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Johdanto

1. Johdanto

Tassa luvussa esitellaédn henkilokohtainen Butterfly iQ+ -ultradénijarjestelma.

1.1. Yleiskatsaus

Henkil6kohtainen Butterfly iQ+ -ultradanijarjestelméa on helppokayttdinen, kannettava ja akkukayttdinen. Sen
markkinoilla myynnissa olevassa mobiilialustassa (mobiililaite) on yksinkertainen kayttoliittyma.

HUOMIO
Butterfly iQ+ Bladder -anturi on osa Butterfly iQ+ -laitteistoalustaa ja jakaa siten samat
mekaaniset ja sahkdiset luokitukset.

Tama kayttbéopas on tarkoitettu antamaan tietoa ja ohjeistamaan koulutettuja kayttdjia henkildkohtaisen

Butterfly iQ+ -ultradanijarjestelman ja lisdvarusteiden turvallisessa ja tehokkaassa kaytdssa ja asianmukaisessa
kunnossapidossa. On tarkead, ettd tassa kayttboppaassa olevat ohjeet luetaan ja ymmarretddn ennen jarjestelman
kayttoa, ja erityistd huomiota on kiinnitettéva kayttboppaan eri osissa oleviin varoituksiin ja huomioitaviin asioihin.

@ HUOMAUTUKSET

» Kayttamastasi alustasta ja laitteistosta sekd maastasi ja jasenyytesi tyypistasi riippuen tietyt
esiasetukset, tilat ja ominaisuudet eivat ehka ole kaytettavissa.

« Laitetta Butterfly iQ+ ja sen lisdvarusteita voidaan kayttaa useita kertoja useilla potilailla.

1.2. Kayttotarkoitukset

A HUOMIO!
Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman laitteen saa myyda vain laékari tai laékarin
maarayksesta.

Butterfly iQ+ on yleiskayttdinen diagnostinen ultradanikuvausjarjestelma, jota koulutetut terveydenhuollon
ammattilaiset kayttavat diagnostiseen kuvantamiseen, anatomisten rakenteiden ja nesteen mittaamiseen ja muihin
soveltuviin kayttotarkoituksiin.

1.3. Kayttbaiheet

HUOMIO
Kaikki esiasetukset ja ominaisuudet eivat valttamatta ole kaytettavissa. Osoitteesta
support.butterflynetwork.com saat laitettasi ja maatasi koskevat tarkemmat tiedot.

Johdanto


http://support.butterflynetwork.com

Koulutus

Butterfly iQ+ on tarkoitettu koulutettujen terveydenhuollon ammattilaisten kaytt6on ympéaristossa, jotka on tarkoitettu
terveydenhuoltoa varten. Sen avulla otetaan anatomisista rakenteista ja nesteista diagnostisia ultradénikuvia ja
mittauksia aikuis- ja lapsipotilailta seuraavia kliinisia kayttdsovelluksia varten:

* &areisverisuonisto (kaulavaltimo-, syva laskimotukos- ja valtimotutkimukset mukaan lukien)

* toimenpideohjaus

» pienet elimet (kilpirauhanen, kivespussi ja rinnat mukaan lukien)

e Sydan

* Vatsa

* Keuhko

* urologia

* sikiot/synnytys

» gynekologia

* tuki- ja liikuntaelimisto (perinteinen)

* tuki- ja liikuntaelimistd (pinnallinen)

* Silméa
Toimintatilat:
Tila Butterfly iQ+

B-tila v
B-tila + M-tila v
B-tila + véaridoppler v
B-tila + tehodoppler v
Pulsoiva doppler® v
Sikion sydanaanet v
B-tila + kaksitaso v
B-tila + Needle Viz -tydkalu v
B-tila + kaksitaso + Needle Viz -tydkalu v

aEj kaytettavissa kaikissa maissa.

VAROITUS!

Butterfly iQ+ -jarjestelmaa ei saa kayttda muihin tarkoituksiin kuin soveltuvan viranomaisen
hyvaksymiin tarkoituksiin.

1.4. Koulutus

Butterfly iQ+ -jarjestelman turvallinen ja tehokas kayttd edellyttaa kayttajalta seuraavaa:

» Paikallisten ja kansallisten sdééanndsten edellyttdma koulutus.
* Valtuuttavan ladkarin edellyttdma lisékoulutus.

» Tassé kayttboppaassa esitetyn materiaalin perusteellinen tietdmys ja ymmartaminen.

Johdanto



Koulutus

1.4.1. Caption Al ™

ﬁ VAROITUS
Jos kaytat Caption AI™ -lisivarustetta Butterfly iQ+ -ultradénijarjestelméssé, sinun on luettava
Caption AI™ -kayttdopas huolellisesti ja ymmarrettava lukemasi.

HUOMIO
Caption Al ™ on saatavilla vain Yhdysvalloissa ja vain Butterfly iQ+ -laitteissa.

S HUOMAUTUKSET

» Kayttamastasi alustasta ja laitteistosta seké maastasi ja jasenyytesi tyypistasi riippuen tietyt
esiasetukset, tilat ja ominaisuudet eivat ehké ole kaytettavissa.

* Laitetta Butterfly iQ+ ja sen lisdvarusteita voidaan kayttaa useita kertoja useilla potilailla.

Kéay Caption Health -verkkosivustolla lukeaksesi Caption Al ™M -kayttdohjeet ja muuta tarke&a tietoa.

Johdanto


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

Turvallisuustietoa

2. Turvallisuustietoa

Tassa luvussa annetaan tarkeaé Butterfly iQ+ -jarjestelman kayttoa koskevaa turvallisuustietoa ja se sisaltaa
luettelon varoituksia ja huomioitavia viesteja. Tama kayttdopas on saatavana Butterfly iQ -sovelluksesta ja
verkkosivustolta support.butterflynetwork.com.

2.1. Turvallisuuskaytannot

ﬁ VAROITUS!
Olosuhteita, vaaroja tai vaarallisia menettelytapoja, jotka voivat johtaa vakavaan henkildvammaan
tai kuolemaan.

A HUOMIO:
Olosuhteita, vaaroja tai vaarallisia menettelytapoja, jotka voivat johtaa vahaiseen
henkilévammaan, laitevaurioon tai tietojen menetykseen.

Tama kayttéopas on tarkoitettu avustamaan Butterfly iQ+ -jarjestelman turvallisessa ja tehokkaassa kaytdssa. On
tarkeaa, etta kaikki kayttajat lukevat ja ymmartavat kaikki tassa kayttboppaassa olevat ohjeet ja kiinnittavat erityista
huomiota kayttboppaan eri osissa oleviin varoituksiin ja huomioitaviin asioihin. Seuraavia kaytantoja kaytetaan
kayttboppaan eri osissa korostamaan turvallisuusnéakékohtia:

2.2. Ultradanen edut ja vaarat

Ultradanta kaytetaan laajalti siitd syysta, ettéd se tarjoaa monia kliinisia etuja potilaalle ja silla on erinomainen
turvallisuusprofiili. Ultrad&nikuvausta on kaytetty yli kaksikymmenta vuotta eika tahén teknologiaan liitetd mitdan
tiedettyja pitkaaikaisia negatiivisia sivuvaikutuksia.

2.2.1. Ultradanen edut

« Monipuolinen diagnostinen kayttd
 Valittdmat tulokset
 Kustannustehokkuus

» Kannettavuus

 Turvallisuusprofiili

2.2.2. Ultradanen riskit

Ultradaniaallot voivat kuumentaa kudoksia jonkin verran. On normaalia, etté anturi voi latautuessaan tuntua
lampimalta kosketettaessa. Jos anturi otetaan laturista ennen kuin lataus on valmis tai valittdmasti sen jalkeen,
anturin on hyva antaa jaéhtya ennen kayttoa. Koska jarjestelma rajoittaa potilaskontaktin lampdétilaa eikd skannaa 43
°C:n (109 °F) tai sita korkeammassa lampétilassa, skannausajan suorituskyky optimoidaan, kun anturin annetaan
jadhtyd ennen kayttoa.

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle osoitteessa http://
support.butterflynetwork.com (ja tarvittaessa sen EU:n jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
vaaratilanne sattui).

Turvallisuustietoa 10
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Butterfly iQ+ -jéarjestelman turvallinen kaytto

2.3. Butterfly iQ+ -jarjestelman turvallinen kaytto

ﬁ VAROITUKSET!
» Butterfly iQ+ on tarkoitettu sellaisten patevien henkildiden kayttdon, jotka pystyvat tulkitsemaan
kuvan laatua, diagnoosia ja jarjestelman kliinista hyotya.

 Potilaan likkuminen skannauksen aikana voi vaikuttaa tuloksiin. Kayttajan tulee kayttaa tuloksia
tulkittaessa kliinisté harkintaa.

» Butterfly iQ+ -jarjestelmad ei saa kayttaa ennen kuin tassa kayttdoppaassa esitetyt materiaalit
on luettu ja ymmarretty taydellisesti. Butterfly iQ+ -jarjestelmad ei saa kayttdd muuhun kuin
téssa kayttdboppaassa esitettyyn kayttdtarkoitukseen.

» Butterfly iQ+ -jarjestelméaa ei saa kayttaa vaarin. Tasta voi seurata vakava henkildvamma tai
kuolema.

2.4. Perusturvallisuus/kayttoymparisto

VAROITUS!

Butterfly iQ+ on luokitukseltaan MR Unsafe (magneettikuvausvaarallinen), ja se voi aiheuttaa MR-
ympaéristossa potilaalle, laakintahenkildstolle tai muille henkilille riskeja, joita ei voida hyvaksya.

&)

Turvallisuustietoa
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Perusturvallisuus/kayttéymparistd

ﬁ VAROITUKSET!

* Vain Butterfly iQ+ -jarjestelméan kayttoon maaritettyja kaapeleita, antureita, latureita ja
lisdvarusteita saa kayttaa. Lisavarusteiden korvaaminen ei-hyvaksytyilla lisévarusteilla voi
aiheuttaa jarjestelmén virheellisen toiminnan tai aiheuttaa potilaan tai kayttajan vamman.

» Kayttd on lopetettava valittémasti, jos anturi tuntuu epatavallisen kuumalta, haisee, savuaa
tai vuotaa. Anturi on kytkettéva irti mobiililaitteesta tai irrotettava laturista (soveltuvissa
tapauksissa). Laheta tukipyyntd osoitteessa: support.butterflynetwork.com.

» Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle osoitteessa
http://support.butterflynetwork.com. (ja tarvittaessa sen EU:n jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa tapaus sattui): https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-
partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human.

» Butterfly iQ+ -jarjestelmaa ei saa kayttaa tulenarkojen kaasujen tai anesteettien laheisyydessa.
Tama voi aiheuttaa mahdollisen tulipalon tai rajahdyksen.

 Butterfly iQ+ -jarjestelmaa ei ole arvioitu tai hyvaksytty kayttoon kansallisen sahkdstandardin
(National Electric Code) maarittdmissa vaarallisissa olosuhteissa. IEC-luokituksen mukaisesti
Butterfly iQ+ -jarjestelmaa ei saa kayttaa tulenarkojen aineiden/ilmaseosten laheisyydessa.

 Butterfly iQ -sovellusta ei saa kayttaa mobiililaitteessa, joka ei taytd vahimmaisvaatimuksia.
Butterfly iQ -sovelluksen kayttd mobiililaitteessa, joka ei tayté vahimmaisvaatimuksia, voi
vaikuttaa suorituskykyyn ja kuvan laatuun ja johtaa mahdollisesti virheelliseen diagnoosiin.

* Nesteiden roiskuminen jarjestelmaan voi vaurioittaa sita tai aiheuttaa tulipalon tai sahkdiskun
vaaran. Nesteita ei saa paastaa laitteeseen tai latausjarjestelmaan.

* Varastoi vain teknisissa tiedoissa maaritettyjen ymparistdolosuhteiden vaihteluvélin sisalla.

» Vaarallisia korkeajannitteita ja virtoja esiintyy. Jarjestelmassa ei ole kayttajan huollettavissa
olevia osia. Sita ei saa avata tai yrittaa korjata eika sen kansia poistaa.

* Radiotaajuusenergiaa kayttava kannettava ja siirrettéva viestintalaitteisto voi vaikuttaa
ladkinnélliseen sahkolaitteistoon.

» Kayttboppaan ja Butterflyn tukiportaalin tarkastelemiseen vaaditaan verkkoyhteys. Jos
aiot kayttaad Butterfly iQ+ -jarjestelméaa ilman verkkoyhteytta, lataa kayttdopas osoitteesta
support.butterflynetwork.com.

* Vaurioituneen laitteiston tai lisdvarusteen kaytto voi aiheuttaa laitteen virheellisen toiminnan
ja/tai johtaa potilaan tai kayttdjan vammaan. Huolto on annettava patevan huoltohenkiléstén
tehtavaksi.

* Muutoksia ei saa tehda. Butterfly iQ+ -jarjestelman kayttdon maaritettyja kaapeleita, antureita,
latureita tai lisdvarusteita ei saa muuttaa. Laitteiston muuttaminen voi aiheuttaa jarjestelméan
virheellisen toiminnan tai potilaan tai kayttdjan vamman.

» Kun anturia kaytetdan kotioloissa, sita on sailytettava turvallisesti, jotta se ei aiheuta vaaraa
kenellekaan, eivatka lemmikit, lapset tai tuholaiset voi vahingoittaa sita.

* Kun anturia kaytetaan kotioloissa, on aarimmaisen tarkeaa kaaria johto oikein anturin ymparille,
kun anturi ei ole kaytdssa, jotta kukaan ei voi vahingossa kuristua johtoon.

Turvallisuustietoa
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Perusturvallisuus/kayttéymparistd

A HUOMIOITAVAT ASIAT!

» Sydamen ultradanitutkimuksissa varjoaineena kaytetyn kaasun on havaittu aiheuttavan
rytmihairiditd mekaanisen indeksin (Ml) diagnostisella vaihteluvalilla. Lisatietoa on kaytdssa
olevan varjoaineen pakkausselosteessa.

» Butterfly Cloud mahdollistaa ultradanikuvien etatarkastelun useilla eri alustoilla
ja kontrolloimattomissa ymparistéissa (esim. ympardivat valaistusolosuhteet). Kuvien
asianmukaisessa kaytossa taytyy noudattaa kliinista harkintaa.

* Vain koulutetut kayttajat saavat kayttaa instrumenttia neulan sijoittamiseen.

* Erityisia varotoimia on harkittava, kun anturia kaytetaan lapsilla tai muilla potilailla, jotka ovat
mahdollisesti herkkia lampétiloille.

ﬂ HUOMAUTUKSET

Butterfly iQ+ on suunniteltu varmistamaan, ettd akustiset rajat eivat ylity missaan
kuvantamistilassa. Butterfly iQ+ on suunniteltu ja sertifioitu tayttdmaan seuraavat vaatimukset:

* |[EC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 CSV Sahkokayttoiset laakintalaitteet — Osa 1:
Yleiset vaatimukset perusturvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle.

* |[EC 60601-2-37:2007 Sahkokayttoiset ladkintélaitteet — Osa 2-37: Erityisvaatimukset
ladketieteellisten ultradénidiagnostiikka- ja valvontalaitteiden perusturvallisuudelle ja
olennaiselle suorituskyvylle.

Turvallisuustietoa
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Sahkoturvallisuus

2.5. Sahkoturvallisuus

ﬁ VAROITUKSET!

Anturi on tarkastettava huolellisesti ennen kayttéa. Anturi on tarkastettava aina ennen
puhdistusta, desinfiointia tai kaytt6a ja niiden jalkeen. Tarkista linssin ulkopinta, kaapeli, kotelo,
saumat ja liitin vaurioiden varalta. Vaurioita voivat olla muun muassa murtumat, lohkeamat,
hankaumat tai vuodot. S&hkdvaarojen valttdmiseksi anturia ei saa kayttaa, jos siind on vaurion
merkkeja. Tarkista Butterfly iQ+ -anturien kohdalla, etté kaapeli on tdysin asennettu.

Anturin pudottaminen voi aiheuttaa vaurion. Anturi on tarkastettava aina ennen puhdistusta,
desinfektointia tai kaytt6a ja niiden jalkeen. Tarkista linssin ulkopinta, kaapeli, kotelo, saumat
ja liitin vaurion varalta, kuten murtumat, lohkeamat, hankaumat tai vuodot. Sahkdvaarojen
valttamiseksi anturia ei saa kayttaa, jos siina on vaurion merkkeja.

IEC 60601-1 -standardia on noudatettava, kun lisélaitteistoa kaytetdan yhdessa ultradanilaitteen
kanssa.

Muiden kuin taman laitteiston valmistajan méaarittdmien tai toimittamien lisavarusteiden,
antureiden ja kaapeleiden kayttd voi aiheuttaa laitteistossa lisdantynytta sahkomagneettista
paastoa tai vahentynyttd sdhkdmagneettista hairidnsietoa ja johtaa virheelliseen toimintaan.

Taman laitteiston kayttvéa muun laitteiston vieressa tai pinottuna muun laitteiston kanssa on
valtettava, silla se voi johtaa virheelliseen toimintaan. Jos kyseinen kayttd on valttamatonta, tata
laitteistoa ja toista kyseessa olevaa laitteistoa on tarkkailtava ja varmistettava, etta ne toimivat
normaalisti.

Potilas tai kayttaja voi saada sahkoiskun, jos potilaalla kaytettyjen osien jannite ylittaa IEC
60601-1 -standardin vaatimukset.

Anturi on pysyvasti suljettu laite. Sitd ei saa yrittdéd avata tai laitteen sisdosia (akku mukaan
lukien) mestaroida. TAma voi aiheuttaa potilaan tai kayttajan vamman.

Kayttaja voi irrottaa Butterfly iQ+ -laitteen kaapelin, mutta kayttdjan tulee varmistaa, etté kaapeli
on taysin asennettu, jotta anturi on suojassa ymparistolta.

Butterfly iQ/ iQ+ -anturia ei saa upottaa maaritettyja tasoja alemmaksi. Upottaminen
madritettyja tasoja alemmaksi voi aiheuttaa sahkoiskun.

ﬁ VAROITUKSET!

Radiotaajuusenergiaa kayttavaa kannettavaa viestintélaitteistoa (oheislaitteet kuten
antennijohdot ja ulkoiset antennit mukaan lukien) ei saa kayttdd 30 cm:a (12 tuumaa)
lahempéana mitaan Butterfly iQ+ -jarjestelman osaa, valmistajan maarittamat kaapelit mukaan
lukien. Muussa tapauksessa taman laitteiston suorituskyky voi heikentya.

Turvallisuustietoa
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Defibrillaatioturvallisuus

A HUOMIOITAVAT ASIAT!

* Mobiililaitteessa olevien kolmansien osapuolien sovellusten ilmoitukset ja halytykset voivat
haitata tutkimusta.

Butterfly

Luokan maaritys i+ Huomautukset

Téassa luokassa olevat laitteet soveltuvat kaytettavaksi teollisuusalueilla ja
sairaaloissa. Tama laitteisto ei ehka tarjoa riittdvaa suojaa radiotaajuisille
v viestintépalveluille, jos sita kaytetéan asuinymparistdssa (johon normaalisti
vaaditaan CISPR 11 luokka B). Kayttajan on ehk& vahennettava hairidita
siirtamalla laitteisto toiseen paikkaan tai suuntaamalla laitteisto toisin.

CISPR 11 Group 1
Class A

Téssa luokassa olevat laitteet soveltuvat kaytettavaksi asuinalueilla. Jos laite
CISPR 11 Group 1 ei tayta tatd merkintaa, laitteisto ei ehka tarjoa riittdvaa suojaa radiotaajuisille
Class B viestintépalveluille, ja kayttajan on ehka ryhdyttéava hairiéta vahentéviin toimiin,
kuten laitteiston siirtamiseen toiseen paikkaan tai suuntaamiseen toisaalle.

« Ala kayta anturia sellaisen kaapelin kanssa, jossa on nakyvia vaurioita. Vaurioita ovat muun
muassa kaapelin eristyksen halkeamat, paljaat johdot, rispaantuminen tai mika tahansa muu
nakyva kuluminen.

* Laitteen kaytto silloin, kun kaapeli on nakyvasti vaurioitunut, voi aiheuttaa loukkaantumisen
kayttajalle ja/tai potilaalle.

2.6. Defibrillaatioturvallisuus

ﬁ VAROITUKSET!

» Ennen korkeajannitteisen defibrillaatioiskun antamista potilaalle on kaikki sellaiset potilaaseen
kosketuksessa olevat laitteet poistettava, jotka eivét ole defibrillaation kestavia.

 Anturin suojukset eivéat suojaa defibrillaatiolta.

2.7. Laitteiston suojaaminen

A HUOMIOITAVAT ASIAT!

» Anturin kaapelia ei saa taivuttaa tai vaantaa lilkkaa. Anturi on tarkastettava aina ennen
puhdistusta, desinfektointia tai kayttda ja niiden jalkeen. Tarkista linssin ulkopinta, kaapeli,
kotelo, saumat ja liitin vaurion varalta, kuten murtumat, lohkeamat, hankaumat tai vuodot.
Sahkovaarojen valttamiseksi anturia ei saa kayttaa, jos siina on vaurion merkkeja. Anturia ei
saa upottaa veteen tai nesteeseen maaritettyja tasoja alemmaksi.

» Veden tiivistymista sisalle ja mahdollista vauriota valtetd&n varastoimalla laitetta maaritettyjen
kayttdympariston olosuhteiden sisalla.

« Virheellinen huolto voi aiheuttaa Butterfly iQ+ -jarjestelman toimintahairion. Laitteiston saa
huoltaa vain huolto-osassa kuvatun mukaisesti.

» Butterfly iQ+ -jarjestelmaa tai sen lisdvarusteita ei saa steriloida tai desinfioida autoklaavissa.

Turvallisuustietoa 15



Biologinen turvallisuus

2.8. Biologinen turvallisuus

ﬁ VAROITUKSET!

Noudata ultradanitutkimuksissa aina optimointiperiaatetta (ALARA-periaate, As Low As
Reasonably Achievable). Lisatietoja ALARA-periaatteesta on osiossa &quot;Ultragénen
turvallisuus&quot; kohdassa Akustinen teho [100].

Riittavaa desinfektointitoimenpidetta ei ole, jos Butterfly iQ+ on kontaminoitunut Creutzfeldt—
Jakobin taudille altistumisen seurauksena.

Tutkimuksen kohteena olevassa kehon osassa on kaytettava oikeita kliinisen sovelluksen
esiasetuksia. Jotkin sovellukset edellyttavat alhaisempia akustisia tehorajoja.

Anturissa ei ole lateksista valmistettuja osia. Jotkin anturin holkit voivat kuitenkin siséltéa
luonnonlateksia, joka voi aiheuttaa allergisia reaktioita joillekin ihmisille.

Jos toimenpiteessa on kaytettdva anturin suojuksia, sairaalan menettelytapaa ja/tai anturin
suojusten mukana toimitettuja ohjeita on noudatettava.

Tama tuote voi altistaa kayttajan kemikaaleille, mukaan lukien hiilimusta, joiden
tiedetdan Kalifornian osavaltion mukaan aiheuttavan syopaa. Lisatietoja saat osoitteesta
www.P65Warnings.ca.gov.

Yhdysvaltain elintarvike- ja laékevirasto (FDA) on asettanut oftalmiselle kaytdlle alemmat
akustisen tehon rajat. Valttdaksesi potilaalle aiheutuvia vammoja kéyta pelkéstédén esiasetusta
Silmé&, kun teet silman tutkimuksia.

A HUOMIO!

Valta koskemasta limakalvoja (esim. silméat, nend, suu) ja sellaisia kohtia ihossa, joissa on
haavoja, hiertymid, tulehdus tai kuivumia, ellei anturia ole desinfioitu asianmukaisesti ja ellei
sen suojana ole steriilia ja laillisesti markkinoilla olevaa anturin holkkia, joka vastaa laitoksesi
kaytantoja ja jota kaytetdan suojusten ohjeiden mukaisesti.

Turvallisuustietoa
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Kayttajan turvallisuus

2.9. Kayttajan turvallisuus

ﬁ VAROITUKSET!

* Vaurioituneen laitteiston tai lisdvarusteen kaytt6 voi aiheuttaa laitteen virheellisen toiminnan
ja/tai johtaa potilaan tai kayttdjan vammaan.

» Butterfly iQ+ -jarjestelmaa ei saa kayttaa ei-hyvaksytyn tai ei-maaritetyn laitteiston tai
lisdvarusteiden kanssa eika sita saa kytkea niihin. Tama voi johtaa potilaan tai kayttajan
vammaan.

» Butterfly iQ -sovellusta ei saa kayttéa mobiililaitteessa, joka ei tdytd vahimmaisvaatimuksia.
Butterfly iQ -sovelluksen kayttd mobiililaitteessa, joka ei tayta vahimmaisvaatimuksia, voi
vaikuttaa suorituskykyyn ja kuvan laatuun ja johtaa mahdollisesti virheelliseen diagnoosiin.

A HUOMIOITAVAT ASIAT!

» Rannekanavaoireyhtymé&a ja siihen liittyvia likuntaelinongelmia ehkaistaan yllapitamalla
asianmukaista asentoa, pitamalla saanndllisia taukoja ja valttamalla liiallista voimaa anturia
kasiteltdessa.

* Laitoksen henkildsuojainlaitteistoa ja infektionhallintamenetelmié koskevia toimenpiteité (esim.
silmien, hengitystien ja késien suojaus) on noudatettava, kun laitetta kaytetédan, puhdistetaan tai
desinfektoidaan.

Turvallisuustietoa
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Jéarjestelmén yleiskatsaus

3. Jarjestelman yleiskatsaus

Tassa luvussa annetaan Butterfly iQ+ -jarjestelméan yleiskatsaus. Luvussa on tietoa jarjestelmén ominaisuuksista,
siin& olevista osista, Butterfly iQ -sovelluksen lataamisen, asentamisen ja kayttamisen vaatimuksista, seka
kayttoliittyman yleiskatsaus.

@ HUOMAUTUKSET

o Kayttamastasi alustasta ja laitteistosta sekd maastasi ja jasenyytesi tyypistasi riippuen tietyt
esiasetukset, tilat ja ominaisuudet eivat ehka ole kaytettavissa.

« Laitetta Butterfly iQ+ ja sen lisdvarusteita voidaan kayttaa useita kertoja useilla potilailla.

Kuva 1. Jarjestelman yleiskatsaus

Butterfly iQ+ -anturi.

Butterfly iQsovellus.

Butterfly Cloud.

Butterfly Cloud -sairaalayhteys.
HL7, DICOM, PACS.

o M 0w DR

3.1. Yleiskatsaus

Butterfly iQ+ on kéasikayttdinen yleiskayttdinen diagnostinen ultradénikuvauslaite. Jarjestelméa koostuu kolmesta
osasta:

Jarjestelmén yleiskatsaus 18



Yleiskatsaus

+ Yhteensopiva Apple® tai Android -laite, mukaan lukien puhelimet ja tabletit (mobiililaite)
 Butterfly iQ -sovellus, joka ladataan ja asennetaan yhteensopivaan mobiililaitteeseen

« Butterfly iQ+ -anturi, joka yhdistetdan mobiililaitteeseen ja joka lahettaa ja vastaanottaa ultradéanisignaaleja

HUOMIO
Mobiililaitetta ei toimiteta Butterfly iQ+ -ultradanijarjestelman mukana. Se taytyy hankkia erikseen.

3.1.1. Tilat
Butterfly iQ+:ssa on seuraavat tilat:
Tila Butterfly iQ+

B-tila v
B-tila + M-tila v
B-tila + véaridoppler v
B-tila + tehodoppler v
Pulsoiva doppler® v
Sikion sydanaanet & v
B-tila + kaksitaso v
B-tila + Needle Viz -tyokalu v
B-tila + kaksitaso + Needle Viz -tydkalu v

2Ei kaytettavissa kaikissa maissa.

3.1.2. Mittaukset

Butterfly iQ+ -jarjestelmalla voidaan tehda kliinisia mittauksia kaikissa kaytettavissa olevissa tiloissa. Naita mittoja
ovat muun muassa etaisyys, aika, pinta-ala ja syke.

3.1.3. Anturityypit
Butterfly iQ+ -jéarjestelmassa on yksi anturi, joka toimii kaikissa kayttbaiheen mukaisissa kliinisissa
kayttdsovelluksissa.

3.1.4. Potilastietojen suojaaminen

A HUOMIO!

Potilastietojen suojaaminen on pakollista salaamalla mobiililaite salasanalla. Butterfly iQ
-sovellusta ei saa kayttaa, jos mobiililaitteessa ei ole otettu kayttéon ja maaritetty salasanaa.
IT-/turvallisuusosasto voi varmistaa, etta turvallisuus ja potilastietojen suojaus on laitoksen
kaytantdjen mukainen.

Butterfly suosittelee, etta valtuuttamaton kayttd estetaan asettamalla mobiililaitteeseen automaattinen lukitusaika.
Lisatietoa on mobiililaitteen automaattisten lukitusasetusten ohjeissa.

Ota yhteyttd oman organisaatiosi IT- tai tietoturvatiimeihin, jos epéilet joutuneesi tietojenkalasteluyrityksen tai muun
kyberturvallisuushytkkéayksen kohteeksi tai uhriksi tai jos olet huolissasi laitteesi turvallisuudesta ja eheydesta.
Butterfly-tuotteen tietoturvaongelmista voi ilmoittaa tukitiimillemme séhkdpostitse. Katso lisatietoja osoitteesta Tuen
yhteystiedot [95]. Butterfly-anturissa ja -sovelluksessa havaituista tietoturvaongelmista seké niiden korjausohjeista
iimoitetaan sahkopostitse kayttajille, joilla on aktiivinen tili, ja ne julkaistaan myds Butterfly-tukiportaalissa
osoitteessa support.butterflynetwork.com.
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Jarjestelmén osat

3.1.5. Verkkoyhteydet

Butterfly iQ -sovelluksen lataamiseen, asentamiseen tai paivittdmiseen Apple App Storesta tai Google Play Storesta
vaaditaan verkkoyhteys. Verkkoyhteys vaaditaan myo6s kirjautumiseen ja tutkimusten arkistointiin Butterfly Cloud
-palvelussa. Muutoin verkkoyhteytté tai langatonta yhteytta ei tarvita mobiililaitteen kayttamiseen.

Sovelluksen on luotava yhteys verkkoon 30 paivan vélein varmistaakseen, etta uusimmat paivitykset ja
turvallisuustiedot on ladattu. Lisatietoja verkkoyhteyden vaatimuksista ja asetuksista on saatavilla osoitteesta
support.butterflynetwork.com.

TLS (Transport Layer Security) -salausta kaytetdan turvaamaan mobiilisovelluksen valittamat tiedot.

3.2. Jarjestelman osat

ﬁ VAROITUS!

Butterfly iQ+ -jarjestelméan vastaanoton yhteydessa anturi on tarkastettava huolellisesti. Anturi on
tarkastettava aina ennen puhdistusta, desinfiointia tai kayttda ja niiden jalkeen. Tarkista, onko
linssin ulkopinnassa, kaapelissa, kotelossa, saumoissa tai liittimessa vaurioita. Vaurioita voivat olla
muun muassa murtumat, lohkeamat, hankaumat tai vuodot. Sahkdvaarojen valttamiseksi anturia
ei saa kayttaa, jos siina on vaurion merkkeja.

Anturi ja anturin laturi toimitetaan Butterfly iQ+ -jarjestelman mukana. Ennen aloittamista jokainen osa on
tunnistettava ja on varmistettava, etté pakkauksesta ei puutu mitaan.

