odnos$nie do Ml i Tl dla kazdego ZESPOtU PRZETWORNIKA
Uwaga 3: . . . .
nieprzeznaczonego do zastosowarn przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkoéw.
. Jesli wymogi 201.12.4.2a sg spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych
Uwaga 4:
TIS, TIB lub TIC
Uwaga 5: Jesli wymogi 201.12.4.2b sg spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych
’ MI.
Uwaga 6: Niezacieniowane komorki powinny mie€ przypisang wartos¢ liczbowa. Ustawienie sprzetu zwiazane ze wskaznikiem
9a b nalezy wprowadzi¢ w sekcji sterowania operacyjnego.
Uwaga 7: G}ebolgoéci Z pjj Oraz z pjj, o dotyczg TRYBOW NIESKANUJACYCH, natomiast gtehokosci z gj oraz z g, dotycza
TRYBOW SKANOWANIA.
Uwaga 8: Sktadnik ,,1:” odnosi sie do trybu B, sktadnik ,2:” odnosi sie do trybu M.
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Wyjsciowa moc akustyczna

Tabela 26. Butterfly iQ+ Tryb M + Tryb B/Maksymalne wartosci TIS, TIB

MI TIS TIB TIC
Index Label At At Below
Surface Below Surface Surface Surface
Maximum Index Value 0.19 0.0107 0.0127 0.0732
1: 1: 1
1: 0.00952 0.00952 0.00952 )
Index Component Value 0.00952
2:0.00113 2: 2: i
0.00135 0.00135 2:0.0318
Pra at (MPa) 1:031
Zmi
1:1.92 1:1.92 1:1.92
P (mw)
2:0.23 2:0.23 2:0.23
S 1:0.79 1:0.79
2 Pix1 (mW)
I 2:0.0936 2:0.0936
3
o 1:5.10
2 z (em)
2 2:5.10
(5]
< 1:4.53
(S}
2 z (cm)
2 2:4.53
i (cm) 1:5.10
Zpiia (cm) 1:5.10
1:2.58 1:2.58 1:2.58
fawt (MHz) 1:2.58
2:2.58 2:2.55 2:2.58
1:
prr (Hz) 828.4
srr (Hz) 1:9.9
Npps 1:1
5 Ipa.a at W/
= paa 2 1:3.47
£ Zpii,a cm )
Lg Isptaa (mwic
5 at Zpiia mz) 0.76
S Of Zgjia
© | t
spta & (mw/c
Zpii Or mz) 1.86
Zsii
prat (MPa) 1:0.48
Zpji
. Ustawienie wstepne: warstwa
Operating Control gleboka jamy brzusznej
Conditions
Uwaga 1: Tylko jeden warunek dziatania na wskaznik.
Uwaga 2: Dane nalezy wprowadzi¢ dla obrazéw ,na powierzchni” i ,pod powierzchnig” w obu kolumnach dotyczacych TIS i TIB.
. Podawanie informaciji nie jest konieczne odno$nie do Ml i Tl dla kazdego ZESPOLU PRZETWORNIKA
Uwaga 3: . A . .
nieprzeznaczonego do zastosowan przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkéw.
. Jesli wymogi 201.12.4.2a sg spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych
Uwaga 4:
TIS, TIB lub TIC
Uwaga 5: Jesli wymogi 201.12.4.2b sa spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych MI.
Uwaga 6: Niezacieniowane komorki powinny mie¢ przypisang wartos¢ liczbowa. Ustawienie sprzetu zwigzane ze wskaznikiem
9a b nalezy wprowadzi¢ w sekcji sterowania operacyjnego.
Uwaga 7: Gtebokosci z pij oraz z pjj, 5 dotyczg TRYBOW NIESKANUJACYCH, natomiast gtebokosci z g oraz z gj 5 dotycza
ga f: TRYBOW SKANOWANIA.
Uwaga 8: Skfadnik ,1:” odnosi sie do trybu B, sktadnik ,2:” odnosi sie do trybu M.
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Wyjsciowa moc akustyczna

Tabela 27. Butterfly iQ+ Doppler fali pulsacyjnej/Maksymalne wartosci M, TIS, TIB

