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Aviso

A Butterfly Network, Inc. (BNI) ndo se responsabiliza por erros aqui contidos ou por danos incrementais ou
consequenciais em relacdo ao fornecimento, ao desempenho ou a utilizagcao deste material.

Informacgdes confidenciais
Este documento contém informagdes confidenciais protegidas por direitos de autor.
Garantia limitada

A “Garantia limitada” enviada com os produtos da BNI funciona como a Unica e exclusiva garantia fornecida pela
BNI em relagdo aos produtos aqui contidos.

Copyright

Copyright © 2023 Butterfly Network, Inc. Todos os direitos reservados.

Reconhecimento das marcas comerciais

Os nomes de produtos mencionados neste manual podem ser marcas comercias dos respetivos proprietarios.
iPhone, iPad, iPod e Lightning sdo marcas registadas da Apple Inc., registadas nos EUA e noutros paises.
Android é uma marca registada da Google LLC.

Aviso Legal

“Made for iPhone, iPad or iPod” significa que um acessorio eletrénico foi especificamente concebido para ser ligado
a dispositivos iPhone, iPad ou iPod e foi certificado pelo programador para cumprir as normas de desempenho da
Apple. A Apple néo se responsabiliza pelo funcionamento deste dispositivo nem pela sua conformidade com as
normas de seguranca e regulamentares. Tenha em consideragdo que a utiliza¢édo deste acessorio com dispositivos
iPhone ou iPad pode afetar o desempenho da rede sem fios.

Fabricante

Butterfly Network, Inc. 1600 District Ave, Burlington, MA 01803 USA

Telefone: +1 (855) 296-6188 C €

2797
Questdes gerais: info@butterflynetwork.com

Assisténcia e manutengéo: support@butterflynetwork.com</link>

Website: www.butterflynetwork.com

(2]

us

Patentes dos EUA
Lista das patentes dos EUA aplicaveis em conformidade com 35 U.S.C. §287: www.butterflynetwork.com/patents
Isencéo de responsabilidade

As informacdes apresentadas neste documento estdo sujeitas a alteragdo sem aviso. Alguns conjuntos de recursos
podem néo estar disponiveis para determinados grupos de utilizadores com base na plataforma e restricdes
regulatorias locais. Os nomes e as datas utilizados em exemplos séo ficticios, salvo indicacdo em contrario.

Para obter uma copia impressa deste manual sem custos adicionais, contacte a Assisténcia pelo
support@butterflynetwork.com, e ser-lhe-a fornecida uma cépia dentro de 7 dias apos o pedido.


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




Indice

I 111 {o o 11 Tox= o R PP 6
YT~V T o 1= | P 6

2 U 1] 2= Tod =TS o £ 1S3 - 1 6

1.3. INAICACOES dE ULIIIZAGED ...evuieieiiit et 6

R o] 1 = To- Lo LT 7
LA, Caption Al T e e e 7

2. INTOrMAGCOES 8 SEYUIANGA ....uuieuiiteiieet ettt ettt e et et et et et et e e e e e e e e e e e enees 9
2.1. CONVENGOES A SEOUIANGA . .uiuitineteee ettt et ettt e e et et e ettt e e e et e e et e e ea e et e e r e et aeneaeens 9

2.2. Beneficios € rSCOS UOS UITASSONS ......cuuiuiieiiii it enas 9
2.2.1. BENefiCios A0S UITASSONS ......iuuiiiiiii e 9

2.2.2. RISCOS A0S URTASSOMNS ...euuiitiiiiiie ettt ettt ettt ettt et e e e 9

2.3. Butterfly iQ/ IQ+SEUUIANGA .. ..cutiitiiiete ettt et et 10

2.4. Seguranga basica/ambiente de UtIliZAGA0 ............vviiriiiiiiiii i 10

A TS 1o 18] = U o= W= 1= 1 o= L 12

2.6. Seguranca da desfiDrlNAGCAD ..o 13

A B o (o) C=Tor o o (o N =To 0T o F= 0 =T 0| (o T PP 14

2.8. SegUIANGA DIOIOGICA ....ivuiiitie e 14

RS BRSTTo U] 2= T or= W [l o] o 1T = To (o (RN PP 15

3. ViISA0 gEral O SISTEIMA ...uiuiiii it 16
B 0 IV 7= o o [T - | 17
0 901 1Y o T [ L TSP 17

B.L.2. MEAIGDES ...iriiii ittt 17

R 70 I M T o To oo (==Y o F= 1 PP 17

3.1.4. ProteGao dos dados dOS PACIENIES .......cuiuiiie e e 17

R 0 I TR I T = o= Lo J= [T =3 18

3.2. COMPONENLES O SISTEIMA ... cuuieiitiiit et e e e e e eaees 18
3.2.1. Aplicacao BULETlY 1Q ...euieeiiii e 19

32,2 SONA ..ottt e 20

3.2.3. Carregador da bateria da SONAA .........ooiiiiiiii e 21

3.3. Visdo geral da interface do ULIlIZAAOr ....... ..o 22

B4, PredefiNMIGBES ... e e 22

3.5. Familias de PredefiMiGOES .........iui i 22

B %o 0 1o U1 =T g o JE=Y 13 =] 2 0 F- U 23
4.1. Transferir @ instalar @ @pliCAGEAD ........cuoeieiii e 23

4.2, ATUALIZAT FIFMWETE ..ttt ettt et e 23

4.3. Gerir atualizag0es da @pliCAGAD ..........iuiiii e e 23

N @ 1 =T =T = <o ) o - 24
4.4.1. Verificar o nivel de bateria da SONa ...........oouiiiiiii 26

B ULIHZAI O SISTEIMA ...eiiii ettt 27
5.1. RealizaC8o de UM ESTUAO .......c.iuiiiii e 27

5.2. A carregar para Butterfly CloUd ....... ... 28

5.3. Utilizar a funcionalidade do bOt&0 da SONA@ ...........oouieiiiiiiiiii e 28
5.3.1. Utilizar a funcionalidade de captagdo do botdo da sonda: ...........ccocovviiiiiiiiiiinininnn. 28

5.3.2. Utilizar a funcionalidade de descongelamento da imagem do botdo da sonda: .............. 28

(ST, oo To £ 3 0 L= U | 4> Vo= T LR 30
6.1. USAr O MOUO B ..ottt 30

6.2. Usar o modo doppler a cores ou 0 modo doppler de energia ..........ccoveeeiiiiiiiiiiiniiiiiiceneen, 30

6.3. ULIHZAr 0 MOOO M ..ottt 30

6.4. Utilizacdo do modo Doppler espectral de onda pulsada ............ccovvvviiiiiiiiiii e, 31

6.5. Utilizar o Biplane Imaging™ (Butterfly iQ+ apenas) .............ccoeeereeiiiiiiiiiiieeeee e 33

6.6. Utilizar 0S SONS d0 COragan fetal ..........c.oeieiiiiii e 34

A Y Lo =Yoo LT PP UPETRRTI 36
% Yo [ od o] F= = g o] =T o == 36

7.2, ULIHZAI PrOtOCOIOS ....eiieieie et e e 37



8. Pacotes de CAICUIOS MANUAIS .....c.iuiiiiiii i e ettt et et e et e e aeeeaes 39

S I O 1ol (o1 o] o 1) =] 1 [olo = PP PTPTP 39

8.2. Calcular manualmente 0 VOIUME .. .. . 40

8.3. CAICUIO dO VOIUME GASIIICO ...uieiitie it 41

8.4. Célculo da reducdo do didmetro Carotide0 ...........couiiiriiiiiiiiiii e 42

8.5. Calcular angulos ManUAIMENTE .......iuieiiii et eeaes 43

8.6. Referéncias de pacotes de CAICUIOS .......iuiuiiiiiiiiii e 44

9. Utilizar a ferramenta de Needle VizT™™ (N0 plano) .............ouiiiiiiiiiiiiiiic e 46
10. Ferramentas asSiStidas POI LA o e 48
10.1. Contador Automatico de Linhas B da BUtterfly ...........c.cooiiiiiiiiiiiii e 48

10.2. Estimar automaticamente fragcles de €JEGED .......v.viviiiiiiiiii i 57

10.3. Estimar automaticamente 0 volume da DeXiga ........c.vuiiriiiiiii 60

10.4. Butterfly iQOrientacdo de ViSa0 EAUCACIONAl .........c.ouiiiieiiiiiie e 64

11. Usar @ BULLEITIY ClOUG ...t et ettt et ens 66
L1.0. VISB0 QI et 66

11.2. Aceder & Butterfly CloU .........oouieiiiii e 66

R Y= o [= T =] (1 o [0 TP PP 66

12. Usar a Butterfly TEIEGUIAANCE ........ouiiiiii e 68
2 OV 1S T T o = - | 68

13. Usar a BULLETlY 1Q+ Care ... ettt 69
|V =Y T 1 (=7 Tox= Lo L 71
14.1. MANULENGAO 0@ SONTA .. ..uneeietiet ettt ettt et e e et et et e e e e e e enees 71

14.2. Limpar € deSinfetar @ SONTEA .. ....ouieiiiii e 72
I I I g o = T = =T T - WP 73

14.2.2. DESINFEIAr @ SONAE@ .. ..uiviieieie e 73

14.3. Atualizar a sonda e 0 software da apliCACAO ..........c.ovuiieiiiiiii 76

14.4. Realizar o teste de diagnOStico da SONAA ........cuiuiiiiiiiiii e 76

14.5. Substituir 0 cabo do BUtterfly IQ+ ....ouuieiiiiii i 76

Y F-Ta T (=T ot Tl o] doTo | r=1a T To f- NPT 79

14.7. Vida Gtil esperada da BUtterfly iQ+ ....iuiiuiieiiiiii i e e 79

15. ReSOIUGEOD de ProbIEMAS ... e 80
15.1. ReSOIUGAO de PrODIEMAS .. ...t e 80

16. OBEEE ASSISTENCIA .. ouuititit ittt ettt ettt 82
16.1. Contactar a BULterfly SUPPOIT ........ieiie e 82

16.2. Contactar a assisténcia através da aplicacdo Butterfly iQ .........cocovviviiiiiiiiiiiiieaas 82

17, ESPECIHICAGOES ...ieuiiiiit ettt 84
17.1. Requisitos do diSPOSItIVO MOVEI ... ..o e ee e 84

17.2. ESPECIfiCaCOES O SISLEIMA ....cuuieieiii it e eaas 84

17.3. Carregador da bateria da SONAa ..........oiuiiiiiiii e 85

17.4. Condi¢des ambientais de fUNCIONAMENTO .........iuiiieii e 85

17.5. Conformidade eletromagnética (CEM) ........oouviuiiiiiiiiiiieei et e e e eaas 86
17.5.1. DiStANCIAS (€ SEPAIAGED ....uvuenieinet ittt e e e e e e e e e e et e e e e 87

17.6. SAIAA ACUSTICA ... ueveeeeit ettt ettt e ettt et ettt e e e e 88
17.6.1. Limites da Saida aCUSHICA ......c.uieiiiiiii e 90

17.6.2. Tabelas de Saida aCUSHICA ..........uciuiiuiiiiiii e 91

17.7. PreCiSA0 das MEAICOES .....uiuiit ettt ettt et 108

17.8. Residuos de equipamento elétrico € eletrONiCO ..........cocuvveviuiiiiiiei i 108

17.9. RECICIAr @ IIMINAY ... et 108

RS TS 11101 o To] (o 1= S TP 109
18,1, SIMBOIOS ..utiiit e e e 109

RS TR Lo ] =T PRI 113



Introdugéo

1. Introducéao

Este capitulo fornece uma introdugéo ao Butterfly iQ/ iQ+Sistema de ultrassons pessoal.

1.1. Viséo geral

Butterfly iQ/ iQ+O sistema de ultrassons pessoal foi concebido para ser facil de utilizar, portétil e alimentado a
bateria. A plataforma moével pronta para utilizagao (o dispositivo mével) fornece uma interface simples ao utilizador.

Este manual destina-se a fornecer informacgdes para orientar os operadores com formacao no funcionamento
seguro e eficaz e na manutencédo adequada do Butterfly iQ/ iQ+sistema de ultrassons pessoal e dos acessorios
aplicaveis. E importante que leia e compreenda todas as instrucées neste manual antes de utilizar o sistema e que
preste especial atencdo aos avisos e as adverténcias indicadas no manual.

@ NOTAS

» Dependendo da sua plataforma, hardware, pais e tipo de assinatura, certas predefini¢coes,
modos e funcionalidades podem né&o estar disponiveis.

» A Butterfly iQ/ iQ+ e os respetivos acessorios podem ser utilizados diversas vezes em varios
pacientes.

1.2. UtilizacOes previstas

ADVERTENCIA!

A lei federal restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita médica.

O Butterfly iQ/ iQ+ é um sistema de imagiologia por ultrassons de diagnéstico geral para utilizagdo por um
profissional de saude qualificado e com formacgao, para imagiologia de diagnéstico, medicao de fluidos e estruturas
anatémicas e outras ferramentas aplicaveis.

1.3. Indicagdes de utilizagdo

NOTA
Nem todas as predefinices e funcionalidades poderao estar disponiveis. Visite
support.butterflynetwork.com para obter informagdes especificas para o seu dispositivo e pais.

O Butterfly iQ/ iQ+ destina-se a ser utilizado por profissionais de cuidados de saide com formacao em ambientes
onde os cuidados de saude séo prestados, permitindo obter imagiologia por ultrassons de diagndstico e para

a medicao de fluidos e estruturas anatémicas de pacientes adultos e pediatricos para as seguintes aplicages
clinicas:

 Vaso periférico (incluindo estudos da carétida, de tromboses em veias profundas e arteriais)

Introdugéo
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» Orientac¢éo do processo

« Orgéos pequenos (incluindo tiroide, escroto e mama)
» Cardiaca

* Abdominal

* Pulméo

* Urologia

 Fetal/Obstétrica

» Ginecoldgica

» Musculoesquelética (convencional)

» Musculoesquelética (superficial)

» Oftalmico

Os modos de funcionamento incluem:

Modo Butterfly iQ Butterfly iQ+
Modo B v v
Modo B + Modo M v v
Modo B + Doppler a cores v v
Modo B + Doppler de energia v v
Doppler espectral de onda pulsada® v v
Sons do coracéo fetal® - v
Modo B + Biplano - v
Modo B + Needle Viz v v
Modo B + Biplano + Ferramenta de Viz da agulha - v

2N&o disponivel em todos os paises.

Utilize o Butterfly iQ/ iQ+ de acordo com todos os procedimentos de seguranca e instru¢des de funcionamento
descritos neste manual e apenas para a finalidade para a qual o dispositivo foi concebido.

AVISO!
O Butterfly iQ/ iQ+ ndo deve ser utilizado para indicagdes diferentes das aprovadas pelo 6rgdo de
administracéo aplicavel.

1.4. Formacgao
O utilizador deve cumprir 0 seguinte para utilizar o Butterfly iQ/ iQ+ de forma segura e eficiente:

« E necessaria formagéo segundo os regulamentos locais, estatais, regionais e nacionais
» Formagdo adicional conforme necessario pelo médico principal

» Compreenséo e conhecimento completos do material apresentado neste manual

1.4.1. Caption Al ™

ATENCAO
Se estiver a utilizar o acessoério Caption AI™ no sistema de ultrassons Butterfly iQ+, deve ler e
compreender cuidadosamente o Manual de Utilizacdo do Caption AI™,

Introdugéo
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@ NOTAS
» Dependendo da sua plataforma, hardware, pais e tipo de assinatura, certas predefini¢oes,
modos e funcionalidades podem né&o estar disponiveis.
« A Butterfly iQ/ iQ+ e os respetivos acessorios podem ser utilizados diversas vezes em varios
pacientes.

Visite o site da Caption Health para consultar as instrucdes de utilizagdo do Caption Al ™ e outras informagées

importantes.
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Informacgfes de seguranca

2. Informac0Oes de seguranca

Este capitulo fornece informag8es de seguranga importantes sobre a utilizagdo do Butterfly iQ/ iQ+e inclui uma
lista de mensagens de aviso e adverténcia. E possivel aceder a este manual do utilizador através da aplicacéo do
Butterfly iQ e do website support.butterflynetwork.com.

2.1. ConvencgoOes de seguranca
ﬁ AVISO!
Condigdes, riscos ou praticas inseguras que podem resultar em lesées graves ou morte.

A ADVERTENCIA:

Condigdes, riscos ou praticas inseguras que podem resultar em leses ligeiras, danos no
dispositivo ou perda de dados.

Este manual de utilizador destina-se a auxiliar o utilizador para um funcionamento seguro e eficiente do Butterfly iQ/
iQ+. E importante que todos os utilizadores analisem e compreendam todas as instrugdes neste manual antes de
utilizar o dispositivo, prestando especial atengéo aos avisos e as adverténcias indicados no manual. Sdo utilizadas
as seguintes convencgdes ao longo deste manual para destacar questdes de seguranga:

2.2. Beneficios e riscos dos ultrassons

Os ultrassons sdo amplamente utilizados pois fornecem muitos beneficios clinicos ao paciente e tém um excelente
historico de seguranca. A imagiologia por ultrassons é utilizada h& mais de vinte anos, ndo existindo registos de
efeitos secundarios negativos de longo prazo associados a esta tecnologia.

2.2.1. Beneficios dos ultrassons

« Utilizag&o em varios diagndsticos
* Resultados imediatos

» Economicamente viavel

* Portabilidade

« Historico de seguranca

2.2.2. Riscos dos ultrassons

As ondas dos ultrassons podem aquecer ligeiramente os tecidos. E hormal que a sonda fique quente ao toque
durante o carregamento. Se retirar a sonda da base de carregamento antes ou imediatamente apds a conclusao
do carregamento, recomenda-se que deixe a sonda arrefecer antes de a utilizar. Uma vez que o sistema limita a
temperatura de contacto do paciente e néo realiza exames a temperaturas iguais ou superiores a 43 °C (109 °F),
deixe a sonda arrefecer antes de a utilizar para otimizar o tempo de realizagdo do exame.

Qualquer incidente grave que acontecer, relacionado com o dispositivo, deve ser comunicado ao fabricante em

http://support.butterflynetwork.com (e a autoridade competente do Estado Membro da UE em que o incidente
aconteceu, se aplicavel).

Informagdes de seguranca 9


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

Butterfly iQ/ iQ+Seguranca

2.3. Butterfly iQ/ iQ+Seguranca

A AVISOS!

O Butterfly iQ/ iQ+ destina-se a ser utilizado por utilizadores competentes, capazes de
interpretar a qualidade da imagem, o diagndstico e a utilidade clinica do sistema.

* O movimento do paciente durante o exame pode afetar os resultados. O utilizador deve exercer
julgamento clinico na interpretacéo dos resultados.

» Nao utilize o Butterfly iQ/ iQ+ antes de analisar e compreender os materiais apresentados
neste manual. N&o utilize o Butterfly iQ/ iQ+ para outros fins que ndo os indicados neste
manual.

» Nao utilize o Butterfly iQ/ iQ+ de forma incorreta. O ndo cumprimento destas instrugdes pode
resultar em lesdes graves ou morte.

2.4. Seguranca basica/ambiente de utilizacao

AVISO!

O Butterfly iQ/ iQ+ esta classificado como «MR Unsafe» e pode representar riscos inaceitaveis
para o paciente, pessoal médico ou outras pessoas no ambiente de RM.

&)

Informagdes de seguranca
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Segurancga basica/ambiente de utilizagdo

A

AVISOS!

Utilize apenas cabos, sondas, carregadores e acessorios especificados para utilizagdo com o
Butterfly iQ/ iQ+. A substituicdo por acessoérios ndo aprovados pode fazer com que o sistema
nao funcione corretamente ou pode provocar lesdes no paciente ou no operador.

Se a sonda parecer anormalmente quente, produzir odor ou fumo, ou apresentar uma
fuga, pare imediatamente de a utilizar. Desligue a sonda do dispositivo médico ou
desligue-a do carregador sem fios (se aplicavel). Envie um pedido de assisténcia em:
support.butterflynetwork.com.

Qualquer incidente grave que acontecer, relacionado com o dispositivo, deve ser comunicado
ao fabricante em http://support.butterflynetwork.com (e a autoridade competente do Estado
Membro da UE em que o incidente aconteceu, se aplicavel): https://www.ema.europa.eu/en/
partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human.

N&o utilize o Butterfly iQ/ iQ+ na presenca de gases inflamaveis ou anestésicos. O nao
cumprimento desta instrucdo pode resultar num possivel incéndio ou explosao.

O Butterfly iQ/ iQ+ ndo foi avaliado nem aprovado para utilizacdo em localizagbes perigosas,
conforme definido na norma National Electric Code. Ao estar em conformidade com a
classificacdo IEC, o Butterfly iQ/ iQ+ ndo deve ser utilizado na presenca de misturas de ar/
substancias inflamaveis.

Nao utilize a aplicacdo do Butterfly iQ num dispositivo médico que ndo cumpra os requisitos
minimos. A utilizacdo da aplicagcao do Butterfly iQ num dispositivo mével que ndo cumpra os
requisitos minimos pode afetar o desempenho e a qualidade da imagem, podendo resultar em
erros de diagnéstico.

O derrame de fluidos no sistema pode danifica-lo ou representar um perigo de incéndio ou
choque. Nao permita que penetrem fluidos no dispositivo.

Armazene apenas na gama de condi¢cdes ambientais indicada nas especificacdes técnicas.

Estéo presentes tensdes e correntes altas perigosas. Nao existem pecas passiveis de serem
reparadas pelo utilizador. Nao o abra, remova coberturas nem tente repara-lo.

Os equipamentos de comunicacdes por radiofrequéncia (RF) méveis podem afetar os
equipamentos eletromédicos.

E necessario acesso a Internet para visualizar o manual do utilizador e o portal de assisténcia
Butterfly. Se pretende usar o Butterfly iQ/ iQ+ sem uma ligacéo a Internet, transfira o manual do
utilizador localmente visitando support.butterflynetwork.com.

A utilizacdo de equipamentos ou acessorios danificados pode provocar um funcionamento
incorreto e/ou resultar em lesdes no paciente ou no operador. Encaminhe as reparacdes para
pessoal de assisténcia qualificado.

Nao séo permitidas modificacdes. Ndo modifique cabos, sondas, carregadores ou acessorios
especificados para utilizacdo com o Butterfly iQ/ iQ+. A modificagdo do equipamento pode
provocar um funcionamento incorreto do sistema ou resultar em lesdes no paciente ou no
operador.

Quando a sonda é utilizada num ambiente doméstico, a sonda deve ser armazenada para
evitar ferir animais de estimagé&o ou criangas, ou impedir pragas.

Quando a sonda é utilizada num ambiente doméstico, é€ imperativo que o cabo seja
devidamente enrolado a volta da sonda quando néo estiver a ser utilizado para evitar o
potencial de estrangulamento acidental.

Informagdes de seguranca
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Seguranca elétrica

JAN

ADVERTENCIAS!

Foram observadas alteracdes do ritmo cardiaco durante estudos cardiacos com agentes de
contraste gasosos para ultrassons na gama de diagnéstico dos valores do indice mecénico
(MI). Para obter mais informag6es, consulte o folheto especifico do agente de contraste
utilizado.

O Butterfly Cloud permite a visualizagdo remota de imagens de ultrassons em varias
plataformas e em ambientes ndo controlados (p. ex., iluminacdo ambiental). Aplica-se o critério
do médico quanto a utilizacdo adequada das imagens.

Apenas os operadores com formagao devem utilizar o instrumento para colocacéo de agulhas.

Devem ser consideradas precauc¢des especiais ao utilizar o transdutor em criang¢as ou outros
pacientes que possam ter condi¢cdes preexistentes ou sensibilidade a temperatura.

2.5. Seguranca elétrica

A

AVISOS!

Antes de utilizar a sonda, inspecione-a. Inspecione sempre a sonda antes e depois da
respetiva limpeza, desinfecdo ou utilizagéo. Verifique a face da lente, o cabo, o alojamento,
as bainhas e os conectores quanto a indicios de danos, como fissuras, fendas, abrasées ou
fugas. Para evitar o risco de perigos elétricos, ndo utilize a sonda se existirem indicios de
danos. Nas sondas Butterfly iQ+, verifiqgue se o cabo esta totalmente instalado.

Deixar cair a sonda pode causar danos. Inspecione sempre a sonda antes e depois da
respetiva limpeza, desinfecdo ou utilizagdo. Verifique a face da lente, o cabo, o alojamento,
as bainhas e os conectores quanto a indicios de danos, como fissuras, fendas, abrasées ou
fugas. Para evitar o risco de perigos elétricos, ndo utilize a sonda se existirem indicios de
danos.

Cumpra a IEC 60601-1 ao utilizar equipamento adicional com o dispositivo de ultrassons.

A utilizacdo de outros acessorios, sondas e cabos que ndo os especificados ou fornecidos pelo
fabricante deste equipamento pode resultar num aumento das emissées eletromagnéticas ou
na diminuicao da imunidade eletromagnética deste equipamento e resultar num funcionamento
incorreto.

Deve evitar-se a utilizacdo deste equipamento de forma adjacente ou empilhada sobre outros
equipamentos, uma vez que pode resultar num funcionamento incorreto. Se essa utilizagao
for necessaria, ambos os equipamentos devem ser observados, de modo a verificar-se que
funcionam de forma normal.

O paciente ou o operador podem sofrer choques elétricos se a tensédo exceder a indicada na
IEC 60601-1 para pegas aplicadas ao paciente.

A sonda foi concebida para permanecer selada. Nao tente abrir a sonda nem modificar os
componentes internos do dispositivo, incluindo a bateria. Se o fizer, pode provocar lesdes no
paciente ou no operador.

O cabo do Butterfly iQ nédo foi concebido para ser removido pelo utilizador. O cabo do Butterfly
iQ+ foi concebido para ser removido pelo utilizador, mas o utilizador deve verificar se o cabo
esta totalmente instalado para assegurar que a sonda esta protegida do ambiente externo.

Nao submerja a sonda a niveis além dos especificados. A submerséo além dos niveis
especificados pode resultar em choques elétricos.

Informagdes de seguranca

12



Seguranca da desfibrilhacéo

A AVISOS!

» O equipamento de comunicac6es por RF portatil (incluindo periféricos, como cabos de antena
e cabos externos) deve ser utilizado até, no maximo, 30 cm (12 polegadas) de distancia de
qualquer peca do Butterfly iQ/ iQ+, incluindo dos cabos especificados pelo fabricante. Caso
contrario, pode ocorrer a degradacao do desempenho deste equipamento.

A ADVERTENCIAS!

» As notificagcfes e os alerta de aplicagdes de terceiros utilizadas no dispositivo mével podem
interferir com o estudo.

Designacéo da Butterfly Butterfly

classe iQ iQ+ MefEs

Os dispositivos desta classe sédo adequados para utilizagéo
em areas industriais e hospitais. Se este equipamento for
utilizado num ambiente residencial (para o qual normalmente é
CISPR 11 Group 1 necesséria a CISPR 11 Classe B), este equipamento pode ndo
Class A oferecer uma protecéo adequada a servicos de comunicagao
de radiofrequéncia. Pode ser necessario o utilizador tomar
medidas de mitigagéo, como a recolocagdo ou reorientagdo do
equipamento.

Os dispositivos desta classe sdo adequados para utilizagéo
num ambiente residencial. Se o dispositivo ndo corresponder
CISPR 11 Group 1 a esta designacéo, o equipamento pode néo oferecer prote¢éo
Class B adequada a servigos de comunicacao por radiofrequéncia e
pode ser necessario o utilizador tomar medidas de mitigacao,
tais como a recolocagéo ou reorientagdo do equipamento.

» Nao utilize a sonda com um cabo que apresente danos visiveis. Os danos incluem, mas nao
se limitam a, rachas no isolamento do cabo, fios expostos, deterioracdo ou qualquer outro
desgaste visivel.

« A utilizacéo do dispositivo com danos visiveis no cabo pode resultar em les@es do utilizador
e/ou do paciente.

