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AvViso

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

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

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

Copyright

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

Reconhecimento das marcas comerciais

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

Aviso Legal

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

Fabricante

Butterfly Network, Inc. 1600 District Ave, Burlington, MA 01803 USA
Telefone: +1 (855) 296-6188

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

Website: www.butterflynetwork.com c us

Patentes dos EUA
Lista das patentes dos EUA aplicaveis em conformidade com 35 U.S.C. 8287: www.butterflynetwork.com/patents
Isencao de responsabilidade

As informacgdes apresentadas neste documento estéo sujeitas a alteracdo sem aviso. Alguns conjuntos de recursos
podem ndo estar disponiveis para determinados grupos de utilizadores com base na plataforma e restricdes
regulatdrias locais. Os nomes e as datas utilizados em exemplos séo ficticios, salvo indicagdo em contrario.

Para obter uma copia impressa deste manual sem nenhum custo adicional, entre em contacto com a Assisténcia
pelo support@butterflynetwork.com.
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Introdugéo

1. Introducéao

Este capitulo fornece uma introdugdo ao Butterfly iQ Vet/iQ+ VetSistema de ultrassons pessoal.

1.1. Viséo geral

O ultrassom pessoal Butterfly iQ Vet/iQ+ Vet é um dispositivo a pilhas portatil, concebido a pensar na facilidade
de utilizacdo. A sua plataforma movel comercial pronta para utiliza¢&do (dispositivo moével) oferece uma interface
simples ao utilizador. O Butterfly iQ Vet/iQ+ Vet destina-se apenas a utilizagdo em animais.

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

NOTA
@ Dependendo da sua plataforma, hardware, pais e tipo de assinatura, certas predefinicdes, modos
e funcionalidades podem nao estar disponiveis.

1.2. UtilizacOes previstas

A ADVERTENCIA!

A legislacéo federal norte-americana limita a venda deste dispositivo a médicos veterinarios com
cédula profissional ou sob prescri¢cao destes.

O Butterfly iQ Vet/iQ+ Vet € um sistema de imagiologia por ultrassons de diagndstico geral para utilizagéo por
profissionais veterinarios qualificados e com formacéo, para imagiologia de diagnéstico, medicao de fluidos e
estruturas anatomicas e outras ferramentas aplicaveis.

1.3. Indicacdes de utilizacdo

NOTA
Nem todas as predefinicoes e funcionalidades poderéo estar disponiveis. Visite
support.butterflynetwork.com para obter informacgdes especificas para o seu dispositivo e pais.

O Butterfly iQ Vet/iQ+ Vet destina-se a ser utilizado por profissionais veterinarios com formagéo em ambientes onde
os cuidados de saude sao prestados, permitindo obter imagiologia por ultrassons de diagnostico e para a medigéo
de fluidos e estruturas anatémicas para as seguintes aplicacdes clinicas:

* Vaso periférico (estudos venosos e arteriais)

» Orientagé@o do processo

+ Orgéos pequenos

Introdugéo 6
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» Cardiaca

» Abdominal

¢ Urologia
 Fetal/Obstétrica
» Ginecoldgica

* Musculoesquelética

Os modos de funcionamento incluem:

Modo Butterfly iQ Vet Butterfly iQ+ Vet
Modo B v v
Modo B + Modo M v v
Modo B + Doppler a cores v v
Modo B + Biplano - v
Modo B + Ferramenta NeedleViz™ - v
Modo B + Biplane + ferramenta Needle Viz™ - v

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

1.4. Contraindicacdes da utilizacédo
O Butterfly iQ Vet/iQ+ Vet ndo deve ser utilizado para indicagfes diferentes das aprovadas pelo 6rgéo de
administracéo aplicavel.

1.5. Formacgao

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

+ E necessaria formagao segundo os regulamentos locais, estatais, regionais e nacionais
» Formagao adicional conforme necessario pelo veterinario principal

« Compreensao e conhecimento completos do material apresentado neste manual

Introdugéo



Informacgfes de seguranca

2. Informac0Oes de seguranca

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

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

A ADVERTENCIA!

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

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

2.2. Beneficios e riscos dos ultrassons

Os ultrassons sdo amplamente utilizados pois fornecem muitos beneficios clinicos ao paciente e tém um excelente
historico de seguranca. A imagiologia por ultrassons é utilizada h4 mais de vinte anos, ndo existindo registos de
efeitos secundarios negativos de longo prazo associados a esta tecnologia.

2.2.1. Beneficios dos ultrassons

« Utilizag&o em varios diagndsticos
* Resultados imediatos

» Economicamente viavel

* Portabilidade

« Historico de seguranca

2.2.2. Riscos dos ultrassons

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

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

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

Informagdes de seguranca 8
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2.3. Butterfly iQ Vet/iQ+ VetSeguranca

A AVISOS!

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

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

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

» Na&o utilize o Butterfly iQ Vet/iQ+ Vet de forma incorreta. O ndo cumprimento destas instruges
pode resultar em les6es graves ou morte.

2.4. Seguranca basica/ambiente de utilizacao

AVISO!

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

&)

Informagdes de seguranca



Segurancga basica/ambiente de utilizagdo

A

AVISOS!

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Informagdes de seguranca
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Seguranca elétrica

JAN

ADVERTENCIAS!

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

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

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

Devem ser consideradas precaugdes especiais ao utilizar o transdutor em criangas ou outros
pacientes que possam ter condi¢cdes preexistentes ou sensibilidade a temperatura.

2.5. Seguranca elétrica

A AVISOS!

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

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

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

A utilizacd@o de outros acessorios, sondas e cabos que ndo os especificados ou fornecidos pelo
fabricante deste equipamento pode resultar num aumento das emissdes eletromagnéticas ou
na diminuicdo da imunidade eletromagnética deste equipamento e resultar num funcionamento
incorreto.

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

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

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

O cabo do Butterfly iQ Vet ndo foi concebido para ser removido pelo utilizador. O cabo do
Butterfly iQ+ Vet foi concebido para ser removido pelo utilizador, mas o utilizador deve verificar
se 0 cabo esta totalmente instalado para assegurar que a sonda esta protegida do ambiente
externo.

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

Informagdes de seguranca
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Seguranca da desfibrilhacéo

A AVISOS!

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

A ADVERTENCIAS!

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

S Designacéo da Butterfly iQ Butterfly Notas
classe Vet iQ+ Vet
CISPR 11 Grupo 1 , , Os dispositivos desta classe sdo adequados para
Classe A utilizagdo em areas industriais e hospitais.

Os dispositivos desta classe sdo adequados para
utilizagdo num ambiente residencial. Se o dispositivo
nao corresponder a esta designagéo, o equipamento

- v pode nao oferecer protegdo adequada a servicos de
comunicagao por radiofrequéncia e pode ser necessario
o utilizador tomar medidas de mitigagéo, tais como a
recolocagéo ou reorientagdo do equipamento.

CISPR 11 Grupo 1
Classe B

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

+ A utilizac&o do dispositivo com danos visiveis no cabo pode resultar em lesdes do utilizador
e/ou do paciente.

2.6. Seguranca da desfibrilhacéo

A AVISOS!

» Antes de aplicar um impulso de desfibrilhac@o ao paciente, remova todos os dispositivos em
contacto com o paciente ndo indicados como a prova de desfibrilhacéo.

» As coberturas da sonda ndo proporcionam prote¢éo contra desfibrilhacéo.

Informagdes de seguranca
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2.7. Protecéo do equipamento

A ADVERTENCIAS!

» N&o torca nem dobre o cabo da sonda em demasia. Inspecione sempre a sonda antes e depois

da respetiva limpeza, desinfecdo ou utilizag&o. Verifique a face da lente, o cabo, o alojamento,
as bainhas e os conectores quanto a indicios de danos, como fissuras, fendas, abrasées ou
fugas. Para evitar o risco de perigos elétricos, ndo utilize a sonda se existirem indicios de
danos. Nao submerja a sonda em agua ou liquidos além dos niveis especificados.

» Para evitar a possibilidade de condensacéo interior e possiveis danos, ndo armazene o

dispositivo fora das condi¢cdes ambientais de funcionamento normais.

* Uma manutencdao incorreta pode resultar no nao funcionamento do Butterfly iQ Vet/iQ+ Vet.

Apenas realize a manutencao do dispositivo conforme descrito na sec¢cédo de manutencao.

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

2.8. Seguranca bioldgica

A AVISOS!

JAN

Utilize o principio ALARA (tdo baixo quanto razoavelmente possivel) quando realizar um
estudo por ultrassons. Pode encontrar mais informagdes sobre o principio ALARA na seccao
&quot;Seguranca dos ultrassons&quot; em Saida acustica [53].

» Se o Butterfly iQ Vet/iQ+ Vet estiver contaminado devido a exposi¢do a qualquer doenca de

prides, ndo existe nenhum procedimento de desinfecdo adequado.

» N&o permitir gue o animal entre em contacto com partes vivas do sistema de ultrassons

ou outros dispositivos, por exemplo, portas de sinalizacdo de E/S. Podem ocorrer choques
elétricos.

 Utilize as predefinicdes da aplicacao clinica corretas para a parte do corpo examinada.

Algumas aplica¢c6es requerem limites de saida acusticos inferiores.

* N&ao existem pecas em latex nesta sonda. No entanto, algumas bainhas de sonda podem

conter latex natural, o que pode provocar reacdes alérgicas em algumas pessoas.

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

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

ADVERTENCIA!

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

3. Visao geral do sistema

Este capitulo fornece uma viséo geral do Butterfly iQ Vet/iQ+ Vet. Inclui informag8es sobre as funcionalidades,
0s componentes incluidos no sistema, 0s requisitos necessarios para a transferéncia, instalagao e utilizagéo da
aplicacao do Butterfly iQ, bem como uma visdo geral da interface do utilizador.

