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Uwaga

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

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

»Ograniczona gwarancja” dostarczana wraz z produktami BNI stuzy jako jedyna i wylgczna gwarancja dostarczana przez BNI w odnie-
sieniu do produktéw tu ujetych.

Prawo autorskie

Prawa autorskie © Butterfly Network, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

Oswiadczenia dotyczace znakdéw towarowych

Nazwy produktéw wymienione w niniejszym podreczniku moga by¢ znakami towarowymi nalezacymi do ich wiascicieli.
iPhone, iPad i Lightning sg znakami towarowymi firmy Apple Inc. zarejestrowanymi w Stanach Zjednoczonych i innych krajach.
Android jest znakiem towarowym firmy Google LLC.

Producent

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

Nr telefonu: +1 (855) 296-6188 ‘ €

Nr faksu: +1 (203) 458-2514

2797
Zapytania og6lne:info@butterflynetwork.com
Wsparcie i serwis:support@butterflynetwork.com

Strona internetowa:www.butterflynetwork.com

Patenty w USA

Zestawienie odnos$nych patentéw amerykanskich zgodnie z 35 U.S.C. §287:

www.butterflynetwork.com/patents

Zastrzezenie

Informacje przedstawione w niniejszym dokumencie moga ulec zmianie bez powiadomienia. Niektére zestawy funkcji moga by¢ niedo-
stepne dla pewnych grup uzytkownikéw w zaleznosci od platformy i ograniczen w lokalnych przepisach. Imiona i nazwiska oraz dane

uzyte w przyktadach sa fikcyjne, chyba ze podano inaczej.

Aby otrzymacé drukowany egzemplarz niniejszego podrecznika bez dodatkowych kosztéw, skontaktuj sie z dzialem wsparcia Butterfly
pod numeremsupport.butterflynetwork.com.
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Wprowadzenie

1. Wprowadzenie

Tres$¢ niniejszego rozdziatu zawiera wprowadzenie do Butterfly iQ™ osobistego systemu do badan ultrasonograficz-
nych.

Omowienie

Butterfly iQ™ Osobisty system do badan ultrasonograficznych jest urzgdzeniem tatwym w uzyciu, przeno$nym i za-
silanym za pomoca akumulatora. Jego komercyjna, gotowa do uzytku platforma mobilna (urzgdzenie mobilne) za-
pewnia prosty interfejs dla uzytkownika.

Niniejszy podrecznik stuzy jako Zrédio informaciji pomagajace wyszkolonym operatorom bezpiecznie i skutecznie ob-
stugiwac oraz prawidtowo konserwowac osobisty system Butterfly iQ™ do badan ultrasonograficznych wraz z odpo-
wiednimi akcesoriami. Wazne jest, aby wszyscy uzytkownicy zapoznali sie z trescig wszelkich instrukcji podanych w
tym podreczniku i zrozumieli je przed przystapieniem do obstugi urzadzenia, zwracajac szczeg6lng uwage na os-
trzezenia i przestrogi wystepujgce w tresci podrecznika.

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

Przeznaczenie

A PRZESTROGA!

Prawo federalne (Stanéw Zjednoczonych) ogranicza mozliwos¢ sprzedazy tego urzadzenia wy-
tacznie lekarzowi lub na jego zlecenie.

Butterfly iQ™ jest ultradzwiekowym diagnostycznym systemem obrazowania do zastosowan og6lnych, ktérym moze
postugiwaé sie wykwalifikowany i wyszkolony lekarz biegty w diagnostycznych badaniach obrazowych i pomiarach
struktur anatomicznych oraz ptynéw ciata. W sktad systemu wchodzg inne odpowiednie narzedzia.

Wskazania do stosowania

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

System Butterfly iQ™ jest przeznaczony do uzycia przez wyszkolonych lekarzy w celu wykonywania diagnostycz-
nych ultradZzwiekowych badarn obrazowych i pomiaru struktur anatomicznych oraz ptynéw ciata u pacjentéw doro-
stych i dzieci w ramach nastepujacych zastosowan klinicznych:

Wprowadzenie 5
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Przeciwwskazania do stosowania

Tryby pracy obejmuja: tryb B, tryb B + tryb M, tryb B + kolorowy Doppler, tryb B + Doppler mocy.

naczynia obwodowe (w tym badania tetnic szyjnych, zakrzepicy zyt gtebokich oraz tetnic)
wskazowki dotyczace zabiegu,

mate narzady (w tym tarczyca, moszna i piersi)

Sercowy

Jama brzuszna

urologia,

badania ptodu / potoznictwo,

ginekologia,

uktad miesniowo-szkieletowy (standardowo),

uktad miesniowo-szkieletowy (powierzchownie).

Okulistyczny

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

Przeciwwskazania do stosowania

Systemu Butterfly iQ™ nie wolno stosowa¢ do wskazan innych niz zatwierdzone przez stosowny organ nadzorujacy.

Szkolenie

W celu bezpiecznej i skutecznej obstugi systemuButterfly iQ™ uzytkownik musi spetnia¢ nastepujace wymagania:

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

» Dogtebna wiedza i petne zrozumienie materiatu przedstawionego w niniejszym podreczniku

Szkolenie dodatkowe zgodnie z potrzebami upowaznionego lekarza

Wprowadzenie



Informacje o bezpieczenstwie

2. Informacje o bezpieczenstwie

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

Oznaczenia dotyczace bezpieczenstwa

A OSTRZEZENIE!

Warunki, niebezpieczenstwo lub niebezpieczne praktyki, ktore moga skutkowac¢ powaznym ura-
zem lub $miercia.

A PRZESTROGA:

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

Niniejszy podrecznik stuzy jako pomoc w bezpiecznej i skutecznej obstudze Butterfly iQ™. Wazne jest, aby wszyscy
uzytkownicy zapoznali sie z treScig wszelkich instrukcji podanych w tym podreczniku i zrozumieli je przed przysta-
pieniem do obstugi urzadzenia, zwracajgc szczegélna uwage na ostrzezenia i przestrogi wystepujace w tresci pod-
recznika. Wymienione ponizej oznaczenia sg stosowane w catym podreczniku w celu podkreslenia zagrozen zwiag-
zanych z bezpieczenstwem:

Korzysci i ryzyko zwigzane z ultradZzwiekami

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

Korzysci zwigzane z ultrasonografig

¢ Ré6znorodne zastosowania diagnostyczne
* Natychmiastowe wyniki

 Niski koszt

* Mozliwos$¢ przenoszenia urzadzenia

* Rejestr bezpieczenstwa

Ryzyko zwigzane z ultradzwiekami

Fale ultradzwiekowe moga lekko podwyzszy¢ temperature tkanek. Podczas tadowania glowica moze sie nagrzac, co
jest zjawiskiem normalnym. Po zdjeciu gltowicy z podktadki do fadowania przed catkowitym natadowaniem lub bez-
posrednio po jego zakonczeniu zaleca sie, aby przed uzyciem gtowicy poczekac na jej ostygniecie. Poniewaz sys-
tem ogranicza temperature podczas kontaktu gtowicy z ciatem pacjenta i nie bedzie skanowa¢ w temperaturze wy-
noszacej 43°C (109°F) lub wiecej, ostygniecie gtowicy przed uzyciem zoptymalizuje czas samego skanowania.

Informacje o bezpieczenstwie 7
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Bezpieczenstwo Butterfly iQ™

Bezpieczenstwo Butterfly iQ™

A OSTRZEZENIA!

» System Butterfly iQ™ jest przeznaczony do obstugi przez kompetentnych uzytkownikéw potra-
figcych interpretowac jakos¢ obrazu i stawiac diagnozy, a takze znajacych kliniczne zastosowa-
nie systemu.

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

» Nie uzywac systemu Butterfly iQ™ przed przeczytaniem i petnym zrozumieniem tresci niniejsze-
go podrecznika. Nie uzywac systemu Butterfly iQ™ do celdéw niezgodnych z przeznaczeniem
opisanym w niniejszym podreczniku.

* Nie obstugiwaé Butterfly iQ™ w niewtasciwy sposob. W przeciwnym razie moze doj$¢ do po-
waznego urazu lub Smierci.

Podstawowe zasady bezpieczenstwa / Srodowisko uzytkowania

A OSTRZEZENIE!
Butterfly iQ™ sklasyfikowano jako MR UNsafe i moze stwarza¢ niedopuszczalne ryzyko dla pa-
cjenta, personelu medycznego lub innych oséb znajdujgcych sie w Srodowisku rezonansu magne-
tycznego.

<
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Podstawowe zasady bezpieczenstwa / sSrodowisko uzytkowania

A OSTRZEZENIA!

Uzywac wytacznie przewodow, gtowic, tadowarek i akcesoriow okreslonych do uzytku z syste-
mem Butterfly iQ™. Zastepowanie ich akcesoriami niezatwierdzonymi moze prowadzi¢ do wad-
liwego dziatania systemu lub urazéw pacjenta badz operatora.

Jezeli glowica wydaje sie nietypowo gorgca, wydziela zapach lub wydostaje sie z niej dym badz
nastepuje z niej wyciek, natychmiast przerwac korzystanie z niej. Odtgczy¢ gtowice od urzadze-
nia mobilnego lub odtgczy¢ ja od bezprzewodowej tadowarki (jezeli dotyczy). Skontaktowac sie
Z dziatem wsparcia: support@butterflynetwork.com

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

System Butterfly iQ™ zostat oceniony lub zatwierdzony do uzytku w lokalizacjach niebezpiecz-
nych, zgodnie z definicjg ujetg w Krajowym Kodeksie Elektrycznym (NEC). Zgodnie z klasyfika-
cja IEC system Butterfly iQ™ nie jest przeznaczony do stosowania w obecnosci palnych sub-
stancji lub ich mieszanin z powietrzem.

Nie uzywac aplikacji Butterfly iQ™ w urzadzeniu mobilnym, ktére nie spetnia minimalnych wy-
magan. Korzystanie z aplikacji Butterfly iQ™ w urzadzeniu mobilnym niespetniajgcym minimal-
nych wymagan moze negatywnie wplywac na dziatanie systemu i jakos¢ obrazu, a co za tym
idzie, przyczynic sie do postawienia btednego rozpoznania.

Przedostanie sie cieczy do wnetrza systemu moze go uszkodzi¢ lub grozi¢ pozarem bgdz pora-
zeniem pradem elektrycznym. Nie dopuszczaé do przedostawania sie cieczy do wnetrza urza-
dzenia.

Przechowywanie systemu powinno odbywac sie w zakresie warunkéw srodowiskowych okreslo-
nych w parametrach technicznych.

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

Przenosny i mobilny sprzet do tacznosci wykorzystujacy czestotliwosci radiowe (RF) moze wpty-
wac na medyczne urzadzenia elektryczne.

Aby zapoznac¢ sie z podrecznikiem uzytkownika oraz uzyskac dostep do portalu wsparcia But-
terfly, konieczny jest dostep do Internetu. W przypadku korzystania z systemu Butterfly iQ™ bez
potaczenia z Internetem, nalezy pobra¢ podrecznik uzytkownika lokalnie za posrednictwem sup-
port.butterflynetwork.com.

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

Wszelkie modyfikacje sa niedozwolone. Nie modyfikowaé¢ przewoddw, gtowic, tadowarek ani ak-
cesoriow okreslonych do uzytku z systemem Butterfly iQ™. Modyfikacje sprzetu moga powodo-
wac wadliwe dziatanie systemu lub uraz pacjenta badz operatora.

Informacje o bezpieczenstwie
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Bezpieczenstwo elektryczne

A PRZESTROGI!

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

Butterfly Cloud umozliwia zdalne wys$wietlanie obrazéw USG na r6znych platformach oraz w
Srodowiskach niekontrolowanych (np. oswietlenie otoczenia). Decyzja o wtasciwym uzyciu obra-
z6w nalezy do lekarza.

W przypadku wprowadzania igty urzagdzeniem moga postugiwac sie wytgcznie wyszkoleni ope-
ratorzy.

Bezpieczenstwo elektryczne
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A OSTRZEZENIA!

Przed uzyciem doktadnie sprawdzi¢ gtowice. Kazdorazowo sprawdzac gtowice przed i po czy-
szczeniu, dezynfekcji i uzyciu. Sprawdzi¢ powierzchnie soczewki, przewdd, obudowe, spojenia i
zlgcze pod katem oznak uszkodzen, takich jak pekniecia, ztuszczenia, zarysowania i nieszczel-
nosci. Aby unikna¢ ryzyka porazenia pradem elektrycznym, nie uzywac gtowicy w razie wykry-
cia jakiegokolwiek objawu swiadczacego o uszkodzeniu.

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

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

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

Unika¢ korzystania z tego urzadzenia w charakterze uzupetnienia innego sprzetu lub w potgcze-
niu z nim, poniewaz moze to prowadzic¢ do nieprawidtowego dziatania. Jezeli takie uzycie jest
nieodzowne, niniejsze urzadzenie i inny sprzet obserwowac, aby sprawdzi¢, czy dziatajg nor-
malnie.

