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Introducao

Introducao

Adverténcias

Esta documentacao utiliza os avisos de perigo e particularidades de acordo com as
normas de responsabilidade.

PERIGO significa uma situacao de perigo séria que, se nao for impedida, pode causar
ferimentos graves ou morte.

A PERIGO!

Aqui é mencionada a fonte do perigo.

Essas sao as possiveis consequéncias!
e Agqui estao as instrucdes de como vocé pode evitar o perigo.

ATENCAO significa uma possivel situacao de perigo que, se nao for impedida, pode
levar a ferimentos graves.

A ATENCAO!

Aqui é mencionada a fonte do perigo.

Essas sao as possiveis consequéncias!
e Agqui estao as instrucées de como vocé pode evitar o perigo.

CUIDADO indica que em caso de uma operacao incorreta, é possivel que ocorram
ferimentos leves.

A CUIDADO!

Aqui é mencionada a fonte do perigo.

Essas sao as possiveis consequéncias!
e Aqui estdo as instrucdes de como vocé pode evitar o perigo.

AVISO indica que em caso de uma operacado incorreta, é possivel que ocorram danos
no aparelho.

AVISO!

Aqui é mencionada a fonte do perigo.

Essas sao as possiveis consequéncias!

e Agui estao as instrucdes de como vocé pode evitar o perigo.

19940 19 0715
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Outras indicacoes

OBSERVACAO

Esta indicacdo é utilizada para chamar a atencdo para uma determinada
particularidade e/ou indicacdo de trabalho.

Instru¢oes para o uso em seguranca

A ATENCAO!

Manuseio inadequado do aparelho.
Possiveis ferimentos de pacientes e pessoal técnico!

e Leia este manual de instrucdes cuidadosamente antes do primeiro
uso do aplicador de ondas de choque F-SW.

e |eita também o manual de instrucoes separado do aparelho de
comando.

Para todas as regulamentacdes e indicacdes para protecdo do paciente e utilizacdo do
aparelho de comando e do aplicador, leia as INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA NO manual
de instrucoes de seu aparelho de comando.

Introducao



1 Descricao do aparelho

1.1 Aplicador

As ondas de choque focalizadas, concentradas em uma zona de foco fora da cabeca de
tratamento com comprimento de onda curto, sdo introduzidos na zona de tratamento
diagnosticada por um aplicador de ondas de choque F-SW.

Visor

Tecla de disparo
Anel de aperto
Parafusos de fixacao
Membrana de

/ acoplamento

/ 6 Anel colorido

u b~ W N —

Imagem 1-1 Aplicador de ondas de choque F-SW

A membrana de acoplamento é fixada com um anel de aperto e trés parafusos de
fixacdo e s pode ser aberta com ferramenta especial por pessoas autorizadas.

A profundidade de penetracdo da onda de choque pode ser variada com elementos
6 de acoplamento (vide capituLo 4.1 SUBSTITUICAO DO ELEMENTO DE ACOPLAMENTO).

O aplicador F-SW contém todos os elementos de comando e indicacdo para operar o
aparelho como unidade autdbnoma (vide capituLo 3 OPERAGAO).

Apds uma atualizacao de software do aparelho de comando, o aplicador F-SW também
é imediatamente atualizado ap6s a conexao.

1.2 Utilizacao de elementos de acoplamento

A profundidade de penetracdo da onda de choque pode ser alterada pela utilizacdo
de diferentes elementos de acoplamento.

P ’ e — —

Imagem 1-2  Aplicador F-SW

sem elemento com elemento com elemento
de acoplamento de acoplamento | de acoplamento I

Descricao do aparelho
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Profundidade de penetracao Profundidade da

terapéutica eficaz 5 MPa zona de foco

— — 50 m

0-125mm — 35-65mm
e m

0-105mm r 15 - 45 mm
———

5 mn
0-90 mm ‘r '-— 0-30 mm

Imagem 1-3 Profundidade de penetracao terapéutica eficaz

Efetue a troca dos elementos de acoplamento conforme descrito no
CAPITULO 4.1 SUBSTITUICAO DO ELEMENTO DE ACOPLAMENTO.

19940 19 0715
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2 Instrucoes de montagem

2.1 Desembalar

e Retire com cuidado o aparelho e os acessérios da embalagem.
e Verifique se o fornecimento estd completo e livre de danos.

¢ Se houver motivo para reclamacodes, entre em contato imediatamente com o
fornecedor ou fabricante.

2.2 Volume de fornecimento

Os seguintes componentes fazem parte do volume de fornecimento do aplicador F-SW:
— Aplicador
— Elemento de acoplamento| 30 mm
— Elemento de acoplamento Il 15 mm
— Anel tensionador 30 mm
— Oleo de silicone 10 ml
— Manual de instrucoes
— Estojo com guarnicdo de espuma plastica

Acessoérios opcionais vide caAp. 6 ACESSORIOS E PECAS SOBRESSALENTES

2.3 Conectar aplicador

¢ |Insira o conector do aplicador na conexao para aplicador de ondas de choque no
respectivo aparelho de comando.

