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Tanitim

1. Tanitim

Bu bolumde, Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 Kisisel Ultrason Sistemi tanitiimaktadir.

1.1. Genel Bakis

Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 kisisel ultrason kullanimi kolay, tasinabilir ve pille ¢alisacak sekilde tasarlanmistir. Ticari
kullanima hazir mobil platformu (mobil cihaz), kullanici igin basit bir araytiz sunmaktadir.

NOT
@ Butterfly iQ+ Bladder probu, Butterfly iQ+ donanim platformunun bir yapilandirmasidir ve
dolayisiyla onun mekanik ve elektriksel dzelliklerini paylasir.

Bu kilavuz, Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 kisisel ultrasonun ve ilgili aksesuarlarin glvenli ve etkili bir sekilde calistiriimasi
ve bakimlarinin dogru bigcimde yapilmasi amaciyla egitimli operatorlere bilgi vermeyi amaclamaktadir. Sistemi
¢alistirmadan 6nce bu kilavuzdaki tim talimatlari okuyup anlamaniz ve kilavuzda belirtilen uyar ve dikkat
boélimlerine 6zellikle dikkat etmeniz dnemlidir.

NOTLAR

» Platformunuza, llkenize ve lyelik triintize bagh olarak bazi 6n ayarlar, modlar ve 6zellikler
kullanilamayabilir.

» Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 ve aksesuarlari birden fazla hastada birden fazla kez kullanilabilir.

1.2. Kullanim Amaclari

A DIKKAT!
Federal kanuna gore bu cihaz yalnizca bir doktor tarafindan veya doktorun talimatiyla satilabilir.

Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3, egitimli bir saglik uzmani tarafindan kullaniimak tzere tasarlanmis, tanisal gérintiileme,
anatomik yapilar ve sivilarin élcimi ve ilgili diger araclarin kullanimina olanak veren, genel amagcli tanisal bir
ultrason goruntileme sistemidir.

1.3. Kullanim ayarlari

Butterfly iQ3 Ultrason Sisteminin tasinabilirli§i ve kullanici arayiizi; profesyonel saglik tesisleri (6r. hastane, Klinik,
bakimevi veya muayenehane), ambulanslar ve/veya kaza yerleri ve saglik hizmetlerinin verildigi diger ortamlarla
(6r. egitimli saglik uzmanlarindan evde saglik hizmeti) entegrasyona olanak verir. Egitimleri/égretimleri sirasinda bir
hekimin gozetimi veya yetkisi altinda calisan tip 6grencileri de sistemi kullanabilir.

Tanitim



Kullanim Endikasyonlari

1.4. Kullanim Endikasyonlari

NOT
S Tam 6n ayarlar ve 6zellikler kullanilamayabilir. Cihaziniza ve llkenize 6zgu bilgiler igin litfen
support.butterflynetwork.com adresini ziyaret edin.

Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3, sagdlk hizmetlerinin saglandi§i ortamlarda asagidaki klinik uygulamalar igin eriskin ve
pediyatrik hastalarin anatomik yapilari ve sivilarinin tanisal ultrason gdéruntilemesine ve 6élcimine olanak vermek
Uzere egitimli saghk uzmanlari tarafindan kullanim i¢in endikedir:

« Periferik Damar (karotid, derin ven trombozu ve arteriyel ¢calismalar dahil)

 Prosedir Rehberligi

« Kugik Organlar (tiroid, skrotum ve gégus dahil)

» Kardiyak

* Abdominal

« Akciger

« Uroloji

+ Fetal/Obstetrik

 Jinekolojik

¢ Muskuloskeletal (konvansiyonel)

* Muskuloskeletal (siiperfisyal)

« Oftalmik

Calistirma modlari arasinda sunlar bulunmaktadir:

Mod Butterfly iQ Butterfly iQ+ Butterfly iQ3
B-Modu v v v
B-Modu + M-Modu v v 4
B-Modu + Renkli Doppler v v v
B-Modu + Power Doppler v v v
Spektral Atimh Dalga Doppler® v v v
Fetal Kalp Sesleri® - v v
B-Modu + Biplane - v v
B-Modu + igne Viz Araci - v v
B-Mode + Biplane + igne Viz Araci - v v
B-Modu + iQ Slice v
B-Modu + iQ Fan v

2T0m Ulkelerde bulunmaz.

UYARI!
A Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3, ilgili devlet kurumu tarafindan onaylananlar disindaki endikasyonlar igin
kullaniimamalidir.

Tanitim


http://support.butterflynetwork.com

Egitim

1.5. Egitim

Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 sistemini guivenli ve etkili bir sekilde calistirabilmek icin kullanicinin asagdida belirtilenlere sahip
olmasi gerekmektedir:

 Yerel yonetmelikler, eyalet yonetmelikleri, bélge yonetmelikleri ve ulusal yonetmeliklerde éngorulen egitim
« Yetki veren doktor tarafindan éngériilen ek egitim

» Bu kilavuzda sunulan materyallere dair kapsamli bilgi birikimi ve anlayis

1.5.1. Caption Al ™

ﬁ UYARI
Caption AI™ aksesuarini Butterfly iQ+ ultrason sisteminde kullaniyorsaniz Caption AI™ Operator
Kilavuzu'nu dikkatlice okumali ve anlamalisiniz.

NOT
@ Caption Al ™ yalnizca ABD'de ve yalnizca Butterfly iQ+ sisteminde sunulmaktadir.

S NOTLAR

 Platformunuza, llkenize ve lyelik tiriinlize bagl olarak bazi 6n ayarlar, modlar ve 6zellikler
kullanilamayabilir.

 Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 ve aksesuarlari birden fazla hastada birden fazla kez kullanilabilir.

Caption Al ™ Kullanim Talimatlari ve diger 6nemli bilgiler icin liitften Caption Health web sitesini ziyaret edin.

Tanitim


https://captionhealth.com/user-documents/

Guvenlik Bilgileri

2. Guvenlik Bilgileri

Bu bélimde, Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 sisteminin kullaniimasiyla ilgili 5nemli glivenlik bilgiler verilmekte ve bu
bdlim uyari ve dikkat mesajlarinin listesini icermektedir. Bu kullanim kilavuzuna Butterfly iQ Uygulamasi’ndan ve
support.butterflynetwork.com web sitesinden ulasilabilir.

2.1. Guvenlik ifadeleri

UYARI!
A Ciddi fiziksel yaralanma veya 6limle sonuclanabilecek durumlar, tehlikeler ve giivenli olmayan
uygulamalar.

A DIKKAT!
Kuguk fiziksel yaralanma, cihaz hasari veya veri kaybiyla sonuclanabilecek durumlar, tehlikeler ve
givenli olmayan uygulamalar.

Bu kullanim kilavuzu, Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 sisteminin giivenli ve etkili bir bicimde ¢alistiriimasina yardimci olmak
Uzere hazirlanmistir. Cihazi ¢alistirmadan 6nce tim kullanicilarin bu kullanim kilavuzundaki tim talimatlari inceleyip
anlamasi, kilavuzda belirtilen uyari ve dikkat bélimlerine 6zellikle dikkat etmesi 6nemlidir. Guvenlikle ilgili endiseleri
vurgulamak Uzere bu kilavuzda su ifadeler kullanilimistir:

2.2. Ultrasonun Faydalari ve Riskleri

Ultrason, hastalara pek ¢ok klinik fayda sagladigi ve mikemmel bir glivenlik kaydina sahip oldugu i¢in yaygin bir
sekilde kullaniimaktadir. Ultrason goérinttuleme yirmi yili askin bir siiredir kullanilimaktadir ve bu teknolojiyle baglantih
olarak bilinen herhangi bir uzun vadeli olumsuz yan etki yoktur.

2.2.1. Ultrasonun Faydalari

e Cesitli tanisal kullanimlar
¢ Aninda sonuclar

» Maliyet etkinligi

« Tasinabilirlik

e Guvenlik kaydi

2.2.2. Ultrasonun Riskleri

Ultrasonik dalgalar dokularin hafifgce 1sinmasina neden olabilir. Sarj olurken proba dokunuldugunda sicaklik
hissedilmesi normaldir. Sarj tamamlanmadan 6nce veya sarj tamamlandiktan hemen sonra probu sarj pedinden
kaldinrsaniz kullanmadan 6nce probun sogumasini beklemeniz 6nerilir. Sistem, hastayla temas sicakligini
sinirlandirdigr ve 43°C (109°F) veya Uzerinde tarama yapmayacagi i¢in kullanimdan énce probun sogumasini
beklemek tarama stiresi performansini optimize edecektir.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi olaylar, http://support.butterflynetwork.com adresinden ureticiye (ve
gerekiyorsa olayin gerceklestigi AB Uyesi Ulkedeki yetkili kuruma) bildirilmelidir.

Guvenlik Bilgileri 10
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Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 Sisteminin Guvenligi

2.3. Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 Sisteminin Guvenligi

ﬁ UYARILAR!

 Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3, goruntl kalitesini, taniyi ve sistemin klinik kullanimini yorumlayabilecek
yetkili kullanicilar tarafindan kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

» Tarama sirasinda hastanin hareket etmesi sonuglari etkileyebilir. Kullanici sonuglari
yorumlarken Klinik yargiyi kullanmalidir.

* Bu kilavuzda bulunan materyaller incelenene ve tamamen anlasilana dek Butterfly iQ/ iQ+/
iQ3 sistemini kullanmayin. Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 sistemini bu kilavuzda belirtilenlerin disindaki
amagclar icin kullanmayin.

 Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 sistemini uygun olmayan bir sekilde calistirmayin. Sistemin uygun
olmayan sekilde calistiriimasi ciddi fiziksel yaralanmaya veya 6liime neden olabilir.

2.4. Temel Guvenlik/Kullanim Ortami

UYARI!
A Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3, MR i¢in Guvensiz olarak siniflandiriimistir ve MR ortamindaki hastalar, tip
personeli veya diger kisiler icin kabul edilemez riskler olusturabilir.

&)

Guvenlik Bilgileri
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Temel Guvenlik/Kullanim Ortami

A

UYARILAR!

Yalnizca Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 ile kullanim icin uygun oldugu belirtilen kablolari, problari, sarj
cihazlarini ve aksesuarlari kullanin. Onayl olmayan aksesuarlarin kullaniimasi, sistemin diizgiin
¢alismamasina ya da hastanin veya operatoriin yaralanmasina neden olabilir.

Prob asiri derecede sicak goruinlyorsa, koku veya duman cikariyorsa ya da sizinti yapiyorsa
kullanmay1 derhal birakin. Probu mobil cihazdan ayirin ve (eger varsa) sarj cihazi ile
baglantisini kesin. Su adresten bir destek talebi gdnderin: support.butterflynetwork.com.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi olaylar, http://support.butterflynetwork.com adresinden
treticiye (ve eger varsa olayin gerceklestigi AB Uye Ulkesindeki yetkili makama)

bildirilmelidir: https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/
national-competent-authorities-human.

Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 sistemini yanici gazlarin veya anestetiklerin bulundugu ortamlarda
kullanmayin. Aksi takdirde yangin veya patlama ihtimali ortaya ¢ikabilir.

Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3, Ulusal Elektrik Yasasi standardinda tanimlanan tehlikeli yerlerde kullanim
icin degerlendiriimemis veya onaylanmamistir. IEC siniflandirmasi uyarinca Butterfly iQ/ iQ+/
iQ3, yanici maddeler/hava karisimlarinin bulundugu ortamlarda kullaniimamaldir.

Butterfly iQ Uygulamasi’ni, minimum gereksinimleri karsilamayan bir mobil cihazda kullanmayin.
Butterfly iQ Uygulamasi’nin minimum gereksinimleri karsilamayan bir mobil cihazda
kullaniimasi, performansi ve gorunti kalitesini etkileyerek yanlis taniya neden olabilir.

Sisteme sivi dokulmesi, sisteme zarar verebilir ya da yangin veya elektrik carpmasi tehlikesine
neden olabilir. Cihazin veya sarj sisteminin igine sivi girmesine izin vermeyin.

Yalnizca teknik 6zelliklerde belirtilen gevresel kosullarda muhafaza edin.

Sistemde tehlikeli yiiksek gerilimler ve akimlar vardir. Kullanici tarafindan midahale edilebilecek
herhangi bir parca yoktur. Kapaklari agmayin ve ¢ikarmayin ya da onarim yapmaya ¢alismayin.

Tasinabilir ve mobil radyo frekansi (RF) iletisim ekipmanlari Elektrikli Tibbi Ekipmanlari
etkileyebilir.

Kullanim kilavuzunu ve Butterfly destek portalini géruntileyebilmek icin internet erigimi
gerekir. Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 sistemini internet baglantisi olmadan kullanmak isterseniz
support.butterflynetwork.com adresini ziyaret ederek kullanici kilavuzunu indirin.

Hasarli ekipmanlarin veya aksesuarlarin kullaniimasi, cihazin diizgiin ¢alismamasina ve/veya
hastanin ya da operatoriin yaralanmasina neden olabilir. Servis islemleri yetkili servis personeli
tarafindan gergeklestirilmelidir.

Degisiklik yapilmasi yasaktir. Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 ile kullanim igin uygun oldugu belirtilen
kablolar, problar, sarj cihazlari veya aksesuarlarda degisiklik yapmayin. Ekipmanlarda degisiklik
yapilmasi, cihazin diizgiin calismamasina veya hastanin ya da operatoriin yaralanmasina
neden olabilir.

Prob ev ortaminda kullanirken evcil hayvanlara, haserelere ya da ¢ocuklara zarar gelmemesi ya
da onlardan kaynaklanabilecek zararlarin 6nlenmesi icin uygun bir yerde saklanmalidir.

Prob ev ortaminda kullaniliyorsa kazara dolanma ihtimalini nlemek tizere kablonun
kullaniimadigi zamanlarda probun etrafina diizgiin sekilde sarilmasi gerekmektedir.

Guvenlik Bilgileri
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Temel Guvenlik/Kullanim Ortami

A DIKKAT!

» Gazli ultrason kontrast maddeleri kullanilarak yapilan kardiyak ¢alismalar sirasinda, Mekanik
indeks (MI) degerlerinin tani araliginda kardiyak ritim bozukluklari g6zlemlenmistir. Daha fazla
bilgi icin kullanilan kontrast maddeyle ilgili prospekttise bakin.

« Butterfly Cloud, ultrason goéruntulerinin cesitli platformlarda ve kontrolsuiz ortamlarda (6r.
ortam aydinlatmasi) uzaktan goériintilenmesine olanak vermektedir. Goruntilerin uygun sekilde
kullanilmasi konusunda klinisyen takdir yetkisini kullanmalidir.

« ignenin yerlestirilmesi icin cihaz yalnizca egitimli operatorler tarafindan kullaniimalidir.

» Transdiseri ¢cocuklar ya da 6nceden var olan rahatsizliklara veya sicaklik hassasiyetine sahip
hastalar tizerinde kullanirken 6zel énlemler degerlendirilmelidir.

NOTLAR
3 Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3, tum goruntileme modlarinda akustik limitlerin asiimamasini saglayacak
sekilde tasarlanmistir. Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3, asagidakilerle uyumlu olacak sekilde tasarlanmis ve
uyumlulugu onaylanmistir:

» |[EC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 CSV Elektrikli tibbi ekipman Bolum 1: Temel
guvenlik ve temel performans i¢in genel sartlar.

» IEC 60601-2-37:2007 Elektrikli tibbi ekipman - Bolim 2-37: Ultrasonik tibbi tani ve izleme
ekipmanlarinin temel giivenligi ve temel performansi icin 6zel sartlar.

Guvenlik Bilgileri
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Elektrik Guvenligi

2.5. Elektrik Guvenligi

ﬁ UYARILAR!

Kullanmadan 6nce probu dikkatlice inceleyin. Temizlikten, dezenfeksiyondan ve kullanimdan
Once ve sonra probu mutlaka inceleyin. Lens yizeyini, kabloyu, muhafazayi, baglanti yerlerini ve
konnektorl catlak, ¢centik, asinma veya sizinti gibi hasar belirtilerine karsi kontrol edin. Herhangi
bir hasar belirtisi varsa elektrik tehlikesi riskini 6nlemek i¢in probu kullanmayin. Butterfly iQ+/
iQ3 problari icin kablonun yerine tamamen oturdugunu kontrol edin.

Probun disurilmesi hasar gérmesine neden olabilir. Temizlikten, dezenfeksiyondan ve
kullanimdan énce ve sonra probu mutlaka inceleyin. Lens yiizeyini, kabloyu, muhafazayi,
baglanti yerlerini ve konnektdrii ¢atlak, ¢centik, asinma veya sizinti gibi hasar belirtilerine karsi
kontrol edin. Herhangi bir hasar belirtisi varsa elektrik tehlikesi riskini dnlemek i¢in probu
kullanmayin.

Ultrason cihaziyla birlikte ek ekipmanlar kullanirken IEC 60601-1'e uyun.

Bu ekipmanin Ureticisi tarafindan belirtilen veya saglananlar disindaki aksesuarlarin, problarin
ve kablolarin kullaniimasi, bu ekipmanin elektromanyetik emisyonunun artmasina ya da
elektromanyetik bagisikhginin azalmasina ve ekipmanin diizgiin ¢calismamasina neden olabilir.

Ekipmanin diizgiin calismamasina neden olabilecegi icin bu ekipman diger ekipmanlarin
yakininda veya uzerinde kullanilmamalidir. Bu tip bir kullanim gerekiyorsa normal
calistiklarindan emin olmak icin bu ekipman ve diger ekipmanlar gdzlemlenmelidir.

Hastaya uygulanan parcalar icin IEC 60601-1'de belirtilen gerilimlerin asiimasi hastayi veya
operatori elektrik carpmasiyla sonuglanabilir.

Prob, kapali kalacak sekilde tasarlanmistir. Probu agmaya veya pil dahil olmak tizere cihazin
dahili pargalarini kurcalamaya ¢alismayin. Bunlarin yapilmasi hastanin veya operatérin
yaralanmasina neden olabilir.

Butterfly iQ sistemindeki kablo, kullanici tarafindan cikarilabilecek sekilde tasarlanmamistir.
Butterfly iQ+/ iQ3 sistemindeki kablo, kullanici tarafindan cikarilabilecek sekilde tasarlanmistir.
Ancak kullanici, probun dis ortamdan korundugundan emin olmak i¢in kablonun yerine tam
olarak oturdugunu kontrol etmelidir.

Butterfly iQ/ iQ+ probunu belirtilen seviyelerin tizerinde suya daldirmayin. Belirtlen seviyelerin
Uzerinde suya daldiriimasi, elektrik carpmasina neden olabilir.

Butterfly iQ3, IPX7 sinifi bir cihazdir; su gecirmez ve cihazin tamami en fazla 30 dakika
boyunca 1 metre derinlikte suya daldirildiktan sonra bile cihaz diizgiin ¢alismaya devam
edebilir.

ﬁ UYARILAR!

Tasinabilir RF iletisim ekipmanlari (anten kablolari ve harici antenler gibi ¢cevre birimleri dahil),
ureticiler tarafindan belirtilen kablolar dahil olmak tizere Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 sisteminin hicbir
par¢asina 30 cm’den (12 in¢) daha yakinda kullanilmamalidir. Aksi takdirde bu ekipmanin
performansinda bozulma yasanabilir.

Guvenlik Bilgileri
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Defibrilasyon Givenligi

A DIKKAT!

» Mobil cihazda calisan diger ti¢lincii taraf uygulamalardan gelen bildirimler ve uyarilar calismayi

etkileyebilir.
Butterfly Butterfly Butterfly
Sinif Adi iQ iQ+ i03 Notlar

Bu siniftaki cihazlar, endustriyel ortamlarda ve
hastanelerde kullanima uygundur. Bu ekipman
bir ikametgah ortaminda kullaniliyorsa (bunun

CISPR 11 . .

Group 1 , , , icin normalde CISPR11 Sinif B gerekir) radyo
frekansi iletisim hizmetlerine karsi yeterli koruma

Class A 9 > :
saglamayabilir. Kullanici tarafindan ekipmanin
yerinin veya yonuniin degistiriimesi gibi destekleyici
onlemler alinmasi gerekebilir.
Bu siniftaki cihazlar, ikametgah ortaminda kullanima
uygundur. Cihaz bu sinifin sartlarini karsilamiyorsa

CISPR 11 h PR ;

Group 1 . , y ekipman radyo frekansi iletisim hizmetlerine karsi
yeterli koruma saglamayabilir ve kullanici tarafindan

Class B . - T U R
ekipmanin yerinin veya yénunun degistirilmesi gibi
destekleyici dnlemler alinmasi gerekebilir.

» Kablosunda goriiniir hasar olan probu kullanmayin. Hasar; kablo yalitiminda ¢atlaklar, agiga
cikmis teller, yipranma veya diger gortiniir asinmalari icerir ancak bunlarla sinirl degildir.

e GOorundr kablo hasari olan cihazin kullaniimasi kullanicinin ve/veya hastanin yaralanmasina
neden olabilir.

2.6. Defibrilasyon Guvenligi

ﬁ UYARILAR!

» Hastaya yiksek gerilimli defibrilasyon atimi uygulamadan 6nce, hastayla temas eden ve
defibrilasyona dayanikli olarak belirtimemis tim cihazlari sékin.

* Prob kapaklari defibrilasyona karsi koruma saglamaz.

2.7. Ekipmanin Korunmasi

A DIKKAT!

 Prob kablosunu asiri derecede eg@ip bikmeyin. Temizlikten, dezenfeksiyondan ve kullanimdan
Once ve sonra probu mutlaka inceleyin. Lens yuzeyini, kabloyu, muhafazayi, baglanti yerlerini ve
konnektori catlak, centik, asinma veya sizinti gibi hasar belirtilerine karsi kontrol edin. Herhangi
bir hasar belirtisi varsa elektrik tehlikesi riskini dnlemek igin probu kullanmayin. Probu belirtilen
seviyelerin Uizerinde suya veya sivilara daldirmayin.

+ Dabhili yogusmay! ve olasi hasari 6nlemek igin cihazi belirtilen ¢evresel ¢alisma kosullarinin
disinda muhafaza etmeyin.

* Yanlis bakim, Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 sisteminin calismamasina neden olabilir. Ekipmanin
bakimlarini yalnizca bakim bélimiinde belirtilen sekilde yapin.

» Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 sistemini veya aksesuarlarini sterilize etmeyin ya da otoklava koymayin.

Guvenlik Bilgileri 15



Biyolojik Guvenli

k

2.8. Biyolojik Guvenlik

ﬁ UYARILAR!

 Ultrason ¢alismasi yaparken daima ALARA (As Low As Reasonably Achievable - Mimkin Olan

VAN
Pr

En Dusiik Doz) prensibini kullanin. ALARA prensibiyle ilgili daha fazla bilgi, Akustik Cikti [100]
“Ultrason Giivenligi” bélimiinde bulunabilir.

Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 sistemi Creutzfeldt-Jakob hastaligina maruz kaldigi i¢in kontamine olursa
yeterli bir dezenfeksiyon prosedirt yoktur.

Muayene edilen viicut bolimi icin dogru klinik uygulama 6n ayarlarini kullanin. Bazi
uygulamalar icin daha diisiik akustik ¢ikis limitleri gerekir.

Probda lateks parc¢a yoktur. Ancak bazi prob kiliflari, bazi kisilerde alerjik reaksiyonlara neden
olabilecek dogal lateks icerebilir.

Transduser kilifi kullaniimasini gerektiren prosedurler gerceklestiriliyorsa kurumunuzun
protokolunii ve/veya kilifla birlikte gelen talimatlari izleyin.

Bu Uriin sizi Kaliforniya Eyaleti tarafindan kansere neden oldugu bilinen karbon siyahi gibi
kimyasallara maruz birakabilir. Daha fazla bilgi icin www.P65Warnings.ca.gov adresini ziyaret
edin.

FDA, oftalmik kullanim i¢in alt akustik ¢ikis limitleri belirlemistir. Okuller muayene yaparken
hastanin yaralanmasini dnlemek icin yalnizca Oftalmik 6n ayarini kullanin.

IKKAT!
ob, kurumunuzun protokolii ve/veya kilifla birlikte verilen talimatlar uyarinca dezenfekte

edilmedigi ve steril, yasal olarak pazarlanan prob kilifiyla korunmadigi siirece mukoza zarlariyla
(6r. gbz, burun, agiz) ve cildin kesik, siyrik, dermatit, catlak vb. yliziinden intakt olmayan
bolgeleriyle temas ettirmeyin.

Guvenlik Bilgileri
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Operat6r Guvenligi

2.9. Operator Guvenligi

ﬁ UYARILAR!

» Hasarli ekipmanlarin veya aksesuarlarin kullaniimasi, cihazin diizgiin ¢alismamasina ve/veya
hastanin ya da operatériin yaralanmasina neden olabilir.

» Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 sistemini onaylanmamis veya belirtiimemis ekipmanlarla ya da
aksesuarlarla kullanmayin, bunlara baglamayin veya bunlarla birlikte ¢alistirmayin. Bunlarin
yapilmasi hastanin veya operatoriin yaralanmasina neden olabilir.

 Butterfly iQ Uygulamasi’'ni, minimum gereksinimleri karsilamayan bir mobil cihazda kullanmayin.
Butterfly iQ Uygulamasi’nin minimum gereksinimleri karsilamayan bir mobil cihazda
kullanilmasi, performansi ve gorinti kalitesini etkileyerek yanlis taniya neden olabilir.

A DIKKAT!

» Karpal Tunel Sendromu (CTS) riskini ve baglantili muskuloskeletal sorunlari minimuma
indirmek igin uygun vicut pozisyonunu koruyun, sik sik ara verin ve probu asir gic¢ kullanarak
kavramaktan veya tutmaktan kaginin.

+ Cihaz calistirirken, temizlerken veya dezenfekte ederken kurumunuzun kisisel koruyucu
donanim (KKD) ve enfeksiyon kontrolu prosedurlerini (6r. g6z, solunum ve el korumasi) izleyin.

Guvenlik Bilgileri
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Sisteme Genel Bakis

3. Sisteme Genel Bakis

Bu bélimde, Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 sistemine genel bir bakis sunulmaktadir. Bu bélim, sistemin 6zellikleri, sisteme
dahil olan bilesenler, Butterfly iQ Uygulamasi’'ni indirmek, yiiklemek ve kullanmak i¢in gereksinimler ve kullanici
arayiizune dair genel bilgiler icermektedir.

S NOTLAR

 Platformunuza, llkenize ve lyelik tiriinlize bagl olarak bazi 6n ayarlar, modlar ve dzellikler
kullanilamayabilir.

» Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 ve aksesuarlari birden fazla hastada birden fazla kez kullanilabilir.

Sekil 1. Sisteme genel bakis

Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 Probu.
Butterfly iQ uygulamasi.

Butterfly Cloud.

Butterfly Cloud hastane baglantisi.
HL7, DICOM, PACS.

o M 0w DR

3.1. Genel Bakis

Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 tasinabilir, genel amagli, tanisal ultrason goruntileme cihazidir. Sistem, U¢ bilesenden
olusmaktadir:
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Genel Bakis

« Telefonlar ve tabletler dahil olmak iizere uyumlu Apple® veya Android kisisel elektronik cihazlar (mobil cihaz)
* Uyumlu mobil cihaza indirilmis ve yuklenmis Butterfly iQ Uygulamasi (Uygulama)

« Ultrason sinyallerini Giretmek ve almak i¢cin mobil cihaza baglanan Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 Probu

NOT
@ Mobil cihaz, Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 Ultrason Sistemi’ne dahil degildir; mobil cihazi ayrica satin
almaniz gerekmektedir.

3.1.1. Modlar
Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 su modlari sunmaktadir:
Mod Butterfly iQ Butterfly iQ+ Butterfly iQ3

B-Modu v v v
B-Modu + M-Modu v v v
B-Modu + Renkli Doppler v v v
B-Modu + Power Doppler v v v
Spektral Atiml Dalga Doppler® v v v
Fetal Kalp Sesleri v v
B-Modu + Biplane v v
B-Modu + igne Viz Araci - v v
B-Mode + Biplane + igne Viz Araci - v v
B-Modu + iQ Slice - - v
B-Modu +iQ Fan - - v

2Tam ulkelerde bulunmaz.

3.1.2. Olgumler

Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3, kullanilabilen her modda klinik él¢timler yapmaniza olanak verir. Kullanilabilen élgimler
arasinda mesafe, zaman, bolge ve kalp atis hizi bulunmaktadir ancak dlciimler bunlarla sinirli degildir.

3.1.3. Prob Turleri
Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3, tim endike klinik uygulamalarini gerceklestirebilen tek bir proba sahiptir.

3.1.4. Hasta Verilerinin Korunmasi

A DIKKAT!

Mobil cihazinizi bir sifre veya parolayla sifreleyerek hasta verilerini korumaniz gerekmektedir.
Mobil cihazinizda parola etkinlestiriimemis ve yapilandiriimamissa Butterfly iQ Uygulamasi'ni
kullanamazsiniz. Glvenlik ve hasta verilerinin korunmasinin kurumunuzun politikasina uygun
oldugundan emin olmak i¢in IT/Glvenlik departmaniniza danisin.

Butterfly, izinsiz erisimi dnlemek icin mobil cihazin ayarlarindan otomatik kilittenme siiresi ayarlanmasini
onermektedir. Daha fazla bilgi icin mobil cihazinizin Otomatik Kilittenme ayarlayla ilgili talimatlara bakin.

Bir kimlik avi girisiminin veya diger siber giivenlik saldirilarinin hedefi ya da kurbani oldugunuzdan
stpheleniyorsaniz veya cihazinizin giivenligi ve batunligiyle ilgili herhangi bir endiseniz varsa litfen kurulusunuzun
BT veya Glvenlik ekipleriyle iletisime gecin. Butterfly rtiniindeki glivenlik sorunlari e-posta lizerinden destek
ekibimize bildirilebilir. Daha fazla bilgi i¢in Destek Alma [93] bolimune bakin. Butterfly probu ve uygulamasinda
tespit edilen glivenlik sorunlari ve bunlarin duzeltiimesine iliskin yonergeler, aktif bir hesabi olan kullanicilara e-posta
yoluyla iletilecek ve ayrica support.butterflynetwork.com adresindeki Butterfly destek portalinda yayinlanacaktir.
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Sistem Bilesenleri

3.1.5. Internet Baglantisi

Butterfly iQ Uygulamasi'ni Apple App Store veya Google Play Store’dan indirmek, yiiklemek ya da giincellemek
icin internet baglantisi gerekir. Butterfly Cloud platformunda oturum agmak ve ¢alismalari arsiviemek icin de
internet baglantisi gerekir. Diger durumlarda mobil cihazi kullanmak igin internet baglantisi ya da kablosuz baglanti
gerekmez.

En son giincellemeler ve guvenlik bilgileri icin uygulamanin her 30 giinde bir internete baglanmasi gerekmektedir.
internet baglantisi gereksinimleri ve ayarlari hakkinda ek bilgi icin liitfen support.butterflynetwork.com adresini
ziyaret edin.

Mobil uygulamadan aktarilan verilerin guvenligini saglamak igcin Aktarim Katmani Guvenligi (TLS) sifrelemesi
kullanilir,

3.2. Sistem Bilesenleri

ﬁ UYARI!

Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 sistemini teslim aldiktan sonra probu dikkatlice inceleyin. Temizlikten,
dezenfeksiyondan ve kullanimdan énce ve sonra probu mutlaka inceleyin. Lens yiizeyini, kabloyu,
muhafazayi, baglanti yerlerini ve konnektéri gatlak, centik, asinma veya sizinti gibi hasar
belirtilerine karsi kontrol edin. Herhangi bir hasar belirtisi varsa elektrik tehlikesi riskini 6nlemek
icin probu kullanmayin.

Prob ve prob sarj cihazi Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 sisteminize dahildir. Kullanmaya baslamadan énce her bir bileseni
belirleyin ve sistemin eksiksiz oldugundan emin olun.

Asagidaki tablo, ambalajin icinde bulunan sistem bilesenlerinin bir 6zetini gostermektedir:

Tablo 1. Sistem Bileseni Ozeti — Ambalajin icinde

Butterfly iQ Butterfly iQ+ Butterfly iQ3
Prob (1) Prob (1) Prob (1)
Bilesen (Miktar) Sarj Sistemi (1) Sarj Sistemi (1) Sarj Sistemi (1)

Prob Aksesuar Kablosu (2)

Butterfly iQ3 sarj cihazinin uyumlulugu Tablo 2, “Butterfly iQ3 sarj cihazi uyumlulugu.” [20] béliminde
Ozetlenmistir.

Tablo 2. Butterfly iQ3 sarj cihazi uyumlulugu.

Aksesuar sarj cihazi Model Numarasi Ambalaj SKU Numarasi
Butterfly iQ3 Sarj Kiti (Tip A) 815-20054-00 - Sarj Kablosu 900-20030-00

815-20023-00 - Ordek Kafasi (Tip A)

815-20058-00 - Giig Adaptorii
Butterfly iQ3 Sarj Kiti (Tip C) 815-20054-00 - Sarj Kablosu 900-20031-00

815-20019-00 - Ordek Kafasi (Tip C)

815-20058-00 - Giig Adaptéril
Butterfly iQ3 Sarj Kiti (Tip I) 815-20054-00 - Sarj Kablosu 900-20032-00

815-20022-00 - Ordek Kafasi (Tip 1)

815-20058-00 - Gu¢ Adaptori
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Sistem Bilesenleri

Aksesuar sarj cihazi Model Numarasi Ambalaj SKU Numarasi
Butterfly iQ3 Sarj Kiti (Tip G) 815-20054-00 - Sarj Kablosu 900-20033-00

815-20021-00 - Ordek Kafasi (Tip G)

815-20058-00 - Gu¢ Adaptori

NOT
S Mobil cihaz, Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 Ultrason Sistemi’ne dahil degildir; mobil cihazi ayrica satin
almaniz gerekmektedir.

Sisteme Genel Bakis
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Sistem Bilesenleri

3.2.1. Butterfly iQ Uygulamasi

Butterfly iQ Uygulamasi’'nin birincil fonksiyonu, insan viicudundaki anatomik yapilarin gorsellestiriimesine ve
Olctlmesine imkan vermek lizere yetkili ve egitimli saghk uzmanlari tarafindan yapilacak genel amacl tanisal
gOruntilemedir.

Uygulama, Apple App Store veya Google Play Store’dan ucretsiz indirilebilir. Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 kisisel ultrasonun
kullanilabilmesi i¢in uygulama ve Butterfly hesabi gerekir.

K

* Mobil cihaziniz Butterfly iQ Uygulamasri’nin indirilmesi, yiklenmesi veya calistiriimasiyla ilgili
gereksinimleri karsilamiyorsa, mobil cihazda bir bildirim gértntilenir. Uyumlu cihazlarin en
glncel listesi icin lutfen support.butterflynetwork.com adresini ziyaret edin.

« Bilgi Guvenligi: Kurumunuzun tiim givenlik ve siber giivenlik politikalarina uyun. Bu
politikalarin ne oldugunu bilmiyorsaniz bilgi teknolojisi (IT) departmaniniza danisin. Butterfly iQ
Uygulamasi’ni kullanabilmek i¢in mobil cihazinizin ekranini kilittemek tzere bir sifre veya parola
ayarlamaniz ya da diger guvenlik ayarlarini yapmaniz gerekmektedir. Bunu yapmadiysaniz ve
nasil yapacagdinizi bilmiyorsaniz mobil cihaziniz igin guivenlik talimatlarina bakin.

A DIKKAT!

Butterfly iQ mobil uygulamasi, giivenligi ve veri bitinliguni saglamak icin yalnizca jailbreak
yapllmamis veya root atilmamis cihazlarda kullaniimaldir. Butterfly iQ mobil uygulamasi,
cihaza jailbreak yapilmadigindan veya root atilmadigindan emin olmak icin yazilim kontrolleri
gerceklestirir.

|§ NOT

* Yazilim Malzeme Listesinin (SBOM) makine tarafindan okunabilir (SPDX) bir versiyonu, e-posta
Uzerinden destek ekibimizle iletisime gecilerek elde edilebilir. Daha fazla bilgi i¢in Destek
Alma [93] bdlimine bakin.

» Probun tanimlayicisi, ¢alisma kosullari (6r. sicaklik vb.) gibi donanim detaylari giinlige
kaydedilir. Butterfly uygulamasinda bir kullanici tarafindan gerceklestirilen ttim islemler,
Kullanici Kimligi ve islemin gerceklestirildigi tarih/saat ile glinlige kaydedilir. Ginliige kaydedilen
islemler arasinda oturum a¢gma, basarisiz oturum agma girisimleri, gérintiler veya olusturulan/
goruntilenen/degistirilen/silinen ¢calismalar bulunur.

» Cihazi fabrika ayarlarina dondirmek igin cihazinizin kullanim kilavuzuna bakin veya MDM
tarafindan yonetilen mobil cihazinizin nasil sifirlanacagina iliskin talimatlar icin kurulusunuzla
iletisime gecin.
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3.2.2. Prob

UYARI!
A Uclinci taraf problari Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 mobil cihaza baglamayin ve Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3
problarini diger ultrason sistemleriyle kullanmaya calismayin.

Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 probu yalnizca Butterfly iQ Uygulamasi ile kullanim icindir. Probu diger ultrason sistemlerine
baglamaya calismayin. Asagidaki resim [23], probun parcalarini gdstermekte ve aciklamaktadir.

Butterfly iQ/ iQ+ Butterfly iQ3

[ RG]

Probun bilesenleri.

Tablo 3. Probun bilesenleri

Butterfly iQ/ iQ+ Butterfly iQ3
Lens Lens
Orta Hat isareti Orta Hat isareti
Oryantasyon isareti Dugme (Yukari)
Pil Gosterge Isiklari Orta DUgme
Pil Gosterge Dugmesi Dugme (Asag)
Prob/Kablo Siniri Pil Gosterge Isiklari

Mobil Cihaz Kablosu Prob/Kablo Siniri

© N o o M w0 DR

Sarj Kaynagi Mobil Cihaz Kablosu

© © N o g p W DN PR

Oryantasyon isareti
10. Sarj Kaynagi
11. Kablo Cikarma Mandali
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NOT
@ Butterfly iQ3 yalnizca servis ve filo yonetimine yonelik bir pasif RFID ¢ipi icermektedir.

3.2.3. Prob Pil Sarj Cihazi
Yalnizca probla birlikte sunulan sarj cihazini kullanin.

Asagidaki resim [24], pil sarj aksesuarlarini gdstermektedir.

