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Wprowadzenie

1. Wprowadzenie

Tre$¢ niniejszego rozdziatu zawiera wprowadzenie do Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 osobistego systemu do badan
ultrasonograficznych.

1.1. Omodwienie

Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 Osobisty system do badan ultrasonograficznych jest urzgdzeniem tatwym w uzyciu,
przeno$nym i zasilanym za pomocg akumulatora. Jego komercyjna, gotowa do uzytku platforma mobilna
(urzadzenie mobilne) zapewnia prosty interfejs dla uzytkownika.

UWAGA
GtlowicaButterfly iQ+ Bladder jest konfiguracjg platformy sprzetowej Butterfly iQ+, dlatego dzieli jej
specyfikacje mechaniczne i elektryczne.

Niniejszy podrecznik stuzy jako Zrédto informaciji pomagajace wyszkolonym operatorom bezpiecznie i skutecznie
obstugiwac oraz prawidtowo konserwowac osobisty system Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 do badan ultrasonograficznych
wraz z odpowiednimi akcesoriami. Wazne jest, aby wszyscy uzytkownicy zapoznali sie z treScig wszelkich instrukciji
podanych w tym podreczniku i zrozumieli je przed przystapieniem do obstugi urzadzenia, zwracajac szczegoélng
uwage na ostrzezenia i przestrogi wystepujgce w tresci podrecznika.

S UWAGI

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

» Urzadzenie Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 i jego akcesoria moga by¢ uzywane wielokrotnie u wielu
pacjentow.

1.2. Przeznaczenie

A PRZESTROGA!

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

Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 to uniwersalny diagnostyczny system obrazowania ultrasonograficznego do uzytku przez
przeszkolonych lekarzy umozliwiajacy diagnostyke obrazowa, pomiary struktur anatomicznych i ptynéw. W skfad
systemu wchodzg inne odpowiednie narzedzia.

1.3. Ustawienia korzystania
Przenosnosc i interfejs uzytkownika systemu badan ultrasonograficznych Butterfly iQ3 umozliwiajg integracje

z profesjonalnymi placéwkami opieki zdrowotnej (np. szpital, klinika, hospicjum lub gabinet lekarski), karetkami
pogotowia i/lub miejscami wypadkéw oraz innymi srodowiskami, w ktérych swiadczona jest opieka zdrowotna

Wprowadzenie



Wskazania do stosowania

(np. opieka zdrowotna w domu prowadzona przez przeszkolonych pracownikéw stuzby zdrowia). Uzytkownikami
moga by¢ réwniez studenci medycyny pracujacy pod nadzorem lub z upowaznienia lekarza w trakcie ksztatcenia/
szkolenia.

1.4. Wskazania do stosowania

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

Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 jest wskazany do stosowania przez przeszkolonych pracownikéw stuzby zdrowia

w Srodowiskach, w ktérych swiadczona jest opieka zdrowotna, w celu umozliwienia diagnostycznego obrazowania
ultrasonograficznego i pomiaru struktur anatomicznych i ptynéw u pacjentéw dorostych i dzieci w nastepujgcych
zastosowaniach klinicznych:

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

« wskazowki dotyczgce zabiegu,

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

« Sercowy

» Jama brzuszna

* Pluca

« urologia,

 badania ptodu / potoznictwo,

« ginekologia,

« uklad mieSniowo-szkieletowy (standardowo),

« uklad miesniowo-szkieletowy (powierzchownie).

¢ Okulistyczny

Tryby pracy to miedzy innymi:

Tryb Butterfly iQ Butterfly iQ+ Butterfly iQ3
Tryb B v v v
Tryb B +tryb M v v v
Tryb B + kolorowy Doppler v v v
Tryb B + Doppler mocy v v v
Doppler spektralny fali pulsacyjnej & v v v
Dzwigeki bicia serca ptodu® - v v
Tryb B + Tryb dwuptaszczyznowy - v 4
Tryb B + Needle Viz - v v
Tryb B + Tryb dwuptaszczyznowy + Needle Viz - v v
Tryb B +iQ Slice - - 4
Tryb B +iQ Fan - - ’

a-Dostepny w okreslonych krajach.

OSTRZEZENIE!

Systemu Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 nie wolno stosowac¢ do wskazan innych niz zatwierdzone przez
stosowny organ nadzorujacy.

Wprowadzenie
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Szkolenie

1.5. Szkolenie

W celu bezpiecznej i skutecznej obstugi systemuBultterfly iQ/ iQ+/ iQ3 uzytkownik musi spetnia¢ nastepujgce
wymagania:

» Szkolenie zgodne z wymogami ujetymi w przepisach lokalnych, wojewodzkich i krajowych.

» Szkolenie dodatkowe zgodnie z potrzebami upowaznionego lekarza

» Dogtebna wiedza i petne zrozumienie materiatu przedstawionego w niniejszym podreczniku

1.5.1. Caption Al ™

ﬁ OSTRZEZENIE

W przypadku uzywania akcesorium Caption AI™ z systemem do badan ultrasonograficznych
Butterfly iQ+ nalezy uwaznie i ze zrozumieniem przeczytac instrukcje obstugi akcesorium Caption
AlT™,

UWAGA
Caption Al ™ jest dostepne tylko w USA i tylko na stronie Butterfly iQ+.

$ UWAGI

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

» Urzadzenie Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 i jego akcesoria moga by¢ uzywane wielokrotnie u wielu
pacjentow.

Odwiedz witryne internetowa Caption Health, aby uzyskac instrukcje uzytkowania i inne wazne informacje na temat
urzadzenia Caption Al ™,

Wprowadzenie
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Informacje o bezpieczenstwie

2. Informacje o bezpieczenstwie

Niniejszy rozdziat zawiera wazne informacje o bezpieczenstwie postugiwania sie Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 oraz
obejmuje liste ostrzezen i przestrég. Niniejszy podrecznik uzytkownika jest dostepny z poziomu aplikacji Butterfly iQ
oraz witryny internetowej support.butterflynetwork.com.

2.1. Oznaczenia dotyczgce bezpieczenstwa

ﬁ OSTRZEZENIE!

Warunki, niebezpieczenstwo lub niebezpieczne praktyki, ktére moga skutkowac¢ powaznym
urazem lub Smiercia.

A PRZESTROGA:

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

Niniejszy podrecznik stuzy jako pomoc w bezpiecznej i skutecznej obstudze Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3. Wazne jest,

aby wszyscy uzytkownicy zapoznali sie z trescig wszelkich instrukcji podanych w tym podreczniku i zrozumieli je
przed przystgpieniem do obstugi urzgdzenia, zwracajgc szczegélng uwage na ostrzezenia i przestrogi wystepujace
w tresci podrecznika. Wymienione ponizej oznaczenia sg stosowane w catym podreczniku w celu podkreslenia
zagrozen zwigzanych z bezpieczenistwem:

2.2. Korzysci i ryzyko zwigzane z ultradzwiekami

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

2.2.1. Korzysci zwigzane z ultrasonografig

« RoOznorodne zastosowania diagnostyczne
* Natychmiastowe wyniki

* Niski koszt

» Mozliwos$¢ przenoszenia urzadzenia

* Rejestr bezpieczenstwa

2.2.2. Ryzyko zwigzane z ultradzwiekami

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

Kazde powazne zdarzenie zwigzane z urzgdzeniem nalezy zgtosi¢ producentowi na stronie http://
support.butterflynetwork.com (oraz wkasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego UE, w ktérym doszto do
zdarzenia, jesli ma to zastosowanie).
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Bezpieczenstwo Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3

2.3. Bezpieczenstwo Butterfly iQ/ iQ+/iQ3

ﬁ OSTRZEZENIA!

» System Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 jest przeznaczony do obstugi przez kompetentnych uzytkownikéw
potrafigcych interpretowac jakos¢ obrazu i stawia¢ diagnozy, a takze znajacych kliniczne
zastosowanie systemu.

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

* Nie uzywac systemu Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 przed przeczytaniem i peinym zrozumieniem tresci
niniejszego podrecznika. Nie uzywac systemu Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 do celdéw niezgodnych
Z przeznaczeniem opisanym w niniejszym podreczniku.

* Nie obstugiwa¢ Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 w niewtasciwy sposéb. W przeciwnym razie moze dojs¢ do
powaznego urazu lub Smierci.

2.4. Podstawowe zasady bezpieczenstwa / Srodowisko uzytkowania

ﬁ OSTRZEZENIE!

Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 sklasyfikowano jako MR UNsafe i moze stwarza¢ niedopuszczalne ryzyko
dla pacjenta, personelu medycznego lub innych oséb znajdujacych sie w srodowisku rezonansu
magnetycznego.

<

Informacje o bezpieczenstwie

11



Podstawowe zasady bezpieczenstwa / sSrodowisko uzytkowania

ﬁ OSTRZEZENIA!

Uzywacé wytacznie przewodow, gtowic, tadowarek i akcesoriow okreslonych do uzytku
z systemem Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3. Zastepowanie ich akcesoriami niezatwierdzonymi moze
prowadzi¢ do wadliwego dziatania systemu lub urazéw pacjenta badz operatora.

Jezeli glowica wydaje sie nietypowo goraca, wydziela zapach, wydostaje sie z niej dym badz
nastepuije z niej wyciek, nalezy natychmiast przerwa¢ korzystanie z niej. Nalezy odtgczy¢
gtowice od urzadzenia mobilnego lub od tadowarki (jezeli dotyczy). Nalezy skontaktowac sie
Z dziatem pomocy technicznej: support.butterflynetwork.com.

Kazde powazne zdarzenie zwigzane z urzadzeniem nalezy zgtosi¢ producentowi na stronie
http://support.butterflynetwork.com (oraz, w stosownych przypadkach, wtasciwemu organowi
panstwa czionkowskiego UE, w ktérym doszto do zdarzenia): https://www.ema.europa.eu/en/
partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human

Nie uzywac Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 w obecnosci tatwopalnych gazéw lub srodkow
znieczulajgcych. Moze to prowadzi¢ do pozaru lub wybuchu.

System Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 zostat oceniony lub zatwierdzony do uzytku w lokalizacjach
niebezpiecznych, zgodnie z definicjg ujeta w Krajowym Kodeksie Elektrycznym (NEC). Zgodnie
z klasyfikacjg IEC system Bultterfly iQ/ iQ+/ iQ3 nie jest przeznaczony do stosowania

w obecnosci palnych substanciji lub ich mieszanin z powietrzem.

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

Przedostanie sie cieczy do wnetrza systemu moze go uszkodzi¢ lub grozi¢ pozarem bgdz
porazeniem pradem elektrycznym. Nie nalezy dopusci¢ do przedostania sie ptynéw do
urzgdzenia lub systemu tadowania.

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

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

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

Aby zapoznac sie z podrecznikiem uzytkownika oraz uzyskac dostep do portalu wsparcia
Butterfly, konieczny jest dostep do Internetu. W przypadku korzystania z systemu Butterfly
iQ/ iQ+/ iQ3 bez potaczenia z Internetem, nalezy pobra¢ podrecznik uzytkownika lokalnie za
posrednictwem support.butterflynetwork.com.

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

Wszelkie modyfikacje sg niedozwolone. Nie modyfikowa¢ przewodow, gtowic, tadowarek ani
akcesoriow okreslonych do uzytku z systemem Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3. Modyfikacje sprzetu moga
powodowaé wadliwe dziatanie systemu lub uraz pacjenta badz operatora.

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

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

A PRZESTROGI!

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

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

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

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

UWAGI

Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 zaprojektowano tak, aby zapewnic, ze limity akustyczne nie zostang
przekroczone w zadnym trybie obrazowania. Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 zaprojektowano i certyfikowano
pod katem zgodnosci z:

» |[EC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 CSV Medyczne urzadzenia elektryczne — czesc
1: wymagania ogéine dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego.

» |[EC 60601-2-37:2007 Medyczne urzgdzenia elektryczne — czes$¢ 2-37: wymagania
szczegOtowe dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego
ultradzwiekowych medycznych urzadzen diagnostycznych i monitorujacych.

Informacje o bezpieczenstwie
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Bezpieczenstwo elektryczne

2.5. Bezpieczenstwo elektryczne

ﬁ OSTRZEZENIA!

Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ gtowice. Nalezy kazdorazowo sprawdzaé gtowice
przed i po czyszczeniu, dezynfekcji i uzyciu. Nalezy sprawdzi¢ powierzchnie soczewki,
przewod, obudowe, spojenia i ztacze pod katem oznak uszkodzen, takich jak pekniecia,
zluszczenia, zarysowania i nieszczelnosci. Aby uniknaé ryzyka porazenia pradem elektrycznym,
nalezy odstapi¢ od uzywania gtowicy w razie wykrycia jakichkolwiek oznak swiadczacych

0 uszkodzeniu. W przypadku gtowic Butterfly iQ+/ iQ3, nalezy sprawdzi¢, czy kabel jest
catkowicie zamontowany.

Upuszczenie glowicy moze skutkowac uszkodzeniem. Kazdorazowo sprawdzac gtowice przed
i po czyszczeniu, dezynfekcji i uzyciu. Sprawdzi¢ powierzchnie soczewki, przewdd, obudowe,

spojenia i ztacze pod katem oznak uszkodzen, takich jak pekniecia, ztuszczenia, zarysowania
i nieszczelnosci. Aby uniknaé ryzyka porazenia pradem elektrycznym, nie uzywacé gtowicy

w razie wykrycia jakiegokolwiek objawu swiadczacego o uszkodzeniu.

Stosujgc dodatkowy sprzet wraz z urzagdzeniem USG zapewni¢ zgodnos¢ z norma IEC 60601—
1.

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

Unikac korzystania z tego urzadzenia w charakterze uzupetnienia innego sprzetu lub

w potaczeniu z nim, poniewaz moze to prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania. Jezeli takie
uzycie jest nieodzowne, niniejsze urzadzenie i inny sprzet obserwowac, aby sprawdzic, czy
dziatajg normalnie.

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

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

Uzytkownikowi nie wolno zdejmowacé kabla stanowigcego wyposazenie Butterfly iQ. Uzytkownik
moze zdejmowac kabel stanowigcy wyposazenie Butterfly iQ+/ iQ3 po uprzednim sprawdzeniu,
czy kabel jest w petni zamontowany, aby zapewnic¢ ochrone gtowicy przed wptywem czynnikow
Srodowiska zewnetrznego.

Nie zanurza¢ gtowicy Butterfly iQ/ iQ+ powyzej okreslonego poziomu. Zanurzenie powyzej
okreslonego poziomu moze skutkowac porazeniem pragdem elektrycznym.
Butterfly iQ3 jest urzgdzeniem o stopniu ochrony IPX7, co oznacza, ze jest wodoodporne

i moze by¢ w petni zanurzone w wodzie o gtebokosci 1 metra przez maksymalnie 30 minut; po
tym czasie nadal bedzie w stanie dziata¢.

ﬁ OSTRZEZENIA!

Przenosny sprzet do tgcznosci radiowej (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak przewody
antenowe i anteny zewnetrzne) powinien by¢ uzywany w odlegtosci co najmniej 30 cm

od dowolnej czesci systemu Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3, w tym przewoddw okreslonych przez
producenta. W przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia jakosci dziatania tego urzadzenia.

Informacje o bezpieczenstwie
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Bezpieczenstwo zwigzane z defibrylacjg

A PRZESTROGI!

» Powiadomienia i alerty generowane przez aplikacje innych producentéw dziatajacych
w urzadzeniu mobilnym moga zakitécac badanie.

Oznaczenie Butterfly Butterfly Butterfly

Klasy iQ iQ+ i03 Uwagi

Charakterystyka sprzetu tej klasy pozwala na
uzywanie go w $rodowisku przemystowym

i szpitalnym. Jezeli sprzet ten jest uzywany

w $rodowisku mieszkalnym (dla ktérego zwykle
wymaga sie klasy B CISPR 11), moze on nie

% v v zapewnia¢ adekwatnej ochrony w odniesieniu do
ustug tacznosci opartych na czestotliwosciach
radiowych. Moze zachodzi¢ konieczno$¢ podjgcia
dziatan tagodzacych skutki braku adekwatnej
ochrony, takich jak przeniesienie lub zmiana
ustawienia sprzetu.

CISPR 11
Group 1 Class A

Charakterystyka sprzetu tej klasy pozwala na
uzywanie go w $rodowisku mieszkalnym. Jesli
urzadzenie nie posiada tego oznaczenia, moze ono
nie zapewnia¢ adekwatnej ochrony w odniesieniu

- v v do ustug tacznosci opartych na czestotliwo$ciach
radiowych. Moze zachodzi¢ konieczno$¢ podjecia
dziatan tagodzacych skutki braku adekwatnej
ochrony, takich jak przeniesienie lub zmiana
ustawienia sprzetu.

CISPR 11
Group 1 Class B

* Nie nalezy uzywac gtowicy z kablem, ktéry jest w widoczny sposdb uszkodzony. Uszkodzenia
obejmuja miedzy innymi pekniecia izolacji kabla, odstoniete przewody, postrzepienia lub inne
widoczne objawy zuzycia.

 Korzystanie z urzgdzenia z widocznym uszkodzeniem kabla moze skutkowac¢ obrazeniami ciata
uzytkownika lub pacjenta.

2.6. Bezpieczenstwo zwigzane z defibrylacjg

ﬁ OSTRZEZENIA!

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

» Ostony gtowicy nie zapewniajg ochrony przed defibrylacja.

Informacje o bezpieczenstwie



Ochrona sprzetu

2.7. Ochrona sprzetu

A PRZESTROGI!

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

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

» Nieprawidtowa konserwacja moze spowodowac, ze Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3przestanie dziatac.
Sprzet konserwowac wytacznie w sposéb opisany w czesci dotyczacej konserwacji.

* Nie poddawac sterylizacji (w tym sterylizacji w autoklawie) systemuButterfly iQ/ iQ+/ iQ3 ani
jego akcesoriow.

2.8. Bezpieczenstwo biologiczne

ﬁ OSTRZEZENIA!

» Wykonujac badanie USG, nalezy kazdorazowo kierowac sie zasadg ALARA (tak nisko, jak jest
to realnie mozliwe). Dodatkowe informacje na temat zasady ALARA mozna znalez¢ w sekcji
.Medical Ultrasound Safety” (Bezpieczenstwo medycznych badan ultradzwiekowych) Wyjsciowa
moc akustyczna [105].

* Nie istnieje adekwatna procedura dezynfekcji w przypadku skazenia systemu Butterfly iQ/ iQ+/
iQ3 po ekspozycji na priony wywotujgce chorobe Creutzfeldta i Jakoba.

» Uzywac prawidtowych ustawien wstepnych, wiasciwych dla danego zastosowania klinicznego,
do badania powigzanej czesci ciata. Niektore zastosowania wymagajg nizszych limitow mocy
akustyczne.

» Glowica nie zawiera elementow wykonanych z lateksu. Jednak niektore koszulki gtowic moga
zawierac lateks naturalny wywotujacy u niektorych osob reakcje alergiczne.

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

* Niniejszy produkt moze by¢ przyczyng narazenia operatora na chemikalia, w tym sadze, ktéra
w stanie Kalifornia uwazana jest za rakotwérczg. Aby uzyskacé wiecej informacji, nalezy wejs¢
na strone: www.P65Warnings.ca.gov.

« Agencja Zywnosci i Lekéw (FDA) ustalita nizsze warto$ci graniczne mocy akustycznej do
zastosowan okulistycznych. Podczas wykonywania badania okulistycznego nalezy stosowac
wylacznie ustawienie wstepne przeznaczone do badania okulistycznego, aby unikngé obrazen
ciata pacjenta.

Informacje o bezpieczenstwie
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Bezpieczenstwo operatora

A PRZESTROGA!

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

2.9. Bezpieczenstwo operatora

ﬁ OSTRZEZENIA!

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

» Nie uzywac, nie poditgczac ani nie obstugiwac systemu Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 za pomoca
niezatwierdzonych lub nieokreslonych urzadzen lub akcesoriow. W przeciwnym razie moze
dojs¢ do urazu pacjenta lub operatora.

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

A PRZESTROGI!

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

» Podczas obstugi, czyszczenia i dezynfekcji urzadzenia postepowac zgodnie z procedurami
obowigzujacymi w danej placéwce medycznej, a dotyczgcymi srodkéw ochrony indywidualnej
(PPE) i kontroli zakazen.

Informacje o bezpieczenstwie
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Omoéwienie systemu

3. Omowienie systemu

Niniejszy rozdziat zawiera opis systemu Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3. Obejmuje informacje na temat jego funkcji,
elementéw wchodzacych w skiad systemu, wymagan niezbednych do pobrania, instalacji i uzywania aplikaciji
Butterfly iQ, a ponadto zawiera omdéwienie interfejsu uzytkownika.

S UWAGI

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

» Urzadzenie Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 i jego akcesoria mogg by¢ uzywane wielokrotnie u wielu

pacjentow.

Gtlowica Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3.
Aplikacja Butterfly iQ.
Butterfly Cloud.

SN A o

HL7, DICOM, PACS.

Omoéwienie systemu

tacze szpitalne Butterfly Cloud.

Rysunek 1. Omdéwienie systemu

D
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Oméwienie

3.1. Omowienie

Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 jest recznym urzgdzeniem do diagnostyki ultrasonograficznej ogélnego zastosowania. System

sktada sie z trzech elementoéw:

« Kompatybilne osobiste urzadzenia elektroniczne Apple® lub Android, w tym telefony i tablety (urzadzenie mobilne)

« aplikacji Butterfly iQ pobranej i zainstalowanej na kompatybilnym urzgdzeniu mobilnym,

« gtowicy systemu Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 podiaczanej do urzadzenia mobilnego w celu generowania i odbierania
sygnatow ultradzwiekowych.

UWAGA
Urzadzenie mobilne nie jest dotaczone do systemu ultradzwiekowego Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3;
nalezy je naby¢ oddzielnie.

3.1.1. Tryby
Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 zapewnia dostep do nastepujacych trybow:
Tryb Butterfly iQ Butterfly iQ+ Butterfly iQ3

Tryb B ’ ’ d
Tryb B + tryb M v v v
Tryb B + kolorowy Doppler v 4 4
Tryb B + Doppler mocy v 4 4
Doppler spektralny fali pulsacyjnej v v v
Dzwigki bicia serca ptodu® - v v
Tryb B + Tryb dwuptaszczyznowy - %4 v
Tryb B + Needle Viz - %4 4
Tryb B + Tryb dwuptaszczyznowy + Needle Viz - v 4
Tryb B +iQ Slice - - 4
Tryb B +iQ Fan - - v

2-Dostepny w okreslonych krajach.

3.1.2. Pomiary

Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 umozliwia wykonanie pomiaréw klinicznych w kazdym dostepnym trybie. Dostepne pomiary to

miedzy innymi pomiary odlegtosci, czasu, obszaru oraz tetna.

3.1.3. Rodzaje gtowic:
System Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 zapewnia pojedyncza glowice, z ktérej mozna korzysta¢ w przypadku wszystkich
wskazanych zastosowan klinicznych.

3.1.4. Ochrona danych pacjenta

A PRZESTROGA!

Wymagana jest ochrona danych pacjenta poprzez zabezpieczanie urzgdzenia mobilnego hastem
lub kodem dostepu. Nie mozna korzystac z aplikacji Butterfly iQ, jesli urzadzenie mobilne nie ma
wigczonego i skonfigurowanego hasta. Skonsultuj sie z dziatem IT/bezpieczeristwa, aby upewnic
sie, czy zapewniane bezpieczeristwo oraz ochrona danych pacjentéw sg zgodne z polityka
obowiazujgcg w placéwce.
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Firma Butterfly zaleca ustawienie okresu autoblokady w ustawieniach urzgdzenia mobilnego w celu zapobiezenia
nieupowaznionemu dostepowi. Aby uzyskac wiecej informacji na temat ustawien autoblokady, zapozna¢ sie
z instrukcjg obstugi urzgdzenia.

Jesli podejrzewasz, ze doszto do préby phishingu lub innych zagrozen cyberbezpieczenstwa, lub jesli masz
jakiekolwiek obawy dotyczgce bezpieczenstwa i integralnosci urzadzenia, skontaktuj sie z dziatem IT lub zespotem
ds. bezpieczenstwa w organizacji. Problemy zwigzane z bezpieczenstwem produktu Butterfly mozna zgtaszac
naszemu zespotowi wsparcia za posrednictwem poczty elektronicznej. Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie
Wsparcie [97]. Problemy bezpieczenstwa zwigzane z glowicg i aplikacja Butterfly, a takze wskazowki dotyczace ich
usuwania, bedg przekazywane pocztg e-mail uzytkownikom majacym aktywne konto, a takze publikowane w portalu
wsparcia Butterfly pod adresem support.butterflynetwork.com.

3.1.5. Potaczenie z Internetem

W celu pobrania, instalacji lub aktualizacji aplikacji Butterfly iQ ze sklepu Apple App Store lub Google Play

Store potrzebne jest potgczenie z Internetem. Ponadto potgczenie z Internetem jest wymagane do logowania sie

i archiwizacji badan w Butterfly Cloud. W innych sytuacjach uzywanie urzgdzenia mobilnego nie wymaga potgczenia
z Internetem ani tgcznosci bezprzewodowej.

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

Szyfrowanie za pomocg protokotu Transport Layer Security (TLS) umozliwia zabezpieczanie danych przesytanych
z aplikacji mobilnej.

3.2. Elementy systemu

ﬁ OSTRZEZENIE!

Po otrzymaniu Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 doktadnie sprawdzi¢ sonde. Kazdorazowo sprawdzac
gtowice przed i po czyszczeniu, dezynfekcji i uzyciu. Sprawdzi¢ powierzchnie soczewki, przewod,
obudowe, spojenia i ztacze pod katem oznak uszkodzen, takich jak pekniecia, ztuszczenia,
zarysowania i nieszczelnosci. Aby uniknac ryzyka porazenia pradem elektrycznym, nie uzywac
gtowicy w razie wykrycia jakiegokolwiek objawu Swiadczacego o uszkodzeniu.

W skiad systemu Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 wchodzg gtowica i fadowarka gtowicy. Przed rozpoczeciem pracy
z systemem zidentyfikowac¢ kazdy element i upewnic sie, ze zawartos¢ opakowania jest kompletna.

Ponizsza tabela przedstawia podsumowanie elementow systemu znajdujacych sie w opakowaniu:

Tabela 1. Podsumowanie komponentow systemu — wewnagtrz opakowania

Butterfly iQ Butterfly iQ+ Butterfly iQ3
Gtowica (1) Gtowica (1) Gtowica (1)
Komponent (ilo$¢) System tadowania (1) System fadowania (1) System tadowania (1)
Kabel akcesoriow sondy (2)

Kompatybilnos¢ tadowarki Butterfly iQ3 zostata podsumowana na stronie Tabela 2, ,kompatybilnos¢ z tadowarka
Butterfly iQ3.” [21].
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Tabela 2. kompatybilnos¢ z tadowarkg Butterfly iQ3.

tadowarka akcesoryjna
Zestaw tadowarki Butterfly iQ3 (typ A)

Zestaw tadowarki Butterfly iQ3 (typ C)

Zestaw tadowarki Butterfly iQ3 (typ I)

Zestaw tadowarki Butterfly iQ3 (typ G)

Numer modelu
815-20054-00 - Kabel tadowarki

815-20023-00 - adapter (Typ 1)

815-20058-00 - Adapter zasilania
815-20054-00 - Kabel tadowarki

815-20019-00 - adapter (Typ C)

815-20058-00 - Adapter zasilania
815-20054-00 - Kabel tadowarki

815-20022-00 - adapter (Typ 1)

815-20058-00 - Adapter zasilania
815-20054-00 - Kabel tadowarki

815-20021-00 - Adapter (typ G)

815-20058-00 - Adapter zasilania

Numer SKU opakowania
900-20030-00

900-20031-00

900-20032-00

900-20033-00

UWAGA
Urzadzenie mobilne nie jest dotaczone do systemu ultradzwiekowego Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3;

nalezy je naby¢ oddzielnie.
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3.2.1. Aplikacja Butterfly iQ

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

Aplikacje mozna bezptatnie pobrac ze sklepu Apple App Store lub Google Play Store. Aplikacja i konto Butterfly sg
niezbedne do stosowania osobistego systemu ultradZzwiekowego Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3.

S UWAGA

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

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

A PRZESTROGA!

Aby zapewni¢ bezpieczenstwo i integralnos¢ danych, aplikacja mobilna Butterfly iQ powinna

by¢ uruchamiana wytgcznie na urzadzeniach, ktére nie zostaty poddane operacji odblokowania
systemu operacyjnego (tzw. jailbreak lub dostep do konta root). Aplikacja mobilna Butterfly iQ
sprawdza oprogramowanie, aby upewnic sie, ze urzadzenie nie zostato poddane operacji jailbreak
lub dostepu do konta root.

@ UWAGA

» Wersje listy sktadowej oprogramowania (SBOM) do odczytu maszynowego (SPDX) mozna
uzyskac, kontaktujgc sie z naszym zespotem wsparcia technicznego za posrednictwem poczty
elektronicznej. Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie \Wsparcie [97].

» Rejestrowane sa szczegoty sprzetowe gtowicy, takie jak jej identyfikator, warunki pracy (np.
temperatura itp.). Wszystkie czynnosci wykonywane przez uzytkownika w aplikacji Butterfly
sg rejestrowane z wykorzystaniem identyfikatora uzytkownika oraz daty/godziny wykonania
czynnosci. Rejestrowane dziatania obejmujg logowanie, nieudane proby logowania, a takze
tworzenie/przegladanie/modyfikowanie/usuwanie obrazéw i badan.

» Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi urzadzenia, aby przywrdécic je do ustawien fabrycznych lub
skontaktuj sie z organizacja, aby uzyskac instrukcje prawidtlowego resetowania urzadzenia
mobilnego zarzgdzanego za pomocg aplikacji MDM.
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3.2.2. Glowica

OSTRZEZENIE!

Nie poditgczac gtowic innych producentéw do urzadzenia mobilnego Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 i nie
podejmowac prob uzycia gtowicyButterfly iQ/ iQ+/ iQ3 z innymi systemami ultradzwiekowymi.

Gtowica Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 jest przeznaczona wytgcznie do uzytku z aplikacjg Butterfly iQ. Nie wolno
podejmowac préb podtaczenia gtowicy do innych systeméw ultrasonograficznych. Ponizszy rysunek [23]
przedstawia elementy gtowicy i opisuje jej czesci.

Butterfly iQ/ iQ+ Butterfly iQ3

[N o]

Elementy gtowicy.

Tabela 3. Elementy gtowicy

Butterfly iQ/ iQ+ Butterfly iQ3
1. Soczewka 1. Soczewka
2. Znacznik linii Srodkowej 2. Znacznik linii Srodkowej
3. Znacznik orientaciji 3. Przycisk (w gore)
4. Kontrolki poziomu natadowania akumulatora 4. Przycisk Srodkowy
5. Przycisk wskaznika akumulatora 5. Przycisk (w dot)
6. Granica glowicy/przewodu 6. Kontrolki poziomu natadowania akumulatora
7. Przewdd urzadzenia mobilnego 7. Granica gtowicy/przewodu
8. Zrodio tadowania 8. Przewdd urzadzenia mobilnego
9. Znacznik orientacji

10. Zrédio tadowania

11. Zatrzask demontazu kabla
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UWAGA
Butterfly iQ3 zawiera pasywny chip RFID przeznaczony wytgcznie do serwisowania i zarzadzania
flota.

3.2.3. Ladowarka akumulatora gtowicy
Uzywac wylacznie tadowarki dostarczonej wraz z glowica.

<link xlink:href="#N1683239499995">Ponizszy rysunek</link> przedstawia akcesoria do fadowania akumulatora.

tadowarka Butterfly iQ/ iQ+ tadowarka Butterfly iQ3

Komponenty systemu tadowania.

Tabela 4. Komponenty systemu tadowania

Butterfly iQ/ iQ+ Butterfly iQ3
1. Podktadka do tadowania 1. ‘tadowanie stykowe
2. Przewdd do tadowania 2. Przewod do tadowania
3. Adapter wtyczki 3. Adapter wtyczki
UWAGI

» Najnowsza tadowarka Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 ma matowe czarne wykonczenie i zaokraglong
oprawke gtowicy. W przypadku poprzedniego modelu nalezy uzyska¢ dodatkowe informacije na
temat tadowania gtowicy za posrednictwem tadowarka akumulatora gtowicy [101].

 Elektroniczny interfejs/potaczenie nie stuzy do sterowania dziataniem innego urzadzenia ani
akcesorium medycznego.
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3.3. Omowienie interfejsu uzytkownika

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

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

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

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

3.4. Presets

Ustawienia wstepne sg predefiniowanym zestawem wartosci parametrow obrazowania. Po wybraniu tej

opcji aplikacja Butterfly iQ automatycznie dziata w oparciu o odpowiedni zestaw wartosci parametrow
obrazowania. Dostepne ustawienia wstepne odpowiadajg szczegotowym zastosowaniom klinicznym w Wskazania
do stosowania [8]. Dostepnos¢ ustawien wstepnych moze sie rowniez rozni¢ w zaleznosci od rodzaju gtowicy,
statusu subskrypcji Butterfly i lokalizacji geograficznej.

Ponizsza tabela przedstawia dostepne ustawienia wstepne dla kazdej gtowicy.