2 1 Parafuso de fixacao
2 Tomada de conexao
hibrida

Imagem 2-1 Conectar aplicador

e Fixe-o com o parafuso de fixacdo. O parafuso de fixacdo deve ser apertado a mao
até o limite.

e Coloque o aplicador no suporte.

19940 19 0715
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2.4 Compatibilidade

O aplicador de ondas de choque F-SW da STORZ MEDICAL pode ser operado com 0s
seguintes aparelhos de comando:

— STORZ MEDICAL DUOLITH SD1 BT N° art. 19900.xxxx
— STORZ MEDICAL DUOLITH SD1 TT N° art. 21362.0100

19940 19 0715
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Operacao

Operacao

A operacado do aplicador é feita pelo visor embutido com campo de teclas. As
configuracdes podem ser feitas manualmente ou as configuracdes pré-programadas
podem ser adotadas.

No visor, é possivel mudar para os seguintes modos:
— Exibicdo padrao

— Menu principal

A ATENCAO!

Falha de funcionamento do aparelho ou dos respectivos componentes
Possiveis danos a saude de varios tipos!

e Antes de iniciar o tratamento, execute sempre 0S TESTES DE
FUNCIONAMENTO NO CAPiTULO 3.5.

Colocacao em funcionamento

OBSERVACAO

Para a colocacao em funcionamento do aparelho de comando, observe o MANUAL
DE INSTRUCC)ES SEPARADO DE SEU APARELHO DE COMANDO.

e Conecte o aplicador F-SW ao aparelho de comando (vide capituLo 2.3 CONECTAR
APLICADOR).

e Ligue o aparelho de comando.

O circuito de dgua é purgado brevemente uma vez ao dia (4 ciclos de desgaseificacdo).
Se o aplicador for retirado do aparelho de comando e depois reconectado, nao havera
outra desgaseificacao.

* Para isso, posicione o aplicador no suporte para o aplicador de ondas de choque
no aparelho de comando.

OBSERVACAO

Durante a fase de desgaseificacdo nao é possivel disparar impulsos.

OBSERVACAO

Se o aparelho de comando for trocado no qual o aplicador estd conectado, é
iniciado um processo de ajuste que dura aprox. 2 minutos e pode ser visto no
visor do aplicador.

Apods a conclusdo do processo de desgaseificacao, é preciso executar uma vez ao dia
um teste de alta tensao (teste de alta voltagem).

19940 19 0715



e Para isso, pressione a tecla de disparo 11 (v. Imagem 3-3).

— Depois de acionar a tecla de disparo, é confirmado o teste de alta voltagem

bem-sucedido.

OBSERVACAO

, €

Se o sistema identificar uma falha de funcionamento durante o teste

exibida uma mensagem de erro correspondente no visor.

O aparelho é bloqueado para outros tratamentos.

Se apds um reinicio o aparelho do teste de alta voltagem nao puder ser

conectado novamente com sucesso:

Informe imediatamente a central de servico competente.

Visao geral das funcoes

3.2

Aplicador

HS
Aparelho de comando

SG =
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Visao geral das funcoes

Imagem 3-1
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Operacao

Exibicao padrao

Apos ligar, o visor exibe os valores ajustados durante o Ultimo desligamento.

O visor alterna a cada 2 segundos entre as variantes de exibicdo A e B (Imagem 3-2).

Apresentacao
é alterada a
cada 2 seg.

Imagem 3-2 Troca automatica entre variantes de exibicdo A a B

e Pressione uma vez a tecla de disparo 11 para ir para a exibicao padrao.

— Agora vocé pode ajustar os parametros Energia e Frequéncia, redefinir o
contador de impulsos, trocar para o menu principal e efetuar os impulsos.

Reduzir energia
Aumentar energia
Reduzir frequéncia
Aumentar frequéncia
Menu/Insercao/Girar visor
(pressionar por >3 seg.)

u B W N -

Exibicdo de energia
Limite de impulso
Contador de impulsos
Exibicdo de frequéncia

0 Combinacao de teclas com
funcao dupla (vide texto)

- O 0 N O

11 Tecla de disparo

STOREMIEDICAL

-—

0.55

TaTala

2000
3

Imagem 3-3 Exibicdo padrao do visor Visor virado
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3.3.1

3.3.2

3.3.3

3.34

19940 19 0715

Exibicao de visor virada

Ha a possibilidade de girar a exibicdo do visor em 180° e colocar novamente na
posicao inicial.

® Pressione a tecla 5 por mais de 3 segundos.
— Observe que o comando do menu é trocado para Energia e Frequéncia.

OBSERVACAO

Todas as figuras e descricdes a seguir sao relacionadas a exibicdo padrao em
Imagem 3-3, figura grande.