Jezeli wartosci napiecia, okreslone normg IEC 60601-1 i odnoszace sie do czesci wchodza-
cych w kontakt z ciatem pacjenta, zostana przekroczone, moze doj$¢ do porazenia pacjenta lub
operatora prgdem elektrycznym.

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

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

Informacje o bezpieczenstwie



Bezpieczenstwo zwigzane z defibrylacjg

A OSTRZEZENIA!

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

A PRZESTROGI!

» Powiadomienia i alerty generowane przez aplikacje innych producentéw dziatajgcych w urza-
dzeniu mobilnym moga zakt6cac badanie.

» Charakterystyka emisji tego sprzetu pozwala na uzywanie go w srodowisku przemystowym i
szpitalnym (klasa A, grupa 1 CISPR 11). Jezeli sprzet ten jest uzywany w srodowisku mieszkal-
nym (dla ktérego normalnie wymaga sie klasy B CISPR 11), moze on nie zapewnia¢ adekwat-
nej ochrony w odniesieniu do ustug tagcznosci opartych na czestotliwosciach radiowych. Moze
zachodzi¢ konieczno$¢ podjecia dziatan tagodzacych skutki braku adekwatnej ochrony, takich
jak przeniesienie lub zmiana ustawienia sprzetu.

Bezpieczenstwo zwigzane z defibrylacja

A OSTRZEZENIA!

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

» Ostony gtowicy nie zapewniaja ochrony przed defibrylacja.

Informacje o bezpieczenstwie
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Ochrona sprzetu

Ochrona sprzetu

A PRZESTROGI!

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

» Aby unikng¢ mozliwosci kondensacji wewnatrz urzgdzenia i ewentualnego uszkodzenia sprzetu,
nie przechowywacé urzadzenia w warunkach wykraczajgcych poza okreslone srodowiskowe wa-
runki pracy.

 Nieprawidtowa konserwacja moze spowodowac, ze Butterfly iQ™przestanie dziata¢. Sprzet kon-
serwowac wytgcznie w sposob opisany w czesci dotyczacej konserwacji.

* Nie poddawac sterylizacji (w tym sterylizacji w autoklawie) systemuButterfly iQ™ ani jego akce-
soriow.

Bezpieczenstwo biologiczne

A OSTRZEZENIA!

» Always use the ALARA (As Low As Reasonably Achievable) principle when performing an ultra-
sound study. Additional information on the ALARA principle can be found in AIUM's, “Medical
Ultrasound Safety” publication. This publication is available as a PDF link in the Butterfly iQ™
App.

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

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

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

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

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

A PRZESTROGA!

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

Bezpieczenstwo operatora

A OSTRZEZENIA!

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

» Nie uzywag¢, nie podigczac ani nie obstugiwac systemu Butterfly iQ™ za pomoca niezatwierdzo-
nych lub nieokreslonych urzadzen lub akcesoriow. W przeciwnym razie moze dojs¢ do urazu
pacjenta lub operatora.

* Nie uzywac aplikacji Butterfly iQ™ w urzgdzeniu mobilnym, ktére nie spetnia minimalnych wy-
magan. Korzystanie z aplikacji Butterfly iQ™ na urzadzeniu mobilnym, ktére nie spetnia mini-
malnych wymagan, moze wpltywaé na wydajnos¢ i jako$¢ obrazu, co moze prowadzi¢ do bted-
nej diagnozy.

A PRZESTROGI!

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

» Podczas obstugi, czyszczenia i dezynfekcji urzadzenia postepowaé zgodnie z procedurami obo-
wigzujgcymi w danej placowce medycznej, a dotyczacymi srodkéw ochrony indywidualnej
(PPE) i kontroli zakazen.

Informacje o bezpieczenstwie
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Omdwienie systemu

3. Omowienie systemu

Niniejszy rozdziat zawiera opis systemu Butterfly iQ™. Obejmuje informacje na temat jego funkcji, elementéw wcho-
dzacych w sklad systemu, wymagan niezbednych do pobrania, instalacji i uzywania aplikacji Butterfly iQ™, a ponad-
to zawiera omowienie interfejsu uzytkownika.

Omowienie
Butterfly iQ™ jest recznym urzgdzeniem do diagnostyki ultrasonograficznej ogélnego zastosowania. System sktada
sie z trzech elementéw:

« Kompatybilnych osobistych urzgdzen elektronicznych Apple® lub Android , w tym telefonow i tabletéw (urzgdzenia
mobilnego),

« aplikacji Butterfly iQ™ pobranej i zainstalowanej na kompatybilnym urzadzeniu mobilnym,

« glowicy systemu Butterfly iQ™ podtgczanej do urzadzenia mobilnego w celu generowania i odbierania sygnatow
ultradzwiekowych.

UWAGA
Urzadzenie mobilne nie jest dotaczone do systemu ultradzwiekowego Butterfly iQ™; nalezy je na-
by¢ oddzielnie.

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

Tryby
System Butterfly iQ™ zapewnia tryby pracy, takie jak: tryb M, tryb B, kolorowy Doppler oraz Doppler mocy.

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

Rodzaje gtowic:
System Butterfly iQ™ zapewnia pojedyncza gtowice, z ktorej mozna korzysta¢ w przypadku wszystkich wskazanych
zastosowan klinicznych.

Ochrona danych pacjenta

A PRZESTROGA!

Wymagana jest ochrona danych pacjenta poprzez zabezpieczanie urzadzenia mobilnego hastem
lub kodem dostepu. Nie mozna korzysta¢ z aplikacji Butterfly iQ™ , jesli urzgdzenie mobilne nie
ma wigczonego i skonfigurowanego hasta. Skonsultowac sie z dziatem IT/bezpieczeristwa, aby
upewnic sie, ze zapewniane bezpieczenstwo i ochrona danych pacjentdéw sg zgodne z polityka
obowiazujgcg w placéwce.
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Elementy systemu

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

Zaleca sie uzywanie oprogramowania Enterprise Mobile Management (EMM) na wszystkich urzgdzeniach, ktore
moga pozyskiwac, przechowywac i/lub przesytac elektroniczne dane chronione o zdrowiu (ePHI).

Potaczenie z Internetem

W celu pobrania, instalacji lub aktualizacji aplikacji Butterfly iQ™ ze sklepu Apple App Store lub Google Play Store
potrzebne jest potaczenie z Internetem. Ponadto potgczenie z Internetem jest wymagane do logowania sie i archiwi-
zacji badan w Butterfly Cloud. W innych sytuacjach uzywanie urzgdzenia mobilnego nie wymaga potaczenia z Inter-
netem ani fgcznosci bezprzewodowej.

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

Elementy systemu

A OSTRZEZENIE!
Po otrzymaniu Butterfly iQ™ doktadnie sprawdzi¢ sonde. Kazdorazowo sprawdzac gtowice przed i
po czyszczeniu, dezynfekcji i uzyciu. Sprawdzi¢ powierzchnie soczewki, przewdd, obudowe, spo-
jenia i ztacze pod katem oznak uszkodzen, takich jak pekniecia, zluszczenia, zarysowania i nie-
szczelnosci. Aby unikng¢ ryzyka porazenia pradem elektrycznym, nie uzywac gtowicy w razie wy-
krycia jakiegokolwiek objawu Swiadczgcego o uszkodzeniu.

W skiad systemu Butterfly iQ™ wchodzg gtowica i tadowarka gtowicy. Przed rozpoczeciem pracy z systemem ziden-
tyfikowac kazdy element i upewnic sie, ze zawartos¢ opakowania jest kompletna.

UWAGA
Urzadzenie mobilne nie jest dotgczone do systemu ultradzwiekowego Butterfly iQ™; nalezy je na-
by¢ oddzielnie.
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Elementy systemu

Aplikacja Butterfly iQ™

Gléwna funkcjg aplikacji Butterfly iQ™ jest diagnostyka obrazowa ogélnego zastosowania. Aplikacja jest przezna-
czona dla wykwalifikowanych i przeszkolonych lekarzy i umozliwia wizualizacje i pomiar struktur anatomicznych or-
ganizmu ludzkiego.

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

S UWAGA

 Jezeli urzadzenie mobilne nie spetnia wymagan koniecznych do pobrania, instalacji lub urucho-
mienia aplikacji Butterfly iQ™, urzgdzenie mobilne wys$wietli powiadomienie.

» Bezpieczenstwo danych: Postepowac zgodnie z wszelkimi politykami dotyczacymi bezpieczen-
stwa oraz bezpieczerstwa cybernetycznego obowigzujgcymi w placéwce. Jezeli tresé tych prze-
pis6w jest nieznana, skontaktowac sie z dzialem technologii informacyjnych (IT). Aby uzywacé
aplikacji Butterfly iQ™, konieczne jest ustawienie hasta, kodu dostepu lub innego zabezpiecze-
nia w celu blokowania ekranu urzgdzenia mobilnego. Jezeli czynnos¢ ta nie zostata wczesniej
wykonana lub nie wiadomo, jak jg wykonac¢, zapoznac¢ sie z instrukcjami bezpieczernstwa doty-
czacymi urzgdzenia mobilnego.
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Elementy systemu

Gtowica

OSTRZEZENIE!

Nie poditgczac gtowic innych producentéw do urzadzenia mobilnego Butterfly iQ™ i nie podejmo-
wac prob uzycia gtowicyButterfly iQ™ z innymi systemami ultradzwiekowymi.

Gtlowica systemu Butterfly iQ™ jest przeznaczona do uzytku wylgcznie z aplikacjg Butterfly iQ™. Nie podejmowac
prob podtaczenia gtowicy do innych systeméw ultrasonograficznych. Rysunek 1, ,Elementy gtowicy” [17] przedsta-
wia czesci glowicy oraz zawiera ich opis.

Rysunek 1. Elementy gtowicy
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Elementy systemu

tadowarka akumulatora gtowicy
Uzywac wylgcznie tadowarki dostarczonej wraz z glowica.

Rysunek 2, ,Elementy podktadki do tadowania” [18] przedstawia akcesoria do tadowania akumulatora.

Rysunek 2. Elementy podktadki do tadowania

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

UWAGA
Najnowsza tadowarka Butterfly iQ™ ma matowe czarne wykoriczenie. W przypadku posiadania
poprzedniego modelu, nalezy uzyska¢ dodatkowe informacje na temat fadowania gtowicy za po-

Srednictwem support.butterflynetwork.com.
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Omoéwienie interfejsu uzytkownika

Omowienie interfejsu uzytkownika

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

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

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

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

Presets

Ustawienia wstepne sg predefiniowanym zestawem wartosci parametrow obrazowania. Po wybraniu tej opcji aplika-
cja Butterfly iQ™ automatycznie dziata w oparciu o odpowiedni zestaw wartosci parametréw obrazowania. Dostepne
ustawienia wstepne odpowiadajg szczegétowym zastosowaniom klinicznym w \Wskazania do stosowania [5]. Do-
stepnos¢ ustawien wstepnych moze sie rowniez rézni¢ w zaleznosci od rodzaju glowicy, statusu subskrypcji Butterf-
ly i lokalizacji geograficznej.
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Konfiguracja systemu

4. Konfiguracja systemu

Niniejszy rozdziat zawiera informacje i instrukcje dotyczgce pobierania i instalacji aplikacji Butterfly iQ™, rejestraciji
glowicy, konfiguracji aplikacji Butterfly iQ™ i tadowania gtowicy.

Pobieranie i instalacja aplikacji

Aplikacje Butterfly iQ™ mozna pobra¢ i zainstalowac na urzadzeniu mobilnym, odwiedzajac sklep Apple App Store
lub Google Play Store. W App Store wyszukac ,Butterfly iQ”.

Przed pobraniem i instalacja aplikacji upewnic sie, ze urzadzenie mobilne spetnia lub przekracza minimalne wyma-
gania w zakresie wydajnosci. Dodatkowe informacje na temat najbardziej aktualnych wymagan dotyczacych urza-
dzenn mozna znalez¢ na stroniesupport.butterflynetwork.com.

UWAGA

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

Aktualizacja oprogramowania sprzetowego

Oprogramowanie sprzetowe urzadzenia mobilnego musi by¢ aktualne, aby mozliwe byto wykonywanie obrazowania.
Niektore aktualizacje aplikacji mogg wymagac aktualizacji oprogramowania sprzetowego Butterfly iQ™. Aktualizacje
oprogramowania sprzetowego zostang uruchomione przy pierwszym potaczeniu gtowicy Butterfly iQ™ po aktualiza-
cji aplikacji.

Zarzadzanie aktualizacjami aplikacji

A PRZESTROGA!
Butterfly obstuguje biezgce i dwie poprzednie wersje aplikacji. Aktualizacja wielu wersji aplikacji
moze oznaczac koniecznos¢ odinstalowania i ponownej instalacji aplikacji, co moze spowodowac
utrate danych.

A PRZESTROGI!

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

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

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

W ustawieniach urzgdzenia mozna skonfigurowac aplikacje Butterfly iQ™ , wigczajgc opcje aktualizowania automa-

tycznego lub recznego.