NOTAS

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

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

3.1. Viséo geral

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

« Dispositivos compativeis Apple® ou dispositivos eletronicos moveis pessoais Android (telefones e tablets).
Referidos como o dispositivo mével ao longo de todo o manual.

« A aplicagdo Butterfly iQ (App), transferida e instalada no dispositivo mével compativel

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

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

3.2. Modos

Butterfly iQ Vet/iQ+ Vet fornece os seguintes modos:

Modo Butterfly iQ Vet Butterfly iQ+ Vet
Modo B v v
Modo B + Modo M v v
Modo B + Doppler a cores v v
Modo B + Biplano - v
Modo B + Ferramenta NeedleViz™ - v
Modo B + Biplane + ferramenta Needle Viz™ - v

3.3. Medicoes

O Butterfly iQ Vet/iQ+ Vet permite realizar medigdes clinicas em cada modo disponivel. As medidas disponiveis
incluem, mas nao estdo limitadas a distancia, hora, area e frequéncia cardiaca.
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3.4. Tipos de sondas

O Butterfly iQ Vet/iQ+ Vet fornece uma Unica sonda capaz de realizar todas as aplica¢des clinicas indicadas.

3.5. Protecéo dos dados dos pacientes

A ADVERTENCIA!

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

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

3.6. Ligacao a Internet

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

Para garantir que a aplicagdo tenha as Ultimas atualiza¢gGes e informacdes de segurancga, a aplicacéo requer uma
ligacdo a Internet uma vez a cada 30 dias. Para obter informag8es adicionais sobre os requisitos e configurages
de conetividade com a Internet, visite support.butterflynetwork.com.

3.7. Componentes do sistema

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

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

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

3.7.1. Aplicacédo Butterfly iQ
A principal funcéo da aplicagdo do Butterfly iQ é a imagiologia de diagnéstico geral, para utilizagao por profissionais
veterinarios com formacéo, para permitir a visualizagcao e a medicdo de estruturas anatémicas do corpo do animal.

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

E NOTA

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

» Informacéo de Seguranca: siga todas as politicas de seguranca e ciberseguranca da sua
instituicdo. Se nao conhecer estas politicas, consulte o seu departamento de informéatica (TI).
Para utilizar a aplicacéo do Butterfly iQ, & necessario configurar uma palavra-passe, um cédigo
de acesso ou outra definicdo de seguranca para bloquear o ecrd do dispositivo mével. Se ndo
tiver feito isto e ndo souber fazé-lo, consulte as instrugées de seguranga do dispositivo moével.
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Componentes do sistema

3.7.2. Sonda

AVISO!

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

A sonda do Butterfly iQ Vet/iQ+ Vet s6 se destina a ser utilizada com a aplicagédo do Butterfly iQ. Nao tente ligar
a sonda a outros sistemas de ultrassons. Figura 1, “Componentes da sonda” [17] ilustra as pecas da sonda e
descreve-as.

Figura 1. Componentes da sonda
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Luzes indicadoras da bateria
Botao indicador da bateria
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Cabo do dispositivo movel
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3.7.3. Carregador da bateria da sonda
Utilize apenas o carregador fornecido com a sonda.

Figura 2, “Componentes da base de carregamento” [18] mostra os acessorios de carregamento da bateria.

Figura 2. Componentes da base de carregamento

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

NOTA

O carregador Butterfly iQ Vet/iQ+ Vet mais recente tem um acabamento preto mate e suporte de
sonda curva. Se tiver um modelo anterior, consulte Carregador da bateria da sonda [51] para
obter informacg6es adicionais sobre o carregamento da sua sonda.

Viséo geral do sistema
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3.8. Visao geral da interface do utilizador

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

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

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

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

3.9. Predefinicoes

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

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

4.1. Transferir e instalar a aplicacao

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

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

NOTA

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

4.2. Atualizar firmware

O firmware do dispositivo mével tem de estar atualizado para poder obter imagens. Determinadas atualizacdes de
aplicagcbes podem exigir uma atualizagdo de firmware do seu Butterfly iQ Vet/iQ+ Vet. As atualiza¢des de firmware
serdo acionadas na primeira ligacdo da Butterfly iQ Vet/iQ+ Vet sonda apds uma atualizacéo da aplicagéo.

4.3. Gerir atualizacGes da aplicacao

A ADVERTENCIAS!

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

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

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

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

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

Se o seu dispositivo mével estiver configurado para instalar as atualizagdes automaticamente, a aplicagéo Butterfly
iQ sera atualizada automaticamente.

Se o dispositivo ndo estiver configurado para ser atualizado automaticamente, verifique com frequéncia se existem
atualizacBes na AppleApp Store ou na Google Play Store.

Configurar o sistema 20


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

Carregar a sonda

4.4, Carregar a sonda

A AVISOS!

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

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

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

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

O cabo do Butterfly iQ Vet ndo foi concebido para ser removido pelo utilizador. O cabo do
Butterfly iQ+ Vet foi concebido para ser removido pelo utilizador, mas o utilizador deve verificar
se 0 cabo esta totalmente instalado para assegurar que a sonda esta protegida do ambiente
externo.

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

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

A ADVERTENCIAS!

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

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

Configurar o sistema
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Carregar a sonda

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

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

Coloque a sonda no carregador na orientagdo mostrada abaixo

Figura 3. Carregador de sonda de 3.2 geracao

'

=

@ NOTA

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

» A sua base de carregamento exata pode variar.

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

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

Para carregar a sonda:

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

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

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

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

indicadoras da bateria da sonda acenderem.

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

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

NOTA

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

4.5. Verificar o nivel de bateria da sonda

Utilize o bot&o indicador da bateria e as luzes indicadoras da bateria na sonda para verificar o nivel de bateria.
Como referéncia, consulte Sonda [17]

Tabela 1. Indicadores de nivel de bateria da sonda

Padréo de luz Nivel aproximado de bateria
Todas as 4 luzes acesas 87,5% - 100%
3 luzes acesas 67.5% - 87.4%
2 luzes acesas 37.5% - 67.4%
1 luz acesa 12.5% - 37.4%
1.2 luz intermitente <12%

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

Prima o botéo indicador da bateria para ver as luzes indicadoras da bateria.

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

3. Se as luzes ndo piscarem de todo:
a. Abra a aplicacdo Butterfly iQ.
b. Va ao ecrd Exame.
Aguarde 10 segundos até que seja apresentado o botdo "Executar a resolugéo de problemas".

d. Siga os passos de resolugdo de problemas.
Para verificar o nivel de bateria da sonda utilizando a Butterfly iQ aplicacao:

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

« Se a bateria estiver demasiado fraca, pode nao ser possivel realizar um estudo até que a bateria seja
recarregada. Sempre que possivel, mantenha a bateria totalmente carregada.
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5. Utilizar o sistema

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

5.1. Realizagc&do de um Estudo

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

A partir do ecrd de exame principal, pode congelar uma imagem (9, capturar imagens estaticas Ele gravar clipes
usando a barra de ferramentas na parte inferior do ecrd. A imagem ao vivo tem de ser congelada para poder
capturar uma imagem estatica.

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

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

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

baixo dos controlos adicionais no canto inferior esquerdo B

E NOTA

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

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

Se optar por inserir dados de pacientes no estudo, pode fazé-lo a partir da Bobina de Capturas.
Para adicionar ou mostrar informacgdes adicionais sobre o estudo, utilize o campo de notas na Bobina de Capturas.

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

NOTA
S Dependendo da sua plataforma, hardware, pais e tipo de assinatura, certas predefinicdes, modos
e funcionalidades podem nao estar disponiveis.

Para arquivar um estudo:

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

OPCIONAL: associar informag6es do paciente

Toque em Save (Guardar) para iniciar um carregamento.

Selecione um arquivo e prima Upload (Carregar).

o > 0D

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

5.3. Utilizar a funcionalidade do botdo da sonda

Premir o botdo da sonda Butterfly iQ Vet/ iQ+ Vet pode resultar numa das seguintes acdes: captar um fotograma,
captar um cine ou descongelar a imagem. A funcionalidade de carregar no botdo da sonda esté ativada por
predefinicdo e pode ser ajustada no menu de preferéncias da aplicacédo Butterfly iQ.

5.3.1. Utilizar a funcionalidade de captacdo do bot&do da sonda:
Para ajustar as a¢cdes de captacdo associadas ao botdo da sonda:

1. Ligue a sonda Butterfly iQ Vet/ iQ+ Vet e entre no menu Perfil no canto inferior direito do ecra, clicando nas
iniciais ou no seu avatar.
2. Selecione "Ac¢des do botdo da sonda".

3. A funcionalidade de captacéo esta ativada por predefinicdo. Para desativa-la, deslize para a esquerda. Para
ativa-la novamente, desliza para a direita.

4. No mesmo menu, pode escolher a agédo associada ao premir o botdo durante a captacéo: as opgoes
disponiveis séo "Captar imagem" e "Iniciar/parar cine".

5. Volte ao ecrd Exame e inicie ou retome o exame.

6. Para utilizar a funcionalidade, prima o botédo na sonda.

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

1. Ligue a sonda Butterfly iQ Vet/ iQ+ Vet e entre no menu Perfil no canto inferior direito do ecra, clicando nas
iniciais ou no seu avatar.
2. Selecione "Ac¢des do botdo da sonda".

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

4. \olte ao ecrd Exame e inicie ou retome o0 exame.

Para utilizar a funcionalidade, prima o botéo na sonda para descongelar quando o congelamento automatico for
iniciado.

