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Kapitel 1
Indledning

Dette kapitel indeholder en introduktion til Butterfly iQ™ personligt ultralydssystem.

Oversigt

Butterfly iQ™ personligt ultralydssystem er designet til at vaere nemt at bruge, baerbart
og batteridrevet. Den kommercielle brugerklare mobile platform (enhed) giver et simpelt
interface til brugeren.

Denne vejledning er beregnet til at give information til at vejlede uddannede operatgrer

i sikker og effektiv drift og korrekt vedligeholdelse af Butterfly iQ™ personligt ultralydsudstyr
og tilbehgr. Det er vigtigt, at du laeser og forstar alle instruktioner i denne vejledning, inden
de bruger enheden, og er fuldt ud opmaerksomme pa alle advarsler og forsigtighedsregler

i denne vejledning.

Oversigt over Butterfly Cloud

Butterfly Cloud er en skylager-webapplikation, der skal ggre det muligt for brugere af
Butterfly iQ™ iOS-mobilapplikationen at overfgre undersggelser (herunder billeder og klip)
til et internetbaseret reolsystem. Brugere, der har adgang til Butterfly Cloud-
webapplikationen, kan fa adgang til det samme indhold, der er tilgeengeligt for dem via
deres Butterfly iQ™-konto, som kan deles mellem medlemmerne af en hel organisation.

Yderligere oplysninger findes pa “Brug af Butterfly Cloud” pa side 13-1.

Tiltaenkt brug

Butterfly iQ™ er et generelt diagnostisk ultralydsbilleddannelsessystem til kvalificeret og
uddannet sundhedspersonale med henblik pa diagnostisk billeddannelse og maling af
anatomiske strukturer og vaeske.

FORSIGTIG!
Ifglge amerikansk (USA) lov ma denne anordning kun szelges af en laege eller efter

ordination fra en laege.

Indledning
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Indikationer

Indikationer

Butterfly iQ™ er indiceret til brug for kvalificerede og uddannet sundhedspersonale med
henblik pa udfgrelse af diagnostisk ultralydsbilleddannelse og maling af anatomiske strukturer
og vaesker hos voksne og paediatriske patienter til fglgende kliniske anvendelser:

Perifere kart (inklusive karotide og arterielle undersggelser)
Proceduremaessig vejledning

Sma organer (inklusive skjoldbruskkirtel)

Hjerte

Abdominal

Urologisk

Fotal/obstetrisk

Gynakologisk

Bevaegeapparat (konventionel)

Bevaegeapparat (superficiel)

Produktet kan bruges i forskellige miljger, sasom klinikker og hospitaler, til M-modus, B-modus
og farvedoppler-funktioner.

Brug Butterfly iQ™ i overensstemmelse med alle sikkerhedsprocedurer og betjeningsvejledninger
som beskrevet i denne vejledning og kun til de formal, som enheden var beregnet til.

Kontraindikationer

Butterfly iQ™ bgr ikke anvendes til oftalmiske anvendelser.

Uddannelse

For at kunne betjene Butterfly iQ™ pa sikker og effektiv vis skal brugeren opfylde fglgende
kriterier:

Uddannelse i overensstemmelse med lokale, regionale og nationale bestemmelser
Yderligere uddannelse i henhold til den ansvarlige laege

En grundig viden og forstaelse af det materiale, der er beskrevet i denne vejledning

Indledning
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Kapitel 2
Sikkerhedsinformation

Dette kapitel indeholder vigtige sikkerhedsoplysninger om brug af Butterfly iQ™ og
indeholder en liste over advarsels- og forsigtighedsmeddelelser. Denne brugervejledning er
tilgeengelig fra Butterfly iQ™-appen og gennem hjemmesiden (www.butterflynetwork.com).
Yderligere oplysninger findes pa “Butterfly iQ™-app” pa side 3-3.

Sikkerhedskonventioner

Denne brugervejledning er beregnet til at hjeelpe med sikker og effektiv drift af Butterfly
iQ™. Det er vigtigt, at alle brugere gennemgar og forstar alle instruktioner i denne
brugervejledning, inden de bruger enheden, og er fuldt ud opmaerksomme pa alle advarsler
og forsigtighedsregler i denne vejledning.

Folgende konventioner anvendes i hele denne vejledning til at fremhaeve
sikkerhedsproblemer:

ADVARSEL:
Betingelser, farer eller usikker praksis, der kan medfgre alvorlig personskade

eller dgd.

FORSIGTIG!
Betingelser, farer eller usikker praksis, der kan medfgre personskade, beskadigelse

af enheden eller tab af data.

Fordele og risici ved ultralydsbehandling

Ultralyd anvendes i vid udstraekning, fordi det giver patienten mange kliniske fordele og har
givet gode sikkerhedsmaessige resultater. Ultralydsscanning er blevet brugt i over tyve ar,
og der har ikke veeret nogen kendte langsigtede negative bivirkninger forbundet med
denne teknologi.

Fordele ved ultralydsscanning

e Flere diagnostiske anvendelser
e Umiddelbare resultater

¢ Omkostningseffektivitet

e Barbarhed

e Sikkerhedsmaessige resultater

Sikkerhedsinformation
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Butterfly iQ™ Sikkerhed

Risici forbundet med ultralyd

Ultralydsbglger kan give en let opvarmning af veevet. Det er normalt, at sonden fgles varm ved
bergring under opladningen. Hvis du fjerner sonden fra opladningspladen fgr eller umiddelbart
efter, at opladningen er faerdig, anbefales det at lade sonden afkgle f@r brug. Da systemet
begraenser patientens kontakttemperatur og ikke scanner ved eller over 43 °C (109 °F), sa
sonden kan afkgle fgr brug, optimerer resultatet under scanningstiden.

Butterfly iQ™ Sikkerhed

ADVARSLER!
& e Butterfly iQ™ er beregnet til kompetente brugere, der er i stand til at fortolke
billedkvalitet, diagnose og systemets klinisk anvendelighed.

e Brug ikke Butterfly iQ™, fgr det materiale, der er indeholdt i denne vejledning,
er gennemgaet og fuldt ud forstaet.

e Brug ikke Butterfly iQ™ til andre formal end dem, der er beskrevet i denne
vejledning.

e Undlad at betjene Butterfly iQ™ forkert. Hvis dette undlades, kan det give
anledning til alvorlig personskade eller dgd.

Sikkerhedsinformation
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Grundlaeggende sikkerheds-/anvendelsesmiljg

Grundlaggende sikkerheds-/anvendelsesmiljo

/N

ADVARSLER!

Brug kun kabler, sonder, opladere og tilbehgr, der angives at vaere egnede til
brug sammen med Butterfly iQ™. Udskiftning med ikke-godkendt tilbehgr kan
medfgre, at systemet virker forkert eller forarsager skade pa patienten eller
operatgren.

Hvis sonden virker usaedvanlig varm, afgiver lugt eller rgg eller laekker, skal du
straks indstille brugen. Treek sonden ud af mobilenheden, eller afbryd
forbindelsen til den tradlgse oplader (hvis relevant). Kontakt support.

Se “Opnaelse af support” pa side 16-1 for yderligere oplysninger.

Brug ikke Butterfly iQ™ naer braendbare gasser eller anzestetika. Det kan give
anledning til brand eller eksplosion.

Butterfly iQ™ er ikke evalueret eller godkendst til anvendelse pa farlige steder
som fastlagt i den amerikanske standard National Electric Code. |
overensstemmelse med IEC-klassificeringen ma Butterfly iQ™ ikke anvendes
naer breendbare stoffer/luftblandinger.

Brug ikke Butterfly iQ™-applikationen pa en mobilenhed, der ikke opfylder
mindstekravene. Hvis Butterfly iQ™-applikationen bruges pa en mobilenhed,
der ikke opfylder mindstekravene, kan det pavirke ydeevnen og
billedkvaliteten og eventuelt medfgrer fejldiagnose.

Hvis der spildes vaeske i systemet, kan det beskadige systemet eller medfgre
risiko for brand eller elektrisk stgd. Der ma ikke komme vaeske i enheden.

Opbevares kun under de miljgforhold, der er angivet i de tekniske
specifikationer.

Der er farlig hgj speending og strgm. Der er ingen dele, som brugeren skal
servicere. Forsgg ikke at abne eller fjerne overdakning eller prgve at udfgre
reparation.

Baerbart og mobilt radiofrekvent (RF) -kommunikationsudstyr kan pavirke
medicinsk elektrisk udstyr.

Brug af beskadiget udstyr eller tilbehgr kan medfgre, at enheden virker
forkert, og/eller gve skade pa patienten eller operatgren. Servicering skal
udfgres af kvalificeret servicepersonale.

Ingen modifikationer er tilladt. Undlad at modificere kabler, sonder, opladere
eller tilbehgr, der angives at veere egnede til brug sammen med Butterfly iQ™.
Modifikation pa udstyr kan forarsage, at systemet ikke virker, som det skal,
eller kan forarsage skade pa patienten eller operatgren.

Sikkerhedsinformation
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Elsikkerhed

/N

FORSIGTIGHEDSREGLER!

Der er observeret forstyrrelser i hjerterytmen under ultralydsundersggelser af
hjertet, hvor der anvendes gas som kontrastmiddel, i det diagnostiske omrade
for veerdierne for det mekaniske indeks (Ml). Se den specifikke indlaegsseddel
for det anvendte kontrastmiddel for yderligere oplysninger.

Butterfly Imaging Cloud muligggr fiernvisning af ultralydsbilleder pa en raekke
forskellige platforme og i ukontrollerede omgivelser (f.eks. omgivende
belysning). Det er op til klinikeren at sk@nne, hvorvidt billeder det er
hensigtsmaessigt at anvende billeder.

Kun uddannede operatgrer ma bruge instrumentet til anleeggelse af nale.

Elsikkerhed

N

ADVARSLER!

Undersgg sonden omhyggeligt for brug. Undersgg altid sonden fgr og efter
renggring, desinfektion eller brug. Undersgg linsens forside, kabel, hus, sgm
og stik for tegn pa beskadigelser sasom revner, spaner, slid eller laekager.
For at undga risikoen for elektrisk fare ma du ikke bruge sonden, hvis der

er tegn pa skade.

Hvis sonden tabes, kan den blive beskadiget. Undersgg altid sonden fgr og
efter renggring, desinfektion eller brug. Undersgg linsens forside, kabel, hus,
s@m og stik for tegn pa beskadigelser sdsom revner, spaner, slid eller leekager.
For at undga risikoen for elektrisk fare ma du ikke bruge sonden, hvis der er
tegn pa skade.

IEC 60601-1 skal overholdes, nar der bruges andet udstyr sammen med
ultralydsapparatet.

Brug af tilbehgr, prober og kabler, bortset fra dem, som producenten af
dette udstyr har angivet eller leveret, kan medfgre ggede elektromagnetiske
emissioner eller nedsat elektromagnetisk immunitet for dette udstyr og give
anledning til fejlbehaeftet drift.

Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet ovenpa andet udstyr skal
undgas, da det kan medfgre, at udstyret ikke fungerer korrekt. Hvis en sadan
brug er ngdvendig, skal dette og det andet udstyr observeres for at bekraefte,
at de fungerer korrekt.

Patienten eller operatgren kan udsaettes for elektrisk st@d, hvis
spandingsniveauet overstiger IEC 60601-1 for dele, der anlaegges pa patienten.

Sonden er designet til at opretholde forseglingen. Forsgg ikke at abne sonden
eller manipulere det indvendige i enheden, herunder batteriet. Det kan
medfg@re, at patienten eller operatgren kommer til skade.

Nedsank ikke sonden mere end de angivne niveauer. Nedsaenkning ud over
de angivne niveauer kan give anledning til elektrisk stgd.

Sikkerhedsinformation
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Sikkerhed ved defibrillering

/N

FORSIGTIGHEDSREGLER!

Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder periferiudstyr sdsom
antennekabler og eksterne antenner) bgr ikke anvendes taettere end 30 cm
(12 tommer) pa nogen dele af Butterfly iQ™, herunder kabler specificeret af
producenten. | modsat fald kan det medfgre, at udstyrets ydeevne forringes.

Meddelelser og advarsler fra andre tredjepartsprogrammer, der kgrer pa
mobilenheden, kan forstyrre undersggelsen.

Udstyrets emissionsegenskaber ggr den egnet til brug i erhvervsomrader og
pa hospitaler (CISPR 11, gruppe 1, klasse A). Hvis dette udstyr bruges i et
boligmiljg (hvor der normalt kraeves CISPR 11 klasse B), vil det muligvis ikke
yde tilstraekkelig beskyttelse for radiofrekvente kommunikationstjenester.
Brugeren kan vaere ngdt til at treeffe afhjeelpende foranstaltninger, som f.eks.
at flytte eller vende udstyret.

Sikkerhed ved defibrillering

/N

ADVARSLER!

F@r du bruger en defibrillationspuls med en hgj speending pa patienten,
skal du fjerne alle anordninger, der har kontakt til patienten og ikke er
angivet som defibrillationssikre.

Sondeoverdakning giver ikke beskyttelse mod defibrillering.

Udstyrsbeskyttelse

/N

FORSIGTIGHEDSREGLER!

Bgj eller vrid ikke sondekablet for meget. Undersgg altid sonden fgr og efter
renggring, desinfektion eller brug. Undersgg linsens forside, kabel, hus, sgm
og stik for tegn pa beskadigelser sasom revner, spaner, slid eller laekager.
For at undga risikoen for elektrisk fare ma du ikke bruge sonden, hvis der

er tegn pa skade. Nedsank ikke sonden i vand eller vaeske mere end de
angivne niveauer.

For at undga muligheden for intern kondensering og mulig skade ma enheden
ikke opbevares uden for de angivne driftsmiljgforhold.

Forkert vedligeholdelse kan medfgre, at Butterfly iQ™ ikke fungerer.
Udstyret ma kun vedligeholdes som beskrevet i vedligeholdelsesafsnittet.

Butterfly iQ™ eller dets tiloehgr ma ikke steriliseres eller autoklaveres.

Sikkerhedsinformation
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Biologisk sikkerhed

Biologisk sikkerhed

/N

ADVARSLER!

Brug altid ALARA (As Low As Reasonably Achievable, sa lavt som rimelig
opnaeligt) -princippet, nar du udfgrer en ultralydsundersggelse. Yderligere
oplysninger om ALARA-princippet findes i AIUM’s publikation “Medical
Ultrasound Safety” (Sikkerhed ved ultralydsbehandling). Denne publikation
er tilgaengelig som PDF-link i Butterfly iQ™-appen.

Hvis Butterfly iQ™ er kontamineret pa grund af udsaettelse for Creutzfeldt-
Jakobs sygdom, er der ikke nogen tilstreekkelig desinfektionsprocedure.

Brug de rigtige forudindstillinger for den kliniske applikation for den
tilknyttede kropsdel, der undersgges. For visse applikationer er der lavere
graenser for det akustiske udgangsniveau.

Der er ingen latexdele i sonden. Nogle former for sondeindkapsling kan
imidlertid indeholde naturlig latex, som kan forarsage allergiske reaktioner
hos nogle mennesker.

Hvis du udfgrer procedurer, der ngdvendigger transduceroverdeekning, skal
du fglge din institutions protokol og/eller de instruktioner, der fglger med
overdakningen.

Dette produkt kan udseette dig for kemikalier, herunder carbon black, som
ifplge staten Californien vides at forarsage kraeft. Yderligere oplysninger
findes pa www.P65Warnings.ca.gov.

FORSIGTIG!
Undga kontakt med slimhinder (f.eks. gje, naese, mund) og ikke-intakte
hudomrader, der er blevet abnet ved rifter, slid, dermatitis, tynd hud osv.

Operatorens sikkerhed

/N

ADVARSLER!

Brug af beskadiget udstyr eller tilbehgr kan medfgre, at enheden virker
forkert, og/eller gve skade pa patienten eller operatgren.

Undlad at bruge, tilslutte eller betjene Butterfly iQ™ med ikke-godkendt eller
ikke-specificeret udstyr eller tilbehgr. Det kan medfgre, at patienten eller
operatgren kommer til skade.

Brug ikke Butterfly iQ™-applikationen pa en mobilenhed, der ikke opfylder
mindstekravene. Hvis Butterfly iQ™-applikationen bruges pa en mobilenhed,
der ikke opfylder mindstekravene, kan det pavirke ydeevnen og
billedkvaliteten og eventuelt medfgrer fejldiagnose.
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Operatgrens sikkerhed

/N

FORSIGTIGHEDSREGLER!

For at minimere risikoen for karpaltunnelsyndrom (CTS) og relaterede
problemer med bevageapparatet, er det vigtigt at have en passende
kropsholdning, have mulighed for hyppige pauser og undga at gribe eller
holde sonden med for stor kraft.

Folg din institutions procedurer for personlige veernemidler (PPE) og
infektionskontrolprocedurer (fx gjen-, andedrzets- og handbeskyttelse),
nar du betjener, renggr eller desinficerer enheden.

Sikkerhedsinformation
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Operatgrens sikkerhed

Sikkerhedsinformation
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Kapitel 3
Systemoversigt

Dette kapitel giver en oversigt over Butterfly iQ™. Det indeholder oplysninger om dets
funktioner, de komponenter, der er inkluderet i systemet, krav der skal vaere opfyldt for at kunne
hente, installere og bruge Butterfly iQ™-appen og et overblik over brugergraensefladen.

Oversigt
Butterfly iQ™ er en handholdt diagnostisk ultralydsenhed til billeddannelse til generelle
formal. Systemet bestar af tre komponenter:
e Kompatibel Apple® i0S iPhone® eller iPad® (mobilenheden)
e Butterfly iQ™-applikationen (appen), hentet og installeret pa den kompatible
Apple-enhed
e Butterfly iQ™ sonden, der forbindes til mobilenheden for at generere og modtage
ultralydssignaler

Bemaerk — Mobilenheden er ikke inkluderet i Butterfly iQ™ ultralydssystemet. Du skal kgbe
den separat.

Bemaerk — “Made for iPhone or iPad” betyder, at det elektroniske tilbehgr er designet
specifikt til at oprette forbindelse til iPhone eller iPad og er af udvikleren
certificeret til at opfylde Apples praestationsnormer. Apple er ikke ansvarlig for
driften af denne enhed eller dens overholdelse af sikkerheds- og
lovgivningsmaessige standarder. Bemeerk, at brugen af dette tilbehgr med iPhone
eller iPad kan pavirke praestationen i tradlgs tilstand. iPhone, iPad og Lightning er
varemaerker tilhgrende Apple Inc., der er registreret i USA og andre lande.

Yderligere oplysninger om komponenterne findes i “Systemkomponenter” pa side 3-3.

Yderligere oplysninger om kravene til mobilenheden findes i “Krav til mobilenhed”

pa side 17-1.

En liste over kliniske applikationer findes i “Indikationer” pa side 1-2.

Modusser
Butterfly iQ™ leverer M-modus, B-modus og Color Doppler (Farvedoppler) -funktionalitet.
Malinger

Butterfly iQ™ lader dig udfgre fglgende kliniske malinger:
e M-modus: Afstands-, tids- og pulsmalinger pa displayet

e B-modus: Afstands- og ellipsemalinger

Systemoversigt
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Oversigt

Sondetyper

Butterfly iQ™ udggr en enkelt sonde, som er i stand til at udfgre alle indikerede kliniske
anvendelser.

Beskyttelse af patientdata

FORSIGTIG!

& Du skal beskytte patientdata ved at kryptere din mobilenhed med en adgangskode.
Du kan ikke bruge Butterfly iQ™-appen, hvis din mobilenhed ikke har en
adgangskode aktiveret og konfigureret. Kontakt din IT-/sikkerhedsafdeling for
at sgrge for, at sikkerhed og patientbeskyttelse sker i overensstemmelse med
institutionens politik.

Butterfly anbefaler at fastsaette en automatisk laseperiode i mobilenhedens indstillinger for
at forhindre uautoriseret adgang. Yderligere oplysninger findes i din mobilenheds instruktioner
for indstillingerne for automatisk lasning.

Det anbefales at bruge en Enterprise Mobile Management (EMM) software pa alle enheder,
der kan indlaese, gemme og/eller sende elektronisk beskyttede sundhedsoplysninger (ePHI).

Yderligere oplysninger om MDM-software og Butterfly Cloud Enterprise findes i “Butterfly
Cloud Enterprise” pa side 5-1.

Internetkonnektivitet

Der kraeves en internetforbindelse for at hente, installere eller opdatere Butterfly iQ™-appen
fra Apple App Store. Der kraeves ogsa en internetforbindelse for at logge pa og arkivere
undersggelser til Butterfly Cloud. Ellers er der ikke brug for internetforbindelse eller tradlgs
konnektivitet for at kunne bruge mobilenheden. For at opretholde opdateringer til Butterfly
iQ™-appen skal du dog koble pa en internetforbindelse hver 30. dag.