Tabela 5. Dostepnos¢ ustawien wstepnych dla kazdej gtowicy

Glowica Presets

Butterfly iQ Jama brzuszna, jama brzuszna: gteb., aorta i pecherzyk zétciowy, pecherz moczowy, kardiologiczny, sercowy:
gteb., FAST, pluca, MSK — tkanka migkka, migsniowo-szkieletowy, nerwowy, POL1/GIN, OB 2/3, okulistyczny, jama
brzuszna u dzieci, kardiologiczny u dzieci, ptuca u dzieci, mate narzady, naczyniowy: dojscie, naczyniowy: szyjny,
naczyniowy: gteboka zyta

Butterfly iQ+ Jama brzuszna, jama brzuszna: gteb., aorta i pecherzyk z6éiciowy, pecherz moczowy, kardiologiczny, koherencja rytmu
serca, sercowy: gteb., FAST, ptuca, tkanka ptucna, MSK — tkanka migkka, migsniowo-szkieletowy, nerwowy, POL1/
GIN, OB 2/3, okulistyczny, jama brzuszna u dzieci, kardiologiczny u dzieci, ptuca u dzieci, mate narzady, naczyniowy:
dojécie, naczyniowy: szyjny, naczyniowy: gieboka zyta, naczyniowy: powierzchownie

Butterfly iQ3 Jama brzuszna, jama brzuszna: gteb., aorta i pecherzyk z6étciowy, pecherz moczowy, kardiologiczny, koherencja rytmu
serca, sercowy: gteb., FAST, ptuca, tkanka ptucna, MSK — tkanka migkka, migsniowo-szkieletowy, nerwowy, POL1/
GIN, OB 2/3, okulistyczny, jama brzuszna u dzieci, kardiologiczny u dzieci, ptuca u dzieci, mate narzady, naczyniowy:
dojécie, naczyniowy: szyjny, naczyniowy: gteboka zyta, naczyniowy: powierzchownie

3.5. Ustawienia wstepne

Niektore ustawienia wstepne, ktore sg przeznaczone do tych samych lub podobnych zastosowan klinicznych, sg
zgrupowane w ramach jednego ogdélnego ustawienia wstepnego, co ma na celu utatwienie dostepu do réznych
ustawien wstepnych w przypadku danego pacjenta objetego badaniem USG oraz ich ocene. Aby uzyskac dostep
do innych ustawien wstepnych z tej samej kategorii, stuknij ekran. Dodatkowe elementy sterujace pojawig sie

w lewym dolnym rogu ekranu badania. Jesli ustawieniu wstepnemu towarzyszg inne ustawienia wstepne w tej samej
kategorii, stukniecie przycisku filtra ustawien wstepnych B pozwoli uzytkownikowi przetaczaé sie miedzy réznymi
ustawieniami wstepnymi w ramach danej kategorii.
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4. Konfiguracja systemu

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

4.1. Pobieranie i instalacja aplikacji

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

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

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

4.2. Aktualizacja oprogramowania sprzetowego

Oprogramowanie sprzetowe urzgdzenia mobilnego musi by¢ aktualne, aby mozliwe byto wykonywanie obrazowania.
Niektore aktualizacje aplikacji mogg wymagac aktualizacji oprogramowania sprzetowego Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3.
Aktualizacje oprogramowania sprzetowego zostang uruchomione przy pierwszym potgczeniu gtowicy Butterfly iQ/
iQ+/ iQ3 po aktualizacji aplikaciji.

Zalecamy wigczenie powiadomien z Butterfly na urzadzeniu mobilnym, co umozliwi biezgce aktualizowanie
oprogramowania sprzetowego. W przypadku koniecznosci aktualizacji oprogramowania sprzetowego, wyslemy
powiadomienie push, co pozwoli uzytkownikowi podjg¢ stosowne dziatania przed uzyciem gtowicy.

Aby otrzymywac powiadomienia o aktualizacji oprogramowania sprzetowego
Na urzadzeniu z systemem iOS

1. Upewnij sie, ze korzystasz z najnowszej wersji aplikacji Butterfly iQ.

2. W aplikacji Butterfly iQ kliknij swéj awatar w prawym dolnym rogu ekranu, aby uzyskac dostep do Profilu
i przejs¢ do opcji Powiadomienia.

Przelacz ,Push”, aby wigczy¢ powiadomienia push.
4. Przejdz do ustawien urzadzenia mobilnego.

Wybierz opcje ,Butterfly iQ” i wigcz opcje ,,Zezwalaj na powiadomienia”.
Na urzadzeniu z systemem Android

1. Upewnij sie, ze korzystasz z najnowszej wersji aplikacji Butterfly iQ.

2. W aplikacji Butterfly iQ kliknij swéj awatar w prawym dolnym rogu ekranu, aby uzyskac¢ dostep do Profilu
i przejs¢ do opcji Powiadomienia.

Przetacz ,Push”, aby wigczy¢ powiadomienia push.

4. Przejdz do ustawien urzadzenia mobilnego.
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Zarzgdzanie aktualizacjami aplikacji

5. Wybierz ,Aplikacje i powiadomienia”.
6. Wybierz Butterfly iQ i zezwdl na powiadomienia.

4.3. Zarzadzanie aktualizacjami aplikacji

A PRZESTROGI!

« Butterfly obstuguje biezace i dwie poprzednie wersje aplikacji. Aktualizacja wielu wers;ji
aplikacji moze oznaczac¢ konieczno$¢ odinstalowania i ponownej instalacji aplikacji, co moze
spowodowac utrate danych.

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

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

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

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

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

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

4.4. Ladowanie gtowicy

ﬁ OSTRZEZENIA!

» Uzywac wylacznie przewodow, gtowic, tadowarek i akcesoriow okreslonych do uzytku
z systemem Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3. Zastepowanie tych akcesoriéw niezatwierdzonymi moze
prowadzi¢ do wadliwego dziatania systemu lub urazéw pacjenta badz operatora.

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

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

» Uzytkownikowi nie wolno zdejmowac kabla stanowigcego wyposazenie Butterfly iQ. Uzytkownik
moze zdejmowac kabel stanowigcy wyposazenie Butterfly iQ+/ iQ3 po uprzednim sprawdzeniu,
czy kabel jest w petni zamontowany, aby zapewni¢ ochrone gtowicy przed wptywem czynnikow
Srodowiska zewnetrznego.

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

» Korzystac z zasilania klasy niemedycznej poza srodowiskiem pacjenta, co oznacza odlegtosé
od pacjenta wynoszgcg co najmniej 1,5 m.
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A PRZESTROGI!

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

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

Wazne jest, aby gtowica byla zawsze natadowana. Do tadowania gltowicy uzywac dostarczonych akcesoriow do
tadowania akumulatora.

Akcesoria do fadowania akumulatora obejmuja podktadke do tadowania, przewod do tadowania i adapter wtyczki.
Potozy¢ gltowice na tadowarce w takim potozeniu, jak pokazano ponizej

tadowarka gtowicy trzeciej generacji dla Butterfly iQ/ iQ+ Butterfly iQ3 tadowarka gtowicy

'

S

l

tadowarka gtowicy

E UWAGA

* Najnowsza tadowarka Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 ma matowe czarne wykonczenie. W przypadku
posiadania poprzedniego modelu, nalezy uzyska¢ dodatkowe informacje na temat tadowania
glowicy za posrednictwem support.butterflynetwork.com.

» Doktadny model podktadki tadujacej/kabla tadujacego moze sie roznic.

 Butterfly iQ/ iQ+ wykorzystuje system tadowania bezprzewodowego. Nie nalezy podejmowac
préb umieszczania przewodu gtowicy w podktadce do tadowania ani tadowac¢ za pomoca kabla
gtowicy.

 Butterfly iQ3 wykorzystuje system tadowania stykowego. Nie nalezy podejmowac prob
umieszczania przewodu gtowicy w podktadce do tadowania ani tadowaé za pomoca kabla
gtowicy.

Uzywana podkitadka do fadowania moze by¢ inna. Szczeg6towe informacje na temat parametréw podkiadki, patrz:
support.butterflynetwork.com.
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tadowanie gtowicy

Aby natadowac gtowice:

1. Odigczy¢ glowice od urzadzenia mobilnego. Obrazowania nie mozna wykona¢ podczas tadowania.

2. W przypadku Butterfly iQ/ iQ+ podtgcz kabel tadujgcy do podktadki tadujgcej, a koncowke USB do zasilacza
Sciennego. W przypadku gtowic Butterfly iQ3 podigcz kabel USB do tadowania stykéw do zasilacza $ciennego.

3. Wlozy¢ adapter wtyczki do gniazda elektrycznego. W przypadku Butterfly iQ/ iQ+ tadowarka zaswieci sie, aby
pokazac, ze jest wigczona. W przypadku Butterfly iQ3 na samym stykowym kablu tadujgcym nie ma wskazania,
ze jest on podtaczony do zasilania, jednak kontrolki akumulatora powinny $wieci¢ na samej gtowicy.

4. W przypadku Butterfly iQ/ iQ+ umies$¢ gtowice na podktadce tadujacej tak, aby lezata ptasko i poczekaj, az
zaswieci sie wskaznik baterii glowicy. W przypadku Butterfly iQ3 umies¢ gtowice na stykowym kablu tadujgcym
tak, aby glowica sondy spoczywata na ptaskiej powierzchni i poczekaj, az zaswieci sie wskaznik baterii sondy.

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

UWAGA

Podczas tadowania gtowica moze sie nagrzac, co jest zjawiskiem normalnym. Po zdjeciu gtowicy
z podktadki do tadowania przed catkowitym natadowaniem lub bezposrednio po jego zakonczeniu
zaleca sie, aby przed uzyciem gtowicy poczekac na jej ostygniecie. Poniewaz system ogranicza
temperature podczas kontaktu gtowicy z ciatem pacjenta i nie bedzie skanowac w temperaturze
wynoszacej 43°C (109°F) lub wiecej, ostygniecie gtowicy przed uzyciem zoptymalizuje czas
samego skanowania.
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4.4.1. Sprawdzanie poziomu natadowania akumulatora gtowicy
Sprawdzenie poziomu natadowania akumulatora umozliwiajg przycisk wskaznika akumulatora i kontrolki
akumulatora. Wiecej informaciji, patrz: Gtowica [23]

Tabela 6. Kontrolki poziomu natadowania akumulatora gtowicy

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

Aby sprawdzi¢ poziom natadowania akumulatora gtowicy za pomocg gtowicy:

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

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

3. Jesli diody w ogdle nie migaja:
a. Otworz aplikacje Butterfly iQ.
b. Przejdz do ekranu badania.
c. Poczekaj 10 sekund, az pojawi sie przycisk ,Uruchom procedure rozwigzywania problemow”.
d

Postepuj zgodnie z instrukcjami rozwigzywania probleméw.
Aby sprawdzi¢ poziom natadowania akumulatora gtowicy za pomocg aplikacji Butterfly iQ:

» Poziom natadowania akumulatora gtowicy wyswietlany jest w gornej czesci ekranu obrazowania.

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

Niniejszy rozdziat zawiera informacje i instrukcje dotyczace obstugi systemu Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 majgce na
celu rozpoczecie i zakoniczenie badania. Rozdziat zawiera ponadto informacje i instrukcje dotyczace zamrazania
i odmrazania w czasie obrazowania na zywo, wykonywania pomiaréw oraz innych narzedzi do obrazowania.

5.1. Przeprowadzanie badania

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

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

obrazéw 24 za pomocg paska narzedzi znajdujgcego sie na dole ekranu. Aby przechwyci¢ nieruchomy obraz, obraz
na zywo musi najpierw zosta¢ zamrozony.

Przechwycone obrazy mozna przeglada¢ na rolce przechwyconych obrazéw znajdujgcej sie w prawym gérnym rogu
ekranu przed zakonczeniem badania.

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

Podczas badania mozna przesuwac¢ gtowice, w poziomie w celu regulacji wzmocnienia, lub w pionie — w celu
regulacji glebokosci. Przycisk sterujgcy zasiegowa regulacjg wzmocnienia (TGC) jest wyswietlany po stuknieciu
ekranu pod dodatkowymi elementami sterujgcymi w lewym dolnym rogu B

@ UWAGA

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

* Mozliwo$¢ zmiany orientacji z pionowej na pozioma jest dostepna tylko na tablecie.

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

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

Aby uzyskac¢ dodatkowe informacje na temat przeprowadzania badania, nalezy odwiedzi¢ strone
support.butterflynetwork.com.
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5.2. Przesytanie badan do Butterfly Cloud

@ UWAGI

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

» Urzadzenie Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 i jego akcesoria moga by¢ uzywane wielokrotnie u wielu
pacjentow.

Aby zarchiwizowac¢ badanie:

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

OPCJONALNIE: Powigzanie informacji o pacjencie

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

Wybra¢ archiwum i nacisng¢ Przeslij .

o M 0D

Aby usung¢ wszystkie elementy z lokalizacji Rolka przechwyconych obrazéw, dotkna¢ opcji WyczysSc¢ obrazy.
System wygeneruje monit o potwierdzenie usuniecia. Czyszczenie serii powoduje usuniecie wszystkich
obrazéw i sekwencji obrazéw z lokalizacji Rolka przechwyconych obrazéw.

5.3. Korzystanie z funkcji przycisku gtowicy

Podczas korzystania z gtowicy Butterfly iQ+ nacisniecie przycisku na gtowicy skutkuje jednym z nastepujgcych
dziatan: przechwycenie obrazu, przechwycenie filmu lub odblokowanie obrazu. Funkcja przycisku na gtowicy jest
domysInie wigczona. Mozna jg skonfigurowac za pomocg menu preferencji w aplikacji Butterfly iQ.

Na gtowicy Butterfly iQ3 znajduja sie trzy przyciski: Srodkowy, w gore i w dét. Nacisniecie srodkowego przycisku
bedzie funkcjonowac w taki sam sposob, jak nacisniecie przycisku na Butterfly iQ/ iQ+, tj. przechwyci nieruchomy
obraz, rozpocznie/zatrzyma nagrywanie, albo odblokuje obraz. Pozostate dwa przyciski (w gore i w dét) stuzag

do regulacji gtebokosci, wzmocnienia lub zmiany trybow. Dziatanie mozna skonfigurowa¢ w menu preferenc;ji.
Aby zmieni¢ dziatanie, przejdz do preferencji a nastepnie wybierz opcje ,Dziatania przyciskéw gtowicy”. W menu
.Dziatania przyciskéw” wybierz ustawienie opciji ,DZIALANIE PRZYCISKU W GORE | W DOL".

5.3.1. Korzystanie z funkcji przechwytywania obrazéw za pomocg przycisku gtowicy:
Aby skonfigurowac przycisk do przechwytywania obrazéw:

1. Podigcz gtowice Butterfly iQ/ iQ+/iQ3 i przejdZz do menu Profil w prawym dolnym rogu ekranu, klikajac inicjaty
lub swéj awatar.
2.  Wybierz pozycje ,Dziatania przycisku gtowicy”.

3. Funkcja przechwytywania jest domyslnie wtaczona. Aby jg wytgczy¢, przesun przetgcznik ,Wigcz dziatania
przycisku” w lewo. Aby jg ponownie wigczy¢, przesun przetgcznik w prawo.

4. Na tej samej stronie mozna wybra¢ dziatanie zwigzane z naci$nigeciem przycisku gtowicy Butterfly iQ/ iQ+
lub przycisku srodkowego Butterfly iQ3 podczas obrazowania na zywo: dostepne opcje to ,,Przechwy¢ obraz”
i ,Uruchom/zatrzymaj sekwencje obrazéw”.

5.  Wrd6¢ do ekranu badania i rozpocznij lub wznéw badanie.

6. Aby skorzysta¢ z funkcji glowicy Butterfly iQ/ iQ+, nalezy nacisnag¢ przycisk na gtowicy. Aby skorzystac z niej na
glowicy Butterfly iQ3, nalezy nacisngc¢ przycisk srodkowy.
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5.3.2. Korzystanie z funkcji odblokowania obrazu za pomoca przycisku gtowicy:
Aby dostosowac dziatania zwigzane z przyciskiem Button Push (nacisniecie Srodkowego przycisku na
stronie Butterfly iQ3) w celu odmrozenia obrazu:

1. Podigcz glowice Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 i przejdz do menu Profil w prawym dolnym rogu ekranu, klikajac inicjaty
lub swéj awatar.
2.  Wybierz pozycje ,Dziatania przycisku gtowicy”.

3. Funkcja odblokowania jest domyslnie wigczona. Aby ja wytaczyc¢, przesun przetgcznik ,Wigcz czynnosci
przycisku” w lewo. Aby ja ponownie wigczy¢, przesun przetgcznik w prawo.

4. Wroc¢ do ekranu badania i rozpocznij lub wznoéw badanie.

Aby odblokowac¢ obraz przy aktywnej funkcji automatycznego odblokowywania, nalezy nacisng¢ przycisk na
gtowicy Butterfly iQ/ iQ+ lub Srodkowy przycisk na Butterfly iQ3.
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6. Korzystanie z trybow

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

@ UWAGA

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

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

6.1. Korzystanie z trybu B

Tryb B jest domysinym obrazem wys$wietlanym po wybraniu danego ustawienia wstepnego. Jasnos¢
poszczegdinych pikseli wskazuje na natezenie fali akustycznej odbitej od tkanki. Niektére ustawienia wstepne, np.
to przeznaczone do badania kardiologicznego, maja wiele wersji trybu B, do ktérych mozna uzyskac dostep za
pomoca przycisku filtra ustawien wstepnych B Jedno z tych ustawien nosi nazwe Koherencijal. W ustawieniu
tym wykorzystuje sie odmienng metode obliczania jasnosci pikseli na podstawie stopnia podobienistwa roznych
sygnatow mierzonych za pomocg aparatury, co powoduje dalsze ttumienie zaktécen. Ponowne wybranie przycisku
filtra zmienia obraz w trybie B na standardowy tryb B, zapewniajgc uzytkownikowi kontrole nad wybranym obrazem
wykorzystywanym do celéw diagnostycznych.

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

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

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

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

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

6.3. Uzywanie trybu M

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

1Koherencja serca jest opcjg dostepna tylko w wybranych krajach.
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Uzywajgc trybu M, mozna:

Dostosowac¢ linie skanowania promieniowego poprzez dotkniecie i przeciggniecie punktu: ]

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

dostosowac parametry, takie jak Glebokos¢ i Wzmocnienie

wykona¢ na wyswietlaczu obliczenia czasu, odlegtosci i tetna.

Dostep do trybu M

1.

Wybierz pozadane ustawienie wstepne i okres$l obszar, ktéry ma zosta¢ poddany obrazowaniu. Nalezy
pamietac, ze obrazowanie rozpocznie sie w trybie B.

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

6.4. Korzystanie z trybu Dopplera spektralnego fali pulsacyjnej

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

W trybie Dopplera pulsacyjnego mozna:

Wyswietla¢ i regulowac pozycje objetosci prébki, przytrzymujac i przeciagajac bramke.

Wyswietla¢ i regulowac korekcje kata, przytrzymujac i przeciagajac biaty wskaznik pomiaru.

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

Regulowac¢ wzmocnienie Sladu spektralnego, przesuwajgc palcem w lewo i prawo po Sladzie, gdy jest on na zywo.

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

Dostosowacé predkos¢ przemiatania Sladu spektralnego Dopplera za pomocg elementu sterowania Wolne/
Szybkie przemiatanie na srodku ekranu. Nalezy pamietac, ze element sterowania wskazuje biezacy stan.

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

Umieszczenie objetosci probki

1.

Nalezy przytrzymac i przeciagna¢ bramke objetosci probki (kwadratowy obszar w Srodku strzatki) w wybrane
miejsce w obrebie naczynia, ktére stanowi przedmiot zainteresowania.

Po ustawieniu dostosowac kierunek strzatki do kierunku przeptywu. Jesli przeptyw w naczyniu jest dogtowowy,
skieruj strzatke w kierunku dogtowowym. Przyktad odpowiednio wyréwnanego przeptywu w tetnicy szyjnej (po
lewej) i zylty szyjnej wewnetrznej (po prawej) podano ponizej.
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10.

11.

A PRZESTROGA!

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

UWAGA
Przeptyw zgodnie z kierunkiem strzatki zostanie wyswietlony powyzej linii bazowej. Przeptyw
w kierunku przeciwnym do kierunku strzatki zostanie wyswietlony ponizej linii bazowe;.

Nalezy wybrac przycisk Start Spectrum (Rozpocznij zapis widma), aby rozpoczac Sledzenie spektralne. Jesli
Slad nie jest widoczny, nalezy dostosowac objetosc prébki.

Aby wyregulowacé lokalizacje objetosci probki:

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

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

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

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

Aby doda¢ adnotacje, zamroz obraz i wybierz przycisk adnotac;ji.

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

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

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

Roznica czasu pomiedzy lewym a prawym koricem wskaznika pomiaru jest przedstawiona jako czas (t)

w sekundach.

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

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

Doppler fali pulsacyjnej w badaniu jamy brzusznej

W przypadku badania jamy brzusznej i glebokiego badania jamy brzusznej tryb Dopplera fali pulsacyjnej
charakteryzuje sie nastepujacymi réznicami w poréwnaniu z tym, co oméwiono wczesniej:

» Brak korekcji kata.
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Korzystanie z trybu Biplane Imaging™ (wytgcznie Butterfly iQ+/ iQ3)

 Brak funkcji odwrécenia.
« Aby przesunaé objetosé probki, uzytkownik moze przytrzymacé niebieska kropke EI®. Uwaga: Przytrzymanie
prébki w ogolnej okolicy niebieskiej kropki powoduje réwniez przesuniecie bramki.

Doppler fali pulsacyjnej w badaniu kardiologicznym

W przypadku ustawien wstepnych przeznaczonych do badania serca tryb Dopplera fali pulsacyjnej charakteryzuje
sie nastepujacymi funkcjami dostosowanymi do zastosowan kardiologicznych:

« Brak korekcji kata.

 Brak funkcji odwrécenia.

» Podobnie jak w przypadku funkcji dzwiekow bicia serca ptodu, aby przesuna¢ objetos¢ prébki, uzytkownik moze
przytrzymac niebieska kropke 0 ) Uwaga: przytrzymanie prébki w ogolnej okolicy niebieskiej kropki rowniez
powoduje przesuniecie bramki.

» Poniewaz pomiary w obrebie spektrum moga by¢ uzyte dla dowolnego z pikow, predkosci sa ogolne: vy i vs.

» Zgodnie z konwencjg stosowang w badaniu serca z uzyciem Dopplera fali pulsacyjnej, pokazana jest tylko
warto$¢ bezwzgledna mierzonych predkosci.

6.5. Korzystanie z trybu Biplane Imaging™ (wytacznie Butterfly iQ+/ iQ3)

Tryb Biplane Imaging to tryb jakosciowy, za pomoca ktérego wyswietlane sg dwie ptaszczyzny obrazowania: wzdtuz
osi podtuznej oraz wzdtuz osi poprzecznej gtowicy. O$ podtuzna, zwana ,ptaszczyzng odniesienia”, jest wyswietlana
w dolnej czesci ekranu, a 0$ poprzeczna, zwana ,ptaszczyzna prostopadty”, jest wyswietlana w gornej czesci
ekranu.

Tryb Biplane Imaging jest dostepny w ramach ustawieth wstepnych przeznaczonych do badania kardiologicznego
standardowego, koherenciji serca, badania uktadu miesniowo-szkieletowego, tkanek miekkich, nerwéw oraz dostepu
naczyniowego.

Korzystajgc z trybu Biplane, mozna:

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

e Zamrazac¢ obrazy i dokonywac¢ pomiarow w obydwoch projekcjach

¢ Przechwytywac filmy i obrazy

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

Aby rozpoczg¢ korzystanie z trybu Biplane Imaging:

1. Woprowadz ustawienie wstepne, w ktdrym dostepne jest narzedzie Biplane Imaging. Aktywuj narzedzie Biplane
Za pomocg menu czynnosci

2. Nadz zel na glowice i rozpocznij badanie

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

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

5. Aby jednoczesnie uzywac narzedzia Needle Viz (w ptaszczyznie), wigcz je za pomocg menu czynnosci.
W plaszczyznie odniesienia widoczny bedzie obszar zainteresowania, w obrebie ktorego igta w ptaszczyznie
zostanie podswietlona. Ponadto, jesli igta przekroczy wskaznik ptaszczyzny prostopadtej, pozycja igly
w projekcji poza ptaszczyzng bedzie wyswietlona na ptaszczyznie prostopadtej. Aby odwrécié pozycje obszaru
zainteresowania, wybierz przycisk odwracania

Tryb Biplane w ustawieniach wstepnych kardiologicznych

Tryb Biplane jest dostepny w ustawieniach wstepnych do badania kardiologicznego, takich jak ustawienie
standardowe oraz koherencja. W poréwnaniu z liniowymi ustawieniami wstepnymi tryb Biplane charakteryzuje sie
nastepujgcymi cechami:

1. Aby korygowacé potozenie ptaszczyzny prostopadtej, dotykaj i przeciggnij biata kropke wokot wierzchotka
ptaszczyzny podituznej (dolnej). Przesun biatg kropke w obrebie ptaszczyzny odniesienia; mozna jg przeciagna¢
wzgledem ptaszczyzny podiuznej (odniesienia lub dolnej), a ptaszczyzna prostopadta bedzie obracaé sie wokét
wierzchotka (gérnej strony obrazu biegunowego) ptaszczyzny odniesienia

2. Obie ptaszczyzny sg nieruchome, funkcja odwrdcenia jest wytgczona, orientacja zas zoptymalizowana
pod katem dwuwymiarowej projekcji przymostkowej w osi dtugiej zgodnie z Wytycznymi Amerykariskiego
Towarzystwa Echokardiograficznego (ASE) 2.

6.6. Korzystanie z funkcji dzwiekow bicia serca ptodu

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

Korzystajac z trybu Dzwiekow bicia serca ptodu, mozna:

« Wyswietla¢ i regulowaé pozycje objetosci probki, przytrzymujac i przeciagajac bramke.
 Sluchac¢ dzwiekow bicia serca ptodu po wigczeniu dzwieku.

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

» Regulowac gtosnos¢ dzwiekdw bicia serca ptodu i wzmocnienie sladu widmowego, przeciagajac palcem w lewo
i w prawo po $ladzie, gdy $lad jest na zywo.

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

» Dostosowac predkos¢ przemiatania sladu dZzwiekdw bicia serca ptodu za pomoca elementu sterowania ,Wolne/
Szybkie przemiatanie” na srodku ekranu. Nalezy pamietaé, ze element sterowania wskazuje stan biezgcy.

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

Umieszczenie objetosci probki

2\Wytyczne ASE.
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Korzystanie z iQ Slice

10.

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

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

Aby wyregulowac lokalizacje objetosci prébki:

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

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

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

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

Aby doda¢ adnotacje, zamroz obraz i wybierz przycisk adnotac;ji.

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

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

Pomiary predkosci sg przedstawione w cm/s.

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

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

|§ UWAGA

» Obecnie promuje sie stosowanie ultrasonografii dopplerowskiej w pierwszym trymestrze
cigzy jako metody pomocniczej w badaniach przesiewowych i diagnostyce niektérych wad
wrodzonych. Procedura ta wymaga znacznych umiejetnosci i naraza ptod na dtuzsze okresy
relatywnie wysokich pozioméw ekspozycji na ultradzwieki. Ze wzgledu na zwiekszong moc
akustyczng Dopplera spektralnego nalezy zachowac ostroznos¢ podczas jego stosowania
w | trymestrze cigzy. Obrazowanie metoda Dopplera spektralnego powinno by¢ stosowane tylko
wtedy, gdy korzy$¢ wyraznie przewyzsza ryzyko, a zaréwno TI, jak i czas trwania badania sg
ograniczone. Protokoty, ktére zazwyczaj obejmujg wartosci Tl nizsze niz 1,0, odzwierciedlajg
minimalne ryzyko.

6.7. Korzystanie z iQ Slice

UWAGA
Dostepnosc trybdéw iQ Slice i iQ Fan moze sie réwniez rézni¢ w zaleznosci od rodzaju gtowicy,
statusu subskrypcji Butterfly i lokalizacji geograficznej.

iQ Slice to tryb przechwytywania, ktéry wykonuje pojedynczy pomiar wolumetryczny, pozyskujac wiele przekrojéw
obszaru zainteresowania.
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Korzystanie z trybu iQ Fan

Korzystajgc z trybu iQ Slice, mozesz:

« Dostosowaé wzmocnienia i gtebokosci

« Wykona¢ pojedynczy pomiar wolumetryczny, aby wygenerowac wiele przekrojow
« Wykona¢ pomiary liniowe i eliptyczne na przekrojach

« Wybierz przekréj do zapisania jako zdjecie

» Zapisz wszystkie przekroje jako wiele zdje¢

» Zapisz wszystkie przekroje jako klip wideo
Korzystanie z trybu iQ Slice

1. Wybierz ustawienie wstepne i okresl obszar, ktory ma zosta¢ poddany obrazowaniu. Nalezy pamietac, ze
obrazowanie bedzie sie odbywac w trybie B.
2.  Wybierz opcje Actions (Dziatania) u dotu ekranu obrazowania.

3. W sekcji Modes (Tryby) wybierz iQ Slice.

6.8. Korzystanie z trybu iQ Fan

UWAGA
Dostepnos¢ trybéw iQ Slice i iQ Fan moze sie réwniez rézni¢ w zaleznosci od rodzaju gtowicy;,
statusu subskrypcji Butterfly i lokalizacji geograficznej.

iQ Fan to tryb obrazowania na zywo, ktéry wykonuje ciggte, dwukierunkowe przesuwanie wysokosci w czasie
rzeczywistym nad danym obszarem. Kat wzniesienia przesuwania bedzie oscylowat w zakresie +/- 20°.

Korzystajac z trybu iQ Fan, mozesz:

« Dostosowaé wzmocnienia i gtebokosci
» Zatrzymac i przechwyci¢ nieruchomy obraz

* Nagrac klip wideo
Korzystanie z trybu iQ Fan

1. Wybierz ustawienie wstepne i okresl obszar, ktéry ma zosta¢ poddany obrazowaniu. Nalezy pamietac, ze
obrazowanie bedzie sie odbywac w trybie B.
2. Wybierz opcje Actions (Dziatania) u dotu ekranu obrazowania.

3. W sekcji Modes (Tryby) wybierz iQ Fan.

Korzystanie z trybow
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Adnotacje

7. Adnotacje

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

7.1. Dodawanie adnotacji

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

Dodawanie adnotacji podczas badania na zywo

Podczas obrazowania na zywo otwo6rz menu Actions (Czynnosci) [ == | wybierz adnotacje, ktorg chcesz dodac do
obrazu na zywo.

Dodawanie adnotacji do zamrozonych obrazéw
Dotknij ikony zamrozenia, (9, aby najpierw zamrozi¢ obraz. Nastepnie wybierz menu Czynnosci [ == }
Dodawanie adnotacji tekstowej

1. W sekcji Etykiety wybierz wstepnie skonfigurowang adnotacje z listy lub opcje ,+ Dodaj nowsg”, aby wyswietli¢
ekran opcji Wyszukaj lub utworz nowg adnotacje.

Aby uzy¢ wstepnie skonfigurowanej adnotacji z ekranu opcji wyszukiwania, wybierz adnotacje.

Aby wprowadzi¢ wtasng adnotacje, wpisa¢ za pomoca klawiatury tekst adnotaciji.

Na klawiaturze urzadzenia mobilnego wybierz Done (Gotowe).

Przeciggna¢ adnotacje do wybranej lokalizacji na obrazie.

o 0ok~ 0N

Aby usuna¢ adnotacje, zaznacz ja, a nastepnie wybierz symbol X. Wybierz opcje Delete Annotation (Usun
adnotacje), aby zatwierdzi¢.

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

1. Wybierz przycisk Linial.

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

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

4. Aby usung¢ linie, wybierz linie lub pomiar linii. Wybierz symbol X obok odpowiedniego pomiaru, a nastepnie
wybierz Delete Line (Usun linig), aby zatwierdzi¢.

Wykonywanie pomiaru powierzchni

Wybierz przycisk Elipsaﬂ.

2. Wybierz i przeciagnij ikony wskaznika pomiaru w celu wyskalowania i obrotu elipsy. Pole z obwodem i obszarem
elipsy (wyswietlanymi odpowiednio w centymetrach i centymetrach kwadratowych) wyswietlane jest u dotu
obrazu. Istnieje mozliwo$¢ przeciagniecia tego pola do zgdanej lokalizacji na obrazie.

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

Dodawanie adnotacji do obrazdow lub klipéw w rolce przechwyconych obrazéw

N o o M w DN PE

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

Kliknij ,Edytuj”.

Wybierz ,Etykietowanie przechwyconego obrazu”.

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

Przenies$ etykiete w odpowiednie miejsce na obrazie.

Kliknij ,Zapisz”

7.2. Korzystanie z protokotow

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

Protokét badania ptuc:

» Ustawienie wstepne badania ptuc

» Ustawienie wstepne badania ptuc u dzieci

Protokét badania aorty

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

» Ustawienie wstepne badania gtebokiego jamy brzusznej
Protokét kardiologiczny

» Ustawienie wstepne badania kardiologicznego

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

» Ustawienie wstepne FAST

» Ustawienie wstepne badania jamy brzusznej

» Ustawienie wstepne badania gtebokiego jamy brzusznej
Protokot DVT

» Ustawienie wstepne badania zyly gtebokiej

Dodawanie etykiet za posrednictwem protokotow

1.

o g~ w

Na ekranie obrazowania wybierz odpowiednie ustawienie wstepne.

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

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

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

Stuknij dany widok, aby kontynuowac¢ etykietowanie.

Adnotacje
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Korzystanie z protokotow

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

Edytowanie etykiety widoku protokotu
1. Stuknij etykiete widoku, aby aktywowac jego edycje. Obok etykiety pojawia sie symbol otéwka ]
2. Aby przesuna¢ etykiete widoku, przeciagnij ja w zadane miejsce, gdy funkcja edytowania jest wigczona.

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

Zamkniecie protokotu
Protokét badania mozna zamkng¢ w nastepujacy sposob:

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

Przesytanie badania

Ea A

Stukajgc symbol X" obok przycisku ,Protokét’

UWAGA

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

Adnotacje
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Pakiety obliczenh recznych

8.

Pakiety obliczen recznych

Niniejszy rozdziat zawiera informacje i instrukcje dotyczace korzystania z r6znych dostepnych pakietow
obliczeniowych za pomoca Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 urzadzenia i aplikacji mobilnej.

S UWAGI

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

» Urzadzenie Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 i jego akcesoria moga by¢ uzywane wielokrotnie u wielu
pacjentow.

8.1. Obliczenia potoznicze

Wykonywanie obliczen w badaniu potozniczym

1.

2.
3.

10.

Pakiety obliczenh recznych

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

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

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

Dotknij menu Czynnosci A ha dole ekranu. Dostepne beda nowe narzedzia pomiarowe odpowiadajace
dostepnym danym wejsciowym do pakietow obliczeniowych.

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

a. W pakiecie przeznaczonym do obliczania danych biometrycznych ptodu dostepne pomiary obejmujg

wymiar dwuciemieniowy gtéwki (BPD), obwdd gtéwki (HC), obwdd brzuszka (AC) i diugosc¢ kosci udowej
ptodu (FL).