Seuraavassa taulukossa on yhteenveto pakkauksen sisaltdmista jarjestelman osista:

Taulu 1. Jarjestelmé@n osien yhteenveto — pakkauksen sisélla

Butterfly iQ+
Anturi (1)

Osa (méaara) Latausjarjestelma (1)

HUOMIO
Mobiililaitetta ei toimiteta Butterfly iQ+ -ultradanijarjestelman mukana. Se taytyy hankkia erikseen.
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Jarjestelmén osat

3.2.1. Butterfly iQ -sovellus

Butterfly iQ -sovelluksen p&aasiallinen toiminto on yleiskayttdinen diagnostinen kuvantaminen. Se on tarkoitettu
patevien ja koulutettujen terveydenhuollon ammattilaisten kayttéon ihmiskehon anatomisten rakenteiden
visualisointia ja mittaamista varten.

Sovelluksen voi ladata maksutta Apple App Storesta tai Google Play Storesta. Sovellusta ja Butterfly-tilia tarvitaan
henkilékohtaisen Butterfly iQ+ -ultradanijarjestelman kayttdéon.

Ig HUOMIO

» Jos mobiililaite ei tayta Butterfly iQ -sovelluksen lataamiseen, asentamiseen tai kayttamiseen
tarvittavia vaatimuksia, mobiililaite ilmoittaa asiasta. Ajantasaisen luettelon yhteensopivista
laitteista saat sivustolta support.butterflynetwork.com.

 Tietoturva: noudata kaikkia laitoksesi turvallisuutta ja kyberturvallisuutta koskevia kaytantéja.
Ota yhteyttd IT-osastoon, jos et ole tietoinen naistéa kaytéanndista. Butterfly iQ
-sovelluksen kaytto edellyttéd, etta mobiililaitteen nayttod lukitaan salasanalla tai muulla
turvallisuusasetuksella. Jos et ole tehnyt tata etka tiedd miten tdma tehdaan, lisatietoa on
mobiililaitteen turvallisuusohjeissa.

A HUOMIO!
Butterfly iQ -mobiilisovellusta saa kayttaa vain laitteissa, joiden suojausta ei ole murrettu,
jotta varmistetaan tietoturva ja tietojen eheys. Butterfly iQ -mobiilisovelluksessa tehdaan
ohjelmistotarkistuksia, joilla varmistetaan, etta laitteen suojausta ei ole murrettu.

S HUOMIO

* Ohjelmiston materiaaliluettelon (SBOM) koneluettavan (SPDX) version saat ottamalla yhteytta
tukitiimiimme séhkopostitse. Katso lisatietoja osoitteesta Tuen yhteystiedot [95].

* Anturin laitteistotiedot, kuten sen tunniste ja toimintaolosuhteet (esim. lampétila)
kirjataan ylos. Kaikki kayttajan Butterfly-sovelluksessa suorittamat toiminnot kirjataan
kayttajatunnuksen ja suorituspéivan ja -kellonajan mukaan. Kirjattuihin toimintoihin kuuluvat
kirjautuminen, epaonnistuneet kirjautumisyritykset ja luodut/tarkastellut/muokatut/poistetut kuvat
tai tutkimukset.

» Katso laitteen kayttboppaasta, miten laitteen tehdasasetukset palautetaan, tai ota yhteytta
omaan organisaatioosi saadaksesi ohjeet siitd, miten MDM:n hallinnoima mobiililaite nollataan
oikein.

Jarjestelmén yleiskatsaus
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Jarjestelmén osat

3.2.2. Anturi

VAROITUS!
Kolmannen tahon antureita ei saa yhdistaa Butterfly iQ+ -mobiililaitteeseen eika Butterfly iQ+
-anturia saa yrittaa kayttaa muiden ultradanijarjestelmien kanssa.

Butterfly iQ+ -anturia kéytetdaan vain Butterfly iQ -sovelluksen kanssa. Sita ei saa yrittda yhdistada muihin
ultradénijarjestelmiin. Seuraavassa kuvassa</link> esitetéaan ja kuvaillaan anturin osat. [22]

Butterfly iQ+

Jarjestelmén yleiskatsaus
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Jarjestelmén osat

Anturin osat.

Taulu 2. Anturin osat

Linssi

Keskilinjan merkki
Kohdistusmerkki

Akun merkkivalot
Akkupainike

Anturin ja kaapelin raja

Mobiililaitteen kaapeli

© N o o M w0 DR

Latauslahde

Butterfly iQ+
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Kayttoliittymén yleiskatsaus

3.2.3. Anturin akkulaturi
Vain anturin mukana toimitettua laturia saa kayttaa.

Seuraavassa kuvassa [24] ndkyvat akun lataustarvikkeet.

Butterfly iQ+ -laturi

Latausjarjestelmén osat.

Taulu 3. Latausjarjestelméan osat

Butterfly iQ+
1. Latauslevy

2. Latauskaapeli

3. Pistoke

|§ HUOMAUTUKSET

» Uusin Butterfly iQ+ -laturi on variltdan mattamusta ja sen kotelo on kaareva. Saat lisatietoa
anturin lataamisesta kohdasta Anturin akkulaturi [97], jos kaytdssasi on vanhempi malli.

o Sahkoista kayttoliittymaa/liitantaa ei ole tarkoitettu toisen laakinnallisen laitteen tai lisdvarusteen
toiminnan ohjaamiseen.

3.3. Kayttoliittyman yleiskatsaus

Tassa osassa annetaan tietoa Butterfly iQ -sovelluksen kayttoliittyman kuvanaytosta.

Sovelluksen kayttoliittyméan ylalaidassa nékyy aina tiedot mekaanisesta indeksista (Ml) ja termisesta indeksista (TI).
Nayton alalaidan tyokalupalkki muuttuu Butterfly-tilauksen tason ja kaytettavan sovellusversion mukaan.

Nayton alalaidan ty6kalupalkkia voidaan kayttéda esiasetusten valintaan, kuvan pysayttamiseen, kuvan
kaappaamiseen ja tilan/tytkalun valintaan.
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Esiasetukset

3.4. Esiasetukset

Esiasetukset ovat esimadritetty sarja kuvaparametriarvoja. Kun esiasetus on valittu, Butterfly iQ -sovellus toimii
automaattisesti vastaavan kuvaparametriarvojen sarjan mukaan. Kaytettavissa olevat esiasetukset vastaavat kohdan
Kayttoaiheet [7] Kliinisia sovelluksia. Esiasetusten saatavuus voi vaihdella myds anturin, Butterfly-jasenyyden tilan ja
maantieteellisen sijainnin perusteella.

Seuraavassa taulukossa nakyvat esiasetukset, joita Butterfly iQ+ tukee.

Taulu 4. Esiasettaa saatavuuden

Anturi Esiasetukset

Butterfly iQ+ Vatsa, Vatsa syva, Aortta ja sappirakko, Virtsarakko, Sydén, Sydamen koherenssi, Sydan syva, FAST, Keuhko,
Keuhkokudos, T&L-pehmytkudos, Tuki- ja liikuntaelimistd, Hermo, OB 1/GYN, OB 2/3, Silm&, Pediatrinen
vatsa, Pediatrinen sydén, Pediatrinen keuhko, Pieni elin, Vaskulaarinen: suoniyhteys, Verisuonisto: kaulavaltimo,
Verisuonisto: syva laskimo, Vaskulaarinen: pinnallinen

3.5. Esiasetusryhmat

Tietyt esiasetukset, jotka on suunnattu samoille tai samankaltaisille Kliinisille sovelluksille, on koottu yhteen
esiasetukseen. Tama ryhmittely on tehty helpottamaan eri esiasetusten kayttda ja arviointia kuvattavan potilaan
kohdalla. Pa&éset muihin saman ryhman esiasetuksiin napauttamalla nayttéa. Tutkimusndytdn vasempaan
alakulmaan tulee nékyviin liséa ohjaimia. Jos esiasetus kuuluu samaan ryhmaén muiden esiasetusten kanssa,

esiasetusten suodatinpainikkeen & napauttaminen selaa ryhman eri esiasetusten valilla.
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4. Jarjestelman kayttoonotto

Tassa luvussa annetaan tietoa ja ohjeet Butterfly iQ -sovelluksen lataamiseen ja asentamiseen, anturin
rekisterdimiseen, Butterfly iQ -sovelluksen kayttéonottoon ja anturin lataamiseen kayttoa varten.

4.1. Sovelluksen lataaminen ja asentaminen

Butterfly iQ -sovellus voidaan ladata ja asentaa mobiililaitteella Apple App Storesta tai Google Play Storesta. Hae
sopivasta sovelluskaupasta &quot;Butterfly iQ&quot;.

Ennen sovelluksen lataamista verkosta ja asentamista on varmistettava, ettd mobiililaite tayttaa tai
ylittdd vahimmaissuoritusarvot. Lisatietoa ajantasaisista laitteistovaatimuksista on saatavilla osoitteessa
support.butterflynetwork.com

HUOMIO
Jos sovelluksen asentaminen ei onnistu, se voi merkita sitd, ettd mobiililaite ei tAyté suorituskyvyn
vahimmaisvaatimuksia. Lisétietoa vaatimuksista on osoitteessa support.butterflynetwork.com.

4.2. Laiteohjelmiston paivittaminen

Mobiililaitteen laiteohjelmiston taytyy olla ajan tasalla, jotta kuvannus voidaan tehda. Jotkin sovelluspéaivitykset
saattavat vaatia Butterfly iQ+ -jarjestelman laiteohjelmiston paivityksen. Laiteohjelmiston péivitys vaaditaan, kun
Butterfly iQ+ -anturi yhdistetdan ensimmaisen kerran sovelluksen paivityksen jalkeen.

Suosittelemme ottamaan Butterflyn ilmoitukset kayttéon mobiililaitteessasi, jotta voit paivittda anturin laiteohjelmiston
ennakkoon. Saat push-ilmoituksen, kun laiteohjelmisto vaatii paivityksen, joten voit tehda sen ennen kuin kaytat
anturia.

Nain saat ilmoituksen laiteohjelmiston paivitystarpeesta
iOS-laitteella

1. Varmista, ettd kdytdssa on uusin Butterfly iQ -sovelluksen versio.

2. Siirry profiiliisi napauttamalla Butterfly iQ -sovelluksessa kayttdjakuvaa naytdon oikeassa alakulmassa ja siirry
kohtaan limoitukset.

Ota push-ilmoitukset kaytt6on valitsemalla "Push”.
Siirry mobiililaitteen asetuksiin.

Valitse "Butterfly iQ" ja laita paalle "Salli ilmoitukset".
Android-laitteella

1. Varmista, ettd kdytdssa on uusin Butterfly iQ -sovelluksen versio.

Siirry profiiliisi napauttamalla Butterfly iQ -sovelluksessa kayttajakuvaa nayton oikeassa alakulmassa ja siirry
kohtaan limoitukset.

Ota push-ilmoitukset kayttdon valitsemalla "Push”.
Siirry mobiililaitteen asetuksiin.

Valitse asetukset ja ilmoitukset.

2

Valitse Butterfly iQ ja salli ilmoitukset.
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Sovelluspéivitysten hallinnoiminen

4.3. Sovelluspaéivitysten hallinnoiminen

JAN

HUOMIOITAVAT ASIAT!

» Butterfly tukee sovelluksen nykyista ja kahta edellista versiota. Useiden sovellusversioiden
paivittdminen saattaa vaatia sovelluksen poistamisen ja uudelleen asentamisen, mista saattaa
seurata tietojen menettaminen.

 Jos jarjestelma ei ole ollut yhdistettyna langattomaan tai matkapuhelinverkkoon edellisen
30 paivan aikana, jarjestelma pyytaa kayttajad yhdistamaan verkkoon tarkeiden paivitysten
johdosta.

» Jos pakolliset paivitykset sivuutetaan, kayttaja voidaan lukita jarjestelmasta.

Butterfly iQ -sovelluksen paivitykset ovat saatavilla maksutta Apple App Storesta tai Google Play Storesta.

Voit maarittaa laitteesi asetuksista Butterfly iQ -sovelluksen paivitykset automaattiseksi tai manuaaliseksi.

Jos mobiililaite on maaritetty paivittAméaén sovellukset automaattisesti, Butterfly iQ -sovellus paivitetdan
automaattisesti, kun paivitys on saatavana.

Jos mobiililaitetta ei ole maaritetty paivittdmaan automaattisesti, tarkista paivitykset saanndollisesti ja hanki viimeisin
paivitys Apple App Storesta.

4.4. Anturin lataaminen

A

A

VAROITUKSET!

» Kayta vain Butterfly iQ+ -jarjestelman kayttéon maaritettyja kaapeleita, antureita, latureita
ja lisavarusteita. Lisévarusteiden korvaaminen ei-hyvaksytyilla lisédvarusteilla voi aiheuttaa
jarjestelman virheellista toimintaa tai potilaan tai kayttdjan vamman.

» Kayttd on lopetettava valittémasti, jos anturi tuntuu epatavallisen kuumalta, haisee, savuaa
tai vuotaa. Anturi on kytkettéva irti mobiililaitteesta tai irrotettava langattomasta laturista
(tarvittaessa). Ota yhteytté tukeen osoitteessa support.butterflynetwork.com.

» Anturi on pysyvasti suljettu laite. Sitd ei saa yrittda avata tai laitteen siséosia (akku mukaan
lukien) mestaroida. Tama voi aiheuttaa potilaan tai kayttajan vamman.

» Kayttaja voi irrottaa Butterfly iQ+ -laitteen kaapelin, mutta kayttajan tulee varmistaa, ettd kaapeli
on taysin asennettu, jotta anturi on suojassa ymparistolta.

» Anturin akku ei ole kayttajan vaihdettavissa. Muun tahon kun Butterflyn tuen vaihtama akku voi
aiheuttaa vaaran, kuten korkean lampétilan, tulipalon tai rajahdyksen.

» Ei-ldékinnallista laatua olevaa virtalahdetta taytyy kayttéa potilasympariston ulkopuolella siten,
etta se on vahintdan 1,5 metrin etéisyydella potilaasta.

HUOMIOITAVAT ASIAT!
» Anturin akku on ladattava vahintdan kuukausittain, jotta sen asianmukainen toiminta
varmistetaan.

» Jos anturi ei kaynnisty lataamisen jalkeen, voi kyseessa olla akun toimintah&irié. Ota yhteytta
tukeen osoitteessa support.butterflynetwork.com.
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On tarkedaa, etta anturi pidetédan ladattuna. Anturi ladataan pakkauksen mukana toimitetuilla akkulaturin
lisavarusteilla.

Akkulaturin lisévarusteisiin kuuluvat latauslevy, latauskaapeli ja seindsovitin.
Aseta anturi laturiin alla kuvatulla tavalla

3. sukupolven anturilaturi laitteelle Butterfly iQ+

/-

Anturin laturi

S HUOMIO

» Uusin Butterfly iQ+ -laturi on variltddn mattamusta. Saat lisatietoa anturin lataamisesta
osoitteesta support.butterflynetwork.com, jos kaytossasi on vanhempi malli.

* Todellinen latauslevy/-kaapeli voi vaihdella.

- Butterfly iQ+ kayttaa langatonta latausjarjestelmaa. Ala yritd asettaa anturin kaapelia
latauslevyyn tai ladata anturia kaapelin kautta.

Latauslevyn malli voi vaihdella. Lisatietoa latauslevyn teknisista tiedoista saat osoitteesta
support.butterflynetwork.com.

Anturi ladataan seuraavasti:

Kytke anturi irti mobiililaitteesta. Laitetta ei voida kayttdd kuvantamiseen latauksen aikana.
Yhdisté latauskaapeli latauslevyyn ja USB-paa verkkovirtasovittimeen.

Kytke verkkovirtasovitin pistorasiaan. Laturiin syttyy valo, joka osoittaa, ettd se on toiminnassa.

Eal A

Aseta anturi vaaka-asentoon latauslevylle ja odota, ettd anturin akun merkkivalo syttyy.

Anturin akun latauksen aikana anturin akun merkkivalot osoittavat akun sen hetkisen varaustason. Anturin
akun merkkivalo sammuu, kun akku on ladattu tayteen. Lisatietoja oman laturisi merkkivaloista saat osoitteesta
support.butterflynetwork.com.

Jarjestelmén kayttdonotto
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HUOMIO

On normaalia, ettd anturi voi latautuessaan tuntua lAmpimalté kosketettaessa. Jos anturi otetaan
laturista ennen kuin lataus on valmis tai valittdmasti sen jalkeen, anturin on hyva antaa jaahtya
ennen kayttoa. Koska jarjestelma rajoittaa potilaskontaktin lampétilaa eikd skannaa 43 °C:n (109
°F) tai sita korkeammassa lampétilassa, skannausajan suorituskyky optimoidaan, kun anturin
annetaan jadhtya ennen kayttoa.

4.4.1. Anturin akun varaustason tarkistaminen
Akun varaustaso tarkistetaan anturissa olevista akun varaustilan osoitinpainikkeesta ja akun merkkivaloista.
Lisatietoja saat kohdasta Anturi [22].

Taulu 5. Akun varaustason merkkivalot

Valokuvio Varaustaso likimaéarin
Kaikki 4 valoa paalla 87.5% - 100%
3 valoa paalla 67.5% - 87.4%
2 valoa paalla 37.5% - 67.4%
1 valo paalla 12.5% - 37.4%
1. valo vilkkuu <12%

Akun varaustaso tarkistetaan anturilla seuraavasti:

Nayta akun merkkivalot painamalla akkukuvaketta.

2. Jos ensimmainen kuvake vilkkuu, tAma osoittaa, ettd akun varaustaso on liian alhainen tutkimuksen
tekemiseen.

3. Jos valot eivat vilku ollenkaan:
a. Avaa Butterfly iQ -sovellus.
b. Siirry skannausnaytolle.
c. Odota 10 sekuntia, kunnes nakyviin tulee painike "Run troubleshooting".
d

Seuraa vianetsintdohjeita.
Akun varaustaso tarkistetaan Butterfly iQ -sovelluksella seuraavasti:

* Akun varaustaso naytetdan kuvanaytdn ylemmassa osassa.

» Tutkimusta ei ehk& ole mahdollista tehd&a ennen kuin akku ladataan, jos akun varaus on liian alhainen. Akku on
pidettava taysin ladattuna aina, kun se on mahdollista.
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5. Jarjestelman kayttaminen

Tassé osassa annetaan tietoa ja ohjeet tutkimusten aloittamiseen ja lopettamiseen Butterfly iQ+ -jarjestelmassa.
Tassa annetaan myos tietoa ja ohjeet kuvan pysayttamiseen ja pysaytyksen lopettamiseen reaaliaikaisen
kuvantamisen aikana, tietoa ja ohjeet mittausten tekemiseen ja tietoa ja ohjeet muiden kuvannustytkalujen kayttoéon.

5.1. Tutkimuksen tekeminen

Kun anturi on yhdistetty mobiililaitteeseen, voit aloittaa uuden tutkimuksen seuraamalla naytdn ohjeita. Potilastietoja
ei tarvitse antaa tutkimuksen aloittamista varten.

Skannaustilan paanaytélté voidaan pysayttaa kuvia 3, kaapata kuvia O] ja tallentaa leikkeita ked nayton alareunassa
olevaa tydkalupalkkia kayttden. Kuvan on oltava pysaytetty, etté voit kaapata pysaytyskuvan.

Kuvakaappauksia voi tarkastella kuvakelassa nayton oikeassa ylakulmassa B ennen kuin tutkimus on valmis.
Viimeistele potilaskohtaaminen napsauttamalla kuvakelaa ja lataamalla tutkimus naytén ohjeita noudattaen.

Skannauksen aikana vahvistusta sdadetdan pyyhkaisemalla vaakasuoraan ja syvyytta pyyhkaisemalla
pystysuoraan. Aikakompensoinnin (TGC) ohjauspainike tulee nakyviin napauttamalla naytt6a ylimaaraisten

ohjainten alapuolelta ndytén vasemmassa alakulmassa B

S HUOMIO

* Kuvaa voi lahentéa ja loitontaa tuomalla sormet yhteen ja levittamalla sormia ja
kaksoisnapauttamalla. Kun kuva on zoomatussa tilassa, kuvaa voidaan panoroida (liikuttaa
naytdssa) sormella.

» Kiertdminen pystykuvasta vaakakuvaan skannauksen aikana on kaytettavissa vain
tablettilaitteissa.

Kuvakelassa voit halutessasi lisata potilastietoja tutkimukseen. Maarityksista riippuen potilastietoja voidaan syéttaa
manuaalisesti, ty6listalta tai skannaamalla viivakoodi.

Tutkimuksesta on saatavilla lisatietoja, kuten laskennan tulokset, kuvakelan huomautukset-kentassa.

Lisatietoja tutkimuksen tekemisesta saat osoitteesta support.butterflynetwork.com.
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5.2. Lataus Butterfly Cloud -palveluun

@ HUOMAUTUKSET
» Kayttamastasi alustasta ja laitteistosta seké maastasi ja jasenyytesi tyypistasi riippuen tietyt
esiasetukset, tilat ja ominaisuudet eivat ehka ole kaytettavissa.

« Laitetta Butterfly iQ+ ja sen lisdvarusteita voidaan kayttaa useita kertoja useilla potilailla.

Tutkimus arkistoidaan seuraavasti:

Kun ultradénikuvat on kaapattu, napauta nayton oikeassa ylakulmassa Kuvakela. Tutkimus-naytté avautuu.
VALINNAINEN: Yhdista potilastiedot
Aloita lataaminen valitsemalla Save (Tallenna).

Valitse arkisto ja paina Lataa.

o M 0D PR

Kaikki kohteet poistetaan kuvakelasta napauttamalla Poista kuvat. Jarjestelma pyytaa kayttajaa vahvistamaan
poistamisen. Sarjan poistaminen poistaa kaikki kuvat ja leikkeet kuvakelasta.

5.3. Anturipainikkeen ominaisuuksien kaytto

Kayttaessasi Butterfly iQ+ -anturia, anturin painiketta painamalla voit suorittaa yhden seuraavista toimista: kaapata
kuvan, kaapata filmileikkeen tai poistaa kuvien pysaytyksen. Anturin painikkeen painamistoiminto on kaytdsséa
oletusarvoisesti, ja sitd voidaan saataa Butterfly iQ -sovelluksen asetusvalikosta.

5.3.1. Anturin painikkeen painamistoiminnon kaytt6 kuvankaappaukseen:
Voit sdataa painikkeen painallukseen liittyvid toimintoja kaappausta varten:

1. Kytke Butterfly iQ+ -anturi kiinni ja avaa Profiili-valikko ndyton oikeassa alakulmassa napsauttamalla
nimikirjaimia tai kayttajakuvaketta.
Valitse "Anturipainikkeen toiminnot".

Kaappaustoiminto on kaytdssa oletuksena. Voit poistaa sen kaytdsta siirtdmalla Enable button actions (Ota
painikkeen toiminnot kayttoon) -valitsimen vasemmalle tai ottaa sen takaisin kayttéon siirtamalla valitsimen
oikealle.

4. Samasta valikosta voit valita anturin painikkeen painamiseen tosiaikaisen kuvantamisen aikana liittyvén
Butterfly iQ+ -toiminnon: kaytettavissa olevat vaihtoehdot ovat &quot;Kaappaa kuva&quot; ja &quot;Kaynnista /
pyséayta filmileike&quot;.

Palaa skannausnaytdlle ja aloita skannaaminen tai jatka skannaamista.

Jos haluat kayttaa Butterfly iQ+ -anturin toimintoja, paina anturin painiketta.

5.3.2. Anturin painikkeen painamistoiminnon kaytté kuvan pysaytyksen poistamiseen:
Voit sdataa painikkeen painallukseen liittyvid toimintoja kuvan pysaytyksen poistamista varten:

1. Kytke Butterfly iQ+ -anturi kiinni ja avaa Profiili-valikko nayton oikeassa alakulmassa napsauttamalla
nimikirjaimia tai kayttajakuvaketta.
2. Valitse "Anturipainikkeen toiminnot".

3. Pysaytyksen poistamistoiminto on kaytdsséa oletuksena. Voit poistaa sen kaytdsta vaihtamalla valinnan Enable
button actions (Ota painikkeen toiminnot kaytt66n) vasemmalle tai ottaa sen takaisin kayttdon vaihtamalla
valinnan takaisin oikealle.

4. Palaa skannausnaytdlle ja aloita skannaaminen tai jatka skannaamista.
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5. Voit kayttéda toimintoa painamalla Butterfly iQ+ -anturin painiketta poistaaksesi pysaytyksen, kun automaattinen
pysaytys aloitetaan.
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6. Kayttotilat

Tassé luvussa annetaan tietoa ja ohjeet eri tilojen kayttdmiseen ultradanitutkimuksen aikana.

Ig HUOMIO

» Kuvantamisen lisdominaisuudet voivat vaihdella valittujen esiasetusten ja maksetun tilauksen
tilan mukaan. Osoitteessa support.butterflynetwork.com on ajantasaiset tiedot siita, milla
esiasetuksella voidaan kayttaa mitékin tilaa.

 Butterfly iQ+ tai mik& tahansa ultraganijarjestelma, jota kaytetaan silikonigeelitaytteisten
rintaimplanttien repedmien kuvaamiseen, soveltuu vain oireettomien potilaiden kuvaamiseen.
Sellaisille potilaille, joilla on oireita tai joiden ultradanituloksissa on ollut epéselvyytta milloin
tahansa leikkauksen jalkeen, suositellaan magneettikuvausta.

6.1. B-tilan kaytto

B-tila nékyy oletuskuvana esiasetusta valittaessa. Yksittéisten pikselien kirkkaus osoittaa kudoksesta heijastuvan
signaalin voimakkuuden. Joissakin esiasetuksissa, kuten sydan, on useita versioita B-tilasta, joita voidaan kayttaa
esiasetusten suodatuspainikkeen kautta B3, vksi naista esiasetuksista on koherenssit, joka kayttaa eri menetelmaa
pikselien kirkkauden laskemiseen perustuen siihen, miten paljon aukolla mitatut eri signaalit ovat samanlaisia
toisiinsa ndhden, mikéa vahentaa hairiditd. Suodatinpainikkeen napauttaminen uudelleen muuttaa B-tilan kuvan
normaaliksi B-tilaksi, jolloin kayttaja voi hallita ensisijaista kuvaa, jota kaytetdan diagnosointiin.

6.2. Varidoppler- ja tehodoppler-tilojen kaytto
Varidoppler- tai tehodoppler-tilaa kaytettdessa voidaan:

» sdatéa kohdealueen kokoa ja sijaintia
» S&atad vahvistusta ja syvyytta.

« saataa asteikkoa (kutsutaan myds nimella pulssin toistotaajuus (Pulse Repetition Frequency, PRF)) suuren tai
vahdisen virtauksen optimointia varten koskettamalla nayton alaosassa olevaa Korkea/Alhainen-saadinta.

Kohdealue naytetdan kuvassa. Kohdealuetta voidaan siirtdd napauttamalla ja vetamalla laatikkoa. Kulmaa ja kokoa
muutetaan nuolilla.

Varin vahvistus- ja syvyys-séatimet ovat kaytettavissa dopplerkuvantamisen aikana.

6.3. M-tilan kayttdminen

M-tilan ndytdssé on nopeusséaatimet (nopea tai hidas), M-tilan viiva, B-tilan kuva ja siirtopiste M-tilan viivan
siirtdmiseen.

M-tilaa kaytettdessa voidaan:

» sAataa sateittaistéa skannausviivaa napauttamalla ja vetamalla siirtopistetta: ]

» M-tilan naytdn pyyhkaisynopeutta séataa valitsemalla ndytdn keskiosasta Fast (Nopea)/Slow (Hidas) -saadin.

1sydan koherenssi -esiasetus ei ole kaytettavissa kaikissa maissa.
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e saataa syvyytta- ja vahvistusta

« Tehda ajan, etaisyyden ja sykkeen mittauksia naytdssa.
M-tilan avaaminen

1. \Valitse haluamasi esiasetus ja maarita alue, jonka haluat kuvata. Huomaa, ettd kuvannus alkaa B-tilassa.
2. Valitse Toiminnot kuvannusnaytén alalaidasta.
3. Valitse Tilat-kohdasta M-tila.

6.4. Pulsoiva doppler -tilan kaytto

Pulsoiva doppler (pulssidoppler) on kvantitatiivinen tila, joka nayttad graafisesti veren virtausnopeuden mittaukset
mitattavalta ajalta.

Pulssidoppleria kaytettdessa voidaan:

* nahda ja sdataa naytteen tilavuuden sijaintia vetamalla rajausaluetta.
* nahda ja sdataa kulman korjausta vetamalla valkoista mittaripistetta.
« vaihtaa pulssidopplerin ja B-tilan valilla Kaynnisté spektri / Paivita B-tila -painikkeella.

» sAatéda spektrin jaljityksen vahvistusta vetdamalla sormea vasemmalle ja oikealle jaljen paalla, kun jaljitys on
kaytossa.

» saataa asteikkoa korkean tai alhaisen virtauksen optimointia varten koskettamalla nayton keskiosassa olevaa
Korkea/Alhainen virtaus-saadintd. Huomaa, etta tama saadin maarittaa nykyisen tilasi.

« saataa spektridopplerin jaljityksen vieritysnopeutta koskettamalla Nopea/Hidas vieritys naytdon keskiosassa.
Huomaa, etté tAma sadadin maarittda nykyisen tilasi.

Saataaksesi B-tilan referenssikuvan vahvistusta ja syvyytta poistu pulssidoppler-tilasta ja optimoi kuva B-tilassa,
varidoppler-tilassa tai tehodoppler-tilassa.

Naytteen tilavuuden asettaminen
1. Paina ja veda naytetilavuuden rajausalue (nuolen keskella oleva alue) haluttuun kohtaan kuvattavassa

suonessa.

2. Kohdista nuoli virtauksen suuntaisesti, kun rajausalue on kohdallaan. Jos suonen virtaus on kraniaalinen,
aseta nuoli kraniaalisesti. Alla on esimerkki oikein kohdistetusta virtauksesta kaulavaltimossa (vasen) ja
kaulalaskimossa (oikea).

A HUOMIO!
Virtauksen suuntaus esitetdan suhteessa nuolen suuntaan. Nuolen véara kohdistus voi
aiheuttaa tulkintavirheen virtaussuunnassa. Tarkista, etta nuoli on varmasti suunnattu veren
virtauksen suuntaisesti.

Kayttotilat
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HUOMIO
Nuolen suuntainen virtaus nakyy aina peruslinjan ylapuolella. Nuolen vastainen virtaus nakyy
aina peruslinjan alapuolella.

3. Napauta Kaynnista spektri aloittaaksesi spektrin jaljityksen. Jos et nae jalkea, sdada naytteen tilavuuden
kohtaa.

4. Saada naytteen tilavuuden sijaintia:
a. Veda nuolta. Tama keskeyttaa spektrin automaattisesti ja kdynnistaa B-tilan referenssikuvan uudelleen.

b. Napauta Paivita B-tila -painiketta keskeyttdaksesi spektrin manuaalisesti ja kaynnistadksesi B-tilan
uudelleen.

Saada jaljen vieritysnopeutta napauttamalla &quot;Hidas vieritys / Nopea vieritys&quot; -painiketta.
Saada nopeusasteikkoa napauttamalla Alhainen virtaus / Suuri virtaus -painiketta tai veda peruslinjaa.

Lisda merkintoja pysayttamalla kuva ja napauttamalla Merkinnat-painiketta.

© N o O

Lisda mittauksia pysayttamalla kuva ja valitsemalla lineaariset mittaukset.

HUOMIO
Merkintéja ja mittauksia voidaan lisata vain spektrin jaljitysalueelle.

9. Nopeusmittaukset ndytetdan cm/s systolisena huippuvirtauksena (PSV), arvo vertikaaliselle etaisyydelle
peruslinjan ensimmaisesta mittapisteestd, ja loppudiastolisena virtauksena (EDV), arvo vertikaaliselle
etdisyydelle peruslinjan toisesta mittapisteesta.