Ajustar energia

A energia pode ser ajustada em niveis de 0,01 mJ/mm?até 0,55 mJ/mm?.

e Ajuste as energia com as teclas 1 = (reduzir energia) e 2 (aumentar
energia).

— No visor é exibido o valor nominal selecionado da Energia (imagem 3 - 3/6).
Se a tecla respectiva for pressionada uma vez, é reduzido ou aumentado um nivel.

Se a tecla for mantida pressionada, a pressdo é regulada mais rapidamente ap6és o
segundo nivel.

Ajustar frequéncia b

A frequéncia de onda de choque pode ser ajustada em niveis de 1 Hz a 8 Hz.

e Ajuste a frequéncia com as teclas 3 = (reduzir frequéncia) e 4 (aumentar
frequéncia).

— No visor é exibido o valor nominal selecionado da frequéncia (imagem 3 - 3/9).

Se a tecla respectiva for pressionada uma vez, a frequéncia é reduzida ou aumentada
em um nivel.

Se a tecla for mantida pressionada, a frequéncia é regulada mais rapidamente ap6s o
segundo nivel.

Redefinir contador de impulsos

A combinacdo de teclas 10 possui diferentes funcoes na exibicdo padrdo e no menu.
* Enquanto estiver na exibicdo padrdo, pressione a combinacao de teclas 10 (teclas 1
ﬁ e3 = simultaneamente) para definir o contador de impulsos como "0".

Operacao
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3.3.5

14 3.4

3.4.1

Operacao

Mudar para menu principal

e Enquanto estiver na exibicdo padrao, pressione a tecla 5 para mudar para o
menu principal.

Exibicdo padrao Menu principal

5 Mudar para menu principal

Imagem 3-4 Mudar para menu principal

Apos abrir o menu principal, o menu SELECAO DE PROGRAMA é sempre exibido
primeiro.

Menu principal

No menu principal estdo disponiveis as sequintes opcdes para o operador:
- SELECAO DE PROGRAMA
— LIMITE DE IMPULSO
- MANUTENCAO
- INFORMACOES

Apds ir para o menu principal, o menu SELECAO DE PROGRAMA é sempre exibido
primeiro.

Mudar para as opcoes do menu principal

® Ao pressionar a tecla 1, a opgao anterior é exibida.
e Ao pressionar a tecla 2, a opgao posterior é exibida.

e Ao pressionar a tecla 5, a selecdo da opcao exibida é confirmada.

19940 19 0715
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Imagem 3-5 Menu principal e submenus
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3.4.2

3.4.2.1

Menu selecao de programa

Pelo menu SELECAO DE PROGRAMA, é possivel selecionar um nimero de referéncia
atribuido a uma indicacéo.

Os numeros de referéncia de cada uma das indicacdes, bem como parametros prede-
finidos de energia, frequéncia, limite de impulso e elementos de acoplamento utilizados
por essa aplicacdo podem ser encontrados no manual de aplicacao.

e Ao pressionar a tecla 3, o préximo de referéncia mais baixo é exibido.
e Ao pressionar a tecla 4, o préximo de referéncia mais alto é exibido.

* Ao pressionar a tecla 5, a selecdo do nimero de referéncia exibido é confirmada e
VOCé vai para a exibicdo da indicacao selecionada.

Ponto de menu anterior

Ponto de menu seguinte

N° de referéncia menor

N° de referéncia maior

Confirmar selecdo do

programa

10 Retornar para exibicao
padrao

12 Numero de referéncia

u B~ W N —

Imagem 3-6 Menu Selecao de programa

Indicacao selecionada

Pelo menu principal, menu SELECAO DE PROGRAMA e numero de referéncia é
possivel ir para a indicacao selecionada.

Aqui sao sugeridos valores de indicacdes especificos para os parametros energia,
frequéncia e limite de impulso, além de um elemento de acoplamento recomendado
para esta aplicacdo. Vocé pode adota-los ou altera-los.

e Pressione a tecla de disparo 11 (Imagem 3 - 3) para iniciar o tratamento.

Apbs atingir o limite de impulso configurado, o tratamento é parado automaticamente
e no visor é mostrada uma exibicdo padrao (vide capituLo 3.3 EXIBICAO PADRAO).

Se a combinacao de teclas 10 (tecla 1 e tecla 3) for pressionada durante o tratamento,
0 visor é alterado para a exibicao padrao.

No manual do usuario podem ser encontradas tabelas com os numeros de referéncia
de cada uma das indicacdes, bem como os parametros recomendados pelo usuario de
energia, frequéncia, limite de impulso e elemento de acoplamento recomendado para
cada utilizacao.

Na 4rea da exibicdo de parametros, o visor é alternado entre o nimero de referéncia
selecionado com passo do tratamento e o limite de impulso a cada 2 seg.

19940 19 0715
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Apresentacdo é

alterada a cada 2 seg.