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

c. W pakiecie przeznaczonym do obliczenia odlegto$ci ciemieniowo-posladkowej dostepne pomiary to CRL1,
CRL2i CRL3.

d. W pakiecie do obliczania $redniej srednicy pecherzyka cigzowego dostepne pomiary to GSD1, GSD2
i GSD3.

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

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

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

Mozna doda¢ wytacznie jeden rodzaj danych wejsciowych. Aby edytowa¢ dane wejsciowe, usun je z raportu
i dokonaj ponownego pomiaru.
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Reczne obliczenie objetosci

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

12. W przypadku pakietu przeznaczonego do obliczania parametréw biometrycznych ptodu raport zawiera:
a. AUA: sredni wiek cigzy na podstawie badania ultrasonograficznego wedtug formuty Hadlocka

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

c. EFW (przyblizona waga ptodu): szacowana waga ptodu obliczona wedtug formuty Hadlocka
d. Pomiarowe dane wejsciowe odpowiadajgce wiekowi cigzy (GA)
e. Daty zgloszone przez pacjenta
13. W przypadku pakietu przeznaczonego do okreslenia indeksu ptynu owodniowego raport zawiera:
a. AFI: wskaznik ilosci ptynu owodniowego
b. Dane wejsciowe stuzgce do wykonania pomiaru
c. Daty zgloszone przez pacjenta
14. W przypadku pakietu przeznaczonego do okreslenia odlegtosci ciemieniowo-posladkowej raport zawiera:
a. Wiek cigzy
b. Dane wejsciowe stuzace do wykonania pomiaru
c. Daty zgtoszone przez pacjenta
15. W pakiecie sredniej srednicy pecherzyka cigzowego elementy raportu to:
a. Wiek cigzowy obliczony na podstawie wymiaréw Sredniej Srednicy pecherzyka cigzowego

b. Przewidywana data porodu okreslana na podstawie wymiarow Sredniej Srednicy pecherzyka cigzowego

UWAGA
Wymiary Sredniej Srednicy pecherzyka cigzowego nie moga stanowi¢ jedynego wskaznika
okreslajacego przewidywang date porodu.

16. Po przestaniu badania nastepuje zamkniecie pakietu obliczeniowego stosowanego w badaniu potozniczym.
Aby wyjs¢ z pakietu obliczeniowego przeznaczonego do badania potozniczego jeszcze przed przestaniem
badania, wybierz X u dotu ekranu lub wejdz w menu Actions (Czynnosci) i zamknij, klikajac X znajdujacy sie
ponizej. Zostanie wysSwietlony monit o potwierdzenie eksportu lub usuniecia zarejestrowanych pomiaréw, jesli
zamykasz narzedzie za pomocg menu Actions (Czynnosci) lub przycisku u dotu ekranu.

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

8.2. Reczne obliczenie objetosci

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

Reczne obliczanie objetosci

1. Na ekranie skanowania wybierz jedno z nastepujacych ustawien wstepnych: jama brzuszna, jama brzuszna:
gleb. pecherz, MSK—tkanka migkka, miesniowo-szkieletowy, nerwowy lub mate narzady.

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

3. W zakladce ,Obliczenia” wybierz opcje Objetos¢ obliczona recznie.
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Obliczanie objetosci zotadka

N oo o &

10.

11.

12.

13.

Po zidentyfikowaniu widoku, ktory chcesz przechwycic, wybierz przycisk zatrzymania, aby zamrozi¢ obraz.
Dotknij przycisku Czynnosci IEEM na dole ekranu
Wybierz jeden z przyciskdw pomiaru, aby rozpocza¢ pomiar. Dostepne sa trzy opcje: D1, D2 lub D3.

Wyreguluj odpowiednio wskazniki pomiaru. Po regulacji wskaZnikéw pomiaru nastapi dostosowanie sie etykiety
pomiaru w celu przedstawienia danych wejsciowych.

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

Mozna dodaé wytacznie jeden rodzaj danych wejsciowych. Aby edytowaé dane wejsciowe, usun je z raportu
i dokonaj ponownego pomiaru.

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

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

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

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

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

8.3. Obliczanie objetosci zotgdka

Funkcja obliczania objetosci zotgdka pozwala uzytkownikowi oceni¢ objetos¢ tresci zotadkowe;.

Reczne obliczanie objetosci zotgdka

1.

o g M w D

10.

Na ekranie skanowania wybierz ustawienie wstepne Jama brzuszna, Jama brzuszna: gteb. lub Jama brzuszna
u dzieci.

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

W zaktadce ,Obliczenia” wybierz opcje Objetos¢ zotgdka.

Po zidentyfikowaniu widoku, ktory chcesz przechwycic, wybierz przycisk zatrzymania, aby zamrozi¢ obraz.
Dotknij przycisku Czynnosci EEM na dole ekranu

Wybierz przycisk pomiaru, aby rozpoczg¢ pomiar. Bedziesz mie¢ mozliwos$¢ wybrania $redniej Srednicy
przednio-tylnej (MAD) i czaszkowo-bocznej (MCD) oraz wieku.

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

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

Mozna doda¢ wytacznie jeden rodzaj danych wejsciowych. Aby edytowa¢ dane wejsciowe, usun je z raportu lub
ekranu i dokonaj ponownego pomiaru.

Pomiary bedg widoczne u dotu ekranu. Po wykonaniu wszystkich trzech pomiaréw u dotu ekranu wyswietli sie
szacunkowa objetos¢.
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Obliczanie redukcji Srednicy tetnicy szyjnej

11.

12.

13.

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

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

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

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

UWAGA
Podczas obliczania objetosci zotadka uzywane sa nastepujace dwa réwnania w zaleznosci od

wieku:
Tabela 7. Rbwnania objetosci zotgdka
Zakres wieku Réwnanie
>=18 lat objetos¢ zotadka (ml) = 27 + 14 * (MAD * MCD * pi / 4) — 1,28 * Wiek (w latach)
4-18 lat objetos¢ zotgdka (ml) = -7,8 + 3,5 x (MAD x MCD x pi / 4) + 0,127 x wiek (w miesigcach)

8.4. Obliczanie redukcji Srednicy tetnicy szyjnej

Mierzac petna Srednice tetnicy szyjnej i Srednice drozng, mozna obliczy¢ redukcje Srednicy tetnicy szyjnej,
a nastepnie wykorzystac¢ ten wynik do okreslenia procentowej redukcji Srednicy tetnicy szyjnej lub dowolnego innego

naczynia.

1. Na ekranie skanowania wybierz opcje "Badanie naczyniowe: tetnica szyjna”.

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

3. W sekgji ,Obliczenia” wybierz opcje Redukcja srednicy lewej lub Redukcja srednicy prawej. Oba narzedzia
dziatajg w ten sam spos6b, z tym, ze jedno automatycznie oznacza przechwycone obrazy jako ,Lewe”, a druga
jako ,Prawe”.

4. Najlepsze efekty mozna uzyskaé, wykonujac zdjecie w widoku poprzecznym.

Po zamrozeniu odpowiedniego widoku wybierz przycisk Czynnosci A ha dole ekranu.
Mozna wybraé opcje Srednica tetnicy (AD), aby zmierzyé petna $rednice tetnicy lub Srednica $wiatta (LD), aby
zmierzy¢ Srednice droznej czesci tetnicy.

7. Ustaw odpowiednio suwaki i wybierz ,Potwierdz”. Po potwierdzeniu nastepuje automatyczne przechwycenie

obrazu, a pomiar zostaje dodany do sekcji notatek biezgcego badania.

a. Aby usung¢ pomiar, wybierz etykiete, a nastepnie wybierz ,x".

b. Aby edytowac pomiar, usun go z raportu i dodaj ponownie, wykonujgc powyzsze kroki.
Po dodaniu obu pomiaréw u dotu ekranu pojawi sie szacunkowa redukcja Srednicy.

Po przestaniu badania zamknij pakiet przeznaczony obliczania redukcji Srednicy. Aby zamkna¢ pakiet
obliczeniowy przed przestaniem badania, zaznacz ,x” obok opcji ,Redukcja Srednicy lewej” lub ,Redukcja
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Reczne obliczanie katow

10.

Srednicy prawej” na dole ekranu badania. Zostanie wyswietlony monit o potwierdzenie eksportu lub usuniecia
przechwyconych pomiaréw w przypadku zamkniecia pakietu przed przestaniem badania.

UWAGA
Po zamknieciu pakietu obliczeniowego redukcji Srednicy tetnicy szyjnej nie ma mozliwosci
edycji danych wejsciowych.

Po wyeksportowaniu wynikéw obliczenia redukcji Srednicy dane wyjsciowe bedg dostepne w polu notatek
badania. Dane te mozna pobrac i edytowac na ekranie badania przed jego przestaniem.

UWAGA
Narzedzie obliczania redukcji Srednicy tetnicy szyjnej wykorzystuje wzér:

Redukcja srednicy (procentowo) = (1 — LD / AD)

8.5. Reczne obliczanie katéw

Pakiet recznego obliczania katéw (alfa/beta) moze by¢ uzywany do obliczania kata ostrego miedzy dwiema prostymi
(kat mniejszy niz 90 stopni).

Reczne obliczanie katow

1.
2.
3.

10.

11.
12.

13.

Z ekranu badania wybierz ustawienie wstepne przeznaczone do badania uktadu miesniowo-szkieletowego.
Wybierz przycisk Czynnosci [ == I prawym dolnym rogu ekranu.

Pod nagtéwkiem ,Obliczenia” wybierz opcje ,Prawo — alfa/beta” albo ,Lewo — alfa/beta”. Strony prawa i lewa
ufatwiajg oznaczenie strony ciata. Poza ta r6znicg oba narzedzia dziatajg w ten sam sposaob.

Po zidentyfikowaniu widoku, ktory chcesz przechwycic, wybierz przycisk zatrzymania, aby zamrozi¢ obraz.
Ponownie dotknij przycisku Czynnosci [ == I prawym dolnym rogu ekranu.

Wybierz jeden z pomiardw, aby rozpocza¢. Dostepne opcje to: Linia bazowa, Linia alfa i Linia beta. W celu
petnego obliczenia kata (alfa lub beta) nalezy wstawi¢ linie bazowa i linie alfa lub linie bazowa i linie beta.

Wyreguluj odpowiednio wskazniki pomiaru. Po wyregulowaniu wskaznikéw pomiaru, jesli wybrano zaréwno
linie bazowa, jak i jedng z dwoch pozostatych linii, nastgpi dostosowanie etykiety pomiaru w celu
przedstawienia obliczonego kata.

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

Teraz mozna ustawic¢ wskaznik dla kolejnego kata.

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

Pomiary bedg widoczne u dotu ekranu.

Pomiar mozna usuna¢ przed potwierdzeniem lub odmrozeniem, wybierajgc symbol ,x” obok etykiety pomiaru
lub ikone kosza w raporcie. Po odblokowaniu lub wybraniu innego obrazu z bufora filmu zostanie wysSwietlony
monit o wyeksportowanie wyniku do sekcji notatek.

Po przestaniu badania nastepuje zamkniecie pakietu obliczeniowego kata. Aby zamkng¢ pakiet obliczeniowy
jeszcze przed przestaniem badania, wybierz symbol ,x” u dotu ekranu lub przejdZ do menu Czynnosci i zamknij
pakiet, klikajac symbol ,x” znajdujacy sie ponizej. W przypadku zamykania narzedzia za pomocg menu
Czynnosci lub przycisku u dotu ekranu zostanie wyswietlony monit o potwierdzenie eksportu lub usuniecia
zarejestrowanych pomiarow.
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Materialy referencyjne do pakietow obliczeniowych

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

UWAGA
Jesli istniejg dwie linie, jedna o wspotrzednych (x00, y00) i (x01, y01) i druga o wspoétrzednych
(x10, y10) i (x11, y11), kat ostry miedzy tymi dwiema liniami obliczany jest nastepujaco:

Dx0 = x00 — x01
DyO = y00 — y01
Dx1 = x10 — x11
Dyl =y10 -yl11
LO = sqgrt(Dx02 + Dy0? )
L1 = sgrt(Dx12 + Dy12)

Kat = abs(cos((Dx0 * Dx1 + Dy0 * Dy1)/(LO * L1)) * 180 / pi)

8.6. Materiaty referencyjne do pakietow obliczeniowych

1. Wiek cigzy i szacunkowa masa ptodu na podstawie biometrycznych wymiaréw ptodu

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

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

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

2.  Wskaznik ilosci ptynu owodniowego

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

3. Odlegtos¢ ciemieniowo-posladkowa

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

4. Srednia $rednica pecherzyka cigzowego

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

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

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

b. Wz0r na objetos¢ elipsoidy wydtuzonej: objeto$¢ = 0,52 * (D1) * (D2) * (D3).
6. Objetos¢ zotagdka
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Materialy referencyjne do pakietow obliczeniowych

a. Objetos¢ zotgdka w przypadku osob >= 18 lat: Van de Putte, P, i A. Perlas. ,Ultrasound assessment of
gastric content and volume”. British Journal of Anaesthesia 113.1 (2014): 12-22.

b. Objetos¢ zotadka w przypadku oséb w wieku 4-18 lat: Miller, Andrew F., et al. ,Does Point-of-Care
Gastric Ultrasound Correlate With Reported Fasting Time?”. Pediatric Emergency Care 37.12 (2021):
e1265-e1269.

7. Redukcja $rednicy tetnicy szyjnej

a. Larsson, Annika C., i Stefan Rosfors. ,Diameter-based measurements of the degree of carotid artery
stenosis using ultrasonography”. Clinical Physiology and Functional Imaging 41.2 (2021): 217-220.

Pakiety obliczenh recznych

50



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

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

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

Narzedzie Needle Viz (w ptaszczyznie) pozwala natozy¢ obraz w trybie B zoptymalizowany w zakresie wizualizacji
igiet wprowadzonych pod katem 20-40 stopni na powierzchni zwyklego trybu B. Obszar zainteresowania, w ktérym
igla moze by¢ wizualizowana, reprezentuje niebieski kolor, a potozenie obszaru zainteresowania (ROl) mozna
regulowac za pomoca przycisku przetgczania.

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

Korzystajac z narzedzia igly Viz (w ptaszczyznie) mozna:

 Dostosuj gtebokos¢ naprowadzania igty oraz wzmocnienie
 Dostosuj gtebokos¢ badania
» Dostosuj wzmocnienie igty

* Wigcz tryb Biplane Imaging

Korzystanie z narzedzia igly Viz (w ptaszczyznie)

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

UWAGA

Korzystajgc z narzedzia Needle Viz (w ptaszczyznie) w trybie Biplane Imaging, pozycja igty

w ptaszczyznie prostopadtej jest podswietlona tylko wtedy, gdy igta jest widoczna w ptaszczyznie
odniesienia, a zatem w linii Srodkowej ptaszczyzny prostopadtej. Igta bedzie widoczna

w ptaszczyznie prostopadtej, ale nie zostanie podswietlona, jesli nie nastgpi jej uwidocznienie

w ptaszczyznie odniesienia.

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

2. Wybierz przycisk Actions (Czynnosci) w prawym dolnym rogu ekranu.
W zaktadce ,Narzedzia” wybierz opcje Needle Viz (w ptaszczyznie).

4. U dotu ekranu wybierz opcje ,,Od lewej” lub ,Od prawej”, aby wskazac kierunek naprowadzania igty.

Korzystanie z narzedzia Needle Viz ™(w
ptaszczyznie)



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

5. Nadole ekranu wybierz 40°, 30° lub 20°, aby dostosowac¢ kat na podstawie kata naprowadzania igty.

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

7. Aby jednoczes$nie korzystac z trybu Biplane Imaging, aktywu;j tryb Biplane za pomocg menu czynnosci.
W plaszczyznie odniesienia widoczny bedzie obszar zainteresowania, w obrebie ktdrego igta w ptaszczyznie
zostanie podswietlona. Dodatkowo, jesli igta przekroczy wskaznik ptaszczyzny prostopadtej, pozycja igty
w projekcji poza ptaszczyzng bedzie wyswietlana na ptaszczyznie prostopadtej. Aby korygowac pozycje
obszaru zainteresowania, stuknij przycisk odwracania.

Korzystanie z narzedzia Needle Viz ™(w
ptaszczyznie)
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10. Narzedzia wspomagajace Al

Niniejszy rozdziat zawiera informacje i instrukcje dotyczgce korzystania z narzedzi wspomaganych Al (sztuczng
inteligencjg) z systemem Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3.

S UWAGI

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

» Urzadzenie Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 i jego akcesoria mogg by¢ uzywane wielokrotnie u wielu
pacjentow.

10.1. Automatyczny licznik linii B Butterfly

E UWAGI

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

» Urzadzenie Bultterfly iQ/ iQ+/ iQ3 i jego akcesoria moga by¢ uzywane wielokrotnie u wielu
pacjentow.

Omoéwienie

Automatyczny licznik linii B umozliwia uzytkownikom automatyczne zliczanie liczby linii B obecnych w przestrzeni
zebrowej podczas korzystania z wstepnego ustawienia badania ptuc. Automatyczny licznik linii B wykorzystuje
metode Instant Percent3 do obliczania maksymalnej liczby linii B obecnych w pojedynczej klatce sekwencji obrazéw.

Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ w obszarach ptuc zawierajacych duzy wysiek optucnowy. Nie stosowaé u pacjentdéw pediatrycznych (w
wieku ponizej 22 lat).

Kompatybilnosc¢

Automatyczny licznik linii B jest obstugiwany na wszystkich urzgdzeniach Butterfly iQ/ iQ+ kompatybilnych
z systemami iOS i Android w obstugiwanych wersjach systemu operacyjnego.

Dostep do automatycznego licznika linii B

Dostep do automatycznego licznika linii B mozna uzyska¢ w ustawieniu wstepnym badania ptuc podczas
skanowania w trybie B.

1. W menu ustawien wstepnych wybierz ustawienie wstepne ,Pluca”.
2. Stuknij przycisk Dziatania = znajdujacy sie w prawym dolnym rogu ekranu.

3.  Wyswietlony zostanie ekran dziatan w zakresie badan ptuc.

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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czynnosci Pluca

Etykiety

+ Dodaj nowa COVID-19 PR LE LINIEA LINIEB

Tryby

M Trybm

Protokoty

‘ ‘ Protokét
badania ptuc

Narzedzia

Obliczenie linii B
n Obli omatyczni

Dziat edukacyjny e )
*  Evaluation for
m .. Pneumothorax @ Lung — B-Lines

adnictwo telefoRICZRE

4. Wybierz opcje licznika linii B z menu Dziatania w pozycji Narzedzia.

UWAGA
Jesli po raz pierwszy korzystasz z narzedzia linii B, wySwietlona zostanie podpowiedz
z instrukcjami dotyczacymi korzystania.

5. Automatyczny licznik linii B mozna wytaczy¢, stukajgc X u dotu ekranu, gdy narzedzie jest aktywne lub
X w menu Dziatania.

Protokét badania ptuc

Oblicz

Obliczanie liczby linii B

UWAGA

S Aby uzyskac ogdlne wskazowki dotyczgce korzystania z automatycznego licznika linii B, w tym
informacje na temat prawidtowego pozycjonowania gtowicy, stuknij przycisk ,?” w prawym dolnym
rogu ekranu.

1. Wybierz opcje licznika linii B z sekcji menu Dziatania w ustawieniu wstepnym Ptuca.

2. Ustaw sonde tak, aby przestrzen miedzyzebrowa miedzy zebrami a linig optucnej znajdowata sie na srodku
ekranu.
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TIS: 0.01, MI: 0.52, Lung

~

T

Protokoét badania ptuc

Oblicz

a. W dolnej czesci ekranu wyswietlany jest statyczny, 30-stopniowy wskaznik sektora przestrzeni
miedzyzebrowej podswietlajacy obszar obrazu, w ktérym zostanie zmierzona liczba linii B.

b. Wzmocnienie obrazu mozna regulowac, przesuwajac palcem w lewo lub w prawo na obrazie.

c. Glebie obrazu mozna regulowacé, przesuwajac obraz w gore i w dét. Glebia obrazu nie moze by¢ ustawiona
na mniej niz 8 cm podczas korzystania z automatycznego licznika linii B.

d. Lokalizacje wykrytych linii B sg wySwietlane w czasie rzeczywistym za pomocg niebieskich linii natozonych
na obraz. Pojedyncza niebieska linia reprezentuje dyskretna linie B, a niebieski nawias podswietla obszary
zbiegajgcych sie linii B.

UWAGA
Wizualizacje lokalizacji linii B nie powinny by¢ wykorzystywane do podejmowania decyzji
klinicznych.

Protoké# badania pluc

Oblicz
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3. Wybierz liczbe.

a. Zostanie zarejestrowana 6-sekundowa sekwencja obrazéw. W lewym dolnym rogu ekranu pojawi sie licznik
czasu. Nie poruszaj glowicg podczas nagrywania.

b. Po zarejestrowaniu obrazu urzgdzenie przygotuje obraz i wskaze, czy automatyczne zliczanie linii
B powiodto sie.

4. Automatyczny licznik linii B pomysinie oblicza liczbe linii B
a. Automatyczna liczba linii B jest wyswietlana w dolnej czesci ekranu.

i.  Liczba linii B reprezentuje maksymalng liczbe linii B wystepujgcych w pojedynczej klatce sekwencji
obrazéw. Automatyczny licznik linii B analizuje wszystkie klatki sekwencji obrazéw, aby okresli¢
maksymalna liczbe. (Uwaga: wiele ramek moze mie¢ maksymalnag liczbe linii B).

ii. WysSwietlana liczbato 0, 1, 2, 3, 4 lub >5.

b. Kreska nad liczba linii B wyswietla obrazy i zidentyfikowane linie B.

Szacowane linie B
Obliczenie automat

5

Edytuj Zapisz

i.  Nagrana sekwencja obrazéw bedzie odtwarzana w petli. Sekwencje obrazéw mozna wstrzymac
i recznie przejrze¢ klatki, dotykajac ekranu i uzywajgc elementéw sterujgcych odtwarzaniem na
ekranie.

ii. Zidentyfikowane linie B zostang wyréznione niebieskimi liniami na odpowiadajgcym im
zarejestrowanym obrazie. Pojedyncza linia reprezentuje dyskretng linie B, a nawias podswietla
obszary zbiegajgcych sie linii B. Lokalizacje linii B sg prezentowane uzytkownikowi w formie
wizualizacji, aby pokazaé, w jaki sposob uzyskano liczbe linii B i nie powinny by¢ wykorzystywane
do podejmowania decyzji klinicznych.
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TIS: 0.01, MI: 0.52, Lung

~

T

Szacowane linie B

5

Edytuj Zapisz

c. Zapoznaj sie z ponizszymi sekcjami, aby uzyskac informacje na temat edytowania liczby linii B,
zapisywania lub usuwania sekwencji obrazow.

5. Automatyczny licznik linii B nie oblicza pomysinie liczby linii B
Automatyczny licznik linii B ma mozliwos¢ identyfikowania sekwencji obrazéw, ktére nie sg odpowiednie do
automatycznego obliczania linii B przez narzedzie w oparciu o wewnetrzng kontrole jakosci.

a. W takim przypadku wyswietlony zostanie monit wyjasniajacy, ze narzedzie nie byto w stanie uzyskac
automatycznego zliczenia linii B (patrz zrzut ekranu ponizej). Ponadto automatyczna liczba linii B bedzie
wyswietlana jako ,N/A”. Nacisniecie przycisku Kontynuuj spowoduje przejscie do ekranu wynikéw, na
ktérym mozna recznie dodac liczbe za pomoca przycisku Edytuj.

Obliczenie linii B

Automatyczne obliczenie linii
B nie jest mozliwe
W przypadku ponownego skanowania
uzyj statycznego wskaznika
przestrzeni migdzyzebrowej, aby

wysrodkowaé linig optucnej na obrazie
i sprébuj ponownie. Wybierz ikong
Wskazéwki w prawym dolnym rogu

ekranu, aby uzyskac wigcej informacii.

Skanuj ponownie

Kontynuuj

Szacowane linie B
Obliczenie automatyczne

Nie dotyczy

Edytuj Zapisz

b. Aby ponownie zeskanowaé/powt6rzy¢ pomiar,

i.  nacisnij przycisk ,Skanuj ponownie” w wyskakujagcym oknie.
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ii. Urzadzenie powrdci do ekranu gtéwnego automatycznego licznika linii B, na ktérym mozna powtorzy¢
kroki obliczania liczby linii B, w tym nagra¢ nowga sekwencje obrazéw.

c. Aby wykonac jakakolwiek inng czynno$¢, w tym wprowadzi¢ reczna liczbe linii B, zapisa¢ sekwencje
obrazoéw lub jg usunaé, nacisnij przycisk ,Kontynuuj” w wyskakujacym okienku.

Edytowanie automatycznej liczby linii B

Automatyczne zliczanie linii B dla nagranej sekwencji obrazéw mozna edytowac recznie, wykonujgc ponizsze
czynnosci.

1. Nacisnij przycisk ,Edytuj” w wyskakujacym oknie szacowanych linii B

Szacowane linie B
Obliczenie automatyczne

5

Edytuj Zapisz

2. Po wyswietleniu monitu wybierz opcje ,Edytu;j liczbe”

Szacowane linie B

Edytuj opcje obliczania

Anuluj

3. Wybierz zadang liczbe linii B za pomocg selektora. Dostepne opcje recznej edycjito 0, 1, 2, 3, 4,51 >5.

Anuluj Gotowe

4. Jesliliczba linii B jest edytowana recznie,
a. zostanie ona oznaczona jako Liczenie reczne w wyskakujacym okienku szacowanych linii B.

b. Wszelkie niebieskie linie wskazujgce lokalizacje linii B zostang usuniete.

Szacowane linie B
Obliczenie reczne

4

Edytuj Zapisz

5.  Wynik mozna przetgczy¢ z powrotem na automatyczne zliczanie, naciskajac ponownie przycisk Edytu;j
i wybierajgc opcje Przywrdc liczenie reczne.

Zapisywanie lub usuwanie nagranej sekwencji obrazéw
Nagrane sekwencje obrazow i liczba linii B mogg zosta¢ zapisane na rolce lub usuniete.

1. Aby zapisac:
a. Nacisnij przycisk ,Zapisz” w wyskakujgcym oknie szacowanych linii B.

b. Po zapisaniu pojawi sie wyskakujgce okienko z informacja, ze sekwencja obrazéw zostata zapisana na
rolce badania.

2. Aby usunac:
a. Nacisnij ,UsufA” w lewym gérnym rogu ekranu.

b. Urzadzenie zasygnalizuje usuniecie linii, a nastepnie powrdci do ekranu giéwnego automatycznego licznika
linii.
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Korzystanie z automatycznego licznika linii B z protokotem ptuc

Protokét ptuc moze by¢ uzywany z narzedziem automatycznego licznika linii B, aby pomd6c w oznaczaniu stref ptuc
skanowanych przez uzytkownika. Aby wigczy¢ protokdt badania ptuc, kliknij przycisk Protokét ptuc znajdujacy sie
nad niebieskim przyciskiem ,Licznik”. Aby uzyska¢ wiecej informacji na temat korzystania z protokotu badania ptuc,
zapoznaj sie z sekcjg ,Korzystanie z protokotow”.

Protokét badania ptuc

Oblicz

Wskazéwki dotyczace narzedzi dla uzytkownika

Wskazowki dotyczgce automatycznego licznika linii B zapewniajg zakladki informacyjne z krotkimi, statycznymi,
znormalizowanymi informacjami na temat prawidtowego umieszczenia gltowicy i sposobu korzystania z narzedzia.
Uzytkownicy korzystajacy po raz pierwszy z automatycznego licznika linii B sg automatycznie informowani

0 wskazowkach dotyczgcych narzedzia po wybraniu opcji ,Licznik linii B” z menu czynnosci w ustawieniu wstepnym
badan ptuc. Podczas korzystania z automatycznego licznika linii B w dowolnym momencie mozna uzyska¢ dostep
do wskazowek poprzez wybranie przycisku ? w prawym dolnym rogu ekranu.

Umies$¢ iQ na pacjencie. Zobacz linie B w wykrywalnym Nacisnij przycisk ,Oblicz”, aby

- Skieruj niebieski wskaznik w strong gtowy obszarze strefy zebrowej. uzyskaé¢ maksymalna liczbe linii B.
az sz Obliczenie linii B trwa 6
stabilnie do zakoricz

sekund. Utrzymuj
a badania

Doktadnos$¢ i ograniczenia automatycznego licznika linii B

Automatyczny licznik linii B wykorzystuje algorytmy gtebokiego uczenia sie, ktére zostaty przeszkolone na tysigcach
sekwencji obrazow z setek obiektow w Stanach Zjednoczonych. Nastepujace filtry kryteribw wigczenia i wykluczenia
zostaly zastosowane przy wyborze i selekcji zbiorow danych do opracowania i walidacji klinicznej.

* Wykorzystano tylko obrazy wykonane przy uzyciu standardowego ustawienia badania ptuc.

« Wykorzystano tylko istotne klinicznie sekwencje obrazéw o gtebokosci 8 cm lub wiekszej.

« Badania z wysiekiem optucnowym zostaty wykluczone ze zbioru danych.

Automatyczny licznik linii B wykorzystuje metode Instant Percent* w celu obliczenia najwiekszej liczby linii

B w przestrzeni miedzyzebrowej w dowolnym momencie w zarejestrowanej sekwencji obrazéw. Metoda ta zlicza
liczbe linii B w przestrzeni zebra w nastepujacy sposob:

4Anderson et al, ,Inter-rater reliability of quantifying pleural B-lines using multiple counting methods”, J. Ultrasound Med. 2013; 32:115-12
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» Dyskretne linie B sg liczone jako 1.

» Zbiezne linie B sa liczone jako procent przestrzeni zebra wypetnionej zbieznymi liniami B podzielony przez 10. Na
przykiad, jesli 40% miejsca na zebrach jest wypetnione, liczba ta wyniesie 4.

« Liczba linii B w dowolnym momencie/dowolnej klatce jest suma spdjnych linii B i dyskretnych linii B.

Algorytm analizuje wszystkie klatki w sekwencji obrazow i okresla maksymalna liczbe linii B w sekwenciji
w zapetleniu. Ta maksymalna liczba jest wyswietlana uzytkownikowi jako liczba linii B dla danej linii. (Uwaga:
mozliwe jest, ze wiele klatek w sekwencji obrazéw moze mie¢ maksymalna liczbe linii B).

Automatyczny licznik linii B ma mozliwos¢ identyfikowania sekwencji obrazéw, ktére nie sg odpowiednie do
automatycznego obliczania linii B w oparciu o wewnetrzng kontrole jakosci. W takim przypadku narzedzie zwrdéci
wartos¢ ,N/A”. Moze sie to zdarzy¢ na przyktad wtedy, gdy linia optucnej znajduje sie poza srodkiem. Oprécz
adekwatnosci obrazu, na doktadnos¢ zliczania linii B moga rowniez wptywac¢ umiejetnosci operatora.

Testowanie wydajnosci

Przeprowadzono dwa badania walidacyjne w celu oceny, czy wydajno$¢ automatycznego licznika linii B nie byta
gorsza w porownaniu z wynikami klinicznych specjalistow (oznaczone jako Badanie 1 i Badanie 2). Obrazy zebrane
do tych badan reprezentuja szeroki i rozproszony przekroj pacjentéw, w tym zréznicowany zakres liczby linii B,
wieku, pici, wskaznika masy ciata, pochodzenia etnicznego i rasy®

Badanie 1 — opis: Celem badania 1 bylo wykazanie, ze automatyczny licznik linii B nie jest gorszy od wynikow
klinicznych specjalistéw (dane oparte na dowodach empirycznych). Gtdwnym punktem koncowym byt wspotczynnik
korelacji miedzyrasowej (ICC) miedzy wynikami linii B z narzedzia automatycznego licznika linii B a wynikami

linii B z opartymi na dowodach empirycznych. Drugorzednym punktem konicowym byt wsp6tczynnik podobienstwa
Sgrensena miedzy segmentacjg sparowang z centroidem z narzedzia automatycznego licznika linii B a segmentacjag
danych opartych na dowodach empirycznych. Badanie 1 byto retrospektywna analizg pozbawionych danych
identyfikujacych sekwencji obrazéw USG ptuc zebranych podczas standardowego uzytkowania produktéw Butterfly
iQ i Butterfly iQ+, przestanych do Butterfly Cloud. Dane te pochodzg od grupy dostawcow korzystajacych z urzadzen
Butterfly w potgczeniu z aplikacjg Butterfly Cloud w Swiecie rzeczywistym. Zbiér danych walidaciji klinicznej

sktada sie z 253 pozbawionych danych identyfikujacych szesciosekundowych sekwencji obrazéw ze 109 osrodkow
klinicznych. Dane pochodzity od pacjentéw w wieku od 22 do 90 lat z rownomiernym rozktadem pici.

Badanie 2 — opis: Ocena wydajnosci klinicznej algorytmu automatycznego licznika linii B byta dodatkowym
badaniem walidacyjnym majgcym na celu wykazanie mozliwosci uogoélnienia algorytmu licznika w odpowiednich
kategoriach demograficznych pacjentéw. Gtéwnym celem tego badania byto wykazanie, ze wydajnos¢ algorytmu
automatycznego licznika linii B nie jest gorsza od zgodnej interpretacji lekarza (dane oparte na dowodach
empirycznych). Drugorzednym celem tego badania byta ocena dziatania algorytmu w r6znych podgrupach pod
wzgledem wieku, ptci, BMI, pochodzenia etnicznego i rasy. Gtéwnym punktem koricowym byt wspdtczynnik korelacji
miedzyrasowej (ICC) miedzy narzedziem automatycznego licznika linii B a wartoscig danych oparte na dowodach
empirycznych. Badanie 2 byto retrospektywng analiza danych wtérnych pozbawionych danych identyfikujgcych
sekwencji obrazéw USG ptuc i informacji demograficznych pacjenta zebranych z jednego osrodka podczas
badania zatwierdzonego przez IRB. Dane zebrano od pacjentow w wieku 22 lat lub starszych, ktorzy wyrazili
zgode na udziat w badaniu i zostali wigczeni na podstawie historii ich przyjecia na oddziat opieki ogolnej,

telemetrii lub umiarkowanej opieki z objawami klinicznymi obejmujgcymi obrzek ptuc. Wszyscy pacjenci wigczeni
do badania zostali poddani badaniu ultrasonograficznemu ptuc za pomocg systemu Butterfly iQ/ iQ+ do badan
ultrasonograficznych z ustawieniem wstepnym ,Pluca”. Wszystkie sekwencje obrazéw zostaly zapisane w chmurze
Butterfly Cloud. Dane od 97 oséb zostaly przetworzone na sekwencje obrazéw. Zebrane dane demograficzne bez
cech umozliwiajacych identyfikacje obejmowaty wiek, pte¢, wzrost i wage (dla BMI), pochodzenie etniczne i rase;
zostaty one podsumowane w ponizszej tabeli.