MI TIS TIB TIC
Index Label At Below At Below
Surface Surface Surface Surface
Maximum Index Value 0.15 0.0475 0.0748 0.0801
Index Component Value 0.0475 0.0215 0.0475 0.0748
Pra at (MPa) 031
5 Zmi
% P (mW) 2.35 2.35 2.35
§ Pia (mw) 2.35 2.35
% Zg (cm) 2.70
§ zy (cm) 2.63
8 Zy (cm) 2.70
< Zpiia (cm) 2.70
fowt (MHz) 4.25 4.25 4.25 4.25
prr (Hz) 3102.1
srr (Hz) Nie
dotyczy
Npps 1
5 Ipaa at (w/
= Jae 2 3.66
c pii,a cme)
E Isptaa (mWic
5 at Zpii,a mz) 13.06
= Or Zgjja
© | t
spta &
25 OF (mwie 28.91
m?)
Zsii
Prat (MPa) 0.47
Zpii
Operating Control Ustawienie wstepne: tetnica szyjna
Conditions
Uwaga 1: Tylko jeden warunek dziatania na wskaznik.
Uwaga 2: Dane nalezy wprowadzi¢ dla obrazéw ,na powierzchni” i ,pod powierzchnia” w obu kolumnach dotyczacych TIS i TIB.
Uwaga 3- Podawanie informaciji nie jest konieczne odnosnie do Ml i Tl dla kazdego ZESPOtU PRZETWORNIKA
9a 3 nieprzeznaczonego do zastosowan przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkéw.
. Jesli wymogi 201.12.4.2a sa spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych
Uwaga 4:
TIS, TIB lub TIC
Uwaga 5: Jesli wymogi 201.12.4.2b sa spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych
’ MI.
Uwaoa 6: Niezacieniowane komorki powinny mie¢ przypisang warto$¢ liczbowa. Ustawienie sprzetu zwigzane ze wskaznikiem
9a 6 nalezy wprowadzi¢ w sekcji sterowania operacyjnego.
Uwaga 7- Gtebokosci z pj oraz z p;j, 5 dotyczg TRYBOW NIESKANUJACYCH, natomiast gteboko$ci z g oraz z sii, a dotyczg
9a 7 TRYBOW SKANOWANIA.
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Wyjsciowa moc akustyczna

Tabela 28. Butterfly iQ+ Tryb B okulistyczny/Maksymalne wartosci Mi, TIS, TIB

M TIS TIB TIC
Index Label At Below At Below
Surface Surface Surface Surface
Maximum Index Value 0.0946 0.000779 0.000779 0.00134
Index Component Value 0.000779 0.000779 0.000779 0.000779
Pra at (MPa) 0.19
5 Zm
g P (mw) 0.0394 0.0394 0.0394
I
§ Pixi (mWw) 0.0394 0.0394
% Zg (cm) 1.67
§ Zy (cm) 1.55
§ Zw (cm) 1.67
£ Zpiia (cm) 1.67
fawt (MHz) 4.29 4.29 4.29 4.29
prr (Hz) 3750.0
srr (Hz) 12.5
Npps 3
IS lpa.a at wr 217
T Zpii,a cm )
£ |
S spta,a
£ at Zia (Tnvzv)/ ¢ 0.0880
g Or Zsjja
o
Ispta 8L (mwi/c
Zpij OF Py 0.14
i m?)
Sl
prat (MPa) 0.25
Zpii

Operating Control

Ustawienie wstepne: okulistyczne

TRYBOW SKANOWANIA.

Conditions
Uwaga 1: Tylko jeden warunek dziatania na wskaznik.
Uwaga 2: Dane nalezy wprowadzi¢ dla obrazéw ,na powierzchni” i ,pod powierzchnia” w obu kolumnach dotyczacych TIS i TIB.
Uwaga 3- Podawanie informaciji nie jest konieczne odnosnie do Ml i Tl dla kazdego ZESPOtU PRZETWORNIKA

9a 3 nieprzeznaczonego do zastosowan przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkéw.

. Jesli wymogi 201.12.4.2a sa spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych
Uwaga 4:
TIS, TIB lub TIC

Uwaga 5: Jesli wymogi 201.12.4.2b sg spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych MI.
Uwaoa 6: Niezacieniowane komorki powinny mie¢ przypisang warto$¢ liczbowa. Ustawienie sprzetu zwigzane ze wskaznikiem

ga o nalezy wprowadzi¢ w sekcji sterowania operacyjnego.
Uwaga 7: Gtgbokosci z ;j; oraz z ;i 5 dotyczag TRYBOW NIESKANUJACYCH, natomiast gtebokosci z g oraz z sii, a dotyczg
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Wyjsciowa moc akustyczna

