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1. TURVALLISUUSOHJEET

1.1 Merkintdjen selitykset
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Huomio, tutki mukana seuraavia asiakirjoja.
Latauslaitteen kytkemiseksi ks. kohta 3.5 "Akun lataus"

Hyvéksytyn akun tyyppi on kohdassa 10 "Tekniset tiedot"

Tyypin B laite

CE —merkki osoittaa, ettd laite on suunniteltu lddkinnéllisten
laitteiden direktiivin 93/42/EE mukaisesti.

USB liiténta

Merkki osoittaa, ettd EU:n alueella tuotetta ei saa havittia
talousjétteen mukana vaan télla merkilld merkityt sdhko- ja
elektroniikkalaitteet on kerdttava erikseen. Katso kohta 9
"Laitteen havitys"
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1.2

Varoitukset

Lue tdma ohje huolellisesti ennen laitteen kayttoa ja sdilytd ohje
my6hempai kéayttod varten.

Ali pudota laitetta. Anturin pii on herkki rikkoutumaan.

Al3 raaputa anturin pditi. Puhdistusohjeet 16ydit kohdasta 8.0 "Ylldpito
ja huolto".

Al kéytd mitdsin livottimia laitteen puhdistamiseen. Laitteen ja anturin
puhdistusohjeet ovat kohdassa 8.0 "Ylldpito ja huolto".

Kaytéd akun lataamiseen ainoastaan valmistajan toimittamaa
latauslaitetta.

Ali kytke laitteeseen mitiin muuta teholdhdettd kuin valmistajan alun
perin laitteen mukana toimittamaa tyyppid. Potilasturvallisuus voi
vaarantua muun teholéhteen kédyton johdosta.

Al3 avaa tai pura laitetta. Laitteen sisilli ei ole muita huollettavia osia
kuin kohdassa 8.0 "Yll&pito ja huolto" —mainitut osat. Kéytd varaosina
vain valmistajan toimittamia osia.

Vahvat sdhko- tai sshkdmagneettiset kentét (esim. GSM —puhelin
lahellé laitetta) voivat vaikuttaa laitteen suorituskykyyn. Pida laite
poissa em. ympdristoistd. Kéyton aikana on suositeltavaa pitda laite
irrotettuna latauslaitteesta, voimakkaat verkkohdiriot voivat
satunnaisesti aiheuttaa virhekaikuja ndytolle. Katso kohta 12 "EMC-
information"

Ali kytke USB —kaapelia laitteeseen hoitoalueella. Al kiyti tulostinta
hoitoalueella. Katso kohta 5.1 "Hoitoalue". Sinuscan 201 —laitetta ja
laitteen mukana toimitettua latauslaitetta voi kéyttaa hoitoalueella.

Ali kytke laitteeseen mitiin, miti ei ole médritelty Sinuscan 201 —
jarjestelmén osaksi. Katso kohta 2.3 "Sinuscan -jirjestelmén osat".

Ali koske tulostinta, tulostimen kaapelia tai mitiin laitetta miti ei ole
maédritelty sahkoiseksi ladkintélaitteeksi ja potilasta samanaikaisesti.
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1.3

1.4

1.5

Indikaatiot

Tama menetelma soveltuu aikuisille ja myds raskaana oleville naisille seka
lapsille kolmesta ikdvuodesta ldhtien.

Tutkimus voidaan helposti toistaa useita kertoja.

Kontraindikaatiot

Tutkimuksen luotettavuutta ei ole osoitettu alle kolmivuotiailla lapsilla.

Huomioitavaa

Mitédn haitallisia biologisia vaikutuksia ei ole havaittu laitteen tuottamilla
tehotasoilla. Laite on siten turvallinen seké potilaalle ettd kayttdjalle.
Laitetta kiytettdessa ei tarvita erityisid suojalaitteita.

Sinuscan 201 —laite toimii apuna méairitettdessd diagnoosia tai tarkempien
tutkimusten pohjana. Ladkéri tekee diagnoosin.




Sinuscan 201

2.

2.1

2.2

YLEISTA

Kayttotarkoitus

Tama laite on suunniteltu havainnoimaan poikkeamia poski- ja
otsaonteloissa, esim. nesteen kertymisti onteloihin. Poikkeamien
havainnointi tapahtuu nayttdmalld nesteen tiyttiméan ontelon luisesta
takaseindstd heijastuva kaiku néytolla. Jos ontelo on ilman tayttdma,
takaseindkaikua ei saada. Néin laite toimii apuna maéritettdessd diagnoosia
tai tarkempien tutkimusten pohjana.

Toimintaperiaate

Sinuscan 201 toimii ldhettdmalla ultraddnienergiapulsseja ja
vastaanottamalla akustisista rajapinnoista heijastuneita kaikuja kuten
kaikuluotain. Heijastuneet déniaallot muunnetaan laitteessa sahkdiseksi
signaaliksi, joka ndytetdén kdyrdnd LCD -ndytolla. Laitteessa on A —
kuvaniytto, joka nayttdd vaaka-akselilla rajapintojen etdisyytta ja
pystyakselilla kaiun voimakkuutta. Erottelukyky on 0,5 cm ja
tutkimussyvyys 7 cm. Kéaytettdvé ultraddnitaajuus (3MHz) kulkee ihmisen
pehmytkudoksissa ja luussa, mutta ei ilmassa.

snwooc =
smwooc =

Air

.

oOcC 0 ®n —-—-

Secretion
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2.3

24

2.5

25.1

252
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Sinuscan -jérjestelmén osat

e Sinuscan scanneri
e Latauslaite (teholdhde)

e PictBridge —protokollaa tukeva tulostin. (Ei kuulu Sinuscan 201 —
toimitukseen)

Tarkan luettelon toimitussiséllostd 10ydat kohdasta 7 "Pakkauksen sisalto".