5Definicja i podziat na pochodzenie etniczne i rase sg zgodne ze standardami Urzedu ds. Administracji i Budzetu: Standardy klasyfikacji danych
federalnych dotyczacych rasy i pochodzenia etnicznego (9 czerwca 1994 r.) i wymogami ustawy o bezpieczenstwie i innowacyjnosci FDA (ustawa
publiczna nr 112-114 (9 lutego 2012 r.) SEC. 907. ZGLASZANIE WEACZENIA PODGRUP DEMOGRAFICZNYCH DO BADAN KLINICZNYCH

| ANALIZY DANYCH WE WNIOSKACH DOTYCZACYCH LEKOW, PRODUKTOW BIOLOGICZNYCH | WYROBOW.

Narzedzia wspomagajgce Al 60



Automatyczny licznik linii B Butterfly

Tabela 8. Podziat demograficzny badania 2, n=97

Kategoria ‘ Liczba uczestnikow
Wiek (w latach)
22-42 12
42 - 62 31
62 - 82 45
82-90 9
Pte¢
Mezczyzna 41
Kobieta 56
BMI
<25 kg/m? 27
25-30 kg/m? 22
30 kg/m?2 lub wiecej 48
Pochodzenie etniczne®
Latynos lub Latynoska 2
NIE Latynos lub Latynoska 91
Nieznane / Nie zgtoszono 4
Rasa®
Rdzenni mieszkancy Ameryki/Alaski 1
Osoby czarnoskére lub Afroamerykanie 22
Biata 73
Nieznane / Nie zgtoszono 1

Wydajnosc¢ licznika linii B: W obu badaniach obliczono wspétczynnik korelacji miedzyosobowej (ICC) miedzy
przewidywaniami liczby linii B obliczonej przez automatyczny licznik linii B a wartoscig danych opartych na
dowodach empirycznych. Dane oparte na dowodach empirycznych zostaly zdefiniowane jako mediana 9 wynikow
klinicznych specjalistéw na tym samym zestawie sekwencji obrazéw. Oba testy przekroczyly cel wydajnosciowy,
jakim byto wykazanie ICC powyzej dolnej granicy 0,75. Docelowa wydajnos¢ zostata okreslona na podstawie
opublikowanej literatury ©.

Kryteria akceptacji ICC 95% ClI
Wyniki badania 1 0.899 [0,867, 0,92]
ICC 20,75
Wyniki badania 2 0.85 [0,78, 0,90]

Analiza podgrupy liczby linii B (badanie 2)

W badaniu 2 oceniono mozliwo$¢ uogolnienia automatycznego licznika linii B w szerokim zakresie klinicznie
istotnych podgrup pacjentow (wiek, pte¢, BMI, pochodzenie etniczne i rasa). Narzedzie dziatato podobnie we
wszystkich podgrupach.

Wydajnos¢ wizualizacji linii B (inaczej segmentaciji linii B): Korzystajac wytacznie z badania 1, stopien
naktadania sie lokalizacji linii B zostat oceniony przy uzyciu wspétczynnika Sgrensena (DSC) miedzy segmentacjg
sparowang z centroidem z narzedzia automatycznego licznika linii B a segmentacjg danych opartych na dowodach
empirycznych. Dane oparte na dowodach empirycznych dla segmentacji linii B zostaly okreslone na podstawie 7
wynikow klinicznych specjalistéw. DSC obliczono miedzy linig B zidentyfikowang przez narzedzie a linig B danych
opartych na dowodach empirycznych, ktére catkowicie lub czesciowo pokrywaly sie lub przylegaly do siebie bez
naktadania sie. Badanie 1 przekroczyto cel wydajnosciowy, jakim byto wykazanie, ze DSC byt réwny lub wigkszy niz
0,52. Docelowa wydajno$¢ zostata zaczerpnieta z opublikowanej literatury 7.

6Podejscie to jest zgodne z analizg algorytmu licznika linii B opartego na Al/ML opisanego w 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.
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Automatyczne oszacowanie frakcji wyrzutowych

Kryteria akceptacji DSC 95% ClI
Wyniki badania 1 DSC = 0,52 0.82 [0,78, 0,876]

10.2. Automatyczne oszacowanie frakcji wyrzutowych

UWAGA
Narzedzie do pomiaru frakcji wyrzutowej metodg Simpsona nie jest dostepne w Stanach
Zjednoczonych.

Narzedzie EF Simpsona pozwala oszacowac frakcje wyrzutowg lewej komory serca podczas badania
kardiologicznego w projekcji koniuszkowej 4-jamowej. Butterfly iQ wykorzystuje jednoptaszczyznowg metode
Simpsona® metoda obliczania frakcji wyrzutowe;.

Korzystanie z narzedzia do automatycznego obliczania frakcji wyrzutowej

1. Wybierz ustawienie wstepne przeznaczone do badania serca.
2. Wybierz przycisk Actions (Czynnos’ci)E u dotu ekranu.

3. W zaktadce Narzedzia wybierz opcje oceny EF metodg Simpsona.

4. Ekran Record an Apical 4 Chamber (Nagraj projekcje koniuszkowg 4-jamowa) jest wyswietlany wraz ze
wskazowkami edukacyjnymi u dotu ekranu. Wytyczne te wykorzystujg skale od czerwonej do zielonej
BT przy czym zielony kolor oznacza obraz wysokiej jakosci. Ustaw gtowice tak, aby uzyskaé wysokiej
jakosci projekcje koniuszkowa 4-jamowa.

Nagraj projekcjg koniuszkowa 4-jamowa

Wysoka jakos

X Oblicz

7Pochodzi z dwdch artykutéw: 1) Mason, Harry i in. ,Lung Ultrasound Segmentation and Adaptation between COVID-19 and Community-
Acquired Pneumonia”, 2021 r., zaakceptowany na warsztatach MICCAI ASMUS (https://doi.org/10.48550/arXiv.2108.03138). 2) Roy, S. i in.,
.Deep Learning for Classification and Localization of COVID-19 Markers in Point-of-Care Lung Ultrasound”, w IEEE Transactions on Medical
Imaging, tom 39, nr 8, s. 2676-2687, sierpien 2020 r., doi: 10.1109/TMI.2020.2994459

8Lang i in., J. Am. Soc.Echocardiography, 2005: 1440-63. Oszacowania punktéw bazowych zastawki mitrainej stuza do okreslenia punktu
Srodkowego zastawki mitralnej i punktu wierzchotka (najdalszy punkt na masce segmentacyjnej od punktu Srodkowego). Te dwa punkty definiujg
0$, wokot ktérej wykonujemy integracje dysku. Zgodnie z konwencja nalezy uzy¢ 20 dyskow.
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Automatyczne oszacowanie frakcji wyrzutowych

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

Nagraj projekcje koniuszkowg 4-jamowg

Anuluj

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

v

Automatyczne
obliczanie
powiodito sie.

72%

Edytuj Zapisz

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

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

b. Aby przesung¢ ogéing pozycje konturu uzywanego do pomiaru komorowego, nacisnij i przeciggnij biaty
punkt zakotwiczenia 2. Zwolnij punkt zakotwiczenia, gdy kontur znajdzie sie w odpowiedniej pozyciji.
c. Aby zmieni¢ pozycje bokéw konturu uzywanych do pomiaru komorowego, nacisnij i przeciagnij niebieskie

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

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

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

v

Edytuj KR i KS,
aby obliczyé
frakcje

(end diastole) koricoworozkurczowy
Wyt ne i dopasuj kontur.

Zaktualizuj KR

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

Oszacowanie frakcji wyrzutowej
Manualna metoda Simpsona (jednoptaszczyzno

55%

Zaktualizuj KS Edytuj Zapisz

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

10.3. Automatyczne oszacowanie objetosci pecherza

Wskazania do stosowania

Narzedzie przeznaczone do automatycznego pomiaru objetosci pecherza to pakiet aplikacji. Jest ono przeznaczone
do przegladania, ilosciowego okreslania i raportowania wynikdw uzyskanych za pomoca systemu ultradzwiekowego
Butterfly Network. Stuzy do nieinwazyjnych pomiaréw objetosci pecherza moczowego majacych na celu
uzupetnienie diagnozy lekarskiej. Wskazany do stosowania w populacji oséb dorostych.

Przeciwwskazania
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Automatyczne oszacowanie objetosci pecherza

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

Obliczanie objetosci pecherza

Narzedzie do automatycznego pomiaru objetosci pecherza® pozwala obliczyé objeto$é pecherza za pomoca
ustawienia wstepnego przeznaczonego do badania pecherza w trybie B. System Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 umozliwia
uzyskanie zakresu obrazu 3D, gdy gtowica jest trzymana stabilnie. Nastepnie szacowana objetos¢ jest obliczana na
podstawie tego zakresu obrazu 3D.

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

1. Stuknij ikone Actions (Czynno$ci) = znajdujgcy sie w prawym dolnym rogu ekranu.
2. Wybierz opcje Objetos¢.

czynnosci Pecherz

Etykiety

+Dodajnowa PRSTRU LESTRU PODL  TRA

Tryby

3. Dotkng¢ X, aby wytaczy¢ narzedzie Automatycznie obliczona objetosé pecherza.

X Oblicz ®

Obliczanie objetosci pecherza

|§ UWAGA
Aby uzyska¢ pomoc w zakresie korzystania z narzedzia przeznaczonego do automatycznego
obliczania objetosci pecherza, w tym informacje o prawidtowym ustawieniu gtowicy, wybierz |€i w
prawym dolnym rogu ekranu.

1. Wybierz opcje Objetos¢ z menu Actions (Czynnosci) w ustawieniu wstepnym przeznaczonym do badania
pecherza.

2. Ustaw gtowice tak, aby pecherz byt widoczny od najszerszej strony i znajdowat sie na srodku ekranu. Gdy
narzedzie ,Automatycznie obliczona objeto$¢ pecherza” wykryje pecherz, zostanie wyrdzniony niebieski ksztat,
a $rodek niebieskiego ksztattu zostanie oznaczony symbolem ] Aby utatwi¢ wysrodkowanie obrazu pecherza,
uzyj linii pionowej na srodku ekranu.

9Ronneberger, Olaf, Philipp Fischer i Thomas Brox. ,U-net: Convolutional networks for biomedical image segmentation”. Miedzynarodowa
konferencja nt. obrazowania medycznego i interwencji wspomaganej komputerowo. Springer, Cham, 2015.
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Oblicz

Wybierz opcje Oblicz. Zakres obrazu 3D obszaru pecherza zostanie pobrany automatycznie. Nie ruszaj gtowicag
podczas przemiatania.

Po pomysinym przechwyceniu obrazu pecherza objetos¢ zostanie wySwietlona u dotu ekranu. Film nad
wynikiem objetosci bedzie przedstawiat obrazy i szacowang wielko$¢ pecherza uzytg do obliczenia objetosci.

USG 3D pecherza

Oszacowana pojemnosé

219mL
Obliczam...

& Nakiadka na pecherz O
Anuluj

Zapisz

|§ UWAGA

Niebieskie wyrdznienie pecherza mozna wytaczyc¢, dotykajac przetgcznika Naktadka na
pecherz.

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

Film

¢J

Oszacowana pojemnosé

219mL

8 Otocsonie pecteraa mocacmeno ()

Zapisz

UWAGA
Render 3D nie jest przeznaczony do zastosowan diagnostycznych.

Zapisywanie automatycznego oszacowania objetosci pecherza

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

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

Oszacowana pojemnosé

219mL

{4 Nakiadka na pecherz o

Zapisz

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

Wskazoéwki dotyczgce narzedzi dla uzytkownika

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

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

1C)

Ustaw iQ dla poprzecznego lub
wzdtuznego badania.

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

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

Nacisénij przycisk ,Oblicz", aby Wybierz zaktadke 3D, aby zapoznaé
uzyskaé pojemnosé pecherza. si¢ zmodelem 3D w celu
zatwierdzenia.

ytuje przekroje

Tabela 9. Doktadno$¢ pomiaru objetosci

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

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

10.4. Butterfly iQ Wskazdéwki edukacyjne dotyczace projekciji

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

UWAGA

Wskazéwki edukacyjne dotyczace projekcji nie sg dostepne w Stanach Zjednoczonych.

Narzedzia w ramach Wskazowek edukacyjnych dotyczgcych projekciji zapewniajg uzytkownikom wizualne wskazniki
jakosci obrazu podczas badania za pomoca Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3. Narzedzia w ramach Wskazéwek edukacyjnych
dotyczgcych projekcji sa przeznaczone do nastepujacych projekciji:

¢ Projekcji koniuszkowej 4-jamowej

* Projekcja przymostkowa w osi diugiej serca

* Projekcja przymostkowa w osi krétkiej serca

* Projekc;ji linii A'i linii B ptuc

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

pomoca skali od czerwonej do zielonej. Kolor zielony wskazuje obraz o wysokiej jakosci B2, Wskazuje
odsetek ekspertow, ktérzy oceniliby obraz jako mierzalny.

Dostep do Wskazowek edukacyjnych dotyczgcych projekcji

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

Wyhbierz przycisk Actions (Czynnosci) IEEM znajdujacy sie w prawym dolnym rogu ekranu. Mozesz wybraé
nastepujace narzedzia w ramach Wskazéwek edukacyjnych dotyczacych projekc;ji:

« Ustawienie wstepne do badania serca: projekcja koniuszkowa 4-jamowa, projekcja przymostkowa w osi diugiej
i projekcja przymostkowa w osi krotkiej.

» Ustawienie wstepne do badania ptuc: linie Ai linie B.

Tryby

M TrybM

Wskazowki edukacyjne w widoku

=]\ Linie Aflinie B

Narzedzia w ramach Wskazoéwek edukacyjnych dotyczacych projekcji mozna wytgczy¢, stukajac przycisk X podczas
badania w trybie B lub za pomocg menu Actions (Czynnosci).
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Butterfly iQ Wskazowki edukacyjne dotyczace projekcji

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

11. Uzytkowanie Butterfly Cloud

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

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

11.1. Omowienie

Ustuga Butterfly Cloud jest aplikacjg internetowg umozliwiajgca uzytkownikom przesytanie i recenzowanie badan
ultradzwiekowych z aplikacji Butterfly iQ. Uzytkownicy chmury moga rowniez dokumentowac, rozlicza¢ i integrowac
system Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 z istniejgcymi systemami szpitalnymi PACS, VNA, EMR i lista roboczg modalnosci.
Butterfly Cloud zapewnia réwniez funkcje przyjmowania zdje¢ z innych urzgdzen ultradZzwiekowych.

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

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

11.2. Dostep do Butterfly Cloud

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

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

11.3. Przegladanie i zarzagdzanie badaniami
Przegladanie badania

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

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

1. Zaloguj sie do Butterfly Cloud.

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

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

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

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

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

o DN P

Kliknij pozycje ,Usun®, aby usung¢ badanie.

Aby uzyskac¢ dodatkowe informacje, nalezy odwiedzi¢ witryne support.butterflynetwork.com.
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12. Uzytkowanie Butterfly TeleGuidance

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

@ UWAGI

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

» Urzadzenie Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 i jego akcesoria mogg by¢ uzywane wielokrotnie u wielu
pacjentow.

12.1. Omowienie

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

A PRZESTROGA!

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

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

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

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

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

Aby odebrac¢ potgczenie jako zdalny wspodtpracownik — na komputerze z przegladarka Google Chrome

W przegladarce Google Chrome na komputerze stacjonarnym zaloguj sie na cloud.butterflynetwork.com. Jesli
jestes uzytkownikiem Butterfly Enterprise, przejdz do [YourDomain].butterflynetwork.com i zaloguj sie. Kliknij

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

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

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

Uzytkowanie Butterfly TeleGuidance
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13. Uzytkowanie Butterfly iQ+ Care

Niniejszy rozdziat zawiera informacje dotyczgce Butterfly iQ+ Care. Ta funkcja pozwala pracowa¢ na nowe sposoby
dzieki uproszczonemu interfejsowi uzytkownika do celéw obrazowania, zaprojektowanemu z myslg o wielokrotnym
korzystaniu z konkretnych aplikaciji.

E UWAGI

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

» Urzadzenie Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 i jego akcesoria moga by¢ uzywane wielokrotnie u wielu
pacjentow.

Omowienie
Butterfly iQ+ Care wymaga kompatybilnego urzadzenia i dostepu do Butterfly iQ+ Care pakietu funkciji.

Aby obliczy¢ objetos¢ pecherza — na urzadzeniu iPad

UWAGA

Wazne informacje, miedzy innymi na temat wskazan do stosowania oraz przeciwwskazan,
zawiera Automatyczne oszacowanie objetosci pecherza [64].

Podigcz gltowice
Wybierz przycisk ,Obraz pecherza”, jesli jest dostepny

Opcjonalnie wprowadz dane pacjenta, jesli sg dostepne

P 0w DN PR

Po wyswietleniu ekranu z funkcjg obliczania umies¢ gtowice na pecherzu, wysrodkuj obraz i nacisnij przycisk
,Oblicz”

Oblicz objgtos¢ pecherza
Naciénij przycisk na iQ:+ lub stuknij ponize, aby rozpoczaé obliczenia

Oblicz

5. Opcjonalnie obejrzyj samouczek, ktdry zawiera materiat wideo oraz szczeg6towe objasnienie, jak wykonac
badanie USG pecherza moczowego
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UWAGA

Ten samouczek nie zastepuje profesjonalnego szkolenia i doswiadczenia lekarzy i moze

nie przedstawiac¢ wszystkich mozliwych przypadkéw. Lekarze nieustannie ponosza wytgczna
odpowiedzialnos$¢ za opieke nad pacjentem i dokonywanie niezaleznej oceny klinicznej.

6. Na ekranie wynikdw wybierz przycisk ,Zakorncz”, aby je przestac¢, lub przejdz do rolki przechwyconych obrazéw,
aby przejrze¢ badanie

7. Opcjonalnie wybierz przycisk ,Uruchom ponownie”, aby zacza¢ od nowa. Ponowne uruchomienie spowoduje
zachowanie danych z poprzedniego obrazowania

Aby wykonac¢ badanie USG dostepu naczyniowego — na urzadzeniu iPad

Podtgcz gltowice
Wybierz przycisk ,Dostep naczyniowy”, jesli jest dostepny

Opcjonalnie wprowadz dane pacjenta, jesli sa dostepne

A w0 DN PR

Wiacz narzedzia takie jak Needle Viz lub Biplane z menu Czynnosci
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14. Uzywanie systemu Butterfly iQ+ Bladder

Niniejszy rozdziat zawiera informacje dotyczgce systemu Butterfly iQ+ Bladder. System ten umozliwia podmiotom
Swiadczacym opieke zdrowotng ptynna prace w przypadku zastosowan do skanowania pecherza moczowego.

@ UWAGI

» System Butterfly iQ+ Bladder jest dostepny tylko w okreslonych krajach.

« Srodowisko Butterfly iQ+ Bladder wymaga dedykowanej gtowicy (Butterfly iQ+ Bladder) i nie jest
zgodne z Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3.

» System Butterfly iQ+ Bladder jest dostepny tylko na iPadach Apple z portem USB-C. Petna lista
zgodnych urzadzen dostepna jest tutaj

» System Butterfly iQ+ Bladder ma ograniczong gtebokos¢ badania od 5 cm do 20 cm.

14.1. Omowienie

Butterfly iQ+ Bladder wymaga zgodnego urzgdzenia i oprogramowania. Zalecane jest instalowanie najnowszej
wersji aplikacji. Gtowica Butterfly iQ+ Bladder jest konfiguracjg platformy sprzetowej Butterfly iQ+, dlatego dzieli jej
specyfikacje mechaniczne i elektryczne.

@ UWAGA
Butterfly iQ+ Bladder nie wymaga logowania i nie zapisuje obrazoéw, dlatego zadne dane
chronione o stanie zdrowia pacjentéw ani dane osobowe nie sa przechowywane na urzadzeniu
podczas obstugi systemu.Butterfly iQ+ Bladder

14.2. Wskazania do stosowania

System ultrasonograficzny Butterfly IQ+ Bladder jest przeznaczony do uzycia przez przeszkolonych pracownikéw
stuzby zdrowia w placowkach, w ktérych Swiadczone sa ustugi medyczne, w celu przeprowadzenia diagnostyki
ultrasonograficznej na potrzeby pomiaru objetosci ptyndw u dorostych pacjentow w zastosowaniach klinicznych
w dziedzinie urologii.

Tryby pracy ultrasonografu to tryb B + Automatycznie obliczona objetosc pecherza [64]
Narzedzie przeznaczone do automatycznego pomiaru objetosci pecherza [64] to pakiet aplikacji. Jest ono
przeznaczone do przegladania, iloSciowego okreslania i raportowania wynikéw uzyskanych za pomocg systemu

ultradzwiekowego Butterfly Network. Stuzy do nieinwazyjnych pomiaréw objetosci pecherza moczowego majgcych
na celu uzupetnienie diagnozy lekarskiej. Wskazany do stosowania w populacji osob dorostych.

14.3. Przeciwwskazania

Narzedzie to nie jest przeznaczone do stosowania u kobiet w cigzy lub dzieci ani pacjentow z wodobrzuszem lub
pacjentéw z otwartymi ranami bgdz ranami w okolicy nadtonowe.
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14.4. Okreslanie objetosci pecherza moczowego

1. Sprawdz, czy glowica jest podigczona do kompatybilnego iPada.
Wiacz iPada.

Wybierz aplikacje Butterfly iQ; jesli glowica Butterfly iQ+ Bladder jest podtgczona, rozpocznie sie tadowanie
systemu.

4. Po zaladowaniu systemu wyswietli sie skrécona instrukcja. Na tym ekranie mozesz rozpocza¢ obrazowanie,
naciskajgc opcje ,Start Scanning” (Rozpocznij obrazowanie) lub rozpoczaé obrazowanie ze wskazéwkami,
naciskajac opcje ,More help” (Dodatkowa pomoc).

5. Na ekranie pojawi sie obraz na zywo, ktéry jest wyswietlany przy uzyciu narzedzia automatycznego okreslania
objetosci pecherza do segmentacji pecherza moczowego. Ponadto mozesz wigczy¢ podpowiedzi po lewej
stronie ekranu, naciskajgc opcje B ro wigczeniu podpowiedzi mozesz obrazowaé pecherz, otrzymujac
przydatne wskazoéwki dotyczgce sprawdzonych metod obrazowania pecherza.

6. W podgladzie na zywo mozesz dostosowac gtebie, przesuwajac po ekranie palcem w gore i w dét. Zaleca sie
wysrodkowanie pecherza w polu widoku przed rozpoczeciem obrazowania. Zapoznaj sie réwniez z rozdzialem
Automatycznie obliczona objeto$¢ pecherza. [64]

113PM Sr. 1.05

Wyijscie 0.02 0.2 @ U

WSKAZOWKI

Umies¢ gtowice w linii Srodkowej
miednicy pacjenta przy kosci
tfonowej.

Nat6z zel na powierzchnie gtowicy (biaty prostokat).
Umiesc¢ gtowice w osi symetrii miednicy pacjenta, przy
kosci tonowe;j.

Biate logo motylka i przycisk akumulatora na gtowicy
powinny by¢ skierowane w strone stép pacjenta.

Zmierz objetosé

7. Po zlokalizowaniu pecherza mozesz przeprowadzi¢ pomiar, naciskajac przycisk ,, Measure volume” (Zmierz
objetos¢) lub naciskajac przycisk akumulatora gtowicy. Aplikacja przeprowadza pomiar 3D i wykorzystuje
funkcje automatycznego obliczania objetoSci pecherza. [64]

8. Po uzyskaniu objetosci wyswietli sie ekran z informacjg o objetosci, a takze obraz 3D objetosci do przegladu.
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Dostepne ustawienia

1:13PM  $r.1.05

Wyjscie Wyniki

Wyswietlaj maksymalnie 3 wyniki na raz.

V 1. objgtosé: O ml

2. objgtosé (najwigk... Zeskanuj kod, aby
skopiowaé objgtosé

Of[0)
248 ml :

@ zarejestrowana objgtos¢ pecherza moczowego.

Zmierz ponownie .
Otoczenie pecherza moczowego

9. Na ekranie przegladu mozesz zapisa¢ maksymalnie 3 pomiary i uzy¢ maksymalnego pomiaru lub wyjs¢ do
ekranu gtéwnego i rozpocza¢ nowe obrazowanie. Kazdy z pomiaréw ma przypisany kod kreskowy, ktory
mozesz zeskanowa¢ do systemu EHR. Typ kodu mozna skonfigurowa¢ w menu ustawien.

10. Po ukonczeniu mozesz zakoriczy¢ obrazowanie, naciskajac opcje ,End Scan” (Zakoricz obrazowanie) w lewym
g6rnym rogu ekranu.

UWAGA
Po zakonczeniu obrazowania obrazy zostang trwale usuniete.

14.5. Dostepne ustawienia

Aby uzyskac¢ dostep do menu ustawien, nacisnij w prawym goérnym rogu (ikona kota zebatego E). W menu
ustawien mozesz dostosowac nastepujgce opcje:
1. Moja sonda: Sprawdz numer seryjny sondy, model sondy itp.

2. Skonfiguruj kod kreskowy: Wybierz typ kodu kreskowego, ktory stanowi kod pomiaru objetosci i moze zostac
zeskanowany do systemu EHR. W menu mozesz wigczy¢ lub wytaczy¢ wyswietlanie kodu kreskowego, a takze
wybrac jeden z nastepujacych styléw kodu kreskowego:

a. Kod 128
b. Kod Aztec
c. DataMatrix
d. Kod QR

3. Strona szybkiego startu: okresl, czy strona szybkiego startu ma by¢ wyswietlana za kazdym razem, czy tez
ma by¢ pomijana przy uruchamianiu.

4. Automatyczne zamrazanie: Wigcz/wylgcz funkcje automatycznego zamrazania. Jesli jest ona wigczona, ekran
zostanie zamrozony, gdy gtowica wykryje, ze nie wykonano obrazowania przez ponad 30 sekund (np. gtowica
znajduje sie w powietrzu), aby oszczedzac energie akumulatora gtowicy.

5. Kontakt z dziatem wsparcia: Skontaktuj sie z obstuga Butterfly Network.
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Dostepne ustawienia

6. Instrukcja obstugi: Uzyskaj dostep do elektronicznej wersji instrukcji obstugi.
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Konserwacja

15. Konserwacja

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

15.1. Konserwacja gtowicy
Odbior i rozpakowanie gtowicy

Jesli opakowanie urzadzenia jest uszkodzone po odebraniu systemu, nalezy sprawdzi¢ jego elementy wymienione
na liscie 7?7 pod katem wszelkich widocznych uszkodzen. Potwierdz prawidtowe dziatanie systemu, postepujac
zgodnie z instrukcjami z punktu Wykonywanie testu diagnostycznego gtowicy [86]. Jesli wystepujg widoczne
uszkodzenia lub jesli system nie dziata prawidtowo, skontaktuj sie z zespotem wsparcia Butterfly, korzystajac

z jednej z metod wymienionych w punkcie Wsparcie [97].

Przechowywanie i transport:

A PRZESTROGI!

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

» Unikaé transportowania gtowicy, chyba ze po jej doktadnym zabezpieczeniu. Unika¢ kotysania
gtowicg lub trzymania jej wytgcznie za przewdd.

Gtowice przechowywaé w czystym, suchym miejscu o umiarkowanej temperaturze.

Wykonac ponizsze czynnos$ci zwigzane z codziennym przechowywaniem i transportem:

* Na czas przechowywania gtowicy owing¢ przewod wokét niej z zachowaniem pewnego luzu u dotu glowicy. Wiecej
informaciji, patrz: Rysunek 2, ,Owijanie przewodu” [81].

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

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

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

» ostrozne postepowanie z glowicg w celu zapobiezenia uszkodzeniu sprzetu.

A PRZESTROGI!

» Kabel powinien by¢ nieco luzny w miejscu, w ktérym taczy sie on z glowica, aby uniknaé ryzyka
Sciskania lub innego rodzaju uszkodzenia przewodu. Jak pokazano na Rysunek 2, ,Owijanie
przewodu” [81], [i] nalezy luzno owing¢ pozostaly kabel wokot gtowicy i [ii] pozostawic¢
minimum 5 cm. Nie nalezy owija¢ kabla wokaot innych przedmiotow ani korzystac z etui, ktore
nie sg zatwierdzone lub zalecane przez firme Butterfly.

» Niewystarczajacy luz moze uszkodzi¢ kabel i spowodowaé przedwczesne zuzycie przewodu.
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Rysunek 2. Owijanie przewodu

Butterfly iQ/ iQ+ Butterfly iQ3

15.2. Czyszczenie i dezynfekcja gtowicy w miejscu uzycia

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

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

Niniejszy rozdziat zawiera informacje i instrukcje dotyczgce prawidtowego czyszczenia i dezynfekcji gtowicy systemu
Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3. Postepowanie zgodne z tymi instrukcjami pomoze tez zapobiegac ryzyku uszkodzenia gtowicy
w czasie czyszczenia i dezynfekcji. Po kazdym badaniu nalezy niezwtocznie wyczyscic i zdezynfekowac urzgadzenie

Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 zgodnie z ponizszymi instrukcjami, aby zapobiec wysychaniu brudu i zanieczyszczen

w urzadzeniu i na nim.

Mimo ze zawarte tutaj wskazOowki dotyczace czyszczenia i dezynfekcji zostaty zatwierdzone pod kagtem
skutecznosci, wykaz produktéw do czyszczenia i dezynfekciji, ktére sg odpowiednie do gtowicy Butterfly iQ/

iQ+/iQ3 , ale nie zostaly przetestowane pod wzgledem efektywnosci przez Butterfly, mozna znalez¢ w artykule
-Kompatybilne produkty do czyszczenia i dezynfekcji”, dostepnym na stronie support.butterflynetwork.com. Produkty
wymienione w artykule ,Kompatybilne produkty do czyszczenia i dezynfekcji” nie wptyng na funkcjonalnosé gtowicy,
jesli zostang uzyte zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez producenta produktu.
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15.2.1. Czyszczenie gtowicy

A PRZESTROGI!

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

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

Aby wyczysci¢ glowice:

1.

7.

Po kazdym uzyciu gtowicy usuna¢ z niej zel przewodzacy ultradZzwieki za pomoca jednej z zalecanych
wilgotnych Sciereczek (Super Sani-Cloth® Germicidal Disposable Wipes firmy PDI, Inc., Super Sani-Cloth®
AF3 Disposable Wipes firmy PDI, Inc. lub niestrzepigca sie sciereczka zwilzona woda).

Odtgczy¢ gtowice od urzgdzenia mobilnego.

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

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

Wysuszy¢ gtowice na powietrzu. Ewentualnie uzy¢ migkkiej, niestrzepigcej sie szmatki i wytrze¢ do sucha. Nie
wyciera¢ soczewki. Osuszy¢ pozostatg czes¢ gtowicy, kabel, reduktor naprezenia i ztgcze.

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

Materiat czyszczacy usung¢ zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami.

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

15.2.2. Dezynfekcja gtowicy

ﬁ OSTRZEZENIE!

Kazdorazowo sprawdza¢ gtowice przed i po czyszczeniu, dezynfekcji i uzyciu. Sprawdzic¢
powierzchnie soczewki, przewdd, obudowe, spojenia i ztgcze pod katem oznak uszkodzen,
takich jak pekniecia, ztuszczenia, zarysowania i nieszczelnosci. Aby unikngé ryzyka porazenia
pradem elektrycznym, nie uzywac gltowicy w razie wykrycia jakiegokolwiek objawu $wiadczacego
0 uszkodzeniu.

Po wyczyszczeniu glowicy konieczna jest jej dezynfekcja.

Aby ograniczy¢ ryzyko zanieczyszczenia i infekcji, wazny jest wybér odpowiedniego poziomu dezynfekcji na
podstawie uzycia w poprzednim badaniu i klasyfikacji uzycia jako niekrytyczne lub czeSciowo krytyczne. Skorzystaj
z informaciji, ktére zawiera Tabela 10, ,Klasa dezynfekcji gtowicy, uzycie i metoda” [82], aby okresli¢ odpowiednig
klase, a nastepnie postepowac zgodnie z procedurg dezynfekcji Sredniego lub wysokiego poziomu.

Tabela 10. Klasa dezynfekcji glowicy, uzycie i metoda

Klasa Uzycie Metoda

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

Konserwacja

82


http://support.butterflynetwork.com

Czyszczenie i dezynfekcja gtowicy w miejscu uzycia

Klasa Uzycie Metoda

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

(HLD)

Dezynfekcja sredniego poziomu (ILD)

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

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

1.

Wytrze¢ glowice, przewod, reduktor naprezenia i zigcze Sciereczka Super Sani-Cloth® Germicidal Disposable
Wipe. W razie potrzeby uzy¢ wiekszej liczby swiezych Sciereczek.

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

W razie potrzeby uzy¢ dodatkowych Swiezych Sciereczek, aby zapewni¢ dwuminutowy ciagty kontakt.

Wysuszy¢ gtowice na powietrzu. Ewentualnie uzy¢ miekkiej, niestrzepigcej sie szmatki i wytrze¢ do sucha. Nie
wyciera¢ soczewki. Osuszy¢ pozostatg czes¢ gtowicy, kabel, reduktor naprezenia i ztgcze.

Po wyczyszczeniu i dezynfekcji sprawdzi¢ wzrokowo gtowice, reduktor naprezenia, przewdd i ztgcze pod kgtem
objawo6w uszkodzenia i zuzycia.

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

1.

