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CUIDADO

z

Este aviso é utilizado quando a inobservincia ou observancia incorreta das seguintes instru¢des e/ou adverténcias e
procedimentos pode causar ferimentos ou acidentes fatais.

ATENCAO

Esta adverténcia € utilizada quando o nio cumprimento rigoroso ou a ndo observacdo das instru¢des seguintes e/ou
adverténcias ou procedimentos pode danificar o dispositivo e/ou o sistema.

OBSERVACAO

Esta adverténcia € utilizada para chamar a atencdo para uma determinada particularidade, etc. e/ou quando é dada uma
instru¢do de trabalho.

Este manual de instrucdes contém todas as indicagdes necessérias 4 operacio do dispositivo Litotritor MODULITH® SLX-F2

da empresa Storz Medical AG.

Nota importante

CUIDADO

Tendo em consideraciio que o MODULITH® SLX-F2 é um dispositivo médico, a operacéo do Litotritor esta limitada a
pessoal com a formacio necessaria para o efeito. O dispositivo so6 pode ser utilizado para os fins especificados no
manual de instrucdes.

O utilizador deve dispor dos conhecimentos técnicos e cientificos necessarios ao nivel

do diagnostico radiologico e da radio-protecio.

As adverténcias de seguranca que alertam para perigos relacionados com as pessoas e

o dispositivo devem ser sempre respeitadas.

Familiarize-se com o contetido do manual de instru¢des do MODULITH® SLX-F2 antes de iniciar os procedimentos. Estard
assim em condi¢des de operar o Litotritor de forma ideal e rdpida, evitando situagdes de risco para o paciente, operador ou
para o dispositivo e garantindo bons resultados nos procedimentos. Além disso, poderd reagir de forma rdpida e segura a
eventuais irregularidades e solucionar falhas de funcionamento.

NOTA: Este manual acompanha o produto. Seguir detalhadamente todas as orientacées de uso, bem como os
cuidados de limpeza e conservacao descritos no Manual de Uso.




Ilustracoes utilizadas no manual de instrucdes

O manual de instrucdes estd concebido de modo a apresentar, as descri¢do das sequéncias de utilizacdo, as teclas necessarias
ou as indicac¢des que irdo aparecer, na coluna de imagem do lado direito (por exemplo, interruptor geral).

Caso existam referéncias cruzadas a outros capitulos, serd indicado na coluna de imagem o nimero do capitulo respectivo
(por exemplo: referéncia cruzada ao capitulo 2.5).

As adverténcias importantes estdo identificadas com um simbolo de adverténcia na coluna da imagem.

Os passos de trabalho a executar estdo identificados com um ® antes do texto com as instrucdes.

Estrutura do manual de instrucoes

No capitulo 1 FUNDAMENTOS encontra-se toda a informacdo de carater geral relativa aos principios médicos e fisicos do
tratamento com ondas de choque de inducdo extra-corpéreo, a semelhanca das utilizadas com o MODULITH® SLX-F2.

No capitulo 2 DESCRICAO DO DISPOSITIVO é apresentagio na montagem da estrutural do dispositivo e dos respectivos
componentes. Nestes encontra -se todas as informacgdes relativa as vdrias opgdes, fungdes e capacidade do dispositivo,
contempla ainda a descricdo de todos os elementos de comando e indicagdes, respectivo significado e utilizagdo.

Todas as ADVERTENCIAS DE SEGURANCA, que devem ser cumpridas na utilizagdo do dispositivo Litotritor, estdo
dispobilizadas no capitulo 3. Leia sobretudo este capitulo com especial atencdo, antes de operar o Litotritor. O seguimento
destas adverténcias de seguranga permitir-lhe-a evitar situagdes potencialmente perigosas para o paciente, operador ou o
dispositivo.

A informagio relacionada com a montagem e a instalagdo do dispositivo consta do capitulo 4 INSTALACAO.

O capitulo 5 PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO/PREPARACAO DO TRATAMENTO aborda a colocagio em
funcionamento do MODULITH SLX-F2 e as medidas que devem ser tomadas antes de iniciar o tratamento (verificacdes
destinadas a garantir a seguranca no funcionamento e o perfeito estado do dispositivo).

O TRATAMENTO propriamente dito do paciente com a descricdo pormenorizada das sequéncias de comando relacionadas
com a mesa de tratamento a localizagdo dos célculos e a efetuacio das ondas de choque constam do capitulo 6.

O capitulo 7 MENSAGENS DE ESTADO/LOCALIZACAO DE ERROS aborda todas as mensagens de estado que podem
surgir durante o funcionamento do dispositivo.

Outros METODOS DE TRATAMENTO disponiveis, que podem ser executados com o Litotritor MODULITH® SLX-F2,
constam do capitulo 8. Apenas pode executar as aplicacdes referidas neste capitulo. Caso sejam realizados outros
tratamentos, o fabricante do Litotritor ndo se responsabiliza por danos eventualmente resultantes para a saide os pacientes,
utilizadores ou terceiros ou em termos de limita¢do da capacidade do dispositivo.

As indicagdes relacionadas com a REVISAO do Litotritor e as sequéncias de trabalho necessdrias a garantir ou manter o
correto funcionamento do dispositivo constam do capitulo 9. Sido ainda descritos os controles de seguranga técnicos que
devem ser executados com regularidade.

O capitulo 10 compila os DADOS TECNICOS do MODULITH® SLX-F2 do Litotritor.

No capitulo 11 OPCOES E ACESSORIOS encontra-se uma descri¢io das opgdes e dos acessérios disponiveis.

O capitulo 12. contém uma descri¢io da LOCALIZACAO RADIOGRAFICA. No entanto, é fundamental seguir o manual de
instrugdes do dispositivo radiogrifico antes do procedimento.
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O capitulo 13 contém a descri¢do da localizagdo por ultra-som. No entanto, é fundamental seguir o manual de instru¢oes do
dispositivo de ultra-som antes de proceder a localizacio.

O capitulo 14 contém a descri¢ao da garantia e servi¢o do equipamento.
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1.1 Fundamentos Médicos

MODULITH SLX-F2, foi desenvolvido pela Storz Medical, para o tratamento de doencas relacionadas com a formagédo de
célculos, sdo utilizados procedimentos distintos, parcialmente concorrentes, que se complementam ou que representam a gama
de opcdes disponivel.

A transmissdo de ondas de choque de origem extracorpdérea é um procedimento ndo invasivo, que pode ser utilizado para
destruir os célculos de diferente composi¢do em diferentes casos relacionados com célculos.

1.1.1 Campo de aplicacao/Indicacoes

O MODULITH SLX-F2 pode ser utilizado, por principio, em todos os tipos de cdlculos renais, biliares e do sistema urolégico.
O requisito principal para o tratamento de calculos através da litotripsia de indug@o extracorpdrea € a sua localizacio.

A indicag@o para aplica¢@o da terapia de ondas de choque de indugdo extracorpdrea estd subordinada a investigacdo cientifica e
as experiéncias clinicas.

Calculos renais

O tratamento dos cdlculos renais através da litotripsia de indug@o extracorpdrea é o método de terapia de ondas de choque mais
frequentemente utilizado. Apesar de se tratar de uma drea onde existem os maiores conhecimentos praticos, também se trata de
um campo de aplicagdo onde se verificam avancos técnicos e cientificos. Informe-se acerca dos mais recentes avangos no
tratamento dos calculos renais.

Calculos na uretra

O tratamento dos cdlculos na uretra através de ondas de choque de origem extracorpérea € feito a semelhanca de qualquer outro
tratamento realizado com o MODULITH SLX-F2, tendo em considera¢do os métodos de tratamento geralmente reconhecidos.
Estes podem sofrer alteracdes gracas a pratica clinica e a investigacdo cientifica. Mantenha-se informado acerca das novidades
do tratamento.

Calculos no canal biliar

O tratamento dos célculos no canal biliar através da litotripsia de inducdo extracorpdrea ja se tornou ha algum tempo uma
rotina clinica. Na maior parte dos casos, ¢ utilizado um tratamento combinado com meios lisogénicos. Uma vez que se
perspectiva uma melhoria desta forma de tratamento, recomendamos que se mantenha informado acerca dos avancos cientificos

e dos conhecimentos relacionados com o tratamento dos cdlculos do canal biliar.

Outros calculos
O tratamento de outros cdlculos com recurso a litotripsia de indu¢do extracorpérea deve ser ministrado com extremo cuidado.
Para além das medidas preventivas gerais, devem ser implementadas medidas especiais adequadas a localizagcdo dos célculos.

Combinacao com outros métodos

E possivel uma combinagdo com outros métodos de tratamento dos calculos. E possivel encontrar informagio acerca deste
tépico na literatura médica. Deverd, todavia, certificar-se de que o nivel de seguranca do MODULITH SLX-F2 ndo seja
prejudicado.
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Outras areas de aplicacio

O utilizador deverd obter informacdo suficiente acerca dos novos métodos de tratamento com ondas de choque de inducio
extracorpdrea. O tratamento ndo deve diminuir o nivel de seguranga do dispositivo ou das pessoas.

Novas dreas de aplicacdo da terapia de ondas de choque extracorpdrea abrangem as alteracdes patoldgicas seguidamente
referidas nas partes moles préximas do 0sso, N0 0SSO Ou junto a0 mesmo:

Dor cronica e aguda nas partes moles (proximas do osso) do sistema de suporte e de locomocao
As experiéncias mais significativas foram feitas ao nivel da:

- epicondilite radial e cubital

- epicondilite umeral lateral e medial
- calcificacdo tendinea

- fascite plantar com e sem tendinite
- tendinite do tenddo de Aquiles.

Deve, para o efeito, consultar as publicagdes especificas sobre a matéria.

Pseudo-artroses e atraso na consolidacao de fraturas
Os principais requisitos consistem, atualmente, no seguinte:

- aexisténcia de uma osteossintese estavel
- aauséncia comprovada de infec¢do

- ndo proximidade da pseudo-artrose a tratar de qualquer regido de crescimento (fenda da glandula pineal), no caso das
criangas

Depositos de calcificacio heterotépicos no caso da calcificacio tendinea
com os seguintes objectivos principais:

- decomposi¢do da calcificacdo e / ou
- sedagdo permanente do foco de dor (v. a.)

1.1.2 Contra-indicacoes

Nos seguintes casos nao deve ser aplicado qualquer tipo de tratamento ao paciente:

- zona alvo nao foi claramente localizada

- o percurso terapéutico das ondas de choque atravessa tecido de risco, sobretudo
tecido pulmonar

- gravidez

- tendéncias hemorrdgicas ndo tratadas

- infeccdo febril ndo tratada (por exemplo, infeccdo febril das vias urindrias com presenga de cdlculos no trato urindrio)
- implante de um estimulador cardiaco ndo compativel com a litotripsia extracorpérea

- sindrome de Ehlers Danlos

- Hipertonia aguda

- obstrugdo distal das vias urindrias devido a calculo

- tratamento com inibidores da aglutina¢do de trombdcitos anterior a terapia de ondas de choque extracorpdrea

- tratamento da dor em criancas, na zona das epifises de crescimento

- administracdo de meios de contraste gasosos para efeitos de diagndstico ultrassonogréafico menos de 24 horas antes do
tratamento com ondas de choque.
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Nos casos seguidamente referidos existe o risco de surgirem efeitos secundarios mais marcados no tratamento com
ondas de choque:

- adiposidade

- patologias associadas a coagulagdo sanguinea
- rim dnico

- trombocitopenia

- diabetes mellitus

- patologias associadas as artérias corondrias

- hipertonia arterial anterior

- tempo de tromboplastina aumentado

Nos casos seguidamente referidos nao existem contra-indicacoes, se forem tomadas medidas preventivas especiais:

- cdlculos na uretra distal das mulheres em idade fértil (sem exposi¢éo ou exposi¢@o limitada a raios X para localizacdo
dos calculos)

- cdélculos na crianca (niveis baixos de energia e quantidade reduzida de ultra-som)

- quistos no percurso das ondas de choque

- grupos de risco cardiovascular (supervisao anestésica durante o tratamento com ondas de choque)

- uma série de estimuladores cardiacos que, segundo as indicagdes do fabricante, sdo compativeis com a litotripsia.
- aneurisma da aorta (posicionar o aneurisma o mais longe possivel do percurso dos ultra-som)

Em todos os casos acima referenciados cabe ao médico, em funcdo da indicacdo de risco e do consentimento do paciente e
ponderando os riscos médicos, decidir se a terapéutica deve ou ndo ser instituida.

No tratamento de pacientes de risco aplicam-se as medidas preventivas usuais.

1.1.3 Medidas de acompanhamento médico

Por norma, o dispositivo MODULITH SLX-F2 permite o tratamento sem recurso anestésico. A decisdo acerca da aplicacio ou
ndo da anestesia depende da sensibilidade do paciente a dor, sendo a avaliacdo feita pelo médico assistente.

Acalme o paciente antes de iniciar o tratamento, esclarecendo-o em pormenor acerca da intervencao.
Durante o tratamento o paciente deve ser tratado e observado com o mesmo rigor médico habitual.

Ao longo de todo o tratamento deve controlar o procedimento, mantendo-se atento a destruicdo dos célculos, observando o
paciente e controlando, caso aplicdvel, o anestésico.

Recomenda-se a monitorizacao por ECG.

O mais cedo um dia apds o tratamento com ondas de choque, devem ser realizados exames conclusivos com raios X ou ultra-
som, por forma a controlar e documentar o sucesso do tratamento. Informe o paciente que pode acelerar a expulsdo das
concrecdes apds o tratamento, bebendo

- 3-41de liquidos por dia,
- fazendo bastante movimento fisico,
- fazendo o pino, de tempos a tempos, para expulsar a pedra da parte inferior do célice.

Informe o paciente que, na sequéncia do tratamento, este pode apresentar sangue na urina por 2-4 vezes.

O tratamento dos célculos pode ser apoiado com medicac¢do, que ajuda a dissolver as concre¢des. O tratamento suplementar
pode ser instituido antes ou apds o tratamento com ondas de choque. Encontra informacao mais pormenorizada na literatura
médica.

1.2 Requisitos necessarios ao funcionamento do dispositivo MODULITH SLX-F2

1.2.1 Utilizador

O MODULITH SLX-F2 deve ser operado exclusivamente por médico qualificado e ser utilizado por profissional com a
formacgdo técnica necessdria. Pressupde-se que o profissional dispde dos conhecimentos praticos necessdrios em termos de
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aplicacdes e procedimentos médicos, e que disponha de vocabuldrio técnico e experiéncia no tratamento das indicagdes
mencionadas no capitulo 1.1.1. O profissional qualificado deve satisfazer os requisitos bdsicos em termos fisicos e cognitivos,
como sendo a visdo, a audicdo, a leitura e a inteligéncia espacial, devendo ainda dispor das funcdes bdsicas das extremidades.
O utilizador deve dispor dos conhecimentos técnicos necessdrios para operar o sistema de localizacdo com reproducdo de
imagem. O dispositivo foi concebido para um grupo-alvo demografico com idades compreendidas entre os 18 e os 65 anos.

1.2.2 Formacao do operador

O operador do MODULITH SLX-F2 deve ter recebido a formagdo necessdria para operar o equipamento de forma segura e
eficiente, antes de comecar a trabalhar com o dispositivo descrito neste manual. A formacao base serd ministrada por pessoal
autorizado pela Storz Medical, com base no manual de instrugdes, sendo a formagdo base documentada no manual de
instrugdes do dispositivo.

O operador deve receber formacio nas seguintes areas:
- Formagao tedrica e pratica sobre como operar o dispositivo, a sua correta utiliza¢do e a combinagdo de dispositivos.
- Modo de acdo e de funcionamento do dispositivo e da combinag@o de dispositivos, bem como dos niveis de energia
aplicados.
- Ajustes de todos os elementos atuadores e de comando, incluindo da mesa do paciente.

- Formagao relacionada com o ajuste correto do dispositivo de ultra-som, sobretudo com o ajuste da profundidade da
penetracdo terapéutica, para efeitos de posicionamento da zona de tratamento no foco terapéutico.

- Formagao relacionada com o ajuste correto do dispositivo de raio X, para efeitos de posicionamento da zona de
tratamento no foco terapéutico.

- Indicagdes relativas a utiliza¢do do dispositivo.

- Contra-indicacdes e efeitos secundarios do tratamento por ultra-som.
- Explicagdo das adverténcias em todos os estados de funcionamento.
- Formagao relacionada com a realizacio de testes de funcionamento.
- Localizagdo por ultra-som

- Localizacdo por raio X, com indicag@o de potenciais riscos

E da responsabilidade do operador garantir que a formacdo corresponde aos requisitos e as disposicdes legais regionais em
vigor, sendo representada no Brasil, exclusivamente, pela H. Strattner. Para mais informacdes relativas a formacdo exigida para
o manuseo do dispositivo, consulte o seu representante Storz Medical.