Utilizar o sistema
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6. Modos de utilizacao

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

NOTA

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

6.1. Usar o Modo B

O modo B é a imagem apresentada por defeito quando se seleciona uma predefini¢cdo. O brilho dos pixeis
individuais indica a forga do sinal refletido pelo eco do tecido. Algumas predefiniges, por exemplo, a Cardiaca, tém

vérias versdes do modo B acessiveis através do botéo de filtro das predefini¢cGes B um togue no botéo de filtro
altera a imagem do modo B, o que permite ao utilizador escolher a imagem preferida para utilizar no diagnostico.

6.2. Usar o modo doppler a cores

Quando utilizar o doppler a cores, pode:

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

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

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

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

6.3. Utilizar o modo M

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

Quando utilizar o modo M, pode:

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

» Ajustar a velocidade de varrimento da visualizacdo do modo M tocando no controlo Fast (Rapida)/Slow (Lenta) no
centro do ecrd

« Ajustar as op¢Oes de Profundidade e Ganho

« Efetuar medic6es de tempo, distancia e frequéncia cardiaca no ecra
Aceder ao modo M

1. Selecione a sua predefini¢do pretendida e identifique a area que deseja visualizar no exame. Tenha em atencéo
que as imagens comegardo no modo B.
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2. Selecione A¢des na parte inferior do ecra@ de imagiologia.

3. Em Modos, selecione Modo M.

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

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

Biplane Imaging esta disponivel nas predefinicbes de Bexiga, Musculoesquelético, Equino Musculoesquelético e
Vascular.

Quando utilizar o Biplane, pode:

« \er e ajustar a posi¢ao do plano perpendicular em relacéo ao plano de referéncia
» Otimizar o ganho e a profundidade simultaneamente em ambos os planos

« Congelar imagens estéaticas e medir em qualquer das portas de visualizagao

» Captar cines e imagens estaticas

« Ativar a ferramenta de Needle Viz (no plano)

Para comecar a utilizar o Biplane Imaging:

1. Introduza uma predefinicdo em que o Biplane Imaging esteja disponivel. Ative Biplano no menu Agdes
2. Aplique gel na sonda e comece o exame

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

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

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

AVISO!
Quando utilizada sozinha, a ferramenta de Needle Viz (no plano) NAO ira melhorar a visualizag&o
das agulhas inseridas fora do plano.

7.1. Introducéo

Needle Viz (no plano) é uma ferramenta que sobrepde uma imagem do modo B otimizada para visualizar agulhas
inseridas num angulo de 20-40 graus sobre o0 modo B normal. Uma regido de interesse na qual a agulha pode ser
visualizada é representada com uma coloragdo azul, e a localizacéo da regido de interesse (ROI) pode ser ajustada
usando o botdo para virar. Needle Viz (no plano) esta disponivel Butterfly iQ+ Vetnas seguintes predefini¢cdes:
Bexiga, Musculoesquelética, Equino Musculoesquelético, Orgéo pequeno e Vascular. Ao utilizar a Needle Viz (no
plano), pode:

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

 Ativar o Biplane Imaging.

7.2. Utilizar a Needle Viz (no plano)

Para comecar a utilizar a Needle Viz (no plano):

NOTA

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

1. A partir do seletor de predefinicdes, selecione uma das seguintes predefinicbes em Butterfly iQ+ Vet: Bexiga,
Musculoesquelética, Equino Musculoesquelético, Orgdo pequeno ou Vascular.

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

Na parte inferior do ecrd, selecione «Da esquerda» ou «Da direita» para indicar a diregdo de aproximagao da
agulha.
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5. Na parte inferior do ecrd, selecione 40°, 30° ou 20° para ajustar o &ngulo com base no &ngulo de aproximacéo
da agulha.
6. Para ajustar o ganho da agulha, deslize para a direita ou para a esquerda no ecra. Se precisar de ajustar o

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

Utilizar a ferramenta Needle Viz™ (no plano)
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8. Anotacles

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

8.1. Adicionar anotacdes

Pode adicionar anotagfes durante o exame a partir do menu A¢8es ou do ecrd do exame congelado. Apds a
aquisicao, pode adicionar anotacdes as imagens e clipes na bobina de exames.

Adicionar anotagdes durante o exame em tempo real

Durante a imagiologia em tempo real, abra o menu A¢des A e sclecione uma anotacao para adicionar a imagem
em tempo real.

Adicionar anotagdes a uma imagem congelada
Toque no icone Fixar d para congelar a imagem primeiro. Em seguida, selecione o menu Ag¢bes [ == |
Adicionar uma anotacédo de texto

1. Em Etiquetas, selecione uma anotacéo pré-configurada da lista ou selecione «+ Adicionar novo» para
apresentar o ecra de Procura ou de Criar anotagao nova.

Para utilizar uma anotagéo pré-configurada do ecra de procura, selecione a anotacao.

Introduza a sua prépria anotagéo atraves do teclado.

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

Arraste a anotagdo para a localizagdo pretendida na imagem.

o 0 M w D

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

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

1. Selecione o botdo Linha H.

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

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

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

Efetuar uma medicdo da area

Selecione o botao Elipse &,

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

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

N oo o M w DR

ApOs captar uma imagem ou cine, cliqgue em B no canto superior direito do ecrd do exame.
Clique na imagem ou clipe no estudo onde pretende anotar.

Cligue em «Editar».

Selecione «Captura da etiqueta».

Clique em «Aax» e clique numa etiqueta pré-definida ou escreva a sua prépria etiqueta.
Mova a etiqueta para o local adequado na imagem.

Clique em «Guardars»

8.2. Utilizar protocolos

Com os Protocolos Butterfly, é possivel realizar tipos de exames comuns e colocar etiquetas facilmente com as
vistas apropriadas. Encontra abaixo os protocolos disponiveis com as predefiniges relevantes:

Protocolo FAST abdominal:

* Predefinicdo Abdoémen.

» Predefinicdo Abddémen profundo.
Protocolo FAST toracico.

* Predefinicdo Abdoémen.

* Predefinicdo Abdémen profundo.
 Predefinicdo Pulmao.

 Predefinicdo Cardiaca.

 Predefinicao Cardiaca com Harménicas.
» Predefinicdo Cardiaca Profunda.
 Predefinicdo Cardiaca Profunda com Harménicas.
Protocolo FLASH:

» Predefinicdo Abddémen profundo.

A nossa funcionalidade Protocolo ajuda os veterinarios a simplificarem a etiquetagem, aumentando potencialmente
a eficiéncia dos exames ecograficos e reduzindo o tempo despendido com cada paciente. Os protocolos estao
disponiveis para utilizadores do Butterfly Pro, Pro Team e Enterprise.

Adicionar uma etiqueta através de protocolos

1.

n

o 0 M~ w

Anotac6es

No ecrd de exame, selecione a predefinicdo adequada.

Abra 0 menu Ac¢bes [ == I3 prima o botdo do protocolo pretendido. Sera apresentado no ecra o seletor que
mostra as vistas relevantes para esse protocolo.

Toque na vista que pretende examinar.
Aparecera automaticamente uma etiqueta na parte inferior do ecra de exame da vista selecionada.
Capte um cine ou uma imagem estatica.

Apés a captura das imagens ou cines, o seletor de vistas voltard. Uma marca de verificagéo indica que a vista
ja foi captada e etiquetada.

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

Editar a etiqueta da vista do protocolo

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

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

Sair do protocolo
Pode sair do protocolo das seguintes formas:

Toque em "Sair do fluxo de trabalho" no seletor de vistas.
Altere a predefinicéo.

Carregue um estudo.

Ea A

Toque no X junto ao botdo Protocolo.

NOTA

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

Anotactes
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9. Usar a Butterfly Cloud

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

NOTA

S A sua organizacao pode optar por configurar a Butterfly Cloud usando o inicio de sessao Unico
(SS0). O SSO faz parte da Butterfly Enterprise. Para obter informac6es adicionais sobre a
Butterfly Enterprise e a ativagdo das configuragfes de SSO, visite support.butterflynetwork.com.

9.1. Visao geral

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

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

Para obter informagfes adicionais sobre Butterfly Cloud, visite support.butterflynetwork.com.

9.2. Aceder a Butterfly Cloud

E possivel aceder & Butterfly Cloud, tanto a partir da aplicacéo Butterfly iQ como do navegador web do computador
em cloud.butterflynetwork.com.

Inicie sessdo em Butterfly Cloud com o seu e-mail e palavra-passe Butterfly.

9.3. Ver e gerir estudos

Ver um estudo

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

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

Inicie sessdo em Butterfly Cloud.

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

3. No canto superior direito do estudo, clique no menu pendente «Mais» para apresentar 0 menu. Se nao
conseguir ver «Mover estudo», contacte o administrador da sua conta Butterfly para obter acesso adicional.

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

1. Inicie sess&o em Butterfly Cloud.
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Ver e gerir estudos

Navegue até ao arquivo que inclui o estudo que pretende mover.
No canto superior direito do estudo, cligue no menu pendente «Mais» para apresentar 0 menu.

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

a r wDn

Clique em «Eliminar» para eliminar o estudo.

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

Usar a Butterfly Cloud
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10. Usar a Butterfly TeleGuidance

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

@ NOTAS

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

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

10.1. Viséao geral

Uma chamada TeleGuidance requer um scanner e um colaborador remoto.

ADVERTENCIA!

Butterfly TeleGuidance deve ser utilizado apenas entre dois profissionais veterinarios.