10. Mittamerkkien vasemman ja oikean paan valinen aikaero naytetaan aikana (t) sekunneissa.

11. Tallenna pulssidopplerin kuva pysayttamalla kuva ja painamalla kaappaus-painiketta.

HUOMIO

Kierrd nuolta automaattisesti 180 astetta napauttamalla kiertopainiketta, kun spektri on
aktiivinen. Jos painiketta napautetaan, kun spektri ei ole aktiivinen, muutokset tulevat
voimaan, kun spektri aloitetaan uudelleen.

Pulsoiva doppler vatsa-esiasetuksissa
Vatsa- ja Vatsa syva -esiasetuksissa pulsoiva doppler -tilassa on seuraavat erot verrattuna edelld esitettyyn:

* Kulman korjausta ei ole.
 Inversiota ei ole.

« Kayttaja voi siirtda naytteen tilavuutta painamalla sinista pistetta & Huomio: sinisen pisteen laheisyydessa
painaminen siirtdéd myos rajausta.

Pulsoiva doppler sydan-esiasetuksissa
Sydén-esiasetuksia varten pulsoiva doppler -tilassa on seuraavat erot sydameen liittyvid sovelluksia helpottamaan:

* Kulman korjausta ei ole.
 Inversiota ei ole.

» Samalla tavoin kuin Sikion sydanaanet -esiasetuksessa, kayttaja voi siirtdd naytteen tilavuutta painamalla sinista
pistetta & Huomio: sinisen pisteen laheisyydessa painaminen siirtdéd myos rajausta.
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Biplane Imagingin™ kaytt6

» Koska spektrin mittauksia voidaan kayttdd mihin tahansa huippuun, nopeudet ovat yleisia; v, ja v».

» Sydamen pulsoiva doppler -esiasetuksessa kaytetyn tavan mukaisesti ndytetaén vain mitattujen nopeuksien
absoluuttinen arvo.

6.5. Biplane Imagingin™ kaytto

Biplane Imaging on kvalitatiivinen tila, jossa nékyy kaksi kuvannustasoa; anturin pituusakselin ja anturin
poikittaisakselin suuntaisesti. Pituusakseli nédkyy ruudun alaosassa, jota kutsutaan "vertailutasoksi", ja
poikittaisakseli nékyy ruudun yldosassa, jota kutsutaan "kohtisuoraksi tasoksi".

Biplane Imaging on kaytettévissa seuraavissa esiasetuksissa: Sydan standardi, sydéan koherenssi, tuki- ja
likuntaelimistd, T&L-pehmytkudos, hermo ja vaskulaarinen: suoniyhteys.

Biplanea kaytettdessa voidaan:

« tarkastella ja sdataa kohtisuoran tason sijaintia vertailutasoon nahden
« optimoida vahvistus ja syvyys samanaikaisesti molemmissa tasoissa
* pysayttaa pysaytyskuvia ja mitata kummassakin nakymassa

» kaapata filmileikkeita ja kuvia

 Aktivoi neula viz (in-plane) -tytkalu

Ota Biplane Imaging kayttéon seuraavasti:

Mene esiasetukseen, jossa Biplane Imaging on kaytettévissa. Ota Biplane kayttdén toimintovalikosta
Levita geelia anturiin ja aloita skannaaminen

Saada kohtisuoran tason sijaintia vetamalla valkoista pistetta sivulta toiselle vertailutasossa (alatasossa)

P w DN PR

Biplane-tilassa on kaytettavissa pysaytys-, mittaus-, merkinta- ja kaappaustyokalut seka vahvistuksen ja
syvyyden saato

5. Jos haluat kayttad Needle Viz (in-plane) -tydkalua samanaikaisesti, aktivoi tydkalu toimintovalikosta.
Vertailutasossa nakyy kohdealue, jossa in-plane-neula korostetaan. Liséksi, jos neula ylittdé kohtisuoran tason
osoittimen, neulan asento out-of-plane-nédkymésséa nékyy kohtisuorassa tasossa. Vaihda kohdealueen sijaintia
napauttamalla vaihtopainiketta

Biplane sydéan-esiasetuksissa

Biplane on kaytettavissa seuraavissa sydan-esiasetuksissa: standardi ja koherenssi. Lineaarisiin esiasetuksiin
verrattuna Biplane-tilassa on seuraavat erot:
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Sikion sydanaanten kayttaminen

1. Saada kohtisuoran tason sijaintia vetamalla valkoista pistetta vertailutason (alatason) lakipisteen ympéri. Voit
likuttaa valkoista pistetta vertailutasossa vetamalla sita pitkittaisen (vertailu- tai alataso) tason mukaisesti,
jolloin kohtisuora taso kaantyy vertailutason lakipisteen ympéri (yldkuvan ylaosa)

2.  Molemmat tasot ovat kiinteitd, inversio ei ole kdytdssa ja suunta on optimoitu parasternaalin pitkan akselin
kaksiulotteiseen kuvantamiseen American Society of Echocardiographyn (ASE) ohjeiden mukaisesti 2.

6.6. Sikion sydanaanten kayttaminen

Sikion sydanaanet on tila, jossa kayttaja ja potilas voivat kuulla sikion sydamen &énen, ja se nayttaa
samanaikaisesti pulsoivan spektrin. Sikion sydanaanet on kaytettavissa OB 2/3 -esiasetuksessa.

Sikion sydanaani -tilaa kaytettdessa voidaan:

* nahda ja sdataa naytteen tilavuuden sijaintia vetdmalla rajausaluetta.
¢ kuunnella sikiobn sydamen aanta, kun aani on kaytossa
« vaihtaa livedanten ja live-B-tilan valilla Kéynnista aani / Paivita B-tila -painikkeella

« saataa sikion sydandanen danenvoimakkuutta ja spektrin jaljityksen vahvistusta vetdmalla sormea vasemmalle ja
oikealle jaljen paalla, kun jaljitys on kaytéssa

» saataa asteikkoa korkean tai alhaisen virtauksen optimointia varten koskettamalla nayton keskiosassa olevaa
Alhainen/Korkea virtaus -séadintd. Huomaa, etta tama saadin maérittdé nykyisen tilasi.

« saataa sikion sydanaanen vieritysnopeutta koskettamalla Hidas/nopea vieritys nayton keskiosassa. Huomaa, etta
tdma saadin maarittaa nykyisen tilasi.

Jos haluat saataa B-tilan referenssikuvan vahvistusta ja syvyyttd, poistu sikién sydanaanet -tilasta ja optimoi kuva
B-tilassa.

Naytteen tilavuuden asettaminen

1. Paina ja veda naytetilavuuden rajausalue (doppler-viivalla oleva alue) haluttuun kohtaan sikion sydamessa.

2. Kaynnista seka sikion sydanaanet etta spektrin jaljitys napauttamalla kohdistuksen jalkeen "Kaynnista aani".
Jos et nde jalked tai kuule 4anté, séada naytteen tilavuuden kohtaa.

3. S&ada naytteen tilavuuden sijaintia:

a. Paina ja veda naytetilavuuden rajausaluetta. Tama keskeyttda spektrin automaattisesti ja kéynnistaa B-tilan
referenssikuvan uudelleen.

b. Napauta Paivita B-tila -painiketta keskeyttdaksesi spektrin manuaalisesti ja kynnistaaksesi B-tilan
uudelleen.

S&éada jaljen vieritysnopeutta napauttamalla "Hidas/nopea vieritys" -painiketta.
Saada nopeusasteikkoa napauttamalla Alhainen virtaus / Suuri virtaus -painiketta tai veda peruslinjaa.
Lisda merkinttja pysayttamalla kuva ja napauttamalla Merkinnat-painiketta.

N o o A

Liséaa mittauksia pysayttamalla kuva ja valitsemalla lineaariset mittaukset.

HUOMIO
Merkintéja ja mittauksia voidaan lisata vain spektrin jaljitysalueelle.

8. Nopeusmittaukset esitetdédn muodossa cm/s.
9. Mittamerkkien vasemman ja oikean p&aén valinen aikaero naytetdan aikana (t) sekunneissa.

10. Tallenna pulssidopplerin kuva pysayttamalla kuva ja painamalla kaappaus-painiketta.

2ASE:n ohjee.
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Sikion sydanaanten kayttaminen

S HUOMIO

Kayttotilat

* Doppler-ultraganen kaytosta ensimmaisen kolmanneksen aikana saattaa olla apua
joidenkin synnynnaisten poikkeavuuksien seulonnassa ja diagnosoinnissa. Toimenpide vaatii

huomattavaa taitoa ja altistaa sikion pitkéksi ajaksi suhteellisen korkeille ultradénialtistustasoille.

Spektraalisen doppler-ultraddnen suuremman akustisen ulostulon vuoksi sen kaytt6a
ensimmaisen kolmanneksen aikana on harkittava tarkoin. Spektraalista doppler-kuvantamista
tulisi kayttaa vain, kun hyoty/riski-suhde on selvasti edullinen ja seka Tl ettéa tutkimuksen kesto

pidetdan matalina. Protokollat, joissa Tl-arvot ovat tyypillisesti alle 1,0, aiheuttavat minimaalisen
riskin.
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Merkinnat

7. Merkinnat

Tassa luvussa annetaan tietoa ja ohjeet merkintdjen lisddmiseen kuviin Butterfly iQ -sovelluksessa. Merkintdihin voi
kuulua lineaarisia mittauksia, ellipsimittauksia ja tekstimerkintgja.

7.1. Merkintdjen lisdaminen

Voit lisatd merkintéja skannauksen aikana Toiminnot-valikosta tai pysaytetyltéd skannausnaytoltd. Skannauksen
jalkeen voit lisata merkinttja kuviin ja leikkeisiin koekelassa.

Merkint6jen lisédminen skannauksen aikana

Avaa Toiminnot-valikko IEl kuvantamisen aikana ja valitse live-kuvaan lisattava merkinta.
Merkintojen lisddminen pysaytettyihin kuviin

Pysayta ensin kuva napauttamalla kuvaketta L*d ja valitse sitten Toiminnot-valikko [ == |
Tekstimerkinnan lisédminen

1. Valitse Tunnisteet-kohdassa luettelosta esimaaritetty merkinta tai valitse &quot;+ Lisda uusi&quot;, jolloin
Haku- tai Luo uusi merkinta -naytto tulee nakyviin.

Kayta valmiiksi maaritettyd hakunaytén merkintaa valitsemalla se.

Syo6téd oma merkintd nappéailemalla merkint& nappaimistolla.

Valitse mobiililaitteen nappaimistolta Valmis.

Veda merkintéa haluttuun paikkaan kuvassa.

Poista merkinta valitsemalla se ja sen jalkeen sen vieressé oleva X. Vahvista valitsemalla Poista merkinta.

N o o > w0 DN

Jokaiseen kuvaan voidaan lisata enintaan viisi tekstimerkintaa.
Lineaaristen mittausten tekeminen

1. \Valitse Linja-painike [~}

2. Valitse siniset ympyrat ja veda keltaiset ristikot mittausalueen alku- ja loppup&ahan. Pituus (senttimetreind)
nakyy ruudussa kuvan alaosassa, kun kasittelet viivan paita. Voit siirtda taman ruudun haluttuun paikkaan
kuvassa.

3. Lisaa uusi viiva valitsemalla Merkinnat-painike uudelleen ja valitsemalla viiva uudelleen. Seuraava viiva on eri
varinen ja sen vieressa on kirjain. Jokaiseen kuvaan voidaan lisata enintaan nelja lineaarista mittausta.

4. Poista viiva valitsemalla viiva tai viivan mitta. Valitse vastaavan naytetyn numeerisen mittauksen vieressa oleva
X, ja vahvista sen jélkeen valitsemalla Poista viiva.

Aluemittauksen tekeminen

1. \Valitse Ellipsi-painike C]

2. Skaalaa ja kédanna ellipsia koskettamalla ja vetamalla mittamerkkikuvakkeita. Kuvan alaosassa on ruutu, jossa
on ellipsin ymparysmitta ja pinta-ala (naytetdan senttimetreina ja kuutiosenttimetreind). Voit siirtdd taman
ruudun haluttuun paikkaan kuvassa.

3. Poista ellipsi valitsemalla ellipsi tai mitta-arvo ja sen jalkeen vastaavan naytetyn numeerisen mittauksen
vieressa oleva X. Vahvista valitsemalla Poista ellipsi.

Merkintojen lisddminen kuviin tai leikkeisiin kuvakelassa
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Protokollien kayttdminen

Kun kuva tai leike on otettu, valitse [l skannausnayton oikeassa ylakulmassa.
Napsauta kuvaa tai leikettd, johon haluat lisétd merkinnéan.

Napsauta "Muokkaa".

Valitse "Tunnisteen tallennus".

Napsauta "Aa" ja napsauta ennalta maaritettya tunnistetta tai kirjoita oma.

Siirrd tunniste oikealle paikalle kuvassa.

N o o~ w DR

Napsauta "Tallenna".

7.2. Protokollien kayttaminen

Butterfly-protokollien avulla voit seurata tavallisimpia tutkimustyyppeja ja merkité skannaukset helposti sopivissa
nakymissa. Kaytettavissa olevat protokollat |16ydat esiasetuksista alta:
« Keuhkoprotokolla:
» Keuhko-esiasetus
 Pediatrinen keuhko -esiasetus
« Aortta-protokolla
 Aortta ja sappirakko -esiasetus
* Vatsa-esiasetus
» Vatsa syva -esiasetus
» Sydanprotokolla
e Sydan-esiasetus
» Sydan syva -esiasetus
» Pediatrinen sydan -esiasetus
« eFAST-protokolla
* FAST-esiasetus
* Vatsa-esiasetus
» Vatsa syva -esiasetus
* DVT-protokolla

» \erisuonisto: syva laskimo -esiasetus
Tunnisteiden lisédminen protokollissa

1. Valitse skannausnaytolla sopiva esiasetus.

2. Avaa Toiminnot-valikko IEl ja paina haluamaasi protokollapainiketta. Nakymanvalitsin, jossa on protokollalle
olennaiset ndkymat, nékyy naytolla.

3. Napauta nakymaa, jonka haluat skannata.

4. Valitun nakyman tunniste tulee automaattisesti nakyviin skannausnayton alalaitaan.

5. Kaappaa joko filmileike tai kuva.

6. Kuvan kaappauksen jalkeen nakymanvalitsin tulee uudelleen nakyviin. Valintamerkki osoittaa, ettd nakyma on

jo kuvattu ja merkitty.

7. Jatka tunnisteiden lisdadmista napauttamalla nakymaa.
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Protokollien kayttdminen

HUOMIO
Kaikki protollandkymaét ovat valinnaisia. Voit valita mink& tahansa nékyman, mukaan lukien jo
kuvatun ndkyman, jos haluat kaapata useita kuvia tdssa nadkymassa.

Protokollandkyman tunnisteen muokkaaminen

1. Avaa muokkaus napauttamalla nakyman tunnistetta. Tunnisteen viereen tulee nékyviin kynéakuvake ]
2. Siirrd ndkyman tunnistetta vetamalla tunniste haluttuun kohtaan muokkausruudun ollessa avoinna.

3. Muuta ndkymaa napauttamalla kynda /] Nakymanvalitsin tulee nékyville, ja voit valita uuden ndkyman.
Protokollasta poistuminen
Voit poistua protokollasta seuraavasti:

Napauta "Poistu tydnkulusta" ndkyméanvalitsimessa
Esiasetuksen muuttaminen

Tutkimuksen lataaminen

P 0w Dd PR

Napauta X-painiketta protokolla-painikkeen vieressa

HUOMIO
Poistuessasi protokollasta kaappaamasi kuvat sailyvat tutkimuskelalla odottamassa tarkistusta ja
lataamista. Nakymanvalitsin kuitenkin nollautuu.

Merkinnat
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Manuaaliset laskentapaketit

8.

Manuaaliset laskentapaketit

Tassa luvussa annetaan tietoa ja ohjeet saatavilla olevien laskentapakettien kayttoon Butterfly iQ+ -laitetta ja
mobiilisovellusta kayttaen.

3 HUOMAUTUKSET

» Kayttamastasi alustasta ja laitteistosta seké maastasi ja jasenyytesi tyypistasi riippuen tietyt
esiasetukset, tilat ja ominaisuudet eivat ehka ole kaytettavissa.

« Laitetta Butterfly iQ+ ja sen lisdvarusteita voidaan kayttaa useita kertoja useilla potilailla.

8.1. Obstetriset mittaukset

Obstetrisen mittauksen tekeminen

1.
2.

10.
11.
12.

Valitse skannausnaytdlla joko OB1/GYN-esiasetus tai OB2/3-esiasetus.
Valitse ndyton oikeasta alakulmasta Toiminnot-valikko [ == }

OB1/GYN-esiasetus sisaltaa "laskelmat"-otsikon alla Paaperamitta- ja Pussin keskimaarainen halkaisija
-paketit. OB2/3-esiasetus sisaltaa Lapsiveden maara- ja Sikion biometriset tiedot -paketit. Valitse, kumpaa
haluat kayttaa.

Laskelmissa voidaan kayttaa mitéa tahansa tilaa paitsi M-tilaa. Napauta pysaytyspainiketta (4, kun kohdealue on
nakyvissa.

Napauta nayton alalaidasta Toiminnot-valikkoa Bl voit kayttdd mittaustyodkaluja, jotka vastaavat
laskentapaketissa kaytettavissa olevia syottotietoja.

Valitse haluamasi mitat, niin mittamerkit (lineaarinen tai elliptinen) nakyvéat skannausnaytolla.

a. Sikidn biometriset tiedot -paketissa kaytettavissa olevat mittaukset ovat sikion paan koko (BPD), paan
ymparysmitta (HC), vatsan ympéarysmitta (AC) ja reisiluun pituus (FL).

b. Lapsiveden maara (AFI) -paketissa kaytettavat mitat ovat Q1, Q2, Q3 ja Q4.
c. Paaperamitta-paketissa kaytettavissa olevat mittaukset ovat CRL1, CRL2 ja CRL3.
d. Pussin keskim&arainen halkaisija -paketissa kaytettavissa olevat mittaukset ovat GSD1, GSD2 ja GSD3.

S&aada mittamerkkeja tarpeen mukaan. Mittamerkkeja sdadettdessa mittaustuloksen tunniste muuttuu niin, etta
siind nakyy syottétiedot ja tarvittaessa raskauden kesto (GA).

Napauta vahvistuspainiketta, kun mittamerkit ovat oikeilla kohdilla. Tama lisda mittaustulokset raporttiin ja
tallentaa kuvan.

Mittaustulos voidaan poistaa ennen vahvistamista tai pysaytyksen poistoa valitsemalla "x" mittaustuloksen
tunnisteen vieresta tai roskakori-kuvake raportissa.

Jokaista syottotietoa voidaan lisata vain yksi. Muokkaa syottitietoa poistamalla se raportista ja tee uusi mittaus.
Laskentapaketeissa laskentaraportti on saatavilla, kun skannausnéayttd on pysaytetty.

Sikion biometriset tiedot -paketissa raportti siséltaa:

a. AUA: sikion ikd Haclockin kaavaa kayttaen

b. Hadlock — EDD: arvioitu laskettu aika Hadlockin kaavaa kayttaen

c. Hadlock — EFW: arvioitu sikion paino Hadlockin kaavaa kayttaen
d

Mittaussyotteet ja vastaavat raskauden kestot (GA)
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Tilavuuden manuaalinen laskenta

13.

14.

15.

16.

17.

e. Potilaan ilmoittamat paivamaarat

Lapsiveden maara (AFI) -paketissa raportti sisaltaa:

a. AFI: lapsiveden maara

b. Mittaussyotteet

c. Potilaan ilmoittamat paivamaaréat
Paaperamitta-paketissa raportti sisaltaa:

a. Raskauden kesto

b. Mittaussyotteet

c. Potilaan ilmoittamat paivamaarat

Pussin keskimaarainen halkaisija -paketissa raportti sisaltaa:
a. raskauden keston pussin keskiméaéraisen halkaisijan yhtélén mukaan

b. arvioidun lasketun ajan pussin keskimaaraisen halkaisijan yhtéalén mukaan

HUOMIO
Lasketun ajan ei pitaisi perustua pelkastaan pussin keskimaéraiseen halkaisijaan.

Poistut obstetrisesta laskentapaketista, kun lataat tutkimuksen. Jos haluat poistua obstetrisesta
laskentapaketista ennen tutkimuksen lataamista, valitse nayton alalaidassa oleva X-painike tai valitse Toiminnot-
valikko ja poistu valitsemalla X. Sinua pyydetaan vahvistamaan tallennettujen mittaustulosten vienti tai
poistaminen, jos poistut Toiminnot-valikon kautta tai painamalla X-painiketta naytdn alalaidassa.

Kun valittu laskentapaketti on viety, sen tulokset ovat saatavilla tutkimuksen huomautukset-kentassa. Tata
voidaan muokata tutkimuskelassa ennen lataamista. Lataamisen jalkeen huomautukset ovat luettavissa arkisto-
naytolla ja pilvipalvelussa.

8.2. Tilavuuden manuaalinen laskenta

Manuaalista tilavuuden laskentapakettia kayttdamalla voidaan luoda tilavuuden mittaus pitkdnomaisen ellipsoidin
metodilla. Tama toiminto kayttaa tilavuuden laskemiseen yhtaléa 0,52 * (D1) * (D2) * (D3).

Tilavuuden manuaalinen laskenta

1.

N o o M wDd

10.

Valitse skannausnaytolta jokin seuraavista esiasetuksista: Vatsa, Vatsa syva, Rakko, T&L-pehmytkudos, Tuki- ja
likuntaelimist®, Hermo tai Pieni elin.

Valitse ndyton oikeasta alakulmasta Toiminnot [ == }

Valitse Manuaalinen tilavuus "Laskennat"-otsikon alta.

Valittuasi ndkyman, jonka haluat tallentaa, pysayta kuva pysaytyspainikkeella.
Napauta ndyton alalaidasta Toiminnot-painiketta [ == }

Aloita mittaus valitsemalla jokin mittauskohde. Valittavissa ovat D1, D2 ja D3.

Saada mittamerkkeja tarpeen mukaan. Mittamerkkeja sdadettdessa mittaustuloksen tunniste muuttuu niin, etta
siind nakyy syottotiedot.

Napauta vahvistuspainiketta, kun mittamerkit ovat oikeilla kohdilla. Tama lisda mittaustulokset raporttiin ja
tallentaa kuvan.

Jokaista syottotietoa voidaan lisata vain yksi. Muokkaa syottitietoa poistamalla se raportista ja tee uusi mittaus.

Mittaukset ovat nakyvissé nayton alareunassa. Kun teet kaikki kolme mittausta, ndyton alareunaan ilmestyy
arvioitu tilavuus.
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Gastrisen tilavuuden laskeminen

11.

12.

13.

Mittaustulos voidaan poistaa ennen vahvistamista tai pysaytyksen poistoa valitsemalla "x" mittaustuloksen
tunnisteen vieresta tai roskakori-kuvake raportissa.

Poistut tilavuuden laskentapaketista, kun lataat tutkimuksen. Jos haluat poistua laskentapaketista ennen
tutkimuksen lataamista, valitse naytdn alalaidassa oleva X-painike tai valitse Toiminnot-valikko ja poistu
valitsemalla X. Sinua pyydetaan vahvistamaan tallennettujen mittaustulosten vienti tai poistaminen, jos poistut
Toiminnot-valikon kautta tai painamalla X-painiketta naytdn alalaidassa.

HUOMIO
Sydttotietoja ei voi muokata sen jalkeen, kun olet poistunut tilavuudenlaskentapaketista.

Kun tilavuuden laskentapaketti on viety, sen tulokset ovat saatavilla tutkimuksen huomautukset-kentassa Tata
voidaan muokata tutkimuskelassa ennen lataamista. Lataamisen jalkeen huomautukset ovat luettavissa arkisto-
naytolla ja pilvipalvelussa.

8.3. Gastrisen tilavuuden laskeminen

Gastrisen tilavuuden laskennan avulla kayttaja voi arvioida mahalaukun sisallon tilavuuden.

Gastrisen tilavuuden laskenta manuaalisesti

1.

2 S

10.

11.

12.

Valitse skannausnaytolla esiasetukseksi Abdomen (Vatsa), Abdomen Deep (Vatsa syvd) tai Pediatric Abdomen
(Pediatrinen vatsa).

Valitse ndyton oikeasta alakulmasta Toiminnot [ == }
Valitse Gastrinen tilavuus &quot;Laskennat&quot;-otsikon alta.

Valittuasi ndkyman, jonka haluat tallentaa, pysayta kuva pysaytyspainikkeella.

Napauta ndyton alalaidasta Toiminnot-painiketta [ == }

Aloita mittaus valitsemalla mittauspainike. Valittavissa ovat Mean Antero-posterior Diameter (MAD), Mean
Craniocaudal Diameter (MCD) ja Age.

Saada mittamerkkeja tarpeen mukaan. Mittamerkkeja sdadettédessa mittaustuloksen tunniste muuttuu niin, etta
siind nakyy syottotiedot.

Napauta vahvistuspainiketta, kun mittamerkit ovat oikeilla kohdilla. Tama lisd& mittaustulokset raporttiin ja
tallentaa kuvan.

Jokaista syottotietoa voidaan lisata vain yksi. Muokkaa syottotietoa poistamalla se raportista tai naytolta ja tee
uusi mittaus.

Mittaukset ovat nakyvissa naytdn alareunassa. Kun teet kaikki kolme mittausta, ndytén alareunaan ilmestyy
arvioitu tilavuus.

Mittaustulos voidaan poistaa ennen vahvistamista tai pysaytyksen poistoa valitsemalla "x" mittaustuloksen
tunnisteen vieresta tai roskakori-kuvake raportissa.

Poistut tilavuuden laskentapaketista, kun lataat tutkimuksen. Jos haluat poistua laskentapaketista ennen
tutkimuksen lataamista, valitse nayton alalaidassa oleva X-painike tai valitse Toiminnot-valikko ja poistu
valitsemalla X. Sinua pyydetédan vahvistamaan tallennettujen mittaustulosten vienti tai poistaminen, jos poistut
Toiminnot-valikon kautta tai painamalla X-painiketta nayton alalaidassa.

HUOMIO
Syéttdtietoja ei voi muokata sen jéalkeen, kun olet poistunut gastrisen tilavuuden
laskentapaketista.
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Kaulavaltimon halkaisijan pienenemisen laskeminen

13. Kun tilavuuden laskentapaketti on viety, sen tulokset ovat saatavilla tutkimuksen huomautukset-kentédssa. Tata
voidaan muokata tutkimuskelassa ennen lataamista. Lataamisen jalkeen huomautukset ovat luettavissa arkisto-
naytolla ja pilvipalvelussa.

HUOMIO
Gastrisen tilavuuden laskennassa kaytetaan kahta seuraavaa yhtéléa iasta riippuen:

Taulu 6. Gastrisen tilavuuden yhtalot

Ikaryhma Yhtéalo
>= 18 vuotta gastrinen tilavuus (mL) = 27 + 14 * (MAD * MCD * pi/ 4) - 1,28 * ik& (vuosina)
4-18 vuotta gastrinen tilavuus (mL) =-7,8 + 3,5 x (MAD x MCD x pi / 4) + 0,127 x ik& (kuukausina)

8.4. Kaulavaltimon halkaisijan pienenemisen laskeminen

Kaulavaltimon halkaisijan pienenemistéa koskevaa laskelmaa voidaan kayttéa kaulavaltimon tai minka tahansa muun
verisuonen halkaisijan pienenemisen prosenttiosuuden mittaamiseen mittaamalla kaulavaltimon koko halkaisija ja
esteeton halkaisija.

1. Valitse skannausnaytdssa Vascular: Carotid -asetus.
2. Valitse nayton oikeasta alakulmasta Toiminnot IEl.

3. \Valitse Calculations-kohdassa joko Left Diameter Reduction tai Right Diameter Reduction. Molemmat
tydkalut toimivat samalla tavalla, paitsi ettéd toinen merkitsee otetut kuvat automaattisesti merkinnalla Left ja
toinen merkinnalla Right.

4. Saat parhaan tuloksen, kun kuva on poikittaisndkymassa.

5. Kun olet pysayttényt sopivan nakyman, valitse nayton alalaidasta Toiminnot-painike [ == }

6. Voit valita Artery Diameter (AD), jos haluat mitata valtimon koko halkaisijan, tai Lumen Diameter (LD), jos haluat
mitata valtimon esteettéman osan halkaisijan.

7. Séaada mittamerkkeja tarpeen mukaan ja valitse Confirm, kun olet tyytyvainen mittamerkkien kohtiin.
Vahvistuksen jalkeen kuva kaapataan automaattisesti ja mittaus lisdtdan avoinna olevan tutkimuksen
huomautuksiin.

a. Voit poistaa mittaustuloksen valitsemalla tunnisteen ja valitsemalla sitten X.

b. Muokkaa mittaustulosta poistamalla se raportista ja lisadmalla uusi mittaustulos ylla olevia ohjeita
noudattaen.

8. Kun olet liséannyt molemmat mittaukset, arvioitu halkaisijan pieneneminen nakyy naytén alareunassa.

9. Poistut halkaisijan pienentdmisen laskentapaketista, kun tutkimus on ladattu. Jos haluat poistua
laskentapaketista ennen tutkimuksen lataamista, valitse x Left Diameter Reduction- tai Right Diameter
Reduction -kohdan vieresta skannausnayton alareunassa, Sinua pyydetaan vahvistamaan tallennettujen
mittaustulosten vienti tai poistaminen, jos poistut tilasta ennen tutkimuksen lataamista.

HUOMAA
Kun kaulavaltimon halkaisijan pienentéamisen laskentapaketista on poistuttu, syotteité ei voi
enaa muokata.

10. Kun halkaisijan pienennyslaskennan tulokset viedaan, tulokset I8ytyvéat tutkimuksen Huomautukset-kentasta.
Tatéa voidaan muokata tutkimusnaytdssé ennen tutkimuksen lataamista.
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HUOMAA
Kaulavaltimon halkaisijan pienentymisessa kaytetédn seuraavaa kaavaa:

Halkaisijan pienennys (prosenttiosuus) = (1 - LD / AD)

8.5. Laske kulmat manuaalisesti

Manuaalista kulman laskentapakettia (alfa/beeta) voidaan kayttaa kahden suoran valisen teravan kulman (kulma,
joka on alle 90 astetta) laskemiseen.

Laske kulmat manuaalisesti

1. \Valitse skannausnaytolla esiasetukseksi Tuki- ja liikuntaelimistd.
Valitse ndyton oikeasta alakulmasta Toiminnot [ == }

Valitse "Laskelmat"-otsikon alta joko "Oikea alfa/beeta” tai "Vasen alfa/beeta" — oikea ja vasen ovat
helpottamassa anatomian puolen merkitsemista ja molemmat tydkalut toimivat muuten samalla tavalla.

4. Valittuasi ndkyman, jonka haluat tallentaa, pysayta kuva pysaytyspainikkeella.
Napauta uudelleen naytdn oikeasta alakulmasta Toiminnot-painiketta [ == |

Aloita mittaus valitsemalla jokin mittauskohde. Voit valita Peruslinjan, Alfa-linjantai Beeta-linjan. Jos haluat
laskea kulman (joko alfa- tai beetaversion), sinun on sijoitettava joko Peruslinja ja Alfa-linja tai Peruslinja ja
Beeta-linja.

7. Saada mittamerkkeja tarpeen mukaan. Jos mittamerkkejé sdédettdessa valitaan sekd Peruslinja etté toinen
kahdesta muusta linjasta, mittaustuloksen tunniste muuttuu niin, etta siind nakyy laskettu kulma.

8. Napauta vahvistuspainiketta, kun mittamerkit ovat oikeilla kohdilla. Tama lisd& mittaustulokset raporttiin ja
tallentaa kuvan.

9. Voit nyt asettaa mittamerkin toiseen kulmaan.
10. Jokaista syottotietoa voidaan lisata vain yksi. Muokkaa syottétietoa poistamalla se raportista ja tee uusi mittaus.
11. Mittaukset ovat ndkyvissé ndyton alareunassa.