Butterfly iQ/ iQ+ sarj cihazi Butterfly iQ3 sarj cihazi

Sarj Sisteminin Bilesenleri.

Tablo 4. Sarj Sisteminin Bilesenleri

Butterfly iQ/ iQ+ Butterfly iQ3
1. Sarj Pedi 1. Sarj Temas Noktalari
2. Sarj Kablosu 2. Sarj Kablosu
3. Fis Adaptoru 3. Fis Adaptoriu

Ig NOTLAR

» En yeni Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 sarj cihazi, mat siyah renge ve egimli prob yuvasina sahiptir. Daha
eski bir modele sahipseniz probunuzun sarj edilmesiyle ilgili ek bilgiler icin litfen Prob Pil Sarj
Cihazi [96] adresini ziyaret edin.

 Elektronik arayliz/baglanti, baska bir tibbi cihazin veya aksesuarin ¢alismasini kontrol etmek
icin tasarlanmamistir.
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3.3. Kullanici Arayuzine Genel Bakis

Bu bélumde, Butterfly iQ Uygulamasi'nin kullanici araytiziinde sunulan géruntileme ekrani hakkinda bilgiler
verilmektedir.

Uygulamanin kullanici arayiizii, Mekanik indeks (MI) ve Termal indeks (T1) ile ilgili bilgileri her zaman ekranin st
tarafinda gosterir.

Butterfly Uyelik durumunuza ve mobil uygulama suriiminize bagh olarak ekranin alt tarafindaki ara¢ cubugu
degisiklik gosterebilir.

Ekranin alt tarafindaki ara¢ cubugu; 6n ayar secimi, gortintii dondurma, goriintii yakalama ve mod/ara¢ secgimi icin
kullanilabilir.

3.4. On Ayarlar

On ayarlar, 6nceden tanimlanmis goriintileme parametresi degerleridir. Segildiklerinde, Butterfly iQ Uygulamasi
otomatik olarak ilgili géruintileme parametresi degerlerine gore calisir. Kullanilabilen 6n ayarlar, Kullanim
Endikasyonlari [8] bélimundeki klinik uygulama ayrintilarina yoneliktir. Kullanilabilecek 6n ayarlar proba, Butterfly
Uyelik durumuna ve cografi konuma bagli olarak degisebilir.

Asagidaki tabloda her bir prob icin sunulan 6n ayarlar gosterilmektedir.

Tablo 5. Her prob icin 6n ayarlarin kullanilabilirligi

Prob On Ayarlar

Butterfly iQ Abdomen, Abdomen Deep, Aorta & Gallbladder, Bladder, Cardiac, Cardiac Deep, FAST, Lung, MSK-Soft Tissue,
Musculoskeletal, Nerve, OB 1/GYN, OB 2/3, Ophthalmic, Pediatric Abdomen, Pediatric Cardiac, Pediatric Lung, Small
Organ, Vascular: Access, Vascular: Carotid, Vascular: Deep Vein

Butterfly iQ+ Abdomen, Abdomen Deep, Aorta & Gallbladder, Bladder, Cardiac, Cardiac Coherence, Cardiac Deep, FAST, Lung,
Lung Tissue, MSK-Soft Tissue, Musculoskeletal, Nerve, OB 1/GYN, OB 2/3, Ophthalmic, Pediatric Abdomen,
Pediatric Cardiac, Pediatric Lung, Small Organ, Vascular: Access, Vascular: Carotid, Vascular: Deep Vein, Vascular:
Superficial

Butterfly iQ3 Abdomen, Abdomen Deep, Aorta & Gallbladder, Bladder, Cardiac, Cardiac Coherence, Cardiac Deep, FAST, Lung,
Lung Tissue, MSK-Soft Tissue, Musculoskeletal, Nerve, OB 1/GYN, OB 2/3, Ophthalmic, Pediatric Abdomen,
Pediatric Cardiac, Pediatric Lung, Small Organ, Vascular: Access, Vascular: Carotid, Vascular: Deep Vein, Vascular:
Superficial

3.5. On Ayar Gruplari

Ayni veya benzer klinik uygulamalara ydnelik bazi 6n ayarlar, tek bir genel 6n ayarin altinda gruplandirilir. Bu
gruplandirma, gériintileme yapilan hasta icin farkli 6n ayarlarin kolayca kullanilabilmesi ve degerlendirilmesi igin
yapilmaktadir. Ayni gruptaki diger 6n ayarlara erismek icin ekrana dokunun. Muayene ekranin sol alt tarafinda ek
denetimler gorintilenecektir. Ayni grupta bir 6n ayardan baska 6n ayarlar da varsa 6n ayar filtresi diigmesine &)
dokunarak gruptaki farkli 6n ayarlar arasinda gecis yapabilirsiniz.

Sisteme Genel Bakis
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4. Sistem Kurulumu

Bu boélum, Butterfly iQ Uygulamasr’nin indirilmesi ve yiklenmesi, prob kaydi, Butterfly iQ Uygulamasi’nin
ayarlanmasi ve probun kullanim icin sarj edilmesiyle ilgili bilgiler ve talimatlar icermektedir.

4.1. Uygulamayi indirme ve Yukleme

Butterfly iQ Uygulamasi’ni mobil cihazinizdan Apple App Store veya Google Play Store’u ziyaret ederek indirebilir ve
yiikleyebilirsiniz. ilgili uygulama magazasina gittikten sonra “Butterfly iQ” yazarak arama yapin.

Uygulamay! indirip yiklemeden 6nce mobil cihazinizin minimum performans sartlarini karsiladigindan
veya bu sartlarin 6tesine gegctiginden emin olun. En giincel cihaz gereksinimleriyle ilgili ek bilgiler
support.butterflynetwork.com adresinde bulunabilir.

NOT
@ Uygulamay yiikleyemiyorsaniz, mobil cihaziniz minimum performans sartlarini karsilamiyor
olabilir. Gereksinimlerle ilgili ayrintilar i¢in support.butterflynetwork.com adresini ziyaret edin.

4.2. Uretici Yazilimini Gincelleme

Goruntuleme yapabilmek i¢in mobil cihazinizdaki Uretici yazilimi giincel olmalidir. Bazi uygulama giincellemeleri
icin Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 sisteminizin iretici yaziliminin yiikseltiimesi gerekebilir. Uretici yazilimi giincellemeleri, bir
uygulama gincellemesinin ardindan Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 probu ilk kez baglandiginda baslatilir.

Probunuzun dretici yazilimini proaktif bir sekilde giincelleyebilmek icin mobil cihazinizda Butterfly'dan gelen
bildirimleri etkinlestirmenizi 6neririz. Bir Uretici yazihmi giincellemesi gerektiginde anlik bildirim génderilir, boylece
probu kullanmaniz gerekmeden dnce bu adimi tamamlayabilirsiniz.

Uretici yazihmi giincelleme bildirimlerini almak igin
iOS cihazlarinda

1. Butterfly iQ uygulamasinin en son sirimini kullandiginizdan emin olun.

2. Butterfly iQ Uygulamasinda profilinize erismek igin ekranin sag alt kbésesindeki resminize tiklayin ve
Notifications (Bildirimler) bolimune gidin.

Anlik bildirimleri etkinlestirmek icin “Push” (Anlik bildirim) segenegini agin.
Mobil cihazinizin ayarlarina gidin.

“Butterfly iQ"yu secin ve “Allow Notifications” (Bildirimlere izin Ver) secenegini agin.
Android cihazlarinda

1. Butterfly iQ uygulamasinin en son suriminu kullandiginizdan emin olun.

Butterfly iQ Uygulamasinda profilinize erismek icin ekranin sag alt kdsesindeki resminize tiklayin ve
Notifications (Bildirimler) bélimiine gidin.

Anlik bildirimleri etkinlestirmek icin “Push” (Anlik bildirim) secenegini agin.
Mobil cihazinizin ayarlarina gidin.

Apps and Notifications’i (Uygulamalar ve Bildirimler) segin.

2

Butterfly iQ’yu segin ve bildirimlere izin verin.
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4.3. Uygulama Guncellemelerini Yonetme

A DIKKAT!

Butterfly, uygulamanin guincel sirimuini ve dnceki iki sirimini destekler. Uygulamanin birkag
suriim birden yukseltilmesi i¢in uygulamayi kaldirip tekrar yiklemeniz gerekebilir ve bu durumda
veri kaybi yasanabilir.

Sistem son 30 gun icinde kablosuz veya hucresel bir aga baglanmazsa énemli giincellemeler
icin internete baglanmanizi ister.

Zorunlu giincellemeleri yok sayarsaniz sistem giris yapmaniza izin vermeyebilir.

Butterfly iQ Uygulamasi igin gtincellemeler Apple App Store veya Google Play Store’da bulunabilir.

Cihazinizin ayarlarindan Butterfly iQ Uygulamasi'ni otomatik veya manuel olarak giincellenecek sekilde
yapilandirabilirsiniz.

Mobil cihaziniz uygulamalari otomatik olarak giincelleyecek sekilde yapilandiriimissa bir giincelleme oldugunda
Butterfly iQ Uygulamasi otomatik olarak giincellenir.

Mobil cihaziniz otomatik olarak giincellenecek sekilde yapilandiriimamissa guncellemeleri Apple App Store veya
Google Play Store’dan diizenli olarak kontrol edin.

4.4. Probu Sarj Etme

ﬁ UYARILAR!

Yalnizca Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 ile kullanim i¢in uygun oldugu belirtilen kablolari, problari, sarj
cihazlarini ve aksesuarlari kullanin. Onayl olmayan aksesuarlarin kullaniimasi, sistemin diizgiin
c¢alismamasina ya da hastanin veya operatdriin yaralanmasina neden olabilir.

Prob asiri derecede sicak goriiniyorsa, koku veya duman cikariyorsa ya da sizinti yapiyorsa
kullanmay derhal birakin. Probu mobil cihazdan ayirin ve (eger varsa) kablosuz sarj cihazi ile
baglantisini kesin. support.butterflynetwork.com adresinden destek departmanina ulasin.

Prob, kapall kalacak sekilde tasarlanmistir. Probu agmaya veya pil dahil olmak tizere cihazin
dahili parcalarini kurcalamaya ¢alismayin. Bunlarin yapilmasi hastanin veya operatoriin
yaralanmasina neden olabilir.

Butterfly iQ sistemindeki kablo, kullanici tarafindan ¢ikarilabilecek sekilde tasarlanmamistir.
Butterfly iQ+/ iQ3 sistemindeki kablo, kullanici tarafindan ¢ikarilabilecek sekilde tasarlanmistir.
Ancak kullanici, probun dis ortamdan korundugundan emin olmak icin kablonun yerine tam
olarak oturdugunu kontrol etmelidir.

Probun pili kullanici tarafindan degistirilemez. Pilin Butterfly Destek Departmani disindaki
taraflarca degistirilmesi yiiksek sicaklik, yangin veya patlama gibi tehlikelere neden olabilir.

Tibbi kullanima uygun olmayan gi¢ kaynaklari, hastanin bulundugu ortamin disinda ve
hastadan en az 1,5 metre uzakta olacak sekilde kullaniimalidir.
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A DIKKAT!

» Duzglin calisabilmesi i¢in probun pili en az ayda bir kez sarj edilmelidir.

 Sarj edildikten sonra prob acilmazsa bu durum pil arizasina isaret edebilir.
support.butterflynetwork.com adresinden destek departmanina ulasin.

Probun sarjinin dolu tutulmasi dnemlidir. Probunuzu, verilen pil sarj aksesuarlariyla sarj edin.
Pil sarj aksesuarlari; sarj pedi, sarj kablosu ve fis adaptorudur.
Probu sarj cihazina asagida gosterilen ydnde yerlestirin

Butterfly iQ/ iQ+ i¢in 3. Nesil Prob Sarj Cihazi Butterfly iQ3 prob sarj cihazi

'

SN

Prob sarj cihazi

K

» En yeni Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 sarj cihazi, mat siyah renklidir. Daha eski bir modele sahipseniz
probunuzun sarj edilmesiyle ilgili ek bilgiler igin litfen support.butterflynetwork.com adresini
ziyaret edin.

 Sahip oldugunuz sarj pedi/sarj kablosu farklilik gdsterebilir.

» Butterfly iQ/ iQ+, kablosuz sarj sisteminden faydalanmaktadir. Probunuzun kablosunu sarj
pedine takmaya veya sistemi probun kablosu tizerinden sarj etmeye calismayin.

» Butterfly iQ3, temasli sarj sisteminden faydalanmaktadir. Probunuzun kablosunu sarj cihazina
takmaya veya sistemi probun kablosu Uizerinden sarj etmeye ¢alismayin.

Sahip oldugunuz sarj pedi farklilik gosterebilir. Sarj pedinin 6zellikleriyle ilgili ayrintilar igin lutfen
support.butterflynetwork.com adresini ziyaret edin.

Probu sarj etmek igin:

1. Probun mobil cihaz ile baglantisini kesin. Sarj sirasinda goériintileme yapilamaz.

2. Butterfly iQ/ iQ+ icin sarj kablosunu sarj pedine ve USB ucunu duvar adaptdriine baglayin. Butterfly iQ3 problari
icin temasli sarj kablosunun USB ucunu duvar adaptériine baglayin.
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Probu Sarj Etme

3. Fis adaptorini bir elektrik prizine takin. Butterfly iQ/ iQ+ igin gliciin geldigini gbstermek (izere sarj cihazinin
Uzerindeki 1s1k yanacaktir. Butterfly iQ3 icin temash sarj kablosunda giice bagl olduguna dair bir gésterge
yoktur, ancak probun (zerindeki pil gdsterge isiklari yanmalidir.

4. Butterfly iQ/ iQ+ igin probu sarj pedinin Gizerine diiz yatacak sekilde yerlestirin ve probun pil gésterge
1siklarinin yanmasini bekleyin. Butterfly iQ3 icin probun kafasi diiz bir ylizeyde olacak sekilde probu temasli
sarj kablosunun tzerine yerlestirin ve probun pil géstergesi isiklarinin yanmasini bekleyin.

Probun pili sarj olurken probun pil gdsterge 1siklari o anki pil seviyesini gosterir. Prob tamamen sarj olduktan sonra
probun pil gésterge Isiklari séner. Sahip oldugunuz sarj cihazindaki durum isiklariyla ilgili ek bilgiler icin litfen
support.butterflynetwork.com adresini ziyaret edin.

NOT

@ Sarj olurken proba dokunuldugunda sicaklik hissedilmesi normaldir. Sarj tamamlanmadan énce
veya sarj tamamlandiktan hemen sonra probu sarj pedinden kaldirirsaniz kullanmadan énce
probun sogumasini beklemeniz 6nerilir. Sistem, hastayla temas sicakligini sinirlandirdigi ve 43°C
(109°F) veya Uzerinde tarama yapmayacadi icin kullanimdan 6nce probun sogumasini beklemek
tarama suresi performansini optimize edecektir.

4.4.1. Probun Pil Seviyesini Kontrol Etme
Pil seviyesini kontrol etmek igin probun izerindeki Pil Gosterge Dugmesi veya Pil Gosterge Isiklarini kullanin.
Bunlarin yerleri icin Prob [23] bélimine bakin.

Tablo 6. Probun Pil Seviye Gostergeleri

Isik Durumu Yaklasik Pil Seviyesi
4151k da yaniyor 87.5% - 100%
3 1s1k yaniyor 67.5% - 87.4%
2 151k yaniyor 37.5% - 67.4%
11s1k yaniyor 12.5% - 37.4%
T’inci 11k yanip sénuyor <12%

Probun pil seviyesini probu kullanarak kontrol etmek igin:

1. Pil Gosterge Isiklarini gormek igin Pil Gésterge Digmesine basin.
2. Birinci digme yanip sénuyorsa probun pil sarji calismayi yapamayacak kadar dusuktir.
3. lIsiklar hi¢ yanip sénmiyorsa:
a. Butterfly iQ Uygulamasini agin.
b. Tarama ekranina gidin.
c. “Run troubleshooting” (Sorun gidermeyi ¢alistir) digmesi gériinene dek 10 saniye bekleyin.
d

Sorun giderme adimlarini izleyin.
Probun pil seviyesini Butterfly iQ Uygulamasi’ni kullanarak kontrol etmek icin:

e Prob pil durumu, gorintileme ekraninin tst tarafinda gosterilir.

« Pil sarji cok dusukse pil yeniden sarj edilene dek calismayi gerceklestiremeyebilirsiniz. Mimkiin oldugunda pilin
sarjini tamamen dolu tutun.

Sistem Kurulumu
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5. Sistemi Kullanma

Bu bélim, calismalari baslatmak ve bitirmek icin Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 sisteminin kullaniimasiyla ilgili bilgiler ve
talimatlar icermektedir. Ayrica canl goruntileme sirasinda dondurma ve ¢ézme, 6lgciim gerceklestirme ve diger
goruntuleme araclariyla ilgili bilgiler ve talimatlar da icermektedir.

5.1. Bir Calisma Gergeklestirme

Prob mobil cihaziniza baglandiktan sonra yeni bir calismaya baslamak icin ekrandaki talimatlari izleyin. Calismaya
baslamak icin hasta bilgilerinin girilmesi gerekmez.

Ekranin alt tarafindaki ara¢ gcubugunu kullanarak ana tarama ekranindan bir gortintiiyi dondurabilir (d, sabit
goruntiler yakalayabilir Eve klipler kaydedebilirsiniz . sabit gOruntld yakalamak igin canl gérintinin
dondurulmasi gerekir.

Yakalanan gorintiler, calisma tamamlanmadan énce ekranin sag st tarafindaki Capture Reel béliminden ]
incelenedbilir.

Hasta gorismesini tamamlamak icin Capture Reel bolimiine tiklayin ve calismay yiklemek icin ekrandaki adimlari
izleyin.

Tarama sirasinda kazanci ayarlamak icin yatay kaydirma, derinligi ayarlamak i¢in dikey kaydirma hareketlerini
kullanabilirsiniz. Time Gain Compensation (TGC) denetim dugmesi, ekrana dokunuldugunda sol alt taraftaki ek
denetimlerin altinda B gOruntilenir.

K

 Bir goruntuyu yakinlastirmak ve uzaklastirmak icin kistirma ve cift dokunma hareketlerini
kullanabilirsiniz. Gorinti yakinlastirildiginda géruntiyi kaydirmak (ekranda hareket ettirmek)
icin parmaginizi kullanabilirsiniz.

» Tarama yapilirken dikey moddan yatay moda gecme 6zelligi yalnizca tabletlerde kullanilabilir.

Calismada hasta verilerini girmek isterseniz Capture Reel boélimunden yapabilirsiniz. Yapilandirmaniza bagl olarak
hasta verilerini manuel bicimde, bir is listesinden veya bir barkodu tarayarak ekleyebilirsiniz.

Calismayla ilgili hesaplama ciktilari gibi ek bilgileri eklemek veya goruntiilemek icin Capture Reel bolimiindeki notlar
alanini kullanin.

Calisma yapmayla ilgili ek bilgiler i¢in litfen support.butterflynetwork.com adresini ziyaret edin.
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5.2. Butterfly Cloud Platformuna Yukleme Yapma

@ NOTLAR

 Platformunuza, llkenize ve lyelik tiriinize bagl olarak bazi 6n ayarlar, modlar ve 6zellikler
kullanilamayabilir.

 Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 ve aksesuarlari birden fazla hastada birden fazla kez kullanilabilir.

Bir calismay! arsivlemek igin:

1. Ultrason goruntilerini yakalamayi tamamladiktan sonra ekranin sag ust kdsesindeki Capture Reel bélimiine
dokunun. Calisma ekrani gérintilenir.

ISTEGE BAGLI: Hasta bilgisi ekleme

Yuklemeyi baslatmak icin Save’e dokunun.

Bir arsiv secin ve Upload’a basin.

o~ v

Capture Reel bélimiindeki tim dgeleri silmek icin Clear images’a dokunun. Sistem, silme islemini
onaylamanizi ister. Serinin temizlenmesi, tim goruntileri ve klipleri Capture Reel béliminden kaldirir.

5.3. Prob Dugmesi islevini Kullanma

Butterfly iQ+ probunu kullanirken prob digmesine basiimasi su islemlerden biriyle sonuclanabilir: sabit gérunti
yakalama, hareketli goéruntt yakalama veya goruntiiyl ¢6zme. Prob digmesine basma 6zelligi varsayilan ayar olarak
aciktir ve Butterfly iQ uygulamasindaki tercihler meniisiinden ayarlanabilir.

Butterfly iQ3 probunda ic digme vardir: orta digme (merkezdeki diigme), yukari digmesi ve asagi dugmesi.
Orta digmeye basilmasi, Butterfly iQ/ iQ+ sistemindeki diigmeye basiimasiyla ayni sekilde calisir; yani sabit
gorintu yakalar, kaydi baslatir-durdurur ya da goériintlya ¢dzer. Diger iki dugme (yukari ve asagi dugmeleri)
derinligi ayarlar, kazanci ayarlar ya da modlari degistirir. Bu ayar, tercihler menisinden yapilandirilabilir. Ayari
yapmak icin Preferences (Tercihler) bélimiine gidin, “Probe button actions” (Prob digmesi islemleri) 6gesini secin,
ardindan “Button actions” (Dugme islemleri) menisiinden “UP &amp; DOWN BUTTON ACTION” (YUKARI VE
ASAGI DUGMESI ISLEMI) ayarini segin.

5.3.1. Prob Dugmesine Basma yoluyla yakalama islevini kullanma:
Yakalamak icin Digmeye Basma ile ilgili islemleri ayarlamak istiyorsaniz:

1. Butterfly iQ/ iQ+/iQ3 probunu takin ve bas harflerinize veya resminize tiklayarak ekranin sag alt tarafindaki
Profile (Profil) meniisiine girin.
“Probe button actions” (Prob diigmesi islemleri) 6gesini segin.

Yakalama islevi varsayilan ayar olarak aciktir. Devre disi birakmak igin “Enable button actions” (Dugme
islemlerini etkinlestir) segenegini sola, tekrar etkinlestirmek icin saga kaydirabilirsiniz.

4. Ayni sayfadan, canl goruntiileme sirasinda Butterfly iQ/ iQ+ lizerindeki prob diigmesine ya da Butterfly iQ3
Uzerindeki orta digmeye basma ile ilgili islemi secebilirsiniz: Mevcut secenekler “Capture image” (Gorinti
yakala) ve “Start/stop cine” (Hareketli gdrintlyl baslat/durdur) secenekleridir.

Tarama ekranina geri dénlin ve taramay baslatin veya taramaya devam edin.

Butterfly iQ/ iQ+ probunda islevi kullanmak igin probdaki digmeye, Butterfly iQ3 probunda kullanmak iginse orta
digmeye basin.

5.3.2. Prob Dugmesine Basma yoluyla ¢6zme islevini kullanma:

Bir goruntiyi ¢bézmek icin DUgmeye Basma (Butterfly iQ3 Gizerindeki orta diigmeye basma) ile ilgili islemleri
ayarlamak istiyorsaniz:
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Prob Digmesi islevini Kullanma

1. Butterfly iQ/ iQ+/iQ3 probunu takin ve bas harflerinize veya resminize tiklayarak ekranin sag alt tarafindaki
Profile (Profil) menisine girin.

“Probe button actions” (Prob diigmesi islemleri) 6gesini segin.

Cozme islevi varsayilan ayar olarak agiktir. Devre digi birakmak igin “Enable button actions” (Digme islemlerini
etkinlestir) segenegini sola, tekrar etkinlestirmek icin saga kaydirabilirsiniz.

Tarama ekranina geri donuin ve taramayi baslatin veya taramaya devam edin.

islevi kullanmak {izere, otomatik dondurma baslatildiktan sonra ¢6zmek icin Butterfly iQ/ iQ+ probundaki
digmeye ya da Butterfly iQ3 probundaki orta digmeye basin.
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Modlari Kullanma

6. Modlari Kullanma

Bu bélum, ultrason ¢alismasi yaparken modlarin kullaniimasiyla ilgili bilgiler ve talimatlar icermektedir.

|§ NOT

» Gelismis goéruntileme 6zellikleri, secilen 6n ayara ve Ucretli abonelik durumuna bagh olarak
degisebilir. Hangi 6n ayarin hangi modlara erisimi olduguyla ilgili en son bilgiler icin lttfen
support.butterflynetwork.com adresini ziyaret edin.

 Butterfly iQ/ iQ+ ya da silikon jel dolgulu meme implantlarinin riptir taramasi igin kullanilan
diger ultrason sistemleri yalnizca asemptomatik hastalar icindir. Semptomatik hastalar ya da
ameliyat sonrasinda rupturle ilgili stpheli ultrason sonugclari olan hastalar icin MRG onerilir.

6.1. B-Modu’nu Kullanma

B-Modu, bir 6n ayar segcilirken gosterilen varsayilan goruntidir. Ayri piksellerin parlaklidi, dokudan yankiyla
yansiyan sinyalin gliciini gosterir. Cardiac gibi bazi 6n ayarlar, 6n ayar filtre digmesi B kullanilarak erigilebilen
B-Modu’nun farkh versiyonlarina sahiptir. Bu 6n ayarlardan biri, agikhkta él¢culen farkl sinyallerin birbirlerine ne kadar
benzer olduguna ve ne kadar karisikhga neden olduguna gére piksellerin parlakliini hesaplamak icin farkl bir
yontem kullanan Coherence®'tir. Filtre digmesine tekrar basilmasi, B-Modu gériintiisiinii standart B-Modu olarak
degistirerek kullaniciya tani icin kullanilacak tercih edilen gérinti izerinde kontrol saglar.

6.2. Renkli Doppler Modu veya Power Doppler Modu’nu Kullanma

Renkli Doppler veya Power Doppler’i kullanirken:

¢ ROI'nin boyutunu ve pozisyonunu ayarlayabilirsiniz.
« Kazang ve Derinligi ayarlayabilirsiniz.

+ Ekranin alt tarafindaki High/Low denetimine dokunarak Olcegi (Atim Tekrar Frekansi (PRF) olarak da bilinir)
yuksek veya dusuk akisa gore optimize olacak sekilde ayarlayabilirsiniz.

ROI, goruntiiniin Gzerinde gosterilir. ROI'yi hareket ettirmek icin kutuya dokunup sirikleyin. Aciyi ve boyutu
ayarlamak i¢in oklari kullanin.

Doppler géruntileme sirasinda renk kazang ve derinlik denetimleri kullanilabilir.

6.3. M-Modu’nu Kullanma

M-Modu ekrani; hiz denetimlerini (Hizli veya Yavas), M-Modu ¢izgisini, B-Modu gériintisini ve M-Modu cizgisini
hareket ettirmek icin hareket noktasini icermektedir.

M-Modu’nu kullanirken:

» Hareket noktasina dokunup sirikleyerek radyal tarama cizgisini ayarlayabilirsiniz: ]
» Ekranin ortasindaki Fast/Slow denetimine dokunarak M-Modu ekraninin stipirme hizini ayarlayabilirsiniz

 Derinlik ve Kazang ayarlarini yapabilirsiniz

1cardiac Coherence tiim Ulkelerde bulunmaz.
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Spektral Atimli Dalga Doppler Modu’'nu Kullanma

« Ekranda zaman, mesafe ve kalp atis hizi dlgiimlerini yapabilirsiniz

M-Modu’na Erisme

1. listediginiz 6n ayari secin ve gorintilemek istediginiz bolgeyi belirleyin. Goriintiilemenin B-Modu’nda
baslayacagini litfen unutmayin.
Goruintuleme ekraninin alt tarafindaki Actions’t segin.

Modes bdliminden M-Modu’nu segin.

6.4. Spektral Atimli Dalga Doppler Modu’nu Kullanma

Spektral Atimh Dalga Doppler (Atiml Doppler), zaman igindeki kan akis hizini grafiksel olarak gosteren kantitatif bir
moddur.

Atimli Doppler’i kullanirken:

» Gegidi tutup surukleyerek drnek hacmin pozisyonunu goéruntileyebilir ve ayarlayabilirsiniz.
e Beyaz kumpas noktasini tutup surikleyerek aci diizeltmesini goruntileyebilir ve ayarlayabilirsiniz.

 Start Spectrum/Update B-mode digmesine dokunarak canl Atiml Doppler modu ve canli B-modu arasinda gegis
yapabilirsiniz.

« iz canliyken parmaginizi izin Uzerine sola ve saga kaydirarak spektral izin kazancini ayarlayin.

« Ekranin ortasindaki Low Flow/High Flow denetimine dokunarak Olcegi yiiksek veya diisiik akisa gére optimize
olacak sekilde ayarlayin. Denetimin o anki durumunuzu tanimladigini litfen unutmayin.

« Ekranin ortasindaki Slow Scroll/Fast Scroll denetimine dokunarak Spektral Doppler izinin Kaydirma Hizini
ayarlayin. Denetimin o anki durumunuzu tanimladigini litfen unutmayin.

B-modu referans goéruntiisiiniin Kazancini ve Derinligini ayarlamak icin Atimh Doppler modundan ¢ikin ve gorintiyi
B-modu, Renkli Doppler modu veya Power Doppler modunda optimize edin.

Ornek Hacmi Yerlestirme
1. Ornek hacim gecidini (okun merkezindeki kare bélge) tutun ve ilgili damarin icinde istediginiz konuma
surikleyin.

2. Yerlestirildikten sonra okun yoni ile akis yonunl hizalayin. Damardaki akis kraniyal ise oku kraniyal olarak
yerlestirin. Karotid Arter (sol) ve internal Juguler Vende (sagd) dogru sekilde hizalanmis akis drnegi asagida
verilmistir.

A DIKKAT!
Akis yoni, okun yoniine gore gosterilir. Okun yanlis hizalanmasi, akis yonunin yanls
yorumlanmasina neden olabilir. Okun beklenen kan akisi yonuyle hizali oldugunu dikkatlice
kontrol edin.
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Spektral Atimli Dalga Doppler Modu’'nu Kullanma

NOT
@ Ok ydnundeki akis her zaman referans ¢izgisinin Gzerinde tasvir edilir. Okun kars! yénindeki
akis her zaman referans ¢izgisinin altinda tasvir edilir.

Spektral izi baslatmak icin “Start Spectrum”a dokunun. iz gérmezseniz 6rnek hacmin pozisyonunu ayarlayin.
4. Ornek hacmin pozisyonunu ayarlamak igin:

a. Spektrumu otomatik olarak duraklatacak ve B-modu referans gorintiisiinii yeniden baslatacak olan oku
tutup surukleyin.

b. Spektrumu manuel olarak duraklatmak ve B-modunu yeniden baslatmak i¢in Update B-mode diigmesine
dokunun.

iz kaydirma hizini ayarlamak igin “Slow Scroll/Fast Scroll” digmesine dokunun.
Hiz dlgegini ayarlamak icin Low Flow/High Flow diigmesine dokunun veya referans ¢izgisini siiriikleyin.

Aciklamalar eklemek igin goriintiiy dondurun ve annotations digmesine dokunun.

© N o O

Olgumler eklemek icin gériintilyii dondurun ve dogrusal 6lgiimleri segin.

NOT
@ Aciklamalar ve olclimler yalnizca Spektral iz bolgesine eklenebilir.

9. Hiz dlgimleri, ilk kumpas noktasinin referans cizgisinden dikey mesafe degeri olan Tepe Sistolik Hiz (PSV) ve
ikinci kumpas noktasinin referans gizgisinden dikey mesafe degeri olan Son Diyastolik Hiz (EDV) olarak cm/sn
seklinde gosterilecektir.

10. Kumpasin sol ve sag uclarindaki zaman farklihgi saniye olarak zaman (t) seklinde gdsterilecektir.

11. Atimh Doppler goruntiusunt kaydetmek icin dondurun ve capture diigmesine basin.

NOT

@ Oku otomatik olarak 180 derece dondurmek igin spektrum canliyken ters ¢evirme dugmesine
dokunun. Digmeye spektrum canli degilken dokunulursa degisiklikler spektrum tekrar
baslatildiginda gecerli olacaktir.

Batinda Atimli Dalga Doppler
Batin ve Batin Derin i¢in atimh dalga doppler modunda, daha énce ele alinanlara kiyasla su farklliklar vardir:

* Aci duzeltmesi yoktur.
» Ters ¢evirme yoktur.

+ Ornek Hacmi hareket ettirmek igin kullanici mavi noktay! basili tutabilir. Not: Mavi noktanin yakinlarina basili
tutmak da gegcidi hareket ettirecektir.

Kardiyakta Atimli Dalga Doppler
Kardiyak 6n ayarlari icin atimh dalga doppler modunda Kardiyak uygulamalarina yonelik olarak su farkliliklar vardir:

* Ac dizeltmesi yoktur.
» Ters gevirme yoktur.

+ Fetal Kalp Seslerine benzer sekilde, Ornek Hacmi hareket ettirmek icin kullanici mavi noktay! basili tutabilir.
Not: Mavi noktanin yakinlarina basili tutmak da gegidi hareket ettirecektir.
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Biplane Imaging™'i Kullanma (yalnizca Butterfly iQ+/ iQ3)

« Spektrumdaki dlciimler tepe noktalarindan herhangi biri icin kullanilabileceginden hizlar jeneriktir: vq ve vs.

» Kardiyak Atimli Dalga Doppler'de kullanilan uygulama izlenerek yalnizca él¢ilen hizlarin mutlak degeri gosterilir.

6.5. Biplane Imaging™’i Kullanma (yalnizca Butterfly iQ+/ iQ3)

Biplane Imaging, probun boylamasina ekseni ve probun enlemesine ekseniyle birlikte iki gérintileme dizlemi
gOsteren kalitatif bir moddur. Boylamasina eksen, ekrani alt tarafinda gosterilir ve “referans diizlem” olarak
adlandinlir. Enlemesine eksen ise ekranin Ust tarafinda gosterilir ve “dikey duizlem” olarak adlandirilir.

Biplane Imaging; Cardiac Standard, Cardiac Coherence, Musculoskeletal, MSK-Soft Tissue, Nerve ve Vascular:
Access 0n ayarlarinda kullanilabilir.

Biplane’i kullanirken:

» Referans duzleme gore dikey diizlemin pozisyonunu goériintileyin ve ayarlayin.
» Her iki dizlemde eszamanli olarak kazang ve derinligi optimize edebilirsiniz

* Sabit goruntileri dondurabilir ve istediginiz gérinimde dlgebilirsiniz

» Hareketli ve sabit goruntiler yakalayabilirsiniz

* Needle Viz (diizlem igi) aracini etkinlestirebilirsiniz

Biplane Imaging’i kullanmaya baslamak igin:

1. Biplane Imaging’in kullanilabilecedi bir 6n ayara girin. Actions menisinden Biplane'i etkinlestirin
Proba jel uygulayin ve taramayi baslatin

Dikey duzlemin pozisyonunu ayarlamak i¢in beyaz noktay! boylamasina (alt) dizlemde kenardan kenara
surukleyin.

4. Dondurma, 6lgme, aciklama ekleme ve yakalama araclarinin yani sira kazang ve derinlik ayari Biplane’de
kullanilabilmektedir

5. Eszamanli olarak Needle Viz (duzlem igi) aracini kullanmak igin actions menisiinden araci etkinlestirin.
Referans duzlem, diizlem ici ignenin vurgulanacagi ilgili bolgeyi gésterecektir. Ayrica igne dikey dizlem
gostergesini gecerse diizlem disi gériinimde ignenin pozisyonu dikey diizlemin lizerine yansitilacaktir. ilgili
bélgenin pozisyonunu ters ¢evirmek icin ters gcevirme digmesine dokunun

Cardiac 6n ayarlarinda Biplane

Biplane, su Cardiac 6n ayarlarinda kullanilabilir. Standard ve Coherence. Dogrusal 6n ayarlara kiyasla Biplane
modunda su farkliliklar vardir:

Modlari Kullanma
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Fetal Kalp Seslerini Kullanma

Dikey duzlemin pozisyonunu ayarlamak icin beyaz noktay1 boylamasina (alt) diizlemin apeksinin etrafinda
suriikleyin. Beyaz noktayi referans diizlemde hareket ettirmek icin boylamasina (referans veya alt) dizlemde
suriikleyebilirsiniz, dikey diizlem referans diizlemin apeksinin ¢evresinde (polar gortintlistinin st tarafi)
donecektir.

American Society of Echocardiography (ASE) yoénergelerine 2 gére her iki diizlem de sabittir, ters gevirme devre
disidir ve oryantasyon parasternal uzun eksenli iki boyutlu gériintilemeye gére optimize edilmistir.

6.6. Fetal Kalp Seslerini Kullanma

Fetal kalp sesleri, kullanicinin ve hastanin fetusun kalbinin sesini dinlemesine imkan veren bir moddur ve eszamanli
olarak atimli dalga spektrumunu gosterir. Fetal kalp sesleri OB 2/3 6n ayarinda bulunabilir.

Fetal Kalp Seslerini kullanirken:

Gecidi tutup surikleyerek 6rnek hacmin pozisyonunu goruntuleyebilir ve ayarlayabilirsiniz.
Ses etkinlestirildiginde fetusun kalbinin sesini dinleyebilirsiniz.

Start Audio/Update B-mode digmesine dokunarak canli ses oynatma ve canli B-modu arasinda gegis
yapabilirsiniz.

Fetusun kalp sesinin seviyesini ve iz canliyken parmaginizi izin Gzerinde sola ve saga sirikleyerek spektral izin
kazancini ayarlayabilirsiniz.

Ekranin ortasindaki Low Flow/High Flow denetimine dokunarak Olcegi yiiksek veya diisik akisa gore optimize
olacak sekilde ayarlayin. Denetimin o anki durumunuzu tanimladigini litfen unutmayin.

Ekranin ortasindaki Slow Scroll/Fast Scroll denetimine dokunarak Fetal Kalp Sesleri izinin Kaydirma Hizini
ayarlayin. Denetimin o anki durumunuzu tanimladigini liitfen unutmayin.

B-modu referans goriintistiniin Kazancini ve Derinligini ayarlamak icin Fetal Kalp Seslerinden ¢ikin ve B-
Modu'ndaki goriintliyl optimize edin.

Ornek Hacmi Yerlestirme

1.

N oo o »

8.

Ornek hacim gecidini (Doppler ¢izgisinin yanindaki kare bolge) tutup fetusun kalbinde istediginiz yere
surukleyin.