Storz Medical AG Telefone: +41 (0) 71 677 45 87
Lohstampfestrasse 8 Fax: +41 (0) 71 677 45 05
Postfach

CH-8274 Téagerwilen

Suica

www.storzmedical.com

H. Strattner & cia Itda Telefone: +55212121 1300
Rua: Ricardo Machado, n°® 904 Fax: +55212121 1399

CEP: 20921-270
Séao Cristovao — RJ — Brasil
WWwWw.strattner.com.br
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1.3 Fundamentos fisicos

As ondas de choque utilizadas diferem das ondas ultrassdnicas sinusoidais, na medida em que indiciam impulsos de pressao
crescentes com uma tragdo minima. Por isso, a onda de choque dispde de um espectro amplo de frequéncias. O seu
amortecimento no tecido € nitidamente inferior ao registado com a onda ultrassénica, o que estd relacionado com uma grande
profundidade de penetracdo. Os ultra-som sdo gerados extra-corporeamente e transmitidos ao corpo do paciente através de um
almofada de acoplamento com membrana e gel de contato.

1.3.1 Geracao das ondas de choque

Na fonte de ondas de tratamento do Litotripsia MODULITH SLX-F2, o diametro dum corpo cilindrico é modificado através de
um impulso de corrente rapido. E assim criada uma onda de choque cilindrica, que evolui no sentido exterior.

1.3.2 Foco

As ondas de choque assim geradas sdo focadas através de um reflector de formato parabdlico (Fig. 1-1). O foco situa-se a uma
profundidade de 165 mm (180 mm, opcional), medidos a partir do rebordo do corpo cilindrico. Estes 165 mm (180 mm
opcional) correspondem a profundidade de penetracdo das ondas de choque no paciente.

O angulo de abertura é de 84,5° (79,6° com uma profundidade de penetragdo de 180 mm). O alargamento do foco terapéutico
varia, ligeiramente, em fun¢@o do nivel de energia selecionado. O MODULITH SLX-F2 dispde de duas dimensdes de foco. Os
valores de referéncia para a dimensdo do foco preciso sdo 28 mm x 6 mm. Os valores de referéncia para a dimensio do foco
alargado sdo 50 mm x 9 mm. As dimensdes indicadas correspondem a comprimento x didmetro.

Foco

| Angulo de abertura

165 mm i
(180 mm opcional) i
| i Fonte de ultra-sons

Reﬂectoy

Figura 1-1 Principio do foco de tratamento

1.3.3 Propagacao

Aplicam-se as leis fisicas da acustica a propaga¢do nos meios. Isto significa que as ondas de choque nas superficies limite com
diferente impedancia acustica (resisténcia ao som), sdo em parte refletidas e fragmentadas, mas propagam-se praticamente sem
diminui¢@o da sua intensidade em tecidos com uma impedancia acustica semelhante.

1.3.4 Efeito de diversos meios sobre as ondas de choque

Os célculos podem ser destruidos através de ondas de choque, pois, nas superficies limite de meios com diferente impedancia
acustica, ocorrem oscilagdes de pressdo ou tragdo. A energia util para a destrui¢do é determinada em fungdo das diferentes
densidades e velocidades dos ultra-som ou das impedancias. Quanto maior a diferenca, maior o efeito da energia. A energia
libertada origina a fragmentag@o dos calculos em pequenas concregdes.

1.4 Principio de funcionamento

As ondas de choque sdo geradas por uma fonte cilindrica e sdo focadas através de um reflector de formato parabdlico. Sao
acopladas através da fonte de tratamento abastecida de dgua, através de uma membrana e do meio de acoplamento, a pele
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do paciente (Fig. 1-2). Se uma onda de choque de tecido biolégico ou fluido corporal colidir com um célculo, originam-se
grandes forgas de compressdo e de tracdo nas zonas de transicdo. Estas sobrepdem-se a resisténcia mecanica do célculo,
levando a formagéo de fendas. O mesmo efeito pode ser observado na parte posterior do célculo, a zona de saida da onda de
choque. Na aplicagdo repetida de ondas de choque, verifica-se a dissolucdo do célculo em pequenas particulas, até a sua
completa destruicdo nas mais infimas concrecdes (areias).

Almofada de acoplamento

/

Reflector

Fonte cilindrica

Fig. 1-2 Principio de funcionamento
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2.1 Sistema global
O MODULITH SLX-F2 é composto pelos seguintes componentes principais (Figura 2 - 1):

- Cabeca de tratamento (1)
- Unidade principal (2)

- Painel de controle (3)

- Mesa de tratamento (4)

Para a localizacdo e o posicionamento do cédlculo no foco de tratamento, podem ser utilizados sistemas de raio X ou
ultrassonogréficos.

1 Cabeca de tratamento
2 Unidade principal
3 Painel de controle

4 Mesa de tratamento

Figura 2 - 1 MODULITH SLX-F2
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2.2 Unidade principal

A unidade principal constitui a base do Litotripsia e suporta todos os componentes dos subsistemas de litotripsia (Figura 2 -
1/2).

Na unidade principal estdo montados:

- alimentagdo elétrica

- comando eletrdnico

- gerador das ondas de choque e dispositivo de disparo

- circuito de dgua

- sistemas de acionamento para a movimentac¢io da mesa e da cabeca de tratamento
- tomadas de ligac@o para dispositivos externos/opg¢oes

2.3 Mesa de tratamento

2.3.1 Descricao

Pelicula da mesa de tratamento

A pelicula é colocada nos recortes da mesa de tratamento (Figura 2 - 2/2). A pelicula estd adaptada, em termos acusticos, as
ondas de choque e ¢ transparente aos raios X. Permite acomodar o paciente com precisdo, estabilidade e conforto. Como
meio de acoplamento € utilizado um enchimento de dgua entre o corpo do paciente e a pelicula da mesa de tratamento. Para
fins de acoplamento, basta 150ml de dgua desgaseificada (fervida), a temperatura corporal.

CUIDADO
Nao é permitido o tratamento sem pelicula.

A pelicula pode ser colocada através de uma placa de insercio para aplicagdes diagndsticas e terapéuticas.

OBSERVACAO

Naio é permitido administrar a litotripsia extracorpérea com a placa de insercéo colocada.

Alga
Pelicula da mesa de tratamento

Figura 2 - 2 Mesa de tratamento
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Base

Os apoios para os pés adaptdveis permitem que o paciente se recoste confortavelmente, com as pernas flexionadas,
aumentando a zona de acoplamento das ondas de choque.

A base € removivel, permitindo realizar uma série de outros procedimentos urolégicos através da utiliza¢do de diferentes
elementos suplementares. Consulte, para o efeito, o capitulo 8§ OUTROS METODOS DE TRATAMENTO
Apoios

As duas al¢as posicionadas na extremidade esquerda da mesa de tratamento (Figura 2 - 2/1) facilitam a subida e a
acomodacio do paciente.

Painel de controle

O painel de controle encontra-se na parte dianteira (consultar, para o efeito, também o capitulo 2.5.2). E removivel e pode ser
colocado na extremidade da cabeca. Com a parte dianteira da mesa de tratamento, os pacientes com mobilidade condicionada
podem ser transferidos diretamente da cama para a mesa de tratamento.

Calhas normalizadas

As calhas normalizadas aplicadas nas partes laterais da mesa de tratamento destinam-se a fixacdo de diferentes elementos
suplementares (como sendo os apoios para as pernas). Consulte, para o efeito, o capitulo 11 OPCOES E ACESSORIOS.

Placa dorsal

A placa dorsal movel facilita o acesso do paciente a mesa de tratamento. A placa dorsal pode ser levantada para apoiar o
paciente.

Algas com botoes de
desbloqueamento

Figura2 -3 Placa dorsal mével
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2.3.2 Movimentacao da mesa de tratamento

Os movimentos da mesa de tratamento apresentam amplitudes distintas, em funcdo de a cabeca de tratamento se encontrar na
posicdo "travada" ou na posi¢do de "tratamento":

- A mesa de tratamento € colocada na posi¢do mais baixa para o paciente subir. Esta posicdo s6 pode ser selecionada
quando a cabega de tratamento se encontra travada ou na posicdo dianteira.
- Na posicao de tratamento, o percurso na dire¢do cranio-caudal (eixo X) é reduzido.
Para facilitar as intervengdes ao nivel uroldgico, a mesa de tratamento pode ser inclinada (para a inclinagdo opcional na
posicdo de Trendelenburg, consultar

- Figura2-5)

Figura 2 - 4 Mesa de tratamento na posicao mais elevada e na posicao mais baixa

A mesa de tratamento é movimentada através de um sistema eletro-hidriulico.
As teclas de comando que acionam os movimentos motorizados nos trés eixos encontram-se no painel de controle.
Cursos de movimentagdo

Os cursos de movimenta¢do dos diferentes eixos sdo:

Eixo X (caudal/craniano): 420 mm
Eixo Y (lateral): 100 mm
Eixo Z (altura da mesa de tratamento): 340 mm
opcional posi¢do de Trendelenburg (inclinagdo): 15°

Figura2 -5 Movimento de Trendelenburg (Opcao)

Quando o movimento atinge a posi¢do final do seu curso é exibida uma mensagem no painel de controle.
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2.4 Cabeca de tratamento

2.4.1 Fonte de ultra-som

O sistema de geracdo de ondas de choque, a fonte de tratamento, pode ser rodado em trés posi¢des distintas (Figura 2 - 6).
Para tratamento com ondas de choque, a fonte de tratamento é colocada na posicdo de tratamento. Na posicdo "travada" e na
posi¢do frontal, a mesa de tratamento pode ser colocada a altura minima, para facilitar a subida/descida do paciente.

A gama de rotagdo é de 180°.

Se o dispositivo falhar, devido a interrup¢@o na alimentacdo de corrente, € possivel executar manualmente a movimentagdo da
cabeca de tratamento:

- Para executar o movimento, pressione o lado contra a cabega de tratamento e desloque-a na dire¢do pretendida.

A energia das ondas de choque pode ser modificada através das teclas de navegacdo, no modo "Onda de choque", entre os
niveis 0.1 e 9.0. O nivel 9.0 corresponde ao nivel de energia mais elevado. A subdivisdo entre valor minimo e valor miximo é
feita em 26 niveis. O nivel de energia selecionado é exibido no monitor. O nivel de energia a utilizar no tratamento individual
depende da natureza e da dimensdo do cédlculo a destruir e da sensibilidade do paciente & dor.

1 Posi¢do "travada"

2 Posicdo de tratamento

3 Posigdo frontal

Figura 2 - 6 Fonte de tratamento

2.4.2 Circuito de agua e almofada de acoplamento

A fonte de tratamento é acoplada ao paciente através da almofada de acoplamento. O circuito de dgua destina-se a criar a
pressdo de acoplamento necessdria. O circuito consiste num depdsito, num sistema de desgaseificacdo integrado, em bombas
e elementos de comando. A dgua é pré-aquecida para uma temperatura agradavel ou esfriada de forma ativa se exceder esta
temperatura.

A almofada de acoplamento da fonte de tratamento é abastecida (acoplada) ou esvaziada (desacoplada) automdtica ou
manualmente com dgua. Isto depende das configuragdes no modo de "menu".

A pressdo de acoplamento ao paciente € ajustada através da regula¢@o da pressdo com as respectivas teclas de navegacdo. Em
caso de alterag@o da altura da mesa de tratamento, a pressdo de acoplamento mantém-se constante.

Se o tratamento for interrompido e a almofada de acoplamento for baixada, pode ser atingida a mesma posi¢do inicial se o
acoplamento for repetido (reproduzivel).

2.4.3 Airbag

No interior da cabega de tratamento estdo montados dois Airbags. Os airbags possibilitam uma localizagdo radiogréfica,
enquanto o paciente estiver acoplado a fonte de tratamento. Para a localiza¢do radiogrifica, o airbag € insuflado com ar, por
forma a obter uma boa qualidade de imagem através da fonte de tratamento atestada com dgua. O airbag posicionado ao
centro destina-se a localizacdo de 0°, o lateral destina-se a localiza¢do de 30° no segundo nivel. Em func¢do da posi¢do do
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arco C, ¢ insuflado o airbag 0° ou o airbag de 30°. Durante a administracdo das ondas de choque o airbag encontra-se
desativado. Caso se pretenda proceder a nova localizagdo durante o tratamento, o airbag é insuflado automaticamente se a
tecla do dispositivo de disparo for pressionada. O airbag pode ser totalmente bloqueado no modo de "Menu".

/
/|
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{ |
\

|

\

\

\

\

\

/

VAR w—
/

L 7

Figura 2 - 7 Fonte de tratamento com airbag de 30° insuflado

O airbag s6 pode ser insuflado quando a cabeca de tratamento se encontra na posicdo de tratamento e a almofada de
acoplamento estd abastecido de 4dgua.

ATENCAO
Se o airbag rebentar, o ar € libertado para a cabeca de tratamento.
Nao deve disparar quaisquer ondas de choque enquanto a cabeca de tratamento apresentar ar.

2.4.4 Disparo

As ondas de choque sdo liberadas por disparo. Por norma € feita a disting@o entre uma frequéncia fixa pré-determinada e uma
frequéncia varidvel em funcdo do paciente.

O disparo interno libera as ondas de choque a uma frequéncia constante entre 1Hz (uma onda de choque por segundo) e 4Hz
(4 ondas de choque por segundo). Esta frequéncia pode ser ajustada através de duas teclas de comando no painel de controle.
A frequéncia selecionada ¢ indicada no paramétrico do monitor no painel de controle.

A maior frequéncia possivel para gerar ondas de choque depende do nivel de energia selecionado (ver tabela 2 - 1). Ao
aumentar o nivel de energia, reduz-se eventualmente a frequéncia das ondas de choque.

Adicionalmente as freqiiéncia de disparo 60, 90, 120 e disparaos/minutos, estdo disponiveis freqiiéncia de 180 e 240
disparos/minutos.
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Nivel de energia | Frequéncia maxima das ondas de choque
0.1 4 Hz
0.2 4 Hz
0.3 4 Hz
0.4 4 Hz
0.5 4 Hz
0.6 4 Hz
0.7 4 Hz
0.8 4 Hz
0.9 4 Hz
1.0 4 Hz
1.5 4 Hz
2.0 4 Hz
2.5 4 Hz
3.0 4 Hz
3.5 4 Hz
4.0 3 Hz
4.5 3 Hz
5.0 3 Hz
5.5 3 Hz
6.0 3 Hz
6.5 2 Hz
7.0 2 Hz
7.5 2 Hz
8.0 2 Hz
8.5 2 Hz
9.0 2 Hz

ST=RZ MEDICAL

Tab. 2 - 1 Niveis de energia e frequéncia de ondas de choque maxima

ATENCAO

Para o disparo com monitorizacao ECG, s6 € permitido utilizar o dispositivo suplementar fornecido

pela Storz Medical.

(*) Equipamento de ECG nao € fornecido com o MODULITH SLX-F2, o mesmo deve obedecer a
legislacdo sanitdria vigente e possuir registro na ANVISA. A Storz Medical recomenda o produto ECG-Set

StorzMSync.

Pontos de disparo eletrocardiograficos

A liberagdo das ondas de choque pode ser feita mediante disparo por comando ECG.

2.4.5 Comutacao do tamanho do foco

Opcionalmente, o tamanho do ponto do foco pode variar entre foco preciso e foco alargado. Para fazer a comutacio, é
necessdrio que seja selecionado o modo "Onda de choque". A Selecdo entre a foco alargada e a foco precisa pode ser
efetuada com as teclas de navegag@o respectivas.

Se os condensadores de alta tensdo ainda estiverem carregados na comutacdo do foco precisa para a foco alargada, é
solicitada por meio de uma mensagem a descarga dos mesmos através do disparo de uma onda de choque. Para isso, a tecla
de disparo deve ser acionada em 6s. A comutacdo bem sucedida é confirmada.

Se os condensadores de alta tensdo ndo for descarregados, a comutacdo ndo é concluida, sendo novamente ativado o ponto do

foco.

Para mais informag@o relativa ao tamanho do foco, consultar o capitulo 10 DADOS TECNICOS.
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2.4.6 Teste de alta tensao (Teste AT)

Cada vez que for ligado o MODULITH SLX-F2, € necessdrio executar um teste de alta tensdo (Teste AT). O teste de alta
tensdo verifica a fung¢do de controle interno, a qual assegura que a energia produzida corresponda efetivamente a energia
solicitada. O teste de alta tensdo € um teste semi-automadtico, que exige um acionamento manual da tecla de disparo.