2.6. Seguranca da desfibrilhacao

A AVISOS!

» Antes de aplicar um impulso de desfibrilhagdo ao paciente, remova todos os dispositivos em
contacto com o paciente nado indicados como a prova de desfibrilhacao.

 As coberturas da sonda nédo proporcionam protegéo contra desfibrilhagao.
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Protecdo do equipamento

2.7. Protecéo do equipamento

A ADVERTENCIAS!

» N&o torca nem dobre o cabo da sonda em demasia. Inspecione sempre a sonda antes e depois
da respetiva limpeza, desinfecdo ou utilizagéo. Verifique a face da lente, o cabo, o alojamento,
as bainhas e os conectores quanto a indicios de danos, como fissuras, fendas, abrasdes ou
fugas. Para evitar o risco de perigos elétricos, nao utilize a sonda se existirem indicios de
danos. Nao submerja a sonda em agua ou liquidos além dos niveis especificados.

 Para evitar a possibilidade de condensacéo interior e possiveis danos, ndo armazene o
dispositivo fora das condi¢cdes ambientais de funcionamento normais.

« Uma manutencdao incorreta pode resultar no nao funcionamento do Butterfly iQ/ iQ+. Apenas
realize a manutencéo do dispositivo conforme descrito na sec¢do de manutengéo.

» Nao esterilize nem autoclave o Butterfly iQ/ iQ+ ou 0s seus acessorios.

2.8. Seguranca bioldgica

A AVISOS!

« Utilize o principio ALARA (tdo baixo quanto razoavelmente possivel) quando realizar um
estudo por ultrassons. Pode encontrar mais informacdes sobre o principio ALARA na secgao
&quot;Seguranca dos ultrassons&quot; em Saida acustica [88].

» Se o Butterfly iQ/ iQ+ estiver contaminado devido a exposi¢édo a doenga de Creutzfeldt-Jakob,
nao existe nenhum procedimento de desinfe¢do adequado.

 Utilize as predefinicdes da aplicacao clinica corretas para a parte do corpo examinada.
Algumas aplicag6es requerem limites de saida acusticos inferiores.

» N&ao existem pecas em latex nesta sonda. No entanto, algumas bainhas de sonda podem
conter latex natural, o que pode provocar reacdes alérgicas em algumas pessoas.

» Se realizar procedimentos que requerem coberturas do transdutor, siga o protocolo da sua
instituicdo e/ou as instrucdes fornecidas com as coberturas.

 Este produto pode ser exposto a produtos quimicos, incluindo negro de fumo,
conhecido pelo Estado da Califérnia por provocar cancro. Para mais informagoes, visite
www.P65Warnings.ca.gov.

» A FDA estabeleceu limites de saida acustica mais baixos para uso oftalmico. Para evitar les6es
no doente, utilize apenas a predefinicdo Oftalmica ao realizar exames oculares.

A ADVERTENCIA!

Evite o contacto com as mucosas (por ex. olhos, nariz, boca) e areas nao intactas da pele
abertas por cortes, abrasfes, dermatite, pele gretada, etc., a menos que a sonda tenha sido
desinfetada e protegida por bainha estéril, legalmente comercializada de acordo com o protocolo
da sua instituicdo e/ou instrucdes fornecidas com as capas.
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Seguranca do operador

2.9. Seguranca do operador

A AVISOS!

+ A utilizacéo de equipamentos ou acessorios danificados pode provocar um funcionamento
incorreto e/ou resultar em lesdes no paciente ou no operador.

» Nao utilize, ligue ou opere o Butterfly iQ/ iQ+ com equipamento ou acessoérios ndo aprovados
ou nao especificados. Se o fizer, pode provocar lesées no paciente ou no operador.

» Nao utilize a aplicacédo do Butterfly iQ num dispositivo médico que ndo cumpra os requisitos
minimos. A utilizagdo da aplicagcao do Butterfly iQ num dispositivo mével que ndo cumpra os
requisitos minimos pode afetar o desempenho e a qualidade da imagem, podendo resultar em
erros de diagnéstico.

A ADVERTENCIAS!

» Para minimizar a sindroma do canal carpico (SCC) e problemas musculoesqgueléticos
relacionados, mantenha uma postura adequada, faga intervalos frequentes e evite agarrar ou
segurar a sonda com demasiada forca.

* Siga os procedimentos de controlo de infe¢bes e de equipamento de protecéo individual (EPI)
da sua instituicdo (p. ex., protecéo ocular, respiratdria e das maos) quando utilizar, limpar ou
desinfetar o dispositivo.

Informagdes de seguranca

15



Visado geral do sistema

3. Visao geral do sistema

Este capitulo fornece uma viséo geral do Butterfly iQ/ iQ+. Inclui informag6es sobre as funcionalidades, os
componentes incluidos no sistema, os requisitos necessarios para a transferéncia, instalagéo e utilizacéo da
aplicacao do Butterfly iQ, bem como uma visdo geral da interface do utilizador.

S NOTAS

» Dependendo da sua plataforma, hardware, pais e tipo de assinatura, certas predefini¢des,
modos e funcionalidades podem néo estar disponiveis.

» A Butterfly iQ/ iQ+ e os respetivos acessorios podem ser utilizados diversas vezes em Varios
pacientes.

Figura 1. Visado geral do sistema

Sonda Butterfly iQ/ iQ+.

Aplicacéo Butterfly iQ.

Butterfly Cloud.

Ligagdo do hospital a Butterfly Cloud.
HL7, DICOM, PACS.

SN A o
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Visao geral

3.1. Visao geral

O Butterfly iQ/ iQ+ é um dispositivo portatil de imagiologia por ultrassons de diagnéstico geral. O sistema &
composto por trés componentes:

« Dispositivos compativeis Apple® ou Android dispositivos eletronicos pessoais, incluindo telefones e tablets (o
dispositivo movel)
« A aplicagdo Butterfly iQ (App), transferida e instalada no dispositivo mével compativel

« A sonda do Butterfly iQ/ iQ+ que se liga ao dispositivo moével para gerar e receber sinais de ultrassons

NOTA
O dispositivo moével ndo esta incluido com o sistema de ultrassons Butterfly iQ/ iQ+; é necessario
adquiri-lo em separado.

3.1.1. Modos
Butterfly iQ/ iQ+ fornece os seguintes modos:
Modo Butterfly iQ Butterfly iQ+

Modo B v v
Modo B + Modo M v v
Modo B + Doppler a cores v v
Modo B + Doppler de energia v v
Doppler espectral de onda pulsada® v v
Sons do coragéo fetal® - 4
Modo B + Biplano - v
Modo B + Needle Viz v v
Modo B + Biplano + Ferramenta de Viz da agulha - v

2Nao disponivel em todos os paises.

3.1.2. MedicOes

O Butterfly iQ/ iQ+ permite realizar medig¢des clinicas em cada modo disponivel. As medidas disponiveis incluem,
mas nao estao limitadas a distancia, hora, area e frequéncia cardiaca.

3.1.3. Tipos de sondas
O Butterfly iQ/ iQ+ fornece uma Unica sonda capaz de realizar todas as aplicacdes clinicas indicadas.

3.1.4. Protecao dos dados dos pacientes

A ADVERTENCIA!

E necessario proteger os dados dos pacientes encriptando o dispositivo mével com uma palavra-
passe ou um cddigo de acesso. Nao pode utilizar a aplicagéo do Butterfly iQ se o dispositivo
movel ndo tiver um cédigo de acesso configurado e ativado. Consulte o seu departamento de
Tl/seguranca para se certificar de que a protecéo dos dados dos pacientes esta em conformidade
com a politica da sua instituigcao.

A Butterfly recomenda a definicdo de um periodo de bloqueio automatico através das definicdes do dispositivo
movel para impedir o acesso néo autorizado ao mesmo. Para obter informacdes sobre as definigbes de bloqueio
automatico, consulte as instru¢des do dispositivo movel.
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Componentes do sistema

Contacte as equipas de Tl ou de seguranca da sua organizacdo se suspeitar que foi alvo ou vitima de uma
tentativa de phishing ou de outros ciberataques, ou se tiver alguma preocupacgédo a respeito da seguranca e
integridade do seu dispositivo. Os problemas de seguranca relativos ao produto Butterfly podem ser comunicados
a nossa equipa de assisténcia por email. Para mais informacdes, consulte Obter assisténcia [82]. Os problemas
de seguranca identificados na sonda e na aplicagao Butterfly, bem como as respetivas orientag8es de reparacao,
serdo comunicados por email aos utilizadores que tenham uma conta ativa, e serdo também publicados no portal
de assisténcia da Butterfly em support.butterflynetwork.com.

3.1.5. Ligacao a Internet

E necessaria uma ligagdo a Internet para transferir, instalar ou atualizar a aplicacdo Butterfly iQ da AppleApp Store
da Apple ou Google Play Store. Também é necessaria uma ligacdo a Internet para iniciar sessao e arquivar estudos
na Butterfly Cloud. Por outro lado, ndo é necessaria nenhuma ligacéo a Internet ou ligagdo sem fios para utilizar o
dispositivo movel.

Para garantir que a aplicagdo tenha as Ultimas atualizagGes e informacdes de segurancga, a aplicagéo requer uma
ligacdo a Internet uma vez a cada 30 dias. Para obter informacdes adicionais sobre os requisitos e configuracdes
de conetividade com a Internet, visite support.butterflynetwork.com.

A encriptagao Transport Layer Security (TLS) é utilizada para proteger os dados em circulagao provenientes da
aplicacao para dispositivos moveis.

3.2. Componentes do sistema

ﬁ AVISO!
Apoés receber o Butterfly iQ/ iQ+, inspecione atentamente a sonda. Inspecione sempre a sonda
antes e depois da respetiva limpeza, desinfecéo ou utilizacéo. Verifique a face da lente, o cabo,
o alojamento, as bainhas e os conectores quanto a indicios de danos, como fissuras, fendas,
abrasdes ou fugas. Para evitar o risco de perigos elétricos, nao utilize a sonda se existirem
indicios de danos.

A sonda e o carregador da sonda sao incluidos com o Butterfly iQ/ iQ+. Antes de iniciar, identifique cada
componente e certifique-se de que o conjunto esta completo.

NOTA
O dispositivo moével ndo esta incluido com o sistema de ultrassons Butterfly iQ/ iQ+; é necessario
adquiri-lo em separado.
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Componentes do sistema

3.2.1. Aplicacédo Butterfly iQ

A principal funcéo da aplicagdo do Butterfly iQ é a imagiologia de diagnéstico geral, para utilizagao por profissionais

de cuidados de saude qualificados e com formacao, para permitir a visualizagédo e a medi¢édo de estruturas
anatoémicas do corpo humano.

A transferéncia da aplicagdo é gratuita através da AppleApp Store ou Google Play Store. A aplicagdo e a conta
Butterfly sdo necessarias para poder utilizar o sistema de ultrassons pessoal Butterfly iQ/ iQ+.

S NOTA

» Se o dispositivo mével ndo cumprir 0s requisitos necessarios para transferéncia, instalagéo ou
execucao da aplicacéo Butterfly iQ, o dispositivo mével apresenta uma notificagcdo. Para obter a
lista mais atualizada de dispositivos compativeis, visite support.butterflynetwork.com.

* Informagédo de Seguranca: siga todas as politicas de seguranca e ciberseguranca da sua
instituicdo. Se nao conhecer estas politicas, consulte o seu departamento de informatica (TI).
Para utilizar a aplicacéo do Butterfly iQ, & necessario configurar uma palavra-passe, um cédigo
de acesso ou outra definicdo de seguranca para bloquear o ecra do dispositivo mével. Se ndo
tiver feito isto e ndo souber fazé-lo, consulte as instru¢des de seguranca do dispositivo mével.

A ADVERTENCIA!

A aplicagdo para dispositivos moveis Butterfly iQ sé deve ser executada em dispositivos que nao
estejam desbloqueados (jailbreak) nem permitam origens desconhecidas, de modo a garantir

a seguranca e a integridade dos dados. A aplicacdo para dispositivos méveis Butterfly iQ
implementa verificagbes de software para garantir que o dispositivo ndo esta desblogqueado
(jailbreak) nem permite origens desconhecidas.

Ig NOTA

» Pode obter uma versao legivel por maquina (SPDX) da Software Bill Of Materials (SBOM) ao
contactar a nossa equipa de assisténcia por email. Para mais informacdes, consulte Obter
assisténcia [82].

» S&o registados detalhes do hardware da sonda, como o identificador e as condi¢des de
funcionamento (por exemplo: temperatura, etc.) Todas as atividades efetuadas por um utilizador
na aplicagdo Butterfly sdo registadas com o ID de utilizador e a data/hora em que a atividade
foi realizada. As atividades registadas incluem o inicio de sessao, tentativas de inicio de sessao
falhadas, e imagens ou estudos criados, visualizados, modificados ou eliminados.

» Consulte o manual de instru¢es do seu dispositivo para repor as definicdes de fabrica do
mesmo, ou contacte a sua organizagao para obter instru¢cdes sobre como repor corretamente o
seu dispositivo mével gerido por MDM.

Viséo geral do sistema
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3.2.2. Sonda

AVISO!

Na&o ligue sondas de terceiros ao dispositivo movel do Butterfly iQ/ iQ+ nem tente utilizar a sonda
do Butterfly iQ/ iQ+ com outros sistemas de ultrassons.

A sonda do Butterfly iQ/ iQ+ s se destina a ser utilizada com a aplicagéo do Butterfly iQ. Nao tente ligar a sonda a
outros sistemas de ultrassons. Figura 2, “Componentes da sonda” [20] ilustra as pecas da sonda e descreve-as.

Figura 2. Componentes da sonda
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Marcador da linha intermédia
Marcador de orientagao
Luzes indicadoras da bateria
Bot&o indicador da bateria
Limite da sonda/do cabo

Cabo do dispositivo movel
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Fonte de carregamento
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3.2.3. Carregador da bateria da sonda
Utilize apenas o carregador fornecido com a sonda.

Figura 3, “Componentes da base de carregamento” [21] mostra os acessorios de carregamento da bateria.

Figura 3. Componentes da base de carregamento

1. Base de carregamento
2. Cabo de carregamento
3. Adaptador de parede

@ NOTAS

» O carregador Butterfly iQ/ iQ+ mais recente tem um acabamento preto mate e suporte de
sonda curva. Se tiver um modelo anterior, consulte Carregador da bateria da sonda [85] para
obter informacdes adicionais sobre o carregamento da sua sonda.

+ Ainterface/ligagdo eletrénica ndo se destina a controlar o funcionamento de outro dispositivo
médico ou acessorio.
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3.3. Visao geral da interface do utilizador

Esta seccéo fornece informacdes sobre a visualizag&o de imagiologia apresentada na interface do utilizador da
aplicacdo do Butterfly iQ.

A interface do utilizador da aplicaco mostra sempre informacdes sobre o indice Mecanico (M) e o indice Térmico
(TI) na parte superior do ecré.

Dependendo do estado da sua assinatura Butterfly e da versédo da aplicagdo movel, a barra de ferramentas na parte
inferior do ecré pode variar.

A barra de ferramentas na parte inferior da tela pode ser usada para selecao predefinida, congelamento de
imagem, captura de imagem e selecdo de modo/ferramenta.

3.4. Predefinicoes

As predefini¢cdes constituem um conjunto de valores dos parametros de imagiologia. Quando selecionadas, a
aplicacdo do Butterfly iQ funciona automaticamente de acordo com o conjunto correspondente dos valores dos
parametros de imagiologia. As predefinigdes disponiveis correspondem as informagdes das aplicagdes clinicas em
Indicacoes de utilizacéo [6]. A disponibilidade predefinida também pode variar dependendo da sonda, do estado da
assinatura Butterfly e da localizag&o geogréfica.

3.5. Familias de predefinicdes

Algumas predefinicdes que se destinam as mesmas aplicacdes clinicas ou a aplicagfes clinicas semelhantes

sdo agrupadas sob uma predefinicdo global; este agrupamento é feito para facilitar o acesso e a avaliacéo das
diferentes predefinicBes para o paciente que esta a ser submetido a um exame imagioldgico. Para aceder as outras
predefinicbes dentro da mesma familia, toque no ecrd. Serdo apresentados controlos adicionais no lado inferior
esquerdo do ecrd do exame. Se a predefini¢ao tiver outras predefinicdes na mesma familia, tocar no botao de filtro
de predefinicbes B3 ira fazer alternar entre as diferentes predefinicbes dentro da familia.
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4. Configurar o sistema

Este capitulo fornece informagdes e instru¢des sobre a transferéncia e a instalagdo da aplicacéo Butterfly iQ, o
registo da sonda, a configuracé@o da aplicacdo Butterfly iQ e o carregamento da sonda para utilizac&o.

4.1. Transferir e instalar a aplicacao

Pode transferir e instalar a aplicacéo Butterfly iQ visitando a AppleApp Store ou a Google Play Store no seu
dispositivo mével. Quando estiver na loja de aplicacdes adequada, procure por «Butterfly iQ».

Antes de transferir e instalar a aplicacao, certifique-se de que o seu dispositivo mével cumpre ou excede as
especificagfes minimas de desempenho. Pode encontrar informacdes adicionais sobre os requisitos de dispositivo
mais atualizados em support.butterflynetwork.com.

NOTA

Se ndo conseguir instalar a aplicagéo, isso pode indicar que o dispositivo mével ndo cumpre
as especificagbes minimas de desempenho. Para mais detalhes sobre os requisitos, consulte
support.butterflynetwork.com.

4.2. Atualizar firmware

O firmware do dispositivo mével tem de estar atualizado para poder obter imagens. Determinadas atualizacdes de
aplicagcbes podem exigir uma atualizagéo de firmware do seu Butterfly iQ/ iQ+. As atualizagdes de firmware seréo
acionadas na primeira ligagdo da Butterfly iQ/ iQ+ sonda ap6s uma atualizacdo da aplicagéo.

4.3. Gerir atualiza¢Oes da aplicacéao

A ADVERTENCIAS!

» O Butterfly suporta as versées atuais e as duas anteriores da aplicacdo. A atualizacdo em
varias versoes da aplicacdo pode exigir que desinstale e volte a instalar a aplicacéo, resultando
numa possivel perda de dados.

» Se o0 sistema nao tiver estado ligado a uma rede sem fios ou mével nos ultimos 30 dias, o
sistema pede-lhe que se ligue a Internet para instalar atualizagdes importantes.

» Se ignorar as atualizacdes obrigatorias, o sistema pode bloguear o seu acesso.

As atualizacdes da aplicacéo Butterfly iQestdo disponiveis na App Store Apple ou na Google Play Store.

Nas configurag¢des do dispositivo, pode configurar a aplicagdo Butterfly iQ para atualizar automaticamente ou
manualmente.

Se o seu dispositivo moével estiver configurado para instalar as atualizagcdes automaticamente, a aplicagdo Butterfly
iQ sera atualizada automaticamente.

Se o dispositivo ndo estiver configurado para que seja atualizado automaticamente, verifique com frequéncia se
existem atualizagbes na AppleApp Store ou Google Play Store.
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Carregar a sonda

4.4, Carregar a sonda

A AVISOS!

Utilize apenas cabos, sondas, carregadores e acessorios especificados para utilizacdo com o
Butterfly iQ/ iQ+. A substituicdo por acessoérios ndo aprovados pode fazer com que o sistema
nao funcione corretamente ou provocar lesées no paciente ou no operador.

Se a sonda parecer anormalmente quente, produzir um odor ou fumo ou apresentar

uma fuga, pare imediatamente de a utilizar. Desligue a sonda do dispositivo médico ou
desligue-a do carregador sem fios (se aplicavel). Entre em contacto com a assisténcia em
support.butterflynetwork.com.

A sonda foi concebida para permanecer selada. Nao tente abrir a sonda nem modificar os
componentes internos do dispositivo, incluindo a bateria. Se o fizer, pode provocar lesdes no
paciente ou no operador.

O cabo do Butterfly iQ n&o foi concebido para ser removido pelo utilizador. O cabo do Butterfly
iQ+ foi concebido para ser removido pelo utilizador, mas o utilizador deve verificar se o cabo
esta totalmente instalado para assegurar que a sonda esta protegida do ambiente externo.

A bateria da sonda n&o pode ser substituida pelo utilizador. A substituicdo da bateria por outras
entidades que nao a Butterfly Support pode resultar num risco, como temperaturas mais altas,
incéndio ou exploséo.

E necessario utilizar uma fonte de alimentac&o de grau ndo médico fora do ambiente do
paciente, para que se encontre a, pelo menos, 1,5 metros de distancia do paciente.

A ADVERTENCIAS!

A bateria da sonda deve ser carregada, pelo menos, uma vez por més para garantir o seu
funcionamento.

Se a sonda néo ligar apés o carregamento, isso pode indicar uma avaria da bateria. Entre em
contacto com a Assisténcia em support.butterflynetwork.com.

Configurar o sistema

24


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

Carregar a sonda

E importante manter a sonda carregada. Carregue a sonda com os acessorios de carregamento da bateria
fornecidos.

Os acessorios de carregamento da bateria incluem a base de carregamento, o cabo de carregamento e um
adaptador de parede.

Coloque a sonda no carregador na orientagdo mostrada abaixo

Figura 4. Carregador de sonda de 3.2 geracao

'

=

@ NOTA

» O carregador Butterfly iQ/ iQ+ mais recente tem um acabamento preto mate. Se tiver um
modelo anterior, visite support.butterflynetwork.com para obter informacdes adicionais sobre o
carregamento da sua sonda.

» A sua base de carregamento exata pode variar.

» O Buitterfly iQ/ iQ+ utiliza um sistema de carregamento sem fios. N&o tente inserir o cabo da
sonda na base de carregamento ou carregar através do cabo da sonda.

A sua base de carregamento exata pode variar. Para obter detalhes sobre as especificacdes da base de
carregamento, visite support.butterflynetwork.com.

Para carregar a sonda:

1. Desligue a sonda do dispositivo médico. Nao é possivel obter imagens durante o carregamento.

2. Ligue o cabo de carregamento a base de carregamento e a extremidade USB ao adaptador de parede.

3. Ligue o adaptador de parede a uma tomada elétrica. O carregador acende para mostrar que esta ligado.

4. Coloque a sonda na base de carregamento de modo que figue numa posi¢cdo plana e aguarde até as luzes

indicadoras da bateria da sonda acenderem.

Enquanto a bateria da sonda esta a carregar, as luzes indicadoras da bateria da sonda indicam o nivel

de bateria nesse momento. Quando a sonda estiver carregada, as luzes indicadoras da bateria da sonda
desligam-se. Para obter informacdes adicionais sobre as luzes de estado no seu carregador especifico, visite
support.butterflynetwork.com.
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Carregar a sonda

NOTA

E normal que a sonda fique quente ao toque durante o carregamento. Se retirar a sonda da base
de carregamento antes ou imediatamente apds a conclusdo do carregamento, recomenda-se
gue deixe a sonda arrefecer antes de a utilizar. Uma vez que o sistema limita a temperatura de
contacto do paciente e nao realiza exames a temperaturas iguais ou superiores a 43 °C (109 °F),
deixe a sonda arrefecer antes de a utilizar para otimizar o tempo de realizacdo do exame.

4.4.1. Verificar o nivel de bateria da sonda

Utilize o bot&o indicador da bateria e as luzes indicadoras da bateria na sonda para verificar o nivel de bateria.

Como referéncia, consulte Sonda [20]

Tabela 1. Indicadores de nivel de bateria da sonda

Padréo de luz

Nivel aproximado de bateria

Todas as 4 luzes acesas

87.5% -

100%

3 luzes acesas

67.5% -

87.4%

2 luzes acesas

37.5% -

67.4%

1 luz acesa

12.5% -

37.4%

1.2 luz intermitente

<12%

Para verificar o nivel de bateria da sonda utilizando a sonda:

Prima o bot&o indicador da bateria para ver as luzes indicadoras da bateria.

2. Se o primeiro botéo ficar intermitente, tal indica que o carregamento da bateria da sonda é demasiado baixo

para realizar o estudo.
3. Se as luzes ndo piscarem de todo:
a. Abra a aplicacao Butterfly iQ.

b. Va ao ecrda Exame.

Aguarde 10 segundos até que seja apresentado o botdo "Executar a resolugéo de problemas".

d. Siga os passos de resolugdo de problemas.

Para verificar o nivel de bateria da sonda utilizando a Butterfly iQ aplicacao:

« O estado da bateria da sonda é apresentado na parte superior do ecra de imagiologia.

« Se a bateria estiver demasiado fraca, pode nao ser possivel realizar um estudo até que a bateria seja

recarregada. Sempre que possivel, mantenha a bateria totalmente carregada.
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5. Utilizar o sistema

Este capitulo fornece informages e instru¢des sobre a utilizacdo do Butterfly iQ/ iQ+ para iniciar e terminar
estudos. Também fornece informagdes e instrugdes sobre congelar e descongelar imagens durante a imagiologia
em tempo real, para efetuar medi¢bes e outras ferramentas de imagiologia.

5.1. Realizagc&do de um Estudo

Quando a sonda estiver ligada ao seu dispositivo mével, siga as instru¢des no ecra para iniciar um estudo novo.
Nao é necessério introduzir as informacdes do paciente para iniciar um estudo.

A partir do ecrd de exame principal, pode congelar uma imagem (9, capturar imagens estaticas Ele gravar clipes

usando a barra de ferramentas na parte inferior do ecrd. A imagem ao vivo tem de ser congelada para poder
capturar uma imagem estatica.

As capturas podem ser revistas na Bobina de Capturas localizada no canto superior direito do ecra Bl antes de o
estudo ser concluido.

Para concluir o exame do paciente, clique na bobina de capturas e siga 0s passos no ecra para carregar o estudo.

Durante o exame, pode deslizar horizontalmente para ajustar o ganho e deslizar verticalmente para ajustar a
profundidade. O botéo de controlo Compensagédo de Ganho de Tempo (TGC) é apresentado ao tocar no ecra por
baixo dos controlos adicionais no canto inferior esquerdo B

E NOTA

» Pode utilizar os gestos de aproximar os dedos e duplo toque para ampliar ou reduzir uma
imagem. Quando uma imagem esta num estado ampliado, pode utilizar o dedo para deslocar a
imagem (mové-la pelo ecrd).

» A capacidade de rodar do modo de retrato para o modo paisagem ao realizar um exame esta
disponivel apenas em iPad.

Se optar por inserir dados de pacientes no estudo, pode fazé-lo a partir da Bobina de Capturas. Dependendo da
sua configuracao, pode adicionar dados do paciente manualmente, a partir de uma lista de trabalho ou através da
leitura de um cddigo de barras.

Para adicionar ou mostrar informacdes adicionais sobre o estudo, como resultados de célculos, utilize o campo de
notas na Bobina de Capturas.

Para obter informag6es adicionais sobre como realizar um estudo, visite support.butterflynetwork.com.
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A carregar para Butterfly Cloud

5.2. A carregar para Butterfly Cloud

IE NOTAS

» Dependendo da sua plataforma, hardware, pais e tipo de assinatura, certas predefini¢oes,
modos e funcionalidades podem né&o estar disponiveis.

» A Butterfly iQ/ iQ+ e os respetivos acessorios podem ser utilizados diversas vezes em varios
pacientes.

Para arquivar um estudo:

1.

o M WD

Quando concluir a captura de imagens de ultrassons, toque em Capture Reel (Bobina de capturas) no canto
superior direito do ecra. Aparece o ecrd Study (Estudo).

OPCIONAL: associar informag6es do paciente
Toque em Save (Guardar) para iniciar um carregamento.
Selecione um arquivo e prima Upload (Carregar).

Para eliminar todos os itens da Bobina de Capturas, toque em Limpar Imagens. O sistema pede-lhe para
confirmar a eliminagdo. Limpar a série remove todas as imagens e todos os clipes da Bobina de Capturas.

5.3. Utilizar a funcionalidade do botado da sonda

Premir o botdo da sonda Butterfly iQ+ pode resultar numa das seguintes ac¢des: captar um fotograma, captar um
cine ou descongelar a imagem. A funcionalidade de carregar no botdo da sonda esta ativada por predefinigédo e
pode ser ajustada no menu de preferéncias da aplicacédo Butterfly iQ.