Sinuscan -jérjestelmin osien liittiminen

Sinuscan 201 on tarkoitettu toimimaan itsendisend laitteena. Laitteessa
oleva akku riittdd kohtuulliseen maaraan skannauksia (esim. 10 tuntia
kéayttdd) ennen uudelleenlatausta. Latauslaitteen liitin on laitteen levedssa
padssd. Liitin sopii laitteeseen vain yhdessé asennossa.

Laitteeseen voidaan kytked PictBridge —protokollaa tukeva tulostin
mittausten tulostamista varten. Tulostin kytketddn laitteeseen USB —
kaapelilla. Kaapelin nelidméinen péad kytketdan Sinuscan 201 -laitteeseen ja
litted pda tulostimeen. Tarkemmat ohjeet tulostimen kayttoonotosta ja
asetuksista 16ydét tulostimen kdyttoohjeesta.

Sinuscan 201 ominaisuudet

Kitisyys

Sinuscan 201 voidaan asettaa vasen— tai oikeakatiseen kayttoon.

Tutkimusalueet

Laite voidaan asettaa kahden tai neljan tutkimusalueen toimintamuotoon.
Kun kahden alueen muoto on valittuna, tutkitaan / tallennetaan vain
poskionteloiden mittaukset (Sinister / Dexter). Neljan alueen
toimintamuodossa tutkitaan / tallennetaan seka poski- ettd otsaonteloiden
mittaukset.

Muisti

Sinuscan 201 —laitteessa on neljd muistipaikkaa. Kulloinkin valittuna
olevan muistipaikan nimi nékyy ndyt6lld. Uuden mittauksen tiedot
tallentuvat samassa muistipaikassa olevien vanhojen tietojen paille.
Tarvittaessa kaikki muistipaikat voidaan tyhjentédi kerralla.
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Muistipaikat:

o Sinister, left maxillary sinus (Sinister) vasen poskiontelo
e Dexter, right maxillary sinus (Dexter) oikea poskiontelo
o Frontal, left sinus (FroLeft) vasen otsaontelo

e Frontal, right sinus (FroRight) oikea otsaontelo

Tehdasasetukset

Laite on tehtaalla asetettu poskionteloiden mittaukseen (Sinister and
Dexter) ja oikeakitiseen kayttoon.

Jos haluat kéyttéa laitetta vasenkatisend tai haluat mitata myds
otsaonteloita, katso kohta 3.3.4 "Asetukset / info".

Anturi

Vaihtonappain

Scan -nappain N

LCD-nayttd \\/ / J

Toimintamuoto

1]

/
/
UTS NEJS

Akun varauksen
osoitus

/T Muistipaikka

Mem -nappain
Print -nappain
Erase -nappain

_-—-/——_—
5] T
i
—2\ T

Latausvalo

Sinuscan

Latausliitin Tulostimen liitin

S

N — (USB)
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3. ENNEN KAYTTOONOTTOA

3.1 Sinuscan valmistelu

Varmista akun varaustila. Katso kohta 3.5 "Akun lataus".

3.2 Néppaimet

Sinuscan —201 laitteessa on viisi ndppdinta.

Jos laitetta kdytetdén ilman tulostusmahdollisuutta, tarvitaan vain SCAN —
néppdintd ja C) -ndppéinta.

Sinuscan 201 nippdimet:

e SCAN -nippéin (Skannaus péille / pois)

e MEM -nippdin (mittausten tarkastelu)

e ERASE -néppéin (muistin tyhjennys)

e PRINT -ndppéin (mittausten tulostus)

e VAIHTO -néppéin @ (kdytettdvin muistipaikan vaihto)

3.3 Laitteen toimintatilat

Laitteella on seuraavat toimintatilat:
e virta pois paéltd (OFF)
e skannaus (SCAN) (liikkkuva kdyra)
e muistin tarkastelu (MEM) (lukittu kéyra)
e asetukset / info (INFO)
3.3.1 Virta pois pééltd (OFF)
Laite ssmmuu automaattisesti, jos mitédén niappéinti ei ole painettu noin
kolmeen minuuttiin. Laitteen ndyttdé on tyhja OFF —tilassa.
OFF —tilasta kdyttdja voi:
o Aloittaa skannaamisen painamalla SCAN —néppéinta.
o Tarkastella aiemmin talletettuja tuloksia painamalla MEM —néppéinta.
o Siirtyé asetukset / info -tilaan pitdmalla @- nippdintd painettuna ja
samalla painamalla MEM —néppainta.

Laite voidaan sammuttaa pitamalla @- néppdintd painettuna ja samalla
painamalla ERASE -ndppéintd. (RESET) (Témi voi hivittdd jo mitatun kiyran).
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3.33
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Skannaus, SCAN-tila

Laite ldhettd4 ultradénipulsseja ja vastaanottaa kaikuja.
Naytolla nakyva kéyrd on liikkuva, reaaliaikainen esitys kaiuista.

e Painamalla SCAN —néppéintd kayttdjd voi aloittaa skannauksen ja
painamalla uudestaan SCAN -ndppéintd pysédyttdd nayton.

Muistin tarkastelu, MEM-tila

Siirtyéksesi MEM —tilaan paina joko:

e SCAN -néppdinta jos laite on SCAN —tilassa. (pysdyttdd ndayton)

tai:

e MEM -nippdinta jos laite on OFF —tilassa. (Laite kdynnistyy suoraan
muistin tarkastelutilaan)

MEM —tilassa kayttdja voi:

o tarkastella talletettuja mittauksia painamalla @- nippéinti
e tulostaa talletetut mittaukset painamalla PRINT —néppéintd kerran.

e tyhjentdd muistin painamalla ERASE —néppéinté kolmen sekunnin ajan.
Naytossd niakyy =====" —merkki ilmoittaen, ettd mittaukset on poistettu
muistista.

Sinuscan 201 —laitteessa on neljd muistipaikkaa. Kulloinkin valittuna
olevan muistipaikan nimi nékyy nayt6lla. Uuden mittauksen tiedot
tallentuvat samassa muistipaikassa olevien vanhojen tietojen paille.