Yerlestirildikten sonra hem fetal kalp sesini hem de spektral izi baslatmak icin “Start Audio”ya dokunun. iz
gbrmez veya ses duymazsaniz 6rnek hacmin pozisyonunu ayarlayin.

Ornek hacmin pozisyonunu ayarlamak igin:

a. Spektrumu otomatik olarak duraklatacak ve B-modu referans goruntisiini yeniden baslatacak olan 6rnek
hacim gecidini tutup sirukleyin.

b. Spektrumu manuel olarak duraklatmak ve B-modunu yeniden baslatmak i¢in Update B-mode diigmesine
dokunun.

iz kaydirma hizini ayarlamak igin “Slow Scroll/Fast Scroll” digmesine dokunun.
Hiz dlgegdini ayarlamak icin Low Flow/High Flow digmesine dokunun veya referans cizgisini surikleyin.
Aciklamalar eklemek icin gértntllyl dondurun ve annotations digmesine dokunun.

Olciimler eklemek igin géruntiiyii dondurun ve dogrusal élgiimleri segin.

NOT
S Aciklamalar ve dlguimler yalnizca Spektral iz bolgesine eklenebilir.

Hiz élcimleri cm/sn olarak gosterilir.

2ASE Yonergeleri
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iQ Slice'l Kullanma

9. Kumpasin sol ve sag uglarindaki zaman farklihgi saniye olarak zaman (t) seklinde gosterilecektir.

10. Atimh Doppler gérintistuni kaydetmek icin dondurun ve capture digmesine basin.

N

» Hamileligin ilk ¢ ayinda taramaya ve bazi konjenital anomalilerin tanisina yardimci olmasi
amaciyla su anda Doppler ultrasonun kullaniimasi tesvik edilmektedir. Prosedur, 6nemli
beceriler gerektirmekte ve fetlisii uzun sireler boyunca nispeten yiiksek ultrason maruziyet
seviyelerine maruz birakmaktadir. Spektral Doppler ultrasonun yiiksek akustik ¢iktisi nedeniyle
hamileligin ilk G¢ ayinda kullanimi dikkatlice gdzlenmelidir. Spektral Doppler gorintileme
yalnizca net bir fayda/risk avantaji oldugunda ve hem Tl hem de muayene siresi disuk
tutuldugunda kullaniimalidir. Tipik olarak 1,0’dan disik TI degerleri olan protokoller minimal
risk teskil etmektedir.

6.7.1Q Slice’l Kullanma

NOT
@ iQ Slice ve iQ Fan'in kullanilabilirligi prob nesline, Butterfly Gyelik durumuna ve cografi konuma
bagli olarak degisebilir.

iQ Slice, ilgili bélgenin birden fazla kesitini elde etmek icin tek bir volumetrik sipiirme gergeklestiren bir yakalama
modudur.

iQ Slice modunu kullanirken:

» Kazanci ve Derinligi ayarlayabilirsiniz

» Birden fazla kesit olusturmak i¢in tek bir volumetrik stipirme yapin

« Kesit/kesitler Gzerinde lineer ve eliptik dlcimler gerceklestirebilirsiniz
» Sabit goruintt olarak kaydetmek igin bir kesiti segebilirsiniz

e TUm kesitleri farkli sabit gorinttler olarak kaydedebilirsiniz

» Tum kesitleri hareketli goriintl Klibi olarak kaydedebilirsiniz
iQ Slice Moduna Erisme

1. listediginiz 6n ayari secin ve goriintiilemek istediginiz bolgeyi belirleyin. Goriintilemenin B-Modu’nda olacagini
lutfen unutmayin.

Goruntileme ekraninin alt tarafindaki Actions’i segin.

Modlar bélimunden iQ Slice’l segin.

6.8. iIQ Fan Modunu Kullanma

NOT
@ iQ Slice ve iQ Fan'in kullanilabilirligi prob nesline, Butterfly Gyelik durumuna ve cografi konuma
bagli olarak degisebilir.
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iQ Fan Modunu Kullanma

iQ Fan, ilgili bolge Gzerinde gercek zamanli olarak sirekli, ¢ift yonli elevasyonel suplirmeler gergeklestiren bir canl
goruntuleme modudur. Stipirmenin elevasyon agisi +/- 20° arasinda salinim yapar.

iQ Fan modunu kullanirken:

« Kazanci ve Derinligi ayarlayabilirsiniz
* Sabit bir gorintiyd dondurabilir ve yakalayabilirsiniz

» Hareketli gérunti klibi kaydedebilirsiniz
iQ Fan Moduna Erisme

1. listediginiz 6n ayari secin ve gorintiilemek istediginiz bolgeyi belirleyin. Goriintilemenin B-Modu’nda olacagini
lutfen unutmayin.
Goruntuleme ekraninin alt tarafindaki Actions’i segin.

Modlar boliminden iQ Fan'i secin.
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Aciklamalar

7. Aciklamalar

Bu bolum, Butterfly iQ Uygulamasi’ndaki goriintulere aciklama eklenmesiyle ilgili bilgiler ve talimatlar icermektedir.
Aciklamalar; dogrusal él¢timler, oval dlgimler ve metin aciklamalari icerebilir.

7.1. Aciklama Ekleme

Tarama yaparken actions menisinden veya dondurulmus tarama ekranindan agiklama ekleyebilirsiniz. Yakaladiktan
sonra exam reel bolumundeki goruntulere ve Kliplere aciklama ekleyebilirsiniz.

Canli Tarama Sirasinda Aciklama Ekleme

Canli goriintuleme sirasinda Actions menusini = acin ve canh goruntiye eklenecek bir agiklama segin.

Dondurulmus Goruntulere Agiklama Ekleme

Once goriintiyii dondurmak icin dondurma (4 simgesine dokunun, ardindan Actions meniisiinii = segin.

Metin Aciklamasi Ekleme

1.

N o o > 0w DN

Labels bdlimindeki listeden énceden yapilandiriimis bir agiklama se¢in ya da Search veya Create New
Annotation ekranini gériintilemek igin “+ Add New” bolimini secin.

Arama ekraninda dnceden yapilandiriimis bir aciklamayi kullanmak icin ilgili agiklamay segcin.

Kendi agiklamanizi girmek icin klavyeyi kullanarak agiklamayi yazin.

Mobil cihazinizin klavyesinden Done’l segin.

Aciklamayi gorintu Gzerinde istediginiz yere sirikleyin.

Aciklamay!i silmek icin 6nce agiklamayi, ardindan X isaretini se¢in. Onaylamak igin Delete Annotation’i segin.

Her bir goruntliye bes adede kadar metin agiklamasi ekleyebilirsiniz.

Dogrusal Olgiimler Yapma

Line dugmesini B secin.

Sar arti isaretini 6lciminizin baslangig ve bitis pozisyonlarina siriklemek igin mavi daireleri secin. Cizginin
uclarini hareket ettirdikge goruntiintin altindaki kutuda uzunluk (santimetre olarak) gosterilir. Bu kutuyu gorunti
Uzerinde istediginiz yere sirikleyebilirsiniz.

Baska bir ¢izgi eklemek icin Annotation diigmesini se¢in ve ¢izgi semboliini tekrar secin. Sonraki ¢izgi farkli bir
renkte gosterilir ve yaninda bir harf bulunur. Her bir gériintilye dért adede kadar dogrusal 6lgim ekleyebilirsiniz.
Bir ¢izgiyi silmek igin ¢izgiyi ya da cizginin 6lciimiini segin. ilgili nimerik dlgtim géruntiisiiniin yanindaki X
isaretini secin ve onaylamak igin Delete Line'l segin.

Bolge Olciimii Yapma

Ellipse digmesini & secin.

Elipsi dlgeklendirmek ve dondirmek icin kumpas simgelerine dokunun ve sirikleyin. Gorintiinun alt tarafindaki
kutuda, elipsin gevresini ve alanini (santimetre ve santimetrekare olarak goésterilir) belirten bir kutu gosterilir. Bu
kutuyu gorint Gzerinde istediginiz yere sirikleyebilirsiniz.

Bir elipsi silmek icin elipsi ya da 6lciim degerini se¢in ve ilgili nimerik 6l¢iim goruntisiunidn yanindaki X isaretine
dokunun. Onaylamak icin Delete Ellipse’i segin.

Capture Reel Bolumindeki Goruntulere veya Kliplere Aciklama Ekleme

Aciklamalar
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Protokolleri Kullanma

1. Bir goruntlyl veya hareketli goriintllyli yakaladiktan sonra tarama ekraninin sag tst kdsesindeki B bslumiine
tiklayin.

Aciklama eklemek istediginiz gorintiiye veya klibe tiklayin.

“Edit"e tiklayin.

“Label Capture”i segin.

“Aa’ya tiklayin ve dnceden tanimlanmis bir etikete tiklayin veya kendi etiketinizi yazin.

Etiketi gorintiiniin Uzerinde uygun yere tasiyin.

N o g kM wDd

“Save’e tiklayin.

7.2. Protokolleri Kullanma

Butterfly Protokolleri ile yaygin muayene turlerini izleyebilir ve uygun gériniimlerin taramalarini kolayca
etiketleyebilirsiniz. Kullanilabilecek protokoller, ilgili 6n ayarlariyla birlikte asagida bulunabilir:
» Akciger Protokolu:
+ Akciger On Ayari
« Pediyatrik Akciger On Ayari
 Aort Protokoli
« Aort ve Safra Kesesi On Ayari
+ Batin On Ayari
« Batin Derin On Ayari
« Kardiyak Protokolii
« Kardiyak On Ayari
+ Kardiyak Derin On Ayari
« Pediyatrik Kardiyak On Ayari
» eFAST Protokoli
« FAST On Ayari
« Batin On Ayari
« Batin Derin On Ayari
» DVT Protokolu

« Vaskiiler Erisim: Derin Ven On Ayari
Protokoller Uzerinden Ekleme

1. Tarama ekranindan uygun 6n ayari secin.

Actions mentistnii IEl acin ve istenen protokol diigmesine basin. Ekranda s6z konusu protokol icin ilgili
gorunumleri gésteren gérinim segici goruntilenecektir.

Taramak istediginiz gériiniime dokunun.
Secilen goriinim i¢in tarama ekraninin alt tarafinda otomatik olarak bir etiket belirecektir.

Hareketli veya sabit bir gorunti yakalayin.

o g~ w

Gorunti yakalamanin ardindan goriinim segici tekrar gosterilir. Onay isareti, bir gorintiiniin zaten yakalandigini
ve etiketlendigini belirtir.

7. Etiketlemeye devam etmek igin bir gériniime dokunun.
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Protokolleri Kullanma

NOT
@ Tum protokol gorinimleri istege baghdir. Ayni gériinimden birkag érnek yakalamak isterseniz
zaten topladiginiz gérinumler dahil olmak Gzere istediginiz gériniimi secebilirsiniz.

Protokol Gorunum Etiketini Dizenleme
1. Dizenlemeyi etkinlestirmek icin goriiniim etiketine dokunun. Etiketin yaninda bir kalem Ed belirecektir.
2. Gorunum etiketini hareket ettirmek icin diizenleme aktifken etiketi istenen pozisyona surtkleyin.

3.  Gorinumi degistirmek icin kaleme Ed dokunun. Goriiniim segcici yeniden gdsterilir ve yeni bir gériniim
secilebilir.

Protokolden Cikis Yapma
Protokolden asagidaki sekillerde ¢ikis yapabilirsiniz:

Goriiniim segicide “Exit workflow”a dokunarak
On ayari degistirerek
Bir calismay! yukleyerek

P 0w DN PR

Protokol diigmesinin yanindaki X isaretine dokunarak

NOT
@ Bir protokolden c¢iktiginizda, protokol kullanilarak yakalanan gériintiler inceleme ve yiikleme icin
Exam Reel béliminde kayitli tutulur. Ancak gériniim secicinin ilerlemesi sifirlanir.

Aciklamalar
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Manuel Hesaplama Paketleri

8. Manuel Hesaplama Paketleri

Bu bolum, Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 cihazini ve mobil uygulamay! kullanarak ¢esitli hesaplama paketlerinin
kullaniimasiyla ilgili bilgiler ve talimatlar icermektedir.

@ NOTLAR

» Platformunuza, llkenize ve lyelik tiriintize bagh olarak bazi 6n ayarlar, modlar ve 6zellikler
kullanilamayabilir.

 Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 ve aksesuarlari birden fazla hastada birden fazla kez kullanilabilir.

8.1. Obstetrik Hesaplamalar
Obstetrik Hesaplama Yapma

1. Tarama ekranindan OB 1/GYN 06n ayarini ya da OB 2/3 6n ayarini segin.
2. Ekranin sag alt kosesindeki Actions menisini = segin.

3. “Calculations” bashginin altinda, OB 1/GYN &n ayarinin icinde Bas-Popo Mesafesi ve Ortalama Kese Capl
paketleri bulunabilir. OB 2/3 6n ayari ise Amniyotik Sivi indeksi ve Fetal Biyometrik paketlerini icermektedir.
Kullanmak istediginiz 6n ayari segin.

4. Bu hesaplamalarla birlikte M-modu disindaki tiim gériintiileme modlari kullanilabilir. ilgili bélge gérintiye
girdikten sonra dondurma k4 dugmesine dokunun.

5. Ekranin alt tarafindaki Actions menusiine Il dokunun. Hesaplama paketinde kullanilabilecek girdilerle ilgili
yeni 6lcim araclari agilacaktir.

6. istenilen 6lciimii sectiginizde tarama ekraninda kumpaslar (dogrusal veya oval) gériintiilenir.

a. Fetal biyometrik paketinde kullanilabilecek él¢ctimler biparietal cap (BPD), bas ¢evresi (HC), karin ¢cevresi
(AC) ve femur uzunlugudur (FL).

b. Amniyotik sivi indeks paketinde kullanilabilecek élciimler Q1, Q2, Q3 ve Q4'tiir.
c. Bas-Pop Mesafesi paketinde kullanilabilecek 6lgtimler CRL1, CRL2 ve CRL3'tir.
d. Ortalama Kese Capi paketinde kullanilabilecek 6l¢ciimler GSD1, GSD2 ve GSD3'tur.

7. Kumpaslari uygun sekilde ayarlayin. Kumpaslar ayarlanirken 6lgiim etiketi girdiyi ve eger varsa gebelik siresini
gosterecek sekilde ayarlanacaktir.

8. Kumpas yerlesimini tamamladiktan sonra 6lgciimi rapora eklemek ve goériintl yakalamak icin onaylama
digmesine dokunun.

9. Bir 6lguim, 6lcuim etiketinin yanindaki “x” isareti ya da rapordaki ¢op kutusu simgesi secilerek onaylamadan veya
¢6zmeden 6nce silinebilir.

10. Her girdiden yalnizca bir tane eklenebilir. Bir girdiyi dlizenlemek i¢in rapordan silip tekrar 6lgim yapin.
11. Herhangi bir hesaplama paketindeki hesaplama raporu, tarama ekrani dondurulmusken kullanilabilir.
12. Fetal biyometrik paketinde rapor sunlari igerir:

a. AUA: Hadlock denklemlerine gore ortalama ultrason yasi

b. Hadlock - EDD: Hadlock denklemlerine gére Tahmini Dogum Tarihi

c. Hadlock - EFW: Hadlock denklemlerine gére Tahmini Fetal Agirlik

d. ilgili gebelik sureleri (GA) ile élciim girdileri
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Hacmi Manuel Olarak Hesaplama

13.

14.

15.

16.

17.

e. Hasta tarafindan raporlanan tarihler

Amniyotik sivi indeksi paketinde rapor sunlari icerir:
a. AFIl: amniyotik sivi indeksi

b. Olgim girdileri

c. Hasta tarafindan raporlanan tarihler

Bas-Popo Mesafesi paketinde rapor sunlari icerir:
a. Gebelik siresi

b. Olgum girdileri

c. Hasta tarafindan raporlanan tarihler

Ortalama Kese Capi paketinde rapor sunlari icerir:
a. Ortalama Kese Capi denklemlerine gore Gebelik Suresi

b. Ortalama Kese Capi denklemlerine gore Tahmini Dogum Tarihi

NOT
S Dogum tarihini tahmin etmek icin yalnizca Ortalama Kese Capina givenilmemelidir.

Calismanizi yuklediginizde obstetrik hesaplamalar paketinden ¢ikis yaparsiniz. Calismayi yuklemeden 6nce
obstetrik hesaplamalar paketinden ¢ikis yapmak igin ekranin alt tarafindaki X isaretini secin ya da Actions
menusuni segip alt taraftaki X isaretini segerek ¢ikis yapin. Actions meniisiinden veya ekraninizin alt
tarafindan ¢ikis yaparsaniz yakalanan dlgiimlerin disa aktariimasini veya silinmesini onaylamaniz istenir.

Belirtilen hesaplama paketi disa aktarildiktan sonra ¢iktiyr calismanin notlar alaninda bulabilirsiniz. Cikti,
yuklemeden 6nce ¢alisma rulosundan alinip diizenlenebilir. Calismay! yiikledikten sonra notlar arsiv ekraninda
veya masadsti bulutta bulabilirsiniz.

8.2. Hacmi Manuel Olarak Hesaplama

Manuel hacim hesaplama paketi, prolate elipsoid yontemini kullanarak hacim 6lgimu Gretmek igin kullanilabilir. Bu
islev, hacmi hesaplamak icin 0,52 * (D1) * (D2) * (D3) denklemini kullanir.

Hacmi Manuel Olarak Hesaplama

1.

N o o M wDd

10.

Manuel Hesaplama Paketleri

Tarama ekraninda su 6n ayarlardan birini secin: Batin, Batin Derin, Mesane, MSK-Yumusak Doku,
Muskuloskeletal, Sinir veya Kugtik Organ.

Ekranin sag alt kdsesindeki Actions diigmesini = segin.

“Calculations” bashginin altindan Manual Volume'u segin.

Yakalamak istediginiz bir gérinimu belirledikten sonra gorintilyl dondurmak icin dondurma dugmesini segin.
Ekranin alt tarafindaki Actions digmesine & dokunun.

Olcume baslamak icin élciimlerden birini secin. Segenek olarak D1, D2 veya D3 sunulacaktir.

Kumpaslari uygun sekilde ayarlayin. Kumpaslar ayarlanirken élgim etiketi girdiyi gosterecek sekilde
ayarlanacaktir.

Kumpas yerlesimini tamamladiktan sonra 6lcimu rapora eklemek ve goriintil yakalamak i¢in onaylama
digmesine dokunun.

Her 6lcimden yalnizca bir tane eklenebilir. Bir girdiyi diizenlemek icin rapordan silip tekrar 6lgim yapin.

Ekranin alt tarafinda 6lgtimlerinizi gérebilirsiniz. Ug 6lglimii de yaptiktan sonra ekranin alt tarafinda tahmini
hacim goruntilenecektir.
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Gastrik Hacim Hesaplamasi

11.

12.

13.

Bir 6lcim, 6lciim etiketinin yanindaki “x” isareti ya da rapordaki ¢op kutusu simgesi secilerek onaylamadan veya
¢6zmeden once silinebilir.

Calismanizi yuklediginizde hacim hesaplama paketinden ¢ikis yaparsiniz. Calismayi yiklemeden énce
obstetrik hesaplamalar paketinden ¢ikis yapmak icin ekranin alt tarafindaki X isaretini se¢in ya da Actions
menusini secip alt taraftaki X isaretini secerek ¢ikis yapin. Actions menusunden veya ekraninizin alt
tarafindan ¢ikis yaparsaniz yakalanan olgimlerin disa aktarilmasini veya silinmesini onaylamaniz istenir.

NOT
S Hacim hesaplama paketi ciktiktan sonra girdiler dizenlenemez.

Hacim hesaplama paketi disa aktarildiktan sonra ¢iktiyl calismanin notlar alaninda bulabilirsiniz. Cikti,
yiiklemeden 6nce calisma rulosundan alinip diizenlenebilir. Calismayi yukledikten sonra notlari arsiv ekraninda
veya masaudisti bulutta bulabilirsiniz.

8.3. Gastrik Hacim Hesaplamasi

Gastrik Hacim Hesaplamasi, kullanicinin gastrik icerik hacmini hesaplamasina olanak verir.

Gastrik hacmi manuel olarak hesaplama

I L

10.

11.

12.

13.

Tarama ekranindan Batin, Batin Derin veya Pediyatrik Batin 6n ayarini segin.

Ekranin sag alt kdsesindeki Actions diigmesini = segin.

“Calculations” (Hesaplamalar) bashginin altindan Gastric Volume (Gastrik Hacim) bolimund segin.
Yakalamak istediginiz bir gérinimu belirledikten sonra gorintiiyl dondurmak icin dondurma digmesini segin.
Ekranin alt tarafindaki Actions diigmesine A dokunun.

Olgiime baslamak igin 6lgiim diigmesini secin. Mean Antero-posterior Diameter (MAD - Ortalama
Anteroposterior Capi), Mean Craniocaudal Diameter (MCD - Ortalama Kraniokaudal Capi1) ve Age (Yas)
secimlerini yapabilirsiniz.

Kumpaslari uygun sekilde ayarlayin. Kumpaslar ayarlanirken 6lgim etiketi girdiyi gosterecek sekilde
ayarlanacaktir.

Kumpas yerlesimini tamamladiktan sonra 6l¢imu rapora eklemek ve goruntl yakalamak i¢in onaylama
digmesine dokunun.

Her 6lcimden yalnizca bir tane eklenebilir. Bir girdiyi diizenlemek icin rapordan veya ekrandan silip tekrar 6lgim
yapin.

Ekranin alt tarafinda olciimlerinizi gérebilirsiniz. Ug élgiimii de yaptiktan sonra ekranin alt tarafinda tahmini
hacim goérintilenecektir.

Bir 8lcum, 6lcuim etiketinin yanindaki “x” isareti ya da rapordaki ¢op kutusu simgesi secilerek onaylamadan veya
¢bzmeden once silinebilir.

Calismanizi yiklediginizde Gastrik Hacim hesaplama paketinden ¢ikis yaparsiniz. Calismayi yiklemeden énce
hesaplamalar paketinden ¢ikis yapmak icin ekranin alt tarafindaki X isaretini secin ya da Actions (islemler)
meniisiini secip alt taraftaki X isareti ile ¢cikis yapin. Actions (islemler) menisiinden veya ekraninizin alt
tarafindan ¢ikis yaparsaniz yakalanan dlgiimlerin disa aktariimasini veya silinmesini onaylamaniz istenir.

NOT
E Gastrik hacim hesaplama paketinden ¢ikildiktan sonra girdiler diizenlenemez.

Hacim hesaplama paketi disa aktarildiktan sonra ¢iktiyr calismanin notlar alaninda bulabilirsiniz. Cikti,
yuklemeden 6nce calisma rulosundan alinip diizenlenebilir. Calismay! yiikledikten sonra notlar arsiv ekraninda
veya masadsti bulutta bulabilirsiniz.
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Karotid Cap! Kii¢glilme Hesaplamasi

NOT
@ Gastrik hacim hesaplamasinda, yasa bagl olarak su iki denklem kullanilir:

Tablo 7. Gastrik Hacim Denklemleri

Yas araligi Denklem
>= 18 yas gastrik hacim (mL) = 27 + 14 * (MAD * MCD * pi/ 4) - 1,28 * Yas (yil olarak)
4-18 yas gastrik hacim (mL) =-7,8 + 3,5 * (MAD * MCD * pi / 4) + 0,127 * Yas (ay olarak)

8.4. Karotid Cap! Kuculme Hesaplamasi

Karotid Capi Kugulme Hesaplamasi, karotidin tam ¢apinin ve tikali olmayan ¢apinin dlgtlmesi yoluyla karotidin ya
da basgka herhangi bir damarin ¢apindaki kii¢tilme yuzdesinin él¢ulmesi icin kullanilabilir.

1. Tarama ekranindan “Vascular: Carotid” (Vaskuler: Karotid) 6n ayarini segin.

2. Ekranin sag alt kosesindeki Actions diigmesini = segin.

3. “Calculations” (Hesaplamalar) bélimunden Left Diameter Reduction (Sol Cap Kigllmesi) veya Right
Diameter Reduction (Sag Cap Kugulmesi) secenegini tercih edin. Her iki ara¢ da ayni sekilde ¢alisir; yalnizca
bir tanesi goruntuleri otomatik sekilde “Left” (Sol) olarak etiketlerken digeri “Right” (Sag) olarak etiketler.

4. Eniyi sonuglar i¢in goriintinun enlemesine gdrinimde alinmasi dnerilir.
Uygun goruntiyd dondurduktan sonra ekranin alt tarafindaki Actions digmesini = segin.

Arterin tam ¢apini dlgmek icin Artery Diameter (AD - Arter Capi) ya da arterin tikall olmayan ¢apini dlgmek igin
Lumen Diameter (LD - Limen Capi) segenegini tercih edebilirsiniz.

7. Kumpaslari istediginiz sekilde ayarlayin, kumpaslarin yerlestiriimesini tamamladiktan sonra “Confirm” (Onayla)
bolumunu secin. Onayladiktan sonra goriintt otomatik olarak yakalanacak ve 6lgim mevcut ¢calismanizin Notes
(Notlar) bélimiine eklenecektir.

a. Bir 6lcumi silmek icin etiketi ve “X” isaretini segin.
b. Bir 6lcimu dizenlemek igin rapordan silin ve yukaridaki adimlari izleyerek tekrar ekleyin.
8. Her iki dlcim de ekledikten sonra tahmini ¢cap kiicllmesi ekranin alt kisminda goriintllenecektir.

9. Calisma karsiya yuklendikten sonra ¢ap kiicilme hesaplamasi paketinden ¢ikacaksiniz. Calismayi karsiya
yuklemeden 6nce hesaplama paketinden ¢ikmak icin tarama ekraninin alt kismindaki “Left Diameter Reduction”
(Sol Cap Kugulmesi) veya “Right Diameter Reduction” (Sag Cap Kigilmesi) bélimiinin yanindaki “x” isaretini
secin. Calismanizi karsiya yiuklemeden dnce ¢ikis yaparsaniz yakalanan ol¢timlerin digsa aktariimasini ya da
silinmesini onaylamaniz istenecektir.

NOT
E Karotid ¢ap! kiicilme hesaplamasi paketinden ¢ikildiktan sonra girdiler diizenlenemez.

10. Cap kugilme hesaplamasinin sonuclari disa aktarildiktan sonra ¢iktiyr ¢calismanin Notes (Notlar) alaninda
bulabilirsiniz. Bu ¢ikti, ¢calisma karsiya yiuklenmeden énce Study (Calisma) ekraninda alinip diizenlenebilir.

NOT
Karotid ¢api kiicilmesinde su formul kullanihr:

Cap kucgulmesi (yuizde) = (1 - LD / AD)
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Acilar manuel olarak hesaplayin

8.5. Acilari manuel olarak hesaplayin

Manuel a¢I hesaplama paketi (Alpha/Beta), iki ¢izgi arasindaki dar agiy! (90 dereceden kugiik a¢i) hesaplamak igin
kullanilabilir.

Acilari manuel olarak hesaplayin

1.
2.
3.

10.
11.
12.

13.

14.

Tarama ekranindan Musculoskeletal (Muskuloskeletal) 6n ayarini secin.
Ekranin sag alt kdsesindeki Actions Dugmesini = segin.

“Calculations” (Hesaplamalar) bashginin altindan “Right Alpha/Beta” (Sag Alpha/Beta) veya “Left Alpha/Beta”
(Sol Alpha/Beta) bolimiini segin. Sag ve Sol, anatomi tarafinin etiketlenmesini kolaylastirmaya yoneliktir ve her
iki arac da ayni sekilde calisir.

Yakalamak istediginiz bir gérinimu belirledikten sonra gorintiyl dondurmak igin dondurma dugmesini segin.
Ekranin sag alt késesindeki Actions (islemler) = diigmesine tekrar dokunun.

Olciime baslamak igin élgiimlerden birini secin. Baseline (Referans), Alpha line (Alpha cizgisi) veya Beta line
(Beta ¢izgisi) arasindan sec¢im yapabilirsiniz. Bir aginin (Alpha veya Beta) tam hesaplamasi icin ya Baseline
(Referans) ve Alpha line'l (Alpha cizgisi) ya da Baseline (Referans) ve Beta line’l (Beta ¢izgisi) yerlestirmeniz
gerekecektir.

Kumpaslari uygun sekilde ayarlayin. Kumpaslar ayarlandiginda hem Baseline (Referans) hem de diger iki
¢izgiden biri segilirse 6lciim etiketi hesaplanan acly1 gosterecek sekilde giincellenecektir.

Kumpas yerlesimini tamamladiktan sonra 6l¢imu rapora eklemek ve goruntl yakalamak i¢in onaylama
digmesine dokunun.

Simdi diger acl icin kumpasi yerlestirebilirsiniz.
Her 6lcimden yalnizca bir tane eklenebilir. Bir girdiyi diizenlemek icin rapordan silip tekrar 6lgim yapin.
Ekranin alt tarafinda dlguimlerinizi gorebilirsiniz.

Bir 6lcim, 6lciim etiketinin yanindaki “x” isareti ya da rapordaki ¢op kutusu simgesi secilerek onaylamadan veya
¢6zmeden once silinebilir. Goriintllyl ¢ozer ya da hareketli goriintli bélimiinden baska bir gorintli segerseniz
sonucu notlar bolumune aktarmaniz istenir.

Calismanizi yuklediginizde agi hesaplama paketinden ¢ikis yaparsiniz. Calismayi yiklemeden hesaplama
paketinden cikis yapmak icin ekraninizin alt tarafindaki “x” isaretini secin ya da Actions (islemler) menisiini
secip alt taraftaki “x” isaretini secerek ¢ikis yapin. Actions (islemler) meniisiinden veya ekraninizin alt
tarafindan cikis yaparsaniz yakalanan dlgiimlerin disa aktarilmasini veya silinmesini onaylamaniz istenir.

Acl hesaplama paketi disa aktarildiktan sonra ¢iktiyr galismanin notlar alaninda bulabilirsiniz. Cikti, yiklemeden
once calisma rulosundan alinip diizenlenebilir. Calismay! yukledikten sonra notlar arsiv ekraninda veya
masadustu bulutta bulabilirsiniz.
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Hesaplama Paketi Referanslari

NOT
@ ilk cizgi icin (x00, y00) ve (x01, y01) koordinatlariyla iki cizgi ve ikinci cizgi icin (x10, y10) ve (x11,
y11) koordinatlariyla iki ¢izgi varsa iki ¢izgi arasindaki dar aci séyle verilir:

Dx0 = x00 - x01
Dy0 =y00 - yO1
Dx1 =x10 - x11
Dyl =y10 -yl1
LO = sqgrt(Dx02 + Dy0? )
L1 = sqrt(Dx12 + Dy12)

Agl = abs(cos™((Dx0 * Dx1 + DyO * Dy1)/(LO * L1)) * 180 / pi)

8.6. Hesaplama Paketi Referanslari

1.

Fetal Biyometrik Uzerinden Gebelik Siiresi ve Tahmini Fetal Agirlik

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.

Amniyotik Sivi indeksi

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.

Bas-Popo Mesafesi

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.

Ortalama Kese Capi

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
Masane Hacmi - Prolate Elipsoid

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. Prolate elipsoid denklemi: Hacim = 0,52 * (D1) * (D2) *(D3).
Gastrik Hacim

a. >=18yasicin Gastrik Hacim: Van de Putte, P. ve A. Perlas. “Ultrasound assessment of gastric content and
volume.” British Journal of Anaesthesia 113.1 (2014): 12-22.

b. 4-18yas arasi i¢in Gastrik Hacim: Miller, Andrew F. vd. “Does Point-of-Care Gastric Ultrasound Correlate
With Reported Fasting Time?” Pediatric Emergency Care 37.12 (2021): e1265-e1269.
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9. Needle Viz™ (duzlem ici) Aracini Kullanma

UYARI!
A Tek basina kullanildiginda Needle Viz (diizlem i¢i) araci diizlem disinda yerlestirilen ignelerin
gorsellestirmesini IYILESTIRMEZ.

Needle Viz (duzlem ici), normal B-modunun tizerinde 20-40 derecelik aciyla yerlestirilen ignelerin gorsellestiriimesi
icin optimize edilmis, B-modu gériintiisiiniin (izerine binen bir aractir. ignenin gorsellestirebilecedi ilgili bélge, mavi
renk ile gosterilir. ilgili bélgenin (ROI) konumu ise ters cevirme diigmesi kullanilarak ayarlanabilir.

Needle Viz (dizlem ici); Muskuloskeletal, MSK-Yumusak Doku, Sinir ve Vaskuler: Erisim 6n ayarlarinda kullanilabilir.
Needle Viz (diizlem i¢i) aracini kullanirken:

+ igne yaklasma derinligini ve kazancini ayarlayabilirsiniz
e Tarama derinligini ayarlayabilirsiniz
+ igne kazancini 6zellestirebilirsiniz

* Biplane Imaging'i etkinlestirebilirsiniz

Needle Viz (duzlem igi) Aracini Kullanma

Needle Viz (dizlem ici) aracini kullanmaya baglamak icin:

NOT

@ Biplane Imaging ile birlikte Needle Viz (diizlem ici)'i kullanirken dikey diizlemdeki ignenin
pozisyonu yalnizca igne referans diizlemde duzlem iginde ve dolayisiyla dikey diizlemin orta
hattinda gériilebiliyorsa vurgulanir. igne dikey diizlemde gériilebilir olmalidir, ancak igne referans
dizlemde gorilemiyorsa gorunti iyilestirilmez.

Tarama ekranindan Muskuloskeletal, MSK-Yumusak Doku, Sinir veya Vaskuler: Erisim 6n ayarini segin.
Ekranin sag alt kosesindeki Actions diigmesini secin.

“Tools” bashginin altindan Needle Viz (duzlem ici)'i segin.

ignenin yaklasma yoénini belirtmek icin ekranin alt tarafindan “From left” veya “From right”1 segin.

ignenin yaklasma agisina gére acly! ayarlamak icin ekranin alt tarafindan 40°, 30° veya 20°'yi segin.

I

ignenin kazancini ayarlamak icin ekranin {izerinde parmaginizi saga veya sola kaydirin. Géruntiiniin kazancini
ayarlamaniz gerekiyorsa Needle Viz'den ¢ikin, kazanci istediginiz gibi ayarlayin ve Needle Viz'i tekrar
etkinlestirin.
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7. Eszamanli olarak Biplane Imaging'’i kullanmak i¢in actions menusunden Biplane'i etkinlestirin. Referans diizlem,
dizlem ici ignenin vurgulanacagi ilgili bdlgeyi gosterecektir. Ayrica igne dikey diizlem gostergesini gegerse
diizlem disi gériniimde ignenin pozisyonu dikey diizlemin {izerine yansitilacaktir. ilgili bélgenin pozisyonunu
ayarlamak icin ters ¢evirme digmesine dokunun.
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10. Al Destekli Araclar

Bu bolum, Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 ile birlikte Al (Yapay Zeka) Destekli araclarin kullaniimasiyla ilgili bilgiler ve talimatlar
icermektedir.

NOTLAR

 Platformunuza, llkenize ve lyelik tiriinize bagl olarak bazi 6n ayarlar, modlar ve dzellikler
kullanilamayabilir.

 Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 ve aksesuarlari birden fazla hastada birden fazla kez kullanilabilir.

10.1. Butterfly Otomatik B-cizgisi Sayaci

NOTLAR

 Platformunuza, llkenize ve lyelik tiriinize bagl olarak bazi 6én ayarlar, modlar ve dzellikler
kullanilamayabilir.

 Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 ve aksesuarlari birden fazla hastada birden fazla kez kullanilabilir.

Genel Bakis

Otomatik B-¢izgisi Sayaci, Akciger on ayari kullanilirken bir kaburga bolgesinde bulunan B-gizgilerinin sayisini
otomatik olarak sayar. Otomatik B-gizgisi Sayaci, tek bir hareketli goruntt karesinde bulunan maksimum B-gizgisi
sayisini hesaplamak icin Instant Percent yontemini3 kullanir.

Kontrendikasyonlar

Blyik plevral eflizyon iceren akciger bolgelerinde kullaniimamalidir. Pediyatrik hasta popilasyonlarinda (22
yasindan kuguk kisiler) kullaniimamalidir.

Uyumluluk

Otomatik B-gizgisi Sayacl, Butterfly iQ/ iQ+ uyumlu tim iOS ve Android cihazlarin desteklenen isletim sistemi
surimlerinde desteklenir.

Otomatik B-cizgisi Sayacina Erisim
Otomatik B-gizgisi Sayacina, B-Modunda tarama yapilirken Akciger On Ayarindan erisilebilir.

1. On Ayarlar meniisiinden “Lung” 6n ayarini segin.
2. Ekranin sag alt kosesindeki Actions I volimiine dokunun.

3. Akciger eylemleri ekrani goérintilenir.

3Anderson vd., “Inter-rater reliability of quantifying pleural B-lines using multiple counting methods,” J. Ultrasound Med. 2013; 32:115-120
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Lung actions

Labels

+Add New  COVID-19 RT LT  A-LINES B-LINES

Modes

M  M-Mode

Protocols

A ) Lung Protocol
Tools

B-line Count
I\ pro-calcuiatea

Education See all
3 _ Optimizing Your

4. Tools béluminin altindaki Actions menisinden B-line Count'u segin.

NOT
@ B-cizgileri aracini ilk kez kullaniyorsaniz araci nasil kullanacaginiza dair talimatlari iceren bir
arag ipucu goéruntilenecektir.

5. Otomatik B-gizgisi Sayacl, arag aktifken ekranin alt tarafindaki X simgesine ya da Actions menusiindeki X
simgesine dokunularak kapatilabilir.

Lung Protocol

Count

B-cizgisi Sayisinin Hesaplanmasi

NOT
S Probun dogru konumlandirniimasiyla ilgili bilgiler dahil olmak Gzere Otomatik B-¢izgisi Sayacinin
kullanimiyla ilgili genel ipuclari icin ekranin sag alt tarafindaki ? simgesine dokunun.