5.3.1. Utilizar a funcionalidade de captacdo do botdo da sonda:
Para ajustar as acdes de captacdo associadas ao botdo da sonda:

1.

Ligue a sonda Butterfly iQ+ e entre no menu Perfil no canto inferior direito do ecra, clicando nas iniciais ou no
seu avatar.

Selecione o item "A¢des do botdo da sonda".

A funcionalidade de captacao esta ativada por predefini¢cdo. Para desativa-la, deslize para a esquerda. Para
ativa-la novamente, desliza para a direita.

No mesmo menu, pode escolher a agéo associada ao premir o botdo durante a captacéo: as opgdes
disponiveis sdo "Captar imagem" e "Iniciar/parar cine".

Volte ao ecrd Exame e inicie ou retome o exame.

Para utilizar a funcionalidade, prima o botéo na sonda.

5.3.2. Utilizar a funcionalidade de descongelamento da imagem do botdo da sonda:
Para ajustar as a¢gdes de descongelamento da imagem associadas ao botdo da sonda:

1.

Ligue a sonda Butterfly iQ+ e entre no menu Perfil no canto inferior direito do ecra, clicando nas iniciais ou no
seu avatar.

Selecione "A¢des do botdo da sonda".

A funcionalidade de descongelamento esta ativada por predefinicdo. Para desativa-la, deslize o controlo junto
a "Descongelar com o botéo da bateria" para a esquerda. Deslize para a direita para ativar novamente a
funcionalidade.

Volte ao ecrd Exame e inicie ou retome o0 exame.
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Utilizar a funcionalidade do botdo da sonda

5. Para utilizar a funcionalidade, prima o botéo na sonda para descongelar quando o congelamento automatico for
iniciado.
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6. Modos de utilizacao

Este capitulo fornece informag@es e instru¢des acerca da utilizagdo dos modos durante a realiza¢do de estudos por
ultrassons.

E NOTA

» Os recursos avangados de imagem podem variar dependendo da predefinicdo selecionada e
do estado da assinatura paga. Visite support.butterflynetwork.com para obter os detalhes mais
recentes sobre que predefinicdo tem acesso a que modos.

 Butterfly iQ/ iQ+ ou qualquer sistema de ultrassom utilizado para exames de rastreio de ruturas
de implantes mamarios com gel de silicone é adequado apenas para pacientes assintomaticos.
Para pacientes com sintomas ou pacientes com resultados de ultrassons equivocos para rutura
em qualquer momento do pos-operatdrio, recomenda-se uma ressonancia magnética.

6.1. Usar o Modo B

O Modo B é a imagem por defeito apresentada quando se seleciona uma predefinicdo. O brilho dos pixels
individuais indica a forca do sinal refletido pelo eco do tecido. Algumas predefini¢des, tais como Cardiaca, tém
multiplas versdes do Modo B que podem ser acedidas através do botéo de filtro das predefinicées B Uma dessas
predefinicdes chama-se Coeréncial, que utiliza um método diferente para calcular o brilho dos pixels com base no
qudo os diferentes sinais medidos na abertura sdo semelhantes uns aos outros, resultando numa maior supressao
de ruido. Tocar novamente no botéo de filtro altera a imagem do Modo B para o Modo B padréo, dando ao utilizador
o controlo sobre a imagem preferida para utilizar no diagndstico.

6.2. Usar o modo doppler a cores ou o modo doppler de energia

Quando utilizar o doppler a cores ou o doppler de energia, pode:

« Ajustar o tamanho e a posicao da ROI.
« Ajustar o ganho e a profundidade

« Ajustar a escala (também designada frequéncia de repeticdo de impulsos [PRF]) para otimizar para fluxo alto ou
baixo tocando no comando Alto/Baixo na parte inferior do ecra

A ROI é apresentada na imagem. Para mover a ROI, toque e arraste a caixa. Para ajustar o angulo e tamanho, use
as setas.

Os comandos de Ganho de cores e Profundidade estdo disponiveis durante a imagiologia com doppler.

6.3. Utilizar o modo M

A visualizacdo do modo M inclui controlos de velocidade (rapida e lenta), linha do modo M, imagem do modo B e
um ponto de movimento para mover a linha do modo M.

Quando utilizar o modo M, pode:

« Ajustar a linha radial do exame tocando e arrastando o ponto de movimento: []

1Coeréncia Cardiaca ndo esta disponivel em todos os paises.
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Utilizagcdo do modo Doppler espectral de onda pulsada

 Ajustar a velocidade de varrimento da visualizagdo do modo M tocando no controlo Fast (Rapida)/Slow (Lenta) no

centro do ecra

» Ajustar as opg¢Oes de Profundidade e Ganho

Efetuar medi¢Bes de tempo, distancia e frequéncia cardiaca no ecra

Aceder ao modo M

1.

Selecione a sua predefini¢cédo pretendida e identifique a area que deseja visualizar no exame. Tenha em atengéo
que as imagens comec¢ardao no modo B.

Selecione Agdes na parte inferior do ecra de imagiologia.

Em Modos, selecione Modo M.

6.4. Utilizacdo do modo Doppler espectral de onda pulsada

O doppler espectral de onda pulsada (Doppler pulsado) € um modo gquantitativo que apresenta graficamente as
medicdes da velocidade do fluxo sanguineo ao longo do tempo.

Quando utilizar o doppler pulsado, pode:

Ver e ajustar a posi¢éo do volume de amostra, premindo e arrastando a porta.
Ver e ajustar a correcdo do angulo, premindo e arrastando o ponto do calibrador branco.

Alternar entre o modo Doppler pulsado em tempo real e o modo B em tempo real tocando no botdo Iniciar

espectro/Atualizar modo B.

Ajustar o ganho do tragcado espectral arrastando o dedo para a esquerda e para a direita sobre o tracado

enquanto o tracado esta em direto.

Ajustar a Escala para otimizar para fluxo alto ou baixo, tocando no controlo Fluxo baixo/Fluxo alto no meio do

ecra. O controlo define o seu estado atual.

Ajustar a Velocidade de deslocamento do Tragado do doppler espectral tocando no controlo Deslocamento

lento/Deslocamento rapido no meio do ecrd. O controlo define o seu estado atual.

Para ajustar o Ganho e a Profundidade da imagem de referéncia do modo B, saia do modo Doppler pulsado e
otimize a imagem no modo B, modo Doppler a cores ou modo Doppler de energia.

Colocacéo do volume de amostra

1.

Segure e arraste a porta do volume da amostra (a regido quadrada no centro da seta) para o local desejado
dentro do vaso de interesse.

Uma vez posicionada, alinhe a dire¢do da seta ao longo do sentido do fluxo. Se o fluxo no vaso for craniano,
aponte a seta cranialmente. Um exemplo de um fluxo devidamente alinhado na artéria carétida (esquerda) e na
veia jugular interna (direita) é dado abaixo.
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Utilizagcdo do modo Doppler espectral de onda pulsada

A ADVERTENCIA!

A direcionalidade do fluxo é representada em relagdo a dire¢do da seta. O desalinhamento
da seta pode levar a uma ma interpretagdo da direcao do fluxo. Verifique cuidadosamente se
a seta esté alinhada com a dire¢édo esperada do fluxo de sangue.

NOTA
O fluxo na diregcao da seta sera sempre retratado acima da linha de base. O fluxo contra a
direcdo da seta serd sempre retratado abaixo da linha de base.

3. Toque em «lniciar espectro» para iniciar o tragado espectral. Se ndo vir nenhum tracado, ajuste a posic¢édo do
volume de amostra.

4. Para ajustar a posi¢do do volume de amostra:

a. Prima e arraste a seta, que colocara o espectro automaticamente em pausa e reiniciara a imagem de
referéncia do modo B.

b. Toque no botédo Atualizar modo B para colocar o espectro manualmente em pausa e reiniciar o modo B.

5. Para ajustar a velocidade de deslocamento do tragado, toque no botéo «Deslocamento lento/Deslocamento
répido».

6. Para ajustar a escala de velocidade, toque no botdo Fluxo baixo/Fluxo alto ou arraste a linha de base.
Para adicionar anotacgdes, congele a imagem e togue no botéo de anotagdes.

Para adicionar medicdes, congele a imagem e selecione medigées lineares.

NOTA
As anotac¢bes e medicdes s6 podem ser adicionadas a regiao do tracado espectral.

9. As medidas de velocidade seréo representadas em cm/s como Velocidade Sistélica de Pico (PVS), o valor da
distancia vertical do primeiro ponto do calibrador da linha de base, e Velocidade Diast6lica Final (VDF), o valor
da distancia vertical da linha de base do segundo ponto do calibrador.

10. A diferenga de tempo entre as extremidades esquerda e direita do calibrador sera representada como tempo (t)
em segundos.

11. Para guardar uma imagem do doppler pulsado, congele a imagem e prima o botéo de captura.

NOTA

Para rodar automaticamente a seta 180 graus, toque no botéo de inverter quando o espectro
estiver ao vivo. Se tocar no botdo quando o espectro ndo estiver ao vivo, as alteragdes teréo
efeito quando o espectro for reiniciado.

Doppler de onda pulsada na predefinicdo Abdémen

No caso das predefinicbes Abdomen e Abdémen Profundo, o Doppler de onda pulsada tem as seguintes diferencas
relativamente ao discutido anteriormente:

¢ N&o hé correcéo de angulo.
* N&o ha inverséao.

e Para mover o Volume da Amostra, o utilizador pode manter o ponto azul pressionado & Nota: manter
pressionada a area em torno do ponto azul também ird mover o controlo.
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Utilizar o Biplane Imaging™ (Butterfly iQ+ apenas)

Doppler de onda pulsada em Cardiaca

Para as predefinicdes de Cardiaca, o modo de doppler de onda pulsada tem as seguintes diferencgas orientadas
para aplicagbes cardiacas:

» N&o ha corregao de angulo.

¢ N&o ha inversao.

+ A semelhanca dos Sons do corac&o fetal, para mover o volume de amostra, o utilizador pode segurar o ponto
azul (€I® Nota: segurar na proximidade geral do ponto azul também ira mover a porta.

* Uma vez que as medigBes no Espectro podem ser utilizadas para qualquer um dos picos, as velocidades sé&o
genéricas; v e Vo.

e Seguindo a convencéo utilizada no Doppler de onda pulsada de Cardiaca, apenas € mostrado o valor absoluto
das velocidades medidas.

6.5. Utilizar o Biplane Imaging™ (Butterfly iQ+ apenas)

O Biplane Imaging é um modo qualitativo que apresenta dois planos de imagem, ao longo do eixo longitudinal da
sonda e do eixo transversal da sonda. O eixo longitudinal é apresentado na parte inferior do ecra, denominado
«plano de referéncia» e o eixo transversal é apresentado na parte superior do ecrd, denominado «plano
perpendicular».

Biplane Imaging esta disponivel nas predefinicbes de acesso: Padrédo cardiaco, Coeréncia cardiaca,
Musculoesquelético, Tecido mole musculoesquelético, Nervo e Vascular.

Quando utilizar o Biplane, pode:

» Ver e ajustar a posi¢do do plano perpendicular em relagéo ao plano de referéncia
« Otimizar o ganho e a profundidade simultaneamente em ambos o0s planos

¢ Congelar imagens estaticas e medir em qualquer das portas de visualizagédo

« Captar cines e imagens estaticas

« Ativar a ferramenta de Needle Viz (no plano)

Para comecar a utilizar o Biplane Imaging:

1. Introduza uma predefinicdo em que o Biplane Imaging esteja disponivel. Ative Biplano no menu A¢des

2. Apligue gel na sonda e comece o exame

Modos de utilizacdo
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Utilizar os sons do coracéo fetal

3. Para ajustar a posicdo do plano perpendicular, toque e arraste o ponto branco de um lado para o outro no plano
longitudinal (inferior)

4. As ferramentas de congelar, medir, anotar e captar, bem como o ajuste de ganho e profundidade estao
disponiveis no Biplano

5. Para utilizar simultaneamente a ferramenta de Needle Viz (no plano), ative a ferramenta no menu Acdes. O
plano de referéncia ira apresentar a regido de interesse dentro da qual sera realgada uma agulha no plano.
Além disso, se a agulha cruzar o indicador do plano perpendicular, a posi¢do da agulha na vista fora do plano
serd projetada sobre o plano perpendicular. Para virar a posigcao da regido de interesse, toque no botéo de virar

Biplano nas predefini¢cdes de Cardiaca

Biplano esté disponivel nas seguintes predefinicdes de Cardiaca: Norma e Coeréncia. Em compara¢édo com as
predefinicdes lineares, o0 modo Biplano tem as seguintes diferencas:

1. Para ajustar a posi¢ao do plano perpendicular, toque e arraste o ponto branco em torno do &pice do plano
longitudinal (inferior). Para mover o ponto branco dentro do plano de referéncia, pode arrasta-lo em relagao ao
plano longitudinal (de referéncia ou inferior), o plano perpendicular ira rodar em torno do apice (lado superior da
imagem polar) do plano de referéncia

2. Ambos os planos séo fixos, a inversédo esta desativada e a orientacéo € otimizada para a imagem bidimensional
paraesternal de eixo longo com base nas diretrizes da Sociedade Americana de Ecocardiografia (ASE) 2.

6.6. Utilizar os sons do coracéao fetal

O som do coracéo fetal € um modo que permite ao utilizador e ao paciente ouvir o som do coragéo do feto e
simultaneamente exibir 0 espectro de ondas pulsadas. Os sons do coracao fetal estdo disponiveis na predefinicao
OB 2/3.

Quando utilizar os sons do coracao fetal, pode:

« \er e ajustar a posi¢do do volume de amostra, premindo e arrastando a porta.
¢ Ouvir o som do coragéo do feto quando o 4udio esta ativado.

 Alternar entre a reproducao audio em direto e 0 modo B em direto tocando no botéo Iniciar dudio/Atualizar o
modo B.

» Ajustar o volume do som do coracgédo do feto e o ganho do tragado espectral arrastando o dedo para a esquerda e
para a direita sobre o tracado enquanto o tragado esta em direto.

« Ajustar a Escala para otimizar para fluxo alto ou baixo, tocando no controlo Fluxo baixo/Fluxo alto ho meio do
ecré. O controlo define o seu estado atual.

« Ajustar a Velocidade de deslocamento do Tragado dos Sons do coragao fetal tocando no controlo Deslocamento
lento/Deslocamento rapido no meio do ecrd. O controlo define o seu estado atual.

Para ajustar o Ganho e a Profundidade da imagem de referéncia do modo B, saia dos Sons do coracéo fetal e
otimize a imagem no modo B.

Colocacao do volume de amostra
1. Segure e arraste a porta do volume da amostra (a regido quadrada ao longo da linha Doppler) para o local

desejado dentro do coracgéo do feto.

2. Uma vez em posigéo, toque em " Iniciar udio" para iniciar tanto o som do coragao fetal como o tracado
espectral. Se ndo vir nenhum tragado nem ouvir som, ajuste a posi¢éo do volume de amostra.

3. Para ajustar a posi¢do do volume de amostra:

a. Prima e arraste o porta do volume de amostra, 0 que colocara automaticamente em pausa o0 espectro e
reiniciara a imagem de referéncia do modo B.

2Diretrizes ASE.
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Utilizar os sons do coracéo fetal

b. Toque no botdo Atualizar modo B para colocar o espectro manualmente em pausa e reiniciar o modo B.

4. Para ajustar a velocidade de deslocamento do tracado, toque no botao «Deslocamento lento/Deslocamento
rapido».

5. Para ajustar a escala de velocidade, toque no botdo Fluxo baixo/Fluxo alto ou arraste a linha de base.
Para adicionar anota¢fes, congele a imagem e toque no botao de anotacdes.

Para adicionar medic¢des, congele a imagem e selecione medigfes lineares.

NOTA
As anotactes e medicdes s6 podem ser adicionadas a regido do tragado espectral.

8. As medidas de velocidade serdo representadas em cm/s.

9. A diferenca de tempo entre as extremidades esquerda e direita do calibrador sera representada como tempo (t)

em segundos.

10. Para guardar uma imagem do doppler pulsado, congele a imagem e prima o botéo de captura.

S NOTA

« A utilizacéo de ultrassonografia Doppler durante o primeiro trimestre esta atualmente a ser
promovida como uma ajuda para o rastreio e diagnostico de algumas anomalias congénitas.
O procedimento requer competéncias consideraveis e sujeita o feto a periodos prolongados de
niveis relativamente elevados de exposicdo a ultrassons. Devido ao aumento da saida acustica
do ultrassom de Doppler espectral, a sua utilizacdo no primeiro trimestre deve ser vista com
cautela. A imagem Doppler espectral s6 deve ser utilizada quando existe uma vantagem clara
de beneficio/risco e tanto o indice térmico como a duracdo do exame sao mantidos baixos.
Os protocolos que tipicamente envolvem valores de indice térmico inferiores a 1,0 refletem um
risco minimo.
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Anotacbes

7. Anotacoes

Este capitulo fornece informagdes e instrucdes sobre a realiza¢do de anotagdes em imagens na aplicacédo Butterfly
iQ. As anotacdes podem incluir medi¢fes lineares, medi¢des de elipse e anotacdes de texto.

7.1. Adicionar anotacdes

Pode adicionar anotagfes durante o exame a partir do menu A¢fes ou do ecrd do exame congelado. Apds a
aquisicao, pode adicionar anotacdes as imagens e clipes na bobina de exames.

Adicionar anotagdes durante o exame em tempo real

Durante a imagiologia em tempo real, abra 0 menu Acdes I ¢ selecione uma anotacao para adicionar a imagem
em tempo real.

Adicionar anotagdes a uma imagem congelada
Toque no icone Fixar Lid para congelar a imagem primeiro. Em seguida, selecione o menu A¢8es [ == }
Adicionar uma anotacédo de texto

1. Em Etiquetas, selecione uma anotacgao pré-configurada da lista ou selecione &quot;+ Adicionar novo&quot;
para apresentar o ecré de Procura ou Criar anotagéo nova.

Para utilizar uma anotacgao pré-configurada do ecré de procura, selecione a anotacao.

Introduza a sua prépria anotagéo através do teclado.

No teclado do seu dispositivo movel, selecione Done (Concluido).

Arraste a anota¢do para a localizagdo pretendida na imagem.

2R

Para eliminar a anotacgéo, selecione-a e, em seguida, selecione o X correspondente. Selecione Delete
Annotation (Eliminar anotac¢éo) para confirmar.

7. Pode adicionar até cinco anotacdes de texto a cada imagem.
Efetuar uma medicéo linear

1. Selecione o botdo Linha H.

2. Selecione o circulo azul para arrastar as selecdes a amarelo para a posic¢éo inicial ou final da sua medicdo. A
medida que manipula as extremidades da linha, o comprimento (em centimetros) é apresentado numa caixa na
parte inferior da imagem. Pode arrastar esta caixa para a localizagdo pretendida na imagem.

3. Para adicionar outra linha, selecione o botdo Anotacéo e selecione o simbolo de linha novamente. A linha
seguinte é apresentada numa cor diferente e com uma letra junto a ela. Pode adicionar até quatro medicdes
lineares a cada imagem.

4. Para eliminar uma linha, selecione a mesma ou a respetiva medi¢éo. Selecione o X junto da visualizagédo da
medigdo numérica correspondente e selecione Delete Line (Eliminar linha) para confirmar.

Efetuar uma medicéo da area

Selecione o botao Elipse &,

2. Toque e arraste os icones dos calibradores para dimensionar e rodar a elipse. E apresentada uma caixa com
a circunferéncia e a area da elipse (em centimetros e centimetros quadrados) numa caixa na parte inferior da
imagem. Pode arrastar esta caixa para a localizagéo pretendida na imagem.

3. Para eliminar uma elipse, selecione-a ou o respetivo valor de medig&o e toque no X junto da visualizacéo da
medigcao numeérica correspondente. Selecione Delete Ellipse (Eliminar elipse) para confirmar.
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Adicionar anotacdes a imagens ou clipes na bobina de capturas

Ap6s captar uma imagem ou cine, clique em Bl no canto superior direito do ecra do exame.
Clique na imagem ou clipe no estudo onde pretende anotar.

Cliqgue em «Editar».

Selecione «Captura da etiqueta».

Cliqgue em «Aa» e cligue numa etiqueta pré-definida ou escreva a sua propria etiqueta.

Mova a etiqueta para o local adequado na imagem.

N o o M w DN PE

Clique em «Guardars»

7.2. Utilizar protocolos

Com os Protocolos Butterfly, € possivel realizar tipos de exames comuns e colocar etiquetas facilmente com as
vistas apropriadas. Encontra abaixo os protocolos disponiveis com as predefiniges relevantes:
 Protocolo pulmonar:
* Predefinicdo Pulmé&o
 Predefinicdo Pulméo pediatrico
* Protocolo de aorta
 Predefinicao Aorta e vesicula biliar
 Predefinicdo Abdémen
* Predefinicdo Abdémen profundo
 Protocolo Cardiaco
* Predefinicao Cardiaca
 Predefinicdo Cardiaca Profunda
 Predefinicdo Cardiaca pediatrica
* Protocolo eFAST
* Predefinicdo FAST
 Predefinicdo Abdémen
* Predefinicdo Abdémen profundo
* Protocolo TVP

* Predefinicdo de Acesso vascular: Veia profunda
Adicionar etiquetas através de protocolos

1. No ecréd de exame, selecione a predefinicdo adequada.

Abra 0 menu Ac¢des [ == IS prima o botéo do protocolo pretendido. Sera apresentado no ecra o seletor que
mostra as vistas relevantes para esse protocolo.

Toque na vista que pretende examinar.
Aparecera automaticamente uma etiqueta na parte inferior do ecra de exame da vista selecionada.

Capte um cine ou uma imagem estatica.

o 0o~ w

Apo6s a captura das imagens, o seletor de vistas voltara. Uma marca de verificagdo indica que a vista ja foi
captada e etiquetada.

7. Toque numa vista para continuar a colocar etiquetas.
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NOTA
Todas as vistas de protocolos séo opcionais. Pode selecionar qualquer vista, incluindo vistas que
ja tenha obtido, se desejar captar varios exemplos dessa vista.

Editar a etiqueta da vista do protocolo

1. Toque na etiqueta da vista para ativar a edicdo. Aparecerd um lapis ao lado da etiqueta /]
2. Para mover a etiqueta da vista, arraste a etiqueta para a posic¢ao pretendida enquanto a edi¢éo esta ativa.

3. Para alterar a vista, toque no lapis Ed. O seletor de vistas reaparecerd, pelo que pode selecionar uma nova
vista.

Sair do protocolo
Pode sair do protocolo das seguintes formas:

Tocando em «Sair do Fluxo de trabalho» no seletor de vistas
Alterando a predefinicdo

Carregar um estudo

Ea A

Toque no X junto ao botdo Protocolo

NOTA

Quando sai do protocolo, as imagens captadas com o protocolo permanecem guardadas na
bobina de exames para avaliagédo e carregamento. Porém, o progresso do seletor de vistas sera
reiniciado.

Anotactes
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8. Pacotes de calculos manuais

Este capitulo fornece informag®es e instru¢des sobre a utilizacéo de varios pacotes de calculos utilizando o
dispositivo Butterfly iQ/ iQ+ e a aplicagdo mével.

g NOTAS

» Dependendo da sua plataforma, hardware, pais e tipo de assinatura, certas predefini¢coes,
modos e funcionalidades podem né&o estar disponiveis.

» A Butterfly iQ/ iQ+ e os respetivos acessorios podem ser utilizados diversas vezes em varios
pacientes.

8.1. Calculos obstétricos
Fazer célculos obstétricos

1. No ecréd de exame, selecione a predefinicdo OBST1 GIN ou a predefinicio OBST2/3.
2. Selecione o menu Ac¢des I 1o canto inferior direito do ecra.

3. Sob o titulo «célculos», dentro da predefinicdo OBST1/GIN tera: os pacotes Comprimento cranio-caudal e
Diametro médio do saco estfo disponiveis. Enquanto que a predefiniciio OBST2/3 tera: os pacotes indice de
liguido amniético e Biometria fetal. Selecione aquele que pretende utilizar.

4. Para estes calculos, pode ser utilizado qualquer modo de imagem exceto o modo M. Quando estiver a ver a
regido de interesse, toque no botéo O]

5. Toque no menu Acdes Elna parte inferior do ecréd. Ficam disponiveis novas ferramentas de medig¢éo
correspondentes as entradas disponiveis para o pacote de calculos.

6. Selecione a medicéo pretendida e os calibradores (lineares ou elipticos) surgem no ecré de exame.

a. No pacote de biometria fetal, as medi¢gbes disponiveis séo o diametro biparietal (BPD), circunferéncia da
cabeca (HC), circunferéncia abdominal (AC) e comprimento do fémur (FL).

b. No pacote indice de liquido amnidtico, as medicdes disponiveis sdo Q1, Q2, Q3 e Q4.
c. No pacote Comprimento cranio-caudal, as medic¢des disponiveis sdo CCC1, CCC2, e CCC3.
d. No pacote Diametro médio do saco, as medidas disponiveis sdo DSG1, DSG2 e DSG3.

7. Ajuste os calibradores conforme necessario. A medida que os calibradores s&o ajustados, a etiqueta de
medicao é ajustada para mostrar a entrada e, se aplicavel, a idade gestacional (IG).
<br></br>

8. Quando estiver satisfeito com o posicionamento do calibrador, toque no botdo Confirmar para adicionar a
medicao ao relatério e captar uma imagem.

9. Podera apagar uma medicdo antes de confirmar ou descongelar, selecionando o «x» junto da etiqueta de
medigdo ou o icone do caixote do lixo no relatorio.

10. S6 pode ser adicionada uma de cada entrada. Para editar uma entrada, elimine-a do relatério e efetue uma
nova medicgéo.

11. Enquanto estiver em qualquer pacote de céalculos, esta disponivel um relatério de calculos enquanto o ecra de
exame esta congelado.

12. No pacote Biometria fetal, o relatério contém:

a. IGM: idade gestacional média pelo ultrassom de acordo com as equagdes de Hadlock
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13.

14.

15.

16.

17.

b. Hadlock - DPP: Data provavel do parto de acordo com as equagtes de Hadlock
c. Hadlock - PFE: Peso fetal estimado de acordo com as equag¢fes de Hadlock
d. Entradas de medicdo com as respetivas idades gestacionais (IG)
e. Datas indicadas pela paciente

No pacote indice de liquido amni6tico, o relatério contém:

a. ILA: indice de liquido amniético

b. Entradas de medicao

c. Datas indicadas pela paciente

No pacote do comprimento cranio-caudal, o relatério contém:

a. ldade gestacional

b. Entradas de medicao

c. Datas indicadas pelo paciente

No pacote Diametro médio do saco, o relatério contém:

a. A ldade gestacional de acordo com as equacdes do Diametro médio do saco

b. A Data estimada do parto de acordo com as equag8es do Diametro médio do saco

NOTA
O Diametro médio do saco nao deve ser utilizado em exclusivo para estimar a data do parto.

Ao carregar o seu estudo, saira do pacote de calculos obstétricos. Para sair de um pacote de calculos
obstétricos antes de carregar um estudo, selecione o X na parte inferior do seu ecra ou selecione o menu
Acdes e saia selecionando o X por baixo. Ser-lhe-a pedido que confirme a exportacéo ou a eliminagao das
medicdes recolhidas se sair através do menu Acdes ou da parte inferior do seu ecré.

ApOs exportar o pacote de calculo especificado, o resultado ficara disponivel no campo das notas do estudo.
Este pode ser recuperado e editado na bobina do estudo antes de o carregar. ApGs o carregamento do estudo,
as notas ficam disponiveis no ecra do arquivo e na nuvem do computador.

8.2. Calcular manualmente o volume

O pacote de célculo manual de volume pode ser usado para gerar uma medi¢do de volume usando o método do
elipsdide alongado. Esta funcionalidade utiliza a equacgéo 0,52 * (D1) * (D2) * (D3) para calcular o volume.