Systemoversigt
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Systemkomponenter

Systemkomponenter

Sonden og sondeopladeren er inkluderet i din Butterfly iQ™. Fgr du starter, skal alle
komponenter identificeres, og du skal sikre dig, at din pakke ikke mangler noget.

ADVARSEL:

& Nar du har modtaget Butterfly iQ™, skal du ngje undersgge sonden. Undersgg altid
sonden fgr og efter renggring, desinfektion eller brug. Undersgg linsens forside,
kabel, hus, sem og stik for tegn pa beskadigelser sasom revner, spaner, slid eller
lekager. For at undga risikoen for elektrisk fare ma du ikke bruge sonden, hvis der
er tegn pa skade.

Bemaerk — Apple iOS-mobilenheden er ikke inkluderet i Butterfly iQ™. Du skal kgbe
den separat.

Butterfly iQ™-app

Butterfly iQ™-appens primaere funktion er generel diagnostisk billeddannelse til brug af
kvalificeret og uddannet sundhedspersonale, sa anatomiske strukturer i menneskekroppen
kan visualiseres og males.

Appen er en gratis download fra Apple App Store. Appen beder dig om at oprette en
Butterfly-konto. App- og Butterfly-kontoen skal bruge Butterfly iQ™ personlig ultralyd.

Bemaerkninger:

¢ Hvis din mobilenhed ikke opfylder de krav, der stilles for at hente, installere eller kgre
Butterfly iQ™-appen, viser iOS en meddelelse. Yderligere oplysninger findes pa “Krav til
mobilenhed” pa side 17-1.

¢ Informationssikkerhed: Fglg alle din institutions cybersikkerhedspolitikker. Hvis du ikke
ved, hvad disse politikker er, skal du kontakte din informationsteknologi (IT) -afdeling.
For at bruge Butterfly iQ™-appen skal du angive en adgangskode eller anden benytte
en anden sikkerhedsfunktion, sa du kan I3se skaermen pa din mobilenhed. Hvis du ikke
har gjort det fgr og ikke ved hvordan, henvises der til sikkerhedsinstruktionerne for
din mobilenhed.

Systemoversigt
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Sonde

Systemkomponenter

Butterfly iQ™-sonden er kun beregnet til brug med Butterfly iQ™-appen. Forsgg ikke at tilslutte
sonden til andre ultralydssystemer. Figur 3-1 viser delene af sonden og Tabel 3-1 angiver og
beskriver delene.

Figur 3-1 Sondekomponenter

\!

1
2 1)
3

Tabel 3-1 Sondekomponenter

Punkt | Beskrivelse Punkt | Beskrivelse
1 Linse 5 Batteriindikatorknap
2 Midterlinjemaerke 6 Sonde-/kabelgraense
3 Orienteringsmaerke 7 Kabel til mobilenhed
4 Batteriindikatorlamper 8 Opladningsflade

Oplysninger om opretholdelse, renggring og desinfektion af sonden findes i “Vedligeholdelse af
sonden” pa side 14-1.

Oplysninger om opladning og opbevaring af sonden findes i “Opladning af sonden” pa side 4-6.
Oplysninger om batteriindikatorlamper findes i “Kontrol af batteriniveau” pa side 4-8.

FORSIGTIG!
Tilslut ikke sonder fra tredjeparter til Butterfly iQ™ mobilenheden, og forsgg ikke at
bruge Butterfly iQ™-sonden med andre ultralydssystemer.
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Systemkomponenter

Sondens batterioplader
Brug kun den oplader, der fglger med sonden.
Figur 3-2 viser batteriets opladningstilbehgr og Tabel 3-2 angiver det enkelte tilbehgr.

Figur 3-2 Opladningspladens komponenter

Tabel 3-2 Opladningspladens komponenter

Punkt Beskrivelse

1 Opladningsplade

2 Opladningskabel

3 Vaegadapter

Anvisninger i, hvordan sonden oplades, findes i “Opladning af sonden” pa side 4-6. Oplysninger
om specifikationerne findes i “Sondens batterioplader” pa side 17-2.

Systemoversigt
Butterfly iQ™ Brugervejledning  3-5



Oversigt over brugergraensefladen

Oversigt over brugergraensefladen

Dette afsnit indeholder oplysninger om den billeddannelsesvisning, der praesenteres i Butterfly
iQ™-appens brugergraenseflade.

Figur 3-3 viser et eksempel pa billedvisningen, og Tabel 3-3 anfgrer og beskriver elementerne
pa visningen.

Figur 3-3 Billeddannelsesvisning
1 2 34 5

10 11 12 13
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Oversigt over brugergraensefladen

Tabel 3-3 Billedvisningselementer

Punkt Beskrivelse

1 User avatar (Brugeravatar). Hvis der er overfgrt et foto, vises fotoet her. Ellers
vises brugerens initialer her.

2 Det termiske indeks (TI), mekaniske indeks (MI) og Hz-vaerdier

3 Sondens batteristatus

4 Sondens temperaturindikator

5 Aktuelle forudindstilling (forkortet)

6 Capture Reel (Optageenhed). Tallet i ikonet angiver antallet af billeder og klip,

der i gjeblikket befinder sig i Capture Reel (Optageenhed).

7 Sondens orienteringsmarkgr

8 Billedvisningsomrade

9 Lineal. Angiver billeddybde i centimeter. Nar der zoomes ind pa billedet,
justeres linealen pa tilsvarende vis.

10 Presets (Forudindstillinger), valg

11 Freeze (Frys), styrefunktion

12 Record (Optag) klip (video)

13 Modes (Modusser), valg

Systemoversigt
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Forudindstillinger

Forudindstillinger

Forudindstillinger er et foruddefineret saet parametervaerdier for billeddannelse. Nar Butterfly
iQ™-appen er valgt, fungerer den automatisk i overensstemmelse med det tilsvarende szet
parameterveerdier for billeddannelse. Butterfly iQ™-appen inkluderer fglgende
forudindstillinger:

Bughulen

Bughule dyb

Aorta og galdeblaere
Blaere

Hjerte

Hjerte, dyb

FAST (fokuseret vurdering med sonografi for traume)
Lunge
Bevaegeapparat
Nerve

Obstetrisk
Pzediatrisk bughulen
Paediatrisk hjerte
Paediatrisk lunge
Lille organ

Blgdvaev

Vaskulzer Adgang
Vaskulzer Karotid

Vaskulzer Dyb vene

Bemaeerk — Flere forudindstillinger indeholder et Midline (Midterlinje)-vaerktgj, som du

kan fa adgang til ved hjaelp af ikonet Vaerktgjer. Yderligere oplysninger findes
pa “Gennemgang af rammer fra et frosset billede” pa side 6-6.

Oplysninger om konfigurering af Preset (Forudindstilling) findes i “Konfigurering af
forudindstillinger” pa side 4-5.

Systemoversigt
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Kapitel 4
Opstilling af systemet

Dette kapitel indeholder oplysninger og instruktioner om hentning og installation
af Butterfly iQ™-appen, registrering af sonden, opstilling af Butterfly iQ™ og opladning
af sonden til brug.

Hentning og installation af appen

Du kan hente og installere appen Butterfly iQ™ ved at besgge Apple App Store pa din
i0S-mobilenhed.

F@r du henter og installerer appen, skal du s@rge for, at din iOS-mobilenhed opfylder eller
overskrider de minimale ydelsesspecifikationer. Se “Krav til mobilenhed” pa side 17-1 for
naermere oplysninger.

»  Sadan hentes og installeres appen:

1. Abn Apple App Store pa Apple iOS-mobilenheden: w
2. Klik pa sggeikonet ( Q) og indtast Butterfly iQ™.

Bemaerk — Hvis du ikke kan installere appen, kan det vaere et tegn p3, at din mobilenhed
ikke opfylder de minimale ydelsesspecifikationer. Oplysninger om kravene
findes i “Krav til mobilenhed” pa side 17-1.

>»  Sadan begynder du at bruge systemet:

1. Abn Butterfly iQ™-appen. Systemet beder dig om at logge pa.
2. Indtast din e-mailadresse og adgangskode, og tryk pa Log In (Log pa).

Skeermbilledet End User License Agreement (Slutbrugerlicensaftale) vises, sa du kan
gennemga og bekraefte den.

3. Brugdin finger til at rulle gennem vilkarene og betingelserne, og tryk derefter pa
Accept (Accepter) for at fortsaette.

Systemet beder dig om at aktivere push-meddelelser.
4. Ggr en af fglgende ting:

—  Givtilladelse til push-meddelelser ved at trykke pa Enable Push Notifications
(Aktiver push-meddelelser), og tryk derefter pa Allow (Tillad).

—  Afvis push-meddelelser ved at trykke pa Don’t notify me (Giv mig ikke besked).

Bemaerk — DU kan ogsa konfigurere Notifications (Meddelelser) i din enheds Settings
(Indstillinger).

5. Tilslut Butterfly iQ™ sonden til din mobilenhed.

Opstilling af systemet
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Opdatering af firmware

6. Hvis du bedes om at opdatere firmwaren, skal du laese “Opdatering af firmware”
pa side 4-2.

Bemark — Videoerne om at leere at bruge Butterfly iQ™ vises, nar du fgrst logger pa.
Oplysninger om, hvordan du far adgang til videoerne nar som helst, findes
i “Anvendelse af hjalp” pa side 4-5.

7. Begynd at udfgre en ultralydsundersggelse.
8. Nar din undersggelse er feerdig, skal du koble Butterfly iQ™-sonden fra din mobilenhed.

Opdatering af firmware

Firmwaren pa din mobilenhed skal vaere opdateret for at kunne udfgre billedbehandling.
»  Hvis du bliver bedt om at opdatere firmwaren, skal du udfgre falgende trin:

1. Tryk pa Update (Opdater).
2. Nar opdateringen er feerdig, skal du trykke pa Done (Faerdig) i verste hgjre hjgrne.

Handtering af app-opdateringer

Nar du er tilsluttet et tradlgst netvaerk eller mobilnetveerk, tjekker Butterfly iQ™ automatisk,
om der er nogen obligatoriske opdateringer.

Hvis systemet ikke har vaeret forbundet til et tradlgst netvaerk eller mobilnetvaerk i de sidste
30 dage, beder systemet dig om at oprette forbindelse til internettet for at fa vigtige
opdateringer.

FORSIGTIG!
Hvis du ignorerer de obligatoriske opdateringer, kan systemet lase dig ude.

Du kan konfigurere Butterfly iQ™-appen til manuelle eller automatiske opdateringer.

Hvis din mobilenhed er konfigureret til automatisk opdatering af apps, opdateres Butterfly
iQ™-appen automatisk, nar der findes en opdatering.

Hvis din mobilenhed ikke er konfigureret til automatiske opdateringer, skal du regelmaessigt
tjekke, om der er opdateringer fra App Store, for at fa den seneste opdatering.

Opstilling af systemet
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Navigering af appen

Navigering af appen

Dette afsnit indeholder information, der hjxlper dig i gang med at navigere appen.

Bemark — Appen leverer vaerktgjstips, der fremhaver centrale komponenter i navigation
af appen til ferstegangsbrugere.

Brug af bergringsskarmen

Appen er designet til at veere brugervenlig og bruger de samme bergringsskeermbevaegelser til
at abne, lukke, zoome og menuformater som de fleste andre apps. Hvis det er fgrste gang, du
bruger mobilenheden, skal du gennemga den dokumentation og de instruktioner, der fulgte
med den. Du kan ogsa besgge Apples support sider for at fa grundlaeggende instruktioner om
brug af bergringsskaermen.

Abning og lukning af appen

>» Sadan abnes appen:

Tryk pa app-ikonet pa din mobilenheds startskaerm: '
»  Sadan lukkes appen:

Naviger til mobilenhedens startskaerm.

Logge pa og af appen

Hvis du vil bruge Butterfly iQ™-appen, kan du kgbe et abonnement online pa
www.butterflynetwork.com eller anmode om en konto fra din administrator. Nar du har
faet tildelt en konto, modtager du en invitation til at oprette en adgangskode, som du kan
forbinde med din e-mailadresse. Hvis gnsker yderligere information, bedes du kontakte din
organisations administrator eller Butterfly Support.

»  Sadan logger du pa:

1. Tryk pa Log In (Log pa).

2. Indtast dine loginoplysninger pa Log In (Log pa)-skaarmen.
»  Sadan logger du af:

1. Tryk pa din brugers avatar (eller dine initialer) i gverste venstre hjgrne
pa billeddannelseskarmen.

Tryk pa E] for at vise skeermbilledet Settings (Indstillinger).
Tryk pa My Account (Min konto).
4. Tryk pa Log Out (Log af).

Opstilling af systemet
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Konfigurering af dine systemindstillinger

Bemark — Information om enkeltlogon (Single Sign-On, SSO) og andre funktioner findes

i “Butterfly Cloud Enterprise” pa side 5-1.

Glemt adgangskode

Bemaerk — For at kunne genoprette en glemt adgangskode skal du logge pa Butterfly Cloud

fra din stationaere computer.

»  Hvis du glemmer adgangskoden til din konto:

1.
2.

Velg Forgot Password (Glemt adgangskode) pa Log In (Log pa)-skaermen.
Fglg instruktionerne pa skaermen.

Konfigurering af dine systemindstillinger

Alternativt kan du veelge at konfigurere dine systemindstillinger.

Bemaerk — Yderligere oplysninger om konfigurering af Butterfly Cloud findes i “Brug af

Butterfly Cloud” pa side 13-1.

Indstillinger omfatter fglgende:

Brug sektionen My account (Min konto) til at fa vist flere oplysninger om din konto og for
at fa adgang til knappen Log Out (Log ud). Yderligere oplysninger om at logge ud findes i
“Logge pa og af appen” pa side 4-3.

Sektionen Devices (Enheder) omfatter den indstilling, der bruges til at konfigurere My iQ
(Min iQ):

—  Brug My iQ (Min iQ) for at fa vist oplysninger, opdatere sondens software og udfgre

diagnostiske tests for sonden. Se “Opdatering af sonden og app-softwaren” pa side 14-4
og “Udfgrelse af diagnostisk test pa sonde” pa side 14-5 for naermere oplysninger.

Sektionen Preferences (Praeferencer) omfatter fglgende konfigurerbare indstillinger:

—  Brug sektionen Presets (Forudindstillinger) til at @&ndre standardindstillingerne for
de valgte forudindstillinger. Indstillingerne er beskrevet i “Konfigurering af
forudindstillinger” pa side 4-5.

—  Brugindstillingen Auto-Freeze (Frys automatisk) til at sla funtionen Auto-Freeze
(Frys automatisk) til og fra. Nar Auto-Freeze (Frys automatisk) er aktiveret, satter
systemet automatisk sonden i en batterisparetilstand, nar det er detekteret, at
sonden er inaktiv.

—  Brugindstillingen Upload Studies Over Cellular (Overfgr undersggelser over
mobilnetvaerk) til at sld evnen til at bruge mobildata til at uploade undersggelser
til og fra.

—  Brugindstillingen Show Magnifying Glass (Vis forstgrrelsesglas) til at tende og slukke
visningen af det zoomede indhold for at hjeelpe med at laegge preecise linjemalinger.

Opstilling af systemet
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Konfigurering af dine systemindstillinger

Brug sektionen Comment Notifications (Kommentarmeddelelser) til at sla e-mail og
push-meddelelser til og fra, nar nogen kommenterer eller naevner dig i en undersggelse.

Brug sektionen Help (Hjzelp) til at fa adgang til Help (Hjaelp)-indstillingerne. Yderligere
oplysninger findes pa “Anvendelse af hjeelp” pa side 4-5.

Brug sektionen About (Om) til at se din version af Butterfly iQ™-appen.

Brug sektionen Privacy Policy (Fortrolighedspolitik) til at se Butterfly Network Inc.’s
fortrolighedspolitik.

Brug sektionen Terms of Use (Brugsbetingelser) til at se Butterfly Network Inc.’s
brugsbetingelser.

Brug sektionen End User License Agreement (Slutbrugerlicensaftale) for at fa vist
Butterfly Network Inc.’s slutbrugerlicensaftale.

Konfigurering af forudindstillinger

Brug indstillingerne Presets (Forudindstillinger) til at konfigurere dine individuelle praeferencer
for hver forudindstillings billeddannelsesindstillinger til at omfatte: Show in Presets (Vis i menuen
forudindstillinger), Thermal Index Display (Termisk indeksvisning), Acoustic Power Setting
(Akustisk strgmindstilling), Probe Orientation Marker (Sondeorienteringsmarkgr), Color Doppler
Flow Velocity (Farvedoppler-strgmningshastighed) og Trace Scroll Speed (Sporingshastighed).

>»  Sadan konfigureres forudindstillinger:

1.

Tryk pa din brugers avatar (eller dine initialer) i gverste venstre hjgrne pa
billeddannelseskarmen.

Tryk pa m for at vise skeermbilledet Settings (Indstillinger).

| sektionen Preferences (Forudindstillinger) skal du trykke pa Presets
(Forudindstillinger).

Tryk pa forudindstillingen for at konfigurere den. Den indstilling, der gaelder specielt for
den valgte forudindstilling, vises. Den aktuelt valgte indstilling vises med bla farve.

Tryk pa en indstilling for at vaelge den.

Forudindstillingerne nulstilles til fabriksindstillingen ved at trykke pa Reset (Nulstil).

Anvendelse af hjzlp

Brug sektionen Help (Hjaelp) til at fa adgang til felgende:

Learn Butterfly iQ Basics (Lzaer grundlaggende funktioner i Butterfly iQ)
Master the Butterfly 1Q (Leer at bruge Butterfly iQ)

User Manual (Brugervejledning)

Medical Ultrasound Safety (Sikkerhed ved ultralydsbehandling)
Request Help (Anmod om hjzelp)

Submit Feedback (Send feedback)

Report a Bug (Rapporter en fejl)

Opstilling af systemet
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>  Adgang til hjzelp:

Opladning af sonden

1. Tryk pa din brugers avatar (eller dine initialer) i gverste venstre hjgrne pa
billeddannelseskarmen.

Tryk pa m for at vise skeermbilledet Settings (Indstillinger).

Rul ned to sektionen Help (Hjzelp).

Opladning af sonden

Det er vigtigt at holde din sonde opladet. Oplad din sonde med det leverede
batteriopladningstilbehgr

Batteriopladningstilbehgret omfatter opladningsplade, opladningskabel og vaegadapter.
Oplysninger om batteriopladningstilbehgr findes i “Sondens batterioplader” pa side 3-5.

ADVARSLER!
& e Brug kun kabler, sonder, opladere og tilbehgr, der angives at veere egnede til

brug sammen med Butterfly iQ™. Udskiftning med ikke-godkendt tilbehgr kan
medfgre, at systemet virker forkert eller forarsager skade pa patienten eller
operatgren.

Hvis sonden virker usaedvanlig varm, afgiver lugt eller rgg eller laekker, skal du
straks indstille brugen. Traek sonden ud af mobilenheden, eller afbryd
forbindelsen til den tradlgse oplader (hvis relevant). Kontakt support. Se
“Opnaelse af support” pa side 16-1 for yderligere oplysninger.

Sonden er designet til at opretholde forseglingen. Forsgg ikke at abne sonden
eller manipulere det indvendige i enheden, herunder batteriet. Det kan
medfgre, at patienten eller operatgren kommer til skade.

Sondens batteri kan ikke udskiftes af brugeren. Udskiftning af batteriet af
andre parter end Butterfly Support kan veere farligt, blandt andet som fglge
af hgjere temperaturer, brand eller eksplosion. Information om, hvordan du
kontakter support, findes i “Kontakt Butterfly Support” pa side 16-1.

Der skal bruges en ikke-medicinsk strgmforsyning uden for patientmiljget,
sa den er mindst 1,5 meter fra patienten.

Sondens batteri skal oplades mindst en gang om maneden for at sikre korrekt

j FORSIGTIGHEDSREGLER!

funktionalitet.

Hvis sonden ikke teendes efter opladningen, kan det indikere batterisvigt.
Kontakt support. Se “Opnaelse af support” pa side 16-1 for yderligere
oplysninger.

Figur 4-1 viser en sonde, der oplades. Indikatorlampen for opladeren vises pa siden af
opladningspladen.

Oplysninger om specifikationer for opladningspladen findes i “Sondens batterioplader”

pa side 17-2.

Opstilling af systemet
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>

Opladning af sonden

Figur 4-1 Opladning af sonden

/-

Sadan oplades sonden:

Bemaerk — Butterfly iQ™ bruger et tradlgst opladningssystem. Forsgg ikke at indsaette din
sondes kabel i opladningspladen.