1. Akciger 6n ayarindaki Actions menusiinden B-line Count'u segin.

2. Probu, kaburgalar ve plevral ¢izgi arasindaki interkostal aralik ekranin ortasina gelecek sekilde konumlandirin.
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TIS: 0.01, MI: 0.52, Lung

~

T

Lung Protocol

Count

a. Ekranin alt tarafinda, B-¢izgisi sayiminin dlgilecegdi gorunti bolgesini vurgulayan statik, 30 derecelik sektor
interkostal aralik gdstergesi gorinttlenir.

b. Goruntl kazanci, gorunti Uzerinde sola ve saga kaydirma hareketiyle ayarlanabilir.

c. Goruntd derinligi, gorunt Gzerinde yukari ve asagi kaydirma hareketiyle ayarlanabilir. Otomatik B-gizgisi
Sayaci kullanilirken géruntu derinligi 8 cm’den kugik olacak sekilde ayarlanamaz.

d. Tespit edilen B-gizgilerinin konumlari, gérintiintin Gzerindeki mavi gizgilerle gergek zamanl olarak
gosterilir. Tek bir mavi cizgi ayrik bir B-gizgisini temsil ederken mavi bir parantez bitisik B-¢izgisi bdlgelerini
vurgular.

NOT
@ B-¢izgisi konum gorsellestirmeleri, klinik karar alma suregleri icin kullaniimamalidir.

Lung Protocol

Count
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3. Count'u segin.

a. 6 saniyelik bir hareketli goriintl yakalanacaktir. Ekranin sol alt tarafinda bir geri sayim sayaci
goruntilenecektir. Hareketli goriintl kaydi sirasinda probu hareket ettirmeyin.

b. Hareketli goruntl yakalandiktan sonra cihaz hareketli géruntlyi hazirlayacak ve otomatik B-¢izgisi
sayiminin basaril olup olmadigini belirtecektir.

4. Otomatik B-gizgisi Sayacl, B-¢izgisi sayisini basarili bir sekilde hesaplar
a. Ekranin alt tarafinda otomatik B-gizgisi sayimi goérintdlenir.

i.  B-cizgisi sayimi, tek bir hareketli goruinti karesinde bulunan maksimum B-cizgisi sayisini temsil eder.
Otomatik B-gizgisi Sayacl, bu maksimum sayliyi belirlemek icin hareketli gérintideki tiim karelere
bakar. (Not: Birden fazla karede maksimum B-¢izgisi sayisi olabilir).

ii. Goruntllenen sayi 0, 1, 2, 3, 4 ya da >5 olacaktir.

b. B-gizgisi sayiminin tzerindeki hareketli gérintd, ilgili gértntileri ve tespit edilen B-gizgilerini gérintuler.

i.  Yakalanan hareketli gériintti, dongu halinde oynatilir. Ekrana dokunup ekrandaki oynatma kontrolleri
kullanarak hareketli géruntliyl duraklatabilir ve kareleri manuel olarak inceleyebilirsiniz.

ii. Tespit edilen B-cizgileri, yakalanan hareketli gérintiide mavi gizgilerle vurgulanacaktir. Tek bir ¢izgi
ayrik bir B-cizgisini temsil ederken bir parantez bitisik B-¢izgisi bolgelerini vurgular. B-¢izgisi konumlari,
kullaniclya B-¢izgisi sayimlarinin nasil alindigini géstermek tizere gorsellestirme olarak sunulmaktadir
ve klinik karar alma siregleri icin kullaniimamalidir.
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TIS: 0.01, MI: 0.52, Lung

~

T

5

c. B-cizgisinin nasil diizenlenecegi, hareketli géruntiiniin nasil kaydedilecegi ya da nasil silinecegi hakkinda
daha fazla bilgi icin lutfen asagidaki bdlimlere bakin.

5. Otomatik B-gizgisi Sayacl, B-gizgisi sayisini hesaplayamaz
Otomatik B-¢izgisi Sayacl, aracla otomatik B-gizgisi hesaplamasi icin yeterli olmayan hareketli goriintileri dahili
kalite kontrol yoluyla tespit edebilir.

a. Boyle bir durumda, aracin otomatik B-gizgisi sayimini alamadigini belirten bir mesaj goérintilenir (asagidaki
ekran goruntisine bakin). Ayrica otomatik B-¢izgisi sayimi “N/A” olarak goruntilenir. Continue diigmesine
basildiginda, Edit digmesi kullanilarak sayimin manuel olarak eklenebilecegi sonug ekrani gorintilenir.

B-line Count

Unable to obtain an
Automatic B-Line Count

If rescanning, please use static
intercostal space indicator to center
the pleural line in the image and try

again. Tap on Tips icon on the bottom
right of the screen for more info.

Rescan Continue

Estimated B-lines
Automated count

NJA

b. Tekrar taramak/6lciimi tekrarlamak icin
i.  acilir penceredeki “Rescan” diigmesine basin.

ii. Cihaz, Otomatik B-cizgisi Sayaci ana ekranina doner. Buradan yeni bir hareketli goruntii yakalamak
dahil olmak Uzere “B-¢izgisi Sayisinin Hesaplanmasi” bolimiindeki adimlar tekrarlanabilir.
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c. B-cizgisi sayimini manuel olarak girmek, hareketli gortintiyt kaydetmek ya da silmek dahil olmak tzere
baska bir eylem gerceklestirmek isterseniz agilir penceredeki “Continue” digmesine basin.

Otomatik B-cgizgisi Sayiminin Dizenlenmesi

Yakalanan bir hareketli goriintl igin otomatik B-gizgisi sayimlari, asagidaki adimlar izlenerek manuel olarak
duzenlenebilir.

1. Estimated B-lines acllir penceresindeki “Edit” digmesine basin

Estimated B-lines
Automated count

5

2. Mesaj goruntilendiginde “Edit count” bélimini segin

Estimated B-lines

Edit count

Cancel

3. Sayi seciciyi kullanarak istenen B-cgizgisi sayisini se¢in. Manuel diizenleme igin secenekler 0, 1, 2, 3, 4, 5 ve
>5tir.

4. B-gizgisi sayimi manuel olarak diizenlenirse
a. Estimated B-lines acilir penceresinde sayim “Manuel count” olarak isaretlenecektir.

b. B-gizgisi konumlarini gésteren mavi gizgiler kaldirilacaktir

Estimated B-lines
Manual count

a

5. Edit digmesine tekrar basip “Reset to auto count” bolimini segerek sonucu tekrar otomatik sayima
cevirebilirsiniz.

Yakalanmis Bir Hareketli Goruintiinin Kaydedilmesi veya Silinmesi
Yakalanan bir hareketli goriintli ve B-line sayimi, hareketli gériinti rulosuna kaydedilebilir ya da silinebilir.

1. Kaydetmek igin:

a. Estimated B-lines agilir penceresindeki “Save” se¢enegine basin.

b. Kaydedildikten sonra hareketli gériintiniin Exam Reel’a kaydedildigini belirten bir mesaj goruintiilenecektir.
2. Silmek igin:

a. Ekranin sol Ust tarafindaki “Delete” secenegdine basin.

b. Cihaz, hareketli goriintliyd sildigini belirtecek ve Otomatik B-gizgisi Sayacl ana ekranina donecektir.
Otomatik B-gizgisi Sayacinin Akciger Protokoll ile Kullaniimasi

Kullanici tarafindan taranan akciger bolgelerinin etiketlenmesine yardimci olmak icin Otomatik B-¢gizgisi Sayaci
ile birlikte Akciger Protokolu kullanilabilir. Akciger Protokoliinii agmak icin mavi “Count” digmesinin tGzerindeki
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“Lung Protocol” segenegine tiklayin. Akciger Protokoliiniin kullanimiyla ilgili daha fazla bilgi icin litfen “Protokollerin
Kullaniimasi” bélimune bakin.

Lung Protocol

Count

Kullanici icin Arag ipuglari

Otomatik B-¢gizgisi Sayacl arag ipuglari, probun dogru yerlestiriimesi ve aracin kullanimiyla ilgili kisa, statik,
standartlastinimis bilgiler iceren bilgilendirme sekmelerine sahiptir. Otomatik B-cizgisi Sayacini ilk kez kullanan
kullanicilar Akciger 6n ayarindaki Actions menisiinden “B-line Count’u sectiklerinde arac ipuclari otomatik olarak
gosterilir. Otomatik B-gizgisi Sayaci kullanicilari, aracin igcindeyken ekranin sag alt tarafindaki ? simgesini segerek
arag ipuclarina istedikleri zaman erisebilirler.

Position the iQ on the patient. Choose which zones to scan. View B-lines within the detectable Tap the “Count” button to obtain the
rib zone region. maximum B-line count.

T

- Point blue indicator towards the patient’s Turn on Lung Protc
Select which zones

for z

Otomatik B-c¢izgisi Sayacinin Dogrulugu ve Kisitlamalari

Otomatik B-¢izgisi Sayacl, Amerika Birlesik Devletleri'ndeki yuzlerce merkezden gelen binlerce hareketli gérinti
Uzerinde programlanmis derin 6grenme algoritmalarini kullanir. Gelistirme ve klinik dogrulama igin veri kiimeleri
secilirken ve derlenirken asagidaki dahil etme ve hari¢ tutma kriterleri uygulanmigtir.

« Yalnizca standart Akciger 6n ayariyla ¢ekilmis gortntiler kullaniimistir.

* Yalnizca 8 cm veya daha fazla derinlige sahip, klinik olarak ilgili hareketli gérintiler kullaniimistir.

* Plevral eflizyon calismalari, veri kiimesine dahil edilmemistir.

Otomatik B-¢gizgisi Sayacl, yakalanmis bir hareketli gériintiideki tim anlarda bir interkostal bosluktaki en yiiksek
B-gizgisi sayisini hesaplamak icin Instant Percent yontemini® kullanir. Instant Percent yontemi, bir kaburga
bdlgesindeki B-gizgisi sayisini hesaplamak igin su yontemi kullanir:

 Ayrik B-gizgileri 1 olarak sayilr.

- Bitisik B-cizgileri, bitisik B-¢izgileriyle dolu kaburga bélgesinin yiizdesi 10’a béliinerek sayilir. Ornedin kaburga
bolgesinin %40'1 doluysa sayi 4 olacaktir.

» Herhangi bir andaki/karedeki B-¢izgisi sayisl, bitisik B-¢gizgileri ve ayrik B-¢izgilerinin toplamidir.

4Anderson vd., “Inter-rater reliability of quantifying pleural B-lines using multiple counting methods,” J. Ultrasound Med. 2013; 32:115-120
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Algoritma, hareketli goértuintideki tim kareleri inceler ve hareketli goriint déngiisti boyunca bir karedeki maksimum
B-cizgisi sayisini belirler. Bu maksimum say1, kullaniciya hareketli gériintu icin B-¢gizgisi sayisi olarak gosterilir. (Not:
Hareketli gérintiideki birden fazla karede maksimum B-cizgisi sayisi olabilir.)

Otomatik B-¢izgisi Sayacl, otomatik B-gizgisi hesaplamasi i¢in yeterli olmayan hareketli gérintileri dahili kalite
kontrol yoluyla tespit edebilir. Boyle bir durumda aragta sayim olarak “N/A” gériintiilenir. Ornegin plevral ¢izgi
merkezin disindaysa boéyle bir durum yasanabilir. Operatoriin becerisi, gorunti yeterliliginin yani sira B-gizgisi
sayiminin dogrulugu da etkileyebilir.

Performans Testleri

Klinisyen yorumculara kiyasla Otomatik B-gizgisi Sayacinin performansinin esdeger olup olmadigini degerlendirmek
icin iki dogrulama ¢alismasi yapiimistir (1. Calisma ve 2. Calisma olarak adlandirilir). Bu ¢alismalar icin toplanan
goruntiler; genis bir B-gizgisi sayim araligi, yas, cinsiyet, viicut kitle indeksi, etnik kbken ve irk dahil olmak tizere
genis ve daginik bir hasta profilini temsil etmektedir®.

1. Calismanin Aciklamasi: 1. Calismanin amaci, Otomatik B-cizgisi Sayacinin klinisyen yorumculara (Kesin
Referans) esdeger oldugunu gdstermektir. Birincil sonlanim noktasi, Otomatik B-gizgisi Sayacinin B-gizgisi skorlari
ile Kesin Referansin B-cizgisi skorlari arasindaki Degerlendiriciler Arasi Korelasyon Katsayisidir (ICC). ikinil
sonlanim noktasi, Otomatik B-¢izgisi Sayacinin merkez esli segmentasyonu ile Kesin Referansin segmentasyonu
arasindaki Dice Benzerlik Katsayisidir. 1. Calisma, Butterfly iQ ve Butterfly iQ+ Urlinlerinin standart kullanimiyla
toplanmis ve Butterfly Cloud’a yiklenmis, kimlik bilgileri ¢ikarilmis hareketli akciger ultrason goruntulerinin
retrospektif analizidir. Bu veriler, gercek diinyada Butterfly Cloud uygulamasiyla birlikte Butterfly cihazlarini kullanan
saglayici populasyonundan gelmistir. Klinik dogrulama veri kiimesi, 109 klinik merkezden alinmis ve kimlik bilgileri
ctkariimis 253 farkli alti saniyelik hareketli gorintiiden olusmaktadir. Veriler, cinsiyetler arasinda dengeli bir dagihmla
22 ila 90 yasindaki hastalardan alinmistir.

2. Calismanin Aciklamasi: Otomatik B-cizgisi Sayacinin Algoritmasi icin Klinik Performans Degerlendirmesi,

ilgili demografik hasta kategorilerinde Otomatik B-¢izgisi Sayacinin genellenebilirligini gostermek icin tasarlanmig
tamamlayici bir dogrulama ¢alismasidir. Bu ¢alismanin birincil sonlanim noktasi, Otomatik B-¢izgisi Sayacinin
algoritma performansinin klinisyen yorumuna (Kesin Referans) esdeg@er oldugunu gdstermektir. Bu ¢alismanin
ikincil sonlanim noktast; farkli yas, cinsiyet, VKi/habitus, etnik kéken ve irk alt gruplarinda algoritmanin
performansini degerlendirmektir. Birincil sonlanim noktasi, Otomatik B-gizgisi Sayaci ile Kesin Referans arasindaki
Degerlendiriciler Arasi Korelasyon Katsayisidir (ICC). 2. Calisma, KiK onayl bir calisma sirasinda tek bir merkezden
alinmis, kimlik bilgileri ¢ikarilmis hareketli akciger ultrason goriintuleri ve demografik génulli bilgilerinin retrospektif
ikincil veri analizidir. Veriler, ¢alismaya katilmaya onay vermis olan 22 yasinda veya daha biiyuk hastalardan
toplanmis ve akciger 6demini kapsayan klinik kaygilarla genel bakim, telemetri veya orta seviye bakim Unitesine
kabul dykilerine bagli olarak dahil edilmistir. Calismaya kaydedilen tim hastalara Butterfly iQ/ iQ+ Akciger 6n
ayariyla Ultrason sistemi kullanilarak akciger ultrason muayeneleri yapiimistir. Tum hareketli gérintiler Butterfly
Cloud’a kaydedilmistir. Veriler, 97 ayri gonillinin hareketli gérintilerinden derlenmistir. Kimlik bilgileri ¢ikariimis
demografik gonulli verileri; yas, cinsiyet, boy ve kilo (VKi igin), etnik kdken ve irki kapsamaktadir. Bunlar agagidaki
tabloda dzetlenmisgtir.

Tablo 8. 2. Calismanin demografik dokumu, n=97

Kategori ‘ Gonullu sayisi

Yas (yil)

22-42 12

42 - 62 31

62 - 82 45

82-90 9
Cinsiyet

Erkek 41

SEtnik kdken ve irk tanimi ve ayrimi, Yénetim ve Biitce Ofisi: Irk ve Etnik Kokenle ilgili Federal Verileri Siniflandirma Standartlar’’na (9

Haziran 1994) gére yapilmistir ve FDA Giivenlik ve inovasyon Kanunu (Kamu Hukuku No. 112-114 (9 Subat 2012) SEC. 907. iLACLAR,
BiYOLOJIK URUNLER VE CIHAZLARA YONELIK UYGULAMALARDAKI VERI ANALIZINDE VE KLINIK ARASTIRMALARDA DEMOGRAFIK
ALT GRUPLARIN KULLANIMININ BILDIRILMESI tarafindan gerekli kilinmistir.
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Kategori Gonulla sayisi
Kadin 56
VKi
<25 kg/m? 27
25-30 kg/m? 22
30 kg/m? veya daha yilksek 48
Etnik koken®
Hispanik veya Latin 2
Hispanik veya Latin DEGIL 91
Bilinmiyor / Belirtiimemis 4
Irk®
Amerika Yerlisi/Alaska Yerlisi 1
Siyah veya Afrikali Amerikali 22
Beyaz 73
Bilinmiyor / Belirtiimemis 1

B-cizgisi Sayim Performansi: Her iki calismada da Otomatik B-¢gizgisi Sayacinin B-¢gizgisi sayim tahminleri ile kesin
referans arasindaki Degerlendiriciler Arasi Korelasyon Katsayisi (ICC) hesaplanmistir. Kesin referans, ayni hareketli
gOrunti kiimesi Gizerinde ¢alisan 9 uzman yorumcunun medyani olarak tanimlanmistir. Her iki testte de 0,75'lik

alt sinirin tizerinde bir ICC’nin gosterilmesi olarak belirlenen performans hedefinin Gizerine ¢ikilmistir. Performans
hedefi, yayimlanmis literatiirden alinmistir®,

Kabul Kriterleri ICC %95 Guven Araligi
1. Calismanin Sonuglari 0.899 [0,867, 0,92]
ICC 20,75
2. Calismanin Sonuglari 0.85 [0,78, 0,90]

B-cizgisi Sayimi Alt Grup Analizi (2. Calisma)

2. Calisma, klinik olarak anlamli genis bir hasta alt grubu yelpazesinde (yas, cinsiyet, VKi, etnik kéken ve irk)
Otomatik B-gizgisi Sayacinin genellenebilirligini degerlendirmistir. Arag tim alt gruplarda benzer bir performans
gOstermistir.

B-cizgisi Gorsellestirme (baska bir deyisle B-¢izgisi Segmentasyon) Performansi: Yalnizca 1. Calismada,
Otomatik B-¢izgisi Sayacinin merkez esli segmentasyonu ile Kesin Referansin segmentasyonu arasindaki

Dice Benzerlik Katsayisi (DSC) hesaplanarak B-gizgilerinin konumunun saptanmasindaki drtiisme derecesi
degerlendirilmistir. B-gizgisi segmentasyonu icin kesin referans, 7 uzman yorumlayici kullanilarak belirlenmistir.
DSC, ara¢ tarafindan belirlenen B-gizgisi ile kesin referansin B-¢gizgisi arasindaki tam veya kismi értiisme ya da
herhangi bir 6rtiisme olmadan bitisiklik dikkate alinarak hesaplanmistir. 1. Calismada DSC’nin 0,52'ye esit veya
ondan daha blyik oldugunun gosterilmesi olarak belirlenen performans hedefinin tizerine ¢ikilmistir. Performans
hedefi, yayimlanmis literatiirden alinmistir’.

Kabul Kriterleri DSC %95 Glven Araligi
1. Calismanin Sonuglari DSC 20,52 0.82 [0,78, 0,876]

6Bu yaklagim, Moore vd. tarafindan agiklanmis olan yapay zeka/makine égrenimi tabanli B-gizgisi sayag algoritmasi analizinin yaklasimini
izlemektedir; “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.

7iki calismadan alinmistir: 1) Mason, Harry vd. “Lung Ultrasound Segmentation and Adaptation between COVID-19 and Community-Acquired
Pneumonia,” 2021, MICCAI ASMUS Calistayina kabul edilmistir (https://doi.org/10.48550/arXiv.2108.03138). 2) Roy, S. vd., &quot;Deep Learning
for Classification and Localization of COVID-19 Markers in Point-of-Care Lung Ultrasound,&quot; IEEE Transactions on Medical Imaging, cilt 39,
no. 8, sayfa 2676-2687, Agustos 2020, doi: 10.1109/TMI.2020.2994459.
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10.2. Ejeksiyon Fraksiyonlarini Otomatik Olarak Hesaplama

NOT
E Simpson’s Ejeksiyon Fraksiyonu aract Amerika Birlesik Devletleri’'nde kullanilamaz.

Simpson’s Ejeksiyon Fraksiyonu araci, kalbin apikal dort odacik gériniminden kardiyak ¢alismalari yakalarken sol
ventrikil Ejeksiyon Fraksiyonlarini (EF) hesaplamaniza olanak verir. Butterfly iQ ejeksiyon fraksiyonunu hesaplamak
icin Simpson’s Monoplane'i kullanir® yéntemini kullanir.

Otomatik Ejeksiyon Fraksiyonu Aracini Kullanma

1. Kardiyak 6n ayarini segin.
2. Ekranmnizin alt tarafindan Actions dugmesini = secin.

3. Araglarin altindan Simpson’s EF'yi segin.

4. Ekranin alt tarafinda, Egitimsel Gériinim Kilavuzu ile birlikte Apikal 4 Odacik Kaydi gériintilenir. Kilavuz,

kirmizidan yesile giden bir dlgek B kullanir. Burada yesil, yuksek kaliteli gérintt anlamina gelir. Kalbin
yiiksek kaliteli apikal 4 odacik goérinimiini elde etmek i¢in probu konumlandirin.

Record an Apical 4 Chamber

Simpson s

EF
High quality

X Calculate

5. Calculate’i segin ve probu sabit tutun. 3 saniyelik bir klip otomatik olarak kaydedilir.

8Lang vd., J. Am. Soc.Echocardiography, 2005: 1440-63. Mitral kapakgik “noktalarinin® taban noktalarinin hesaplamalari, mitral kapakgigin
orta noktasinin ve apeks noktasinin (segmentasyon maskesinde orta noktadan en uzak nokta) tanimlanmasi igin kullanilir. Bu iki nokta, disk
entegrasyonunu gergeklestirdigimiz ekseni tanimlar. Uygulamaya gére 20 disk kullaniimalidir.
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Record an Apical 4 Chamber

Preparing...

Cancel

6. Otomatik EF araci Ejeksiyon Fraksiyonunu hesaplayabilirse Otomatik Ejeksiyon Fraksiyonu sonug ekrani
goruntiilenir ve hesaplanan Ejeksiyon Fraksiyonu Otomatik Olarak Hesaplanmis Simpson’s Olgiimii olarak
isaretlenir. Bu otomatik sonucu kaydedebilir, sonucu diizenleyip yeniden hesaplayabilir ya da sonucu ve
hareketli goériintiyu silebilirsiniz.

v

Auto-calculation
is successful.

Estimated EF
Auto-calculated

63%

Edit

7. Arag Ejeksiyon Fraksiyonunu hesaplayamazsa veya sonucunuzu dizenlemek isterseniz Edit ekranina
yonlendirilirsiniz. Oradan Diyastol Sonu (ED) karesini ve sol ventrikul konturunu ayarlayabilirsiniz.

a. Ekranin alt tarafindan kareleri kaydirarak ED i¢in uygun kareye gidin.

b.  Ventrikili 6lgmek icin kullanilan konturun genel pozisyonunu degistirmek igin beyaz tutturma noktasini (®)

surukleyin. Kontur uygun pozisyona geldiginde tutturma noktasini birakin.

c. Ventrikdli 6lgmek icin kullanilan kontur kenarlarinin pozisyonunu degistirmek igin ayarlama noktasini

belirten mavi cemberi @ konturun cevresinde surikleyin. Kontur uygun pozisyona geldiginde ayarlama
noktasini birakin.

d. Kontur apeksinin pozisyonunu degistirmek icin konturun Ust tarafindaki Apeks Ayarlama Cubugunu
| &= | surikleyin. Kontur uygun pozisyona geldiginde Apeks Ayarlama Cubugunu birakin.

e. Duzenlemeler tamamlandiktan sonra Update ED'yi segin.
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v

Edit ED and ES to
cal

End Diastole
Select the best frame, and adjust the contour.

4G4 Ld b e d A A G

Update ED

8. Sistol Sonu (ES) i¢in yukaridaki sureci izleyin ve tamamlandiginda Update ES'yi secin. Ejeksiyon Fraksiyonu
sonug ekrani goruntilenir ve hesaplanan Ejeksiyon Fraksiyonu Manuel Simpson’s Yéntemi dlgimu olarak
isaretlenir.

End Systole

Select the best frame, and adjust the contour.
{ ) L2 AdALARAMVA
GG HOHGGE

Update ES

9. Olcumii kaydetmek icin Save'i secerseniz hesaplanan Ejeksiyon Fraksiyonu ve iligkili ED ve ES sol
ventrikdl konturlari ile birlikte yakalanan 3 saniyelik hareketli gérintti dongiisii Capture Reel bélumine
kaydedilir. Delete’in secilmesinin hem Ejeksiyon Fraksiyonu sonucunu hem de sonucu hesaplamak icin
kullanilan 3 saniyelik hareketli goriintlyt silecegini llitfen unutmayin.

10.3. Mesane Hacmini Otomatik Olarak Hesaplama

Kullanim Endikasyonlari

Butterfly Otomatik Mesane Hacmi Araci bir yazilim uygulama paketidir. Hekim tanisini desteklemek uzere,
mesanenin noninvazif hacim dlguimleri icin Butterfly Network ultrason sistemlerinde elde edilen sonuglari
goruntilemek, dlgcmek ve raporlamak icin tasarlanmistir. Erigkin populasyonlarda kullanim icin endikedir.

Kontrendikasyonlar

Fetal veya pediyatrik kullanima ya da hamile hastalar, assit hastalari veya suprapubik bdlgede ciltte aciklik ya da
yaralar olan hastalarda kullanima yénelik degildir.

Mesane Hacmini Hesaplama
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Otomatik Mesane Hacmi araci,® B-modunda Mesane én ayarini kullanirken mesane hacmini hesaplamaniza olanak
verir. Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3, siz probu sabit tutarken 3D siiplirme yakalama 6zelligine sahiptir. Daha sonra bu 3D
stipirmeden hacim tahmini hesaplanir.

Bir On Ayardan Otomatik Mesane Hacmi Aracina Erisme

1. Ekranin sag alt kdsesindeki Actions simgesine B dokunun.
2. Volume secgenegini segin.

Bladder actions

Labels

+AddNew RTJET LTJET LONG TRANS

Modes

&) color Doppler 4 Power Doppler

M M-Mode
Tools.

[ Voume
ted

Calculations

& vanualvoume

3. Otomatik Mesane Hacmi aracini kapatmak i¢in X isaretine dokunun.

X Calculate

Mesane Hacmini Hesaplama

NOT
@ Probun dogru konumlandiriimasiyla ilgili bilgiler dahil olmak Gizere Auto Bladder Volume aracinin
kullanimiyla ilgili yardim igin ekranin sag alt tarafindaki i bélimine dokunun.

Mesane 6n ayarindaki Actions menustinden Volume’'l segin.

Probu, mesane en genis sekilde ve ekranin ortasinda gosterilecek sekilde konumlandirin. Otomatik Mesane
Hacmi araci mesaneyi tespit ettiginde mavi bir isaret vurgulanir ve mavi isaretin ortas| # simgesiyle isaretlenir.
Mesaneyi ortalamaniza yardimci olmasi icin ekranin ortasinin alt tarafindaki dikey c¢izgiyi kullanin.

Calculate

9Ronneberger, Olaf, Philipp Fischer ve Thomas Brox. “U-net: Convolutional networks for biomedical image segmentation.” International
Conference on Medical image computing and computer-assisted intervention. Springer, Cham, 2015.
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3. Calculate'’i segin. Tarama bolgesinin 3D stpurmesi otomatik olarak alinir. Stipiirme sirasinda probu hareket
ettirmeyin.

4. Mesaneyi basarili bir sekilde yakaladiktan sonra ekranin alt tarafinda hacim goérintilenir. Hacim sonucunun
Uzerindeki hareketli géruntu, goruntileri ve hacmi hesaplamak icin kullanilan tahmini mesaneyi gosterir.

3D Bladder Scan

s
N

&
L <

- -y
3

Estimated Volume

444mL

& Bladder overlay D

Save

Calculating...

NOT
E Bladder Overlay diigmesine dokunarak mavi mesane vurgulamasini devre disi
birakabilirsiniz.

5. Mesanenin 3D render’ini gdrsellestirmek i¢in 3D ¢ubuguna dokunun.

3D Bladder Scan

Estimated Volume

444mL
8 Bladder environment O

Save

NOT
3D render, tanisal kullanima yonelik degildir.
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Otomatik Olarak Hesaplanan Mesane Hacmini Kaydetme

Otomatik Mesane Hacmi araci, Butterfly iQ Mobil Uygulamasi ve Butterfly Cloud platformu icin tahmini hacim
sonucunu kaydetmenize olanak verir.

1. Mesane Hacmi sonug ekraninin alt tarafindaki Save’i se¢in. Mesane hacmi tahmini ve mesane ana hatt ile
yakalanan hareketli gériintii déngisi Capture Reel bélimiine kaydedilir.

Estimated Volume

444mL

{3 Bladder overlay

Save

NOT
S Delete’in secilmesi, hem mesane hacmi sonucunu hem de sonucu hesaplamak i¢in kullanilan
hareketli gértintlyu siler.

Kullanici icin Arag ipuclari

Otomatik Mesane Hacmi aracini ilk kez kullanan kullanicilara, aracin kullanimiyla ilgili ipuclari sunulur. Otomatik
Mesane Hacmi aracini kullanan kullanicilar bu bilgilendirme sekmelerine aracin igindeyken 81 semboliini segerek
erisebilirler.

v N r
Close  Auto Bladder Volume Tips Close  Auto Bladder Volume Tips

1C)

Position the iQ for transverse or
longitudinal.

« Only for

Use center line to center bladder
horizontally to the screen.

Position the probe until the symbol
indicating the center of the bladder is on the

center line
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Butterfly iQ Egitimsel Gorinim Kilavuzu

r \ r
Close  Auto Bladder Volume Tips Close  Auto Bladder Volume Tips

Tap the "Calculate" button to obtain Tap the 3D tab to explore the 3D
bladder volume. model for validation.

an rotate th

The
bladde
probe ste

del for different
e

captured. This
epresentation.

Tablo 9. Hacim Olguim Dogrulugu

Hacim Araligi Spesifikasyon
0-100mL +7.5mL
101-740 mL +7.5%

+ Olgiim dogruluk spesifikasyonlarinda, aracin belirtilen sekilde dokuya esdeger bir fantomu taramak i¢in kullanildigi varsayilir.

» 3D Otomatik Mesane Hacmi Aracinin hacim arali§i 0-704 ml'dir. Daha yiksek hacimler hesaplanabilse ve goruntilenebilse de Butterfly Network
belirtilen aralik disindaki dl¢ctimlerin dogrulugunu garanti edemez.

10.4. Butterfly iQ Egitimsel Gérunum Kilavuzu

A DIKKAT!
Egitimsel Gorunim Kilavuzu araclari yalnizca Egitim Amacli Kullanim igindir. Klinik veya tanisal
kullanima yonelik degildir.

NOT
E Egitimsel Gérunim Kilavuzu Amerika Birlesik Devletleri'nde kullanilamaz.

Egitimsel Gorunidm Kilavuzu araclari, Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 ile tarama yaparken kullanicilara goruinti kalitesini gorsel
olarak belirtir. Egitimsel Gorinim Kilavuzu araglari su goériinimleri destekler:

« Kardiyak Apikal 4 Odacik

« Kardiyal Parasternal Uzun Eksen

« Kardiyak Parasternal Kisa Eksen

« Akciger A-Cizgileri/B-Cizgileri

Bolgeyi tararken arag kirmizidan yesile giden bir dlcegi BT kullanarak goruntu kalitesiyle ilgili gergcek zamanl

geri bildirim saglar. Burada yesil, yiksek kaliteli gérintii anlamina gelir. Anatomik goruntiyi 6lgilebilir olarak
degerlendirecek uzmanlarin proporsiyonunu belirtir.

Egitimsel Goriinim Kilavuzuna Erisme
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Egitimsel Goriniim Kilavuzu araglarina, B-Modu’'nda tarama yaparken Kardiyak veya Akciger 6n ayarindan
erisilebilir.

Ekranin sag alt kosesindeki Actions’a IEl dokunun. Egitimsel Gériinim Kilavuzu bélumiinden asagidaki araclari
secebilirsiniz:

» Kardiyak 6n ayari: A4C (Apikal 4 Odacik), PLAX (Parasternal Uzun Eksen) ve PSAX (Parasternal Kisa Eksen).
» Akciger 6n ayari: A-Cizgileri/B-Cizgileri.

Modes

M M-Mode

Educational view guidance

:H A-lines/B-lines

Egitimsel Goériinim Kilavuzu araglari, B-modunda tarama yaparken veya Actions menisiinden X isaretine
dokunarak kapatilabilir.

A-lines/B-lines View

arasternal Short Axis
High quality @

3
X High quality ® X

Egitimsel Goriinim Kilavuzu ve en son cihaz uyumluluguyla ilgili ek bilgiler icin litfen support.butterflynetwork.com
adresini ziyaret edin.
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11. Butterfly Cloud Platformunu Kullanma

Bu boélum, Butterfly iQ Uygulamasi’ndan yiklenen ultrason muayenelerini saklamak ve onlara erismek igin Butterfly
Cloud platformunun kullaniimasiyla ilgili bilgiler ve talimatlar icermektedir.

NOT

S Kurulusunuz, Butterfly Cloud platformunu Tek Oturum A¢ma (SSO) kullanilacak sekilde
yapilandirabilir. SSO, Butterfly Enterprise’in bir parcasidir. Butterfly Enterprise ve SSO
yapilandirmalarinin etkinlestirilmesi ile ilgili ek bilgiler i¢in litfen support.butterflynetwork.com
adresini ziyaret edin.

11.1. Genel Bakis

Butterfly Cloud, kullanicilara Butterfly iQ Uygulamasi'ndan ultrason muayenelerini yiikleme ve inceleme imkani
veren web tabanli bir uygulamadir. Bulut kullanicilari, Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 sistemini belgelendirebilir,
faturalandirabilir ve PACS, VNA, EMR ya da Modality Worklist gibi mevcut hastane sistemlerine entegre edebilirler.
Butterfly Cloud ayrica tg¢uncu taraf ultrason cihazlarindan gelen goruntilerin kabul edilmesini de destekler.

Bir Butterfly Cloud Y®&neticisi arsivleri yapilandirir, yeni Uyeler ekler ve kullanici erisim seviyelerini belirler. Ydneticiler
ayrica Butterfly Cloud platformuna harici baglantilari da yapilandirabilirler.

Butterfly Cloud ile ilgili ek bilgiler icin lutfen support.butterflynetwork.com adresini ziyaret edin.

11.2. Butterfly Cloud Platformuna Erisme

Butterfly Cloud platformuna hem Butterfly iQ Uygulamasi’ndan hem de masadusti web tarayici
kullanarak cloud.butterflynetwork.com adresinden erisilebilir. Butterfly Enterprise kullanicisiysaniz
[AlanAdiniz].butterflynetwork.com adresine gidin.

Butterfly e-postaniz ve sifreniz ya da Tek Oturum A¢ma (SSO) kimlik bilgilerinizle Butterfly Cloud platformuna giris
yapin.

11.3. Calismalari Goruntuleme ve Yonetme
Bir Calismay! Goruntuleme

1. Butterfly Cloud platformunda oturum acin.
2. Calismanin yiklendigi arsivi (klasorii) secin.

3. Ayrintili hasta bilgilerini géruntiilemek ve goruntileri ve hareketli goruntileri incelemek icin calismaya tiklayin.
Bir Calismay! Yeni Bir Arsive Tasima

1. Butterfly Cloud platformunda oturum agin.

2. Tasimak istediginiz calismayi bulun. Calismalar arsiv ekranindan veya calisma ayrintisi gériiniiminden
tasinabilir.

3. Meniyu goruntilemek icin ¢calismanin sag ust kosesindeki “More” asagi acilir menudsune tiklayin. “Move Study”
secenegini géremezseniz ek erisim almak icin litfen Butterfly hesap ydneticinize ulasin.

4. Calismanin tasinacagi arsivi segin.
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Calismalari Géruintileme ve Yonetme

Bir Calismayi Silme

Butterfly Cloud platformunda oturum agin.

Tasimak istediginiz ¢calismanin bulundugu arsive gidin.

“Delete study”yi segin. Sistem, silme islemini onaylamanizi ister.

o M w0 D E

Calismayi silmek icin “Delete”i segin.

Ek bilgiler icin lutfen support.butterflynetwork.com adresini ziyaret edin.

Butterfly Cloud Platformunu Kullanma

Menuyu goruntilemek igin calismanin sag Ust kdsesindeki “More” asagi acilir menusine tiklayin.
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12. Butterfly TeleGuidance Platformunu Kullanma

Bu bolum, Butterfly TeleGuidance ile ilgili bilgiler icermektedir. Hizmet, kullanicilarin tarama sirasinda uzaktan is
birligi icin Butterfly iQ Uygulamasi (izerinden mevcut baglantilarindan birini aramalarina olanak vermektedir.

@ NOTLAR

 Platformunuza, llkenize ve lyelik tirtinize bagl olarak bazi 6n ayarlar, modlar ve 6zellikler
kullanilamayabilir.

 Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 ve aksesuarlari birden fazla hastada birden fazla kez kullanilabilir.

12.1. Genel Bakis

TeleGuidance aramasi igin bir tarayici ve uzaktaki bir ortak ¢alisan gerekir.

A DIKKAT!

« Butterfly TeleGuidance yalnizca iki saglik uzmani arasinda kullaniimaldir.
e PHI, aramalari kabul eden kullanicilar tarafindan gorilebilir.

» Ag kosullar, uzaktaki ortak galisanlar icin goriintii ve video kalitesini disurebilir

Yerel tarayici olarak iPhone veya iPad’den — arama yapmak icin

iOS’'ta ana tarama ekraninin sag alt tarafindaki Actions digmesine tiklayin ve yine sag alt taraftaki TeleGuidance
satirinda bulunan telefon simgesine tiklayin. Aramak i¢in ¢evrimici bir baglanti secin.

Uzaktan ortak calisan olarak Google Chrome tarayici bulunan bir bilgisayardan — arama kabul etmek igin

Bir masausti bilgisayarda Google Chrome’dan cloud.butterflynetwork.com adresine giris yapin. Butterfly

Enterprise kullanicisiysaniz [AlanAdiniz].butterflynetwork.com adresine gidip giris yapin. Ust gezinme gubugundaki
“TeleGuidance” bélumiine tiklayin. Aramalara hazir olun ve hoparlorlerinizin agik oldugundan emin olun. Bir arama

geldiginde zil sesi ¢alacak ve web sayfasinda bir uyari gériintiilenecektir. Baslamak icin aramay1 kabul edin.