Muistipaikat ovat:

¢ Sinister, left maxillary sinus (Sinister) vasen poskiontelo
e Dexter, right maxillary sinus (Dexter) oikea poskiontelo
e Frontal, left sinus (FroLeft) vasen otsaontelo

e Frontal, right sinus (FroRight) oikea otsaontelo

Asetukset / info, INFO-tila

Voit kdynnistda laitteen INFO —tilaan seuraavasti silloin kun laite ei ole
latauksessa:

e Pidd Q - ndppdintd painettuna ja paina samalla ERASE -néppdinta.
(RESET)

e Laite sammuu ja ndytto pimenee




Sinuscan 201

34

Asetukset / info —tilassa ndytto nayttaa:

Kaynnisti laite asetukset / info -tilaan pitimalla Q - ndppéinta
painettuna ja samalla paina MEM —néppéinti kerran.

. o . [ORIOLA Sinuscan
Laitteen nimen ja tyypin, Tupe : 201
Ohjelmaversion.. IR L,

Use :Riaht

Asetukset / info —tilassa kiyttdja voi:

valita vasen- tai oikeakatisen kdyton siirtdmaélla niytolld ndkyvén
nuolen riville "Use" &J- nippaimelld ja valitsemalla "Left"
(vasenkdtinen) tai "Right" (oikeakétinen) ERASE —nippdimella.

valita poskionteloiden mittauksen (Sinister ja Dexter) tai neljan ontelon
mittauksen (Sinister, Dexter, FroL ja FroR) siirtdmalld ndytolla nékyvén
nuolen riville "Mode" 4J- nippaimell ja valitsemalla "Sin + Dex" tai
"Sin + Dex + Fro" painamalla PRINT —nédppéinté kerran.

sadatdd nayton kontrastia painamalla MEM —ndppaintd. Tarkkaile ndyttoa
sddtdessidsi ja paina MEM —ndppdintd niin monta kertaa kuin on tarpeen
halutun kontrastin saavuttamiseksi. (Nelja kontrastitasoa).

Valinnat tallentuvat automaattisesti, kun poistutaan asetukset / info —tilasta
painamalla SCAN —néppéinta.

Sinuscan 201 —toiminnot / pikatesti

Tarkista laitteen toimivuus laittamalla geelid anturin padhén ja painamalla
anturi tdyden geelipullon kylked vasten. Taydestd geelipullosta saatavan
takaseindkaiun tulee niakya ldhelld ndyton reunaa, n. 4-5 cm kohdalla. (5cm
laitteen mukana toimitetulla geelipullolla).

Jos kaikua ei ndy, tarkista ettd pullossa on riittdvésti geelid. Tarkemmat
ohjeet vian etsinnastd 16ydat kohdasta 8.3 "Vian etsintad"

SCAH Sinister*. -

5cm 5cm
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34.1

3.4.2

Skannaus ilman tulostusta

Skannaus Sinuscan 201 -laitteella:

e Kaynnisti laite painamalla SCAN —néppéinta
kerran.

e Laita pieni mairé geelid anturin pa&hin

e Suuntaa anturi kohti tutkittavaa aluetta ja paina
anturi kevyesti ihoa vasten.

e Liikuta laitetta tutkittavalla alueella ja tarkkaile
samalla ndyttoa.

Toista menettely muilla tutkittavilla onteloilla.

Jos haluat lukita ndyton, paina SCAN —néppdintéd kerran. Painamalla SCAN

—nidppdintd uudelleen Sinuscan aloittaa skannaamisen.

Skannaus ja tulostus

Jos haluat tulostaa mittaukset:
e Kdéynnistd laite painamalla SCAN —néppdintd kerran.
e Aloita skannaus ontelosta, jonka nimi nékyy néytolla

e Laita pieni méiré geelid anturin pa&hin

e Suuntaa anturi kohti tutkittavaa aluetta ja
paina anturi kevyesti ihoa vasten.

e Liikuta laitetta tutkittavalla alueella ja . Eﬁ
tarkkaile samalla ndyttoa. AR

O §
w @

106

bJ

e Kun sopiva kéyrd on naytolla, lukitse

ndyttd painamalla SACAN —néppéinta.

e Valitse seuraava tutkittava ontelo C)-néippéimella ja aloita alusta.

Kun aiotut ontelot on tutkittu, voit tulostaa mittaukset. Katso kohta 3.4.3

"Tulostus"

10
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3.4.3 Tulostus (Tulostin ei kuulu toimitukseen)
Sinuscan 201 —laitteen muistiin talletetut mittaukset voidaan tulostaa
seuraavasti:

e Luettelo PictBridge —protokollaa* tukevista tulostimista, jotka voidaan
kytked Sinuscan 201 —laitteeseen, on tdmén kappaleen lopussa.

e Valmistele tulostin tulostimen kéyttdohjeessa kuvatulla

tavalla. Kytke tulostimeen virta ja kdynnisté tulostin.

e Liit4 tulostin Sinuscan —laitteeseen mukana seuraavalla
USB —kaapelilla.

e Aloita tulostus painamalla PRINT —ndppdinta.

Tulostuksen aikana laitteen néytdssd nikyy teksti "PRINTING...".
Riippuen valitusta toimintamuodosta, paperille tulostuu joko kaksi tai nelja
mittausta.

Toimintamuodon vaihto on selostettu kohdassa 3.3.4 "Asetukset / info"
Tulostuksen asettelu vaihtelee kédytetyn tulostimen mukaan.

Suositeltava paperikoko on 4 x 6 tuumaa (10 x 15 cm). Joillain tulostimilla
voidaan kayttdd myos A4 kokoa.

Alla on tulostusesimerkkeja:

= =R

10x15cm  10x15cm

A4 A4

Tulostuksen nopeuttamiseksi mittaustulokset tulostetaan paperin
vasempaan nurkkaan. Jos tulostimesta loppuu muste tai tulostus keskeytyy
paperitukokseen tai muuhun tulostimesta johtuvaan seikkaan, katso ohjeita
tulostimen kéyttdoppaasta. Turvallisuussyistd pidé tulostin ja tulostimen
kaapeli poissa hoitoalueelta. Liitd tulostimen kaapeli Sinuscan 201 —
laitteeseen hoitoalueen ulkopuolella.