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

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

tadowanie gtowicy

A OSTRZEZENIA!

» Uzywac wytacznie przewodow, gtowic, tadowarek i akcesoriow okreslonych do uzytku z syste-
mem Butterfly iQ™. Zastepowanie tych akcesoriow niezatwierdzonymi moze prowadzi¢ do wad-
liwego dziatania systemu lub urazéw pacjenta badz operatora.

» Jezeli glowica wydaje sie nietypowo gorgca, wydziela zapach lub wydostaje sie z niej dym badz
nastepuije z niej wyciek, natychmiast przerwac korzystanie z niej. Odtgczy¢ gtowice od urzgdze-
nia mobilnego lub odigczy¢ jg od bezprzewodowej tadowarki (jezeli dotyczy). Skontaktuj sie z
dziatem pomocy technicznej: support.butterflynetwork.com.

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

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

» Korzystac¢ z zasilania klasy niemedycznej poza Srodowiskiem pacjenta, co oznacza odlegto$¢
od pacjenta wynoszaca co hajmniej 1,5 m.

A PRZESTROGI!

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

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

Konfiguracja systemu
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tadowanie gtowicy

Wazne jest, aby gtowica byta zawsze natadowana. Do fadowania gltowicy uzywac¢ dostarczonych akcesoridow do ta-
dowania akumulatora.

Akcesoria do tadowania akumulatora obejmujg podktadke do tadowania, przewdd do tadowania i adapter wtyczki.
Potozy¢ gtowice na fadowarce w takim potozeniu, jak pokazano ponizej

Rysunek 3. Ltadowarka gtowicy trzeciej generacji

'
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E UWAGA
Najnowsza fadowarka Butterfly iQ™ ma matowe czarne wykoriczenie. W przypadku posiadania
poprzedniego modelu, nalezy uzyska¢ dodatkowe informacje na temat fadowania gtowicy za po-
Srednictwem support.butterflynetwork.com.

|§ UWAGA

» Uzywana podktadka do tadowania moze by¢ inna.

 tadowanie systemu Butterfly iQ™ zachodzi drogg bezprzewodowa. Nie podejmowac prob
umieszczania przewodu gtowicy w podkiadce do tadowania.

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

Aby natadowac gtowice:

1. Odtaczyc¢ gtowice od urzadzenia mobilnego. Obrazowania nie mozna wykona¢ podczas fadowania.
2. Podigczy¢ kabel tadujacy do podktadki do tadowania, a ztacze USB do adaptera wtyczki.
3. Wiozy¢ adapter wtyczki do gniazda elektrycznego. Zaswieci sie dioda tadowarki sygnalizujaca tadowanie.

4. Umiesci¢ gtowice na podktadce do tadowania w taki sposéb, aby gtowica lezata ptasko na podktadce. Poczekac,
az wiacza sie kontrolki akumulatora gtowicy.
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tadowanie gtowicy

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

UWAGA

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

mego skanowania.

Sprawdzanie poziomu natadowania akumulatora gtowicy
Sprawdzenie poziomu natadowania akumulatora umozliwiajg przycisk wskaznika akumulatora i kontrolki akumulato-

ra. Wiecej informacji, patrz: Gtowica [17]

Tabela 1. Kontrolki poziomu natadowania akumulatora gtowicy

Wzorzec Swiecenia

Przyblizony poziom natadowania akumulatora

Wszystkie 4 kontrolki $wieca

87.5% -

100%

3 kontrolki $wieca

67.5% -

87.4%

2 kontrolki Swieca

37.5% -

67.4%

1 kontrolka $wieci

12.5% -

37.4%

1. kontrolka miga

<12%

Aby sprawdzi¢ poziom natadowania akumulatora gtowicy za pomoca gtowicy:

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

2. Jezeli pierwszy przycisk miga, oznacza to, ze poziom natadowania akumulatora gtowicy jest zbyt niski, aby moz-

liwe byto wykonanie badania.

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

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

» Jezeli poziom natadowania akumulatora jest zbyt niski, wykonanie badania nie bedzie mozliwe do momentu po-
nownego natadowania akumulatora. O ile to mozliwe, akumulator powinien by¢ w petni natadowany.

Konfiguracja systemu
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5. Uzywanie systemu

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

Przeprowadzanie badania

Po podtaczeniu gtowicy do urzgdzenia mobilnego postepowac zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie, aby
rozpocza¢ nowe badanie. Nie ma wymogu wprowadzenia danych pacjenta, aby rozpocza¢ lub zakonczy¢ dane ba-
danie.

Korzystajac z paska narzedzi u dotu gtéwnego ekranu skanowania, mozna wybrac opcje zamrozenia obrazu (ikona
ptatka $niegu), przechwytywac nieruchome obrazy (ikona aparatu) i nagrywac filmy (ikona kamery wideo). Aby prze-
chwyci¢ nieruchomy obraz, obraz na zywo musi najpierw zosta¢ zamrozony.

Przechwycone obrazy mozna przegladac na rolce przechwyconych obrazéw (znajdujacej sie w prawym gérnym ro-
gu ekranu z przypisang jej liczbg) przed zakoriczeniem badania.

Aby zakoniczy¢ badanie pacjenta, wprowadzi¢ rolke przechwyconych obrazéw i przesta¢ badanie.
Podczas skanowania mozna przesuwaé gltowice w poziomie, w celu regulacji wzmocnienia, lub w pionie - w celu

regulacji glebokosci. Przycisk sterujgcy zasiegowa regulacjg wzmocnienia (TGC) jest wyswietlany po dotknieciu
ekranu.

UWAGA

Istnieje mozliwo$¢ wykonywania gestow, takich jak zblizenie palcéw czy podwadjne dotkniecie, w
celu powiekszenia lub pomniejszenia obrazu. Gdy obraz pozostaje w stanie powiekszenia, mozna
za pomocg palca obracac obraz (przemiescic¢ go na ekranie).

Jesli operator chce wprowadzi¢ dane pacjenta do badania, moze to zrobi¢ za pomoca rolki przechwyconych obra-
zO6w. W zaleznosci od konfiguracji dane pacjenta mozna dodac recznie, z listy roboczej lub skanujgc kod kreskowy.

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

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

UWAGA

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

Aby zarchiwizowac¢ badanie:

1.

o M 0D

Po zakonczeniu przechwytywania obrazéw ultrasonograficznych dotkna¢ opcji Rolka przechwyconych obra-
z6w w prawym gornym rogu ekranu. Nastgpi wysSwietlenie ekranu Badanie.

OPCJONALNIE: Powigzanie informacji o pacjencie
Dotkna¢ opcji Save (Zapisz), aby zainicjowac przesytanie.
Wybrac¢ archiwum i nacisna¢ Przeslij .

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

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

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

Korzystanie z trybu kolorowego Dopplera lub Dopplera mocy

W trybie kolorowego Dopplera lub Dopplera mocy mozna:

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

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

ROI jest wyswietlany na obrazie. Aby przesuna¢ ROI, nalezy dotkngc¢ i przeciagnac pole. Aby dostosowac kat i roz-
miar, trzeba uzy¢ dostepnych strzatek.

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

Uzywanie trybu M

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

Uzywajac trybu M, mozna:

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

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

« dostosowac parametry, takie jak Gtebokos¢ i Wzmocnienie

» wykona¢ na wyswietlaczu obliczenia czasu, odlegtosci i tetna.
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7. Adnotacje

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

Dodawanie adnotacji
Istnieje mozliwo$¢ dodawania adnotacji na dowolnym obrazie nieruchomym lub obrazach i filmach na rolce.

W celu dodania adnotacji w trakcie obrazowania na zywo dotkng¢ ¢, aby w pierwszej kolejnosci zamrozi¢ obraz, co
pozwoli wyswietli¢ narzedzia adnotacji. Narzedzia adnotacji sa wysSwietlane ponizej obszaru obrazéw.
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8. Narzedzia wspomagane Al (tylko obstugiwane urzadzenia)

Niniejszy rozdziat zawiera informacje i instrukcje dotyczgce korzystania z narzedzi wspomaganych Al (sztuczng in-
teligencjg) z systemem Butterfly iQ™.

Automatyczne oszacowanie frakcji wyrzutowych

UWAGA
Funkcja ta wymaga ptatnej subskrypcji Butterfly.

Narzedzie Automatic EF (Automatyczna EF) jest dostepne dla projekcji koniuszkowych 4-komorowych (A4C) serca.
System Butterfly iQ™ wykorzystuje jednoptaszczyznowa metode Simpsonal metoda obliczania frakcji wyrzutowej
(EF).

Aby uzyskac¢ szczegdtowe informacje na temat przechwytywania, edycji i zapisywania frakcji automatycznego wy-
rzutu, nalezy odwiedzi¢ support.butterflynetwork.com.

Automatyczne oszacowanie objetosci pecherza

UWAGA
Funkcja ta wymaga ptatnej subskrypcji Butterfly.

Narzedzie do automatycznego pomiaru objetosci pecherza pozwala obliczy¢ objetos¢ pecherza podczas przechwy-
tywania obrazow i wizualizowaé pecherz w 3D. 2

» System Butterfly iQ™ umozliwia uzyskanie zakresu obrazu 3D, gdy gtowica jest trzymana stabilnie. Nastepnie
szacowana objetos¢ jest obliczana z tego zakresu obrazu 3D.
« Ustawienie wstepne pecherza zawiera narzedzie do automatycznego pomiaru objetosci pecherza w trybie B.

Aby uzyskac szczegotowe informacije na temat przechwytywania i zapisywania automatycznych pomiaréw objetosci
pecherza, nalezy odwiedzi¢ witryne support.butterflynetwork.com.

ILangiin., J. Am. Soc.Echocardiography, 2005: 1440-63. Oszacowania punktow bazowych zastawki mitralnej stuza do okreslenia punktu $rodko-
wego zastawki mitralnej i punktu wierzchotka (najdalszy punkt na masce segmentacyjnej od punktu srodkowego). Te dwa punkty definiujg os,
wokot ktérej wykonujemy integracje dysku. Zgodnie z konwencja nalezy uzy¢ 20 dyskow.

2Ronneberger, Olaf, Philipp Fischer i Thomas Brox. ,U-net: Convolutional networks for biomedical image segmentation”. Migdzynarodowa konfe-
rencja nt. obrazowania medycznego i interwencji wspomaganej komputerowo. Springer, Cham, 2015.
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Uzytkowanie Butterfly Cloud

9. Uzytkowanie Butterfly Cloud

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

@ UWAGA
Twoja organizacja moze zdecydowac sie na skonfigurowanie Butterfly Cloud przy uzyciu logowa-
nia jednokrotnego (SSO). SSO stanowi czes¢ ustugi Butterfly Enterprise. Aby uzyskac¢ dodatkowe
informacje na temat ustugi Butterfly Enterprise i wlgczania konfiguracji SSO, nalezy odwiedzi¢ wi-
tryne support.butterflynetwork.com.

Omowienie

Ustuga Butterfly Cloud jest aplikacjg internetowg umozliwiajgca uzytkownikom przesytanie i recenzowanie badan ul-
tradzwiekowych z aplikacji Butterfly iQ™. Uzytkownicy chmury moga rowniez dokumentowac, rozlicza¢ i integrowac
system Butterfly iQ™ z istniejacymi systemami szpitalnymi PACS, VNA, EMR i listg roboczg modalnosci.Butterfly
Cloud zapewnia réwniez funkcje przyjmowania zdje¢ z urzadzen ultradzwiekowych innych stron.

Administrator ustugi Butterfly Cloud konfiguruje archiwa, dodaje nowych czionkéw, a ponadto przeprowadza konfigu-
racje poziomu dostepu dla poszczegoélnych uzytkownikow. Administratorzy moga rowniez skonfigurowac¢ kontakty
zewnetrzne w Butterfly Cloud.

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

Dostep do Butterfly Cloud

Dostep do Butterfly Cloud mozna uzyska¢ zaréwno z aplikacji Butterfly iQ™ , jak i z przegladarki internetowej na
stronie cloud.butterflynetwork.com.

» Do Butterfly Cloud mozna zalogowac sie za pomocg adresu e-mail i hasta Butterfly.
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10. Konserwacja

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

Konserwacja gtowicy

Przechowywanie i transport:

A PRZESTROGI!

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

» Unika¢ transportowania gtowicy, chyba ze po jej doktadnym zabezpieczeniu. Podczas transpor-
tu lub przenoszenia gtowicy dobrze przymocowac przewod do gtowicy. Unika¢ kotysania gtowica
lub trzymania jej wytacznie za przewdd.

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

informaciji, patrz: Rysunek 4, ,Owijanie przewodu” [30].

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

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

» Unikac¢ zanieczyszczenia poprzez:
» postepowanie zgodne z instrukcjg czyszczenia i dezynfekcji.
e upewnianie sig, ze urzadzenie jest suche;

 ostrozne postepowanie z glowicg w celu zapobiezenia uszkodzeniu sprzetu.

Rysunek 4. Owijanie przewodu
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Czyszczenie i dezynfekcja gtowicy

A OSTRZEZENIE!