12. Mittaustulos voidaan poistaa ennen vahvistamista tai pysaytyksen poistoa valitsemalla "x" mittaustuloksen
tunnisteen vieresta tai roskakori-kuvake raportissa. Jos poistat pysaytyksen tai valitset toisen kuvan
filmileikepuskurista, sinua pyydetéan viemaan tulos huomautusosioon.

13. Poistut kulman laskentapaketista, kun lataat tutkimuksen. Jos haluat poistua laskentapaketista ennen
tutkimuksen lataamista, valitse ndyton alalaidassa oleva X-painike tai valitse Toiminnot-valikko ja poistu
valitsemalla X. Sinua pyydetaan vahvistamaan tallennettujen mittaustulosten vienti tai poistaminen, jos poistut
Toiminnot-valikon kautta tai painamalla X-painiketta naytdn alalaidassa.

14. Kun kulman laskentapaketti on viety, sen tulokset ovat saatavilla tutkimuksen huomautuskentéssa. Tatéa voidaan
muokata tutkimuskelassa ennen lataamista. Lataamisen jalkeen huomautukset ovat luettavissa arkisto-naytélla
ja pilvipalvelussa.
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Laskentapakettien viitteet

HUOMAA

Jos on olemassa kaksi suoraa, joiden koordinaatit (x00, y00) ja (x01, y01) ovat ensimmaiselld
suoralla ja koordinaatit (x10, y10) ja (x11, y11) toisella suoralla, télldin kahden suoran valinen
terdva kulma saadaan seuraavasti:

Dx0 = x00 — x01
Dy0 = y00 — y01
Dx1 = x10 — x11
Dyl =y10 -yl1
LO = sqrt(Dx02 + Dy0? )
L1 = sqrt(Dx12 + Dy12)

Kulma = abs(cos™1((Dx0 x Dx1 + Dy0 x Dy1)/(LO x L1)) x 180 / pi)

8.6. Laskentapakettien viitteet

1.

Raskauden kesto ja sikion arvioitu paino sikién biometrilkkan mukaan

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

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

c. Anderson NG, Jolley 1J, Wells JE. Sonographic estimation of fetal weight: comparison of bias, precision and
consistency using 12 different formulae. Ultrasound in Obstetrics and Gynecology: The Official Journal of
the International Society of Ultrasound in Obstetrics and Gynecology. 2007 Aug;30(2):173-9.

Lapsiveden maara (AFI)

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

Paéperamitta

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

Pussin keskimaarainen halkaisija

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

b. Equation for gestational age in days: (0.882(GS1+GS2+GS2)/3)+ 33.117
Rakon tilavuus — pitkinomainen ellipsoidi

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

b. Pitkdnomaisen ellipsoidin yht&l6: Tilavuus = 0,52 * (D1) * (D2) *(D3).
Gastrinen tilavuus

a. Gastrinen tilavuus >= 18-vuotiaille: Van de Putte, P.,, and A. Perlas. &quot;Ultrasound assessment of gastric
content and volume.&quot; British Journal of Anaesthesia 113.1 (2014): 12-22.

b. Gastrinen tilavuus 4-18-vuotiaille: Miller, Andrew F., et al. "Does Point-of-Care Gastric Ultrasound Correlate
With Reported Fasting Time?." Pediatric Emergency Care 37.12 (2021): €1265-e1269.

Manuaaliset laskentapaketit a7



Laskentapakettien viitteet

7. Carotid Diameter Reduction

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

9. Needle Viz™ (in-plane)

VAROITUS!

Yksin kaytettyna Neula Viz (in-plane) -tydkalu El paranna out-of-plane asetettujen neulojen
visualisointia.

Needle Viz (in-plane) -tytkalu naytetdan B-tilan kuvan paalla ja on optimoitu visualisoimaan 20-40 asteen
kulmassa, normaalin B-tilan paalla asetettavat neulat. Kohdealue, jossa neula voidaan visualisoida, nakyy
sinisavyisena, ja kohdealueen sijaintia voidaan saataa vaihtopainikkeella.

Neula Viz (in-plane) -tydkalu on kaytettavissa seuraavissa esiasetuksissa: Tuki- ja likuntaelimisto, T&L-
pehmytkudos, Hermo ja Vaskulaarinen: suoniyhteys.

Neula Viz (in-plane) -ty6kalussa voit:

» S&ada neulan lahestymissyvyys ja -vahvistus
e Saada skannauksen syvyys
* Mukauta neulan vahvistus

 Aktivoi Biplane Imaging

Neula Viz (in-plane) -tydkalun kaytto

Aloita Neula Viz (in-plane) -tydkalun kayttd seuraavasti:

HUOMIO

Kun Needle Viz (in-plane) -tydkalua kaytetaan Biplane Imaging -tilassa, neulan sijainti
kohtisuorassa tasossa korostetaan vain, jos neula on nékyvissa vertailutasossa in-plane, ja siksi
kohtisuoran tason keskiviivalla. Neula nékyy kohtisuorassa tasossa, mutta sité ei korosteta, jos
neula ei ndy vertailutasossa.

1. Valitse skannausnaytolla Tuki- ja likuntaelimist6-, T&L-pehmytkudos-, Hermo- tai Vaskulaarinen: suoniyhteys
-esiasetus.

Valitse nayton oikeasta alakulmasta Toiminnot.
Valitse "Tytkalut"-valikosta Needle Viz (in-plane).

Maaritd neulan lahestymissuunta valitsemalla ndytdn alareunassa "Vasemmalta" tai "Oikealta".

o > 0N

Mé&aritd neulan kulma perustuen neulan lahestymiskulmaan valitsemalla ndytén alareunassa 40°, 30° tai 20°.
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Needle Viz™ (in-plane)

6. Maarité neulan vahvistus pyyhkaisemalla nayttoa oikealle tai vasemmalle. Jos haluat muuttaa kuvan
vahvistusta, poistu Needle Viz -tilasta, muokkaa vahvistusta ja kdynnistéa Needle Viz uudelleen.

7. Jos haluat kayttda Biplane Imaging -tilaa samanaikaisesti, aktivoi Biplane toimintovalikosta. Vertailutasossa
nakyy kohdealue, jossa in-plane-neula korostetaan. Liséksi, jos neula ylittdéa kohtisuoran tason osoittimen,
neulan asento out-of-plane-ndkymésséa nakyy kohtisuorassa tasossa. Séada kohdealueen sijaintia
napauttamalla vaihtopainiketta.

Needle Viz™ (in-plane)
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Tekoélyavusteiset tydkalut

10. Tekoalyavusteiset tyokalut

Tassa luvussa annetaan tietoa ja ohjeita tekodlyavusteisten tydkalujen kaytt6on Butterfly iQ+ -jarjestelman kanssa.

HUOMAUTUKSET

» Kayttamastasi alustasta ja laitteistosta seké maastasi ja jasenyytesi tyypistasi riippuen tietyt
esiasetukset, tilat ja ominaisuudet eivat ehké ole kaytettavissa.

« Laitetta Butterfly iQ+ ja sen lisdvarusteita voidaan kayttaa useita kertoja useilla potilailla.

10.1. Butterflyn automaattinen B-linjalaskuri

HUOMAUTUKSET

» Kayttamastasi alustasta ja laitteistosta seké maastasi ja jasenyytesi tyypistasi riippuen tietyt
esiasetukset, tilat ja ominaisuudet eivat ehké ole kaytettavissa.

« Laitetta Butterfly iQ+ ja sen lisdvarusteita voidaan kayttaa useita kertoja useilla potilailla.

Yleiskatsaus

Automaattinen B-linjalaskuri tarjoaa kayttdjille automaattisen laskelman kylkiluiden vélisessa tilassa olevien
B-linjojen maarasta Keuhko-esiasetusta kaytettdessa. Automaattinen B-linjalaskuri kayttda Instant Percent
-menetelmaa® yhdessa filmileikekehyksessa olevien B-linjojen enimméaismasran laskemiseen.

Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa keuhkovythykkeilld, joilla on suuri keuhkopussin effuusio. Ei saa kayttaa lapsipotilaille (alle 22-
vuotiaille).

Yhteensopivuus

Automaattista B-linjalaskuria tukevat kaikki Butterfly iQ+ -yhteensopivat iOS- ja Android-laitteet, joissa on tuetut
kayttojarjestelmaversiot.

Automaattisen B-linjalaskurin kéyttaminen
Automaattista B-linjalaskuria voi kayttda Keuhko-esiasetuksen kautta B-tilassa skannattaessa.

1. Valitse Esiasetukset-valikosta "Keuhko"-esiasetus.
2. Napauta Toiminnot IEM nayton oikeasta alakulmasta.

3. Nayttdon avautuu Keuhkot-toimintonaytto.

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

Tunnisteet

+ Lisaa uusi COvID-19 ol Vs A-LINJAT

Tilat

M  M-tila

Protokollat

A Keuhkoprotokolla

Tyékalut

Education Nayts kaikki
¥  Lung —Small = Evaluation for
A% Left Effusion VA Preumothorax

4. Valitse B-linjalaskuri Toiminnot-valikon Tydkalut-kohdasta.

HUOMAA
Jos kaytat B-linjatyokalua ensimmaista kertaa, nakyviin tulee tydkaluvihje, jossa on ohjeet
tyokalun kayttéon.

5. Automaattinen B-linjalaskuri voidaan kytkea pois paaltd napauttamalla naytén alareunasta X, kun tydkalu on
aktiivinen, tai napauttamalla Toiminnot-valikosta X.

Keuhkoprotokolla

Laske

B-linjojen maaran laskeminen

HUOMAA
Yleisia ohjeita automaattisen B-linjalaskurin kayttéon, mukaan lukien asianmukainen anturin
sijoittaminen, saat napauttamalla kohtaa ? naytén oikeasta alareunasta.

1. Valitse B-linjalaskuri Toiminnot-valikon Keuhko-esiasetuksesta.

2. Aseta anturi siten, ettd kylkiluiden ja keuhkopussin linjan véalinen tila on naytdn keskella.

Tekoalyavusteiset tydkalut
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Butterflyn automaattinen B-linjalaskuri

TIS: 0.01, MI: 0.52, Lung

~

T

Keuhkoprotokolla

Laske

a. Nayton alareunassa nékyy staattinen, 30 asteen sektorin kylkiluiden vélisen tilan ilmaisin, joka korostaa
kuvan aluetta, josta B-linjojen maara mitataan.

b. Kuvan vahvistusta voidaan sdataa pyyhkaisemalla kuvaa vasemmalle ja oikealle.

c. Kuvan syvyytta voidaan saataa pyyhkaisemalla kuvaa ylos ja alas. Kuvan syvyytté ei voi saataa alle 8
cm:iin automaattista B-linjalaskuria kaytettéessa.

d. Havaittujen B-linjojen sijainnit osoitetaan reaaliajassa kuvan paalla olevilla sinisilla viivoilla. Yksi sininen
viiva edustaa erillistéa B-linjaa ja sininen hakasulje korostaa konfluenttien B-linjojen alueita.

HUOMAA
B-linjojen sijainnin visualisointeja ei tule kayttaa kliiniseen paatdksentekoon.

Keuhkoprotokolla

Laske
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Butterflyn automaattinen B-linjalaskuri

3. Valitse Laske.

a. Seuraavaksi kaapataan 6 sekunnin filmileike. Nayton vasempaan alareunaan tulee nakyviin ajastin. Ala
liikuta anturia filmileikkeen tallennuksen aikana.

b. Kun filmileike on tallennettu, laite valmistelee sen ja ilmoittaa, onnistuiko automaattinen B-linjojen laskenta.
4. Automaattinen B-linjalaskuri onnistuu laskemaan B-linjojen maéran
a. Automaattisesti laskettu B-linjojen mééara nékyy nayton alareunassa.

i.  B-linjojen m&ara edustaa B-linjojen enimmaismaarad, joka on filmileikkeessa yhden kehyksen
sisélla. Automaattinen B-linjalaskuri tarkastelee kaikkia filmileikkeen kehyksia méaarittaéakseen tdman
enimmaismaéran. (Huomaa: useilla kehyksilla voi olla suurin B-linjojen maara).

ii. Naytettdva maara on 0, 1, 2, 3, 4 tai >5.
b. B-linjojen ylapuolella oleva filmileike nayttaa tunnistetut kuvat ja B-linjat.

Arvioidut B-linjat
Automaattinen lasku

5

Muokkaa Tallenna

i. Kaapattu filmileike toistetaan yha uudelleen. Filmileike voidaan keskeyttéa ja kehykset tarkistaa
manuaalisesti napauttamalla nayttda ja kayttamalla nayton toistosaatimia.

ii.  Tunnistetut B-linjat korostetaan sinisilla viivoilla vastaavassa kaapatussa filmileikkeessa. Yksi viiva
edustaa erillisté B-linjaa ja hakasulje korostaa konfluenttien B-linjojen alueita. B-linjojen sijainnit
tarjotaan kayttéjalle visualisointina, joka osoittaa, miten B-linjojen maarat on johdettu. Niité ei tule
kayttaa kliiniseen paattksentekoon.

Tekoalyavusteiset tydkalut
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TIS: 0.01, MI: 0.52, Lung
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Arvioidut B-linjat

Muokkaa Tallenna

c. Katso alla olevista osioista lisétietoja B-linjojen maaran muokkaamisesta, filmileikkeen tallentamisesta tai

filmileikkeen poistamisesta.

5. Automaattinen B-linjalaskuri ei onnistu laskemaan B-linjojen maéaraa

Automaattinen B-linjalaskuri pystyy tunnistamaan filmileikkeet, jotka eivét ole tarpeeksi hyvié tydkalun
automaattiseen B-linjojen laskentaan sisaisen laaduntarkastuksen perusteella.

a. Tassa tapauksessa nayttdéon tulee kehote, jossa selitetéaén, etta tydkalu ei pystynyt laskemaan
automaattisesti B-linjojen maaraa (katso alla oleva kuvakaappaus). Lisdksi automaattisesti laskettu B-
linjojen maara nakyy muodossa "N/A". Jatka-painikkeen painaminen siirtyy tulosnayttéon, jossa maara
voidaan lisata manuaalisesti Muokkaa-painikkeen kautta.

B-linjan lasku

Automaattista B-linjan
laskentaa ei voida saada
Jos skannaat uudelleen, kyta
staattista kylkiluiden valisen tilan
indikaattoria keskittaaksesi
keuhkopussin linjan kuvaan ja yrita
uudelleen. Napauta Vinkit-kuvaketta
néyton oikeassa alakulmassa
saadaksesi lisatietoja.

Skannaa uudelleen

Jatka

Arvioidut B-linjat
Automaattinen lasku

Muokkaa Tallenna

b. Jos haluat skannata tai toistaa mittauksen uudelleen,

i.  Paina ponnahdusikkunan "Skannaa uudelleen" -painiketta.

Tekoalyavusteiset tydkalut
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Butterflyn automaattinen B-linjalaskuri

ii. Laite palaa automaattisen B-linjalaskurin aloitusnayttddn, jossa "B-linjojen méaran laskeminen”
-kohdan vaiheet voidaan toistaa, mukaan lukien uuden filmileikkeen tallentaminen.

c. Jos haluat tehd& muita toimintoja, kuten sy6ttdd manuaalisesti lasketun B-linjojen maéran, tallentaa
filmileikkeen tai poistaa filmileikkeen, paina ponnahdusikkunan "Jatka"-painiketta.

Automaattisesti lasketun B-linjojen maaran muokkaaminen

Kaapatun filmileikkeen automaattisesti laskettuja B-linjojen maaria voidaan muokata manuaalisesti noudattamalla

alla olevia ohjeita.

1. Paina Arvioidut B-linjat -ponnahdusikkunasta "Muokkaa"-painiketta

Arvioidut B-linjat
Automaattinen lasku

5

Muokkaa Tallenna

2. Valitse pyydettaessa "Muokkaa maaraa"

Arvioidut B-linjat

Muokkaa laskentaa

Peruuta

3. Valitse haluamasi maara B-linjoja numerovalitsimen avulla. Manuaalisten muokkausten vaihtoehdot ovat 0, 1, 2,

3, 4, 5 ja >5.

Peruuta Valmis

4. Jos B-linjojen maaraa muokataan manuaalisesti,

a. Maara merkitdan "Manuaaliseksi laskuksi" Arvioidut B-linjat -ponnahdusikkunassa.

b. Kaikki siniset viivat, jotka osoittavat B-linjojen sijainnit, poistetaan

Arvioidut B-linjat
Manuaalinen lasku

a

Muokkaa Tallenna

5. Tulos voidaan vaihtaa takaisin automaattisesti laskettuun maaraan painamalla Muokkaa-painiketta uudelleen ja

valitsemalla "Palauta automaattiseen laskentaan".

Kaapatun filmileikkeen tallentaminen tai poistaminen

Kaapattu filmileike- ja B-linjojen maara voidaan joko tallentaa filmileikekelalle tai poistaa.

1. Tallentaminen:

a. Paina Arvioidut B-linjat -ponnahdusikkunasta "Tallenna".

b. Kun tallennus on onnistunut, nakyviin tulee ponnahdusikkuna, jossa sanotaan, etta filmileike on tallennettu

tutkimuskelalle.
2. Poistaminen:

a. Paina naytdén vasemmasta ylareunasta "Poista".

b. Laite ilmoittaa, etté se poistaa filmileikkeen, ja palaa sitten automaattisen B-linjalaskurin aloitusnaytt6on.
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Automaattisen B-linjalaskurin kayttaminen keuhkoprotokollan kanssa

Keuhkoprotokollaa voidaan kayttédd automaattisen B-linjalaskuri-tytkalun kanssa kayttajan skannaamien
keuhkovydhykkeiden merkitsemiseen. Ota keuhkoprotokolla kayttdon napsauttamalla "Keuhkoprotokolla"-painiketta,
joka sijaitsee sinisen "Laske"-painikkeen ylapuolella. Katso lisétietoja keuhkoprotokollan kayttsta "Protokollien
kayttdminen" -osiosta.

Keuhkoprotokolla

Laske

Vinkkeja kayttajalle

Automaattisen B-linjalaskuri-tydkalun vihjeet tarjoavat informatiivisia valilehtia, joissa on lyhyita, staattisia ja
vakioituja tietoja anturin asianmukaisesta sijoittamisesta ja tytkalun kaytdsta. Automaattista B-linjalaskuria
ensimmaisté kertaa kayttaville ndytetdan automaattisesti tydkaluvihjeitd, kun he valitsevat Toiminnot-valikon Keuhko-
esiasetuksesta "B-linjojen maara". Kuka tahansa automaattisen B-linjalaskurin kayttaja voi kayttéa tyokaluvihjeita
milloin tahansa valitsemalla kohdan ? nayttn oikeasta alareunasta tydkalun ollessa avoinna.

Valitse skannattavat vyohykkeet. Né&ytad B-linjat tunnistettavalla
K Kkeen kylkiluuvyohykkeella.

Shy

Kylki Bhykkeen alue

+ Liu'uta IQ:ta ky
keskittamalla keut
a varjon valiin

Automaattisen B-linjalaskurin tarkkuus ja rajoitukset

Automaattinen B-linjalaskuri kayttaa syvaoppimisalgoritmeja, jotka on koulutettu tuhansilla filmileikkeilld, jotka on
Yhdysvalloissa keratty sadoilta sivustoilta. Seuraavia siséllyttdmis- ja poissulkemiskriteerisuodattimia kaytettiin
valittaessa ja kuratoitaessa tietojoukkoja kehitysta ja kliinista validointia varten.

» Kéaytdssa on vain kuvia, jotka on otettu tavallisella Keuhko-esiasetuksella.

» Kaytdssa on vain kliinisesti merkittavia vahintdan 8 cm:n syvyisia filmileikkeita.

» Keuhkopussin effuusiota koskevat tutkimukset jatettiin aineiston ulkopuolelle.

Automaattinen B-linjalaskuri kayttaa Instant Percent -menetelméa? kaapatun filmileikkeen B-linjojen

enimmaismaaran laskemiseen kylkiluiden vélisesta tilasta milla tahansa hetkella. Instant Percent -menetelma laskee
kylkiluiden véalisen tilan B-linjojen maaran seuraavalla menetelmalla:

« Erilliset B-linjat lasketaan arvoksi 1.

4Anderson et al, “Inter-rater reliability of quantifying pleural B-lines using multiple counting methods,” J. Ultrasound Med. 2013; 32:115-120
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« Konfluentit B-linjat lasketaan konfluenteilla B-linjoilla téaytetyn kylkiluiden valisen tilan prosenttiosuutena jaettuna
10:1la. Esimerkiksi jos kylkiluiden vélisesta tilasta on taytetty 40 %, maéara on 4.

* B-linjojen maéara milla tahansa hetkellé tai missa tahansa kehyksessa on konfluenttiset B-linjat ja erilliset B-linjat
yhteenlaskettuina.

Algoritmi tutkii kaikki filmileikkeen kehykset ja maarittdd B-linjojen enimmaismaaran kehyksessa toistettavan
filmileikkeen lapi. TAmé& enimmaismaara naytetaan kayttajalle filmileikkeen B-linjojen maarana. (Huomaa: useilla
filmileikkeen kehyksilla voi olla suurin B-linjojen maara.)

Automaattinen B-linjalaskuri pystyy tunnistamaan filmileikkeet, jotka eivat ole tarpeeksi hyvid automaattiseen B-
linjojen laskentaan filmileikkeen sisaisen laaduntarkastuksen perusteella. Talldin tydkalu palauttaa arvon "N/A". Nain
voi tapahtua esimerkiksi, jos keuhkopussin linja on keskikohdan ulkopuolella. Kuvan riittdvan laadun lisdksi B-linjojen
laskentatarkkuuteen voi vaikuttaa myds kayttajan taito.

Suorituskyvyn testaus

Kaksi validointitutkimusta suoritettiin sen arvioimiseksi, oliko automaattisen B-linjalaskurin suorituskyky huonompi
verrattuna laékarien merkintdihin (kutsutaan tutkimuksiksi 1 ja 2). Naita tutkimuksia varten keratyt kuvat edustavat
laajaa ja hajautettua poikkileikkausta potilaista, mukaan lukien monipuolisen valikoiman B-linjojen maaria, ikia,
sukupuolia, painoindekseja, etnisyyksia ja etnisia alkuperia®.

Tutkimuksen 1 kuvaus: Tutkimuksen 1 tavoitteena oli osoittaa, ettd automaattinen B-linjalaskuri ei ole

huonompi kuin lagkarikommentaattorit (perustotuus). Ensisijainen paatepiste oli arvioijien valinen korrelaatiokerroin
(ICC) automaattisen B-linjalaskuri-tytkalun B-linjapisteiden ja perustotuuden B-linjapisteiden valilla. Toissijainen
paatepiste oli Dice-kerroin automaattisen B-linjalaskuri-tytkalun keskiparisegmentoinnin ja perustotuuden
segmentoinnin valilla. Tutkimus 1 oli retrospektiivinen analyysi tunnistamattomista keuhkojen ultradanifilmileikkeista,
jotka kerattiin Butterfly iQ- ja Butterfly iQ+ -tuotteiden vakiokayttn aikana ja ladattiin Butterfly Cloudiin. Nama

tiedot ovat peraisin palveluntarjoajilta, jotka kayttavat Butterfly-laitteita yhdessa Butterfly Cloud -sovelluksen kanssa
tosielaméssa. Kliinisen validoinnin datajoukko koostuu 253 tunnistamattomasta kuuden sekunnin filmileikkeesta,
jotka on keratty 109 kliinisesta toimipaikasta. Tiedot kerattiin 22—90-vuotiailta potilailta, joiden sukupuolijakauma oli
tasapainotettu.

Tutkimuksen 2 kuvaus: Automaattisen B-linjalaskurin algoritmin kliinisen suorituskyvyn arviointi oli tdydentéava
validointitutkimus, jonka tarkoituksena oli osoittaa automaattisen B-linjalaskurin yleistettavyys asiaankuuluvissa
demografisissa potilasluokissa. Taman tutkimuksen ensisijainen paatepiste oli osoittaa, ettd automaattisen B-
linjalaskurin algoritmin suorituskyky ei ole huonompi kuin konsensuslaakarin tulkinta (perustotuus). TAman
tutkimuksen toissijaisena tavoitteena oli arvioida algoritmin suorituskykya eri alaryhmissa (esimerkkeina ika,
sukupuoli, painoindeksi/habitus, etnisyys ja etninen alkuperd). Ensisijainen paatepiste oli arvioijien valinen
korrelaatiokerroin (ICC) automaattisen B-linjalaskuri-tytkalun B-linjapisteiden ja perustotuuden yhtélaisyyden valilla.
Tutkimus 2 oli retrospektiivinen sekundaarinen data-analyysi tunnistamattomista keuhkojen ultradanifilmileikkeista
ja koehenkildiden demografisista tiedoista, jotka kerattiin yhdestéa toimipaikasta IRB:n hyvaksyman tutkimuksen
aikana. Tiedot kerattiin 22-vuotiailta tai sitd vanhemmilta potilailta, jotka suostuivat osallistumaan tutkimukseen, ja ne
siséllytettiin potilaiden hoitohistorian perusteella yleishoitoon, telemetriaan tai kohtalaisen hoidon yksikkdon, jossa
oli kliinisia huolenaiheita, kuten keuhkojen tukkoisuus. Kaikki tutkimukseen osallistuneet potilaat saivat keuhkojen
ultradanitutkimukset Butterfly iQ/ iQ+ -ultradanijéarjestelmalla Keuhko-esiasetuksella. Kaikki filmileikkeet tallennettiin
Butterfly Cloudiin. Aineisto kuratoitiin filmileikkeille 97 yksittaiseltd koehenkiloltd. Koehenkildilta kerétyt demografiset
tiedot, joiden perusteella henkildita ei voida tunnistaa, kasittivat ian, sukupuolen, pituuden ja painon (painoindeksia
varten), etnisyyden ja etnisen alkuperan. Naista tiedoista on yhteenveto alla olevassa taulukossa.

Taulu 7. Tutkimuksen 2 demografinen jakauma, n=97

Koehenkildiden

Luokka s
lukumaara

k& (vuotta)

5Maéritelma ja jako etnisyyteen ja etniseen alkuperaan on seuraavan asiakirjan mukainen: Office of Management and Budget: Standards for the
Classification of Federal Data on Race and Ethnicity (June 9, 1994) ja tayttda seuraavan vaatimukset: FDA Safety and Innovation Act (Public
Law No. 112-114 (February 9, 2012) SEC. 907. REPORTING OF INCLUSION OF DEMOGRAPHIC SUBGROUPS IN CLINICAL TRIALS AND
DATA ANALYSIS IN APPLICATIONS FOR DRUGS, BIOLOGICS, AND DEVICES.
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Luokka Koehenk?'llt')i?en
lukumaara
22-42 12
42 - 62 31
62 - 82 45
82-90 9
Sukupuoli
Mies 41
Nainen 56
Painoindeksi
<25 kg/m? 27
25-30 kg/m? 22
30 kg/m? tai suurempi 48
Etnisyys®
Latinalaisamerikkalainen tai latino 2
El latinalaisamerikkalainen tai latino 91
Tuntematon / ei ilmoitettu 4
Etninen alkupera®
Amerikan intia_lani / Alaskan 1
alkuperaisasukas

Musta tai afroamerikkalainen 22
Valkoinen 73
Tuntematon / ei ilmoitettu 1

B-linjojen maaran suorituskyky: Molemmissa tutkimuksissa arvioijien valinen korrelaatiokerroin (ICC)
laskettiin automaattisen B-linjalaskurin B-linjojen maaran ennusteiden ja perustotuuden valilla. Perustotuus
maadriteltiin 9 asiantuntijakommentaattorin mediaaniksi saman filmileikesarjan osalta. Molemmat testit ylittivat
suorituskykytavoitteen osoittaa ICC:n alarajan 0,75 ylapuolelta. Suorituskykytavoite johdettiin julkaistusta
kirjallisuudesta®

Hyvaksymiskriteerit ICC 95 %:n luottamusvali
Tutkimuksen 1 tulokset 0.899 [0,867, 0,92]
ICC=0,75
Tutkimuksen 2 tulokset 0.85 [0,78, 0,90]

B-linjojen maaran alaryhmaanalyysi (tutkimus 2)

Tutkimuksessa 2 arvioitiin automaattisen B-linjalaskurin yleistettavyytta useissa kliinisesti merkityksellisissa
potilasalaryhmissa (ik&, sukupuoli, painoindeksi, etnisyys ja etninen alkuperd). Tytkalu suoriutui samalla tavoin
kaikissa alaryhmissa.

B-linjojen visualisointi (toiselta nimeltdan B-linjojen segmentointi) Suorituskyky: Kayttdmalla vain tutkimusta
1 B-linjojen sijainnin lokalisoinnin paallekkaisyysaste arvioitiin kayttamalla Dice-kerrointa (DSC) automaattisen
B-linjalaskuritytkalun keskiparisegmentoinnin ja perustotuuden segmentoinnin valilla. B-linjojen segmentoinnin
perustotuus madritettiin kayttamalla 7 asiantuntijakommentaattoria. Dice-kerroin laskettiin tydkalun tunnistaman
B-linjan ja perustotuuden B-linjan vélillg, joilla oli taydellinen tai osittainen paallekkaisyys tai jotka olivat toisiaan
vasten ilman paallekkaisyytta. Tutkimuksessa 1 ylitettiin suorituskykytavoite osoittaa, ettd Dice-kerroin oli yhta suuri
tai suurempi kuin 0,52. Suorituskykytavoite johdettiin julkaistusta kirjallisuudesta’

6Tama lahestymistapa noudattaa Moore et al.:n kuvaamaa Al/ML-pohjaisen B-linjan laskurialgoritmin analyysia, &quot;Interobserver Agreement
and Correlation of an Automated Algorithm for B-line Identification and Quantification with Expert Sonologist Review in a Handheld Ultrasound
Device&quot;, J Ultrasound Med 2021.

7Johdettu kahdesta artikkelista: 1) Mason, Harry et al. &quot;Lung Ultrasound Segmentation and Adaptation between COVID-19 and Community-
Acquired Pneumonia&quot;, 2021, hyvaksytty MICCAlI ASMUS -workshopiin (https://doi.org/10.48550/arXiv.2108.03138). 2) Roy, S. et al.,
&quot;Deep Learning for Classification and Localization of COVID-19 Markers in Point-of-Care Lung Ultrasound&quot;, julkaisussa IEEE
Transactions on Medical Imaging, osa 39, nro 8, s. 2676-2687, elokuu 2020, doi: 10.1109/TMI.2020.2994459.
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Hyvéksymiskriteerit

DSC

95 %:n luottamusvali

Tutkimuksen 1 tulokset

DSC 20,52

0.82

[0,78, 0,876]

10.2. Ejektiofraktioiden automaattinen arvioiminen

HUOMIO
Simpsonin ejektiofraktio-tydkalu ei ole kaytettavissa Yhdysvalloissa.

Simpsonin ejektiofraktio -tydkalun avulla voit arvioida vasemman kammion ejektiofraktion (EF) apikaalisesta
nelikammiokuvasta sydédntutkimuksien kaappaamisen aikana. Butterfly iQ kaytta& Simpsonin yksitasoista®

menetelmaa ejektiofraktion laskemiseen.

Automaattisen ejektiofraktiotydkalun kaytto

1. \Valitse esiasetukseksi Sydan.

2. Valitse nayton alalaidasta Toiminnot-painike [ == |}

3. \Valitse ty6kaluista Simpsonin ejektiofraktio.

4. Taltioi apikaalinen nelikammiokuva -naytté avautuu, ja ndyton alaosassa nakyy Koulutusndkyméan
opastus. Tama ohje kayttaa asteikkoa punaisesta vihreaan B, jossa vihrea osoittaa erittain hyvalaatuista
kuvaa. Asemoi anturi saadaksesi hyvalaatuisen apikaalisen nelikammiokuvan sydamesta.