* PictBridge on protokolla, jota voidaan kayttdd mm. valokuvien tulostamiseen.
Tédma protokolla on yleisesti kdytdssd useilla tulostinvalmisajilla.

11
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3.4.5

Tuetut PictBridge -tulostimet:

Canon PIXMA IP90
Canon PIXMA IP100
Canon PIXMA IP2000
Canon PIXMA IP2700
Canon PIXMA IP3000
Canon PIXMA IP3300
Canon PIXMA IP3600
Canon PIXMA 1P4000
Canon PIXMA IP4200
Canon PIXMA IP4850
Canon PIXMA IP5000
Canon PIXMA IP5200
Canon PIXMA 1P6000
Hewlett-Packard; vain paperikoolla 4 x 6 tuumaa (10 x 15 cm)
Hewlett-Packard Deskjet 6620
Hewlett-Packard Deskjet 6840

Talletettujen tulosten tarkastelu

Mittaustulokset talletetaan automaattisesti laitteen muistiin ja pysyviét
talletettuina, kun laite on OFF —tilassa. Mittaustuloksia voidaan tarkastella
kéynnistamalla laite MEM —tilaan.

e Kaiynnisti laite painamalla MEM
—ndppdinta.

e Valitse haluttu mittaustulos

ndyttdon painamalla @-néppiiintéi. —
Talletetut mittaustulokset voidaan tulostaa, kuten kohdassa 3.4.3 "Tulostus"
on kuvattu.

Muistin tyhjennys

Laitteen muisti tyhjenee automaattisesti kun laite kdynnistetdan SCAN —
néppdimella.

Jos haluat tyhjentdd muistin manuaalisesti:

e Paina MEM —néppéinta:

e Pidd ERASE —néppiinti alhaalla kolme sekuntia. —_|
Néytossd ndkyy === —merkki, kun muisti on
tyhjennetty.

12
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Akun lataus

Akku kannattaa ladata viimeistddn, kun akun varausta osoittava symboli
ndytossd ndyttdd jiljelld olevan 1/3 tdydestd varauksesta.

\ |/
Tdysi akku: il Tyhjd akku: F\I

Kun lataat Sinuscan 201 —laitteen akkua huomioi seuraavat kohdat:

o Latauslaitteen liitin on laitteen leveédssi padssa. Liitin sopii laitteeseen
vain yhdessé asennossa.

o Liitd latauslaitteen liitin Sinuscan —laitteeseen ja kytke latauslaite
verkkoon.

¢ Kun latauslaitteeseen on kytketty virta, siind palaa jatkuva vihrea valo.

e Sinuscan 201 —laitteen latausvalo vilkkuu, kun lataus on kdynnissd. Kun
akku on tdynna, laitteen latausvalo palaa jatkuvasti.

e Nimellinen latausaika tyhjélle akulle on 14 tuntia.

e Akku ei ylilataudu, vaikka latauslaite olisi kytkettynd kauemmin kuin
14 tuntia.

Laite toimii tdyteen ladatulla akulla noin 10 tuntia, jos skannataan

jatkuvasti.

Jos laitetta ei kéytetd, akku pitdd ladata kuukausittain. Akun kéyttdikd on
tavallisesti vahintddn 300 latauskertaa. Kun akku pitdé vaihtaa, kdyté vain
valmistajan toimittamaa akkua. Katso kohta 8.4 "Tarvikkeet ja varaosat".

Jos laite on ollut varastoituna tai kéyttimatta pidempain ja akku on siten
tyhjentynyt tidysin ovat lataushéiriét mahdollisia: akku ei esimerkiksi lahde
latautumaan siten kuin on ylla kohdassa 3.5 kuvattu.

Téllaisessa tilanteessa voit yrittad ratkaista ongelman seuraavasti:

1. Kytke latauslaite Sinuscaniin ja odota n. 15 minuuttia,

2. Jos vihread latausvalo alkaa vilkkua 15 minuutin kuluttua, akun lataus toimii
suunnitellusti.

3. Jos vihred latausvalo ei vilku vaan palaa jatkuvasti, toimi seuraavasti: paina
"Vaihtondppdintd" (ks. sivu 6) ja "Erase" —néppéintd samanaikaisestin. 3 —5
minuutin ajan. Téll4 saat laitteen RESET —tilaan. Jos vihred valo tdimén
jilkeen alkaa vilkkua, lataus toimii normaalisti. Ellei latausvalo kuitenkaan
ala vilkkua, toista ylld mainittu menettely.

13
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4.

4.1

TUTKIMINEN

Tutkittavat alueet

——
: FroLeft
FroRight Frontal,
right sinus F_rontal, left
- sinus
oikea otsaontelo
vasen
otsaontelo
Dexter, right Sinister, left
maxillary sing maxillary
oikea sinus
poskiontelo vasen
poskiontelo

Poskiontelon tutkiminen aikuisilla

Selosta toimenpide potilaalle
Selviti laitteen toiminnot. Katso kohta 3.4 "Toiminnot / pikatesti"

Levité ultradédnigeeli anturin pa&hén. Suuntaa anturi tutkittavaa aluetta
kohti ja paina anturi kevyesti ihoa vasten

Suuntaa anturi kohti protuberantia occipitalista eli sagittaalitasossa
mediaalisesti ja hiukan alaspéin péddn ollessa pystysuorassa. Mikéli
kaikuja todetaan 3,5 - 6 cm syvyydesté ja pystyt toistamaan saman
mittaustuloksen kolme kertaa, on olemassa suuri todennikoisyys sille,
ettd ontelo on eritteinen.