Ap6s a inicializacdo do painel de controle, é exibida durante vdrios segundos a solicitacdo de acionamento da tecla de
disparo. O nivel de energia € apresentado a cinzento (inativo) até seja acionada a tecla de disparo.

A solicitacdo de acionamento da tecla de disparo € exibida sempre que se regista uma tentativa de modificar os parametros
das ondas de choque.

No modo "Onda de choque" é graficamente exibido, para além da mensagem, o teste de alta tensdo ndo efetuado.

Ap6s acionamento da tecla de disparo, é confirmado o teste de AT bem sucedido, passando a indica¢c@o dos niveis de energia
a ser branca e sendo possivel adaptar os parametros.

Se o sistema identificar uma falha de funcionamento durante o teste, é exibida uma mensagem de erro no monitor do painel
de controle. Neste caso ndo se deve administrar qualquer tratamento. Informe de imediato a central de assisténcia competente.

2.4.7 Parametros das ondas de choque

O tratamento com ondas de choque € influenciado pelos seguintes parametros:

2.5 Elementos de comando

Parametros Opcoes de ajuste

Energia das ondas de choque Regulavel entre os niveis 0.1 e 9.0 no modo
"Onda de choque". Os parametros de
regulacdo da energia podem ser modificados
durante o disparo das ondas de choque.

Modo de disparo No modo "Onda de choque" € possivel definir
valores distintos para o disparo interno ou o
disparo por ECG.

Numero de ondas de choque A decisao cabe ao médico assistente tendo em

consideracio os aspectos clinicos.

Tamanho do foco (opcional) A decisdo cabe ao médico assistente tendo em
consideracio os aspectos clinicos.
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2.5.1 Interruptor geral

O interruptor geral utilizado para ligar e desligar o Litotripsia encontra-se na parte posterior do dispositivo.

2.5.2 Botao de emergéncia

O botdo de emergéncia encontra-se de lado no MODULITH SLX-F2.

Botdo de emergéncia

Figura2 -8 Botao de emergéncia
O botdo de emergéncia imobiliza totalmente 0o MODULITH SLX-F2, assim que for acionado.

Para ativar o botdo de emergéncia é necessdrio pressionar o botdo e manté-lo acionado. Para voltar a permitir os movimentos,
é necessdrio rodar o botdo de emergéncia.
2.5.3 Remocio de emergéncia do paciente na posicao de Trendelenburg

A inclina¢do da posicdo de Trendelenburg pode ser resposta, em caso de falha de corrente ou de interrup¢do do
funcionamento, através da abertura manual da valvula de saida de emergéncia.

ATENCAO

A valvula de saida de emergéncia da posicao de Trendelenburg so pode ser acionada
se o MODULITH SLX-F2 tiver sido desligado antes com o interruptor geral.

A vélvula de saida de emergéncia fica acessivel apds levantar a caixa de rotacdo da fonte de tratamento na parte dianteira do
MODULITH SLX F2.

Viélvula de saida de emergéncia -
Trendelenburg

Figura2 -9 Vailvula de saida de emergéncia - Trendelenburg
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A valvula de saida de emergéncia da posicdo de Trendelenburg deve ser de novo fechada ao atingir-se a posicao horizontal.

2.5.4 Painel de controle

O Litotripsia MODULITH SLX-F2 é comandado através do painel de controle suspenso na mesa de tratamento ou da opc¢io
StorM-Touch (ver o capitulo 11.4.8 COMANDO StorM-Touch). Uma vez suspenso, pode ser posicionado em qualquer

angulo. Para o efeito deve ser pressionada a alavanca, atrds, junto ao suporte do painel de controle.

Os elementos de comando individuais no painel de controle estdo ordenados por campos funcionais (Figura 2 - 10):

- Teclas de modo

- Teclas de navegacao
- Teclas de fungdo

- Monitor

Teclas de modo Teclas de navegacio

) | —

,k Mesa (lito) ) k Mesa (uro) ) L Menu )

3000 sw e

184.3 swmul

0 Foco —

BTN ST=RZ MEDICAL
@nda de choqua Cabeca tra(amw Formagéoimagﬁ
[ |

D)

STERZ MEDICAL

| I

C J

onitor

Teclas de funcio

Figura 2 - 10 Campos funcionais do painel de controle

Nas péginas seguintes sio descritas, detalhes das teclas dos campos funcionais e do monitor.

2.5.5 Teclas de modo
As teclas de modo estdo dispostas em torno do monitor e permitem selecionar diferentes modos.

- Mesa (litho)

- Mesa (uro)

- Menu

- Onda de choque

- Cabeca de tratamento
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O significado de cada uma das teclas € indicado no monitor.

k Mesa (lito) J k Mesa (uro) J k Menu J

ST=RZ MEDICAL

randa de choquq r'Cabet;a tratamw ﬁ:ormat;éo imag\
— — —

Figura2-11  Teclas de modo
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2.5.5.1 Sistema de navegacao

O sistema de navegacdo é composto por sete teclas de controle dispostas em circulo. Estas encontram-se do lado direito do
painel de controle e permitem selecionar as diferentes fungdes nos diferentes modos. Para facilitar as descri¢des, as teclas de
controle estao numeradas de NO a N6. (

Figura 2 - 12) N1

N6

[/ 6.
A9

Figura 2 - 12 Teclas de controle

2.5.5.2 Teclas de funcao

Existem quatro teclas de fung@o do lado esquerdo do painel de controle que permitem selecionar fun¢des suplementares.

Ativar o painel de controle

O painel de controle é ativado pressionando esta tecla de
funcdo. Caso esteja disponivel apenas um painel de
controle, este ¢é ativado automaticamente apds o
acionamento do MODULITH SLX-F2.

Alarme desligado

Com a ajuda desta tecla de funcdo, sdo fechadas as
mensagens de erro e desligados os sinais de adverténcia
acusticos.

Modo alternativo
Ao pressionar esta tecla, podem ser eventualmente
ativadas fungdes alternativas de uma tecla de controle.

Informacao
Quando esta tecla de funcdo € acionada, pode ser exibida
informacdo suplementar no monitor
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2.5.5.3 Monitor

O monitor consiste em tela LCD policromitico com uma resolucdo de 640 x 480 pixéis. O monitor estd dividido em
diferentes campos para mostrar diversas informagdes.

Modo 1 Modo 2 Modo 3
Pictogramas Atividades
Pardmetros Zona erifica
Indicador gratt
Informacio adicionais
Modo 4 Modo 5 | Modo 6

Figura2-13  Subdivisao do monitor

As teclas de modo, modos 1 a 6, estdo atribuidas seis areas (ver.

Na drea "pictogramas”, sdo exibidas informagdes adicionais acerca do MODULITH SLX-F2.

Os pictogramas utilizados constam do Tab. 2 - 2.

L

1]
Il”[lr

Barra de progressao (em movimento)

i I

E necessario contactar a assisténcia técnica

Modo Anti-Freeze (Prote¢do contra congelamento)

Sinal de atencdo

d Modo de ventilagdo

) Bl 4% N

Tab.2 -2 Pictogramas

[

Na 4rea "Atividades" sdo representadas informagdes acerca dos procedimentos em curso, por exemplo, "Enchimento dos
airbags".

Na drea "Informacdo adicionais" € representada a posi¢do atual da mesa de tratamento no modo de Litotripsia, através das
coordenadas X-Y-Z.
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A indicag¢do paramétrica representa os valores do MODULITH SLX-F2 importantes para o tratamento:

nimero de ondas de choque administradas
indice Storz Medical Litotripsia Index (SMLI)
nivel de energia selecionado

tamanho de foco

frequéncia de disparo atual

Modo ""Mesa (Litho)"

k Mesa (uro) J k Menu J

3000 SW

184.3 smu

5.0 Energ.

] Foco

2.0 Hz

XABO mm, ¥ 50 mm, 2 20 mm

ﬁ)nda de choquq (Cabega tratamw Formagéo imag\

Figura 2 - 14 Modo '"Mesa Litho"

Os movimentos da mesa de tratamento descritos abaixo podem ser executados com as teclas de navegacao:

NO N3o utilizado

N1 Eixo Z, movimento ascendente

N2 Eixo X, movimento de aprox. a cabeca

N3 Eixo Y, movimento em direcdo ao operador

N4 Eixo Z, movimento descendente

N5 Eixo X, movimento em dire¢cdo aos pés

N6 Eixo Y, movimento de afastamento do operador

Com o objetivo de minimizar o risco de uma localizagdo errada, a rotacdo da cabeca de tratamento e da localizacdo
radiografica no movimento da mesa de tratamento é limitado. No caso dos arcos C em 0° ndo € possivel realizar um
movimento em altura (eixo Z ) e no caso dos arcos radiograficos C a 30° ndo é possivel realizar nenhum movimento
horizontal (eixos X/Y).

OBSERVACAO
Durante o disparo das ondas de choque, 0 movimento da mesa de tratamento esta bloqueado.
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As fungdes alternativas podem ser selecionadas com a tecla "modo alternativo”. A mesa de tratamento pode ser colocada em
posi¢des predefinidas (Figura 2 - 15).

Estdo disponiveis as seguintes funcdes:

- Sequéncia de movimentos da mesa para assumir a posi¢do de acesso (subida)
- Sequéncia de movimentos da mesa para assumir a posi¢do de litotripsia

k Mesa (uro) J k Menu )

X180 mm, ¥ 50 mm, £ 20 mm

r6nda de choquq (Cabega tratamw Formagéo imag\

Figura 2 - 15 Modo alternativo '"Mesa Litho"

Os pictogramas sdo representados no monitor na zona reservada aos graficos, para exibir informag¢ao acerca dos movimentos.

Movimento livre na direcdo indicada

Fim do movimento na direc¢do indicada.

Autorizada a sequéncia de movimentos da mesa para assumir a
posi¢do de acesso (subida)

Autorizada a sequéncia de movimentos da mesa para assumir a
posicao de litotripsia

Foi atingida a posicao predefinida.

Posicdo da mesa mais baixa atingida com utilizacdo da unidade
inline

Disparo das ondas de choque

@<l ra
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Modo ""Mesa Uro"

k Mesa (lito) J k Menu J

XAB0 mm, ¥ 50 mm, £ 20 mim

r6nda de choqua (Cabega tratamw ﬁormagéo imagw

Figura 2 - 16 Modo '""Mesa Uro"

Os movimentos da mesa de tratamento seguidamente descritos podem ser executados com as teclas de navegacao:

NO N3o utilizado

N1 Eixo Z, movimento ascendente
N . . R

Eixo X, movimento de aprox. a cabeca

AN
7

[=]

N3 Trendelenburg, voltar a posi¢do horizontal %
N4 Eixo Z, movimento descendente

N5 Eixo X, movimento em dire¢cdo aos pés

N6 Posi¢do de Trendelenburg, inclinacio

CUIDADO

A inclinacao de Trendelenburg nao pode ser executada quando existir algum objetos soltos em cima da
mesa de tratamento ou dos componentes montados

As fungdes alternativas podem ser selecionadas com a tecla "modo alternativo”. A mesa de tratamento pode ser colocada em
posi¢des predefinidas (

Figura 2 - 17).
Estdo disponiveis as seguintes funcgdes:

- Sequéncia de movimentos da mesa para assumir a posi¢do de acesso (subida)
- Sequéncia de movimentos da mesa na posi¢do "urologia"
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k Mesa (lito) J m k Menu

J

3000 sw
184.3 smL
5.0 Energ.

® Foco

2.0 Hz

X180 rmm, Y 50 mim, £ 20 mim

randa de choqua (Cabet;a tratamw r’Formagéo imagw

Figura 2 - 17 Modo alternativo '""Mesa Uro"

Os pictogramas sao representados no monitor na zona reservada aos gréficos, para exibir informacdo acerca dos movimentos.

Movimento livre na dire¢do indicada

Foi atingido o fim do movimento na direcdo indicada.

Inclinagdo livre da mesa de tratamento na dire¢do indicada
(horizontal).

{1 <

b=
o

Inclinagdo livre da mesa de tratamento na dire¢do indicada
(inclinagdo).

Foi atingida a posic¢do horizontal.

Foi atingido o angulo de inclina¢do mdximo.

Foi atingido o angulo de inclina¢do miximo com o arco
radiografico C na posi¢do de tratamento.

posicdo de acesso (subida)

Autorizada a sequéncia de movimentos da mesa para assumir a

posicdo "urologia"

Autorizada a sequéncia de movimentos da mesa para assumir a

Foi atingida a posicdo predefinida.

DIENISESTa

inline

Posi¢ao de mesa mais baixa atingida com utiliza¢do da unidade
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Modo "Menu"

k Mesa (lito) Jk Mesa (uro) J m
3000 sw

184.3 swmui (Eliminar

5.0 Energ. ( Configuracoes

@ Foco ( Posicoes

2.0 Hz (Coxim

Figura 2 - 18 Modo "Menu"

rEJnda de choqua (Cabega tratamw Formagéo imag\

O modo "Menu" contém uma listagem dos pontos do menu e sub-menus que oferecem mais funcionalidades. A estrutura do
menu é semelhante a uma tabela. As teclas de navegagdo sdo utilizadas para avancar e recuar na tabela, incluindo para
avangar para os lados. Nao sdo apresentados todos os pontos de menu em simultdneo. Os menus encobertos surgem apenas
quando avanga ou recua na tabela.

7'

s

NO Tecla de confirmacio

N1 Avangar no menu (para cima) ou ativar um ponto do sub-menu
N2 Nao utilizado

N3 Selecdo de um ponto do sub-menu (deslocagdo para a direita)
N4 Avangar no menu (para baixo) ou ativar um ponto do sub-menu
N5 Naio utilizado

N6 Sair do ponto do sub-menu (deslocagdo para a esquerda)

Seguidamente sdo enumerados todos os pontos do menu e de sub-menus.
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I Kissendruckstufe I
[ Léschen ]
[ Einstellungen — Triggermodus |
— Airbag |
Startwerte SW
speichern
l Positionen |——| Anfahren ]——' Position 1 |
—— Position 2 |
—] Position 3 |
S Position 4 |
L Speichern | o Position 1 |
— Position 2 |
[ Kissen ] —] Position 3 |
—] Position 4 |
[ Anwender f——— System Information ———{ System Info Display |
— Kenfigurations Info j———— Konfgurations Info Display|
——  EntlGftungsmodus |
" Service Trace |
( Service | RD1354AL

Figura 2 - 19

Estrutura do menu

Menu geral Introducao

Nivel de pressdo da | Configurar o nivel de pressido da almofada

almofada

Eliminar Repor o contador de disparos

Configuracdes Predefinicdo de diferentes pardmetros Ver sub-
menu "Configuracio”

Posicdes Selecionar a diferentes posicdes predefinidas Ver
sub-menu "Posicoes"

Almofada Ativar sistema automdtico da almofada de
acoplamento ou desativar a almofada de
acoplamento

Utilizador Indicag@o de diferentes parametros especificos do
dispositivo Ver sub-menu "Utilizador"

Servico Zona protegida por palavra-chave para técnicos de
assisténcia autorizados

Submenu~ Introducao
Configuracoes
Modo de disparo Memorize a frequéncia de disparo inicial entre os 1 e os
4 Hz

Airbag Ativar funcdo de airbag automética ou desativar airbag

Guardar valores iniciais | Grava os pardmetros das ondas de choque atuais como

SwW valores iniciais. (Frequéncia de disparo; nivel de

energia; nivel de almofada)
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Submenu Posicoes

Introducio

Colocar em Selecionar a até quatro posicdes de mesa definidas pelo
funcionamento operador

Guardar até quatro posi¢des de mesa definidas pelo
Guardar 4 posi¢ p

operador

Submenu Operador

Introducao

Informacio do sistema

Exibicdo da informacdo do sistema
Leituras do contador, temperatura da dgua, lista de erros

Informacdes de
configuracio

Exibicdo de informagdes sobre a configuracio
Versdes de software e de hardware

Modo de ventilagdo

Ativacdo do modo de ventilagdo

Trace de servigo

Indicagdo de estado dos processos de software para
efeitos de assisténcia técnica

Modo '"Onda de choque"

3000

184.3

5.0

L
2.0

Onda de choque

Figura 2 - 20

sw
SMLI
Energ.
Foco

Hz

Menu J

Modo '"Onda de choque"

As fungdes seguintes podem ser executadas com as teclas de navegagao:

(Cabega tratamw Formagéo imagw

NO [ Nio utilizado D

N1 Aumento do nivel de energia

N2 Aumento da frequéncia de disparo R

N3 Selecdo do foco preciso 0

N4 Reducdo do nivel de energia % ﬁ

NS5 Reducdo da frequéncia de disparo C

N6 Selecdo do foco alargado -
OBSERVACAO

As ondas de choque s6 podem ser disparadas quando a mesa de tratamento se encontra na posicio de

tratamento e a fonte de tratamento se encontra na posicao de tratamento ou frontal.
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Modo ""Cabeca de tratamento"

k Mesa (lito) ) k Mesa (uro) ) k Menu )

ﬁ)nda de choquq ﬁ:ormagéo imag\

Figura 2 - 21 Modo ""Cabeca de tratamento"'

Os movimentos da cabeca de tratamento seguidamente descritos podem ser executados com as teclas de navegagﬁo:

J

NO Nio utilizado , %
N1 Naio utilizado @
N2 Naio utilizado
N3 Rotacdo da cabeca de tratamento no sentido dos ponteiros do relgio %
N4 Naio utilizado
N5 Naio utilizado
N6 Rotacdo da cabeca de tratamento no sentido contrério ao dos ponteiros do
relégio

Os pictogramas sao representados no monitor na zona reservada aos graficos, para exibir informa¢do dos movimentos.

v

Movimento livre na direcéo indicada

AV

Foi atingido o fim do movimento na dire¢do indicada

v

Foi atingida a posicdo frontal, travada ou de tratamento.
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Modo "Formacao de imagem'

k Mesa (lito) J k Mesa (uro) J k Menu J

3000 sw
184.3 smLl )

f '“‘.I i

5.0 Energ. | I ] j
® Foco
2.0 Hz

0
rE)nda de choqua r'Cabega tratamw

Figura 2 - 22 Modo "Formacao de imagem'

Os movimentos seguidamente descritos podem ser executados com as teclas de navegacao:

NO

}

Nio utilizado

N1

N2

o
@
\f/

Nio utilizado

N3

Aproximacio da cabeca aciistica inline do paciente ﬁ

%&

Movimento do arco radiografico C para a posic¢do de 30°

N4

Afastamento da cabeca aciistica inline do paciente

N5

Nio utilizado

N6

Movimento do arco radiografico C para a posicdo de 0°
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Os pictogramas sdo representados no monitor na zona reservada aos graficos, para exibir informagao acerca dos movimentos.