Imagem 3-7 Troca automaética da exibicdo dos parametros

3.4.3 Menu Limite de impulso

No menu LIMITE DE IMPULSO é possivel ajustar o numero de impulsos conforme o
qual o aplicador para o disparo de impulsos sozinho.

e Ao pressionar a tecla 3, o nimero de impulsos é reduzido em passos de 50 impul-
SOS.

e Ao pressionar a tecla 4, o numero de impulsos é aumentado em passos de 50
impulsos.

=7 17
e Ao pressionar a tecla 5 vocé confirma a selecao do limite de impulso e volta

a exibicdo padrdo com a exibicdo do limite de impulso selecionado (vide imagem
3-6).

e Ao pressionar a combinacdo de teclas 10 (teclas 1 = e3 = ), a selecao é
interrompida e vocé retorna a exibicdo padrao.

Ponto de menu anterior

Ponto de menu seguinte

Reduzir limite do impulso

Aumentar limite do

impulso

5 Confirmar selecdo do
programa

10 Retornar para exibicao
padrao

12 Limite do impulso

selecionado

A wWN -

Imagem 3-8 Menu Limite de impulso

Operacao
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344

Menu Manutencao

No menu MANUTENCAO, o circuito de 4gua pode ser evacuado, cheio com &gua ou
esvaziado.

No menu principal MANUTENCAO (vide imagem 3 - 4) é sempre exibido em primeiro
lugar o item do submenu ESVAZIAR CIRCUITO DE AGUA.

e Ao pressionar a tecla 3, a funcdo de manutencdo anterior é exibida.

e Ao pressionar a tecla 4, a funcdo de manutencao posterior é exibida.

e Ao pressionar a tecla 5 , vocé ativa a funcdo de manutencao exibida.

19940 19 0715



Esvaziar circuito de
agua

Purgar circuito de

agua

ST=RZ MEDICAL

Encher circuito de
agua

Conectar bolsa de agua
vazia

Barra de progresso
Esvaziar

cheia

\/

Barra de progresso
Purgar

\ 4
Ap6s a rotina de
manutencao, retorno
automatico a exibicao
padrao

Conectar bolsa de dgua
cheia

Barra de progresso
Encher

vazia

19940 19 0715

Imagem 3-9 Menu Manutenc¢ao
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Se vocé iniciar pelo item do submenu ESVAZIAR CIRCUITO DE AGUA, é possivel
adicionar os itens de submenu ENCHER CIRCUITO DE AGUA e EVACUAR

CIRCUITO DE AGUA pressionando a tecla 5 .

e Ao pressionar a combinacdo de teclas 10 (teclas 1 = e3 = ), @ manutencao é
interrompida e vocé retorna a exibicdo padrao.

3.45 Menu Informacoes

No menu INFORMACOES é possivel consultar as informacoes de sistema em diversos
digitos
e Ao pressionar a tecla 3, o item de menu de informacao posterior é exibido.

e Ao pressionar a tecla 4, o item de menu de informacédo anterior é exibido.

. =/ A . . ~
e Ao pressionar a tecla 5 , voCé retorna ao menu principal para a opgao
Informacéo.

1 Ponto de menu anterior

2 Ponto de menu seguinte

3 Exibicao de informacao anterior

4 Exibicao de informacao
posterior

10 Retornar para exibicao padrao

13 Numero de informacao

14 Exibicao do contetido

Imagem 3-10 Menu Informacao

No menu INFORMACAO é possivel ler as seguintes informacoes ou redefinir o
contador de impulsos:

1 Contador de impulsos para nimero de impulsos da bobina
2 Numero de impulsos geral - Aplicador

3 Horas de funcionamento - Aplicador

4 Numero de impulsos geral - Aparelho de comando
5 Horas de funcionamento - Aparelho de comando
6 Versao de software - Aplicador

7 Versao de software - Aparelho de comando

8 Numero de hardware - Aplicador

9 Numero de hardware - Aparelho de comando

10 Numero do bootloader - Aplicador

11 NUmero de construcdo

12 Contador de impulsos geral bobina

19940 19 0715
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3.5

19940 19 0715

Mudanca para exibicao padrao

e Enquanto estiver no menu ou no submenu, pressione a combinacdo de teclas 10

(teclas 1 e3 simultaneamente) para mudar para a exibicdo padréo.

E possivel voltar para a exibicdo padrao a partir de qualquer exibicdo do visor.
Excecdo: O disparo de impulsos esta ativo.

Testes de funcionamento

Efetue os seguintes testes de funcionamento apds a montagem do aparelho:

e Examine o aplicador para ver se apresenta danos.

e Coloque o aplicador em funcionamento.

e Ajuste o nivel de energia para 0,2 mJ/mm?.

e Redefina o contador de impulsos de tratamento no visor do aplicador .
e Dispare os impulsos com a frequéncia de 4 Hz.

e Certifique-se de que o contador de impulsos de tratamento estad contando
corretamente os impulsos disparados.