Calcular manualmente o volume

1.

No ecra de exame, selecione uma das seguintes predefinicdes: Abdémen, Abdémen profundo, Bexiga, Tecido
mole musculoesquelético, Musculoesquelético, Nervo ou Pequeno 6rgédo

Selecione o botdo A¢bes & o canto inferior direito do ecra.
Sob o titulo «Calculos», selecione Volume manual.

Quando tiver identificado uma vista que gostaria de captar, selecione o botdo Freeze (Congelar) para congelar
a imagem.

Toque no botdo Ac¢des Elna parte inferior do ecra.
Selecione uma das medicBes para iniciar a medicdo. E apresentada a opg&o de selecionar D1, D2 ou D3.

Ajuste os calibradores conforme necessario. A medida que os calibradores s&o ajustados, a etiqueta de
medicdo é ajustada para mostrar a entrada.

Quando estiver satisfeito com o posicionamento do calibrador, toque no botdo Confirmar para adicionar a
medigao ao relatério e captar uma imagem.
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10.

11.

12.

13.

So6 pode ser adicionada uma medigdo de cada. Para editar uma entrada, elimine-a do relatério e efetue uma
nova medicgéao.

Na parte inferior do ecrd, estardo visiveis as suas medi¢des. Quando fizer as trés medi¢bes, aparecera um
volume estimado na parte inferior do ecra.

Podera apagar uma medigdo antes de confirmar ou descongelar, selecionando o «x» junto da etiqueta de
medigdo ou o icone do caixote do lixo no relatério.

Ao carregar o seu estudo, saira do pacote de célculos do volume. Para sair de um pacote de calculos do
volume antes de carregar um estudo, selecione o X na parte inferior do seu ecré ou selecione o menu Acdes
e saia selecionando o X por baixo. Ser-lhe-a pedido que confirme a exportacdo ou a eliminacéo das medicdes
recolhidas se sair através do menu Acdes ou da parte inferior do seu ecra.

NOTA
ApOs sair do pacote de célculos do volume, as entradas ndo podem ser editadas.

Quando exportar o pacote de calculos do volume, o resultado ficara disponivel no campo das notas do estudo.
Este pode ser recuperado e editado na bobina do estudo antes de o carregar. Apés o carregamento do estudo,
as notas ficam disponiveis no ecré do arquivo e na huvem do computador.

8.3. Calculo do volume gastrico

O célculo do volume gastrico permite ao utilizador avaliar o volume do contetdo gastrico.

Calcular manualmente o volume gastrico

1
2
3.
4

o

10.

11.

12

Pacotes de célculos manuais

No ecra de exame, selecione a predefinicdo Abdoémen, Abdomen Profundo ou Abdémen Pediatrico.
Selecione o botao Acdes Bl no canto inferior direito do ecr.
Sob o cabecalho &quot;Célculos&quot;, selecione Volume gastrico.

Quando tiver identificado uma vista que gostaria de captar, selecione o botéo Freeze (Congelar) para congelar
a imagem.

Toque no botéo Acdes Elna parte inferior do ecra.

Selecione o botdo de medicéo para iniciar a medigao. Pode selecionar o diametro anteroposterior médio (MAD),
o diametro craniocaudal médio (MCD) e a idade.

Ajuste os calibradores conforme necessario. A medida que os calibradores s&o ajustados, a etiqueta de
medi¢do é ajustada para mostrar a entrada.

Quando estiver satisfeito com o posicionamento do calibrador, toque no botdo Confirmar para adicionar a
medicdo ao relatério e captar uma imagem.

S6 pode ser adicionada uma medicéo de cada. Para editar uma entrada, elimine-a no relatério ou no ecra e
meca novamente.

Na parte inferior do ecra, estardo visiveis as suas medi¢des. Quando fizer as trés medi¢Oes, aparecera um
volume estimado na parte inferior do ecra.

Pode apagar uma medicdo antes de confirmar ou descongelar selecionando o "x" junto a etiqueta de medicao
ou o icone do caixote do lixo no relatorio.

. Ao carregar o seu estudo, saira do pacote de calculo do volume géstrico. Para sair do pacote de calculo

antes de carregar um estudo, selecione o X na parte inferior do seu ecra ou selecione o menu A¢des e saia
selecionando o X por baixo. Se sair através do menu A¢8es ou da parte inferior do seu ecrd, ser-lhe-a pedido
que confirme a exportagdo ou a eliminacao das medi¢des recolhidas.
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NOTA
ApOs sair do pacote de célculo do volume gastrico, as entradas ndo podem ser editadas.

13. Quando exportar o pacote de céalculos do volume, o resultado ficara disponivel no campo das notas do estudo.

Este pode ser recuperado e editado na bobina do estudo antes de o carregar. ApGs o carregamento do estudo,
as notas ficam disponiveis no ecra do arquivo e na nuvem do computador.

NOTA
O calculo do volume gastrico utiliza as duas equacdes seguintes consoante a idade:

Tabela 2. Equagdes do volume gastrico

Faixa etaria Equacéo
>= 18 anos volume gastrico (mL) = 27 + 14 * (MAD * MCD * pi / 4) - 1,28 * Idade (em anos)
4-18 anos volume géastrico (mL) = -7,8 + 3.5 * (MAD * MCD * pi / 4) + 0.127 * Idade (em meses)

8.4. Calculo da reducédo do diametro carotideo

O célculo da reducao do diametro carotideo pode ser usado para medir a percentagem de reducao do diametro da
artéria carétida ou de qualquer outro vaso, medindo o didmetro total da carétida e o didmetro néo obstruido.

1.
2.

No ecra de exame, selecione a predefini¢do "Vascular: Carotida”.
Selecione o botdo A¢bes & o canto inferior direito do ecra.

Sob o cabecalho &quot;Calculos&quot;, selecione Reducédo do didmetro esquerdo ou Reducédo do diametro
direito. Ambas as ferramentas funcionam da mesma forma, exceto uma rotula automaticamente as imagens
capturadas com &quot;Esquerda&quot; e a outra com &quot;Direita&quot;.

Para obter os melhores resultados, recomendamos que adquira a imagem na vista transversal.
Quando tiver fixado uma vista adequada, selecione o botdo Ac¢des Elna parte inferior do ecra.

Terd a opgao de selecionar Diametro de artéria (AD) para medir o didmetro completo da artéria, ou Diametro de
Iimen (LD) para medir o didametro da parte nédo obstruida da artéria.

Ajuste os calibradores conforme necessario, depois selecione "Confirmar" quando estiver satisfeito com a
posicao do calibrador. Assim que confirmar, uma imagem sera captada automaticamente e a medicéo sera
adicionada a secg¢édo de Notas do seu estudo atual.

a. Para eliminar uma medicao, selecione a etiqueta e selecione "x".
b. Para editar uma medicéo, elimine-a do relatério e volte a adiciona-la, seguindo os passos acima.

Assim que tiver adicionado ambas as medic¢des, a reducdo de diametro estimada vai aparecer na zona inferior
do ecra.

Saira do pacote de calculo de reducao de didametro quando o estudo for carregado. Para sair do pacote de
calculo antes de carregar um estudo, selecione o "x" ao lado de "Reducao do diametro esquerdo” ou "Redugdo
do didmetro direito" na zona inferior do ecrd de Exame. Vai ser-lhe pedido para confirmar a exporta¢do ou a
eliminacé@o das medicdes recolhidas se sair antes de carregar o seu estudo.

NOTA
Depois de sair do pacote de célculo da redugdo do diametro carotideo, as entradas nao
poderdo ser editadas.
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10. Quando exportar os resultados do célculo da redugao do diametro, os mesmos ficardo disponiveis no campo de
Notas do estudo. Estes podem ser recuperados e editados no ecré de Estudo antes de o carregar.

NOTA
A reducao do diametro carotideo aplica a seguinte formula:

Reducéo do diametro (percentagem) = (1 - LD / AD)

8.5. Calcular angulos manualmente

O pacote de célculo de angulo manual (Alfa/Beta) pode ser usado para calcular o angulo agudo entre duas linhas
(um &ngulo menor que 90 graus).

Calcular &ngulos manualmente

1. No ecréd de exame, selecione a predefinicdo Musculoesquelético.
2. Selecione o botdo Ac¢bes & o canto inferior direito do ecr.

3. Sob o titulo “Célculos”, selecione "Alfa/Beta direita" ou "Alfa/Beta esquerda”, a Direita e a Esquerda estéo la
para facilitar a rotulagem do lado da anatomia e as duas ferramentas funcionam da mesma forma.

4. Quando tiver identificado uma vista que gostaria de captar, selecione o botdo Freeze (Congelar) para congelar
a imagem.

Selecione novamente o botdo A¢bes & o canto inferior direito do ecr.

Selecione uma das medicdes para iniciar a medicao. Tera a opcao de selecionar Linha de base, Linha alfa ou
Linha beta. Para um célculo total de um angulo (seja Alfa ou Beta), precisa de colocar a Linha de base e a
Linha alfa ou a Linha de base e a Linha beta.

7. Ajuste os calibradores conforme necessério. A medida que calibradores forem ajustados, se selecionar a Linha
de base e uma das outras duas linhas, a etiqueta de medi¢éo ajustar-se-a para mostrar o angulo calculado.

8. Quando estiver satisfeito com o posicionamento do calibrador, toque no botdo Confirmar para adicionar a
medicao ao relatério e captar uma imagem.

9. Pode agora posicionar o calibrador para o outro angulo.

10. S6 pode ser adicionada uma medicao de cada. Para editar uma entrada, elimine-a do relatério e efetue uma
nova medicgéo.

11. Na parte inferior do ecrd, estaréo visiveis as suas medicoes.

12. Pode apagar uma medigdo antes de confirmar ou descongelar, selecionando o "x" junto a etiqueta de medicao
ou o icone do caixote do lixo no relatério. Se descongelar ou selecionar outra imagem da memoria temporaria
do cine, ser-lhe-4 solicitado que exporte o resultado para a seccao de observagdes.

13. Saira do pacote de célculos de angulo quando carregar o seu estudo. Para sair de um pacote de calculo
antes de carregar um estudo, selecione o "x" na parte inferior do seu ecréa ou selecione o menu Acdes e saia,
selecionando o "X" por baixo. Se sair através do menu Acdes ou da parte inferior do seu ecra, ser-lhe-a pedido
que confirme a exportagéo ou a eliminacdo das medigdes recolhidas.

14. Quando exportar o pacote de céalculos de angulo, o resultado ficara disponivel no campo de observagées do
estudo. Este pode ser recuperado e editado na bobina do estudo antes de o carregar. Apds o carregamento do
estudo, as observacgdes ficam disponiveis no ecra do arquivo e na nuvem do computador.

Pacotes de célculos manuais 43



Referéncias de pacotes de célculos

NOTA

@ Se existirem duas linhas com as coordenadas (x00, y00) e (x01, y01) para a primeira linha e
coordenadas (x10, y10) e (x11, y11) para a segunda linha. Entéo, o &ngulo agudo entre as duas
linhas é dado por:

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

Angulo = abs(cos1((Dx0 * Dx1 + Dy0 * Dy1)/(LO * L1)) * 180 / pi)

8.6. Referéncias de pacotes de calculos
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5. Volume da bexiga - Elipsoide alongado

a. Dicuio M, Pomara G, Menchini Fabris F, Ales V, Dahlstrand C, Morelli G. Measurements of urinary bladder
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6. Volume gastrico

a. Volume géstrico para >= 18 anos: Van de Putte, P., e A. Perlas. &quot;Ultrasound assessment of gastric
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Referéncias de pacotes de célculos

7. Reducao do diametro carotideo

a. Larsson, Annika C., e Stefan Rosfors. "Medi¢des baseadas no didametro do grau de estenose carotidea
usando ultrassonografia. " Fisiologia Clinica e Imagiologia Funcional 41.2 (2021): 217-220.
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9. Utilizar a ferramenta de Needle Viz™ (no plano)

AVISO!

Quando utilizada sozinha, a ferramenta de Viz da agulha (no plano) NAO ira melhorar a
visualizacdo das agulhas inseridas fora do plano.

Needle Viz (no plano) é uma ferramenta que sobrep6e uma imagem do modo B otimizada para visualizar agulhas
inseridas num angulo de 20-40 graus sobre o0 modo B normal. Uma regido de interesse na qual a agulha pode ser
visualizada é representada com uma coloragdo azul, e a localiza¢é@o da regido de interesse (ROI) pode ser ajustada
usando o botdo para virar.

A Viz da agulha (no plano) esta disponivel nas predefinicdes de acesso: Musculoesquelético, Tecido mole
musculoesquelético, Nervo e Vascular.

Ao utilizar a Viz da agulha (no plano), pode:

« Ajustar o ganho e a profundidade de aproximacao da agulha
» Ajustar a profundidade de exame
» Personalizar o ganho da agulha

« Ativar o Biplane Imaging

Utilizar a Viz da agulha (no plano)

Para comecar a utilizar a Viz da agulha (no plano):

NOTA

Ao utilizar a Needle Viz (no plano) com o Biplane Imaging, a posi¢éo da agulha no plano
perpendicular sé é realcada se a agulha for visivel no plano de referéncia e, portanto, na linha
média do plano perpendicular. A agulha sera visivel no plano perpendicular, mas a aparéncia ndo
sera melhorada se a agulha néo for visivel no plano de referéncia.

1. No ecra de exame, selecione a predefinicdo de acesso: Musculoesquelética, Tecido mole musculoesquelético,
Nervo ou Vascular.

2. Selecione o botdo Ac¢des no canto inferior direito do ecra.
Sob o titulo «Ferramentas», selecione Needle Viz (no plano).

4. Na parte inferior do ecrd, selecione «Da esquerda» ou «Da direita» para indicar a dire¢do de aproximagao da
agulha.
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5. Na parte inferior do ecrd, selecione 40°, 30° ou 20° para ajustar o &ngulo com base no &ngulo de aproximacéo
da agulha.

6. Para ajustar o ganho da agulha, deslize para a direita ou para a esquerda no ecra. Se precisar de ajustar o

ganho da imagem, saia de Needle Viz, ajuste o ganho ao seu agrado e, em seguida, ative de novo Needle Viz.

7. Para utilizar em simultdneo o Biplane Imaging, ative Biplane no menu A¢des. O plano de referéncia ird
apresentar a regido de interesse dentro da qual sera realcada uma agulha no plano. Além disso, se a agulha
cruzar o indicador do plano ortogonal, a posi¢éo da agulha na vista fora do plano ser& projetada sobre o plano
ortogonal. Para ajustar a posi¢éo da regido de interesse, toque no botdo de virar.

Utilizar a ferramenta de Needle Viz™ (no
plano)
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10. Ferramentas assistidas por IA

Este capitulo fornece informages e instrugdes sobre a utilizacéo das ferramentas assistidas por Al (Inteligéncia
Artificial) para iniciar e terminar estudos com Butterfly iQ/ iQ+.

S NOTAS

» Dependendo da sua plataforma, hardware, pais e tipo de assinatura, certas predefini¢des,
modos e funcionalidades podem néo estar disponiveis.

» A Butterfly iQ/ iQ+ e os respetivos acessorios podem ser utilizados diversas vezes em Varios
pacientes.

10.1. Contador Automatico de Linhas B da Butterfly

E NOTAS

» Dependendo da sua plataforma, hardware, pais e tipo de assinatura, certas predefini¢oes,
modos e funcionalidades podem né&o estar disponiveis.

» A Butterfly iQ/ iQ+ e os respetivos acessorios podem ser utilizados diversas vezes em varios
pacientes.

Viséo geral

O Contador Automatico de Linhas B fornece aos utilizadores uma contagem automatica do nimero de linhas B
presentes no espaco entre costelas quando utilizam a Predefinicdo Pulméo. O Contador Automatico de Linhas B
usa o método Instant Percent de 3 para calcular o nimero méaximo de linhas-B presentes num unico fotograma de
um cine.

Contraindicacfes

N&o se destina a ser usado em regides pulmonares com grande efusdo pleural. Ndo se destina a ser usado com
populacdes de pacientes pediatricos (pessoas com menos de 22 anos).

Compatibilidade

O Contador Automatico de Linhas B esta disponivel em todos os dispositivos Butterfly iQ/ iQ+ compativeis com iOS
e Android, nas versGes compativeis de SO.

Aceder ao Contador Automatico de Linhas B
Pode aceder ao Contador Automatico de Linhas B na Predefinicdo Pulm&o enquanto realiza exames no modo B.

1. No menu de Predefini¢cdes, selecione a predefinicdo «Pulméo».
2. Toque em Acoes Il no canto inferior direito do ecra.

3. O ecréd de ag¢des de Pulmao sera apresentado.

3Anderson et al, «Inter-rater reliability of quantifying pleural B-lines using multiple counting methods,» J. Ultrasound Med. 2013; 32:115-120
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Pulméo agoes

Etiquetas

+ Adicionar novo COovID-19 DIR ESQ LINHAS A Ll

Modos

M ModoM

Protocolos

A ) Protocolo pulmonar

Ferramentas

/I Sonta lem de Linhas ?w

Educagéo Ver todos
Lung — Small Evaluation for
NZ/ Right Effusion VA, Pneumothorax

jentacio

4. Selecione Contagem de Linhas B no menu de Acdes, em Ferramentas.

NOTA
Se for a primeira vez que estiver a utilizar a ferramenta de Linhas B, serdo apresentadas
instrucdes sobre como usar a ferramenta.

5. O Contador Automatico de Linhas B pode ser desativado ao tocar no X na zona inferior do ecrd enquanto a
ferramenta estiver ativa, ou ao tocar no X no menu de Acdes.

Protocolo pulmonar

Contar

Calcular a Contagem de Linhas B

NOTA
Para sugestbes gerais sobre como usar o Contador Automéatico de Linhas B, incluindo
informacdes sobre o posicionamento correto da sonda, toque em ? na zona inferior direita do

ecra.

1. Selecione Contagem de Linhas B no menu de Ac¢des, na Predefinicdo Pulméo.

2. Posicione a sonda de modo que o espaco intercostal entre as costelas e a linha pleural estejam no centro do
ecra.
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TIS: 0.01, MI: 0.52, Lung

~

Protocolo pulmonar

Contar

a. Um indicador de espaco intercostal de setor estatico de 30 graus é apresentado na zona inferior do ecra,
destacando a area da imagem onde a contagem de linhas-B sera medida.

b. O ganho da imagem pode ser ajustado ao deslizar para a esquerda e para a direita na imagem.

c. A profundidade da imagem pode ser ajustada ao deslizar para cima e para baixo na imagem. A
profundidade da imagem nao pode ser ajustada para ser inferior a 8 cm quando utiliza o Contador
Automaético de Linhas B.

d. As localizagdes de quaisquer linhas B detetadas sdo mostradas em tempo real através de linhas azuis

sobrepostas na imagem. Uma linha azul Unica representa uma linha B discreta e uma chaveta azul destaca

as areas das linhas B confluentes.

NOTA
As visualizag@es de localizacdo de linha B ndo devem ser usadas para a tomada de
decisdes clinicas.

Ferramentas assistidas por 1A
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Protocolo pulmonar

Contar

3. Selecione Contar.

a. Um cine de 6 segundos sera captado. Um temporizador de contagem regressiva vai aparecer no lado
inferior esquerdo do ecrd. Nao mova a sonda durante a gravacao do cine.

b. Apds captar o cine, o dispositivo vai preparar o cine e indicar se a contagem automatica de linhas B foi
bem-sucedida.

4. O Contador Automético de Linhas B calcula com éxito a contagem de linhas B
a. Uma contagem automatica de linhas B é apresentada na zona inferior do ecra.

i. A contagem de linhas B representa o0 numero maximo de linhas B presentes dentro de um nico
fotograma no cine. O Contador Automatico de Linhas B analisa todos os fotogramas do cine para
determinar esta contagem maxima. (Nota: varios fotogramas podem ter a contagem maxima de linhas
B).

ii. A contagem apresentada sera de 0, 1, 2, 3, 4 ou >5.

b. O cine acima da contagem de linhas B apresenta as imagens e as linhas B que foram identificadas.
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Linhas B estimadas
Contagem automética

5

Editar Guardar

i. O cine captado sera reproduzido em ciclo. O cine pode ser pausado para rever manualmente os
fotogramas, tocando no ecra e usando os controlos de reprodu¢éo no ecra.

ii. As linhas B identificadas serdo destacadas por linhas azuis no cine captado correspondente. Uma linha
Unica representa uma linha B discreta e uma chaveta azul destaca as areas das linhas B confluentes.
As localizagdes das linhas B sé&o disponibilizadas ao utilizador como uma visualizagdo, para mostrar
como as contagens de linhas B foram derivadas e avisar que ndo devem ser utilizadas para a tomada
de decises clinicas.

TIS: 0.01, MI: 0.52, Lung

Linhas B estimadas
Contagi tomét

5

Editar Guardar

c. Consulte as sec¢bes abaixo para mais informagdes sobre como editar uma contagem de linhas B, guardar
0 cine, ou eliminar o cine.

5. O Contador Automatico de Linhas B falha no célculo da contagem de linhas B
O Contador Automatico de Linhas B tem a capacidade de identificar cines que néo sdo adequados para um
calculo automatico de linhas B através da ferramenta, com base numa verificagdo de qualidade interna.
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Neste caso, sera apresentado um aviso a explicar que a ferramenta ndo conseguiu obter uma contagem
automatica de linhas B (consulte a captura de ecra abaixo). Além disso, a contagem automatica de linhas B
serda apresentada como «N/A». Ao premir o botdo Continuar, avangara para o ecra de resultados onde uma

contagem pode ser adicionada manualmente através do botéo Editar.

Contagem de Linhas B

Nao foi possivel obter
automaticamente o nimero
delinhas B
Se estiver a repetir 0 exame, utilize o
indicador do espago intercostal

estatico para centrar a linha pleural na
imagem e tente novamente. Toque no
icone Sugestao no canto inferior direito
do ecré para obter mais informagdes.

Realizar de novo o exame

Continuar

Linhas B estimadas
Contagem automatica

NJA

Editar Guardar

b. Para voltar a realizar o exame/repetir a medicao,

Prima o botédo «Realizar de novo o exame» na janela pop-up.

O dispositivo voltara ao ecra inicial do Contador Automatico de Linhas B, onde os passos de «Calcular a
Contagem de Linhas B» podem ser repetidos, incluindo captar um novo cine.

Para fazer qualquer outra acéo, incluindo introduzir uma contagem manual de linhas B, guardar o cine ou
eliminar o cine, prima o botéo «Continuar» na janela pop-up.

Editar a Contagem Automatica de Linhas B

A contagem automética de linhas B de um cine captado pode ser editada manualmente seguindo os passos abaixo.

1. Prima o botdo «Editar» na janela pop-up de Linhas B estimadas

Linhas B estimadas
Contagem automatica

5

Editar Guardar

2. Quando Ihe for pedido, selecione «Editar contagem»

Linhas B estimadas

Editar contagem

Cancelar

3. Selecione o nimero desejado de linhas B através do seletor de nimeros. As opg¢des para edicdes manuais sao

0,1,2,3,4,5e>5.
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Cancelar Concluido

4. Se acontagem de linhas B for editada manualmente,
a. A contagem serd marcada como «Contagem manual» na janela pop-up de Linhas B estimadas.

b. Todas as linhas azuis que indiquem as localiza¢des de linhas B serao removidas

Linhas B estimadas
Contagem manual

a

Editar Guardar

5. O -resultado pode ser alternado de volta para a contagem automatica ao premir o botdo Editar novamente e
selecionar «Repor para contagem automatica.

Guardar ou Eliminar um Cine Captado
O cine captado e a contagem de linhas B podem ser guardados na bobina de cines ou eliminados.

1. Para guardar:
a. Prima o botdo «Guardar» na janela pop-up de Linhas B estimadas.
b. Depois de guardar, serd apresentado um pop-up a dizer que o cine foi guardado na bobina de exames.
2. Para eliminar:
a. Prima «Eliminar» na zona superior esquerda do ecra.
b. O dispositivo indicara que esta a eliminar o cine e, em seguida, voltara ao ecré inicial do Contador
Automético de Linhas B.

Utilizar o Contador Automatico de Linhas B com o Protocolo Pulmonar

O protocolo pulmonar pode ser usado com a ferramenta de Contagem Automatica de Linhas B para ajudar a
etiquetar as zonas pulmonares que estao a ser examinadas pelo utilizador. Para ativar o protocolo pulmonar,

cligue em «Protocolo pulmonar», acima do botao azul «Contar». Consulte a secgdo «Utilizar protocolos» para mais
informag6es sobre como usar o protocolo pulmonar.

Protocolo pulmonar

Contar

Sugestdes sobre as ferramentas para o utilizador

As sugestdes do Contador Automatico de Linhas B fornecem separadores informativos com informacdes breves,
estaticas e padronizadas sobre o posicionamento adequado da sonda e sobre como usar a ferramenta. Quando os
utilizadores usam o Contador Automético de Linhas B pela primeira vez, sdo-lhes automaticamente apresentadas
sugestdes quando selecionam «Contagem de Linhas B» no menu A¢des, em Predefinicdo Pulm&o. Os utilizadores
do Contador Automatico de Linhas B podem aceder as sugestfes em qualquer altura ao selecionar ? na zona
inferior direita do ecrd, quando na ferramenta.
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Veja as linhas B dentro da regido Toque no botdo «Contar» para obter
detetavel da zona das costelas. a contagem maxima de linhas B.

Preciséo e Limitagdes do Contador Automatico de Linhas B

O Contador Automaético de Linhas B usa algoritmos de aprendizagem profunda que foram treinados em milhares
de cines de centenas de locais espalhados pelos Estados Unidos. Os seguintes filtros de critérios de inclusdo e
exclusao foram aplicados na selegéo e curadoria de conjuntos de dados para desenvolvimento e validagdo clinica.

» S0 foram utilizadas imagens captadas com a Predefinicdo Pulmé&o padréo.
» S0 foram utilizados cines clinicamente relevantes, de 8 cm ou mais de profundidade.

« Estudos com efuséo pleural foram excluidos do conjunto de dados.

O Contador Automatico de Linhas B usa o método Instant Percent de # para calcular o nimero maximo de linhas-B
presentes num espaco intercostal em qualquer momento dentro de um cine captado. O método Instant Percent
conta o nimero de linhas B no espaco entre costelas através do seguinte método:

» Linhas B discretas sédo contadas como 1.

« Linhas B confluentes séo contadas ao dividir por 10 a percentagem do espaco entre costelas preenchido com
linhas B confluentes. Por exemplo, se 40% do espaco entre costelas estiver preenchido, a contagem sera de 4.

» A contagem de linhas B em qualquer instante/fotograma consiste na soma das linhas B confluentes e das linhas
B discretas.

O algoritmo examina todos os fotogramas no cine e determina a contagem maxima de linhas B dentro de um
fotograma no ciclo do cine. Esta contagem maxima € apresentada ao utilizador como a contagem de linhas B para
o cine. (Nota: é possivel que varios fotogramas no cine possam ter a contagem maxima de linhas B.)

O Contador Automatico de Linhas B tem a capacidade de identificar cines que ndo sdo adequados para o calculo
automatico de linhas B, com base numa verificagdo de qualidade interna do cine. A ferramenta devolvera uma
contagem de «N/A» se isto acontecer. Isto pode ocorrer, por exemplo, se a linha pleural estiver desviada do centro.
Além da adequacédo da imagem, a precisdo da contagem de linhas B também pode ser afetada pela competéncia
do operador.

Testagem de desempenho

Foram realizados dois estudos de validagdo para avaliar se o0 desempenho do Contador Automatico de Linhas
B era inferior quando comparado com anotadores clinicos (designados como Estudo 1 e Estudo 2). As imagens
recolhidas para estes estudos representam uma amostra ampla e variada de pacientes, incluindo um conjunto
diverso de contagens de linhas B, idades, sexos, indices de massa corporal, etnias e ragas.>.