Movimento livre na direcéo indicada

Foi atingido o fim do movimento na dire¢do indicada

Atingida a posi¢@o de 30° do arco C.

S Ki4

Arco C MX na posicao "travado”

e

Posicdo de 0° do arco C MX

o

Posicdo de 30° do arco C MX

O arco C esta bloqueado.

O arco C estd desbloqueado.

&> | Ce | ()
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2.5.6 Interruptor manual

O interruptor manual estd colocado junto ao painel de controle. As ondas de choque sdo liberadas quando for pressionada a
tecla de disparo.

Tecla de disparo

Tecla de autorizacao
Ativagao do airbag

DA0758AL

Figura 2 - 23 Interruptor manual

OBSERVACAO
Os disparos param automaticamente depois de 1000 ondas de choque. E exibida uma solicitacdo para uma
relocalizacio. O tratamento continua ao liberar e acionar novamente a tecla de disparo.

A mesa de tratamento pode ser movimentada durante o disparo das ondas de choque. E necessdrio pressionar adicionalmente
a tecla de autorizag@o. A tecla de autorizag@o ativa adicionalmente o airbag na localizacdo radiogréfica e durante a liberacio
das ondas de choque.

Cuidado!
O movimento e o disparo em simultaneo de ondas de choque s6 podem ocorrer com controle
radiografico ou ultrassonografico.
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2.6

Ligacoes externas

Na parte de trds da unidade principal do MODULITH SLX-F2, existem tomada de ligacdo para dispositivos externos. Estas
ligacdes permitem ligar opcionalmente os seguintes dispositivos ou aparelhos:

aparelho de ECG/Gating respiratdrio

Campo de comando a distancia

Interruptor de pedal

Dispositivo de sinalizacio de colisdo para arcos C méveis (apenas SLX-F2 portatil / semi-estaciondrio)
Interruptor manual suplementar (Opg¢ao StorM-Touch)

Dispositivos compativeis com StorM-Touch e SCB (Opc¢do StorM-Touch)

CUIDADO

Sé é permitida a ligacao de dispositivos homologados pelo fabricante do Litotripsia

ao MODULITH SLX-F2!

Se forem ligados dispositivos que nao estejam em conformidade com a defini¢ao

de produtos medicinais da norma EN 60601, estes devem ser montados afastados

do ambiente do paciente.

A ligacio e a operacio do equipamento opcional StorM-Touch deve cumprir o disposto no manual de instrugoes do
StorM-Touch.

(*) Equipamento de ECG nao é fornecido com o MODULITH SLX-F2, o mesmo deve obedecer a
legislacdo sanitdria vigente e possuir registro na ANVISA. A Storz Medical recomenda o produto ECG-Set
StorzMSync.

7 \

OFF

N ON

SCB

@y @y @

RA1361CL
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Figura 2 - 24 Ligac6es externas

2.6.1 Monitorizacao ECG

As ondas de choque podem ser liberadas por disparo eletrocardiografico. A destrui¢do dos célculos pode ainda ser feita
mediante observacdo da respiracdo.

- O cabo do ECG é ligado a tomada com o sinal ECG (vermelho) (Figura 2 - 24). ’ \
- O cabo equipotencial do aparelho de ECG deve estar ligado a uma tomada com
terra (Figura 2 - 24).

A tensdo de alimentac¢do da unidade de ECG ¢ diretamente atrelado ao SLX MODULITH. Conectar a unidade de ECG para
os cabos apropriados do SLX MODULITH.

2.6.2 Interruptor de pedal

O interruptor de pedal combinado para movimentacdo da mesa e registo radiografico dispde de duas entradas. Uma das
entradas € ligada a tomada com o simbolo do interruptor de pedal (cinzenta), a outra entrada € ligada a tomada com o simbolo
de radiacio (branca) (ver capitulo 11 OPCOES E ACESSORIOS).

aa >

2.6.3 Campo de comando a distancia

Existe a possibilidade de ligar um campo de comando a distincia na parte posterior do dispositivo (Figura 2 - 24), na tomada
"campo de comando a distincia" (verde). Esta op¢do minimiza a carga de radiacdo para o operador, na medida em que
permite que este comande o MODULITH SLX-F2 a partir de uma sala ao lado. O campo de comando a distancia corresponde

ao painel de controle normal.

2.6.4 Dispositivo de sinalizacao de colisao

O dispositivo de sinaliza¢do de colisdo para arcos radiograficos C mdveis € ligado a tomada com o simbolo do arco C
(vermelha) (Figura 2 - 24). Este estd apenas disponivel para o MODULITH SLX-F2 na versdo portitil (ver capitulo 14
MODULITH SLX-F2 PORTATIL).

2.6.5 StorM-Touch SCB

O processador de comando do equipamento opcional StorM-Touch € ligado as tomadas com a entrada SCB.

SCB
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2.6.6 Interruptores manuais suplementares

Caso sejam necessdrios interruptores manuais suplementares para operar os monitores do equipamento opcional StorM-
Touch, estes podem ser ligados as tomadas cor de laranja.
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O capitulo seguinte enumera adverténcias que devem ser cumpridas durante a utilizacdo do dispositivo Litotripsia
MODULITH SLX-F2.

CUIDADO

Leia atentamente este capitulo antes da colocacao em funcionamento do MODULITH SLX-F2. Estara em condicoes
de proteger o paciente e o operador de eventuais perigos e de aproveitar, de forma ilimitada, a capacidade do
equipamento.

3.1 Adverténcias de seguranca gerais

CUIDADO

O operador deve certificar-se da seguranca de funcionamento e da integridade do dispositivo antes da utilizacao do
equipamento.

O dispositivo so pode ser utilizado para os fins especificados no manual de instrucdes.

O equipamento s6 pode ser operado por pessoas com a formac¢io necessaria e que satisfacam os requisitos definidos
no capitulo 1.2.

Nao é permitida a emissdao de ondas de choque sobre 6rgaos com inclusdes de gas. Sobretudo os pulmées niao podem
ser submetidos a ondas de choque.

Os implantes nao podem ser sujeitos a ondas de choque.

Evite a aplicacio através de substancia 0ssea. A energia das ondas de choque € nesse caso fortemente reduzida.
Existe normalmente o perigo de aparecimento de hemorragias ou de formacao de hematomas na area circundante ao
ponto do foco. Estes podem ser originados pela foco incorreta sobre o tecido.

Na aplicacio de niveis de energia muito elevados, para além da fase resistente do miisculo cardiaco, podem ser
comprometidas as atividades cardiacas. Para identificacdo de extra-sistoles, recomenda-se a monitorizacio
ecocardiografica, sobretudo quando sio aplicados niveis de energia elevados.

Durante a administracao das ondas de choque, deve ser utilizada uma protecao auricular adequada, como sendo
tampoes para os ouvidos.

CUIDADO

Durante a litotripsia € necessario controlar continuamente a posiciao do calculo e a do foco, que devem ser
coincidentes.

No tratamento de pacientes de risco aplicam-se as medidas preventivas gerais.

S6 é permitida a utilizacdo do dispositivo em instalacoes médicas, que cumpram as determinacoes nacionais
respectivas.

Deve existir contato visual entre o local de montagem do campo de comando a distancia, para operacao do
MODULITH SLX-F2, e o paciente.

O MODULITH SLX-F2 dispdoe de uma conexao para ligacao equipotencial. Esta deve estar conectada de acordo com
as disposicoes nacionais.

S6 é permitida a ligacao de dispositivos homologados pelo fabricante do Litotripsia ao MODULITH SLX-F2!

Se forem ligados dispositivos que nao estejam em conformidade com a definicao de produtos médicos da norma EN
60601, estes devem ser montados afastados do ambiente do paciente.
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ATENCAO

Os dispositivos médicos elétricos estao sujeitos a determinacoes especiais em relacio a compatibilidade
eletromagnética (CEM). Por isso, os dispositivos médicos elétricos devem ser instalados e colocados em funcionamento
de acordo com as instrucoes CEM que constam dos manuais fornecidos.

Os dispositivos de comunicacio de AF portateis e moveis (por exemplo, teleméveis) podem causar interferéncias nos
dispositivos médicos elétricos.

A utilizacio de acessorios ou cabos nio autorizados pelo fabricante pode provocar um aumento da emissiao ou uma
diminuicao da resisténcia a interferéncias do dispositivo.

O MODULITH SLX-F2 nao pode ser disposto na proximidade ou empilhado com outros dispositivos. Caso haja
necessidade de utilizar o dispositivo proximo ou junto com outros dispositivos ou aparelhos, deve observar o
MODULITH SLX-F2 para averiguar se o mesmo funciona corretamente nesta situacio. O MODULITH SLX-F2 pode
ser instalado e utilizado proximo dos acessorios especificados.

Para eliminar o MODULITH SLX-F2 ou qualquer um dos seus componentes, deve observar-se as disposicées
nacionais para a eliminacio de residuos. No que diz respeito aos dispositivos suplementares, aplicam-se

as instrucoes de utilizacao respectivas.

3.2 Alta tensao

Os componentes com alta tensdo estdo identificados da seguinte forma:

CUIDADO

O dispositivo atinge tensoes muito elevadas durante o funcionamento. Por motivos de seguranca, devem iniciar-se os
trabalhos na area de alta tensao somente dez minutos apos a alimentacio de corrente ter sido desligada. A realizacao
deste tipo de trabalho deve ser da responsabilidade exclusiva de profissional autorizado pelo fabricante.
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3.3 Raios X

Os raios X sdo prejudiciais a saide. O manuseo de equipamento de raios X deve ser assim feito com extremo cuidado, o
profissional deve dispor dos conhecimentos cientificos e técnicos necessdrios para o efeito e cumprir as normas legais em
vigor.

O equipamento radiografico estd identificado da seguinte forma:

CUIDADO
O operador deve cumprir todas as disposicoes aplicaveis a utilizacao de raios X durante o funcionamento do
equipamento.

Evite a irradiacdo excessiva desnecessdria do paciente. Tome as medidas de Prote¢do necessdrias. Utilize, por exemplo,
protecdes de chumbo e delimite a zona de radiag@o.

Tente minimizar os tempos de radiacdo.

O operador deve ficar a uma distincia suficientemente em relacdo a fonte de radiacdo, com o objetivo a reduzir a sua
exposic¢ao.

(*) o Equipamento de Raio X nao € fornecido com o MODULITH SLX-F2, o mesmo deve obedecer a
legislacdo sanitdria vigente e possuir registro na ANVISA. A Storz Medical recomenda o produto Mobile
digital X-ray C-arm Philips BV Libra (Registro na Anvisa 10216710061).

3.4  Adverténcias especificas do dispositivo

3.4.1 Perigo de explosao

CUIDADO
O MODULITH SLX-F2 nao pode ser utilizado em zonas com perigo de explosao (conforme classificacio AP e APG da
norma IEC601-1).

Isto significa, entre outros:

Os meios anestésicos por inalagdo facilmente inflamdveis e explosivos e as suas misturas ndo podem ser utilizados nas
proximidades do MODULITH. Estes meios s@o, por exemplo:

- Eter como substincia anestésica (éter dietilico)
- Ciclopropano

Meios de limpeza e desinfeccido dermatolégicos combustiveis e de fécil evaporagdo, susceptiveis de criarem um ambiente
potencialmente explosivo, nao sdo permitidos na proximidade do MODULITH. Estes meios sdo, por exemplo:

- Eter de lavagem
- Eter de petréleo
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3.4.2 Perigo para o homem

CUIDADO

A limpeza e a desinfeccao do dispositivo so é permitida no modo de funcionamento "litotripsia desligada' ou com o
dispositivo totalmente desligado. Consulte, o capitulo 9 REVISAO.

Apés ligar o MODULITH SLX-F2 e antes de iniciar a Litotripsia, € imprescindivel cumprir as verificacoes de
funcionamento (consultar para o efeito o capitulo 5 COLOCACAO EM FUNCIONAMENTO).

E fundamental verificar permanentemente as indicacoes de estado.

Nao € permitido um tratamento sem que esteja colocada pelicula sobre a mesa de tratamento.

Acomode o paciente com especial cuidado e atencao.

A dor e o desconforto podem provocar movimentos involuntarios por parte do paciente. Por isso, verifique
regularmente a posicao do paciente através de controles radiograficos ou ultrassonograficos.

As bolhas de ar reduzem a eficacia das ondas de choque. Antes da aplicaciao das ondas de choque, ¢ importante
verificar se entre o paciente e a pelicula da mesa de tratamento, incluindo o meio de acoplamento, existem inclusoes de
ar. Caso existam estas devem ser removidas.

Acomode o paciente de modo a nao se verificar a formacao de dobras cutaneas no percurso das ondas de choque.
Devem ser retirados os pélos na zona de aplicacao das ondas de choque.

Antes de iniciar o movimento de componentes do equipamento, por exemplo da mesa de tratamento do paciente,
assegurar que nao se encontra ninguém no raio de acao desses componentes.

O operador deve controlar permanentemente os movimentos do equipamento, mesmo com a prote¢ao contra colisao
montada, que possam resultar em situacoes potencialmente perigosas para o paciente.

O movimento da mesa de tratamento e o disparo em simultaneo de ondas de choque s6 podem ocorrer com controle
radiografico ou ultrassonografico.

Em caso de falta de indicacao no painel de controle, nao é permitida a litotripsia.

Em caso de falta de monitor (monitor de comando), nao deve ser realizado qualquer tratamento.

Nao deve ser excedida a carga maxima permitida de 50 kg para as calhas normalizadas inferiores.
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CUIDADO

Os amortecedores pneumaticos da placa dorsal movel ndo compensam o peso do paciente. Segurar as alcas na parte
posterior antes de soltar os travoes.

A placa dorsal s6 pode ser levantada quando nio se encontra qualquer acessorio fixo nas calhas normalizadas.

O acionamento eletro-hidraulico da mesa de tratamento é bastante forte. Ter em atencio que membros ou
extremidades do corpo nio se encontrem na area de trabalho entre os dispositivos suplementares e os médulos de
acionamento.

E importante verificar qual a posicio de tratamento ou de transporte da mesa de tratamento, para evitar que
ocorram movimentacoes indesejadas da mesma.

Com os apoios para pernas montados, existe o perigo de colisio do paciente com o amplificador de imagem
radiografica. Em caso de colisio, pressionar o botao de parada de emergéncia.

Para evitar ferimentos nos operadores e pacientes, a base dos pés deve estar disposta na horizontal ou estar
completamente desmontada, antes de colocar a mesa de tratamento na posicao mais baixa.