Kaantele anturia sektorissa ylos ja alas, jotta takaseindn suunta osuisi
kohtisuoraan anturiin. Mikdéli takaseindn kaikua ei todeta, siirtele anturia
eri sagittaalitasoissa kartoittaen koko tutkimusalue.

14
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Huom! Laite on sdddetty siten, ettd se antaa normaalista ilmapitoisesta
ontelosta kaiun etuseinéstd 0-1,5 cm kohdalla. Kiteen ja ilmapinnan vélilld
edestakaisin peilaava dénipulssi voi aiheuttaa tdysin normaalistakin
ontelosta yhden kerrannaisen nayttolaitteeseen. Pdin asento on tarked,
koska taakse kallistettaessa juokseva neste ei ole kontaktissa ontelon
etuseinddn ja ndin saatetaan menettdd takaseindkaiku.

Laitteen ja tutkittavan henkilén paan asento

Tutkittava pLAt sinister,

alue

1 2 3 45 6 ¢

g

Nesteen tayttdma ontelo

Tutkimusalueen rajan muodostavat silmén lateraalinurkka, nenén alareuna
ja orbitan alareunanja nenéin sivu.

15
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4.2

Otsaontelon tutkiminen aikuisilla

e Selosta toimenpide potilaalle.
e Levitd ultradénigeelid anturin padhén.

e Aseta tutkittavan péad taaksepdin 30° kulmaan, jotta ontelossa
mahdollisesti oleva neste asettuisi parhaiten valittiméén ultradanen.

e Aseta anturi lahes nenédnseldn suuntaisena otsaontelon pohjaa vasten ja
kaintele sagittaalitasossa sektorissa. Otsaontelon takaseindkaiku
todetaan eritteisestd otsaontelosta tavallisimmin 1-3 cm syvyydesta.

Huom! Otsaontelon alue on vaikeasti maariteltdvissa ilman aikaisempia
rongenkuvia. Mikéli RTG- kuvia ei ole saatavissa, mééritelldén otsaontelo 2
cm molemmin puolin keskiviivasta.

Huom! Tutkimusalueelta poikettacssa saatetaan havaita syvyydesta tulevia
kaikuja esim. orbitasta, mandibulasta, kallonpohjasta ja suuontelosta.

SCAN Froleft -

1 2 3 4 5 6 7

16
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4.3

44

Poskiontelon tutkiminen lapsilla

Lapsilla poskiontelon pohja on suhteellisesti ylempéna. Siksi on syyté
aloittaa tutkimus palpoimalla orbitan alareuna. Anturi asetetaan poskelle
siten, ettd sen yldreuna on juuri orbitan alapuolella ja anturi nojaa kevyesti
nenén sivuseinddn. Alue ja suunnat ovat samat kuin aikuisilla, samoin
virheldhteet. Takaseinédkaiku todetaan 2-4 cm syvyydesté.

Huom! 3-vuotiaalta tai vanhemmalta lapselta voidaan yleensé tutkia
poskiontelo ultradénilaitteella.

Laitteen ja tutkittavan lapsen paan asento

SCAN Sinis'ter* b

ﬁﬁﬁﬁﬁﬁf

Nesteen tayttdma ontelo

-

? Tutkittava
—* alue

Sinuscan A-kuvandyton tulkinta

Sinuscan 201 laite kertoo onko poski- tai otsaontelossa nestetti vai ei.

Laite ei kerro kuinka paljon nestettii on ontelossa tai minké tyyppisti
nestetti ontelossa on.

Naytossa ndkyvan kdyran korkeus ei kerro nesteen mééarésti: korkealle
nouseva kdyra ei tarkoita, etti nestettd olisi enemmaén kuin siind
tapauksessa ettd kdyrd on matalalla. Mittausta voidaan pitdé luotettavana,
kun samaa onteloa kolme kertaa skannatessa saadaan jokaisella kerralla
sama tulos.
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Alla joitakin esimerkkejé eri tyyppisistd 10ydoksistd sekd miten ndyttoa
voidaan tulkita.

Ihmisen ontelot ovat yksilollisesti eri suuruisia ja sen takia on mahdotonta
antaa yleispétevid ndyton tulkintoja. Ontelot ovat harvoin symmetrisié

SCAN Sinister -

Terve poskiontelo

1\2%455‘?_

Ei kiiyri tai kiyri
0 ja 1,5 cm vililli.

Negatiivinen 16ydos b

SCAH SihiEter*. L

Nestepinta poskiontelossa.
Kiyri 3,5 ja 6 cm viililla

Positiivinen 10ydos b
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SCAN Si.nister* L

Kysta tai polyyppi poskiontelossa.
Kiyri 2 ja 3 cm viililla.

Nestepinta otsaontelossa.
Kiyri 1 ja 3 cm vililla.

Positiivinen 16ydos

SCAH Sir}ister‘ L

:ﬁ:

123\455‘?_

Lapsen poskiontelon nestepinta.
Kéyri 2 ja 4 cm viililla.

Positiivinen 16ydos b
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S.

5.1

5.2

6.

KAYTTO-, KULJETUS- JA VARASTOINTIOLOSUHTEET

Hoitoalue

Alla on kuvattu hoitoalue:

oo <~ 1 -

[ - -~
//: : \\ ,’/ 5
4 1 | A i
// 1 | \\ 25m | 1
Y I I N d I Am
P 1 | AY |
.' I I | I
1 k J |
A A Y
15m 15m | \\ ’/

Kaytto- kuljetus- ja varastointiolosuhteet

Laitetta voidaan kayttad, kuljettaa ja varastoida alla mainituissa
olosuhteissa:

Ympériston lampotila Suhteellinen kosteus Huom.
Kaytto 10-35C 20-90 % ei kondensoituva
Kuljetus 0-40C 10-90 % ei kondensoituva
Varastointi 0-40C 10-90 % ei kondensoituva
PUHDISTUS

Puhdista laite jokaisen potilaan jdlkeen seuraavasti:
Puhdista laite, kaapelit, virtaldhde ja tulostin kuten alla on kuvattu:
Irrota latauslaite verkosta (jos on kytkettyna).