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

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

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

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

Para obter informag¢fes adicionais sobre como realizar sessdes Butterfly TeleGuidance, visite
support.butterflynetwork.com.
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11. Manutencao

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

11.1. Manutencao da sonda

Receber e desembalar a sonda:

Caso a embalagem do dispositivo esteja danificada no momento de recegdo do sistema, verifique se ha danos
visiveis nos componentes conforme indicado em Componentes do sistema [15]. Confirme a operacionalidade do
sistema de acordo com Realizar o teste de diagnostico da sonda [41]. Se houver danos visiveis ou se o sistema
nao estiver a funcionar corretamente apds o receber, contacte a equipa de assisténcia da Butterfly através de um
dos métodos indicados em Obter assisténcia [49].

Armazenamento e transporte:

A ADVERTENCIAS!

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

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

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

parte inferior da sonda. Como referéncia, consulte Figura 4, “Enrolar o cabo” [37].

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

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

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

A ADVERTENCIAS! - ENROLAMENTO DO CABO

 Deixar alguma folga no cabo onde este se liga a sonda, de modo a reduzir o atrito ou outros
danos no cabo. Conforme ilustrado em Figura 4, “Enrolar o cabo” [37] [i] Enrole ligeiramente
o cabo restante em redor da sonda e [ii] deixe um minimo de 5 centimetros. Nao enrole o
cabo a volta de outros objetos ou em qualquer parte das caixas de transporte que ndo sejam
aprovadas ou recomendadas pela Butterfly.

» Uma folga insuficiente pode danificar o cabo e causar falha prematura dos fios do cabo.
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Figura 4. Enrolar o cabo

11.2. Limpar e desinfetar a sonda

ﬁ AVISO!
A ndo desinfecao da sonda pode resultar numa maior disseminacéo de agentes patogénicos.

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

Esta seccao fornece informacdes e instrugfes sobre a limpeza e a desinfe¢do adequadas da sonda do Butterfly iQ
Vet/iQ+ Vet. Seguir estas instru¢cdes também ira ajudar a evitar danos na sonda durante a limpeza e a desinfecéo.
ApoOs cada exame, limpe e desinfete o Butterfly iQ Vet/iQ+ Vet.

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

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

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

Para limpar a sonda:

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

2. Desligue a sonda do dispositivo médico.

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

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

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

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

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

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

11.2.2. Desinfetar a sonda

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

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

Para reduzir o risco de contaminacao e infegdo, € importante escolher o nivel adequado de desinfe¢éo, com base
na utilizacéo de exames prévios e se a utilizacéo é classificada como néo critica ou semicritica. Utilize Tabela 2,
“Classe de desinfecao da sonda, utilizacéo e método” [38] para determinar a classe adequada e, em seguida, siga
o procedimento de desinfecao de nivel intermédio ou elevado adequado.

Tabela 2. Classe de desinfecdo da sonda, utilizagdo e método

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

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

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

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

1.

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

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

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

Deixe secar.

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

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

1.

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

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

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

Deixe secar.

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

11.3. Desinfecéao de alto nivel

Recomenda-se que use Cidex® OPA da Ethicon US, LLC.

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

o~ w b

Aceda ao menu Defini¢des.

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

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

Desligue a sonda do dispositivo médico.

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

1.

Apés a limpeza da sonda, é necessario desinfeta-la. Recomenda-se que use a solucao de desinfecao de alto
nivel Cidex® OPA.

Prepare a solucéo de desinfecéo de alto nivel Cidex® OPA para utilizagéo de acordo com as instrucdes do
fabricante. Encha um tabuleiro ou bacia com a solugdo desinfetante a temperatura ambiente (temperatura
minima de 20° 0) até um nivel que permita a imerséo da sonda até a linha de imerséo (a linha tracejada
apresentada em Figura 5, “Linha de imersdo da sonda” [40].

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

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

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

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

Figura 5. Linha de imerséo da sonda
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Atualizar a sonda e o software da aplicacdo

11.4. Atualizar a sonda e o software da aplicacao

As atualizac6es da aplicagdo Butterfly iQ e da sonda sao geridas através da AppleApp Store ou Google Play Store.

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

11.5. Realizar o teste de diagnostico da sonda

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

Realize o teste de diagnodstico periodicamente. No a&mbito de uma utilizagdo normal, as boas praticas recomendam
testes mensais.

O teste de diagndstico destina-se apenas a sonda de ultrassons do Butterfly iQ Vet/iQ+ Vet. A aplicagdo nao tem a
capacidade de avaliar a integridade do ecra do dispositivo mével.

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

Para realizar o teste de diagndstico da sonda:

1. Certifigue-se de que a sonda esta ligada a um dispositivo mével compativel com a aplicagao Butterfly iQ
instalada.
Inicie sesséo na aplicagdo com as suas credenciais de inicio de sesséo.

Aceda ao menu Defini¢des.

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

o M WD

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

11.6. Substituir o cabo do Butterfly iQ+ Vet

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

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

O cabo da sonda Butterfly iQ+ Vet pode ser substituido em caso de danos ou se for necessario utilizar um
dispositivo mével com um tipo de conector diferente. A compatibilidade entre sondas e cabos esta resumida
na Tabela 3, “Compatibilidade da sonda e do cabo substituivel” [42], &quot;Compatibilidade entre sondas e
cabos&quot;.
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Substituir o cabo do Butterfly iQ+ Vet

Tabela 3. Compatibilidade da sonda e do cabo substituivel

Sonda

Butterfly iQ Vet

Numero do modelo: 850-20015
Butterfly iQ+ Vet

Ndmero do modelo: 850-20023

Cabos acessorios

AVISO: o cabo nédo é removivel. Nao tente remover/
substituir o cabo.

Cabo acessorio do Butterfly iQ+, Lightning, 1,50 m
Cabo acessorio do Butterfly iQ+, USB-C, 1,50 m
Cabo acessorio do Butterfly iQ+, Lightning, 2,50 m
Cabo acessorio do Butterfly iQ+, USB-C, 2,50 m

Ndmero do modelo

490-00189-02
490-00187-02
490-00189-03
490-00187-03

N.° de ref.2 do pacote
(se aplicavel)

900-20010-12
900-20011-12
900-20010-13
900-20011-13
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Substituir o cabo do Butterfly iQ+ Vet

Figura 6. Butterfly iQ+ Vet Componentes do cabo
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Substituir o cabo do Butterfly iQ+ Vet

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

Figura 7. Remover o cabo do Butterfly iQ+ Vet

2. Alinhe o conector e a sonda, e empurre o cabo firmemente para dentro do corpo da sonda. Quando o cabo
estiver totalmente instalado, € de esperar que haja um pequeno intervalo entre o redutor de tenséo e o corpo da
sonda.
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Substituir o cabo do Butterfly iQ+ Vet

Figura 8. Alinhe o cabo do Butterfly iQ+ Vet antes da instalacao
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Substituir o cabo do Butterfly iQ+ Vet

Figura 9. Espaco previsto entre a bucha de alivio de tenséo do cabo e o corpo da
sonda apos a instalagdo do cabo do Butterfly iQ+ Vet.

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

1. A sonda nunca deve ser totalmente submersa em solucdo de DAN. Consulte Desinfecao de alto nivel [40] para
ver a conduta de submersao apropriada.

2. Inspecione cuidadosamente o o-ring sempre que instalar um novo cabo para ter a certeza de que néo esta
danificado. Consulte Figura 6, “Butterfly iQ+ Vet Componentes do cabo” [43] acima para obter uma explicacdo
sobre a localizag¢é@o do o-ring e outros componentes do cabo.

3. Certifique-se de que o cabo esta totalmente inserido.
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Resolucéo de problemas

12. Resolucao de problemas

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

AVISO!

Nao utilize a sonda se existir algum indicio de danos. Entre em contacto com a assisténcia. Para
mais informacdes, consulte Obter assisténcia [49].

12.1. Resolucéo de problemas

ADVERTENCIA!

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

Resolucéo de problemas [47] indica problemas e a resolugdo dos mesmos. Para mais informagdes, consulte Obter

assisténcia [49].

S NOTAS

Se ndo for capaz de resolver um problema, registe o problema e comunique-o a assisténcia
para obter ajuda. Para mais informac6es, consulte Obter assisténcia [49].

Contacte um profissional veterinario para obter ajuda de emergéncia se a resolucéo de
problemas revelar um problema de satde do paciente e ndo um problema do dispositivo mével.

Para apresentar uma queixa ou comunicar um incidente, envie o formulario FDA

1932a «\eterinary Adverse Experience, Lack of Effectiveness or Product Defect

Report» (Experiéncia adversa veterindria, falta de eficacia ou relatério de defeitos

de produto), visitando https://www.fda.gov/animal-veterinary/report-problem/how-report-animal-
drug-and-device-side-effects-and-product-problems.

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

Tabela 4. Resolucéo de problemas

Problema Resolugdo

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

A aplicacéo falha

Feche a aplicacéo e reinicie-a.

Verifique se existem atualizagdes de software na App Store aplicavel.

A aplicacéo abre-se, mas nédo
obtém imagens do exame

Feche a aplicagéo e reinicie-a.

Certifique-se de que a sonda esta carregada. Se a sonda estiver carregada, contacte a assisténcia.

Problemas com as imagens

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

imagem

contacte a assisténcia.

Resolucéo de problemas
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Resolucéo de problemas

Problema

Resolugéo

Ecré a preto ou que néo se
atualiza

Feche a aplicacéo e reinicie-a.

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

Degradacéo da imagem ou
ocorréncia de artefactos na
imagem

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

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

Para determinar se a sonda esta danificada, ative o autoteste da sonda. Para obter mais detalhes, consulte
Realizar o teste de diagndéstico da sonda [41]

Problemas do estudo

N&o é possivel carregar um

estudo; o estudo permanece na

caixa de saida

Certifique-se de que o dispositivo mével possui uma liga¢do a uma rede (Wi-Fi ou movel).