Antes de colocar a mesa de tratamento na posicio mais baixa, certifique-se de que nao se encontram quaisquer
objetos debaixo da base.

Deslocar a cabeca de tratamento com extremo cuidado, tendo em consideracio que pode haver risco de ferimentos
pessoais (por esmagamento) ou de danos materiais resultantes da rotacio da cabeca de tratamento.

Se a temperatura da agua ficar demasiado elevada (acima de 41°C), ndo € possivel emitir ondas de choque, estando a
almofada de acoplamento desativado. Elevar a mesa de tratamento para soltar o contato entre a pelicula do paciente e
a almofada de acoplamento.

ATENCAO

Se a alimentacao da corrente for interrompida e o paciente se encontrar na posicao de Trendelenburg, com as pernas
colocadas nos apoios para pernas, é mais dificil o paciente sair da mesa de tratamento. O MODULITH SLX-F2 esta
equipado com uma valvula de saida de emergéncia, que permite voltar a colocar o paciente na horizontal. Familiarize-
se com a operacio da valvula de saida de emergéncia - posicio de Trendelenburg.

3.4.3 Perigo para o sistema

ATENCAO

Para armazenar o Litotripsia, € necessario esvaziar por completo a fonte de tratamento e o circuito de agua. Caso
contrario, existe o perigo do dispositivo congelar e de surgirem danos subsequentes. Entre em contato com a central
de assisténcia técnica respectiva.

Os manuais de instrucoes de todos os dispositivos relacionados com o MODULITH SLX-F2 (sistemas de localizacao,
aparelho de ECG, etc.) deverao ser parte integrante dos referidos equipamentos, conforme seus respectivos manuais
aprovados pela Anvisa. Todas as indicacoes constantes devem ser seguidas.

Na parte posterior do Litotripsia existem abertura de ventilacao, que devem ser mantidas desobstruidas.

Prestar atencio as influéncias ambientais descritas no capitulo 10 DADOS TECNICOS.

O operador deve assegurar que nenhum cabo é comprimido ou danificado.

Evite sobrecarregar a mesa de tratamento do paciente. A capacidade de carga maxima da mesa de trabalho é de 225
kg.

A subida e descida do paciente nao pode ser feita sem ajuda. Certifique-se de que o paciente nao esta apoiado na base
dos pés. A capacidade de carga maxima da base € de 84 kg.

Evite a colisdo ao posicionar a mesa de tratamento com a base dos pés rebaixada na posicio mais baixa. Retire antes
todos os objetos que se encontrem debaixo da base.

Acione a alavanca de bloqueio antes de colocar as pernas do paciente na base.

E possivel uma combinacio com outros métodos de tratamento dos calculos. Encontra as respectivas informacoes na
literatura médica.

Devera, todavia, certificar-se de que o nivel de seguranca do Litotripsia nao seja prejudicado.

O acionamento eletro-hidraulico da mesa de tratamento é bastante forte. Evite a colisao entre acessorios e modulos de
acionamento da mesa de tratamento.

50




OBSERVACAO

O sistema de controle interno evita a colisdo entre o MODULITH SLX-F2 e os seguintes componentes:

mesa de tratamento do paciente e cabeca de tratamento
cabeca acustica inline e unidade principal

cabeca acustica inline e mesa de tratamento

cabeca de tratamento e arco CMX

almofada de acoplamento e mesa de tratamento

O sistema de controle previne as condi¢des de colisdo, através da utilizacdo de sequéncias semi-automaticas.

3.5

Responsabilidade do fabricante

A Storz Medical AG, na qualidade de fabricante do Litotripsia, é responsdvel pelos resultados em termos de seguranga,
fiabilidade e desempenho do produto se:

a manuten¢do do dispositivo for feita com a periodicidade prescrita pelo fabricante

a montagem, amplia¢do, adaptacdo, nova instalacdo, alteraciio ou reparagao for efetuada por pessoal autorizado pelo
fabricante.

a instalacdo elétrica das instalacdes em causa cumprir os requisitos da norma DIN/IEC.
o dispositivo for utilizado em conformidade com o manual de instrucdes.

As medidas de manutengdo periédicas recomendadas pelo fabricante devem ser realizadas, no prazo indicado, por profional
devidamente autorizado.

Caso sejam utilizadas outras pecas que ndo as originais, cessa imediatamente a responsabilidade do fabricante.

ATENCAO

Alertamos expressamente para o fato de, em caso de utilizacao de acessorios nio autorizados e/ou de combinacoes nao
autorizadas de dispositivos, a responsabilidade pelo produto cessa de imediato.

O dispositivo so pode ser utilizado com acessorios, pecas de desgaste e artigos descartaveis cuja capacidade de
utilizacao tenha sido comprovada por um centro de certificacio responsavel pela certificacao do dispositivo.
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3.6  Placa de identificaciao

O MODULITH SLX-F2 pode ser identificado através da placa de identifica¢do no apoio da fonte de tratamento.

Figura 3 - 1 Local de aplicacao da placa de identificacao

( . N
o o
STORZ MEDICAL AG Seflumimer.  OR, 33X Bauhe:

Lohstampfestrasse 8 - _
CH-8274 Tagerwlen Power upaly: [xxscscxxvac £10m|  s0/60H2

Leistungsaufnahme: 2.0 KVA
(R) Input:
Typ: MODULITH SLX-F2 1R
G 1275 o
S

Lo Made in Switzerland

Figura 3 - 2 Placa de identificacio MODULITH SLX-F2

Storz Medical CH-8274 Tagerwilen
Fabricado na Suica Lohstampfestrasse 8

Nome Comercial: Equipamento Litotripsia
Extracorporea por Geracao de Ondas de Choque —
Storz Medical

Nome Técnico: Equipamento de Litotripsia
Extracorporea por Ondas de Choque

Modelo Comercial: MODULITH SLX-F2

Alimentagao: xxx-xxx VAC +/-10 % - Fusivel: T10A
Freqiiéncia: 50/60 Hz

Poténcia de consumo: 2kVA

Classe:

Figura 3 - 3 Placa de identificacio MODULITH SLX-F2
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3.7

Certificacao CE 1275 com traduc¢ao juramentada

STZRZ MEDICAL

Konformitatserklarung
Declaration of Conformity

Die Firma / The company

STORZ MEDICAL AG
Lohstampfestrasse 8
CH-8274 Tagerwilen

erklart: / declares:
Das Produkt der Klasse Ilb, Gerdt zur extrakorporal induzierten Druckwellentherapie
zum stationdren und mobilen Einsatz

That the device of class lib, device for extracorporeally induced shock wave therapy
for stationary and mobile use

MODULITH SLX-F2
mit den Varanten / with options
- C-Arm C-MX
- US-Set

tragt das CE Zeichen / bears the CE mark

C€i1275

Es entspricht den Anforderungen der EU-Richtlinie Gber Medizinprodukte
It meets the requirements of Council Directive concerning medical devices

93/42/EWG, Anhang 1. / 93/42/EEC, Annex |.

/A

Tagerwilen, September 2006 i J(L o
Dr.'G. Heine
General Manager
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Matr. JUCERJA No. 091 C.P.F. N.°021966117-00

#
N

g’

MARIANA ERIKA HEYNEMANN

TRADUTOR PUBLICO JURAMENTADO E INTERPRETE COMERCIAL
INGLES - PORTUGUES
Rua Joaquim Silva, n.° 11 salas 1101/1102/1103 — Centro — Rio de Janeiro — RJ
Cep.: 20241-110 - Telefone: (021) 2232-9241

TRADUGAO N°. 49.09.2010 -1-
Eu, abaixo assinada, tradutora publica e intérprete comercial
juramentada na cidade do Rio de Janeiro, Estado do Rio de Janeiro,
Republica Federativa do Brasil, com fé publica em todo o territorio
nacional, nomeada pela Junta Comercial do Estado do Rio de
Janeiro e nela matriculada sob o no. 091, Certifico e dou fé que me
foi apresentado um documento exarado em idioma inglés, a fim de
traduzi-lo para o vernaculo, o que cumpro, em razido de meu oficio,
como segue:

[consta logo da STORZ MEDICAL]

DECLARACAO DE CONFORMIDADE

A empresa

STORZ MEDICAL AG

Lohstampfestrasse 8

CH-8274 Téagerwilen

Declara:

Que o aparelho de classe llb, um aparelho induzido extracorporeamente

| |para terapia de ondas de choque para uso fixo ou moével. --------=-=--eeuee-

ST=RZ MEDICAL

54



ST=RZ MEDICAL
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| com opghes

Matr. JUCERJA Na. 051 C.PF. N*0219858117-00

MARIANA ERIKA HEYNEMANN

TRADUTOR PUBLICO JURAMENTADO E INTERPRETE COMERCIAL
INGLES - PORTUGUES
Rua Joaquim Silva, n.* 11 salas 1101111021103 — Gentre — Rio de Janeire - RJ
Cep.: 20241-110 - Telefone: (021} 2232-5241

TRADUCAD W*, 45.08,2010 .-
MODULITH SLX-F2

- C-Arm C-MX

S S S e m——

possui @ marca CE

L B U —

Atende as exigéncias da Diretriz do Consefho com relagdo a aparethos

medicos

GIAXEEC, Anexo |, -

Tagerwilen, Setembro de 2008,

[consta assinatura)

Dr. G. Heine
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Matr. JUCERJA No. 081 G.P.F. N5 021966117-00

MARIANA ERIKA HEYNEMANN

TRADUTOR PUBLICO JURAMENTADO E INTERPRETE COMERCIAL
INGLES - PORTUGUES
Rua Joaguim Silva, n.” 11 =alas 1101/1102/1103 — Cantro — Rie de Jansire — RJ
Cep.: 20241-110 - Telefane: (021) 223229241

TRADUGEAD N°. 48.08.2010 -3-

Gerente-Geral

*=**“*Nada mais constava. Dou fé

Dado nesta cidade e Estado do Rie de Janeiro, acs 09 dias de
setembro de 2010

Por tradugio conforme

/gﬁ A g
o
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z ™
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L COMERCIAL = %
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Instalacao
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4.1 Sistema Geral

1 gabinete de raios-X
2 RaioX C-arm

3 Sistema de ultra-son
4 MODULITH SLX

Fig. 4-1 Sistema Geral

Fig. 4-1 mostra o sistema geral com o sistema de raios-X. O MODULITH SLX pode ser combinado com varios Raios-Xultra-
sonografia e ECG de dispositivos. A configuracdo bdsica-geral é, independentemente do que externo dispositivos sdo
utilizados, o mesmo. Para mais informagdes sobre os dispositivos externos, consulte sua documentag@o em separado.

4.2 Sistema integrado

1 Conectores externo SLX

2 Unidade Controladora

Sector + Overlay

3 Unidade de Ultra-som

4 Transdutor de ultra-som

]

5 Tela de video

® / 9 6 Boté&o transdutor para cima/para baixo
Viden Signal = . .
1 e —— / 7 Bot&o reset Videomixer
—— —

— 8 Placa de controle frontal

! 9 Unidade de Ultra-som

Inline Un# Controller

;'i'i? L‘H- TICACO94A
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4.3 Condicoes de instalacao

Antes de instalar o MODULITH SLX-F2, devem ser verificadas com o fabricante todas as medidas eventualmente
necessarias.

Os parametros de ajuste abaixo indicados devem ser obrigatoriamente mantidos.

Armazenamento e .
Funcionamento

transporte

Temperatura _m C ~60 ,C (com . 10°C -30°C
circuito de dgua vazio)

Humidade relativa do ar 10% - 90%, ndo 10% - 90%, ndo
condensante condensante

Pressdo de ar 500 hPa - 1060 hPa 600 hPa - 1060 hPa

4.3.1 Ligacao elétrica e dispositivos de seguranca

Para ligagdo do MODULITH SLX-F2, é necessdria uma ligagdo fixa e uma ligacdo equipotencial. O MODULITH SLX-F2
portatil deve ser ligado através de um dispositivo de encaixe redondo de 16A, em conformidade com a norma IEC 309, e uma
ligagdo equipotencial. Aplicam-se, por principio, os requisitos as instalagdes de utilidade médica, na versdo nacional em
vigor. A instalacdo na rede e a ligacdo fixa devem ser realizadas pelo operador e por técnicos que disponham dos
conhecimentos técnicos e especializados necessarios.

Aplicam-se os seguintes valores de ligacdo e de Protecdo elétrica:

Tensdo de rede 200 -210 VAC + 10%
220 -230 VAC + 10%
240 VAC + 10%

Frequéncia da rede 50 ou 60 Hz (+ 1%)

Poténcia de consumo max. 2 kVA

Protecdo de alimentagdo de rede 10A
OBSERVACAO

As ligacoes elétricas devem ser realizadas apenas mediante autoriza¢io do fabricante.
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4.3.2 Instalacao do X-ray C-braco

® Consulte o manual de instru¢des do equipamento X-ray C-brago.

® Conecte o cabo de interface do X-ray no SLX MODULITH.

L1 L1 ™~
Netz/ N N Rontgen/
Line X -ray
PE PE
e
PE
L1 MODULITH SLX
N
~
Fig 4.1 As ligacoes elétricas MODULITH SLX para o sistema de raio-X
OBSERVACAO

As ligacoes elétricas devem ser realizadas apenas mediante autorizacao do fabricante.

4.3.3 Exigéncias em termos de higiene

Os requisitos em termos de higiene impostos as instalagdes varilam substancialmente em fun¢do da restante utilizagcdo do
dispositivo. Caso se pretenda utilizar o dispositivo, por exemplo, para acomodar o paciente durante uma intervencio
endoscdpica, devem ser satisfeitas as condi¢des impostas a uma sala de realizacdo de endoscopias. O mesmo se aplica a
outras medidas diagndsticas e terapéuticas.

4.3.4 Necessidade em termos de espaco

Para garantir um tratamento seguro, recomenda-se que o dispositivo MODULITH SLX-F2 seja colocado numa divisdao com
uma drea minima de 4 m x 5 m.

44  Verificacao do funcionamento antes da primeira colocacao em
funcionamento
A instalagdo do MODULITH SLX-F2 ¢ feita por técnicos com a formagdo necessdria. Para excluir quaisquer danos

resultantes do transporte, o dispositivo € submetido a uma verificagdo do funcionamento antes da primeira colocacdo em
funcionamento.
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5.1 Ligacao
® Ligue o MODULITH SLX-F2 no interruptor principal, na parte posterior do dispositivo.

® Ligue o dispositivo de localizacdo (aparelho de raios X ou de ultra-som).

O simbolo de funcionamento e uma mensagem de texto no monitor indicam que o Litotriptor se encontra na fase de
aquecimento. Decorridos aproximadamente cinco minutos, estd concluido o processo de aquecimento. O dispositivo estd
pronto a utilizar. Os indicadores da fase de aquecimento desaparecem e o dispositivo estd pronto.

® Proceda as verificagdes de funcionamento tal como descrito no capitulo 5.2.

CUIDADO
E imprescindivel realizar as verificacoes do funcionamento antes de iniciar a litotripsia.

5.2  Verificacoes do funcionamento

O operador deve certificar-se da seguranga de funcionamento e da integridade do dispositivo antes da utilizagdo.

E necessario realizar as seguintes verificacdes, diariamente, antes de iniciar os tratamentos:

- Teste de alta tensdo (Teste AT)

- Verificacdo do botdo de emergéncia

- Verificacdo do foco

- Verificacdo do dispositivo de sinalizac¢do de colisdo
- Verificacdo dos dispositivos suplementares

5.2.1 Verificacido do botao de emergéncia

® Mova a mesa de tratamento numa direcdo a sua escolha.
® Durante o movimento, pressione o botdo de emergéncia.

O movimento deve cessar imediatamente.

® Para voltar o movimento, é necessario rodar o botdo de emergéncia.

5.2.2 Teste de alta tensao (Teste AT)

Cada vez que for ligado o MODULITH SLX-F2, € necessdrio executar um teste de alta tensdo (Teste AT). O teste de alta
tensdo verifica a funcdo de controle interno, que a energia produzida corresponde a energia solicitada. O teste semi-
automdtico, exige um acionamento manual da tecla de disparo.

Ap6s a inicializacdo do painel de controle, é exibida durante vdrios segundos a solicitacdo de acionamento da tecla de
disparo.

O nivel de energia € apresentado a cinzento (inativo) até ser acionada a tecla de disparo.

RAIH3AL

A solicitacdo de acionamento da tecla de disparo € exibida sempre que se registra uma tentativa de modificar um parametro
das ondas de choque, até conclusio da verificagdo.

No modo "Onda de choque" é graficamente exibido, além da mensagem, que o teste de alta tensdo nao foi efetuado.