OBSERVACAO

Caso necessario, é possivel verificar a capacidade de funcionamento do aplicador
F-SW com ajuda de sensores de pressao de filme (vide capituLo 6 AcEssORIOS E
PECAS SOBRESSALENTES).

Configuracao padrao

e Certifique-se de que antes de cada tratamento o contador de impulsos esteja
definido como "0".

OBSERVACAO

Ajuste o valor nominal do contador para o valor desejado. Se o valor selecionado
for zero, o simbolo " - " é exibido. Neste caso, o aparelho opera sem a selecao de
valor nominal.

e (Comece o tratamento F-SW com um nivel de energia de 0,1 mJ/mm? e uma
frequéncia de 6 Hz.
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3.6.1

Parametros de tratamento

OBSERVACAO

A maior frequéncia possivel com que se pode gerar ondas de choque depende do
nivel de energia selecionado (ver tabela 3 -1). Sendo necessario, a frequéncia das
ondas terapéuticas sera reduzida com o aumento do nivel de energia.

Densidade da fluéncia de energia Frequéncia maxima
em mJ/mm?
0,55 3 Hz
0,50 3 Hz
0,45 3 Hz
0,40 3 Hz
0,35 4 Hz
0,30 4 Hz
0,25 4 Hz
0,20 5 Hz
0,15 6 Hz
0,12 6 Hz
0,10 6 Hz
0,07 6 Hz
0,05 7 Hz
0,03 8 Hz
0,02 8 Hz
0,01 8 Hz

Tabela 3-1  Parametros de tratamento — Aplicador F-SW
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3.7

3.7.1
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Tratamento

Instrucées de seguranca

O usudrio deve se certificar da seguranca de funcionamento e da integridade do
aparelho antes da utilizacdo do mesmo.

e (Certifique-se de que, ap6s cada transporte, todos os testes de funcionamento
foram efetuados no aparelho antes de iniciar com o tratamento. Para isso, leia
também capituLo 3.5 TESTES DE FUNCIONAMENTO.

A CUIDADO!

Aplicador incorretamente posicionado.

Efeitos nocivos para a saude devido ao tratamento ineficaz!

e Determine a zona de tratamento e certifique-se de que a posicao
do aplicador corresponda sempre a zona de tratamento.

o Certifigue-se de que o tratamento sé seja executado por usuéarios
autorizados (para consultar as pré-condicées, leia o manual de

instrucoes do aparelho de comando).

e Uma utilizacdo do aparelho diferente da mencionada no carituLo INSTRUCOES GERAIS
DE SEGURANGCA no manual de instrucées do aparelho de comando nao é permitida
por razdes de segurancal

A CUIDADO!

Falha de funcionamento do aparelho ou dos respectivos componentes
Possiveis danos a saude de varios tipos!

e Siga imediatamente todas as mensagens de status e de erro que
surgirem durante o tratamento.

A CUIDADO!

@ Durante um periodo prolongado, o ruido do impulso pode ser
considerado poluicao sonora!

e Disponibilize ao paciente protetor auricular.
e Recomendacdo: Use vocé também protetor auricular.
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3.7.3
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Ajustar parametros

O tratamento deve ser iniciado sempre em um nivel baixo de energia. O mesmo se
aplica a continuacdo do tratamento apds uma interrupcdo do mesmo. A energia das
ondas de choque deve ser aumentada gradualmente durante o tratamento. Os niveis
baixos ndo se destinam a terapia, mas sim a adaptacdo do paciente.

e Selecione um nivel baixo de energia e de frequéncia.

ou

e Baixe uma indicacéo e efetue o tratamento conforme recomendacao dos
parametros de tratamento armazenados no sistema.

OBSERVACAO

A escolha dos niveis de energia é da responsabilidade do médico assistente,
considerando a situacdo clinica. O nivel de energia maximo utilizado no
tratamento ndo deve levar o paciente de forma alguma a dores excessivas.

Acoplar aplicador

e (Certifique-se de que bolhas de ar ndo estao visiveis atrds da membrana de
acoplamento.

e Unte suficientemente com gel de ultrassom a superficie corporal a ser tratada e o
elemento de acoplamento.

e Para utilizar o aplicador com elemento de acoplamento, aplique uma gota de
6leo de silicone (n° art. 13330) como meio de acoplamento entre a membrana e
o elemento de acoplamento.

Disparar impulsos

A CUIDADO!

@ Durante um periodo prolongado, o ruido do impulso pode ser
considerado poluicao sonora!

e Disponibilize ao paciente protetor auricular.
e Recomendacdo: Use vocé também protetor auricular.

Apds o cumprimento de todos os trabalhos preparatérios necessarios, pode ser
iniciado o tratamento.

e (Certifique-se de que o contador das ondas de choque esta em zero e de que esta
ajustado um nivel baixo de energia.

e Pressione a tecla de disparo 11 do aplicador.