Zaniechanie dezynfekcji glowicy moze spowodowac zwiekszone ryzyko rozprzestrzeniania sie
czynnikéw chorobotwaorczych.

A PRZESTROGA
Gtlowice czysci¢ wylgcznie z uzyciem zatwierdzonych produktow do czyszczenia i Sciereczek. Nie-
wiasciwe metody czyszczenia i dezynfekcji lub stosowanie niezatwierdzonych roztworow do czy-
szczenia i dezynfekcji mogg prowadzi¢ do uszkodzenia sprzetu.

Niniejszy rozdziat zawiera informacje i instrukcje dotyczace prawidtowego czyszczenia i dezynfekcji gtowicy systemu
Butterfly iQ™. Postepowanie zgodne z tymi instrukcjami pomoze tez zapobiegac ryzyku uszkodzenia gtowicy w cza-

sie czyszczenia i dezynfekcji. Po kazdym badaniu wyczysci¢ i zdezynfekowac system Butterfly iQ™.

Mimo ze zawarte tutaj wskazowki dotyczace czyszczenia i dezynfekcji zostaty zatwierdzone pod katem skutecznos-
ci, wykaz produktow do czyszczenia i dezynfekcji, ktére sg odpowiednie do gtowicy Butterfly iQ™ , ale nie zostaly
przetestowane pod wzgledem efektywnosci przez Butterfly, mozna znalez¢ w artykule ,Kompatybilne produkty do
czyszczenia i dezynfekcji”, dostepnym na stronie support.butterflynetwork.com. Produkty wymienione w artykule
-Kompatybilne produkty do czyszczenia i dezynfekcji” nie wptyng na funkcjonalnos$¢ gtowicy, jesli zostang uzyte
zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez producenta produktu.

Czyszczenie gtowicy

A PRZESTROGI!

» Podczas czyszczenia i dezynfekcji nie dopuszczaé do przedostania sie jakichkolwiek cieczy do
elektrycznych lub metalowych czesci ztacza przewodu. Wskutek obecnosci cieczy w tych miejs-
cach moze dojs¢ do uszkodzenia.

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

Aby wyczysci¢ glowice:

1. Po kazdym uzyciu gltowicy usuna¢ z niej zel przewodzacy ultradzwieki za pomoca jednej z zalecanych wilgot-
nych Sciereczek (Super Sani-Cloth® Germicidal Disposable Wipes firmy PDI, Inc., Super Sani-Cloth® AF3 Dis-
posable Wipes firmy PDI, Inc. lub niestrzepigca sie Sciereczka zwilzona woda).

2. Odigczy¢ gtowice od urzadzenia mobilnego.

3. Wycierac¢ gtowice, reduktor naprezenia i ztgcze jedng z zalecanych wilgotnych Sciereczek przez jedng (1) minute

i az do widocznego usuniecia zanieczyszczen.

4. W razie potrzeby wymieniac Sciereczki na nowe i powtarza¢ powyzszg czynnosc tak diugo, az z gtowicy zostang

usuniete wszelkie widoczne zanieczyszczenia.

5. Aby osuszy¢ glowice, uzy¢ miekkiej szmatki; poczekac na osuszenie soczewki. Nie wyciera¢ soczewki. Osuszy¢

pozostatg czesc¢ gtowicy, przewdd, reduktor naprezenia i ztgcze.
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6. Sprawdzi¢ wzrokowo gtowice w dobrze oswietlonym miejscu, aby upewnic sie, ze wszystkie powierzchnie sag
czyste. Jezeli tak nie jest, powtorzy¢ czyszczenie.

7. Materiat czyszczacy usunac¢ zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami.

Aby uzyskac najbardziej aktualng liste zatwierdzonych srodkéw czyszczacych, nalezy odwiedzi¢ support.butterfly-
network.com.

Dezynfekcja gtowicy

A OSTRZEZENIE!

Kazdorazowo sprawdzac gtowice przed i po czyszczeniu, dezynfekcji i uzyciu. Sprawdzi¢ powierz-
chnie soczewki, przewdd, obudowe, spojenia i ztgcze pod katem oznak uszkodzen, takich jak pek-
niecia, ztuszczenia, zarysowania i nieszczelnosci. Aby uniknac¢ ryzyka porazenia prgdem elek-
trycznym, nie uzywac gtowicy w razie wykrycia jakiegokolwiek objawu swiadczacego o uszkodze-
niu.

Po wyczyszczeniu glowicy konieczna jest jej dezynfekcja.

Aby ograniczy¢ ryzyko zanieczyszczenia i infekcji, wazny jest wybér odpowiedniego poziomu dezynfekcji na podsta-
wie uzycia w poprzednim badaniu i klasyfikacji uzycia jako niekrytyczne lub czesciowo krytyczne. Skorzysta¢ z infor-
macji, ktére zawiera Tabela 15-1, aby okresli¢ odpowiednig klase, a nastepnie postepowac zgodnie z procedurg de-
zynfekcji na Srednim lub wysokim poziomie.

Tabela 2. Klasa dezynfekcji glowicy, uzycie i metoda

Klasa Uzycie Metoda
Klasa niekrytyczna Dotyka nieuszkodzonej skory Czyszczenie, a nastepnie dezynfekcja $redniego poziomu (ILD)
Klasa czesciowo krytyczna Dotyka bton $luzowych lub uszkodzonej ské- Czyszczenie, a nastepnie dezynfekcja wysokiego poziomu (HLD)
ry

Dezynfekcja sredniego poziomu (ILD)

Zaleca sie stosowanie $ciereczek Super Sani-Cloth®Germicidal Disposable Wipes firmy PDI, Inc. lub wybielacza
(0,6% roztw6r podchlorynu sodu) i czystych, niestrzepigcych sie Sciereczek.

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

1. Wytrzeé glowice, przewdd, reduktor naprezenia i ztgcze $ciereczka Super Sani-Cloth® Germicidal Disposable
Wipe. W razie potrzeby uzy¢ wiekszej liczby swiezych Sciereczek.

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

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

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

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

1. Wyciera¢ gtowice, przewdd, reduktor naprezenia i ztgcze, uzywajac czystej, niestrzepigcej sie szmatki zwilzonej
(ale nie ociekajacej) wybielaczem (roztwor 0,6%). W razie potrzeby uzy¢ wiekszej liczby Swiezych Sciereczek.
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2. Upewni¢ sie wzrokowo, ze czyszczona powierzchnia pozostaje wilgotna przez co najmniej dziesie¢ (10) minut,
zwracajac uwage na spojenia, szczeliny, materiat uszczelek i wgtebienia.

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

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

Konserwacja
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Czyszczenie i dezynfekcja gtowicy

Dezynfekcja wysokiego poziomu
Zalecane jest uzycie roztworu Cidex® OPA firmy Ethicon US, LLC.

Aby sprawdzi¢ mozliwos¢ zastosowania metody HLD do gtowicy:

1.
2.
3.
4.
5.

Dotkng¢ opcji = aby wyswietli¢ ekran Ustawien.

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

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

Odtaczy¢ gtowice od urzgdzenia mobilnego.

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

1.

34

Po wyczyszczeniu gtowicy konieczna jest jej dezynfekcja. Zalecane jest uzycie roztworu Cidex® OPA do dezyn-
fekcji wysokiego poziomu.

Przygotowaé roztwér Cidex® OPA do uzycia w dezynfekcji wysokiego poziomu zgodnie z instrukcjami producen-
ta. Napetni¢ tacke lub zlew roztworem dezynfekujacym w temperaturze pokojowej (minimalna temperatura 20°C)
do poziomu umozliwiajacego zanurzenie gtowicy do linii zanurzenia (linia przerywana, ktorg przedstawia Rysu-
nek 5, ,Linia zanurzenia gtowicy” [34]).

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

Doktadnie wyptukac gtowice (do linii zanurzenia), zanurzajac jg w duzej ilosci wody krytycznej (demineralizowa-
na) na co najmniej jedna (1) minute. Wyja¢ gtowice i wyla¢ wode do ptukania. Nie uzywa¢ wody ponownie. Za-

wsze uzywac Swiezej wody do kazdego ptukania. Powtorzy¢ ten etap dodatkowo dwa (2) razy, wykonujac tacz-

nie trzy (3) ptukania.

Doktadnie osuszy¢ wszystkie powierzchnie urzadzenia za pomoca sterylnej, niestrzepigcej sie Sciereczki, wy-
mieniajac ja w razie potrzeby, aby upewnic sie, ze urzgdzenie jest catkowicie suche. Sprawdzi¢ wzrokowo urzg-
dzenie, aby upewni€ sie, ze wszystkie powierzchnie sg czyste i suche. Powtdrzy¢ kroki czyszczenia, jezeli wi-
doczna jest jakakolwiek wilgo€.

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

Rysunek 5. Linia zanurzenia gtowicy
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Aktualizacja oprogramowania gtowicy i aplikacji

Aktualizacja oprogramowania gtowicy i aplikacji
Aktualizacje aplikacji Butterfly iQ™ i gtowicy odbywaja sie poprzez witryneApple App Store lub Google Play Store.

System operacyjny urzadzenia mobilnego i aplikacja Butterfly iQ™ musza by¢ aktualizowane, aby zapewni¢ posia-
danie najnowszej wersji oprogramowania.

Wykonywanie testu diagnostycznego gtowicy

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

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

Test diagnostyczny dotyczy wytacznie gtowicy ultradzwiekowej Butterfly iQ™. Aplikacja nie ma mozliwosci oceny
stanu technicznego ekranu urzadzenia mobilnego.

Test diagnostyczny polega na wykonaniu serii testow diagnostycznych i koriczy¢ sie wygenerowaniem powiadomie-
nia, gdy wszystkie testy zostang pomysinie przeprowadzone.

Aby wykona¢ test diagnostyczny glowicy:

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

Zalogowac sie w aplikacji za pomocg danych logowania uzytkownika.
Dotkna¢ opcji &= aby wyswietli¢ ekran Ustawienia.

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

o~ 0N

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

11. Rozwigzywanie problemow

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

OSTRZEZENIE!

Nie uzywac gtowicy w przypadku wykrycia jakiejkolwiek oznaki uszkodzenia. Skontaktowac sie z
dziatem wsparcia. Wiecej informacji, patrz czes¢ Wsparcie [38].

Rozwigzywanie problemow

A PRZESTROGA!

Zignorowanie alertow i komunikatoéw aplikacji moze skutkowac¢ brakiem mozliwosci podjecia pracy
przez system.

Tabela 3, ,Rozwigzywanie problemow” [36] obejmuje liste problemdw i ich rozwigzan. Wiecej informaciji, patrz
czes¢ Wsparcie [38].

S UWAGI

 Jezeli nie mozna rozwigzac problemu, nalezy zanotowac problem i zgtosi¢ go w dziale wsparcia
w celu uzyskania pomocy. Wiecej informaciji, patrz \Wsparcie [38].

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

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

Tabela 3. Rozwigzywanie probleméw

Problem Rozwiagzanie

Aplikacja nie uruchamia sie Odtaczy¢ glowice, usunaé i ponownie zainstalowac aplikacje.

Zamkna¢ aplikacje i uruchomi¢ jg ponownie.
Awaria aplikacji
Sprawdz dostepnos$¢ aktualizacji oprogramowania w stosownym sklepie z aplikacjami.

Zamkna¢ aplikacje i uruchomi¢ ja ponownie.
Aplikacja uruchamia sie, ale nie
skanuje obrazéw Upewnic sie, ze gtowica jest natadowana. Jezeli glowica jest natadowana, skontaktowac sie z dziatlem wspar-
cia.

Problemy z obrazowaniem

Sprawdzi¢, czy uzywana jest odpowiednia ilo$¢ zatwierdzonego zelu przewodzacego ultradzwigki. Jezeli ja-

Gorsza jako$¢ obrazu P . P . :
kos$¢ nie ulega poprawie, skontaktowac sie z dzialem wsparcia.

Pusty ekran Iub ekran nie aktu- Zamkna¢ aplikacje i uruchomi€ jg ponownie.
alizuje sig Odtaczy¢ gtowice od platformy mobilnej (urzadzenia mobilnego), po czym podtgczy¢ jg ponownie.
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Problem

Rozwigzanie

Pogorszenie jakosci obrazu lub
wystepowanie artefaktéw obra-
zu

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

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

W celu ustalenia, czy glowica jest uszkodzona, aktywowa¢ autotest gtowicy. Szczeg6towe informacje, patrz
Wykonywanie testu diagnostycznego gtowicy [35]

Problemy z badaniem

Nie mozna wczyta¢ badania;
badanie pozostaje w skrzynce
nadawczej

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

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

Problemy dotyczace gtowicy

Powracajacy problem z podta-
czeniem glowicy

Glowica nie taduje sie

Wykonac¢ twardy reset:

1. Odfaczy¢ gtowice od urzadzenia mobilnego.

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

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

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

Alerty i komunikaty aplikacji

Aplikacja uruchamia sie, ale nie
mozna si¢ zalogowac: Wyma-
gany kod dostepu do urzadze-
nia

Oznacza to, ze urzadzenie mobilne nie ma kodu dostgpu. System Butterfly iQ™ wymaga, aby urzadzenie mo-
bilne miato ustawiony kod dostepu, co pozwoli zapewni¢ bezpieczenstwo danych pacjenta. Dotkng¢ opcji Us-
tawienia, aby aktywowac i skonfigurowa¢ kod dostepu do urzadzenia mobilnego.