5. Valitse Laske ja pida anturi vakaana. 3 sekunnin leike taltioidaan automaattisesti.

8Lang et al., J. Am. Soc.Echocardiography, 2005: 1440-63. Mitraalilapén pisteiden tukipisteiden arvioita kdytetaan maarittamaan mitraalilapan

Taltioi apikaalinen nelikammio

keskipiste ja karkipiste (segmentointimaskin etéisin piste keskipisteestd). Nama kaksi pistettd maarittavat levyintegraatiossa kaytettavan akselin.

Yleisen kaytannon mukaan kaytetaan 20 levya.
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Taltioi apikaalinen nelikammio

Valmistellaan...

Peruuta

6. Jos automaattinen ejektiofraktiotyfkalu pystyy laskemaan ejektiofraktion, automaattisen ejektiofraktion
tulosnayttd naytetaan ja laskettu ejektiofraktio on merkitty automaattisesti laskettuna Simpsonin mittauksena.
Voit joko tallentaa taman automaattisen tuloksen, muokata tulosta ja tehda uuden laskennan tai poistaa
tuloksen ja filmileikkeen.

v

Automaattinen
laskenta
onnistui.

Arvioitu EF
Laskettu automaattisesti Simpsonin menetelma

1%

Muokkaa Tallenna

7. Sinut ohjataan muokkausnaytdlle, jos tytkalu ei pysty laskemaan ejektiofraktiota tai jos haluat muokata tulosta.
Muokkausnaytolla voit sdatéa loppudiastolea (ED) ja vasemman kammion aariviivaa.

a.
b.

Selaa naytodn alalaidan kuvakehyksia l6ytaaksesi oikean loppudiastolen.

Kammion pinnan mittaamiseen kaytetyn &ériviivan yleista sijaintia siirretdan painamalla ja vetamalla
valkoista ankkurointipistetta@. Ankkurointipiste vapautetaan, kun aariviiva on asianmukaisessa
sijaintikohdassa.

Kammion pinnan mittaamiseen kaytetyn aariviivan sivujen sijaintia muutetaan painamalla ja vetamalla
sinistd ympyrad, joka osoittaa aariviivaa ymparoivia séét('jpisteita[ﬂ. Ankkurointipiste vapautetaan, kun
aariviiva on asianmukaisessa sijaintikohdassa.

Adriviivan karjen sijaintia muutetaan painamalla ja vetamalla dériviivan ylaosassa olevaa
apikaalista séétdpalkkiaE. Apikaalinen saatdpalkki vapautetaan, kun aariviiva on asianmukaisessa
sijaintikohdassa.

Tehtyasi muokkaukset valmiiksi valitse Paivita loppudiastole.
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v

Muokkaa ED- ja
ES-arvoja
laskeaksesi EF-

loppudiastole

Valitse paras kehys ja sa&da &ériviiva

\ \ \ 2L%0 8 ] ‘ " 44
B3Aisditdh A0

)g’jd:ﬁ 300 38 ot U U

Paivitd ED

8. Tee sama loppusystolelle ja valitse Paivita loppusystole, kun olet valmis. Ejektiofraktion tulosnaytté naytetaan ja
laskettu ejektiofraktio on merkitty manuaalisen Simpsonin menetelman mittauksena.

loppusystole

Valitse paras kehys ja saéda dériviiva

Arvioitu EF
Manuaalinen Sim

Caatdudy 50 %

Paivita ES Muokkaa Tallenna

9. Jos tallennat mittaustulokset valitsemalla Tallenna, kaapattu 3 sekunnin filmileike ja arvioitu ejektiofraktio seka
siihen liittyvéat loppudiastolen ja loppusystolen vasemman kammion aariviivat tallennetaan kuvakelalle. Huomaa,
etté valitsemalla Poista seka ejektiofraktion tulos ettd tuloksen laskemiseen kaytetty 3 sekunnin filmileike
poistetaan.

10.3. Virtsarakon tilavuuden automaattinen arviointi

Kayttdaiheet

Butterfly automaattinen virtsarakon tilavuus -ty6kalu on sovelluspaketti. Se on suunniteltu nayttamaan,
kvantifioimaan ja raportoimaan Butterfly Network -ultradanijarjestelmissé saatuja tuloksia virtsarakon ei-
invasiivisissa tilavuusmittauksissa laékarin diagnoosin tueksi. Tarkoitettu kéytettavaksi aikuisvaestossa.

Vasta-aiheet

Ei tarkoitettu sikidille tai lapsille tai raskaana oleville potilaille, vesivatsapotilaille tai potilaille, joilla on avoin iho tai
haavoja suprapubisella alueella.

Virtsarakon tilavuuden laskeminen
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Automaattinen virtsarakon tilavuus -tyokalulla® voi laskea virtsarakon tilavuuden kaytettaessa Virtsarakko-
esiasetusta B-tilassa. Butterfly iQ+ pystyy tekema&an 3D-pyyhkaisyn, kun anturi pidetdan vakaana. Sitten tasta
3D-pyyhkaisysta lasketaan tilavuusarvio.

Automaattinen virtsarakon tilavuus -tydkalun kaytto esiasetuksen sisalla

1. Napauta Toiminnot-kuvaketta Bl nayton oikeasta alakulmasta.
2. \Valitse tilavuus-vaihtoehto.

Rakko-toiminnot

Tunnisteet

+Llissduusi  OISUH. VSSUH. PITK.  POIK.

Tilat

£ varidoppler 4 Tenodoppler

M Mt
Tyskalut
&
Lasi

Laskelmat

3\ Manuazlinent

3. Napauta X Automaattinen virtsarakon tilavuus -tydkalun poistamiseksi kaytosta.

X Laske ®

Virtsarakon tilavuuden laskeminen

HUOMIO
Ohjeita Automaattinen virtsarakon tilavuus -tyokalun kaytt6on, mukaan lukien asianmukainen
anturin sijoittaminen, saat napauttamalla 1 nayton oikeassa alakulmassa.

Valitse Tilavuus Toiminnot-valikosta Virtsarakko-esiasetuksesta.

Asemoi anturi niin, etta virtsarakko nakyy leveimmillaan ja keskitettyna naytolla. Sininen muoto korostuu, kun
Automaattinen virtsarakon tilavuus -tytkalu havaitsee virtsarakon, ja sinisen muodon keskikohta on merkitty
merkillz . Kayta pystyviivaa ndyton keskiosan alapuolella apuna virtsarakon keskittdmisessa.

dos 2 S

9Ronneberger, Olaf, Philipp Fischer, and Thomas Brox. “U-net: Convolutional networks for biomedical image segmentation.” International
Conference on Medical image computing and computer-assisted intervention. Springer, Cham, 2015.
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Valitse Laske. 3D-pyyhkaisy virtsarakon alueesta saadaan automaattisesti. Al likuta anturia pyyhkaisyn
aikana.

Kun virtsarakko on kaapattu onnistuneesti, naytén alaosassa naytetaan tilavuus. Filmileike tilavuustuloksen
ylapuolella nayttaa tilavuuden laskemiseen kaytetyt kuvat ja arvioidun virtsarakon tilavuuden.

Rakon 3D-skannaus

Filmileike 3D

Arvioitu tilavuus

198mL
Lasketaan...
{3 Rakon peittokuva C
Peruuta

Tallenna

HUOMIO
Sinisen virtsarakon korostuksen voi poistaa kaytdsta napauttamalla Virtsarakon peittokuva
-vaihtokytkinta.

5. Napauta 3D-palkkia ndhdéaksesi vuorovaikutteisen 3D-esityksen virtsarakosta.

Rakon 3D-skannaus

Filmileike 3D

Arvioitu tilavuus

198mL
& Rakon ympiristd O

Tallenna

HUOMIO
3D-esitys ei ole diagnostiseen kayttoon.
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Automaattisesti arvioidun virtsarakon tilavuuden tallentaminen

Automaattinen virtsarakon tilavuus -tykalulla voi tallentaa arvioidun tilavuustuloksen Butterfly
iQmobiilisovelluksessa jaButterfly Cloud tarkastelua varten.

1. Valitse Tallenna Virtsarakon tilavuus -tulosnaytdn alaosasta. Kaapattu filmileike, joka sisaltda virtsarakon
tilavuusarvion ja virtsarakon aariviivat, tallennetaan kuvakelalle.

Arvioitu tilavuus

198 mL

& Rakon peittokuva ()

Tallenna

HUOMIO
Valinta Poista poistaa seka virtsarakon tilavuustulokset etta tuloksen laskemiseen kaytetyn
filmileikkeen.

Vinkkeja kayttajalle

Automaattinen virtsarakon tilavuus -tytkalua ensimmaista kertaa kayttaville annetaan neuvoja tydkalun kaytosta.

Kaikki automaattinen virtsarakon tilavuus -tydkalun kayttajat voivat kayttaa naita tietovalilehtia milloin vain
valitsemalla i tydkalussa.

r \ r y
Sulje Automaattinen rakon tilavuus, vinkk... Sulje Automaattinen rakon tilavuus, vinkk...

1C)

Aseta iQ poikittain tai pitkittdin.
- Kéytettévaksi vain yli 18-vuotiailla potilailla

&, ettd iQun ja ihon

Aseta rakko vaakasuoraan néytolle
keskiviivaa apuna kayttden.
Aseta anturin niin, ett rakon

mboli on keskilinjall

kikohtaa
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Butterfly iQ Koulutusndkymaéan opastus

Sulje Automaattinen rakon tilavuus, vinkk... Sulje Automaattinen rakon tilavuus, vinkk...

Napauta Laske-painiketta Napauta 3D-vililehted tutkiaksesi
saadaksesi rakon tilavuuden. 3D-mallia validointia varten.

Taulu 8. Tilavuuden mittaustarkkuus

Tilavuusalue Tekniset tiedot
0-100mL +7.5mL
101-740 mL +7.5%

» Mittaustarkkuustiedoissa oletetaan, etté tydkalua kaytetaan kudosta vastaavan fantomin ohjeiden mukaiseen skannaukseen.

» 3D automaattinen rakon tilavuus -tyokalun tilavuusvéli on 0-740 ml. Vaikka suurempia tilavuuksia voidaan arvioida ja nayttaa, Butterfly Network ei
voi taata mittausten tarkkuutta tdmén ilmoitetun alueen ulkopuolella.

10.4. Butterfly iQ Koulutusndkyman opastus

A HUOMIO!
Koulutusnakyman opastus -tyokalut on tarkoitettu vain opetuskayttéon. Ei kliiniseen tai
diagnostiseen kayttoon.

HUOMIO
Koulutusndkyman opastus ei ole kaytettavissa Yhdysvalloissa.

Koulutusndkyman opastus -tyokalut nayttavat kayttajille visuaalisesti kuvan laadun, kun hén skannaa Butterfly iQ+
-sovelluksella. Koulutusndkyman opastus -tydkalu tukee seuraavia ndkymia:

« Sydadmen apikaalinen nelikammio

« Sydamen parasternaali pitk& akseli

« Sydamen parasternaali lyhyt aksel

¢ Keuhkon A-linjat/B-linjat

Tyokalu antaa reaaliaikaisen palautteen kuvan laadusta skannauksen aikana asteikolla punaisesta vihre&éan, jossa

vihred osoittaa erittéin hyvalaatuista kuvaa B se osoittaa niiden asiantuntijoiden osuuden, jotka arvioisivat,
ettd anatominen ndkyma on mitattavissa.

Koulutusndkyman opastuksen kaytto
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Butterfly iQ Koulutusndkyman opastus

Koulutusndkyman opastus -tydkaluja voi kayttaa sydan- tai keuhko-esiasetuksen kautta B-tilassa skannattaessa.

Napauta Toiminnot = nayton oikeasta alakulmasta. Voit valita seuraavat tyokalut koulutusndkyméan opastus
-osiosta:

» Sydan-esiasetus: A4C (apikaalinen nelikammio), PLAX (parasternaali pitk& akseli) ja PSAX (parasternaali lyhyt
akseli).
» Keuhko-esiasetus: A-linjat/B-linjat.

Tilat

M M-tila

Koulutusnikyman ohjeet

=[\ A-linjat/B-linjat

Koulutusndkymén opastus -tydkalut voi poistaa kaytosté napauttamalla X-painiketta tydkalussa B-tilassa
skannattaessa tai Toiminnot-valikosta.

A-linja-/B-linjanékyma
Korkea laatu

Q@

Parasternaali lyhyt akseli
Korkea laatu

P @

X

Lisatietoja Koulutusndkymén opastuksesta ja laitteen uusimmista yhteensopivuuksista saat osoitteesta
support.butterflynetwork.com.

Tekoalyavusteiset tydkalut
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11. Butterfly Cloud -palvelun kaytto

Tassa luvussa annetaan tietoa ja ohjeet Butterfly Cloud -palvelun kayttdmiseen Butterfly iQ-sovelluksesta ladattujen
ultradanitutkimusten tallentamiseen ja avaamiseen.

HUOMIO
3 Organisaatiosi voi haluta maarittaa Butterfly Cloud -jarjestelman kayttaen kertakirjautumista
(SSO). SSO on osa Butterfly Enterprise -palvelua. Lisatietoja Butterfly Enterprisesta ja
kertakirjautumisen kayttdonotosta saat osoitteesta support.butterflynetwork.com.

11.1. Yleiskatsaus

Butterfly Cloud on verkkopohjainen sovellus, jonka avulla kayttajat voivat ladata ja tarkastella ultradénitutkimuksia
Butterfly iQ -sovelluksesta. Pilvipalvelun kayttajat voivat my6és dokumentoida, laskuttaa ja integroida Butterfly iQ+
-jarjestelmén olemassa oleviin sairaalajarjestelmiin, kuten PACS, VNA ja EMR tai modaalinen tydlista). Butterfly
Cloud tukee myds kuvien hyvaksyntéaa kolmannen osapuolen ultradanilaitteista.

Butterfly Cloud -paakayttaja maarittdd arkistot, lisé& uusia jasenia ja asettaa kayttajille kayttdoikeudet. Paakayttajat
voivat myds maarittéda Butterfly Cloud -jarjestelman ulkoiset yhteydet.

Lisatietoja Butterfly Cloud -palvelusta saat osoitteesta support.butterflynetwork.com.

11.2. Butterfly Cloud -palvelun kaytto

Butterfly Cloud -palveluun péésee seké Butterfly iQ -sovelluksesta ettd verkkoselaimen kautta
osoitteessa cloud.butterflynetwork.com. Jos olet Butterfly Enterprise -kayttaja, siirry osoitteeseen
[YourDomain].butterflynetwork.com.

Kirjaudu sisdan Butterfly Cloud -palveluun Butterfly-tilisi sdhkopostilla ja kertakirjautumistunnuksilla.

11.3. Tutkimusten tarkastelu ja hallinta

Tutkimuksen tarkastelu

1. Kirjaudu sisédan Butterfly Cloud.
2. Valitse arkisto (kansio), johon tutkimus on ladattu.

3. Napsauta tutkimusta nahdaksesi yksityiskohtaiset potilastiedot ja tarkastellaksesi kuvia ja leikkeita.
Tutkimuksen siirtdminen uuteen arkistoon

1. Kirjaudu sisaan Butterfly Cloud.

2. Etsi tutkimus, jonka haluat siirtaé. Voit siirtda tutkimuksia arkistonaytolta tai tutkimuksen laajennetusta
nakymasta.

3. Napsauta tutkimuksen oikeassa ylakulmassa "Lis&a"-alasvetovalikkoa, jolloin valikko tulee nakyviin. Jos "Siirra
tutkimus" ei nay, ota yhteytta Butterfly-tilisi hallinnoijaan saadaksesi lisdoikeuksia.

4. Valitse arkisto, johon tutkimus siirretaan.

Tutkimuksen poistaminen
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Tutkimusten tarkastelu ja hallinta

Kirjaudu sisdan Butterfly Cloud.
Siirry arkistoon, joka sisaltaa tutkimuksen, jonka haluat siirtaa.
Napsauta tutkimuksen oikeassa ylédkulmassa "Liséaa"-alasvetovalikkoa, jolloin valikko tulee nékyviin.

Valitse "Poista tutkimus". Jarjestelma pyytaa kayttajaa vahvistamaan poistamisen.

S R o

Poista tutkimus napsauttamalla "Poista".

Lisétietoja saat osoitteesta support.butterflynetwork.com.

Butterfly Cloud -palvelun kayttd
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12. Butterfly TeleGuidance -palvelun kaytto

Tassa luvussa on tietoa Butterfly TeleGuidance -palvelun kaytdsta. Palvelun avulla kayttgjat voivat soittaa
kaytettavissa oleville kontakteilleen Butterfly iQ -sovelluksessa saadakseen apua etayhteyden kautta skannaamisen
aikana.

S HUOMAUTUKSET

» Kayttamastasi alustasta ja laitteistosta seké maastasi ja jasenyytesi tyypistasi riippuen tietyt
esiasetukset, tilat ja ominaisuudet eivat ehka ole kaytettavissa.

* Laitetta Butterfly iQ+ ja sen lisdvarusteita voidaan kayttaa useita kertoja useilla potilailla.

12.1. Yleiskatsaus

TeleGuidance-puhelu vaatii sekéd skannaajan etta etéyhteyshenkilon.

A HUOMIO!

» Butterfly TeleGuidance on tarkoitettu kaytettavaksi vain kahden terveydenhuollon ammattilaisen
valilla.
* Puheluun vastaava henkild nakee suojatut terveystiedot.

* Verkkoyhteyden tila voi heikentédé kuvan ja videon laatua etayhteydessa

Puhelun soittaminen skannaajana — iPhonella tai iPadilla

Napsauta iOS-laitteessa Toiminnot-painiketta skannausnaytdn oikeassa alakulmassa ja sitten puhelinkuvaketta
TeleGuidance-rivilla oikeassa alakulmassa. Valitse internetyhteys soittaaksesi.

Puheluun vastaaminen etayhteyshenkilona — tietokoneella, jossa on Google Chrome -selain

Mene tietokoneella Google Chrome -selaimessa osoitteeseen cloud.butterflynetwork.com. Jos olet Butterfly
Enterprise -kayttaja, siirry osoitteeseen [YourDomain].butterflynetwork.com ja kirjaudu sisdan. Napsauta

&quot; TeleGuidance&quot; navigointipalkin yldosassa. Merkitse olevasi paikalla ja valmiina vastaamaan puheluihin,
ja varmista, etté kaiuttimesi ovat paalla. Kuulet halytyséanen ja verkkosivulla nakyy ilmoitus, kun saat puhelun.
Aloita hyvaksymalla puhelu.

Liséatietoja Butterfly TeleGuidance -istunnoista saat osoitteesta support.butterflynetwork.com.
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13. Butterfly iQ+ Care — kayttaminen

Tassé luvussa on tietoja Butterfly iQ+ Care-ominaisuudesta. Ominaisuus antaa kayttdon uusia tyonkulkuja
yksinkertaistetulla skannauskayttoliittymalla, joka on suunniteltu tiettyjen sovellusten toistuvaan kayttoon.

HUOMAUTUKSET

» Kayttamastasi alustasta ja laitteistosta seké maastasi ja jasenyytesi tyypistasi riippuen tietyt
esiasetukset, tilat ja ominaisuudet eivat ehké ole kaytettavissa.

« Laitetta Butterfly iQ+ ja sen lisdvarusteita voidaan kayttaa useita kertoja useilla potilailla.

Yleiskatsaus

Butterfly iQ+ Care vaatii yhteensopivan laitteen ja paasyoikeuden Butterfly iQ+ Care -ominaisuuksiin.

Virtsarakon tilavuuden mittaaminen — iPadilla

HUOMIO
Katso Virtsarakon tilavuuden automaattinen arviointi [62] saadaksesi tarkeita tietoja, kuten
kayttbaiheet ja vasta-aiheet.

Kiinnité anturi
Napauta "Rakkoskanneri"-painiketta, jos se on kaytettavissa

Tai sy6ta potilaan tiedot, jos ne ovat saatavilla

P O DN P

Aseta mittausnadytdssa anturi virtsarakon paalle, keskita rakko ja paina laske

Laske virtsarakon tilavuus

Aloita laskenta painamalla iQ+-painiketta tai n

Laske

5. Voit halutessasi katsoa oppaan, joka siséltda videon ja vaihe vaiheelta -ohjeen virtsarakon skannauksesta

Butterfly iQ+ Care — kayttdminen
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HUOMIO

Tama opetusohjelma ei korvaa ammattilaisen kliinista koulutusta ja kokemusta, eiké se
valttamatta sisalla kaikkia mahdollisia potilaskohtaisia vaihteluita. Laékarit ovat aina yksin
vastuussa potilaiden hoidosta ja riippumattoman kliinisen harkintansa kayttamisesta.

6. Napauta tulosnaytdsséa Valmis ladataksesi tutkimuksen tai siirry tutkimuskelalle, jossa voit tarkastella tutkimusta

7. Tai napauta Kaynnista uudelleen aloittaaksesi alusta. Uudelleenaloitus séilyttda edellisen skannauksen
Vaskulaarinen suoniyhteys -skannauksen tekeminen — iPadilla

Kiinnité anturi
Napauta "Vaskulaarinen suoniyhteys"-painiketta, jos se on kaytettavissa

Tai sy6ta potilaan tiedot, jos ne ovat saatavilla

P w NP

Ota tyokaluja, kuten Needle Viz tai Biplane, kayttéon Toiminnot-valikosta
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14. Butterfly iQ+ Bladder -jarjestelman kayttaminen

Tassa luvussa on tietoa Butterfly iQ+ Bladder -jarjestelméstad. Tama jarjestelma tarjoaa terveydenhuollon tarjoajille
virtaviivaistetun tyénkulun virtsarakon skannaussovelluksia varten.

S HUOMAUTUKSET

 Butterfly iQ+ Bladder -jarjestelma ei ole kaytettavissa kaikissa maissa.

 Butterfly iQ+ Bladder vaatii erillisen anturin (Butterfly iQ+ Bladder), eik& Butterfly iQ/ iQ+/ iQ3
ole yhteensopiva sen kanssa.

» Butterfly iQ+ Bladder -jarjestelma on kaytettavissa vain USB-C-litannalla varustetuissa Apple
iPadeissa. Katso taalta luettelo kaikista yhteensopivista laitteista.

 Butterfly iQ+ Bladder -jarjestelmén syvyys on rajoitettu valille 5-20 cm.

14.1. Yleiskatsaus

Butterfly iQ+ Bladder edellyttdd yhteensopivaa laitetta ja yhteensopivaa ohjelmistoa. On suositeltavaa asentaa aina
sovelluksen uusin versio. Butterfly iQ+ Bladder -anturi on osa Butterfly iQ+ -laitteistoalustaa ja jakaa siten sen
mekaaniset ja sdhkdiset luokitukset.

HUOMIO
Butterfly iQ+ Bladder ei vaadi kirjautumista eika tallenna kuvia sellaisenaan. Laitteeseen ei
mydskaan tallenneta PHI/PII-tietoja, kun Butterfly iQ+ Bladder -jarjestelmé on kaytossa.

14.2. Kayttbaiheet

Butterfly 1Q+ -Bladder -ultradénijarjestelmé on tarkoitettu koulutettujen terveydenhuollon ammattilaisten kayttdon
ympaéristoissa, joissa tarjotaan terveydenhuoltopalveluita. Sen avulla otetaan diagnostisia ultradénikuvia
aikuispotilaiden virtsarakon nestemaaran mittaamiseksi urologisissa Kliinisissa sovelluksissa.

Ultradanen toimintatapa on B-mode + Auto Bladder Volume [62]
Butterfly Auto Bladder Volume -tydkalu [62] on ohjelmistopaketti. Se on suunniteltu ndyttdméaén, kvantifioimaan

ja raportoimaan Butterfly Network -ultradanijarjestelmissé saatuja tuloksia virtsarakon ei-invasiivisissa
tilavuusmittauksissa laakarin diagnoosin tueksi. Tarkoitettu kaytettavaksi aikuisvaestdssa.

14.3. Vasta-aiheet

Ei tarkoitettu sikidille tai lapsille tai raskaana oleville potilaille, vesivatsapotilaille tai potilaille, joilla on avoin iho tai
haavoja suprapubisella alueella.

14.4. Virtsarakon tilavuuden mittaaminen

1. Varmista, etté anturi on yhdistetty yhteensopivaan iPadiin.

Butterfly iQ+ Bladder -jarjestelméan
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Virtsarakon tilavuuden mittaaminen

2. Kaynnistéa iPad.
Avaa Butterfly iQ -sovellus. Jos Butterfly iQ+ Bladder -anturi on kytketty, jarjestelma alkaa latautua.

Kun jarjestelmd on latautunut, ndet pikavinkkikortin. Talla naytolla voit aloittaa skannauksen napauttamalla
Aloita skannaus. Voit myos aloittaa skannauksen vinkkien avulla napauttamalla Lisaa ohjeita.

5. Skannausnaytdlla on reaaliaikainen kuva, jossa kaytetaan virtsarakon segmentointiin Auto Bladder Volume

-tydkalua. Lisaksi voit ottaa vinkit kayttdon naytén vasemmassa reunassa napauttamalla kohtaa B. Kun vinkit
ovat kaytdssa, naet vinkkeja virtsarakon skannauksen yhteydessa ja voit ndin hyddyntééa parhaita kaytantoja.

6. Reaaliaikaisessa nakymassa voit sdataa syvyytta pyyhkaisemalla sormella ylos ja alas naytélla. On
suositeltavaa, etté keskitat virtsarakon nakdkenttdan ennen skannauksen aloittamista. Katso myds Auto
Bladder Volumea [62] koskeva osa.

12.51ip. ke 5/1

Poistu TS M @n

0.02 0.2
Vinkkeja

Aseta anturin keskiviiva lantioon
hapyluuta vasten

Levité geelia anturin pinnalle (valkoinen suorakulmio). Aseta
anturin keskiviiva potilaan lantioon hapyluuta vasten.

Anturin valkoisen Butterfly-logon ja akkupainikkeen tulee
olla potilaan jalkoja kohti.

Mittaa tilavuus
Seuraava

7. Kun olet I6ytanyt rakon, voit aloittaa mittauksen joko painamalla Mittaa tilavuus tai painamalla anturin
akkupainiketta. Sovellus suorittaa 3D-pyyhkaisyn ja hyddyntéaa Auto Bladder Volume [62] -tyokalua.

8. Kun olet mitannut tilavuuden, ndet sen naytolta. Tilavuus myds 3D-renderdidaan tarkastusta varten.

Butterfly iQ+ Bladder -jarjestelméan
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10.

12.52ip. ke 5/1

Poistu Tulokset

Nayta enintaan 3 tulosta kerrallaan. Filmileike

< Nollaa

Vv 1. tilavuus: 0 ml

2. tilavuus (Suurin)  Skannaa koodi ja kopio tilavuus
EpE
273ml = B

He

@ Rakon tilavuus tallennettu.

Mittaa uudelleen A
Rakon ymparisto

Tarkastusnaytdlla voit tallentaa enintdan kolme mittausta ja kayttéda suurinta mittausta tai poistua paanaytolle
ja aloittaa uuden skannausistunnon. Jokaiseen mittaukseen liittyy viivakoodi, jonka voit skannata EHR-
jarjestelmaén. Koodin tyyppi voidaan maarittéda asetusvalikosta.

Kun olet valmis, voit lopettaa skannauksen napauttamalla ndytdn vasemmassa ylakulmassa olevaa Lopeta
skannaus -painiketta.

HUOMIO
Kun lopetat skannauksen, kuvat poistetaan pysyvasti.

14.5. Kaytettavissa olevat asetukset

Paéset asetusvalikkoon napauttamalla oikeassa ylékulmassa olevaa rataskuvaketta Ed. Asetusvalikossa voit valita
ja muokata seuraavia asetuksia:

1.
2.

Oma anturi: Naet anturin sarjanumeron, anturin mallin ja muita tietoja.

Maarita viivakoodi: Valitse viivakoodin tyyppi, jota kdytetdan tilavuuden mittauksen koodaamiseen ja EHR-
jarjestelmaén skannaamiseen. Valikosta voit ottaa viivakoodin ndyton kayttoon tai poistaa sen kaytosta seka
valita jonkin seuraavista viivakoodityypeista:

a. Code 128
b. Aztec Code
c. DataMatrix
d. QR-koodi

Pika-aloitussivu: Maarita, naytetaanko pika-aloitussivu joka kerta vai ohitetaanko se kaynnistyksen
yhteydessa.

Automaattinen pysayttdminen: Voit ottaa automaattisen pysayttamisen kayttdon tai poistaa sen kaytosta
tilanteessa, jossa anturi havaitsee, ettei skannauksesta ole saatu tietoja yli 30 sekuntiin (esim. anturi on ollut
iimassa skannauksen aikana). Talloin nayttd pysaytetaan anturin akun saastamiseksi.

Ota yhteyttad tukeen: Ota yhteytté Butterfly Networkin tukitiimiin.

Butterfly iQ+ Bladder -jarjestelméan
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6. Kayttdopas: Katso kayttdoppaan sahkdinen versio.

Butterfly iQ+ Bladder -jarjestelméan
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15. Virtalahteen kytkeminen mobiililaitteiden lataussarjalla

Mobiililaitteiden lataussarjan avulla voi ladata yhteensopivaa USB-C-liitantda tukevaa Apple iPad -laitetta
samanaikaisesti, kun Butterfly iQ+/iQ+ Bladder on kaytdssa kuvantamiseen.

HUOMIO
Mobiililaitteen lataussarja ei valttamatta ole kaytettavissa alustasta, laitteistosta ja maasta
riippuen.

Mobiililaitteen lataussarja on saatavilla vain laitteelle Butterfly iQ+/iQ+ Bladder.

15.1. Mobiililaitteiden lataussarjan liittdminen laitteeseen Butterfly
1IQ+/iQ+ Bladder
Seuraavassa kuvassa on esitetty USB-C-jakaja osana Butterfly iQ+/iQ+ Bladder -jarjestelmaa, ja siitd nakyy, miten

se yhdistetdan virtaldhteeseen ja iPadiin. USB-C-jakajan avulla iPadia voi ladata kuvantamisen aikana. Yhdista
laitteet oikein seuraavan kuvan osoittamalla tavalla:

Ylla olevassa kuvassa numerot tarkoittavat seuraavaa:

Q) USB-C-liitantaa tukeva Apple iPad
) iQ+ /iQ+ Bladder -anturi

?3) USB-C-jakaja

4) Porttien estajat

(5) USB-C-USB-C-kaapeli

(6) Virtasovitin

Virtalahteen kytkeminen mobiililaitteiden
lataussarjalla
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Mobiililaitteiden lataussarjan osat

ﬁ VAROITUS!
Kun mobiililaite saa virtaa USB-C-jakajan kautta, kayta vain Butterfly Network Inc:n toimittamaa
virtalahdetta.

USB-C-jakajassa on kolme portinestdjaa, joita tarvitaan sahkéturvallisuuden takaamiseksi.

Al irrota portinestajia. Muuta kuin edell& kuvattua jarjestelméakokoonpanoa pidet&an
epaasianmukaisena kayttona, jokavoi johtaa vakavaan henkilévahinkoon tai kuolemaan.

15.2. Mobiililaitteiden lataussarjan osat

Seuraavassa taulukossa on yhteenveto tuotepakettiin siséltyvistéd mobiililaitteiden lataussarjan osista:

Butterflyn mobiililaitteiden lataussarjan osat
Osa (maara) Virtaldhde (1)
USB-C-jakaja (1)
USB-C-USB-C-kaapeli (1)

Virtalahteen kytkeminen mobiililaitteiden
lataussarjalla
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Kunnossapito

16. Kunnossapito

Tassa luvussa annetaan tietoa ja ohjeet anturin varastoimiseen, kuljettamiseen, puhdistamiseen ja desinfektointiin.