1. Afbryd sondens forbindelse fra mobilenheden.

Bemaerk — Du kan ikke udfgre billeddannelse, mens sonden lader op.

2. Tilslut opladningskablet til opladningspladen.
3. Tilslut USB-enden af opladningskablet til veegadapteren.
4. Tilslut veegadapteren i stikkontakten.

Bemaerk — Hvis den szettes rigtigt i stikkontakten, vil opladeindikatoren blive rgd.

5. Seet sonden pa opladningspladen, sa sonden ligger fladt pa opladningspladen som vist
i Figur 4-1. Bade opladningspladen og sonden skal placeres, sa Butterfly-logoerne vender
opad. Sondens opladningsoverflade (se Figur 3-1) skal placeres lige over
opladningspladens Butterfly-logo.

FORSIGTIG!

Serg for at placere sonden pa opladningspladen, sa den ligger fladt pa
opladningspladen pa en plan overflade. Undlad at hange opladningspladen op eller
lade sonden hange i opladningspladen.

6. Sgrg for, at sonden er korrekt anbragt pa opladningspladen, sa sondens batterilamper er
taendt, og opladerens kontrollampe er bla. Hvis indikatorlampen for opladeren forbliver
rgd, skal du seette sonden pa opladningspladen igen, indtil opladningsindikatorlampen
bliver bla, og indikatorlampen til sondens batteri taendes.

Nar sondens batteri oplader, angiver sondens batteriindikatorlamper det aktuelle
batteriniveau. Nar sonden bliver faerdig med at lade op, slukker sondens
batteriindikatorlamper, og opladerens kontrollampe bliver rgd igen.

Bemaerk — Det er normalt, at sonden fgles varm ved bergring under opladningen. Hvis du
fierner sonden fra opladningspladen fgr eller umiddelbart efter, at opladningen
er feerdig, anbefales det at lade sonden afkgle fgr brug. Da systemet begraenser

Opstilling af systemet
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Opladning af sonden

patientens kontakttemperatur og ikke scanner ved eller over 43 °C (109 °F),
sa sonden kan afkgle fgr brug, optimerer resultatet under scanningstiden.

Kontrol af batteriniveau

Brug batteriindikatorknappen og batteriindikatorlamperne pa sonden til at kontrollere
batteriniveauet. Yderligere oplysninger findes i “Sondekomponenter” pa side 3-4.

Bemaerk — For at sikre, at sonden har nok batteri til at udfgre en undersggelse, skal du forsgge
at opretholde et opladningsniveau pa over 25 %.

Tabel 4-1 Niveauindikatorer for sondens batteri

Lampemegnster Omtrentligt batteriniveau
All 4 lamper taendt 87,5 % - 100 %

3 lamper teendt 67,5%-87,4%

2 lamper taendt 37,5%-67,4%

1 lampe taendt 12,5%-37,4%

Farste lampe blinker <12 %

» Sadan tjekkes batteriniveauet ved hjzelp af sonden:

1. Tryk pa batteriindikatorknappen for at se batteriindikatorlamperne.

2. Hvis den fgrste knap blinker, betyder det, at sondens batteriopladning er for lav til at
udfgre undersggelsen.

»  Sadan tjekkes batteriniveauet ved hjzelp af Butterfly iQ™-appen:

Sondens batteristatus vises i den gverste del af billedskarmen.

Hvis batteriopladningen er for lav (25 % eller derunder), kan du muligvis ikke gennemfgre en
undersggelse, fgr batteriet er opladet. Hold sa vidt muligt batteriet fuldt opladet til hver en tid.

Bemaerk — Du kan se det procentvise batteriindikatorniveau ved at tage adgang til
skaermbilledet My iQ (Min Iqg). Se “Konfigurering af dine systemindstillinger”
pa side 4-4 for naermere oplysninger.

Opstilling af systemet
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Kapitel 5
Butterfly Cloud Enterprise

Dette kapitel giver information om Butterfly Cloud Enterprise-funktionen.

Butterfly Cloud Enterprise, funktionalitet

Butterfly Cloud Enterprise-funktionaliteten giver flere funktioner til kunder, der har brug
for avanceret sikkerhed, godkendelse og sporing af enheder. Kontakt Support for yderigere
oplysninger om opgradering af Enterprise. Se “Kontakt Butterfly Support" pa side 16-1 for
kontaktoplysninger.

Butterfly-domaener

Butterfly-domaener ggr det muligt at opna bedre kontrol. For et domaene far kunderne

et brugerdefineret underdomane (subdomain.butterflynetwork.com) for at fa adgang til
deres Butterfly Cloud-organisationer. Alle organisationer pa dit domaene har adgang til
virksomhedens funktionalitet som enkeltlogon (SSO), brugertilpasset varighed af aflogning,
Enterprise Mobile Management (EMM) og fladeadministration.

Enkeltlogon (SSO)

Butterfly Single Sign-On (SSO) g@r institutioner i stand til at delegere Butterfly-godkendelse
til en eksisterende SAML-kompliant identitetsudbyder, sasom Active Directory. Ved SSO
skal brugerne kun huske en enkelt adgangskode, og administratorer kan kraeve forbedret
identifikation, sdsom tofaktorgodkendelse. SSO muligggr ogsa centraliseret
kontoadministration til sikker og enkel off-boarding.

Brugertilpasset timeout for inaktivitet

Butterfly brugertilpasset timeout for inaktivitet giver virksomhedsledere fuld kontrol over
sessionslangden for sikker brug pa delte arbejdsstationer. Med brugertilpasset timeout for
inaktivitet kan administratorer konfigurere Butterfly Cloud til at logge ud efter 15 minutter
til 10 timers brugeraktivitet.

Butterfly Cloud Enterprise
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Enterprise Mobile Management

Enterprise Mobile Management

Butterfly Enterprise Mobile Management (EMM) -funktionen g@r administratorer i stand til
at forhindre adgang til Butterfly Cloud fra enheder, der ikke er tilmeldt et EMM-program for
virksomheder. Administratorer kan om ngdvendigt begraense Butterfly Cloud-adgang til
administrerede enheder. Brugere kan logge pa for at se Cloud-arkiver og tage nye billeder,
nar de bruger enheder, der er tilmeldt EMM-program for virksomheder. Nar du bruger

en personlig enhed eller anden ikke-administreret hardware, blokeres adgangen.

Fladeadministration

Virksomhedsbrugere, der gnsker at holde gje med anvendelse og aktivitet for enheden,
kan fa adgang til Butterfly iQ™ fladeadministrationslgsningen. Domaneadministratorer kan se
oplysninger om alle Butterfly iQ™ personlige ultralydsundersggelse for et bestemt domaene.

Butterfly Cloud Enterprise
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Kapitel 6
Anvendelse af systemet

Dette kapitel indeholder oplysninger og instruktioner om brugen af Butterfly iQ™ til hjaelp
ved start og afslutning af undersggelser. Det giver ogsa oplysninger og instruktioner om
frysning og friggrelse under levende billedbehandling og til udfgrelse af malinger.

ADVARSEL:
Det er ikke forsvarligt at begynde at bruge Butterfly iQ™, fgr du laeser denne
vejledning i sin helhed.

Bemaeerkninger:
e Sgrg for, at du har laest “Opstilling af systemet” pa side 4-1.
e Hvis Butterfly iQ™-appen er aben, men du ikke aktivt scanner i en periode, gar appen

i dvaletilstand for at spare pa batteriet. Appen vaekkes op fra dvaletilstand ved at
trykke pa dette ikon:

Opstart af ny undersggelse

Nar sonden er tilsluttet, kan du begynde en ny undersggelse.

»  Sadan startes en ny undersggelse:

1. Hvis sonden ikke allerede er tilsluttet, skal du tilslutte den.

2. Sonden vil son standard bruge den sidste anvendte forudindstilling.

Bemaerk — Tryk pa u for at @ndre forudindstillingen for undersggelsen, og tryk om
ngdvendigt pa E for at aendre billedbehandlingsmodussen.

3. Brug godkendt ultralydsgel som transmissionsmedie.

Bemaerk — Oplysninger om, hvilken gel der skal anvendes, findes i “Anbefalede
ultralydsgeler” pa side 17-3.

4. Begynd at bruge sonden til billedtagningen.

Bemaerk — Butterfly iQ™-sonden inkluderer et havet Orienteringsmarkgr pa siden
af sondens hoved. Sondens orienteringsmarkgr vises ogsa pa
billeddannelsesskaermen. Nar der trykkes pa sondeorienteringsmarkgren
pa billedskaermen, skifter orienteringen til den anden side.

Anvendelse af systemet
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Indtastning af patientdata

Indtastning af patientdata

Bemark — Denne funktion er kun tilgaengelig, nar der arkiveres til Butterfly Cloud-
destinationen. Yderligere oplysninger findes pa “Arkiver” pa side 13-7.

Det er ikke ngdvendigt at medtage patientdata i undersggelsen. Du kan dog indtaste
patientoplysninger nar som helst under undersggelsen ved at trykke pa Associate a Patient
(Tilknyt en patient). Afhaengig af din konfiguration kan du tilfgje patientdata pa en af
fglgende made:

e Add Manually (Tilfgj manuelt)

e Add from Worklist (Tilfgj fra arbejdsliste) (hvis din konto er konfigureret til at bruge
en arbejdsliste)

Patientoplysninger inkluderer:

¢ Patient Name (Patientnavn) (Last Name [Efternavn], First Name [Fornavn],
Middle Name [Mellemnavn], Title [Titel], og Suffix [Suffiks])

e Sex (Kgn) (Male [Mand], Female [Kvinde], Other [Andet] og Unknown [Ukendt])
e DOB (Fgdselsdato) (der vises et datorullehjul for at vaelge patientens fgdselsdato)
e Accession # (Tiltraedelses nr.)

¢ MRN (patientjournalnummer)

Manuel tilfojelse af patientoplysninger

»  Sadan tilfgjes patientoplysninger manuelt:

1. Gatil billeddannelseskarmen og tryk pa Capture Reel (Optageenhed), og tryk derefter
pa Associate a Patient (Tilknyt en patient).

2. Gatil skaeermbilledet Patient (Patient), brug tastaturet til at indtaste patientoplysningerne
og tryk derefter pa Done (Faerdig).

Anvendelse af systemet
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Optagelse og registrering af billeder

Tilfojelse af patientoplysninger fra en arbejdsliste

Brug denne indstilling, hvis din konto er konfigureret til at veelge patienten fra en arbejdsliste,
der muligvis allerede indeholder deres patientoplysninger. Nar du vaelger skeermbilledet
Patient, udfyldes den automatisk.

»  Sadan vaelges en patient fra en arbejdsliste:

1. Gatil billeddannelseskaarmen og tryk pa Capture Reel (Optageenhed), og tryk derefter
pa Associate a Patient (Tilknyt en patient). Skeermbilledet Patient vises.

2. Tryk pa Add from Worklist (Tilfgj fra arbejdsliste).

3. Huvis der er flere arbejdslister, skal du trykke pa den arbejdsliste, der er forbundet med
patienten og derpa veelge patienten, eller du kan veaelge patienten direkte.

4. Bekreeft patientoplysningerne, og tryk pa Save (Gem).

Tilfojelse af en undersogelsesbeskrivelse

Du kan tilfgje en beskrivelse af undersggelsen fra skaermbilledet Study (Undersggelse).

Optagelse og registrering af billeder

Bemaerk — Denne funktion er kun tilgaengelig, nar der arkiveres til Butterfly Cloud-destinationen.

Dette afsnit indeholder oplysninger og instruktioner om brug af forskellige funktioner til at
optage og registrere billeder.

Nar du tager et billede eller optager et videoklip, gemmes billedet eller klippet automatisk
i din Capture Reel (Optageenhed).

Optagelse af billeder

Nar du begynder en undersggelse, kan du straks begynde at bruge sonden til at at scanne billeder.
>»  Sadan tages et billede:

1. Tryk pa for at fryse billedet.

2. Trykpa for at tage billedet.
3. Trykpa for at vende tilbage til levende billeddannelse.

Optagelse af et klip

Brug optagelsesfunktionen til at optage og gemme et klip af undersggelsen. Optagelsen varer
som standard 60 sekunder, hvis du ikke manuelt stopper optagelsen.

»  Sadan optages et klip:

1. Trykpa for at begynde optagelsen.
2. Nardu er feerdig med at optage, skal du trykke pa E for at afslutte optagelsen.

Anvendelse af systemet
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Brug af funktioner og veerktajer

Brug af optageenheden

Capture Reel (Optagelsespolen) gemmer alle optagne billeder og klip. Du kan se billederne og
klippene i undersggelsen, gemme undersggelsen i et arkiv og rydde billeder og klip i
undersggelsen.

» Sadan anvendes optageenheden:
1. Tryk pa Capture Reel (Optageenhed).
2. Ggr en af fglgende ting:

e Vis billeder og klip. Du kan stryge til venstre og hgjre for at se forrige og naeste punkt
i optageenheden.

e Gem undersggelsen i et arkiv. Se “Lagring af en undersggelse — Overfgrsel til Butterfly
Cloud” pa side 6-8 for naermere oplysninger.

e Slet alle optagelserne pa Capture Reel (Optageenheden) ved at trykke pa Clear images
(Ryd billeder). Systemet beder dig bekrafte sletningen. Nar du rydder serien fjernes alle
billeder og klip fra Capture Reel (Optageenheden).

Brug af funktioner og varktgjer

Dette afsnit indeholder oplysninger og instruktioner om justering af forsteerkning, dybde og TGC
ved hjzelp af panorering og zoom, frysning og friggrelse af et billede og brug af midterlinjen.

Justering af forsteerkning, dybde og TGC

Styrefunktionerne Gain (Forsteerkning), Depth (Dybde) og TGC er tilgaengelige under levende
billeddannelse.

Styrefunktionen Gain (Forstaerkning) fas ved at stryge vandret i billedet, hvilket gger eller
reducerer forstaerkningsprocenten. Nar styrefunktionen Gain (Forstaerkning) aktiveres,
aktiveres ogsa TGC (Time Gain Compensation, kompensation for tidsforsteerkning) for at
justere den procentvise fordeling af indstillingerne Near (Naer), Mid (Midt) og Far (Fjern).

Bemaerk — | modussen Color Doppler (Farvedoppler) settes styrefunktionen Gain
(Forstzerkning) til Color Gain (Farveforstaerkning). Yderligere information om
modussen Color Doppler (Farvedoppler) findes i “Brug af farvedoppler” pa side 9-1.

Styrefunktionen Depth (Dybde) fas ved at stryge lodret et vilkarligt sted i billedet, hvilket gger
eller mindsker dybden i centimeter. Nar du gger og mindsker styrefunktionen Gain

(Forstzerkning) eller Depth (Dybde), er kanten af styrefunktionen grgn. Nar du veelger vaerdien,
bliver kanten bla.

»  Sadan justeres forstaerkningen:

1. Tryk pa et vilkarligt sted pa skeermen og kgr fingeren lidt til venstre eller hgjre for at
aktivere styrefunktionen Gain (Forstaerkning).

2. Nar styrefunktionen Gain (Forstaerkning) er synlig, skal du kgre fingeren til hgjre eller til
venstre for at gge eller mindske forstaerkningen.

Anvendelse af systemet
Butterfly iQ™ Brugervejledning  6-4



Brug af funktioner og veerktajer

3. Nardu er faerdig, skal du trykke et vilkarligt sted uden for styrefunktionen Gain
(Forstaerkning) eller blot vente, indtil styrefunktionen ikke laengere er aktiv.

»  Sadan justeres dybden:

1. Tryk pa et vilkarligt sted pa skaermen og kgr fingeren lidt op eller ned for at aktivere
styrefunktionen Depth (Dybde).

2. Nar styrefunktionen Depth (Dybde) er synlig, skal du kgre fingeren op eller ned for at gge
eller mindske dybden.

3. Nardu er feerdig, skal du trykke et vilkarligt sted uden for styrefunktionen Depth (Dybde)
eller blot vente, indtil styrefunktionen ikke lzengere er aktiv.

>»  Sadan justeres TGC pa et billede:
1. Tryk pa et vilkarligt sted pa skaermen og kgr fingeren lidt til venstre eller hgjre for at

aktivere styrefunktionen Gain (Forstaerkning). Nar styrefunktionen Gain (Forstaerkning)
er aktiv, vises styrefunktionen TGC nederst p& skaermen.

2. Brug glideknapperne Near (Nzer), Mid (Midt) og Far (Fjern) for at justere billedet efter

behov ved at trykke pa en skyder og bevage fingeren til hgjre eller venstre for at gge
eller reducere procentdelen.

3. Tryk om ngdvendigt pa Reset (Nulstil) for at nulstille skyderne Near (Naer), Mid (Midt) og
Far (Fjern) til 50 % (fabriksindstillingen).

4. Tryk pa Done (Feerdig), nar du er feerdig.
Brug af Pan (Panorering) og Zoom

Funktionerne Pan (Panorering) og Zoom pa appen bruger den samme funktionalitet som
enhver iOS-applikation.

Bemaerk — Du kan bruge bevaegelserne klemme og dobbelttryk for at zoome ind og ud pa et
billede. Nar billedet er i en zoomet tilstand, kan du bruge din finger til at panorere
pa billedet (flyt det rundt pa skaermen).

Nar du zoomer, vises et miniaturebillede af billedet i den gverste hgjre del af skeermen med en
gul graenselinje, som angiver regionen af interesse (region of interest, ROI). Nar du panorerer
pa det zoomede billede, opdateres ROI’en for at orientere dig hen mod det zoomede billede.

»  Sadan zoomes der ind pa et billede:

1. Seetto fingre pa skaermen og spred dem for at zoome ind eller dobbeltklik pa billedet.
ROl’en vises.

2. Fortseet med at bruge klemmen til at zoome, eller lav dobbelttrykbevaegelser for at
zoome ind og ud pa billedet.

»  Sadan panoreres der pa et zoomet billede:
1. Tryk pa et vilkarligt sted pa billedet, og bevaeg fingeren til venstre, hgjre, op og ned for
at placere billedet pa skaermen.
»  Sadan zoomes der ud fra et billede:

1. Seetto fingre pa skaermen og spred dem for at zoome ud eller dobbeltklik pa det
zoomede billede.

Anvendelse af systemet
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Brug af funktioner og veerktajer

2. Fortseet med at bruge klemmen til at zoome, eller lav dobbelttrykbevaegelser for
at zoome ind og ud pa billedet.

Frysning og frigorelse af et billede

Du kan til enhver tid fryse det levende billede for at optage de nuvarende eller nylige rammer
som billeder.

>»  Sadan fryses og friggres et billede under scanning:

1. Tryk pa E] for at fryse billedet.
2. Billedet friggres, og scanningen genoptages ved at trykke pa .
Du kan ogsa:

e Tryk pa for at tage billedet og gemme det pa Capture Reel (Nzertagenheden).
Yderligere oplysninger om, hvordan der tages billeder, findes i “Optagelse af billeder”
pa side 6-3. Oplysninger om Capture Reel (Optageenhed) findes i “Brug af
optageenheden” pa side 6-4.

e Udfgr linje- og ellipsemalinger. Se “Udfgrelse af en lineaer maling” pa side 7-1 for
naermere oplysninger.

Gennemgang af rammer fra et frosset billede

Nar billedet er frosset, skal du trykke pa for at fa vist rammer fra op til de sidste
ti sekunder af levende billeddannelse. Du kan vaelge en individuel ramme eller optage en cine,
som er et klip af rammeserien.

Du vzelger et billede fra serien af de seneste billeder ved at trykke pa Select (Veaelg), nar den
frosne ramme er optegnet. Nar billedet er frosset, kan du ogsa udfgre fglgende:

e Tryk pa for at tage billedet og gemme det pa Capture Reel (Optageenheden).
Yderligere oplysninger om, hvordan der tages billeder, findes i “Optagelse af billeder”
pa side 6-3. Oplysninger om Capture Reel (Optageenhed) findes i “Brug af
optageenheden” pa side 6-4.

e Udfgr linje- og ellipsemalinger. Se “Udfgrelse af en lineaer maling” pa side 7-1 for
naermere oplysninger.

En cine optages ved at trykke pa Capture Cine (Optag cine). Cinen optages automatisk
pa Capture Reel (Optageenhed).

Anvendelse af systemet
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Brug af funktioner og veerktajer

Brug af midterlinjen

Veerktgjet Midline (Midterlinje) lader dig tzende for midterlinjemaerket for at markere sondens
centrum under interventionsprocedurer.