Butterfly TeleGuidance oturumlarini nasil gergeklestireceginizle ilgili ek bilgiler icin litfen
support.butterflynetwork.com adresini ziyaret edin.

Butterfly TeleGuidance Platformunu Kullanma
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13. Butterfly iQ+ Care Sistemini Kullanma

Bu boliim, Butterfly iQ+ Care ile ilgili bilgiler icermektedir. Ozellik, belirli uygulamalarin tekrarlanan kullanimi igin
tasarlanmis, basitlestiriimis tarama kullanici araytziyle yeni is akislarina olanak vermektedir.

NOTLAR

 Platformunuza, llkenize ve lyelik tiriinize bagl olarak bazi 6n ayarlar, modlar ve dzellikler
kullanilamayabilir.

 Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 ve aksesuarlari birden fazla hastada birden fazla kez kullanilabilir.

Genel Bakis
Butterfly iQ+ Care icin uyumlu bir cihaz ve Butterfly iQ+ Care 0zellik paketine erisim gerekir.

iPad’de mesane hacmi 6lciimi yapmak igin

NOT
S Kullanim endikasyonlari ve kontrendikasyonlar dahil olmak tizere énemli bilgiler icin Mesane
Hacmini Otomatik Olarak Hesaplama [63] bélimine bakin.

Probu takin
Eger varsa “Bladder scanner” digmesine dokunun

Ya da varsa hasta bilgilerini girin

P O P

Hesaplama ekranindayken probu mesanenin Uzerine yerlestirin, mesaneyi ortalayin ve calculate’e basin

5. Yada bir videoyu ve mesanenin adim adim incelenmesini anlatan egitimi goriintileyin

Butterfly iQ+ Care Sistemini Kullanma
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NOT

Bu egitim, profesyonel klinisyen egitimi ve deneyiminin yerini alamaz ve olasi tim hasta
varyasyonlarini kapsamayabilir. Hasta bakimi ve her zaman kendi bagimsiz klinik yargisini
kullanmasi tamamen klinisyenlerin sorumlulugundadir.

6. Sonugclar ekraninda, sonuglar yiklemek igin finish’e dokunun veya ¢alismayi incelemek icin exam reel
bolimane gidin

7. Yada tekrar baslamak i¢in restart'a basin. Tekrar baglatmak, dnceki taramanizi saklar
iPad’de vaskuler erisim taramasi yapmak icgin

Probu takin
Varsa “Vascular access” digmesine dokunun

Ya da varsa hasta bilgilerini girin

0D PE

Actions menusunden Needle Viz veya Biplane gibi araglar etkinlestirin

Butterfly iQ+ Care Sistemini Kullanma
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14. Butterfly iQ+ Bladder Sistemi Kullanma

Bu bdliim, Butterfly iQ+ Mesane sistemiyle ilgili bilgiler icermektedir. Bu sistem, saglik uzmanlarina mesane tarama
uygulamalari igin kolaylastiriimis bir is akisi saglar.

S NOTLAR

 Butterfly iQ+ Bladder sistemi tim tlkelerde bulunmaz.

« Butterfly iQ+ Bladder deneyimi, 6zel bir prob (Butterfly iQ+ Bladder) gerektirir ve Butterfly iQ/
iQ+/iQ3 ile uyumlu degildir.

« Butterfly iQ+ Bladder sistemi yalnizca USB-C baglanti noktasina sahip Apple iPad’lerde
kullanilabilir. Uyumlu cihazlarin tam listesi icin buraya bakin.

« Butterfly iQ+ Bladder sisteminin derinligi 5 cm ve 20 cm arasiyla sinirhdir.

14.1. Genel Bakis

Butterfly iQ+ Bladder i¢cin uyumlu bir cihaz ve uyumlu yazilim gerekir. Her zaman uygulamanin en son strimini
ylklemeniz onerilir. Butterfly iQ+ Bladder probu, Butterfly iQ+ donanim platformunun bir yapilandirmasidir ve
dolayisiyla onun mekanik ve elektriksel 6zelliklerini paylasir.

NOT
S Butterfly iQ+ Bladder, oturum agiimasini gerektirmez ve gorinttleri kaydetmez, bu nedenle
Butterfly iQ+ Bladder sistemi calistirilirken PHI/PII cihazda saklanmaz.

14.2. Kullanim Endikasyonlari

Butterfly IQ+ Mesane Ultrason Sistemi, yetiskin hasta klinik troloji uygulamasi i¢in sivi hacminin dlgtimine ydnelik
tanisal ultrason goriintilemesini saglamak izere saglik hizmetlerinin saglandigi ortamlarda egitimli saglik uzmanlari
tarafindan kullanim i¢in endikedir.

Ultrason ¢alisma modu B-Modu + Otomatik Mesane Hacmi [63]'dir.
Butterfly Auto Otomatik Mesane Hacmi Araci [63] bir yazilim uygulama paketidir. Hekim tanisini desteklemek

Uzere, mesanenin noninvazif hacim élgiimleri icin Butterfly Network ultrason sistemlerinde elde edilen sonuglari
goruntilemek, dlcmek ve raporlamak icin tasarlanmistir. Erigkin populasyonlarda kullanim icin endikedir.

14.3. Kontrendikasyonlar

Fetal veya pediyatrik kullanima ya da hamile hastalar, assit hastalari veya suprapubik bdlgede ciltte aciklik ya da
yaralar olan hastalarda kullanima yénelik degildir.

14.4. Mesane Hacmini Elde Etme

1. Probun uyumlu bir iPad’e bagh oldugundan emin olun.
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Mesane Hacmini Elde Etme

2. iPad'i agin.
Butterfly iQ uygulamasini segin; Butterfly iQ+ Bladder probu baghysa sistem yiiklemeye baslayacaktir.

4. Sistem yiklendikten sonra size bir hizli ipucu karti sunulacaktir. Bu ekranda “Start Scanning” (Taramay!
Baslat) secenegine dokunarak taramayi baslatabilir ya da “More help” (Daha fazla yardim) secenegine
dokunarak ipuglariyla taramay1 baslatabilirsiniz.

5. Tarama ekraninda mesaneyi segmentlere ayirmak icin Otomatik Mesane Hacmi aracinin kullanildigi bir canli
goruntuye sahip olacaksiniz. Ayrica, Bd bélimiine dokunarak ekranin sol tarafinda ipuglarini etkinlestirebilirsiniz;
ipuclar etkinlestirildiginde, mesanenin taranmasiyla ilgili en iyi uygulamalara iliskin faydali ipuglariyla mesaneyi
tarayabilirsiniz.

6. Canl goruntilemede parmaginizi ekranda yukari ve asag! kaydirarak derinligi ayarlayabilirsiniz. Taramaya
baslamadan 6nce mesaneyi gorus alaninda ortalamaniz énerilir. Ayrica Otomatik Mesane Hacmi [63] ile ilgili
bélume bakin.

1:34PM Wed May 1

Exit TIS M @ Nn

0.02 0.2

TIPS

Place the probe midline on the
pelvis against the pubic bone

Apply gel to the face of the probe (white rectangle). Place
the probe midline on the patient’s pelvis against pubic
bone.

The white butterfly logo and battery button on the probe
should be facing the patient’s feet.

Measure volume

7. Mesaneyi bulduktan sonra “ Measure volume” (Hacmi 6l¢) secenegine ya da prob pil digmesine basarak
Olcumu baslatabilirsiniz. Uygulama, 3D supirme gerceklestirir ve Otomatik Mesane Hacmi [63]'ni kullanir.

8. Bir hacim elde ettikten sonra size hacmi gdsteren bir ekran ve incelemeniz igin hacmin 3D goérintisu
sunulacaktir.
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Mevcut Ayarlar

Results
4 s 3D
View up to 3 results at a time.
2nd Volume: 350mL (Largest)

() Reset

v 1st Volume: OmL

A 2nd Volume (Largest) Scan the code to copy volume

3somL (I =

@ sBiadder volume captured.

Measure again {3 Bladder environment

9. inceleme ekranindan 3 adede kadar lciim yakalayabilir ve maksimum él¢iimii kullanabilir ya da ana ekrana
doéniip yeni bir tarama oturumu baslatabilirsiniz. Olgiimlerin her biri, bir EHR sistemine tarayabileceginiz
kendisiyle iliskili bir barkoda sahiptir. Kod turi, ayarlar menisinden yapilandirilabilir.

10. isiniz bittiginde ekranin sol {ist kbsesindeki “End Scan” (Taramay! Bitir) secenegine dokunarak taramadan
cikabilirsiniz.

NOT
E Taramayi sonlandirdiginizda goriintuler kalici olarak silinecektir.

14.5. Mevcut Ayarlar

Ayarlar menisiine erismek icin sag tst koseye (cark simgesi E&3) dokunun. Ayarlar meniisiinden asagidakilere
erisebilir ve bunlari ayarlayabilirsiniz:
1. Probum: Probun seri numarasi, probun modeli vb. ile ilgili bilgilere erisin.

2. Barkodu Yapilandirin: Hacim dlgimini kodlayan ve bir EHR sistemine taranabilen barkodun tirtiini segin.
Meniiden barkodun goériintiilenmesini Etkinlestirebilir veya Devre Disi Birakabilir ve barkod icin asagidaki
stillerden birini secebilirsiniz:

a. Kod 128
b. Aztec Kodu
c. Veri Matrisi
d. QR Kodu

3. Hizl baslangi¢ sayfasi: Hizli Baslangi¢ Sayfasinin her seferinde gériintilenip gorintilenmeyecegini veya
baslangicta atlanip atlanmayacagini yapilandirin.

4. Otomatik dondurma: Otomatik dondurma islevini etkinlestirin/devre digi birakin; eger etkinlestirilirse probun
&gt;30 saniyedir tarama yapmadigini (6r. probun havada tarama yapmasi) tespit ettiginde probun pilini korumak
icin ekrani dondurur.

5. Destek Departmanina Ulasin: Butterfly Network destek ekibine ulasin.

6. Kullanim kilavuzu: Kullanim kilavuzunun e-kopyasina erisin.
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Bakim

15. Bakim

Bu béluim, probun saklanmasi, tasinmasi, temizlenmesi ve dezenfekte edilmesiyle ilgili bilgiler ve talimatlar
icermektedir.

15.1. Prob Bakimi

Probun Teslim Alinmasi ve Kutudan Cikariimasi

Sistem teslim alindiktan sonra cihazin ambalajinda hasar oldugunun fark edilmesi durumunda, ??? 6liminde
listelenen bilesenlerde go6zle gérilir hasar olup olmadigini kontrol edin. Prob Ariza Teshis Testini Yapma [83]
uyarinca sistemin islevlerini teyit edin. Gorinur hasar varsa ya da teslim alinan sistem duizgiin ¢alismiyorsa Destek
Alma [93] boéluminde listelenen ydntemlerden birini kullanarak Butterfly Destek Ekibi ile iletisime gegin.

Saklama ve Tasima:

A DIKKAT!

 Probu, probun ya da kablosunun kolayca zarar gorebilecegi yerlerde saklamaktan kaginin.

« lyice desteklenmemis ve sabitlenmemis probu tagsimaktan kaginin. Probu sallamaktan ya da
yalnizca kablosuyla desteklemekten kaginin.

Prob temiz, kuru ve ortalama sicakliga sahip ortamlarda saklanmalidir.

Gundelik saklama ve tasima igin su adimlari izleyin:

» Probu saklarken probun alt tarafi biraz gevsek kalacak sekilde kabloyu probun etrafina sarin. Nasil yapacaginizi
gormek icin Sekil 2, “Kablonun Sariimasi” [78] bélimuine bakin.

» Asiri sicak veya soguk olan ya da dogrudan giines i1s1gi alan ortamlarda birakmaktan ve saklamaktan kaginin.

» Proba, 6zellikle de yuz kismina yanlislikla zarar verebilecek diger ekipmanlar veya objelerin yanina birakmaktan
ya da bu tip ekipmanlarla birlikte saklamaktan kacginin.

« Sunlari yaparak kontaminasyonu dnleyin:
» Temizleme ve dezenfeksiyon talimatlarini izleyin.
» Ekipmanin kuru oldugundan emin olun.

» Ekipmana zarar gelmesini 6nlemek igin probu dikkatli kullanin.

A DIKKAT!

» Sikismay! azaltmak ya da kablonun zarar gérmesini 6nlemek icin kablonun proba baglandigi
yerde biraz gevseklik birakin. Sekil 2, “Kablonun Sarilmasi” [78] béliminde gdsterilen
sekilde [i] Kablonun bosa kalan kismini probun cevresine gevsek bir sekilde dolayin ve [ii]
minimum 5 cm birakin. Kabloyu Butterfly'in onaylamadigi veya 6nermedigi diger nesnelerin ya
da tasima kiliflarinin etrafina dolamayin.

» Gevsekligin yetersiz olmasi kabloya zarar verebilir ve kablo tellerinin erkenden bozulmasina
neden olabilir.

Bakim 77


urn:resource:component:26919

Probu Kullanim Noktasinda Temizleme ve Dezenfekte Etme

Sekil 2. Kablonun Sarilmasi

Butterfly iQ/ iQ+ Butterfly iQ3

15.2. Probu Kullanim Noktasinda Temizleme ve Dezenfekte Etme

ﬁ UYARI!
Probun dezenfekte edilmemesi, patojenlerin daha ¢ok yayllmasina neden olabilir.

A DIKKAT!
Probu yalnizca onayli temizlik trtinleri ve bezleriyle temizleyin. Uygun olmayan temizleme
veya dezenfeksiyon yontemleri ya da onayli olmayan temizlik ve dezenfeksiyon solliisyonlarinin
kullanilmasi ekipmana zarar verebilir.

Bu boélum, Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 probunun duzgun bir sekilde temizlenmesi ve dezenfekte edilmesiyle ilgili bilgiler ve
talimatlar icermektedir. Bu talimatlara uyulmasi, temizleme ve dezenfeksiyon sirasinda proba zarar verilmesinin
onlenmesine yardimci olacaktir. Her muayeneden sonra cihazin igindeki ve tzerindeki kir ve kontaminantlarin
kurumasini 6nlemek icin asagidaki talimatlar uyarinca Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 sistemini derhal temizleyin ve
dezenfekte edin.

Burada belirtilen Temizleme ve Dezenfeksiyon yonergelerinin etkili oldugu dogrulanmis olsa da, Butterfly iQ/ iQ+/
iQ3 probu ile uyumlu ancak Butterfly tarafindan etkinligi test edilmemis olan temizleme ve dezenfeksiyon urinlerinin
listesi support.butterflynetwork.com adresindeki “Uyumlu Temizleme ve Dezenfeksiyon Uriinleri” makalesinde
bulunabilir. Uyumlu Temizleme ve Dezenfeksiyon Uriinleri makalesinde listenen uriinler, Griiniin dreticisi tarafindan
sunulan talimatlara uygun sekilde kullanildiklarinda probun ¢alismasini etkilemeyecektir.
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15.2.1. Probu Temizleme

A DIKKAT!

» Temizleme ve dezenfeksiyon islemi sirasinda kablo konnektériiniin elektrik veya metal
kisimlarina sivi girmesine izin vermeyin. Bu kisimlarda sivi nedeniyle hasar meydana gelebilir.

» Tarama ve temizleme sirasinda mobil cihazinizin dokunmatik ekranina sivi sicramasina izin
vermeyin. Sivi nedeniyle hasar meydana gelebilir.

Probu temizlemek i¢in:

1.

7.

Probun her kullanimindan sonra ultrason iletim jelini probdan temizlemek icin dnerilen sivi katkili bezlerden
birini (PDI, Inc.’ten Super Sani-Cloth® Germicidal Disposable Wipes, PDI, Inc.'ten Super Sani-Cloth® AF3
Disposable Wipes veya suyla nemlendirilmis tiy birakmayan bir bez) kullanin.

Probun mobil cihaz ile baglantisini kesin.

Probu, baglanti noktasini, kabloyu ve konnektéri 6nerilen sivi katkili bezlerden biriyle bir (1) dakika boyunca ya
da gozle gorulur sekilde temizlenene dek silin.

Gerektiginde bezleri degistirin ve prob gozle gorilir sekilde temizlenene dek yukaridaki adimi tekrarlayin.

Probu hava ile kurutun. Alternatif olarak, tiftiklenmeyen yumusak bir bezle lensi kurutun. Lensi silmeyin. Probun
geri kalanini, kabloyu, baglanti noktasini ve konnektora kurutun.

Tim ylzeylerin temiz oldugundan emin olmak igin probu iyi aydinlatilan bir alanda goérsel olarak inceleyin. Prob
temiz degilse yukaridaki temizleme adimlarini tekrarlayin.

Temizleme malzemelerini ilgili tum ydnetmeliklere uygun sekilde bertaraf edin.

Onayli temizleyicilerin en gincel listesi icin lutfen support.butterflynetwork.com adresini ziyaret edin.

15.2.2. Probu Dezenfekte Etme

UYARI!

A Temizlikten, dezenfeksiyondan ve kullanimdan 6nce ve sonra probu mutlaka inceleyin. Lens
ylizeyini, kabloyu, muhafazayi, baglanti yerlerini ve konnektoru catlak, centik, asinma veya sizinti
gibi hasar belirtilerine karsi kontrol edin. Herhangi bir hasar belirtisi varsa elektrik tehlikesi riskini
onlemek i¢in probu kullanmayin.

Probu temizledikten sonra dezenfekte etmelisiniz.

Kontaminasyon ve enfeksiyon riskini distirmek icin énceki muayene kullanimlarina ve kullanimin kritik degil veya
yari kritik olarak siniflandiriimis olmasina baglh olarak uygun dezenfeksiyon seviyesinin secilmesi énemlidir. Uygun
sinifi belirlemek igin Tablo 10, “Prob Dezenfeksiyon Sinifi, Kullanimi ve Yontemi” [79] bélumund kullanin, ardindan
uygun orta seviye veya yiksek seviye dezenfeksiyon prosedirini izleyin.

Tablo 10. Prob Dezenfeksiyon Sinifi, Kullanimi ve Yontemi

Sinif Kullanim Yontem
Kritik Olmayan Sinif intakt cilde temas eder Temizligin ardindan orta seviye dezenfeksiyon (ILD)
Yari Kritik Sinif Mukoza zarlarina ve intakt olmayan cilde temas eder Temizligin ardindan yiksek seviye dezenfeksiyon (HLD)

Orta Seviye Dezenfeksiyon (ILD)
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Probu Kullanim Noktasinda Temizleme ve Dezenfekte Etme

PDI, Inc.'ten Super Sani-Cloth® Germicidal Disposable Wipes ya da camasir suyu (%0,6 Sodyum Hiopklorit)
kullanmaniz ve tiy birakmayan bezlerle temizlemeniz onerilir.

PDI, Inc.’ten Super Sani-Cloth® Germicidal Disposable Wipes ile Orta Seviye Dezenfeksiyon (ILD) yontemini
kullanarak probu dezenfekte etmek icin:

1.

Prob, kablo, baglanti noktasi ve konnektérii Super Sani-Cloth® Germicidal Disposable Wipe ile silin.
Gerekiyorsa yeni temiz bezler kullanin.

Baglanti noktalarina, acikliklara, sizdirmazlik malzemelerine ve girintili kisimlara 6zellikle dikkat ederek,
uygulama yapilan ytizeyin minimum iki (2) dakika boyunca gozle gorilir sekilde islak kaldigindan emin olun.

iki (2) dakikalik siirekli temas siiresini saglamak icin gerekiyorsa yeni temiz bezler kullanin.

Probu hava ile kurutun. Alternatif olarak, tiftiklenmeyen yumusak bir bezle lensi kurutun. Lensi silmeyin. Probun
geri kalanini, kabloyu, baglanti noktasini ve konnektora kurutun.

Temizlendikten ve dezenfekte edildikten sonra hasar veya yipranma belirtilerine karsi probu, baglanti noktasini,
kabloyu ve konnektori gorsel olarak inceleyin.

Probu camasir suyu (%0,6 Sodyum Hipoklorit) ve tly birakmayan temiz bez ile Orta Seviye Dezenfeksiyon
(ILD) yontemini kullanarak dezenfekte etmek igin:

1.

Probu, kabloyu, baglanti noktasini ve konnektérii, camasir suyu (%0,6) ile 1slatiimis (nemli olmal ancak
damlamamalidir) tly birakmayan temiz bir bez kullanarak silin. Gerekiyorsa yeni temiz bezler kullanin.

Baglanti noktalarina, acikliklara, sizdirmazlik malzemelerine ve girintili kisimlara 6zellikle dikkat ederek,
uygulama yapilan yiizeyin minimum on (10) dakika boyunca gdzle goérulur sekilde 1slak kaldigindan emin olun.

On (10) dakikalik strekli temas siresini saglamak icin gerekiyorsa yeni temiz bezler kullanin.

Probu hava ile kurutun. Alternatif olarak, tiftiklenmeyen yumusak bir bezle lensi kurutun. Lensi silmeyin. Probun
geri kalanini, kabloyu, baglanti noktasini ve konnektora kurutun.

Temizlendikten ve dezenfekte edildikten sonra hasar veya yipranma belirtilerine karsi probu, baglanti noktasini,
kabloyu ve konnektori gorsel olarak inceleyin.
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Probu Kullanim Noktasinda Temizleme ve Dezenfekte Etme

Yuksek Seviye Dezenfeksiyon
Cidex® OPA kullanmaniz énerilirl® (Ethicon US, LLC’den)

Probunuzun HLD ile uyumlu oldugundan emin olma:

a M wDdp PR

Settings menusune girin.

My iQ ekranini goruntilemek icin My iQ’ya dokunun.

High-Level Disinfection Supported satirinin Yes olarak gosterildiginden emin olun.
HLD'yi yalnizca probunuzda destekleniyorsa kullanin.

Probun mobil cihaz ile baglantisini kesin.

Yiuksek Seviye Dezenfeksiyon (HLD) yontemini kullanarak probu dezefenkte etme:

1.

Probu temizledikten sonra dezenfekte etmelisiniz. Cidex® OPA yiiksek seviye dezenfeksiyon soliisyonu
kullanmaniz 6nerilir.

Cidex® OPA yiiksek seviye dezenfeksiyon soliisyonunu, lreticinin talimatlarina goére kullanima hazirlayin.
Probun daldirma cizgisine (Sekil 3, “Prob Daldirma Cizgisi” [81] béluminde gosterilen kesik ¢izgi) kadar
daldinimasina izin verecek sekilde, bir tepsiyi veya tekneyi oda sicakligindaki (minimum 20°C) dezenfeksiyon
soliisyonuyla doldurun.

Probu daldirma cizgisine kadar Cidex® OPA soliisyonuna daldirin ve hava veya baloncuk kalmadigindan emin
olun. Ureticinin talimatlarina gére 1slanmasini bekleyin.

Probu en az bir (1) dakika boyunca oda sicakligindaki bol miktarda kritik (aritilmis) suya daldirarak (daldirma
¢izgisine kadar) iyice durulayin. Probu ¢ikarin ve durulama suyunu dékin. Suyu tekrar kullanmayin. Her
durulama i¢in mutlaka temiz su kullanin. Toplam ¢ (3) durulama icin bu asamayi iki (2) kez daha tekrarlayin.

Cihazin tiim ylzeylerini steril, tily birakmayan bir mendil veya bezle iyice kurulayin ve cihazin tamamen
kurudugundan emin olmak igin gerektiginde mendilleri/bezleri degistirin. Tim ylzeylerin temiz ve kuru
oldugundan emin olmak igin cihazi gorsel olarak inceleyin. Nem gériliyorsa kurulama adimlarini tekrarlayin.

Temizlendikten ve dezenfekte edildikten sonra hasar veya yipranma belirtilerine karsi probu, baglanti noktasini,
kabloyu ve konnektdrt gorsel olarak inceleyin.

Sekil 3. Prob Daldirma Cizgisi

Butterfly iQ/ iQ+ Butterfly iQ3

10Cidex® OPA, FDA onayli bir HLD soliisyonudur.
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Prob ve Uygulama Yazilimini Guncelleme

15.3. Prob ve Uygulama Yazilimini Guncelleme

Butterfly iQ Uygulamasi ve probdaki glincellemeler Apple App Store veya Google Play Store Uzerinden yapllir.

En giincel stirime sahip oldugunuzdan emin olmak i¢in mobil cihazinizin isletim sistemini ve Butterfly iQ
Uygulamasi’ni giincel tutun.

A DIKKAT!
Butterfly mobil uygulamasini yalnizca Apple uygulama magazasindan, Google Play uygulama
magazasindan veya kurulusunuzun Mobil Cihaz Yonetim C6zimu (MDM) (varsa) tizerinden
indirin.

A DIKKAT!
Uygulama ilgili mobil cihazda artik kullanilmayacaksa, mevcut kullanici verilerini cihazdan
kaldirmak icin lutfen iOS veya Android is akisina gére uygulamayi kaldirin.

NOT
S Uygulamanin artik kullaniimasina gerek olmadiginda, kullanimi devre disi birakmak icin Butterfly
iQ uygulamasindan ¢ikin.

15.4. Prob Ariza Teshis Testini Yapma

Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3, sistemin kullanima hazir olup olmadigini degerlendirmek tizere tasarlanmis, kullanici
tarafindan baslatilan otomatik ariza teshis testleri yapabilir.

Ariza teshis testini diizenli olarak yapin. Normal kullanim i¢in en iyi uygulama, her ay test yapmaktir.

Ariza teshis testi yalnizca Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 ultrason probu igindir. Uygulama, mobil cihazin ekran battnliguna
degerlendiremez.

Ariza teshis testi, bir dizi ariza teshis testi gergeklestirir ve tim testler basariyla tamamlandiinda size haber verir.
Prob ariza teshis testini yapmak igin:

Probun Butterfly iQ Uygulamasi yikli, desteklenen bir mobil cihaza bagli oldugundan emin olun.
Oturum agma bilgilerinizi kullanarak uygulamaya giris yapin.
Settings menisine girin.

My iQ ekranini géruntiilemek icin My iQ’ya dokunun.

o M N PR

Testi yapmak icin Run Diagnostics’e dokunun ve ardindan Start Probe Diagnostics’i segin.
Prob Tanilama Testi

Prob Tanilama Testi, transdiiser bilesenlerinin dijital ve akustik performansini test eder. Prob tanilama testi bir ariza
oldugunu gosterirse kullanici daha fazla destek [93] almak icin Butterfly Network ile iletisime gegmelidir.

Ayrica prob her acildiginda ve calisirken sistem tarafindan analog ve dijital alt sistemler, giivenlik sensérleri, pil
seviyesi vh. test edilir ve herhangi bir sorun olmasi durumunda arizalar tespit edilir ve bildirilir.
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15.5. Butterfly iQ+/ iQ3 Kablosunu Degistirme

A DIKKAT!
O-halkasinin erkenden asinmasina ve sistemin igin su ve toz girmesine neden olacag! igin
kabloyu surekli ¢ikarip takmaktan kacinin.

NOT
S Prob kablosu yalnizca Butterfly iQ+ sisteminde dedgistirilebilir. Butterfly iQ sisteminde kablonun

cikarilmaya calisiimasi desteklenmez ve cihazin kalici olarak zarar gérmesine neden olabilir.

Butterfly iQ+ probundaki kablo, zarar gérmesi halinde veya farkl konnektér tipine sahip bir mobil cihaz kullaniimasi
gerekiyorsa degistirilebilir. Prob ve kablo uyumlulugu Tablo 11, “PRob ve Dedistirilebilir Kablo Uyumlulugu” [84]

bdliminde dzetlenmistir.

Tablo 11. PRob ve Degistirilebilir Kablo Uyumlulugu

Prob

Aksesuar Kablolari

Model Numarasi

Ambalaj SKU Numarasi
(eger varsa)

Butterfly iQ

Model Numarasi: 850-20003

UYARI: Kablo gikarilamaz. Kabloyu ¢ikarmaya/
degistirmeye calismayin.

Butterfly iQ+

Model Numarasi: 850-20014

Butterfly iQ+ Aksesuar Kablosu, Lightning, 1,50 M

900-20010-02

Yedek Lightning

kablosu sunulmamaktadir.

Degistiriimesi gerekirse
490-00189-02 Lightning
Kablosu modeline bakin.

Butterfly iQ+ Aksesuar Kablosu, Lightning, 1,50 M

490-00189-02

900-20010-12

Butterfly iQ+ Aksesuar Kablosu, USB-C, 1,50 M

490-00187-02

900-20011-12

Butterfly iQ+ Aksesuar Kablosu, Lightning, 2,50 M

490-00189-03

900-20010-13

Butterfly iQ+ Aksesuar Kablosu, USB-C, 2,50 M

490-00187-03

900-20011-13

Butterfly iQ3

Model Numarasi: 850-20026

Butterfly iQ3 Aksesuar Kablosu, Lightning, 1,50 M

490-00227-02

900-20054-02

Butterfly iQ3 Aksesuar Kablosu, USB-C, 1,50 M

490-00228-02

900-20055-02

Butterfly iQ3 Aksesuar Kablosu, Lightning, 2,50 M

490-00227-03

900-20054-03

Butterfly iQ3 Aksesuar Kablosu, USB-C, 2,50 M

490-00228-03

900-20055-03
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Butterfly iQ+/ iQ3 Kablosunu Degistirme

Sekil 4. Butterfly iQ+/ iQ3 Kablo Bilesenleri

Butterfly iQ+ kablosu Butterfly iQ3 kablosu

Tablo 12. Kablo bilesenleri

Butterfly iQ+ Butterfly iQ3
1. USB Girisi 1. USB Girisi
2. O-Halkasi 2. O-Halkasi
3. Baglanti Noktasi 3. Baglanti Noktasi
4. Kordon 4. Kordon

Butterfly iQ+ Kablosunu Degistirme

1. Mevcut kabloyu Butterfly iQ+ probundan ¢ikarin. Probu bir elinizde sikica tutarken prob kablosunu bileginize
dolayin. ikisini birbirinden ayirin. Kabloya zarar verebileceginden, baglanti noktasini veya kordonu tutmak igin
alet kullanmayin.

Sekil 5. Butterfly iQ+ kablosunun c¢ikarilmasi

=\

2. Konnektor ile probu hizalayin ve kabloyu probun gévdesinin igine sikica ittirin. Kablo tamamen takildiktan sonra
baglanti noktasi ve probun gévdesi arasinda kiiguk bir bosluk olabilir.
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Butterfly iQ+/ iQ3 Kablosunu Degistirme

Sekil 6. Takmadan 6nce Butterfly iQ+ kablosunun hizalanmasi

A
7§

Sekil 7. Butterfly iQ+ kablosu takildiktan sonra kablo baglanti noktasi ve probun
goOvdesi arasinda beklenen bosluk

0
—\— v

Butterfly iQ3 Kablosunu Degistirme

1. Mevcut kabloyu Butterfly iQ3 probundan ¢ikarin. Probu bir elinizde sikica tutarken prob kablosunu bileginize
dolayin. Kabloyu serbest birakma digmesine basin ve ikisini birbirinden ayirin. Kabloya zarar verebileceginden,
baglanti noktasini veya kordonu tutmak igin alet kullanmayin.

Sekil 8. Butterfly iQ3 kablosunun ¢ikariimasi

-

2. Konnektor ile probu hizalayin ve kabloyu probun gévdesinin igine sikica ittirin. Kablo yerine tamamen oturduktan
sonra, probun izerindeki kablo kilidi kabloya gectiginde hafif bir “klik” sesi duyarsiniz.
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Planh bakim

Sekil 9. Takmadan 6nce Butterfly iQ3 kablosunun hizalanmasi

v X

toi4

Sekil 10. Butterfly iQ3 kablosu takildiktan sonra kablo baglanti noktasi ile prob
govdesi arasinda beklenen bosluk

HLD kullanarak probu dezenfekte etmek icin probu siviya daldirmay planliyorsaniz:
1. Butterfly iQ/ iQ+ asla HLD soliisyonuna tamamen daldiriimamalidir. Her bir prob modeli igin uygun daldirma
cizgilerini gormek igin Yiksek Seviye Dezenfeksiyon [81] bolimune bakin.

2. Yeni bir kablo takarken, hasar gérmemis oldugundan emin olmak i¢in O-halkasini dikkatlice inceleyin. O-
halkasinin ve diger kablo bilesenlerinin konumunun aciklamasi igin yukaridaki Butterfly iQ+/iQ3 Sekil 4,
“Butterfly iQ+/ 1Q3 Kablo Bilesenleri” [85] bélumiine bakin.

3. Kablonun tamamen yerlestirildiginden emin olun.

15.6. Planli bakim

Cihaz, her 25 saatlik kiimulatif taramadan sonra otomatik bir ariza teshis testi baslatir. Kullanici ayrica surada
belirtilen adimlari izleyerek manuel olarak bir prob ariza teshis testi baslatabilir:Prob Ariza Teshis Testini Yapma [83].
Bu ariza teshis testleri, probun durumunu izlemek icin kullanilir. Probu iyi durumda tutmak icin planh bakim veya
kalibrasyon gerekmez.

15.7. Butterfly iQ+/ i1Q3 icin beklenen hizmet 6mru

Butterfly iQ+/ iQ3 probunun beklenen hizmet émri 5 yildir. Butterfly iQ+/ iQ3 ultrason probunun kullanim émrd,
kullanim sekilleri, gevresel kosullar altinda kullanim ve kullanicinin cihaza uygun sekilde bakim ve onarim yapmasi
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Butterfly iQ+/iQ3 i¢in beklenen hizmet 6mri

dahil ancak bunlarla sinirl olmamak lzere cesitli faktorlere bagh olarak degisebilir. En uzun hizmet émrini
saglamak i¢in kullanicinin Kullanim Kilavuzundaki dogru kullanim, saklama ve bakim ydnergelerini izlemesi gerekir.

Butterfly iQ+/ iQ3 kablosunun/sarj cihazinin beklenen kullanim émri 3 yildir. Butterfly iQ+/ iQ3 kablosunun/sarj
cihazinin hizmet 6mri; kullanim sekli, cevresel kosullar ve kullanici tarafindan aksesuarlarin bakim ve onarim
islemlerinin diizgiin yapilmasi dahil olmak tizere ancak bunlarla sinirli kalmamak kaydiyla pek ¢ok faktore bagh
olarak degisebilir. En uzun hizmet 6mrint saglamak icin kullanicinin Kullanim Kilavuzundaki dogru kullanim,
saklama ve bakim ydnergelerini izlemesi gerekir.
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Sorun Giderme

16. Sorun Giderme

Bu boélum, sistemdeki sorunlarin giderilmesiyle ilgili bilgiler ve talimatlar icermektedir.

UYARI!
A Hasar belirtisi varsa probu kullanmayin. Destek departmanina ulasin. Daha fazla bilgi icin Destek
Alma [93] bélumine bakin.

16.1. Sorun Giderme

A DIKKAT!
Uygulama uyarilari ve mesajlarinin yok sayilmasi, sistemin ¢alismamasina neden olabilir.

Tablo 13, “Sorun Giderme” [89] bélim, sorun gidermeyle ilgili konulari ve ¢ézimleri icermektedir. Daha fazla bilgi
icin Destek Alma [93] bolimune bakin.

|§ NOTLAR

 Bir sorunu ¢d6zemezseniz lutfen not alin ve yardim almak icin Destek departmanina bildirin.
Daha fazla bilgi icin Destek Alma [93] bdlimine bakin.

 Sorun giderme sonucunda mobil cihazda bir sorun yerine hastanin sagliginda bir sorun oldugu
ortaya ¢ikarsa acil yardim i¢in bir saglik uzmanini arayin.

 Bir sikayeti veya olayi bildirmek i¢in 1-800-332-1088 numaral telefondan veya www.fda.gov/
Safety/MedWatch/ adresinden FDA Sorun Bildirme Programi MedWatch’a ulasin.

Tablo 13. Sorun Giderme

Sorun Cozim

Uygulama aciimiyor Probu cikarin, uygulamay silip yeniden yukleyin.

Uygulamay! kapatip tekrar baslatin.
Uygulama ¢okiyor .
llgili uygulama magazasinda yazilim guncellemelerini kontrol edin.

Uygulama aciliyor ama Uygulamay! kapatip tekrar baslatin.

goriintdleri taramiyor Probun sarjinin dolu oldugundan emin olun. Probun sarji varsa Destek departmanina ulasin.

Goruntuleme Sorunlari

Yeterli miktarda onayli ultrason jeli kullandiginizdan emin olun. Goériintii kalitesi artmazsa Destek

Goruntu kalitesi disti
departmanina ulagin.

Bos ekran gosteriliyor veya Uygulamay! kapatip tekrar baslatin.

ekran artik gncellenmiyor Probu mobil platformdan (mobil cihaz) ayirin ve tekrar baglayin.

Dogru 6n ayari kullandiginizdan ve derinligin taranan anatomi i¢in uygun oldugundan emin olun.

Goruntude bozulma var veya Ekran parlakhiginin 6nerilen ayar olan %65’e ayarlandigindan emin olun.

goruntude artefaktlar olusuyor
Probunuzun hasarl olup olmadigini belirlemek igin otomatik prob testini etkinlestirin. Ayrintilar igin Prob Ariza

Teshis Testini Yapma [83] bolumiine bakin.
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Probdaki asiri 1Isinma sorunlarini giderme

Sorun Cozim

Calisma Sorunlari

Calisma yiiklenemiyor Mobil cihazinizin ag baglantisi (WiFi veya hicresel baglantr) oldugundan emin olun.

Outbox'ta kaliyor Butterfly Cloud hizmeti bakima girmis veya kullanilamiyor olabilir. Daha sonra tekrar deneyin.

Prob Sorunlari

Surekli prob baglanti hatasi Zorla yeniden baglatma yapin:

1. Probun mobil cihaz ile baglantisini kesin.
Prob sarj olmuyor 2. LED’ler yanip sdénene dek 10-15 saniye boyunca Pil Gosterge Dugmesini basih tutun.
3. 2. Adimi tekrarlayin ve probu tekrar mobil cihaza baglamay deneyin.
4.

Probu en az alti (6) saat sarj etmeniz gerekebilir.