® Pressione novamente a tecla de disparo 11 para parar o disparo de impulsos.
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A CUIDADO!

Se a temperatura da dgua for superior a 38 °C, em contato prolon-
gado com a pele, podem ocorrer queimaduras leves e rubores
cutaneos!

O aparelho gera uma mensagem de erro correspondente.

e Instale o aparelho de modo que as fendas de ventilacado nao
estejam blogqueadas.

e Finalize o tratamento se o problema continuar.

e Coloque o aplicador novamente em seu suporte para o aplicador de ondas de
choque apos o tratamento.

OBSERVACAO

Se um valor nominal de impulsos de menos de 1000 impulsos for selecionado
(por ex. 400 impulsos), é exibida uma janela com a mensagem "Valor nominal
de impulsos ajustado foi alcancado" ap6s o valor nominal ser alcancado. A
mensagem pode ser confirmada pressionando a tecla "Ok" ou a respectiva tecla
de disparo. E possivel continuar com o tratamento.

Assim que os multiplos do valor nominal ajustado forem alcangados (por ex. 800,
1200 ondas, etc.), esta mensagem é reativada.

Se for ajustado um valor nominal acima de 1000 impulsos (por ex. 1700 impulsos),
o aparelho aciona automaticamente uma parada de seguranca ao atingir o

valor 1000 impulsos. A préxima parada é realizada ao atingir-se o valor nominal
ajustado. Em sequida, o contador é parado a cada mil impulsos (por ex. 2700,
3700 etc.).
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4 Limpeza, manutencao e revisao

4.1 Substituicao do elemento de acoplamento

e Se um elemento de acoplamento for montado, aplique uma gota de 6leo de
silicone (n° art. 13330) como meio de acoplamento entre a membrana e o
elemento de acoplamento.

e Aparafuse o elemento de acoplamento com o anel tensionado no aplicador.

1 Elemento de
acoplamento
2 Anel tensionador

Mparafusar o

26 Imagem 4-1 Montagem dos elementos de acoplamento

e Para soltar: Pressionar o anel tensionador para tras e depois torcer.

o

(]

S

>

()

=

Q

o Imagem 4-2 Soltar elemento de acoplamento

U0

— _

qC) OBSERVACAO

] A validade do elemento de acoplamento é limitada. Devera ser substituido se
g apresentar alteracdes visiveis no material (descoloracado, turvacao, formacao

de estrias, bolhas de gas) assim como deformacéo da superficie na area de

©

= acoplamento ou vazamentos.

- No maximo apds 12 meses, devera ser feita a substituicdo do elemento de

©

N acoplamento.

Q

3
=
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4.2

4.3

4.3.1

4.3.2
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Troca de agua

A &gua no circuito de resfriamento do aplicador deve ser trocada a cada 6 meses
aproximadamente. Se for necessario fazer uma troca de dgua, o aparelho gera uma
adverténcia pictografica a cada ligacdo (vide capituLo 5 Busca POR ERROS).

A troca de agua so pode ser executada quando o aplicador estd conectado ao aparelho
de comando.

Execute a troca de 4gua conforme descrito NO MANUAL DE INSTRUGOES DO APARELHO DE
COMANDO.

A adverténcia desaparece assim gue a troca de dgua for realizada.

Reaproveitamento do aplicador e dos elementos
de acoplamento

Ap6s cada utilizacdo do aplicador, as pecas que entraram em contato com o paciente
devem ser devidamente limpas e desinfetadas para uma utilizacdo posterior.

Para isso é preciso seguir as instrucoes rigorosamente para evitar danos nas pecas e
prevenir falhas de funcionamento.

Certifique-se de que os seguintes produtos e ferramentas estao disponiveis para
limpeza e desinfeccao:

— Panos de limpeza limpos, macios e sem fiapos
— Produto de limpeza

— Produto de desinfeccao de superficies a base de alcool

Limpeza
e Desaparafuse o elemento de acoplamento do aplicador conforme descrito no

cApiTULO 4.1 SUBSTITUICAO DO ELEMENTO DE ACOPLAMENTO.

e Limpe o aplicador e os elementos de acoplamento com um pano Umido para
retirar o gel condutor, restos de éleo e outras impurezas sollveis em agua.

Desinfeccao

e Desinfete o aplicador e o elemento de acoplamento com um produto de desinfeccao
de superficies a base de alcool.

e Pulverize o aplicador e o elemento de acoplamento com um spray de desinfeccao.
e Limpe o aplicador com um pano macio Umido em agua limpa.

e Seque o aplicador e o elemento de acoplamento com um pano seco, absorvente,
macio e sem fiapos.
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4.4

OBSERVACAO

Os coxins de acoplamento e elementos de acoplamentos devem ser protegidos
contra danos mecanicos. Ndo podem ser usados objetos metalicos ou pontiagudos
para limpeza.