Apds acionamento da tecla de disparo, € confirmado que o teste de AT foi bem sucedido, passando a indica¢do dos niveis de
energia a ser branca e sendo possivel adaptar os pardmetros.
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Se o sistema identificar uma falha de funcionamento durante o teste, é exibida uma mensagem de erro no monitor do painel
de controle. Neste caso, ndo € permitido realizar qualquer tratamento. Informe de imediato a respectiva central de assisténcia.

5.2.3 Verificacao do foco

A verificagio do foco do sistema de localizagdo utilizado constam do capitulo 12 LOCALIZACAO RADIOGRAFICA e no
capitulo 13 LOCALIZACAO ULTRASSONOGRAFICA. Respeitar os manuais de instru¢des, fornecidos em separado, do
sistema de localizacdo respectivo e dos dispositivos suplementares.

5.2.4 Verificacao do dispositivo de sinalizacio de colisao

O dispositivo de sinalizagdo de colisdo destina-se a proteger o paciente e o dispositivo. Na presenca de movimento da mesa
de tratamento ou do arco radiogréfico C, este regista a ameaca de colisdo, imobilizando de imediato a mesa.

Movimente a mesa de tratamento ou o arco radiografico C e pressione o dispositivo de sinalizacdo de colisdo. O movimento
deve cessar imediatamente. Apds soltar o dispositivo de sinalizag@o de colisdo, todos os movimentos deverdo voltar.

5.2.5 Verificacao dos dispositivos suplementares

Leia o manual de instrugdes dos dispositivos suplementares utilizados.
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6.1 Generalidades relacionadas com o tratamento

6.1.1 Adverténcias de seguranca

O operador deve certificar-se da seguranga de funcionamento e da integridade do dispositivo antes da sua utilizacdo.
Consulte, o capitulo 5 COLOCACAO EM FUNCIONAMENTO/PREPARACAO DO TRATAMENTO

Antes de iniciar o movimento de componentes do equipamento, por exemplo da mesa de tratamento do paciente, assegurar
que ndo se encontra ninguém no raio de acdo do componente em questao.

Leia sempre e cuidadosamente o capitulo 3 INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA antes de iniciar o tratamento.

Durante o tratamento com ondas de choque, o paciente deve ser tratado e observado com o mesmo rigor médico habitual. Isto
inclui o controle da progressdo do tratamento, a monitorizagdo dos sinais vitais e, caso necessdrio, a monitorizacao
anestésica. O alinhamento rigoroso do célculo no foco da zona de tratamento deve ser controlado e corrigido, caso
necessario.

6.2 Trabalhos preparatorios a executar no dispositivo

Antes de acomodar o paciente na mesa de tratamento e de iniciar o tratamento, € necessario preparar o dispositivo do seguinte
modo:

® Certifique-se de que, depois de ligar o Litotritor, sdo executados todos os testes necessdrios. Consulte, o capitulo 5
COLOCACAO EM FUNCIONAMENTO / PREPARACAO DO TRATAMENTO
® Coloque a cabega de tratamento na posicdo de "travada".

® Coloque a mesa de tratamento na posi¢do de acesso (subida).

ATENCAO
Evite a colisdo ao posicionar a mesa de tratamento com a base para os pés rebaixada na posicao mais baixa.
Retire, primeiramente, todos os objetos que se encontrem debaixo da base para os pés.
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6.3 Mesa de tratamento do paciente

CUIDADO A

Cumpra as indicacoes relacionadas com a capacidade de carga maxima da mesa de tratamento e da base para os pés.
As indicacoes constam no respectivo componente.

O paciente sobe na mesa pelo lado esquerdo do dispositivo. Para isso, o arco radiografico C deve estar expandido (figura 6 —
1). Ao mesmo tempo, a mesa de tratamento devera estar colocada na posi¢do mais baixa (ver 6.2).

Figura 6 -1 Posicio de acesso a mesa de tratamento

E necessario que o médico ou o profissional de enfermagem auxiliem o paciente a subir, descer e a acomodar-se na mesa de
tratamento.

CUIDADO
Acomode o paciente sedado ou anestesiado recorrendo as posicoes auxiliares respectivas. Evite movimentos bruscos
do paciente durante a acomodacao.

O paciente pode ser tratado na posicao de deitado de costas, de barriga para baixo ou de lado.

Subida do paciente para a mesa de tratamento

CUIDADO

Evite movimentos bruscos por parte do paciente durante a subida/descida para/da mesa de tratamento do
MODULITH SLX-F2.

Cumpra as indicacoes relacionadas com a capacidade de carga maxima da mesa de tratamento e da base para os pés.
As indicacoes constam do componente respectivo.

A subida e a descida do paciente nao podem ser feitas sem ajuda. Certifique-se de que o paciente nao fique em cima da
base para os pés. A capacidade de carga maxima da base para os pés é de 84 kg.

A cabeca de tratamento deve ser colocada na posiciao ''travada'’ durante a subida/descida do paciente de/para a mesa
de tratamento. Certifique-se de que o paciente nio se sente em cima da cabeca acustica inline, sob pena de danificar o
equipamento.

Acione a alavanca de bloqueio da base para os pés, antes de colocar as pernas do paciente em cima da mesma.
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Com a ajuda do dispositivo radiografico, localize os calculos e determine qual a melhor direcao de radiacdo.

O posicionar do paciente de lado podera ser conveniente em determinados casos.

Figura 6 - 2 Subida para a mesa de tratamento

1.  Abaixa a base para os pés.

2. Coloque a placa dorsal mével da mesa de tratamento para cima.

3. O paciente fica com as costas viradas para a base para os pés e para as duas algas.
4. O paciente apoia-se nas duas algas e senta-se na mesa de tratamento.

5. Em seguida, pode reclinar-se lentamente.

6. Baixe a placa dorsal mével da mesa de tratamento

CUIDADO
Os amortecedores pneumaticos da placa dorsal movel ndo compensam o peso do paciente. Por isso, segure as al¢as na
parte posterior da placa antes de soltar os travoes.

7. Levanta a base para os pés novamente para cima (figura 6 — 2/2).
8.  Corrija a posi¢@o do paciente, posicionando o célculo sensivelmente por cima do ponto do foco.
9. Fixe a posicdo do paciente, colocando almofadas por baixo e junto ao paciente.

10. Adicione um copo de 4gua morna, desgaseificada (fervida), para acoplamento entre o paciente e a pelicula da mesa
de tratamento.

11. Suba a mesa de tratamento para a posi¢ao de tratamento.

12. Faga desaparecer manualmente e com cuidado as bolhas de ar, entretanto formadas entre a pelicula da mesa de
tratamento do paciente e a pele, empurrando-as para fora.

OBSERVACAO

O centro da mesa (posicio ideal do calculo) deve ser marcada na pelicula do paciente por meio de setas.

OBSERVACAO

Para um acoplamento correto da energia das ondas de choque no corpo do paciente, utilizar um meio de

acoplamento entre a pelicula da mesa de tratamento e a pele. Normalmente, é suficiente 150ml de agua ,
desgaseificada. Contudo, o acoplamento pode ainda ser feito com gel de contato.
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CUIDADO
As bolhas de ar existentes entre a pelicula da mesa de tratamento e a pele reduzem a energia das ondas de choque.
Assegurar que nio existem bolhas de ar entre a pelicula da mesa de tratamento e a pele do paciente.

Nos pacientes com mobilidade condicionada, o acesso a mesa de tratamento pode ser feito pela frente do dispositivo:

® Retire o painel de controle da mesa de tratamento e prenda-o na zona da cabega da mesa, apds remover o apoio
para a cabeca.

® Recolha as alcas.
® Coloque a cama do paciente paralela a mesa de tratamento e transfira o paciente.

6.4 Localizacao dos calculos e posicionamento

Os calculos a tratar sdo colocados no foco de tratamento através do sistema de localiza¢do. Dispde, para o efeito e em funcio
da versdo do dispositivo, de um sistema de raios X e/ou de ultra-som.

Uma descri¢cdo pormenorizada da localiza¢do e do posicionamento do célculo no foco de tratamento consta do capitulo 12
LOCALIZACAO RADIOLOGICA e do capitulo 13 LOCALIZACAO ULTRASSONOGRAFICA.

CUIDADO
Caso nao seja possivel localizar o calculo a tratar, nao é permitida a realizacao do tratamento.

6.5 Acoplamento
Para acoplar a fonte de tratamento ao paciente, prosseguir do seguinte modo:

® Aplique 6leo de acoplamento no alca de acoplamento, de modo a revestir o alga com uma pelicula precisa de dleo.

OBSERVACAO

Utilize apenas o 6leo recomendado pelo fabricante do Litotriptor.

® Coloque a cabega de tratamento na posicéo de tratamento.

OBSERVACAO

Se a fonte de tratamento nao estiver colocada na posicio de tratamento, um dispositivo de protecio impede o
acoplamento, a insuflacao do airbag e o disparo das ondas de choque.

De acordo com a configuragdo inicial, o MODULITH SLX-F2 procede ao acoplamento automatico do al¢a de acoplamento,
com uma pressdo de acoplamento predefinida, ao corpo do paciente, assim que a cabega de tratamento se encontra na posi¢ao
de tratamento. Adicionalmente, € insuflado o airbag do eixo que procede ao registo radiografico, caso a cabega acustica inline
ndo esteja montada.

O modo de acoplamento automdtico da posi¢do de tratamento pode ser desativado no modo de "Menu". Para maiores
informagdes consulte o capitulo 2 DESCRICAO DO DISPOSITIVO.

A pressdo de acoplamento também pode ser ajustada no modo manual, da seguinte forma:

® Aumente cuidadosamente a pressdo de acoplamento, até uma grande superficie do al¢a de acoplamento ficar junto
ao corpo do paciente.
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CUIDADO
Nao continue a aumentar a pressao de acoplamento; caso contrario, o corpo do paciente pode ser levantado e o
calculo localizado pode desviar-se do foco de tratamento.

6.6  Destruicao dos calculos

Recomenda-se a monitorizagdo ECG do paciente durante o tratamento. A tensdo arterial e o estado geral do paciente também
devem ser controlados regularmente.

6.6.1 Configurar o modo de disparo

Antes de iniciar a destruicdo dos cdlculos, deve selecionar o modo de disparo. Os pardmetros de configurag¢@o internos do
disparo de frequéncia fixa sdo aplicdveis a pacientes com um quadro de indica¢des normal. A liberacdo interna de ondas de
choque e o disparo em funcdo do paciente € da responsabilidade do médico assistente.

® Selecione o modo de disparo pretendido ou a frequéncia de disparo pretendida através das teclas de navegagdo do
menu "Onda de choque" (ver capitulo 2 DESCRICAO DO DISPOSITIVO).

® Adicionalmente as freqii€ncia de disparo 60, 90, 120 e disparaos/minutos, estdo disponiveis freqiiéncia de 180 e
240 disparos/minutos

6.6.2 Selecao da energia
O tratamento deve ser comecar num nivel baixo. Isto também se aplica a continuacdo do tratamento apés uma interrupgao.

® Utilizar as teclas correspondentes no modo de “Onda de choque” para selecionar um nivel baixo de energia

OBSERVACAO

A energia das ondas de choque pode ser aumentada gradualmente, durante o tratamento. Os niveis baixos ndo se
destinam tanto a destruicdo dos cdlculos, mas sim a familiarizar o paciente com o tratamento. Os resultados de
desintegracdo melhores sdio obtidos com niveis de energia mais elevados. A escolha dos niveis de energia é da
responsabilidade do médico assistente, tendo em consideragdo a situacao clinica.

6.6.3 Disparo das ondas de choque

CUIDADO

Durante o tratamento com ondas de choque, o paciente deve ser tratado e observado com o mesmo rigor médico
habitual. Isto inclui o controle da progressao do tratamento, a monitorizacao dos sinais vitais e, caso necessario, a
monitorizacao anestésica. O posicionamento rigoroso do calculo no foco de tratamento deve ser controlado e
corrigido, caso necessario.

Ap6s o cumprimento de todas as etapas preparatorias, pode ser iniciado o tratamento por litotripsia.

® Zere o contador de ondas de choque.
Certifique-se de que estd selecionado um nivel baixo de energia.

Verifique novamente todas os diplays, conforme descrito no capitulo 7
MENSAGENS DE ESTADO/LOCALIZACAO DE ERROS.

® [ ocalize o botdo de disparo das ondas de choque do suporte no painel de controle, e pressione-o.
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® Enquanto botdo estiver acionado, sdo disparadas ondas de choque de acordo com o modo selecionado. Os disparos
param automaticamente depois de cada 1000 ondas de choque. Para prosseguir o tratamento, pressione novamente
o botdo de disparo.

® Apds o 1000.° disparo, verifique o posicionamento e a desintegragdo do calculo.

OBSERVACAO

Os disparos cessam automaticamente depois de 1000 ondas de choque. E exibida uma solicitacio de
relocalizacido durante 4 segundos. O tratamento continua ao soltar e pressionar novamente o botao de disparo.

Para minimizar o risco de localizacido errada, o movimento da mesa de tratamento ¢é limitado quando ha
rotacio da cabeca de tratamento e da localizacdo radiografica. No caso dos arcos C em 0° ndo é possivel
realizar movimento em altura (eixo Z ) e, no caso dos arcos radiograficos C a 30°, ndo é possivel realizar
nenhum movimento horizontal (eixos X/Y).

Procedimento durante o tratamento

z

A mesa de tratamento pode ser movimentada durante o disparo das ondas de choque. Para isso, é necessdrio ativar
adicionalmente o botao de autorizagdo.

® Pressione adicionalmente o botdo de autorizac¢do de disparo das ondas de choque.

® Movimente a mesa de tratamento, com o controle radioldgico ou ultrassonografico, na dire¢do pretendida.

CUIDADO
O movimento e o disparo em simultineo de ondas de choque s6 podem ocorrer com controle radiografico ou
ultrassonografico.

6.7 Fim do tratamento

® Ao final do tratamento solte o botao de disparo das ondas de choque.
® Coloque a cabega de tratamento na posic¢éo de "travada".

O ar do airbag é retirado, a alca de acoplamento € baixada e a cabega de tratamento é colocada na posicdo de "travada".

® Coloque a mesa na posi¢do de tratamento cranial externa.
® Coloque a mesa na posi¢do mais baixa.

6.7.1 Saida do paciente

CUIDADO
Dependendo da medicacao, sera necessario auxiliar saida do paciente da mesa de tratamento.

Caso tenha realizado o tratamento com disparo ECG e/ou respiratério, remova o cabo e o sensor do paciente.
Remova o meio de acoplamento com lencos de papel do corpo do paciente.
Levante a base para os pés para baixo.

Monte a placa dorsal da mesa de tratamento.

Deixe ou ajude o paciente a sair do dispositivo na extremidade da mesa de tratamento.
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6.7.2 Limpeza e desinfeccao apos o tratamento
Limpe e desinfecte o dispositivo apés cada utilizagdo (ver também o capitulo 9 REVISAO).

Retire o meio de acoplamento da pelicula da mesa de tratamento.
Pulverize a pelicula da mesa de tratamento e a parte almofadada com uma solu¢@o desinfectante.
Em seguida, seque tudo.

O d6leo de acoplamento na alca de acoplamento pode ser utilizado para vérios tratamentos. Caso necessdrio, renove
o 6leo.

® Limpe as restantes pegas do dispositivo, consoante as necessidades, com uma solu¢io de sabdo ou desinfectante.

6.7.3 Desligar o dispositivo

® Rode o interruptor principal, na parte posterior do dispositivo, para a posi¢do zero.

j—
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7.1 Mensagens de estado

Os cédigos de cor em conjugagdo com os simbolos graficos identificam o estado do procedimento exigido.

Verde O procedimento exigido € seleciondvel.

Amarelo O procedimento exigido ndo € seleciondvel, pois a mesa de tratamento
encontra-se na posicao final.

Azul Aviso relacionada com um estado de funcionamento.

Tabela 7 - 1 Codigo de cores

Na zona grafica do monitor s@o representados simbolos que indicam o estado dos componentes do dispositivo. Nas tabelas
seguintes ¢ explicada a simbologia utilizada.

Movimento livre na dire¢do assinalada pela seta

Foi atingido o fim do movimento na direcao indicada.

Basculamento livre da mesa de tratamento na dire¢cdo indicada
(horizontal).

Basculamento livre da mesa de tratamento na direco indicada
(basculamento).

=
o

{{ <<

Foi atingida a posicao horizontal.

Foi atingido o 4ngulo de basculamento maximo.

Foi atingido o angulo de basculamento madximo com o arco radiogréfico
C na posicdo de tratamento.