Aplikacja uruchamia sie, ale nie
mozna si¢ zalogowac: Btad lo-
gowania

« Sprawdzi¢, czy urzadzenie mobilne ma wiaczong funkcje tacznosci sieciowej (Wi-Fi lub tacznos¢ komarko-
wa).

« Podja¢ prébe ponownego wprowadzenia danych logowania.
« Zresetowac hasto w oknie przegladarki na komputerze stacjonarnym, aby uzyska¢ dostep do Butterfly
Cloud (cloud.butterflynetwork.com)

Jezeli powyzsze czynno$ci nie rozwiazg problemu, moze to wskazywac, ze ustuga Butterfly Cloud wtasnie
przechodzi konserwacje lub jest niedostepna. Sprébowac¢ ponownie pézniej.

Wyswietla sie alert Wycofanie
sprzetu

Po wyswietleniu tego alertu nie mozna uzywa¢ gtowicy do obrazowania. Dotkna¢ opcji Skontaktuj sie z dzia-
tem wsparcia i postepowac zgodnie z instrukcjami na ekranie.

Wyswietla sie alert Wymuszone
wylogowanie

Oznacza to, ze urzgdzenie mobilne nie ma juz kodu dostepu. Aplikacja Butterfly iQ™ wymaga, aby urzadzenie
mobilne miato ustawiony kod dostepu, co pozwoli zapewni¢ bezpieczeristwo danych pacjenta. Dotkngé¢ opciji
Ustawienia, aby aktywowac i skonfigurowa¢ kod dostgpu do urzadzenia mobilnego.

Wyswietla sie alert Gtowica
tymczasowo wytgczona

Ten alert pojawia sig, gdy urzadzenie mobilne nie zostato podtaczone do Internetu w ciggu ostatnich 30 dni.
Nawiaza¢ ponownie tacznosé z Internetem i dotkna¢ opcji Ods$wiez.

Alert Skanowanie mozna
wznowi¢ po zakornczeniu
stygniecia

Ten alert jest wy$wietlany, gdy glowica jest zbyt gorgca na skanowanie. System ogranicza temperature, w ja-
kiej mozliwy jest kontakt gtowicy z cialem pacjenta i nie podejmuje skanowania w temperaturze 43°C lub wy-
zszej. System generuje ten alert przed wytgczeniem. Podczas wys$wietlania tego komunikatu mozna konty-
nuowac¢ skanowanie, dopdki nie rozpocznie sig procedura automatycznego stygniecia. Automatyczne stygnie-
cie jest uruchamiane w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta. Skanowanie zostanie wznowione, gdy
procedura automatycznego stygniecia obnizy temperatura gtowicy.

Rozwigzywanie problemow
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12. Wsparcie

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

Kontakt z dziatem wsparcia firmy Butterfly

Butterfly Network, Inc.

530 Old Whitfield Street

Guilford, CT 06437 USA

Nr telefonu: +1 (855) 296-6188

Nr faksu: +1 (203) 458-2514

Zapytania ogolne: info@butterflynetwork.com
Wsparcie i serwis: support@butterflynetwork.com

Witryna internetowa: www.butterflynetwork.com

EC |[REP

Autoryzowany przedstawiciel w Europie
Emergo Europe

Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague

The Netherlands

Sponsor australijski
Emergo Australia
Level 20, Tower I
Darling Park

201 Susses Street
Sydney, NSW 2000

Australia

Kontakt z dziatem wsparcia za posrednictwem aplikacji Butterfly iQ™

Istnieje mozliwos¢ bezposredniego kontaktu z dziatem wsparcia Butterfly poprzez aplikacje Butterfly iQ™ i przesta-
nie prosby o pomoc.

Aby uzyskac wsparcie:

1.
inicjaty).
Dotkng¢ opciji =, aby wyswietli¢ ekran Ustawienia.
Przewing¢ do sekcji Pomoc.
ci bezposrednio do naszego zespotu wsparcia klienta.
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W lewym gérnym rogu ekranu obrazowania stuknij awatar uzytkownika (zdjecie przestane przez uzytkownika lub
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13. Parametry

Niniejszy rozdziat podaje parametry techniczne gtowicy i oprogramowania Butterfly iQ™. Zawiera ponadto informa-

cje prawne oraz instrukcje dotyczace recyklingu i usuwania sprzetu.

Wymagania dotyczace urzadzenia mobilnego

A OSTRZEZENIE!
Nie uzywac aplikacji Butterfly iQ™ w urzadzeniu mobilnym, ktre nie spetnia minimalnych wyma-
gan. Korzystanie z aplikacji Butterfly iQ™w urzadzeniu mobilnym niespetniajagcym minimalnych
wymagan moze negatywnie wptywac na dziatanie systemu i jakos¢ obrazu, a co za tym idzie,
przyczynic¢ sie do postawienia btednego rozpoznania.

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

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

Parametry systemu

Tabela 4. Parametry systemu

Element Parametry
Wymiary gtowicy 185x56 x 35 mm (7.2 x 2.2 x 1.4 in.)
Ciezar glowicy 3139
Zasilanie Akumulator (z mozliwoscia wielokrotnego tadowania)

> 2 godziny w trybie B (typowy nowy akumulator w temperaturze 25°C). =2 godziny odnoszg si¢ do skanowa-

Okres uzytkowania akumulatora nia ciaggtego w przeciwienstwie do tradycyjnych modeli skanowania.

Interfejs uzytkownika i towarzyszaca mu dokumentacja zostaly przettumaczone na jezyk angielski, hiszpanski,

Jezyki francuski, niemiecki, wtoski, polski, portugalski, holenderski, duniski, norweski, szwedzki i firiski.

Wyswietlacz Zrdznicowany

Minimalna/maksymalna gtebo-

iz - Minimum 2 cm / maksimum 30 cm
kos$¢ skanowania

Czip ultradZwigkowy Zintegrowany czip CMOS
Przetworniki CMUT, 9000 elementéw
Zakres czestotliwosci: 1-10 MHz

Parametry
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tadowarka akumulatora gtowicy

t adowarka akumulatora gtowicy

Tabela 5. Parametry tadowarki akumulatora gtowicy.

Podktadka do tadowania gtowicy

Wydajnos¢ tadowania bezprzewodowego

Element Parametr

Standard tadowania bezprzewodowego Spetnia wymagania QI

Napiecie wejsciowe DC5V/2A

Interfejs wejsSciowy Micro-USB

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

Zabezpieczenie

Zabezpieczenie przeciwprzepieciowe, zabezpieczenie nadpradowe

Wymiary

121 x 62 x 11mm

121 x 62 x 19mm

121 x 62 x 19mm

Kolor

Czarny/Niebieski

Czarny

Czarny

Srodowiskowe warunki pracy

Tabela 6, ,Srodowiskowe warunki pracy” [40] podaje $rodowiskowe warunki dotyczace wylgcznie gtowicy Butterfly
iQ™. Szczegdtowe informacje na temat urzgdzenia mobilnego, na ktérym uruchamiana jest aplikacja Butterfly iQ™,
patrz dokumentacja dotgczona do urzgdzenia mobilnego.

Tabela 6. Srodowiskowe warunki pracy

Element

Limity robocze

Wilgotno$¢

Pomiedzy 18 a 93%, bez kondensacji

Wysokos$¢ n.p.m.

Od 45,5 m ponizej poziomu morza do 3000 m nad poziomem morza

Temperatura pracy

Od 5°C do 39°C

Temperatura krétkiego przechowywania

Gtowice mozna przechowywac¢ przez trzy dni w temperaturze od -20°C do 50°C

40
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Zgodnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

Zgodnosc¢ elektromagnetyczna (EMC)

System Butterfly iQ™ jest przeznaczony do diagnostycznego obrazowania ultradzwiekowego i pomiaru struktur ana-
tomicznych oraz ptynéw przez wykwalifikowanych i przeszkolonych lekarzy. Pola elektromagnetyczne mogg jednak
powodowacé znieksztatcanie lub zaburzanie tych informacji, co wptywa niekorzystnie na dziatanie urzadzenia.

System Butterfly iQ™ opracowano pod katem stosowania w srodowiskach elektromagnetycznych okreslonych w Ta-
bela 7, ,Emisje elektromagnetyczne” [41] i Tabela 8, ,Odpornosc¢ elektromagnetyczna” [41]. Aby uniknaé wypro-
mieniowanych i przewodzonych zaburzen elektromagnetycznych, klient lub uzytkownik systemu Butterfly iQ™ powi-
nien zapewnic, ze system jest uzywany w ramach tych specyfikacji.

Tabela 7. Emisje elektromagnetyczne

Wytyczne i deklaracje producenta — emisje elektromagnetyczne

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

System ultradZwiekowy Butterfly iQ™ wykorzystuje energie fal o czestotliwosci radiowej tylko
Emisje RF CISPR 11EN55011 Grupa 1 w ramach funkcji wewnetrznych. Stad tez emisje te sa bardzo niskie i nie powodujg zaktdcen
dziatania urzadzen elektronicznych znajdujacych sie w poblizu.

Emisje RF CISPR 11EN55011 Klasa A

Emisje czestotliwosci harmo-

nicznych wg normy EN/IEC Nie dotyczy System ultradZwiekowy Butterfly iQ™ nadaje sie do uzytku we wszystkich obiektach, z wyjat-
61000-3-2 kiem budynkéw mieszkalnych i budynkéw bezposrednio potaczonych z publiczng sieciag ener-

Wahania napiecia / emisje mi- getyczng dostarczajaca prad o niskim napieciu do budynkéw mieszkalnych.

gotania wg normy EN/IEC Nie dotyczy
61000-3-3

Tabela 8. Odpornos¢ elektromagnetyczna

_ EN/IEC 60601 — Poziom zgod- “ .
Test odpornosci poziom testowy nosci Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
. +8 kV styk +8 kV styk

Wy}adowaglsaDelektros— Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub pokryte ptytkami ceramicz-
tatyczne (ESD) 2 kV, 4 kV, +8 2 kV, £4 kV, nymi. W przypadku podtég pokrytych materiatlem syntetycznym wilgot-
EN/IEC 61000-4 -2 kV, £15 kV powie- +8KkV, £15 kv nos¢ wzgledna powinna wynosié¢ co najmniej 30%.

trze powietrze
Sygnaly przejsciowe / Nie dotyczy.
wytadowania elek- o > PR ] . N .
iryczne To urzadzenie nie Nie dotyczy. Jakl(()§c zkaS|Ian|a_S|ecr|]o|wsgo p_:)vlvmnﬁ by¢ na poziomie typowym dla wa:

jest zasilane pra- runkéw komercyjnych lub szpitalnych.
EN/IEC 61000-4-4 dem przemiennym.
Pole magnetyczne o
czestotliwosci zasila- 30 A/m, 50 Hz lub 30 A/m Pola magnetyczne o czestotliwos$ci zasilania powinny by¢ na poziomie
nia (50/60 Hz) 60 Hz 3 orientacje charakterystycznym dla typowej lokalizacji w typowych warunkach ko-

ortogonalne 50i 60 Hz mercyjnych lub szpitalnych.
IEC 61000-4-8

3V 0,15 MHz— 80 3V 0,15 MHz—

MHz 80 MHz

Przenosnych i mobilnych urzadzern komunikacyjnych RF nie nalezy uzy-
Przewodzone czgstot- 6\ w pasmach 6V w pas- wacé blizej zadnej czesci uktadu ultradzwiekowego Butterfly iQ™, w tym
liwosci fal radiowych ISM pomiedzy 150 mach ISM po- przewoddw, niz zalecana odleglo$¢ obliczona na podstawie réwnania do-
IEC 610004-6 kHz a 80 MHz km'_lfzd;é(l)ﬁm tyczacego czestotliwosci nadajnika.
9 Réwnania i kluczowe zalecenia odlegtosci przedstawiono w Odlegtosci
80% AM przy 1 80% AM przy g p g
kHz 1 kHz [42].