AVISO!

Os produtos de limpeza ou desinfetantes podem danificar as propriedades
da membrana de acoplamento.

e Nao utilizar solucoes de sabao vegetal ou 6leos vegetais.
¢ Nao utilizar agentes que contenham substancias da seguinte lista:

— Anilina

— Dimetilformamida

— Acetato de etila

— Diclorometano

— N-metilpirrolidona

— Acido nitrico a 20%

— Acido cloridrico a 20%
— Acido sulfurico a 20%
— Tricloroetileno

— Tetraidrofurano

— Toluol.

OBSERVACAO

As substancias listadas sao exemplos nao vinculativos. Nao garantimos que esta
lista esteja completa.

Vida util do aplicador

A bobina é uma peca de desgaste. A cada 1 milhdo de impulsos a bobina do aplicador
precisa ser substituida para evitar danos no aplicador e no aparelho de comando.

A vida Util média a ser esperada do aplicador é de 5 milhdes de impulsos.
Apds o fim da vida util, os aparelhos podem quebrar.

Nao ha nenhuma garantia sobre as informacoes fornecidas no capituLo 8 GARANTIA E
SERVICOS.

As informacoes sobre a vida Util do seu aparelho de comando encontram-se no manu-
al de instrucoées do mesmo fornecido separadamente.
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4.5

4.6

4.7

19940 19 0715

Manutencao

N&o ha necessidade de executar uma manutencao preventiva.

Eliminacao

Devem-se observar as leis e normas especificas do pafs. Apds a vida util

Nao ha necessidade de medidas especiais na eliminagao deste produto. E
do aplicador devolver o aparelho a STORZ MEDICAL AG.

Reparos

Aparelhos defeituosos devem ser reparados somente por pessoas autorizadas pela
STORZ MEDICAL com pecas originais da STORZ MEDICAL. As pessoas autorizadas

podem pertencer tanto a STORZ MEDICAL quanto a seus agentes e representantes
comerciais.
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Busca por erros

Busca por erros

Ha duas categorias de mensagens de erro e adverténcias.

A primeira categoria contém mensagens de erro pictograficas ou adverténcias com
ocorréncia frequente, que podem ser reconhecidas intuitivamente e solucionadas de

forma autdénoma (tabela 5 - 1).

A segunda categoria contém mensagens de erro numeradas descritas na tabela 5 - 2
e que so podem ser solucionadas por pessoas autorizadas.

adverténcia ou

pictograficas

mensagens de erro Causa e solucao

Fluxo de &gua muito baixo

Solicitacao para teste de alta voltagem

Executar teste de alta voltagem

Safets Parada de seguranca
STOP

Solicitacao para troca de agua

Executar troca de agua (v. cap. 4.2 TROCA DE AGUA)

Temperatura da dgua acima de 38 °C

Confirmar a mensagem.

E possivel dar continuidade ao tratamento assim que
a temperatura da dgua atingir novamente os valores
permitidos.

"Aguarde"

Tabela 5-1 adverténcias e mensagens de erro pictograficas

Numero

Descricao de erro
do erro

Causas possiveis e solu¢ao

W 1 Pressdo da dgua muito
baixa

Encha o circuito de dgua ( vide MANUAL DE INSTRU-
COES DE SEU APARELHO DE COMANDO)

W 2 Corrente da bomba da
agua muito baixa

Confirmar a mensagem.
Se o erro persistir, informe a central de servico
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W 4 Erro CTU: Unidade de carga nao esta pronta
fault switch Confirmar a mensagem.
Entre em contato com a central de servico se o
erro persistir apos o reset.
E”"5 Erro CTU: Unidade de carga nao esta pronta
ok missing Confirmar a mensagem.
Entre em contato com a central de servico se o
erro persistir apos o reset.
E6 Erro CTU: Unidade de carga nao esta pronta
divider disconnected Confirmar a mensagem.
Entre em contato com a central de servico se o
erro persistir apos o reset.
E7 Erro CTU: Unidade de carga nao esta pronta
hv exceeding Confirmar a mensagem.
Entre em contato com a central de servico se o
erro persistir apés o reset.
ES8 Erro CTU: Unidade de carga nao esta pronta
dividers inconsistent Confirmar a mensagem.
Entre em contato com a central de servico se o
erro persistir apos o reset.
EO9 Erro CTU: Unidade de carga nao esta pronta
hv low Confirmar a mensagem.
Entre em contato com a central de servico se o
erro persistir apos o reset.
E10 |Erro CTU: Unidade de carga nao esta pronta
timeout Confirmar a mensagem.
Entre em contato com a central de servico se o
erro persistir apés o reset.
E11 Erro CTU: Unidade de carga nao esta pronta
overtemperature Confirmar a mensagem.
Entre em contato com a central de servico se o
erro persistir apos o reset.
E12 Erro CTU: Unidade de carga nao esta pronta
hv set beyond specifi- | Confirmar a mensagem.
cation Entre em contato com a central de servico se o
erro persistir apos o reset.
E13 Erro CTU: Unidade de carga nao esta pronta
interlock Confirmar a mensagem.
Entre em contato com a central de servico se o
erro persistir apés o reset.
E 14 | Erro de teste de alta Reiniciar o aparelho e repetir teste.
voltagem Se o erro persistir, o aparelho ndo pode mais
ser utilizado.
Informe a central de servico