Fglgende forudindstillinger inkluderer veaerktgjet Midline (Midterlinje), nar du er i M-modus
eller Color Doppler (Farvedoppler) -modus:

Bevaegeapparat
Nerve

Blgdvaev
Vaskulzer Adgang
Vaskulzer Karotid

Vaskulzer Dyb vene

»  Sadan opnas der adgang til vaerktgjet Midline (Midterlinje) fra forudindstillingen:

1.
2.
3.

Tryk pa eller stryg ikonet Tools (Vaerktgijer) <ﬂ , som befinder sig i nederste hgjre hjgrne.
Tryk pa n for at taende for midterlinjemarkgrerne.
Tryk pa for at slukke for midterlinjemarkgrerne.
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Lagring af en undersggelse — Overfgrsel til Butterfly Cloud

Lagring af en undersggelse — Overforsel til Butterfly Cloud

Bemaerk — Denne funktion er kun tilgeengelig, nar der overfgres til Butterfly Cloud.

Nar du overfgrer en undersggelse, har du mulighed for at slette billederne fra Capture Reel
(Optageenheden) og automatisk saette sig i en ny undersggelsestilstand.

»  Sadan arkiveres en undersggelse:

1. Nar du er faerdig med at tage ultralydsbilleder, skal du trykke pa Capture Reel
(Optageenhed) i gverste hgjre hjgrne af skeermen. Skaermbilledet Study
(Undersggelse) vises.

2. Tryk pa Save (Gem) for at starte en overfgrsel. Yderligere oplysninger om, hvordan en
undersggelse overfgres, og de forskellige mader, der kan gemmes p3, findes i “Butterfly
Cloud” pa side 12-1.

3. Slet alle optagelserne pa Capture Reel (Optageenheden) ved at trykke pa Clear images
(Ryd billeder). Systemet beder dig bekraefte sletningen. Nar du rydder serien fjernes alle
billeder og klip fra Capture Reel (Optageenheden).

Anvendelse af systemet
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Kapitel 7
Anmaerkninger

Dette kapitel indeholder oplysninger om og instruktioner i udfgrelse af anmaerkninger
pa billeder i Butterfly-appen. Anmarkninger kan omfatte linesere malinger, ellipse malinger
og tekstanmaerkninger.

Tilfojelse af anmarkninger

Du kan tilfgje anmaerkninger pa alle frosne billeder

Anmeerkninger tilfgjes under direkte billeddannelse ved at trykke pa for forst at fryse
billedet for at vise anmaerkningsveerktgjerne. Anmaerkningsvaerktgjerne vises under
billedomradet.

Udforelse af en linear maling

Du kan udfgre op til fire lineare malinger pa hvert billede.

»  Sadan udfgres en lineaer maling:

1.

2.
3.
4,

Tryk pa for at fryse billedet.
Tryk pa E for at fa adgang til malevaerktgjerne.
En lineaer maling udfgres ved at trykke pa og vaelge den lineaere maling.

Tryk pa den bla cirkel E og brug den til at traekke de gule krydsmarkegrer til start-
eller slutpositionen. Nar du manipulerer linjens ender, vises leengden (i centimeter) i
en boks nederst pa billedet. Du kan traekke denne boks til det gnskede sted pa billedet.

Bemark — Resultatet er afstanden mellem de gule krydsmarkgrer.

Tilfgj en anden linje ved at trykke pa . Den naeste linje vises i en anden farve med
pincet i begge ender. Gentag ovenstdende trin for at manipulere linjens ender.

Hvis du vil redigere en linje, skal du trykke pa linjen eller trykke pa linjens mal og
justere linjen efter behov.

En linje slettes ved at trykke pa linjen eller trykke pa linjens maling. Tryk pa X ved siden
af det tilsvarende numeriske maledisplay, og derpa trykke pa Delete Line (Slet linje)
for at bekraefte.

Anmeerkninger
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Tilfajelse af anmeerkninger

Udforelse af en ellipsemaling

Du kan udfgre en ellipsemaling pa hvert billede. Ellipsen vises pa billedet med to kalibrer.
Nar du manipulerer ellipsen, vises omkredsen og omradet i cm og cm? nederst pa billedet.

Sadan udfgres en ellipsemaling:

1. Trykpa for at fryse billedet.
Tryk pa E for at fa adgang til maleveerktgjerne.

2
3. Vis ellipseveerktgjet ved at trykke pa E Ellipsen vises med to kalibrer.
4

Tryk pa og traek i caliperikonerne pa skalaen, og drej ellipsen. En boks med ellipsens
omkreds og omrade (vist i cm og cmz) vises nederst pa siden. Du kan traekke denne
boks til det gnskede sted pa billedet.

5. Bevaeg ellipsen ved at rgre hvor som helst pa ellipsen og traekke den til den gnskede
position.

6. En ellipse slettes ved at trykke pa ellipsen for at veelge den og derpa trykke pa X ved
siden af det tilsvarende numeriske maledisplay. Tryk pa Delete Ellipse (Slet ellipse)
for at bekraefte.

Tilfojelse af tekstanmaerkning

Du kan tilfgje op til fem tekstanmaerkninger pa hvert billede. Du kan vzlge en foreslaet
anmarkning, der afhaenger af forudindstillingen, eller indtaste din egen anmaerkning.
Nar du tilfgjer anmaerkningen, kan du derpa bevaege den til det gnskede sted pa billedet.

»  Sadan tilfgjes en anmaerkning:

1.
2.

©® N o u &

Tryk pa for at fryse billedet.

Tryk pa E for at vise malevaerktgjerne.

Tryk pa m for at vise skeermbilledet Search or Create New Annotation (Sgg eller opret
ny anmaerkning).

Tryk pa anmaerkningen for at bruge en forudkonfigureret anmaerkning.

Du kan indtaste din egen anmaeerkning ved hjzlp af tastaturet.

Tryk pa Done (Fzerdig).

Traek anmaerkningen til det gnskede sted pa billedet.

Slet en anmaerkning ved at trykke pa den og derpa vaelge dens X. Tryk pa Delete
Annotation (Slet anmaerkning) for at bekraefte.
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Kapitel 8
Automatisk estimering af
ejektionsfraktioner

Dette kapitel indeholder oplysninger og instruktioner til automatisk estimering af venstre
ventrikulzere ejektionsfraktioner (EF).

Oversigt over automatiske ejektionsfraktioner

Det automatiske EF-vaerktgj er tilgeengeligt for kardielle visninger af apikal 4-kammeret
(A4C). Butterfly iQ™ bruger Simpsons monoplanmetode1 til at beregne EF.

Beregning af automatisk ejektionsfraktion pa en ny undersggelse

Det automatiske EF-vaerktgj giver dig mulighed for at estimere EF'er ved
registreringsopgaver i hjerteundersggelser. Du kan beregne automatiske EF'er fra en visning
af apikal 4-kammeret (Simpsons EF).

Den kardielle forudindstilling inkluderer det automatiske EF-vaerktgj, nar du er i B-modus,
M-modus eller farvedoppler-modus.

» Sadan opnas der adgang til det automatiske EF-vaerktgj fra forudindstillingen:

1. Tryk pa eller stryg ikonet Tools (Varktgjer) <1} , som befinder sig i nederste hgjre
hjgrne.

2. Du har mulighed for at vaelge Simpsons EF.

3. Tryk pa Exit (Afslut) for at sla EF-vaerktgjerne fra.
»  Sadan beregnes Simpsons EF:

1. Velg Simpson’s EF i vaerktgjslinjen.

Skaermen Record an Apical 4 Chamber (Registrer et apikal 4-kammer) vises med en
kvalitetsindikator nederst pa skaermen.

Noter

e Kvalitetsindikatoren bruger en skala, der gar fra rgd til grgn, hvor grgn angiver et
hgjkvalitetsbillede.

e Hjzelp til at bruge det automatiske EF-vaerktgj, herunder oplysninger om korrekt
sondeplacering, fas ved at trykke pa [@).

2. Vexlg . Der registreres automatisk et 3-sekunders klip.

L Lang et al., J. Am. Soc.Echocardiography, 2005: 1440-63. Estimater af basispunkterne for mitralventilens
“punkter” bruges til at definere mitralventilens midtpunkt og spidspunktet (det punkt, der er laengst ude pa
segmenteringsmasken fra midtpunktet). Disse to punkter danner en akse, som vi udfgrer diskusintegration
omkring. Konventionen er, at der skal bruges 20 diske.

Automatisk estimering af ejektionsfraktioner
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Beregning af automatisk ejektionsfraktion pa en ny undersggelse

Bemaerk — Hvis billedet ikke opfylder kvalitetstzersklen, vises meddelelsen Insufficient Quality
(Utilstraekkelig kvalitet). Prgv at tage et nyt billede i bedre kvalitet.

3. Efter en vellykket beregning af Simpsons EF vises en ejektionsfraktion nederst pa
skeermen. Malepositionerne er angivet med en bla kontur som vist i Figur 8-1.

Figur 8-1 Malepositioner pa Simpsons EF-beregning

Automatisk estimering af ejektionsfraktioner
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Redigering af en automatisk estimeret ejektionsfraktion

Redigering af en automatisk estimeret ejektionsfraktion

Det automatiske EF-vzaerktgj giver dig mulighed for at redigere den estimerede ejektionsfraktion.

» Sadan redigeres en estimeret ejektionsfraktionsmaling af A4C-visningen:
1. Velg Edit (Rediger) i det hvide felt i resultatvinduet Ejection Fraction (Ejektionsfraktion).
Skeermbilledet Edit (Rediger) vises som set i Figur 8-2 med fglgende:

e Enramme fra den optagne 3 sekunders optagelse vises i midten af skeermen,
og en bladreserie for hver ramme i optagelsen vises langs bunden af skaermen.

¢ En farvet boks (som vist i den nederste del af skeermen i Figur 8-2) angiver,
hvilken ramme i optagelsen der i gjeblikket er valgt i den stg@rre visning.

¢ De slutdiastole (ED) og slutsystole (ES) rammer, som veaerktgijet valgte,
fremhaeves i serien med den relevante forkortelse.

e Konturen, der angiver den venstre ventrikel, som anvendes til at beregne
ejektionsfraktionen via Simpsons monoplanmetode, vises pa hovedbilledet for hver
ramme i hjertecyklussen, som det automatiske elektionsfraktionsveerktgj anvender.

Figur 8-2 Redigering af estimeret ejektionsfraktion af A4C-visningen

Deselect
End-Diastolic Frame

2. For at sendre hvilken ramme, der bruges til ED, skal du fgrst sikre dig, at den af veerktgjet
identificerede ramme er valgt. Nar den er valgt, vises knappen Deselect (Fravaelg) som
vist i Figur 8-2.

3. Tryk pa knappen Deselect End-Diastolic Frame (Fravaelg slutdiastolisk ramme) for at
fjerne ED-indikationen fra rammen. Rul for at fremhaeve den nye ramme, der skal
markeres som ED. Nar den gnskede ramme er fremhaevet, skal du trykke pa knappen
Select End-Diastolic Frame (Vzlg slutdiastolisk ramme).

Bemaeerk — Brug den samme process til at vaelge ES-rammen. ED-rammen skal vaelges fgr
ES-rammen i sekvensen pa skaermen. Overvej at a&ndre bade ED og ES, hvis en

af dem redigeres.

Automatisk estimering af ejektionsfraktioner
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Sadan gemmes en automatisk estimeret ejektionsfraktion

4. For at flytte den samlede position for den kontur, der bruges til at male den ventrikulaere
overflade, skal du trykke pa og traekke i det hvide ankerpunkt E Slip ankerpunktet, nar
konturen er i den rigtige position.

5. Placeringen af de kontursider, der bruges til at male den ventrikulaere overflade, a&endres
ved at trykke pa og traekke i den bla cirkel, der angiver justeringspunkter omkring
konturen [{@). Slip justeringspunktet, nér konturen er i den rigtige position.

6. Konturens spidsposition eendres ved at trykke pa og traekke i spidsjusteringslinjen

gverst pa konturen. Slip spidsjusteringslinjen, nar konturen er i den
rigtige position.

7. Narredigeringen er feerdig, skal du trykke pa Done (Faerdig) i gverste hgjre hjgrne af
skeermen.

Resultatskeermen for den automatiske ejektionsfraktion vises, og den beregnede
ejektionsfraktion markeres som en Manuel maling med Simpsons metode.

8. For at vende tilbage til den automatiske maling efter at have foretaget en manuel
rettelse skal du trykke pa Reset (Nulstil).

Sadan gemmes en automatisk estimeret ejektionsfraktion

Det automatiske EF-veerktgj giver dig mulighed for at gemme det estimerede
ejektionsfraktionsresultat med henblik pa gennemgang ved hjaelp af Butterfly iQ™ appen
og Butterfly Cloud.

»  Sadan gemmes en estimeret ejektionsfraktionsmaling af A4C-visningen:
1. Vealg Save (Gem) fra gverste hgjre hjgrne af skeermen med ejektionsfraktionsresultatet.

Det registrerede 3-sekunders optagelses-loop med den estimerede ejektionsfraktion og
tilhgrende ED- og ES-konturer for venstre ventrikel gemmes i Capture Reel (Optageenheden).

Bemaerk — Nar du vaelger Delete (Slet), slettes bade ejektionsfraktionsresultatet og den
3-sekunders optagelse, der bruges til at beregne resultatet. Hvis en
ejektionsfraktion ikke kan estimeres pa grund af utilstraekkelig optagekvalitet,
gemmes den ikke-annoterede 3-sekunders optagelse i Capture Reel
(Optageenheden).
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Kapitel 9
Brug af farvedoppler

Dette kapitel indeholder oplysninger og instruktioner om brug af farvedoppler, nar der
foretages et ultralydsundersggelse.

Oversigt over farvedoppler

Brug farvedoppler til at visualisere blodgennemstrgmningen (gennemsnitshastighed og
retning) overlejret pa et B-modus billede.

| farvedoppler vises en farveregion af interesse (ROI) pa billedskaermen for at repreaesentere
gennemsnitshastigheden og strgmningsretningen. Farveskalaen vises til hgjre for billedet.

Nar du bruger farvedoppler, kan du:
e Juster stgrrelsen og placeringen af ROI

e Juster forstaerkning og dybde. Yderligere instruktioner findes i “Justering af
forstaerkning, dybde og TGC” pa side 6-4.

e Juster skalaen (ogsa betegnet Pulse Repetition Frequency (PRF)) for at optimere for hgj
eller lav flow ved at trykke pa styrefunktionen High/Low (Hgj/Lav) nederst pa skeermen

Adgang til farvedopplermodus
»  Sadan skiftes der til farvedopplermodus:

Tryk pa ikonet for modusser E og velg Color Doppler (Farvedoppler).

Justering af regionen af interesse (ROI)

ROl vises pa billedet. Nar du flytter ROI, vil kanten vaere bl3a, indtil destinationen nas.
»  Sadan justeres ROI:

™~
1. Huvis du vil &ndre ROI, skal du trykke pa ikonet E-'J og traekke fingeren op, ned, til
venstre eller hgjre for at justere st@rrelsen og retningen af ROI.

Bemaerk — Nar formatet er lineart (sdsom vaskulaer), skal du bruge ‘-‘ til at justere
bredden.

2. ROl flyttes ved at trykke i ROl og traekke ROI til den nye position.

Tip — Du kan zoome ind pa ROI. Nar du justerer zoomet, vises et miniaturebillede af billedet
i den gverste hgjre del af skeermen med en gul ROI-ramme. Nar du panorerer pa det
zoomede billede, opdateres ROl’en for at orientere dig hen mod det zoomede billede.

Brug af farvedoppler
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Justering af forstaerkning, dybde og PRF

Justering af forstaerkning, dybde og PRF

Styrefunktionerne Color Gain (Farveforstaerkning), Depth (Dybde) er tilgengelige under
farvedoppler-billeddannelse.

Styrefunktionen Color Gain (Farveforsteerkning) gger eller mindsker forstaerkningsandelen.
Styrefunktionen Depth (Dybde) gger eller mindsker dybden i centimeter. Du kan finde
styrefunktionerne Color Gain (Farveforstaerkning) og Depth (Dybde) ved at rgre hvor som
helst uden for ROI.

Se “Justering af forstaerkning, dybde og TGC” pa side 6-4 for yderligere oplysninger om
justering af forsteerkning og dybde.

Farvestrgmstilstanden justeres ved at veelge Low (Lav) eller High (Hgj).

Brug af farvedoppler
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Kapitel 10
Brug af Power Doppler

Dette kapitel indeholder oplysninger og instruktioner om brug af Power Doppler, nar der
foretages et ultralydsundersggelse.

Oversigt over Power Doppler

Brug Power Doppler til at visualisere blodgennemstrgmningens energi (ikke hastighed eller
retning) overlejret pa et B-modus billede.

| Power Doppler vises energien af den strgm, som er indeholdt i regionen af interesse (ROI),
med et intensitetskort med et rgdligt skeer. Dette farvekort vises til hgjre for billedet.
Nar du bruger Power Doppler, kan du:

e Juster st@rrelsen og placeringen af ROI
e Juster farveforstaerkning og -dybde

e Juster hastighedsskalaen for at optimere for hgje eller lave stremningshastigheder

Anvendelse af Power Doppler-modus
»  Sadan skiftes der til Power Doppler-modus:

Tryk pa ikonet for modusser E og vlg Power Doppler.

Justering af regionen af interesse (ROI)

ROl vises pa billedet. Nar du flytter ROI, vil kanten vaere bl3a, indtil destinationen nas.
»  Sadan justeres ROI:

™~
1. Huvis du vil &ndre ROI, skal du trykke pa ikonet E-'J og traekke fingeren op, ned, til
venstre eller hgjre for at justere st@rrelsen og retningen af ROI.

Bemaerk — Nar formatet er lineart (sdsom vaskulaer), skal du bruge ‘-‘ til at justere
bredden.

2. ROl flyttes ved at trykke i ROl og traekke ROI til den nye position.

Tip — Du kan zoome ind pa ROI. Nar du justerer zoomet, vises et miniaturebillede af billedet
i den gverste hgjre del af skeermen med en gul ROI-ramme. Nar du panorerer pa det
zoomede billede, opdateres ROI'en for at orientere dig hen mod det zoomede billede.
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Justering af farveforstaerkning, -dybde og hastighedsskala

Justering af farveforstaerkning, -dybde og hastighedsskala

Styrefunktionerne Color Gain (Farveforstaerkning), Depth (Dybde) er tilgengelige under
Power Doppler-billeddannelse.

Styrefunktionen Color Gain (Farveforstaerkning) gger eller formindsker kun
forstaerkningsprocenten for Power Doppler-output (ikke B-modus-output). Styrefunktionen
Depth (dybde) gger eller mindsker dybden af B-modus og Power Doppler-output i centimeter.
Du kan finde styrefunktionerne Color Gain (Farveforstaerkning) og Depth (Dybde) ved at rgre
hvor som helst uden for ROl og traekke vandret eller lodret.

Se “Justering af forstaerkning, dybde og TGC” pa side 6-4 for yderligere oplysninger om
justering af forstaerkning og dybde.

Du kan justere hastighedsskalaen for hgje og lave hastigheder ved hjaelp af styrefunktionerne
High (hgj) og Low (lav) nederst pa skaermen. Ved at vaelge Low (lav) kan du gge fglsomheden
over for lavere hastighedsstrgmme.
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Kapitel 11
Brug af M-modus visning

Dette kapitel indeholder oplysninger og instruktioner om brug af M-modus visningen,
nar der foretages en ultralydsundersggelse.

Oversigt over M-modus visning

Billeddannelse med M-modus visning giver hgj temporal oplgsning af vaevets bevagelse.

M-modus visningen indbefatter hastighedsregulatorer (Fast [Hurtig] eller Slow [Langsom]),
M-modus linje, B-modus billede og et bevaegelsespunkt for at beveege M-modus linjen.

Adgang til M-modus

»  Sadan skiftes der til M-modus:

Tryk pa ikonet Modusser E og veelge M-mode (M-modus).

Brug af M-modus

Nar du bruger M-modus, kan du:

e Juster den radiale scannelinje ved at trykke pa og traekke i bevaegelsespunkt: m

e Juster sweep-hastigheden i M-modus visningen ved at bergre styrefunktionen
Fast (Hurtig)/Slow (Langsom) midt pa skeermen

e Juster Depth (Dybde) og Gain (Forstaerkning)
e Udfgr tids-, afstands- og pulsmalinger pa displayet
»  Sadan anvendes M-modus:

Scannelinjens vinkel justeres ved at trykke pa bevaegelsespunkt m og treekke den radialt.

Brug af M-modus visning
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Brug af M-modus

Justering af Sweep Speed (Sweep-hastighed), Gain (Forstaerkning) og Depth (Dybde)

Styrefunktionerne Gain (Forsteerkning), Depth (Dybde) og Sweep Speed (Sweep-hastighed)
er tilgeengelige under billeddannelse i M-modus.

