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Attachment 1 to SGS Fimko Ltd. EC certificate FI115/07004, issue 2

Manufacturer Entlab Oy

Address Kauppakatu 3 A 4, 33200 Tampere, Finiand

Activity and Product 93/42/€EC Annex V
_ Category Diagnostic ultrasound devices for the detection of sinusitis

List of product names and the corresponding product type/model markings with trademarks/marketing names

covered by this certificate:
Product Name Class Modelltype nr. and Trademark(s)
Ultrasound device lla Ultramax A3
Ultrasound device lla Ultramax Sinusultra
Authorised by
(ol
Tom Tom, Certification Director
SGS Fimko Ltd., Notified Body 0598
Date issued/revised: 20.2.2017, issue 2
SGS Fimko Ltd | Sérkinlementie 3, PO Box 30 F1-00211 Helsinki, Finland

| L +3580 606361 f. +358 9 692 5474 www fi.sgs.com
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Business ID 0978538-5 Member of the SGS Group (SGS SA)




DECLARATION OF CONFORMITY

The Manufacturer:
Entlab Oy, Kauppakatu 3 A, Tampere, Finland

Declares under our sole responsibility that the product:
Ultramax Sinusultra ultrasound instrument, with a commercial Mascot power supply (type
number 8311) conforms to the following European Union directives and standards identified in
this declaration.

EC Product class:
lla

EU Directive:
93/42/EEC Annex V, Medical devices

Standards:
IEC 60601-1, General requirements for safety — Collateral standard: Safety requirements for medical
electrical systems.

IEC 60601-1-2, Medical electric equipment: Part 1: G requirements for safety —Collateral
Standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests.

IEC 60601-2-37 Medical electrical equip Particular requirements for the safety of ultrasonic
medical diagnostic and monitoring equipment.

IEC 61157, Requirements for the declaration of the acoustic output of medical diagnostic ul i
equipment.

ISO 14971, Medical device — Application of risk management to medical devices.

Directive 2011/65/EU of the European parliament and of the Council of June 8™ 2011 on the restriction
of the use of certain hazardous substances in electrical and electronic equipment

Notified body:
SGS Fimko Ltd No 0598
Date and signature:

24.4.2018
Tampere, Finland
= = B aR

Elias Revonta
Managing Partner
Entlab Oy
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Rozdziat 1: Wstep

Przed rozpoczgciem korzystania z urzadzenia ultradzwigkowego nalezy zapoznaé si¢
z niniejszg instrukcja obstugi. Dotyczy to urzadzenia ultradzwigkowego, tadowarki,
oprogramowania do polaczenia z komputerem PC i akcesoriow.

Cel instrukcji obstugi

Niniejsza instrukcja obstugi stanowi poradnik dotyczacy Kkorzystania z urzadzenia
ultradzwigkowego SINUSULTRA. Przeznaczona jest ona dla uzytkownika znajacego podstawy
ultrasonografii i1 technik ultradzwigkowych. Nie stanowi przeszkolenia w zakresie
ultrasonografii i praktyki kliniczne;j.

Obejmuje przygotowanie, uzytkowanie i konserwacje urzadzenia ultradzwigkowego, jak
réwniez instalacje¢ i korzystanie z oprogramowania do pofaczenia z komputerem PC. Zawiera
réwniez informacje na temat serwisu i gwarancji na urzadzenie ultradzwigkowe.

W sprawie oddzielnego szkolenia z zakresu ultrasonografii i technik ultradzwigkowych nalezy
skontaktowa¢ si¢ z dystrybutorem sprzetu, firmag SONOMED pod adresem:
biuro@sonomed.com.pl




Przeglad elementow i przyciskdw urzadzenia

Ponizsza ilustracja i tabela przedstawiajg gtdwne elementy i przyciski urzadzenia.

ONONO

NUMER

WYPOSAZENIE

aolu b~ W NP

WHtacz/wytgcz oraz pamieé -przycisk
Przetgcz/Obréc¢ zatoke lub pamiec -przycisk
Wyswietlacz OLED

Sonda ultradZzwiekowa

Przenie$ wyniki do komputera PC - przycisk

Gniazdo fadowania i kontrolka tadowania (zielona dioda LED)




Przeglad elementéw wyswietlacza

Ponizsza ilustracja i tabela przedstawiaja glowne elementy wys$wietlacza OLED.

L

NUMER ELEMENT WYSWIETLACZA

1 Umiejscowienie i nazwa wybranej zatoki
Sygnalizator potgczenia Bluetooth

Wskaznik poziomu natadowania akumulatora
Tryb: Badanie (SCAN) lub Pamie¢ (MEM)

Obszar wyswietlajacy echa ultradzwiekéw (A-mode)

a s W N

Skala: 0-8cm lub 0-4cm




Rozdziat 2: Przygotowanie urzadzenia

Niniejszy rozdzial jest poswigecony wiaczaniu lub wylaczaniu urzadzenia i tadowaniu go.
Instrukcje dotyczace instalacji oprogramowania do polaczenia z komputerem SinusUltra PC
znajduja si¢ w Rozdziale 8: Oprogramowanie do potaczenia z komputerem PC.