Tabela 5-2  Mensagens de erro numeradas

W = adverténcia
" E = mensagem de erro
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6 Acessorios e pecas sobressalentes

Aplicador de ondas de choque F-SW

Aplicador de ondas de choque F-SW ultra 22800.0001
Conjunto de aplicador de ondas de choque F-SW ultra 23875
Elemento de acoplamento I: 15 mm 16003
Elemento de acoplamento Il: 30 mm 15518

Outros acessorios

Manual de instrucdes do aplicador de ondas de choque F-SW | 25677

Oleo de silicone 13330
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Dados técnicos

Aplicador de ondas de choque F-SW

Geracdo de ondas de pressdo

eletromagnética

Propagacao de ondas de pressao

focalizada

Tamanho de foco

5mm x5 mmx 30 mm

Profundidade do foco

50 mm

Profundidade da zona de foco

minimo de 35 - 65 mm

Profundidade de penetracdo terapéutica
eficaz 5 MPa

0-125mm

Densidade da fluéncia de energia

0,01 - 0,55 mJ/mm?

Temperatura ambiente
Funcionamento

10°-30°C

Temperatura ambiente
Armazenamento e transporte

0°-60 °C

Pressdo do ar ambiental Funcionamento

800 - 1060 hPa

Pressao do ar ambiental
Armazenamento e transporte

500 - 1060 hPa

Umidade do ar
Funcionamento

5 -95%, sem condensacao

Umidade do ar
Armazenamento e transporte

5 - 95%, sem condensacao

Peso com cabo, cheio 990 g
Classe de produto médico llb
Protecao contra entrada de dgua IPX1

Aplicador F-SW com elemento de acoplamento I (curto)

Tamanho de foco

5mm x5 mmx 30 mm

Profundidade do foco

30 mm

Profundidade da zona de foco

minimo de 15 - 45 mm

Profundidade de penetracdo terapéutica
eficaz 5 MPa

0-105mm

Aplicador F-SW com elemento de acoplamento Il (comprido)

Tamanho de foco

5mmx5 mmx 30 mm

Profundidade do foco

15 mm

Profundidade da zona de foco

minimo de 0 - 30 mm

Profundidade de penetracdo terapéutica

eficaz 5 MPa

0-90 mm

Reservado o direito a alteracbes técnicas

33

écnicos

V4

Dados t



34

V4

écnicos

Dados t

7.1

OBSERVACAO

0 sequinte:

produto médico.

Em caso de fornecimento do produto médico para terceiros, é preciso observar

— A documentacdo completa do aparelho deve ser entregue junto com o

— O produto médico s deve ser fornecido a um outro pais se o produto
médico e as respectivas indicacdes forem permitidas.

Este aparelho estd em conformidade com as normas em vigor (vide aparelho de

comando).

As indicacoes da conformidade com as diretrizes podem ser consultadas no manual
de instrucdes do seu aparelho de comando em separado.

Simbolos e placas de aviso

Etiqueta

Designacao

5>

Ler impreterivelmente manual de instrugdes!

Tabela 7-1  Etiguetas do aplicador
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Garantia e servicos

Garantia do aplicador F-SW

O aplicador F-SW é uma peca sujeita a desgaste. No caso de aplicadores novos,
disponibilizamos gratuitamente até 1 milhdo de impulsos de substituicao para material
com defeito ou com processamento incorreto devidamente comprovado do aplicador.

Neste caso, o cliente assume os custos de transporte e os riscos do envio.

Para as reivindicacdes de garantia é necessario que o aplicador esteja completo, em
estado de montagem original, limpo e seja enviado de volta no estojo com a etiqueta
de reparo totalmente preenchida.

Os componentes em falta serdo substituidos mediante pagamento. Os acessorios
enviados serdo verificados e, se necessario, substituidos de acordo com nossas conclu-
soes.

A bobina é uma peca de desgaste. Ela ndo faz parte do escopo de garantia do aplicador.

AVISO!

Nao sdo permitidas intervencoes no aplicador e nos elementos de acoplamento.
As aberturas, modificacoes e reparos arbitrarios dos aplicadores por pessoas nao
autorizadas eximem o fabricante de toda a responsabilidade referente a seguranca
de funcionamento do aparelho. Mesmo durante o periodo de garantia extingue-se
assim quaisquer direitos de garantia.

Servico

Para obter mais informacées, entre em contato com o seu representante comercial.
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