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

Problemas com a sonda

Erro de ligacéo persistente da
sonda

A sonda ndo carrega

Efetue uma reposicao total:

1. Desligue a sonda do dispositivo médico.

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

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

Alertas e mensagens da aplicagdo

A aplicacéo abre-se, mas
ndo inicia sessédo: codigo
de acesso do dispositivo
necessario

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

A aplicacéo abre-se, mas ndo

inicia sessao: Erro de inicio de

sesséo

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

(cloud.butterflynetwork.com)

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

E apresentado um alerta de
Recolha de hardware

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

E apresentado o alerta Sessao
terminada a forga

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

E apresentado o alerta Sonda
temporariamente desativada

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

Alerta O exame
pode prosseguir apds
arrefecimento

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

Resolucéo de problemas
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Obter assisténcia

13. Obter assisténcia

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

13.1. Contactar a Butterfly Support

Butterfly Network, Inc.

1600 District Ave

Burlington, MA 01803 USA

Telefone: +1 (855) 296-6188

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

Website: www.butterflynetwork.com

13.2. Contactar a assisténcia atraves da aplicacao Butterfly iQ

Pode contactar o Butterfly Support diretamente através da aplicagao Butterfly iQ e enviar um pedido de ajuda.
Para aceder a assisténcia:
1. A partir do ecra de imagiologia, toque no avatar do utilizador (fotografia carregada pelo utilizador ou as suas
iniciais) no canto superior esquerdo.
2. Aceda ao menu Defini¢des.
Desloque o ecra para baixo até Solicitar ajuda.

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

Obter assisténcia
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Especificacdes

14. EspecificacOes

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

14.1. Requisitos do dispositivo movel

ﬁ AVISO!
Nao utilize a aplicagao Butterfly iQ num dispositivo moével que ndo cumpra os requisitos minimos.
A utilizacdo da aplicacéo Butterfly iQ num dispositivo mével que ndo cumpra os requisitos
minimos pode afetar o desempenho e a qualidade da imagem, podendo resultar em erros de
diagnostico.

Butterfly iQ+ Vet funciona em muitos dispositivos Apple e Android. Butterfly iQ Vet funciona apenas
em muitos dispositivos Apple. Para obter a lista mais recente de dispositivos méveis compativeis, visite
support.butterflynetwork.com.

NOTA
@ A aplicagdo Butterfly iQ ndo afeta as definicdes do sistema operativo do dispositivo movel.

14.2. Especificacdes do sistema

Tabela 5. Especificacdes do sistema

Item Butterfly iQ Vet
185 x 56 x 35 mm (7,2 x 2,2 x 1,4 pol)
313 gramas (0,69 Ibs)

Butterfly iQ+ Vet
163 x 56 x 35 mm (6.4 x 2.2 x 1.41in.)
309 gramas (.68 Ibs)

DimensGes da sonda

Peso da sonda

Energia Bateria (recarregavel)

>2 horas no modo B (bateria nova normal a 25° C). =2 horas refere-se a padrdes de realizacéo de exames continuos

Vida util da bateria R
versus exames tradicionais.

A interface do utilizador e a documentagdo que a acompanha esté localizada em inglés, espanhol, francés, aleméao,

Idiomas oo N N A ~ ) A
italiano, polaco, portugués, holandés, dinamarqués, noruegués, sueco e finlandés.

Ecra Variavel

Profundidade méx./min.

Min. 2 cm/méx. 30 cm
de exame

Chip de ultrassons

Chip CMOS integrado

Transdutores

CMUT de aprox. 9000 elementos

Gama de frequéncias

1-10 MHz

Sistema operativo

« Os dispositivos Apple requerem o iOS 15.0 ou mais
recente. Ndo compativel com versdes beta ou por
lancar.

« Os dispositivos Apple requerem o0 iOS 15.0 ou mais
recente. Ndo compativel com versdes beta ou por
lancar.

Os dispositivos méveis Google Pixel, OnePlus e
Samsung requerem a versdo 10 ou mais recente do
Android. Ndo compativel com versdes beta ou por
lancar.

Especificacdes
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Carregador da bateria da sonda

14.3. Carregador da bateria da sonda

Tabela 6. Especificacdes do carregador da bateria da sonda

Base de carregamento da sonda

Item Especificagdo

Norma de carregamento sem fios Em conformidade com Qi

Tens&o de entrada CC 5V/2A

Interface de entrada Micro-USB

Energia de carregamento sem fios now ‘ 5W
Eficacia do carregamento sem fios > 73%

Protecéo Protec&o contra sobretensédo

Dimensdes 121 x 62 x 19 mm ‘ 121 x 62 x 19 mm
Cor Preto

14.4. Condi¢cOes ambientais de funcionamento

Tabela 7, “Condicoes ambientais de funcionamento” [51] indica as condi¢gbes ambientais apenas para a sonda de
Butterfly iQ Vet/iQ+ Vet. Para obter informacdes sobre o dispositivo mével em que a aplicacédo Butterfly iQ funciona,
consulte a documentacao associada do seu dispositivo movel.

Tabela 7. Condi¢cdes ambientais de funcionamento

Item Limites de funcionamento
Humidade Entre 18% e 93% sem condensagao
Altitude Entre 45 m (150 pés) abaixo do nivel do mar e 3000 m (10 000 pés) acima do nivel do mar
Temperatura de funcionamento Entre 5°C e 39 °C
Temperatura de armazenamento de curta duracéo A sonda aguenta trés dias de armazenamento a temperaturas entre -20 °C e 50 °C

Dado que o dispositivo é portatil, espera-se que o dispositivo esteja sujeito a varias condi¢cdes e ambientes,
incluindo os presentes no hospital, Servicos Médicos de Emergéncia e em casa. Embora o dispositivo tenha sido
concebido para funcionar em seguranca numa vasta gama de ambientes e em condi¢des variaveis, deve ainda
assim ter-se o cuidado de proteger o dispositivo de temperaturas extremas, choques, quedas e outras condi¢bes
extremas.
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Conformidade eletromagnética (CEM)

14.5. Conformidade eletromagnética (CEM)

O Butterfly iQ Vet/iQ+ Vet destina-se a permitir a obtengdo de imagens de diagndstico por ultrassons e a medi¢éo
de estruturas anatomicas e fluidos por profissionais de cuidados veterinarios qualificados e com formagao. No
entanto, os campos magnéticos podem causar distor¢gdes ou a degradacao desta informacéo, afetando o seu
desempenho.

O Butterfly iQ Vet/iQ+ Vet foi concebido para ser utilizado nos ambientes eletromagnéticos especificados na
Tabela 8, “Emissdes eletromagnéticas” [52] e na Tabela 9, “Imunidade eletromagnética” [52]. Para evitar a
irradiacéo e a conducao de distdrbios eletromagnéticos, o cliente ou o utilizador do Butterfly iQ Vet/iQ+ Vet deve
certificar-se de que é utilizado de acordo com as especificagfes indicadas.

Tabela 8. Emissfes eletromagnéticas

Orientacgéo e declaragdo do fabricante - emissdes eletromagnéticas

Conformidade

Teste de emissdes - -
Butterfly iQ Vet ‘ Butterfly iQ+ Vet

Emissdes de RF segundo a CISPR 11EN55011 Grupo 12

Emissdes de RF segundo a CISPR 11EN55011 Classe AP ‘ Classe B*
Emissdes harmdnicas segundo a EN/IEC 61000-3-2 Né&o aplicavel

FlutuagGes de tensao/cintilagdo segundo a EN/IEC 6100-3-3 N&o aplicavel

2.0 sistema de ultrassons Butterfly iQ Vet/iQ+ Vet utiliza energia de RF apenas para o seu funcionamento interno. Assim, as emissdes de RF sao
muito baixas e é pouco provavel que causem interferéncias no equipamento eletrénico circundante.

b0 sistema de ultrassons Butterfly iQ Vet é adequado para utilizagdo em todos os estabelecimentos, excluindo os estabelecimentos domésticos
e os ligados a rede de alimentagdo de energia publica de baixa tensdo que fornecem energia a edificios de abastecimento utilizados para fins
domésticos.

¢-O sistema de ultrassons Butterfly iQ+ Vet é adequado para utilizagdo em todos os estabelecimentos, incluindo os estabelecimentos domésticos
e os ligados a rede de alimentagdo de energia publica de baixa tensdo que fornecem energia a edificios de abastecimento utilizados para fins
domésticos.

Tabela 9. Imunidade eletromagnética

Nivel de teste segundo a Nivel de conformidade

Tesia dle EN/IEC 60601 ) » i y
. . - - - - Ambiente eletromagnético - orientagédo
imunidade Butterfly iQ Butterfly iQ+ Butterfly iQ Butterfly iQ+
Vet Vet Vet Vet

Dlescargq Os pisos devem ser em madeira, cimento
eDeérgStatlca +8 kV contacto +8 kV contacto ou azulejo. Se os pisos estiverem
( ) revestidos com material sintético, a
EN/ +2 kV, +4 kV, £8 kV, +15 kV ar +2 kV, +4 kV, £8 kV, +15 kV ar humidade relativa deve ser de, pelo
IEC 61000-4-2 menos, 30%.