4Anderson et al, «Inter-rater reliability of quantifying pleural B-lines using multiple counting methods,» J. Ultrasound Med. 2013; 32:115-120
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Descricédo do Estudo 1: O objetivo do Estudo 1 era demonstrar que o Contador Automatico de Linhas B nédo é
inferior aos anotadores clinicos (Verdade Comprovada). O ponto final primario foi o coeficiente de concordancia
entre avaliadores (ICC) entre as pontuagfes de linhas B da ferramenta de Contagem Automética de Linhas B e as
pontuacg@es de linhas B da Verdade Comprovada. O ponto final secundario foi o «Dice Similarity Coefficient» entre
a segmentacao emparelhada centroide da ferramenta de Contagem Automatica de Linhas B e a segmentacéo da
Verdade Comprovada. O Estudo 1 foi uma analise retrospetiva de cines de ultrassons pulmonares sem identificacao
recolhidos durante a utilizagdo normal dos produtos Butterfly iQ e Butterfly iQ+, carregados na Butterfly Cloud.
Estes dados vém da populacéo de fornecedores que utilizam dispositivos Butterfly em conjunto com a aplicacéo
Butterfly Cloud no mundo real. O conjunto de dados de validacéo clinica consiste em 253 cines de 6 segundos sem
identificacdo, provenientes de 109 locais clinicos. Os dados eram de pacientes dos 22 aos 90 anos com distribuicao
equilibrada entre o0s sexos.

Descricdo do Estudo 2: A Avaliagdo de Desempenho Clinico do Algoritmo do Contador Automatico de Linhas B
foi um estudo de validacdo suplementar, concebido para demonstrar a capacidade de generalizagdo do Contador
Automatico de Linhas B nas categorias demograficas de pacientes relevantes. O ponto final primario deste estudo
consistia em demonstrar que o desempenho do algoritmo do Contador Automatico de Linhas B n&o é inferior

a interpretacéo clinica consensual (Verdade Comprovada). O objetivo secundario deste estudo era avaliar o
desempenho do algoritmo em diversos subgrupos de idade, sexo, indice de massa corporal, etnia e raga. O ponto
final primario foi o coeficiente de concordancia entre avaliadores (ICC) entre a ferramenta de Contagem Automética
de Linhas B e a Verdade Comprovada, igualmente. O estudo 2 foi uma analise retrospetiva de dados secundarios
de cines de ultrassons pulmonares sem identificacéo e de informagdes demograficas do individuo, recolhidos num
Unico local durante um estudo aprovado pelo IRB. Os dados foram recolhidos de pacientes com 22 ou mais anos
gue expressaram consentimento para participar no estudo, e que foram incluidos com base no respetivo histérico
de admissao em unidades de cuidados gerais, de telemetria ou de cuidados moderados com preocupacgdes clinicas
que incluiam congestédo pulmonar. Todos 0s pacientes que participaram no estudo fizeram exames pulmonares

por ultrassons com o Butterfly iQ/ iQ+ sistema de Ultrassons com a predefinicdo Pulmonar. Todos os cines foram
guardados na Butterfly Cloud. Os dados foram curados para cines de 97 individuos Unicos. Os dados demogréficos
ndo identificaveis dos individuos que foram recolhidos incluem idade, sexo, altura e peso (para o IMC), etnia e raga;
estando resumidos na tabela abaixo.

Tabela 3. Resumo demografico do Estudo 2, n=97

Categoria ‘ # de individuos
Idade (anos)
22-42 12
42 - 62 31
62 - 82 45
82-90 9
Sexo
Macho 41
Fémea 56
IMC
<25 kg/m? 27
25-30 kg/m? 22
30 kg/m? ou superior 48
Etnia®
Hispanico ou Latino 2
NAO Hispanico nem Latino 91
Desconhecida / Nao especificada 4
Raca’®
Indigena Americano/Nativo do Alasca 1

5A definigdo e divisdo em etnias e ragas segue o Office of Management and Budget: Standards for the Classification of Federal Data on
Race and Ethnicity (9 de junho de 1994) conforme exigido pelo FDA Safety and Innovation Act (Lei Publica N.° 112-114 (9 de fevereiro
de 2012) SEC. 907. REPORTING OF INCLUSION OF DEMOGRAPHIC SUBGROUPS IN CLINICAL TRIALS AND DATA ANALYSIS IN
APPLICATIONS FOR DRUGS, BIOLOGICS, AND DEVICES.

Ferramentas assistidas por 1A 56



Estimar automaticamente fragcdes de ejecao

Categoria # de individuos
Negro ou Afro-Americano 22
Branco 73
Desconhecida / Nao especificada 1

Desempenho de Contagem de linhas B: Em ambos os estudos, o coeficiente de concordancia entre avaliadores
(ICC) foi calculado entre as previsdes de contagem de linhas B do Contador Automatico de Linhas B e a verdade
comprovada. A verdade comprovada foi definida como a mediana de 9 anotadores especialistas, no mesmo
conjunto de cines. Ambos os testes excederam o objetivo de desempenho, demonstrando um ICC acima de um
limite inferior de 0,75. O objetivo de desempenho foi derivado da literatura publicada. .

Critérios de aceitagdo ICC 95% ClI
Resultados do Estudo 1 0.899 [0,867; 0,92]
ICC 20,75
Resultados do Estudo 2 0.85 [0,78; 0,90]

Analise do subgrupo de contagem de linhas B (Estudo 2)

O estudo 2 avaliou a capacidade de generalizagao do Contador Automéatico de Linhas B num amplo conjunto
de subgrupos de pacientes clinicamente significativos (idade, sexo, IMC, etnia e raca). A ferramenta teve um
desempenho semelhante em todos os subgrupos.

Desempenho de visualizacéo de linhas B (também chamado de desempenho de segmentacéo de linhas B):
Usando apenas o Estudo 1, o grau de sobreposi¢do ao localizar a posigao das linhas B foi avaliado através do
«Dice Similarity Coefficient (DSC)», calculando a segmentagdo emparelhada centroide da ferramenta de Contagem
Automética de Linhas B e a segmentacao da Verdade Comprovada. A verdade comprovada da segmentacéo de
linhas B foi determinada utilizando 7 anotadores especialistas. O DSC foi calculado entre uma linha B identificada
pela ferramenta e uma linha B da verdade comprovada que tinha sobreposicao total ou parcial, ou que estava
encostada a outra sem sobreposicédo. O estudo 1 excedeu o objetivo de desempenho, demonstrando um DSC igual
ou superior a 0,52. O objetivo de desempenho foi derivado da literatura publicada. .

Critérios de aceitagdo DSC 95% ClI
Resultados do Estudo 1 DSC = 0,52 0.82 [0,78; 0,876]

10.2. Estimar automaticamente fracOes de ejecao

NOTA
S A ferramenta Fragéo de Ejecao de Simpson nao esté disponivel nos Estados Unidos.

A ferramenta Fragdo de ejecéo de Simpson permite estimar as fracdes de ejecdo (EF) do ventriculo esquerdo ao
captar estudos cardiacos a partir de uma vista apical de 4 camaras do coragdo. Butterfly iQ usa o monoplano de
Simpson8 método para calcular a fragéo de ejecao.

Utilizar a ferramenta da Fracao de eje¢@o automatica

6Esta abordagem segue a de uma anélise de um algoritmo de contagem de linhas B baseado em Al/ML descrito por Moore et al., «Interobserver
Agreement and Correlation of an Automated Algorithm for B-Line Identification and Quantification With Expert Sonologist Review in a Handheld
Ultrasound Device,» J Ultrasound Med 2021.

"Derivado de dois artigos: 1) Mason, Harry et al. «Lung Ultrasound Segmentation and Adaptation between COVID-19 and Community-Acquired
Pneumonia,» 2021, Accepted to MICCAI ASMUS Workshop (https://doi.org/10.48550/arXiv.2108.03138). 2) Roy, S. et al., «Deep Learning for
Classification and Localization of COVID-19 Markers in Point-of-Care Lung Ultrasound,» in IEEE Transactions on Medical Imaging, vol. 39, no. 8,
pp. 2676-2687, Aug. 2020, doi: 10.1109/TMI.2020.2994459.

8Lang et al., J. Am. Soc.Echocardiography, 2005: 1440-63. As estimativas dos pontos de base dos pontos da valvula mitral sdo usadas para
definir o ponto médio da valvula mitral e o ponto &pice (ponto mais distante na mascara de segmentacéo a partir do ponto médio). Estes dois
pontos definem um eixo sobre o qual realizamos a integracéo do disco. De acordo com a convencao, devem ser usados 20 discos.

Ferramentas assistidas por 1A 57
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1. Selecione a predefinicao Cardiaco.
2. Selecione o botdo Ac¢des Elna parte inferior do seu ecra.

3. Em Ferramentas, selecione EF de Simpson.

M Modom

Orientagdo da agulha

S

Orientagao de viséo educacional

@ nac G PLax

Ferramentas

4. E apresentado o ecrd Gravar um apical de 4 cAmaras com uma Guia de Vista Educacional na parte inferior
do ecra. A guia utiliza uma escala de vermelho a verde BEE—ZZ, com o verde a indicar uma imagem de alta
qualidade. Posicione a sonda para obter uma vista apical das 4 camaras do coragdo de alta qualidade.

Gravar uma apical de 4 camaras

EF de Simpson
Alta qualidade

X Calcular

Gravar uma apical de 4 camaras

:
¢
>

A preparar...

Cancelar

6. Se aferramenta EF automatica for capaz de calcular uma Fracdo de Ejecao, é apresentado o ecra dos
resultados da Fracdo de Ejecdo Automatica e a Fracdo de Ejecéo calculada é marcada numa Medida de

Simpson Auto-calculada. Tem a opgéo de guardar este resultado automatico, editar o resultado e recalcular, ou

apagar o resultado e cine.
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v

O célculo
automatico foi
bem-sucedido.

EF estimada
Calculo automtico pelo método de Simpson (m

63%

Editar Guardar

7. Se aferramenta ndo for capaz de calcular uma Fragéo de Ejecao ou se optar por editar o seu resultado, sera
direcionado para o ecra Editar. Ai, tem a possibilidade de ajustar o fotograma de diastole final (ED) e o contorno
ventricular esquerdo.

a.
b.

Percorra os fotogramas na parte inferior do ecréa até ao fotograma adequado para ED.

Para mover a posi¢éo geral do contorno utilizado para medir o ventriculo, prima e arraste o ponto de
N . o~
ancoragem branco [2. Solte o ponto de ancoragem quando o contorno estiver na posicéo correta.

Para alterar os lados do contorno utilizados para medir o ventriculo, prima e arraste o circulo azul que indica
um ponto de ajuste H@) 2 volta do contorno. Solte o ponto de ajuste quando o contorno estiver na posicao
correta.

Para alterar a posigéo do vértice do contorno, prima e arraste a barra de ajuste do vértice | &= | por cima
do contorno. Solte a barra de ajuste do vértice quando o contorno estiver na posicao correta.

ApOs a conclusdo das edicdes, selecione Atualizar diastole final (ED).

v

EditaraED e a
ES para calcular
aEF.

diastole final
Selecione o melhor fotograma e ajuste o contorno.

A G G 3 d Ut 52

Atualizar diastole final (ED)

8. Siga 0 mesmo processo que o acima descrito para Sistole Final (ES), e selecione Atualizar sistole final (ES)
quando completo. E apresentado o ecra de resultados da fracdo de ejecéo e a fracdo de ejecéo é marcada
como uma medi¢do manual pelo método de Simpson.
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sistole final
Selecione o melhor fotograma e ajuste o contorno.
EF estimada
Manual de Simpson (monoplano)

64%

1

Atualizar sistole final (ES) Editar Guardar

9. Se selecionar Guardar para guardar a medi¢&o, o cine loop de trés segundos obtido com a fragdo de ejecéo
estimada e os contornos da ED e da ES ventriculares esquerdas sdo guardados na Bobina de capturas. Tenha
em conta que ao selecionar Eliminar, sdo eliminados o resultado da fracdo de ejecado e o cine de trés segundos
utilizado para calcular o resultado.

10.3. Estimar automaticamente o volume da bexiga
Indicagdes de utilizagéo

A ferramenta Volume automatico da bexiga da Butterfly € um pacote de aplicagdo de software. Foi concebido para
visualizar, quantificar e registar os resultados adquiridos nos sistemas de ultrassons da Butterfly Network para
medic¢des ndo invasivas do volume da bexiga, para apoiar o diagnéstico médico. Indicado para uso em pessoas
adultas.

Contraindicagfes

Nao se destina a uso fetal ou pediatrico nem a uso em gravidas, doentes com ascite ou doentes com pele ou
feridas abertas na regido suprapubica.

Calcular um volume da bexiga

A ferramenta Volume automatico da bexiga® permite-lhe calcular o volume da bexiga quando esta a usar a
predefinicdo Bexiga no modo B. O Butterfly iQ/ iQ+ tem a capacidade de obter um varrimento 3D enquanto segura
a sonda com firmeza. Um volume estimado €&, entdo, calculado, a partir deste varrimento 3D.

Aceder a ferramenta de Volume automético da bexiga na predefinicdo

1. Toque no icone Agdes I o canto inferior direito do ecr.

2. Selecione a opg¢éo Volume.

9Ronneberger, Olaf, Philipp Fischer, and Thomas Brox. «U-net: Convolutional networks for biomedical image segmentation.» International
Conference on Medical image computing and computer-assisted intervention. Springer, Cham, 2015.
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Bexiga agdes

Etiquetas

+Adicionarnovo  JATODIR  JATOESQ  LONG

Ferramentas

Calculos

[3) Volume manual

3. Toque em X para desligar a ferramenta Volume automatico da bexiga.

)¢ Calcular

Calcular o Volume da bexiga

NOTA
Para obter ajuda quanto a utilizacdo da ferramenta de Volume automético da bexiga, incluindo
informacdes sobre o posicionamento correto da sonda, toque i na parte inferior direita do ecra.

1. Selecione Volume no menu A¢8es na predefinicdo Bexiga.

2. Posicione a sonda de modo que a bexiga seja apresentada com a sua largura méaxima e esteja centrada no
ecrd. Uma forma azul realga quando a ferramenta de Volume automatico da bexiga deteta uma bexiga e o
centro da forma azul é marcado com um . Utilize a linha vertical no centro do ecra para ajuda-lo a centrar a
bexiga.

Calcular

3. Selecione Calcular. Obtém-se automaticamente um varrimento 3D da area da bexiga. Nao desloque a sonda
durante o varrimento.

4. Apos capturar a bexiga com éxito, é apresentado um volume na parte inferior do ecra. O cine acima do
resultado do volume apresenta as imagens e a bexiga estimada, usada para calcular o volume.
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Exame a bexiga em 3D

Cine 3D

Volume estimado

263mL
A calcular...

& Sobreposigdo da bexiga o
Cancelar

Guardar

NOTA
@ Pode desativar o realce azul da bexiga tocando em Sobreposigcéo da bexiga para ativar/
desativar.

5. Toque na barra 3D para visualizar uma renderizagédo 3D interativa da bexiga.

Exame a bexiga em 3D

Cine 3D

Volume estimado

263mL
& Ambiente da bexiga O

Guardar

NOTA
A renderizagdo 3D ndo se destina a ser usada para diagndstico.

Guardar um volume da bexiga estimado automaticamente

A ferramenta de Volume automatico da bexiga permite-lhe guardar o resultado do volume estimado para revisao
com a aplicagao movel Butterfly iQ e Butterfly Cloud.
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Estimar automaticamente o volume da bexiga

1. Selecione Guardar a partir da parte inferior do ecra de resultados do Volume da bexiga. O cine loop capturado
com o volume estimado da bexiga e o contorno da bexiga é guardado na bobina de capturas.

Volume estimado

263mL

{3 Sobreposicio da bexiga O

Guardar

NOTA
Se selecionar Eliminar, séo eliminados o resultado do volume da bexiga, bem como o cine
utilizado para calcular o resultado.

Sugestdes sobre as ferramentas para o utilizador

Os novos utilizadores da ferramenta de volume automatico da bexiga recebem sugestdes sobre como usar a
ferramenta. Os utilizadores da ferramenta de volume automatico da bexiga podem aceder a estes separadores
informativos em qualquer altura, selecionando ) apds acederem a ferramenta.

r \ r y
Fechar Sugestdes sobre o Volume autom... Fechar Sugestdes sobre o Volume autom...

1C)

Posicione 0 iQ na transversal ou
longitudinal.

Use a linha central para centrar a
bexiga horizontalmente no ecra.

Posicione a son:

o simbolo que indica
o centro d ar na

central,
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Fechar Sugestdes sobre o Volume autom... Fechar Sugestdes sobre o Volume autom...

| . |
Toque no votdo «Calcular» para Toque no separador 3D para
obter o volume da bexiga. explorar o modelo 3D para

validagao.

Tabela 4. Precisdo das medi¢cdes do volume

Gama de volumes Especificagé@o
0-100mL +7.5 mL
101-740 mL +7.5%

« As especificacGes da precisdo das medigdes pressupdem que a ferramenta esta a ser utilizada para realizar um exame a um falso equivalente de
tecido conforme as instrugées.

* A gama de volume da ferramenta de volume automatico da bexiga em 3D é de 0-740 ml. Embora possam ser estimados e apresentados volumes
mais elevados, a Butterfly Network néo pode garantir a precisdo das medicdes fora desta gama indicada.

10.4. Butterfly iQOrientacéo de Visao Educacional

A ADVERTENCIA!

As ferramentas de Orientacdo de Visdo Educacional sédo apenas para uso educacional. Nao se
destinam a utilizac&o clinica ou diagndstica.

NOTA
A Orientacéo de Visdo Educacional ndo esté disponivel nos Estados Unidos.

As ferramentas de Orientacéo de Visdo Educacional fornecem aos utilizadores uma indicacao visual da qualidade
da imagem enquanto fazem o exame com o Butterfly iQ/ iQ+. As ferramentas de Orientacdo de Visdo Educacional
suportam as seguintes vistas:

Cardiaco apical de 4 camaras

Eixo paraesternal longo cardiaco

Eixo paraesternal curto cardiaco

Pulmao Linhas A/Linhas B

A medida que examina o paciente, a ferramenta fornece feedback em tempo real da qualidade da imagem com uma
escala de vermelho a verde, com o verde a indicar uma imagem de alta qualidade B indicaa proporcao
dos especialistas que avaliariam a vista anatdmica como mensuravel.
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Acesso a Orientacdo de Visdo Educacional

As ferramentas de Orientacdo de Visdo Educacional podem ser acedidas nas Predefinicbes Cardiaca ou Pulmao
enquanto realiza o exame no Modo B.

Toque em Acdes I 1o canto inferior direito do ecrd. Tem a opcao de selecionar as seguintes ferramentas na
seccao Orientacdo da Visao Educativa:

» Predefinicdo Cardiaca: A4C (Apical de 4 camaras), PLAX (Eixo paraesternal longo) e PSAX (Eixo paraesternal
curto).

* Predefinigdo Pulmé&o: Linhas A/Linhas B.

Modos

M ModoM

Orientagédo de visdo educacional

:H Linhas A/linha...

As ferramentas de Orientacéo da Visdo Educacional podem ser desligadas tocando em X na ferramenta durante o
exame no modo B ou no menu Acdes.

Eixo paraesternal curto
X atta qualidade @ amE e

Vista Linhas A/linhas B
Alta qualidade @ ‘- L]

Para informag@es adicionais sobre a Orienta¢do da Visdo Educativa e lista mais recente de dispositivos
compativeis, visite support.butterflynetwork.com.
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11. Usar a Butterfly Cloud

Este capitulo fornece informagdes e instru¢des sobre a utilizacéo da Butterfly Cloud para armazenar e aceder a
exames de ultrassons carregados a partir da aplicacdo Butterfly iQ.

NOTA

S A sua organizacgdo pode optar por configurar a Butterfly Cloud usando o inicio de sesséo Unico
(SS0). O SSO faz parte da Butterfly Enterprise. Para obter informag6es adicionais sobre a
Butterfly Enterprise e a ativagéo das configuragdes de SSO, visite support.butterflynetwork.com.

11.1. Viséo geral

Butterfly Cloud é uma aplicagdo baseada na Web que permite aos utilizadores carregar e avaliar exames de
ultrassons a partir da aplicagao Butterfly iQ. Os utilizadores da Cloud também podem documentar, faturar e integrar
Butterfly iQ/ iQ+ nos sistemas hospitalares existentes como PACS, VNA, EMR ou lista de trabalho de modalidade.
Butterfly Cloud também suporta a aceitagédo de imagens de dispositivos de ultrassom de terceiros.

Um administrador da Butterfly Cloud configura os arquivos, adiciona membros novos e configura o nivel de acesso
de cada utilizador. Os administradores também podem configurar ligacdes externas para Butterfly Cloud.

Para obter informag¢fes adicionais sobre Butterfly Cloud, visite support.butterflynetwork.com.

11.2. Aceder a Butterfly Cloud

E possivel aceder a Butterfly Cloud, tanto a partir da aplicacdo Butterfly iQ como do navegador web
do computador em cloud.butterflynetwork.com. Se é um utilizador Butterfly Enterprise, navegue para
[YourDomain].butterflynetwork.com.

Inicie sessdo em Butterfly Cloud com o seu e-mail e palavra-passe Butterfly ou credenciais de Inicio de sessao
Unico (SSO).

11.3. Ver e gerir estudos

Ver um estudo

1. Inicie sessé&o em Butterfly Cloud.
2. Selecione o arquivo (pasta) onde o estudo foi carregado.

3. Cligue no estudo para ver informacdes detalhadas do paciente e rever as imagens e clipes.
Mover um estudo para um Novo arquivo

Inicie sessdo em Butterfly Cloud.

2. Localize o estudo que gostaria de mover. Os estudos podem ser movidos a partir do ecra Arquivo ou da vista
detalhada do estudo.

3. No canto superior direito do estudo, clique no menu pendente «Mais» para apresentar o menu. Se ndo
conseguir ver «Mover estudo», contacte o administrador da sua conta Butterfly para obter acesso adicional.

4. Selecione o arquivo para onde o estudo deve ser movido.

Eliminar um estudo
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Ver e gerir estudos

Inicie sessdo em Butterfly Cloud.
Navegue até ao arquivo que inclui o estudo que pretende mover.
No canto superior direito do estudo, cligue no menu pendente «Mais» para apresentar o menu.

Selecione «Eliminar estudo». O sistema pede-lhe para confirmar a eliminagéo.

S R o

Cligue em «Eliminar» para eliminar o estudo.

Para obter informag®8es adicionais, visite support.butterflynetwork.com.
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12. Usar a Butterfly TeleGuidance

Este capitulo fornece informag6es sobre Butterfly TeleGuidance. O servigo permite aos utilizadores ligar para uma
das suas ligagGes disponiveis através da sua aplicacédo Butterfly iQ para colaboragéo remota durante o exame.

@ NOTAS

» Dependendo da sua plataforma, hardware, pais e tipo de assinatura, certas predefini¢oes,
modos e funcionalidades podem néo estar disponiveis.

» A Butterfly iQ/ iQ+ e os respetivos acessorios podem ser utilizados diversas vezes em varios
pacientes.

12.1. Viséo geral

Uma chamada TeleGuidance requer um scanner e um colaborador remoto.

A ADVERTENCIA!

« Butterfly TeleGuidance deve ser utilizado apenas entre dois profissionais de saude.

» As informacdes pessoais de saude (PHI) estardo visiveis para os utilizadores que aceitam as
chamadas.

 As condi¢des da rede podem degradar a qualidade da imagem e do video para os
colaboradores remotos

Para fazer uma chamada, como scanner local — no iPhone ou iPad

No iOS, clique no botéo Acdes na parte inferior direta do ecrd de exame principal e depois no icone do telefone na
linha TeleGuidance na parte inferior direita. Selecione um contacto online para ligar.

Para receber uma chamada, como colaborador remoto — num computador com o navegador Google
Chrome

No Google Chrome num computador de secretaria, inicie sessdo em cloud.butterflynetwork.com. Se € um utilizador
Butterfly Enterprise, navegue para [YourDomain].butterflynetwork.com e inicie sesséo. Clique em «TeleGuidance»
na barra de navegacao superior. Disponibilize-se para chamadas e certifique-se de que os altifalantes estéo
ligados. Quando recebe uma chamada, é reproduzido um toque e aparece um alerta na pagina da Web. Aceite a
chamada para comecar.

Para obter informag¢fes adicionais sobre como realizar sessdes Butterfly TeleGuidance, visite
support.butterflynetwork.com.
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13. Usar a Butterfly iQ+ Care

Este capitulo fornece informag8es sobre Butterfly iQ+ Care. A funcionalidade permite novos fluxos de trabalho com
uma IU de exames simplificada concebida para utilizacéo repetida de aplicag6es especificas.

@ NOTAS

» Dependendo da sua plataforma, hardware, pais e tipo de assinatura, certas predefini¢des,
modos e funcionalidades podem nao estar disponiveis.

» A Butterfly iQ/ iQ+ e os respetivos acessorios podem ser utilizados diversas vezes em Varios
pacientes.

Visédo geral
Butterfly iQ+ Care requer um dispositivo compativel e acesso ao conjunto de funcionalidades Butterfly iQ+ Care.

Para efetuar uma medicédo do volume da bexiga - no iPad

NOTA
Consulte Estimar automaticamente o volume da bexiga [60] para obter informagfes importantes,
incluindo indicac¢des de utilizacdo e contraindicacdes.

Ligue a sonda
Toque no botédo «Exame a bexiga», se disponivel

Opcionalmente, introduza os dados do paciente, se disponiveis

P w DN PR

No ecra de célculo, cologue a sonda na bexiga, centre a bexiga e prima Calcular

b

Calcular o volume da bexiga

Prima o botéo no iQ+ ou toque abaix

Calcular

5. Opcionalmente, veja o tutorial que contém um video e um guia passo-a-passo de um exame a bexiga
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|§ NOTA
Este tutorial ndo substitui a formacgéo e a experiéncia profissional em procedimentos médicos
e pode ndo incluir todas as variagfes possiveis de paciente para paciente. Os médicos sao
0s Unicos responsaveis pelos cuidados prestados aos pacientes e pelo exercicio do seu juizo
clinico independente em todos os momentos.

6. No ecré de resultados, toque em Terminar para carregar ou ir para a bobina de exames para rever o estudo

7. Opcionalmente, toque em reiniciar para recomecar. Reiniciar preservara o seu exame anterior
Para realizar um exame de acesso vascular - no iPad

Ligue a sonda
Toque no botédo «Acesso vascular» se disponivel

Opcionalmente, introduza os dados do paciente, se disponiveis

w0 DD PE

Ative ferramentas tais como o Needle Viz ou Biplano a partir do menu Ac¢bes
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14. Manutencao

Este capitulo fornece informag@es e instru¢des sobre 0 armazenamento, o transporte, a limpeza e a desinfe¢do da
sonda.

14.1. Manutencao da sonda

Receber e desembalar a sonda:

Caso a embalagem do dispositivo esteja danificada no momento de recegdo do sistema, verifique se ha danos
visiveis nos componentes conforme indicado em Componentes do sistema [18]. Confirme a operacionalidade do
sistema de acordo com Realizar o teste de diagnostico da sonda [76]. Se houver danos visiveis ou se o sistema
nao estiver a funcionar corretamente apds o receber, contacte a equipa de assisténcia da Butterfly através de um
dos métodos indicados em Obter assisténcia [82].

Armazenamento e transporte:

A ADVERTENCIAS!

» Evite armazenar a sonda em locais onde esta ou 0s respetivos cabos possam ser facilmente
danificados.

« Evite transportar a sonda a menos que esteja bem apoiada e fixa. Evite balangar a sonda ou
segura-la apenas pelo cabo.

A sonda deve ser armazenada em condi¢des limpas, secas e de temperatura moderada.
Siga 0s passos que se seguem guanto ao armazenamento e ao transporte diarios:
* Quando armazenar a sonda, enrole o cabo a volta da sonda de modo que nao fique demasiado apertado na

parte inferior da sonda. Como referéncia, consulte Figura 5, “Enrolar o cabo” [72].