Kaytd puhdistamiseen puhdasta liinaa tai kangasta kostutettuna 50-70%
isopropanolilla. Ald paésté vettd tai muita nesteitd tunkeutumaan laitteseen
tai liittimien sisddn. Al kéytd mérkaa liinaa, kevyt kostutus riittaa.

Kuivaa pinnat tarvittaessa liinalla.

HUOM!

Al4 koskaan kilytd puhdistukseen etanolia tai mitééin muutakaan liuotinta
(muuta kuin puhdistusohjeissa kerrottua) tai silikonipohjaista tai hankaavaa
nestetta.

fo

20



Sinuscan 201

7. PAKKAUKSEN SISALTO

Sinuscan —toimituksen padosat ovat:
1) Sinuscan 201 ultradénilaite
2) Kankainen suojapussi

3) Sinuscan 201 latauslaite
euro: Friwo FW7333M/12
UK: Friwo FW7333M/12 UK } vain yksi latauslaite sisiltyy toimitukseen
universal: Friwo FW7555M/12

4) Geelipullo 0,25 litraa (Ultrasound transmission gel)

5) Ohjekirja _% %
6) Pikaohje

7) Info-CD

8) USB —kaapeli

9) Laukku
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8. YLLAPITO JA HUOLTO

8.1 Huolto ja kalibrointi

Laitteen sisdllé ei ole huollettavia osia eiké laite tarvitse kalibrointia. Jos
laitteen kéytdssé esiintyy ongelmia, ota yhteys jdlleenmyyjéén.

8.2 Akun vaihto
HUOM! Al kiiytd muuta kuin Sinuscan 201 —laitteeseen suunniteltua ja valmistajan
toimittamaa akkua.

Kun laite toimitetaan, akku on laitteessa asennettuna. Kun akku pitaa
vaihtaa, noudata alla olevia ohjeita:

e Avaa laitteen pohjassa oleva ruuvi torx T10 ruuviavaimella ja poista
akkukotelon kansi.

¢ Nosta akkua varovasti
e Irrota akun johdon liitin piirilevyssé olevasta liittimesta.
e Kytke uuden akun johto liittimeen.

e Akun liitin sopii piirilevylld olevaan liittimeen vain yhdessé asennossa.
Aléa kayti liikaa voimaa. Tarkista kytkennén oikeellisuus.

e Aseta akku paikoilleen.
e Ohjaa akun johto siten, ettd se ei jad puristuksiin kantta suljettaessa.

e Aseta akkukotelon kansi paikoilleen ja kiinnitad ruuvi.

HUOM! Kaéyti vain Sinuscan 201 —laitteeseen tarkoitettua akkua. Muun akun
kiyttdminen saattaa vaarantaa turvallisuuden.

Johtavan rannekkeen kiyttd akkua vaihdettaessa on suositeltavaa.

Vain ammattitaitoinen huoltohenkild saa huoltaa laitetta.
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8.3

8.4

9.

Vian etsinta
Tarkista laitteen toiminta kuten kohdassa 3.4 "Sinuscan 201 —toiminnot /
pikatesti" on selostettu.

Jos laite ei kéynnisty tai toimii vain hetken, pitdd akku ladata. Akun lataus
on selostettu kohdassa 3.5 "Akun lataus".

Jos pikatestissd ei ndy lainkaan kaikuja:

e Tarkista ettd anturin padssa on sopivasti geelid

o Tarkista ettd geelipullossa on riittdvasti geelid

o Tarkista akun varaustilaa osoittavasta symbolista akun varaus
Vikatapauksessa ota yhteys jalleenmyyjaan.

Tarvikkeet ja varaosat

Valmistajalta on saatavana seuraavia tarvikkeita ja varaosia:

¢ AKKU...ooiioeeeeeeee 34676

e Latauslaite
(<180 (0 R Friwo FW7333M/12
UK oo Friwo FW7333M/12 UK
universal:......coocoeeeveeereeeennen.. Friwo FW7555M/12

e  Anturi (sisdltdd vaihto-ohjeet)
e  Ultradénigeeli
e USB —kaapeli

e  Kankainen suojapussi

LAITTEEN HAVITYS

EU:n alueella Sinuscan 201 -laitetta ei saa hivittad talousjdtteen mukana
vaan sidhkd- ja elektroniikkalaitteet on kerdttdva erikseen. Huomioi, ettd
muilla alueilla laitetta hivitettdessd seuraavat laitteen osat vaativat
erityiskasittelya:

e Akku, tyyppi NiIMH
e Lyijy piirilevylla juotteessa.
Noudata paikallisia ohjeita laitetta, akkua tai piirilevya havitettdessa.

Voit my0s toimittaa laitteen valmistajalle hévitettdvaksi.
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10. TEKNISET TIEDOT

Sinuscan 201:

Anturi Ultradénikide, & 8 mm
Ultraddnen taajuus 3,0 MHz
Peak-negative acoustic pressure <1 MPa

Output beam intensity <20 mW / cm?
Spatial-peak temporal-average int. <100 mW / cm?
AKkku: 6 V /730 mAh NiMH
Latauslaite:

Sinuscan 201 latauslaitteiden hyvéksytyt tyypit:

Euro: Friwo FW7333M/12 in:100 — 240 V AC, 50 — 60 Hz/200mA

UK: Friwo FW7333M/12 UK out:12V / 700mA

Universal: Friwo FW7555M/12 in:100 — 240 V AC, 50 — 60 Hz/400mA
out:12V / 1.25A

Latausaika Nimellinen latausaika tyhjélle akulle
on 14 tuntia.

24



Sinuscan 201

11. VALMISTAJA

Mediq Suomi Oy
Luomanportti 3

02200 ESPOO

puh: 020 112 1500

fax: 020 112 1501

kotisivut:

yhtion kotisivu: www.mediq.fi

tuotteen kotisivu: www.mediq.fi/sinuscan
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12. EMC-information

The Sinuscan 201 meets the requirements of the EMC-standard IEC 60601-
1-2 for Medical electrical equipment. Medical electrical equipment needs
special precautions regarding EMC and need to be installed and put into
service according to the EMC information provided here.