16.1. Anturin kunnossapitaminen
Anturin vastaanottaminen ja poistaminen tuotepakkauksesta

Jos laitteen pakkaus on vahingoittunut jérjestelman vastaanoton yhteydessa, tarkista, ndkyyké kohdassa
Jarjestelman osat luetelluissa osissa vaurioita. Varmista jarjestelméan toimivuus kohdassa Anturin diagnostisen testin
tekeminen [86] olevien ohjeiden mukaisesti. Jos laitteessa on ndkyvia vaurioita tai jos vastaanotettu jarjestelma ei
toimi asianmukaisesti, ota yhteytta Butterfly-tukitiimiin jollakin kohdassa Tuen yhteystiedot [95] luetelluista tavoista.

Varastoiminen ja kuljettaminen:

A HUOMIOITAVAT ASIAT!

« Anturia on valtettava varastoimasta paikassa, jossa anturi tai sen kaapeli vaurioituu helposti.

 Valta anturin kuljettamasta, paitsi jos se on hyvin tuettu ja kiinnitetty. Anturia on valtettava
heiluttamasta tai kannattamasta yksinomaan sen kaapelista.

Anturia on varastoitava puhtaissa, kuivissa ja kohtuullisissa lampétilaolosuhteissa.
Noudata seuraavia paivittaisia varastointi- ja kuljetusohjeita:
¢ Anturin varastoinnin aikana kaapeli on kiedottava anturin ymparille siten, ettd kaapelissa on jonkin verran ldysaa

anturin alaosassa. Tarkempi ohje: Kuva 2, "Kaapelin kietominen” [80].

« Sijoittamista tai varastoimista on valtettéava liian kuumassa tai kylmassa lampdétilassa tai suorassa
auringonvalossa.

« Sijoittamista tai varastoimista on véltettdva muun laitteiston tai kohteiden kanssa, jotka voivat vahingossa
vaurioittaa anturia, etenkin sen etupuolta.

» Kontaminoitumista valtetaan seuraavasti:
» Noudattamalla puhdistus- ja desinfektointiohjeita.
* Varmistamalla, etta laitteisto on kuiva.

¢ Kasittelemalla anturia varovaisesti, jotta laitteistovauriot estetaan.

A HUOMIOITAVAT ASIAT!

 Jata kaapeliin I6yséa kohdassa, jossa se kiinnittyy anturiin, jotta kaapeli ei puristu tai vaurioidu
muulla tavoin. Kuten kuvassa Kuva 2, "Kaapelin kietominen” [80] naytetaan [i] kiedo loput
kaapelista |6yhasti anturin ympérille ja [ii] jata vahintaén 2 tuumaa loyséa. Ala kiedo kaapelia
muiden esineiden ympaérille tai sellaisten kantokoteloiden osien ympairille, joita Butterfly ei ole
hyvaksynyt tai suositellut.

« Liika tiukkuus voi vahingoittaa kaapelia ja aiheuttaa kaapelijohtojen vioittumisen ennen aikojaan.
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Kuva 2. Kaapelin kietominen

Butterfly iQ+

16.2. Anturin puhdistaminen ja desinfektoiminen kayttpaikassa

VAROITUS!

Anturin desinfioimatta jattdminen voi lisaté patogeenien leviamista.
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A HUOMIO!
Anturin saa puhdistaa vain hyvéksytyilla puhdistusvalmisteilla ja -pyyhkeilléa. Virheelliset puhdistus-
tai desinfektointimenetelmat tai hyvaksymattémien puhdistus- ja desinfektointiliuosten kayttd voi
vaurioittaa laitteistoa.

Tassé osassa annetaan tietoa ja ohjeet Butterfly iQ+ -anturin asianmukaiseen puhdistamiseen ja desinfiointiin.
Naiden ohjeiden noudattaminen auttaa myds valttdmaan anturin vaurioitumisen puhdistamisen ja desinfioinnin
aikana. Butterfly iQ+ on puhdistettava ja desinfioitava valittomasti jokaisen tutkimuksen jéalkeen alla olevien ohjeiden
mukaisesti, jotta estetaan lian ja epapuhtauksien kuivuminen laitteeseen ja sen paalle.

Tassa olevien puhdistus- ja desinfiointiohjeiden tehokkuus on todennettu ja liséksi luettelo puhdistus- ja
desinfiointituotteista, jotka ovat yhteensopivia Butterfly iQ+ -anturin kanssa, mutta joita Butterfly ei ole testannut
tehokkuuden suhteen, on luettavissa Yhteensopivat puhdistus- ja desinfiointituotteet -artikkelista, joka on saatavissa
osoitteesta support.butterflynetwork.com</link>. Yhteensopivat puhdistus- ja desinfiointituotteet -artikkelissa luetellut
tuotteet eivat vaikuta anturin toimivuuteen, kun niité kdytetaan tuotteen valmistajan antamien kayttéohjeiden
mukaisesti.

16.2.1. Anturin puhdistaminen

A HUOMIOITAVAT ASIAT!
* Minkaan nesteen paasya kaapelin liittimen sahko- tai metalliosiin puhdistamis- ja
desinfektointiprosessin aikana on estettédva. Neste voi aiheuttaa naiden alueiden vauriota.

* Mitédén nestetta ei saa padstaa roiskumaan mobiililaitteen kosketusnaytélle skannauksen ja
puhdistuksen aikana. Neste voi aiheuttaa vauriota.

Anturi puhdistetaan seuraavasti:

1. Aina anturin kayton jalkeen on kaytettédva yhté suositeltua nesteelld kyllastettya liinaa (kertakayttdiset
germisidiset Super Sani-Cloth® -liinat, valmistaja PDI, Inc., kertakayttdiset Super Sani-Cloth® AF3 -liinat,
valmistaja PDI, Inc. tai nukkaamatonta veteen kostutettua liinaa) poistamaan ultradénigeeli anturista.

2. Kytke anturi irti mobiililaitteesta.

3. Anturia, rasitussuojaa, kaapelia ja liittimia pyyhitd&an yhdella suositelluista nesteelld kyllastetyista liinoista yhden
(1) minuutin ajan ja kunnes ne ovat selvasti puhtaita.

4. Liinoja vaihdetaan tarpeen mukaan ja edelld oleva vaihe toistetaan, kunnes anturi on selvasti puhdas.

Anturi kuivataan ilmalla. Vaihtoehtoisesti anturi kuivataan pehmeélla liinalla ja linssi taputellaan kuivaksi. Linssia
ei saa pyyhkia. Loput anturista, kaapeli, rasitussuoja ja liitin kuivataan.

6. Anturi tarkastetaan silmamaaraisesti hyvin valaistulla alueella ja varmistetaan, etta kaikki pinnat ovat puhtaat.
Jos anturi ei ole puhdas, edelld annetut puhdistusvaiheet toistetaan.

7. Puhdistusmateriaali havitetdan kaikkia soveltuvia sdannodksia noudattamalla.

Ajantasaisen luettelon hyvéksytyisté puhdistusaineista saat sivustolta support.butterflynetwork.com.
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16.2.2. Anturin desinfektoiminen

ﬁ VAROITUS!

Anturi on tarkastettava aina ennen puhdistusta, desinfektointia tai kayttoa ja niiden jalkeen.
Tarkista linssin ulkopinta, kaapeli, kotelo, saumat ja liitin vaurion varalta, kuten murtumat,
lohkeamat, hankaumat tai vuodot. Séhkdvaarojen valttdmiseksi anturia ei saa kayttaa, jos siina
on vaurion merkkeja.

Kun anturi on puhdistettu, se taytyy desinfektoida.

Kontaminaation ja infektion riskin vahentamiseksi on térkeaa valita oikea desinfiointitaso aiemman tutkimuskaytén
mukaan ja sen perusteella, luokitellaanko kaytto ei-kriittiseksi vai puolikriittiseksi. Taulu 9, "Anturin
desinfektointiluokka, kaytto ja menetelma” [82] nayttéaé ohjeet asianmukaisen luokan méaérittdmiseen, jonka jalkeen
noudatetaan asianmukaista keski- tai korkean tason desinfiointimenettelya.

Taulu 9. Anturin desinfektointiluokka, kaytto ja menetelméa

Luokka Kaytto Menetelméa
Ei-kriittinen luokka Koskettaa ehjaa ihoa Puhdistusta seuraa keskitason desinfektointi
Puolikriittinen luokka Koskettaa limakalvoja ja rikkoutunutta ihoa Puhdistusta seuraa korkean tason desinfektointi

Keskitason desinfektointi

Suosittelemme kéaytettavaksi kertakayttoisia germisidisia Super Sani-Cloth® -liinoja, joiden valmistaja PDI, Inc, tai
valkaisuainetta (0,6-prosenttinen natriumhypokloriitti) ja puhdistamista nukkaamattomalla liinalla.

Anturi desinfioidaan PDI, Inc.:n valmistamilla keskitason kertakayttdisilla germisidisilla Super Sani-Cloth®
-liinoilla seuraavasti:

1. Anturi, kaapeli, rasitussuoja ja liitin pyyhitdan kertakayttoisella germisidisella Super Sani-Cloth® -liinalla.
Ylim&éaraisia uusia liinoja kaytetaan tarpeen mukaan.

2. Onvarmistettava, etta kasitelty pinta pysyy selvasti markana vahintaan kaksi (2) minuuttia, ja erityistad huomiota
on kiinnitettdva saumoihin, rakoihin, tiivistemateriaaliin ja onkaloihin.

3. Ylimaaraisia uusia liinoja kaytetdan tarpeen mukaan ja varmistetaan, etté jatkuva kontaktiaika on kaksi (2)
minuuttia.

4. Anturi kuivataan ilmalla. Vaihtoehtoisesti anturi kuivataan pehmealla liinalla ja linssi taputellaan kuivaksi. Linssia
ei saa pyyhkia. Loput anturista, kaapeli, rasitussuoja ja liitin kuivataan.

5. Kun anturi, rasitussuoja, kaapeli ja liitin on puhdistettu ja desinfektoitu, ne tarkastetaan silmamaaraisesti
vaurioiden tai kulumisen varalta.

Anturi desinfektoidaan keskitason desinfektointimenetelmalla valkaisuaineella (0,6-prosenttisella
natriumhypokloriitilla) ja puhtailla nukkaamattomilla liinoilla seuraavasti:

1. Anturi, kaapeli, rasitussuoja ja liitin pyyhitaén puhtaalla nukkaamattomalla kostutetulla (kostea, mutta ei méarké&)
liinalla ja valkaisuaineella (0,6 %). Ylimaaraisia uusia liinoja kaytetaan tarpeen mukaan.

2. Onvarmistettava, ettd kasitelty pinta pysyy selvasti markéana vahintdan kymmenen (10) minuuttia, ja erityista
huomiota on kiinnitettdva saumoihin, rakoihin, tiivistemateriaaliin ja onkaloihin.

3. Ylimaéraisia uusia liinoja kaytetdan tarpeen mukaan ja varmistetaan, etta jatkuva kontaktiaika on kymmenen
(10) minuuttia.

4. Anturi kuivataan ilmalla. Vaihtoehtoisesti anturi kuivataan pehmealla liinalla ja linssi taputellaan kuivaksi. Linssia
ei saa pyyhkia. Loput anturista, kaapeli, rasitussuoja ja liitin kuivataan.
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5. Kun anturi, rasitussuoja, kaapeli ja liitin on puhdistettu ja desinfektoitu, ne tarkastetaan silmamaaraisesti
vaurioiden tai kulumisen varalta.
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Korkean tason desinfiointi
On suositeltavaa kayttaa Cidex® OPA -liuosta,10 jota valmistaa Ethicon US, LLC.

Varmista seuraavalla tavalla, ettd anturi on yhteensopiva korkean tason desinfioinnin kanssa:

a kw0 D PE

Mene Asetukset-valikkoon.

Napauta Oma iQ, joka avaa Oma iQ -nayton.

Varmista, ettd Korkean tason desinfiointia tuetaan -rivilla lukee Kyll&.
Suorita korkean tason desinfektointi, vain jos sitd tuetaan anturissa.

Kytke anturi irti mobiililaitteesta.

Anturi desinfioidaan korkean tason desinfiointimenetelmalla seuraavasti:

1.

Kun anturi on puhdistettu, se taytyy desinfioida. On suositeltavaa kayttaa Cidex® OPA -liuosta, joka on
tarkoitettu korkean tason desinfiointiin.

Valmistele korkean tason desinfiointiin tarkoitettu Cidex® OPA -liuos kayttd6n valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Tayta astiaan tai altaaseen desinfiointiliuosta huoneenlampétilassa (minimilampétila 20 °C) niin paljon, etta
anturi voidaan upottaa upotusviivaan (kuvassa Kuva 3, "Anturin upotusviiva” [84] naytetty katkoviiva) saakka.

Upota anturi Cidex® OPA -liuokseen upotusviivaan saakka ja varmista, ettei liuokseen jaa ilmaa tai kuplia. Anna
liota valmistajan ohjeiden mukaan.

Huuhtele anturi perusteellisesti (upotusviivaan saakka) upottamalla se suureen maaraan huoneenlampdista
kriittisté (puhdistettua) vetta vahintaan yhden (1) minuutin ajaksi. Poista anturi ja heitd huuhteluvesi pois. Ala
kayta vetta uudelleen. Kayta aina uutta vettd kuhunkin huuhteluun. Toista tama vaihe viela kaksi (2) kertaa niin,
etta huuhtelukertoja on yhteensa kolme (3).

Kuivaa kaikki laitteen pinnat perusteellisesti steriililla, nukattomalla liinalla tai kankaalla ja vaihda liina/kangas
tarvittaessa sen varmistamiseksi, etté laite on taysin kuiva. Tarkasta laite silmamadraisesti sen varmistamiseksi,
ettd kaikki pinnat ovat puhtaat ja kuivat. Toista kuivausvaiheet, jos kosteutta nakyy.

Kun anturi, rasitussuoja, kaapeli ja liitin on puhdistettu ja desinfektoitu, ne tarkastetaan silmamaaraisesti
vaurioiden tai kulumisen varalta.

Kuva 3. Anturin upotusviiva

Butterfly iQ+

10Cidex® OPA on FDA:n hyvaksyma HLD-ratkaisu,
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16.3. Anturin ja sovelluksen ohjelmiston paivittaminen
Butterfly iQ -sovelluksen ja anturin paivitykset hoidetaan Apple App Storen tai Google Play Storen kautta.

Mobiililaitteen kayttojarjestelma ja Butterfly iQ -sovellus on pidettava pdivitettying, etta kaytdssa on aina viimeisin
versio.

A HUOMIO!
Lataa Butterfly-mobiilisovellus vain Applen sovelluskaupasta, Google Play -sovelluskaupasta tai
oman organisaatiosi mobiililaitteiden hallintaratkaisun (MDM) kautta (mikali kaytossa).

A HUOMIO!
Kun sovellusta ei enda kayteta kyseisella mobiililaitteella, poista sovellus iOS- tai Android-laitteita
koskevien vaiheiden mukaisesti, jotta kaikki sovelluksen kayttajatiedot voidaan poistaa laitteesta.

HUOMIO
Kun sovelluksen kayttd ei ole enda tarpeellista, poistu Butterfly iQ -sovelluksesta, jotta sen kayttd
voidaan lopettaa.

16.4. Anturin diagnostisen testin tekeminen

Butterfly iQ+ -jarjestelmassa voidaan tehda kayttajan kaynnistamia diagnostisia itsetesteja, joiden tarkoitus on
arvioida jarjestelman kayttdvalmius.

Diagnostinen testi on tehtéavéa saanndllisin valiajoin. Normaalissa kaytdssa on kuukausittainen testi paras kaytanto.

Diagnostinen testi on vain Butterfly iQ+ -ultrad&nianturia varten. Sovelluksella ei pysty arvioimaan mobiililaitteen
nayton kuntoa.

Diagnostisessa testissa jarjestelma kay lapi sarjan diagnostisia testeja ja ilmoittaa kayttajalle, kun kaikki testit on
saatettu loppuun onnistuneesti.

Anturin diagnostinen testi tehdéaan seuraavasti:

Varmista, ettd anturi on kytketty tuettuun mobiililaitteeseen ja Butterfly iQ -sovellus on asennettu.

Kirjaudu sovellukseen kirjautumistiedoillasi.

1

2

3. Mene Asetukset-valikkoon.

4. Napauta Oma iQ, joka avaa Oma iQ -nayton.
5

Aloita testi napauttamalla Suorita diagnostiikka ja sen jalkeen Aloita anturin diagnostiikka.
Anturin diagnhostinen testi

Anturin diagnostinen testi testaa anturielementtien digitaalisen ja akustisen suorituskyvyn. Jos anturin diagnostinen
testi osoittaa vian, kayttajan tulee ottaa yhteyttéa Butterfly Networkiin lisdtuen [95] saamiseksi.

Lisaksi jarjestelma testaa analogiset ja digitaaliset osajarjestelmat, turva-anturit, akun varaustason jne. aina, kun
anturi kytketaan paalle ja kun se on kdynnissa, seka havaitsee ja raportoi viat, mikéli ongelmia ilmenee.
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16.5. Butterfly iQ+ -kaapelin vaihtaminen

A HUOMIO!
Ala irrota ja kiinnita kaapelia turhaan, silla tima aiheuttaa O-renkaan ennenaikaista kulumista ja
mahdollistaa veden ja polyn paasyn anturiin.

Butterfly iQ+ -anturin kaapeli voidaan vaihtaa, jos se on vioittunut tai jos halutaan kayttda mobiililaitetta, jossa on
erilainen liitintyyppi. Anturin ja kaapelin yhteensopivuudesta kerrotaan tiivistetysti kohdassa Taulu 10, "Anturin ja
irrotettavan kaapelin yhteensopivuus” [87].

Taulu 10. Anturin ja irrotettavan kaapelin yhteensopivuus

Anturi Lisdosakaapelit Mallin numero Pakkauksen tuotenumero (tarvittaessa)

T&té Lightning-kaapelia ei ole saatavana

Butterfly iQ+ -lisdosakaapeli, Lightning, 1,50 m 900-20010-02 varaosana. Jos tarvitset varaosan, hanki

Lightning-kaapelin malli 490-00189-02.

Butterfly iQ+ Butterfly iQ+ -liséosakaapeli, Lightning, 1,50 m 490-00189-02 900-20010-12
Mallinumero: 850-20014 Butterfly iQ+ -lisdosakaapeli, USB-C, 1,50 m 490-00187-02 900-20011-12
Butterfly iQ+ -lisdosakaapeli, Lightning, 2,50 m 490-00189-03 900-20010-13
Butterfly iQ+ -lisdosakaapeli, USB-C, 2,50 m 490-00187-03 900-20011-13
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Kuva 4. Butterfly iQ+ -kaapelin osat

Butterfly iQ+ -kaapeli

¢ D, 2
( )|
( ]
3
4

Taulu 11. Kaapelin osat

Butterfly iQ+
USB-pistoke
O-rengas

Rasitussuoja

P wDN P

Johto

Butterfly iQ+ -kaapelin vaihtaminen

1. Irrota kaytdssa oleva kaapeli Butterfly iQ+ -anturista. Kierra anturin kaapeli ranteesi ymparille ja pida anturi
tiukasti toisessa kadessa. Veda osat irti toisistaan. Al4 tartu rasitussuojaan tai johtoon tyékaluilla, silla se voi
vahingoittaa kaapelia.
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Kuva 5. Butterfly iQ+ -kaapelin irrottaminen

E

2. Aseta liitin ja anturi kohdakkain ja paina kaapeli tiukasti anturiin. Rasitussuojan ja anturin valissé on pieni rako
kun kaapeli on kokonaan paikallaan.

Kuva 6. Aseta Butterfly iQ+ -kaapeli oikeaan kohtaan ennen asennusta

Yy
il

Kuva 7. Butterfly iQ+ -kaapelin rasitussuojan ja anturin valiin jaava rako

Jos aiot upottaa anturin desinfiointiliuokseen korkean tason desinfiointia varten:

1. Butterfly iQ+ -laitetta ei saa ikin& upottaa kokonaan desinfiointiliuokseen. Katso kunkin anturimallin sopivat
upotusviivat kohdasta Korkean tason desinfiointi [84].

2. Tarkista O-rengas huolellisesti aina, kun asennat uuden kaapelin, varmistaaksesi, etta se ei ole vaurioitunut.

Kohdassa Butterfly iQ+ Kuva 4, "Butterfly iQ+ -kaapelin osat” [88] ylla on kerrottu O-renkaan ja muiden kaapelin

osien sijainti.

3. Varmista, ettd kaapeli on kokonaan paikallaan.
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16.6. Ajoitettu huolto

Laite aloittaa automaattisesti diagnostisen testin 25 tunnin kumulatiivisen skannauksen jalkeen. Kayttaja voi myos
kaynnistdd anturin diagnostisen testin manuaalisesti noudattamalla ohjeita kohdassa Anturin diagnostisen testin
tekeminen [86]. Diagnostisilla testeilla seurataan anturin kuntoa. Anturin pitdmiseksi hyvassa toimintakunnossa ei
tarvita ajoitettua huoltoa tai kalibrointia.

16.7. Odotettu kayttoika kohteelle Butterfly iQ+

Odotettu kayttdika Butterfly iQ+ -anturille on 5 vuotta. Butterfly iQ+ -ultradanianturin kayttéika voi vaihdella useiden
tekijoiden mukaan, mukaan lukien seuraavat, muttei niihin rajoittuen: kayttétavat, kayttéympariston olosuhteet ja
kayttajan suorittama laitteen asianmukainen hoito ja huolto. Pisimman kayttdian saavuttamiseksi kayttajan on
noudatettava kayttbohjeessa annettuja asianmukaisen kayton, varastoinnin ja huollon ohjeita.

Butterfly iQ+ -kaapelin/-laturin odotettu kayttdika on kolme vuotta. Butterfly iQ+ -kaapelin/-laturin odotettu
kayttoika voi vaihdella useiden tekijdiden mukaan, mukaan lukien seuraavat, muttei niihin rajoittuen: kayttdtavat,
kayttdympariston olosuhteet ja kayttajan suorittama lisdvarusteiden asianmukainen hoito ja huolto. Pisimman
kayttdian saavuttamiseksi kayttdjan on noudatettava kayttéohjeessa annettuja asianmukaisen kaytdn, varastoinnin
ja huollon ohjeita.
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17. Vianmaaritys

Tassé luvussa annetaan tietoa ja ohjeet jarjestelman vianmaaritykseen.

VAROITUS!

Anturia ei saa kayttaa, jos siina on mitdan vaurion merkkeja. Ota yhteytta tukeen. Lisétietoja saat
osiosta Tuen yhteystiedot [95].

17.1. Vianmaaritys

A HUOMIO!
Sovelluksen halytysten ja viestien huomiotta jattdminen voi aiheuttaa sen, etta jarjestelmasta tulee

kayttokelvoton.

Taulu 12, "Vianmaaritys” [91] luettelee vianmadritysongelmat ja ratkaisut. Lisatietoja saat osiosta Tuen

yhteystiedot [95].

|§ HUOMAUTUKSET

 Jos et saa ongelmaa ratkaistua, merkitse ongelma muistiin ja ota yhteytta tukeen saadaksesi
apua. Lisatietoa saat kohdasta Tuen yhteystiedot [95].

» Ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen hatatilanteessa, jos vianmaaritys tuo esiin
potilaan terveyteen liittyvan ongelman mobiililaitteen ongelman sijaan.

» Reklamaatiosta tai onnettomuudesta ilmoitetaan FDA:n ongelman raportointiohjelmaan
MedWatchiin puhelimitse numeroon 1-800-332-1088 tai verkossa osoitteeseen: www.fda.gov/
Safety/MedWatc/.

Taulu 12. Vianmaaritys

Ongelma

Ratkaisu

Sovellus ei kdynnisty

Kytke anturi irti, poista sovellus ja asenna uudestaan.

Sovellus kaatuu

Sulje sovellus ja kéynnista uudestaan.

Tarkasta ohjelmistopdivitykset sopivasta sovelluskaupasta.

Sovellus aukeaa, mutta ei
skannaa kuvia

Sulje sovellus ja kéynnista uudestaan.

Varmista, etté anturi on ladattu. Jos anturi on ladattu, ota yhteytta tukeen.

Kuvannusongelmat

Kuvan laatu heikentynyt

Varmista, etta kaytdsséa on riittdva maara hyvaksyttya ultradanigeelia. Jos laatu ei parane, ota yhteytta tukeen.

Tyhja néytto tai nayttd ei enda
paivity

Sulje sovellus ja kadynnista uudestaan.

Kytke anturi irti mobiilialustasta (mobiililaitteesta) ja kytke takaisin kiinni.
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Ongelma

Ratkaisu

Kuvan heikkenemista tai kuva-
artefaktien esiintymista

Varmista, ettd asianmukainen esiasetus on kaytdssa ja syvyys on asianmukainen skannattuun anatomiaan
nahden.

Varmista, ettéd nayton kirkkaus on suositellulla asetuksella 65 %.

Maarité onko anturi vaurioitunut aktivoimalla anturin itsetesti. Lisatietoa on kohdassa Anturin diagnostisen
testin tekeminen [86]

Tutkimusongelmat

Ei voi ladata tutkimusta, se
pysyy lahtevissa

Varmista, ettd mobiililaite on verkkoyhteydesséa (WiFi tai matkapuhelinyhteys).

Butterfly Cloud -palvelussa voi olla huoltokatko tai se ei ole kaytettavissa. Yritd uudelleen myéhemmin.

Anturiongelmat

Jatkuva anturin liitantavirhe

Anturi ei lataudu

Nollaa anturi:

1. Kytke anturi irti mobiililaitteesta.

2. Pida anturin akkupainiketta painettuna 10-15 sekuntia, kunnes merkkivalot vilkkuvat.
3. Toista vaihe 2 ja yrita sitten liittda anturi uudestaan mobiililaitteeseen.
4

Voi olla tarpeen ladata anturia vahintédan kuuden (6) tunnin ajan.

Sovelluksen hélytykset ja -viestit

Sovellus aukeaa, mutta
kirjautuminen ei onnistu:
Laitteen salasana vaaditaan

Tama tarkoittaa, etta mobiililaitteelle ei ole asetettu salasanaa. Butterfly iQ -jarjestelma edellyttaa
salasanaa potilastietojen turvallisuuden vuoksi. Ota kayttoon ja maarita mobiililaitteen salasana napauttamalla
Asetukset mobiililaitteessasi.

Sovellus aukeaa, mutta
kirjautuminen ei onnistu:
Kirjautumisvirhe

* Varmista, ettéd mobiililaite on verkkoyhteydesséa (WiFi tai matkapuhelinyhteys).
 Yrité syottaa kirjautumistiedot uudestaan.
« Palauta salasana avaamalla Butterfly Cloud poytékoneen selaimella (cloud.butterflynetwork.com)

Jos ongelma ei korjaudu edella kuvattuja ohjeita noudattamalla Butterfly Cloud -palvelussa voi olla huoltokatko
tai se ei ole kéytettavissa. Yrita uudelleen mydhemmin.

Laitteiston takaisinkutsu
-héalytys tulee nayttoon

Anturia ei voi kayttaa kuvaamiseen, jos tdma halytys tulee nayttédn. Napauta Ota yhteytta tukeen ja noudata
naytdssa annettuja ohjeita.

Pakotettu uloskirjautuminen
-halytys tulee nayttoon

Tama tarkoittaa, ettd mobiililaitteelle ei ole asetettu salasanaa. Butterfly iQ -jarjestelma edellyttaa
salasanaa potilastietojen turvallisuuden vuoksi. Ota kayttdon ja méarita mobiililaitteen salasana napauttamalla
Asetukset.

Anturi tilapaisesti poissa
kaytosté -hélytys tulee nayttéon

Tama halytys tulee nayttoén, kun mobiililaite ei ole ollut verkkoyhteydessa edelliseen 30 paivaan. Yhdista
verkkoon ja napauta Paivita.

Skannaus voi jatkua, kun
jaahtyminen on valmis -hélytys

Tama halytys tulee néayttdon, kun anturi on lammennyt likaa skannausta varten. Jarjestelma rajoittaa
potilaskontaktin lampétilaa eiké skannaa 43 °C:n (109 °F) ja sita ylittavissa lampétiloissa. Jarjestelma
antaa tdméan halytyksen ennen sen sammumista. Skannaus voi jatkua tdman viestin ajan, kunnes
anturin automaattinen jaahdytys kaynnistyy. Automaattinen jaédhdytys kéynnistyy potilasturvallisuuden
varmistamiseksi. Skannaus jatkuu, kun automaattinen jaahdytys on alentanut anturin lampétilaa.

17.2. Anturin ylikuumenemisongelmien vianmaaritys

Toisin kuin perinteisessd, pietsoséhkoisia kiteité kayttavassa ultradanitutkimuksessa, Butterfly-anturi toimii
Ultrasound on a chip -menetelmalld, ja anturissa on akku.

Anturin odotetaan tuottavan lampda skannauksen ja latauksen aikana. Jotkin esiasetukset kayttavat enemman
virtaa kuin toiset, ja [ampdotila saattaa nousta hetkeksi aikaa.

Tekijat, jotka voivat vaikuttaa anturin lampdtilaan:

e ymparistd

e anturin lampdtila skannauksen alussa

o keskeytymattéman skannausajan kesto

* lepojaksojen kesto skannausten valilla

« valittu esiasetus ja tila

* automaattinen jadhdytyksen kaynnistysominaisuus.
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Anturin lampédtilailmoitus

Naytdn alareunassa nékyy ilmoitus, kun anturin arvioitu lampétila on 41,5 °C. Talldin anturi alkaa lahestya tasoa,
jossa se on liilan lammin skannaukseen.

Voit jatkaa skannausta taman ilmoituksen aikana, kunnes anturin automaattinen jaahdytys kaynnistyy.

Automaattinen jadhdytys kaynnistyy, kun kosketuslampétila on 43 °C. Butterfly-sovellus on edelleen kaytettavissa,
kun automaattinen jaadhdytys on kdynnissa. Tama ei vaikuta kdynnissa olevaan tutkimukseen (kuviin ja
filmileikkeisiin).

Skannausta voidaan jatkaa sen jalkeen, kun automaattinen jaédhdytys on viilentanyt anturia ja anturin arvioitu

lampdtila on 38,5 °C.

Odotettavissa oleva keskeytyméttn skannausaika suuritehoisessa esiasetuksessa riippuu anturin mallista. Se on
noin 10-25 minuuttia, kun aloitat skannauksen anturin ollessa ympéariston lampétilassa (~25 °C). Kun kéytdssa on
Butterfly iQ+ ja poistat anturin laturista ennen kuin lataus on valmis tai heti sen jalkeen, on suositeltavaa jattaa anturi
rittvaksi aikaa jadhtymaan ennen kayttoa.

Skannausistunnon aloittaminen viiledlla anturilla optimoi skannausajan.
Anturin lampétila latauksen aikana

On normaalia, ettd anturi voi tuntua lampimalta latauksen aikana. Nain tapahtuu erityisesti, kun kaytéssa on
Butterfly iQ+, silla sen langaton lataus tuottaa tunnetusti lampda latauksen aikana. Jos Butterfly iQ+ on kaytdssa ja
anturi tuntuu ylikuumenevan latauksen aikana, katso laturimallia koskevat ohjeet anturin kohdistamiseen. Jos anturi
on kohdistettu laturiin vaarin, se voi kuumentua enemman latauksen aikana.

17.3. Latausongelmien vianmaaritys

Jos anturia ei kayteta pitkdan aikaan, sen akku voi joskus tyhjentya taysin, jolloin anturi ei enaa lataudu. Yleensa
ongelma poistuu, kun noudatat seuraavia ohjeita.

Butterfly iQ+ — vianmaaritys
1. Varmista ensin, etté laturi toimii. Butterfly-laturin pitéisi ladata kaikki langatonta latausta tukevat mobiililaitteet.

Lisatietoja laturin toiminnasta ja anturin oikeasta suuntauksesta latausalustalla on taalla: Anturin akkulaturi [24].

+ Kytke Butterfly Charger suoraan seinépistokkeeseen kayttamalla vain Butterflyn omia tarvikkeita. Ala kayta
himmenninkytkimeen liitettya pistorasiaa, ylijannitesuojaa aléka jatkojohtoa.