Wyciera¢ glowice, przewdd, reduktor naprezenia i ztgcze, uzywajac czystej, niestrzepigcej sie szmatki zwilzonej
(ale nie ociekajgcej) wybielaczem (roztwor 0,6%). W razie potrzeby uzy¢ wiekszej liczby Swiezych Sciereczek.

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

W razie potrzeby uzy¢ dodatkowych swiezych Sciereczek, aby zapewnic¢ dziesieciominutowy ciggty kontakt.

Wysuszy¢ gtowice na powietrzu. Ewentualnie uzy¢ migkkiej, niestrzepigcej sie szmatki i wytrze¢ do sucha. Nie
wyciera¢ soczewki. Osuszy¢ pozostatg czes¢ gtowicy, kabel, reduktor naprezenia i ztgcze.

Po wyczyszczeniu i dezynfekcji sprawdzi¢ wzrokowo gtowice, reduktor naprezenia, przewdd i ztgcze pod katem
objawéw uszkodzenia i zuzycia.
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Czyszczenie i dezynfekcja gtowicy w miejscu uzycia

Dezynfekcja wysokiego poziomu
Zaleca sie uzycie roztworu Cidex® OPA. 10 przez Ethicon US, LLC.

Aby sprawdzi¢ mozliwos¢ zastosowania metody HLD do gtowicy:

a r wDd PR

Wejdz do menu Ustawienia.

Dotkna¢ opcji M6j iQ, aby wyswietli¢ ekran M¢j iQ.

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

Odtaczy¢ gtowice od urzadzenia mobilnego.

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

1.

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

Przygotowaé roztwér Cidex® OPA do uzycia w dezynfekcji wysokiego poziomu zgodnie z instrukcjami
producenta. Napeic tacke lub zlew roztworem dezynfekujacym w temperaturze pokojowej (minimalna
temperatura 20°C) do poziomu umozliwiajgcego zanurzenie gtowicy do linii zanurzenia (linia przerywana, ktorg
przedstawia Rysunek 3, ,Linia zanurzenia gtowicy” [84]).

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

Doktadnie wyptukaé gtowice (do linii zanurzenia), zanurzajac ja w duzej ilosci wody krytyczne;j
(demineralizowana) na co najmniej jedng (1) minute. Wyja¢ gtowice i wyla¢ wode do ptukania. Nie uzywac
wody ponownie. Zawsze uzywac Swiezej wody do kazdego ptukania. Powtdrzy¢ ten etap dodatkowo dwa (2)
razy, wykonujac tacznie trzy (3) ptukania.

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

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

Rysunek 3. Linia zanurzenia gtowicy

Butterfly iQ/ iQ+ Butterfly iQ3

10Cidex® OPA jest zatwierdzonym przez FDA roztworem HLD.
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Aktualizacja oprogramowania gtowicy i aplikacji

15.3. Aktualizacja oprogramowania gtowicy i aplikacji
Aktualizacje aplikacji Butterfly iQ i glowicy odbywajg sie poprzez witryneApple App Store lub Google Play Store.

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

A PRZESTROGA!

Aplikacje mobilng Butterfly nalezy pobierac¢ wytgcznie ze sklepu Apple App Store, Google Play
lub za posrednictwem rozwiazania do zarzadzania urzadzeniami mobilnymi (MDM) stosowanego
w organizacji (jesli dotyczy).

A PRZESTROGA!
Jesli aplikacja nie bedzie juz uzywana na danym urzgdzeniu przenosnym, odinstaluj aplikacje,
wykonujac odpowiednie czynnosci w systemie iOS lub Android, aby usung¢ wszelkie dane
uzytkownika z urzadzenia.

UWAGA
Kiedy nie musisz juz korzystac z aplikacji, wyjdz z aplikacji Butterfly iQ, aby uniemozliwic¢ jej
uzycie.

15.4. Wykonywanie testu diagnostycznego gtowicy

Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 ma mozliwos¢ wykonania inicjowanych przez uzytkownika autotestow diagnostycznych,
ktorych celem jest ocena gotowosci systemu do uzycia.

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

Test diagnostyczny dotyczy wytgcznie gtowicy ultradZzwiekowej Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3. Aplikacja nie ma mozliwosci
oceny stanu technicznego ekranu urzadzenia mobilnego.

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

Aby wykona¢ test diagnostyczny gtowicy:

1. Upewni€ sig, ze glowica jest podigczona do obstugiwanego urzadzenia mobilnego z zainstalowang aplikacja
Butterfly iQ.

Zaloguj sie w aplikacji za pomocg danych logowania uzytkownika.

Wejdz do menu Ustawienia.

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

o > 0D

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

Test diagnostyczny gtowicy
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Wymiana kabla Butterfly iQ+/iQ3

Test diagnostyczny gtowicy wykonuje test cyfrowej i akustycznej wydajnosci elementéw przetwornika. Jesli test
diagnostyczny sondy wykaze awarie, uzytkownik powinien skontaktowac sie z Butterfly Network w celu uzyskania

dalszego wsparcia [97].

Dodatkowo za kazdym razem, gdy gltowica jest wkgczona i podczas jej pracy, system testuje podsystemy analogowe
i cyfrowe, czujniki bezpieczenstwa, poziom natadowania baterii itp. oraz wykrywa i zgtasza awarie w razie

jakichkolwiek obaw.

15.5. Wymiana kabla Butterfly iQ+/i1Q3

A

PRZESTROGA!

Nie nalezy nadmiernie wymontowywac i instalowac kabla, poniewaz spowoduje to przedwczesne

zuzycie pierscienia uszczelniajgcego o przekroju kotowym i umozliwi wnikanie wody i pytu do

urzgdzenia.

K

UWAGA
Podmiana kabla gtowicy jest dostepna tylko w przypadku Butterfly iQ+. Préba odtgczenia kabla

w przypadku Butterfly iQ nie jest mozliwa i moze spowodowac trwate uszkodzenie urzadzenia.

Kabel do gtowicy Butterfly iQ+ mozna wymieni¢ w przypadku oznak uszkodzenia lub koniecznosci uzycia
urzadzenia mobilnego z innym typem zlgcza. Podsumowanie kompatybilnos$ci gtowicy i przewodu mozna znalez¢
w Tabela 11, ,Kompatybilno$¢ gtowicy i wymiennego kabla” [87].

Tabela 11. Kompatybilno$¢ gtowicy i wymiennego kabla

Gtlowica

Kable do akcesoriow

Numer modelu

Numer SKU pakietu (jesli
dotyczy)

Butterfly iQ

Numer modelu: 850-20003

OSTRZEZENIE: Przewdd jest zamontowany na state.
Nie wolno wyjmowaé/wymienia¢ kabla.

Butterfly iQ+

Numer modelu: 850-20014

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

900-20010-02

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

Butterfly iQ+Kabel do akcesoriow, ztacze Lightning, 1,50
M

490-00189-02

900-20010-12

Butterfly iQ+Kabel do akcesoriéw, ztgcze USB-C, 1,50 M

490-00187-02

900-20011-12

Butterfly iQ+Kabel do akcesoridw, ztgcze Lightning, 2,50
M

490-00189-03

900-20010-13

Butterfly iQ+Kabel do akcesoriéw, ztgcze USB-C, 2,50 M

490-00187-03

900-20011-13

Butterfly iQ3

Numer modelu: 850-20023

Butterfly iQ3Kabel do akcesoriéw, ztacze Lightning, 1,50
M

490-00227-02

900-20054-02

Butterfly iQ3Kabel do akcesoriéw, ztacze USB-C, 1,50 M

490-00228-02

900-20055-02

Butterfly iQ3Kabel do akcesoriéw, ztacze Lightning, 2,50
M

490-00227-03

900-20054-03

Butterfly iQ3Kabel do akcesoriéw, ztagcze USB-C, 2,50 M

490-00228-03

900-20055-03
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Wymiana kabla Butterfly iQ+/iQ3

Rysunek 4. Butterfly iQ+/ iQ3 Elementy okablowania

Kabel Butterfly iQ+ Kabel Butterfly iQ3

Tabela 12. Elementy kabla

Butterfly iQ+ Butterfly iQ3
1. Wityczka USB 1. Wityczka USB
2. Pierscien uszczelniajacy o przekroju kotowym 2. Pierscien uszczelniajacy o przekroju kolowym
3. Zacisk odciazajacy 3. Zacisk odciazajacy
4. Przewod 4. Przewod

Wymiana kabla Butterfly iQ+
1. Wyjmij uzywany kabel z gtowicy Butterfly iQ+. Owir kabel gtowicy wokot nadgarstka, mocno trzymajac gtowice
w drugiej rece. Roztacz te dwa elementy. Nie uzywaj narzedzi do chwytania zacisku odcigzajacego lub

przewodu, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie kabla.

Rysunek 5. Zdejmowanie kabla Butterfly iQ+

=

2. Dopasuj zlgcze i glowice, a nastepnie mocno wcisnij kabel do korpusu gltowicy. Po catkowitym zainstalowaniu
kabla nalezy sie spodziewac, ze pomiedzy zaciskiem odcigzajacym a korpusem gtowicy pojawi sie niewielka
szczelina.
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Wymiana kabla Butterfly iQ+/iQ3

Rysunek 6. Wyrownaj kabel Butterfly iQ+ przed zatozeniem

A
7§

Rysunek 7. Przewidywany wyglad szczeliny miedzy zaciskiem odcigzajgcym kabla
a korpusem gtowicy po zatozeniu kabla Butterfly iQ+

0
—\— v

Wymiana kabla Butterfly iQ3

1. Wyjmij uzywany kabel z gtowicy Butterfly iQ3. Owiri kabel gtowicy wokot nadgarstka, mocno trzymajac gtowice
w drugiej rece. Nacisnij przycisk zwalniania kabla i rozsun je od siebie. Nie uzywaj narzedzi do chwytania
zacisku odcigzajacego lub kabla, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie kabla.

Rysunek 8. Odigczanie kabla Butterfly iQ3

-

2. Dopasuj zlgcze i glowice, a nastepnie mocno wcisnij kabel do korpusu gltowicy. Po catkowitym zainstalowaniu
kabla poczujesz lekkie klikniecie, gdy blokada kabla na gtowicy potaczy sie z kablem.
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Zaplanowana konserwacja

Rysunek 9. Wyréwnaj kabel Butterfly iQ3 przed zatozeniem

i

Rysunek 10. Przewidywany wyglad szczeliny miedzy zaciskiem odcigzajgcym kabla
a korpusem gtowicy po zatozeniu kabla Butterfly iQ3.

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

1. Butterfly iQ/ iQ+ nigdy nie nalezy catkowicie zanurza¢ w roztworze HLD. Nalezy zapoznac¢ sie z: Dezynfekcja
wysokiego poziomu [84], aby zobaczy¢ odpowiednie linie zanurzenia dla kazdego modelu gtowicy.

2. Nalezy doktadnie sprawdzi¢ pierscien uszczelniajacy o przekroju kotowym przy kazdym zatozeniu nowego
kabla, aby upewni€ sie, czy nie jest uszkodzony. Nalezy zapoznac¢ sie z Butterfly iQ+/ iQ3Rysunek 4, ,Butterfly
iQ+/ iIQ3 Elementy okablowania” [88], aby sprawdzi¢ umiejscowienie pierscienia uszczelniajgcego oraz innych
elementéw kabla.

3. Upewnij sig, czy kabel zostat catkowicie wiozony.

15.6. Zaplanowana konserwacja

Urzadzenie automatycznie inicjuje test diagnostyczny co 25 godzin tgcznego czasu skanowania. Uzytkownik
moze réwniez recznie zainicjowac test diagnostyczny gtowicy, wykonujac czynnosci opisane w \Wykonywanie testu
diagnostycznego gtowicy [86]. Te testy diagnostyczne umozliwiajg monitorowanie stanu gtowicy. Do utrzymania
glowicy w dobrej kondycji nie jest wymagana zadna okresowa konserwacja ani kalibracja.

15.7. Przewidywany okres eksploatacji urzadzenia Butterfly iQ+/iQ3

Przewidywany okres eksploatacji gtowicy Butterfly iQ+/ iQ3 wynosi 5 lat. Okres eksploatacji gtowicy ultradzwiekowej
Butterfly iQ+/ iQ3 moze sie rézni¢ w zaleznosci od kilku czynnikéw, miedzy innymi od: sposobu uzytkowania,
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Przewidywany okres eksploatacji urzgdzenia Butterfly iQ+/ iQ3

warunkéw eksploatacji, a takze dbatosci o urzadzenie i jego konserwacji przez uzytkownika. W celu zapewnienia
maksymalnego okresu eksploatacji nalezy przestrzegac zasad prawidtowego uzytkowania, przechowywania
i konserwaciji, ktore przedstawiono w podreczniku.

Przewidywany okres eksploatacji kabla/tadowarki Butterfly iQ+/ iQ3 wynosi 3 lata. Okres eksploatacji kabla/
tadowarki Butterfly iQ+/ iQ3 moze sie rézni¢ w zaleznosci od kilku czynnikéw, miedzy innymi od: sposobu
uzytkowania, warunkow eksploatacji, a takze dbatosci o akcesoria i ich odpowiedniej konserwaciji przez uzytkownika.
W celu zapewnienia maksymalnego okresu eksploatacji nalezy przestrzegac zasad prawidtowego uzytkowania,
przechowywania i konserwaciji, ktére przedstawiono w podreczniku.
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Rozwigzywanie problemow

16. Rozwigzywanie problemow

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

OSTRZEZENIE!

Nie uzywac gtowicy w przypadku wykrycia jakiejkolwiek oznaki uszkodzenia. Skontaktowac sie
z dziatem wsparcia. Wiecej informacji, patrz czes¢ \Wsparcie [97].

16.1. Rozwigzywanie problemow

A PRZESTROGA!

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

Tabela 13, ,Rozwigzywanie problemow” [92] obejmuje liste problemoéw i ich rozwigzan. Wiecej informaciji, patrz
czes¢ Wsparcie [97].

UWAGI
 Jezeli nie mozna rozwigzac problemu, nalezy zanotowac problem i zgtosi¢ go w dziale wsparcia
w celu uzyskania pomocy. Wiecej informaciji, patrz \Wsparcie [97].

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

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

Tabela 13. Rozwigzywanie problemoéw

Problem Rozwigzanie

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

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

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

Problemy z obrazowaniem

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

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

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

aktualizuje sie

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

Problem

Rozwiagzanie

Pogorszenie jakosci obrazu
lub wystepowanie artefaktow
obrazu

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

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

W celu ustalenia, czy glowica jest uszkodzona, aktywowa¢ autotest gtowicy. Szczeg6towe informacje, patrz
Wykonywanie testu diagnostycznego gtowicy [86]

Problemy z badaniem

Nie mozna wczyta¢ badania;
badanie pozostaje w skrzynce
nadawczej

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

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

Problemy dotyczace gtowicy

Powracajacy problem
z podtgczeniem glowicy

Gtowica nie taduje sig

Wykonac¢ twardy reset:

1. Odtaczy¢ gtowice od urzadzenia mobilnego.

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

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

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

Alerty i komunikaty aplikacji

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

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

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

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

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

Cloud (cloud.butterflynetwork.com)

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

Wyswietla sie alert Wycofanie
sprzetu

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

Wyswietla sie alert Wymuszone
wylogowanie

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

Wyswietla sie alert Gtowica
tymczasowo wytaczona

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

Alert Skanowanie mozna
wznowi¢ po zakornczeniu
stygniecia

Ten alert jest wySwietlany, gdy gtowica jest zbyt goragca na skanowanie. System ogranicza temperature,

w jakiej mozliwy jest kontakt gtowicy z ciatem pacjenta i nie podejmuje skanowania w temperaturze 43°C

lub wyzszej. System generuje ten alert przed wytaczeniem. Podczas wys$wietlania tego komunikatu mozna
kontynuowa¢ skanowanie, dopdki nie rozpocznie sie procedura automatycznego stygniecia. Automatyczne
stygniecie jest uruchamiane w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta. Skanowanie zostanie wznowione,
gdy procedura automatycznego stygnigecia obnizy temperatura gtowicy.

A

Rozwigzywanie problemow

PRZESTROGA!

Zignorowanie alertéw i komunikatéw aplikacji moze skutkowaé brakiem mozliwosci podjecia pracy
przez system.
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Rozwigzywanie problemow z przegrzaniem gtowicy

E UWAGI

 Jezeli nie mozna rozwigzac problemu, nalezy zanotowac problem i zgtosi¢ go w dziale wsparcia
w celu uzyskania pomocy. Wiecej informacji, patrz \Wsparcie [97].

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

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

16.2. Rozwigzywanie probleméw z przegrzaniem gtowicy

W przeciwienstwie do tradycyjnych systeméw ultradzwiekowych z krysztatami piezoelektrycznymi, gtowica Butterfly
wykorzystuje technologie Ultrasound-on-chip, a takze akumulator wewnatrz gtowicy.

Nagrzewanie gtowicy podczas skanowania i tadowania jest normalne. Niekt6re ustawienia wstepne powodujg
wieksze zuzycie energii niz inne, co oznacza, ze wzrost temperatury moze nastgpic¢ szybciej.

Czynniki, ktére moga wptywac na ciepto gtowicy:

+ Srodowisko otoczenia.

e Temperatura gtowicy na poczatku skanowania

« Czas nieprzerwanego skanowania

» Okresy bezczynnosci miedzy kolejnymi operacjami skanowania
* Wybrano ustawienie wstepne i tryb

* Funkcja inicjowania automatycznego chtodzenia
Alarm temperatury gtowicy

Gdy szacowana temperatura gtowicy osiggnie 41,5°C, czyli zacznie zbliza¢ sie do punktu, w ktérym jest zbyt ciepta
do operacji skanowania, na dole ekranu pojawi sie ostrzezenie.

Gdy ten komunikat ostrzegawczy jest wyswietlany, mozna kontynuowa¢ skanowanie, dopoki gtowica nie przejdzie do
stanu automatycznego chiodzenia.

Gdy temperatura kontaktu z cialem osiggnie 43°C, automatycznie wigczana jest funkcja chtodzenia. Aplikacja
Butterfly bedzie nadal dostepna podczas dziatania funkcji automatycznego chtodzenia. Nie bedzie to mie¢ wptywu
na dane trwajacego badania (obrazy i nagrania).

Skanowanie mozna wznowi¢ po tym, jak funkcja automatycznego chtodzenia obnizy szacowang temperature
gtowicy do 38,5°C.

Oczekiwany czas nieprzerwanego skanowania w ustawieniu wstepnym o duzej mocy zalezy od modelu gtowicy.
Wynosi okoto 10-25 minut od rozpoczecia skanowania za pomoca gtowicy w temperaturze otoczenia (~25°C).

W systemie Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3, jesli zdejmiesz gltowice z podkiadki tadujgcej przed zakoriczeniem tadowania albo
natychmiast po nim, poczekaj na jej ostygniecie zanim jej uzyjesz.

Rozpoczecie sesji skanowania, gdy gtowica jest chtodna, pozwoli zoptymalizowaé czas skanowania.
Temperatura gtowicy podczas fadowania

Nagrzewanie gtowicy podczas tadowania jest normalne, zwlaszcza w systemie Butterfly iQ/ iQ+, ktory wykorzystuje
tadowanie bezprzewodowe (o ktorym wiadomo, ze generuje ciepto podczas tadowania). Jesli w systemie
Butterfly iQ/ iQ+ gtowica przegrzewa sie podczas ftadowania, zapoznaj sie z najlepszymi praktykami dotyczacymi
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umiejscowienia gtowicy w zaleznosci od modelu tadowarki, poniewaz nieprawidtowe umieszczenie gtowicy na
podkiadce tadujgcej moze zwiekszy¢ temperature gtowicy podczas tadowania.

16.3. Rozwigzywanie probleméw z tadowaniem

Jesli glowica pozostaje w stanie bezczynnosci przez diuzszy okres, moze nastgpi¢ catkowite roztadowanie
akumulatora, przez co gtowica nie bedzie sie tadowac. Zwykle mozna jg ponownie uruchomic, wykonujac ponizsze
kroki.

Butterfly iQ3 Rozwigzywanie problemoéw

1. Podigcz tadowarke ze stykiem magnetycznym do dostarczonego zasilacza i podigcz zasilacz bezposrednio
do gniazdka elektrycznego, uzywajac wytgcznie dostarczonego sprzetu firmy Butterfly. Nie uzywaj gniazdka
poditgczonego do Sciemniacza. Nie uzywaj listwy przeciwprzepieciowej. Nie uzywaj listwy zasilajgcej.

2. Umiesc¢ gtowice Butterfly iQ3 na tadowarce na pie¢ minut.

3. Gdy urzgdzenie Butterfly iQ3 znajduje sie na tadowarce, zresetuj je. W tym celu przytrzymaj srodkowy przycisk
przez 10-15 sekund.

4. Pozostaw gtowice Butterfly iQ3 na tadowarce na noc lub na co najmniej 6 godzin.

Zresetuj Butterfly iQ3, przytrzymujac przycisk wskaznika natadowania akumulatora przez 10-15 sekund. Diody
LED wskaznika natadowania akumulatora powinny migac.

6. Ponownie podigcz gtowice Butterfly iQ3 do urzgdzenia mobilnego.
7. Jesli nadal wystepujg problemy z tadowaniem, skontaktuj sie z dziatem wsparcia Butterfly pod adresem http://
support.butterflynetwork.com/.

Butterfly iQ/ iQ+ Rozwigzywanie problemow

1. Najpierw sprawdz, czy tadowarka dziata. tadowarka Butterfly powinna tadowa¢ kazde urzgadzenie mobilne,
ktore taduje sie bezprzewodowo. Aby uzyskac wiecej informacji na temat dziatania tadowarki i prawidtowego
umiejscowienia gtowicy na podkladce tadujgcej, patrz adowarka akumulatora gtowicy [24].

» Podiaczaj tadowarke Butterfly bezposrednio do gniazdka $ciennego, uzywajac wytacznie dostarczonego
sprzetu Butterfly. Nie uzywaj gniazdka podigczonego do Sciemniacza. Nie uzywaj listwy
przeciwprzepieciowej. Nie uzywaj listwy zasilajgcej.

« Uzywaj wylgcznie zatwierdzonej podktadki do tadowania Butterfly.
2. Po sprawdzeniu, czy tadowarka dziata, umies¢ urzadzenie Butterfly na tadowarce na pie¢ minut.

3. Gdy glowica Butterfly jest na tadowarce, zresetuj jg. Aby to zrobic, przytrzymaj przycisk wskaznika natadowania
akumulatora przez 10-15 sekund.

4. Pozostaw glowice Butterfly na tadowarce na noc lub na co najmniej 6 godzin.

Zresetuj glowice Butterfly, przytrzymujac przycisk wskaznika natadowania akumulatora przez 10-15 sekund.
Diody LED wskaznika natadowania akumulatora powinny migac.

6. Ponownie podigcz gtowice Butterfly do urzgdzenia mobilnego.

Jesli powyzsze wskazowki nie pomoga rozwigzac¢ problemu, wykonaj ponizsze kroki dotyczgce rozwigzywania
probleméw z gtowica w aplikacii:

1. Zaloguj sie do aplikacji Butterfly iQ i przejdz do ekranu skanowania.

2. Podtgcz glowice i odczekaj co najmniej 5 sekund.

3. Wyswietli sie komunikat (,Podtaczono, ale nie mozna sie potaczy¢?”). Dotknij opcji ,Uruchom rozwigzywanie
probleméw”, aby kontynuowac.

Postepuj zgodnie z instrukcjami rozwigzywania probleméw wyswietlanymi na ekranie.

Jesli nadal wystepuja problemy z tadowaniem, skontaktuj sie z dziatem wsparcia Butterfly pod adresem http://
support.butterflynetwork.com/ i podaj nastepujgce informacije:
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* Numer seryjny znajdujacy sie z tytu gtowicy.

» Odpowiedzi na nastepujace pytania:
 Jaki kolor jest widoczny na podkiadce do tadowania po umieszczeniu na niej gtowicy?
 Jaki jest wzor lub sekwencja Swiecenia, gdy gtowica zostaje umieszczona na podktadce?
 Jaki wzor jest widoczny podczas fadowania?

e W celach sprawozdawczych prosimy o podanie informacji, czy w wyniku tego problemu wystapity jakiekolwiek
obrazenia pacjenta lub uzytkownika, znaczace klinicznie op6znienie w leczeniu lub diagnozie, btedna
diagnoza lub zdarzenie niepozadane.
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17. Wsparcie

Niniejszy rozdziat zawiera dane kontaktowe na wypadek koniecznosci zwrocenia sie 0 pomoc w sprawie gtowicy

i aplikacji Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3.

17.1. Kontakt z dziatem wsparcia firmy Butterfly

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

Nr telefonu: +1 (855) 296-6188

Zapytania ogolne: info@butterflynetwork.com
Wsparcie i serwis: support@butterflynetwork.com

Witryna internetowa: www.butterflynetwork.com

EC |[REP

Autoryzowany przedstawiciel w Europie
Emergo Europe B.V.

Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem

The Netherlands

CH |REP

Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii
MedEnvoy Switzerland

Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Szwajcaria

Sponsor australijski
Emergo Australia
Level 20, Tower I
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000

Australia

17.2. Kontakt z dziatem wsparcia za posrednictwem aplikacji Butterfly

IQ

Istnieje mozliwos$¢ bezposredniego kontaktu z dziatem wsparcia Butterfly poprzez aplikacje Butterfly iQ i przestanie

prosby o pomoc.

Aby uzyskac wsparcie:

1. W lewym goérnym rogu ekranu obrazowania stuknij awatar uzytkownika (zdjecie przestane przez uzytkownika

lub inicjaty).
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Kontakt z dzialem wsparcia za posrednictwem aplikacji Butterfly iQ

2.  Wejdz do menu Ustawienia.
Przewin w dét do sekcji Pomoc.

4. Skorzystac z opcji Popros o pomoc, Przeslij informacje zwrotne oraz Zgtos$ btgd w celu wystania
wiadomosci bezposrednio do naszego zespotu wsparcia klienta.

Wsparcie
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18. Parametry

Niniejszy rozdziat podaje parametry techniczne gtowicy i oprogramowania Butterfly iQ. Zawiera ponadto informacje

prawne oraz instrukcje dotyczace recyklingu i usuwania sprzetu.

18.1. Wymagania dotyczace urzgdzenia mobilnego

ﬁ OSTRZEZENIE!

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

System Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 dziata na wielu urzgdzeniach Apple i Android. Aby uzyska¢ najnowszg liste
kompatybilnych urzgdzen mobilnych, odwiedz strone support.butterflynetwork.com.

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

18.2. Parametry systemu

Tabela 14. Parametry systemu

Element Butterfly iQ Butterfly iQ+ Butterfly iQ3
. . 185 x 56 x 35 mm (7.2 x 2.2 152 x 52 x 37 mm (5,98 x 2,05
Wymiary gtowicy x1.4in.) 185 x 56 x 35 mm X 1,45 cala)
Ciezar gtowicy 313g 309 gramoéw 300 g (0,66 funta)
Zasilanie Akumulator (z mozliwo$cig wielokrotnego tadowania)

21,25 godz. w trybie

B (typowy nowy akumulator

w temperaturze 25°C). 21,25
godz. odnosi sie do ciggtego
skanowania przy maksymalnym
zuzyciu energii w poréwnaniu

z tradycyjnymi sposobami
skanowania.

> 2 godziny w trybie B (typowy nowy akumulator w temperaturze 25°C).
Okres uzytkowania akumulatora >2 godziny odnosza sie do skanowania ciggtego w przeciwienstwie do
tradycyjnych modeli skanowania.

Interfejs uzytkownika i towarzyszaca mu dokumentacja zostaty przettumaczone na jezyk angielski, hiszpanski,

Jezyki francuski, niemiecki, wtoski, polski, portugalski, holenderski, duriski, norweski, szwedzki i firiski.

Wyswietlacz Zrbéznicowany

Minimalna/maksymalna

1 a.
gtebokos¢ skanowania min. 1 cm / maks. 30 ¢m

Czip ultradzwigkowy Zintegrowany czip CMOS
Przetworniki CMUT, ok. 9000 elementéw
Zakres czestotliwosci: 1-10 MHz®: 1-12 MHz

« W przypadku urzadzen Apple wymagany jest system iOS w wersji 16.0 lub nowszej. Brak zgodnosci

z wersjami beta lub niepublikowanymi.
System operacyjny
« W przypadku urzadzen mobilnych Google Pixel, OnePlus i Samsung wymagany jest system Android

w wersji 10 lub nowszej. Brak zgodnosci z wersjami beta lub niepublikowanymi.

a.Butterfly iQ+ Bladder wykorzystuje tylko ustawienie domys$ine Bladder, w zwigzku z czym gtebokos$¢ jest ograniczona od 5 cm do 20 cm.
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b-Butterfly iQ+ Bladder wykorzystuje tylko ustawienie domysine Bladder, dlatego dostepny zakres czestotliwosci wynosi 1-5 MHz.
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tadowarka akumulatora gtowicy

18.3. Ladowarka akumulatora gtowicy

Tabela 15. Butterfly iQ/ iQ+ Specyfikacja tadowarki

Podktadka do tadowania gtowicy

Element

Parametr

Standard tadowania bezprzewodowego

Spetnia wymagania QI

Wydajnos¢ tadowania bezprzewodowego

Napiecie wejsciowe DC5V/2A

Interfejs wejsSciowy Micro-USB

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

Zabezpieczenie

Zabezpieczenie przeciwprzepieciowe, zabezpieczenie nadpradowe

Wymiary

121 x 62 x 11mm 121 x 62 x 19mm 121 x 62 x 19mm

Kolor

Czarny/Niebieski Czarny Czarny
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Srodowiskowe warunki pracy

Tabela 16. Butterfly iQ3 Specyfikacja tadowarki

Element Parametr
Kabel tadowania gtowicy
{1000.0 }
(Wymiary podano
w mm)
Standard tadowania Specyfikacja zasilania USB, wersja 3.0
Napiecie wejsciowe DC9V/2A
Interfejs wejSciowy Port USB-C
Typowa moc tadowania <8,0W
Wydajnos¢ tadowania >80%
Zabezpieczenie Zabezpieczenie przeciwprzepigciowe, zabezpieczenie nadpradowe, styk wykrywania kontaktu
Wymiary Zobacz zdjecie powyzej w sekcji ,Kabel do tadowania gtowicy”
Kolor Czarny

18.4. Srodowiskowe warunki pracy
Tabela 17, ,Srodowiskowe warunki pracy” [102] podaje $rodowiskowe warunki dotyczace wylgcznie gtowicy Butterfly
iQ/ iIQ+/ iIQ3. Szczegodlowe informacje na temat urzadzenia mobilnego, na ktérym uruchamiana jest aplikacja

Butterfly iQ, patrz dokumentacja dotgczona do urzgdzenia mobilnego.

Tabela 17. Srodowiskowe warunki pracy

Element Limity robocze

Butterfly iQ/ iQ+ Butterfly iQ3
Wilgotno$¢ wzgledna Pomiedzy 18 a 93%, bez kondensacji Od 15% do 90% bez kondensacji
Wysokos$¢ n.p.m. Od 46 m (150 stdp) ponizej poziomu morza do 3048 Pomiedzy 381 m (1250 stép) ponizej poziomu morza

m (10 000 st6p) nad poziomem morza a 4572 m (15 000 st6p) nad poziomem morza

Temperatura pracy Od 5°C do 39°C Od 0°C do 40°C (przy wilgotnosci wzglednej <15%)
Temperatura krétkiego Gtowice mozna przechowywac¢ przez trzy dni Gtowice mozna przechowywacé przez trzy dni
przechowywania w temperaturze od -20°C do 50°C w temperaturze od -40°C do 50°C

Biorac pod uwage, ze urzadzenie jest podreczne, oczekuje sie, ze bedzie ono narazone na r6zne warunki

i Srodowiska, w tym na pogotowiu ratunkowym, w szpitalu i w domu. Chociaz urzadzenie zostato zaprojektowane
do bezpiecznej pracy w szerokim zakresie srodowisk i w zmiennych warunkach, nalezy zachowaé ostroznos¢, aby
chronic¢ je przed ekstremalnymi temperaturami, wstrzgsami, upadkami badz innymi skrajnymi warunkami. Zapoznaj
sie z Tabela 18, ,Zgodnosc srodowiskowa” [103] w celu uzyskania podsumowania zgodnosci Srodowiskowe;.
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Zgodnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

Tabela 18. Zgodnosc¢ srodowiskowa

Zgodnos$¢ srodowiskowa Butterfly iQ Butterfly iQ+ Butterfly iQ3
IEC 60601-1-11, do uzytku ) , ,
domowego

IEC 60601-1-12, Srodowisko
pogotowia ratunkowego

18.5. Zgodnosc elektromagnetyczna (EMC)

System Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 jest przeznaczony do diagnostycznego obrazowania ultradZzwiekowego i pomiaru
struktur anatomicznych oraz ptynéw przez wykwalifikowanych i przeszkolonych lekarzy. Pola elektromagnetyczne
moga jednak powodowac znieksztatcanie lub zaburzanie tych informacji, co wptywa niekorzystnie na dziatanie
urzadzenia.

System Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 opracowano pod katem stosowania w srodowiskach elektromagnetycznych
okreslonych w Tabela 19, ,Emisje elektromagnetyczne” [103] i Tabela 20, ,Odpornos¢ elektromagnetyczna” [104].
Aby unikng¢ wypromieniowanych i przewodzonych zaburzen elektromagnetycznych, klient lub uzytkownik systemu
Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 powinien zapewnic, ze system jest uzywany w ramach tych specyfikaciji.

Tabela 19. Emisje elektromagnetyczne

Wytyczne i deklaracje producenta — emisje elektromagnetyczne

L Zgodnos¢
Test emisji
Butterfly iQ ‘ Butterfly iQ+ Butterfly iQ3
Emisje RF CISPR 11EN55011 Grupa 1
Emisje RF CISPR 11EN55011 Klasa AP ‘ Klasa B®

Emisje czgstotliwosci
harmonicznych wg normy Nie dotyczy
EN/IEC 61000-3-2

Wahania napigcia / emisje
migotania wg normy EN/IEC Nie dotyczy
61000-3-3

a-System ultradZzwiekowyButterfly iQ/ iQ+/ iQ3 wykorzystuje energie fal o czestotliwosci radiowej tylko w ramach funkcji wewnetrznych. Stad tez
emisje te sa bardzo niskie i nie powoduja zaktécen dziatania urzadzen elektronicznych znajdujacych sige w poblizu.

b.System ultradzwiekowy Butterfly iQ nadaje sie do uzytku we wszystkich obiektach, z wyjatkiem budynkéw mieszkalnych i budynkéw
bezposrednio potgczonych z publiczng siecig energetyczng dostarczajgca prad o niskim napieciu do budynkéw mieszkalnych.