Natezenia pol ze statych nadajnikéw fal radiowych, ustalone w wyniku
10 Vim 10 Vim pomiaréw elektromagnetycznych w terenie, 2 powinny by¢ nizsze niz po-
ziom zgodno$ci w kazdym zakresie czestotliwosci. P

Wypromieniowane
czestotliwosci fal ra-

diowych 0d 80 MHz do 2,7 0d 80 MHz do
IEC 61000-4-3 GHz 2,7 GHz

2Natezenia pol ze stalych nadajnikéw, takich jak stacje bazowe radiotelefonéw (komérkowych/bezprzewodowych) i przenosne radia ladowe, radio
amatorskie, sygnaly radiowe AM i FM oraz sygnaty transmisji telewizyjnej nie mozna doktadnie oszacowac teoretycznie. Aby oceni¢ $rodowisko
elektromagnetyczne wytwarzane przez state nadajniki fal radiowych, nalezy rozwazy¢ pomiary elektromagnetyczne w terenie. Jezeli zmierzone
natezenie pola w miejscu uzytkowania systemu ultradzwiekowego Butterfly iQ™ przekracza podany powyzej odpowiedni poziom zgodnosci fal
radiowych, obserwowac system ultradZzwiekowy Butterfly iQ™ , aby zweryfikowac jego prawidtowe dziatanie. W przypadku zaobserwowania nie-

Parametry 41



Wyjsciowa moc akustyczna

prawidtowego dziatania, moga by¢ niezbedne dodatkowe $rodki, takie jak zmiana kierunku lub umiejscowienia systemu ultradzwigkowego Butterf-
ly iQm™.
b zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenia pola powinny byé nizsze niz 3 V/im.

Odlegtosci

Urzadzenia takie, jak telefony komérkowe/mobilne, nadajniki i nadajniko-odbiorniki radiowe, transmituja fale radiowe
(RF), ktére mogg wywotywac zakidcenia. System Butterfly iQ™ jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektro-
magnetycznym, w ktorym emitowane zakidcenia o czestotliwosciach fal radiowych sg kontrolowane.

Jezeli wystgpia wypromieniowane i przewodzone zaktocenia elektromagnetyczne i zakldcone zostanie dziatanie
systemu, uzytkownik lub klient powinien podja¢ dziatania majace na celu ograniczenie zaktocen, w tym przeniesie-
nie systemu lub zmiane jego ustawienia.

Tabela 9. Zalecane odlegtosci

Zalecane odlegtosci pomiedzy przenosnym i komoérkowym sprzetem telekomunikacyjnym emitujgcym fale o czestotliwosci radiowej a
urzadzeniem ultradzwigkowym

Urzadzenie ultradZzwigkowe jest przeznaczone do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym emitowane zaktocenia o czestotliwosciach
fal radiowych sa kontrolowane. Nabywca lub uzytkownik urzadzenia ultradZzwiekowego moze zapobiec zaktéceniom elektromagnetycznym poprzez
utrzymanie podanej ponizej minimalnej odlegtos$ci pomiedzy przeno$nym i komérkowym sprzetem telekomunikacyjnym emitujacym fale o czestotli-
wosci radiowej (nadajnikami) a urzadzeniem ultradZzwiekowym, adekwatnie do maksymalnej mocy wyj$ciowej sprzetu telekomunikacyjnego.

Odlegtos¢ wg czestotliwosci nadajnika (d w metrach)
Znamionowa maksymalna moc
wyjéciowa nadajnika (P, w wa- Od 150 kHz do 80 MHz Od 80 MHz do 800 MHz Od 800 MHz do 2,5 GHz
tach) d=12/P d=12/P d=23/P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

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

Wyjsciowa moc akustyczna
Bezpieczenhstwo zwigzane z ultradzwiekami

Diagnostyczne procedury ultradzwiekowe powinni w sposob bezpieczny przeprowadzac¢ wyszkoleni lekarze zgodnie
z przewidzianym zastosowaniem. Butterfly iQ™ i jego termiczne (TI) oraz mechaniczne (MI) limity bezpieczenstwa
ustalono zgodnie z obowigzujgcymi w branzy normami (np. urzadzenie Track 3) i sg one widoczne na ekranie wy-
Swietlacza. Wskaznik termiczny (TI) jest wyswietlany jako odnoszacy sie do tkanki miekkiej (TIS), kosci (TIB) lub
czaszki (TIC) i tylko jeden z tych wskaznikow jest wysSwietlany w danym momencie w oparciu o kliniczne ustawienia
domysine wybranego badania. Warto$ci wskaznika termicznego (TI1) i wskaZnika mechanicznego (M) sg wySwietla-
ne w odstepach co 0,1 w zakresie od 0,0 do maksymalnej wartosci wyjsciowej.

Wskaznik termiczny (TI) to oszacowanie wzrostu temperatury tkanki miekkiej lub kosci, a jego granice sg ustalane
na podstawie normy NEMA, UD 3: ,Standard wys$wietlania wskaznikdw termicznych i mechanicznych parametrow
akustycznych w czasie rzeczywistym na diagnostycznym urzadzeniu ultradzwiekowym”, wersja 2 i IEC 60601-2-37.
Medyczny sprzet elektryczny. Czes$¢ 2-37: Szczeg6lne wymagania w zakresie bezpieczenstwa medycznego sprzetu
ultradzwiekowego do diagnostyki i monitorowania.

Wskaznik mechaniczny (MI) wyraza szacunkowe prawdopodobienstwo uszkodzenia tkanki spowodowanego kawita-

cja oraz jego limity (1,9), zgodnie z wytycznymi Amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) ,Information for
Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers”.

42 Parametry



Wyjsciowa moc akustyczna

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

Chociaz te ustawienia wyjsciowej mocy akustycznej zostaly ograniczone zgodnie z powyzszymi normami, na uzyt-
kowniku cigzy obowigzek odbycia szkolenia w zakresie korzystania z urzgdzen ultradzwiekowych i posiadania wie-
dzy na temat biologicznych skutkéw dziatania ultradzwiekow, jak réwniez ograniczania do minimum ekspozyciji pa-
cjenta na potencjalne szkodliwe skutki i zbedne ryzyko. Uzytkownicy urzgdzen ultradzwiekowych powinni dyspono-
wac wiedza w zakresie procedur ultradzwiekowych i umie¢ wykonywac je z zastosowaniem poziomoéw mocy wyj-
Sciowej oraz czasOw ekspozycji zgodnych z zasadg ALARA (tak nisko, jak to realnie jest mozliwe). Skrot ALARA
oznacza ekspozycje na ultradZzwieki utrzymywang na tak niskim poziomie, jak to jest realnie mozliwe, przy jedno-
czesnej optymalizacji danych diagnostycznych.

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

Przyktadem zasady ALARA jest ultrasonografia potoznicza. Minimalizowanie - na przyktad - uzycia Dopplera koloro-
wego, ograniczanie czasu przebywania, skanowanie tylko krytycznych struktur wymaganych do badania oraz unika-
nie badan z przyczyn innych niz medyczne — wszystkie te dziatania stanowia przejaw dbatosci o zmniejszenie nara-
zenia na energie ultradzwiekowa,.

Wyjsciowa niepewnos¢ wyswietlania

Wyjsciowa doktadnos¢ wyswietlania Ml i Tl zalezy od precyzji systemu pomiarowego, zatozen inzynieryjnych w ra-
mach modelu akustycznego stuzgcego do obliczania parametrow i zréznicowania wyjsciowej mocy akustycznej gto-
wic. Firma Butterfly poréwnuje akustyke wewnetrzng i firmy zewnetrznej i potwierdza, ze oba pomiary mieszczg sie
w zalecanej kwantyzacji wyswietlacza wynoszgcej 0,2 zgodnie z normami. Nalezy pamietac, ze wszystkie wartosci
wskaznikéw Ml i Tl wySwietlane w urzadzeniu nie przekroczg maksymalnych wartosci globalnych (wymienionych w
tabelach ponizej) o wiecej niz 0,2.

Informacje na temat Track 3
System Butterfly iQ™ jest zgodny z ustawieniami parametrow wyjsciowych, wyswietlania danych wyjsciowych i za-
sadami bezpieczenstwa ALARA okreslonymi w zaleceniach Track 3 FDA. Nastepujgce tabele podajg globalne mak-

symalne wartosci wskaznikow wyjsciowej mocy akustycznej dla gtowicy i kazdego z klinicznych trybéw wyjsciowych.

Tabela 10. Podsumowanie kombinacji systemu gtowica/tryb: Butterfly iQ™

Tryb pracy

Model gtowic!
9 y PWD CWD Kolorowy Doppler Doppler mocy taczony (okresli¢) Inny* (okresli¢)

Butterfly iQ™ X X X X Tryb B+M

Tabela 11. Diagnostyczne wskazania ultrasonograficzne dla Butterfly iQ™

Przetwornik: przetwornik systemu ultradZzwiekowego Butterfly iQ™

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

Zastosowanie kliniczne Tryb pracy
Ogolne (tylko Sciez- Okreslone (Sciezki 1 i B M Zas_lla— CcWD Kolorowy Do- taczony (okreslic)
ka 1) 3) nie ppler
Tryb B + kolorowy Doppler
Okulistyczny Okulistyczny X X X
Tryb B + Doppler mocy
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Przetwornik: przetwornik systemu ultradzwiekowego Butterfly iQ™

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

Zastosowanie kliniczne Tryb pracy
Ogolne (tylko Sciez- Okreslone (Sciezki 1 i Zaglla— CcWD Kolorowy Do- taczony (okreslic)
ka 1) 3) nie ppler
Tryb B +tryb M
badania ptodu / potoz-
nictwo, X X Tryb B + kolorowy Doppler
Tryb B + Doppler mocy
Tryb B + tryb M
Jama brzuszna X X Tryb B + kolorowy Doppler
Tryb B + Doppler mocy
Srédoperacyjne (okres-
li€)
Srédoperacyjne (Neuro)
Laparoskopowe
Tryb B +tryb M
U dzieci X X Tryb B + kolorowy Doppler
Tryb B + Doppler mocy
Tryb B +tryb M
Mate narzady (w tym
moszna, tarczyca i pier- X X Tryb B + kolorowy Doppler
si)
Tryb B + Doppler mocy
Przezczaszkowe u no-
worodka
Obrazowanie ptodu i Przezczaszkowe u oso-
inne by dorostej
Przezodbytnicze
Przezpochwowe
Przezcewkowe
Przezprzetykowe (poza-
sercowe)
Tryb B + tryb M
uktad mig$niowo-szkie-
letowy (powierzchow- X X Tryb B + kolorowy Doppler
nie).
Tryb B + Doppler mocy
Wewnatrznaczyniowe
Tryb B +tryb M
Inne (konwencjonalne
uktadu migsniowo- X X Tryb B + kolorowy Doppler
szkieletowego)
Tryb B + Doppler mocy
Tryb B +tryb M
Inne (ginekologiczne) X X Tryb B + kolorowy Doppler
Tryb B + Doppler mocy
Tryb B + tryb M
Inne (urologiczne) X X Tryb B + kolorowy Doppler
Tryb B + Doppler mocy
Kardiologiczne u osoby X Tryb B +tryb M
dorostej Tryb B + kolorowy Doppler
Sercowy b b
Kardiologiczne u dziec- X Tryb B +tryb M
ka Tryb B + kolorowy Doppler
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Przetwornik: przetwornik systemu ultradzwiekowego Butterfly iQ™

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

Zastosowanie kliniczne Tryb pracy
Ogolne (tylko Sciez- Okreslone (Sciezki 1 i B M Za;lla— CcWD Kolorowy Do- taczony (okreslic)
ka 1) 3) nie ppler

Wewnatrznaczyniowe
(kardiologiczne)

Trans-esoph. (Cardiac)

Wewnatrzsercowe

Tryb B +tryb M
Naczynie obwodowe X X X X Tryb B + kolorowy Doppler

Tryb B + Doppler mocy

Tryb B +tryb M
Inne (tgtnica szyjna, za-

Naczynie obwodowe krzepica zyt gtebokich, X X X X Tryb B + kolorowy Doppler
badania tetnicze)
Tryb B + Doppler mocy

Tryb B +tryb M

Inne (wytyczne proce-

duralne) X X X X Tryb B + kolorowy Doppler

Tryb B + Doppler mocy

Wartosci graniczne wyjsciowej mocy akustycznej

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

Zastosowania nieokulistyczne:

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

Butterfly iQ™ 44.9 mW/cm? TIB 0.289 0.49 54.6 W/cm?2

Zastosowania okulistyczne:

System Probe IspTa3 TI Type Tl Value Mi IpA3@MIlmax

Butterfly iQ™ 8.12 mW/cm? TIB 0.047 0.162 6.48 Wicm?

For additional information please visit support.butterflynetwork.com.
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Tabele z zestawieniem mocy akustycznej

Tabela 12. Symbole

Symbol Opis

MI Wskaznik mechaniczny

TISscan Wskaznik termiczny dla tkanki migkkiej w trybie skanowania automatycznego.

TIShon-scan Wskaznik termiczny dla tkanki miekkiej w trybie skanowania nieautomatycznego.

TIB Wskaznik termiczny dla kosci.

TIC Wskaznik termiczny dla kosci czaszki.

Agprt Obszar aktywnej apertury (w centymetrach kwadratowych).

. Obnizone szczytowe ci$nienie rozrzedzenia zwigzane z modelem transmisji powodujacym wzrost wartosci podawanej jako Ml (w

pr3 megapaskalach).

Wo Moc ultradZwigkowa, z wyjatkiem TISscan, w ktérym to przypadku jest to moc ultradZwiekowa przechodzaca przez jednocentyme-
trowe okno (w miliwatach).