Wigaczanie i wytaczanie urzgdzenia

Aby wt3aczy¢ urzadzenie nalezy:

1. Nacisngé i przytrzymac przycisk zasilania (I/M) przez okoto 1 sekunde.

Urzadzenie powinno teraz wyswietli¢ opcje uruchamiania (NEW PATIENT - NOWY
PACJENT/ CONTINUE DX - KONTYNUACJA DIAGNOZY)

Aby wylaczy¢ urzadzenie nalezy:

2. Nacisng¢ i przytrzymac¢ przycisk zasilania (I/M) przez okoto 2 sekundy

INFORMACJA: Jesli w ciggu kolejnych 90 sekund nie zostanie naci$nigty
zaden przycisk, urzadzenie automatycznie wylaczy sie, aby
oszczedzi¢ energie.

tadowanie akumulatora

UWAGA: Nalezy uzywa¢ wytacznie dotaczonej tadowarki Mascot typu
8311, 15v. Korzystanie z innych typéw tadowarek moze spowodowac
uszkodzenie akumulatora lub urzadzenia.

Typ i model tadowarki sg podane z tylu urzadzenia, pod numerem seryjnym.

Aby natadowac¢ urzadzenie nalezy:

1. Podiaczy¢ przewdd zasilajacy AC tadowarki do gniazdka elektrycznego 230V AC

2. Podiaczy¢ przewdd zasilajacy DC tadowarki do gniazda zasilania urzadzenia
(znajdujacego si¢ po jego prawej stronie)

Zielona dioda LED (obok gniazda zasilania) zaswieci si¢ po kilku sekundach, co oznacza,
ze akumulator jest w trakcie tadowania.




UWAGA: Ze wzgledéw bezpieczenstwa nie jest mozliwe wiaczenie
urzadzenia podczas tadowania.

Po pierwszym uruchomieniu urzgdzenia, akumulator powinien by¢ tadowany nieprzerwanie
przez 20 godzin. Petne natadowanie trwa zazwyczaj od 16 do 20 godzin. W petni natadowany
akumulator pozwala na przeprowadzenie okoto 40 badan.

Chociaz nat¢zenie pradu w ladowarce jest dos¢ niskie, producent zaleca, aby nie fadowaé
urzadzenia dtuzej niz przez 20 godzin jednorazowo. W przypadku koniecznosci pozostawienia
urzadzenia do dotadowania, np. przez weekend, zaleca si¢ zakup gniazda z wytacznikiem
czasowym, ktoére wylacza si¢ po 16 godzinach tadowania.

OSTRZEZENIE: Urzadzenie jest wyposazone w akumulator o pojemnosci 250
mAh - 300 mAh. Akumulator o mniejszej wartosci pojemnosci w mAh
moze prowadzi¢ do powaznego przegrzania i awarii urzadzenia.

Z uwagi na ryzyko wybuchu zabronione jest uzywanie baterii
jednorazowego uzytku.

UWAGA: W przypadku wymiany tadowarki lub akumulatora przez klienta
na produkt innej marki lub na model inny niz okreslono powyzej,
wszystkie gwarancje traca waznos¢.

Sprawdzanie poziomu natadowania akumulatora

Poziom natadowania akumulatora jest widoczny w prawym gérnym rogu wyswietlacza.
(patrz: Przeglad elementéw wy$wietlacza, strona 3)

Wskaznik poziomu natadowania akumulatora ma cztery poziomy:

1. W petni natadowany / 100%
2. Okoto 75%
3. Okoto 50%
4. Okoto 25%
INFORMACJA: Gdy akumulator jest prawie roztadowany, na wyswietlaczu

pojawia si¢ ikona przekreslonego akumulatora oznaczajaca,
ze urzadzenie powinno zosta¢ natadowane.




Rozdziat 3: Wtasciwosci ultradzwiekow

Urzadzenie Ultramax SinusUltra wysyta impulsy ultradzwickowe i odbiera echo z granic
poszczegdlnych tkanek (np. tkanek migkkich, kosci itp.) i powietrza. Echa widoczne sg jako
wartoéci szczytowe na wyswietlaczu odnoszace si¢ do glebokos$ci granic tkanek.

Amplituda 1 szeroko$¢ wartoSci szczytowej odzwierciedlaja intensywno$¢  echa.
Wykorzystywana w urzadzeniu czgstotliwo$¢ ultradzwigkéw (3 MHz) tatwo przenika przez
ludzkie tkanki migkkie i ptyny. Przenika rowniez przez cienka przednig $cian¢ kosci zatoki,
cho¢ ultradzwiegki ulegaja odbiciu i zmniejszeniu o okoto 30%. Powietrze prawie catkowicie
odbija ultradzwigki o czgstotliwosci 3MHz.

Intensywnos$¢ i czestotliwo$¢  wykonywania badania  ultrasonograficznego  zatok
z wykorzystaniem urzadzenia Ultramax SinusUltra nie powoduje (ani nie spowodowata
dotychczas) zadnych szkodliwych skutkéw biologicznych.