« Kayta vain hyvaksyttyd Butterfly-latausalustaa.

N

Varmistettuasi, etta laturi toimii, aseta Butterfly laturiin viideksi minuutiksi.

3. Palauta Butterfly-anturin asetukset, kun se on laturissa. Tama tehd&an painamalla akun merkkivalopainiketta
10-15 sekunnin ajan.

4. Jata Butterfly-anturi laturiin yoksi tai vahintaén kuudeksi tunniksi.

5. Palauta Butterfly-anturin asetukset uudelleen painamalla akun merkkivalopainiketta 10—15 sekunnin ajan, kun
anturi on laturissa. Akun LED-merkkivalojen pitéisi vilkkua.

6. Kytke Butterfly-anturi takaisin kiinni mobiililaitteeseen.
Jos ongelma ei ratkea nailla ohjeilla, seuraa sovelluksen siséisia anturin vianmaaritysohjeita:

1. Kirjaudu sisdan Butterfly iQ -sovellukseen ja siirry skannausnayttéon.

2. Kytke anturi ja odota vahintédén 5 sekuntia.

3.  Nayttdon tulee viesti ("Onko laite kytketty, mutta yhteys ei muodostu?"). Jatka napauttamalla "Tee vianmaaritys".
4

Seuraa naytolla olevia vianetsintavaiheita.
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5. Jos latausongelmat jatkuvat, ota yhteytta Butterfly-tukeen osoitteessa http://support.butterflynetwork.com/ ja
kerro seuraavat tiedot:

* llmoita anturin takana oleva sarjanumero.

* Vastaa seuraaviin kysymyksiin:
» Mika vari nékyy latausalustassa, kun anturi on sen paalla?
* Milla tavalla tai missé jarjestyksessa valot palavat, kun anturi asetetaan ensimmaisen kerran lataukseen?
* Milla tavalla valot palavat, kun lataus on kaynnissa?

» Raportointia varten ilmoita, onko tdmé&n ongelman seurauksena ilmennyt potilas- tai kayttajavahinkoja,
kliinisesti merkittéavia hoidon tai diagnoosin viivastyksid, vaaraé diagnoosia tai haittatapahtumaa.
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18. Tuen yhteystiedot

Tassa luvussa annetaan yhteystiedot siltd varalta, etté tarvitset tukea anturin ja Butterfly iQ -sovelluksen kaytossa.

18.1. Butterflyn tuen yhteystiedot

Butterfly Network, Inc.

1600 District Ave

Burlington, MA 01803 USA

Puhelinnumero: +1 (855) 296-6188

Yleiset tiedustelut: info@butterflynetwork.com
Tuki ja huolto: support.butterflynetwork.com

Verkkosivusto: www.butterflynetwork.com

EC [REP

Valtuutettu edustaja Euroopassa Toimeksiantaja Australiassa
Emergo Europe B.V. Emergo Australia
Westervoortsedijk 60 Level 20, Tower Il

6827 AT Arnhem Darling Park

The Netherlands 201 Sussex Street

Sydney, NSW 2000

Australia

CH |REP

Valtuutettu edustaja Sveitsissa
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Sveitsi

18.2. Yhteydenotto tukeen Butterfly iQ -sovelluksen kautta
Butterflyn tukeen voi lahettdd apupyynndn suoraan Butterfly iQ -sovelluksen kautta.
Tukeen otetaan yhteytta seuraavasti:

1. Napauta kuvantamisnaytbn vasemmassa ylareunassa olevaa alanuolta.
2. Napauta avatariasi oikeassa alareunassa.

3. \Vieritd alaspain kohtaan Ota yhteytta asiakastukeen lahettdaksesi viesteja suoraan asiakastukitiimillemme.
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19. Tekniset tiedot

Tassa luvussa annetaan anturin ja Butterfly iQ -ohjelmistosovelluksen tekniset tiedot. Siin& annetaan myo6s
saanndsten noudattamista koskevaa tietoa seka ohjeet laitteen kierrattdmiseen ja havittdmiseen.

19.1. Mobiililaitteen vaatimukset

ﬁ VAROITUS!
Butterfly iQ -sovellusta ei saa kayttaa mobiililaitteessa, joka ei tayta vahimmaisvaatimuksia.
Butterfly iQ -sovelluksen kayttd mobiililaitteessa, joka ei taytéa vahimmaisvaatimuksia, voi vaikuttaa
suorituskykyyn ja kuvan laatuun ja johtaa mahdollisesti virheelliseen diagnoosiin.

Butterfly iQ+ toimii monissa Apple- ja Android-laitteissa. Ajantasaisen luettelon yhteensopivista mobiililaitteista saat
osoitteesta support.butterflynetwork.com.

HUOMIO
Butterfly iQ -sovellus ei vaikuta mobiililaitteen kayttojarjestelman asetuksiin.

19.2. Jarjestelman tekniset tiedot

Taulu 13. Jarjestelmén tekniset tiedot

Kohde

Butterfly iQ+

Anturin mitat

163 x 56 x 35 mm (6,4 x 2,2 x 1,4 tuumaa)

Anturin paino

309 grammaa (0,68 paunaa)

Virtaldhde

Akku (ladattava)

Akun kayttdaika

22 tuntia B-tilassa (tyypillinen uusi akku 25 °C:ssa). 22 tuntia viittaa jatkuvaan skannaukseen vs. perinteiset
skannauskuviot.

Kielet

Kayttoliittyma ja siihen liittyvéat asiakirjat on kdénnetty seuraaville kielille: englanti, suomi, espanja, ranska,
saksa, italia, puola, portugali, hollanti, tanska, norja ja ruotsi.

Naytto

Vaihteleva

Skannauksen vahimmais-/
enimmaissyvyys

1 cm min / 30 cm max®

Ultradanisiru

Integroitu CMOS-siru

Anturit

~9000-elementtinen CMUT

Taajuusalue

1-10 MHzb:

Kayttojarjestelma

« Apple-laitteissa on oltava iOS 16.0 tai uudempi. Ei yhteensopiva beetaversioiden tai julkaisemattomien
versioiden kanssa.

* Google Pixel-, OnePlus- ja Samsung-mobiililaitteissa on oltava Android-versio 10 tai uudempi. Ei
yhteensopiva beetaversioiden tai julkaisemattomien versioiden kanssa.

a.Butterfly iQ+ Bladder kayttaa vain virtsarakon esiasetusta, joten syvyys on rajoitettu valille 5-20 cm.
bButterfly iQ+ Bladder kéyttaa vain virtsarakon esiasetusta, koska kaytettavissa oleva taajuusalue on 1-5 MHz.
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19.3. Anturin akkulaturi

Taulu 14. Butterfly iQ+ -akkulaturin tekniset tiedot

Anturin latauslevy

Kohde Tekniset tiedot

Langaton latausstandardi Qi-yhteensopiva

Tulojannite DC5V/2A

Tuloliittyma Micro-USB

Langaton latausteho 10w 1ow 5W
Langaton varaushyétysuhde > 73%

Suojaus Ylijannitesuojaus, ylivirtasuojaus

Mitat 121 x 62 x 11mm 121 x 62 x 19mm 121 x 62 x 19mm
Véri Musta/sininen Musta Musta

19.4. Kayttdympariston olosuhteet

Taulu 15, "Kayttoympariston olosuhteet” [97] luettelee vain Butterfly iQ+ -anturin kdyttdympériston olosuhteet.
Lisatietoa mobiililaitteesta, jossa Butterfly iQ -sovellusta kaytetddn, on mobiililaitteen mukana toimitetuissa
asiakirjoissa.

Taulu 15. Kayttdympariston olosuhteet

Kohde Kayttorajat

Butterfly iQ+

Suhteellinen kosteus 18-93 %, ei tiivistyva

Korkeus merenpinnasta 46 metria merenpinnan alapuolella ja 3048 metria merenpinnan ylapuolella
Kayttolampatila 5-39 °C

Lyhytaikainen Anturia voidaan varastoida kolme paivaa -20-50 °C:n lampétilassa

varastointilampétila

Koska laite on kasikayttdinen, laitteen odotetaan altistuvan erilaisille olosuhteille ja ymparistoille, mukaan lukien
sairaalassa, ensihoidossa ja kotona. Vaikka laite on suunniteltu toimimaan turvallisesti erilaisissa ymparistdissa
ja vaihtelevissa olosuhteissa, on kuitenkin tarpeen suojata laite &arimmaisilta |ampétiloilta, iskuilta, pudotuksilta ja
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muilta aarimmaisilta olosuhteilta. Katso kohdasta Taulu 16, "Ympariston vaatimustenmukaisuus” [98] tiivistelma
ympariston vaatimustenmukaisuudesta.

Taulu 16. Ympaéristdn vaatimustenmukaisuus

Ymparistdn vaatimustenmukaisuus Butterfly iQ+
IEC 60601-1-11, kotikayttd v
IEC 60601-1-12, ensihoito v

19.5. SAhk6magneettinen vaatimustenmukaisuus (EMC)

Butterfly iQ+ -jarjestelma on tarkoitettu patevien ja koulutettujen terveydenhuollon ammattilaisten tydkaluksi, jolla
voidaan suorittaa diagnostista ultradénikuvantamista ja mitata anatomisia rakenteita ja nesteitéd. Sdhkdmagneettiset
kentat voivat kuitenkin aiheuttaa tAman tiedon vaaristymista tai heikentymista ja vaikuttaa jarjestelman
suorituskykyyn.

Butterfly iQ+ -jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi sahkémagneettisessa ymparistdssa, jotka on maaritelty
kohdissa Taulu 17, "Sahkémagneettiset paastot” [98] ja Taulu 18, "Séahkdmagneettinen hairionsieto” [99].
Sateillyn ja johdetun séhkémagneettisen hairion valttdmiseksi Butterfly iQ+ -jarjestelmén omistajan tai kayttajan
on varmistettava, etta sité kaytetddn naiden maaritysten sisalla.

Taulu 17. SAhkdmagneettiset paastot

Ohje ja valmistajan ilmoitus — sdhkdmagneettiset paastot

Vaatimustenmukaisuus

Paastotesti

Butterfly iQ+
Radiotaajuinen paastd CISPR 5 qa
11EN55011 Ryhma 1
Radiotaajuinen paastd CISPR Luokka B

11EN55011

Harmoniset paastot EN/IEC
61000-3-2

Jannitteen vaihtelut/
valkyntapaastot EN/IEC -
6100-3-3
a-Butterfly iQ+ -ultradanijarjestelma kayttaa radiotaajuista energiaa vain sisaisiin toimintoihinsa. Tasta syystéa radiotaajuinen paasto on hyvin
vahaista eiké todennékdisesti aiheuta hairidité lahettyvillé oleviin séhkolaitteisiin.
b Butterfly iQ+ -ultradanijarjestelma soveltuu kaytettavaksi kaikissa laitoksissa mukaan lukien asuinympdristossé ja yhdistettyna suoraan
julkiseen pienjéannitteiseen verkkovirtaverkostoon, joka toimittaa virtaa asuintarkoitukseen kaytetyille rakennuksille.
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Taulu 18. Sahkdémagneettinen hairionsieto

Hairiénsietotesti

EN/IEC 60601 -testitaso

Vaatimustenmukaisuustaso

Butterfly iQ+

Butterfly iQ+

Sahkémagneettinen ympéristd — ohje

Séhkostaattinen
purkaus (ESD)

EN/IEC 61000-4 -2

+8 kV kontakti

+2 kV, +4 kV, +8 kV, +15
kV ilma

+8 kV kontakti

+2 kV, +4 kV, 8 kV, +15 kV ilma

Lattioiden on oltava puuta, betonia tai
kaakelia. Jos lattiapinta on synteettista
materiaalia, suhteellisen kosteuden on oltava
véhintaan 30 %.

Nopeat transientit/
purskeet

EN/IEC 61000-4-4

Tama laite ei toimi
verkkovirralla.

Verkkovirran laadun on oltava tyypilliselle
kaupalliselle tai sairaalaympéristolle
soveltuvaa.

Verkkotaajuinen
(50/60 Hz)
magneettikentta

IEC 61000-4-8

30 A/m - 50 Hz tai 60 Hz 3
ortogonaalista suuntaa

30 A/m

50 ja 60 Hz

Verkkotaajuisten magneettikenttien on oltava
tyypillisen kaupallisen tai sairaalaympariston
tyypillisen sijaintipaikan luonteenomaisilla
tasoilla.

Johtuva radiotaajuus

EN/IEC 61000-4-6

3V 0,15 MHz- 80 MHz

6 V ISM-kaistoilla 150
kHz-80 MHz

80 % AM - 1 kHz

3V 0,15 MHz- 80 MHz
6 V ISM-kaistoilla 150 kHz—80 MHz

80 % AM - 1 kHz

Sateileva
radiotaajuus

IEC 61000-4-3

10 V/Im

80 MHz — 6 GHz

10 Vim

80 MHz — 6 GHz

Radiotaajuusenergiaa kayttavaa kannettavaa
ja siirrettavaa viestintalaitteistoa ei

saa kayttaa lahempéana Butterfly iQ+
-ultradénijéarjestelmén mitdan osaa, kaapelit
mukaan lukien, kuin lahettimeen soveltuvan
taajuuden yhtalosta laskettu suositeltu
suojaetaisyys.

Yhtéalot ja tarkeimmat suositellut
suojaetéisyydet naet kohdasta
Suojaetaisyydet [99].

Kiinteiden radiotaajuisten lahettimien
séhkdmagneettisessa kenttatarkastuksessa
maaritettyjen kentanvoimakkuuksien®:

on oltava alhaisempia kuin
vaatimuksenmukaisuustaso kullakin
taajuusalueella.:

IEC 61000-4-39:2017

Jannitteen alenemat N/A N/A EUT on asetettu testisuunnitelman mukaisesti

Jannitekatkokset ja kytketty pudotus-/vaihtelusimulaattoriin.
Ohjelmisto on asetettu suorittamaan

EN/IEC jannitteen alenemien, vaihteluiden ja

61000-4-11:2004 keskeytysten hairiénsietotesti.

Léheisyys N/A N/A EUT asetettiin séhkoda johtamattomalle

Magneettikenttien pdydalle. Sateilykela sijoitetaan

héiriénsieto samansuuntaisesti 50 mm:n etaisyydelle

EUT:n pinnasta. EUT:n suorituskykya
seurattiin 10 sekunnin ajan. Taméa menettely
toistettiin jokaiselle EUT:n pisteelle, joka
normaalikaytdssa altistuu magneettikenttien
valolle.

aKiinteiden lahettimien, kuten (matkapuhelinten/langattomien) radiopuhelinten ja maaradioliikenteen, radioamattériradio-, AM- ja FM-
radioléhetysten seka TV-lahetysten tukiasemien kentanvoimakkuuksia ei voida teoreettisesti ennustaa tarkasti. Kiinteiden radiotaajuisten
lahettimien sdhkdmagneettisen ymparistdn arvioimiseksi asennuspaikalla on tehtdva séhkdmagneettinen kenttatarkastus. Jos mitattu
kentanvoimakkuus paikassa, jossa Butterfly iQ+ -ultradénijarjestelméaa kaytetaan, ylittda edella mainitun sopivan radiotaajuuden
vaatimuksenmukaisuustason Butterfly iQ+ -ultradé&nijarjestelméa on tarkkailtava ja normaali toiminta varmistettava. Mikali epanormaalia toimintaa
havaitaan, lisatoimet voivat olla tarpeen, kuten Butterfly iQ+ -ultradanijarjestelman suuntaaminen uudelleen tai siirtdminen toiseen paikkaan.

b-Taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz kentanvoimakkuuksien on oltava alle 3 V/m.

19.5.1. Suojaetaisyydet

Monet laitteet, kuten matkapuhelimet/mobiililaitteet, [&hettimet ja vastaanottimet, valittdvat radioaaltoja, jotka voivat
aiheuttaa hairitta. Butterfly iQ+ on tarkoitettu kaytettavaksi sahkémagneettisessa ymparistdssa, jossa radiotaajuiset
hairiot ovat kontrolloituja.

Mikali sateillytta ja johdettua sahkdmagneettista hairi6té havaitaan ja se vaikuttaa toimintaan, kayttajan tai omistajan
on ryhdyttava lieventaviin toimiin, kuten jarjestelméan suuntaaminen uudelleen tai siirtdminen toiseen paikkaan.

Taulu 19. Suositellut suojaetéisyydet

Suositellut suojaetaisyydet radiotaajuusenergiaa kayttavan kannettavan ja siirrettavan viestintélaitteiston ja ultradénijarjestelman valilla
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Akustinen teho

Ultradanijarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi sahkdmagneettisessa ympéaristdssa, jossa radiotaajuiset hairiét ovat kontrolloituja.
Ultradanijarjestelman omistaja tai kayttaja voi estaa sahkdémagneettiset hairidt varmistamalla, etta radiotaajuusenergiaa kayttavan kannettavan
ja siirrettavan viestintalaitteiston (lahettimien) ja ultradanijarjestelméan valinen etaisyys noudattaa alla olevia suosituksia viestintalaitteiston
maksimilahtétehon mukaisesti.

Lahettimen taajuuden mukainen suojaetéisyys (d metreind)
Lahettimen nimellinen maksimiléhtéteho 150 kHz—80 MHz 80 MHz-800 MHz 800 MHz-2,5 GHz
(P, watteina)
d=12{P d=12{P d=23P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Lahettimien, joiden nimellistd maksimilahtétehoa ei ole mainittu edelld, suositeltu suojaetéisyys d metreina (m) voidaan arvioida kayttamalla
lahettimen taajuuden mukaista yhtéloa, jossa P on lahettimen valmistajan ilmoittama lahettimen maksimilahtéteho watteina (W). HUOMIO 1: 80
MHz:n ja 800 MHz:n taajuuteen sovelletaan suuremman taajuusalueen suojaetaisyyttd. HUOMIO 2: Nama ohjeet eivat valttamatta sovellu kaikkiin
tilanteisiin. Sahkomagneettisuuden etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaansaama imeytyminen ja heijastuminen.

19.6. Akustinen teho

Ultradanen turvallisuus

Koulutettujen ammattilaisten on suoritettava diagnostiset ultradanitoimenpiteet turvallisesti aiottuun tarkoitukseen.
Butterfly iQ+ Termisen indeksin (TI) ja mekaanisen indeksin (MI) &anen turvarajat on méaaritetty alan standardien
mukaan, ja koska kyseessé on Track 3 -laite, ne nakyvat naytolla. Terminen indeksi (TI) naytetaan joko
pehmytkudoksen (TIS) tai luun (TIB) indeksind, ja vain toinen naista naytetaan kerrallaan valitun tutkimuksen
kliinisten esiasetusten mukaan. Terminen indeksi ja mekaaninen indeksi naytetaan 0,01 yksikon liséayksin
vaihteluvalilla nollasta (0,0) enimmaistehoon.

Terminen indeksi (TI) on arvio pehmytkudoksen tai luun lampétilan noususta ja sen rajat on asetettu seuraavien
mukaisesti:

¢ NEMA-standardi, UD 3: "Standard for Real-Time Display of Thermal and Mechanical Acoustic Output Indices on
Diagnostic Ultrasound Equipment”, versio 2
IEC 60601-2-37. Laakinnallinen sahkdlaitteisto. Osa 2—37: Laakinnallisen ultradanikayttdisen diagnostisen ja
monitorointilaitteiston turvallisuutta koskevat erityisvaatimukset

e |IEC 62359:2.0/AMD1:2017, Versio 2.0 Ultrasonics -- Field Characterization: Test methods for the determination of
thermal and mechanical indices related to medical diagnostic ultrasound fields

Mekaaninen indeksi on todennékéinen arvioitu kavitaation aiheuttama pehmytkudoksen vaurioituminen, ja sen rajat
(1,9) on asetettu FDA:n ohjeistuksen mukaan ("Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of
Diagnostic Ultrasound Systems and Transducers”).

Ispta ON spatiaalisen huipun temporaalinen keski-intensiteetti ja Ispia:n maksimiraja on 720 mW/cm2, joka on
myds asetettu FDA:n ohjeistuksessa ("Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic
Ultrasound Systems and Transducers”).

Vaikka néita akustisia tehoasetuksia rajoittaa standardien vaatimustenmukaisuus, kayttajalla on oltava ultraaanen
kayttokoulutus ja kayttajan on oltava tietoinen ultradanen aiheuttamista biovaikutuksista ja minimoitava potilaan
altistusta mahdollisesti haitallisille vaikutuksille ja tarpeettomalle riskille. Ultrad&nen kayttdjien on tunnettava
ultradanitoimenpiteet ja pystyttéava tekemaan ne optimointiperiaatteen (ALARA-periaate, As Low As Reasonably
Achievable) mukaisilla tehoasetuksilla ja altistusajoilla. ALARA-periaate maaritellaén ultradanialtistukseksi, joka
pidetaan kohtuullisen alhaisena samalla, kun diagnostinen tieto optimoidaan.

Esimerkiksi obstetrisessa ultradanitutkimuksessa noudatetaan ALARA-periaatetta. Esimerkiksi varidopplerin kéaytén
minimointi, kasittelyajan rajoittaminen, vain tutkimuksen kannalta pakollisten rakenteiden skannaaminen ja muiden
kuin laéketieteellisesta syista tehtavien tutkimusten valttdminen vahentavat kaikki altistusta ultradéanienergialle.

Naytetyn tehon epavarmuus
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Mekaanisen indeksin ja termisen indeksin nayttétarkkuus riippuu mittausjarjestelméan tarkkuudesta, parametrien
laskemiseen kaytetyista akustisen mallin teknisista olettamuksista seké antureiden akustisen tehon
vaihtelevuudesta. Butterfly vertaa seka sisaista ettd kolmannen tahon akustiikkaa ja vahvistaa, ettd molemmat
mittaukset ovat nayton suositellun kvantisoinnin (0,2) sisalla, kuten standardeissa on maéaritetty. Huomaa, etta
mitk&an laitteessa naytetyt mekaanisen indeksin ja termisen indeksin arvot eivét ylitd globaalisia enimmaisarvoja

(lueteltu seuraavissa taulukoissa) enempaa kuin 0,2.

Track 3 -kohtaista tietoa

Butterfly iQ+ noudattaa FDA:n Track 3 -tehoasetuksia, tehon nayttda ja ALARA-turvallisuusperiaatteita. Track 3:n
akustisen tehon tueksi annetaan seuraavissa taulukoissa globaalit akustisen tehon maksimi-indeksit anturille ja sen
jokaiselle kliiniselle kayttdtilalle.

Taulu 20. Diagnostiset ultradani-indikaatiot Butterfly iQ+ -jarjestelmalle

Anturi: Butterfly iQ+ -ultradanijarjestelman anturi

Kayttotarkoitus: ihmiskehon diagnostinen ultradénikuvaus tai nesteiden virtausanalyysi seuraavalla tavalla:

Kliininen sovellus Toimintatila
Ve PE muEEs SpEliEn e R Virtalahde PWD Varidoppler Yhdistelméa (maarita)
1) Track 3)
B-tila + varidoppler
Silma Silma X X
B-tila + tehodoppler
B-tila + M-tila
sikidt/synnytys X X X B-tila + varidoppler
B-tila + tehodoppler
B-tila + M-tila
Vatsa X X X B-tila + varidoppler
B-tila + tehodoppler
Keuhko B-tila + M-tila
Leikkauksen aikainen
(maarita)
Leikkauksen aikainen
(neuro)
Laparoskooppinen
B-tila + M-tila
PEDIATRINEN X X B-tila + varidoppler
_Slklon kuvantaminen B-tila + tehodoppler
ja muu
B-tila + M-tila
Pienet elimet (mukaan
lukien kivespussi, X X B-tila + véaridoppler
kilpirauhanen, rinnat)
B-tila + tehodoppler
Neonataalinen kefaalinen
Aikuinen kefaalinen
Transrektaalinen
Transvaginaalinen
Transuretraalinen
Transesofageaalinen (ei
sydéan)
B-tila + M-tila
tukl— ja !nkumaellmlsto X X B-tla + varidoppler
(pinnallinen)
B-tila + tehodoppler
Intravaskulaarinen
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Anturi: Butterfly iQ+ -ultradanijarjestelmén anturi

Kayttotarkoitus: ihmiskehon diagnostinen ultradanikuvaus tai nesteiden virtausanalyysi seuraavalla tavalla:

Kliininen sovellus

Toimintatila

e (ET MEES SpEElilicn (TR 5 M Virtalahde PWD Véridoppler Yhdistelma (maarita)
1) Track 3)
B-tila + M-tila
Muu (perinteinen tuki- ja L s
likuntaelimisto) X X X B-tila + varidoppler
B-tila + tehodoppler
B-tila + M-tila
Muu (gynekologinen) X X X B-tila + varidoppler
B-tila + tehodoppler
B-tila + M-tila
Muu (urologia) X X X B-tila + varidoppler
B-tila + tehodoppler
B-tila + M-tila
Sydan aikuinen X X
B-tila + varidoppler
B-tila + M-tila
Sydan lapsi X X
B-tila + véaridoppler
Sydan
Intravaskulaarinen
(sydan)
Transesofageaalinen
(Sydén)
Sydamensisainen
B-tila + M-tila
Perifeerinen suoni X X X B-tila + véridoppler
B-tila + tehodoppler
B-tila + M-tila
Muu (kaulavaltimo-,
Perifeeriset suonet syva laskimotukos- ja X X X B-tila + varidoppler
valtimotutkimukset)
B-tila + tehodoppler
B-tila + M-tila
Muu (toimenpideohjaus) X X X X B-tila + varidoppler
B-tila + tehodoppler

19.6.1. Akustisen tehon rajat
Ultradanijarjestelma yllapitéd asianmukaisten rajojen alla olevaa akustista tehoa jokaisessa alla luetellussa

sovelluksessa.

Muut kuin oftalmiset sovellukset

System Probe IspTA3 Tl Type Tl Value MI Ipa 3@MIlmax
Butterfly iQ+. 146,47 mW/cm? TIB 0.85 0.51 102 W/cm?

Oftalmiset sovellukset
System Probe IspTa3 Tl Type Tl Value Mi lpa 3@MIimax
Butterfly iQ+ 8.12 mW/cm? TIB 0.047 0.162 6.48 W/cm?

Lisétietoja saat osoitteesta support.butterflynetwork.com.
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Akustinen teho

19.6.2. Akustisen tehon taulukot

HUOMIO

Taydelliset maaritelméat kohdassa Akustisen tehon taulukot [103] kdytetyista mitoista saat

taulukosta 201.101 standardissa IEC 60601-2-37.

Butterfly iQ+ Akustiset taulukot

Taulu 21. Butterfly iQ+ B-tila, Biplane, 3D/Peak Ml

MI TIS TIB TIC
Index Label At Below At Below
Surface Surface Surface Surface
Maximum Index Value 0.43 0.00388 0.00388 0.0131
Index Component Value 0.00388 0.00388 0.00388 0.00388
Pra at (MPa) 0.76
§ Ml
% P (mw) 0.38 0.38 0.38
§ Pia (mw) 0.26 0.26
é Zs (cm) 2.77
§ zp (cm) 2.73
§ Zm (cm) 2.77
£ Zpiia (cm) 2.77
font (MHz) 3.12 3.12 3.12 3.12
prr (Hz) 962.8
srr (Hz) 214
Npps 1
IS lpaa at w 21.75
T Zpii.aL cm?)
£ |
S spta,a mw/
% at Zpjia (sz) 0.71
g Or Zsji,a
o lspta at
pta mw/
Zpij or (sz) 1.28
Zsii
prat (MPa) 1.02
Zpji

Operating Control
Conditions

Esiasetus: Keuhko

Huomautus 1:

Vain yksi kayttdolosuhde per indeksi.

Huomautus 2:

Tiedot taytyy antaa sekéa TIS- etta TIB-sarakkeiden "pinnan tasolla"- ja "pinnan alla" -sarakkeisiin.

Huomautus 3:

MI- ja Tl-tietoja ei tarvitse antaa koskien TIC:t& sellaisen ANTURIKOKOONPANON osalta, jota ei ole tarkoitettu

transkraniaaliseen tai vastasyntyneiden kefaaliseen kayttoon.

Huomio 4: Jos kohdan 201.12.4.2a vaatimukset tayttyvat, TIS-, TIB- tai TIC-sarakkaisiin ei tarvitse antaa tietoja

Huomio 5: Jos kohdan 201.12.4.2b vaatimukset tayttyvat, Ml-sarakkeeseen ei tarvitse antaa tietoja.

Huomio 6- Ko_rostamattomissa soluissa tulee olla numeerinen arvo. Indeksiin liittyvé laiteasetus on annettava kayttéohjaimet-
osiossa.