Transitérios

- . Na&o aplicavel.
elétricos/rajadas p

A qualidade da fonte de alimentagdo

Este dispositivo n&o funciona com Nao aplicavel. deve ser a de um ambiente hospitalar ou

EN/ ) comercial tipico.
IEC 61000-4-4 energia CA.
Campo
magnético da Os campos magnéticos de frequéncia
frequer_]t:la de 30 A/m a 50 Hz ou 60 Hz 30 A/m de potenrug devem ter os nlyels o
poténcia 3 orientacdes ortogonais caracteristicos de uma localizag&o tipica
(50/60 Hz) 50 e 60 Hz num ambiente hospitalar ou comercial
tipico.
IEC 61000-4-8
O equipamento de comunicac¢des RF
3V 0,15 MHz-80 MHz 3V 0,15 MHz-80 MHz portéatil e mével ndo deve ser usado
RE conduzida perto de qualquer parte do sistema
6 V em bandas ISM entre 150 kHz 6 V em bandas ISM entre de ultrassons Buitterfly iQ Vet/iQ+ Vet,
IEC 610004-6 € 80 MHz 150 kHz e 80 MHz incluindo cabos, do que a distancia
de separagao recomendada, calculada a
80% AM a 1 kHz 80% AM a 1 kHz

partir da equacéo aplicavel a frequéncia
do transmissor.
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NI €3 TEB SEEITED & Nivel de conformidade
Teste de EN/IEC 60601 . - - =
. . - - - - Ambiente eletromagnético - orientagédo
imunidade Butterfly iQ Butterfly iQ+ Butterfly iQ Butterfly iQ+
Vet Vet Vet Vet
As equacdes e as distancias de
separacdo recomendadas encontram-se
na Distancias de separacéo.
. 10 V/im 10 V/im 10 V/im 10 V/im
RF radiada Os pontos fortes de campo dos
|EC 61000-4-3 80 MHz a 80 MHz a 6 80 MHz a 80 MHz a 6 transmissores de RF fixos, tal
- 2,7 GHz GHz 2,7 GHz GHz como determinado por uma pesquisa
eletromagnética no local, & deve ser
inferior ao nivel de conformidade em cada
faixa de frequéncias. -

a-como estacdes de base para telefones de radio (celulares/sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador, transmissao de radio AM e FM e
transmissédo de TV, teoricamente ndo podem ser previstos com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF
fixos, deve considerar-se uma pesquisa eletromagnética no local. Se a intensidade do campo medida no local em que o Sistema de Ultrassom
Butterfly iQ Vet/iQ+ Vet é utilizado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o Sistema de Ultrassom Butterfly iQ Vet/iQ+ Vet deve
ser observado para verificar o funcionamento normal. Se for observado um desempenho anormal, podem ser necessarias medidas adicionais,
como reorientar ou realocar o Sistema de Butterfly iQ Vet/iQ+ Vet Ultrassom.

b.Na gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as forcas de campo devem ser inferiores a 3 V/m.

14.5.1. Distancias de separacao

Dispositivos, como telemoveis, transmissores de radio e transrecetores que transmitam ondas de radio (RF), que
possam criar disturbios. O Butterfly iQ Vet/iQ+ Vet destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético no qual
os disturbios de RF séo controlados.

Se se verificar a existéncia de disturbios eletromagnéticos conduzidos e irradiados e o desempenho tiver sido

afetado, o utilizador ou o cliente devem tomar medidas para os mitigar, incluindo o reposicionamento ou a
reorientacdo do dispositivo.

Tabela 10. Distancias de separagdo recomendadas

Distancias de separacdo recomendadas entre o equipamento de comunicagdes por RF portatil e mével e a unidade de ultrassons

A unidade de ultrassons destina-se a ser utilizada num ambiente eletromagnético no qual os disturbios de RF s&o controlados. O cliente ou o
utilizador da unidade de ultrassons pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas ao manter uma distancia minima entre os equipamentos
de comunicagdes por RF portateis e moveis (transmissores) e a unidade de ultrassons, conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia

de saida méaxima do equipamento de comunicacdes.

Distancia de separac¢éo de acordo com a frequéncia do transmissor (d em metros)
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz

d=12{P d=12,P d=23P

Poténcia nominal méaxima do
transmissor (P, em watts)

0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia de saida nominal maxima néo indicada acima, a distancia de separacéo recomendada d em metros (m) pode
ser estimada utilizando a equacéo aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P corresponde a poténcia de saida nominal do transmissor em
watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor. NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacédo da gama de frequéncia
mais alta. NOTA 2: Estas orientagdes podem néo se aplicar a todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorgao e reflexdo
de estruturas, objetos e pessoas.

14.6. Saida acustica

Seguranca dos ultrassons

Os profissionais com formacéo devem realizar os procedimentos de diagndstico por ultrassons de forma segura
para o fim destinado. Butterfly iQ Vet/iQ+ Vet Os limites de seguranca acustica do indice térmico (TI) e indice
mecanico (MI) estéo definidos de acordo com as normas da inddstria, como um dispositivo «Track 3», sendo
apresentados no ecra de visualizagdo. O Tl é apresentado como tecido mole (TIS) ou osso (TIB), e apenas um
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destes indices é apresentado de cada vez, com base na defini¢cdo de utilizador clinico de um exame selecionado. O
Tl e 0 Ml sdo apresentados em incrementos de 0,01 num intervalo de 0,0 até a saida maxima.

O indice térmico (TI) é a estimativa do aumento de temperatura de tecido mole ou 0sso e 0s seus limites estdo
definidos com base em:

* Norma NEMA, UD 3: «Padrao para visualizagdo em tempo real de indices térmico e mecénico de saida acustica
em equipamentos de ultrassons», revisdo 2
IEC 60601-2-37. Equipamento eletromédico. Parte 2-37: requisitos especificos de seguranga do equipamento de
monitorizacdo e diagnéstico médico por ultrassons

» |[EC 62359:2.0/AMD1:2017, Edicao 2.0 Ultrasonics -- Caracterizagdo de campo: métodos de teste para a
determinacgao de indices térmicos e mecanicos relacionados com campos de ultrassons de diagndstico médico

O indice mecanico corresponde a probabilidade estimada de danos teciduais devido a cavitacdo e aos seus limites
(1.9), conforme definido nas orientagBes da FDA: “Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance

of Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers” (Informacdes para fabricantes que requeiram autorizagdo de
introducdo no mercado de transdutores e sistemas de ultrassons de diagnéstico).

Ispta € @ intensidade média temporal de pico espacial e o limite maximo de Igpa € 720 mW/cm?, que também
é definida pela orientacédo da FDA, «Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic
Ultrasound Systems and Transducers».

Embora estas definicBes de saida acustica tenham sido limitadas em conformidade com estas normas, € da
competéncia do utilizador possuir a formacao para utilizar ultrassons e estar consciente da possibilidade de efeitos
bioldgicos induzidos pelos ultrassons e minimizar a exposigao do paciente a possiveis efeitos nocivos e riscos
desnecessarios. Os utilizadores de ultrassons devem possuir conhecimentos em procedimento com ultrassons e
ser capazes de realiza-los a niveis de saida e tempos de exposicdo tdo baixos quanto razoavelmente possivel
(principio ALARA). ALARA define-se na medida em que a exposic¢ao a ultrassons € tdo baixa quanto razoavelmente
possivel e as informacdes de diagndstico séo otimizadas.

Incerteza na apresentacao de resultados

A preciséo da apresentacao de resultados do Ml e do Tl depende da precisdo do sistema de medi¢éo, dos
pressupostos de engenharia do modelo acustico utilizado para calcular os parametros e da variabilidade na saida
acustica das sondas. O Butterfly comparou a saida acustica interna e de terceiros e confirmou que ambas as
medicdes estdo em conformidade com a quantizacdo da apresentacdo recomendada de 0,2, conforme descrito nas
normas. Tenha em consideragdo que nenhum dos valores de Ml e Tl apresentados no dispositivo ird exceder os
valores globais maximos (listados nas tabelas abaixo) por mais de 0,2.

Informacdes especificas do Track 3

O Butterfly iQ Vet/iQ+ Vet estd em conformidade com os principios de seguranca ALARA, a apresentacao de
resultados e as definigbes de resultados do Track 3 da FDA. Para suporte da saida acustica do Track 3, as
seguintes tabelas fornecem os indices de saida acUstica maximos da sonda e de cada modo de saida clinica.

Tabela 11. Resumo da combinacéo de sonda/modo Sistema: Butterfly iQ Vet/iQ+ Vet

Modelo da sonda Modo de funcionamento
B M PWD CWD Doppler a cores Combinado (especificar) Outro* (especificar)
Butterfly iQ Vet/iQ+ Vet v v - - v Modo B+M
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14.6.1. Limites da saida acustica
O sistema de ultrassom mantém saidas acuUsticas abaixo dos limites apropriados para cada aplicagao listada

abaixo.

Aplicac¢des néo oftdlmicas:

Sonda do sistema

IspTa3

Tipo Tl

Valor Tl

Ml

IpA.3@MImax

Butterfly iQ Vet/iQ+ Vet

44.9 mW/cm?

TIB

0.289

0.49

54.6 W/cm?2

Para obter informag¢®es adicionais, visite support.butterflynetwork.com.