¢-System ultradzwigekowy Butterfly iQ+/ iQ3 nadaje sie do uzytku we wszystkich obiektach, w tym budynkach mieszkalnych i budynkach
bezposrednio potgczonych z publiczng siecig energetyczng dostarczajgca prad o niskim napieciu do budynkéw mieszkalnych.
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Zgodnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

Tabela 20. Odpornosc¢ elektromagnetyczna

EN/IEC 60601 — poziom testowy Poziom zgodnosci Srodowisko
Test odpornosci elektromagnetyczne —
P Butterfly iQ Butterfly iQ+/ iQ3 B“tit(‘;rﬂy Butterfly iQ+/ iQ3 Wyg,cz,fe
Podtogi powinny by¢ drewniane,
Wytadowania +8 KV styk betonowe lub pokryte ptytkami
elektrostatyczne +8 kV styk - Sy ceramicznymi. W przypadku

(ESD)

+2 kV, +4 kV, 8 kV, 15 kV powietrze

+2 KV, 4 kV, £8 kV, £15 kV

podtég pokrytych materiatem
syntetycznym wilgotno$é

owietrze
EN/IEC 61000-4 -2 P wzgledna powinna wynosi¢ co
najmniej 30%.

Sygnaty
przejsciowe / Nie dotyczy. Jako$¢ zasilania sieciowego
wytadowania . powinna by¢ na poziomie
elektryczne To urzadzenie nie jest zasilane Nie dotyczy. typowym dla warunkéw

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

| Pola magnetyczne

Pole magnetyczne o czestotliwosci zasilania
0 CZ_FSt_Ot"Wo/SC' 30 A/m, 50 Hz lub 60 Hz 3 orientacje 30 Aim powinny by¢ na poziomie
zasilania (50/60 Hz) ortogonalne 50 60 Hz charakterystycznym dla typowej

lokalizacji w typowych warunkach

IEC 61000-4-8
komercyjnych lub szpitalnych.
Przewodzone 3V 0,15 MHz- 80 MHz 3V 0,15 MHz- 80 MHz Przenosnych i mobilnych
czestotliwosci fal urzadzen komunikacyjnych RF
g. h 6 V w pasmach ISM pomiedzy 150 6 V w pasmach ISM pomigdzy 150 nie nalezy uzywaé blizej zadnej
radiowye kHz a 80 MHz

EN/IEC 61000-4-4

kHz a 80 MHz

80% AM przy 1 kHz

80% AM przy 1 kHz

czeéci uktadu ultradzwiekowego
Butterfly iQ/ iQ+/iQ3,
w tym przewodoéw, niz

zalecana odlegto$¢ obliczona na
podstawie réwnania dotyczacego
czestotliwosci nadajnika.
Réwnania i kluczowe zalecenia
Wypromieniowane 10 V/m odlegtosci przedstawiono
czgstotliwoéci fal 10 V/m 10 V/m 10 V/m w Odlegtosci [105].
radiowych 0d 80 MHz 0d 80 MHz do 6 ,\?:ZBC?O 0d 80 MHz do 6 Natezenia pol ze stalych
|EC 61000-4-3 do 2,7 GHz GHz 2,7 GHz GHz nadajnikéw fal radiowych,
ustalone w wyniku pomiaréw
elektromagnetycznych w terenie,
2 powinny by¢ nizsze niz poziom
zgodnosci w kazdym zakresie
czestotliwosci. b
Spadki napigcia, Nie dotyczy Przetestowano tylko Nie Przetestowano EUT skonfigurowano zgodnie
przerwy w napieciu dla Butterfly iQ3: dotyczy tylko dla Butterfly z planem testu i podtgczono
iQ3: do symulatora zaniku/odchylenia,
EN/IEC 0%, 0,5 cyklu przy a oprogramowanie zostato
61000-4-11:2004 0°, 45°, 90°, 135°, 0%, 0,5 cyklu przy ustawione na wykonywanie
180°, 225°, 270° 0°, 45°, 90°, 135°, testow odpornosci na spadki
i 315° 0%, 1 cykl 180°, 225°, 270° napiecia, odchylenia i przerwy.
70%, 25/30 cykli 0% i 315° 0%, 1 cykl
250/300 cyKkli 70%, 25/30 cykli
0% 250/300 cykli
Odpornos¢ na Nie dotyczy Przetestowano tylko Nie Przetestowano EUT umieszczono na
zblizeniowe pola dla Butterfly iQ3: dotyczy tylko dla Butterfly nieprzewodzgcym stole. Cewka
magnetyczne iQ3: promieniujaca jest umieszczona
30 kHz CW przy 8 réwnolegle w odlegtosci 50 mm
IEC 61000-4- A/m 30 kHz CW przy 8 od powierzchni EUT. Wydajnosé
39:2017 Alm EUT byta monitorowana przez
1342 kHz, 2,1 kHz 10 sekund. Procedura ta
PM przy 65 A/m 134,2 kHz, 2,1 kHz zostata powtdrzona dla kazdego
13,56 MHz, 50 kHz PM przy 65 A/m mizjlsca na ElU;II', ktére
podlega oéwietleniu przez
PMprzy 7,5 Alm 13,56 MHz, 50 kHz pola magnetyczne podczas
PM przy 7,5 A/m normalnego uzytkowania.

2Natezenia pol ze statych nadajnikéw, takich jak stacje bazowe radiotelefonéw (komdérkowych/bezprzewodowych) i przeno$ne radia ladowe,
radio amatorskie, sygnaly radiowe AM i FM oraz sygnaly transmisji telewizyjnej nie mozna doktadnie oszacowac teoretycznie. Aby oceni¢
Srodowisko elektromagnetyczne wytwarzane przez state nadajniki fal radiowych, nalezy rozwazy¢ pomiary elektromagnetyczne w terenie. Jezeli
zmierzone natgzenie pola w miejscu uzytkowania systemu ultradZzwigkowego Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 przekracza podany powyzej odpowiedni
poziom zgodno$ci fal radiowych, obserwowaé system ultradzwiekowy Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 , aby zweryfikowac jego prawidtowe dziatanie.
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W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania, moga by¢ niezbedne dodatkowe $rodki, takie jak zmiana kierunku lub umiejscowienia
systemu ultradzwigkowego Bultterfly iQ/ iQ+/ iQ3.

bW zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenia pola powinny byé nizsze niz 3 V/m.

18.5.1. Odlegtosci

Urzadzenia takie, jak telefony komérkowe/mobilne, nadajniki i nadajniko-odbiorniki radiowe, transmituja fale radiowe
(RF), ktére mogg wywotywac zakiocenia. System Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 jest przeznaczony do uzytku w srodowisku
elektromagnetycznym, w ktorym emitowane zakiécenia o czestotliwosciach fal radiowych sg kontrolowane.

Jezeli wystgpia wypromieniowane i przewodzone zaktocenia elektromagnetyczne i zaktdcone zostanie dziatanie

systemu, uzytkownik lub klient powinien podja¢ dziatania majgce na celu ograniczenie zaktocen, w tym
przeniesienie systemu lub zmiane jego ustawienia.

Tabela 21. Zalecane odlegtosci

Zalecane odlegtosci pomiedzy przenosnym i komérkowym sprzetem telekomunikacyjnym emitujacym fale o czestotliwo$ci radiowej
a urzgdzeniem ultradzwiekowym

Urzadzenie ultradzwigkowe jest przeznaczone do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym emitowane zaktocenia o czestotliwosciach
fal radiowych sa kontrolowane. Nabywca lub uzytkownik urzadzenia ultradzwiekowego moze zapobiec zaktéceniom elektromagnetycznym
poprzez utrzymanie podanej ponizej minimalnej odlegtosci pomiedzy przenosnym i komérkowym sprzetem telekomunikacyjnym emitujacym

fale o czestotliwosci radiowej (nadajnikami) a urzadzeniem ultradzwiekowym, adekwatnie do maksymalnej mocy wyjsciowej sprzetu
telekomunikacyjnego.

Odlegtos¢ wg czestotliwosci nadajnika (d w metrach)
Znamionowa maksymalna moc Od 150 kHz do 80 MHz Od 80 MHz do 800 MHz Od 800 MHz do 2,5 GHz
wyjsciowa nadajnika (P, w watach)
d=12/P d=12/P d=23/P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

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

18.6. Wyjsciowa moc akustyczna
Bezpieczenstwo zwigzane z ultradzwiekami

Diagnostyczne procedury ultradzwiekowe powinny by¢ w spos6b bezpieczny oraz zgodnie z przewidzianym
zastosowaniem przeprowadzane przez przeszkolonych lekarzy. Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 Wartosci graniczne
bezpieczenstwa akustycznego dla wskaznikdéw termicznych (TI) oraz mechanicznych (MI) ustalono zgodnie

z obowiazujgcymi w branzy normami, tj. dla urzadzen Track 3, i sg one widoczne na ekranie wySwietlacza.
Wskaznik termiczny (TI) jest wySwietlany jako odnoszacy sie do tkanki miekkiej (TIS) lub kosci (TIB). Tylko jeden

z tych wskaznikéw jest wyswietlany w danym momencie w oparciu o kliniczne ustawienia domysine wybranego
badania. Wartos$ci wskaznika termicznego (TI) i wskaznika mechanicznego (M) sg wyswietlane w odstepach co 0,1
w zakresie od 0,0 do maksymalnej wartosci wyjsciowej.

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

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

Parametry 105



Wyjsciowa moc akustyczna

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

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

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

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

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

Wyjsciowa niepewnos¢ wyswietlania

Wyjsciowa doktadnos¢ wyswietlania Ml i Tl zalezy od precyzji systemu pomiarowego, zatozen inzynieryjnych

w ramach modelu akustycznego stuzgcego do obliczania parametréw i zr6znicowania wyjsciowej mocy akustycznej
glowic. Firma Butterfly porownuje akustyke wewnetrzng i firmy zewnetrznej i potwierdza, ze oba pomiary mieszcza
sie w zalecanej kwantyzacji wyswietlacza wynoszacej 0,2 zgodnie z normami. Nalezy pamietac, ze wszystkie
wartosci wskaznikow Ml i TI wySwietlane w urzadzeniu nie przekroczg maksymalnych wartosci globalnych
(wymienionych w tabelach ponizej) o wiecej niz 0,2.

Informacje na temat Track 3

System Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 jest zgodny z ustawieniami parametrow wyjsciowych, wyswietlania danych
wyjsciowych i zasadami bezpieczenstwa ALARA okreslonymi w zaleceniach Track 3 FDA. Nastepujace tabele
podajg globalne maksymalne wartosci wskaznikéw wyjsciowej mocy akustycznej dla gtowicy i kazdego z klinicznych
trybow wyjsciowych.

Tabela 22. Diaghostyczne wskazania ultrasonograficzne dla Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3

Przetwornik: przetwornik systemu ultradzwiekowego Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3
Przeznaczenie: Diagnostyczne obrazowanie ultradZzwiekowe lub analiza przeptywu ptynu w organizmie cztowieka, jak ponizej:
Zastosowanie kliniczne Tryb pracy
Ogodlne . P iQ iQ
(tylko Okreslon'e (Sl dl B M Zasilanie PWD ] Slice Fan chzgqy
e i3) Doppler (okreslic)
Sciezka 1)
Tryb B +
kolorowy
Doppler
Okulistyczny Okulistyczny X X X
Tryb B +
Doppler
mocy
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Przetwornik: przetwornik systemu ultradzwiekowego Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3

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

Zastosowanie kliniczne Tryb pracy
Ogolne . e iQ iQ
(tylko Okreslon_e (Seledidl B M Zasilanie PWD Gllerey Slice Fan chzgpy
L i3) Doppler (okreslic)
Sciezka 1)
Tryb B +
tryb M
Tryb B +
badania ptodu / kolorowy
potoznictwo, X X X X Doppler
Tryb B +
Doppler
mocy
Tryb B +
tryb M
Tryb B +
kolorowy
Doppler
Jama brzuszna X X X X X
Tryb B +
Doppler
mocy
Tryb B +iQ
Slice
Pluca Tryb B +
tryb M
X X X
Tryb B +iQ
Fan
Srédoperacyjne
(okresli¢)
Srédoperacyjne
Obrazowanie (Neuro)
ptodu i inne Laparoskopowe
Tryb B +
tryb M
Tryb B +
U dzieci X X X X kolorowy
Doppler
Tryb B +
Doppler
mocy
Tryb B +
tryb M
Mate narzady (w :(—L)Ilct:rcl? *
tym moszna, tarczyca X X X X Wy
RAT—. Doppler
i piersi)
Tryb B +
Doppler
mocy
Przezczaszkowe
u noworodka
Przezczaszkowe
u osoby dorostej
Przezodbytnicze
Przezpochwowe
Przezcewkowe
Przezprzetykowe
(pozasercowe)
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Przetwornik: przetwornik systemu ultradzwiekowego Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3

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

Zastosowanie kliniczne Tryb pracy
Ogolne . e iQ iQ
(tylko Okreslon_e (Seledidl B M Zasilanie PWD Gllerey Slice Fan chzgpy
L i3) Doppler (okreslic)
Sciezka 1)
Tryb B +
tryb M
uktad mig$niowo- :(-gllgrs *
szkieletowy X X X X o |::’y
(powierzchownie). PP
Tryb B +
Doppler
mocy
Wewnatrznaczyniowe
Tryb B +
tryb M
Inne (konwencjonalne :(—z))llgrg *
uktadu miesniowo- X X X X Do I::y
szkieletowego) PP
Tryb B +
Doppler
mocy
Tryb B +
tryb M
Tryb B +
. . kolorowy
Inne (ginekologiczne) X X X X Doppler
Tryb B +
Doppler
mocy
Tryb B +
tryb M
Tryb B +
. kolorowy
Inne (urologiczne) X X X X Doppler
Tryb B +
Doppler
mocy
Tryb B +
tryb M
Kardiologiczne
u osoby dorostej X X X Tryb B +
kolorowy
Doppler
Tryb B +
tryb M
Kardiologiczne
Sercowy u dziecka X X X Tryb B +
kolorowy
Doppler
Wewnatrznaczyniowe
(kardiologiczne)
Trans-esoph.
(Cardiac)
Wewnatrzsercowe
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Przetwornik: przetwornik systemu ultradzwiekowego Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3

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

Zastosowanie kliniczne Tryb pracy

Ogodlne
(tylko
Sciezka 1)

. il iQ iQ
Okresloqe (Seledidl B M Zasilanie PWD Gllerey Slice Fan chz‘?’.",'
i3) Doppler (okresli¢)

Tryb B +
tryb M

Tryb B +
kolorowy

Naczynie obwodowe X X X X
Doppler

Tryb B +
Doppler
mocy

Tryb B +
tryb M

Inne (tetnica szyjna, Tryb B +
Naczynie zakrzepica zyt kolorowy
obwodowe gtebokich, badania Doppler

tetnicze)
Tryb B +
Doppler
mocy

Tryb B +
tryb M

Tryb B +
Inne (wytyczne kolorowy
proceduralne) Doppler

Tryb B +
Doppler
mocy

18.6.1. Wartosci graniczne wyjsciowej mocy akustycznej

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

Zastosowania nieokulistyczne:

System Probe IspTa3 TI Type Tl Value Ml IpA3@MIlmax
Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 146,47 mW/cm? TIB 0.85 0.51 102 W/cm?

Zastosowania okulistyczne:

System Probe IspTa3 TI Type Tl Value MI IpaA.3@MIimax
Butterfly iQ/ iQ+/iQ3 8.12 mW/cm? TIB 0.047 0.162 6.48 W/cm?

For additional information please visit support.butterflynetwork.com.

18.6.2. Tabele z zestawieniem mocy akustycznej

UWAGA
Aby uzyskac petne definicje pomiarow uzywanych w Tabele z zestawieniem mocy
akustycznej [109] nalezy zapoznac¢ sie z tabelg 201.101 zawartg w normie IEC 60601-2-37.
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Butterfly iQ Tabele akustyczne

Tabela 23. Butterfly iQ Tryb B

TIS TIB
Index Label M Non-Scan - TIC
Scan Aaprisl Aapr>l Scan
cm? cm?
Maximum Index Value 0.485 0.02 - - - (a)
Pr.3 (MPa) 0.718
W, (mw) 4.40 - - (a)
% min of [W 3(z4), (mw) A
£ lta3(z1)]
8 7 (cm) -
§ Znp (cm) -
§ Zsp (cm) 5.83 -
§ deq(zsp) (Cm) -
£ fe (MHz) 2.19 2.41 - - - (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 deg @PlImax (cm) -
@ FLx (cm) 10.0 - -
= Focal Length
o FLy (cm) INF - -
Ipa.3 @Mlmax (W/cm2) 54.6
Operating Ustawienie wstepne: FAST v
Control Ustawienie wstepne: warstwa ,
Conditions gteboka jamy brzusznej
Uwaga 1: Podawanie informaciji nie jest konieczne dla dowolnego okres$lenia TIS niedajacego warto$ci maksymalnej TISdla tego trybu.
Uwaga 2- Podawanie informacji nie jest konieczne odnosnie do TIC dla kazdego ZESPOtLU PRZETWORNIKA nieprzeznaczonego do
9a 2 zastosowan przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkéw.
. Podawanie informacji dotyczacych Ml i Tl nie jest konieczne, jezeli sprzet spetnia warunki klauzul wytaczajacych podanych
Uwaga 3:
w punktach 51.2aa) oraz 51.2 dd).
(a) Przeznaczenie nie obejmuje zastosowan cefalicznych, totez TIC nie jest obliczany.
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Tabela 24. Butterfly iQTryb B + kolorowy

TIS TIB
Index Label MI Non-Scan Non- TIC
Scan Agprsl Pyl Scan
cm? cm?
Maximum Index Value 0.485 - - 0.13 0.29 (a)
Pr.3 (MPa) 0.718
W, (mw) - - 17.4 (a)
g min of [W 5(zy), W) 074
£ lta3(z1)]
§ z1 (cm) 7.8
% Zpp (cm) 2.76
§ Zsp (cm) 5.83 7.1
§ deq(Zsp) (cm) 1.84
£ fe (MHz) 2.19 - - 2.49 2.49 (a)
X (cm) - - 2.0 2.0 (a)
Dim of Agprt
Y (cm) - - 18 1.8 (a)
PD (psec) 0.295
5 PRF (Hz) 1066
g Py @Pllay (MPa) 111
»_g deq @Pllmax (cm) 1.84
@ FLx (cm) - - 10.0
s Focal Length
o FLy (cm) - - 10.0
Ipa.3 @Mlpax (W/cm2) 54.6
Operating Ustawienie wstepne: FAST v
Control Ustawienie wstepne: pecherz
Conditions moczowy v s
Uwaga 1: Podawanie informaciji nie jest konieczne dla dowolnego okreslenia TIS niedajacego wartosci maksymalnej TISdla tego trybu.
Uwaoa 2: Podawanie informaciji nie jest konieczne odnosnie do TIC dla kazdego ZESPOLU PRZETWORNIKA nieprzeznaczonego do
ga < zastosowan przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkéw.
. Podawanie informacji dotyczacych Ml i Tl nie jest konieczne, jezeli sprzet spetnia warunki klauzul wytaczajacych podanych
Uwaga 3:
w punktach 51.2aa) oraz 51.2 dd).
(a) Przeznaczenie nie obejmuje zastosowan cefalicznych, totez TIC nie jest obliczany.
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Tabela 25. Butterfly iQTryb B + tryb M

TIS TIB
Index Label MI Non-Scan Non- TIC
Scan Agprsl Pyl Scan
cm? cm?
Maximum Index Value 0.485 0.013 - - 0.012 (a)
Pr.3 (MPa) 0.718
W, (mw) 2.64 - 0.63 (a)
3] min of [W 3(z1),
k5] : mwW, -
% lta3(z1)] (mw)
8 7 (cm) -
% pr (Cm) N
§ Zsp (cm) 5.83 8.3
§ deq(Zsp) (cm) 21
£ fe (MHz) 2.19 2.41 - - 1.56 (a)
X (cm) 2.0 - - 25 (a)
Dim of Agprt
Y (cm) 13 - - 13 (a)
PD (psec) 0.295
5 PRF (Hz) 1066
g Py @Pllay (MPa) 111
»_g deq @Pllmax (cm) 2.1
@ FLx (cm) 10.0 - -
s Focal Length
o FLy (cm) INF - -
Ipa.3 @Mlpax (W/cm2) 54.6
Ustawienie wstepne: FAST v
Operating Ustawienie wstepne: warstwa v
Control gteboka jamy brzusznej
Conditions Ustawienie wstepne: v
kardiologiczne THI
Uwaga 1: Podawanie informaciji nie jest konieczne dla dowolnego okreslenia TIS niedajacego warto$ci maksymalnej TISdla tego trybu.
Uwaoa 2: Podawanie informacii nie jest konieczne odnos$nie do TIC dla kazdego ZESPOtU PRZETWORNIKA nieprzeznaczonego do
ga < zastosowan przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkéw.
. Podawanie informacji dotyczacych Ml i Tl nie jest konieczne, jezeli sprzet spetnia warunki klauzul wytaczajacych podanych
Uwaga 3:
w punktach 51.2aa) oraz 51.2 dd).
(a) Przeznaczenie nie obejmuje zastosowan cefalicznych, totez TIC nie jest obliczany.
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Tabela 26. Butterfly iQTryb B + Doppler mocy

TIS TIB
Index Label MI Non-Scan Non- TIC
Scan Agprsl Pyl Scan
cm? cm?
Maximum Index Value 0.485 - - 0.13 0.29 (a)
Pr.3 (MPa) 0.718
W, (mw) - - 17.4 (a)
g min of [W 5(zy), W) 074
£ lta3(z1)]
§ z1 (cm) 7.8
% Zpp (cm) 2.76
§ Zsp (cm) 5.83 7.1
§ deq(Zsp) (cm) 1.84
£ fe (MHz) 2.19 - - 2.49 2.49 (a)
X (cm) - - 2.0 2.0 (a)
Dim of Agprt
Y (cm) - - 18 1.8 (a)
PD (psec) 0.295
5 PRF (Hz) 1066
g Py @Pllay (MPa) 111
»_g deq @Pllmax (cm) 1.84
@ FLx (cm) - - 10.0
s Focal Length
o FLy (cm) - - 10.0
Ipa.3 @Mlpax (W/cm2) 54.6
Operating Ustawienie wstepne: FAST v
Control Ustawienie wstepne: pecherz
Conditions moczowy v s
Uwaga 1: Podawanie informaciji nie jest konieczne dla dowolnego okreslenia TIS niedajacego wartosci maksymalnej TISdla tego trybu.
Uwaoa 2: Podawanie informaciji nie jest konieczne odnosnie do TIC dla kazdego ZESPOLU PRZETWORNIKA nieprzeznaczonego do
ga < zastosowan przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkéw.
. Podawanie informacji dotyczacych Ml i Tl nie jest konieczne, jezeli sprzet spetnia warunki klauzul wytaczajacych podanych
Uwaga 3:
w punktach 51.2aa) oraz 51.2 dd).
(a) Przeznaczenie nie obejmuje zastosowan cefalicznych, totez TIC nie jest obliczany.
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Tabela 27. Butterfly iQ Doppler fali pulsacyjnej

MI TIS TIB TIC
Index Label At Below At Below
Surface Surface Surface Surface
Maximum Index Value 0.21 .0915 0.14 0.10
Index Component Value 0.09 .0408 .0915 0.14
Pra & (MPa) 0.44
& Mi
% P (mw) 4.67 4.67 4.67
§ P1a (mw) 4.48 4.48
% Zs (cm) 2.87
§ zy (cm) 2.87
é Zw (cm) 2.87
< Zpiia (cm) 2.87
fawf (MHz) 4.29 4.29 4.29 4.29
prr (Hz) 3000
srr (Hz) N/A
Mpps 1
5 lpaa at (Wicm?) 7.56
T Zpii,ax
£ |
S spta,a
£ at zpia (C”:nvzv)/ 25.15
g Or Zsjja
o lspta at
pta
Zpi OF ((:Tnv2\l)/ 58.82
Zsii
prat (MPa) 0.68
Zpii
Operating Control Doppler pulsacyjny A
Conditions
Uwaga 1: Tylko jeden warunek dziatania na wskaznik.
. Dane nalezy wprowadzi¢ dla obrazéw ,na powierzchni” i ,pod powierzchnig” w obu kolumnach dotyczacych TIS
Uwaga 2: iTIB
Uwaga 3- Podawanie informaciji nie jest konieczne odnosnie do Ml i Tl dla kazdego ZESPOLU PRZETWORNIKA
9a 3 nieprzeznaczonego do zastosowan przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkéw.
Uwaoa 4: Jesli wymogi 201.12.4.2a sa spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach
9a 4 dotyczacych TIS, TIB lub TIC
. Jesli wymogi 201.12.4.2b sg spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach
Uwaga 5:
dotyczacych MI.
Uwaoa 6: Niezacieniowane komorki powinny mie¢ przypisang warto$¢ liczbowa. Ustawienie sprzetu zwigzane ze wskaznikiem
9a 6: nalezy wprowadzi¢ w sekcji sterowania operacyjnego.
Uwaga 7- Giegbokosci z i oraz z pij, 4 dotyczg TRYBOW NIESKANUJACYCH, natomiast gtebokoéci z g oraz z sii, a dOtyczg
9a 7 TRYBOW SKANOWANIA.
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Wyjsciowa moc akustyczna

Butterfly iQ+ Tabele akustyczne

Tabela 28. Butterfly iQ+Tryb B, Biplane, 3D/Maksymalne wartosci Ml

MI TIS TIB TIC
Index Label At Below At Below
Surface Surface Surface Surface
Maximum Index Value 0.43 0.00388 0.00388 0.0131
Index Component Value 0.00388 0.00388 0.00388 0.00388
Pra at (MPa) 0.76
& Zm
% P (mW) 0.38 0.38 0.38
§ Pia (mw) 0.26 0.26
§ Zs (cm) 2.77
§ zp (cm) 2.73
§ Zw (cm) 2.77
< Zpii,a (cm) 2.77
fawi (MHz) 3.12 3.12 3.12 3.12
prr (Hz) 962.8
srr (Hz) 214
Npps 1
IS lpa.a at w 21.75
T Zpiia cm?)
£ |
L spta.a mw/
% at Zpjia (sz) 0.71
g Orf Zsjia
o lspta At
pta (mw/
Zpjj OF sz) 1.28
Zsii
Prat (MPa) 1.02
Zpji
Operating Control Ustawienie wstepne: ptuca
Conditions
Uwaga 1: Tylko jeden warunek dziatania na wskaznik.
Uwaga 2: Dane nalezy wprowadzi¢ dla obrazéw ,na powierzchni” i ,pod powierzchnig” w obu kolumnach dotyczacych TIS i TIB.
Uwaga 3: Podawanie informaciji nie jest konieczne odnos$nie do Ml i Tl dla kazdego ZESPOtU PRZETWORNIKA
9a s nieprzeznaczonego do zastosowarn przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkoéw.
. Jesli wymogi 201.12.4.2a sg spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych
Uwaga 4:
TIS, TIB lub TIC
Uwaga 5: Jesli wymogi 201.12.4.2b sg spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych
: MI.
Uwaga 6: Niezacieniowane komorki powinny mie€ przypisang warto$¢ liczbowa. Ustawienie sprzetu zwigzane ze wskaznikiem
9a b nalezy wprowadzi¢ w sekcji sterowania operacyjnego.
Uwaga 7: Glgbokosci z i oraz z 5 dotycza TRYBOW NIESKANUJACYCH, natomiast gtebokosci z g oraz z sii, a dotyczg

TRYBOW SKANOWANIA.
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Wyjsciowa moc akustyczna

Tabela 29. Butterfly iQ+ Tryb B, Biplane, 3D/Maksymalne wartosci TIS, TIB

MI TIS TIB TIC
Index Label At Below At Below
Surface Surface Surface Surface
Maximum Index Value 0.22 0.0153 0.0153 0.0521
Index Component Value 0.0153 0.0153 0.0153 0.0153
Pra at (MPa) 0.41
& MI
% P (mW) 1.53 1.53 1.53
§ Pia (mw) 0.91 0.91
% Zg (cm) 3.60
§ Z, (cm) 3.57
§ Zw (cm) 3.60
< Zpiia (cm) 3.60
fowt (MHz) 3.55 3.55 3.55 3.55
prr (Hz) 2000.0
sIr (Hz) 64.5
Npps 1
5 lpa.a at w 6.27
T Zpii,a cm )
£ |
L spla.a mw/
% at Zpjja (sz) 1.59
g Or Zsji,a
o lspta at
pta (mw/
Zpij Of cm?) 3.84
Zsii
et (MPa) 0.63
Zpii
Ustawienie wstepne: kardiologia
Operating Control dziecieca
Conditions
Uwaga 1: Tylko jeden warunek dziatania na wskaznik.
Uwaga 2: Dane nalezy wprowadzi¢ dla obrazéw ,na powierzchni” i ,pod powierzchnia” w obu kolumnach dotyczacych TIS i TIB.
Uwaga 3- Podawanie informaciji nie jest konieczne odnosnie do Ml i Tl dla kazdego ZESPOLU PRZETWORNIKA
9a 3 nieprzeznaczonego do zastosowan przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkéw.
. Jesli wymogi 201.12.4.2a sa spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych
Uwaga 4:
TIS, TIB lub TIC
Uwaga 5: Jesli wymogi 201.12.4.2b sa spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych
’ MI.
Uwaoa 6: Niezacieniowane komorki powinny mie¢ przypisang warto$¢ liczbowa. Ustawienie sprzetu zwigzane ze wskaznikiem
9a 6: nalezy wprowadzi¢ w sekcji sterowania operacyjnego.
Uwaga 7- Gtebokosci z i oraz z pjj, 5 dotyczg TRYBOW NIESKANUJACYCH, natomiast gteboko$ci z g oraz z sii, a dotyczag
9a 7 TRYBOW SKANOWANIA.
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Wyjsciowa moc akustyczna

Tabela 30. Butterfly iQ+ Doppler kolorowy/Doppler mocy + Tryb B/Maksymalne wartosci

MI, TIB
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
5 1:0.27 1:0.27
2 P (mW)
@ 2:3.08 2:3.08
3
o 1: 3.60
2 z (em)
3 2:4.37
o
< 1:3.57
(S}
2 z; (cm)
2 2:3.77
Zw (cm) 2:4.37
Zpiia (cm) 2:4.37
1:
1:3.55 1:3.55 3.55
fawf (MHz) 2:2.94
2:2.94 2:2.94 2:
2.94
2:
pr (H2) 1386.7
srr (Hz) N/A
Npps 2:1
S 2
_% Ipa,a at (Wlcm?) 2:10.49
£ Zpii,a
£ s (mw/
5 at Zpiia sz) 23.58
E= Or Zsjia
© | t
spta al
2 OF (mw/ 57.62
cm?)
Zsii
Prat (MPa) 2:0.76
Zpji
Ustawienie wstepne: kardiologia
Operating Control dziecieca
Conditions
Uwaga 1: Tylko jeden warunek dziatania na wskaznik.
Uwaga 2: Dane nalezy wprowadzi¢ dla obrazéw ,na powierzchni” i ,pod powierzchnig” w obu kolumnach dotyczacych TIS i TIB.
Uwaga 3- Podawanie informaciji nie jest konieczne odnosnie do Ml i Tl dla kazdego ZESPOtU PRZETWORNIKA
9a 3 nieprzeznaczonego do zastosowarn przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkoéw.
. Jesli wymogi 201.12.4.2a sa spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych
Uwaga 4:
TIS, TIB lub TIC
Uwaga 5: Jesli wymogi 201.12.4.2b sa spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych
: MI.
Uwaoa 6: Niezacieniowane komérki powinny mie¢ przypisang warto$¢ liczbowa. Ustawienie sprzetu zwigzane ze wskaznikiem
ga o nalezy wprowadzi¢ w sekcji sterowania operacyjnego.
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Wyjsciowa moc akustyczna

MI TIS TIB TIC
Index Label At Below At Below
Surface Surface Surface Surface
Uwaga 7: Glgbokosci z i oraz z 5 dotycza TRYBOW NIESKANUJACYCH, natomiast gtebokosci z g oraz z sii, a dotyczg
ga f: TRYBOW SKANOWANIA.
Uwaga 8: Sktadnik ,1:” odnosi sie do trybu B, sktadnik ,2:” odnosi sie do Dopplera kolorowego.
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Wyjsciowa moc akustyczna

Tabela 31. Butterfly iQ+ Doppler kolorowy/Doppler mocy + tryb B/Maksymalne wartosci