« Evite colocéa-la ou armazena-la em areas com temperaturas excessivamente quentes ou frias ou com luz solar
direta.

 Evite colocé-la ou armazené-la com outro equipamento ou outros objetos que possam danificar inadvertidamente
a sonda, particularmente a parte frontal.

» Evite a contaminag&o:
» Seguindo as instru¢des de limpeza e desinfegdo.
* Certificando-se de que o equipamento esté seco.
» Manuseando cuidadosamente a sonda para evitar danos no equipamento.

A ADVERTENCIAS!

 Deixar alguma folga no cabo onde este se liga a sonda, de modo a reduzir o atrito ou outros
danos no cabo. Conforme ilustrado em Figura 5, “Enrolar o cabo” [72] [i] Enrole ligeiramente
o cabo restante em redor da sonda e [ii] deixe um minimo de 5 centimetros. Nao enrole o
cabo a volta de outros objetos ou em qualquer parte das caixas de transporte que ndo sejam
aprovadas ou recomendadas pela Butterfly.

» Uma folga insuficiente pode danificar o cabo e causar falha prematura dos fios do cabo.
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Figura 5. Enrolar o cabo

14.2. Limpar e desinfetar a sonda
ﬁ AVISO!
A ndo desinfecao da sonda pode resultar numa maior disseminacéo de agentes patogénicos.

A ADVERTENCIA!

Apenas limpe a sonda com toalhetes e produtos de limpeza aprovados. A utilizacdo de métodos
de limpeza ou desinfecdo inadequados ou de solugdes de limpeza e desinfe¢cdo ndo aprovadas
pode danificar o equipamento.

Esta seccao fornece informacdes e instruges sobre a limpeza e a desinfe¢do adequadas da sonda do Butterfly iQ/
iQ+. Sequir estas instrugfes também ira ajudar a evitar danos na sonda durante a limpeza e a desinfecao. Apds
cada exame, limpe e desinfete o Butterfly iQ/ iQ+.

Embora as orientacdes de Limpeza e Desinfecdo aqui contidas tenham sido validadas quanto a sua eficacia,
pode encontrar uma lista de produtos de limpeza e desinfecdo compativeis com a sonda Butterfly iQ/ iQ+, mas
ndo testados quanto a sua eficacia pela Butterfly, no artigo «Produtos de Limpeza e Desinfegdo Compativeis»,
disponivel em support.butterflynetwork.com. Os produtos listados no artigo Produtos de Limpeza e Desinfe¢éo
Compativeis ndo terdo impacto na funcionalidade da sonda quando utilizados de acordo com as instru¢ées
fornecidas pelo fabricante do produto.
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14.2.1. Limpar a sonda

A ADVERTENCIAS!
 Evite a entrada de fluidos nos componentes metalicos ou elétricos do conector do cabo durante
0 processo de limpeza e desinfecdo. Os fluidos podem provocar danos nestas areas.

 Evite que qualquer fluido salpique no ecra tactil do dispositivo movel durante o exame ou a
limpeza. Os fluidos podem provocar danos.

Para limpar a sonda:

1. Ap0s cada utilizagao da sonda, utilize um dos toalhetes saturados com um liquido recomendado (Super Sani-
Cloth® Germicidal Disposable Wipes da PDI, Inc., Super Sani-Cloth® AF3 Disposable Wipes da PDI, Inc. ou
um pano que nédo largue pelo humedecido com agua) para remover o gel de transmisséo para ultrassons da
sonda.

2. Desligue a sonda do dispositivo médico.

3. Limpe a sonda, o redutor de tensdo, o cabo e o conector com um dos toalhetes saturados com liquido
recomendados durante um (1) minuto ou até estar visivelmente limpo.

4. Substitua os toalhetes conforme necessario e repita 0 passo acima até que a sonda esteja visivelmente limpa.

Para secar a sonda, utilize um pano macio; também seque a lente. Ndo esfregue a lente. Seque as outras
partes da sonda, do cabo, do redutor de tensdo e do conector.

6. Inspecione visualmente a sonda numa area iluminada para se certificar de que todas as superficies estao
limpas. Se a sonda nao estiver limpa, repita 0os passos de limpeza acima.

7. Elimine o material de limpeza de acordo com os regulamentos aplicaveis.

Para obter a lista mais atualizada de produtos de limpeza aprovados, visite support.butterflynetwork.com.

14.2.2. Desinfetar a sonda

ﬁ AVISO!
Inspecione sempre a sonda antes e depois da respetiva limpeza, desinfecao ou utilizacao.
Verifique a face da lente, o cabo, o alojamento, as bainhas e os conectores quanto a indicios
de danos, como fissuras, fendas, abrasfes ou fugas. Para evitar o risco de perigos elétricos, ndo
utilize a sonda se existirem indicios de danos.

ApOs a limpeza da sonda, é necessario desinfeta-la.

Para reduzir o risco de contaminacao e infegdo, € importante escolher o nivel adequado de desinfe¢éo, com base
na utilizacéo de exames prévios e se a utilizacéo é classificada como néo critica ou semicritica. Utilize Tabela 5,
“Classe de desinfecao da sonda, utilizacéo e método” [73] para determinar a classe adequada e, em seguida, siga
o procedimento de desinfecao de nivel intermédio ou elevado adequado.

Tabela 5. Classe de desinfecdo da sonda, utilizagdo e método

Classe Utilizagéo Método
Classe ndo critica Toca na pele intacta Limpeza seguida de desinfe¢ao de nivel intermédio (DNI)
Classe semicritica Toca em membranas mucosas e em pele ndo intacta Limpeza seguida de desinfegao de alto nivel (DAN)

Desinfecédo de nivel intermédio (DNI)
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Limpar e desinfetar a sonda

Recomenda-se a utilizacdo de Super Sani-Cloth® Germicidal Disposable Wipes da PDI, Inc. ou lixivia (hipoclorito
de sédio a 0,6%) e toalhetes limpos que nao larguem pelo.

Para desinfetar a sonda utilizando o método desinfecéo de nivel intermédio (DNI) com Super Sani-Cloth®
Germicidal Disposable Wipes da PDI, Inc.:

1.

Limpe a sonda, o cabo, o redutor de tens&o e o conector com um Sani-Cloth® Germicidal Disposable Wipe.
Utilize mais toalhetes frescos conforme necessario.

Certifique-se de que a superficie tratada permanece visivelmente humedecida durante, pelo menos,
dois (2) minutos, prestando atengéo as bainhas, aos espacos, ao material de vedacéo e as areas recuadas.

Utilize mais toalhetes frescos, conforme necessario, para garantir dois (2) minutos de contacto continuo.

Deixe secar.

ApoOs a limpeza e a desinfecao, inspecione visualmente a sonda, o redutor de tenséo, o cabo e o0 conector para
verificar se existe algum dano ou desgaste.

Para desinfetar a sonda utilizando o método desinfecéo de nivel intermédio (DNI) com lixivia (hipoclorito de
s6dio a 0,6%) e toalhetes limpos que nao larguem pelo:

1.

Limpe a sonda, o cabo, o redutor de tensao e o conector com um toalhete que nédo largue pelo humedecido
(molhado, mas sem pingar) com lixivia (0,6%). Utilize mais toalhetes frescos. conforme necessario.

Certifique-se de que a superficie tratada permanece visivelmente humedecida durante, pelo menos,
dez (10) minutos, prestando atengéo as bainhas, aos espacos, ao material de vedacao e as areas recuadas.

Utilize mais toalhetes frescos, conforme necessario, para garantir dez (10) minutos de contacto continuo.

Deixe secar.

ApoOs a limpeza e a desinfecao, inspecione visualmente a sonda, o redutor de tenséo, o cabo e o0 conector para
verificar se existe algum dano ou desgaste.
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Desinfecao de alto nivel
Recomenda-se que use Cidex® OPA da Ethicon US, LLC.

Certificar-se de que a sonda é compativel com o DAN:

a r wDdPE

Aceda ao menu Defini¢des.

Toque em My iQ para ver o ecrd de My iQ.

Certifique-se de que a linha Desinfecéo de alto nivel suportada indica Sim.
Prossiga com o DAN apenas se este for suportado pela sonda.

Desligue a sonda do dispositivo médico.

Desinfetar a sonda utilizando o método de desinfecéo de alto nivel (DAN):

1.

Manutencéo

ApoOs a limpeza da sonda, é necessario desinfetd-la. Recomenda-se que use a solugao de desinfecdo de alto
nivel Cidex® OPA.

Prepare a solucéo de desinfecfo de alto nivel Cidex® OPA para utilizagéio de acordo com as instrucdes do
fabricante. Encha um tabuleiro ou bacia com a solucéo desinfetante & temperatura ambiente (temperatura
minima de 20° 0) até um nivel que permita a imerséo da sonda até a linha de imerséo (a linha tracejada
apresentada em Figura 6, “Linha de imerséo da sonda” [75].

Mergulhe a sonda na solugio OPA da Cidex® até a linha de imers&o e certifique-se de que n&o existe ar ou
bolhas presas. Permita a imerséo de acordo com as instru¢des do fabricante.

Enxague cuidadosamente a sonda (até a linha de imersao) mergulhando-a num grande volume de agua critica
(purificada) a temperatura ambiente durante, pelo menos, um (1) minuto. Retire a sonda e elimine a agua de
lavagem. Nao reutilize a agua. Utilize sempre volumes de agua fresca para cada enxaguamento. Repita esta
etapa duas (2) vezes adicionais, para um total de trés (3) enxaguamentos.

Seque cuidadosamente todas as superficies do dispositivo utilizando um pano ou toalhete esterilizado que
nao largue pelos, mudando os toalhetes/panos sempre que necessario para garantir que o dispositivo fica
completamente seco. Inspecione visualmente o dispositivo para se certificar de que todas as superficies estao
limpas e secas. Repita 0os passos de secagem se for visivel alguma humidade.

ApoOs a limpeza e a desinfecao, inspecione visualmente a sonda, o redutor de tenséo, o cabo e o conector para
verificar se existe algum dano ou desgaste.

Figura 6. Linha de imersao da sonda

75



Atualizar a sonda e o software da aplicacdo

14.3. Atualizar a sonda e o software da aplicacao

As atualizaces da aplicacéo Butterfly iQ e da sonda séo geridas através da AppleApp Store ou Google Play Store.

Mantenha o sistema operativo do dispositivo mével e a aplicagédo do Butterfly iQ atualizados para se certificar de
que utiliza a versdo mais recente.

A ADVERTENCIA!

Transfir apenas a aplicacéo para dispositivos méveis Butterfly na loja de aplicagbes da Apple, na
loja de aplicacdes da Google Play ou através da solugao de gestao de dispositivos moéveis (MDM)
da sua organizacgéo (se aplicavel).

14.4. Realizar o teste de diagnostico da sonda

O Butterfly iQ/ iQ+ pode realizar autotestes de diagndstico iniciados pelo utilizador para avaliar a disponibilidade do
sistema para utilizagao.

Realize o teste de diagndstico periodicamente. No &mbito de uma utilizagcdo normal, as boas praticas recomendam
testes mensais.

O teste de diagndstico destina-se apenas a sonda de ultrassons do Butterfly iQ/ iQ+. A aplicacdo nédo tem a
capacidade de avaliar a integridade do ecré do dispositivo mével.

O teste de diagndstico executa uma série de testes de diagnostico e notifica o utilizador quando todos os testes
estiverem concluidos.

Para realizar o teste de diagnéstico da sonda:

1. Certifigue-se de que a sonda esta ligada a um dispositivo mével compativel com a aplicagao Butterfly iQ
instalada.

Inicie sesséo na aplicagdo com as suas credenciais de inicio de sesséo.

Aceda ao menu Defini¢des.

Toque em My iQ para ver o ecrd de My iQ.

a M WD

Toque em Realizar teste de diagndstico e, em seguida, selecione Iniciar diagndstico da sonda para fazer o
teste.

14.5. Substituir o cabo do Butterfly iQ+

A ADVERTENCIA!

Evite remover e instalar um cabo em excesso, dado que isto levard ao desgaste prematuro do
o-ring e permitird a entrada de agua e poeira.

NOTA
A troca do cabo da sonda s6 esté disponivel no Butterfly iQ+. A tentativa de retirar o cabo no
Butterfly iQ ndo é suportada e pode resultar em danos permanentes no dispositivo.
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Substituir o cabo do Butterfly iQ+

O cabo da sonda do Butterfly iQ+ pode ser substituido em caso de danos ou é necessario utilizar um dispositivo
mével com um tipo de conector diferente. A compatibilidade da sonda e dos cabos esta resumida em Tabela 6,
“Compatibilidade da sonda e do cabo substituivel” [77].

Tabela 6. Compatibilidade da sonda e do cabo substituivel

Sonda

Cabos acessorios

Numero do
modelo

N.° de ref.2 do pacote (se
aplicavel)

Butterfly iQ

Numero do modelo: 850-20003

AVISO: o cabo ndo é removivel. Ndo tente
remover/substituir o cabo.

Butterfly iQ+

Numero do modelo: 850-20014

Butterfly iQ+ Cabo acessorio, Lightning, 1,50
m

900-20010-02

Este cabo Lightning ndo esta
disponivel como substituicéo. Se
for necessaria uma substituigao,

consulte o modelo de cabo
Lightning 490-00189-02.

Butterfly iQ+ Cabo acessorio, Lightning, 1,50
m

490-00189-02

900-20010-12

Butterfly iQ+ Cabo acessoério, USB-C, 1,50 m

490-00187-02

900-20011-12

Butterfly iQ+ Cabo acessorio, Lightning, 2,50
m

490-00189-03

900-20010-13

Butterfly iQ+ Cabo acessoério, USB-C, 2,50 m

490-00187-03

900-20011-13

Ficha USB

O-Ring

Redutor de tenséo
Cabo

P 0w DN P

Substituir o cabo do Butterfly iQ+

Figura 7. Butterfly iQ+ Componentes do cabo

1. Substituir o cabo existente da sonda do Butterfly iQ+. Enrole o cabo da sonda a volta do pulso enquanto segura
a sonda com firmeza na outra mao. Separe os dois. Nao utilize ferramentas para segurar o redutor de tensdo ou
o0 cabo, pois ao fazé-lo pode danificar o cabo.

Manutencéo
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Substituir o cabo do Butterfly iQ+

Figura 8. Remover o cabo do Butterfly iQ+

o

2. Alinhe o conector e a sonda, e empurre o0 cabo firmemente para dentro do corpo da sonda. Quando o cabo
estiver totalmente instalado, é de esperar que haja um pequeno intervalo entre o redutor de tensdo e o corpo da
sonda.

Figura 9. Alinhe o cabo do Butterfly iQ+ antes da instalacéo

oy
e

Figura 10. O espaco previsto entre o redutor de tensdo do cabo e o corpo da sonda
apos a instalacdo do cabo do Butterfly iQ+

Se tenciona submergir a sonda para desinfeta-la com desinfecéo de alto nivel (DAN):

1. A sonda nunca deve ser totalmente submersa em solucéo de DAN. Consulte Desinfecéo de alto nivel [75] para
ver a conduta de submerséo apropriada.

2. Inspecione cuidadosamente o0 o-ring sempre que instalar um novo cabo para ter a certeza de que néo esta
danificado. Consulte Figura 7, “Butterfly iQ+ Componentes do cabo” [77] acima para obter uma explicagéo
sobre a localizagé@o do o-ring e outros componentes do cabo.
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3. Certifique-se de que o cabo esta totalmente inserido.

14.6. Manutencao programada

O dispositivo inicia um teste de diagndstico automatico a cada 25 horas de examinagdo cumulativas. O utilizador
também pode iniciar manualmente um teste de diagnéstico da sonda ao seguir os passos em Realizar o teste de
diagnostico da sonda [76]. Estes testes de diagndstico sdo utilizados para monitorizar o estado de funcionamento
da sonda. N&o é necesséaria manutencao nem calibrac@o programada para manter a sonda em boas condi¢bes de
funcionamento.

14.7. Vida util esperada da Butterfly iQ+

A vida util esperada da sonda Butterfly iQ+ € de 5 anos. A vida Util da sonda por ultrassons Butterfly iQ+ pode
variar dependendo de varios fatores, incluindo, mas nao limitado a: padrdes de utilizacéo, utilizacdo em condicdes
ambientais, e cuidado e manutengdo adequados do utilizador. Para alcancar a maxima vida util, o utilizador tem de
seguir as diretrizes adequadas de utilizagao, armazenamento e manutencao presentes no Manual do Utilizador.

A vida util esperada do cabo/carregador da Butterfly iQ+ é de 3 anos. A vida (til do cabo/carregador da Butterfly
iQ+ pode variar dependendo de varios fatores, incluindo, mas néo limitado a: padrbes de utilizacao, utilizagdo em
condi¢bes ambientais, e cuidado e manutencdo adequados dos acessorios por parte do utilizador. Para alcangar a
maxima vida util, o utilizador tem de seguir as diretrizes adequadas de utilizacdo, armazenamento e manutencgao
presentes no Manual do Utilizador.
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15. Resolucao de problemas

Este capitulo fornece informagdes e instrugdes sobre a resolugéo de problemas do sistema.

AVISO!

Nao utilize a sonda se existir algum indicio de danos. Entre em contacto com a assisténcia. Para
mais informacdes, consulte Obter assisténcia [82].

15.1. Resolucao de problemas

ADVERTENCIA!

Ignorar as mensagens e os alertas da aplicagdo pode fazer com que o sistema fique inoperavel.

A Tabela 7, “Resolucéo de problemas” [80] indica problemas e a resolu¢cdo dos mesmos. Para mais informacoes,
consulte Obter assisténcia [82].

@ NOTAS

» Se néo for capaz de resolver um problema, registe o problema e comunique-o a assisténcia
para obter ajuda. Para mais informag6es, consulte Obter assisténcia [82].

» Contacte um profissional de cuidados de saude para ajuda de emergéncia se a resolucéo de
problemas revelar um problema de salde do paciente e ndo um problema do dispositivo movel.

» Para comunicar uma reclamagdo ou um incidente, contacte o programa de comunicacao de
problemas da FDA, MedWatch, através do nimero 1-800-332-1088, ou através da Internet:
www.fda.gov/Safety/MedWatch/.

Tabela 7. Resolucéo de problemas

Problema Resolugéo

A aplicacéo nao inicia Desligue a sonda, elimine e reinstale a aplicacéo.

Feche a aplicacéo e reinicie-a.
A aplicacéo falha
Verifique se existem atualizacdes de software na App Store aplicavel.

A aplicagio abre-se, mas néo Feche a aplicacgéo e reinicie-a.

obtém imagens do exame Certifique-se de que a sonda esta carregada. Se a sonda estiver carregada, contacte a assisténcia.

Problemas com as imagens

Qualidade degradada da Certifique-se de que est4 a utilizar suficiente gel para ultrassons aprovado. Se a qualidade ndo melhorar,
imagem contacte a assisténcia.

Ecr a preto ou que néo se Feche a aplicag&o e reinicie-a.

atualiza

Desligue a sonda da plataforma mével (dispositivo mével) e volte a ligar.

Resolucéo de problemas


http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/

Resolucéo de problemas

Problema

Resolugéo

Degradacéo da imagem ou
ocorréncia de artefactos na
imagem

Certifique-se de que utiliza a predefinicdo adequada e que a profundidade é adequada para a anatomia
examinada.

Certifique-se de que a iluminagdo no ecra esta definida para a definigdo recomendada de 65%.

Para determinar se a sonda esta danificada, ative o autoteste da sonda. Para obter mais detalhes, consulte
Realizar o teste de diagnéstico da sonda [76]

Problemas do estudo

N&o é possivel carregar um
estudo; o estudo permanece na
caixa de saida

Certifique-se de que o dispositivo moével possui uma ligagdo a uma rede (Wi-Fi ou mével).

O servico Butterfly Cloud podera ser alvo de manutencéo continua ou estar indisponivel. Tente novamente
mais tarde.

Problemas com a sonda

Erro de ligacéo persistente da
sonda

A sonda ndo carrega

Efetue uma reposicao total:

1. Desligue a sonda do dispositivo médico.

2. Prima sem soltar o bot&o indicador da bateria da sonda durante 10 a 15 segundos até o LED piscar.
3. Repita 0 passo 2 e, em seguida, tente voltar a ligar a sonda ao dispositivo mével.
4

Podera ter de carregar a sonda durante, pelo menos, seis (6) horas.

Alertas e mensagens da aplicagéo

A aplicacéo abre-se, mas
néo inicia sessdo: codigo
de acesso do dispositivo
necessario

Isto indica que o seu dispositivo mével ndo possui um cédigo de acesso. Butterfly iQ necessita que o
dispositivo mével tenha um cédigo de acesso para a seguranca dos dados do paciente. Toque em DefinicOes
para ativar e configurar o cédigo de acesso do dispositivo mével.

A aplicacdo abre-se, mas nédo
inicia sessao: Erro de inicio de
sesséo

« Certifique-se de que o dispositivo mével possui uma ligacéo a uma rede (Wi-Fi ou mdvel).
« Tente reintroduzir as suas credenciais.
* Reponha a palavra-passe através do browser de um computador para aceder a Butterfly Cloud

(cloud.butterflynetwork.com)

Se os passos acima ndo forem bem-sucedidos, isso pode indicar que o servico Butterfly Cloud esta em
manutencgao ou indisponivel. Tente novamente mais tarde.

E apresentado um alerta de
Recolha de hardware

A sonda ndo pode ser utilizada para imagiologia se este alerta for apresentado. Toque em Contact Support
(Contactar a assisténcia) e siga as instrugdes no ecra.

E apresentado o alerta Sessdo
terminada a forga

Isto indica que o seu dispositivo mével ndo possui um cédigo de acesso. Butterfly iQ necessita que o
dispositivo mével tenha um cédigo de acesso para a segurancga dos dados do paciente. Toque em DefinicGes
para ativar e configurar o cédigo de acesso do dispositivo mével.

E apresentado o alerta Sonda
temporariamente desativada

Este alerta é apresentado quando o dispositivo mével néo foi ligado a Internet nos tltimos 30 dias. Volte a
ligar a Internet e toque em Atualizar.

Alerta O exame
pode prosseguir apos
arrefecimento

Este alerta é apresentado quando a sonda fica demasiado quente para que o exame seja realizado. O
sistema limita a temperatura de contacto do paciente e ndo realiza 0 exame a temperaturas acima de 43 °C
(109 °F). O sistema apresenta este alerta antes de se desligar. O exame pode continuar durante esta
mensagem, até a sonda atingir a inicializa¢éo do arrefecimento automatico. O arrefecimento automatico é
acionado para garantir a seguranca do paciente. O exame ir4 ser retomado ap6s o arrefecimento automatico
ter reduzido a temperatura da sonda.

Resolucéo de problemas
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16. Obter assisténcia

Este capitulo apresenta informacdes de contacto, caso precise de assisténcia relativamente a sonda e a
aplicacaoButterfly iQ/ iQ+.

16.1. Contactar a Butterfly Support

Butterfly Network, Inc.

1600 District Ave

Burlington, MA 01803 USA

Telefone: +1 (855) 296-6188

Questdes gerais: info@butterflynetwork.com
Assisténcia e manutengao: support.butterflynetwork.com

Website: www.butterflynetwork.com

EC |REP

Representante europeu autorizado
Emergo Europe B.V.
Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem

The Netherlands

CH |REP

Representante suigo autorizado
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Suica

Promotor australiano
Emergo Australia
Level 20, Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000

Australia

16.2. Contactar a assisténcia através da aplicacao Butterfly iQ

Pode contactar o Butterfly Support diretamente através da aplicagao Butterfly iQ e enviar um pedido de ajuda.

Para aceder a assisténcia:

1.

A partir do ecrad de imagiologia, toque no avatar do utilizador (fotografia carregada pelo utilizador ou as suas

iniciais) no canto superior esquerdo.

Aceda ao menu Defini¢des.

Desloque o ecra para baixo até Solicitar ajuda.

Obter assisténcia

82


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

Contactar a assisténcia através da aplicagdo Butterfly iQ

4. Utilize as selecdes Solicitar ajuda, Enviar feedback e Comunicar um erro para enviar mensagens
diretamente a nossa equipa de apoio ao cliente.

Obter assisténcia
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17. EspecificacOes

Este capitulo apresenta uma lista das especificagdes técnicas da sonda e da aplicacédo do software do Butterfly iQ.
Também inclui informagdes regulamentares, bem como instru¢des de reciclagem e eliminagéo do equipamento.

17.1. Requisitos do dispositivo movel
ﬁ AVISO!
N&o utilize a aplicacdo Butterfly iQ num dispositivo mével que ndo cumpra os requisitos minimos.
A utilizacé@o da aplicagdo Butterfly iQ num dispositivo mével que ndo cumpra 0s requisitos

minimos pode afetar o desempenho e a qualidade da imagem, podendo resultar em erros de
diagndstico.

Butterfly iQ/ iQ+ funciona em varios dispositivos Apple e Android. Para obter a lista mais recente de dispositivos
moveis compativeis, visite support.butterflynetwork.com.

NOTA
@ A aplicacao Butterfly iQ néo afeta as definicdes do sistema operativo do dispositivo movel.

17.2. EspecificacOes do sistema

Tabela 8. Especificacdes do sistema

Item Butterfly iQ Butterfly iQ+
Dimensdes da sonda 185x 56 x 35 mm (7.2 x 2.2x 1.4in.) 163 x 56 x 35 mm (6.4 x 2.2 x 1.4 pol.)
Peso da sonda 313 gramas (0,69 Ibs) 309 gramas (.68 Ibs)
Energia Bateria (recarregavel)

22 horas no modo B (bateria nova normal a 25° C). 22 horas refere-se a padrfes de realizacdo de exames continuos

Vida til da bateria S
versus exames tradicionais.

A interface do utilizador e a documentagdo que a acompanha estéa localizada em inglés, espanhol, francés, alemao,

Idiomas o ~ PO N N X ~
italiano, polaco, portugués, holandés, dinamarqués, noruegués, sueco e finlandés.

Ecra Variavel

Profundidade méx./min. Min. 1 cm/méax. 30 cm

de exame
Chip de ultrassons Chip CMOS integrado
Transdutores CMUT de aprox. 9000 elementos
Gama de frequéncias 1-10 MHz
« Os dispositivos Apple requerem o iOS 15.0 ou mais recente. Ndo compativel com versdes beta ou por langar.
Sistema operativo « Os dispositivos méveis Google Pixel, OnePlus e Samsung requerem a versao 10 ou mais recente do Android. N&o

compativel com versdes beta ou por lancar.
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17.3. Carregador da bateria da sonda

Tabela 9. Especificacdes do carregador da bateria da sonda

Base de carregamento da sonda

Item

Especificacdo

Norma de carregamento sem fios

Em conformidade com Qi

Tens&o de entrada DC5V/2A

Interface de entrada Micro-USB

Energia de carregamento sem fios 10w 1ow 5W
Eficacia do carregamento sem fios > 73%

Protecéo Protecéo contra sobretenséo
Dimensdes 121 x 62 x 11mm 121 x 62 x 19mm 121 x 62 x 19mm
Cor Preto/Azul Preto Preto

17.4. Condi¢cOes ambientais de funcionamento

Tabela 10, “CondicSes ambientais de funcionamento” [85] indica as condi¢des ambientais apenas para a sonda
de Butterfly iQ/ iQ+. Para obter informacgdes sobre o dispositivo mével em que a aplicagéo Butterfly iQ funciona,
consulte a documentacao associada do seu dispositivo movel.