Uygulama Uyarilari ve Mesajlari

Uygulama aciliyor ama giris Bu, mobil cihazinizda parola olmadigini belirtir. Butterfly iQ, hasta verilerinin giivenligi icin mobil cihazda
yapilamiyor: Cihaz Parolasi parola olmasini gerektirir. Mobil cihazinizda parolayi etkinlestirmek ve yapilandirmak igin cihazinizdan
Gerekli Ayarlar’a dokunun.

« Mobil cihazinizin ag baglantisi (WiFi veya hiicresel baglanti) oldugundan emin olun.

« Kimlik bilgilerinizi tekrar girmeyi deneyin.
Uygulama aciliyor ama giris

yapilamiyor: Oturum Acma « Butterfly Cloud platformuna (cloud.butterflynetwork.com) erismek igin masadisti bilgisayardan tarayiciyi

kullanarak sifrenizi sifirlayin

Hatasi
Yukaridaki adimlar basarili olmazsa Butterfly Cloud hizmeti bakima girmis veya kullanilamiyor olabilir. Daha
sonra tekrar deneyin.
Hardware Recall uyarisi Bu uyari goruntuleniyorsa prob gériinttileme icin kullanilamaz. Contact Support’a dokunun ve ekrandaki
goruntuleniyor talimatlari izleyin.
Forced Log Out uyarisi Bu, mobil cihazinizda parola olmadigini belirtir. Butterfly iQ, hasta verilerinin givenligi icin mobil cihazda
goruntuleniyor parola olmasini gerektirir. Mobil cihazinizda parolay! etkinlestirmek ve yapilandirmak igin Ayarlar’a dokunun.
Probe Temporarily Disabled Mobil cihaziniz son 30 giin iginde internete baglanmamigsa bu uyari gériintilenir. internete tekrar baglanin ve
uyarisi gorintileniyor Refresh’e dokunun.

Bu uyari, prob tarama igin ¢ok i1sindiginda goruntilenir. Sistem, hastayla temas sicakhgini sinirlandirir

ve 43°C (109°F) veya Uzerinde tarama yapmaz. Sistem bu uyariy kapanmadan énce gdosterir. Bu mesaj
goruntulenirken prob otomatik sogutmaya baslayana dek tarama devam edebilir. Otomatik sogutma, hasta
glvenligini saglamak icin baslatilir. Otomatik sogutma ile prob sicakligi dusurildikten sonra tarama devam
eder.

Scanning can resume after
cooling is complete uyarisi

A DIKKAT!
Uygulama uyarilari ve mesajlarinin yok sayilmasi, sistemin ¢alismamasina neden olabilir.

NOTLAR
 Bir sorunu ¢d6zemezseniz lutfen not alin ve yardim almak igcin Destek departmanina bildirin.
Daha fazla bilgi i¢in Destek Alma [93] bdlimine bakin.

 Sorun giderme sonucunda mobil cihazda bir sorun yerine hastanin sagliginda bir sorun oldugu
ortaya ¢ikarsa acil yardim igin bir saglik uzmanini arayin.

 Bir sikayeti veya olayi bildirmek i¢in 1-800-332-1088 numaral telefondan veya www.fda.gov/
Safety/MedWatch/ adresinden FDA Sorun Bildirme Programi MedWatch’a ulasin.

16.2. Probdaki asiri iIsinma sorunlarini giderme

Butterfly probunda, piezoelektrik kristallerin bulundugu geleneksel ultrasonun aksine probun iginde bir pilin yani sira
ultrasound on a chip kullanilr.
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Sarj Sorunlarini Giderme

Tarama ve sarj sirasinda probun isi tretmesi beklenen bir durumdur. Bazi 6n ayarlar digerlerinden daha fazla glc
kullanir ve kisa sreligine sicaklik artisi gorebilirsiniz.

Probun isisini etkileyebilecek faktorler sunlardir:

e Cevre ortami.

« Tarama baslangicinda prob sicakhgi

« Kesintisiz tarama zamaninin suresi

e Taramalar arasindaki beklemelerin suresi
+ On ayar ve mod segildi

» Otomatik sogutma baslatma 6zelligi
Prob Sicaklik Uyarisi

Tahmini prob sicakligi 41,5°C’ye ulastiginda, tarama igin ¢ok sicak bir noktaya yaklasildigindan ekranin alt kisminda
bir uyar gérintulenir.

Bu uyari mesaji goruntilenirken prob otomatik sogutmaya baslayana dek taramaya devam edebilirsiniz.

Temas sicakligl 43°C’ye ulastiginda otomatik sogutma baslatilir. Otomatik sogutma 6zelligi islem yapmaya devam
ederken Butterfly uygulamasina erismeye devam edebilirsiniz. Devam etmekte olan ¢alismanin materyalleri
(goruntuler ve hareketli gérintiler) etkilenmez.

Otomatik sogutma 6zelligi tahmini prob sicakligini 38,5 °C'ye disirdikten sonra tarama devam edebilir.

Yiksek giu¢ 6n ayarinda beklenen kesintisiz tarama siiresi prob modelinize baglidir ve prob ile ortam sicakhginda
(~25 °C) taramaya basladiginizda yaklasik 10-15 dakikadir. Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 sisteminde probu sarj
tamamlanmadan ya da tamamlandiktan hemen sonra sarj pedinden kaldirirsaniz kullanmadan 6nce probun
sogumasini beklemeniz énerilir.

Tarama oturumuna soguk bir probla baslamak, tarama siresi performansini optimize edecektir.
Sarj Sirasinda Prob Sicakligi

Ozellikle sarj islemi sirasinda isi olusturdugu bilinen kablosuz sarj 6zelligini kullanan Butterfly iQ/ iQ+ sisteminde
proba dokunuldugunda sicak hissedilmesi normaldir. Butterfly iQ/ iQ+ sisteminde sarj sirasinda probun asiri
isindigini dustindiyorsaniz, sarj cihazinin modeline gére probun yerlestiriimesiyle ilgili en iyi uygulamalari gézden
gecirin. Clnku probun sarj pedine yanlis yerlestiriimesi sarj sirasinda probun sicakliginin artmasina neden olabilir.

16.3. Sarj Sorunlarini Giderme

Prob uzun sire kullaniimadan bosta birakilirsa kimi zaman pil tamamen bosalabilir ve prob sarj olmayabilir.
Genellikle asagidaki adimlar izlenerek yeniden etkinlestirilebilir.

Butterfly iQ3 icin Sorun Giderme

1. Manyetik kontakli sarj cihazini Grlnle birlikte gelen gii¢ adaptoriine baglayin ve adaptori yalnizca Butterfly
tarafindan saglanan ekipmani kullanarak prize takin. Kisma anahtarina bagl bir priz kullanmayin. Asiri gerilim
koruyucu kullanmayin. Uzatma kablosu kullanmayin.

Butterfly iQ3 sistemini bes dakikaligina sarj cihazina yerlestirin.
Butterfly iQ3 sistemi sarj cihazindayken sifirlayin. Sifirlamak icin orta digmeyi 10-15 saniye basih tutun.

Butterfly iQ3 sistemini bir gece ya da en az 6 saat boyunca sarj cihazinda birakin.

o > 0D

Sarj cihazina baglyken pil gosterge digmesini 10-15 saniye basil tutarak Butterfly iQ3 sistemini tekrar
sifirlayin. Pil gésterge dugmesindeki LED’ler yanip sénmelidir.
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Sarj Sorunlarini Giderme

6.
7.

Butterfly iQ3 sistemini mobil cihaziniza tekrar baglayin.

Sarj sorunlari yasamaya devam ederseniz http:/support.butterflynetwork.com adresinden Butterfly Destek Ekibi
ile iletisime gegin.

Butterfly iQ/ iQ+ icin Sorun Giderme

1.

o~ D

6.

Oncelikle sarj cihazinizin calistigini dogrulayin. Butterfly sarj cihazi, kablosuz olarak sarj olan tiim mobil
cihazlari sarj edebilmelidir. Sarj cihazinin davranisi ve probun sarj pedi Uzerine dogru sekilde yerlestiriimesi
hakkinda daha fazla bilgi i¢in lutfen Prob Pil Sarj Cihazi [24] bélimune bakin.

« Butterfly sarj cihazini prize yalnizca Butterfly tarafindan saglanan ekipmani kullanarak takin. Kisma
anahtarina bagl bir priz kullanmayin. Asiri gerilim koruyucu kullanmayin. Uzatma kablosu kullanmayin.

* Yalnizca onayli Butterfly sarj pedini kullanin.

Sarj cihazinin ¢alistigini dogruladiktan sonra Butterfly’inizi bes dakikaligina sarj cihazina yerlestirin.

Butterfly probunuz sarj cihazindayken sifirlayin. Sifirlamak igin pil gosterge digmesini 10-15 saniye basih tutun.
Butterfly probunuzu bir gece ya da en az 6 saat boyunca sarj cihazinda birakin.

Sarj cihazina bagliyken pil gdsterge digmesini 10-15 saniye basili tutarak Butterfly probunu tekrar sifirlayin. Pil
gosterge digmesindeki LED’ler yanip sonmelidir.

Butterfly probunu mobil cihaziniza tekrar baglayin.

Bu talimatlar sorununuzu ¢6zmezse litfen asagidaki uygulama ici prob sorun giderme adimlarini izleyin:

N

Butterfly iQ uygulamasinda oturum agin ve tarama ekranina gidin.
Probu baglayin ve en az 5 saniye bekleyin.

“Plugged in, but not connecting?” (Takill ama baglanmiyor?) seklinde bir mesaj goriintilenecektir. Devam etmek
icin “Run troubleshooting”e (Sorun gidermeyi ¢alistir) dokunun.

Ekrandaki sorun giderme adimlarini izleyin.

Sarj sorunlari yasamaya devam ederseniz http://support.butterflynetwork.com/ adresinden Butterfly Destek
Ekibi ile iletisime gecin ve su bilgileri verin:

* Probunuzun arkasindaki seri numarasi.

» Asagidaki sorularin cevaplari:
* Prob onun tzerinde dururken sarj cihazinda hangi renk gértintyor?
 Prob ilk kez sarja yerlestirildiginde ne oluyor ya da isiklarin siralamasi nasil oluyor?
 Sarj edilirken ne oluyor?

« Raporlama amaciyla litfen bu sorunun bir sonucu olarak herhangi bir hasta veya kullanicinin yaralanmasi,
tedavi veya tanida Kklinik olarak énemli gecikme, yanlis tani veya advers olayin meydana gelip gelmedigini
belirtin.
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Destek Alma

17. Destek Alma

Bu bdliim, prob ve Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 Uygulamasi igin destek almaniz gerekirse kullanabileceginiz iletisim
bilgilerini icermektedir.

17.1. Butterfly Destek Departmanina Ulasma

Butterfly Network, Inc.

1600 District Ave

Burlington, MA 01803 USA

Telefon: +1 (855) 296-6188

Genel sorular: info@butterflynetwork.com
Destek ve servis: support.butterflynetwork.com

Web sitesi: www.butterflynetwork.com

EC [REP

Avrupa Yetkili Temsilciligi Avustralya Sponsoru

Emergo Europe B.V. Emergo Australia

Westervoortsedijk 60 Level 20, Tower Il

6827 AT Arnhem Darling Park

The Netherlands 201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia

CH (REP

isvigre Yetkili Temsilciligi
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

isvigre

17.2. Butterfly iQ Uygulamasi Uzerinden Destege Ulasma

Butterfly Destek departmanina dogrudan Butterfly iQ Uygulamasi tizerinden ulasabilir ve yardim talebi
gonderebilirsiniz.

Destege erismek igin:

1. Goruntileme ekraninda, sol Ust kdsedeki kullanici resminize (kullanicinin yikledigi fotograf veya bas harfler)
dokunun.

2. Settings menusune girin.
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Butterfly iQ Uygulamasi Uzerinden Destege Ulasma

3. Asagi kaydirarak Request Help bélimine gidin.

4. Dogrudan musteri destek ekibine mesaj gondermek icin Request Help, Submit Feedback ve Report a Bug
seceneklerini kullanin.

Destek Alma
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Spesifikasyonlar

18. Spesifikasyonlar

Bu boélim, prob ve Butterfly iQ yazilim uygulamasi icin teknik spesifikasyonlari icermektedir. Ayrica mevzuat
bilgilerinin yani sira ekipmanin geri donusturilmesi ve bertaraf edilmesiyle ilgili talimatlari da icermektedir.

18.1. Mobil Cihaz Gereksinimleri

UYARI!

A Butterfly iQ Uygulamasi’'ni, minimum gereksinimleri karsilamayan bir mobil cihazda kullanmayin.
Butterfly iQ Uygulamasi’nin minimum sartlari karsilamayan bir mobil cihazda kullaniimasi,
performansi ve goriintl kalitesini etkileyerek yanhs taniya neden olabilir.

Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 pek ¢ok Apple ve Android cihazinda ¢alisir. Uyumlu cihazlarin en guincel listesi igin lttfen
support.butterflynetwork.com adresini ziyaret edin.

NOT
S Butterfly iQ Uygulamasi, mobil cihazin isletim sistemi ayarlarini etkilemez.

18.2. Sistem Spesifikasyonlari

Tablo 14. Sistem Spesifikasyonlari

Oge Butterfly iQ Butterfly iQ+ Butterfly iQ3
Prob boyutlar 185.x 56 x 35 mm (7.2 x 2.2 X 163'x 56 x 35 mm (6,4 x 2,2 X 152 x 52 x 37 mm (5,98 x 2,05 x
1.4in.) 1,4in.) 1,45 ing)
Prob agirhgi 313 gram (0,69 Ib) 309 gram (0,68 Ib) 309 gram (,66 Ib)
Gl Pil (sarj edilebilir)

B-Modu’'nda 21,25 saat
(25°C’de tipik yeni pil).

pil &mrii B-Modu’nda saat (25°C’de tipik yeni pil). 22 saat, geleneksel tarama 21,25 saat, geleneksel tarama
uygulamalarina kiyasla sirekli tarama i¢in gecerlidir. modellerine kiyasla maksimum
glg tlketiminde surekli tarama
icin gecerlidir.
Diller Kullanici arayiizii ve (iriin belgeleri ingilizce, ispanyolca, Fransizca, Almanca, italyanca, Lehge, Portekizce,
Felemenkee, Danca, Norvegge, isvegge ve Fince dillerine terciime edilmistir.
Ekran Degisken
Min/Maks tarama derinligi 1 ¢cm min / 30 cm maks®
Ultrason ¢ipi Entegre CMOS cipi
Transduserler ~9000 bilesenli CMUT
Frekans Araligi 1-10 MHzb: 1-12 MHz
« Apple cihazlari igin iOS 16.0 veya daha yeni bir siirim gerekir. Beta veya yayimlanmamis suriimlerle
. uyumlu degildir.
Isletim sistemi

« Google Pixel, OnePlus ve Samsung mobil cihazlari i¢in Android stirum 10 veya daha yeni bir stirim gerekir.
Beta veya yayimlanmamis siriimlerle uyumlu degildir.

a-Butterfly iQ+ Bladder sadece Mesane 6n ayarini kullanir, bu nedenle derinlik 5 cm ve 20 cm arasiyla sinirlidir
b.Butterfly iQ+ Bladder sadece Mesane 6n ayarini kullanir, bu nedenle kullanilabilir frekans araligi 1-5 MHz'dir
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Prob Pil Sarj Cihazi

18.3. Prob Pil Sarj Cihazi

Tablo 15. Butterfly iQ/ iQ+ Pil Sarj Cihazinin Spesifikasyonlari

Prob Sarj Pedi

Oge Spesifikasyon

Kablosuz Sarj Standardi Qi ile Uyumlu

Giris Gerilimi DC5V/2A

Giris Arayuzl Micro-USB

Kablosuz Sarj Guci 10w 1ow 5W
Kablosuz Sarj Verimliligi > 73%

Koruma Asiri gerilim korumasi, Asiri akim korumasi

Boyutlar 121 x 62 x 11mm 121 x 62 x 19mm 121 x 62 x 19mm
Renk Siyah/Mavi Siyah Siyah

Spesifikasyonlar



Cevresel Calisma Kosullar

Tablo 16. Butterfly iQ3 Pil Sarj Cihazinin Spesifikasyonlari

Oge Spesifikasyon
Prob Sarj Kablosu
{10000 }
(Boyutlar mm olarak
belirtilmistir)
Sarj Standardi USB Giig iletimi Spesifikasyonu, Revizyon 3.0
Giris Gerilimi DC9V/2A
Giris Arayuzl USB-C
Tipik Sarj Guci <8,0W
Sarj Verimliligi >%380
Koruma Asiri gerilim korumasi, Asiri akim korumasi, temas algilama pimi
Boyutlar Yukarida “Prob Sarj Kablosu” béliimiindeki fotografa bakin
Renk Siyah

18.4. Cevresel Calisma Kosullari

Tablo 17, “Cevresel Calisma Kosullar” [97], yalnizca Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 proubu icin ¢evresel kosullar
belirtmektedir. Butterfly iQ Uygulamasi’'ni calistirdiginiz cihazla ilgili ayrintilar icin mobil cihazinizla birlikte gelen
belgelere bakin.

Tablo 17. Cevresel Calisma Kosullari

Oge Calisma Limitleri
Butterfly iQ/ iQ+ Butterfly iQ3

Bagil Nem %18-93 aras| yogusmasiz %15 ile %90 arasi yogusmasiz

Rakim Deniz seviyesinin 46 m (150 ft) alti ila deniz seviyesinin Deniz seviyesinin 381 metre (1.250 ft) alti ila deniz
3048 m (10.000 ft) tstu seviyesinin 4.572 metre (15.000 ft) Gstu

Calisma Sicakligi 5°Cila 39°C 0 °C ile 40 °C arasl! (%15 bagil nemle)

Kisa Saklama Sicakligi Prob, -20°C ile 50°C arasi sicakliklarda u¢ giin boyunca Prob, -40 °C ile 50 °C aras! sicakliklarda ¢ gun
saklanmaya dayanabilir boyunca saklanmaya dayanabilir

Cihazin elde kullanildigi gbz éniinde bulunduruldugunda hastane, acil servis ve ev dahil olmak tzere gesitli
kosullara ve ortamlara maruz kalmasi beklenmektedir. Cihaz ¢ok ¢esitli ortamlarda ve degisken kosullarda giivenle
calisacak sekilde tasarlanmis olsa da cihazi asin sicakliklar, darbeler, dismeler ve diger zorlu kosullara karsi
korumak icin 6zen gosterilmelidir. Cevresel uyumlulugun 6zeti icin Tablo 18, “Cevresel Uyumluluk” [98] bélimine
bakin.
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Tablo 18. Cevresel Uyumluluk

Cevresel Uyumluluk Butterfly iQ Butterfly iQ+ Butterfly iQ3
IEC 60601-1-11, Ev Kullanimi - v v

IEC 60601-1-12, Acil Servis ) , ,
Ortami

18.5. Elektromanyetik Uygunluk (EMC)

Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3, yetkili ve egitimli saglik uzmanlari tarafindan anatomik yapilar ve sivilarin tanisal ultrason
gorintulemesine ve 6lciimine olanak vermek icin tasarlanmistir. Ancak elektromanyetik alanlar bu bilgilerin
bozulmasina veya tahrif olmasina neden olarak performansi etkileyebilir.

Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3, Tablo 19, “Elektromanyetik Emisyonlar” [98] ve Tablo 20, “Elektromanyetik Bagisiklik” [99]
bélumlerinde belirtilen elektromanyetik ortamlarda kullanilacak sekilde tasarlanmistir. Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3
sisteminin musterisi veya kullanicisi, yayilan ve iletilen elektromanyetik bozulmalari 6nlemek icin sistemin belirtilen
spesifikasyonlarin sinirlari dahilinde kullanildigindan emin olmalidir.

Tablo 19. Elektromanyetik Emisyonlar

Kilavuz ve Ureticinin Beyani - Elektromanyetik Emisyonlar

Uyumluluk

Emisyon Testi -
Butterfly iQ ‘

Butterfly iQ+ ‘ Butterfly iQ3

RF emisyonu CISPR 11

a.
EN55011 Grup 1

RF emisyonu CISPR 11

b. c.
EN55011 Sinif A Sinif B

Harmonik emisyonu EN/IEC

61000-3-2 Gecerli degil

Gerilim dalgalanmalari/tireme

emisyonlari EN/IEC 6100-3-3 Gegerli degil

aButterfly iQ/ iQ+/ iQ3 Ultrason Sistemi, RF enerjisini yalnizca dahili fonksiyonu icin kullanir. Dolayisiyla RF emisyonlari ¢ok diisuktir ve
yakinlardaki elektronik ekipmanlarda parazite neden olma ihtimali yoktur.

b-Butterfly iQ Ultrason Sistemi, konutlar ve barinma amaciyla kullanilan binalara gii¢ veren diisiik voltajli kamu giig kaynagi sebekesine dogrudan

bagl olanlar hari¢ olmak uzere tim tesislerde kullanima uygundur.

¢-Butterfly iQ+/ iQ3 Ultrason Sistemi, konutlar ve barinma amaciyla kullanilan binalara gii¢ veren dusik voltajli kamu gii¢ kaynag! sebekesine
dogrudan bagli olanlar dahil olmak tizere tiim tesislerde kullanima uygundur.
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Tablo 20. Elektromanyetik Bagisiklik

Bagisiklik Testi

EN/IEC 60601 Test Seviyesi

Uyumluluk Seviyesi

Butterfly iQ ‘ Butterfly iQ+/iQ3

Butterfly iQ ‘ Butterfly iQ+/ iQ3

Elektromanyetik Ortam - Kilavuz

Elektrostatik
bosalma (ESD)

EN/IEC 61000-4 -2

+8 kV temas

+2 kV, +4 kV, 8 kV, +15 kV hava

+8 kV temas

+2 kV, 4 kV, 8 kV, +15 kV hava

Zeminler ahsap, beton veya
seramik karo olmalidir. Zeminler
sentetik malzemeyle kaplanmissa
bagil nem en az %30 olmalidir.

Gegici elektriksel
dalgalar / patlamalar

Gegerli degil.

Sebeke elektriginin kalitesi, tipik

Bu cihaz AC giiciiyle Gegerli degil. bir ticari ortama ya da hastane
EN/IEC 61000-4-4 calismamaktadir. ortamina uygun olmalidir.
Gig frekansli (50/60 Gi¢ frekansh manyetik alanlar,
> . 30 A/m tipik bir ticari ortamdaki
Hz) manyetik alan 30 A/ m@sgrz :gsa gr?HZ 3 dikey veya hastane ortamindaki
IEC 61000-4-8 y Y 50 ve 60Hz tipik bir konumun karakteristik
seviyelerinde olmalidir.
3V 0,15 MHz- 80 MHz 3V 0,15 MHz- 80 MHz Tasinabilir ve mobil RF iletisim
iletilen RE ekipmanlari, kablolar dahil

EN/IEC 61000-4-6

150 kHZ ile 80 MHz arasindaki ISM
bantlarinda 6 V

1 kHz’de %80 AM

150 kHZ ile 80 MHz arasindaki ISM
bantlarinda 6 V

1 kHz'de %80 AM

olmak uzere Butterfly iQ/ iQ+/
iQ3 Ultrason Sisteminin hicbir
pargasina vericinin frekansi
icin gecerli olan denklemle

hesaplanmis 6nerilen ayrim
mesafesinden daha yakinda
kullanilmamaldir.
Denklemler ve 6nerilen
10 V/Im 10 V/Im onemli ayrim mesafeleri Ayrim
Yayilan RF 10 V/m 10 V/m Mesafeleyri [100] béliiminde
IEC 61000-4-3 Sg'ngH'Z'a 80 MHz ila 6 GHz ag’gnng!a 80 MHzila6 GHz | 90steriimistir
Sabit RF vericileri igin
elektromanyetik alan tetkiki ile
belirlenen alan kuvvetleri,2 her
bir frekans araligindaki uyumluluk
seviyesinden dustik olmalidir.?
Gerilim Dususleri Yok Yalnizca Butterfly Yok Yalnizca Butterfly EUT, test planina goére
Gerilim Kesintileri iQ3 icin test iQ3 icin test kuruldu ve atlama/varyasyon
edilmistir: edilmistir: simulatdrine baglandi; yazihm ise
EN/IEC Gerilim Diistisleri, Varyasyonlari
61000-4-11:2004 %0, 0°, 45°, 90°, %0, 0°, 45°, 90°, ve Kesintileri Bagisiklik Testi
135°, 180°, 225°, 135°, 180°, 225°, gerceklestirecek sekilde ayarlandi.
270° ve 315°de 270° ve 315°de
0,5 déngii %0, 0,5 déngii %0,
1 déngii %70, 1 déngii %70,
25/30 dongi %0 25/30 doéngii %0
250/300 dongu 250/300 dongu
Yakindaki Manyetik Yok Yalnizca Butterfly Yok Yalnizca Butterfly EUT, iletken olmayan bir masaya
Alanlara Bagisiklik iQ3 icin test iQ3 icin test yerlestirildi. Isin yayan bobin, EUT
edilmistir: edilmistir: yuzeyinden 50 mm mesafeye
IEC paralel olarak yerlestirildi. EUT
61000-4-39:2017 30kHzCW @ 8 30kHzCW @ 8 performansi 10 saniyelik bir siire
A/m A/m boyunca izlendi. Bu prosediir,
normal kullanim altinda manyetik
134,2 kHz, 2,1 134,2kHz, 2,1 alanlar tarafindan aydinlatmaya
kHz PM @ 65 A/m kHz PM @ 65 maruz kalan EUT Uzerindeki her
13,56 MHz, 50 Alm nokta igin tekrarlandi.
kHzPM @ 7,5 13,56 MHz, 50
A/m kHzPM @ 7,5
A/m

aTelsiz (hucresel/kablosuz) telefonlar ve karasal mobil telsizler, amatér telsiz, AM ve FM radyo yayini ve TV yayini igin baz istasyonlar gibi sabit
vericilerden kaynaklanan alan kuvvetleri, teorik olarak dogru bir sekilde tahmin edilemez. Sabit RF vericilerinden kaynaklanan elektromanyetik
ortami degerlendirmek igin elektromanyetik alan tetkiki gz 6niinde bulundurulmahdir. Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 Ultrason Sisteminin kullanildigi
yerde Olciilen alan kuvveti yukaridaki ilgili RF uyumluluk seviyesini asarsa Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 Ultrason Sistemi normal bir sekilde ¢alistiginin
dog@rulanmasi igin gozlemlenmelidir. Anormal performans gdzlemlenirse Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 Ultrason Sisteminin yoniniin veya yerinin
degistiriimesi gibi ek 6nlemler alinmasi gerekebilir.

b.150 kHz ila 80 MHz frekans araliginda alan kuvvetleri 3 V/m'den disiik olmalidir.
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18.5.1. Ayrim Mesafeleri

Hucresel/mobil telefonlar, telsiz vericileri ve alicilar gibi cihazlar bozulmalara neden olabilen radyo dalgalari (RF)
yayarlar. Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3, yayilan RF bozulmalarinin kontrol edildigi bir elektromanyetik ortamda kullaniimak
Uzere tasarlanmistir.

Yayilan ya da iletilen elektromanyetik bozulmalar gdzlemlenirse ve performans etkilenirse kullanici veya musteri
sistemin yerini ya da yonuni degistirmek dahil olmak tGizere dizeltici dnlemler almalidir.

Tablo 21. Onerilen Ayrim Mesafeleri

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari ve ultrason Unitesi arasinda dnerilen ayrim mesafeleri

Ultrason Unitesi, yayllan RF bozulmalarinin kontrol edildigi bir ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir. Ultrason Unitesinin misterisi veya kullanicisi,
tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari (vericiler) ile ultrason Unitesi arasinda iletisim ekipmanin maksimum ¢ikis gliciine gore asagida onerilen
minimum mesafeyi koruyarak elektromanyetik parazitin 6nlenmesine yardimci olabilir.

Vericinin frekansina gore ayrim mesafesi (metre olarak d)
Vericinin maksimum nominal gikig! 150 kHz ila 80 MHz 80 MHz ila 800 MHz 800 MHz ila 2,5 GHz
(P, watt olarak)
d=12P d=12{P d=23P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Yukarida listelenmemis maksimum ¢ikis gliciine sahip vericiler icin metre (m) olarak dnerilen ayrim mesafesi (d), vericinin frekansi igin gegerli olan
denklem kullanilarak hesaplanabilir. Denklemde P, vericinin Ureticisine gore vericinin watt (W) cinsinden maksimum ¢ikis gicudir. NOT 1: 80 MHz ve
800 MH'de daha yiiksek frekans aralijina yonelik ayrim mesafesi gegerlidir. NOT 2: Bu yonergeler her durumda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik
yayihm; yapilar, nesneler ve insanlardan kaynaklanan emilim ve yansimadan etkilenir.

18.6. Akustik Cikti

Ultrason Guvenligi

Egitimli uzmanlar, tanisal ultrason proseddrlerini kullanim amaci dogrultusunda gtivenli bir sekilde
gerceklestirmelidir. Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 Termal indeks (T1) ve Mekanik indeks (M) akustik giivenlik limitleri sektér
standartlarina gore belirlenmistir ve Track 3 cihazi oldugu i¢in ekranda gosterilir. TI, yumusak doku (TIS) veya kemik
(TIB) olarak gosterilir ve secilen muayenenin Kklinik kullanici ayarina bagh olarak ayni anda bu indekslerden yalnizca
biri géruntdlenir. Tl ve MI, 0,0'dan maksimum c¢ikisa kadar olan aralikta 0,01'lik artislar haline gosterilir.

Termal indeks (T1), yumusak doku veya kemikteki sicaklik artisinin hesaplamasidir ve limitleri sunlara gére belirlenir:

» NEMA Standardi, UD 3: “Tanisal Ultrason Ekipmanlarinda Termal ve Akustik Cikti indekslerinin Gergek Zamanli
Gorintilenmesine Dair Standart”, Revizyon 2
IEC 60601-2-37. Elektrikli tibbi ekipman. Bolim 2-37: Ultrasonik tibbi tani ve izleme ekipmanlarinin givenligine
dair 6zel sartlar

e |IEC 62359:2.0/AMD1:2017, Diizenleme 2.0 Ultrasonikler -- Alan Karakterizasyonu: Tibbi tanisal ultrason
alanlaryla ilgili termal ve mekanik indekslerin belirlenmesine yonelik test yontemleri

Mekanik indeks, kavitasyon nedeniyle tahmini doku hasari ihtimali ve “Tanisal Ultrason Sistemleri ve Transdiiserler
icin Pazarlama Onay! Almak isteyen Ureticilere Yonelik Bilgiler” isimli FDA Kilavuzu’nda belirtilen limitlerdir (1.9).

Ispta, Boyutsal Tepe Temporal Ortalama Yogunluk'tur ve “Tanisal Ultrason Sistemleri ve Transduserler icin Pazarlama
Onay! Almak isteyen Ureticilere Yonelik Bilgiler” isimli FDA Kilavuzu’'nda belirtildigi tizere lspta' NIN Maksimum limiti
720 mw/cm?2dir.

Bu akustik ¢ikti ayarlar bu standartlara gore sinirlandiriimis olsa da, ultrasonun kullanimi konusunda egitim almak,
ultrason kaynakli potansiyel biyolojik etkilerin farkinda olmak ve hastanin olasi zararl etkilere ve gereksiz risklere
maruz kalmasini minimuma indirmek kullanicinin sorumlulugundadir. Ultrason kullanicilari, ultrason prosedirleri
konusunda bilgili olmali ve bu prosedurleri Mimkiin Olan En Disiik Doz (ALARA) prensibine uygun c¢iktl seviyeleri
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ve maruziyet sureleriyle gerceklestirebilmelidirler. ALARA, tanisal bilgileri optimize ederken ultrason maruziyetini
mimkun olan en dusuk dozda tutmak olarak tanimlanir.

ALARA prensibinin bir 6rnegi, obstetrik ultrasondur. Ornegdin Renkli Doppler kullanimini minimuma indirmek,
bekletme siresini kisitlamak, yalnizca ¢alisma icin gereken kritik yapilari taramak ve tibbi olmayan sebeplerle
yapilan ¢alismalardan kacinmak, ultrasonik enerjiye maruziyeti azaltma yontemleridir.

Cikti ekrani belirsizligi

Ml ve TI ¢ikti ekraninin dogruludu, 6l¢iim sisteminin hassasiyetine, parametreleri hesaplamak icin kullanilan akustik
modeldeki miihendislik varsayimlarina ve problarin akustik ¢iktisinin degiskenligine baghdir. Butterfly, dahili ve

3. taraf akustigi karsilastirmakta ve her iki 6lgimiin de standartlarda 6ngéruldigi tzere 0,2'lik dnerilen ekran
nicemlemesinin sinirlari iginde oldugunu teyit etmektedir. Cihazda goriintilenen tim Ml ve TI degerlerinin (asagidaki
tablolarda listelenen) maksimum global degerleri 0,2'den fazla asmayacagini litfen unutmayin.

Track 3'e Ozgii Bilgiler

Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3; FDA Track 3 ¢ikti ayarlarina, ¢ikti ekranina ve ALARA guvenlik prensiplerine uygundur.
Track 3 akustik ¢iktly1 desteklemek lizere, asagidaki tablolarda prob ve probun klinik ¢iktt modlarinin her biri igin
maksimum global akustik ¢ikti indeksleri verilmistir.

Tablo 22. Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 icin Tanisal Ultrason Endikasyonlari

Transduser: Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 Ultrason Sistemi transdiseri

Kullanim Amaci: insan viicudunun asagida belirtilen sekilde tanisal ultrason gériintiilemesi veya sivi akigi analizi

Klinik Uygulama Calistirma Modu
Genel . . iQ iQ
(Yalnizca Spesﬁ\l/l; (3'I)'rack ! B M Glg PWD Dienklgr Slice Fan Karma (Belirtin)
Track 1) PP
B-Modu + Renkli
Doppler
Oftalmik Oftalmik X X X
B-Modu + Power
Doppler
B-Modu + M-
Modu
Fetal/Obstetrik X X X X B-Modu + Renkli
Doppler
B-Modu + Power
Doppler
B-Modu + M-
Modu
B-Modu + Renkli
Doppler
Fetal Abdominal X X X X X
Goriintileme B-Modu + Power
B Doppl
ve Diger oppier
B-Modu + iQ
Slice
Akciger B-Modu + M-
X X X Modu
B-Modu + iQ Fan
intraoperatif
(Belirtin)
intraoperatif
(Noro)
Laparoskopik
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Transduser: Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 Ultrason Sistemi transduseri

Kullanim Amaci: insan viicudunun asagida belirtilen sekilde tanisal ultrason gériintillemesi veya sivi akisi analizi

Klinik Uygulama

Calistirma Modu

Genel - . iQ iQ
(Yalnizca Spes'f\lll; (3'I)'rack ! Gug PWD Dienligr Slice Fan Karma (Belirtin)
Track 1) PP
B-Modu + M-
Modu
Pediyatrik X X B-Modu + Renkli
Doppler
B-Modu + Power
Doppler
B-Modu + M-
Modu
Kigiik Organ .
(skrotum, tiroid, X X g;)MOIC:; + Renkii
meme dahil) pp
B-Modu + Power
Doppler
Neonatal Sefalik
Erigkin Sefalik
Transrektal
Transvajinal
Transuretral
Transozof.
(Kardiyak
olmayan)
B-Modu + M-
Modu
Muskuloskeletal X X B-Modu + Renkli
(Superfisyal) Doppler
B-Modu + Power
Doppler
intravaskiiler
B-Modu + M-
Modu
Diger B-Modu + Renkli
(Muskuloskeletal X X Dopoler
Konvansiyonel) pp
B-Modu + Power
Doppler
B-Modu + M-
Modu
" . " B-Modu + Renkli
Diger (Jinekolojik) X X Doppler
B-Modu + Power
Doppler
B-Modu + M-
Modu
- - . B-Modu + Renkli
Diger (Uroloji) X X Doppler
B-Modu + Power
Doppler
B-Modu + M-
Modu
Kardiyak Kardiyak Yetigkin X
B-Modu + Renkli
Doppler
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Transduser: Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 Ultrason Sistemi transduseri

Kullanim Amaci: insan viicudunun asagida belirtilen sekilde tanisal ultrason gériintillemesi veya sivi akisi analizi

Klinik Uygulama

Calistirma Modu

Genel - . iQ iQ
(Yalnizca SR (EE S B M Gug PWD Rl Slice Fan Karma (Belirtin)
ve 3) Doppler
Track 1)
B-Modu + M-
Kardiyak Modu
Pedi ik X X X
ediyatri B-Modu + Renkli
Doppler
intravaskiiler
(Kardiyak)
Transozof.
(Kardiyak)
intrakardiyak
B-Modu + M-
Modu
Periferik damar X X X X B-Modu + Renkli
Doppler
B-Modu + Power
Doppler
B-Modu + M-
Diger (Karotid, Modu
- derin ven .
Periferik trombozu X X X X B-Modu + Renkli
Damar . Doppler
ve arteriyel
calismalar) B-Modu + Power
Doppler
B-Modu + M-
Modu
Diger (Prosedur B-Modu + Renkli
Rehberligi) X X X X X Doppler
B-Modu + Power
Doppler

18.6.1. Akustik Cikti Limitleri
Ultrason sistemi, akustik ¢iktilari asagida listelenen her bir uygulama icin uygun limitlerin altinda tutar.

Oftalmik olmayan uygulamalar:

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?
Oftalmik uygulamalar:

System Probe IspTA3 Tl Type Tl Value Ml Ipa3@MIlmax

Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 8.12 mW/cm?2 TIB 0.047 0.162 6.48 W/cm?

Ek bilgiler icin lutfen support.butterflynetwork.com adresini ziyaret edin.

18.6.2. Acoustic Output Tables

NOT

K

60601-2-37'deki Tablo 201.101’e bakin.

Spesifikasyonlar
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Akustik Cikti

Butterfly iQ Akustik tablolari

Tablo 23. Butterfly iQ B-Modu

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)]
g 21 (cm) }
é pr (Cm) N
§ Zsp (cm) 5.83 -
g deq(Zsp) (cm) -
£ fs (MHz) 2.19 2.41 - - - ()
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 @Mlpax (W/cm2) 54.6
Operating Preset: FAST v
Control
Conditions Preset: Abdomen deep v
Not 1: ilgili mod igin maksimum TIS degerini vermeyen TIS formillasyonlari igin bilgi verilmesine gerek yoktur.
Not 2: Transkraniyal veya neonatal sefalik kullanimlar iin tasarlanmamis TRANSDUSER DUZENEKLERI igin TIC ile ilgili bilgi
’ verilmesine gerek yoktur.
Not 3: Ekipman 51.2aa) ve 51.2 dd)’deki muafiyet maddelerini karsiliyorsa Ml ve Tl hakkinda bilgi veriimesine gerek yoktur.
(a) Kullanim amaci sefaliki kapsamadigindan TIC hesaplanmamaktadir.