TIS
MI TIS TIB TIC
Index Label At Below At Below
Surface Surface Surface Surface
Maximum Index Value 0.17 .0649 0.15 0.42
1: 1: 1:
1: 0.00323
Index Component Value 0.00323 0.00323 0.00323
2:0.0512 2:0.0617 2:0.0512 2:0.15
Pra at (MPa) 2:0.27
Zmi
1:0.59 1:0.59 1:059
P (mW) 2:
. 2:11.66 2:11.66 11.66
% 1:0.24 1:0.24
P P1x1 (mW)
o 2:4.30 2:4.30
L
g 1:5.30
8 Zg (cm)
< 2:4.67
3
g 1:4.90
< Zy (cm)
2:4.30
Zm (cm) 2:4.67
Zpiia (cm) 2:4.67
fawt (MHz) 2:2.50 3.55 3.55 3.55
2:
pr (H2) 1965.3
srr (Hz) N/A
Npps 2:1
5 Ipaa at (w/
= pa.a P 2:2.88
£ Zpii,a cm )
£ 'spia.a (mw/
5 at Zpjia sz) 10.28
= Or Zsjia
© | t
spta &
Zpi OF (mw/ 23.23
cme)
Zsii
Prat (MPa) 2:0.40
Zpij
. Ustawienie wstgpne: pecherz
Operating Control moczowy
Conditions
Uwaga 1: Tylko jeden warunek dziatania na wskaznik.
Uwaga 2: Dane nalezy wprowadzi¢ dla obrazéw ,na powierzchni” i ,pod powierzchnig” w obu kolumnach dotyczacych TIS i TIB.
Uwaga 3: Podawanie informaciji nie jest konieczne odnosnie do Ml i Tl dla kazdego ZESPOLU PRZETWORNIKA
ga s nieprzeznaczonego do zastosowan przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkéw.
. Jesli wymogi 201.12.4.2a sa spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych
Uwaga 4:
TIS, TIB lub TIC
Uwaga 5: Jesli wymogi 201.12.4.2b sa spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych
’ MI.
Uwaga 6: Niezacieniowane komoérki powinny mie¢ przypisang warto$¢ liczbowa. Ustawienie sprzetu zwigzane ze wskaznikiem
ga b nalezy wprowadzi¢ w sekcji sterowania operacyjnego.
Uwaoa 7: Gigbokosci z i oraz z i, 5 dotycza TRYBOW NIESKANUJACYCH, natomiast gtebokosci z gj oraz z g, 4 dotycza
ga i TRYBOW SKANOWANIA.
Uwaga 8: Skfadnik ,1:” odnosi sie do trybu B, sktadnik ,2:” odnosi sie do Dopplera kolorowego.
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Wyjsciowa moc akustyczna

Tabela 32. Butterfly iQ+ Tryb M + Tryb B/Maksymalne wartosci Ml

MI TIS TIB TIC
Index Label At Below At Below
Surface Surface Surface Surface
Maximum Index Value 0.43 0.00283 0.00519 0.00953
. . 1:
1: 0.00246 1: 0.00246 1: 0.00246 0.00246
Index Component Value 2: 2
2:0.000369 : : 2:
0.000298 0.000369 0.00273
Pra at (MPa) 1:0.76
Zmi
1:0.24 1:0.24 1:0.24
P (mw)
2:.0635 2:.0365 2:.0365
I3 1:0.17 1:0.17
2 P1a (mwW)
@ 2:.0249 2:.0249
3
o 1:2.77
2 z (em)
2 2:2.77
(5]
< 1:2.73
(S}
2 z; (cm)
2 2:2.73
Zw (cm) 1:2.77
Zpiia (cm) 1:2.77
1:3.12 1:3.12 1:3.12
fawt (MHz) 1:3.12
2:3.12 2:3.11 2:3.12
1:
prr (H2) 610.3
srr (Hz) 1:15.3
Npps 1:1
c
2 Ipa,a at (wi 1:
g Zpii,a sz) 27.75
"g |spta,a (mwi/
g at Zpiia sz) 1.39
S Of Zgjia
e}
Ispta at (mwi 2.53
Zpi Or cm2)
Zsii
Prat (MPa) 1:1.02
Zpji
Operating Control Ustawienie wstepne: ptuca
Conditions
Uwaga 1: Tylko jeden warunek dziatania na wskaznik.
Uwaga 2: Dane nalezy wprowadzi¢ dla obrazéw ,na powierzchni” i ,pod powierzchnig” w obu kolumnach dotyczacych TIS i TIB.
. Podawanie informaciji nie jest konieczne odnos$nie do Ml i Tl dla kazdego ZESPOtU PRZETWORNIKA
Uwaga 3: . . . .
nieprzeznaczonego do zastosowarn przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkéw.
. Jesli wymogi 201.12.4.2a sg spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych
Uwaga 4:
TIS, TIB lub TIC
Uwaga 5: Jesli wymogi 201.12.4.2b sa spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych MI.
Uwaga 6: Niezacieniowane komérki powinny mie¢ przypisana warto$¢ liczbowa. Ustawienie sprzetu zwigzane ze wskaznikiem
ga b nalezy wprowadzi¢ w sekcji sterowania operacyjnego.
Uwaga 7: Gk—;-bolgoéci Z pjj 0raz z pjj 4 dotycza TRYBOW NIESKANUJACYCH, natomiast gtehokosci z ;i oraz z g 5 dotycza
’ TRYBOW SKANOWANIA.
Uwaga 8: Sktadnik ,1:” odnosi sie do trybu B, sktadnik ,2:” odnosi sie do trybu M.
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Wyjsciowa moc akustyczna

Tabela 33. Butterfly iQ+ Tryb M + Tryb B/Maksymalne wartosci TIS, TIB

MI TIS TIB TIC
Index Label At At Below
Surface Below Surface Surface Surface
Maximum Index Value 0.19 0.0107 0.0127 0.0732
1: 1: 1:
1: 0.00952 0.00952 0.00952 .
Index Component Value 0.00952
2:0.00113 2: 2: .
0.00135 0.00135 2:0.0318
Pra at (MPa) 1:031
Zmi
1:1.92 1:1.92 1:1.92
P (mw)
2:0.23 2:0.23 2:0.23
S 1:0.79 1:0.79
2 Pix1 (mW)
I 2:0.0936 2:0.0936
3
o 1:5.10
2 z (em)
2 2:5.10
(5]
< 1:4.53
(S}
2 z (cm)
2 2:4.53
i (cm) 1:5.10
Zpiia (cm) 1:5.10
1:2.58 1:2.58 1:2.58
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 (Wi
E L 2 1:3.47
£ pii,a cm )
£ sz (mw/
5 at Zpiia sz) 0.76
S Of Zgjia
© | t
spta & (mwi/
Zpii Or sz) 1.86
Zsii
prat (MPa) 1:0.48
Zpji
. Ustawienie wstepne: warstwa
Operating Control gleboka jamy brzusznej
Conditions
Uwaga 1: Tylko jeden warunek dziatania na wskaznik.
Uwaga 2: Dane nalezy wprowadzi¢ dla obrazéw ,na powierzchni” i ,pod powierzchnia” w obu kolumnach dotyczacych TIS i TIB.
Uwaga 3: Podawanie informacji nie jest konieczne odnosnie do Ml i Tl dla kazdego ZESPOLU PRZETWORNIKA nieprzeznaczonego
9a s do zastosowan przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkéw.
. Jesli wymogi 201.12.4.2a sg spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych TIS,
Uwaga 4:
TIBlub TIC
Uwaga 5: Jesli wymogi 201.12.4.2b sa spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych MI.
Uwaga 6: Niezacieniowane komorki powinny mie¢ przypisang wartos$¢ liczbowa. Ustawienie sprzetu zwigzane ze wskaznikiem
9a b nalezy wprowadzi¢ w sekcji sterowania operacyjnego.
Uwaga 7: Gtebokosci z i oraz z pjj, 5 dotyczg TRYBOW NIESKANUJACYCH, natomiast gtebokosci z gj oraz z gj, 4 dotyczg TRYBOW
’ SKANOWANIA.
Uwaga 8: Skfadnik ,1:” odnosi sie do trybu B, sktadnik ,2:” odnosi sie do trybu M.
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Wyjsciowa moc akustyczna

Tabela 34. Butterfly iQ+ Doppler fali pulsacyjnej/Maksymalne wartosci M, TIS, TIB

Mi TIS TIB TIC
Index Label At Below At Below
Surface Surface Surface Surface
Maximum Index Value 0.34 0,2 1,31 0,88
Index Component Value 0,2 0,18 0,2 1,31
Pra at (MPa) 0.45
5 Zmi
g P (mw) 76.47 76.47 76.47
I
§ P11 (mw) 23.86 23.86
2 zg (cm) 10.20
p}
§ z, (cm) 4.27
8 Zu (cm) 4.27
£ Zpiia (cm) 10.20
fawf (MHz) 1.79 1.80 1.79 1.80
prr (Hz) 4000
srr (Hz) Nie
dotyczy
Npps 1
S Ipa.a at W/
= Zpa_v_a 2 7.8
c pii,a cm?)
£ 'spa.a (mw/
5 at Zpii,a sz) 146.47
= Or Zgjia
© | t
spta &
2y O (mw/ 517.54
cm?)
Zsii
Prat (MPa) 0.68
Zpii
. Ustawienie wstepne: badanie
Operating Control kardiologiczne standardowe
Conditions
Uwaga 1: Tylko jeden warunek dziatania na wskaznik.
Uwaga 2: Dane nalezy wprowadzi¢ dla obrazéw ,na powierzchni” i ,pod powierzchnig” w obu kolumnach dotyczacych TIS i TIB.
Uwaoa 3: Podawanie informaciji nie jest konieczne odno$nie do Ml i Tl dla kazdego ZESPOtLU PRZETWORNIKA
9a 3 nieprzeznaczonego do zastosowan przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkéw.
. Jesli wymogi 201.12.4.2a sa spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych
Uwaga 4:
TIS, TIB lub TIC
Uwaga 5: Jesli wymogi 201.12.4.2b sa spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych
’ MI.
Uwaga 6- Niezacieniowane komérki powinny mie¢ przypisana wartos¢ liczbowa. Ustawienie sprzetu zwiazane ze wskaznikiem
9a 6: nalezy wprowadzi¢ w sekcji sterowania operacyjnego.
Uwaga 7: Gtegbokosci z i oraz z ;i o dotyczg TRYBOW NIESKANUJACYCH, natomiast glebokosci z gj oraz z g 5 dotycza

TRYBOW SKANOWANIA.
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Wyjsciowa moc akustyczna

Butterfly iQ3 Tabele akustyczne

Tabela 35. Butterfly iQ3 tryb raportowania 1 (naczyniowy: gteboka zyta (tryb B))

Mi Ti TIB TIC
Etykieta wskaznika Na Pod Na Pod
powierzchni powierzchnia powierzchni powierzchnig
Maksymalna warto$¢ wskaznika 0.51 1,84E-02 1,84E-02 2,92E-02
Wartos¢ sktadnika indeksu 1,84E-02 1,84E-02 1,84E-02 1,84E-02
Pra
przy (MPa) 1.18
Zm
P (mw) 1.68 1.68 1.68
Pow. P1x1 (mw) 0.72 0.72
parametr Zs (cm) Nie dotyczy
akustyczny
Zy (cm) Nie dotyczy
Zw (cm) 3.53
Zpiia (cm) 3.53
fa gut (MHz) 5.40 5.40 5.40 5.40
prr (Hz) 1980.0
srr (Hz) 9.0
Npps 4
|
pa,a
przy 0/\/2/ 1,0E+02
7 cm?)
pii,a
|spta,a
Inne gr%y (mw/ 184
informacje 0’;""‘ cm?) :
Zsii,a
|spta
przy (mwi/
Zpii sz) 6.86
lub
Zsii
Pr prz (MPa) 2.25
Y Zpii
Roboc;e 5,5 MHz-36,0 mm —tryb B / tryb
warunki
M
kontrolne
Uwaga 1: Tylko jeden warunek dziatania na wskaznik.
Uwaga 2: Dane nalezy wprowadzi¢ dla obrazéw ,na powierzchni” i ,pod powierzchnig” w obu kolumnach dotyczacych TIS i TIB.
Uwaoa 3: Podawanie informaciji nie jest konieczne odnosnie do Ml i Tl dla kazdego ZESPOtLU PRZETWORNIKA nieprzeznaczonego do
9a 3 zastosowan przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkéw.
Uwaga 4: Jesli wymogi 201.12.4.2a sa spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych TIS, TIB lub
: TIC
Uwaga 5: Jesli wymogi 201.12.4.2b sg spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych MI.
Uwaga 6: Niezacieniowane komoérki powinny mie¢ przypisang warto$¢ liczbowa. Ustawienie sprzetu zwigzane ze wskaznikiem nalezy
9a b wprowadzi¢ w sekcji sterowania operacyjnego.
Uwaga 7: Glgbokosci z i oraz z ;5 dotycza TRYBOW NIESKANUJACYCH, natomiast gtebokoéci z g oraz z sii, a dOtycza TRYBOW
: SKANOWANIA.
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Wyjsciowa moc akustyczna

Tabela 36. Butterfly iQ3 Tryb B, tryb raportowania 2 (naczyniowy: gteboka zyta (B+C))

MI Ti TIB TIC
Etykieta wskaznika Na Pod Na Pod
powierzchni powierzchniag powierzchni powierzchnig
Maksymalna warto$¢ wskaznika 0.51 4,27E-02 5,99E-02 6,46E-02
1: 1,84E-02 1: 1,84E-02 1: 1,84E-02 1: 1,84E-02
Warto$¢ sktadnika indeksu
2: 2,46E-02 2:2,38E-02 2:2,46E-02 2:4,07E-02
pr,a
przy (MPa) 1:1.18
Zmi
P 1:1.68 1:1.68 1:1.68
(mw)
2:2.39 2:2.39 2:2.39
Pix1 (mw) 1:0.72 1:0.72
2:1.02 2:1.02
Zg (cm) 1: NIE
Pow. DOTYCZY
parametr
akustyczny 2:2.52
z (cm) 1: NIE
DOTYCZY
2:5.95
Zw (cm) 1:3.53
Zpiia (cm) 1:3.53
fa awi 1:5.40 1:5.40 1:5.40
(MHz) 1:5.40
2:5.07 2:5.07 2:5.07
prr 1:
(H2) 1980.0
Sis (Hz) 1:9.0
Npps 1:4
|
pa.a (wi/
przy 2 1:101
cm
Zpii,a )
|spta,a
Inne przy
informacje Zpjiia (Cn:nvz\/)/ 16.09
or
Zsji,a
|spta
przy
mwW/
Zpii (sz) 127.70
lub
Zsii
Pr prz (MPa) 1:2.25
Y Zpii
Komponent 1: 5,5 MHz — 36,0
Robocge mm — tryb B/tryb M
warunki
Kkontrolne Komponent 2: 5,0 MHz - 60,0
mm — tryb kolorowy
Uwaga 1: Tylko jeden warunek dziatania na wskaznik.
Uwaga 2: Dane nalezy wprowadzi¢ dla obrazéw ,na powierzchni” i ,pod powierzchnig” w obu kolumnach dotyczacych TIS i TIB.
Uwaga 3: Podawanie informacji nie jest konieczne odnosnie do Ml i Tl dla kazdego ZESPOLU PRZETWORNIKA nieprzeznaczonego do
ga s zastosowan przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkéw.
Uwaga 4: Jesli wymogi 201.12.4.2a sg spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych TIS, TIB lub
’ TIC
Uwaga 5: Jesli wymogi 201.12.4.2b sa spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych MI.
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Etykieta wskaznika Na Pod Na Pod

MI Ti TIB

TIC

powierzchni powierzchnia powierzchni powierzchnig

Niezacieniowane komorki powinny mie¢ przypisang wartos¢ liczbowa. Ustawienie sprzetu zwigzane ze wskaznikiem nalezy

Uwaga 6: - " R :
wprowadzi¢ w sekcji sterowania operacyjnego.
Uwaga 7: Gtegbokosci z 5 oraz z ;5 dotyczg TRYBOW NIESKANUJACYCH, natomiast gtebokosci z g oraz z sii, a dotyczg TRYBOW
’ SKANOWANIA.
Uwaga 8: Sktadnik ,1:” odnosi sie do trybu B, sktadnik ,2:” odnosi sie do Dopplera kolorowego.

Parametry

125



Wyjsciowa moc akustyczna

Tabela 37. Butterfly iQ3 tryb raportowania 2 (naczyniowy: zyta gteboka (B+C)), komponent

1 (5,5 MHz-36,0 mm — tryb B/ tryb M)

Mi Ti TIB TIC
Etykieta wskaznika Na Pod Na Pod
powierzchni powierzchnig powierzchni powierzchnig,
Maksymalna warto$¢ wskaznika 0.51 1,84E-02 1,84E-02 2,92E-02
Warto$¢ sktadnika indeksu 1,84E-02 1,84E-02 1,84E-02 1,84E-02
Pra
przy (MPa) 1.18
>
c Zmi
8
2 P (mw) 1.68 1.68 1.68
% P1a (mw) 0.72 0.72
g Zs (cm) Nie dotyczy
g Zy (cm) Nie dotyczy
o
g‘ Zw (cm) 3.53
e Zpiia (cm) 3.53
fa qwi (MHz) 5.40 5.40 5.40 5.40
prr (Hz) 1980.0
sIr (Hz) 9,0
Npps 4
Ipa,a ON/
przy cm?) 1,0E+02
Zpii,a
2,
% |spta‘a
£ przy
s (mw/
...E Zpii,a sz) 1.84
° or
g Zsii,a
|spta
przy
mw/
Zpii (sz) 6.86
lub
Zsii
Pr prz (MPa) 2.25
Y Zpii
Robocge 5,5 MHz-36,0 mm —tryb B / tryb
warunki
M
kontrolne
Uwaga 1: Tylko jeden warunek dziatania na wskaznik.
Uwaga 2: Dane nalezy wprowadzi¢ dla obrazéw ,na powierzchni” i ,pod powierzchnig” w obu kolumnach dotyczacych TIS i TIB.
Uwaoa 3: Podawanie informacji nie jest konieczne odnosnie do Ml i Tl dla kazdego ZESPOLU PRZETWORNIKA nieprzeznaczonego do
9a 3 zastosowan przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkéw.
Uwaga 4: Jesli wymogi 201.12.4.2a sa spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych TIS, TIB lub
’ TIC
Uwaga 5: Jesli wymogi 201.12.4.2b sa spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych MI.
Uwaga 6: Niezacieniowane komoérki powinny mie¢ przypisang wartos¢ liczbowa. Ustawienie sprzetu zwigzane ze wskaznikiem nalezy
9a b wprowadzi¢ w sekcji sterowania operacyjnego.
Uwaga 7: Gtegbokosci z j; oraz z i, 5 dotyczg TRYBOW NIESKANUJACYCH, natomiast gtebokosci z g oraz z sii, a dotyczg TRYBOW
ga SKANOWANIA.
Uwaga 8: Sktadnik ,1:” odnosi sie do trybu B, sktadnik ,2:” odnosi sie do Dopplera kolorowego.
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Tabela 38. Butterfly iQ3 tryb raportowania 2 (naczyniowy: zyta gteboka (B+C)), komponent
2 (5,0 MHz — 60,0 mm — tryb kolorowy)

MI Ti TIB TIC
Etykieta wskaznika Na Pod Na Pod
powierzchni powierzchnig powierzchni powierzchnig
Maksymalna warto$¢ wskaznika 0.22 2,46E-02 4,07E-02 3,54E-02
Warto$¢ sktadnika indeksu 2,46E-02 2,38E-02 2,46E-02 4,07E-02
Pra
przy (MPa) 0.50
Zm
P (mw) 2.39 2.39 2.39
Pow. P11 (mwW) 1.02 1.02
parametr Zg (cm) 252
akustyczny
Zy (cm) 5.95
Zw (cm) 6.10
Zpiia (cm) 6.10
fa qut (MHz) 5.07 5.07 5.07 5.07
prr (Hz) 666
Nie
srr (Hz) dotyczy
Npps 1
lpa,a (w/
przy cm?) 22
Zpii,a
|spta,a
Inne przy
informacje Zpiia ((:r?n\lz\/)/ 14.25
or
Zsji,a
|spta
przy
mwW/
Zpji (sz) 120.84
lub
Zsii
Pr prz (MPa) 1.45
Y Zpii
Robocze 5,0 MHz — 60,0 mm — tryb
warunki koloro
kontrolne Wy
Uwaga 1: Tylko jeden warunek dziatania na wskaznik.
Uwaga 2: Dane nalezy wprowadzi¢ dla obrazéw ,na powierzchni” i ,pod powierzchnig” w obu kolumnach dotyczacych TIS i TIB.
Uwaga 3- Podawanie informaciji nie jest konieczne odnosnie do Ml i Tl dla kazdego ZESPOtU PRZETWORNIKA nieprzeznaczonego do
9a 3 zastosowan przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkéw.
Uwaga 4: Jesli wymogi 201.12.4.2a sa spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych TIS, TIB lub
’ TIC
Uwaga 5: Jesli wymogi 201.12.4.2b sa spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych MI.
Uwaoa 6: Niezacieniowane komérki powinny mie¢ przypisang wartos¢ liczbowa. Ustawienie sprzetu zwigzane ze wskaznikiem nalezy
9a b wprowadzi¢ w sekcji sterowania operacyjnego.
Uwaga 7: Glebokosci z i oraz z pj, 5 dotyczg TRYBOW NIESKANUJACYCH, natomiast glebokos$ci z j oraz z g, 5 dotycza TRYBOW
’ SKANOWANIA.
Uwaga 8: Sktadnik ,1:” odnosi sie do trybu B, sktadnik ,2:” odnosi si¢ do Dopplera kolorowego.
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Tabela 39. Butterfly iQ3 tryb raportowania 3 (naczyniowy: gteboka zyta (B+M))

Mi Ti TIB TIC
Etykieta wskaznika Na Pod Na Pod
powierzchni powierzchnig powierzchni powierzchnig
Maksymalna warto$¢ wskaznika 0.51 4,65E-02 0,16 7,16E-02
1: 1,84E-02 1: 1,84E-02 1: 1,84E-02 1: 1,84E-02
Warto$¢ sktadnika indeksu
2: 2,67E-02 2:2,81E-02 2: 2,67E-02 2:0,14
pr.a
przy (MPa) 1:1.18
Zm
1:1.68 1:1.68 1:1.68
P (mw)
2:2.44 2:2.44 2:2.44
1:0.72 1:0.72
P1x1 (mW)
2:1.04 2:1.04
b 1:NIE
ow.
DOTYCZY
parametr Zs (cm)
akustyczny 2:2,15
1: NIE
2 (cm) DOTYCZY
2:3,47
Zw (cm) 3.53
Zpiia (cm) 3.53
1:5.40 1:5.40 1:5.40
fa awf (MHz) 1:5.40
2:5.40 2:5.40 2:5.40
1:
prr (H2) 1980.0
srr (Hz) 1:9,0
Npps 1:4
|
pa,a
przy c(nv1v2/) 1:101
Zpii,a\
|spta,a
Inne przy
. . (mw/
informacje Zpiia cm?) 75.19
or
Zsii,a
Ispta 280.87
prey (w7
pii 2
lub em’)
Zsii
PPz (MPa) | 1225
Y Zpii
Robocze Komponent 1: 5,5 MHz - 36,0
warunki mm — tryb B/tryb M
kontrolne Komponent 2: 5,5 MHz — 36,0 mm — tryb B/tryb M
Uwaga 1: Tylko jeden warunek dziatania na wskaznik.
Uwaga 2: Dane nalezy wprowadzi¢ dla obrazéw ,na powierzchni” i ,pod powierzchnig” w obu kolumnach dotyczacych TIS i TIB.
Uwaga 3: Podawanie informaciji nie jest konieczne odnosnie do Ml i Tl dla kazdego ZESPOLU PRZETWORNIKA nieprzeznaczonego do
ga s zastosowan przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkéw.
Uwaga 4: Jesli wymogi 201.12.4.2a sg spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych TIS, TIB lub
) TIC
Uwaga 5: Jesli wymogi 201.12.4.2b sa spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych MI.
Uwaoa 6: Niezacieniowane komoérki powinny mie¢ przypisang warto$¢ liczbowa. Ustawienie sprzetu zwigzane ze wskaznikiem nalezy
gab: wprowadzi¢ w sekcji sterowania operacyjnego.
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MI Ti TIB TiC
Etykieta wskaznika Na Pod Na Pod
powierzchni powierzchnig powierzchni powierzchnig
Uwaga 7: Glgbokosci z ;i oraz z ;i 5 dotycza TRYBOW NIESKANUJACYCH, natomiast gtebokoéci z g oraz z sii, a dOtycza TRYBOW
’ SKANOWANIA.
Uwaga 8: Sktadnik ,1:” odnosi sie do trybu B, sktadnik ,2:” odnosi sie do trybu M.
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Tabela 40. Butterfly iQ3 tryb raportowania 3 (gteboka zyta (B+M)), komponent 1 (5,5 MHz—
36,0 mm — tryb B/tryb M)

Mi Ti TIB TIC
Etykieta wskaznika Na Na Pod
. . Pod powierzchnig . . . .
powierzchni powierzchni powierzchnig,
Maksymalna warto$¢ wskaznika 0.51 1,84E-02 1,84E-02 2,92E-02
Wartos¢ sktadnika indeksu 1,84E-02 1,84E-02 1,84E-02 1,84E-02
Pra
przy (MPa) 1.18
v
P (mw) 1.68 1.68 1.68
Pow. Pt (mW) 0.72 0.72
parametr Zs (cm) Nie dotyczy
akustyczny
zy (cm) Nie dotyczy
Zm (cm) 3.53
Zpiia (cm) 3.53
fa qui (MHz) 5.40 5.40 5.40 5.40
prr (Hz) 337
Nie
srr (Hz) dotyczy
Npps 1
|
pa,a
przy Conqlzl) 1,0E+02
Zpii,a
|5pta,a
Inne Er%y (mw/ 1.84
informacje pil.a cm?) ’
or
Zsii,a
|spta
przy (mw/
Zpij sz) 6.86
lub
Zsii
Pr pr
zy (MPa) 2.25
Zpii
Robocze 5,5 MHz-36,0 mm — tryb B / tryb
warunki
M
kontrolne
Uwaga 1: Tylko jeden warunek dziatania na wskaznik.
Uwaga 2: Dane nalezy wprowadzi¢ dla obrazéw ,na powierzchni” i ,pod powierzchnig” w obu kolumnach dotyczacych TIS i TIB.
Uwaoa 3: Podawanie informaciji nie jest konieczne odnosnie do Ml i Tl dla kazdego ZESPOtU PRZETWORNIKA nieprzeznaczonego do
ga s zastosowan przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkéw.
Uwaga 4: Jesli wymogi 201.12.4.2a sa spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych TIS, TIB lub
’ TIC
Uwaga 5: Jesli wymogi 201.12.4.2b sa spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych MI.
Uwaoa 6: Niezacieniowane komorki powinny mie¢ przypisang warto$¢ liczbowa. Ustawienie sprzetu zwigzane ze wskaznikiem nalezy
9a 6 wprowadzi¢ w sekcji sterowania operacyjnego.
Uwaga 7: Gtebokosci z i oraz z p;j, 5 dotyczg TRYBOW NIESKANUJACYCH, natomiast glebokosci z g; oraz z g, 5 dotyczg TRYBOW
’ SKANOWANIA.
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Tabela 41. Butterfly iQ3 tryb raportowania 3 (naczyniowy: gteboka zyta (B+M)), komponent
2 (5,5 MHz-36,0 mm — tryb B/tryb M)

MI Ti TIB TIC
Etykieta wskaznika Na Pod Na Pod
powierzchni powierzchnig powierzchni powierzchnig
Maksymalna warto$¢ wskaznika 0.51 2,81E-02 0,14 4,24E-02
Wartos¢ sktadnika indeksu 2,67E-02 2,81E-02 2,67E-02 0,14
Pra
przy (MPa) 1.18
Zmi
P (mw) 2,44 2,44 2,44
Pow. P1a (mw) 1,04 1,04
parametr Zg (cm) 2,15
akustyczny
Zp (cm) 3,47
Zw (cm) 3.53
Zpiia (cm) 3.53
fa qui (MHz) 5.40 5.40 5.40 5.40
prr (Hz) 2880,0
sIr (Hz) Nie
dotyczy
Npps 1
|
pa,a
przy (Wzl 1,0E+02
cm?)
Zpii,a
|spta,a
Inne przy
) . (mw/
informacje Zpiia cm?) 73.36
or
Zsji,a
|spla
przy
Zpi (C”r‘nvzv)/ 274.01
lub
Zsii
Pr prz (MPa) 2.25
Y Zpii
Robocze 5,5 MHz-36,0 mm — tryb B / tryb
warunki
M
kontrolne
Uwaga 1: Tylko jeden warunek dziatania na wskaznik.
Uwaga 2: Dane nalezy wprowadzi¢ dla obrazéw ,na powierzchni” i ,pod powierzchnia” w obu kolumnach dotyczacych TIS i TIB.
Uwaga 3- Podawanie informaciji nie jest konieczne odnosnie do Ml i Tl dla kazdego ZESPOtU PRZETWORNIKA nieprzeznaczonego do
9a 3 zastosowan przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkéw.
Uwaga 4: Jesli wymogi 201.12.4.2a sa spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych TIS, TIB lub
’ TIC
Uwaga 5: Jesli wymogi 201.12.4.2b sa spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych MI.
Uwaoa 6: Niezacieniowane komorki powinny mie¢ przypisang warto$¢ liczbowa. Ustawienie sprzetu zwigzane ze wskaznikiem nalezy
9a b wprowadzi¢ w sekcji sterowania operacyjnego.
Uwaga 7: Gtebokosci z i oraz z pjj, 5 dotyczg TRYBOW NIESKANUJACYCH, natomiast glebokosci z g oraz z g 5 dotycza TRYBOW

SKANOWANIA.

Parametry

131




Wyjsciowa moc akustyczna

Tabela 42. Butterfly iQ3 tryb raportowania 4 (jama brzuszna: gteb (B+M))

MI Ti TIB TIC
Etykieta wskaznika Na Pod Na Pod
powierzchni powierzchnig powierzchni powierzchnia
Maksymalna warto$¢ wskaznika 0.16 3,23E-02 3,28E-02 5,76E-02
1: 3,01E-02 1: 3,01E-02 1: 3,01E-02 1: 3,01E-02
Wartos$¢ sktadnika indeksu
2:1,91E-03 2:2,21E-03 2:1,91E-03 2:2,74E-03
pr,a
przy (MPa) 1:0.28
Zm
P (mw) 1:4,75 1:4,75 1: 4,75
2:0.30 2:0.30 2:0.30
Pix1 (mw) 1: 2,02 1: 2,02
2:0.13 2:0.13
Zg (cm) 1: NIE
Pow. DOTYCZY
parametr
akustyczny 2:3,28
zp (cm) 1: NIE
DOTYCZY
2:3,29
Zw (cm) 1:4.97
Zpiia (cm) 1:4.97
fa awi (MHz) 1:3.11 1:3.11 1:3.11 1:3.11
2:3.11 2:3.11 2:3.11
prr (Hz) 1:
1417.5
srr (Hz) 1:22,5
Npps 1:1
|
pa,a
przy c(r\:lvzl) 1: 3,26
Zpii,a\
|spta.a
Inne przy
informacje Zpiia (cn;]VZV)/ 0.76
or
Zsii,a
|spta
przy
mwW/
Zpii (sz) 3.23
lub
Zsii
Pr prz (MPa) 1:051
Y Zpii
Komponent 1: 3,0 MHz — 285,0
Robocze mm — tryb B/tryb M
warunki
kontrolne Komponent 2: 3,0 MHz — 285,0
mm — tryb B/tryb M
Uwaga 1: Tylko jeden warunek dziatania na wskaznik.
Uwaga 2: Dane nalezy wprowadzi¢ dla obrazéw ,na powierzchni” i ,pod powierzchnig” w obu kolumnach dotyczacych TIS i TIB.
Uwaoa 3: Podawanie informaciji nie jest konieczne odnosnie do Ml i Tl dla kazdego ZESPOLU PRZETWORNIKA nieprzeznaczonego do
9a 3 zastosowan przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkoéw.
Uwaga 4: Jesli wymogi 201.12.4.2a sg spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych TIS, TIB lub
: TIC
Uwaga 5: Jesli wymogi 201.12.4.2b sg spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych MI.
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MI Ti TIB TIC
Etykieta wskaznika Na Pod Na Pod
powierzchni powierzchnig powierzchni powierzchnia
Uwaga 6: Niezacieniowane komorki powinny mie€ przypisang warto$¢ liczbowa. Ustawienie sprzetu zwigzane ze wskaznikiem nalezy
9a b wprowadzi¢ w sekcji sterowania operacyjnego.
Uwaga 7: Glebokosci z i oraz z pj, o dotycza TRYBOW NIESKANUJACYCH, natomiast gtebokosci z gj oraz z g, 5 dotycza TRYBOW
’ SKANOWANIA.