Tabela 10. Condi¢des ambientais de funcionamento

Item Limites de funcionamento
Humidade Entre 18% e 93% sem condensacgao
Altitude Entre 45 m (150 pés) abaixo do nivel do mar e 3000 m (10 000 pés) acima do nivel do mar

Temperatura de funcionamento

Entre 5°Ce 39 °C

Temperatura de armazenamento de curta duragéo

A sonda aguenta trés dias de armazenamento a temperaturas entre -20 °C e 50 °C

Dado que o dispositivo é portatil, espera-se que o dispositivo esteja sujeito a varias condi¢cdes e ambientes,
incluindo os presentes no hospital, Servicos Médicos de Emergéncia e em casa. Embora o dispositivo tenha sido
concebido para funcionar em seguranca numa vasta gama de ambientes e em condi¢des variaveis, deve ainda
assim ter-se o cuidado de proteger o dispositivo de temperaturas extremas, choques, quedas e outras condi¢bes
extremas. Veja Tabela 11, “Conformidade ambiental” [86] para um resumo da conformidade ambiental.
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Tabela 11. Conformidade ambiental

Conformidade ambiental Butterfly iQ Butterfly iQ+
IEC 60601-1-11, Uso doméstico - v
IEC 60601-1-12, Ambiente de um Servigco Médico de Emergéncia - v

17.5. Conformidade eletromagnética (CEM)

O Butterfly iQ/ iQ+ destina-se a permitir a obtengéo de imagens de diagndéstico por ultrassons e a medi¢édo de
estruturas anatémicas e fluidos por profissionais de cuidados de saude qualificados e com formacao. No entanto, os
campos magnéticos podem causar distor¢des ou a degradacéo desta informacgao, afetando o seu desempenho.

O Butterfly iQ/ iQ+ foi concebido para ser utilizado nos ambientes eletromagnéticos especificados na ??? e na
Tabela 13, “Imunidade eletromagnética” [87]. Para evitar a irradiacéo e a conducao de disturbios eletromagnéticos,
o cliente ou o utilizador do Butterfly iQ/ iQ+ deve certificar-se de que € utilizado de acordo com as especificacdes
indicadas.

Tabela 12. Emiss0fes eletromagnéticas

Orientagéo e declaragdo do fabricante - emissdes eletromagnéticas
Conformidade
Teste de emissfes - .
Butterfly iQ ‘ Butterfly iQ+

Emissdes de RF segundo a CISPR 11EN55011 Grupo 12

Emissdes de RF segundo a CISPR 11EN55011 Classe AP ‘ Classe B®
Emissdes harmdnicas segundo a EN/IEC 61000-3-2 Na&o aplicavel

FlutuagGes de tenséo/cintilacdo segundo a EN/IEC 6100-3-3 Néo aplicavel

2.0 sistema de ultrassons Butterfly iQ/ iQ+ utiliza energia de RF apenas para o seu funcionamento interno. Assim, as emissdes de RF sdo muito
baixas e € pouco provavel que causem interferéncias no equipamento eletrénico circundante.

b.0 sistema de ultrassons Butterfly iQ é adequado para utilizagdo em todos os estabelecimentos, excluindo os estabelecimentos domésticos e
os ligados a rede de alimentacdo de energia publica de baixa tenséo que fornecem energia a edificios de abastecimento utilizados para fins
domésticos.

¢-O sistema de ultrassons Butterfly iQ+ é adequado para utilizagdo em todos os estabelecimentos, incluindo os estabelecimentos domésticos e

os ligados a rede de alimentacéo de energia publica de baixa tenséo que fornecem energia a edificios de abastecimento utilizados para fins
domésticos.
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Tabela 13. Imunidade eletromagnética

Nivel de teste segundo a

Nivel de conformidade

Teste de EN/IEC 60601 Ambiente eletromagnético - orientagéo
imunidade - - - -
Butterfly iQ ‘ Butterfly iQ+ Butterfly iQ ‘ Butterfly iQ+
Descarga
eletrostatica Os pisos devem ser em madeira, cimento
(DES) +8 kV contacto +8 kV contacto ou azulejo. Se o0s pisos estiverem revestidos
+2 KV, £4 KV, 28 kV. +15 KV ar +2 KV, £4 KV, 28 kV, +15 KV ar com material sintético, a humidade relativa
EN/IEC deve ser de, pelo menos, 30%.
61000-4 -2
Transitorios
?;T;g:‘;s, Néo aplicavel. A qualidade da fonte de alimentagdo deve
Este dispositivo n&o funciona com N&o aplicavel. ser a dg Lljm gmblente hospitalar ou
EN/IEC energia CA. comercial tipico.
61000-4-4
Campo
;nagn:engo ga 30 A Os campos magnéticos de frequéncia de
;g::]ét:]ec?:a e 30 A/m a 50 Hz ou 60 Hz m poténcia devem ter os niveis caracteristicos
(50/60 Hz) 3 orientacdes ortogonais 50 e 60 Hz de uma localizagao tl_pICZ':l num ambiente
hospitalar ou comercial tipico.
IEC 61000-4-8

RF conduzida

3V 0,15 MHz- 80 MHz

6 V em bandas ISM entre 150 kHz

3V 0,15 MHz- 80 MHz

6 V em bandas ISM entre

61000-4-6 e 80 MHz 150 kHz e 80 MHz
80% AM a 1 kHz 80% AM a 1 kHz
RE radiada 10 V/Im 10 V/Im 10 V/im 10 V/Im
80 MHz a 80 MHz a 6 80 MHz a 80 MHz a 6
IEC 61000-4-3 2,7 GHz GHz 2,7 GHz GHz

O equipamento de comunicagdes RF portatil
e moével ndo deve ser usado perto de
qualquer parte do sistema de ultrassons
Butterfly iQ/ iQ+, incluindo cabos, do que

a distancia de separagéo recomendada,
calculada a partir da equacéo aplicavel a
frequéncia do transmissor.

As equagdes e as distancias de separagao
recomendadas encontram-se na Distancias
de separacgdo [87].

Os pontos fortes de campo dos
transmissores de RF fixos, tal

como determinado por uma pesquisa
eletromagnética no local, & deve ser inferior
ao nivel de conformidade em cada faixa de
frequéncias.

a-como estagOes de base para telefones de radio (celulares/sem fio) e radios méveis terrestres, radio amador, transmissédo de radio AM e FM e
transmissédo de TV, teoricamente ndo podem ser previstos com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF
fixos, deve considerar-se uma pesquisa eletromagnética no local. Se a intensidade do campo medida no local em que o Sistema de Ultrassom
Butterfly iQ/ iQ+ é utilizado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o Sistema de Ultrassom Butterfly iQ/ iQ+ deve ser observado
para verificar o funcionamento normal. Se for observado um desempenho anormal, podem ser necessarias medidas adicionais, como reorientar
ou realocar o Sistema de Butterfly iQ/ iQ+ Ultrassom.

b.Na gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as forcas de campo devem ser inferiores a 3 V/m.

17.5.1. Distancias de separacao
Dispositivos, como teleméveis, transmissores de radio e transrecetores que transmitam ondas de radio (RF), que
possam criar disturbios. O Butterfly iQ/ iQ+ destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético no qual os

distdrbios de RF sao controlados.

Se se verificar a existéncia de distlrbios eletromagnéticos conduzidos e irradiados e o desempenho tiver sido
afetado, o utilizador ou o cliente devem tomar medidas para os mitigar, incluindo o reposicionamento ou a
reorientacdo do dispositivo.

Tabela 14. Distancias de separagdo recomendadas

Distancias de separacdo recomendadas entre o equipamento de comunicag8es por RF portatil e mével e a unidade de ultrassons

A unidade de ultrassons destina-se a ser utilizada num ambiente eletromagnético no qual os distdrbios de RF sdo controlados. O cliente ou o

utilizador da unidade de ultrassons pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas ao manter uma distancia minima entre os equipamentos
de comunicagdes por RF portateis e moveis (transmissores) e a unidade de ultrassons, conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia
de saida méxima do equipamento de comunicagées.

Poténcia nominal méxima do
transmissor (P, em watts)

Distancia de separacgéo de acordo com a frequéncia do transmissor (d em metros)
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150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=12{P d=12P 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

Para transmissores com uma poténcia de saida nominal maxima néo indicada acima, a distancia de separacéo recomendada d em metros (m) pode
ser estimada utilizando a equacéo aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P corresponde a poténcia de saida nominal do transmissor em
watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor. NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagdo da gama de frequéncia
mais alta. NOTA 2: Estas orientagdes podem néo se aplicar a todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexdo
de estruturas, objetos e pessoas.

17.6. Saida acustica

Seguranca dos ultrassons

Os profissionais com formacao devem realizar os procedimentos de diagnéstico por ultrassons de forma segura
para o fim destinado. Butterfly iQ/ iQ+ Os limites de seguranca acustica do indice térmico (TI) e indice mecanico
(MI) estéo definidos de acordo com as normas da industria, como um dispositivo «Track 3», sendo apresentados
no ecré de visualizacdo. O Tl é apresentado como tecido mole (TIS) ou osso (TIB), e apenas um destes indices é
apresentado de cada vez, com base na defini¢édo de utilizador clinico de um exame selecionado. O Tl e o Ml séo
apresentados em incrementos de 0,01 num intervalo de 0,0 até a saida maxima.

O indice térmico (TI) é a estimativa do aumento de temperatura de tecido mole ou 0sso e 0s seus limites estdo
definidos com base em:

* Norma NEMA, UD 3: «Padrao para visualizagdo em tempo real de indices térmico e mecénico de saida acustica
em equipamentos de ultrassons», revisdo 2
IEC 60601-2-37. Equipamento eletromédico. Parte 2-37: requisitos especificos de seguranca do equipamento de
monitorizac&o e diagndstico médico por ultrassons

« |[EC 62359:2.0/AMD1:2017, Edicao 2.0 Ultrasonics -- Caracterizagdo de campo: métodos de teste para a
determinacao de indices térmicos e mecanicos relacionados com campos de ultrassons de diagndstico médico

O indice mecanico corresponde a probabilidade estimada de danos teciduais devido a cavitagéo e aos seus limites
(1.9), conforme definido nas orientag6es da FDA: “Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance

of Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers” (Informacdes para fabricantes que requeiram autorizacdo de
introdugdo no mercado de transdutores e sistemas de ultrassons de diagndstico).

Ispta € @ intensidade média temporal de pico espacial e o limite maximo de lgy, € 720 mW/cm?2, que também
¢é definida pela orientacao da FDA, «Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic
Ultrasound Systems and Transducers».

Embora estas definicGes de saida acuUstica tenham sido limitadas em conformidade com estas normas, € da
competéncia do utilizador possuir a formacao para utilizar ultrassons e estar consciente da possibilidade de efeitos
bioldgicos induzidos pelos ultrassons e minimizar a exposi¢céo do paciente a possiveis efeitos nocivos e riscos
desnecessarios. Os utilizadores de ultrassons devem possuir conhecimentos em procedimento com ultrassons e
ser capazes de realiza-los a niveis de saida e tempos de exposi¢éo tdo baixos quanto razoavelmente possivel
(principio ALARA). ALARA define-se na medida em que a exposic¢ao a ultrassons € tdo baixa quanto razoavelmente
possivel e as informacdes de diagndstico séo otimizadas.

Um exemplo do principio ALARA é durante o ultrassom obstétrico. Minimizar, por exemplo, o uso do doppler a
cores, limitar o tempo de duragdo, examinar apenas as estruturas criticas necessarias para o estudo e evitar
estudos por razdes nao médicas, sdo todas manifestacdes de redugdo da exposicdo a energia ultrassoénica.

Incerteza na apresentacao de resultados
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A preciséo da apresentacdo de resultados do Ml e do Tl depende da precisdo do sistema de medi¢éo, dos
pressupostos de engenharia do modelo acustico utilizado para calcular os parametros e da variabilidade na saida
acustica das sondas. O Butterfly comparou a saida acustica interna e de terceiros e confirmou que ambas as
medic¢des estdo em conformidade com a quantizacao da apresentacdo recomendada de 0,2, conforme descrito nas
normas. Tenha em consideragdo que nenhum dos valores de Ml e Tl apresentados no dispositivo ird exceder os
valores globais maximos (listados nas tabelas abaixo) por mais de 0,2.

Informacgdes especificas do Track 3

O Butterfly iQ/ iQ+ estd em conformidade com os principios de seguranca ALARA, a apresentacao de resultados
e as definicbes de resultados do Track 3 da FDA. Para suporte da saida acustica do Track 3, as seguintes tabelas
fornecem os indices de saida acustica maximos da sonda e de cada modo de saida clinica.

Tabela 15. Indicacdes de ultrassom diagndéstico para o Butterfly iQ/ iQ+

Transdutor: transdutor do sistema de ultrassom Butterfly iQ/ iQ+

Uso pretendido: diagndstico por imagem de ultrassom ou andlise de fluxo de fluido do corpo humano da seguinte forma:

Aplicacéo Clinica Modo de funcionamento
Geral (apenas - : Doppler a . -
Track 1) Especifico (Track 1 e 3) B M Energia PWD A, Combinado (especificar)
Modo B + Doppler a cores
Oftalmico Oftélmico X X X
Modo B + Doppler de energia
Modo B + Modo M
Fetal/Obstétrica X X X X Modo B + Doppler a cores
Modo B + Doppler de energia
Modo B + Modo M
Abdominal X X X X Modo B + Doppler a cores
Modo B + Doppler de energia
Intraoperatdria
(Especificar)
Intraoperatéria (Neuro)
Laparoscépica
Modo B + Modo M
Pediatrico X X X X Modo B + Doppler a cores
Modo B + Doppler de energia
Imagem Fetal
e Outros . Modo B + Modo M
Orgéo pequeno
(incluindo escroto, tiroide X X X X Modo B + Doppler a cores
e mama)
Modo B + Doppler de energia
Cefalica Neonatal
Cefalica Adulto
Transretal
Transvaginal
Transuretral
Transesofagica (ndo
cardiaca)
Modo B + Modo M
Muscul_ogsqueletlca X X X X Modo B + Doppler a cores
(superficial)
Modo B + Doppler de energia
Intravascular
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Transdutor: transdutor do sistema de ultrassom Butterfly iQ/ iQ+

Uso pretendido: diagndstico por imagem de ultrassom ou andlise de fluxo de fluido do corpo humano da seguinte forma:

Aplicacéo Clinica

Modo de funcionamento

Geral (apenas e . Doppler a . .
Track 1) Especifico (Track 1 e 3) Energia PWD A, Combinado (especificar)
Modo B + Modo M
Outro
(Musculoesquelética X X Modo B + Doppler a cores
Convencional)
Modo B + Doppler de energia
Modo B + Modo M
Outro (Ginecolégica) X X Modo B + Doppler a cores
Modo B + Doppler de energia
Modo B + Modo M
Outro (Urologia) X X Modo B + Doppler a cores
Modo B + Doppler de energia
Modo B + Modo M
Cardiaca Adulto X
Modo B + Doppler a cores
Modo B + Modo M
Cardiaca Pediatrica X
Cardiaca Modo B + Doppler a cores
Intravascular (Cardiaca)
Transesofagica
(Cardiaca)
Intracardiaca
Modo B + Modo M
Vaso periférico X X Modo B + Doppler a cores
Modo B + Doppler de energia
Outro (Carétida, Modo B + Modo M
Vaso periférico trombose venosa X X Modo B + Doppler a cores
profunda, estudos
arteriais) Modo B + Doppler de energia
Modo B + Modo M
Outros (Orientacdes do X X X Modo B + Doppler a cores
processo)
Modo B + Doppler de energia

17.6.1. Limites da saida acustica

O sistema de ultrassom mantém saidas acusticas abaixo dos limites apropriados para cada aplicagéo listada

abaixo.

Aplicag¢bes néo oftalmicas:

System Probe IspTa3 Tl Type Tl Value Mi lpa.3@MIax

Butterfly iQ/ iQ+ 44.9 mW/cm? TIB 0.289 0.49 54.6 W/cm?
Aplicacdes oftalmicas:

System Probe IspTa3 Tl Type Tl Value Mi lpa 3@Mlax

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

Para obter informag8es adicionais, visite support.butterflynetwork.com.

Especificacdes

90



http://support.butterflynetwork.com

Saida acustica

17.6.2. Tabelas de saida acustica

NOTA
Para obter as definicbes completas das medi¢cbes utilizadas em Tabelas de saida aclstica [91]
consulte a Tabela 201.101 na IEC 60601-2-37.

Tabela 16. Modo B de Butterfly iQ

TIS TIB
Index Label MI Non-Scan - TIC
Scan Agprsl Pyl Scan
cm? cm?
Maximum Index Value 0.485 0.02 - - - (@)
Pr.3 (MPa) 0.718
W, (mw) 4.40 - - (a)
3] min of [W 3(z1),
@ : mw, -
% lta3(z1)] (mw)
§ 7 (cm) .
é pr (Cm) N
§ Zsp (cm) 5.83 -
g deq(Zsp) (cm) -
< fe (MHz2) 2.19 241 - - - (a)
X (cm) 2.0 - - - (a)
Dim of Agprt
Y (cm) 1.3 - - - (a)
PD (usec) 0.295
s PRF (Hz) 1066
g Pr @Pllmax (MPa) 1.11
“_g deq @P“max (cm) -
@ FLx (cm) 10.0 - -
s Focal Length
o FLy (cm) INF - -
Ipa.3 @Mlpax (W/cm2) 54.6
Operating Predefinicdo: Rapido v
Control Predefinigao: Abdomen
Conditions profundo v
Nota 1: Né&o tém de ser fornecidas informacdes para qualquer formulacéo de TIS que ndo produza o valor maximo de TIS para esse
’ modo.
Nota 2- Nao tém de ser fornecidas informacdes sobre TIC para qualquer CONJUNTO DE TRANSDUTORES néo destinados a
’ utilizacGes transcranianas ou cefalicas neonatais.
. As informacdes sobre o Ml e o Tl ndo tém de ser fornecidas se o equipamento estiver em conformidade com ambas as
Nota 3: . ) =
clausulas de isengéo 51.2aa) e 51.2 dd).
(a) A utilizagao prevista ndo inclui cefélica, dai o TIC néo ser avaliado.
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Tabela 17. Modo B + cores de Butterfly iQ

TIS TIB
Index Label MI Non-Scan Non- TIC
Scan Agprisl Aapr>1 Scan
cm? cm?
Maximum Index Value 0.485 - - 0.13 0.29 (a)
Pr.3 (MPa) 0.718
W, (mw) - - 17.4 (a)
g min of [W 5(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 (usec) 0.295
S PRF (Hz) 1066
‘g Pr @Pllmax (MPa) 1.11
»_g deq @Pllmax (cm) 1.84
@ FLx (cm) - - 10.0
s Focal Length
o FLy (cm) - - 10.0
Ipa3 @MImax (W/cm2) 54.6
Operating Predefinicdo: Rapido v
Control
Conditions Predefinicdo: Bexiga v v
Nota 1: Nao tém de ser fornecidas informagdes para qualquer formulagéo de TIS que nado produza o valor maximo de TIS para esse
’ modo.
Nota 2: Né&o tém de ser fornecidas informagdes sobre TIC para qualquer CONJUNTO DE TRANSDUTORES néo destinados a
’ utilizagGes transcranianas ou cefélicas neonatais.
. As informagdes sobre o Ml e o Tl ndo tém de ser fornecidas se o equipamento estiver em conformidade com ambas as
Nota 3: . ) =
clausulas de isengdo 51.2aa) e 51.2 dd).
(a) A utilizagao prevista ndo inclui cefélica, dai o TIC n&o ser avaliado.
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Tabela 18. Modo B + Modo M de Butterfly iQ

TIS TIB
Index Label MI Non-Scan Non- TIC
Scan Agprisl Aapr>1 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 Pr @Pllmax (MPa) 1.11
»_g deq @Pllmax (cm) 2.1
@ FLx (cm) 10.0 - -
s Focal Length
o FLy (cm) INF - -
Ipa.3 @Mlpax (W/cm2) 54.6
Predefini¢o: Rapido v
- Predefinigdo: Abdémen v
Operating rofundo
Control P
Conditions Predefini¢cédo: Imagiologia v
harmonica de tecidos (THI)
cardiaca
Nota 1: Nao tém de ser fornecidas informagdes para qualquer formulag¢&o de TIS que nédo produza o valor maximo de TIS para esse
’ modo.
Nota 2: Nao tém de ser fornecidas informacdes sobre TIC para qualquer CONJUNTO DE TRANSDUTORES néo destinados a
’ utilizagGes transcranianas ou cefélicas neonatais.
. As informacdes sobre o Ml e o Tl ndo tém de ser fornecidas se o equipamento estiver em conformidade com ambas as
Nota 3: . ) =
clausulas de isengdo 51.2aa) e 51.2 dd).
(a) A utilizag&o prevista néo inclui cefélica, dai o TIC n&o ser avaliado.
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Tabela 19. Modo B + Energia de Butterfly iQ

TIS TIB
Index Label MI Non-Scan Non- TIC
Scan Agprisl Aapr>1 Scan
cm? cm?
Maximum Index Value 0.485 - - 0.13 0.29 (a)
Pr.3 (MPa) 0.718
W, (mw) - - 17.4 (a)
g min of [W 5(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 (usec) 0.295
S PRF (Hz) 1066
g Py @Pllay (MPa) 111
»_g deq @Pllmax (cm) 1.84
@ FLx (cm) - - 10.0
s Focal Length
o FLy (cm) - - 10.0
Ipa3 @MImax (W/cm2) 54.6
Operating Predefinicdo: Rapido v
Control
Conditions Predefinicdo: Bexiga v v
Nota 1: Nao tém de ser fornecidas informagdes para qualquer formulagéo de TIS que nado produza o valor maximo de TIS para esse
’ modo.
Nota 2: Né&o tém de ser fornecidas informagdes sobre TIC para qualquer CONJUNTO DE TRANSDUTORES néo destinados a
’ utilizagGes transcranianas ou cefélicas neonatais.
. As informagdes sobre o Ml e o Tl ndo tém de ser fornecidas se o equipamento estiver em conformidade com ambas as
Nota 3: . ) =
clausulas de isengdo 51.2aa) e 51.2 dd).
(a) A utilizagao prevista ndo inclui cefélica, dai o TIC n&o ser avaliado.
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Tabela 20. Modo B+ Oftalmico de Butterfly iQ

clausulas de isengdo 51.2aa) e 51.2 dd).

TIS TIB
Index Label MI Non-Scan Non- TIC
Scan Agprisl Aapr>1 Scan
cm? cm?
Maximum Index Value 0.162 0.0015 - - - 0.0021
Pr.3 (MPa) 0.354
W, (mw) 0.0657 - - 0.0657
g min of [W a(za), (W) .
£ lta3(z1)]
g 2 (cm) -
% pr (Cm) N
§ 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 : ; - 0.7
PD (usec) 0.181
5 PRF (Hz) 3000
g Pr @Pllax (MPa) 0.466
“_g deq @P“max (Cm) -
@ FLx (cm) 2.2 - -
s Focal Length
o FLy (cm) 2.2 - -
Ipa.3 @Mlmax (W/cm2) 6.24
v
Operating v
Control Predefinigédo: Oftalmico
Conditions v/
Nota 1: N&o tém de ser fornecidas informagdes para qualquer formulagéo de TIS que ndo produza o valor maximo de TIS para esse
’ modo.
Nota 2: N&o tém de ser fornecidas informagdes sobre TIC para qualquer CONJUNTO DE TRANSDUTORES néo destinados a
’ utilizagGes transcranianas ou cefalicas neonatais.
Nota 3: As informagdes sobre o Ml e o Tl ndo tém de ser fornecidas se o equipamento estiver em conformidade com ambas as
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Tabela 21. Cor + Oftalmico de Butterfly iQ

clausulas de isengdo 51.2aa) e 51.2 dd).

TIS TIB
Index Label MI Non-Scan Non- TIC
Scan Agprisl Aapr>1 Scan
cm? cm?
Maximum Index Value 0.162 0.00145 0.0167 - 0.0477 0.0340
Pr.3 (MPa) 0.355
W, (mW) 0.0633 0.719 0.719 0.719
g min of [W a(za), (W) .
£ lta3(z1)]
8 7 (cm) -
% pr (Cm) N
§ Zsp (cm) 1.65 1.22
§ deq(Zsp) (cm) 0.0358
£ fe (MHz) 4.80 4.80 4.89 - 4.89 4.89
X (cm) 0.65 0.5 - - 0.5
Dim of Agprt
Y (cm) 0.65 0.5 - - 0.5
PD (usec) 0.175
5 PRF (Hz) 1100
g Py @Pllay (MPa) 0.507
g deq @Pllmax (cm) 0.311
@ FLx (cm) 4.0 5.0 -
s Focal Length
o FLy (cm) 4.0 Inf -
Ipa.3 @Mlmax (W/cm2) 6.48
v
Operating v
Control Predefinigédo: Oftalmico
Conditions v/
Nota 1: N&o tém de ser fornecidas informagdes para qualquer formulagéo de TIS que ndo produza o valor maximo de TIS para esse
’ modo.
Nota 2: N&o tém de ser fornecidas informagdes sobre TIC para qualquer CONJUNTO DE TRANSDUTORES néo destinados a
’ utilizagGes transcranianas ou cefalicas neonatais.
Nota 3: As informagdes sobre o Ml e o Tl ndo tém de ser fornecidas se o equipamento estiver em conformidade com ambas as
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Tabela 22. Doppler de onda pulsada de Butterfly iQ

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 &t (MPa) 0.44
5 Zmi
% P (mw) 4.67 4.67 4.67
g P1a (mw) 4.48 4.48
% Zs (cm) 2.87
§ Zp (cm) 2.87
é Zw (cm) 2.87
£ Zpia (cm) 2.87
fawt (MHz) 4.29 4.29 4.29 4.29
prr (Hz) 3000
sIr (Hz) N/A
Npps 1
5 lpaa at (Wicm?) 756
T Zpii,a\
£ lopiaa
L spta.a (mw/
% Zp.i.i,a or sz) 25.15
g Zsii,a
o lspta at
spta
Zpi OF (mw/ 58.82
cm?)
Zsii
prat (MPa) 0.68
Zpii
Operating Control Doppler pulsado A
Conditions
Nota 1: Apenas uma condigdo de funcionamento por indice.
Nota 2: Os dados devem ser introduzidos para «a superficie» e «abaixo da superficie» tanto nas colunas relacionadas com o
’ TIS como com o TIB.
Nota 3: Né&o tém de ser fornecidas informag6es sobre Ml e Tl, tendo em conta a utilizagéo TIC para um CONJUNTO DE
’ TRANSDUTORES néo destinados a utilizagdes transcranianas ou ceféalicas neonatais.
. Se forem cumpridos os requisitos de 201.12.4.2a, ndo € necessario introduzir quaisquer dados nas colunas relativas
Nota 4:
ao TIS, TIB ou TIC
Nota 5: Se forem cumpridos os requisitos de 201.12.4.2b, ndo é necessario introduzir quaisquer dados nas colunas
’ relacionadas com o MI.
Nota 6: As células sem sombreado devem ter um valor numérico. A definicdo do equipamento relacionado com o indice tem
’ de ser registada na secgéo de controlo de funcionamento.
Nota 7: As Profundidades z;; € z, 4 aplicam-se aos MODOS NAO-EXAME enquanto as profundidades zgj e Zgji, a S€

aplicam aos MODOS EXAME.