Spesifikasyonlar
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Akustik Cikti

Tablo 24. Butterfly iQ B-Modu + Renkli

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 (usec) 0.295
S PRF (Hz) 1066
g Py @Pllay (MPa) 111
»_g deq @Pllmax (cm) 1.84
@ FLx (cm) - - 10.0
s Focal Length
o FLy (cm) - - 10.0
Ipa3 @MImax (W/cm2) 54.6
Operating On ayar: FAST v
Control N
Conditions On ayar: Mesane v v
Not 1: ilgili mod igin maksimum TIS degerini vermeyen TIS formiilasyonlari igin bilgi verilmesine gerek yoktur.
Not 2: Transkraniyal veya neonatal sefalik kullanimlar igin tasarlanmamis TRANSDUSER DUZENEKLERI igin TIC ile ilgili bilgi
’ verilmesine gerek yoktur.
Not 3: Ekipman 51.2aa) ve 51.2 dd)’deki muafiyet maddelerini karsiliyorsa Ml ve Tl hakkinda bilgi verilmesine gerek yoktur.
(a) Kullanim amaci sefaliki kapsamadigindan TIC hesaplanmamaktadir.

Spesifikasyonlar
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Akustik Cikti

Tablo 25. Butterfly iQ B + M-modu

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),
@ : mwW -
% I 3(21)] (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 (Hsec) 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 @Mlmax (Wicm?2) 54.6
On ayar: FAST v
Calistirma " . ’
Kontrol Kosullar On ayar: Batin Derin v
On ayar: Kardiyak THI v
Not 1: ilgili mod igin maksimum TIS degerini vermeyen TIS formiillasyonlari igin bilgi verilmesine gerek yoktur.
Not 2: Transkraniyal veya neonatal sefalik kullanimlar igin tasarlanmamis TRANSDUSER DUZENEKLERI igin TIC ile ilgili bilgi
’ verilmesine gerek yoktur.
Not 3: Ekipman 51.2aa) ve 51.2 dd)'deki muafiyet maddelerini karsiliyorsa Ml ve Tl hakkinda bilgi verilmesine gerek yoktur.
(a) Kullanim amaci sefaliki kapsamadigindan TIC hesaplanmamaktadir.

Spesifikasyonlar
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Tablo 26. Butterfly iQ B-Modu + Power

TIS TIB
Index Label MI Non-Scan Non- TIC
Scan Agprsl Pyl Scan
cm? cm?
Maximum Index Value 0.485 - - 0.13 0.29 (a)
Pr.3 (MPa) 0.718
W, (mw) - - 17.4 (a)
g min of [W 5(zy), W) 074
£ lta3(z1)]
§ z1 (cm) 7.8
% Zpp (cm) 2.76
§ Zsp (cm) 5.83 7.1
§ deq(Zsp) (cm) 1.84
£ fe (MHz) 2.19 - - 2.49 2.49 (a)
X (cm) - - 2.0 2.0 (a)
Dim of Agprt
Y (cm) - - 18 1.8 (a)
PD (usec) 0.295
S PRF (Hz) 1066
g Py @Pllay (MPa) 111
»_g deq @Pllmax (cm) 1.84
@ FLx (cm) - - 10.0
s Focal Length
o FLy (cm) - - 10.0
Ipa3 @MImax (W/cm2) 54.6
Operating On ayar: FAST v
Control N
Conditions On ayar: Mesane v v
Not 1: ilgili mod igin maksimum TIS degerini vermeyen TIS formiilasyonlari igin bilgi verilmesine gerek yoktur.
Not 2: Transkraniyal veya neonatal sefalik kullanimlar igin tasarlanmamis TRANSDUSER DUZENEKLERI igin TIC ile ilgili bilgi
’ verilmesine gerek yoktur.
Not 3: Ekipman 51.2aa) ve 51.2 dd)’deki muafiyet maddelerini karsiliyorsa Ml ve Tl hakkinda bilgi verilmesine gerek yoktur.
(a) Kullanim amaci sefaliki kapsamadigindan TIC hesaplanmamaktadir.
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Tablo 27. Butterfly iQ Atimh Dalga Doppler

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 at (MPa) 0.44
5 Zmi
% P (mW) 4.67 4.67 4.67
§ P11 (mw) 4.48 4.48
% Zs (cm) 2.87
p}
§ Zp (cm) 2.87
é Zw (cm) 2.87
< Zpiia (cm) 2.87
fawt (MHz) 4.29 4.29 4.29 4.29
prr (Hz) 3000
sIr (Hz) N/A
Npps 1
5 lpaa at w 7.56
T Zpii,ax cm )
£ |
S spta,a
£ at zpia (cTnVZV)/ 25.15
g Of Zsjia
o lspta at
spta
Zpi OF (mw/ 58.82
cm?)
Zsii
prat (MPa) 0.68
Zpii
Operating Control Pulsed Doppler A
Conditions
Not 1: indeks basina yalnizca bir galistirma kosulu.
Not 2: TIS ve TIB ile ilgili sutunlarda hem “ylizeyde” hem de “yiizey altinda“ icin tarih girilmelidir.
. Transkraniyal veya neonatal sefalik kullanimlar igin tasarlanmamis bir TRANSDUSER DUZENEGiI igin TIC
Not 3: . I .
kullanimiyla ilgili olarak MI ve TI hakkinda bilgi verilmesine gerek yoktur.
Not 4: 201.12.4.2a’'nin sartlari karsilaniyorsa TIS, TIB veya TIC ile ilgili sutunlara herhangi bir veri girilmesine gerek
’ yoktur.
Not 5: 201.12.4.2b'nin sartlar karsilaniyorsa Ml ilgili siitunlara herhangi bir veri giriimesine gerek yoktur.
Not 6: Golgelendirilmemis hiicrelerde sayisal bir deger olmalidir. indeksle baglantili ekipman ayari, calistirma kontrolii
’ bélimune girilmelidir.
Not 7: Zpji Ve Zyjj, 5 derinlikleri TARAMA DISI MODLAR igin gegerliyken zgj ve zg; s TARAMA MODLARI igin gegerlidir.

Spesifikasyonlar
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Butterfly iQ+ Akustik tablolari

Tablo 28. Butterfly iQ+ B-Modu, Biplane, 3D/Tepe Mi

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
8 P11 (mw) 0.26 0.26
§ zs (cm) 2.77
§ zp (cm) 2.73
§ Zmi (cm) 2.77
< Zpii,a (cm) 2.77
faut (MHz) 3.12 3.12 3.12 3.12
prr (Hz) 962.8
srr (Hz) 214
Npps 1
IS lpa.a at Wi 21.75
T Zpiia cm?)
£ |
L spta.a mw/
% at Zpjia (sz) 0.71
g O Zsjia
o lspta At
pta mw/
Zpij OF (sz) 1.28
Zsii
Prat (MPa) 1.02
Zpii
Operating Control On ayar: Akciger
Conditions
Not 1: indeks basina yalnizca bir galigtirma kosulu.
Not 2: TIS ve TIB ile ilgili sutunlarda hem “ylizeyde” hem de “ylizey altinda“ icin tarih girilmelidir.
. Transkraniyal veya neonatal sefalik kullanimlar igin tasarlanmamis bir TRANSDUSER DUZENEGI igin TIC
Not 3: . S ]
kullanimiyla ilgili olarak Ml ve TI hakkinda bilgi verilmesine gerek yoktur.
Not 4: 201.12.4.2a'nin sartlari karsilaniyorsa TIS, TIB veya TIC ile ilgili siitunlara herhangi bir veri giriimesine gerek yoktur.
Not 5: 201.12.4.2b'nin sartlar karsilaniyorsa Ml ilgili stitunlara herhangi bir veri giriimesine gerek yoktur.
Not 6: Golgelendirilmemis hiicrelerde sayisal bir deger olmalidir. indeksle baglantili ekipman ayari, ¢alistirma kontrolii
’ bélumine girilmelidir.
Not 7: Zpii V€ Zjj, o derinlikleri TARAMA DISI MODLAR igin gegerliyken zgj ve zg; o TARAMA MODLARI igin gegerlidir.

Spesifikasyonlar
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Tablo 29. Butterfly iQ+ B-Modu, Biplane, 3D/Tepe 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 & (MPa) 0.41
& Mi
% P (mw) 153 1.53 1.53
g P11 (mw) 0.91 0.91
% Zs (cm) 3.60
§ Zp (cm) 3.57
é Zw (cm) 3.60
£ Zpiia (cm) 3.60
fawt (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 Zpiia cm?)
£ |
L spta.a mw/
% at Zpjia (sz) 1.59
g Or Zsjiq
o lspta at
spta
Zpij or (sz\// 3.84
cm?)
Zsii
P at (MPa) 0.63
Zpii
Operating Control On ayar: Pediyatrik Kardiyoloji
Conditions
Not 1: indeks basina yalnizca bir galistirma kosulu.
Not 2: TIS ve TIB ile ilgili sutunlarda hem “ylizeyde” hem de “yiizey altinda“ icin tarih girilmelidir.
. Transkraniyal veya neonatal sefalik kullanimlar igin tasarlanmamis bir TRANSDUSER DUZENEGI igin TIC
Not 3: . L .
kullanimiyla ilgili olarak MI ve TI hakkinda bilgi verilmesine gerek yoktur.
Not 4: 201.12.4.2a’'nin sartlari karsilaniyorsa TIS, TIB veya TIC ile ilgili sutunlara herhangi bir veri girilmesine gerek yoktur.
Not 5: 201.12.4.2b'nin sartlarn karsilaniyorsa Ml ilgili siitunlara herhangi bir veri giriimesine gerek yoktur.
Not 6: Golgelendirilmemis hiicrelerde sayisal bir deger olmalidir. indeksle baglantili ekipman ayari, calistirma kontrolii
’ bélumine girilmelidir.
Not 7: Zpji V€ Zjj, o derinlikleri TARAMA DISI MODLAR igin gecerliyken zgj ve zg; o TARAMA MODLARI igin gegerlidir.
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110



Akustik Cikti

Tablo 30. Butterfly iQ+ Renkli/Power + B-Modu/Tepe MI, TIB

MI TIS TIB TIC
Index Label At Below At Below
Surface Surface Surface Surface
Maximum Index Value 0.29 0.0479 0.17 0.24
1:0.00453 1:0.0453 L L
Index Component Value 0.00453 0.00453
2:0.0453 2:0.0386 2. 0.0430 2:0.16
Pra at (MPa) 2:0.49
Zm
1:
1:0.45 1:0.45 0.45
P (mw)
2:6.72 2:6.72 2:
6.72
> 1:0.27 1:0.27
o P1x1 (mw)
IS 2:3.08 2:3.08
I
o 1: 3.60
o
£ z (cm)
a 2:4.37
Q
< 1:3.57
[S]
8 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
fawt (MHz) 2:2.94
2:2.94 2:2.94 2:
2.94
2:
prr (H2) 1386.7
sIr (Hz) N/A
Npps 2:1
S Inaa at (w/
= paa P 2:10.49
£ Zpii,a cm )
£ lspia.a (mw/
5 at Zpiia sz) 23.58
ES] Or Zgjia
© | t
spta al
2y O (mw/ 57.62
cm?)
Zsii
prat (MPa) 2:0.76
Zpii
Operating Control On ayar: Pediyatrik Kardiyoloji
Conditions
Not 1: indeks basina yalnizca bir galistirma kosulu.
Not 2: TIS ve TIB ile ilgili sutunlarda hem “ylizeyde” hem de “yiizey altinda“ icin tarih girilmelidir.
Transkraniyal veya neonatal sefalik kullanimlar igin tasarlanmamis bir TRANSDUSER DUZENEGiI igin TIC
Not 3: . L .
kullanimiyla ilgili olarak Ml ve TI hakkinda bilgi verilmesine gerek yoktur.
Not 4: 201.12.4.2a'nin sartlari karsilaniyorsa TIS, TIB veya TIC ile ilgili siitunlara herhangi bir veri giriimesine gerek yoktur.
Not 5: 201.12.4.2b'nin sartlar karsilaniyorsa Ml ilgili stitunlara herhangi bir veri giriimesine gerek yoktur.
Not 6: Golgelendirilmemis hiicrelerde sayisal bir deger olmalidir. indeksle baglantili ekipman ayari, calistirma kontrolii
’ bélumiine girilmelidir.
Not 7: Zpii V€ Zjj, 5 derinlikleri TARAMA DISI MODLAR igin gecerliyken zgj ve zgj; o TARAMA MODLARI igin gegerlidir.
Not 8: Bilesen “1:” B-Modu, Bilesen “2:” Renkli Doppler anlamina gelmektedir.
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Tablo 31. Butterfly iQ+ Renkli/Power + B-Modu/Tepe 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
Zm
1:0.59 1:0.59 1:0.59
P (mw) 2
. 2:11.66 2:11.66 11.66
% 1:024 1:024
= Pixt (mw)
o 2:4.30 2:4.30
L
9 1:5.30
3 Zg (cm)
< 2:4.67
3
2 1:4.90
< zy (cm)
2:4.30
Zm (cm) 2:4.67
Zpiia (cm) 2:4.67
fawt (MHz) 2:2.50 3.55 3.55 3.55
2:
prr (Hz) 1965.3
srr (Hz) N/A
Npps 2:1
s Ina.a at (Wi
g ba.a 2 2:2.88
£ Zpii.a cm )
:g |spta,a (mw/
g at Zpjii,a sz) 10.28
S Or Zsji,a
© | t
spta al
Zpi OF (mw/ 23.23
cme)
Zsii
prat (MPa) 2:0.40
Zpji
Operating Control On ayar: Mesane
Conditions
Not 1: indeks basina yalnizca bir galistirma kosulu.
Not 2: TIS ve TIB ile ilgili situnlarda hem “yuizeyde” hem de “ylizey altinda“ icin tarih girilmelidir.
Not 3: Transkraniyal veya neonatal sefalik kullanimlar igin tasarlanmamis bir TRANSDUSER DUZENEGiI igin TIC
’ kullanimiyla ilgili olarak MI ve TI hakkinda bilgi verilmesine gerek yoktur.
Not 4: 201.12.4.2a’'nin sartlari karsilaniyorsa TIS, TIB veya TIC ile ilgili sutunlara herhangi bir veri girilmesine gerek yoktur.
Not 5: 201.12.4.2b’nin sartlarn karsilaniyorsa Ml ilgili sutunlara herhangi bir veri giriimesine gerek yoktur.
Not 6: Golgelendirilmemis hiicrelerde sayisal bir deger olmalidir. indeksle baglantili ekipman ayari, galistirma kontrolii
’ boélumune giriimelidir.
Not 7: Zpii Ve Zpjj, o derinlikleri TARAMA DISI MODLAR igin gegerliyken zgj; ve Zgj s TARAMA MODLARI icin gecerlidir.
Not 8: Bilesen “1:” B-Modu, Bilesen “2:” Renkli Doppler anlamina gelmektedir.
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Tablo 32. Butterfly iQ+ M-Modu + B-Modu/Tepe Mi

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
Zm
1:0.24 1:0.24 1:0.24
P (mw)
2:.0635 2:.0365 2:.0365
o 1:0.17 1:0.17
2 P1x1 (mw)
3 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
Zm (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 (Hz) 610.3
srr (Hz) 1:15.3
Npps 1:1
c
2 Ipa,a at (wir 1:
g Zpii.a sz) 27.75
"g |spta,a (mw/
g at Zpjii,a sz) 1.39
S Or Zsji,a
e}
Ispta at (mw/ 2.53
Zpii or sz)
Zsii
prat (MPa) 1:1.02
Zpji
Operating Control On ayar: Akciger
Conditions
Not 1: indeks basina yalnizca bir galistirma kosulu.
Not 2: TIS ve TIB ile ilgili situnlarda hem “ylizeyde” hem de “ylizey altinda“ icin tarih girilmelidir.
. Transkraniyal veya neonatal sefalik kullanimlar igin tasarlanmamis bir TRANSDUSER DUZENEGI icin TIC kullanimiyla
Not 3: - I }
ilgili olarak MI ve TI hakkinda bilgi veriimesine gerek yoktur.
Not 4: 201.12.4.2a’'nin sartlari karsilaniyorsa TIS, TIB veya TIC ile ilgili sutunlara herhangi bir veri girilmesine gerek yoktur.
Not 5: 201.12.4.2b'nin sartlar karsilantyorsa Ml ilgili sutunlara herhangi bir veri girilmesine gerek yoktur.
Not 6: Golgelendirilmemis hiicrelerde sayisal bir deger olmalidir. indeksle baglantili ekipman ayar, galistirma kontrolii
’ bélumune giriimelidir.
Not 7: Zpji V€ Zpjj, o derinlikleri TARAMA DISI MODLAR igin gecerliyken zgj; ve g s TARAMA MODLARI icin gegerlidir.
Not 8: Bilesen “1:” B-Modu, Bilesen “2:” M-Modu anlamina gelmektedir.
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Tablo 33. Butterfly iQ+ M-Modu + B-Modu/Tepe TIS, TIB

MI TIS TIB TIC
Index Label At At Below
Surface RS 2D 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
Zm
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 P1x1 (mW)
IS 2:0.0936 2:0.0936
I
o 1:5.10
2 z (em)
2 2:5.10
(5]
< 1:4.53
(S}
2 z; (cm)
2 2:4.53
Zm (cm) 1:5.10
Zpiia (cm) 1:5.10
1:2.58 1:2.58 1:2.58
fawt (MHz) 1:2.58
2:2.58 2:2.55 2:2.58
1:
pr (H2) 828.4
srr (Hz) 1:9.9
Npps 11
< lpa.a at Wi 1:3.47
o Zpii.a cm?)
T
g |spta,a
L at
£ (mw/
. Zpiia cm?) 0.76
< or
o Zsii,a
Ispta at
(mw/
Zpi OF sz) 1.86
Zsii
Prat (MPa) 1:0.48
Zpii

Operating Control

On ayar: Batin Derin

Conditions
Not 1: indeks basina yalnizca bir galistirma kosulu.
Not 2: TIS ve TIB ile ilgili sutunlarda hem “ylizeyde” hem de “yiizey altinda“ icin tarih girilmelidir.
. Transkraniyal veya neonatal sefalik kullanimlar igin tasarlanmamis bir TRANSDUSER DUZENEGI igin TIC kullanimiyla
Not 3: - P -
ilgili olarak MI ve TI hakkinda bilgi veriimesine gerek yoktur.
Not 4: 201.12.4.2a’'nin sartlari karsilaniyorsa TIS, TIB veya TIC ile ilgili siitunlara herhangi bir veri girilmesine gerek yoktur.
Not 5: 201.12.4.2b'nin sartlar karsilaniyorsa Ml ilgili siitunlara herhangi bir veri giriimesine gerek yoktur.
Not 6: Golgelendirilmemis hiicrelerde sayisal bir deger olmalidir. indeksle baglantili ekipman ayari, calistirma kontrolii bélimiine
’ girilmelidir.
Not 7: Zpji V€ Zpjj, o derinlikleri TARAMA DISI MODLAR igin gecerliyken zgj ve zg; o TARAMA MODLARI igin gegerlidir.
Not 8: Bilesen “1:” B-Modu, Bilesen “2:” M-Modu anlamina gelmektedir.
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Tablo 34. Butterfly iQ+ Atimli Dalga / Tepe MI, 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 (mwW) 76.47 76.47 76.47
I
g P11 (mw) 23.86 23.86
2 zs (cm) 10.20
p}
§ zy (cm) 4.27
8 Zw (cm) 4.27
£ Zpiia (cm) 10.20
fawt (MHz) 1.79 1.80 1.79 1.80
prr (Hz) 4.E+03
sIr (Hz) N/A
Npps 1
5 lpaa at w 7.8
T Zpii,al cm )
£ |
S spta,a
£ at zpia (CTanV)/ 146.47
g Or Zsjja
o lspta at
spta
Zpi OF (mw/ 517.54
cm?)
Zsii
prat (MPa) 0.68
Zpii
Operating Control On ayar: Kardiyak Standart
Conditions
Not 1: indeks basina yalnizca bir galistirma kosulu.
Not 2: TIS ve TIB ile ilgili sutunlarda hem “ylizeyde” hem de “ylizey altinda“ icin tarih girilmelidir.
. Transkraniyal veya neonatal sefalik kullanimlar igin tasarlanmamis bir TRANSDUSER DUZENEGiI igin TIC
Not 3: [ o . .
kullanimiyla ilgili olarak MI ve TI hakkinda bilgi verilmesine gerek yoktur.
Not 4: 201.12.4.2a’'nin sartlari karsilaniyorsa TIS, TIB veya TIC ile ilgili sutunlara herhangi bir veri girilmesine gerek yoktur.
Not 5: 201.12.4.2b'nin sartlar karsilaniyorsa Ml ilgili siitunlara herhangi bir veri girilmesine gerek yoktur.
Not 6: Golgelendirilmemis hiicrelerde sayisal bir deger olmalidir. indeksle baglantili ekipman ayari, calistirma kontrolii
’ bélumine girilmelidir.
Not 7: Zpji Ve Zpjj, o derinlikleri TARAMA DISI MODLAR igin gegerliyken zgj ve g , TARAMA MODLARI igin gegerlidir.
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Butterfly iQ3 Akustik tablolari

Tablo 35. Butterfly iQ3 test edilmis mod 1 (Vaskiler:

Derin Ven (B-Modu))

MI TIS TIB TIC
indeks Etiketi ) Yiizeyin ) Yiizeyin
Jilze e Altinda pzevele Altinda
Maksimum indeks Degeri 0.51 1.84E-02 1.84E-02 2.92E-02
indeks Bilesen Degeri 1.84E-02 1.84E-02 1.84E-02 1.84E-02
Zw'da pra (MPa) 1.18
P (mw) 1.68 1.68 1.68
P11 (mw) 0.72 0.72
ilgili Akustik Zs (cm) Yok
Parametresi zp (cm) Yok
Zw (cm) 3.53
Zpiia (cm) 3.53
fawf (MHz) 5.40 5.40 5.40 5.40
prr (Hz) 1980.0
srr (Hz) 9.0
MNpps 4
Zpiia'da (Wiem?) 1.0E+02
|pa.a
Diger Bilgiler Zpii 0 VEYa
4 mwW/
Zsji.a da (sz) 1.84
|spta.a
Zpij veya MW/
zgi'de (sz) 6.86
|spta
zpide py (MPa) 2.25
Calistirma
Kontrol 5,5 MHz-36,0 mm-B-modu/M-modu
Kosullari
Not 1: indeks basina yalnizca bir galistirma kosulu.
Not 2: TIS ve TIB ile ilgili sutunlarda hem “ylizeyde” hem de “yiizey altinda“ icin tarih girilmelidir.
. Transkraniyal veya neonatal sefalik kullanimlar igin tasarlanmamis bir TRANSDUSER DUZENEGI igin TIC kullanimiyla ilgili olarak
Not 3: I .
Ml ve TI hakkinda bilgi verilmesine gerek yoktur.
Not 4: 201.12.4.2a’'nin sartlari karsilaniyorsa TIS, TIB veya TIC ile ilgili situnlara herhangi bir veri giriimesine gerek yoktur.
Not 5: 201.12.4.2b'nin sartlar karsilaniyorsa Ml ilgili siitunlara herhangi bir veri giriimesine gerek yoktur.
Not 6: Golgelendirilmemis hiicrelerde sayisal bir deger olmalidir. indeksle baglantili ekipman ayari, ¢alistirma kontrolii bélimiine
’ girilmelidir.
Not 7: Zpii V€ Zjj, o derinlikleri TARAMA DISI MODLAR igin gegerliyken zgj ve zg; o TARAMA MODLARI igin gegerlidir.
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Tablo 36. Butterfly iQ3 B-Modu, test edilmis mod 2 (Vaskuler: Derin Ven (B+C))

Ml TIS TIB TIC
indeks Etiketi , Yiizeyin " Yiizeyin
RzEEE Altinda WIRSTE Altinda
Maksimum indeks Degeri 0.51 4.27E-02 5.99E-02 6.46E-02
1: 1:
) 1.84E-02 1: 1.84E-02 1.84E-02 1: 1.84E-02
Indeks Bilesen Degeri
2: 2:2.38E-02 2: 2:4.07E-02
2.46E-02 2.46E-02
Zy'da pra (MPa) 1:1.18
P 1:1.68 1:1.68 1:1.68
(mw)
2:2.39 2:2.39 2:2.39
Pix1 (mWw) 1:0.72 1:0.72
2:1.02 2:1.02
Zg (cm) 1: Yok
ilgili Akustik )
Parametresi 2:2.52
Zp (cm) 1: Yok
2:5.95
Zwm (cm) 1:3.53
Zpjii,a (cm) 1:3.53
fawi 1:5.40 1:5.40 1:5.40
(MHz) 1:5.40
2:5.07 2:5.07 2:5.07
prr (Hz) 1: 1980.0
srr (Hz) 1:9.0
Npps 1:4
Zpiia'da (Wicm?) 1: 101
|pa,a
Diger Bilgiler
Zpii,a veya (mW/
zsii,a‘da sz) 16.09
|spta,a
zpii‘ veya (mVZ\I/ 19770
Zgj'de lspta cm?)
Zpi'de py (MPa) 1:2.25
Bilesen 1: 5,5 MHz-36,0 mm-B-modu/M-
Calistirma modu
Kontrol
Kosullari Bilesen 2: 5,0 MHz-60,0 mm-Renk
modu
Not 1: indeks basina yalnizca bir galistirma kosulu.
Not 2: TIS ve TIB ile ilgili situnlarda hem “ylizeyde” hem de “ylizey altinda“ icin tarih girilmelidir.
. Transkraniyal veya neonatal sefalik kullanimlar igin tasarlanmamis bir TRANSDUSER DUZENEGi igin TIC kullanimiyla ilgili olarak
Not 3: S . X
MI ve Tl hakkinda bilgi verilmesine gerek yoktur.
Not 4: 201.12.4.2a’'nin sartlari karsilaniyorsa TIS, TIB veya TIC ile ilgili sutunlara herhangi bir veri giriimesine gerek yoktur.
Not 5: 201.12.4.2b'nin sartlar karsilaniyorsa Ml ilgili stitunlara herhangi bir veri girilmesine gerek yoktur.
Not 6: Golgelendirilmemis hiicrelerde sayisal bir deger olmalidir. indeksle baglantili ekipman ayar, galistirma kontrolii bélimiine
’ girilmelidir.
Not 7: Zii Ve Zpjj, o derinlikleri TARAMA DISI MODLAR igin gegerliyken zg;; ve zj;,  TARAMA MODLARI igin gegerlidir.
Not 8: Bilesen “1:” B-Modu, Bilesen “2:” Renkli Doppler anlamina gelmektedir.
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Tablo 37. Butterfly iQ3 test edilmis mod 2 (Vaskiler: Derin Ven (B+C)), bilesen 1 (5,5

MHz-36,0 mm-B- modu/M-modu)

MI TIS TIB TIC
indeks Etiketi ) Yiizeyin ) Yiizeyin
Jzevet Altinda RzevEE Altinda
Maksimum indeks Degeri 0.51 1.84E-02 1.84E-02 2.92E-02
indeks Bilesen Degeri 1.84E-02 1.84E-02 1.84E-02 1.84E-02
Zu'da (MPa) 118
B pr,a
% P (mw) 1.68 1.68 1.68
§ Pia (mW) 0.72 0.72
3
o
< Zg (cm) Yok
§ Zy (cm) Yok
x
:: Zm (cm) 3.53
=)
= Zpiia (cm) 3.53
fawt (MHz) 5.40 5.40 5.40 5.40
prr (Hz) 1980.0
srr (Hz) 9,0
Npps 4
. Zpiia'da w 1.0E+02
3 lpa,a cme<)
5
o Zpii,a
5 veya (mw/
?g’ zgida cm?) 1.84
|spta,a
Zpij veya (mw/
zgide sz) 6.86
|5pta
zpiide py (MPa) 2.25
Galistirma Kontrol 5,5 MHz-36,0 mm-B-modu/M-modu
Kosullari
Not 1: indeks basina yalnizca bir calistirma kosulu.
Not 2: TIS ve TIB ile ilgili stitunlarda hem “ylizeyde” hem de “ylizey altinda“ i¢in tarih girilmelidir.
Transkraniyal veya neonatal sefalik kullanimlar igin tasarlanmamis bir TRANSDUSER DUZENEGI igin TIC kullanimiyla
Not 3: - L .
ilgili olarak Ml ve TI hakkinda bilgi verilmesine gerek yoktur.
Not 4: 201.12.4.2a'nin sartlari karsilaniyorsa TIS, TIB veya TIC ile ilgili sutunlara herhangi bir veri girilmesine gerek yoktur.
Not 5: 201.12.4.2b'nin sartlar karsilaniyorsa Ml ilgili siitunlara herhangi bir veri girilmesine gerek yoktur.
Not 6: Golgelendirilmemis hiicrelerde sayisal bir deger olmalidir. indeksle baglantili ekipman ayari, calistirma kontrolii béliimiine
’ girilmelidir.
Not 7: Zpji Ve Zpjj, o derinlikleri TARAMA DISI MODLAR igin gegerliyken zgj ve g s TARAMA MODLARI igin gegerlidir.
Not 8: Bilesen “1:” B-Modu, Bilesen “2:” Renkli Doppler anlamina gelmektedir.
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Tablo 38. Butterfly iQ3 test edilmis mod 2 (Vaskiler: Derin Ven (B+C)), bilesen 2 (5,0

MHz-60,0 mm-Renk modu)

MI TIS TIB TIC
indeks Etiketi ) Yiizeyin ) Yiizeyin
MOEGT Altinda OPGT Altinda
Maksimum indeks Degeri 0.22 2.46E-02 4.07E-02 3.54E-02
indeks Bilesen Degeri 2.46E-02 2.38E-02 2.46E-02 4.07E-02
zZy'da pra (MPa) 0.50
P (mw) 2.39 2.39 2.39
Pixt (mw) 1.02 1.02
ilgili Akustik Zs (cm) 2.52
Parametresi z (cm) 5.95
Zw (cm) 6.10
Zpiia (cm) 6.10
font (MHz) 5.07 5.07 5.07 5.07
prr (Hz) 666
srr (Hz) Yok
Npps 1
Zjia'da (W/cm?) 22
|pa,a
Diger Bilgiler Ziia VEYR
pu,a‘ mw/
Zgjia da (sz) 14.25
|spta,a
Zoil veya (mw/ 120.84
Zgj'de lspta cm?)
zpi'de py (MPa) 1.45
Calistirma
Kontrol 5,0 MHz-60,0 mm-Renk-modu
Kosullari
Not 1: indeks basina yalnizca bir galistirma kosulu.
Not 2: TIS ve TIB ile ilgili situnlarda hem “yiizeyde” hem de “ylizey altinda“ icin tarih girilmelidir.
. Transkraniyal veya neonatal sefalik kullanimlar igin tasarlanmamis bir TRANSDUSER DUZENEGI iin TIC kullanimiyla ilgili olarak
Not 3: I -
MI ve TI hakkinda bilgi verilmesine gerek yoktur.
Not 4: 201.12.4.2a’'nin sartlari karsilaniyorsa TIS, TIB veya TIC ile ilgili sutunlara herhangi bir veri girilmesine gerek yoktur.
Not 5: 201.12.4.2b'nin sartlar karsilaniyorsa Ml ilgili suitunlara herhangi bir veri girilmesine gerek yoktur.
Not 6: Golgelendirilmemis hiicrelerde sayisal bir deger olmalidir. indeksle baglantili ekipman ayari, calistirma kontrolii bélimine
’ girilmelidir.
Not 7: Zpji Ve Zpji, o derinlikleri TARAMA DISI MODLAR igin gegerliyken zgj; ve zgj; s TARAMA MODLARI icin gegerlidir.
Not 8: Bilesen “1:” B-Modu, Bilesen “2:” Renkli Doppler anlamina gelmektedir.
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Tablo 39. Butterfly iQ3 test edilmis mod 3 (Vaskdiler: Derin Ven (B+M))

MI TIS TIB TIC
indeks Etiketi " Yiizeyin " Yiizeyin
Yuzeyde Altinda Yuzeyde Altinda
Maksimum indeks Degeri 0.51 4.65E-02 0,16 7.16E-02
1: 1 1
1.84E-02 1: 1.84E-02 1.84E-02 )
indeks Bilesen Degeri 1.84E-02
2: 2: 2.81E-02 2: i
2.67E-02 2.67E-02 2:014
zZy'da pra (MPa) 1:1.18
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
1: Yok
ilgili Akustik zs (cm) _
Parametresi 2:215
1: Yok
zp (cm)
2: 3,47
i (cm) 3.53
Zpii,a (cm) 3.53
1:5.40 1:5.40 1:5.40
fawt (MHz) 1:5.40
2:5.40 2:5.40 2:5.40
1:
pr (Hz) 1980.0
srr (Hz) 1:9,0
Npps 1:4
Zpiia'da (Wicm?) 1:101
|pa,a
Diger Bilgiler
Zpii,a veya (mW/
zsii,a‘da sz) 75.19
|spta,a
Zpii veya (mw/ 280.87
zZgii'de cm?)
|spta
zpiide py (MPa) 1:2.25
Calistirma Bilesen 1: 5,5 MHz-36,0 mm-B-
Kontrol modu/M-modu
Kosullari Bilesen 2: 5,5 MHz-36,0 mm-B-modu/M-modu
Not 1: indeks basina yalnizca bir galistirma kosulu.
Not 2: TIS ve TIB ile ilgili situnlarda hem “ylizeyde” hem de “ylizey altinda“ icin tarih girilmelidir.
. Transkraniyal veya neonatal sefalik kullanimlar igin tasarlanmamis bir TRANSDUSER DUZENEGI icin TIC kullanimiyla ilgili olarak
Not 3: L .
Ml ve TI hakkinda bilgi verilmesine gerek yoktur.
Not 4: 201.12.4.2a’'nin sartlari karsilaniyorsa TIS, TIB veya TIC ile ilgili sutunlara herhangi bir veri giriimesine gerek yoktur.
Not 5: 201.12.4.2b’nin sartlan karsilaniyorsa Ml ilgili sutunlara herhangi bir veri giriimesine gerek yoktur.
Not 6: Golgelendirilmemis hiicrelerde sayisal bir deger olmalidir. indeksle baglantili ekipman ayar, galistirma kontrolii bélimiine
’ girilmelidir.
Not 7: Zii Ve Zpjj, o derinlikleri TARAMA DISI MODLAR igin gegerliyken zg;; ve Zgji,  TARAMA MODLARI igin gegerlidir.
Not 8: Bilesen “1:” B-Modu, Bilesen “2:” M-Modu anlamina gelmektedir.
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Tablo 40. Butterfly iQ3 test edilmis mod 3 (Derin Ven (B+M)), bilesen 1 (5,5 MHz-36,0

mm-B-modu/M-modu)

Ml TIS TIB TIC
indeks Etiketi B o B Yiizeyin
Yizeyde Yiizeyin Altinda Yizeyde Altinda
Maksimum indeks Degeri 0.51 1.84E-02 1.84E-02 2.92E-02
indeks Bilesen Degeri 1.84E-02 1.84E-02 1.84E-02 1.84E-02
Zu'da (MPa) 118
pr,a
P (mW) 1.68 1.68 1.68
P11 (mW) 0.72 0.72
ilgili Akustik zs (cm) Yok
Parametresi
Zy (cm) Yok
Zw (cm) 3.53
Zpiia (cm) 3.53
fawt (MHz) 5.40 5.40 5.40 5.40
prr (Hz) 337
srr (Hz) Yok
Npps 1
Zpiia'da w 1.0E+02
lpa,a cm?)
Diger Zpiia
Bilgiler veya} (mvz\// 184
Zgjia'da cm?)
|spta,a
Zii veya (mw/
zgi'de sz) 6.86
|spta
zpiide py (MPa) 2.25
Calistirma
Kontrol 5,5 MHz-36,0 mm-B-modu/M-modu
Kosullari
Not 1: indeks basina yalnizca bir galistirma kosulu.
Not 2: TIS ve TIB ile ilgili sUtunlarda hem “yuzeyde” hem de “ylizey altinda“ i¢in tarih girilmelidir.
. Transkraniyal veya neonatal sefalik kullanimlar igin tasarlanmamis bir TRANSDUSER DUZENEGI igin TIC kullanimiyla ilgili olarak
Not 3: L -
Ml ve TI hakkinda bilgi verilmesine gerek yoktur.
Not 4: 201.12.4.2a'nin sartlari karsilaniyorsa TIS, TIB veya TIC ile ilgili sutunlara herhangi bir veri giriimesine gerek yoktur.
Not 5: 201.12.4.2b'nin sartlar karsilaniyorsa Ml ilgili stitunlara herhangi bir veri giriimesine gerek yoktur.
Not 6: Golgelendirilmemis hiicrelerde sayisal bir deger olmalidir. indeksle baglantili ekipman ayar, galistirma kontrolii bélimiine
’ girilmelidir.
Not 7: Zpii Ve Zpjj, o derinlikleri TARAMA DISI MODLAR igin gegerliyken zg;; ve zsj  TARAMA MODLARI igin gegerlidir.
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Tablo 41. Butterfly iQ3 test edilmis mod 3 (Vaskdiler: Derin Ven (B+M)), bilesen 2 (5,5

MHz-36,0 mm-B-modu/M-modu)