Tabela 43. Butterfly iQ3 tryb raportowania 4 (jama brzuszna: gteb (B+M)), komponent 1
(3,0 MHz-285,0 mm — tryb B/tryb M)

MI Ti TIB TIC
Etykieta wskaznika Na Pod Na Pod
powierzchni powierzchnig, powierzchni powierzchnig
Maksymalna warto$¢ wskaznika 0.16 3,01E-02 3,01E-02 5,42E-02
Wartos¢ sktadnika indeksu 3,01E-02 3,01E-02 3,01E-02 3,01E-02
Pra
przy (MPa) 0.28
Zmi
P (mw) 4,75 4,75 4,75
Pow. Pua (mw) 2,02 2,02
parametr Zs (cm) Nie dotyczy
akustyczny
Zy (cm) Nie dotyczy
Zw (cm) 4.97
Zpiia (cm) 4.97
fa wi (MHz) 3.11 3.11 3.11 3.11
prr (Hz) 1417.5
sIr (Hz) 22,5
Npps 1
|
pa,a !
przy Conlq\IZ) 3,3
Zpii,a
|spta,a
Inne Er%y (mw/ 0.62
informacje pil.a cm?) ’
or
Zsji,a
Ispla
przy (mw/
Zpij sz) 2.57
lub
Zsii
Pr prz (MPa) 0.51
Y Zpii
Robocze 3,0 MHz — 285,0 mm — tryb B/
warunki trvb M
kontrolne Y
Uwaga 1: Tylko jeden warunek dziatania na wskaznik.
Uwaga 2: Dane nalezy wprowadzi¢ dla obrazéw ,na powierzchni” i ,pod powierzchnig” w obu kolumnach dotyczacych TIS i TIB.
Uwaoa 3: Podawanie informacji nie jest konieczne odnosnie do Ml i Tl dla kazdego ZESPOLU PRZETWORNIKA nieprzeznaczonego do
9a 3 zastosowan przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkéw.
Uwaga 4: Jesli wymogi 201.12.4.2a sa spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych TIS, TIB lub
’ TIC
Uwaga 5: Jesli wymogi 201.12.4.2b sa spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych MI.
Uwaoa 6: Niezacieniowane komérki powinny mie¢ przypisana wartos¢ liczbowa. Ustawienie sprzetu zwigzane ze wskaznikiem nalezy
9a b wprowadzi¢ w sekcji sterowania operacyjnego.
Uwaga 7: Gtegbokosci z 5 oraz z i, 5 dotyczg TRYBOW NIESKANUJACYCH, natomiast gtebokosci z g oraz z sii, a dotyczg TRYBOW
ga r: SKANOWANIA.
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Tabela 44. Butterfly iQ3 tryb raportowania 4 (jama brzuszna: gteb (B+M)), komponent 2
(3,0 MHz-285,0 mm tryb B/tryb M)

Mi Ti TIB TIC
Etykieta wskaznika Na Pod Na Pod
powierzchni powierzchnig powierzchni powierzchnia
Maksymalna warto$¢ wskaznika 0.16 2,21E-03 2,74E-03 3,45E-03
Wartos¢ sktadnika indeksu 1,91E-03 2,21E-03 1,91E-03 2,74E-03
Pra
przy (MPa) 0.28
>
c Zm
8
2 P (mw) 0.30 0.30 0.30
E Pra (mw) 0.13 0.13
g Zs (cm) 3,28
g 2 (cm) 3,39
o
g‘ Zw (cm) 4.97
e Zpiia (cm) 4.97
fa qut (MHz) 3.11 3.11 3.11 3.11
prr (Hz) 90.2
Nie
srr (Hz) dotyczy
Npps 1
|
pa.a (w/
gr%y cm?) 3.3
o pii,a
[¥)
g |spta,a
5 przy
S mw/
£ Zpii,a (sz) 0.14
g or
- Zsii,a
|spta
przy (mw/
Zpii sz) 0.67
lub
Zsji
Pr prz (MPa) 0.51
Y Zpii
Robocze 3,0 MHz — 285,0 mm — tryb B/
warunki trvb M
kontrolne Y
Uwaga 1: Tylko jeden warunek dziatania na wskaznik.
Uwaga 2: Dane nalezy wprowadzi¢ dla obrazéw ,na powierzchni” i ,pod powierzchnig” w obu kolumnach dotyczacych TIS i TIB.
Uwaga 3- Podawanie informaciji nie jest konieczne odnosnie do Ml i Tl dla kazdego ZESPOtLU PRZETWORNIKA nieprzeznaczonego do
9a 3 zastosowan przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkéw.
Uwaga 4: Jesli wymogi 201.12.4.2a sa spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych TIS, TIB lub
’ TIC
Uwaga 5: Jesli wymogi 201.12.4.2b sa spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych MI.
Uwaoa 6: Niezacieniowane komérki powinny mie¢ przypisang warto$¢ liczbowa. Ustawienie sprzetu zwigzane ze wskaznikiem nalezy
9a b wprowadzi¢ w sekcji sterowania operacyjnego.
Uwaga 7: Glebokosci z i 0raz z pj, 5 dotycza TRYBOW NIESKANUJACYCH, natomiast giebokosci z jj oraz z g, 5 dotycza TRYBOW
’ SKANOWANIA.
Uwaga 8: Sktadnik ,1:” odnosi sie do trybu B, sktadnik ,2:” odnosi sie do Dopplera kolorowego/Dopplera mocy.
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Tabela 45. Butterfly iQ3 tryb raportowania 5 (sercowy: gteb. (Doppler fali pulsacyjnej))

MI Ti TIB TIC
Etykieta wskaznika Na Pod Na Pod
powierzchni powierzchnig powierzchni powierzchnia
Maksymalna warto$¢ wskaznika 0.32 0,32 0,85 0,63
Warto$¢ sktadnika indeksu 0,21 0,32 0,21 0,85
pr,a
przy (MPa) 0.44
2 Zmi
8
2 P (mW) 56.97 56.97 56.97
E Pra (MW) 24.30 24.30
E Zs (cm) 3,48
g 2 (cm) 10,10
o
3 i (cm) 10.20
o
o Zpia (cm) 10.20
fa qw (MHz) 1.83 1.83 1.83 1.83
prr (Hz) 2940.0
Nie
srr (Hz) dotyczy
Npps 1
|
pa.a W/
przy c(mz) 8.9
° Zpiia
S
g |spta,a
5 przy
L mw/
£ Zpjii,a (sz) 120.85
g or
= Zsii,a
|spta
przy
mw/
Zpji (sz) 448.66
lub
Zsii
Prprz (MPa) 0.83
Y Zpii
Robocze 1,8 MHz—110,0 mm — Doppler fali
warunki ulsacyinei
kontrolne p Yine)
Uwaga 1: Tylko jeden warunek dziatania na wskaznik.
Uwaga 2: Dane nalezy wprowadzi¢ dla obrazéw ,na powierzchni” i ,pod powierzchnig” w obu kolumnach dotyczacych TIS i TIB.
Uwaoa 3: Podawanie informaciji nie jest konieczne odnosnie do Ml i Tl dla kazdego ZESPOtU PRZETWORNIKA nieprzeznaczonego do
ga s zastosowan przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkéw.
. Jesli wymogi 201.12.4.2a sa spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych TIS, TIB
Uwaga 4:
lub TIC
Uwaga 5: Jesli wymogi 201.12.4.2b sa spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych MI.
Uwaga 6- Niezacieniowane komorki powinny mie¢ przypisang warto$¢ liczbowa. Ustawienie sprzetu zwigzane ze wskaznikiem nalezy
9a 6 wprowadzi¢ w sekcji sterowania operacyjnego.
Uwaga 7: Gtegbokosci z i oraz z i, 5 dotyczg TRYBOW NIESKANUJACYCH, natomiast gtebokosci z g oraz z g, 5 dotyczg TRYBOW
’ SKANOWANIA.
Uwaga 8: Sktadnik ,1:” odnosi sie do trybu B, sktadnik ,2:” odnosi sie¢ do Dopplera kolorowego/Dopplera mocy.
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Tabele z zestawieniem mocy akustycznej dla zastosowan okulistycznych

Tabela 46. Butterfly iQ Tryb B + Okulistyczny

TIS TIB
Index Label M Non-Scan - TIC
Scan Aaprisl Aapr>l Scan
cm? cm?
Maximum Index Value 0.162 0.0015 - - - 0.0021
Pr.3 (MPa) 0.354
W, (mw) 0.0657 - - 0.0657
% min of [W 3(z4), (mw) A
£ lta3(z1)]
8 7 (cm) -
§ Znp (cm) -
§ Zsp (cm) 1.65 -
g deq(Zsp) (cm) -
£ f (MHz) 4.80 4.80 - - - 4.80
X (cm) 0.7 - - - 0.7
Dim of Agprt
Y (cm) 0.7 - - - 0.7
PD (usec) 0.181
s PRF (Hz) 3000
g Pr @Pllmax (MPa) 0.466
“_g deg @PlImax (cm) -
@ FLx (cm) 2.2 - -
= Focal Length
o FLy (cm) 2.2 - -
Ipa.3 @Mlmax (W/cm2) 6.24
v
Operating Ustawienie wstgpne: v/
Control okulistyczne
Conditions v/ v
Uwaga 1: Podawanie informaciji nie jest konieczne dla dowolnego okreslenia TIS niedajacego wartosci maksymalnej TISdla tego trybu.
Uwaga 2: Podawanie informaciji nie jest konieczne odnosnie do TIC dla kazdego ZESPOLU PRZETWORNIKA nieprzeznaczonego do
ga < zastosowan przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkoéw.
Uwaga 3: Podawanie informacji dotyczacych Ml i Tl nie jest konieczne, jezeli sprzet spetnia warunki klauzul wytaczajacych podanych
9a s w punktach 51.2aa) oraz 51.2 dd).
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Tabela 47. Butterfly iQ Kolorowy Doppler + Okulistyczny

TIS TIB
Index Label MI Non-Scan Non- TIC
Scan Agprisl Aapr>1 Scan
cm? cm?
Maximum Index Value 0.162 0.00145 0.0167 - 0.0477 0.0340
Pr.3 (MPa) 0.355
W, (mW) 0.0633 0.719 0.719 0.719
% min of [W 3(zy), mw) )
£ lta3(z1)]
g 2 (cm) -
% pr (Cm) N
§ Zgp (cm) 1.65 1.22
§ deq(Zsp) (cm) 0.0358
£ fe (MHz) 4.80 4.80 4.89 - 4.89 4.89
X (cm) 0.65 0.5 - - 0.5
Dim of Agprt
Y (cm) 0.65 0.5 - - 0.5
PD (Hsec) 0.175
5 PRF (Hz) 1100
g Py @Pllay (MPa) 0.507
g deq @Pllmax (cm) 0.311
@ FLx (cm) 4.0 5.0 -
s Focal Length
o FLy (cm) 4.0 Inf -
Ipa.3 @Mlmax (Wicm?2) 6.48
v
gggtrra(:;ng Ustawienie wstepne: v/
Conditions okulistyczne v/
Uwaga 1: Podawanie informaciji nie jest konieczne dla dowolnego okreslenia TIS niedajacego wartosci maksymalnej TISdla tego trybu.
Uwaoa 2: Podawanie informaciji nie jest konieczne odnosnie do TIC dla kazdego ZESPOLU PRZETWORNIKA nieprzeznaczonego do
9a 2 zastosowan przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkoéw.
Uwaoa 3: Podawanie informacji dotyczacych Ml i Tl nie jest konieczne, jezeli sprzet spetnia warunki klauzul wytaczajacych podanych
ga s w punktach 51.2aa) oraz 51.2 dd).
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Tabela 48. Butterfly iQ+ Tryb B okulistyczny/Maksymalne wartosci M, TIS, TIB

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 at (MPa) 0.19
5 Zmi
g P (mWw) 0.0394 0.0394 0.0394
I
§ Pix1 (mw) 0.0394 0.0394
% Zg (cm) 1.67
§ Z, (cm) 1.55
§ Zw (cm) 1.67
£ Zpiia (cm) 1.67
fawt (MHz) 4.29 4.29 4.29 4.29
prr (Hz) 3750.0
sIr (Hz) 12.5
Npps 3
s lpaa @t w 217
ﬁ Zpii,a sz)
£ |
S spta,a
£ at Zia (c"m’)/ 0.0880
g Or Zsji,a
o lspta At
pta
Zpij Of (CmmV;I)/ 0.14
Zsji
et (MPa) 0.25
Zpii

Operating Control

Ustawienie wstepne: okulistyczne

TRYBOW SKANOWANIA.

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

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

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

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

9a b nalezy wprowadzi¢ w sekcji sterowania operacyjnego.
Uwaga 7: Gtegbokosci z 5 oraz z i, 5 dotyczg TRYBOW NIESKANUJACYCH, natomiast gtebokosci z g oraz z sii, a dotyczg
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Tabela 49. Butterfly iQ+ Okulistyczne Tryb Dopplera kolorowego/Dopplera mocy + Tryb

B/Maksymalne wartosci M, TIS, TIB

Mi TIS TIB TIC
Index Label At Below At Below
Surface Surface Surface Surface
Maximum Index Value 0.10 0.00700 0.0150 0.0106
1 L 1
1: 0.000720 : 0.00720 .
Index Component Value 0.000720 0.00720
2:0.00628 . 2 .
2:0.00349 0.00628 2:0.0143
Praat (MPa) 1:0.21
avil
1:0.0358 1: 0.0358 1:
0.0358
P (mw) 2:0.28 2:0.28
2:0.28
£ 1:0.0358 1: 0.0358
= P1a (mw)
= 2:0.27 2:0.27
I
o
© Zg 1:2.10
4] (cm)
3 2:1.78
<
Q 1:1.85
o
2 z, (cm)
< 2:1.50
Zw (cm) 1:2.10
Zpiia (cm) 1:2.10
1:4.32 1:4.32 1:4.32
fowt (MHz) 1:4.32
2:481 2:4.80 2:481
1:
prr (H2) 1193.1
sIr (Hz) 1:17.3
Npps 1:3
S Ipa.a at W/
= Je 2 1:2.54
c pii,a cm?)
:g: |spta,a (mW/
g at Zpii,a sz) 3.23
ES] Or Zsjia
© | t
spta & (mw/
Zpij Of cm?) 5.84
Zsii
prat (MPa) 1:0.28
Zpii
Operating Control Ustawienie wstepne: okulistyczne
Conditions
Uwaga 1: Tylko jeden warunek dziatania na wskaznik.
Uwaga 2: Dane nalezy wprowadzi¢ dla obrazéw ,na powierzchni” i ,pod powierzchnig” w obu kolumnach dotyczacych TIS i TIB.
Uwaga 3- Podawanie informacii nie jest konieczne odnosnie do Ml i Tl dla kazdego ZESPOtLU PRZETWORNIKA
9a 3 nieprzeznaczonego do zastosowan przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkéw.
. Jesli wymogi 201.12.4.2a sa spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych
Uwaga 4:
TIS, TIB lub TIC
Uwaga 5: Jesli wymogi 201.12.4.2b sa spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych
’ MI.
Uwaoa 6: Niezacieniowane komérki powinny mie¢ przypisang wartos¢ liczbowa. Ustawienie sprzetu zwiazane ze wskaznikiem
9a 6: nalezy wprowadzi¢ w sekcji sterowania operacyjnego.
Uwaga 7- Gtebokosci z pjj oraz z pjj, 5 dotyczg TRYBOW NIESKANUJACYCH, natomiast gtebokoéci z g oraz z sii, a dotyczg
ga - TRYBOW SKANOWANIA.
Uwaga 8: Sktadnik ,1:” odnosi sie do trybu B, sktadnik ,2:” odnosi si¢ do Dopplera kolorowego/Dopplera mocy.
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Tabela 50. Butterfly iQ3 Tryb B okulistyczny/Maksymalne wartosci Ml, TIS, TIB

MI Ti TIB TIC
Etykieta wskaznika Na Pod Na Pod
powierzchni powierzchnig powierzchni powierzchnig
Maksymalna warto$¢ wskaznika 0.10 4,37E-03 4,37E-03 7’%?;5_
Warto$¢ sktadnika indeksu 4,37E-03 4,37E-03 4,37E-03 4,37E-03
pr.a
przy (MPa) 0.27
2 Zm
B
2 P (mw) 0.13 0.13 0.13
E Pra (mw) 0.13 0.13
'é Zg (cm) Nie dotyczy
3 z, (cm) Nie dotyczy
o
3 i (cm) 1.08
o
& Zpia (cm) 1.08
fa gut (MHz) 7.15 7.15 7.15 7.15
prr (Hz) 10342.1
srr (Hz) 13.7
Npps 12
|
pa.a W/
przy c(mz) 5.2
Zpjia
2
g |spta,a
£ przy
= (mw/
o -
2 Zpiia cm?) 0.31
© or
E Zsii,a
|spta
przy
mw/
Zpji (sz) 0.52
lub
Zsii
Prprz (MPa) 0.36
Y Zpii
Robocze 7,3 MHz - 15,0 mm — tryb B/
warunki tryb M
kontrolne
Uwaga 1: Tylko jeden warunek dziatania na wskaznik.
Uwaga 2: Dane nalezy wprowadzi¢ dla obrazéw ,na powierzchni” i ,pod powierzchnig” w obu kolumnach dotyczacych TIS i TIB.
Uwaoa 3: Podawanie informaciji nie jest konieczne odnosnie do Ml i Tl dla kazdego ZESPOtLU PRZETWORNIKA nieprzeznaczonego do
9a 3 zastosowan przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkéw.
Uwaga 4: Jesli wymogi 201.12.4.2a sa spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych TIS, TIB lub
’ TIC
Uwaga 5: Jesli wymogi 201.12.4.2b sg spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych MI.
Uwaoa 6: Niezacieniowane komoérki powinny mie¢ przypisang warto$¢ liczbowa. Ustawienie sprzetu zwigzane ze wskaznikiem nalezy
9a b wprowadzi¢ w sekcji sterowania operacyjnego.
Uwaga 7: Glgbokosci z i oraz z p;j 5 dotycza TRYBOW NIESKANUJACYCH, natomiast gtebokoéci z g oraz z sii, a dOtyczg TRYBOW
’ SKANOWANIA.

Parametry

140



Wyjsciowa moc akustyczna

Tabela 51. Butterfly iQ3 Okulistyczne Tryb Dopplera kolorowego / Dopplera mocy + Tryb
B / Maksymalne wartosci M, TIS, TIB

MI Ti TIB TIC
Etykieta wskaznika Na Pod Na Pod
powierzchni powierzchnig powierzchni powierzchnig
Maksymalna warto$¢ wskaznika 0.14 1.18E-02 2.77E-02 2.93E-02
1: 4.21E-03 1: 4.21E-03 1: 4.21E-03 1: 4.21E-03
Wartos$¢ sktadnika indeksu
2:7,63E-03 2:6,46E-03 2:7,63E-03 2:2,74E-03
Pra
przy (MPa) 2:0.32
Zmi
1:0.12 1:0.12 1:0.12
P (mw)
2:0.32 2:0.32 2:0.32
- 1:0.12 1:0.12
£ Pix1 (mWw)
9 2:0.32 2:0.32
El 2 1 NIE
]
5 (cm) DOTYCZY
§ 2:0.50
I
o 1:NIE
=
5 2 (cm) DOTYCZY
2:0.50
Zm (cm) 2:0.35
Zpiia (cm) 2:0.50
1:7.41 1:7.41 1:7.41
fa qwf (MHz) 2:5.03
2:5.03 2:5.03 2:5.03
2:
prr (Hz) 1624.0
Nie
srr (Hz) dotyczy
Npps 2:1
|
paa
przy w/ 2:3.42
° 7 cm?)
oy pii,a
IS
g |spta,a
L przy
= Zpia (C'm')/ 9.24
§ or
Zsii,a
|spta
przy
Zyi (c";]\’;’)/ 19.12
lub
Zsii
Pr prz (MPa) 2:0.32
Y Zpii
Komponent 1: 3,0 MHz — 285,0
RObOCIfe mm —tryb B/ tryb M
warunki
Kkontrolne Komponent 2: 5,0 MHz - 60,0
mm — tryb kolorowy
Uwaga 1: Tylko jeden warunek dziatania na wskaznik.
Uwaga 2: Dane nalezy wprowadzi¢ dla obrazéw ,na powierzchni” i ,pod powierzchnig” w obu kolumnach dotyczacych TIS i TIB.
Uwaga 3: Podawanie informacji nie jest konieczne odnosnie do Ml i Tl dla kazdego ZESPOLU PRZETWORNIKA nieprzeznaczonego do
9a s zastosowan przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkéw.
Uwaga 4: Jesli wymogi 201.12.4.2a sg spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych TIS, TIB lub

TIC
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MI Ti TIB TIC
Etykieta wskaznika Na Pod Na Pod
powierzchni powierzchnig powierzchni powierzchnig
Uwaga 5: Jesli wymogi 201.12.4.2b sa spetnione, nie jest konieczne wprowadzenie zadnych danych w kolumnach dotyczacych MI.
Uwaga 6: Niezacieni_qwane kq_mérki pow_inny mie¢ przypisanq wartos¢ liczbowa. Ustawienie sprzetu zwigzane ze wskaznikiem nalezy
wprowadzi¢ w sekcji sterowania operacyjnego.
Uwaga 7: Giegbokosci z i oraz z i, 5 dotycza TRYBOW NIESKANUJACYCH, natomiast gtebokosci z gj oraz z j;, o dotycza TRYBOW
SKANOWANIA.
Uwaga 8: Skfadnik ,1:” odnosi sie do trybu B, sktadnik ,,2:” odnosi sie do Dopplera kolorowego/Dopplera mocy.
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Niezbedna wydajnos¢

18.7. Niezbedna wydajnosc

Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 zaprojektowano tak, aby zapewni¢, ze limity akustyczne nie zostang przekroczone w zadnym
trybie obrazowania. Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 zaprojektowano i certyfikowano pod katem zgodnosci z:

« |[EC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 CSV Medyczne urzadzenia elektryczne — cze$¢ 1: wymagania
ogolne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego.

« |[EC 60601-2-37:2007 Medyczne urzadzenia elektryczne — czes$¢ 2-37: wymagania szczegotowe dotyczace
bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego ultradzwiekowych medycznych urzadzen
diagnostycznych i monitorujgcych.

18.8. Doktadnos¢ pomiaru

Urzadzenie Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 zostato opracowane pod katem przeprowadzania nastepujacych pomiaréw
klinicznych:

Tryb M:

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

» Pomiary czestosci uderzen serca ptodu z doktadnoscia do +3% wartosci wysSwietlane;.
Tryb B:

» Pomiary odlegtosci (osiowej) z doktadnos$cig do +3% wartosci wysSwietlanej.

e Pomiary odlegtosci (bocznej) z doktadnoscig do £5% wartosci wySwietlanej.

« Pomiary odlegtosci (przekatnej) z doktadnoscig do +4% wartosci wysSwietlanej.
¢ Pomiary odlegtosci (obwodu) z doktadnoscig do +5% wartosci wyswietlane;.

» Pomiary pola z doktadnos$cig do +10% wartoSci wySwietlane;.

Widmo Dopplera:

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

18.9. Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny

Przekreslony symbol kosza na kétkach umieszczony na tym urzadzeniu oznacza, ze ten sprzet zostat wprowadzony
na rynek po 13. sierpnia 2005 r. i jest objety dyrektywa 2002/96/WEE dotyczaca zuzytego sprzetu elektrycznego

i elektrycznego (WEEE), a takze krajowymi rozporzadzeniami, ktére transponuja postanowienia tej dyrektywy.

Po uptywie okresu eksploatacji nie mozna niniejszego urzadzenia usuwac wraz z nieposortowanymi odpadami
komunalnymi; urzadzenie musi by¢ oddane osobno do specjalnie wyznaczonego zaktadu unieszkodliwiania
odpaddéw. W przypadku koniecznosci uzyskania pomocy przy recyklingu skontaktowac sie z producentem lub
autoryzowang firmg zajmujaca sie utylizacja odpadow.

B

18.10. Recykling i usuwanie

Butterfly podejmuje dziatania na rzecz ochrony srodowiska naturalnego. Sprzet moze zawiera¢ materiaty, ktére
stwarzajg zagrozenie dla srodowiska, jesli nie sg przestrzegane odpowiednie procedury ich utylizacji. Glowice
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i akcesoria systemu Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 nalezy poddac recyklingowi po uptywie ich zwyktego okresu eksploatacji
zgodnie z przepisami lokalnymi, wojewodzkimi i/lub krajowymi.

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

Niniejszy rozdziat wymienia oraz opisuje symbole i ikony uzywane w aplikacji Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3, akcesoria
systemu i opakowanie.

19.1. Symbole

Tabela 52, ,Symbole” [145] zawiera liste i opis zestawu symboli medycznych urzadzeh elektrycznych, ktére
klasyfikujg potaczenie lub ostrzegaja o mozliwych niebezpieczernstwach. Symbole wymienione w Tabela 52,
,Symbole” [145] moga znajdowac sie na systemie Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 i jego akcesoriach oraz opakowaniu.
Symbole uzyte w niniejszym dokumencie, na systemie Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3, jego akcesoriach i opakowaniu sg
zgodne z aktualnymi wersjami podanych norm.

Tabela 52. Symbole

Symbol Norma Nr referencyjny Tytut Opis
Wskazuje konieczno$¢ zapoznania sie
z instrukcjg obstugi w celu uzyskania
ISO 15223-1 5.4.4 Przestroga waznych informacji ostrzegawczych, takich
jak ostrzezenia i $rodki ostroznosci, ktére,
z r6znych powodoéw, nie moga zostac
umieszczone na urzadzeniu medycznym.
A ISO 7010 WO001 Ostrzezenie Oznacza og6lne ostrzezenie.
Wskazuje element, ktory stwarza
ASTM F2503-1 F2503 - 13 MR Unsafe medopuszczalne'ryzyko dla' paqfenta, pgrsonelu
3.1.14 medycznego lub innych os6b w Srodowisku
rezonansu magnetycznego.
N|el:?e/\|/ivac, Wskazuje urzadzenie medyczne, ktére nie
1ISO 15223-1 5.2.8 ! L powinno by¢ uzywane, jezeli opakowanie
opakowanie jest
zostato uszkodzone lub otwarte.
uszkodzone
ﬂ 1SO 15223-1 513 Data produkdji Wskazuje date produkcji urzagdzenia
medycznego.
Kruche: Wskazuje urzadzenie medyczne, ktére mozna
1ISO 15223-1 5.3.1 . uszkodzi¢ w przypadku niezachowania
ostroznie L
ostroznosci.
Kod wg System wewnetrznie uzgodnionych opiséw
Globalnej ogolnych stuzacych do identyfikacii
) ) Nomenklatury wszystkich produktéw bedacych urzadzeniami
Wyrobow medycznymi.
Medycznych
(GMDN)
Identyfikator umozliwiajgcy znalezienie
Globalny Numer informacji o produkcie w bazie danych, czesto
GTIN - - Jednostki przez wprowadzenie numeru za pomoca skaner
Handlowej kodéw kreskowych skierowanego na dany
produkt.
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Symbole

Symbol Norma Nr referencyjny Tytut Opis
System klasyfikacji ochrony przedstawiajacy
stopnie ochrony przed wnikaniem ciat statych
, Klasyfikacja i cieczy. Urzadzenie Butterfly iQ/ iQ+ jest
vex I IEC 60529 - ochrony przed wyposazone w zabezpieczenie przed skutkami
wnikaniem zanurzenia w wodzie ponizej dopuszczalnego
poziomu oznaczonego na kablu/gtowicy, jak
pokazano na rysunku.
IEC 60529 Klasyfikacja Stopien ochrony przed ciatami statymi
m ochrony przed i cieczami. Butterfly iQ3 zapewnia
67 ) wnikaniem wodoodpornos$¢, a cate urzadzenie moze by¢
w pelni zanurzone w wodzie o glebokosci 1
metra przez maksymalnie 30 minut; po tym
czasie nadal moze dziata¢ prawidtowo.
Czesc
L] wchodzaca Wskazuje izolowane pofaczenie z ciatem
ﬂ IEC 60601-1 20 w kontakt pacjenta (czes¢ wchodzaca w kontakt z ciatem
z ciatem pacjenta typu BF).
pacjenta typu BF
’ "o“(
1SO 15223-1 534 Chroni€ przed Wskalz,u1e urza,d.zenlg medyczne, ktére nalezy
deszczem chroni¢ przed wilgocia.
Wskazuje producenta urzadzenia medycznego,
1ISO 15223-1 5.1.1 Producent zgodnie z definicjg w dyrektywach UE 90/385/
EWG, 93/42/EWG i 98/79/WE.
. " Wskazuje kod partii producenta umozliwiajacy
LOT ISO 15223-1 515 Kod partii identyfikacje partii.
- - Nazwa modelu Nazwa modelu urzadzenia.
1SO 152231 5.2.7 Niesterylne Wskazuje urzaédzgnlernedyczne, ktére nie byto
poddawane sterylizacji.
1SO 7010 M002 Patrz |_nstrukc1a Oznac_za to, ze nalezy przeczytac instrukcje
obstugi/broszura obstugi/broszure
Instrukcja
1SO 15223-1 5.4.3 (_)perator_a; _Wskazu_j_e konle(_:znosc odniesienia sig do
instrukcja instrukcji obstugi.
obstugi
1135 Symbol og6lny Oznacza, ze oznaczony element albo jego
@' odzyskiwania/ materiaty sa czescia procesu odzyskiwania lub
% ISO 7000 przetwarzania przetwarzania.
Numer Wskazuje numer katalogowy stosowany
REF ISO 15223-1 5.1.6 przez producenta umozliwiajacy identyfikacje
katalogowy .
urzadzenia medycznego.
Wskazuje numer seryjny stosowany przez
SN 1ISO 15223-1 5.1.7 Numer seryjny producenta umozliwiajacy identyfikacje
urzadzenia medycznego.
:"\I.{-/--. Chronic przed Wskazuje urzadzenie medyczne, ktére nalez
7 ISO 15223-1 532 Swiatiem £Ue Uraaceeme mecyerne. y
chroni¢ przed zrédtami Swiatta.
™ stonecznym
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Symbole

Symbol

Norma

Nr referencyjny

Tytut

Opis

WEEE Directive
20120/19/EU

Zuzyty sprzet
elektryczny
i elektroniczny

Wymaga osobnego zbierania sprzetu
elektrycznego i elektronicznego zgodnie

z dyrektywa dotyczaca zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego (WEEE). Jezeli
stosowany jest symbol Pb lub Hg, elementy
urzadzenia moga odpowiednio zawiera¢ otéw
lub rte¢, ktére musza zosta¢ poddane
recyklingowi lub utylizacji zgodnie z przepisami
lokalnymi, stanowymi lub federalnymi. Zaréwki
podswietlajgce monitora LCD moga zawiera¢
rtec.

Resolution 92/98

Standardization
and Certification

Rozporzadzenie (UE) nr Zgodnosc' Butterfly iQ+ S.pelnlé wymaglan{a‘ )
2017/745 - z normami rozporzadzenia Unii Europejskiej w sprawie
2797 europejskimi wyrobéw medycznych (UE MDR).
Zgodnos¢ . . . .
c E MD 93/42/ EEC ) 2 normami Butterfly iQ spetnia wymagania europejskiej
i europejskimi dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych.
TUV Rheinland of North America posiada
uprawnienia jako krajowe laboratorium
badawcze (NRTL) uznawane przez OSHA
Certyfikacja (Urzad ds. be_:zpleczenstwa i hlgl_eny pracy)
) ) w USA w Stanach Zjednoczonych oraz jako jednostka
. . certyfikujgca produkty uznawana przez SCC
¢ us i Kanadzie - )
(Kanadyjska Rade ds. Norm) w Kanadzie.
Oznaczenie to $wiadczy o zgodnosci
z przepisami i wymogami Krajowego Kodeksu
Elektrycznego, OSHA i SCC.
Argentine

Oznaczenie certyfikacji urzadzen elektrycznych
na rynek argentynski.

Institute
Autoryzowany przedstawiciel w Europie:
Emergo Europe B.V.
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands
Autoryzowany

przedstawiciel

Sponsor australijski:

EC I1SO 15223-1 512 . ;
-E we Wspolnocie Emergo Australia
Europejskiej
Level 20, Tower Il
Darling Park
201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia
MedEnvoy Switzerland
Autoryzowany Gotthardstrasse 28
CH |REP ISO 152231 51.2 przedstawiciel
w Szwajcarii 6302 Zug
Szwajcaria

UDI

EUMDR 2017/745

ISO 15223-1:2021

Annex VI, Part C

Informacje, ktére
nalezy
przedtozy¢ przy
rejestracji
urzadzen
i podmiotéw
gospodarczych:
system UDI

Wskazuje, ze Basic UDI-DI jest podstawowym
identyfikatorem modelu urzadzenia. Jest to
identyfikator urzadzenia przypisany na poziomie
jednostki uzytkowej urzadzenia. Stanowi on
gtéwny klucz dla rekordéw w bazie danych UDI
i jest wymieniany w odpowiednich certyfikatach
i deklaracjach zgodnos$ci UE.
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Symbole

Symbol Norma Nr referencyjny Tytut Opis
Ogolne
/ wymagania
M D EUMDR 2017/745 Annex |, GSPR dotyczace Wskazuje, ze produkt jest sklasyfikowany jako
ISO 15223-1:2021 23.2 pezplegzeps_twa wyréb medyczny.
i wydajnosci do
etykietowania
50°C Limit Wskazuje limity temperatury, na ktére
-20°C ISO 15223-1 5.3.7 urzadzenie medyczne moze by¢ bezpiecznie
temperatury .
narazone.
95
Ograniczenie Wskazuje zakres wilgotnosci, na ktéra
ISO 15223-1 5.3.8 w zakresie urzadzenie medyczne moze by¢ bezpiecznie
wilgotnosci narazone.
~_
05
1060
Ograniczenie
w zakresie Wskazuje zakres ci$nienia atmosferycznego,
ISO 15223-1 5.3.9 ci$nienia na ktére urzadzenie medyczne moze by¢
atmosferyczneg bezpiecznie narazone.
500 0
Wskazuje, ze urzadzenie ma by¢ uzywane pod
nadzorem lekarza uprawnionego przez prawo
do kierowania uzyciem takiego urzadzenia.
FDA 21 Urzadzenia na Uwaga: prawo_ federalne ogranicza s_przedaz
Tylko Rx - recent tego urzadzenia przez lub na zlecenie lekarza
CFR czes$¢ 801.109 ple lub z opisowym oznaczeniem dowolnego
innego lekarza licencjonowanego przez prawo
stanu, w ktérym lekarz praktykuje, do uzywania
lub zlecania uzywania tego urzadzenia.
1SO 15223-1-2021 51.8 Importer Wskazu!e podlmlog|mportu1qcy wyréb medyczny
do danej lokalizacji.
Przepisy dotyczace
CAUTION ochrony przed Czesc VIII o o
promieniowaniem . Oznacza ostrzezenie o0 promieniowaniu
Lo ] Aparatura Uwaga: .
((m)) (promieniowanie ) ) wymagane w przypadku aparatow
A L ultrasonograficzn ultrasonografia ) - .
o niejonizujgce) a sekcia 29 ultrasonograficznych na rynku singapurskim.
ULTRASOUND obowiazujace ) j
w Singapurze
Znak certyfikacyjny oznacza, ze sprzet
komunikacyjny, multimedialny i hybrydowy
zostat dopuszczony przez wyznaczong agencije
Program samodzielnego certyfikujaca (SIRIM QAS Internatlonal) Jakg .
. : zgodny z kodami technicznymi / specyfikacjami
etykietowania (SLP) ) ) A ) -
) technicznymi / normami technicznymi /
certyfikowanych Znak . . .
. ) . techniczna listg kontrolng / deklaracja
urzadzen ) certyfikacyjny techniczng, wymaganiami certyfikacyjnymi
NMCNC komunikacyjnych, MCMC a wymag Y yiny

HIDF24000082

multimedialnych
i hybrydowych w Malezji

oraz ustawg i rozporzadzeniami majacymi
zastosowanie do certyfikowanego sprzetu. Znak
certyfikacyjny jest powigzany z unikalnym
identyfikatorem posiadacza certyfikatu lub
zleceniodawcy, wydanym przez SIRIM QAS
International w Malezji.
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