Styrefunktionen Gain (Forstaerkning), der fas ved at stryge vandret i billedet, gger eller
reducerer forstaerkningsprocenten. Styrefunktionen Depth (Dybde), der fas ved at stryge
lodret i billedet, gger eller mindsker dybden i centimeter. Brug styrefunktionen Sweep Speed
(Sweep-hastighed) til at justere sweep-hastigheden (Fast [Hurtig] eller Slow [Langsom]).

Se “Justering af forstaerkning, dybde og TGC” pa side 6-4 for yderligere oplysninger om
justering af forsteerkning og dybde.

»  Sadan justeres sweep-hastigheden i scannelinjevisningen:

Tryk pa Slow (Langsom) eller Fast (Hurtig) for at a&endre sweep-hastighed.

Udforelse af M-modus-malinger

Nar du udfgrer en maling i M-modus, beregner Appen tid, puls (bpm) og afstand ud fra
linjens placering.

»  Sadan udfgres en maling:

1. Tryk pa for at fryse billedet.

2. Trykpa E for at fa adgang til malevaerktgjerne.
3. En afstandsmaling foretages ved at trykke pa .
4. Brug m til at placere krydsmarkgrerne.
5

Linjen slettes ved at trykke pa X ved siden af det tilsvarende numeriske maledisplay,
og derpa trykke pa Delete Line (Slet linje) for at bekraefte.

Brug af M-modus visning
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Kapitel 12
Overforsel af en undersggelse

Dette kapitel indeholder oplysninger og instruktioner om overfgrsel af en undersggelse,
hentning af en overfgrt undersggelse og konfigurering af overfgrselsdestinationsarkiver.

Oversigt
En undersggelse omfatter patientinformation, undersggelsesbeskrivelse og optagelserne
(billeder og/eller klip). Nar du overfgrer en undersggelse, har du mulighed for at vaelge de
billeder, som du gnsker at inkludere i arkivet. Du kan ogsa vzlge at slette de optagelser,
der ikke er inkluderet i arkivet, eller lzegge dem ind i en ny undersggelse.

Butterfly Cloud

Butterfly Cloud er en webbaseret applikation, der giver brugerne mulighed for at overfgre
ultralydsundersggelser fra Butterfly iQ™ iOS-appen. Yderligere oplysninger findes pa “Brug
af Butterfly Cloud” pa side 13-1.

Overfarsel af en undersggelse
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Overfarsel af en undersggelse

Overforsel af en undersggelse

>»  Sadan overfgres en undersggelse:

1.

Nar du har taget alle de billeder, du vil overfgre, skal du trykke pa Capture Reel
(Optageenhed).

Tryk pa Save (Gem). Hvis du endnu ikke har tilknyttet en patient til undersggelsen
eller tilfgjet en undersggelsesbeskrivelse, beder systemet dig om at fortsaette uden
at tilfgje undersggelsesoplysninger. Se “Indtastning af patientdata” pa side 6-2 for
naermere oplysninger.

Velg Butterfly Archive-destinationen.

Alle billeder vaelges for at gemme som standard. Et billede fravaelges ved at trykke
pa billedet.

Hvis du fravalgte et billede eller billeder, vil systemet, nar du trykker pa Confirm
(Bekreeft), i gverste hgjre hjgrne bede dig om at kassere billederne eller overfgre dem
til en ny undersggelse. Overfgrte billeder forbliver i Capture Reel (Optageenhed).

Tryk pa Confirm (Bekraeft). Billeddannelsesskaermen vises. En statusindikator vises rundt
omkring din avatar i gverste venstre hjgrne af skeermen. Nar den fgrst er uploadet, vises
et afkrydsningsfelt for at bekrzefte, at undersggelsen er overfgrt til det valgte arkiv.

Visning af overforselsstatus

Nar du overfgrer undersggelser til flere arkivdestinationer, viser systemet en statusmeddelelse
nederst pa skeermbilledet My Account (Min konto).

> Sadan vises overfgrselsstatus:

1.

Tryk pa din brugeravatar (eller dine initialer) for at fa vist din arkivskeerm, hvor du kan se
et arkivfeed af alle dine overfgrsler.

Tryk pa notifikationen nederst pa skeermen. Skarmbilledet Outbox (Udbakke) vises med
de overfgrsler, der venter, er i gang eller slog fejl.

Du kan se overfgrselsstatus og om ngdvendigt annullere overfgrslen.

For svigtede overfgrsler kan du trykke pa Retry (Prgv igen) eller trykke pa X for at
annullere overfgrslen.
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Visning af en overfgrt undersggelse

Visning af en overfort undersogelse

Nar en undersggelse er blevet overfgrt, kan du ga til overfgrselsdestinationen for at hente
undersggelsen.

Undersggelser er organiseret pa arkivskaeermen med den seneste undersggelse angivet fgrst.

Brug m til at spge efter en bestemt undersggelse. Der vises et tastatur, hvor du kan indtaste
tekst for hjelpe dig med at finde undersggelsen.

Du har mulighed for at dele et link af undersggelsen eller billedet/billederne fra undersggelsen.
Linket kopieres til din mobilens udklipsholder, hvor du kan dele det med andre.

Bemaerk — Nar du deler en link, er patientoplysningerne IKKE inkluderet. Undersggelsen

afidentificeres for at beskytte patientens identitet.

»  Sadan vises en overfgrt undersggelse:

1.

Tryk pa din brugers avatar (eller dine initialer) i gverste venstre hjgrne.
Arkivskeermen vises.

Klik pa rullemenuen for at se en liste over alle tilgaengelige arkiver. Arkiverne er angivet
i alfabetisk raekkefglge.

Veelg det arkiv, der indeholder den undersggelse, som du gnsker at hente.

Rul gennem listen over undersggelser, og tryk pa undersggelsen til at vise
naermere detaljer.

Bemaerk — Listen over undersggelser opdateres ved at stryge nedefter.

10.

Tryk pa miniaturebilledet eller -klippet for at se det i fuldskaermsmodus.

| fuldskeermsmodus kan du stryge til venstre og hgjre for at se det forrige og naeste
billede eller klip.

Du kan dele et link til undersggelsen eller billedet ved at trykke pa i gverste hgjre
hjgrne af skaermen.

Tryk pa Share De-identified Study Link (Del afidentificeret undersggelseslink), og indsaet
derefter linket i det program, du bruger til at dele information (f.eks. e-mail, sms, osv.).

Brug X gverst til venstre pa billederne og pilen gverst til venstre pa undersggelsessiderne
for at vende tilbage til arkivskeermen.

Du vender tilbage til levende billeddannelse fra arkivskeermen ved at trykke pa
Scan (Scanne).
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Visning af en overfgrt undersggelse

Tilfojelse og visning af kommentarer pa billeder

Du kan tilfgje og vise kommentarer pa overfgrte billeder. Hvis der er taendt for meddelelser,
og du bruger en teamkonto, modtager brugerne en meddelelse, hver gang der tilfgjes en
kommentar til det billede, de har overfgrt eller der naevnes en bruger i billedet. Yderligere
oplysninger om aktivering af meddelelser findes i “Konfigurering af dine systemindstillinger”
pa side 4-4.

>»  Sadan tilfgjes eller vises kommentarer

1.

Tryk pa din avatar for at fa adgang til arkivskaermen. Arkivdestinationerne er angivet
i alfabetisk raekkefglge.

Veelg det arkiv, der indeholder den undersggelse, som du gnsker at hente.
Rul gennem listen over undersggelser, og tryk pa undersggelsen til at vise naermere detaljer.

Tryk pa miniaturebilledet eller -klippet for at se det i fuldskeermsmodus. Bunden af
skaermen indeholder den seneste kommentar eller en tom tekstboks til indtastning af
den fgrste kommentar.

En ny kommentar indtastes ved at trykke pa det tomme tekstfelt for at vise tastaturet.
Indtast den gnskede tekst og tryk pa Post (Sla op).

Hvis du vil se eksisterende kommentarer eller tilfgje et svar, skal du trykke pa
kommentaren nederst pa skaarmen.

Sletning af arkiveret undersogelse

Sletning af en overfgrt undersggelse sletter undersggelsen fra arkivet.

»  Sadan slettes en arkiveret undersggelse:

1.

Gennemga de trin, der gaelder for hentning af undersggelse. Se “Visning af en overfgrt
underspgelse” pa side 12-3 for naermere oplysninger.

Velg undersggelsen.

Tryk pa Delete Study (Slet undersg@gelse) for at slette undersggelsen. Der vises et prompt
for at anmode dig om at bekraefte sletningen.

Tryk pa Delete Study (Slet undersggelse).

Overfgrsel af en undersggelse
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Oversigt

Kapitel 13
Brug af Butterfly Cloud

Dette kapitel indeholder oplysninger og instruktioner om brug af Butterfly Cloud for
at gemme og fa adgang til ultralydsundersggelser, der er overfgrt fra Butterfly iQ™ iOS-
mobilappen.

Butterfly Cloud er en webbaseret applikation, der giver brugerne mulighed for at overfgre
ultralydsundersggelser fra Butterfly iQ™ iOS-appen. Brugere kan fa adgang til
ultralydsundersggelser, der er overfgrt til Butterfly Cloud gennemButterfly iQ™ iOS-appen.
Afhaengigt af dine rettigheder kan du fa adgang til en hel organisations Butterfly iQ™
undersggelser, der er overfgrt til Butterfly Cloud.

En Butterfly Cloud-administrator konfigurerer arkiverne, tilfgjer nye medlemmer
og konfigurerer den enkelte brugers adgangsniveau.

Administratorer har mulighed for at administrere brugernes konti og konfigurere arkiver til
ultralydsundersggelser, der skal overfgres til organisationens Butterfly Cloud. Nar den er
konfigureret, sender din administrator dig en invitationsmail med oplysninger vedrgrende
oprettelse af en konto for at fa adgang til din organisations sky.

En organisation kan have flere arkiver. For eksempel kan Lokalhospitalet have arkiver
for hver af sine afdelinger, sdsom radiologi, kardiologi, skadestue og sa videre.

Bemaerk — Nar du deler data fra Butterfly Cloud, anonymiseres de faelles data for
modtageren, hvilket betyder, at alle patientens sundhedsoplysninger fjernes.
Oplysningerne befinder sig i et skrivebeskyttet vindue i Butterfly Cloud.
Yderligere oplysninger findes pa “Deling af en undersggelse” pa side 13-10.

Brug af Butterfly Cloud
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Opretter forbindelse til Butterfly Cloud

Opretter forbindelse til Butterfly Cloud

Nar en Butterfly Cloud-teamadministrator har givet dig adgang til Butterfly Cloud, eller du har
kgbt Butterfly Cloud, modtager du en e-mail-invitation med en webadresse, der giver adgang.

Folg instruktionerne i e-mailen for at fa adgang til Butterfly Cloud og for at oprette din
adgangskode.

Brug af Butterfly Cloud pa din iOS-enhed sker gennem appen. Funktionaliteten i denne sektion
geelder for Butterfly Cloud-webstedet, der er tilgaengeligt fra en computer.

Webadresse

Nar din konto er oprettet med en adgangskode, skal du bruge fglgende link for at fa adgang til
Butterfly Cloud: https://cloud.butterflynetwork.com

Logge pa og af

>»  Sadan logger du pa:

1. Indtast din e-mailadresse.
2. Indtast din adgangskode.
>»  Sadan logger du af:

Klik pa dit brugernavn i gverste hgjre hjgrne, og veelg Log out (Log ud).

Oversigt over hovedskarm

Hovedskaermen bestar af fglgende sektioner:
e “Indstillinger” pa side 13-3
e “Arkiver” pa side 13-7
e “Undersggelser” pa side 13-9

Brug af Butterfly Cloud
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Indstillinger

Indstillinger

Du kan fa adgang til fglgende konfigurationssektioner ved at klikke pa dit brugernavn i gverste
hgjre hjgrne:

My Account (Min konto)
Organization Settings* (Organisationsindstillinger)
DICOM-forbindelser*

Members (Medlemmer)

Bemaerk — *Du skal vaere en organisationsadministrator for at kunne se Organization Settings

(Organisationsindstillinger) og for at se DICOM Connections (DICOM-forbindelser)
i indstillingsmenuen.

Konfigurering af kontoindstillinger

Du kan konfigurere fglgende kontoindstillinger:

Add Profile Photo (Tilfgj profilfoto), der vises med dine opdaterede undersggelser
og kommentarer

Change Name (Skift navn) for at endre dit fulde navn, som det fremstar i Butterfly Cloud
Change Email (Skift e-mail) for at aendre din e-mailadresse
Change Password (Skift adgangskode) for at zendre din adgangskode til Butterfly Cloud

Comment Notifications (Kommentarmeddelelser), som skal a&ndres, uanset om du
gnsker at modtage meddelelser eller ej, nar en kollega kommenterer dine billeder eller
naevner dig i en kommentar. Standardindstillingen er ON (Teendt).

»  Sadan konfigureres dine kontoindstillinger

Klik pa dit brugernavn i gverste hgjre hjgrne, og veelg My account (Min konto).

Et profilfoto tilfgjes ved at veelge Add Photo (Tilfgj foto) i sektionen Profile Photo
(Profilfoto). Fglger instruktionerne pa skaermen.

Hvis det er relevant, skal du indtaste dit nye navn i sektionen Account Info
(Kontooplysninger) og vaelge Change Name (Skift navn) for at ndre navn og indtaste
din nye e-mailadresse og klikke pa Change Email (Skift e-mail) for at sendre din
e-mailadresse. Fglg instruktionerne pa skaermen.

Du @ndrer adgangskode ved i sektionen Change Password (Skift adgangskode) at
indtaste din nye adgangskode og derpa indtaste din nye adgangskode igen i feltet
Confirm Password (Bekraeft adgangskode). Klik pa Change Password (Skift adgangskode).

Hvis du vil konfigurere Comment Notifications (Kommentarmeddelelser), skal du ggre et
af fglgende:

Klik i afkrydsningsfeltet Email Notifications (Mailmeddelelser) for at modtage
mailmeddelelser. Hvis feltet ikke afkrydses, vil du ikke modtage mailmeddelelser.

Klik i afkrydsningsfeltet Mobile Notifications (Mobilmeddelelser) for at modtage
mobilmeddelelser. Hvis feltet ikke afkrydses, vil du ikke modtage mobilmeddelelser.

Brug af Butterfly Cloud
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Indstillinger

Visning af organisationsindstillinger

Bemaerk — Du skal have administratorrettigheder for at kunne @&ndre navnet pa din organisation.

»  Sadan vises organisationsindstillinger:

1. Klik pa dit brugernavn i gverste hgjre hjgrne, og vaelg Organization settings
(Organisationsindstillinger).

2. Huvis relevant skal du klikke pa Update (Opdater) for at eendre navnet pa din organisation.

DICOM-forbindelser

Bemaerk — Du skal vaere en organisationsadministrator for at fa adgang til og konfigurere
DICOM-indstillinger.

Butterfly Cloud kan tilsluttes din organisations Digital Imaging og Communications in Medicine
(DICOM) -endepunkter ved hjaelp af en sikker DICOM-TLS-forbindelse. Ultralydsundersggelser,
som er opnaet pa nogen Butterfly iQ™ i din organisation, kan overfgres til Butterfly

Cloud og derefter videresendes til et eller flere af dit hospitals DICOM-lagersystemer

(fx billedarkiverings- og kommunikationssystemer [Picture Archiving and Communication
System, PACS] eller forhandlerneutralt arkiv [Vendor Neutral Archive, VNA]). Skyen kan ogsa
forbindes til en arbejdsliste for DICOM-modaliteter (DICOM Modality Worklist, MWL) for

at mindske behovet for manuel indtastning af patientdata fra brugernes side. Nar de er
konfigureret, kan medlemmerne af din organisation bruge arbejdslisten til at udfylde
patientdatafelterne, inden de overfgrer undersggelser fra Butterfly iQ™ appen.

Konfigurering af dine DICOM-forbindelser

»  Sadan konfigureres dine DICOM-forbindelser:
1. Klik pa dit brugernavn i gverste hgjre hjgrne, og vaelg DICOM Connections (DICOM-
forbindelser).

2. Klik pa View Guide (Vis guide) i sektionen Need Help Getting Started? (Brug for hjzelp
til at komme i gang?) gverst pa skaermen for at fa mere information.
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Indstillinger

Konfigurering af dine arkiver til at sende til DICOM-endepunkter

Du kan konfigurere dine arkiver til automatisk at videresende undersggelser til op til tre
forskellige DICOM-endepunkter (sasom PACS eller VNA'er).

> Sadan konfigureres arkiver til at sende til DICOM-endepunkter:

1.

Veaelg arkivet fra listen Archive (Arkiv) i venstre side af skeermen. Arkivet abner op midt
pa skeermen.

Klik pa ikonet Settings (Indstillinger) i gverste hgjre hjgrne af arkivvinduet.

Pa siden Settings (Indstillinger) for dit valgte arkiv skal du veelge op til tre PACS fra
rullemenuerne i sektionen PACS Forwarding (Videresend) sektionen, hvortil du vil sende
undersggelser direkte fra det valgte arkiv.

Du kan vaelge mellem en hvilken som helst af de tilgeengelige PACS til at konfigurere med
din organisations Butterfly Cloud. Yderligere oplysninger om konfigurering af PACS med
Butterfly Cloud findes i “Konfigurering af dine DICOM-forbindelser” pa side 13-4.

Bemaerk — Et arkiv, der er konfigureret til et DICOM-endepunkt (som PACS eller VNA), vil have

DICOM-ikonet ved siden af det i arkivlisten i venstre side af skeermen.

Fremsendelse af undersggelser til DICOM-endepunkter en eller flere gange

DICOM Management registrerer alle DICOM-endepunkter, som en undersggelse er sendt til.
Undersggelser kan manuelt fremsendes en eller flere gange til alle konfigurerede
DICOM-endepunkter. Undersggelser, der er blevet redigeret, kan ogsa sendes pa ny til
DICOM-endepunkter.

Bemark — Bade administratorer og faste medlemmer kan fremsende undersggelser en eller

flere gange til DICOM-endepunkter.

» Sadan fremsendes undersggelser en eller flere gange til DICOM-endepunkter:

1.

Velg det arkiv, der indeholder den undersggelse, som du gnsker at sende eller sende
igen. Alle undersggelser, der er tilgaengelige i det valgte arkiv, vises midt pa skaermen.

| det hgjre hjgrne af den undersggelse, som du vil sende eller sende igen, skal du klikke
pa rullemenuikonet for at fa vist menuen.

Valg DICOM Management. Et DICOM Management-vindue vises med en liste over dine
DICOM-forbindelser.

Du har mulighed for at sende undersggelsen en eller flere gange til en eller flere af dine
DICOM-forbindelser. Klik pa Send eller Resend (Send igen) efter behov.
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Butterfly iQ™ Brugervejledning 13-5



Indstillinger

Medlemmer:

Sektionen Members (Medlemmer) i Butterfly Cloud angiver de medlemmer, som har adgang
til arkiverne og deres adgangsniveau.

Visning af medlemmer

Medlemmer er opfgrt i alfabetisk reekkefglge fra A til Z.

Sorteringsraekkefglgen aendres til Z-A ved at klikke pa overskriften User (Bruger) i sektionen
Members (Medlemmer).

Visning af et medlems adgangsniveau

Det Access Level (Adgangsniveau), der er angivet i sektionen Members (Medlemmer)
for hvert medlem, bevilges af medlemmer, der har administratorrettigheder. Der er to
adgangsniveauer:

¢ Admin (Administratorer): Administratorer kan oprette nye arkiver og invitere og redigere
medlemmer. Administratorer kan ogsa fjerne medlemmer fra Butterfly Cloud.

¢ Regular (Almindelige) medlemmer: Medlemmer kan overfgre og vise arkiver og
undersggelser og kommentere undersggelser

Tilfojelse af nyt medlem

Bemaerk — Kun medlemmer med administratorrettigheder kan tilfgje nye medlemmer til
Butterfly Cloud.

Tilfgjelse af et nyt medlem indebzerer at invitere et nyt medlem til at slutte sig til
organisationen.

»  Sadan tilfgjes et nyt medlem:

1. Indtast medlemmets e-mailadresse i sektionen Add a Member (Tilfgj et medlem), og klik
pa Send invite (Send invitation).

En meddelelse vises som bekraeftelse pa, at invitationen er sendt. Medlemmet vises i
listen Members (Medlemmer) som Pending Invitation (Afventer invitation), indtil
medlemmet accepterer invitationen.