MI TIS TIB TIC
indeks Etiketi ) Yiizeyin ) Yiizeyin
Jzevet Altinda WOPGTE Altinda
Maksimum indeks Degeri 0.51 2.81E-02 0,14 4.24E-02
indeks Bilesen Degeri 2.67E-02 2.81E-02 2.67E-02 0,14
zZu'da pra (MPa) 1.18
P (mw) 2,44 2,44 2,44
P1xa (mw) 1,04 1,04
ilgili Akustik Zs (cm) 2,15
Parametresi Zp (cm) 3,47
Zw (cm) 3.53
Zpiia (cm) 3.53
fawi (MHz) 5.40 5.40 5.40 5.40
prr (Hz) 2880,0
srr (Hz) Yok
Mpps 1
Zpiia'da (Wicm?) 1.0E+02
|pa.a
Diger Bilgiler Zpii a VEYa
4 mw/
Zsji.a da (sz) 73.36
|spta.a
Zij veya (mw/
zgide cm?) 274.01
|spta
zpiide py (MPa) 2.25
Calistirma
Kontrol 5,5 MHz-36,0 mm-B-modu/M-modu
Kosullari
Not 1: indeks basina yalnizca bir galistirma kosulu.
Not 2: TIS ve TIB ile ilgili sutunlarda hem “ylizeyde” hem de “ylizey altinda“ icin tarih girilmelidir.
. Transkraniyal veya neonatal sefalik kullanimlar igin tasarlanmamis bir TRANSDUSER DUZENEGI igin TIC kullanimiyla ilgili olarak
Not 3: - . X
Ml ve TI hakkinda bilgi verilmesine gerek yoktur.
Not 4: 201.12.4.2a’'nin sartlari karsilaniyorsa TIS, TIB veya TIC ile ilgili stitunlara herhangi bir veri giriimesine gerek yoktur.
Not 5: 201.12.4.2b'nin sartlarn karsilaniyorsa Ml ilgili siitunlara herhangi bir veri giriimesine gerek yoktur.
Not 6: Golgelendirilmemis hiicrelerde sayisal bir deger olmalidir. indeksle baglantili ekipman ayari, calistirma kontrolii bélimiine
’ girilmelidir.
Not 7: Zpji V€ Zpjj, o derinlikleri TARAMA DISI MODLAR igin gecerliyken zgj ve zg; o TARAMA MODLARI igin gegerlidir.
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Tablo 42. Butterfly iQ3 test edilmis mod 4 (Batin Derin (B+M))

MI TIS TIB TIC
indeks Etiketi " Yiizeyin " Yiizeyin
Yuzeyde Altinda Yuzeyde Altinda
Maksimum indeks Degeri 0.16 3.23E-02 3.28E-02 5.76E-02
1: 1: 1:
) 3.01E-02 1: 3.01E-02 3.01E-02 3.01E-02
Indeks Bilesen Degeri
2: 2:2.21E-03 2: 2:
1.91E-03 1.91E-03 2.74E-03
Zyr'da pra (MPa) 1:0.28
P (mw) 1:4,75 1:4,75 1:4,75
2:0.30 2:0.30 2:0.30
P11 (mw) 1:2,02 1: 2,02
2:0.13 2:0.13
Zg (cm) 1: Yok
ilgili Akustik )
Parametresi 2:3,28
Zy (cm) 1: Yok
2: 3,29
i (cm) 1:4.97
Zpiia (cm) 1:4.97
fawt (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 11
Zpiia'da (Wiem?) 1:3,26
|pa,a
Diger Bilgiler Zo15 VEYE
pia mw/
Zsji,a da (sz) 0.76
|spta.a
Zpji veya (W
Zgi'de sz) 3.23
|spta
zpiide py (MPa) 1:0.51
Bilesen 1: 3,0 MHz-285,0 mm-B
Calistirma modu/M-modu
Kontrol
Kosullari Bilesen 2: 3,0 MHz-285,0 mm-B
modu/M-modu
Not 1: indeks bagina yalnizca bir calistirma kosulu.
Not 2: TIS ve TIB ile ilgili stitunlarda hem “yiizeyde” hem de “ylizey altinda“ igin tarih girilmelidir.
. Transkraniyal veya neonatal sefalik kullanimlar igin tasarlanmamis bir TRANSDUSER DUZENEGI igin TIC kullanimiyla ilgili olarak
Not 3: I .
Ml ve TI hakkinda bilgi verilmesine gerek yoktur.
Not 4: 201.12.4.2a’'nin sartlari karsilaniyorsa TIS, TIB veya TIC ile ilgili siitunlara herhangi bir veri giriimesine gerek yoktur.
Not 5: 201.12.4.2b'nin sartlar karsilaniyorsa Ml ilgili stitunlara herhangi bir veri girilmesine gerek yoktur.
Not 6: Golgelendirilmemis hiicrelerde sayisal bir deger olmalidir. indeksle baglantili ekipman ayari, ¢alistirma kontrolii bélimiine
’ girilmelidir.
Not 7: Zpii V€ Zjj, o derinlikleri TARAMA DISI MODLAR igin gegerliyken zgj ve zg; a TARAMA MODLARI igin gegerlidir.
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Tablo 43. Butterfly iQ3 test edilmis mod 4 (Batin Derin (B+M)), bilesen 1 (3,0 MHz-285,0
mm-B-modu/M-modu)

Mi TIS TIB TIC
indeks Etiket . Yiizeyin ) Yiizeyin
jilzevee Altinda WORSTE Altinda
Maksimum indeks Degeri 0.16 3.01E-02 3.01E-02 5.42E-02
indeks Bilesen Degeri 3.01E-02 3.01E-02 3.01E-02 3.01E-02
Zy'da pra (MPa) 0.28
P (mw) 4,75 4,75 4,75
Pt (mw) 2,02 2,02
ilgili Akustik Zs (cm) Yok
Parametresi 7 (cm) Yok
v (cm) 4.97
Zpiia (cm) 4.97
font (MHz) 3.11 3.11 3.11 3.11
prr (Hz) 1417.5
srr (Hz) 22,5
Npps 1
Zpiiada (Wicm?) 3,3
|pa,a
Diger Bilgiler ip.i.i,a‘(\j/eya (mw/ 0.2
Sil,a a sz) N
|spta,a
Zpji veya (mw/
zgi'de sz) 2.57
|spta
zpiide py (MPa) 0.51
Calistirma
Kontrol 3,0 MHz-285,0 mm-B-modu/M-modu
Kosullari
Not 1: indeks basina yalnizca bir calistirma kosulu.
Not 2: TIS ve TIB ile ilgili situnlarda hem “yiizeyde” hem de “ylizey altinda“ igin tarih girilmelidir.
. Transkraniyal veya neonatal sefalik kullanimlar igin tasarlanmamis bir TRANSDUSER DUZENEGI igin TIC kullanimiyla ilgili olarak
Not 3: L - X
MI ve TI hakkinda bilgi verilmesine gerek yoktur.
Not 4: 201.12.4.2a’'nin sartlari karsilaniyorsa TIS, TIB veya TIC ile ilgili sutunlara herhangi bir veri girilmesine gerek yoktur.
Not 5: 201.12.4.2b'nin sartlar karsilaniyorsa Ml ilgili sutunlara herhangi bir veri girilmesine gerek yoktur.
Not 6: Gélgelendirilmemis hiicrelerde sayisal bir deger olmalidir. indeksle baglantili ekipman ayari, calistirma kontrolii bélimiine
’ girilmelidir.
Not 7: Zpii V€ Zpjj, 5 derinlikleri TARAMA DISI MODLAR icin gegerliyken zg;; ve zgj  TARAMA MODLARI igin gegerlidir.
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Tablo 44. Butterfly iQ3 test edilmis mod 4 (Batin Derin (B+M)), bilesen 2 (3,0 MHz-285,0
mm-B-modu/M-modu)

MI TIS TIB TIC
indeks Etiketi ) Yiizeyin ; Yiizeyin
JzevEt Altinda NEcevEe Altinda
Maksimum indeks Degeri 0.16 2.21E-03 2.74E-03 3.45E-03
indeks Bilesen Degeri 1.91E-03 2.21E-03 1.91E-03 2.74E-03
Zui'da (MPa) 0.28
B pr,a
% P (mw) 0.30 0.30 0.30
§ Pia (mW) 0.13 0.13
3
i Zs (cm) 3,28
2 2z (cm) 3,39
x
if Zw (cm) 4.97
=)
= Zpiia (cm) 4.97
fawf (MHz) 3.11 3.11 3.11 3.11
prr (Hz) 90.2
srr (Hz) Yok
Npps 1
Zpii,a'da (W/ 33
& Ipa,a cm?)
5
o Zpiia
5 veya (mw/
g Zsjia'da cm?) 0-14
|spta,a
Zii veya (mw/
zgi'de sz) 0.67
|spta
zpiide py (MPa) 0.51
Calistirma Kontrol 3,0 MHz-285,0 mm-B-modu/M-
Kosullari modu
Not 1: indeks basina yalnizca bir galistirma kosulu.
Not 2: TIS ve TIB ile ilgili sutunlarda hem “ylizeyde” hem de “yuzey altinda“ icin tarih girilmelidir.
Transkraniyal veya neonatal sefalik kullanimlar igin tasarlanmamig bir TRANSDUSER DUZENEGI igin TIC kullanimiyla
Not 3: - P .
ilgili olarak Ml ve TI hakkinda bilgi verilmesine gerek yoktur.
Not 4: 201.12.4.2a'nin sartlari karsilaniyorsa TIS, TIB veya TIC ile ilgili stitunlara herhangi bir veri giriimesine gerek yoktur.
Not 5: 201.12.4.2b'nin sartlar karsilaniyorsa Ml ilgili stitunlara herhangi bir veri giriimesine gerek yoktur.
Not 6: Golgelendirilmemis hiicrelerde sayisal bir deger olmalidir. indeksle baglantili ekipman ayari, calistirma kontrolii
’ boélimine giriimelidir.
Not 7: Zpii V€ Zpjj, 5 derinlikleri TARAMA DISI MODLAR igin gegerliyken zgj; ve zgj;  TARAMA MODLARI igin gegerlidir.
Not 8: Bilesen “1:” B-Modu, Bilesen “2:” Renkli/Power Doppler anlamina gelmektedir.
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Tablo 45. Butterfly iQ3 test edilmis mod 5 (Kardiyak Derin (PW))

MI TIS TIB TIC
indeks Etiketi " Yiizeyin , Yiizeyin
Yuzeyde Altinda Yuzeyde Altinda
Maksimum indeks Degeri 0.32 0,32 0,85 0,63
indeks Bilesen Degeri 0,21 0,32 0,21 0,85
Zy'da (MPa) 0.44
B pr.a
% P (mw) 56.97 56.97 56.97
§ Pia (mW) 24.30 24.30
I
i Zs (cm) 3,48
B 2 (cm) 10,10
4
Z Zwi (cm) 10.20
= Zia (cm) 10.20
fawt (MHz) 1.83 1.83 1.83 1.83
prr (Hz) 2940.0
sIr (Hz) Yok
Npps 1
_ Zpii,a\‘da (\NZI 8.9
3 lpa,a cm?)
5
o Zpii,a
5 veya (mw/
?g Zg15'da cm?) 120.85
|spta,a
Zpij Veya (mW/
zgjde cm?) 448.66
Ispta
zpi'de py (MPa) 0.83
Calistirma Kontrol 1.8 MHz-110,0 mm-PW
Kosullari
Not 1: indeks basina yalnizca bir galistirma kosulu.
Not 2: TIS ve TIB ile ilgili sutunlarda hem “ylizeyde” hem de “ylizey altinda“ icin tarih girilmelidir.
. Transkraniyal veya neonatal sefalik kullanimlar igin tasarlanmamis bir TRANSDUSER DUZENEGI igin TIC kullanimiyla
Not 3: - P ’
ilgili olarak MI ve TI hakkinda bilgi verilmesine gerek yoktur.
Not 4: 201.12.4.2a’'nin sartlari karsilaniyorsa TIS, TIB veya TIC ile ilgili sutunlara herhangi bir veri giriimesine gerek yoktur.
Not 5: 201.12.4.2b'nin sartlar karsilaniyorsa Ml ilgili stitunlara herhangi bir veri giriimesine gerek yoktur.
Not 6: Golgelendirilmemis hiicrelerde sayisal bir deger olmalidir. indeksle baglantili ekipman ayari, galistirma kontrolii
’ bélimune girilmelidir.
Not 7: Zii Ve Zpjj, o derinlikleri TARAMA DISI MODLAR icin gegerliyken zg;; ve zj  TARAMA MODLARI igin gegerlidir.
Not 8: Bilesen “1:” B-Modu, Bilesen “2:” Renkli/Power Doppler anlamina gelmektedir.
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Oftalmik Uygulamalar icin Akustik Cikti Tablolari

Tablo 46. Butterfly iQ B-Modu + Oftalmik

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 v
Control On ayar: Oftalmik
Conditions v
Not 1: ilgili mod igin maksimum TIS degerini vermeyen TIS formiilasyonlari icin bilgi verilmesine gerek yoktur.
Not 2: Transkraniyal veya neonatal sefalik kullanimlar igin tasarlanmamis TRANSDUSER DUZENEKLERI igin TIC ile ilgili bilgi
’ verilmesine gerek yoktur.
Not 3: Ekipman 51.2aa) ve 51.2 dd)’deki muafiyet maddelerini karsiliyorsa Ml ve Tl hakkinda bilgi verilmesine gerek yoktur.
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Tablo 47. Butterfly iQ Renkli + Oftalmik

TIS TIB
Index Label MI Non-Scan Non- TIC
Scan Agprisl Aapr>1 Scan
cm? cm?
Maximum Index Value 0.162 0.00145 0.0167 - 0.0477 0.0340
Pr.3 (MPa) 0.355
W, (mw) 0.0633 0.719 0.719 0.719
3] min of [W 3(z1),
k5] : mwW, -
% lta3(z1)] (mw)
5 z (cm) -
% pr (Cm) N
§ Zgp (cm) 1.65 1.22
§ deq(Zsp) (cm) 0.0358
£ fe (MHz) 4.80 4.80 4.89 - 4.89 4.89
X (cm) 0.65 0.5 - - 0.5
Dim of Agprt
Y (cm) 0.65 0.5 - - 0.5
PD (Hsec) 0.175
5 PRF (Hz) 1100
g Py @Pllay (MPa) 0.507
»_g deg @PlImax (cm) 0.311
@ FLx (cm) 4.0 5.0 -
s Focal Length
o FLy (cm) 4.0 Inf -
Ipa.3 @Mlmax (Wicm?2) 6.48
v
Operating v
Control On ayar: Oftalmik
Conditions v
Not 1: ilgili mod igin maksimum TIS degerini vermeyen TIS formiilasyonlari igin bilgi verilmesine gerek yoktur.
Not 2: Transkraniyal veya neonatal sefalik kullanimlar iin tasarlanmamis TRANSDUSER DUZENEKLERI igin TIC ile ilgili bilgi
’ verilmesine gerek yoktur.
Not 3: Ekipman 51.2aa) ve 51.2 dd)'deki muafiyet maddelerini karsiliyorsa Ml ve Tl hakkinda bilgi verilmesine gerek yoktur.
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Tablo 48. Butterfly iQ+ Oftalmik B-Modu/Tepe MI, 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 (mw) 0.0394 0.0394 0.0394
I
g Pua (mw) 0.0394 0.0394
% Zg (cm) 1.67
§ zy (cm) 1.55
é Zm (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
5 lpaa at w 2.17
T Zpii,a cm )
£ |
S spta,a
£ at zpia (C”:nvzv)/ 0.0880
g Or Zsjja
o Ispta at
pta
Zpij Of (sz\I/ 0.14
cm?)
Zsii
prat (MPa) 0.25
Zpii
Operating Control On ayar: Oftaimik
Conditions
Not 1: indeks basina yalnizca bir calistirma kosulu.
Not 2: TIS ve TIB ile ilgili situnlarda hem “yuizeyde” hem de “ylizey altinda“ icin tarih girilmelidir.
. Transkraniyal veya neonatal sefalik kullanimlar igin tasarlanmamis bir TRANSDUSER DUZENEGI igin TIC kullanimiyla
Not 3: — L .
ilgili olarak MI ve TI hakkinda bilgi verilmesine gerek yoktur.
Not 4: 201.12.4.2a’'nin sartlari karsilaniyorsa TIS, TIB veya TIC ile ilgili situnlara herhangi bir veri giriimesine gerek yoktur.
Not 5: 201.12.4.2b'nin sartlar karsilaniyorsa Ml ilgili sutunlara herhangi bir veri girilmesine gerek yoktur.
Not 6: Gélgelendirilmemis hiicrelerde sayisal bir deger olmalidir. indeksle baglantili ekipman ayari, calistirma kontrolii
’ bélumine girilmelidir.
Not 7: Zpii V€ Zpjj, 5 derinlikleri TARAMA DISI MODLAR icin gegerliyken zgj; ve zgj;  TARAMA MODLARI igin gegerlidir.
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Tablo 49. Butterfly iQ+ Oftalmik Renkli/Power + B-Modu/Tepe MI, 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
L 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
Pra at (MPa) 1:021
Zm
1:0.0358 1:0.0358 1:
0.0358
P (mw) 2:0.28 2:0.28
2:0.28
£ 1: 0.0358 1: 0.0358
= P1x1 (mw)
= 2:0.27 2:0.27
a
© Zs 1:2.10
o] (cm)
3 2:1.78
<
o 1:1.85
o
a2 Zy (cm)
< 2:1.50
Zw (cm) 1:2.10
Zpiia (cm) 1:2.10
1:4.32 1:4.32 1:4.32
fawf (MHz) 1:4.32
2:481 2:4.80 2:4.81
1:
pre (H2) 1193.1
srr (Hz) 1:17.3
Npps 1:3
lhaa at (wi
5 paa 1:2.54
% Zpii,a cm?)
e |spta,a (mW/
?87 at Zpii.a sz) 3.23
o Or Zgji,a
Ispta @t
(mw/
Zpij or sz) 5.84
Zsii
prat (MPa) 1:0.28
Zpji
Operating Control On ayar: Oftaimik
Conditions
Not 1: indeks basina yalnizca bir alistirma kosulu.
Not 2: TIS ve TIB ile ilgili situnlarda hem “yiizeyde” hem de “ylizey altinda“ icin tarih girilmelidir.
. Transkraniyal veya neonatal sefalik kullanimlar igin tasarlanmamis bir TRANSDUSER DUZENEGI icin TIC kullanimiyla
Not 3: - I )
ilgili olarak MI ve TI hakkinda bilgi veriimesine gerek yoktur.
Not 4: 201.12.4.2a’'nin sartlari karsilaniyorsa TIS, TIB veya TIC ile ilgili sutunlara herhangi bir veri girilmesine gerek yoktur.
Not 5: 201.12.4.2b'nin sartlar karsilantyorsa Ml ilgili siitunlara herhangi bir veri giriimesine gerek yoktur.
Not 6: Golgelendirilmemis hiicrelerde sayisal bir deger olmalidir. indeksle baglantili ekipman ayari, ¢alistirma kontrolii
’ bélumune giriimelidir.
Not 7: Zpji V€ Zpjj, o derinlikleri TARAMA DISI MODLAR igin gecerliyken zgj; ve g s TARAMA MODLARI icin gegerlidir.
Not 8: Bilesen “1:” B-Modu, Bilesen “2:” Renkli/Power Doppler anlamina gelmektedir.
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Tablo 50. Butterfly iQ3 Oftalmik B-Modu/Tepe MI, TIS, TIB

Mi TIS TIB TIC
indeks Etiketi " Yiizeyin " Yiizeyin
Yuzeyde Altinda Yuzeyde Altinda
Maksimum indeks Degeri 0.10 4.37E-03 4.37E-03 7.16E-03
indeks Bilesen Degeri 4.37E-03 4.37E-03 4.37E-03 4.37E-03
Zw'da (MPa) 0.27
B pr,a
% P (mW) 0.13 0.13 0.13
§ Pia (mw) 0.13 0.13
IS
i Zs (cm) Yok
g Zy (cm) Yok
Z i (cm) 1.08
= Zpia (cm) 1.08
faut (MHz) 7.15 7.15 7.15 7.15
prr (Hz) 10342.1
sIr (Hz) 13.7
Npps 12
Zpii,f;\'da W/ 5.2
& Ipa,a cm?) :
=3
o Zpii,a (W
5 veya m
g Zsjia'da cm?) 0-31
|spta,a
Zpji veya W/
Zsii'de (sz) 0.52
Ispla
zpiide pr (MPa) 0.36

Calistirma Kontrol
Kosullari

7,3 MHz-15,0 mm-B modu/M modu

Not 1: indeks basina yalnizca bir calistirma kosulu.
Not 2: TIS ve TIB ile ilgili situnlarda hem “yiizeyde” hem de “ylizey altinda“ icin tarih girilmelidir.
. Transkraniyal veya neonatal sefalik kullanimlar igin tasarlanmamis bir TRANSDUSER DUZENEGI igin TIC kullanimiyla
Not 3: - o . .
ilgili olarak MI ve TI hakkinda bilgi veriimesine gerek yoktur.
Not 4: 201.12.4.2a'nin sartlari karsilaniyorsa TIS, TIB veya TIC ile ilgili sutunlara herhangi bir veri girilmesine gerek yoktur.
Not 5: 201.12.4.2b'nin sartlar karsilaniyorsa Ml ilgili sutunlara herhangi bir veri girilmesine gerek yoktur.
Not 6: Gélgelendirilmemis hiicrelerde sayisal bir deger olmalidir. indeksle baglantili ekipman ayari, calistirma kontrolii béliimiine
’ girilmelidir.
Not 7: Zpii V€ Zpjj, 5 derinlikleri TARAMA DISI MODLAR igin gegerliyken zgj; ve zgj;  TARAMA MODLARI igin gegerlidir.
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Tablo 51. Butterfly iQ3 Oftalmik Renkli/Power + B-Modu/Tepe MI,TIS,TIB

MI TIS TIB TIC
indeks Etiketi " Yiizeyin " Yiizeyin
Yuzeyde Altinda Yuzeyde Altinda
Maksimum indeks Degeri 0.14 1.18E-02 2.77E-02 2.93E-02
1: 1: 1:
) 1:4.21E-03 4.21E-03 4.21E-03 4.21E-03
Indeks Bilesen Degeri
2:7.63E-03 2: 2: 2:
6.46E-03 7.63E-03 2.34E-03
Zy'da (MPa) 2:0.32
pr,a
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
g Pia (mw)
g 2:0.32 2:0.32
g Zg 1: Yok
e (cm)
= 2:0.50
%]
3
3 1: Yok
= Zp (cm)
2 2:0.50
Zm (cm) 2:0.35
Zpiia (cm) 2:0.50
1:7.41 1:7.41 1:7.41
fawf (MHz) 2:5.03
2:5.03 2:5.03 2:5.03
2:
prr (H2) 1624.0
srr (Hz) Yok
Npps 2:1
B Zoiada Wy 2:3.42
E, pa,a cm )
'f Zpii,a
2 veya (mw/
=y
a Zgiq'da cm?) 9.24
|spta,a
Zpjj veya
z.i'de (C”r:quv)/ 19.12
|spta
zpi’de py (MPa) 2:0.32
Bilesen 1: 7,6 MHz-25,0 mm-B
Calistirma Kontrol modu/M modu
Kosullari Bilesen 2: 5,0 MHz-10,0 mm-Renk
modu
Not 1: indeks basina yalnizca bir galistirma kosulu.
Not 2: TIS ve TIB ile ilgili situnlarda hem “yiizeyde” hem de “ylizey altinda“ icin tarih girilmelidir.
. Transkraniyal veya neonatal sefalik kullanimlar igin tasarlanmamis bir TRANSDUSER DUZENEGI igin TIC kullanimiyla
Not 3: - S .
ilgili olarak MI ve TI hakkinda bilgi veriimesine gerek yoktur.
Not 4: 201.12.4.2a’'nin sartlari karsilaniyorsa TIS, TIB veya TIC ile ilgili sutunlara herhangi bir veri girilmesine gerek yoktur.
Not 5: 201.12.4.2b'nin sartlar karsilantyorsa Ml ilgili siitunlara herhangi bir veri girilmesine gerek yoktur.
Not 6: Golgelendirilmemis hiicrelerde sayisal bir deger olmalidir. indeksle baglantili ekipman ayari, calistirma kontrolii bélimiine
’ girilmelidir.
Not 7: Zpji Ve Zpjj, o derinlikleri TARAMA DISI MODLAR igin gegerliyken zgj; ve g s TARAMA MODLARI icin gegerlidir.
Not 8: Bilesen “1:” B-Modu, Bilesen “2:” Renkli/Power Doppler anlamina gelmektedir.
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18.7. Temel Performans

Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3, tim goriintileme modlarinda akustik limitlerin asilmamasini saglayacak sekilde tasarlanmistir.
Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3, asagidakilerle uyumlu olacak sekilde tasarlanmis ve uyumlulugu onaylanmistir:

» |[EC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 CSV Elektrikli tibbi ekipman B6lim 1: Temel givenlik ve temel
performans i¢in genel sartlar.

« |IEC 60601-2-37:2007 Elektrikli tibbi ekipman - Bolim 2-37: Ultrasonik tibbi tani ve izleme ekipmanlarinin temel
givenligi ve temel performansi igin 6zel sartlar.

18.8. Ol¢iim Dogrulugu
Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 cihazi, asagdidaki klinik dlgciimleri gergeklestirecek sekilde tasarlanmistir:
M-modu:

» Gosterilen degerin + %3'lU kadar dogru olan mesafe él¢timleri.
» Gosterilen degerin + %3'U kadar dogru olan zaman dlgimleri.

» Gosterilen degerin + %3'U kadar dogru olan fetal kalp atis hizi dlgtimleri.
B-modu:

» Gosterilen degerin + %3'U kadar dogru olan mesafe él¢timleri (eksenel).

« Gosterilen degerin + %5'i kadar dogru olan mesafe 6lgiimleri (yanal).

» Gosterilen degerin + %4’'U kadar dogru olan mesafe ol¢uimleri (diyagonal).

» Gosterilen degerin + %5'i kadar dogru olan mesafe dlgumleri (daire gevresi).

» Gosterilen degerin + %10'u kadar dogru olan alan dlgiimleri.
Doppler Spektrumu:

» Gosterilen degerin + %20'si kadar dogru olan rolatif akis hizi ve yon.

18.9. Elektrikli ve Elektronik Ekipman Atiklari

Bu cihazin tzerindeki ¢arpi isaretli tekerlekli ¢op kutusu sembolii, bu ekipmanin 13 Agustos 2005’ten sonra piyasaya
sUruldigini ve 2002/96/EEC sayil Elektrikli ve Elektronik Ekipman Atiklari (WEEE) direktifi ile séz konusu direktifin
hikumlerini degistiren ulusal kararnamenin/kararnamelerin kapsaminda oldugunu belirtmektedir. Kullanim siiresinin
sonunda bu cihaz ayristinimamis kentsel atik olarak bertaraf edilemez ve 6zel yetkili isleme tesislerinde ayrica
toplanmalhdir. Geri donusturmeyle ilgili yardim igin lutfen Ureticiye ya da yetkili bertaraf sirketine ulasin.

B

18.10. Geri DOnusturme ve Bertaraf

Butterfly Network, dogal ¢evrenin korunmasina biyik énem vermektedir. Ekipman, dogru bertaraf prosedirleri
izlenmezse c¢evre icin risk teskil edebilecek materyaller i¢erebilir. Kullanim édmurlerinin sonunda Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3
probunu ve aksesuarlarini yerel yénetmelikler, eyalet yénetmelikleri, bolge yonetmelikleri ve ulusal ydnetmeliklere
uygun sekilde geri donustardn.

Geri donustirmeden 6nce bilesenler temizlenmeli ve kontaminantlardan arindiriimalidir.
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19. Semboller

Bu bélumde, Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 sisteminde, aksesuarlarinda ve ambalajinda kullanilabilecek semboller ve

simgeler listelenmekte ve aciklanmaktadir.

19.1. Semboller

Tablo 52, “Semboller” [134] bélimiinde, bir baglantiy1 siniflandiran ya da potansiyel tehlikeler hakkinda uyarida
bulunan elektronik tibbi ekipman sembolleri listelenmekte ve aciklanmaktadir. Tablo 52, “Semboller” [134]
bélimiinde listelenen semboller, Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 sisteminde ve onun aksesuarlarinda ve ambalajinda
kullanilabilir. Bu belgede ve Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3 sisteminde, aksesuarlarinda ve ambalajinda gésterilen semboller,

listelenen standartlarin giincel versiyonlariyla uyumludur.

Tablo 52. Semboller

Sembol Standart Referans Baslik Aciklama
Kullanicinin, cesitli nedenlerden dolayi tibbi
ISO 15223-1 5.4.4 Dikkat cihazin tizerinde sunulamayan uyanlar ve
onlemler gibi 6nemli bilgiler icin kullanma
talimatlarina bakmasi gerektigini belirtir.
t ISO 7010 WO001 Uyari Genel bir uyariy! belirtir.
F2503 - 13 Hasta, tip personeli veya MR ortamindaki diger
ASTM F2503-1 MR Unsafe kisiler icin kabul edilemez riskler teskil eden bir
3.1.14 . o L
bilesen oldugunu belirtir.
Ambalaj Ambalajin hasar gérmus veya agilmis olmasi
1ISO 15223-1 5.2.8 hasarliysa durumunda tibbi cihazin kullanilmamasi
kullanmayin gerektigini belirtir.
&I ISO 15223-1 5.1.3 Uretim Tarihi Tibbi cihazin tiretildigi tarihi belirtir.
1SO 15223-1 53.1 Kirilabilir; dikkatli Dikkatli ta§|qmaz_sa tllzpl_uhe}n.n kirilabilecegini
tasiyin veya zarar gorebilecegini belirtir.
Global Tibbi Tim tibbi cihaz drtnlerini tanimlamak igin
) ) Cihaz kullanilan, uluslararasi kabul gérmus genel
isimlendirme tanimlayicilar sistemi.
Kodu
Global Ticari Genelllk!g gt?r(;ek ariine tutu!gn bir bgrkod_
. tarayici Uzerinden numara girilerek bir veri
GTIN - - Bilesen J -
tabaninda truin bilgilerine bakmak igin kullanilan
Numarasi
tanimlayici.
Giris Korumasi siniflandirma sistemi, kati
\ Giris koruma nesneler ve sivilara karsi koruma sinifini
e N IEC 60529 - §S|n|f| gosterir. Butterfly iQ/ iQ+, belirtildigi tizere

kablo/prob bariyerinin altina kadar suya
daldirmanin etkilerine karsi korumalidir.
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Ekipman Atiklari

Sembol Standart Referans Bashk Aciklama
IEC 60529 Giris koruma Giris Korumasi siniflandirma sistemi, kati
m sinifi nesneler ve sivilara karsi koruma derecelerini
67 ) gosterir. Butterfly iQ3 su gegirmezdir ve cihazin
tamami en fazla 30 dakika boyunca 1 metre
derinlikte suya daldirildiktan sonra bile cihaz
duzgiin ¢alismaya devam edebilir
L] Type BF ; o -
ﬂ IEC 60601-1 20 uygulanmis quolilr;ii:? ba;la;tlsml belirtir (Type BF
parca yg $ par¢a).
’ "o“(
1SO 15223-1 534 Yagmurdan uzak le'bl_mhazm nemden korunmasi gerektigini
tutun belirtir.
90/385/EEC, 93/42/EEC ve 98/79/EC sayili AB
ISO 15223-1 5.1.1 Uretici Direktiflerinde tanimlandigi tizere tibbi cihazin
Ureticisini belirtir.
. Parti ya da lotun belirlenebilmesi igin Uretici
LOT ISO 15223-1 5.1.5 Parti kodu parti kodunu belirtir
- - Model adi Cihazin model ad!.
ISO 15223-1 5.2.7 Steril degil Tibbi cihazin sterilizasyon igleminden
gecmedigini belirtir.
Kullanima ) <
1SO 7010 M002 Kilavuzuna/ Kullan_nj_a _klla\_/u_zunun/kltapglgln okunmasi
. < gerektigini belirtir.
kitapgiga bakin
Operator
1SO 15223-1 5.4.3 kilavuzu; Kullan!(v:!n_m kl_JIIgnma talimatlarina bakmasi
calistirma gerektigini belirtir.
talimatlari
1135 Genel geri isaretli bilesenin veya bu bilesene ait
@' kazanma/geri materyallerin geri kazanma ya da geri
% ISO 7000 donistirme donustiirme siirecinin pargasi oldugunu belirtir.
sembolu
REF 1SO 15223-1 516 Katalog Tibbi cihazin b_ell_rlenebllme3| icin Uretici katalog
numarasi numarasini belirtir.
SN 1SO 15223-1 517 Seri numarasi ?eh_rll_blr t_lbbl cihazin bellr_le_nebllme5| icin
Uretici seri numarasini belirtir.
QI.’/ Gu gind Tibbi cih k ki klarindan k
7 — 1SO 15223-1 5.3.2 Gines 1s1gindan Ibbi cihazin 151k kaynaklarindan korunmasi
uzak tutun gerektigini belirtir.
.
Elektrikli ve Elektronik Ekipman Atiklari
(WEEE) Direktifi uyarinca elektrikli ve elektronik
ekipmanlarin ayri toplanmasi gerekir. Sembolin
WEEE Directive Elektrikli ye ygmnda Pp veya Hg ibaresi yarsa (':l'hazm
- Elektronik bilesenleri kursun veya civa igerebilir ve

yerel kanunlar, eyalet kanunlari ya da federal
kanunlar uyarinca geri dontstirulmesi veya
bertaraf edilmesi gerekir. LCD monitordeki
arkadan aydinlatma lambalari civa icerir.

Semboller

135




Semboller

Sembol Standart Referans Bashk Aciklama
Butterfly iQ+, Avrupa Birligi Tibbi Cihaz
C € SSZI;T:;:?X;; - UAVL::E?“u Yonetmeliginin (AB MDR) gerekliliklerini
2797 Y9 9 karsilamaktadir.
c € MD 93/42/ EEC 3 Avrupav Butterfly |Q,. Avrupa Tibbi Cihaz Direktifi'nin
Uygunlugu gerekliliklerini karsilamaktadir.
2797
TUV Rheinland of North America, Amerika
Birlesik Devletlerinde OSHA (The Occupational
Safety and Health Administration) tarafindan
Nationally Recognized Testing Laboratory
A - - Aslse?ti\;ﬁ(;ar:)?‘ia (NRTL) olarak ve Kanada'da SCC (Standards
¢ us 4 Council of Canada) tarafindan Product
Certification Body olarak akredite edilmistir. Bu
isaret; National Electric Code, OSHA ve SCC
yoénetmeliklerine ve sartlarina uygunlugu belirtir.
Argentine
Resolution 92/98 3 Standartlh'zatl'on f'-\r]ant'ln pazari icin elektriksel sertifikasyon
and Certification isareti.
Institute
Avrupa Yetkili Temsilciligi:
Emergo Europe B.V.
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands
Avrupa Avustralya Sponsoru:
| EC |REP| ISO 15223-1 512 Toplulugu'ndaki _
yetkili temsilciligi Emergo Australia
Level 20, Tower Il
Darling Park
201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia
MedEnvoy Switzerland
.. " Gotthardstrasse 28
CH |REP SO 15223-1 51.2 > 'Q’E.IY‘.“’I.“,‘!"
emsilciligi 6302 Zug
isvigre
Cihazin ve s L S
. Temel UDI-DI'nin bir cihaz modelinin birincil
ekonomik

EUMDR 2017/745

1ISO 15223-1:2021

Annex VI, Part C

operatdrlerin
kaydindan sonra
verilmesi
gereken bilgiler:
UDI Sistemi

tanimlayicisi oldugunu belirtir. Cihaz kullanim
birimi seviyesinde atanan cihaz kimligidir. UDI
veri tabanindaki kayitlar icin ana anahtardir ve
ilgili sertifikalar ve AB uygunluk beyanlarinda
ona atifta bulunulur.

EUMDR 2017/745

Etiketleme igin

M D Annex |, GSPR Genel Guvenlik Uriiniin Tibbi Cihaz olarak siniflandiriidigini
ISO 15223-1:2021 23.2 ve Perfqumaqs belirtir.
Gereklilikleri
50°C R Tibbi cihazin glvenli bir sekilde maruz
-20°C 'HF 1SO 15223-1 537 Stcaklik fimit kalabilecegi sicaklik sinirlarini belirtir.
SO 152231 538 Nem simrlamas Tibbi cihazin glvenli bir sekilde maruz

0.

95
|i
5

kalabilece@i nem araligini belirtir.
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Sembol Standart Referans Bashk Aciklama
1SO 15223-1 5.3.9 Attr;c:;i”k Tibbi ‘cihazin guvenli !air sekilde ma[uz o
kalabilecegi atmosferik basing araligini belirtir.
sinirlamasi
Cihazin, s6z konusu cihazin kullanimini
yoénetmek i¢in kanunen lisansl bir pratisyen
hekimin gozetimi altinda kullaniimasi gerektigini
belirtir. Dikkat: Federal yasalar bu cihazin
valmzea Rx FDA 21 ) Regetel Cihazlar yal_nlzca"bir hekim taraflndarl veya bi_r hekimin
CFR B&liim 801.109 talimati uzenpe ya da calistigi eyaletin
yasalarina gore cihazi kullanma veya kullanma
talimati verme lisansina sahip bir pratisyen
tarafindan belirtilen baska bir pratisyen hekime
satilmasini dngérmektedir.
ISO 15223-1:2021 5.1.8 ithalatg Tibbi cihazi bolgeye ithal eden kurulusu belirtir.
CAUTION Singapur Radyasyondan Balam Vill
Korunma (lyonlagtirici Caution Singapur pazarinda bir ultrason cihazi igin
((m)) Ultrason Aparati, - - S
A Olmayan Radyasyon) Kisim 29 Ultrasound gerekli radyasyon uyarl isaretini belirtir.
ULTRASOUND Dizenlemeleri
Sertifikasyon isareti, Sertifikall Ekipman igin
gegerli olan Teknik Kodlar / Teknik Ozellikler /
Teknik Standartlar / Teknik Kontrol Listesi /
Malezya'da Sertifikali Teknik Beyan, Sertifikasyon Gereklilikleri ve
iletisim, Multimedya MCMC Yasa ve Yonetmeliklerin karsiladi§inin iletigim,
ve Hibrit Ekipmanlarin - Sertifikasyon multimedya ve hibrit ekipmanin atanmis
NMCNC Kendi Kendini Etiketleme isareti Sertifikasyon Ajansi (SIRIM QAS International)
HIDF24000082 Programi (SLP) tarafindan onaylandigini gosterir. Sertifikasyon
isareti, Malezya'daki SIRIM QAS International
tarafindan verilen Sertifika Sahibi veya Mudur
icin benzersiz bir kimlikle iliskilidir.
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