Autorizada a sequéncia de movimentos da mesa para assumir a posi¢cao
de acesso (subida)

Autorizada a sequéncia de movimentos da mesa para assumir a posi¢cao
urolégica ou de litotripsia.

&. L D%..j% ﬁﬂﬂ

Posicao mais baixa da mesa atingida com a unidade inline

I3

Foi atingida a posicao predefinida.

O arco C estd bloqueado

O arco C estd desbloqueado

Arco C na posi¢ao "travado"

Disparo das ondas de choque

Posicdo 0° do arco C

Posi¢do de 30° do arco C

Executar teste de alta tensdo

Pressionar tecla de disparo das ondas de choque

BeFcloifp e

Tabela 7 - 2 Indicacio zona de graficos
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Os simbolos abaixo indicados sdo exibidos na zona dos "pictogramas" do monitor.

Barra de progressao

E necessario contactar a assisténcia técnica

Modo Anti-Freeze (prote¢do contra congelamento)

Sinais de atengdo

Tabela 7 - 3 Indicacao zona de pictogramas

7.2 Avisos / Mensagens de erro

Cédigo de mensagem Texto da mensagem

Erro 1001

Erro de controle de movimento
Pressionar a tecla "Desligar alarme" para cancelar.
Em caso de persisténcia do erro, contate a assisténcia!

Erro 1002

Erro de controle de movimento

Erro impossivel de apagar no controle de movimento. Todos os
movimentos encontram-se bloqueados.

Contate a assisténcia!

Aviso 1003

Erro de meméria do controle de movimento.

Os valores guardados foram substituidos por dados ajustados pela
fabrica. Configuracdes atuais podem ter sido modificadas.
Contate a assisténcia!

Erro 1004

Circuito de seguranca ativado

"parada de emergéncia" ativada. Todos os movimentos do aparelho
foram bloqueados.

Desbloqueie a tecla "parada de emergéncia”.

Erro 1101

Circuito de seguranca ativado

Sensor de movimento de mesa avariado ou mal ajustado. Todos os
movimentos de mesa estdo bloqueados por motivos de seguranga.
Contate a assisténcia!

Erro 1102

Avaria nos movimentos de mesa

A unidade hidraulica indicou um erro. Todos os movimentos de
mesa estdo bloqueados.

Contate a assisténcia!

Erro 1201

Circuito de seguranca ativado

Sensor na oscilac@o da cabeca de tratamento existe avaria ou esta
mal ajustado. O movimento correspondente foi bloqueado.
Contate a assisténcia!

Erro 1202

Avaria na oscilagc@o da cabeca de tratamento.

O motor de oscilagdo da cabeca de tratamento indicou um erro. O
movimento correspondente foi bloqueado.

Contate a assisténcia!
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Cédigo de mensagem

Texto da mensagem

Cabeca de tratamento desacoplada
Posicdo da cabeca de tratamento nao definida. Todos os

Erro 1203 movimentos e emissdo de ondas de choque estdo bloqueados.
Acoplar manualmente a cabeca de tratamento.
Em caso de persisténcia do erro, Contate a assisténcia!
Circuito de seguranca ativado
Sensor unidade de ultra-som em linha eventualmente avariado ou
Erro 1301 . . .
mal ajustado. O movimento correspondente foi bloqueado.
Contate a assisténcia!
Circuito de seguranca ativado
Sensor do arco em C eventualmente avariado ou mal ajustado. O
Erro 1401 . .
movimento correspondente foi bloqueado.
Contate a assisténcia!
Nivel de 4gua demasiado baixo
Naio existe dgua suficiente no sistema. Circuito de 4gua e emissio de
Erro 2101 ~ . .
ondas de choque estdo bloqueados. Verificar quanto a fugas de dgua.
Contate a assisténcia!
Nivel de 4gua demasiado elevado
. O circuito de dgua estd cheio. Pode ter entrado ar no sistema
Aviso 2102 . ] . .
fechado. Verificar estado do nivel de dgua. Escoar e esvaziar o
sistema, verificar quanto a fugas.
Nivel de 4gua demasiado elevado
O circuito de dgua estd transbordando. A oscila¢do da cabega de
Erro 2103 . . ; e
tratamento foi bloqueada. Evacuar, esvaziar o sistema e verificar o
mesmo quanto a fugas.
Sobrepressio na al¢a de acoplamento
A bomba hidrdulica tem uma anomalia. O circuito de dgua estd
Erro 2104
bloqueado.
Contate a assisténcia!
Filtro de dgua bloqueado
O circulacgdo de dgua € demasiado baixa. Al¢a de acoplamento e
Erro 2105 . ~
emissio de ondas de choque estdo bloqueados.
Contate a assisténcia!
Sobrepressdo na unidade de desgaseificacdo
. A bomba hidrdulica tem uma avaria. O circuito de d4gua ou todo o
Aviso 2201 . . : .
sistema devem ser reiniciados. Documentar o sucedido no Service
Report
Vicuo de desgaseificagdo insuficiente, bomba de desgaseificacio
. falhada ou fuga na unidade de desgaseificagdo. Terminar o
Aviso 2202 g : g ¢
tratamento como habitualmente.
Contate a assisténcia!
Agua nio desgaseificada
Agua nao corretamente desgaseificada pode provocar a difusdo de
Erro 2203 energia de ondas de choque. Al¢a de acoplamento e emissdo de
ondas de choque estdo bloqueados.
Contate a assisténcia!
Temperatura da dgua elevada
Aviso 2301 A temperatura da dgua ultrapassou os 38°C. Verificar temperatura

ambiente e circulagdo do ar. Continuar o tratamento.
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Cédigo de mensagem

Texto da mensagem

A 4gua continua em aquecimento.
O aquecimento da dgua permanece ligado. A dgua vai rapidamente

Aviso 2302
sobreaquecer. Acelere o tratamento.
Contate a assisténcia!
Temperatura da d4gua demasiado elevada
A temperatura da dgua € superior a 40°C. Alca de acoplamento e
Erro 2303 emissio de ondas de choque estdo bloqueados. Aguardar
arrefecimento.
Em caso de persisténcia do erro, Contate a assisténcia!
Temperatura da d4gua demasiado elevada
A temperatura da dgua € superior a 41°C. O interruptor de
Erro 2304 seguranca estd ativado. Al¢ca de acoplamento e emissdo de ondas de
choque estdo bloqueados.
Contate a assisténcia!
Airbag avariado
Airbag fora. Existéncia de ar na al¢a de acoplamento. Alga de
Erro 2401 . ~
acoplamento e emissdo de ondas de choque estdo bloqueados.
Contate a assisténcia!
Airbag avariado
Airbag fora. Existéncia de ar na al¢a de acoplamento. Alca de
Erro 2402 ~
acoplamento e producdo de ondas de choque bloqueados.
Contate a assisténcia!
Selecdes de foco excessivas
Erro 3002 Selecdo de foco bloqueada. Para outra Selecio aguardar no minimo
2 minutos.
Bateria tampao vazia
Aviso 3003 Alguns dados internos podem nao estar disponiveis.
Contate a assisténcia!
Aviso 3101 Linha de tensdo demasiado baixa
A frequéncia de ondas de choque foi reduzida. Continuar
tratamento.
Erro 3102 Linha de tensdo demasiado baixa
O sistema nio consegue produzir uma tensdo suficientemente alta.
Emissdao de ondas de choque bloqueada. Pressionar "Desligar
alarme" e reduzir nivel de energia.
Erro 3103 Erro emissdo de alta tensio
Valor de alta tensdo incorreto. Emissdo de ondas de choque
bloqueada.
Contate a assisténcia!
Erro no interruptor de alta tensdo
Erro 3104 Emissdo das ondas de choque bloqueada.
Contate a assisténcia!
Erro na emissio de alta tensio
Emissdo de ondas de choque estd bloqueada. Pressionar "Desligar
Erro 3105 d q £

alarme" para eliminar erro.
Em caso de persisténcia do erro, Contate a assisténcial
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Cédigo de mensagem

Texto da mensagem

Erro 3106

Erro na emissdo de alta tensao
Emissdo de ondas de choque esta bloqueada.
Contate a assisténcia!

Erro 3107

Erro na emissdo de alta tensdo
Emissdo de ondas de choque estd bloqueada.
Contate a assisténcia!

Erro 3108

Erro na emissdo de alta tensao
Emissdo de ondas de choque estd bloqueada.
Contate a assisténcia!

Erro 3121

Comutador de foco avariado

O comutador de foco estd avariado. Alca de acoplamento e emissdao
de ondas de choque estdo bloqueados.

Contate a assisténcia!

Erro 3122

Comutador de foco avariado

O comutador de foco estd avariado. Pressionar "desligar alarme"
para selecionar novamente o foco ampliado.

Contate a assisténcia!

Erro 3123

Comutador de foco avariado

O comutador de foco esta avariado. Pressionar "Desligar alarme"
para selecionar novamente o foco preciso.

Contate a assisténcia!

Erro 3124

Comutador de foco avariado

O comutador de foco esta avariado. Tratamento é continuado com
o mesmo foco. Comutagdo do foco impossivel.

Contate a assisténcia!

Erro 3125

Comutador de foco avariado

O comutador de foco estd avariado. Alga de acoplamento e emissio
de ondas de choque estdo bloqueados.

Contate a assisténcia!

Erro 3126

Comutador de foco avariado

O comutador de foco estd avariado. Pressionar "desligar alarme"
para selecionar o anterior foco.

Contate a assisténcia!

Erro 3131

Erro no teste de alta tensdo

O teste de alta tensdo ndo foi bem sucedido. Alca de acoplamento e
emissio de ondas de choque estdo bloqueados.

Contate a assisténcia!

Erro 3132

Erro no teste de Selecdo de foco

Teste comutador de foco/ limites de tensdao nao foi bem sucedido.
Alga de acoplamento e emissdo de ondas de choque estdo
bloqueados.

Contate a assisténcia!

Erro 3133

Erro na emissdo de alta tensdo, valor de alta tensdo incorreto.
Emissdo de ondas de choque bloqueada.
Contate a assisténcia!
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Cédigo de mensagem

Texto da mensagem

Erro 3201

Erro "Tecla de disparo”

Por favor verifique se a "tecla de disparo" foi pressionada.
Pressionar "desligar alarme" para repetir teste.

Em caso de persisténcia do erro, Contate a assisténcia!

Aviso 3401

Necessario substitui¢do da bobina
Continuar tratamento. Substituir bobina assim que possivel.
Contate a assisténcia!

Erro 3402

Vida qtil da bobina ultrapassada
A continuacdo da utilizagdo pode causar danos no aparelho.
Contate a assisténcia!

Erro 3403

Vida qtil da bobina ultrapassada
Para evitar a interrupcao do tratamento ou danos no aparelho, a
emissio de ondas de choque estd bloqueada. Contate a assisténcia!

Erro 3411

Falta de cartdo de contador de bobinas

O sistema nao reconheceu nenhum cartdo de contador de bobinas
vélido. Emissdo de ondas de choque bloqueada. Verifique se existe
cartdo. Contate a assisténcia!

Erro 3412

Erro no cartdo do contador de bobinas

Erro do cartdo do contador de bobinas. Emissdo das ondas de
choque bloqueada.

Contate a assisténcia!

Erro 3413

Erro no cartio do contador de bobinas

Erro do cartdo do contador de bobinas. Producdo das ondas de
choque bloqueada.

Contate a assisténcia!

Erro 3414

Erro no cartdo do contador de bobinas

Erro do cartdo do contador de bobinas. Emissdo das ondas de
choque bloqueada.

Contate a assisténcia!

Erro 3415

Erro no cartdo do contador de bobinas

Cartdo do contador de bobinas incompativel. Emissao das ondas de
choque bloqueada.

Contate a assisténcia!

Erro 3416

Erro no cartdo do contador de bobinas

Cartdo do contador de bobinas invalido. Emissiao das ondas de
choque bloqueada.

Contate a assisténcia!

Erro 5101

Circuito de seguranca ativado

Todos os movimentos do sistema foram bloqueados pelo arco em
C. Verificar o arco em C indicador de colisdo quanto ao seu
funcionamento.

Em caso de persisténcia do erro, Contate a assisténcia!
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Cédigo de mensagem Texto da mensagem

Erro interno controle principal

Indicag@o de erro do controle principal. Pressionar "desligar
alarme" para eliminar erro.

Em caso de persisténcia do erro, Contate a assisténcia!

Erro 7001

Erro interno do controle principal

Indicag¢@o de erro do controle principal. Todo o sistema esta
bloqueado.

Contate a assisténcia!

Erro 7002

Erro de memoria do controle principal

Os valores guardados foram substituidos por dados ajustados pela
fabrica. Configuragdes atuais podem encontrar-se modificadas.
Contate a assisténcia!

Atencdo 7003

Valores LithoPos invélidos

O sistema recebeu valores invalidos para o posicionamento
automadtico da mesa de tratamento. LithoPos bloqueado.
Contate a assisténcia!

Erro 7101

Erro interno no painel de controle

Erro no painel de controle. Pressionar "desligar alarme" para
eliminar erro e reiniciar o painel de controle.

Em caso de persisténcia do erro, Contate a assisténcia!

Erro 8001

Falta de comunicagdo de sistema

Falta de comunicag¢do entre o painel de controle e o sistema. Painel
de controle bloqueado. Os valores apresentados sdo invalidos.
Contate a assisténcia!

Erro 8002

Painel de controle mal configurado

Falta de comunicagdo entre o painel de controle e o sistema. Painel
de controle bloqueado. Os valores apresentados sdo invalidos.
Contate a assisténcia!

Erro 8003

Comunicagdo interrompida

Comunicagdo interrompida entre o painel de controle e o sistema.
Pressionar "desligar alarme" para reiniciar comunicacao.

Em caso de persisténcia do erro, Contate a assisténcial

Erro 8004

Pforacolo de comunicagdo infringido

Comunicagdo invdlida entre o painel de controle e o sistema.
Pressionar "desligar alarme" para reiniciar a comunicagdo.
Em caso de persisténcia do erro, Contate a assisténcial

Erro 8005

Pforacolo de comunicag¢do infringido

Comunicagdo invdlida entre o painel de controle e o sistema.
Pressionar "desligar alarme" para reiniciar comunicacao.
Em caso de persisténcia de erro, Contate a assisténcia!

Erro 8006

Tabela 7 - 4 Mensagens de erro
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7.3 Mensagens de erro do StorM-Link

Os seguintes codigos de erro sdo gerados e emitidos pelo aparelho de comando inline. As mensagens sdo enviadas pela
ligagdo do StorM-Link ao aparelho de ultra-som e s@o representadas no monitor do aparelho de ultra-som.

As mensagens de erro do StorM-Link s@o enumeradas e explicadas na tabela seguinte.

Explicagdo
Ajuda

Cédigo | Texto

As mensagens de erro do StorM-Link nido podem ser abandonadas pelo operador. As condi¢gdes de erro sdo monitorizadas,
continuamente, pelo dispositivo, sendo apresentadas as mensagens apenas enquanto permanecerem as respectivas condicdes.
Alguns erros poderdo, todavia, exigir a intervencao do operador, no sentido de executar a a¢do indicada no campo de ajuda.

O valor indicado para a posi¢do do cristal de ultra-som

ndo € plausivel.
FATAL ERROR = — : T
4-01 BROKEN WIRE e  Verificar a ligacdo de cabos entre a unidade inline e
a cabeca de tratamento.

e Se o erro persistir, solicitar assisténcia técnica!

O valor indicado para a posi¢do do cristal de ultra-som
FATAL ERROR | € inferior a gama especificada.

4 - 02 | REMAIN e  Verificar a ligacdo de cabos entre a unidade inline
RANGE e a cabeca de tratamento.

e Se o erro persistir, solicitar assisténcia técnica!

4-04 [ FATAL ERROR | O valor indicado para a posi¢do do cristal de ultra-som

EXCEED ¢ inferior a gama especificada.

RANGE e Verificar a ligagio de cabos entre a unidade inline
e a cabeca de tratamento.

e Se o erro persistir, solicitar assisténcia técnica!

Erro interno no controlador inline.

4-08 FATAL ERROR e Reiniciar o sistema.

CRC CHECK . . CoA
e Se o erro persistir, solicitar assisténcia técnica!

4 -16 |FATAL ERROR | Erro interno no controlador inline.
WDT CHECK e Reiniciar o sistema.

e Se o erro persistir, solicitar assisténcia técnica!
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8.1 Procedimentos de diagnéstico e de tratamento urolégicos e
gastrenterologicos
O MODULITH SLX-F2 foi concebido como unidade multifuncional. Este conceito permite utilizar o dispositivo numa série

de procedimentos de diagndstico e de tratamento urolégicos ou gastrenteroldgicos. O sistema de localizacio existente serve
de unidade de diagndstico.