Huomio 7: Syvyydet z,j ja zpj, 4 koskevat EI-SKANNAUSTILOJA, kun taas syvyydet zgj ja Zgj, 5 koskevat SKANNAUSTILOJA.
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Taulu 22. Butterfly iQ+ B-tila, Biplane, 3D/Peak TIS, TIB

MI TIS TIB TIC
Index Label At Below At Below
Surface Surface Surface Surface
Maximum Index Value 0.22 0.0153 0.0153 0.0521
Index Component Value 0.0153 0.0153 0.0153 0.0153
Pra 8l (MPa) 0.41
5 Zmi
g P (mW) 1.53 153 153
I
g P11 (mw) 0.91 0.91
% Zs (cm) 3.60
§ z, (cm) 3.57
é Zw (cm) 3.60
£ Zpiia (cm) 3.60
fawt (MHz) 3.55 3.55 3.55 3.55
prr (Hz) 2000.0
sIr (Hz) 64.5
Npps 1
IS lpaa at wr 6.27
T Zpiia cm?)
£ |
L spa.a mw/
% at Zpjjia (sz) 1.59
g Or Zsji,a
© 'spia a1 (mw/
Zpjj Of 2 3.84
cm?)
Zsii
prat (MPa) 0.63
Zpii
Operating Control Esiasetus: Pediatrinen kardiologia
Conditions
Huomautus 1: Vain yksi kayttéolosuhde per indeksi.
Huomautus 2: Tiedot taytyy antaa seka TIS- etta TIB-sarakkeiden "pinnan tasolla"- ja "pinnan alla" -sarakkeisiin.
. MI- ja Tl-tietoja ei tarvitse antaa koskien TIC:t& sellaisen ANTURIKOKOONPANON osalta, jota ei ole tarkoitettu
Huomautus 3: L ; ] - e
transkraniaaliseen tai vastasyntyneiden kefaaliseen kayttoon.
Huomio 4: Jos kohdan 201.12.4.2a vaatimukset tayttyvat, TIS-, TIB- tai TIC-sarakkaisiin ei tarvitse antaa tietoja
Huomio 5: Jos kohdan 201.12.4.2b vaatimukset tayttyvat, MI-sarakkeeseen ei tarvitse antaa tietoja.
Huomio 6: Korostamattomissa soluissa tulee olla numeerinen arvo. Indeksiin liittyva laiteasetus on annettava kayttdohjaimet-
: osiossa.
Huomio 7: Syvyydet zj ja z,i;, o koskevat EI-SKANNAUSTILOJA, kun taas syvyydet zg; ja Zsj o koskevat SKANNAUSTILOJA.
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Taulu 23. Butterfly iQ+ Vari/teho + B-tila/Peak MI, TIB

MI TIS TIB TIC
Index Label At Below At Below
Surface Surface Surface Surface
Maximum Index Value 0.29 0.0479 0.17 0.24
1: 0.00453 1:0.0453 L L
Index Component Value 0.00453 0.00453
2:0.0453 2:0.0386 2. 0.0430 2:0.16
Pra at (MPa) 2:0.49
Zmi
1:
1:0.45 1:0.45 0.45
P (mw)
2:6.72 2:6.72 2:
6.72
> 1:0.27 1:0.27
o Pix1 (mw)
I 2:3.08 2:3.08
I
o 1: 3.60
£ z (cm)
3 2:4.37
Q
< 1:3.57
[S]
8 Z (cm)
2 2:3.77
Zw (cm) 2:4.37
Zpiia (cm) 2:4.37
1:
1:3.55 1:3.55 3.55
fowt (MHz) 2:2.94
2:2.94 2:2.94 2:
2.94
2:
prr (H2) 1386.7
srr (Hz) N/A
Npps 2:1
S Ina.a at (w/
= Zpa_'_a 2 2:10.49
£ pii,a cm )
£ 'spina (mw/
5 at Zpii,a sz) 23.58
ES] Or Zsjia
© | t
spta al
2y O (mw/ 57.62
cm?)
Zsii
prat (MPa) 2:0.76
Zpii
Operating Control Esiasetus: Pediatrinen kardiologia
Conditions
Huomautus 1: Vain yksi kayttdolosuhde per indeksi.
Huomautus 2: Tiedot taytyy antaa seka TIS- etta TIB-sarakkeiden "pinnan tasolla"- ja "pinnan alla" -sarakkeisiin.
. MI- ja Tl-tietoja ei tarvitse antaa koskien TIC:t& sellaisen ANTURIKOKOONPANON osalta, jota ei ole tarkoitettu
Huomautus 3: L ; : - e
transkraniaaliseen tai vastasyntyneiden kefaaliseen kayttoon.
Huomio 4: Jos kohdan 201.12.4.2a vaatimukset tayttyvat, TIS-, TIB- tai TIC-sarakkaisiin ei tarvitse antaa tietoja
Huomio 5: Jos kohdan 201.12.4.2b vaatimukset tayttyvat, Ml-sarakkeeseen ei tarvitse antaa tietoja.
Huomio 6: Korostamattomissa soluissa tulee olla numeerinen arvo. Indeksiin liittyva laiteasetus on annettava kayttéohjaimet-
: osiossa.
Huomio 7: Syvyydet z; ja zp, 5 koskevat EI-SKANNAUSTILOJA, kun taas syvyydet zgj ja Zgj 5 koskevat SKANNAUSTILOJA.
Huomio 8: Komponentti "1:" viittaa B-tilaan, Komponentti "2:" viittaa varidoppleriin.
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Taulu 24. Butterfly iQ+ Vari/teho + B-tila/Peak TIS

MI TIS TIB TIC
Index Label At Below At Below
Surface Surface Surface Surface
Maximum Index Value 0.17 .0649 0.15 0.42
1: 1: 1:
1: 0.00323
Index Component Value 0.00323 0.00323 0.00323
2:0.0512 2:0.0617 2:0.0512 2:0.15
Pra al (MPa) 2:0.27
Zm
1:0.59 1:0.59 1:0.59
P (mw) 2
. 2:11.66 2:11.66 11.66
% 1:0.24 1:024
= Pix1 (mw)
o 2:4.30 2:4.30
L
9 1:5.30
3 Zs (cm)
< 2:4.67
3
2 1:4.90
< Zy (cm)
2:4.30
Zm (cm) 2:4.67
Zpiia (cm) 2:4.67
fawt (MHz) 2:2.50 3.55 3.55 3.55
2:
pr (Hz) 1965.3
srr (Hz) N/A
Npps 2:1
c
2 lpa.a at Wi 2:2.88
g Zpii.ax sz)
“8 |spta,a (mw/
5 at Zpii,a sz) 10.28
S Or Zsji,a
© | t
spta al
Zpi OF (mw/ 23.23
cme?)
Zsii
prat (MPa) 2:0.40
Zpji
Operating Control Esiasetus: Rakko
Conditions
Huomautus 1: Vain yksi kayttdolosuhde per indeksi.
Huomautus 2: Tiedot taytyy antaa seké TIS- ettd TIB-sarakkeiden "pinnan tasolla”- ja "pinnan alla" -sarakkeisiin.
. MI- ja Tl-tietoja ei tarvitse antaa koskien TIC:t& sellaisen ANTURIKOKOONPANON osalta, jota ei ole tarkoitettu
Huomautus 3: o ) - I PR
transkraniaaliseen tai vastasyntyneiden kefaaliseen kaytton.
Huomio 4: Jos kohdan 201.12.4.2a vaatimukset tayttyvat, TIS-, TIB- tai TIC-sarakkaisiin ei tarvitse antaa tietoja
Huomio 5: Jos kohdan 201.12.4.2b vaatimukset tayttyvat, Ml-sarakkeeseen ei tarvitse antaa tietoja.
Huomio 6- Korostamattomissa soluissa tulee olla numeerinen arvo. Indeksiin liittyvé laiteasetus on annettava kayttdohjaimet-
. osiossa.
Huomio 7: Syvyydet z,j ja Z,i, o koskevat EI-SKANNAUSTILOJA, kun taas syvyydet zgj ja Zsj, 5 koskevat SKANNAUSTILOJA.
Huomio 8: Komponentti "1:" viittaa B-tilaan, Komponentti "2:" viittaa varidoppleriin.
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Taulu 25. Butterfly iQ+ M-tila + B-tila/Peak Ml

MI TIS TIB TIC
Index Label At Below At Below
Surface Surface Surface Surface
Maximum Index Value 0.43 0.00283 0.00519 0.00953
. . L
1 0.00246 1: 0.00246 1: 0.00246 0.00246
Index Component Value 2: 2:
2: 0.000369 : : 2:
0.000298 0.000369 0.00273
Pra at (MPa) 1:076
Zmi
1:0.24 1:0.24 1:0.24
P (mw)
2:.0635 2:.0365 2:.0365
I3 1:0.17 1:0.17
2 Pix1 (mw)
@ 2:.0249 2:.0249
3
o 1:2.77
()
2 z (cm)
2 2:2.77
(5]
< 1:2.73
(S}
2 z (cm)
2 2:2.73
Zw (cm) 1:2.77
Zpiia (cm) 1:2.77
1:3.12 1:3.12 1:3.12
fawf (MHz) 1:3.12
2:3.12 2:3.11 2:3.12
1:
prr (H2) 610.3
srr (Hz) 1:15.3
Npps 1:1
c
S Ipa,a at (wi 1:
g Zpii,a sz) 27.75
"g |spta,a (mw/
5 at Zpiia sz) 1.39
5 Of Zgjia
e}
Ispta at (mwi 2.53
Zpii Or sz)
Zsii
prat (MPa) 1:1.02
Zpji
Operating Control Esiasetus: Keuhko
Conditions
Huomautus 1: Vain yksi kayttdolosuhde per indeksi.
Huomautus 2: Tiedot taytyy antaa sekéa TIS- ettd TIB-sarakkeiden "pinnan tasolla"- ja "pinnan alla" -sarakkeisiin.
. MI- ja Tl-tietoja ei tarvitse antaa koskien TIC:ta sellaisen ANTURIKOKOONPANON osalta, jota ei ole tarkoitettu
Huomautus 3: o . . - i e
transkraniaaliseen tai vastasyntyneiden kefaaliseen kayttoon.
Huomio 4: Jos kohdan 201.12.4.2a vaatimukset tayttyvat, TIS-, TIB- tai TIC-sarakkaisiin ei tarvitse antaa tietoja
Huomio 5: Jos kohdan 201.12.4.2b vaatimukset tayttyvat, MI-sarakkeeseen ei tarvitse antaa tietoja.
Huomio 6- Korostamattomissa soluissa tulee olla numeerinen arvo. Indeksiin liittyvé laiteasetus on annettava kayttéohjaimet-
. osiossa.
Huomio 7: Syvyydet zy; ja zp;,  koskevat EI-SKANNAUSTILOJA, kun taas syvyydet zgj ja Zsj 4 koskevat SKANNAUSTILOJA.
Huomio 8: Komponentti "1:" viittaa B-tilaan, Komponentti “2:" viittaa M-tilaan.
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Taulu 26. Butterfly iQ+ M-tila + B-tila/Peak TIS, TIB

MI TIS TIB TIC
Index Label At At Below
Surface Below Surface Surface Surface
Maximum Index Value 0.19 0.0107 0.0127 0.0732
1: 1: 1
1: 0.00952 0.00952 0.00952 )
Index Component Value 0.00952
2:0.00113 2: 2: .
0.00135 0.00135 2:0.0318
Praat 1:
Zw (MPa) 0.31
1:1.92 1:1.92 1:1.92
P (mw)
2:0.23 2:0.23 2:0.23
1:0.79 1:0.79
5 Piy1 (mw)
g 2:0.0936 2:0.0936
g 1:5.10
a zg (cm)
=t 2:5.10
(%]
=}
8 1:4.53
< Zy (cm)
3 2:4.53
%]
[%]
< Z, (cm) L
M 5.10
1:
Zpii,a (cm) 510
1 1:2.58 1:2.58 1:2.58
fawf (MHz) 2 5'8
: 2:2.58 2:2.55 2:2.58
1:
prr (H2) 828.4
sIr (Hz) 1:9.9
Npps 1:1
Ipa,a at Wi/ 1
IS Zyiia cm2) 3.47
IS
g |spta,a
<2 at
£ (mw/
E Zpiia om?) 0.76
< or
o Zsii,a
Ispta at
(mw/
Zpjj or cm?) 1.86
Zsii
prat 1:
Zpii (Mpa) 0.48
Operating Control Esiasetus: Vatsa syva
Conditions
Huomautus 1: Vain yksi kéyttdolosuhde per indeksi.
Huomautus 2: Tiedot taytyy antaa seké TIS- etta TIB-sarakkeiden "pinnan tasolla"- ja "pinnan alla" -sarakkeisiin.
. MI- ja Tl-tietoja ei tarvitse antaa koskien TIC:t& sellaisen ANTURIKOKOONPANON osalta, jota ei ole tarkoitettu
Huomautus 3: L . X . o
transkraniaaliseen tai vastasyntyneiden kefaaliseen kayttoon.
Huomio 4: Jos kohdan 201.12.4.2a vaatimukset tayttyvat, TIS-, TIB- tai TIC-sarakkaisiin ei tarvitse antaa tietoja
Huomio 5: Jos kohdan 201.12.4.2b vaatimukset tayttyvat, Ml-sarakkeeseen ei tarvitse antaa tietoja.
Huomio 6: Korostamattomissa soluissa tulee olla numeerinen arvo. Indeksiin liittyvé laiteasetus on annettava kayttdohjaimet-
’ osiossa.
Huomio 7: Syvyydet z,j ja zpj, 4 koskevat EI-SKANNAUSTILOJA, kun taas syvyydet zgj ja Zgj, 4 koskevat SKANNAUSTILOJA.
Huomio 8: Komponentti "1:" viittaa B-tilaan, Komponentti "2:" viittaa M-tilaan.
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Taulu 27. Butterfly iQ+ Pulsoiva / Peak MI, TIS, TIB

Ml TIS TIB TIC
Index Label At Below At Below
Surface Surface Surface Surface
Maximum Index Value 0.34 0,2 1,31 0,88
Index Component Value 0,2 0,18 0,2 1,31
Pra at (MPa) 0.45
5 Zm
g P (mW) 76.47 76.47 76.47
[
g Pia (mw) 23.86 23.86
2 zs (cm) 10.20
p}
§ Zy (cm) 4.27
é Zw (cm) 4.27
£ Zpiia (cm) 10.20
fowt (MHz) 1.79 1.80 1.79 1.80
prr (Hz) 4.E+03
sIr (Hz) N/A
Npps 1
s lpa,a @t (wi 78
ﬁ Zpii,a sz)
£ |
S spta,a
£ at zpia (C”:nvzv)/ 146.47
g Or Zsjj a
o lspta at
pta
Zpi OF ((:Tnv2\l)/ 517.54
Zsji
prat (MPa) 0.68
Zpii

Operating Control
Conditions

Esiasetus: Sydanstandardi

Huomautus 1:

Vain yksi kayttdolosuhde per indeksi.

Huomautus 2:

Tiedot taytyy antaa sekéa TIS- etta TIB-sarakkeiden "pinnan tasolla"- ja "pinnan alla" -sarakkeisiin.

Huomautus 3:

MI- ja Tl-tietoja ei tarvitse antaa koskien TIC:t& sellaisen ANTURIKOKOONPANON osalta, jota ei ole tarkoitettu

transkraniaaliseen tai vastasyntyneiden kefaaliseen kayttoon.

Huomio 4: Jos kohdan 201.12.4.2a vaatimukset tayttyvat, TIS-, TIB- tai TIC-sarakkaisiin ei tarvitse antaa tietoja

Huomio 5: Jos kohdan 201.12.4.2b vaatimukset tayttyvat, MI-sarakkeeseen ei tarvitse antaa tietoja.

Huomio 6: Kolrostamattomissa soluissa tulee olla numeerinen arvo. Indeksiin liittyva laiteasetus on annettava kayttéohjaimet-
osiossa.

Huomio 7: Syvyydet z,; ja zp, 5 koskevat EI-SKANNAUSTILOJA, kun taas syvyydet zgj ja Zgj, 4 koskevat SKANNAUSTILOJA.
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Akustisen tehon taulukot silméasovelluksiin

Taulu 28. Butterfly iQ+ Oftalminen B-tila/Peak MI, TIS, TIB

Mi TIS TIB TIC
Index Label At Below At Below
Surface Surface Surface Surface
Maximum Index Value 0.0946 0.000779 0.000779 0.00134
Index Component Value 0.000779 0.000779 0.000779 0.000779
Praat (MPa) 0.19
& Zm
g P (mw) 0.0394 0.0394 0.0394
I
§ P1a (mw) 0.0394 0.0394
§ Zs (cm) 1.67
§ Zp (cm) 1.55
§ Zw (cm) 1.67
< Zpii,a (cm) 1.67
fowt (MHz) 4.29 4.29 4.29 4.29
prr (Hz) 3750.0
srr (Hz) 12.5
Npps 3
c lpa.a at w 217
o Zpii.a\ cm?)
T
§ |spta,a
g at Zyia (mw/ 0.0880
pu or cm?)
Q
E=S Zsii,a
© | t
spta & (mw/
Zpii or sz) 0.14
Zsii
prat (MPa) 0.25
Zpii
Operating Control Esiasetus: Silm&a
Conditions
Huomautus 1: Vain yksi kayttdolosuhde per indeksi.
Huomautus 2: Tiedot taytyy antaa sekéa TIS- etta TIB-sarakkeiden "pinnan tasolla”- ja "pinnan alla" -sarakkeisiin.
. MI- ja Tl-tietoja ei tarvitse antaa koskien TIC:t& sellaisen ANTURIKOKOONPANON osalta, jota ei ole tarkoitettu
Huomautus 3: L . . - P
transkraniaaliseen tai vastasyntyneiden kefaaliseen kayttoon.
Huomio 4: Jos kohdan 201.12.4.2a vaatimukset tayttyvat, TIS-, TIB- tai TIC-sarakkaisiin ei tarvitse antaa tietoja
Huomio 5: Jos kohdan 201.12.4.2b vaatimukset tayttyvat, Ml-sarakkeeseen ei tarvitse antaa tietoja.
Huomio 6: Korostamattomissa soluissa tulee olla numeerinen arvo. Indeksiin liittyvé laiteasetus on annettava kayttdohjaimet-
: osiossa.
Huomio 7: Syvyydet z,j ja zpi, 4 koskevat EI-SKANNAUSTILOJA, kun taas syvyydet zgj ja Zj, 4 koskevat SKANNAUSTILOJA.
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Taulu 29. Butterfly iQ+ Oftalminen véari/teho + B-tila/Peak MI, TIS, TIB

MI TIS TIB TIC
Index Label At Below At Below
Surface Surface Surface Surface
Maximum Index Value 0.10 0.00700 0.0150 0.0106
1: 0.000720 L 0 o<1):720 L
Index Component Value 0.000720 0.00720
2:0.00628 ) 2: )
2:0.00349 0.00628 2:0.0143
Pra at (MPa) 1:021
Zmi
1: 0.0358 1:0.0358 1:
0.0358
P (mw) 2:0.28 2:0.28
2:0.28
£ 1:0.0358 1:0.0358
= P1a (mw)
= 2:0.27 2:0.27
a
© Zg 1:2.10
2 (cm)
3 2:1.78
<
o 1:1.85
o
2 Zy (cm)
< 2:1.50
Zw (cm) 1:2.10
Zpiia (cm) 1:2.10
1:4.32 1:4.32 1:4.32
fawt (MHz) 1:4.32
2:4.81 2:4.80 2:4.81
1:
pr (Hz) 1193.1
srr (Hz) 1:17.3
Npps 1:3
5 Ipa.a at (w/
= paa 2 1:2.54
£ Zpii,a cm )
‘g |spla.a (mw/
5 at Zpjiia sz) 3.23
S Or Zsjia
© l t
spta al
2 OF (mw/ 5.84
cme?)
Zsii
prat (MPa) 1:0.28
Zpji
Operating Control Esiasetus: Silma
Conditions
Huomautus 1: Vain yksi kéyttdolosuhde per indeksi.
Huomautus 2: Tiedot taytyy antaa seka TIS- ettd TIB-sarakkeiden "pinnan tasolla"- ja "pinnan alla" -sarakkeisiin.
. MI- ja Tl-tietoja ei tarvitse antaa koskien TIC:t& sellaisen ANTURIKOKOONPANON osalta, jota ei ole tarkoitettu
Huomautus 3: o . } . P
transkraniaaliseen tai vastasyntyneiden kefaaliseen kayttoon.
Huomio 4: Jos kohdan 201.12.4.2a vaatimukset tayttyvat, TIS-, TIB- tai TIC-sarakkaisiin ei tarvitse antaa tietoja
Huomio 5: Jos kohdan 201.12.4.2b vaatimukset tayttyvat, MI-sarakkeeseen ei tarvitse antaa tietoja.
Huomio 6: Korostamattomissa soluissa tulee olla numeerinen arvo. Indeksiin liittyva laiteasetus on annettava kayttdohjaimet-
: osiossa.
Huomio 7: Syvyydet z,; ja z,i;, o koskevat EI-SKANNAUSTILOJA, kun taas syvyydet zg; ja Zsj o koskevat SKANNAUSTILOJA.
Huomio 8: Komponentti "1:" viittaa B-tilaan, Komponentti "2:" viittaa véri-/tehodoppleriin.
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19.7. Olennainen suorituskyky

Butterfly iQ+ on suunniteltu varmistamaan, etté akustiset rajat eivat ylity missaén kuvantamistilassa. Butterfly iQ+ on
suunniteltu ja sertifioitu tdyttdmaan seuraavat vaatimukset:

* |IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020 CSV Sahkokayttdiset ladkintalaitteet — Osa 1: Yleiset vaatimukset
perusturvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle.

» |[EC 60601-2-37:2007 Sahkokayttoiset ladkintalaitteet — Osa 2-37: Erityisvaatimukset laéketieteellisten
ultradénidiagnostiikka- ja valvontalaitteiden perusturvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle.

19.8. Mittaustarkkuus

Butterfly iQ+ -laite on tarkoitettu tekem&an seuraavat kliiniset mittaukset:
M-tila:

« Etaisyysmittausten tarkkuus *+ 3 % naytetysta arvosta.

« Aikamittausten tarkkuus + 3 % naytetysta arvosta.

 Sikion sykemittausten tarkkuus + 3 % naytetysta arvosta.

B-tila:

 Etaisyysmittausten (aksiaalinen) tarkkuus + 3 % naytetysta arvosta.
 Etaisyysmittausten (lateraalinen) tarkkuus + 5 % naytetysta arvosta.
« Etéisyysmittausten (diagonaalinen) tarkkuus + 4 % naytetysta arvosta.
« Etaisyysmittausten (ymparysmitta) tarkkuus + 5 % naytetysta arvosta.

¢ Aluemittausten tarkkuus + 10 % naytetysta arvosta.
Dopplerin spektri:

« Suhteellisen virtausnopeuden ja suunnan tarkkuus + 20 % naytetysta arvosta.

19.9. Elektroniikka- ja sahkolaitteistoromu

Tassa laitteessa oleva rastilla merkitty jateastiasymboli osoittaa, etté tama laitteisto on saatettu markkinoille 13.
elokuuta 2005 jalkeen ja se kuuluu elektroniikka- ja sahkolaitteistoromusta annetun direktiivin 2002/96/ETY ja
kyseista direktiivia transponoivien kansallisten asetusten piiriin. Kayttdikansa loputtua tata laitetta ei saa havittaa

lajittelemattomana kotitalousjatteena ja se taytyy kerata erikseen erityisesti valtuutettuihin kasittelykeskuksiin.
Kierratysapua saa ottamalla yhteytté valmistajaan tai valtuutettuun jatteenhavityslaitokseen.

B

19.10. Kierrattaminen ja havittdminen
Ympariston suojelu on erittdin tarkeda Butterfly Networkille. Laite saattaa siséltdd materiaaleja, jotka ovat vaaraksi
ympaéristolle, jos asianmukaisia havitysmenetelmia ei noudateta. Butterfly iQ+ -jarjestelmén anturi ja lisdvarusteet

kierratetaén niiden kayttoian paatyttya paikallisten ja/tai kansallisten sdéédnndsten mukaan.

Ennen kierrattdmistd on kohteiden oltava puhtaita ja saasteettomia.
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20. Symbolit

Tassa luvussa luetellaan ja kuvataan symbolit ja kuvakkeet, joita voidaan kayttaa Butterfly iQ+ -jarjestelméssé, sen
lisdvarusteissa ja pakkauksissa.

20.1. Symbolit

Taulu 30, "Symbolit” [113] luettelee ja kuvaa ryhman ladkinnallisen elektroniikkalaitteiston symboleita, jotka
luokittelevat yhteyden tai varoittavat mahdollisista vaaroista. Taulu 30, "Symbolit” [113] luettelee symboleita, joita
voidaan kayttaa Butterfly iQ+ -jarjestelméssa ja sen lisdvarusteissa ja pakkauksessa. Tassa asiakirjassa ja Butterfly
iQ+ -jarjestelmassa ja sen lisvarusteissa ja pakkauksessa nékyvat symbolit noudattavat lueteltujen standardien

nykyisia versioita.

Taulu 30. Symbolit

Symboli Standardi Viite Titteli Kuvaus
Osoittaa, etté kayttajan on luettava kayttdohjeet
sellaisten tarkeiden varoittavien tietojen kuten
1ISO 15223-1 5.4.4 Huomio varoitusten ja varotoimien johdosta, joita ei
eri syista voida esittéa itse laakinnallisessa
laitteessa.
A ISO 7010 WO001 Varoitus Osoittaa yleisen varoituksen.
Tarkoittaa kohdetta, joka aiheuttaa
F2503 - 13 hyvaksymiskelvottomia riskejé potilaalle,
ASTM F2503-1 3.1.14 MR Unsafe laakintihenkilstolle tai muille henkildille MR-
ymparistossa.
Bi saa kayttaa, Tarkoittaa laakinnallisté laitetta, jota ei saa
ISO 15223-1 5.2.8 jos pakkaus on arkoittaz 18, | :
S kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu.
vaurioitunut
1SO 15223-1 513 Valmistuspaiva Tarkonta'\a paivamaaraa, jona laakinnallinen laite
on valmistettu.
Séarkyva; Tarkoittaa ladkinnallisté laitetta, joka voi
1SO 15223-1 53.1 kasiteltava rikkoutua tai vaurioitua, ellei sita kasitella
varoen varovasti.
Kansainvalisesti hyvéksyttyjen kaikkien
; ; GMDN-koodi laakinnallisten laitetuotteiden yksilgintiin
kaytettyjen yleisten asiasanojen jarjestelma.
Tunniste tuotetietojen hakemiseen
tietokannasta, usein syottamalla numero
GTIN ) ) GTIN-numero todelliseen tuotteeseen kohdistetulla
viivakoodiskannerilla.
Sisaanpaasyn luokittelujarjestelma, joka
, osoittaa suojausastetta kiinteita esineita ja
wx7 14 IEC 60529 - Kotelointiluokka nesteita vastaan. Butterfly iQ+ -jarjestelma on

suojattu veteen upottamista vastaan johdon/
anturin suojuksen alapuolelta, kuvatulla tavalla.
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Symboli Standardi Viite Titteli Kuvaus
IEC 60601-1 20 Tyypin BF Osoittaa eristettya potilasliitantaa (tyypin BF
sovellettava osa sovellettava osa).
’ Ll
Ly
1SO 15223-1 5.3.4 Pidettavéa poissa Tarl@ttaa lagkinnallista laitetta, joka on
sateesta suojattava kosteudelta.
Tarkoittaa ladkinnallisen laitteen valmistajaa niin
1ISO 15223-1 5.1.1 Valmistaja kuin se on maaritelty EU:n direktiiveissa 90/385/
ETY, 93/42/ETY ja 98/79/EY.
@ 1SO 15223-1 5.1.11 Valmistusmaa Tasta tunnistat tuotteiden valmistusmaan.
LOT ISO 15223-1 515 Erékoodi yksilo) vaimistajan eralkoodin eran
- - Mallin nimi Laitteen mallin nimi
1SO 15223-1 527 Ei-steriili Tark_o@ta_a Iaaklnr_1a|l|sta laitetta, jolle ei ole tehty
sterilointiprosessia.
1ISO 7010 M002 K?tsq_ lisatietoja Kertoo, etta kayttajan on luettava kayttdopas
kayttboppaasta
Kayttokasikirja; Tarkoittaa, etta kayttajan on luettava
I:Ii:l 1SO 15223-1 543 kayttdohjeet kayttoohjeet.
1135 Yleinen symboli Tarkoittaa, ettd merkitty nimike tai sen
@’ talteenotolle/ materiaalit ovat osa talteenotto- tai
% 1SO 7000 kierratettavalle kierratysprosessia.
R E F ISO 15223-1 5.1.6 Luettelonumero 'Ijéfk@ttéa- valm|s-tajan‘ IuettelongTetoa, jolla
ladkinnallinen laite voidaan yksildida.
. Tarkoittaa valmistajan sarjanumeroa, jolla
SN ISO 15223-1 5.1.7 Sarjanumero e YalTlis aan e
ladkinnallinen laite voidaan yksildida.
'.:-\ I.{{-.. Suojattava Tarkoittaa laakinnallisté laitetta, joka on
A \ ISO 15223-1 532 suoralta !l

auringonvalolta

suojattava valonlahteilta.

WEEE Directive
20120/19/EU

Elektroniikka- ja
sahkolaitteistoro
mu

Vaatii séhko- ja elektroniikkalaitteiden

erillisen keruun direktiivin séhko- ja
elektroniikkalaiteromusta (WEEE-direktiivi)
mukaisesti. Kun mukana on Pb tai Hg,

laitteen osat voivat siséltaa vastaavasti lyijya
tai elohopeaa, joka on kierratettéava tai
héavitettavéa paikallisen, osavaltion tai liittovaltion
lainséadanndn mukaisesti. LCD-ndyttimen
taustavalolamput siséltavéat elohopeaa.
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Symboli Standardi Viite Titteli Kuvaus
Eurooppalainen Butterfly iQ+ tayttdd Euroopan unionin
C € Asetus (EU) 2017/745 - vaatimustenmuk ladkinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU
2797 aisuus MDR) vaatimukset.
TUV Rheinland of North America on
OSHA:n (Occupational Safety and Health
Administration) valtuuttama kansallisesti
tunnustettu testilaboratorio (Nationally
Sertifikaatti Recognized Testing Laboratory, NRTL)
- - Yhdysvaltoihin ja Yhdysvalloissa ja SCC:n (Standards Council
c us Kanadaan of Canada) valtuuttama tuotesertifiointielin
(Product Certification Body) Kanadassa. Tama
merkki osoittaa kansallisten sahkdmaaraysten
(National Electric Code) sekd OSHA:n ja SCC:n
saadosten ja vaatimusten noudattamisen.
Argentine
Ao Resolution 92/98 - standardization - g ssertfiointimerkki Argentinan markkinoille.
Toveronate | N5 and Certification
(cernieicano ) BTN Institute
Valtuutettu edustaja Euroopassa:
Emergo Europe B.V.
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands
V:(';S:::gu Toimeksiantaja Australiassa:
| EC |REP| ISO 15223-1 512 J _
Euroopan Emergo Australia
yhteisossa
Level 20, Tower Il
Darling Park
201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia
MedEnvoy Switzerland
Valtuutettu Gotthardstrasse 28
CH |REP ISO 15223-1 51.2 edustaja
Sveitsissa 6302 Zug
Sveitsi
Laitteen ja limaisee, ettéd UDI-DI-perustunniste on
talouden . ; . )
S laitemallin ensisijainen tunniste. Se on
toimijoiden . ) : s .
EUMDR 2017/745 o laitetunniste, joka on médéritetty laitteen
rekisterdinnin e s
U DI Annex VI, Part C htevdessa kayttoyksikon tasolla. Se on tarkein
ISO 15223-1:2021 yniey avain UDI-tietokannan tietueille, ja siihen
toimitettavat . . . . . .
: ; viitataan asiaankuuluvissa todistuksissa ja EU-
tiedot: UDI- . ) .
s u vaatimustenmukaisuusvakuutuksissa.
jarjestelma
Tunnisteiden
EUMDR 2017/745 Annex |, GSPR ngset . Osoittaa, etta tuote on luokiteltu laékinnalliseksi
232 turvallisuus- ja Jaitteeksi
1ISO 15223-1:2021 ' suorituskykyvaat '
imukset
50°C . R .
_20°C 1SO 15223-1 53.7 Lampétilaraja Ilmalsee Iampqulara.qat,. joille 1aakinnallinen laite
voidaan turvallisesti altistaa.
1SO 15223-1 5.3.8 Kosteusrajoitus limaisee kosteusalueen, jolle 1aékinnéllinen laite

95
~_
5

0!

voidaan turvallisesti altistaa.
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Symboli Standardi Viite Titteli Kuvaus
060
1SO 15223-1 5.3.9 IImanpgmeen IIr-nalse.e |Imanpa|ne.aluelen,ljolle lagkinnallinen
rajoitus laite voidaan turvallisesti altistaa.
500
limaisee, etté laitetta on kaytettava sellaisen
laékarin valvonnassa, jolla on lain mukaan
lupa ohjata tallaisen laitteen kaytt6d. Huomio:
FDA 21 - Liittovaltion laki rajoittaa tdman laitteen myynnin
. Reseptilla  mba o s s u
Vain Rx - médratyt laitteet vain ladkarin toimesta tai laakarin maarayksesta
CFR osa 801.109 Y tai sellaisen muun lagkérin kuvaavalla
maaritykselld, jolla on sen valtion lain mukaan,
jossa lagkari harjoittaa ammattiaan, lupa
kayttaa laitetta tai maarata sen kaytosta.
1SO 15223-1:2021 5.1.8 Maahantuoja limaisee yksikdn, joka tuo ladkinnallisen laitteen
alueelle.
SAULICH Si Osa Vil
in ren . o .
i gaporen osa Vi . . Osoittaa ultradénilaitteelta Singaporen
((m) sateilysuojelumaaréaykse Ultra&anilaitteet, Ultradanivaroitus o ) r ) .
A AR oy markkinoilla vaadittavan séteilyvaroitusmerkin.
t (ionisoimaton séteily). kohta 29
ULTRASOUND
Sertifiointimerkinté osoittaa, etta nimetty
sertifiointilaitos (SIRIM QAS International)
on sertifioinut viestintd-, multimedia- ja
hybridilaitteet siten, etté ne ovat teknisten
Malesian sertifioitujen koodien, teknisten vaatimusten, teknisten
e . X MCMC- . . .
viestinté-, multimedia- P . standardien, teknisen tarkistusluettelon,
ja hybridilaitteiden ) sertifiointimerkint teknisen ilmoituksen, sertifiointivaatimusten
MCNMC a .

HIDF24000082

itsemerkintaohjelma.

seka sertifioituja laitteita koskevien lakien ja
asetusten mukaisia. Sertifiointimerkintaan liittyy
sertifikaatin haltijan tai paadmiehen yksildllinen
tunniste, jonka on mydntényt SIRIM QAS
International Malesiassa.
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