W.3(z1) Obnizona moc ultradzwigkowa w odlegto$ci osiowej z1 (w miliwatach).

ITa3(21) Obnizona szczytowa warto$¢ przestrzenna natezenia usredniona w czasie w odlegtosci osiowej z1 (w miliwatach na centymetr
kwadratowy).

z; Odlegtos¢ osiowa odpowiadajaca potozeniu maksimum [min(W.5(z), lta 3(z) X 1 cm?)], gdzie z=zp, (W centymetrach).

Zyp 1.69VAqpr (centimeters).

Zsp Odlegtosc osiowa, w ktérej TIB ma globalng warto$¢ maksymalng (4. zsp = zg 3) (W centymetrach).

2@PIl Odlegtos¢ osiowa odpowiadajgca maksimum obnizonej szczytowej przestrzennej catki natezenia impulsu usrednionej w czasie (W

3max megapaskalach).
dea@) Roéwnowazna $rednica wigzki jako funkcja odlegtosci osiowej z. Jest rowna [(4/p)(W,/17a(2))]0,5, gdzie ITA(z) jest to usrednione w
ed czasie natezenie jako funkcja z (w centymetrach).

Czestotliwos¢ Srodkowa (w MHz). Dla wartosci Ml f,, jest to czestotliwo$¢ srodkowa powigzana z modelem transmisji powodujacym

fc wzrost globalnej zgtaszanej warto$ci maksymalnej MI. Dla wartosci Tl w przypadku trybédw kombinowanych obejmujacych modele
transmisji nieréwnej czestotliwosci Srodkowej, f. definiuje sie jako ogdéiny zakres czestotliwosci Srodkowych odpowiednich modeli
transmisji.

Dim. of Agpre Wymiary aktywnej apertury dla ptaszczyzny azymutalnej (x) i pionowej (y) (w centymetrach).

PD Czas trwania impulsu (w mikrosekundach) powigzany z modelem transmisji powodujgcym wzrost zgtaszanej wartosci MI.

PRF Czestotliwo$¢ powtarzania impulsu powigzana z modelem transmisji powodujacym wzrost zgtaszanej wartosci Ml (w Hz).

Szczytowe cis$nienie rozrzedzenia w punkcie, w ktérym szczytowa przestrzenna catka natezenia impulsu w swobodnym polu jest
Pr@Pllnhax maksymalna (w megapaskalach). Patrz punkt 6.2.4.1 normy dotyczacej wy$wietlania parametréw wyjsciowych zatytutowanej
+Measurement Methodology for Mechanical and Thermal Indices”.

Réwnowazna $rednica wigzki w punkcie, w ktérym szczytowa przestrzenna catka natezenia impulsu w swobodnym polu jest mak-
deg@Pllmax symalna (w centymetrach). Patrz punkt 6.2.5.1 normy dotyczacej wyswietlania parametréw wyjéciowych zatytutowanej ,Measure-
ment Methodology for Mechanical and Thermal Indices”.

FL Dlugosc¢ ogniskowa lub dtugo$¢ azymutalna (x) i pionowa (y), jezeli r6znig sie (w centymetrach).

Obnizona $rednia warto$¢ natezenia impulsu w punkcie globalnej zgtaszanej warto$ci maksymalnej Ml (w watach na centymetr

lpa.3@Mimax kwadratowy).
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Tabela 13. Tryb B
TIS TIB
Index Label MI Non-Scan Non- Tic
Scan Agprtsl Agpre>l Scan
cm? cm?
Maximum Index Value 0.485 0.02 - - - @
Pr.3 (MPa) 0.718
Wo (mw) 4.40 . ) @
o min of [W 3(z,),
] ’ mw, R
% lta3(z1)] (mw)
§ Z1 (cm) R
% Zpp (cm) _
§ Zsp (cm) 5.83 )
§ deq(zsp) (cm) -
< fe (MHz2) 2.19 241 - ] ; @
. X (cm) 2.0 - ] _ @
Dim of Agprt
Y (cm) 1.3 - ] _ @
PD (usec) 0.295
s PRF (Hz) 1066
é Pr @Pllmax (MPa) 1.11
é deq @P“max (cm) _
2 FLx (cm) 10.0 - B
£ Focal Length
© FLy (cm) INF - B
Ipa3 @MImay (W/cm2) 54.6
Operating Con- FAST preset v
trol Conditions Abdomen deep ,

Uwaga 1: Podawanie informaciji nie jest konieczne dla dowolnego okreslenia TIS niedajacego warto$ci maksymalnej TISdla tego trybu.
Uwaoa 2: Podawanie informaciji nie jest konieczne odnos$nie do TIC dla kazdego ZESPOtU PRZETWORNIKA nieprzeznaczonego do
9a 2 zastosowan przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkéw.
. Podawanie informacji dotyczacych Ml i Tl nie jest konieczne, jezeli sprzet spetnia warunki klauzul wytaczajacych podanych w
Uwaga 3:
punktach 51.2aa) oraz 51.2 dd).
(a) Przeznaczenie nie obejmuje zastosowan cefalicznych, totez TIC nie jest obliczany.
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Tabela 14. Tryb B + kolor

TIS TIB
Index Label MI Non-Scan Non- TIC
Scan Agprsl Pyl Scan
cm? cm?
Maximum Index Value 0.485 - - 0.13 0.29 (a)
Pr.3 (MPa) 0.718
W, (mw) - - 17.4 (a)
g min of [W 5(z1), (mw) 0.74
£ lta3(z1)]
§ z1 (cm) 7.8
% Zpp (cm) 2.76
§ Zsp (cm) 5.83 7.1
§ deq(Zsp) (cm) 1.84
£ fe (MHz) 2.19 - - 2.49 2.49 (a)
X (cm) - - 2.0 2.0 (a)
Dim of Agprt
Y (cm) - - 18 1.8 (a)
PD (usec) 0.295
5 PRF (Hz) 1066
g Py @Pllay (MPa) 111
»_g deq @Pllmax (cm) 1.84
@ FLx (cm) - - 10.0
s Focal Length
o FLy (cm) - - 10.0
Ipa.3 @Mlmax (W/cm2) 54.6
Operating Con- Ustawienie wstepne FAST v
trol Conditions Pecherz v v
Uwaga 1: Podawanie informaciji nie jest konieczne dla dowolnego okreslenia TIS niedajacego warto$ci maksymalnej TISdla tego trybu.
Uwaoa 2: Podawanie informaciji nie jest konieczne odnos$nie do TIC dla kazdego ZESPOtU PRZETWORNIKA nieprzeznaczonego do
9a 2 zastosowan przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkéw.
. Podawanie informacji dotyczacych Ml i Tl nie jest konieczne, jezeli sprzet spetnia warunki klauzul wytaczajacych podanych w
Uwaga 3:
punktach 51.2aa) oraz 51.2 dd).
(a) Przeznaczenie nie obejmuje zastosowan cefalicznych, totez TIC nie jest obliczany.
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Tabela 15. Tryb B+M
TIS TIB
Index Label MI Non-Scan Non- TIC
Scan Agprsl Pyl Scan
cm? cm?
Maximum Index Value 0.485 0.013 - - 0.012 (a)
Pr.3 (MPa) 0.718
W, (mw) 2.64 - 0.63 (a)
g min of [W 3(z1), (mW) -
g lta 3(21)]
I
g 2 (cm) -
% pr (Cm) N
§ Zsp (cm) 5.83 8.3
§ deq(Zsp) (cm) 21
£ fe (MHz) 2.19 2.41 - - 1.56 (a)
X (cm) 2.0 - - 25 (a)
Dim of Agprt
Y (cm) 13 - - 13 (a)
PD (usec) 0.295
5 PRF (Hz) 1066
g Py @Pllay (MPa) 111
»_g deq @Pllmax (cm) 2.1
@ FLx (cm) 10.0 - -
s Focal Length
o FLy (cm) INF - -
Ipa.3 @Mlmax (W/cm2) 54.6
Ustawienie wstepne FAST v
Operating Con- .
trol Conditions Jama brzuszna: gieb. v
Sercowy THI v
Uwaga 1: Podawanie informaciji nie jest konieczne dla dowolnego okres$lenia TIS niedajacego wartosci maksymalnej TISdla tego trybu.
Uwaga 2- Podawanie informacii nie jest konieczne odnosnie do TICdla kazdego ZESPOLU PRZETWORNIKA nieprzeznaczonego do
9a < zastosowan przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkéw.
. Podawanie informacji dotyczacych Ml i Tl nie jest konieczne, jezeli sprzet spetnia warunki klauzul wytaczajacych podanych w
Uwaga 3:
punktach 51.2aa) oraz 51.2 dd).
(a) Przeznaczenie nie obejmuje zastosowan cefalicznych, totez TIC nie jest obliczany.
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Tabela 16. Tryb B + Doppler mocy

TIS TIB
Index Label MI Non-Scan Non- TIC
Scan Agprsl Pyl Scan
cm? cm?
Maximum Index Value 0.485 - - 0.13 0.29 (a)
Pr.3 (MPa) 0.718
W, (mw) - - 17.4 (a)
g min of [W 5(z1), (mw) 0.74
£ lta3(z1)]
§ z1 (cm) 7.8
% Zpp (cm) 2.76
§ Zsp (cm) 5.83 7.1
§ deq(Zsp) (cm) 1.84
£ fe (MHz) 2.19 - - 2.49 2.49 (a)
X (cm) - - 2.0 2.0 (a)
Dim of Agprt
Y (cm) - - 18 1.8 (a)
PD (usec) 0.295
5 PRF (Hz) 1066
g Py @Pllay (MPa) 111
»_g deq @Pllmax (cm) 1.84
@ FLx (cm) - - 10.0
s Focal Length
o FLy (cm) - - 10.0
Ipa.3 @Mlmax (W/cm2) 54.6
Operating Con- Ustawienie wstepne FAST v
trol Conditions Pecherz v v
Uwaga 1: Podawanie informaciji nie jest konieczne dla dowolnego okreslenia TIS niedajacego warto$ci maksymalnej TISdla tego trybu.
Uwaoa 2: Podawanie informaciji nie jest konieczne odnos$nie do TIC dla kazdego ZESPOtU PRZETWORNIKA nieprzeznaczonego do
9a 2 zastosowan przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkéw.
. Podawanie informacji dotyczacych Ml i Tl nie jest konieczne, jezeli sprzet spetnia warunki klauzul wytaczajacych podanych w
Uwaga 3:
punktach 51.2aa) oraz 51.2 dd).
(a) Przeznaczenie nie obejmuje zastosowan cefalicznych, totez TIC nie jest obliczany.
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Wyjsciowa moc akustyczna

Tabela 17. Tryb B + Okulistyczny

TIS TIB
Index Label MI Non-Scan Non- TIC
Scan Agprsl Pyl Scan
cm? cm?
Maximum Index Value 0.162 0.0015 - - - 0.0021
Pr.3 (MPa) 0.354
W, (mw) 0.0657 - - 0.0657
g min of [W 3(z1), (mW) -
g lta 3(21)]
I
g 2 (cm) -
§ Znp (cm) -
§ Zsp (cm) 1.65 -
§ deq(zsp) (cm) -
£ fe (MHz) 4.80 4.80 - - - 4.80
] X (cm) 0.7 - - - 0.7
Dim of A,
aprt Y (cm) 0.7 : ; - 0.7
PD (Hsec) 0.181
5 PRF (Hz) 3000
g Py @Pllay (MPa) 0.466
“_g deq @P“max (Cm) -
@ FLx (cm) 2.2 - -
s Focal Length
o FLy (cm) 2.2 - -
Ipa.3 @Mlmax (W/cm?2) 6.24
v
Operating Con- ) v/
trol Conditions Okulistyczny v
Uwaga 1: Podawanie informaciji nie jest konieczne dla dowolnego okreslenia TIS niedajacego wartosci maksymalnej TISdla tego trybu.
Uwaoa 2: Podawanie informaciji nie jest konieczne odnosnie do TIC dla kazdego ZESPOLU PRZETWORNIKA nieprzeznaczonego do
9a 2 zastosowan przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkoéw.
Uwaoa 3: Podawanie informacji dotyczacych Ml i Tl nie jest konieczne, jezeli sprzet spetnia warunki klauzul wytaczajacych podanych w
ga s punktach 51.2aa) oraz 51.2 dd).
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Wyjsciowa moc akustyczna

Tabela 18. Kolorowy Doppler + Okulistyczny

TIS TIB
Index Label M Scan Non-Scan Non- TIC
Aaprtsl Aaprt>1 Scan
cm? cm?
Maximum Index Value 0.162 0.00145 0.0167 - 0.0477 0.0340
Pr.3 (MPa) 0.355
W, (mW) 0.0633 0.719 0.719 0.719
g min of [W 3(z1), (mW) B
g lta 3(21)]
I
S z; (cm) -
% pr (Cm) N
§ Zgp (cm) 2.15 1.22
§ deq(Zsp) (cm) 0.0358
£ fe (MHz) 4.80 4.80 4.89 - 4.89 4.89
X (cm) 0.65 0.5 - - 0.5
Dim of Agprt
Y (cm) 0.65 0.5 - - 0.5
PD (usec) 0.175
5 PRF (Hz) 1100
‘é Pr @Pllax (MPa) 0.507
»_g deg @PlImax (cm) 0.311
@ FLx (cm) 4.0 5.0 -
s Focal Length
o FLy (cm) 4.0 Inf -
Ipa.3 @Mlmax (W/cm2) 6.48
Operating Con- Okulistyczny tryb B + Doppler
trol Conditions kolorowy, taczony