Proces badania jest nieinwazyjny i bezbolesny. Moze by¢ ono takze przeprowadzane u dzieci
od trzeciego roku zycia oraz u kobiet w cigzy. Poniewaz urzadzenie nie emituje szkodliwego
promieniowania, zaleca si¢ stosowanie ultradzwigkéw w badaniach kontrolnych
dla bezpieczefistwa zaréwno lekarza, jak i pacjenta.

INFORMACJA: Nie zaleca si¢ stosowania ultradzwigkéw do wykrywania zapalenia
zatok u dzieci w wieku ponizej 3 lat, poniewaz ich jamy zatokowe nie sg
jeszcze odpowiednio wyksztatcone.

Metoda wykrywania zapalenia zatok

Zdrowa jama zatokowa jest wypelniona powietrzem. Powietrze prawie catkowicie odbija
ultradzwicki z powrotem do sondy; stad tez urzadzenie SinusUltra pokazuje echa tylko z
przedniej $ciany zatoki. Wyrazne echo z giebokosci okoto 1-2 cm wskazuje na powietrze w
jamie zatokowej. W optymalnych sytuacjach na wyswietlaczu pojawia si¢ komunikat "AIR"
(POWIETRZE).

W przypadku infekcji jamy zatokowej, plyn wewnatrz zatoki przenosi ultradzwigki do tylnej
Sciany kosci zatoki i z powrotem do sondy. Urzadzenie SinusUltra ujawnia duze amplitudy echa
z glebokosci tylnej Sciany, zwykle od okoto 3,5 do 6 cm. Na wyswietlaczu widoczny jest
komunikat "FLUID" (PLYN).




Rozdziat 4: Badanie

W niniejszym rozdziale oméwiono kroki niezbgdne do przeprowadzenia nowego badania,

kontynuowania juz rozpoczg¢tego badania oraz sposobu odczytywania i interpretowania
wynikéw/spostrzezen.

Przystepowanie do badania nowego pacjenta

Rozpoczecie badania

1. Wilaczenie urzadzenia

2. Zapomocg przycisku I/M nalezy wybra¢ na ekranie startowym opcj¢ NEW PATIENT
(NOWY PACJENT).

Domyslnie:
§  Wyswietlana jest nazwa i umiejscowienie pierwszej badanej zatoki:
RIGHT MAXILLARY (PRAWA ZATOKA SZCZEKOWA)

§  Wyswietlany jest tryb pracy: SCAN (sygnalizujacy, ze urzadzenie jest
gotowe do badania)

Natozenie zelu do ultradzwiekéw na koricowke sondy
Okoto 0,5 - 1 ml Zelu to ilo$¢ wystarczajaca do zbadania jednej jamy zatokowe;.

INFORMACJA: Stosowanie zelu do ultradzwigkdw jest konieczne. Sucha skéra nie

przenosi ultradzwigkéw odpowiednio skutecznie. Zaleca si¢ stosowanie
wysokiej jakosci zelu, ktory nie sptywa po skérze pacjenta.

Utrzymywanie glowy pacjenta we wtasciwej pozycji

Badanie zatok szczekowych wykonuje si¢ z zachowaniem poziomej linii biegnacej od dolnej
krawedzi oczodotu do kanalu stuchowego. Przechylenie glowy moze spowodowac
przemieszczenie si¢ ptynu w taki sposob, ze dojdzie do utraty tacznosci migdzy $ciang przednia
a tylna, a powietrze pomig¢dzy nimi doprowadzi do falszywie negatywnego wyniku.

Zatoki czotowe bada si¢ przechylajac gtowg o 30 stopni do tytu, tak aby nawet minimalna ilo$¢
ptynu zapewnita potaczenie Sciany przedniej ze Sciang tylng i wytworzyla echo $ciany tylnej.




Umieszczenie sondy na przedniej Scianie zatoki

Tkanki migkkie pomiedzy sonda a koscig powinny by¢ mocno $ci$nigte, aby unikngé
wielokrotnych odbic.

Badanie zatoki szczgkowej u dorostych rozpoczyna si¢ nieco ponizej poziomu dna jamy
nosowej, sonda lekko dotyka chrzastki skrzydlowe;j.

Badanie zatoki czotowej rozpoczyna si¢ od dna zatoki w poblizu $rodka brwi.

Badanie zatoki szczgkowej u dzieci rozpoczyna si¢ na poziomie dna jamy nosowe;.

Skierowanie sondy w strone tylnej Sciany jamy zatokowej i obserwacja
wyswietlacza

Nalezy doktadnie przeanalizowa¢ echo tylnej $ciany. W przypadku niektérych zatok
powierzchnia odbijajaca tylnej Sciany moze by¢ niewielka, a echo nie zostanie wykryte od razu.
Najlepszym sposobem na znalezienie powierzchni odbijajacej jest skierowanie sondy lekko do
$rodka.