AEndring af et medlems adgangsniveau

Bemaerk — Du skal have administratorrettigheder for at @ndre et medlems adgangsniveau.

>  Nye medlemmer tilfgjes som almindelige medlemmer. Sddan zndres et medlems adgangsniveau:

Klik pa medlemmets Access Level (Adgangsniveau) i sektionen Members (Medlemmer), og
vaelg mellem fglgende:

e Make admin (Szet til administrator)
e Make regular member (Seet til almindeligt medlem)

e Remove from organization (Fjern fra organisation)
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Butterfly iQ™ Brugervejledning 13-6



Arkiver

Arkiver

Arkiver er opfgrt i venstre side af skeermen. Hvert arkiv indeholder de enkelte undersggelser,
og hver undersggelse indeholder de gemte billeder og klip.

Nar du vaelger et arkiv, kan du se undersggelserne i arkivet og derefter se de gemte billeder og
klip i undersggelsen.

Oprettelse af nyt arkiv

Bemark — Kun medlemmer, der har administratorrettigheder kan oprette et nyt arkiv.

»  Sadan oprettes et nyt arkiv:

1. Klik pa Create (Opret). Vinduet Create New Archive (Opret nyt arkiv) vises.

2. Indtast en titel for arkivet i sektionen Archive Title (Arkivtitel) og klik derefter pa
Create (Opret).

Valg af arkiv
Arkiver er opfgrt i alfabetisk reekkefglge i venstre side af skeermen.
Klik pa et arkiv for at vaelge det.

Arkivet abner i midten af skeermen med oplysninger om arkivet, herunder arkivnavnet,
undersggelsen eller undersggelserne, der er opfgrt i arkivet, og datoen for hver undersggelse.

Sletning af arkiv

Bemaerk — Nar et arkiv slettes, ma der ikke afgives kommentarer for de undersggelser, der er
indeholdt i det pageeldende arkiv.

>»  Sadan slettes et arkiv:

1. Veelg arkivet fra sektionen Archive (Arkiv) i venstre side af skaermen. Arkivet dbner op
midt pa skaermen.

2. Klik pa ikonet Settings (Indstillinger) i gverste hgjre hjgrne af arkivvinduet.

3. Veelg Delete Archive (Slet arkiv) pa siden Settings (Indstillinger) for dit valgte arkiv.
Systemet beder dig bekraefte sletningen.

4. Klik pa Delete (Slet) for at slette arkivet.
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Arkiver

Genoprettelse af et slettet arkiv

Bemark — Genoprettelse af et arkiv genopretter ogsa alle de undersggelser, som arkivet

indeholder. Hvis en undersggelse fra det pagaeldende arkiv imidlertid var blevet
slettet, f@r arkivet selv blev slettet, vil undersggelsen ikke veere indeholdt i arkivet
og den genoprettes ikke pa det pageeldende tidspunkt. Denne undersggelse
genoprettes ved fgrst at genoprette det arkiv, som indeholder undersggelsen (se
instruktionerne nedenfor), og derpd genoprette den slettede undersggelse for sig
selv. Yderligere instruktioner findes i “Genoprettelse af en slettet undersggelse”
pa side 13-12.

» Sadan genoprettes et slettet arkiv:

1.

Klik pa rullemenuen Deleted Archives (Slettede arkiver), der befinder sig nederst pa
listen over Archives (Arkiver) i venstre side af skaermen.

Rullemenuen viser en liste over slettede arkiver. Klik pa det slettede arkiv, som du gnsker
at genoprette.

Veaelg Restore (Genopret) midt pa skaermen. Systemet beder dig om at bekraefte
genoprettelsen af det slettede arkiv.

Klik pa Restore (Genopret) for at genoprette det slettede arkiv.
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Undersggelser

Undersagelser

Undersggelser er organiseret i arkiver. Hver undersggelse kan indeholde fglgende oplysninger,
hvis de tilfgjes i Ipbet af undersggelsen:

Patientens navn (efternavn, fornavn, mellemnavn, titel og Suffiks)
Kgn (mand, kvinde, andet og ukendt)

Patientens fgdselsdato

Tiltreedelsesnummer

Patientjournalnummer (MRN)

Undersggelsesdato

Miniaturebilleder og -klip, der er gemt fra undersggelsen

Du kan udfgre fglgende opgaver, nar du arbejder med undersggelser:

Sg¢g efter en undersggelse
Del en undersggelse

Slet en undersggelse

Vis billeder og klip

Hent billeder og klip

Segning efter en undersggelse

Du kan s@ge i arkiverne efter en bestemt undersggelse ved hjalp af tekstfeltet Search (Sag)
gverst pa alle skeerme.

>»  Sadan sgges der efter en undersggelse

| feltet Search (Sgg) gverst pa skeermen skal du indtaste de(t) sggeord, som du vil sgge efter.
Mens du taster, viser en rullemenu de tilhgrende resultater. Du kan tilfgje yderligere
oplysninger om undersggelsen for at indsnaevre resultaterne.

Resultaterne er angivet midt pa skaermen.
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Undersggelser

Redigering af undersggelsesoplysninger

Bemaerk — Kun medlemmer, der har administratorrettigheder, kan redigere

undersggelsesoplysningerne.

» Sadan redigeres undersggelsesoplysninger:

Vealg det arkiv, der indeholder den undersggelse, hvis oplysninger du gnsker at redigere.
Klik pa et billede eller klip i undersggelsen. Billedet vises midt pa skeermen.

Sektionerne Patient og Information vises i hgjre side af skeermen sammen med
eventuelle kommentarer, der er tilfgjet om billedet.

Klik pa Edit (Rediger) (over billedet). Vinduet Edit Study Details (Rediger
undersggelsesoplysninger) vises, hvor du kan indtaste undersggelsesoplysninger.

Rediger undersggelsesoplysningerne efter behov, og klik pa Save and Sync (Gem og
synkroniser) for at gemme og synkronisere dine andringer.

Se en historik over de redigeringer, der er foretaget af undersggelsesoplysningerne ved
at klikke pa Change History (Z£ndringshistorik) (over billedet).

Bemaerk — Alle medlemmer kan se @ndringshistorikken for en undersggelse i deres

organisation.

Deling af en undersggelse

Du kan dele en undersggelse med andre. Nar du veelger at dele en undersggelse,
afidentificeres billedet eller klippet for patientoplysninger, og der oprettes et link, som du kan
kopiere og indszette i det meddelelsessystem, du bruger til at dele information med (fx e-mail,
sms, indszette i en rapport osv.). Linket ggr modtageren i stand til at se de delte data pa
Butterfly Cloud. Feelles data vises for modtagere som anonymiseret (hvilket betyder, at
patientens sundhedsoplysninger ikke er synlige) i et skrivebeskyttet vindue pa Butterfly Cloud.

» Sadan deles en afidentificeret undersggelse:

1.

Klik pa billedet eller klippet. Billedet vises midt pa skeermen. Sektionerne Patient og
Information vises i hgjre side af skeermen sammen med eventuelle kommentarer, der er
tilfgjet om billedet.

Klik pa Share de-identified study (Del afidentificeret undersggelse) (over billedet).
Klik pa kopifunktionen. Linket kopieres til din enheds udklipsholder.

Naviger til det sted, hvor du vil dele linket (e-mail, sms, dokument osv.) og indszet linket.
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Undersggelser

Flytning af en undersggelse mellem arkiver

Noter

¢ Medlemmer, der har administratorrettigheder, kan flytte en hvilken som helst
undersggelse fra et arkiv til et andet. AImindelige medlemmer kan flytte en
undersggelse, som de har oprettet.

e Nar en undersggelse flyttes fra et arkiv til et andet, sendes undersggelsen til eventuelle
nye DICOM-endepunkter, som det nye arkiv er tilsluttet. Undersggelser, der blev sendt
manuelt til DICOM-endepunkter, pavirkes ikke.

>»  Sadan flyttes en undersggelse til et andet arkiv:

1. Veelg det arkiv, der indeholder den undersggelse, som du gnsker at flytte.

2. ldet hgjre hjgrne af undersggelsen skal du klikke pa rullemenuikonet for at fa vist
menuen. Vaelg Move Study (Flyt undersggelse). Vinduet Select Destination Archive
(Veelg destinationsarkiv) vises.

3. Velg den nye arkivdestination. Undersggelsen flyttes til det nye arkiv og placeres
automatisk det rigtige sted i henhold til den dato, hvor den blev overfgrt i dette arkiv.
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Undersggelser

Sletning af en undersggelse

FORSIGTIG!
Nar en undersggelse slettes, slettes den fra arkivet. Sgrg for, at ngdvendige billeder
overfgres til din journal, inden du sletter dem.

»  Sadan slettes en undersggelse:

1. Veelg det arkiv, der indeholder den undersggelse, som du gnsker at slette.

2. |det hgjre hjgrne af undersggelsen skal du klikke pa rullemenuikonet for at fa
vist menuen.

Velg Delete study (Slet undersggelse). Systemet beder dig bekraefte sletningen.
4. Klik pa Delete (Slet) for at slette undersggelsen.

Genoprettelse af en slettet undersogelse

Slettede undersggelser opfgres i sektionen Deleted Studies (Slettede undersggelser) nederst
i venstre side af skaermen.

Bemaerk — Hvis du gerne vil genoprette en slettet undersggelse, skal arkivet, hvor det
oprindeligt befandt sig, vaere tilgeengeligt. Hvis dette arkiv blev slettet, skal du fgrst
genoprette arkivet og derefter genoprette den slettede undersggelse. Yderligere
instruktioner findes i “Genoprettelse af et slettet arkiv” pa side 13-8.

»  Sadan genoprettes en slettet undersggelse:

1. Klik pa Deleted Studies (Slettede undersggelser) nederst i venstre side af skaermen.
De slettede undersggelser vises midt pa skaermen.

2. ldet hgjre hjgrne af undersggelsen skal du klikke pa rullemenuikonet for at fa
vist menuen.

3. Veelg Restore deleted study (Genopret slettet undersggelse). Systemet beder dig om
at bekrzefte genoprettelsen af den slettede undersggelse.

4. Klik pa Restore (Genopret) for at genoprette undersggelsen.

Brug af Butterfly Cloud
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Arbejde med billeder og klip

Arbejde med billeder og klip

Billeder og klip, der blev overfgrt til Butterfly Cloud, omfatter alle anmaerkninger (lineare
malinger og ellipsemalinger og tekstanmaerkninger), som blev anfgrt pa billedet. Hvert billede
og klip indeholder patientoplysninger samt et omrade, hvor der kan indfgjes kommentarer om
elementet. Klip har dette ikon: [E3}

Bemark — Alle medlemmer, der har adgang til undersggelsen, kan se kommentarerne.

Brug kommentarfunktionen til at markere andre brugere for at se naermere pa et billede eller
et klip og modtage feedback.

Visning af billeder og klip

»  Billeder, klip og indtastning af kommentarer ses pa fglgende made:

1.

Klik pa billedet eller klippet. Billedet vises midt pa skeermen. Sektionerne Patient og
Information vises i hgjre side af skeermen sammen med eventuelle kommentarer, der er
tilfgjet om billedet eller klippet.

Indtast en kommentar ved at skrive i sektionen Add comment (Tilfgj kommentar)
og derpa klikke pa Comment (Kommentar). Din kommentar vises pa listen med
dine initialer.

Medlemmer af din organisation kan markeres ved at taste @ efterfulgt af medlemmets
havn (fx @Kathy). Nar du taster, foreslas mulige medlemmer. Klik pa et medlems navn
for at vaelge det.

For at se det naeste billede eller klip i undersggelsen skal du klikke pa venstre eller hgjre
pil. Klip begynder automatisk at spille.

Brug klippekontrolfunktionerne til at afspille klippet og saette det pa pause, sla lyden til og fra
og vise klippet i fuldskeermstilstand.

Hentning af et billede eller et klip

Du kan hente et billede eller et klip.

»  Sadan hentes et billede eller et klip:

1.

2
3.
4

Valg arkivet, og vaelg derpa den undersggelse, der skal gennemgas.
Veelg det billede eller klip, der skal hentes.
Vzlg Download. Systemet vil muligvis bede dig om at angive downloadinformationen.

Fglg instruktionerne pa skaermen.

Brug af Butterfly Cloud
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Meddelelsescenter

Meddelelsescenter

Meddelelser modtaget pa Butterfly Cloud vises i Notification Center (Meddelelsescenter).

Ikonet for Notification Center (Meddelelsescenter) n sidder i gverste hgjre hjgrne i Butterfly
Cloud. Der vises meddelelser om kommentarer til undersggelser.

Meddelelser, der ikke er set, repraesenteres af et lille blat nummer pa Notification Center
(Meddelelsescenter) -ikonet. Nar Notification Center (Meddelelsescenter) abnes, vises
dette nummer. Ulaeste undersggelser vises stadig i Notification Center (Meddelelsescenter)
med en bla prik.

Hvis alle undersggelser markeres som read (laest) ryddes alle bla prikker.

Oplysninger om konfigurering af meddelelsesindstillinger findes i “Konfigurering af dine
systemindstillinger” pa side 4-4.

Yderligere oplysninger om den type meddelelser, der er i Notification Center
(Meddelelsescenter), findes i vidensbasen pa support.butterflynetwork.com.

Brug af Butterfly Cloud
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Kapitel 14
Vedligeholdelse

Dette kapitel indeholder oplysninger og instruktioner om opbevaring, transport, renggring
og desinfektion af sonden.

Vedligeholdelse af sonden

Opbevaring og transport

FORSIGTIGHEDSREGLER!
& e Undga at opbevare proben, hvor sonden eller dens kabel let kan beskadiges.

e Undga at transportere sonden, medmindre den er ordentligt understgttet og
fastgjort. Fastggr kablet omhyggeligt til sonden, nar den transporteres eller
bzeres. Undga at svinge sonden eller udelukkende holde sonden i sit kabel.

Sonden bgr opbevares under rene og tgrre forhold med moderate temperaturer.

Folg disse trin ved daglig opbevaring og transport:

e Nar sonden opbevares, vikles kablet rundt om sonden, sa der er lidt kabel i bunden
af sonden. Se Figur 14-1 for yderligere oplysninger.

e Undga at placere eller opbevare sonden pa steder, hvor det er for varmt eller for koldt,
eller der er direkte sollys.

e Undga at placere eller opbevare med andet udstyr eller genstande, som muligvis kan
beskadige sonden, iszr ansigtet.

¢ Undga kontaminering ved at:

—  Fplge renggrings- og desinficeringsanvisningerne. Se “Renggring og desinfektion
af sonden” pa side 14-2.

—  Sgrge for, at udstyret er tort.

— Handtere sonden forsigtigt for at undga at beskadige udstyret.

Bemaerk — Udsat ikke den interne elektronik for temperaturer over 70 °C.

Oplysninger om egnede miljgforhold under betjeningen, herunder temperaturforhold under
kort opbevaring, findes i Tabel 17-4.

Vedligeholdelse
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Renggring og desinfektion af sonden

Figur 14-1 Omvikling af kablet

Rengering og desinfektion af sonden

Dette afsnit indeholder oplysninger og instruktioner om hensigtsmaessig renggring og
desinfektion af Butterfly iQ™ sonden. Ved at fglge disse instruktioner undgas desuden at
beskadige sonden under renggring og desinfektion.

FORSIGTIG!

Renggr kun sonden med godkendte renggringsprodukter og vadservietter. Forkerte
renggrings- eller desinfektionsmetoder eller brug af ikke-godkendte renggrings- og
desinfektionslgsninger kan beskadige udstyret.

Renggring af sonden

FORSIGTIGHEDSREGLER!
& * Undg3 at lade vaeske traenge ind i elektriske dele eller metaldele af
kabelstikket under renggrings- og desinfektionsprocessen. Vasken kan
forarsage skade i disse omrader.

e Undga at sprgjte vaeske pa din mobilenheds bergringsskaerm under scanning
og renggring. Vaesken kan forarsage skade.

Vedligeholdelse
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Renggring og desinfektion af sonden

>»  Sadan renggres sonden:

1.

Hver gang sonden har vaeret i brug, skal du bruge en af de anbefalede vadservietter
(Super Sani-Cloth® kimdraebende vadservietter til engangsbrug fra PDI, Inc., Super Sani-
Cloth® AF3 vadservietter til engangsbrug fra PDI, Inc. eller en fnugfri klud fugtet med
vand) til at fjerne ultralydstransmissionsgel fra sonden.

Afbryd sondens forbindelse fra mobilenheden.

Aftgr sonden, aflastningsbandet, kablet og stikket med en af de anbefalede vadservietter
i et (1) minut, og indtil det er synligt rent.

Skift vadservietterne efter behov, og gentag ovenstaende trin, indtil sonden er
synligt ren.

Ggr sonden tgr ved at bruge en blgd klud til at opsuge vaesken. Linsen ma ikke aftgrres.
Ter resten af sonden, kablet aflastningsbandet og stikket.

Undersgg sonden visuelt i et veloplyst omrade for at sikre, at alle overflader er rene.
Hvis sonden ikke er ren, gentages ovenstaende renggringsproces.

Bortskaf renggringsmaterialet i overensstemmelse med alle geeldende forskrifter.

Vedligeholdelse
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Opdatering af sonden og app-softwaren

Desinficering af sonden

Nar sonden er rengjort, skal du desinficere sonden.

Det anbefales, at du bruger Super Sani-Cloth® kimdrabende engangsservietter fra PDI,
Inc eller blegemiddel (0,6 % natriumhypochlorit) og rene fnugfri servietter.

ADVARSEL:

Undersgg altid sonden fgr og efter renggring, desinfektion eller brug. Undersgg
linsens forside, kabel, hus, sgm og stik for tegn pa beskadigelser sasom revner,
spaner, slid eller laekager. For at undga risikoen for elektrisk fare ma du ikke bruge
sonden, hvis der er tegn pa skade.

»  Sadan desinficeres sonden med Super Sani-Cloth® kimdraebende engangsservietter fra PDI:

1. Aftgr sonden, kablet, aflastningsbandet og stikket med en Super Sani-Cloth®
kimdraebende engangsserviet. Brug yderligere friske vadservietter efter behov.

2. Sgrg for, at den behandlede overflade forbliver synlig vad i mindst to (2) minutter,
og veer specielt opmaerksom over for semme, dbninger, pakningsmateriale og
forseenkede omrader.

Brug yderligere friske vadservietter efter behov til at sikre to (2) minutter Igbende kontakttid.
Lad den lufttgrre.

Nar du er feerdig med renggring og desinfektion, skal du undersgge sonden,
aflastningsbandet, kablet og kontakten for tegn pa skade eller slid.

»  For at desinficere sonden ved brug af blegemiddel (0,6 % natriumhypochlorit) og rene, fnugfri klude:

1. Torsonden, kablet, aflastningsbandet og stikket med en ren, fnugfri klud fugtet (fugtig men
ikke dryppende) med blegemiddel (0,6 %). Brug yderligere friske vadservietter efter behov.

2. Sgrg for, at den behandlede overflade forbliver synlig vad i mindst ti (10) minutter, og

veer specielt opmaerksom over for semme, abninger, pakningsmateriale og forseenkede
omrader.

3. Brugyderligere friske vadservietter efter behov til at sikre ti (10) minutter Ipbende
kontakttid.

4. Lad den lufttgrre.

Nar du er feerdig med renggring og desinfektion, skal du undersgge sonden,
aflastningsbandet, kablet og kontakten for tegn pa skade eller slid.

Desinficering af mobilenheden

Det kan veere ngdvendigt at desinficere din mobilenhed efter brugen. Yderligere oplysninger
findes i bestemmelserne og hjemmesiden knyttet til din enhed.

Opdatering af sonden og app-softwaren

Opdateringer af Butterfly iQ™ appen og sonden handteres gennem Apples App Store.

Hold din mobilenheds operativsystem, og Butterfly iQ™-appen opdateret for at sikre, at du har
den nyeste version.

Vedligeholdelse
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Udferelse af diagnostisk test pa sonde

Udforelse af diagnostisk test pa sonde

Butterfly iQ™ er i stand til at udfgre brugerinitierede diagnostiske selvtests, der er beregnet til
at vurdere, i hvor hgj grad systemet er klar til brug. Der er imidlertid ingen test, som kan sikre
en acceptabel ydeevne eller opdage misbrug, skade eller fejl, der opstod efter den seneste test
er afsluttet.

Udfer den diagnostiske test med jaevne mellemrum. Under normal brug er bedste praksis at
teste manedligt.

Den diagnostiske test er kun for Butterfly iQ™ ultralydssonde. Appen kan ikke vurdere den
mobile enheds skaermintegritet. Butterfly stiller ikke krav om, at der testes med et fantom,
eller at mobile enheder testes.