Fixed RF transmitters, portable and mobile RF communications equipment
can affect to Sinuscan 201 and the tables 3 and 4 are guiding to prevent
from interferences.

The device is suitable for use in all establishments, including domestic
establishment and those directly connected to the public low-voltage power
supply network that supplies buildings used for domestic purposes

Table 1: EMISSION c..eoviiiiiiieiieiieiieteeiee ettt et enes 26
Table 2: TMMUNILY ....ooouiiiieiiiieee ettt ettt e sae e e 27
Table 3: Immunity in RE-field.........ccociriiiiiniiieieeeeeee e 28
Table 4: Separation diStANCES ........cvercveeciieriierieeieereeeie et eseeeteereeseeesseeeseessaessaesnseas 29

Table 1: Emission

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions

The SINUSCAN 201 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or the user of the type device should assure that it is used in such an environment.

Emission test Compliance Electromagnetic environment -
guidance
RF emissions Group 1 The device uses RF energy only for its internal
CISPR 11 function. Therefqre, its RF emissior_ls are very
low and are not likely to cause any interference
in nearby electronic equipment.
RF emissions Class B The device is suitable for use in all

CISPR 11

Harmonic emissions

Not applicable, active

1EC 61000-3-2. input power <50 W
Class D
Voltage fluctuations/ Not applicable

flicker emissions
1IEC 61000-3-3

establishment, including domestic establishment
and those directly connected to the public low-
voltage power supply network that supplies
buildings used for domestic purposes
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Table 2: Immunity

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The SINUSCAN 201 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or the user of the device should assure that it is used in such an environment.

Immunity test TIEC 60601 Compliance level | Electromagnetic environment -
Test level guidance

Electrostatic +6 kV contact +6 kV contact Floors should be wood, concrete

discharge (ESD) + . + . or ceramic tile. If floors are

[EC 61000-4-2 8 kV air 8 kV air covered with synthetic material,
the relative humidity should be at
least 30 %

Electrical fast +2 kV for power Occasional false echoes may

transient/burst supply lines <+1 KV for occur even with mains power

IEC 61000-4-4 +1 KV for input/output lines quality of a typical commercial or

input/output lines

hospital environment

Surge
IEC 61000-4-5

+1 kV differential
mode

+2 kV common
mode

+1 kV differential
mode

+2 kV common
mode

Mains power quality should be
that of a typical commercial or
hospital environment

Voltage dips, short
interruptions and
voltage variations on
power supply input
lines

IEC 61000-4-11

<5 % U, (>95% dip
in U,) for 0.5 cycle
40 % U, (60% dip
in Uy) for 5 cycle

70 % U, 30 % dip
in U,) for 25 cycle
<5 % U, (>95% dip
in Uy) for 5 sec

<5 % U (>95%
dip in U for 0.5
cycle

40 % U, (60%
dip in Uy for 5
cycle

70 % U, 30 % dip
in U,) for 25 cycle
<5% U (>95%
dip in Uy) for 5 sec

Mains power quality should be
that of a typical commercial or
hospital environment

Power frequency
(50/60 Hz) magnetic
field

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Power frequency magnetic fields
should be at levels characteristic
of a typical location in a typical
commercial or hospital
environment

Note: U, is the a.c. mains voltage prior to application of the test level
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Table 3: Immunity in RF-field

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The SINUSCAN 201 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or the user of the device should assure that it is used in such an environment.

Immunity test IEC 60601 Compliance Electromagnetic environment -
Test level level guidance
Conducted RF 3 Vrms 3V Portable and mobile RF
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 communications equipment should be
MHz used no closer to any part of the
SINUSCAN 201, including cables, than
the recommended separation distance
calculated from the equation applicable
to the frequency of the transmitter.
Radiated RF 3 Vim 3 V/m N q . (;y -
ecommended separation distance:
IEC 61000-4-3 80 MHz 02,3 paration &t
z

d=12+4 P  80MHZ to 800 MHZ

d=23+vP  800MHzto02,5 GHz

where P is the maximum output power
rating of the transmitter in watts (W)
according to the transmitter
manufacturer and d is the
recommended separation distance in
meters (m).

Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined by an
electromagnetic site survey, should be
less than the compliance level in each
frequency range.

Interference may occur in the vicinity
of equipment marked with the
following symbol:

Q)

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by

absorption and reflection from structures, objects and people.

a) Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones
and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be
predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF
transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the
location in which the SINUSCAN 201 is used exceeds the applicable RF compliance level above, the
SINUSCAN 201 should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed,
additional measures may be necessary, such as reorienting or relocating the SINUSCAN 201.
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Table 4: Separation distances

Recommended separation distances between portable and

mobile RF communications equipment and Sinuscan 201

The device is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are
controlled. The customer or the user of the device can help prevent electromagnetic interference by
maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters)
and the Sinuscan 201 as recommended below, according to the maximum output power of the
communications equipment

Rated maximum Separation distance according to frequency of transmitter
output power 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2,5 GHz
of transmitter
w d=1,2 \/; d=23 \/F
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d
in meters (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is
the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects and people.
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13. LITTEET

13.1 Sertifikaatti

DIN'W

DET NORSKE VERITAS

MANAGEMENT SYSTEM CERTIFICATE

Sertifikaatti Nro. 88193-2010-AQ-FIN-FINAS

Tiiten todistetaan, etti
MEDIQ SUOMI OY

Luomanportti 3, 02200 Espoo

7, -
dia:

seuraavaa joh

IS0 9001:2008, ISO 13485:2003

Timd sertifikaatti kattaa seuraavat toiminnot tai palvelut:

TERVEYDENHUOLLON LAITTEIDEN JA TARVIKKEIDEN SEKA LABORATORIOTUOTTEIDEN
MAAHANTUONTI, MARKKINOINTI, MYYNTI, VARASTOINTI JA JAKELU.
TERVEYDENHUOLLON LAITTEIDEN JA LABORATORIOLAITTEIDEN ASENNUS, KORJAUS JA
HUOLTO. TERVEYDENHUOLTOTUOTTEIDEN VALMISTUS.