Poprawne miejsca do badania zatok szczekowych i czotowych

Ponizsza ilustracja prezentuje prawidtowe (w przypadku dorostego pacjenta) miejsca badania
prawej zatoki szczgkowej i czotowej. Sg one decydujace dla prawidtowego przeprowadzenia
badania.
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Przeprowadzenie badania

Urzadzenie posiada zdefiniowang wcze$niej kolejno$¢ badania i zaleca uzytkownikowi
przeprowadzenie badania w nastgpujacej kolejnosci:

1.  Prawa zatoka szczgkowa (ustawienie domyslne przy rozpoczynaniu nowego

badania)
2. Lewa zatoka szczgkowa

3. Prawa zatoka czotowa

4. Lewa zatoka czotowa

Wyboru odpowiedniej pozycji startowej lub zatoki mozna dokona¢ naciskajac przycisk
przetacz/obr6e (NO).

Pojedyncze naci$nigcie zawsze spowoduje wybér nastepnej zatoki, zgodnie z wcze$niej
zdefiniowang kolejnoscia.

INFORMACJA: Kierunek skali wynosi od prawej do lewej strony 0-8 cm lub 0-4 cm,
w zaleznosci od wybranej zatoki. Kolejno$¢ wystgpowania echa na skali jest
analogiczna do kolejnosci badanych warstw tkanek.

Zapisywanie wynikow w pamieci urzadzenia

Urzadzenie posiada 1 gniazdo pamigci dla kazdej zatoki. Podczas przeprowadzania badania
wyswietlany obraz (dla wybranej zatoki) moze zosta¢ zatrzymany i zapisany w pamigci.

Aby wstrzyma¢ badanie i zapisa¢ wynik w pamigci urzadzenia nalezy:

1. Jednokrotnie nacisnaé¢ przycisk pamigci (I/M).

Na wyswietlaczu pojawi si¢ komunikat “MEM” oznaczajacy, ze wynik zostat zapisany w
gniezdzie pamigci wybranej zatoki oraz ze tryb pamigci jest teraz aktywny.

Jesli zapisane dane nie sa wystarczajace, mozna ponownie nacisng¢ przycisk pamieci (I/M) i
powrdéci¢ do trybu badania (SCAN), aby ponownie wykona¢ badanie.

Poprzez naci$nigcie przycisku pamieci (I/M) mozliwe jest zastapienie wczeSniej zapisanych
informacji dla danej zatoki nowymi wynikami.

Aby przej$¢ do nastepnej zatoki nalezy:
2. Nacisng¢ przycisk przetacz/obro¢ (NO) aby wybrac kolejng w kolejnosci zatoke.
3. Nacisna¢ przycisk pamieci (I/M) aby powr6ci¢ do trybu badania.

Na wys$wietlaczu pojawi si¢ komunikat “SCAN” oznaczajacy, ze tryb badania jest wiaczony.

11
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INFORMACJA: Podczas przeprowadzania badania i przerywania/zapisywania wynikow
nalezy lekko naciska¢ przycisk, aby unikna¢ przekrzywien, ktére mogtyby
wplyna¢ na pozycje sondy i otrzymane wyniki.

Przeglad, wymiana i kasowanie pamieci

Przeglad gniazd pamieci

Po wybraniu trybu pamieci (MEM) mozliwe jest przewijanie pomiedzy czterema gniazdami
pamigci poprzez naciskanie przycisku przetacz/obré¢ (NO).

Zastepowanie zapisanego wyniku badania nowym

Jesli wynik badania zapisany w okreslonym gniezdzie pamigci nie jest zadowalajacy, mozna go
zastapi¢ poprzez przewinigcie w trybie pamigci (MEM) do odpowiedniego gniazda, a nastgpnie
nalezy:

1. Nacisna¢ przycisk pamieci (I/M) aby aktywowac¢ tryb badania (SCAN)

2.  Przeprowadzi¢ nowe badanie

3. Nacisna¢ przycisk pamieci (I/M), aby zapisac i zastapi¢ wczesniej zapisane wyniki.
Na wyswietlaczu pojawi si¢ komunikat “MEM” oznaczajacy, ze wynik zostal zapisany
W pamigci oraz ze wlaczony jest tryb pamigci

Kasowanie pamieci

Pamig¢ jest automatycznie kasowana przy kazdym wyborze opcji “NEW PATIENT”,
po wiaczeniu urzadzenia.

Kontynuacja badania po automatycznym wytaczeniu
urzadzenia

Jesli w ciggu kolejnych 90 sekund nie zostanie nacisni¢ty zaden przycisk, urzadzenie automatycznie
wylaczy sie, aby oszczedzi¢ energi¢. W przypadku gdy urzadzenie automatycznie wylaczy si¢
w trakcie badania, mozliwe jest kontynuowanie tego badania poprzez:

Nacis$nigcie przycisku zasilania (I/M) aby wiaczy¢ urzadzenie.

2. Wybdr opcji “CONTINUE DX” aby kontynuowac rozpoczgte badanie
Na wys$wietlaczu widoczny jest komunikat “MEM” oznaczajacy, ze tryb pamieci jest
wiaczony

3. Uzycie przycisku przetacz/obré¢ (NO) aby przewinaé gniazda pamigci az do
odpowiedniej zatoki

4. Nacis$nigcie przycisku pamigci (I/M), aby kontynuowa¢ badanie.
Na wyswietlaczu widoczny jest komunikat “SCAN” oznaczajacy, ze tryb badania jest
wlaczony
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Przekazywanie danych do komputera PC

Aby przenies¢ dane zapisane w gniazdach pamigci do komputera wystarczy nawigzac
potaczenie Bluetooth migdzy komputerem a urzadzeniem Ultramax SinusU]tra.