Uwaga 1: Podawanie informaciji nie jest konieczne dla dowolnego okreslenia TIS niedajacego wartosci maksymalnej TISdla tego trybu.
Uwaoa 2: Podawanie informaciji nie jest konieczne odnosnie do TICdla kazdego ZESPOLU PRZETWORNIKA nieprzeznaczonego do
9a 2 zastosowan przezczaszkowych lub cefalicznych u noworodkoéw.
. Podawanie informacji dotyczacych Ml i Tl nie jest konieczne, jezeli sprzet spetnia warunki klauzul wytaczajacych podanych w
Uwaga 3:
punktach 51.2aa) oraz 51.2 dd).
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Doktadnos¢ pomiaru

Doktadnos¢ pomiaru
Urzadzenie Butterfly iQ™ zostato opracowane pod kagtem przeprowadzania nastepujacych pomiaréw klinicznych:
Tryb M:

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

» Pomiary czestosci uderzen serca ptodu z doktadnoscig do £3% wartosci wyswietlanej.
Tryb B:

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

¢ Pomiary pola z doktadnoscig do £10% wartosci wyswietlanej.
Kolorowy Doppler:

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

Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny

Przekreslony symbol kosza na kotkach umieszczony na tym urzadzeniu oznacza, ze ten sprzet zostat wprowadzony
na rynek po 13. sierpnia 2005 r. i jest objety dyrektywa 2002/96/WEE dotyczaca zuzytego sprzetu elektrycznego i
elektrycznego (WEEE), a takze krajowymi rozporzadzeniami, ktére transponujg postanowienia tej dyrektywy. Po
uptywie okresu eksploatacji nie mozna niniejszego urzgdzenia usuwac wraz z nieposortowanymi odpadami komu-
nalnymi; urzadzenie musi by¢ oddane osobno do specjalnie wyznaczonego zaktadu unieszkodliwiania odpadéw. W
przypadku koniecznosci uzyskania pomocy przy recyklingu skontaktowac sie z producentem lub autoryzowang firmg
zajmujacg sie utylizacja odpadow.

hi¢

Recykling i usuwanie

Butterfly podejmuje dziatania na rzecz ochrony srodowiska naturalnego. Sprzet moze zawiera¢ materiaty, ktére stwa-
rzajg zagrozenie dla srodowiska, jesli nie sa przestrzegane odpowiednie procedury ich utylizacji. Glowice i akcesoria
systemu Butterfly iQ™ nalezy poddac recyklingowi po uptywie ich zwyklego okresu eksploatacji zgodnie z przepisa-
mi lokalnymi, wojewddzkimi i/lub krajowymi.

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

Niniejszy rozdziat wymienia oraz opisuje symbole i ikony uzywane w aplikacji Butterfly iQ™, akcesoria systemu i

opakowanie.

Symbole

Tabela 19, ,Symbole” [54] zawiera liste i opis zestawu symboli medycznych urzadzen elektrycznych, ktére klasyfi-
kuja potaczenie lub ostrzegajg o mozliwych niebezpieczenstwach. Symbole wymienione w Tabela 19, ,Symbole”

[54] moga znajdowac sie na systemie Butterfly iQ™ i jego akcesoriach oraz opakowaniu. Symbole uzyte w niniej-
szym dokumencie, na systemie Butterfly iQ™, jego akcesoriach i opakowaniu sg zgodne z aktualnymi wersjami pod-

anych norm.
Tabela 19. Symbole
Nr refe-
Symbol Norma rencyj- Tytut Opis
ny
Wskazuje konieczno$¢ zapoznania sie z instrukcjg obstugi w celu
1SO 15223-1 54.4 Przestroga g%ysk§n|a wgznth |nf(?rmac1|'(l)strzegawczyf:h, tgkn:h jak ostrze:zema
i Srodki ostroznosci, ktore, z réznych powodéw, nie moga zostac
umieszczone na urzadzeniu medycznym.
F2503 - Wskazuje element, ktéry stwarza niedopuszczalne ryzyko dla pacjen-
ASTM . . . X
13 MR Unsafe ta, personelu medycznego lub innych oséb w Srodowisku rezonansu
F2503-1
3.1.14 magnetycznego.
Nie uzywac, jezeli . . . . . P .
1SO 15223-1 528 opakowanie jest usz- ngaZUJe urz§dzen|e medyczne, ktére nie powinno by¢ uzywane, je-
zeli opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte.
kodzone
&I 1ISO 15223-1 5.1.3 Data produkcji Wskazuje date produkcji urzadzenia medycznego.
1SO 15223-1 531 Kruche: ostroznie Wskgzme urzad;eme mledy,c;ne, ktére mozna uszkodzi¢ w przypad-
ku niezachowania ostroznosci.
Kod wg Globalnej No- System wewnetrznie uzgodnionych opiséw ogdinych stuzacych do
- - menklatury Wyrobow identyfikacji wszystkich produktéw bedacych urzadzeniami medycz-
Medycznych (GMDN) nymi.
Globalny Numer Jed- Ic.ientyﬂkator umozliwiajacy znaleﬂemg informaciji o produkcie w ba-
- - : ) zie danych, czesto przez wprowadzenie numeru za pomoca skaner
nostki Handlowej ) .
kodoéw kreskowych skierowanego na dany produkt.
System klasyfikacji ochrony przedstawiajacy stopnie ochrony przed
Klasyfikacja ochron wnikaniem ciat statych i cieczy. Symbol X oznacza, ze zebrano nie-
IPX7 IEC 60529 - cao Y wystarczajace dane, aby przypisa¢ poziom ochrony. Cyfra 7 wskazu-
przed wnikaniem S . : : A
je, ze system jest zabezpieczony przez skutkami zanurzenia w wo-
dzie na gtebokos$¢ od 15 cm do 1 m.
> Czes$¢ wchodzaca w L ) ) ) i
ﬂ IEC 60601-1 20 kontakt z cialem pa- Wskazuje |quowane pglapzeme z cialem pacjenta (cze$¢ wchodzaca
. w kontakt z ciatem pacjenta typu BF).
cjenta typu BF
1ISO 15223-1 5.3.4 ;:thr;:r: przed de- Wskazuje urzadzenie medyczne, ktére nalezy chroni¢ przed wilgocia.
Wskazuje producenta urzadzenia medycznego, zgodnie z definicjg w
u 150152231 | 511 Producent dyrektywach UE 90/385/EWG, 93/42/EWG i 98/79/WE.
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Nr refe-
Symbol Norma rencyj- Tytut Opis
ny
LOT 1ISO 15223-1 5.1.5 Kod partii Wskazuje kod partii producenta umozliwiajacy identyfikacje partii.
- - Nazwa modelu Nazwa modelu urzadzenia.
‘g 1SO 152231 527 Niesterylne \é}liskaZUJe urzadzenie medyczne, ktére nie byto poddawane steryliza-
Patrz instrukcja obstu- . . . . .
1ISO 7010 M002 . Oznacza to, ze nalezy przeczytaé instrukcje obstugi/broszure
gi/broszura
1ISO 15223-1 5.4.3 _Instrukc!a operat(_)ra; Wskazuje konieczno$¢ odniesienia sie do instrukcji obstugi.
instrukcja obstugi
Y 1135 Symbol ogéiny odzys- Oznacza, ze oznaczony element albo jego materialy sa czesScig pro-
% <9 1ISO 7000 kiwania/przetwarzania cesu odzyskiwania lub przetwarzania.
Wskazuje numer katalogowy stosowany przez producenta umozliwia-
1ISO 15223-1 5.1.6 Numer katalogowy . : S )
jacy identyfikacje urzadzenia medycznego.
@ 1SO 152231 517 Numer seryjny Wskaz_uje numer seryjny stosowany przez producenta umozliwiajacy
identyfikacje urzadzenia medycznego.
PR Ll it . . . . Ll P .
,:/ii_ 1SO 15223-1 53.2 Chroni¢ przed Swiat: \{Vs_kaZUJe urzadzenie medyczne, ktére nalezy chronic¢ przed zrédtami
" fem stonecznym Swiatta.
Wymaga osobnego zbierania sprzetu elektrycznego i elektronicznego
zgodnie z dyrektywa dotyczaca zuzytego sprzetu elektrycznego i
WEEE Direc- . elektronicznego (WEEE). Jezeli stosowany jest symbol Pb lub Hg,

. Zuzyty sprzet elek- . S s P
tive - tryczny | elektroniczny elementy urzadzenia moga odpowiednio zawiera¢ otéw lub rte¢, kto-
20120/19/EU Y re musza zosta¢ poddane recyklingowi lub utylizacji zgodnie z przepi-

— sami lokalnymi, stanowymi lub federalnymi. Zaréwki pod$wietlajace
monitora LCD moga zawierac rtec.
c € MD 93/42/ ) Zgodno$¢ z normami Spetnia wymagania europejskiej dyrektywy w sprawie wyrobéw me-
P EEC europejskimi dycznych.
Autoryzowany przedstawiciel w Europie:
Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands
Autoryzowany przed- Sponsor australijski:
[ Ec [ReP] ISO 15223-1 5.1.2 stawiciel we Wsp6lno-

cie Europejskiej

Emergo Australia
Level 20, Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street

Sydney, NSW 2000

Australia

Symbole

55



Uwagi

56

Uwagi




	Butterfly iQ™ Osobisty system do badań ultrasonograficznych
	Spis treści
	1. Wprowadzenie
	Omówienie
	Przeznaczenie
	Wskazania do stosowania
	Przeciwwskazania do stosowania
	Szkolenie

	2. Informacje o bezpieczeństwie
	Oznaczenia dotyczące bezpieczeństwa
	Korzyści i ryzyko związane z ultradźwiękami
	Korzyści związane z ultrasonografią
	Ryzyko związane z ultradźwiękami

	Bezpieczeństwo Butterfly iQ™
	Podstawowe zasady bezpieczeństwa / środowisko użytkowania
	Bezpieczeństwo elektryczne
	Bezpieczeństwo związane z defibrylacją
	Ochrona sprzętu
	Bezpieczeństwo biologiczne
	Bezpieczeństwo operatora

	3. Omówienie systemu
	Omówienie
	Tryby
	Pomiary
	Rodzaje głowic:
	Ochrona danych pacjenta
	Połączenie z Internetem

	Elementy systemu
	Aplikacja Butterfly iQ™
	Głowica
	Ładowarka akumulatora głowicy

	Omówienie interfejsu użytkownika
	Presets

	4. Konfiguracja systemu
	Pobieranie i instalacja aplikacji
	Aktualizacja oprogramowania sprzętowego
	Zarządzanie aktualizacjami aplikacji
	Ładowanie głowicy
	Sprawdzanie poziomu naładowania akumulatora głowicy


	5. Używanie systemu
	Przeprowadzanie badania
	Przesyłanie badań do Butterfly Cloud

	6. Korzystanie z trybów
	Korzystanie z trybu kolorowego Dopplera lub Dopplera mocy
	Używanie trybu M

	7. Adnotacje
	Dodawanie adnotacji

	8. Narzędzia wspomagane AI (tylko obsługiwane urządzenia)
	Automatyczne oszacowanie frakcji wyrzutowych
	Automatyczne oszacowanie objętości pęcherza

	9. Użytkowanie Butterfly Cloud
	Omówienie
	Dostęp do Butterfly Cloud

	10. Konserwacja
	Konserwacja głowicy
	Czyszczenie i dezynfekcja głowicy
	Czyszczenie głowicy
	Dezynfekcja głowicy
	Dezynfekcja wysokiego poziomu


	Aktualizacja oprogramowania głowicy i aplikacji
	Wykonywanie testu diagnostycznego głowicy

	11. Rozwiązywanie problemów
	Rozwiązywanie problemów

	12. Wsparcie
	Kontakt z działem wsparcia firmy Butterfly
	Kontakt z działem wsparcia za pośrednictwem aplikacji Butterfly iQ™

	13. Parametry
	Wymagania dotyczące urządzenia mobilnego
	Parametry systemu
	Ładowarka akumulatora głowicy
	Środowiskowe warunki pracy
	Zgodność elektromagnetyczna (EMC)
	Odległości

	Wyjściowa moc akustyczna
	Wartości graniczne wyjściowej mocy akustycznej
	Tabele z zestawieniem mocy akustycznej

	Dokładność pomiaru
	Zużyty sprzęt elektryczny i elektroniczny
	Recykling i usuwanie

	14. Symbole
	Symbole

	15. Uwagi