14.6.2. Tabelas de saida acustica

NOTA
Para obter as definicbes completas das medi¢cBes utilizadas em Tabelas de saida acUstica
consulte a Tabela 201.101 na IEC 60601-2-37.
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Tabelas de saida acustica para Butterfly iQ Vet

Tabela 12. Modo B de Butterfly iQ Vet

TIS TIB
. X Exame n&o automatico Exame
Identificagdo de indice Mi nio TIC
Exame Aaprisl Agpri>1 automat
cm? cm? o
Valor maximo do indice 0.485 0.02 - - - (a)
Pr.3 (MPa) 0.718
° W, (mw) 4.40 - - (@)
e}
< min of Z1),
g | [W3(z1) (mw) B
2 Ta.3(21)]
%]
s 2] (cm) -
2
g Zop (cm) -
IS -
o Zgsp (cm) 5.83
g deq(Zsp) (cm) -
‘g f (MHz) 2.19 2.41 - - - (@
X (cm) 2.0 - - - (a)
Dim of Agprt
Y (cm) 1.3 - - - (a)
PD (usec) 0.295
1§ PRF (Hz) 1066
é Pr @Pllmax (MPa) 1.11
E deq @P“max (Cm) -
é Comprimento FLx (cm) 100 - -
3 focal FLy (cm) INF - -
Ipa.3 @Mlpax (W/cm2) 54.6
Condicges de Predefinicdo: Abdémen
controlo de v
; profundo
funcionamento
Nota 1: Nao tém de ser fornecidas informagdes para qualquer formulagéo de TIS que nédo produza o valor maximo de TIS para esse
’ modo.
Nota 2: Nao tém de ser fornecidas informagdes sobre TIC para qualquer CONJUNTO DE TRANSDUTORES n&o destinados a
’ utilizagGes transcranianas ou cefalicas neonatais.
. As informagdes sobre o Ml e o Tl ndo tém de ser fornecidas se o equipamento estiver em conformidade com ambas as
Nota 3: . . =
clausulas de isengdo 51.2aa) e 51.2 dd).
(a) A utilizagao prevista ndo inclui cefélica, dai o TIC n&o ser avaliado.

Especificacdes

56



Saida acustica

Tabela 13. Modo B + cores de Butterfly iQ Vet

TIS TIB
. . Exame ndo automatico Exame
Identificagdo de indice Mi nao TIC
Exame Aaprisl Aapre>1 automat
cm? cm? e
Valor maximo do indice 0.485 - - 0.13 0.29 (a)
Pr.3 (MPa) 0.718
° W, (mw) - - 17.4 (a)
e} .
IS
3 min of [W5(1), (mw) 0.74
2 Ita.3(z1)]
1%}
g 7 (cm) 7.8
z Zop (cm) 2.76
IS
N Zsp (cm) 5.83 7.1
g deq(Zsp) (cm) 1.84
‘§ f, (MHz) 2.19 - - 2.49 2.49 (a)
X (cm) - - 2.0 2.0 (a)
Dim of Agpyt
Y (cm) - - 18 1.8 (a)
PD (usec) 0.295
g PRE (Hz) 1066
é’" Pr @Plla (MPa) 111
E deq @Pllmax (cm) 1.84
§ Comprimento FLx (cm) - - 10.0
3 focal FLy (cm) - - 10.0
lpas @Mlmax (W/sz) 54.6
Condigdes de v v
controlo de Predefinicao: Bexiga
funcionamento
Nota 1- Né&o tém de ser fornecidas informagdes para qualquer formulagéo de TIS que ndo produza o valor maximo de TIS para esse
’ modo.
Nota 2: N&o tém de ser fornecidas informagdes sobre TIC para qualquer CONJUNTO DE TRANSDUTORES néo destinados a
’ utilizagGes transcranianas ou cefalicas neonatais.
. As informagdes sobre o Ml e o Tl ndo tém de ser fornecidas se o equipamento estiver em conformidade com ambas as
Nota 3: . . =
clausulas de isengéo 51.2aa) e 51.2 dd).
(a) A utilizagao prevista ndo inclui cefélica, dai o TIC néo ser avaliado.
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Tabela 14. Modo B + Modo M de Butterfly iQ Vet

TIS TIB
. . Exame ndo automatico Exame
Identificagdo de indice Mi nao TIC
Exame Aaprisl Agpr>1 automat
cm? cm? e
Valor maximo do indice 0.485 0.013 - - 0.012 (a)
Pr.3 (MPa) 0.718
o W, (mw) 2.64 - 0.63 (a)
e} .
IS
8 min of [W 3(z4), (mw) :
2 Ita.3(z1)]
1%}
° 7 (cm) -
2
g Zop (cm) )
IS
N Zsp (cm) 5.83 8.3
g deq(Zsp) (cm) 2.1
‘§ f, (MHz) 2.19 2.41 - - 1.56 (a)
X (cm) 2.0 - - 25 (a)
Dim of Agpyt
Y (cm) 1.3 - - 1.3 (a)
PD (usec) 0.295
g PRE (Hz) 1066
é’" Pr @Plla (MPa) 111
E deq @Pllmax (cm) 2.1
§ Comprimento FLx (cm) 10.0 - -
3 focal FLy (cm) INF - -
lpas @Mlmax (W/sz) 54.6
Predefinicdo: Abdémen y
Condigdes de profundo
controlo de Predefinigao: Imagiologia
funcionamento harménica de tecidos (THI) v
cardiaca
Nota 1: Né&o tém de ser fornecidas informagdes para qualquer formulagéo de TIS que ndo produza o valor maximo de TIS para esse
’ modo.
Nota 2: N&o tém de ser fornecidas informagdes sobre TIC para qualquer CONJUNTO DE TRANSDUTORES néo destinados a
’ utilizagGes transcranianas ou cefalicas neonatais.
. As informagdes sobre o Ml e o Tl ndo tém de ser fornecidas se o equipamento estiver em conformidade com ambas as
Nota 3: A ) =
clausulas de isengéo 51.2aa) e 51.2 dd).
(a) A utilizagao prevista ndo inclui cefélica, dai o TIC néo ser avaliado.
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Tabelas de saida acustica para Butterfly iQ+ Vet

Tabela 15. Butterfly iQ+ Vet modo B, Biplane

TIS TIB
Index Label M Non-Scan - TIC
Scan Aapresl Agpr>1 Scan
cm? cm?
Maximum Index Value 0.53 0.017 - - - (a)
Pr.3 (MPa) 0.94
W, (mW) 1.997 - - (@)
g min of [W 3(zy), mw) B
£ lta3(z1)]
g 2 (cm) }
é pr (Cm) N
§ Zsp (cm) 2.83 -
§ deq(zsp) (Cm) -
£ fe (MHz) 3.229 2.37 - - - (a)
X (cm) 2.0 - - - (a)
Dim of Agpyt
Y (cm) 1.33 - - - (a)
PD (usec) 0.222
§ PRF (Hz) 949
g Py @Plla (MPa) 0.94
E deg @PlImax (cm) -
& FLx (cm) 24.0 - -
= Focal Length
o FLy (cm) INF - -
Ipa.3 @Mlpax (W/cm2) 13.73
Condicdes de Predefinicdo: Puiméao v
cont'rolo de Predefinicdo: Abdémen
funcionamento v
profundo
Nota 1- Né&o tém de ser fornecidas informagdes para qualquer formulacéo de TIS que ndo produza o valor maximo de TIS para esse
’ modo.
Nota 2- N&o tém de ser fornecidas informagdes sobre TIC para qualquer CONJUNTO DE TRANSDUTORES néo destinados a
’ utilizacGes transcranianas ou cefalicas neonatais.
. As informacdes sobre o Ml e o Tl ndo tém de ser fornecidas se o equipamento estiver em conformidade com ambas as
Nota 3: . ) =
clausulas de isengéo 51.2aa) e 51.2 dd).
(a) A utilizagao prevista ndo inclui cefélica, dai o TIC n&o ser avaliado.
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Tabela 16. Modo B + cores de Butterfly iQ+ Vet

TIS TIB
Index Label MI Non-Scan Non- TIC
Scan Agprisl Aapr>1 Scan
cm? cm?
Maximum Index Value 0.402 - - 0.095 0.202 (a)
Pr3 (MPa) 0.798
W, (mw) - - 12.85 (a)
g min of [W 5(z1), mw) 0.29
£ lta3(z1)]
§ z1 (cm) 7.92
% Zpp (cm) 2.75
§ Zgp (cm) 2.583 7.2
§ deq(Zsp) (cm) 1.83
£ fe (MHz) 3.93 - - 2.474 2.474 (a)
X (cm) - - 2.0 2.0 (a)
Dim of Agprt
Y (cm) - - 13 13 (a)
PD (usec) 0.077
5 PRF (Hz) 410
‘g Pr @Pllmax (MPa) 0.797
»_g deg @PlImax (cm) 1.83
@ FLx (cm) - - 10.0
s Focal Length
o FLy (cm) - - INF
Ipa.3 @Mlmax (W/cm2) 8.65
Condigdes de v v
controlo de Predefinigdo: Bexiga
funcionamento
Nota 1: Nao tém de ser fornecidas informagdes para qualquer formulagéo de TIS que nado produza o valor maximo de TIS para esse
’ modo.
Nota 2: Nao tém de ser fornecidas informagdes sobre TIC para qualquer CONJUNTO DE TRANSDUTORES néo destinados a
’ utilizagGes transcranianas ou cefélicas neonatais.
. As informagdes sobre o Ml e o Tl ndo tém de ser fornecidas se o equipamento estiver em conformidade com ambas as
Nota 3: . ) =
clausulas de isengdo 51.2aa) e 51.2 dd).
(a) A utilizagao prevista ndo inclui cefélica, dai o TIC n&o ser avaliado.
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Tabela 17. Modo B + Modo M de Butterfly iQ+ Vet