Den diagnostiske test gennemgar en reekke diagnostiske tests og meddeler dig, nar alle tests er
blevet gennemfegrt.

»  Sadan udfgres den diagnostiske test pa sonden:
1. Sgrg for, at sonden er forbundet til en understgttet mobil enhed med Butterfly iQ™
appen installeret.
2. Log pa appen med dine loginoplysninger.

3. Tryk pa din brugers avatar (eller dine initialer) i gverste venstre hjgrne pa
billeddannelseskaermen.

4. Tryk pa E for at vise skeermbilledet Settings (Indstillinger).
Tryk pa My iQ (Min iQ) for at vise skaermbilledet My iQ (Min iQ).

Tryk pa Run Diagnostics (K@r diagnostik) og veelg derpa Start Probe Diagnostics
(Start sondediagnostik) for at starte testen.
e Huvis selvtesten er bestaet, viser systemet en meddelelse om, at systemet er gaet.

Du kan sende resultaterne til Butterfly Support ved at trykke pa Send Results to Support
(Send resultaterne til support).

e Huvis selvtesten svigter, skal du trykke pa Send Results to Support (Send resultater
til support).

En liste over understgttede mobile enheder findes pa www.butterflynetwork.com/specs.
Se “Opnaelse af support” pa side 16-1 for yderligere oplysninger.

Vedligeholdelse
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Udferelse af diagnostisk test pa sonde
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Kapitel 15
Fejlfinding

Dette kapitel indeholder oplysninger og instruktioner om fejlfinding af systemet.

ADVARSEL:
Brug ikke sonden, hvis der er noget tegn pa skade. Kontakt support. Se “Opnaelse af

suppo

rt” pa side 16-1 for yderligere oplysninger.

Fejlfinding

Tabel 15-1 angiver problemer og Igsninger til hjeelp ved fejlfinding. Se “Opnaelse af support”
pa side 16-1 for yderligere oplysninger.

FORSIGTIG! Hvis du ignorerer appens advarsler og meddelelser, kan det medfgre,
at systemet holder op med at fungere.

Noter

e Hvisdui

kke kan Igse et problem ved hjzelp af Tabel 15-1, skal du notere problemet og

rapportere det til Support og bede om hjaelp. Yderligere oplysninger findes i “Kontakt
Butterfly Support” pa side 16-1.

e Tilkald e

n sundhedsmedarbejder i ngdstilfaelde, hvis fejlfinding viser at en patient har

et sundhedsproblem, og at det ikke er et problem med mobilenheden.

¢ Indgiv klager eller haendelser ved at kontakte det amerikanske FDA

Problem

Reporting Program, MedWatch, pa 1-800-332-1088 eller pa internettet

www.fda.gov/Safety/MedWatch/

Tabel 15-1 Fejlfinding

Problem

Losning

App vil ikke teende

Frakobl sonden, slet og genindstiller appen.

App gar ned

Luk appen, og genstart appen.
Tjek efter softwareopdateringer i Apple App Store.

App abner, men vil ikke
scanne billeder

Luk appen, og genstart appen.

S¢rg for, at sonden er opladet. Hvis sonden er opladet, skal du kontakte
Support.

Problemer med billeddanne

Ise

Billedkvalitet degraderet

Se¢rg for, at du bruger nok godkendt ultralydsgel. Hvis kvaliteten ikke bliver
bedre, skal du kontakte Support.

Blank skaerm eller skeerm
opdaterer ikke lengere.

Luk appen, og genstart appen.
Kobl sonden fra den mobile platform (mobilenhed) og kobl til igen.

Fejlfinding
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Fejlfinding

Problem

Losning

Billeddegradering eller
forekomst af
billedartefakter

Serg for at bruge den rigtige forudindstilling, og at der anvendes en
passende dybden til scanning af anatomien.

Serg for, at lysstyrken pa skeermen er indstillet til den anbefalede
indstilling pa 65 %.

Start sondens selvtest for at finde ud af, om sonden er beskadiget.
Se “Udfgrelse af diagnostisk test pa sonde” pa side 14-5 for neermere
oplysninger.

Problemer i undersggelsen

Kan ikke overfgre en
undersggelse;
undersggelsen forbliver
i udbakken

e Sgrg for, at din mobilenhed har netvaerksforbindelse (wi-fi eller en
mobilforbindelse).

e Der udfgres muligvis vedligeholdelse pa Butterfly Cloud-tjenesten,
eller den kan veere utilgeengelig. Prgv igen senere. Yderligere
oplysninger findes pa “Kontakt Butterfly Support” pa side 16-1.

Problemer med sonden

Vedvarende fejl pa
sondeforbindelsen

Sonden vil ikke oplade

Udfgr en total nulstilling:
1. Afbryd sondens forbindelse fra mobilenheden.

2. Tryk og hold sondens batteriindikator-knap inde i 10-15 sekunder,
indtil lysdioderne blinker.

Oplad sonden. Anvisninger findes i “Opladning af sonden” pa side 4-6.

4. Gentagtrin 2, og prgv derefter at tilslutte sonden til den mobile
enhed igen.

Fejlfinding
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Fejlfinding

Problem

Lasning

App-advarsler og -meddelelser

App abner, men kan ikke
logge pa: Device Passcode
Required (Enhedens
adgangskode skal angives)

Dette indikerer, at din mobilenhed ikke har en adgangskode. Butterfly iQ™
kraever, at mobilenheden har en adgangskode til at beskytte patientens
datasikkerhed. Tryk pa Open Settings (Abn indstillinger) for at aktivere og
konfigurere adgangskoden for din mobilenhed.

App abner, men kan ikke
logge pa: Login Error
(Loginfejl)

e Sgrg for, at din mobilenhed har netvarksforbindelse (wi-fi eller en
mobilforbindelse).

e Prgv at genindtaste dine legitimationsoplysninger

e Nulstil din adgangskode ved hjzelp af en browser pa en stationaer
computer for at fa adgang til Butterfly Cloud
(cloud.butterflynetwork.com).

Hvis ovenstaende trin ikke lykkes, kan det tyde p3, at der udfgres
vedligeholdelse pa Butterfly Cloud-tjenesten, eller den ikke er tilgeengelig.
Prgv igen senere. Yderligere oplysninger findes pa “Kontakt Butterfly
Support” pa side 16-1.

Advarslen Hardware Recall
(Tilbagekaldelse af
hardware) vises

Sonden kan ikke bruges til billeddannelse, hvis denne advarsel vises. Tryk pa
Contact Support (Kontakt Support), og fglg anvisningerne pa skaeermen.
Yderligere oplysninger findes pa “Kontakt til support gennem Butterfly iQ™
appen” pa side 16-1.

Advarslen Forced Log Out
(Patvunget log af) vises

Dette indikerer, at din mobilenhed ikke lzengere har en adgangskode.
Butterfly iQ™ kraever, at mobilenheden har en adgangskode til at beskytte
patientens datasikkerhed. Tryk pa Settings (Indstillinger) for at aktivere og
konfigurere adgangskoden for din mobilenhed.

Advarslen Cloud Access
has Ended (Cloud-adgang
er ophgrt) vises

Dette angiver, at Butterfly Cloud-abonnementet er ophgrt. Forny dit
abonnement, eller kontakt din administrator for at fa dit abonnement
fornyet, eller kontakt Butterfly Support. Yderligere oplysninger findes pa
“Kontakt Butterfly Support” pa side 16-1.

Advarslen Probe
Temporarily Disabled
(Sonde midlertidigt
deaktiveret) vises

Denne advarsel vises, nar din mobilenhed ikke har vaeret tilsluttet til
internettet inden for de sidste 30 dage. Genetabler forbindelsen til
internettet, og tryk pa Refresh (Opdater).

Advarsel Scanning can
resume after cooling is
complete (Scanning kan
genoptages, efter at
afkglingen er ferdig)

Denne advarsel vises, nar sonden er blevet for varm til, at der kan scannes.
Systemet begraenser patientkontaktemperaturen og scanner ikke ved eller
over 43 °C (109 °F). Systemet afgiver denne advarsel, fgr det lukker ned.
Afbryd forbindelsen til sonden, og lad den kgle af. Du kan fa adgang til
andre funktioner i appen, mens sonden er koblet fra.
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Kapitel 16
Opnaelse af support

Dette kapitel indeholder kontaktoplysninger, hvis du har brug for support til sonden og
Butterfly iQ™-appen.

Kontakt til support gennem Butterfly iQ™ appen

Du kan kontakte Butterfly Support direkte via Butterfly iQ™-appen og indsende en
anmodning om hjzelp.

»  Sadan opnar du support:

1.

6.

Tryk pa din brugers avatar (eller dine initialer) i gverste venstre hjgrne pa
billeddannelseskarmen.

Tryk pa E for at vise skaermbilledet Settings (Indstillinger).
Rul ned to sektionen Help (Hjzelp).

Brug valgene Request Help (Anmod om hjzelp), Submit Feedback (Send feedback)
og Report a Bug (Rapporter en fejl) for sende meddelelser direkte til vores
kundesupportteam.

Veelg din meddelelsestype og indtast din meddelelse. Du kan ogsa tilfgje billeder
fra din telefons billedlager.

Klik pa Send. Anmodningen sendes til Butterfly Support.

Butterfly Support svarer pa din anmodning via e-mail.

Kontakt Butterfly Support

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

Telefon: +1(855) 296-6188
FAX: +1 (203) 458-2514

Generelle forespgrgsler: info@butterflynetwork.com

Support og service: support@butterflynetwork.com

Hjemmeside: www.butterflynetwork.com

Opnaelse af support
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Kapitel 17
Specifikationer

Dette kapitel indeholder de tekniske specifikationer for sonde- og Butterfly iQ™ -
softwareapplikationen. Det indeholder ogsa lovgivningsmaessige oplysninger samt
instruktioner om genbrug og bortskaffelse af udstyr.

Krav til mobilenhed

Appen Butterfly iQ™ er kun tilgaengelig til download, installation og anvendelse pa en Apple
i0S-mobilenhed. Der gzelder fglgende krav:

Tabel 17-1 Krav til mobilenhed

Punkt Krav

Mobilenhed Fremstillet til iPhone XS Max, iPhone XS, iPhone XR, iPhone X,
iPhone 8, iPhone 8 Plus, iPhone 7, iPhone 7 Plus, iPhone SE,
iPhone 6s, iPhone 6s Plus, iPad Air 3. generation, iPad mini 5.
generation, iPad Pro (33 cm [12,9"]), iPad Pro (28 cm [11"]),

iPad Pro (27 cm [10.5"]), iPad 6. generation, iPad 5. generation,
iPad Pro (25 cm [9,7"])

Operativsystem iOS version 11.0 eller nyere

j ADVARSEL:

Brug ikke Butterfly iQ™-applikationen pa en mobilenhed, der ikke opfylder
mindstekravene. Hvis Butterfly iQ™-applikationen bruges pa en mobilenhed,
der ikke opfylder mindstekravene, kan det pavirke ydeevnen og billedkvaliteten
og eventuelt medfgrer fejldiagnose.

Bemark — The Butterfly iQ™ applikationen pavirker ikke den mobile enheds OS-
indstillinger.
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Systemspecifikationer

Systemspecifikationer

Tabel 17-2 angiver systemspecifikationerne.

Tabel 17-2 Systemspecifikationer

Punkt Specifikation

Sondens 185 x 56 x 35 mm (7,2 x 2,2 x 1,4 tommer)

dimensioner

Sondens veegt 313 gram (0,69 pund)

Taend/sluk Batteri (genopladeligt)

Batteriets levetid > 2 timer i B-modus (typisk nyt batteri ved 25 °C). > 2 timer
henviser til Isbende scanning vs. traditionelle scanningsmgnstre.

Sprog Brugergraensefladen og den ledsagende dokumentation fas kun pa
engelsk.

Skaerm Variabel

Min/maks 2 cm min/30 cm maks

scanningsdybde

Ultralydschip Indbygget CMOS-chip

Transducere 9000-element CMUT

Frekvensomrade 1-10 MHz

Sondens batterioplader

Tabel 17-3 angiver specifikationerne for sondens batterioplader.

Tabel 17-3 Specifikationerne for sondens batterioplader

Punkt Specifikation
Standard for tradlgs opladning | Qi-kompliant
Indgangsspaending 5V jaevnstrgm - 2 A
Indgangsgraenseflade Mikro-USB
Tradlgs opladningseffekt 5W
Tradlgs opladningseffektivitet >73%
Beskyttelse Overspaendingsbeskyttelse, overstrgmsbeskyttelse
Dimensioner: 121 x62 x 19 mm
Farve Sort
Specifikationer
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Anbefalede ultralydsgeler

Anbefalede ultralydsgeler
Optimal transmission af akustisk energi mellem patienten og sonden foretages med en
ultralydstransmissionsgel.
Folgende ultralydsgeler anbefales:
. Aquasonic® af Parker
e Clear Gel Image Singles af Sonotech
e Kendall™ Ultrasound Gel af Covidien
e LiquaSonic Ultrasound Gel af Medline Industries
 SCAN® Ultrasound Gel af Parker
e STERILE Aquasonic® 100 Ultrasound Transmission Gel af Parker

FORSIGTIG!
Brug kun godkendte geler eller vaesker. Ikke-godkendte geler og vaesker kan
beskadige sonden.

Specifikationer
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Driftsmilja

Driftsmiljo

Tabel 17-4 angiver driftsmiljget for Butterfly iQ™ sonden alene. Naermere oplysninger om
den mobilenhed, som du kgrer Butterfly iQ™-appen pa, er beskrevet i den dokumentation,

der fglger med din mobilenhed.

Tabel 17-4 Driftsmiljo

Punkt

Driftsgranser

Fugtighed

Mellem 18-93 % ikke-kondenserende

Hgjde over havet

Mellem 46 m (150 fod) under havets overflade og 3000 m

(10,000 fod) over havets overflade

Driftstemperatur

Mellem 5 °C og 39 °C

Temperatur ved kort
opbevaring

Sonden kan modsta tre dages opbevaring ved temperaturer

mellem -20 °C og 50 °C

Elektromagnetisk konformitet (EMC)

Butterfly iQ™ er beregnet til at give adgang til diagnostisk ultralydsbilleddannelse og maling
af anatomiske strukturer og vaesker af kvalificeret og uddannet sundhedspersonale.
Elektromagnetiske felter kan imidlertid forarsage forvraengning eller degradering af denne
information, hvilket pavirker denne ydeevne.

Butterfly iQ™ er designet til brug i elektromagnetiske miljper, der er angivet i Tabel 17-5 og
Tabel 17-6. For at undga udstralede og ledede elektromagnetiske forstyrrelser skal kunden
eller brugeren af Butterfly iQ™ sikre sig, at den anvendes inden for de her angivne

specifikationer.
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Elektromagnetisk konformitet (EMC)

Tabel 17-5 Elektromagnetiske emissioner

Vejledning og fabrikantdeklaration - elektromagnetiske emissioner

Emissionstest

Overensstemmelse

Elektromagnetisk miljg — vejledning

RF-emission CISPR 11 Gruppe 1 Butterfly iQ™UIltralydssystemet bruger kun
11EN55011 RF-energi til dets interne funktion.

Dets RF-emissioner er derfor meget lave,

og det er usandsynligt, at de vil skabe

interferens i naertstaende elektronisk udstyr.
RF-emission CISPR 11EN55011 Klasse A Butterfly iQ™ ultralydssystemet er egnet til

Harmonisk emission
EN/IEC 61000-3-2

Ikke relevant

Spaendingsudsving/
flimmeremissioner
EN/IEC 6100-3-3

Ikke relevant

brug i alle slags faciliteter, undtagen i private
hjem og faciliteter med direkte forbindelse til
det offentlige lavspaendingsnet, der forsyner
privatboliger.

Tabel 17-6 Elektromagnetisk immunitet

Vejledning og producentens erklaering — elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest

EN/IEC 60601-
testniveau

Overensstemme
Isesniveau

Elektromagnetisk miljo —
vejledning

Elektrostatisk
udladning (ESD)

EN/IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+2 kV, +4 kV, +8 kV,
+15 kV luft

+8 kV kontakt

+2 kV, +4kV, £8 kV,
+15 kV luft

Gulve skal veere af trae, beton eller
keramikfliser. Hvis gulvene er
belagt med syntetisk materiale,
skal den relative fugtighed veere
mindst 30 %.

Elektriske transienter/
bursts

EN/IEC 61000-4-4

Ikke relevant.
Denne enhed
kgrer ikke pa
vekselstrgm.

Ikke relevant.

Kvaliteten af netspandingen skal
svare til et typisk kommercielt
miljg eller hospitalsmiljg.

Magnetfelt med
netfrekvens (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m@50 Hz
eller 60 Hz

3 ortogonale
retninger

30 A/m

50 og 60 Hz

Netfrekvente magnetfelter skal
vaere pa niveauer, der er
karakteristiske for et typisk
erhvervs- eller hospitalsmiljg.

Specifikationer
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Elektromagnetisk konformitet (EMC)

Vejledning og producentens erklaering — elektromagnetisk immunitet

. EN/IEC 60601- Overensstemme | Elektromagnetisk miljo —
Immunitetstest . . . .
testniveau Isesniveau vejledning
Ledet RF 3V 0,15 MHz - 3V 0,15 MHz - Baerbart og mobilt radiofrekvens
IEC 61000-4-6 80 MHz 80 MHz (RF)-kommunikationsudstyr ma
6V ilISM-band 6V ilISM-band ikke benyttes taettere pa nogen del

mellem 150 kHz og
80 MHz

80 % AM ved

mellem 150 kHz og
80 MHz

80 % AM ved

1 kHz 1 kHz
Udstralet RF 10V/m 10V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz til 80 MHz til

2,7 GHz 2,7 GHz

af Butterfly iQ™ ultralydsystemet,
inklusive kabler, end den
anbefalede separationsafstand
beregnet ud fra den ligning, der
geelder for senderens frekvens.

Ligninger og vigtige anbefalede
afstande er vist i Tabel 17-7.

Feltstyrker fra stationaere
RF-sendere, fastslaet ud fra

en undersggelse af det
elektromagnetiske omrade,? skal
ligge under overholdelsesniveauet
i hvert frekvensomrade.”

Interferens kan forekomme

i neerheden af udstyr maerket
med fglgende symbol

f I:i.\oJ'_JH:)

‘ /

@ Feltstyrker fra stationzere sendere, sésom basestationer for (mobile/tradigse) radiotelefoner og landmobilradioer, amatgrradio,
AM og FM radioudsendelser og TV-udsendelser, kan rent teoretisk ikke forudsiges med ngjagtighed. For at vurdere det
elektromagnetiske miljg, der skyldes faste RF-sendere, ber det overvejes at udfgre en undersggelse af stedet. Hvis den malte
feltstyrke pa det sted, hvor Butterfly iQ™ ultralydssystemet anvendes, overskrider det gaeldende RF-kompliansniveau ovenfor,

skal Butterfly iQ™ ultralydssystemet holdes under opsyn for at sikre, at der foreligger normal drift. Hvis unormal ydelse observeres,
kan det veere ngdvendigt at treeffe yderligere foranstaltninger, sdsom at vende eller flytte Butterfly iQ™ ultralydssystemet.

b Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz bar feltstyrken veere mindre end 3 V/m.

Separationsafstande

Enheder som mobiltelefoner, radiosendere og transceivere sender radiobglger (RF), som kan
skabe forstyrrelser. Butterfly iQ™ er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor der er
regulering af udstralede RF-forstyrrelser.

Hvis der udvises udstralede og ledede elektromagnetiske forstyrrelser, og det pavirker ydelsen,
skal brugeren eller kunden treffe foranstaltninger for at afbgde virkningerne, herunder
flytning eller reorientering af systemet.

Specifikationer
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Elektromagnetisk konformitet (EMC)

Tabel 17-7 Anbefalede separationsafstande

Anbefalede sikkerhedsafstande mellem barbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og
ultralydsenheden

Ultralydsenheden er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor der er regulering af udstralede

RF-forstyrrelser. Kunden eller brugeren af ultralydsenheden kan medvirke til at forhindre
elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr (sendere) og ultralydsenheden som anbefalet nedenfor i henhold til

kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Senderens Sikkerhedsafstand i henhold til senderens frekvens (d i meter)
maksimale 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz | 800 MHz til 2,5 GHz
Ezgl:glfffekt doir G- Joaar

(P, i watt)

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

For sendere med en maksimal nominel udgangseffekt, som ikke er angivet ovenfor, kan den
anbefalede sikkerhedsafstand d i meter (m) sk@nnes ved anvendelse af den ligning, der geelder
for sendefrekvensen, hvor P er senderens maksimale nominelle effekt i watt (W) ifglge senderens
producent. BEMZRK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz galder sikkerhedsafstanden for det hgjere
frekvensomrade. BEMZRK 2: Disse retningslinjer vil muligvis ikke geelde i alle situationer.
Elektromagnetisk bglgeudbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer,

objekter og mennesker.