INFORMACJA: Zapoznaj si¢ z Rozdzialem 8: Oprogramowanie do obstugi
potaczen z komputerem PC w celu zapoznania si¢ z wymaganiami i
instrukcjami dotyczacymi instalowania i konfigurowania oprogramowania
do potaczenia z komputerem PC.

Przenoszenie danych moze nastapi¢ gdy:
1. Urzadzenie jest wlaczone
2. Tryb pamigci (MEM) jest wiaczony

Aby przenies¢ wyniki do komputera PC nalezy:
3. Otworzy¢ aplikacje SinusUltra
4. Nacisng¢ przycisk "Connect to COM# (Potacz z COM#)". (# odpowiada portowi
COM zdefiniowanemu przez uzytkownika) Po nawigzaniu potaczenia:
* W aplikacji wyswietli si¢ komunikat "CONNECTED to SINUSULTRA 1.3"
(PODLACZONO DO SINUSULTRA 1.3)
* W prawym gérnym rogu wyswietlacza SinusUlItra wySwietlana jest ikona Bluetooth

5. Nacisna¢ przycisk stuzacy do przenoszenia wynikéw do komputera PC (PC), aby przesta¢
zapisane wyniki do komputera.

Po przeniesieniu wynikéw:

§ Pojawi si¢ okno "New Patient (Nowy Pacjent)" oraz "Patient Data (Dane Pacjenta)"
(przeniesione wyniki z podziatem na odpowiednie zatoki)

INFORMACJA: Jesli nie uda si¢ nawigzac potaczenia lub przesta¢ danych, nalezy
zamkna¢ aplikacj¢ SinusUltra i powtérzy¢ kroki 3-5.

Po umieszczeniu w dokumencie wszystkich wymaganych informacji moze on zostaé
wydrukowany, zapisany na komputerze i dodany do dokumentacji pacjenta.

INFORMACJA: W przypadku gdy urzadzenie zostanie wyltgczone lub wylaczy sig
automatycznie wszystkie zapisane dane pozostang w pamigci. Moga one zostac
przeniesione do komputera w dowolnym momencie.

Wybér opcji "New Patient" po wlaczeniu urzadzenia zawsze spowoduje
skasowanie pamigci!
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Unikanie fatszywych wynikéw negatywnych

Niedostateczna ilosc¢ zelu

Sucha skéra moze powodowac¢ falszywy wynik negatywny. Stosowanie Zelu do ultradzwigkéw

jest obowiazkowe.

Zsuwanie sie sondy z badanego obszaru na przedniej scianie zatoki:

Zazwyczaj w potozeniu w dét i w bok w zuchwie moze wystapi¢ falszywie pozytywny wynik.
Jesli sonda przesuwa si¢ po dolnej krawedzi oczodotu, jego dno moze da¢ fatszywie negatywny

wynik badania.

INFORMACJA: Nalezy zawsze upewnic si¢, ze sonda pozostaje na przedniej
Scianie zatoki podczas badania.

Rozdziat 5: Interpretacja wynikow

Zdrowa zatoka

Jesli jama zatokowa jest zdrowa, echa sg wykrywane TYLKO w obszarze $ciany przednie;j.
W optymalnych sytuacjach, wyrazne echo odbijajace si¢ od powietrza powoduje pod$wietlenie
komunikatu "AIR” na wyswietlaczu.

Zdrowe zatoki nie odbijajg wystarczajaco wyraznego echa, aby podswietli¢ komunikat "AIR"

na wyswietlaczu. Jednakze, jesli dokladne badanie nie doprowadzi do pojawienia
si¢ komunikatu“FLUID”, to w zatoce znajduje si¢ powietrze.

Echo zdrowej zatoki szczekowej

Echo z przedniej $ciany zdrowej zatoki szczgkowej jest zwykle wykrywane z gtgbokosci 1-2 cm.

Przyktad optymalnego echa powietrza
z przedniej $ciany zatoki szczgkowej

Glebokos¢ okoto 1 cm.
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INFORMACJA: Zdrowe zatoki niekoniecznie odbijaja na tyle wyrazne echo,
aby spowodowaé wyswietlenie komunikatu "AIR" na wy$wietlaczu.

Echo zdrowej zatoki czotowej

Echo z przedniej $ciany zdrowej zatoki czotowej jest zwykle wykrywane z glebokosci okoto
1cm.

INFORMACJA: Wskaznik “AIR” nie jest stosowany w badaniu zatok czotlowych.
Rozmiar zatoki czotowej r6zni si¢ znacznie u poszczegdlnych pacjentéw,
a w niektérych przypadkach pacjenci w ogéle nie posiadaja zatoki
czotowe;j.
Z tego powodu w przypadku zatok czotowych zastosowanie ma JEDYNIE
komunikat diagnostyczny “FLUID”.