TIS TIB
Index Label MI Non-Scan Non- TIC
Scan Agprisl Aapr>1 Scan
cm? cm?
Maximum Index Value 0.53 0.017 - - 0.014 (a)
Pr.3 (MPa) 0.94
W, (mw) 1.22 - 0.35 (a)
3] min of [W 3(z1),
k5] : mwW, -
% lta3(z1)] (mw)
k; 2 (cm) -
% pr (Cm) N
§ Zsp (cm) 2.83 4.81
§ deq(Zsp) (cm) 1.83
£ fe (MHz) 3.229 2.337 - - 2.37 (a)
X (cm) 2.0 - - 2.0 (a)
Dim of Agprt
Y (cm) 1.33 - - 1.33 (a)
PD (psec) 0.222
5 PRF (Hz) 949
g Pr @Pllax (MPa) 0.94
»_g deg @PlImax (cm) 1.83
@ FLx (cm) 24.0 - -
s Focal Length
o FLy (cm) INF - -
Ipa.3 @Mlpax (W/cm2) 13.73
Operating Predefinigdo: Pulméao v
Control Predefinigao: Abdomen
Conditions profundo s
Nota 1: Né&o tém de ser fornecidas informacdes para qualquer formulacéo de TIS que ndo produza o valor maximo de TIS para esse
’ modo.
Nota 2: Nao tém de ser fornecidas informacdes sobre TIC para qualquer CONJUNTO DE TRANSDUTORES néo destinados a
’ utilizagGes transcranianas ou cefélicas neonatais.
. As informacdes sobre o Ml e o Tl ndo tém de ser fornecidas se o equipamento estiver em conformidade com ambas as
Nota 3: . ) =
clausulas de isengéo 51.2aa) e 51.2 dd).
(a) A utilizagao prevista ndo inclui cefélica, dai o TIC néo ser avaliado.
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Precisdo das medi¢bes

14.7. Precisdo das medicdes
O dispositivo Butterfly iQ Vet/iQ+ Vet foi concebido para efetuar as seguintes medigdes clinicas:
Modo M:

« As medicdes da distancia sdo precisas em +3% do valor apresentado.
» As medi¢des do tempo sdo precisas em +3% do valor apresentado.

« As medicdes da frequéncia cardiaca séo precisas em +3% do valor apresentado.
Modo B:

« As medic¢des da distancia (axial) séo precisas em +3% do valor apresentado.

* As medic¢des da distancia (lateral) séo precisas em +5% do valor apresentado.

« As medic¢des da distancia (diagonal) séo precisas em +4% do valor apresentado.

» As medicdes da distancia (circunferéncia) sdo precisas em £5% do valor apresentado.

« As medicdes da area séo precisas em £10% do valor apresentado.
Espectro do doppler:

» A distancia e a velocidade de fluxo relativa sdo precisas em £20% do valor apresentado.

14.8. Residuos de equipamento elétrico e eletronico

O simbolo de contentor de lixo barrado com uma cruz neste dispositivo indica que este equipamento comegou a
ser comercializado depois de 13 de agosto de 2005 e esta incluido no ambito da diretiva 2002/96/CEE relativa
residuos de equipamentos elétricos e eletronicos (REEE) e dos decretos nacionais que transpdem as disposicdes
desta diretiva. No final da sua vida util, este dispositivo ndo pode ser eliminado como residuo municipal ndo triado

e tem de ser recolhido separadamente em instalacdes de tratamento especificamente autorizadas. Para obter ajuda
guanto a questdes sobre reciclagem, contacte o fabricante ou a empresa de eliminagéo de residuos autorizada.

B

14.9. Reciclar e eliminar

A Butterfly esta profundamente dedicada a preservacao do ambiente natural. O equipamento pode conter materiais
gue representam um risco para o ambiente se ndo forem seguidos os procedimentos adequados de eliminac&o.
Recicle a sonda e os acessorios do Butterfly iQ Vet/iQ+ Vet no fim da vida til e de acordo com os regulamentos
estatais, regionais e/ou nacionais.

Antes da reciclagem, os itens devem ser limpos e descontaminados.
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15. Simbolos

Este capitulo indica e descreve os simbolos e os icones que podem ser utilizados na Butterfly iQ Vet/iQ+ Vet, nos

acessorios e na embalagem.

15.1. Simbolos

A Tabela 18, “Simbolos” [63] indica e descreve um conjunto de simbolos de equipamento eletromédico que

classificam uma ligagdo ou avisam de possiveis perigos. Os simbolos indicados na Tabela 18, “Simbolos” [63]
podem ser utilizados no Butterfly iQ Vet/iQ+ Vet, nos acessorios e na embalagem. Os simbolos apresentados neste
documento e no Butterfly iQ Vet/iQ+ Vet, e nos acessorios e embalagem, estdo em conformidade com as versdes

atuais das normas indicadas.

Tabela 18. Simbolos

Simbolo Norma Referéncia Titulo Descrigéo
Indica a necessidade de o utilizador consultar
as instrugbes de utlizagdo para obter
1SO 15223-1 5.4.4 Adverténcia |nf9rma<;oes de a~dvertenC|a |mportantes, como
avisos e precaugdes que, por diversos motivos,
ndo podem ser apresentados no proprio
dispositivo médico.
: ISO 7010 WO001 Aviso Indica um aviso geral.
F2503 - 13 Indica um item que representa riscos
ASTM F2503-1 3114 MR Unsafe inaceitaveis para o paciente, pessoal médico ou
- outras pessoas no ambiente de RM.
Nao utilizar se a . . . .- =
embalagem Indica um dispositivo médico que ndo deve ser
1SO 15223-1 5.2.8 estiver utilizado se a embalagem tiver sido danificada
o ou aberta.
danificada
1SO 15223-1 51.3 Data de fabrico Indl(_:a a data em que o dispositivo médico foi
fabricado.
Fragil: manusear Indica um dispositivo médico que pode
1SO 15223-1 5.3.1 g, ma ser partido ou danificado, caso ndo seja
com cuidado .
manuseado cuidadosamente.
Cadigo de Um sistema de descritores genéricos
nomenclatura acordados internacionalmente, utilizado para
- - global de identificar todos os produtos de dispositivos
dispositivo médicos.
médico

Simbolos

63




Simbolos

Simbolo Norma Referéncia Titulo Descrigédo
Um identificador para procurar informagées
Numero global sobre o produto numa base de dados,
TIN - - de item geralmente inserindo o nimero através de um
comercial leitor de coédigo de barras apontado para um
produto real.
O sistema de Classificagdo do indice de
Classificagao do protecdo de entrada que mostra 0s graus
A IEC 60529 ) indice de de protecdo contra objetos solidos e liquidos.
IPx7 83 protecéo de Butterfly iQ Vet/iQ+ Vet esta protegido contra os
entrada efeitos da imersdo em agua abaixo da barreira
cabo/ sonda, como indicado.
L
Peca aplicada Indica uma ligacéo isolada ao paciente (peca
ﬂ IEC 60601-1 20 tipo BF aplicada do tipo BF).
i
‘
i ! Pl
1SO 15223-1 534 Manter afastado Indica um dlsposmvo médico que precisa de ser
da chuva protegido da humidade.
Indica o fabricante do dispositivo médico,
1SO 15223-1 51.1 Fabricante conforme definido nas Diretivas da UE 90/385/
CEE, 93/42/CEE e 98/79/CE.
LDT 1SO 15223-1 515 Cédigo de lote Identifica o cédigo tje Iot.g do fabricante, para
que o lote possa ser identificado.
MOD - - Nome do Nome do modelo do dispositivo.
modelo
1SO 15223-1 527 Nz estéril Indica um dispositivo mg_dlco~que néo foi sujeito
a um processo de esterilizagao.
Consulte o
1SO 7010 M002 _manual de Para |nd|c_ar que o manual de instru¢des/folheto
instrucdes/ deve ser lido
folheto
Manual do
1SO 15223-1 543 ) opere}dor; Ind_lca a n~eceSS|da_Qe d? o utilizador consultar
instrucdes de as instrucdes de utilizacéo.
funcionamento
1135 Simbolo geral Para indicar que o item marcado ou o0s
para respetivos materiais séo parte de um processo
m recuperagao/ de recuperacao ou reciclagem.
% 1SO 7000 reciclavel
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Simbolo Norma Referéncia Titulo Descrigéo
R E F 1SO 15223-1 516 Nﬂmfaro do Indicaq nUmgro do’c.t:ltélogo do faprican_tg para
catélogo que o dispositivo médico possa ser identificado.
Indica o nimero de série do fabricante para
SN 1SO 15223-1 5.1.7 Ndmero de série que um dispositivo médico especifico possa ser
identificado.
ﬁ.};.:,.a
—_— e — Manter afastado Indica um dispositivo médico que precisa de
1ISO 15223-1 5.3.2 =
A da luz solar protecéo de fontes de luz.
|
Exige uma recolha separada para
equipamentos elétricos e eletrénicos, em
conformidade com a diretiva relativa aos
residuos de equipamentos elétricos e
Residuos de eletronicos (REEE). Quando acompanhados
Diretiva REEE equipamento por Pb ou Hg, os componentes do
2012/19/EU ) elétrico e dispositivo podem conter chumbo ou mercurio,
eletrénico respetivamente, que devem ser reciclados ou
eliminados de acordo com as leis locais,
_ estaduais ou federais. As lampadas de
retroiluminagdo num monitor LCD contém
mercurio.
IEC 60601-1, Conformidade
IEC 60601-1-2, - Em conformidade com os requisitos europeus.

IEC 60601-2-37

europeia

Certificacdo dos
EUA e Canada

TUV Rheinland da América do Norte
estd acreditada como Nationally Recognized
Testing Laboratory (NRTL) pela OSHA (The
Occupational Safety and Health Administration)
nos Estados Unidos e como Product
Certification Body pelo SCC (Standards Council
of Canada) no Canada. Esta marca demonstra
a conformidade com o National Electric Code,
OSHA e os regulamentos e requisitos SCC.

TOVRheinlagd

CERTIFICADO

www.tuv.com
1D 0000100000

Resolucéo 92/98

Instituto
Argentino de
Normalizacéo e
Certificacéo
(IRAM)

A marca de certificagdo elétrica para o mercado
argentino.
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