Tabela 29. Butterfly iQ+ Okulistyczne Tryb Dopplera kolorowego/Dopplera mocy + Tryb B/

Maksymalne wartosci Ml, TIS, TIB

MI TIS TIB TIC
Index Label At Below At Below
Surface Surface Surface Surface
Maximum Index Value 0.10 0.00700 0.0150 0.0106
1 L 1
1: 0.000720 . 0.00720 .
Index Component Value 0.000720 0.00720
2:0.00628 . 2: .
2:0.00349 0.00628 2:0.0143
Praat (MPa) 1:0.21
Zmi
1: 0.0358 1: 0.0358 1:
0.0358
P (mw) 2:0.28 2:0.28
2:0.28
£ 1:0.0358 1:0.0358
= P1a (mw)
= 2:0.27 2:0.27
o
© Zg 1:2.10
4] (cm)
3 2:1.78
<
Q 1:1.85
o
2 z, (cm)
< 2:1.50
Zw (cm) 1:2.10
Zpiia (cm) 1:2.10
1:4.32 1:4.32 1:4.32
fawt (MHz) 1:4.32
2:481 2:4.80 2:481
1:
prr (H2) 1193.1
srr (Hz) 1:17.3
Npps 1:3
S Ina.a at (w/
= paa 2 1:2.54
c Zpii,a cm?)
:g: |spta,a (mWic
g at Zpii,a m2) 3.23
ES] Or Zsjia
© | t
spta & (mw/c
Zpij Of m?) 5.84
Zsii
prat (MPa) 1:0.28
Zpii
Operating Control Ustawienie wstepne: okulistyczne
Conditions
Uwaga 1: Tylko jeden warunek dziatania na wskaznik.
Uwaga 2: Dane nalezy wprowadzi¢ dla obrazéw ,na powierzchni” i ,pod powierzchnig” w obu kolumnach dotyczacych TIS i TIB.
Uwaga 3- Podawanie informacji nie jest konieczne odnosnie do Ml i Tl dla kazdego ZESPOtLU PRZETWORNIKA
9a 3 nieprzeznaczonego do zastosowan przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkéw.
. Jesli wymogi 201.12.4.2a sa spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych
Uwaga 4:
TIS, TIB lub TIC
Uwaga 5: Jesli wymogi 201.12.4.2b sa spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych
’ MI.
Uwaoa 6: Niezacieniowane komérki powinny mie¢ przypisang wartos¢ liczbowa. Ustawienie sprzetu zwiazane ze wskaznikiem
9a 6: nalezy wprowadzi¢ w sekcji sterowania operacyjnego.
Uwaga 7- Gtebokosci z pjj oraz z pjj, 5 dotyczg TRYBOW NIESKANUJACYCH, natomiast gtebokoéci z g oraz z sii, a dotyczg
ga - TRYBOW SKANOWANIA.
Uwaga 8: Sktadnik ,1:” odnosi sie do trybu B, sktadnik ,2:” odnosi si¢ do Dopplera kolorowego/Dopplera mocy.
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Doktadnos¢ pomiaru

Doktadnos¢ pomiaru

Urzadzenie Butterfly iQ/Butterfly iQ+ zostato opracowane pod katem przeprowadzania nastepujgcych pomiaréw
klinicznych:

Tryb M:

« Pomiary odlegtosci z doktadnoscig do £3% wartosci wysSwietlanej.
» Pomiary czasu z doktadnoscia do +3% wartosci wysSwietlanej.

« Pomiary czestosci uderzen serca ptodu z dokltadnoscig do +3% wartosci wyswietlane;.
Tryb B:

» Pomiary odlegtosci (osiowej) z doktadnoscig do +3% wartosci wysSwietlanej.
« Pomiary odlegtosci (bocznej) z doktadnoscig do £5% wartosci wyswietlanej.
« Pomiary odlegtosci (przekatnej) z doktadnoscig do +4% wartosci wyswietlanej.
» Pomiary odlegtosci (obwodu) z doktadnoscig do £5% wartosci wyswietlane;.

e Pomiary pola z doktadnoscig do £10% wartosci wyswietlanej.
Widmo Dopplera:

» Predkos¢ wzgledna przeptywu i kierunek z doktadnoscig do +20% wartosci wyswietlane;.

Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny

Przekreslony symbol kosza na kotkach umieszczony na tym urzadzeniu oznacza, ze ten sprzet zostat wprowadzony

na rynek po 13. sierpnia 2005 r. i jest objety dyrektywa 2002/96/WEE dotyczaca zuzytego sprzetu elektrycznego i

elektrycznego (WEEE), a takze krajowymi rozporzadzeniami, ktére transponujg postanowienia tej dyrektywy. Po
uptywie okresu eksploatacji nie mozna niniejszego urzadzenia usuwac wraz z nieposortowanymi odpadami
komunalnymi; urzadzenie musi by¢ oddane osobno do specjalnie wyznaczonego zaktadu unieszkodliwiania
odpadéw. W przypadku koniecznosci uzyskania pomocy przy recyklingu skontaktowac sie z producentem lub
autoryzowang firmg zajmujgca sie utylizacjg odpadéw.

hi¢

Recykling i usuwanie

Butterfly podejmuje dziatania na rzecz ochrony Srodowiska naturalnego. Sprzet moze zawiera¢ materialy, ktére
stwarzajg zagrozenie dla srodowiska, jesli nie sa przestrzegane odpowiednie procedury ich utylizacji. Glowice i
akcesoria systemu Butterfly iQ/Butterfly iQ+ nalezy poddac recyklingowi po uptywie ich zwyktego okresu
eksploatacji zgodnie z przepisami lokalnymi, wojewodzkimi i/lub krajowymi.

Przed oddaniem do recyklingu poszczegolne elementy powinny by¢ czyste i zdezynfekowane.

Parametry

90



Symbole

17. Symbole

Niniejszy rozdziat wymienia oraz opisuje symbole i ikony uzywane w aplikacji Butterfly iQ/Butterfly iQ+, akcesoria

systemu i opakowanie.

Symbole

Tabela 30, ,Symbole” [91] zawiera liste i opis zestawu symboli medycznych urzadzen elektrycznych, ktére
klasyfikujg potaczenie lub ostrzegajg o mozliwych niebezpieczenstwach. Symbole wymienione w Tabela 30,
,Symbole” [91] moga znajdowac sie na systemie Butterfly iQ/Butterfly iQ+ i jego akcesoriach oraz opakowaniu.
Symbole uzyte w niniejszym dokumencie, na systemie Butterfly iQ/Butterfly iQ+, jego akcesoriach i opakowaniu sg
zgodne z aktualnymi wersjami podanych norm.

Tabela 30. Symbole

GTIN

Globalny Numer
Jednostki

Identyfikator umozliwiajacy znalezienie
informacji o produkcie w bazie danych, czesto
przez wprowadzenie numeru za pomocg skaner

Symbol Norma Nr referencyjny Tytut Opis
Wskazuje konieczno$¢ zapoznania sie z
instrukcja obstugi w celu uzyskania waznych
ISO 15223-1 5.4.4 Przestroga informacji ostrzegawczych, takich jak
ostrzezenia i Srodki ostroznosci, ktore, z
réznych powodéw, nie moga zostac
umieszczone na urzadzeniu medycznym.
Wskazuje element, ktéry stwarza
ASTM F2503-1 F2503 - 13 MR Unsafe nledopuszczalne_ryzyko dla} paqgnta, p_ersonelu
3.1.14 medycznego lub innych os6b w Srodowisku
rezonansu magnetycznego.
_l\él_zeeﬁzywac, Wskazuje urzadzenie medyczne, ktére nie
ISO 15223-1 5.2.8 ) o powinno by¢ uzywane, jezeli opakowanie
opakowanie jest
zostato uszkodzone lub otwarte.
uszkodzone
ﬁ 1SO 15223-1 513 Data produkdji Wskazuje date produkcji urzadzenia
medycznego.
Kruche: Wskazuje urzadzenie medyczne, ktére mozna
1ISO 15223-1 5.3.1 L uszkodzi¢ w przypadku niezachowania
ostroznie A
ostroznosci.
Kod wg System wewnetrznie uzgodnionych opiséw
Globalnej ogolnych stuzacych do identyfikacji wszystkich
m } ) Nomenklatury produktéw bedacych urzadzeniami
Wyrobéw medycznymi.
Medycznych
(GMDN)

Handlowej

kodéw kreskowych skierowanego na dany
produkt.
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Symbole