Zatoka z wysiekiem (infekcja)
Jesli w zatoce znajduje si¢ plyn, to obserwuje si¢ echo $ciany tylnej o duzej amplitudzie.

Zatoka szczekowa z wysiekiem

Echo $ciany tylnej wykrywane jest zwykle z gtebokosci 3,5-6 cm. Wyrazne echo z tylnej $ciany
zatoki powoduje pod$wietlenie komunikatu “FLUID” na wy$wietlaczu.

ylitad echa $ciany tylnej zatoki

Zatoka czotowa z wysiekiem

Echo $ciany tylnej wykrywane jest zwykle z gtebokosci 1-4 cm. Wyrazne echo z tylnej $ciany
zatoki powoduje pojawienie si¢ komunikatu “FLUID” na wyswietlaczu.
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INFORMACJA: Rozmiar zatoki czotowej rézni si¢ znacznie u poszczegdlnych
pacjentéw, a w niektdrych przypadkach pacjenci w ogdle nie posiadaja
zatoki czotowe;.

Zatoka z mozliwg cystg lub polipem?

Jezeli w kontakcie z przednig $ciang zatoki znajduje si¢ duza torbiel/polip, to od granicy torbieli
i powietrza bedzie odbija¢ si¢ echo o duzej amplitudzie.

Zazwyczaj wystepuje réowniez echo wtérne z odlegtosci dwukrotnego echa pierwotnego
i w tym przypadku na wy$wietlaczu pojawi si¢ komunikat "CYST?”

INFORMACJA: Jesli torbiel/polip catkowicie wypelnia zatoke, echo odbija si¢ od tylnej
Sciany zatoki w podobny sposéb jak wtedy, gdy jama zatoki jest
zainfekowana i wypelniona ptynem.

W tym przypadku nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe badania w celu
uzyskania pewnosci co do stanu zatoki.

Inne wyniki

§  Obfite zageszczenie blony $luzowej moze wywota¢ echo z glgbokosci
1,5-2cm.

§  Torbiel stykajaca si¢ z przednia $ciang powoduje echo o wysokiej amplitudzie
spowodowane odbiciem od bariery powietrza. Powietrze prawie catkowicie odbija
ultradzwieki o czestotliwosci 3MHz.

§  Torbiel polaczona z tylna $ciana zatoki, za bariera powietrzng, nie jest
mozliwa do wykrycia za pomoca ultradzwigkow.

§  Dehiscencja kosci po operacji zatoki szczekowej lub urazie moze prowadzié
do wielokrotnych odbi¢ ultradzwigkéw pomigdzy sonda a powietrzem ze
wzgledu na tlumienie przez ko$ci; zazwyczaj na wyswietlaczu pojawia si¢
komunikat "AIR".

§ W niektérych przypadkach zdrowa, nieoperowana zatoka ma nienaturalnie
cienka Scian¢ przednia. Powtarzajace si¢ echo w interwalach 1 cm wyraznie
wskazuje na zatok¢ wypelniong powietrzem.

§ Jesli w operowanej zatoce znajduje si¢ ptyn, echo $ciany tylnej zostanie
wykryte w sposob prawidlowy, a na wyswietlaczu pojawi si¢ komunikat
"FLUID".
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Rozdziat 6: Rozwigzywanie probleméw

Urzadzenie nie witacza sie.
Urzadzenie nie wtacza si¢ po naci$nigciu przycisku zasilania (1/M).
1. Akumulator moze by¢ roztadowany. Nataduj akumulator.

2. Podczas tadowania urzadzenia nalezy upewnic sig¢, ze tadowarka jest prawidtowo
podiaczona do urzadzenia i gniazda zasilania.

INFORMACJA: Ze wzgledow bezpieczenstwa urzadzenie nie wlaczy si¢ jezeli
tadowarka jest podtaczona do gniazda zasilania.

Inne

W  przypadku jakichkolwiek innych probleméw lub usterek nalezy skontaktowac
si¢ z dystrybutorem urzadzenia: biuro@sonomed.com.pl

Rozdziat 7: Konserwacja

Czyszczenie urzadzenia

Po kazdym badaniu:

1. Sondg nalezy wytrze¢ do czysta migkka chusteczka. (W razie potrzeby mozna réwniez

zastosowac bezalkoholowy srodek odkazajacy.)

2. Pozostate czesci urzadzenia nalezy wytrze¢ do czysta wilgotng chusteczkg lub

szmatka. (W razie potrzeby mozna réwniez zastosowa¢ bezalkoholowy §rodek
odkazajacy.)

UWAGA: W Zadnym wypadku nie zanurza¢ sondy lub urzadzenia w
jakiejkolwiek cieczy! Moze to spowodowa¢ uszkodzenie sondy i/lub
urzadzenia.

Ostona sondy

Ostanianie sondy nie jest konieczne, lecz opcjonalnie mozna ostoni¢ glowice sondy (np. czgéciag

palcowa rekawicy jednorazowej). Przy uzywaniu ostony nalezy upewnic¢ si¢, ze mi¢gdzy sonda
a ostong znajduje si¢ zel.
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Rozdziat 8: Oprogramowanie do potaczenia
z komputerem PC

Ponizsze instrukcje dotyczace instalacji oprogramowania do potaczenia z komputerem SinusU]ltra
PC dotycza systemu Microsoft Windows 10 lub nowszego.