Alkuperiinen sertifikaatti myonnetty: Paikka ja aika:
12. huhtikuuta 2010 Espoo, 11. marraskuuta 2010
Akkreditoitu yksikké:

Sertifikaatin voimassaolo piittyy: DNV CERTIFICATION OY/AB,
31. maaliskuuta 2013 F N A FINLAND

Finnish Accreditation Service
$001 (EN ISO/IEC 17021) /7 &/
Arvioinnista vastasi Ctae 0

Juhani Mikkola Osmo Flink
Pidarvioija Johdon edustaja
Tam serti i on kddnnos

HEAD OFFICE. Det Norske Veritas AS, Veritasveien 1, 1322 Hovik, Norway. Tel: +47 67 57 9900 Fax: +47 6757 9911 - www.dav.com
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DINI'W

DET NORSKE VERITAS

APPENDIX TO CERTIFICATE

Témié liite liittyy sertifikaattiin numero 88193-2010-AQ-FIN-FINAS

MEDIQ SUOMI OY

toimipisteet, jotka on sertifioitu, ovat seuraavat:

Koskelonkuja 4, 02920 Espoo
Microkatu 1, M-OVI, 70210 Kuopio
Elektroniikkatie 8, 90570 Oulu
Biokatu 6, 33520 Tampere

Kastuntie 49, 20300 Turku

Pitkékatu 79, 65100 Vaasa
Alkuperii ifikaatti myoy Paikka ja aika:
12. huhtikuuta 2010 Espoo, 11. marraskuuta 2010
Akkreditoitu yksikko:
Sertifikaatin voimassaolo padttyy: DNV CERTIFICATION OY/AB,
31. maaliskuuta 2013 FINLAND

Finnish Accreditation Service

5001 (EN ISO/IEC 17021) ( /7 g/
Arvioinnista vastasi “rie €

Juhani Mikkola Osmo Flink

Pddarvioija Johdon edustaja

Timd sertifikaatti on kéannds alkuperdisesti englanninkielisesté sertifikaatista.

HEAD OFFICE. Det Norske Veritas AS, Veritasveien 1, 1322 Hovik, Norway. Tel: +47 67 57 9900 Fax: +47 6757 9911 - www.dnv.com
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13.2

Valmistajan vakuutus

DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer;

Declaration that
the Product:

Technical File:

EC Product Class:
EU Directive:

Conformity
Assessment Procedure:

Standards:

Signature:

Mexdig Suomi Oy
Luomanpaortti 3
FIN-D2200 ESPOO
FINLAND

Sinuscan ultrasound instrument, type 201, with power supplies Friwo
FW7333M/12 or Friwo FW7333M/12 UK or Frimo7555M/12 Conforms to
the following Eurcpean Union directives and standards identified in this
declaration,

Issued for Sinuscan 201, level 1.5
Ila

93,/42/EEC, Medical devices

Annex VI, Quality system is verified by VIT Technical Rescarch Centre of
Finland - Notified Body No 0537 (EC Certificate No. TUO1027-188)

IS0y 14971;2003, Medical devices - Application of risk management to
medical devices IEC GOGAD1-1+A1+A2 Medical electric equipment: Part 1
general requirements for safety

1EC 60601-1-1, General requirements for safety - Collateral standard: Safety
requirements for medical clectrical systems.

IEC 60601-1-2, Medical electric equipment: Part 1: General requirements for
safcty.2. Collateral Standard : Electromagnetic compatibility — Requirements
and tests 1EC GO601-2-37, Medical electrical equipment = 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 ultrasonic equipment

16" August 2011, Espoo

Hlari Vaalavirta
CEOQ
Medig Suomi Oy

Pasi Hotinen
Sales Director
Medig Suomi Oy
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T e o TN T T e s ey P T e |
Ysar

VTT EXPERT SESAGES LT

QUALITY SYSTEM

EC-CERTIFICATE

Directive 93/42/EEC

Manufacturer: Medig Suomi Oy
Luomanportti 3
02200 Espoo
Finland

Coverage of Cerlificate:  Final inspection
Product category: Ultrazound diagnostic equipment
Valid until: 20™ May 2013

The manufaciurer’s quality system. for the final mspection of the aforesaid product
category has been evalunted and meets the provisions of Couril Directive 934 1EREC
#% et out in Annex VI Section 3. This approval is valid until the expiry date provided
that the mamfacturer fulfils the obligations imposed by Annex V1 in Directive
YI4IEREC. Products covered by the certificate are specified in the arachment{s).

Tampere, 23" March 201 1

g _
Markku Heiminen Klikn Erjanme
ifi 1 e = Wotified Body no. 0537:
S Y VTT Bxpent Services Lid.
VTT-C-6737-01-1027-437-11 FE. Bioor 345 (Tekniikenkasa 1)
F1-33101 TAMPERE
FINLAKD

Tel.+358 20 T22 (11
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vr

¥TT ERPEAT BERVCEE LTR

Attachment 1 to the Certificate number: YTT-C-6737-01-1027-437-11

Manafzcturer: Medig Swami Oy

Luomanportti 3, 02200 Espos
Fimland

Activity and Fimal inspection of ultrasound diagnostic equipment

product category:

Products: The certificate covers the fallowing products:
Name Brgnd narme Mivded Class
Ultrasound diagnestic Sinuscan o Ta
oqui[u'nr.nl

" Date: Tampere, 25.3.3011

Takaicardals 1, Tamese T2 weares wH M
PO B 345, F1-33107 TAMPERE Fax +154 20 727 T3 Hosrmas 03 22075732
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