Symbol Norma Nr referencyjny Tytut Opis
System klasyfikacji ochrony przedstawiajacy
stopnie ochrony przed wnikaniem ciat statych i
N Klasyfikacja cieczy. Urzadzenie Butterfly iQ/Butterfly iQ+ jest
px7 84 IEC 60529 - ochrony przed wyposazone w zabezpieczenie przed skutkami
whnikaniem zanurzenia w wodzie ponizej dopuszczalnego
poziomu oznaczonego na kablu/gtowicy, jak
pokazano na rysunku.
s \(/:viﬁz(c:iz caw Wskazuje izolowane potfaczenie z ciatem
IEC 60601-1 20 aca pacjenta (czes¢ wchodzgca w kontakt z ciatem
kontakt z ciatem acjenta typu BF)
pacjenta typu BF pac] P ’
i
]
« 1y
1SO 15223-1 534 Chroni¢ przed Wska_zy]e urzad_zenlt_e medyczne, ktére nalezy
deszczem chroni¢ przed wilgocia.
Wskazuje producenta urzadzenia medycznego,
1ISO 15223-1 5.1.1 Producent zgodnie z definicjg w dyrektywach UE 90/385/
EWG, 93/42/EWG i 98/79/WE.
LDT 1SO 15223-1 515 Kod partii _\Nskaz_UJe I_<od pa_r_tu producenta umozliwiajacy
identyfikacje partii.
MOD - - Nazwa modelu Nazwa modelu urzadzenia.
1SO 15223-1 527 Niesterylne Wskazuje urzadze_:nle_medyczne, ktére nie byto
poddawane sterylizacji.
‘ 1SO 7010 MO002 Patrz |r_15trukc1a Oznac_za to, ze nalezy przeczytac instrukcje
obstugi/broszura obstugi/broszure
Instrukcja
1SO 15223-1 543 f)perator"a; .Wskazu.]g kome{:znosc odniesienia sie do
instrukcja instrukcji obstugi.
obstugi
1135 Symbol ogdiny Oznacza, ze oznaczony element albo jego
odzyskiwania/ materiaty sg czescia procesu odzyskiwania lub
m przetwarzania przetwarzania.
% ISO 7000
Numer Wskazuje numer katalogowy stosowany przez
1ISO 15223-1 5.1.6 producenta umozliwiajacy identyfikacje
katalogowy

urzadzenia medycznego.
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Symbole

Symbol Norma Nr referencyjny Tytut Opis
Wskazuje numer seryjny stosowany przez
S N ISO 15223-1 5.1.7 Numer seryjny producenta umozliwiajgcy identyfikacje
urzadzenia medycznego.
H'}:{f Chroni¢ przed
—_— e — 1SO 152231 53.2 Swiatlern Wskalz,u1e urza,'dz,enle rn,ed'yczne, ktére nalezy
chroni¢ przed zrédtami Swiatta.
stonecznym
Wymaga osobnego zbierania sprzetu
elektrycznego i elektronicznego zgodnie z
dyrektywa dotyczaca zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego (WEEE). Jezeli
WEEE Directive Zuzyty sprzgt stosowany jest symbol Pp Iup Hg, e.lem’ent){
- elektryczny i urzadzenia moga odpowiednio zawiera¢ otéw
20120/19/EU . ek .
elektroniczny lub rte¢, ktére musza zosta¢ poddane
recyklingowi lub utylizacji zgodnie z przepisami
lokalnymi, stanowymi lub federalnymi. Zaréwki
_ podswietlajace monitora LCD moga zawiera¢
rte¢.
Zgodnosc z Spetnia wymagania europejskiej dyrek w
MD 93/42/ EEC - normami peima wymag pejskie] dyrektywy
. sprawie wyrobéw medycznych.
europejskimi
2797
TUV Rheinland of North America posiada
uprawnienia jako krajowe laboratorium
badawcze (NRTL) uznawane przez OSHA
(Urzad ds. bezpieczenstwa i higieny pracy) w
} ) Certyfikacja w Stanach Zjednoczonych oraz jako jednostka
USA i Kanadzie certyfikujaca produkty uznawana przez SCC
c us (Kanadyjska Rade ds. Norm) w Kanadzie.
Oznaczenie to $wiadczy o zgodnosci z
przepisami i wymogami Krajowego Kodeksu
Elektrycznego, OSHA i SCC.
Autoryzowany przedstawiciel w Europie:
Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands
Aruztocriyiovv\\’/ia?yl Sponsor australijski:
E ISO 15223-1 512 przegstawiciel
we Wspéinocie Emergo Australia
Europejskiej

Level 20, Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000

Australia
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