INFORMACJA: Oprogramowania do potaczenia z komputerem SinusUltra PC jest
obecnie obstugiwane tylko przez komputery z systemami operacyjnymi
Microsoft Windows wyposazone w funkcje bluetooth.

Systemy operacyjne Linux lub MacOS nie sg obecnie obstugiwane.

W celu uzyskania instrukcji dotyczacych instalacji dla starszych wersji systemu Microsoft
Windows (Windows XP, Windows 7, Windows 8 itd.) nalezy skontaktowac si¢ z producentem.

Aby zainstalowac, skonfigurowac i przetestowac oprogramowanie do potaczenia z komputerem
PC, nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

Zainstalowac aplikacje SinusU]Itra

Sparowac¢ urzadzenie SinusUltra z komputerem PC
Skonfigurowa¢ ustawienia portu COM aplikacji
Skonfigurowa¢ ustawienia domysIne aplikacji (opcjonalnie)
Przetestowa¢ potaczenie urzadzenia/aplikacji

Dk W=

Instalacja aplikacji

1. Podtacz zataczong pami¢¢ USB do wybranego komputera PC.

2. Otworz (klikajac dwukrotnie) skompresowany plik ZIP "SinusUltra_Software"

3. Skopiuj aplikacje "SinusUltra" do wybranej lokalizacji na komputerze PC (np. utworz
nowy folder "SinusUltra" w folderze C:\Program Files)

Parowanie urzadzenia z komputerem PC

1. Z menu Start systemu Windows: otworz ''Settings (Ustawienia)'' i wybierz
""Bluetooth"

2. Wiacz urzadzenie SinusUlItra (Urzadzenie SINUSULTRA powinno pojawic si¢ na
wykrytych urzadzeniach bluetooth po 5-10 sekundach)

3. Wybierz urzadzenie "SINUSULTRA" i kliknij ""Pair (Paruj)"

4.  Wprowadz domyslne hasto: 1234 i kliknij ""Next (Dalej)"

Urzadzenie SINUSULTRA powinno by¢ teraz wyswietlane jako '"Paired (Sparowane)"

INFORMACJA: Jesli parowanie nie powiedzie si¢, sprobuj powtorzy¢ kroki 1-4.
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Konfiguracja ustawien portu COM

1. Otwérz aplikacj¢ SinusUltra
Wybierz opcj¢ "Bluetooth..." z menu File (Plik)

3. Dodaj wejsciowy i wyjsciowy port COM urzadzenia wprowadzajac odpowiedni numer
portu COM (0-99) i klikajac przycisk “Add (Dodaj)”

4. Kliknij "Save changes (Zapisz zmiany)” aby zapisa¢ ustawienia
(Aplikacja utworzy plik ustawien-konfiguracji w tej samej lokalizacji w ktérej sama
si¢ znajduje)

] Add/Remove Bluetooth Ports = o X

COoM USED PORTS:
3
ADD

SAVE CHANGES

CANCEL I REMOVE SELECTED

Ustawienia bluetooth oprogramowania do polaczenia z komputerem Sinusultra PC

INFORMACJA: Po sparowaniu nalezy sprawdzi¢ port COM przypisany do SinusUltra:
1.  Otworz opcje Settings (Ustawienia) > Devices (Urzadzenia) >
Bluetooth
2. Otwdrz "More Bluetooth options (Wigcej opcji Bluetooth)"
3.  Wybierz zaktadke¢ "COM Ports (Porty COM)"
4. Uwaga Numer portu COM informacji wychodzacych SINUSULTRA
"Port szeregowy Bluetooth’

Konfiguracja ustawien domysinych

Konfiguracja ustawien aplikacji

1. Otworz aplikacje SinusUltra.

2. Wybierz "Options (Opcje) ..." z menu File (Plik).

3. Wybierz domyslng czcionke do wydruku, klikajac przycisk "Printing Font (Czcionka
Wydruku)”.

(W przypadku braku wyboru czcionki zastosowana bedzie domyslna czcionka systemowa)
4. Zaznacz pole "Save patient info to file automatically (Automatycznie zapisz dane
pacjenta do pliku)", aby automatycznie zapisa¢ dane pacjenta do pliku
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5. Zdecyduj, czy dla zapisanego pliku uzywany bedzie "Social security number (Numer
ubezpieczenia spotecznego" czy tez "Patient name (Nazwisko pacjenta)”
6.  Okresl folder, w ktérym zapisany ma by¢ plik pacjenta. (Domyslny folder to C:\Tem

7.  Kliknij “OK” aby zapisa¢ zmiany

[~ Save patient info to fils sutomatically
Use as file name:

" Social security number
& Fatient name:

To Directary:
‘C:\Temp

OK CANCEL

Domyslne ustawienia oprogramowania do potaczenia z komputerem Sinusult

Testowanie potaczenia

Aby przetestowac potaczenie urzadzenia/aplikacji nalezy:

1. Wiaczy¢ urzadzenie SinusUltra i wybierz opcj¢ "New Patient (Nowy pacjent)”

2. Nacisna¢ przycisk pamigci (I/M), aby zapisa¢ wynik w pamigci urzadzenia

3. Otworzy¢ aplikacj¢ SinusUltra

4. Nacisnac¢ przycisk “Connect to COM# (Potacz z COM#)”. (# odpowiada portowi COM
zdefiniowanemu przez uzytkownika)

Po nawigzaniu potaczenia:

§ W aplikacji wyswietli si¢ komunikat "CONNECTED to SINUSULTRA 1.3”
(PODLACZONO DO SINUSULTRA 1.3).