Especificacdes

97



Saida acustica

Tabela 23. Butterfly iQ+ Modo B, Biplane, 3D/Pico de Ml

Ml 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
Pre at (MPa) 0.76
& mI
% P (mW) 0.38 0.38 0.38
§ Pia (mw) 0.26 0.26
% Zg (cm) 2.77
§ Zy (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) 214
Npps 1
5 lpa.a at (Wiem?) 2175
T Zpii,a
£ |
L spta.a mw/
% at zpjia (sz) 0.71
g Or Zsjja
© |spta at (mw/
Zpij Of Py 1.28
cm?)
Zsji
prat (MPa) 1.02
Zpii
Operating Control Predefini¢cdo: Pulméao
Conditions
Nota 1: Apenas uma condigdo de funcionamento por indice.
Nota 2: Os dados devem ser introduzidos para «a superficie» e «abaixo da superficie» tanto nas colunas relacionadas com o
’ TIS como com o TIB.
Nota 3: Né&o tém de ser fornecidas informag6es sobre Ml e Tl, tendo em conta a utilizagao TIC para um CONJUNTO DE
’ TRANSDUTORES néo destinados a utilizagdes transcranianas ou cefalicas neonatais.
. Se forem cumpridos os requisitos de 201.12.4.2a, ndo é necessario introduzir quaisquer dados nas colunas relativas
Nota 4:
ao TIS, TIBou TIC
Nota 5: Se forem cumpridos os requisitos de 201.12.4.2b, ndo é necessario introduzir quaisquer dados nas colunas
’ relacionadas com o MI.
Nota 6: As células sem sombreado devem ter um valor numérico. A definicdo do equipamento relacionado com o indice tem
’ de ser registada na secgéo de controlo de funcionamento.
Nota 7: As Profundidades z; €z 4 aplicam-se aos MODOS NAO-EXAME enquanto as profundidades zg; e Zsji, o S€ aplicam

aos MODOS EXAME.
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Tabela 24. Butterfly iQ+ Modo B, Biplane, 3D/Pico de TIS,TIB

Ml 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 & (MPa) 0.41
& Mi
% P (mw) 1.53 1.53 1.53
§ P11 (mw) 0.91 0.91
% Zs (cm) 3.60
§ Zp (cm) 3.57
8 Zyi (cm) 3.60
£ Zpiia (cm) 3.60
fowi (MHz) 3.55 3.55 3.55 3.55
prr (Hz) 2000.0
sIr (Hz) 64.5
MNpps 1
s lpaa at (wr 6.27
ﬁ Zpii,ax sz)
£ |
L spta.a mw/
k= at Zpji,a (sz) 1.59
g Or Zgjja
o lspta At
pta
Zpjj or (Cn:nV;I)/ 3.84
Zsii
prat (MPa) 0.63
Zpii

Operating Control

Predefinicdo: Cardiologia pediatrica

aos MODOS EXAME.

Conditions
Nota 1: Apenas uma condigdo de funcionamento por indice.
Nota 2: Os dados devem ser introduzidos para «a superficie» e «abaixo da superficie» tanto nas colunas relacionadas com o
’ TIS como com o TIB.
Nota 3: Né&o tém de ser fornecidas informagdes sobre Ml e Tl, tendo em conta a utilizagéo TIC para um CONJUNTO DE
’ TRANSDUTORES néo destinados a utilizagdes transcranianas ou cefalicas neonatais.
. Se forem cumpridos os requisitos de 201.12.4.2a, ndo é necessario introduzir quaisquer dados nas colunas relativas
Nota 4:
ao TIS, TIBou TIC
Nota 5: Se forem cumpridos os requisitos de 201.12.4.2b, ndo é necessario introduzir quaisquer dados nas colunas
’ relacionadas com o MI.
Nota 6: As células sem sombreado devem ter um valor numérico. A definicdo do equipamento relacionado com o indice tem
’ de ser registada na secgéo de controlo de funcionamento.
Nota 7: As Profundidades z;; € z, 4 aplicam-se aos MODOS NAO-EXAME enquanto as profundidades zgj e Zsji, a S€ aplicam
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Tabela 25. Cor/Energia + Ml Modo B/Pico, TIB de Butterfly iQ+
M 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 2:0.16
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
S 1:0.27 1:0.27
o P1a (mw)
@ 2:3.08 2:3.08
I
g 1:3.60
2 z (cm)
3 2:4.37
o
< 1:3.57
o
8 2 (cm)
< 2:3.77
Zw (cm) 2:4.37
Zpjiia (cm) 2:4.37
1:
1:3.55 1:3.55 3.55
Tawt (MHz) 2:2.94
2:2.94 2:2.94 2:
2.94
2:
prr (H2) 1386.7
Sis (Hz) N/A
Npps 2:1
S 2
£ lpaa at (Wiem?) 2:10.49
£ Zpii,a
:g: |spta,a (mwi/
g at Zpiia sz) 23.58
5 Of Zgjia
© | t
spta al
2 OF (mvv/ 57.62
cm?)
Zsii
Prat (MPa) 2:0.76
Zpji
Operating Control Predefinigdo: Cardiologia pediatrica
Conditions
Nota 1: Apenas uma condi¢éo de funcionamento por indice.
. Os dados devem ser introduzidos para «a superficie» e «abaixo da superficie» tanto nas colunas relacionadas com o
Nota 2:
TIS como com o TIB.
Nota 3: Na&o tém de ser fornecidas informagdes sobre Ml e Tl, tendo em conta a utilizagao TIC para um CONJUNTO DE
’ TRANSDUTORES néo destinados a utilizagGes transcranianas ou cefélicas neonatais.
. Se forem cumpridos os requisitos de 201.12.4.2a, ndo é necessario introduzir quaisquer dados nas colunas relativas
Nota 4:
ao TIS, TIB ou TIC
Nota 5: Se forem cumpridos os requisitos de 201.12.4.2b, ndo é necessario introduzir quaisquer dados nas colunas
’ relacionadas com o ML.
Nota 6: As células sem sombreado devem ter um valor numérico. A definicdo do equipamento relacionado com o indice tem
’ de ser registada na secgdo de controlo de funcionamento.
Nota 7: As Profundidades z; e zpjj, 5 aplicam-se aos MODOS NAO-EXAME enquanto as profundidades zg; e Zsji, 2 S€ aplicam
’ aos MODOS EXAME.
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Mi TIS TIB TIC
Index Label At Below At Below
Surface Surface Surface Surface
Nota 8: Componente «1»: refere-se ao modo B, Componente «2»: refere-se ao Doppler a cores.
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Tabela 26. Cor/Energia + Modo B/Pico, TIS de Butterfly iQ+

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 1:0.59
P (mw) 2:
. 2:11.66 2:11.66 11.66
% 1:024 1:0.24
= Pix1 (mw)
o 2:4.30 2:4.30
L
9 1:5.30
3 Zg (cm)
< 2:4.67
3
2 1:4.90
< Zy (cm)
2:4.30
Zw (cm) 2:4.67
Zpiia (cm) 2:4.67
fawf (MHz) 2:2.50 3.55 3.55 3.55
2:
prr (Hz) 1965.3
srr (Hz) N/A
Npps 2:1
S 2
% Ipa,a at (Wicm#) 2:2.88
£ Zpii,a
:g |spta,a (mw/
5 at Zpiia sz) 10.28
S Of Zgjia
© | t
spta al
2 OF (mv/ 23.23
cme<)
Zsii
prat (MPa) 2:0.40
Zpji
Operating Control Predefinicéo: Bexiga
Conditions
Nota 1: Apenas uma condi¢édo de funcionamento por indice.
Nota 2: Os dados devem ser introduzidos para «a superficie» e «abaixo da superficie» tanto nas colunas relacionadas com o
’ TIS como com o TIB.
Nota 3: Nao tém de ser fornecidas informagdes sobre Ml e Tl, tendo em conta a utilizagao TIC para um CONJUNTO DE
’ TRANSDUTORES néo destinados a utilizag8es transcranianas ou cefélicas neonatais.
. Se forem cumpridos os requisitos de 201.12.4.2a, nao é necessario introduzir quaisquer dados nas colunas relativas
Nota 4:
ao TIS, TIBou TIC
Nota 5: Se forem cumpridos os requisitos de 201.12.4.2b, ndo é necessario introduzir quaisquer dados nas colunas
’ relacionadas com o MI.
Nota 6: As células sem sombreado devem ter um valor numérico. A definicdo do equipamento relacionado com o indice tem de
’ ser registada na seccgéo de controlo de funcionamento.
Nota 7: As Profundidades z; e zp;j, 5 aplicam-se aos MODOS NAO-EXAME enquanto as profundidades zg; e Zgji, a S€ aplicam
’ aos MODOS EXAME.
Nota 8: Componente «1»: refere-se ao modo B, Componente «2»: refere-se ao Doppler a cores.

Especificacdes

102




Saida acustica

Tabela 27. Modo M, Ml Modo B/Pico de Butterfly iQ+

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 Pix1 (mw)
@ 2:.0249 2:.0249
3
o 1:2.77
o
2 z (cm)
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
fawf (MHz) 1:3.12
2:3.12 2:3.11 2:3.12
1:
prr (H2) 610.3
srr (Hz) 1:15.3
Npps 1:1
c
S Ipa,a @t (wi 1:
g Zpii,a cm2) 27.75
£ sz (mw/
5 at Zpjii,a sz) 1.39
S Or Zgjia
e}
Ispta at (mw/ 2.53
Zpii or cm2)
Zsii
prat (MPa) 1:1.02
Zpji
Operating Control Predefini¢cdo: Pulmao
Conditions
Nota 1: Apenas uma condigéo de funcionamento por indice.
Nota 2: Os dados devem ser introduzidos para «a superficie» e «abaixo da superficie» tanto nas colunas relacionadas com o
' TIS como com o TIB.
Nota 3: Nao tém de ser fornecidas informacdes sobre Ml e TI, tendo em conta a utilizagao TIC para um CONJUNTO DE
’ TRANSDUTORES néo destinados a utilizag8es transcranianas ou cefélicas neonatais.
. Se forem cumpridos os requisitos de 201.12.4.2a, ndo é necessario introduzir quaisquer dados nas colunas relativas ao
Nota 4:
TIS, TIBou TIC
Nota 5: Se forem cumpridos os requisitos de 201.12.4.2b, ndo é necessario introduzir quaisquer dados nas colunas relacionadas
: com o Ml.
Nota 6: As células sem sombreado devem ter um valor numérico. A definicdo do equipamento relacionado com o indice tem de
’ ser registada na seccéo de controlo de funcionamento.
Nota 7: As Profundidades z; e zp;j, 5 aplicam-se aos MODOS NAO-EXAME enquanto as profundidades zg; e Zsji, 2 S€ aplicam
’ aos MODOS EXAME.
Nota 8: Componente «1»: refere-se ao modo B, Componente «2x»: refere-se ao modo M.
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Tabela 28. Modo M, TIS Modo B/Pico, TIB de Butterfly iQ+

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: .
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 P1a (mw)
@ 2:0.0936 2:0.0936
3
o 1:5.10
2 z (cm)
2 2:5.10
(5]
< 1:4.53
(S}
2 z (cm)
< 2:453
Zw (cm) 1:5.10
Zpiia (cm) 1:5.10
1:2.58 1:2.58 1:2.58
fawf (MHz) 1:2.58
2:2.58 2:2.55 2:2.58
1:
prr (H2) 828.4
srr (Hz) 1:9.9
Npps 1:1
5 Ipa.a at (w/
g pa.a P 1:3.47
£ Zpii,a cm )
"g |spta,a (mw/
5 at Zpiia sz) 0.76
S Of Zgjia
© | t
spta al
2 OF (mv/ 1.86
cm#)
Zsii
Prat (MPa) 1:0.48
Zpji
Operating Control Predefinicdo: Abdémen profundo
Conditions
Nota 1: Apenas uma condi¢édo de funcionamento por indice.
Nota 2: Os dados devem ser introduzidos para «a superficie» e «abaixo da superficie» tanto nas colunas relacionadas com o TIS
’ como com o TIB.
Nota 3: Na&o tém de ser fornecidas informagdes sobre Ml e Tl, tendo em conta a utilizagao TIC para um CONJUNTO DE
’ TRANSDUTORES néo destinados a utilizagGes transcranianas ou cefélicas neonatais.
. Se forem cumpridos os requisitos de 201.12.4.2a, ndo é necessario introduzir quaisquer dados nas colunas relativas ao
Nota 4:
TIS, TIBou TIC
Nota 5: Se forem cumpridos os requisitos de 201.12.4.2b, ndo é necessario introduzir quaisquer dados nas colunas relacionadas
: com o MI.
Nota 6: As células sem sombreado devem ter um valor numérico. A definigdo do equipamento relacionado com o indice tem de ser
’ registada na seccéo de controlo de funcionamento.
Nota 7: As Profundidades z; e zp;j, 5 aplicam-se aos MODOS NAO-EXAME enquanto as profundidades zg; e Zsji, 2 S€ aplicam aos
’ MODOS EXAME.
Nota 8: Componente «1»: refere-se ao modo B, Componente «2»: refere-se ao modo M.
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Tabela 29. Onda pulsada / Pico M|, TIS, TIB de Butterfly iQ+

Mi TIS TIB TIC
Index Label At Below At Below
Surface Surface Surface Surface
Maximum Index Value 0.34 0,2 1,31 0,88
Index Component Value 0,2 0,18 0,2 1,31

Pra at (MPa) 0.45
5 Zm
g P (mwW) 76.47 76.47 76.47
[
§ P11 (mw) 23.86 23.86
2 Zs (cm) 10.20
p}
§ Z, (cm) 4.27
8 Zv (cm) 4.27
£ Zpiia (cm) 10.20

fanf (MHz) 1.79 1.80 1.79 1.80

prr (Hz) 4E+03

srr (Hz) N/A

Npps 1
5 lpa.a at (Wicm?) 7.8
T Zpii,a
£ |
S spta,a
£ at zyjia (C”:nvzv)/ 146.47
g Or Zgjia
o Ispta At

pta
Zpi OF (mw/ 517.54
cm?)

Zsji

prat (MPa) 0.68

Zpii

Operating Control

Predefinido: Padréo cardiaco

aos MODOS EXAME.

Conditions
Nota 1: Apenas uma condicdo de funcionamento por indice.
Nota 2: Os dados devem ser introduzidos para «a superficie» e «abaixo da superficie» tanto nas colunas relacionadas com o
’ TIS como com o TIB.
Nota 3: N&o tém de ser fornecidas informacdes sobre Ml e TI, tendo em conta a utilizagéo TIC para um CONJUNTO DE
’ TRANSDUTORES néo destinados a utilizagdes transcranianas ou cefélicas neonatais.
. Se forem cumpridos os requisitos de 201.12.4.2a, ndo é necessario introduzir quaisquer dados nas colunas relativas
Nota 4:
ao TIS, TIB ou TIC
Nota 5: Se forem cumpridos os requisitos de 201.12.4.2b, ndo é necessario introduzir quaisquer dados nas colunas
’ relacionadas com o Ml.
Nota 6: As células sem sombreado devem ter um valor numérico. A definigdo do equipamento relacionado com o indice tem
’ de ser registada na secgéo de controlo de funcionamento.
Nota 7: As Profundidades zp; € z,, 5 aplicam-se aos MODOS NAO-EXAME enquanto as profundidades zgj e Zsji, 2 S€ aplicam
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Tabela 30. Modo B Oftalmico/Pico MI, TIS TIB de Butterfly iQ+

MI 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 al (MPa) 0.19
5 Zmi
g P (mw) 0.0394 0.0394 0.0394
I
§ P11 (mw) 0.0394 0.0394
% Zs (cm) 1.67
§ Zp (cm) 1.55
§ Zw (cm) 1.67
£ Zpia (cm) 1.67
fawt (MHz) 4.29 4.29 4.29 4.29
prr (Hz) 3750.0
sIr (Hz) 12.5
Npps 3
5 lpaa at w 2.17
T Zpii,a cm )
£ |
S spta,a
£ at pia (C":nvzv)/ 0.0880
g Or Zsjja
o) Ispta at (mw/ o1s
Zpii or sz) .
Zsii
prat (MPa) 0.25
Zpii
Operating Control Predefini¢ao: Oftalmico
Conditions
Nota 1: Apenas uma condigdo de funcionamento por indice.
Nota 2: Os dados devem ser introduzidos para «a superficie» e «abaixo da superficie» tanto nas colunas relacionadas com o TIS
’ como com o TIB.
Nota 3: Né&o tém de ser fornecidas informag6es sobre Ml e Tl, tendo em conta a utilizagéo TIC para um CONJUNTO DE
’ TRANSDUTORES néo destinados a utilizagdes transcranianas ou cefélicas neonatais.
. Se forem cumpridos os requisitos de 201.12.4.2a, ndo é necessario introduzir quaisquer dados nas colunas relativas ao
Nota 4:
TIS, TIBou TIC
Nota 5: Se forem cumpridos os requisitos de 201.12.4.2b, ndo é necessario introduzir quaisquer dados nas colunas relacionadas
’ com o MI.
Nota 6: As células sem sombreado devem ter um valor numérico. A definicdo do equipamento relacionado com o indice tem de
’ ser registada na secgdo de controlo de funcionamento.
Nota 7: As Profundidades z;; € z, 4 aplicam-se aos MODOS NAO-EXAME enquanto as profundidades zgj e Zsji, a S€ aplicam
’ aos MODOS EXAME.
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Tabela 31. Cor/Energia Oftalmico + Modo B/Pico MI,TIS, TIB de Butterfly iQ+

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: 0.000720 L 0 0(1):720 L
Index Component Value 0.000720 0.00720
2:0.00628 ) 2: )
2:0.00349 0.00628 2:0.0143
Pra at (MPa) 1:021
Zm
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
£ P1x1 (mw)
= 2:0.27 2:0.27
a
© Zs 1:2.10
o] (cm)
3 2:1.78
<
o 1:1.85
o
2 Zy (cm)
< 2:1.50
Zw (cm) 1:2.10
Zpiia (cm) 1:2.10
1:4.32 1:4.32 1:4.32
fawi (MHz) 1:4.32
2:4.81 2:4.80 2:4.81
1:
prr (H2) 1193.1
srr (Hz) 1:17.3
Npps 1:3
5 Inaa at (w/
= pa:a > 1:2.54
£ Zpii.a\ cm )
‘g |spta,a (mw/
5 at Zpii,a sz) 3.23
ESS Or Zgjj,a
© | t
spta al
2 OF (mw/ 5.84
cm?)
Zsii
Prat (MPa) 1:0.28
Zpji
Operating Control Predefinigdo: Oftalmico
Conditions
Nota 1: Apenas uma condigao de funcionamento por indice.
Nota 2: Os dados devem ser introduzidos para «a superficie» e «abaixo da superficie» tanto nas colunas relacionadas com o
’ TIS como com o TIB.
Nota 3: N&o tém de ser fornecidas informacdes sobre Ml e Tl, tendo em conta a utilizagao TIC para um CONJUNTO DE
’ TRANSDUTORES néo destinados a utilizagdes transcranianas ou cefalicas neonatais.
. Se forem cumpridos os requisitos de 201.12.4.2a, ndo é necessario introduzir quaisquer dados nas colunas relativas ao
Nota 4:
TIS, TIB ou TIC
Nota 5: Se forem cumpridos os requisitos de 201.12.4.2b, nédo é necessario introduzir quaisquer dados nas colunas relacionadas
' com o ML.
Nota 6: As células sem sombreado devem ter um valor numérico. A definigdo do equipamento relacionado com o indice tem de
' ser registada na secgédo de controlo de funcionamento.
Nota 7: As Profundidades z;; e z;, 5 aplicam-se aos MODOS NAO-EXAME enquanto as profundidades zgj e Zsji, a S€ aplicam
’ aos MODOS EXAME.
Nota 8: Componente «1»: refere-se ao modo B, Componente «2x»: refere-se a doppler a cores/de energia.
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17.7. Precisdo das medicdes
O dispositivo Butterfly iQ/ iQ+ foi concebido para efetuar as seguintes medigdes clinicas:
Modo M:

« As medicdes da distancia sdo precisas em +3% do valor apresentado.
» As medi¢des do tempo sdo precisas em +3% do valor apresentado.

« As medicdes da frequéncia cardiaca fetal séo precisas em 3% do valor apresentado.
Modo B:

« As medic¢des da distancia (axial) séo precisas em +3% do valor apresentado.

* As medic¢des da distancia (lateral) séo precisas em +5% do valor apresentado.

« As medic¢des da distancia (diagonal) séo precisas em +4% do valor apresentado.

» As medicdes da distancia (circunferéncia) sdo precisas em £5% do valor apresentado.

« As medicdes da area séo precisas em £10% do valor apresentado.
Espectro do doppler:

» A distancia e a velocidade de fluxo relativa sdo precisas em £20% do valor apresentado.

17.8. Residuos de equipamento elétrico e eletronico

O simbolo de contentor de lixo barrado com uma cruz neste dispositivo indica que este equipamento comegou a
ser comercializado depois de 13 de agosto de 2005 e esta incluido no ambito da diretiva 2002/96/CEE relativa
residuos de equipamentos elétricos e eletronicos (REEE) e dos decretos nacionais que transpdem as disposicdes
desta diretiva. No final da sua vida util, este dispositivo ndo pode ser eliminado como residuo municipal ndo triado

e tem de ser recolhido separadamente em instalacdes de tratamento especificamente autorizadas. Para obter ajuda
guanto a questdes sobre reciclagem, contacte o fabricante ou a empresa de eliminagéo de residuos autorizada.

B

17.9. Reciclar e eliminar

A Butterfly esta profundamente dedicada a preservacao do ambiente natural. O equipamento pode conter materiais
gue representam um risco para o ambiente se ndo forem seguidos os procedimentos adequados de eliminac&o.
Recicle a sonda e os acessorios do Butterfly iQ/ iQ+ no fim da vida til e de acordo com os regulamentos estatais,
regionais e/ou nacionais.

Antes da reciclagem, os itens devem ser limpos e descontaminados.
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18. Simbolos

Este capitulo indica e descreve os simbolos e os icones que podem ser utilizados na Butterfly iQ/ iQ+, nos

acessorios e na embalagem.

18.1. Simbolos

A Tabela 32, “Simbolos” [109] indica e descreve um conjunto de simbolos de equipamento eletromédico que
classificam uma ligagdo ou avisam de possiveis perigos. Os simbolos indicados em Tabela 32, “Simbolos” [109]
podem ser utilizados em Butterfly iQ/ iQ+, nos acessorios e na embalagem. Os simbolos apresentados neste
documento e em Butterfly iQ/ iQ+, e nos acessorios e embalagem, estdo em conformidade com as versfes atuais

das normas indicadas.

Tabela 32. Simbolos

Simbolo Norma Referéncia Titulo Descrigéo
Indica a necessidade de o utilizador consultar
as instrucdes de utilizagéo para obter
1SO 15223-1 54.4 Adverténcia |nf_orma<;oe5 de afivertenua |mportantes, como
avisos e precaugdes que, por diversos motivos,
néo podem ser apresentados no proprio
dispositivo médico.
: ISO 7010 WO001 Aviso Indica um aviso geral.
F2503 - 13 Indica um item que representa riscos
ASTM F2503-1 31.14 MR Unsafe inaceitaveis para o paciente, pessoal médico ou
o outras pessoas no ambiente de RM.
Nao utilizar se a . . " - =
embalagem Indica um dispositivo médico que nédo deve ser
1ISO 15223-1 5.2.8 estiver utilizado se a embalagem tiver sido danificada
o ou aberta.
danificada
1SO 15223-1 51.3 Data de fabrico Indl(_:a a data em que o dispositivo médico foi
fabricado.
Fragil: manusear Indica um dispositivo médico que pode
1ISO 15223-1 5.3.1 gt n ser partido ou danificado, caso néo seja
com cuidado .
manuseado cuidadosamente.
Cédigo de Um sistema de descritores genéricos
nomenclatura acordados internacionalmente, utilizado para
- - global de identificar todos os produtos de dispositivos
dispositivo médicos.
médico
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Simbolo Norma Referéncia Titulo Descrigéo
Um identificador para procurar informagées
Numero global sobre o produto numa base de dados,
TIN - - de item geralmente inserindo o nimero através de um
comercial leitor de cédigo de barras apontado para um
produto real.
O sistema de Classificagéo do indice de
Classificagéo do protecdo de entrada que mostra os graus
A IEC 60529 ) indice de de protegéo contra objetos solidos e liquidos.
IPx7 83 protecéo de Butterfly iQ/ iQ+ esta protegido contra os efeitos
entrada da imersdo em &gua abaixo da barreira cabo/
sonda, como indicado.
L
Peca aplicada Indica uma ligagéo isolada ao paciente (peca
ﬂ IEC 60601-1 20 tipo BF aplicada do tipo BF).
i
‘
i ! Pl
1SO 15223-1 534 Manter afastado Indica um dlsposmvo médico que precisa de ser
da chuva protegido da humidade.
Indica o fabricante do dispositivo médico,
I1SO 15223-1 51.1 Fabricante conforme definido nas Diretivas da UE 90/385/
CEE, 93/42/CEE e 98/79/CE.
LDT 1SO 15223-1 515 Cédigo de lote Identifica o codigo dg lote .(:!O fabricante, para
que o lote possa ser identificado.
MOD - - Nome do Nome do modelo do dispositivo.
modelo
1SO 15223-1 527 N0 estéril Indica um dispositivo m_e_d|c0~que néo foi sujeito
a um processo de esterilizagao.
Consulte o
1SO 7010 M002 _manual de Para |nd|c_ar que o manual de instru¢des/folheto
instrucdes/ deve ser lido
folheto
Manual do
1SO 15223-1 54.3 operador; Indica a necessidade de o utilizador consultar
o instrucdes de as instrucdes de utilizacéo.
funcionamento
1135 Simbolo geral Para indicar que o item marcado ou 0s
para respetivos materiais sdo parte de um processo
m recuperagao/ de recuperacao ou reciclagem.
% 1SO 7000 reciclavel
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Simbolo Norma Referéncia Titulo Descrigéo
Numero do Indica o nimero do catélogo do fabricante para
R E F 1SO 15223-1 516 catélogo que o dispositivo médico possa ser identificado.
Indica o nimero de série do fabricante para
SN ISO 15223-1 5.1.7 NUmero de série que um dispositivo médico especifico possa ser
identificado.
—_— e — Manter afastado Indica um dispositivo médico que precisa de
1ISO 15223-1 5.3.2 =
da luz solar protecéo de fontes de luz.
Exige uma recolha separada para
equipamentos elétricos e eletrénicos, em
conformidade com a diretiva relativa aos
residuos de equipamentos elétricos e
Residuos de eletrénicos (REEE). Quando acompanhados
WEEE Directive 3 equipamento por Pb ou Hg, os componentes do
20120/19/EU elétrico e dispositivo podem conter chumbo ou mercurio,
eletrénico respetivamente, que devem ser reciclados ou
eliminados de acordo com as leis locais,
_ estaduais ou federais. As lampadas de
retroiluminacdo num monitor LCD contém
mercdrio.
Conformidade Cumpre os requisitos da diretiva comunitaria
C € MD 93/42/ EEC i europeia relativa a dispositivos meédicos.
2797
TUV Rheinland da América do Norte
esta acreditada como Nationally Recognized
Testing Laboratory (NRTL) pela OSHA (The
e a Occupational Safety and Health Administration)
Certificagao dos .
- - EUA e Canadé nos Estados Unidos e como Product
¢ Us Certification Body pelo SCC (Standards Council
of Canada) no Canada. Esta marca demonstra
a conformidade com o National Electric Code,
OSHA e os regulamentos e requisitos SCC.
Argentine
) o Resolution 92/98 } Standardlgatlpn A marca de certificagéo elétrica para o mercado
TUVRheinland and Certification argentino.
R Institute
Representante europeu autorizado:
Emergo Europe B.V.
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands
Retprrtiezse;ta:te Promotor australiano:
E ISO 152231 5.1.2 autorizado na
Comunidade Emergo Australia
Europeia

Level 20, Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000

Australia
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Simbolo Norma Referéncia Titulo Descrigéo
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
CH |REP ISO 15223-1 512 Represemante
suico autorizado 6302 Zug
Suica
~ Indica que o UDI-DI Bésico é o identificador
Informagéo a L ; S
enviar ands o principal de um modelo de dispositivo. E a
2%;';’}?55 registo dpo identificagdo do dispositivo atribuida ao nivel
~gIsto ¢ da unidade de utilizag&o do dispositivo. E a
U DI Annex VI, Part C dispositivo e dos - ;
principal chave para registos na base de dados
1ISO operadores

15223-1:2021

econémicos: 0
sistema de UDI

de UDI e esté referenciada nos certificados
relevantes e nas declara¢des de conformidade
da UE.

MD

EUMDR
2017/745

ISO
15223-1:2021

Annex |, GSPR
23.2

Requisitos
gerais de
seguranga e
desempenho
para
etiquetagem

Indica que o produto esta classificado como
Dispositivo Médico.
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