Specifikationer
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Akustisk udgangseffekt

Akustisk udgangseffekt

Ultralydssikkerhed

Uddannede fagfolk skal udfgre diagnostiske ultralydsprocedurer pa forsvarlig vis til det
tilsigtede formal. Butterfly iQ™ og dets termiske (TI) og mekaniske (Ml) sikkerhedsgraenser er
indstillet til industristandarderne en som Track 3-enhed og vises pa skeermen. Tl’en vises som
enten blgdt vaev (TIS), knogle (TIB) eller kranieknogle (TIC), og kun et af disse indekser vises ad
gangen pa grundlag af den kliniske standardindstilling for en valgt undersggelse. Tl og Ml vises i
trin pa 0,1 over omradet fra 0,0 til maksimal udgangsvaerdi.

Termisk indeks (TI) er den anslaede for temperaturforggelsen af blgdt vaev eller knogle, og dets
graenser er fastsat pa grundlag af NEMA-standarden, UD 3: “Standard for Real-Time Display of
Thermal and Mechanical Acoustic Output Indices on Diagnostic Ultrasound Equipment”
(Standard for realtidsvisning af termiske og mekaniske indikatorer for akustisk output pa
diagnostisk ultralydsudstyr), Revision 2 og IEC 60601-2-37. Elektromedicinsk udstyr. Del 2-37:
Seerlige krav til sikkerheden forbundet med ultralydsudstyr til medicinske, diagnostiske og
overvagningsmaessige formal.

Mekanisk indeks er den forventede sandsynlighed for vaevsskader pa grund af kavitation og
dets graenser (1,9) som fastsat af FDA’s retningslinjer, “Information for Manufacturers Seeking
Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers” (Information til
producenter, der sgger markedsfgringen af diagnostiske ultralydssystemer og transducere).

lspta €F den spatiale peak temporale gennemsnitsintensitet (Spatial Peak Temporal Average
Intensity) og den maksimale greense pa lspta €F 720 mW/cm?, der ogsa er fastsat af,
“Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound
Systems and Transducers”.

Selvom denne akustiske outputindstilling er blevet begraenset i overensstemmelse med disse
standarder, skal brugeren oplaeres i brug af ultralydsapparatet og vaere opmaerksom pa
muligheden for ultralydsinducerede biologiske virkninger og at minimere patientens
udseettelse for potentielle skadelige virkninger og ungdvendig risiko. Ultralydbrugere bgr veaere
kyndige i ultralydsprocedurer og kunne udfgre dem ved outputniveauer og eksponeringstider,
der er sa lave som det med rimelighed kan opnas (As Low As Reasonably Achievable, ALARA).
ALARA defineres som ultralydseksponering, der holdes sa lav som det med rimelighed kan
opnas, samtidig med at diagnostiske oplysninger optimeres.

ALARA-uddannelse leveres af American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM) i pjecen
“Medical Ultrasound Safety” (Sikkerhed ved medicinsk ultralydsbehandling). Denne pjece
leveres som et PDF-link i Butterfly iQ™-appen og Butterfly Cloud-webinterfacet. Den
indeholder praktisk indlaering og uddannelsesmateriale om biologiske og biofysiske virkninger
af ultralydsbehandling, forsigtig brug og implementering af ALARA.

Usikkerhed omkring visning af output

MI- og Tl-outputvisningens ngjagtighed afhanger af malesystemets praecision, tekniske
antagelser inden for den akustiske model, der bruges til at beregne parametrene, og
variabiliteten i sondernes akustiske output. Butterfly sammenligner bade intern og tredjeparts
akustik og bekrzefter, at begge malinger er inden for den anbefalede visningskvantificering pa
0,2, som standarderne foreskriver. Bemaerk, at de MI- og Tl-vaerdier, der vises pa enheden,
ikke vil overstige de maksimale globale vaerdier (angivet i tabellerne nedenfor) med mere
end0,2.

Specifikationer
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Akustisk udgangseffekt

Track 3-specifikke oplysninger

Butterfly iQ™ er i overensstemmelse med FDA Track 3-outputindstillinger, outputvisning og
ALARA-sikkerhedsprincipper. Fglgende tabeller stgtter Track 3 akustisk output og indeholder de
globale maksimale akustiske outputindekser for sonden og alle dens kliniske udgangsmodusser.

Tabel 17-8 Sammenfatningssystem for sonde/mode-kombination: Butterfly iQ™

Sondemodel

Driftsmodus

Kombineret Andet*
B M PWD cwo LA LLTS (angiv hvilken) | (angiv hvilken)
Butterfly iQ™ X X X B+M mode

Anvendte symboler

Tabel 17-9 angiver og beskriver de anvendte symboler.

Tabel 17-9 Symboler

Symbol Beskrivelse

Ml Mechanical Index (mekanisk indeks).

TISscan Soft Tissue Thermal Index (termisk indeks for blgdvaev) i en automatisk
scanningsmodus.

TISikke-scan Soft Tissue Thermal Index (termisk indeks for blgdvav) i en ikke-
automatisk scanningsmodus.

TIB Bone Thermal Index (termisk indeks for knogle).

TIC Cranial Thermal Index (termisk indeks for kranie).

Aaprt Omradet med den aktive abning (kvadratcentimeter).

pr.3 Det deempede peak negative tryk knyttet til transmissionsmgnsteret, der
ligger til grund for den veerdi, der rapporteres under Ml (megapascal).

Wo Ultralydseffekten, med undtagelse af TISscan, i hvilket tilfelde
ultralydseffekten gar gennem et vindue pa én centimeter (milliwatt).

W.3(z4) Den reducerede ultralydseffekt ved aksial afstand z; (milliwatt).

lta3(z1) Den reducerede spatiale peak temporale gennemsnitsintensitet ved
aksial afstand z; (milliwatt pr. kvadratcentimeter).

7, Den aksiale afstand svarende til placeringen af maks. [min(W.5(z),
lta 3(2) x 1 cm?)], hvor 22z, (centimeter).

Zyp 1,69VA,,t (centimeter).

Zgp Den aksiale afstand, hvor TIB er et globalt maksimum (dvs. z, - zg 3)
(centimeter).

Z@PI 3max Den aksiale afstand svarende til maksimumvaerdien af den reducerede

spatiale peak integral-pulsintensitet (megapascal).
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Akustisk udgangseffekt

Symbol Beskrivelse

deq(z) Den tilsvarende stralediameter som funktion af aksial afstand z.
Det svarer til [(4/n)(W0/ITA(z))]0'5, hvor I14(z) er den temporale
gennemsnitsintensitet som funktion af z (centimeter).

fc Midterfrekvens (MHz). For Ml er f. den midterfrekvens, der er forbundet
med transmissionsmgnstret, som frembringer den globale maksimalt
rapporterede vaerdi af MI. For Tl i tilfeelde af kombinerede modusser, der
involverer transmissionsmgnstre med ulige centerfrekvens, defineres f,
som det samlede omrade med centerfrekvenser for de respektive
transmissionsmenstre.

Dim. af Ayt De aktive for abningen for dimensioner for azimut- (x) og forhgjede
(y) planer (centimeter).

PD Pulsvarigheden (mikrosekunder) i forbindelse med
transmissionsmegnsteret er bestemmende for den rapporterede
Ml-veerdi.

PRF Pulsgentagelseshyppgiheden i forbindelse med transmissionsmgnsteret

er bestemmende for den rapporterede Ml-vaerdi (Hz).

P @PIlax Det peak negative tryk pa det sted, hvor fri-felts, spatial-peak
pulsintensitetsintegralet er maksimalt (megapascal). Se afsnit 6.2.4.1

i Output Display Standard (standard for visning af udgangseffekt) med
titlen “Measurement Methodology for Mechanical and Thermal Indices”
(malemetode for mekaniske og termiske indikatorer).

deq@Pllmax Den akvivalente stralediameter pa det punkt, hvor fri-felts, spatial-peak
pulsintensitetsintegralet er maksimalt (centimeter). Se afsnit 6.2.5.1

i Output Display Standard (standard for visning af udgangseffekt) med
titlen “Measurement Methodology for Mechanical and Thermal Indices”
(malemetode for mekaniske og termiske indikatorer).

FL Fokallaengden, eller azimut- (x) og elevations- (y) laengder, hvis de er
forskellige (centimeter).

lpa 3@Ml 10 Den reducerede gennemsnitlige pulsintensitet ved det globale maksimalt
rapporterede MI (watt pr. kvadratcentimeter).
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Akustisk udgangseffekt

Den akustiske outputinformation er angivet i nedenstdende tabeller for hver sonde/mode-
kombination. Disse oplysninger omfatter globale maksimale indeksvaerdier, tilhgrende
akustiske parametre og sondeparametre og relevante driftsstyringsforhold.

Tabel 17-10 angiver og beskriver det akustiske outputformat for B-modus.

Sondemodel: Butterfly iQ™

Driftsmodus: B-modus

Tabel 17-10 B-modus

TIS TIB
Indeksmzerkat mI Ikke-scanning ke | TIC
Scanning .
Aaprt51 cm2 Aaprt>1 cm2 scanning
Maksimal indeksvaerdi 0,485 0,02 - - - (a)
Pr.3 (MPa) 0,718
Wo (mW) 4,40 - - (a)
min af (mW) -
W.3(z1),
lra3(z1)]
29 (cm) -
£ Zpp (cm) -
€
g Zsp (cm) 5,83 -
o
2 deq(Zep) (cm) -
2 fe (MHz) 2,19 2,41 - - - (a)
1]
£ DimafA,s | X (cm) 2,0 - - - (a)
=
= Y (cm) 1,3 - - - (a)
PD (usec) 0,295
PRF (Hz) 1066
P (MPa) 1,11
@Pllmax
de (cm) -
] @%”max
2
= Fokallzengde FLx (cm) 10,0 - -
=
3 FLy (cm) INF - -
(0]
2 lpa3 (W/cm?) 54,6
< @Mimax
Driftskontr | FAST-forudseetninger v
oltilstande
Bughule dyb v
Bemaerk 1: | Det er ikke ngdvendigt at stille information til radighed for alle formuleringer af TIS, der ikke giver den maksimale
veerdi af TIS for den mode.
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Akustisk udgangseffekt

TIS TIB
Indeksmzerkat MI Ikke-scanning k. TIC
Scanning .
Aaprt51 cm2 Aaprt>1 cm?2 | scanning
Bemeaerk 2: | Der er ikke behov for oplysninger om TIC for nogen TRANSDUCERSAMLING, der ikke er beregnet til transkraniale

eller neonatale cefale anvendelser.

Bemeerk 3: | Det er ikke ngdvendigt at give oplysninger om Ml og Tl, hvis udstyret opfylder begge fritagelsesklausulerne i 51.2aa)
og 51.2 dd).
(a) Tilteenkt brug omfatter ikke cefalisk, s& TIC beregnes ikke.
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Akustisk udgangseffekt

Tabel 17-11 angiver og beskriver det akustiske outputformat for B-modus + farve.

Sondemodel: Butterfly iQ™

Driftsmodus: B-modus + farve

Tabel 17-11 B-modus + farve

TIS TIB
Indeksmaerkat M Ikke-scanning ke TIC
Scanning .
Aapl‘ts1 sz Aaprt>1 cm2 scanning
Maksimal indeksvaerdi 0,485 - - 0,13 0,29 (a)
Pr.3 (MPa) 0,718
Wo (mW) - - 17,4 (a)
min af (mW) 0,74
[W.3(z4),
lra3(z1)]
Z (cm) 7,8
‘é Zop (cm) 2,76
g Zgp (cm) 5,83 71
o
2 deqlZsp) (cm) 1,84
2 fo (MHz) 2,19 - - 2,49 2,49 (a)
9]
§> DimafA,e | X (cm) - - 2,0 2,0 (a)
X~
= Y (cm) - - 1,3 1,3 (a)
PD (usec) 0,295
PRF (Hz) 1066
Pr @Pllnax (MPa) 1,11
QLJ deq @P”max (cm) 1,84
[V
g Fokallaengde FLx (cm) - - 10,0
>
g FLy (cm) - - 10,0
[J]
2 lpa 3 (W/cm?) 54,6
< @Mlmax
Driftskontr | FAST-forudsaetninger v
oltilstande
Blaere v v
Bemaerk 1: | Det er ikke ngdvendigt at stille information til radighed for alle formuleringer af TIS, der ikke giver den maksimale

veerdi af TIS for den mode.
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Akustisk udgangseffekt

TIS TIB
Indeksmzerkat MI Ikke-scanning ke TIC
Scanning .
Aaprt51 om?2 Aaprt>1 cm?2 | scanning
Bemeaerk 2: | Der er ikke behov for oplysninger om TIC for nogen TRANSDUCERSAMLING, der ikke er beregnet til transkraniale

eller neonatale cefale anvendelser.

Bemeaerk 3: | Det er ikke ngdvendigt at give oplysninger om Ml og Tl, hvis udstyret opfylder begge fritagelsesklausulerne i 51.2aa)
0g 51.2 dd).
(a) Tiltaeenkt brug omfatter ikke cefalisk, sa TIC beregnes ikke.
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Akustisk udgangseffekt

Tabel 17-12 angiver og beskriver det akustiske outputformat for B+M-modus.

Sondemodel Butterfly iQ™

Driftsmodus: B+M-modus

Tabel 17-12 B+M-modus

TIS TIB
Indeksmaerkat M Ikke-scanning ke TIC
Scanning .
Aapl‘ts1 cm2 Aaprt>1 cm2 scanning
Maksimal indeksvaerdi 0,485 0,013 - - 0,012 (a)
Pr.3 (MPa) 0,718
Wo (mW) 2,64 - 0,63 (a)
min af (mW) i,
W.3(z1),
Ira3(24)]
4] (cm) -
% Zbp (cm) -
€
g Zsp (Cm) 5,83 83
o
2 degZsp) (cm) 2,1
3
- fe (MHz) 2,19 2,41 - - 1,56 (a)
@
§> DimafA,e | X (cm) 2,0 - - 2,5 (a)
X~
= Y (cm) 1,3 - - 13 (a)
PD (usec) 0,295
PRF (Hz) 1066
Pr @Pllnax (MPa) 1,11
S deq @Pllmax (cm) 2,1
1Y)
g Fokallengde FLx (Cm) 10,0 - -
=
g FLy (cm) INF - -
(O]
2 lpa 3 (W/cm?) 54,6
< @Mimax
Driftskontr | FAST-forudszetninger v
oltilstande
Bughule dyb v
Kardiel THI v
Bemaerk 1: | Det er ikke ngdvendigt at stille information til radighed for alle formuleringer af TIS, der ikke giver den maksimale
veerdi af TIS for den mode.
Bemeerk 2: | Der er ikke behov for oplysninger om TIC for nogen TRANSDUCERSAMLING, der ikke er beregnet til transkraniale
eller neonatale cefale anvendelser.
Bemeerk 3: | Det er ikke ngdvendigt at give oplysninger om Ml og TI, hvis udstyret opfylder begge fritagelsesklausulerne i 51.2aa)

og 51.2 dd).
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Akustisk udgangseffekt

Tabel 17-12 B+M-modus

TIS TIB
Indeksmzerkat M Ikke-scanning T TIC
Scanning .
Aaprt51 Cm2 Aaprt>1 sz scanning
(a) Tilteenkt brug omfatter ikke cefalisk, sa TIC beregnes ikke.
Specifikationer
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Malengjagtighed

Malengjagtighed

Butterfly iQ™-enheden er designet til at udfgre fglgende kliniske malinger:

M-modus

e Afstandsmalinger, som er ngjagtige inden for £ 3 % af den viste veerdi.

e Tidsmalinger, som er ngjagtige inden for £ 3 % af den viste vaerdi.

e Fgtale hjertefrekvensmalinger, som er ngjagtige inden for £ 3 % af den viste veerdi.
B-modus

e Afstandsmalinger (aksiale), som er ngjagtige inden for * 3 % af den viste veerdi.

e Afstandsmalinger (laterale), som er ngjagtige inden for £ 5 % af den viste veerdi.

e Afstandsmalinger (diagonale), som er ngjagtige inden for £ 4 % af den viste vaerdi.

e Afstandsmalinger (omkreds), som er ngjagtige inden for £ 5 % af den viste vaerdi.

e Omrademalinger, som er ngjagtige inden for £ 10 % af den viste vaerdi.
Farvedoppler

e Relativ strgmningshastighed og retning ngjagtig inden for + 20 % af den viste veerdi.

Sikkerhed
Systemsonde IspTA3 TI-type Tl-veerdi Ml lpa3@Mi o,
Butterfly iQ™ 44,9 mW/cm? TIB 0,289 0,49 54,6 W/cm?

Genbrug og bortskaffelse

Genbrug Butterfly iQ™ sonde og tilbehgr i slutningen af deres driftslevetid og i
overensstemmelse med lokale, regionale og/eller nationale bestemmelser.

For dele genbruges, skal de vaere rene og fri for kontaminanter.

Specifikationer
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Elektrisk og elektronisk udstyrsaffald

Elektrisk og elektronisk udstyrsaffald

Det overkrydsede beholdersymbol med hjul pa denne enhed viser, at dette udstyr er blevet
markedsfgrt efter den 13. august 2005 og er omfattet af direktiv 2002/96/E@F om affald af
elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE) og af nationale bekendtggrelser og dekreter, som
gennemfgrer bestemmelserne i dette direktiv. Ved afslutningen pa dets driftslevetid ma denne
enhed ikke bortskaffes som usorteret kommunalt affald, men skal opsamles separat ved
seerlige autoriserede behandlingsanlaeg. Hvis du har brug for hjaelp til genbrug, bedes du
kontakte producenten eller den autoriserede bortskaffelsesvirksomhed.

Specifikationer
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Kapitel 18
Symboler

Dette kapitel angiver og beskriver de symboler og ikoner, der kan bruges pa Butterfly iQ™-
appen, dets tilbehgr og emballage.

Symboler

Tabel 18-1 angiver og beskriver et saet symboler til medicinsk elektronisk udstyr, der
klassificerer en forbindelse eller advarer om potentielle farer. Symbolerne i Tabel 18-1 kan
anvendes pa Butterfly iQ™ og pa dets tilbehgr og emballage.

Tabel 18-1 Symboler

Symbol

Beskrivelse

Identificerer en forsigtighedsregel.

Angiver behovet for, at brugeren slar op i brugsanvisningen vedrgrende
vigtige sikkerhedsoplysninger sdsom advarsler og forholdsregler.

Brug ikke enheden, hvis emballagen er beskadiget eller dben.

Angiver fremstillingsdatoen.

Angiver, at enheden er skrgbelig og skal handteres forsigtigt.

Globalt nomenklaturkodeks for medicinsk udstyr

GTIN

Ik ® P>

Globalt varenummer

=
>
N

Nomeringssystemet for beskyttelse mod indtraengning, der viser graden
af beskyttelse mod faste genstande og vaesker. Det fgrste tal angiver
beskyttelsen mod faste genstande, hvor 6 er den hgjeste
beskyttelsessats. Det andet tal angiver beskyttelsen mod vaeske.

7 angiver, at systemet er beskyttet mod virkningerne af nedsaenkning

i vand til dybde pa mellem 15 cm og 1 meter.

Symboler
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Symboler

Symbol

Beskrivelse

Angiver isoleret patientforbindelse (type BF anvendt del).

Angiver, at enheden skal holdes tgr.

Angiver den juridiske producent.

Angiver lot eller batchkode.

Angiver enhedens modelnavn.

Angiver, at enheden ikke er blevet underkastet en steriliseringsproces.

Angiver, at brugeren skal sla op i brugsanvisningen.

Angiver, at enheden skal genbruges.

Angiver reference- eller katalognummeret.

Angiver, at denne enhed ifglge amerikansk lov kun ma szelges af eller
efter ordination fra en lege.

SN

Angiver enhedens serienummer.

Ay
“"--.../

AN

Angiver, at enheden skal holdes veek fra sollys eller varme.

Symboler
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Symboler

Symbol Beskrivelse
T T Angiver, at denne side vender op.

Angiver, at enheden skal indsamles separat med henblik pa bortskaffelse.
E Fglg geeldende bortskaffelsesprocedurer.

Opfylder kravene fra EU-direktivet om medicinsk udstyr.

C€

2797

Autoriseret europeeisk reprasentant:

EC |REP Emergo Europe
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague
Holland

Australsk sponsor:

Emergo Australia
Level 20, Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australien

Symboler
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Noter

Noter

Symboler
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