§ W prawym gérnym rogu wyswietlacza SinusUltra wyswietlana jest ikona Bluetooth.

5. Nacisng¢ przycisk stuzacy do przenoszenia wynikéw do komputera PC (PC), aby przesta¢
zapisane wyniki do komputera

Po przeniesieniu wynikow:
§ Pojawi si¢ okno "New Patient (Nowy Pacjent)" oraz "Patient Data (Dane Pacjenta)"
(przeniesione wyniki z podziatem na odpowiednie zatoki).

INFORMACJA: Jesli nie uda si¢ nawigzac potaczenia lub przesta¢ danych, nalezy
ponownie uruchomi¢ aplikacj¢ SinusUltra i powtérzy¢ kroki 1-5.
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Rozdziat 9: Serwis i Kalibracja

Informacje kontaktowe dotyczace ustug serwisowych znajdujg si¢ na stronie internetowe;j
dystrybutora: www.sonomed.com.pl

Wymiana akumulatora

W standardowych warunkach akumulator wystarcza zazwyczaj na 1-2 lata uzytkowania zanim
konieczna bedzie jego wymiana. W celu wymiany akumulatora nalezy skontaktowac si¢ z
producentem lub dystrybutorem sprzgtu.

Kalibracja

Sonda ultradZwigkowa jest kalibrowana i testowana podczas produkcji. W standardowych
warunkach i przy standardowym uzytkowaniu nie wymaga ona ponownej kalibracji.

Jesli zachodzi podejrzenie, ze sonda wymaga kalibracji, nalezy skontaktowac si¢ z producentem
lub dystrybutorem sprzgtu.

Rozdziat 10: Gwarancja

Urzadzenie Ultramax SinusUltra posiada roczng ograniczong gwarancj¢ obejmujaca wszystkie
wady produkcyjne i materiatowe.

Gwarancja nie obowigzuje w odniesieniu do jakichkolwiek wad wynikajacych z:

naturalnego zuzycia

umyslnego uszkodzenia, zaniedbania lub niewlasciwego uzytkowania urzadzenia
nieprawidlowych warunkéw uzytkowania

niestosowania si¢ do instrukcji zawartych w niniejszej instrukcji obstugi
modyfikacji urzadzenia bez uprzedniej zgody Entlab Ltd.

LN LR LR L R

W sprawach dotyczacych prosimy o kontakt z dystrybutorem sprzetu.
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Rozdziat 11: Specyfikacje

Specyfikacje urzadzen

Ultramax Sinusultra

Czestotliwos¢ sondy

3 MHz

Srednica krysztatu

8 mm

Typ ekranu

OLED (128 x 64)

Skala ekranu

Zatoka szczekowa 8 cm
Zatoka czotowa 4cm

tacznosc z komputerem PC

Bezprzewodowa (2.4 GHz)

Gniazda pamieci

4 (po jednym na kazdg jame zatokowg)

Rozdzielczos¢ wgtebna

1,5 mm (skala 8 cm)
0,7 mm (skala 4 cm)

Czestotliwos¢ impulséw

300 Hz

Napiecie robocze

Akumulator 8.4 V (NiMH)

tadowarka

15V 230V/50Hz

Czas dziatania

30-40 badan w przypadku petnego natadowania

Wymiary (wys., szer., gt.)

225mm, 50mm, 24mm

Waga

190g

Temperatura pracy

+10...+35°C

Kraj pochodzenia

Finlandia (tadowarka - Norwegia)
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Symbole

SYMBOL OPIS
Nalezy zapoznac sie z instrukcjq obstugi
Nalezy uwaznie przestrzegac instrukcji dotagczonych do urzadzenia.

Ostrzezenie
Nalezy zapoznac sie z dodatkowymi symbolami / instrukcja obstugi
Nalezy uwaznie przestrzegac instrukcji dotagczonych do urzadzenia.

o Ochrona przeciwporazeniowa: Typ B
x Sklasyfikowany na podstawie stopnia ochrony uzytkownika przed
porazeniem pragdem elektrycznym.

Urzadzenie posiada certyfikat CE
Numer jednostki notyfikowanej: 0598

N
m

_ 0598
Nie zaliczane do odpadéw ogélnych / Dyrektywa WEEE
W krajach Unii Europejskiej (UE) produkt nie powinien by¢ utylizowany
— wraz z innymi odpadami komunalnymi.
Producent

ENTLAB

Dystrybutor

Jono™d