CUIDADO
Se o MODULITH SLX-F2 for utilizado noutros procedimentos de diagnéstico e de tratamento, o arco radiografico C
so pode ser operado na posicio de 0°.

O recorte na mesa de tratamento do paciente pode ser fechado com a placa de inser¢do transparente aos raios X, para
aplicacdes diagnoésticas e terapéuticas.

® Eleve a placa dorsal mével e coloque a placa de insercdo com a parte almofadada na mesa de tratamento do
paciente.

CUIDADO

E necessirio que o recorte na mesa de tratamento do paciente seja fechado com a placa de insercao transparente aos
raios X no caso de intervencoes endourolégicas.

A placa de insercao so pode ser utilizada com a parte almofada respectiva.

OBSERVACAO

Com a placa de insercio colocada, nio € possivel executar litotripsia extracorporea no MODULITH SLX-F2.

Os exames s6 devem ser efetuados mediante utilizagdo dos apoios disponibilizados pelo fabricante. Consulte, para o efeito, o
capitulo 11 OPCOES E ACESSORIOS.

Se forem utilizados apoios para partes do corpo do paciente que sobressaiam da mesa de tratamento, € importante assegurar
uma distancia de seguranga suficiente em relacdo a outros dispositivos existentes na sala. Esteja especialmente atento a
movimentos da mesa de tratamento.

Nas intervencdes uroldgicas, o médico assistente senta-se normalmente diante da extremidade esquerda da mesa de
tratamento. Tendo em consideracdo que necessita das mados para a intervengdo, dispde de um interruptor de pedal para os
movimentos da mesa de tratamento. Consulte, para o efeito, o capitulo 11 OPCOES E ACESSORIOS.

8.2 Utilizacao de dispositivos cirirgicos de HF (alta-frequéncia)

A utilizag@o de dispositivos cirdrgicos de HF s6 ¢ admitida de forma condicionada. As regras aplicdveis a utilizagdo de
dispositivos cirdrgicos de HF devem ser cumpridas. Assegurar sobretudo o correto isolamento elétrico do paciente em relagio
a mesa de tratamento, com aterramento, e a todos os componentes condutores a ela ligados.

8.3 Outros métodos de tratamento
Em relacdo a outros métodos de tratamento, aplica-se o principio de que s6 sdo admissiveis
® se ndo interferirem negativamente com o padrdo de seguranca do Litotritor MODULITH SLX-F2

® e forem utilizados exclusivamente acessorios, pecas de desgaste e artigos descartdveis, cuja capacidade de
utilizacdo in6cua, do ponto de vista técnico e da seguranga, tenha sido comprovada por um centro de certificacdo
responsével pela certificacdo do dispositivo.
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9.1 Limpeza e desinfeccao

As normas de higiene aplicdveis as instalacdes onde o MODULITH SLX-F2 estd montado variam em funcio das dreas de
aplicacdo suplementares do dispositivo. Se o dispositivo for utilizado durante a endoscopia para posicionar o paciente, é
necessdrio cumprir as normas de higiene aplicdveis a instalagdes endoscOpicas. O mesmo se aplica a outras medidas
diagndsticas e terapéuticas.

Os componentes do dispositivo enumerados na tabela seguinte sdo limpos com uma solucdo de sabdo ndo vegetal e
desinfectados em seguida. Preste atenc@o ao estado de funcionamento do MODULITH SLX-F2

CUIDADO
Nao é permitida a utilizacdo de detergentes e desinfectantes de facil evaporacao, que possam constituir uma
atmosfera potencialmente explosiva.

Componentes do Intervalo Estado de
dispositivo funcionamento
Mesa de tratamento em todos os tratamentos Ligado

Parte almofadada da mesa | em todos os tratamentos Ligado
de tratamento

Pelicula da mesa de em todos os tratamentos Ligado

tratamento

Alca de acoplamento diariamente Desligado

Cabecga de tratamento diariamente Desligada

Painel de controle diariamente Desligado

Unidade principal diariamente Desligada
ATENCAO
A resisténcia do alca de acoplamento relativamente a produtos de limpeza ou desinfectantes depende dos seus
componentes.
Ao trabalhar com produtos de limpeza ou desinfectantes, observar as informacoes abaixo apresentadas,
referentes as substiancias que alteram ou prejudicam as propriedades do al¢ca de acoplamento.

A limpeza geral exterior depende da frequéncia de utilizacdo e do emprego do dispositivo noutros procedimentos médicos de
diagndstico ou tratamento.

OBSERVACAO
Os componentes listados sao apenas exemplos facultativos. A listagem niao pretende ser completa.

Nao use produtos de limpeza ou desinfectantes que contenham uma ou vérias das substancias especificadas a seguir:

Anilina
Dimetilformamida
Acetato de etilo
Cloreto de metileno
N-metilpirrolidona
Acido nitrico a 20%
Acido cloridrico a 20%
Acido sulfirico a 20%
Tricloroetileno
Tetra-hidrofurano

Tolueno
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9.2  Fixacao da pelicula do paciente

A pelicula do paciente dispde de trés orificios para fixa¢do nas 10 Presilha de fixacdo. Para esticar a pelicula do paciente, é
necessario executar os seguintes passos:

® Tornar as Presilha de fixacao acessiveis, elevando a mesa de tratamento (Figura 9 - 1).

Presilhas de fixacao:

1 lado esquerdo
2 lado da cabeca
3 lado direito

AERA1374AL

Figura 9 - 1 Presilha de fixacio da pelicuia do paciente

® Reapertar a pelicula do paciente, prendendo o préximo orificio das Presilha de fixa¢@o no respectivo niple (Figura
9 -1; Figura 9 - 2).

Suporte de fixacao

Presilha de fixacdo

Figura 9 - 2 Presilha de fixacao/Suporte
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9.3 Substituicao da pelicula do paciente

9.3.1 Desmontagem da pelicula do paciente

A pelicula do paciente pode ser substituida em caso de dano ou para efeitos de esterilizagdo.

Presilhas de fixacdo:

1 lado esquerdo
2 lado da cabeca
3 lado direito

1 A137T4AL
Figura 9 - 3 Presilha de fixacio da pelicula do paciente

Para trocar a pelicula do paciente, € necessdrio executar os seguintes passos:
Colocar a mesa de tratamento como em Figura 9 - 3.°

Retirar as Presilha de fixacao traseiras da pelicula do paciente dos niples de fixacao.
Retirar a pelicula do lado da cabeca na dire¢ao do lado dos pés.

Retirar as Presilha de fixacao do apoio para a parte dos pés.
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1 Alga
2 Pelicula do paciente

Figura 9 - 4 Al¢a com pelicula
Retirar a pelicula do paciente das alcas.
Retirar as Presilha do apoio para parte dos pés.

Retirar a pelicula da zona dos pés da mesa de tratamento.

A pelicula estd desmontada!

9.3.2 Montagem da pelicula do paciente
Para montar a pelicula do paciente, é necessdrio executar os seguintes passos:

Colocar a mesa de tratamento como em (Figura 9 - 3).

Retirar a pelicula por cima das algas (Figura 9 - 4).

Puxar as Presilha por cima do apoio para a parte pés.

Tirar a pelicula do lado dos pés por cima da mesa de tratamento.

Tirar a pelicula sobre a parte da cabeca da mesa de tratamento.

Colocar a mesa de tratamento como na (Figura 9 - 3) com as Presilha de fixag¢@o nos niples de fixagao.

Verificar se a pelicula estd devidamente fixa e adaptar com as Presilha de fixag¢@o na extremidade da cabega ou
lateralmente (Figura 9 - 3).

® Voltar a colocar a mesa de tratamento na posi¢do normal.
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9.4  Nivel de agua na cabeca de tratamento
O nivel de 4gua na cabeca de tratamento deve ser controlado da seguinte forma:

® Desligue o MODULITH SLX-F2, através do interruptor principal, na parte posterior do dispositivo.

® Controle o al¢a de acoplamento (Figura 9-1):
—  Se o alca de acoplamento ndo estiver em contato com a tampa da bobina, significa que o nivel de dgua esta
correto (Figura 9-5, 1).
—  Se o alca de acoplamento estiver em contato com a tampa da bobina, significa que é necessdrio colocar mais
dgua (Figura 9-5, 2). Informar a assisténcia técnica.

Nivel de
enchimento
correto

Tampa da
bobina

Nivel de
enchimento
incorreto

\ /

Figura9 -5 Determinacao do nivel de enchimento
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9.5

Controles técnicos de seguranca

Nas manutencdes anuais do dispositivo, os técnicos da assisténcia executam os seguintes Controles e verificacdes técnicas de
seguranc¢a, em conformidade com as disposi¢cdes nacionais. Estes sdo executados com o dispositivo ligado a dispositivos
suplementares.

9.6

Legibilidade e integridade de todas as adverténcias de seguranca afixadas no dispositivo
Funcionalidade e legibilidade de todos os elementos de comando

Funcionalidade de todos os elementos de indicacdo

Verificagdo visual exterior quanto a danos nos elementos do dispositivo

Verificagdo visual quanto a estanqueidade do circuito de 4gua com pressdo maxima
Verificagado visual da pelicula da mesa de tratamento

Verificagado visual de todas as ligacdes de cabos

Estado da mesa de tratamento, do ponto de vista da higiene e da protecdo de isolamento
Verificag@o da localiza¢do com o modelo do foco

Verifica¢do da regulagcdo da temperatura da 4gua nos 28 °C

Verifica¢do do termostato nos 41 °C

Verificag@o de todos os interruptores de limite e de posi¢do de corte e de disparo
Verificagado das fixagdes

Verificagao do dispositivo de sinalizacdo de colisdo

Verificagdo do movimento sequencial

Verificagdo do funcionamento das zonas de separacdo relativamente ao equipamento de raios X, ao de ultra-som e
ao ECG, se estes equipamentos estiverem ligados

Verificag@o do disparo interno e do controle interno

Verificag¢do dos procedimentos de parada de emergéncia

Verificag@o de todos os programas de teste

Verificag@o do controle de alta tensao

Verificagdo da desgaseificacao da dgua

Verificagdo de toda a funcionalidade dos dois canais de disparo das ondas de choque, de acordo com as instrucdes
de verificacdo aplicdveis do fabricante, com os meios de verificacao fornecidos

Verifica¢do do bloqueamento/desbloqueamento miituo em caso de disparo das ondas de choque e movimento
simultaneo da mesa de tratamento

Verificacdo da protecdo elétrica em conformidade com a norma EN60601-1 ou com as respectivas determinagdes
nacionais para o MODULITH SLX-F2.

Verificacdo da protecdo elétrica em conformidade com a norma EN60601-1 ou as respectivas determinacgdes
nacionais para os dispositivos suplementares de raios X, ultra-som e aparelhos de ECG (quando disponiveis).
Devem ser devidamente tidos em consideracdo os manuais de instru¢des dos dispositivos suplementares.

Eliminacao

Nao ha necessidade de medidas especiais na eliminac¢éo destes produtos médicos. Ao eliminar médulos ou componentes do
aparelho, ou até todo o aparelho, t€ém de ser respeitadas as respectivas determina¢des nacionais aplicaveis.
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10.1 Dados Técnicos

Dimensoes

Estacionario com XR-MX

Comprimento 2160 mm
(com base para os pés)

Largura (com painel de controle) 1870 mm
Altura 2015 mm
Peso (sem arco C) 530 kg
Peso (com arco C) 885 kg

Dimensoes

Portatil SLX-F2 Posi¢do de transporte
Comprimento 1685 mm

(sem base para os pés)

Largura (sem painel de controle) 890 mm
Altura 1212 mm

Peso 695 kg

Sala de tratamento

Requisitos em termos de sala 4mx5m

Ligacdes elétricas

Tensdo de rede

200 - 210 VAC +/-10 %
220 - 230 VAC +/-10 %
240 VAC +/-10 %

Frequéncia da rede 50 Hz ou 60 Hz
Poténcia de consumo 2 kVA
Protecao elétrica

Protecdo de entrada do dispositivo 10 A
Classificaciao

(de acordo com a norma EN 60601-1)

Classe de Protecdo 1

Componente de aplicacido Tipo B

7\

Modo de funcionamento

Funcionamento ininterrupto

Fonte de ondas de pressao
(Cabeca de tratamento)

Tipo de produgdo Eletromagnética
Método do foco Reflector parabdlico
Dimetro de abertura 300 mm
Distancia do foco 165 mm

Opcional 180 mm

Angulo de abertura

com 165 mm de distancia do foco = 84,5°
com 180 mm de distancia do foco = 79,6°

Pressdo de focalizagdo varidvel

F. precisa: 5 — 150 MPa + 20 %

F. ampliada: 5-90 MPa +20 %
Volume do foco varidvel F. precisa: 28 mm x 6 mm

F. ampliada: 50 mm x 9 mm
Gama de oscilagdo Posi¢do "travado": +90°

Posicdo de tratamento: 0°

Posi¢do frontal: -90°
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Mesa de tratamento

Mesa de tratamento mével com motor

Peso max. paciente 225 kg

Curso de movimento longitudinal (X) 420 mm

Curso de movimento lateral (Y) 100 mm

Curso de movimento vertical (Z) 340 mm

Basculamento - Trendelenburg 15°

Alimentacio de agua Circuito de dgua integrado com tratamento
automatico.
Nao requer sistema de alimentac@o ou de
escoamento de dgua.

Condicdes ambientais Tratamento
Temperatura ambiente +10°C — +30°C
Humidade relativa do ar 10 % - 90 %, nao condensante
Pressao atmosférica 600 hPa - 1060 hPa
Condicdes ambientais Armazenamento e transporte
Temperatura ambiente -10 °C - 460 °C
(Circuito de dgua vazio)
Humidade relativa do ar 10 % - 90 %, nao condensante
Pressao atmosférica 500 hPa - 1060 hPa

Diretrizes e declaracao do fabricante — Emissao eletromagnética

O MODULITH SLX-F2 foi concebido para o funcionamento no ambiente eletromagnético abaixo

indicado. O cliente ou o utilizador do MODULITH SLX-F2 deve certificar-se de que o dispositivo é

utilizado neste ambiente.

MedicGes das emissdes com erro Conformidade Ambiente e'letr(‘)magnetlco i

Diretrizes

Emissdoes de AF de acordo com | Grupo 1 O MODULITH SLX-F2 utiliza

CISPR 11 energia de AF exclusivamente para
o seu funcionamento interno. Por
isso, a sua emissdo de energia de AF
é minima e € improvdvel que
interfira com os  dispositivos
eletrdnicos que se encontrem nas
proximidades. De acordo com a
norma EN IEC 60601-2-36:1997,
pardgrafo 36, esta informacdo ndo
se refere ao momento do disparo
nem a producdo de ondas de
choque.

Emissoes de AF de acordo com | Classe A O MODULITH SLX-F2 ¢é adequado

CISPR 11 a utilizacgdo em  instalagdes
diferentes das apropriadas para

Emissoes de oscilagdes | Nao aplicavel habitaqéo, que esteja.m diretamente

harménicas ligadas a rede elétrica publica, a

IEC 61000-3-2 qual também fornece eletricidade a
edificios  utilizados para fins

. . residenciais.

Emissoes de flutuagdes de tensdo/ | Nao aplicavel

Flicker de acordo com a IEC

61000-3-3
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Diretrizes e declaracio do fabricante - Imunidade eletromagnética

O MODULITH SLX-F2 foi concebido para o funcionamento no ambiente eletromagnético abaixo
indicado. O cliente ou o utilizador do MODULITH SLX-F2 deve certificar-se de que o dispositivo seja
utilizado neste ambiente.

Verificaciao da
resisténcia a
interferéncias

Nivel de teste
IEC 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético

- Diretrizes

Descarga eletrostdtica
(ESD) de acordo com
anorma

+ 6kV Descarga
dos contatos
+ 8kV Descarga
de ar

+ 6kV Descarga dos
contatos

+ 8kV Descarga de
ar

Os pisos devem ser de madeira ou de
concreto ou revestidos com azulejos
de ceramica. Se o piso for revestido
com material sintético, a humidade

IEC 61000-4-2 relativa do ar deve ser de pelo menos
30 %.

Grandezas + 2kV para cabos | = 2kV para cabos de | A qualidade da tensdo de

perturbadoras de rede | rede alimentacdo deve corresponder a

elétricas transitérias | £ 1kV para cabos | + 1kV para cabos de | uma tipica drea comercial ou

rapidas/estrondos em | de entrada e de | entrada e de saida hospitalar.

conformidade com a

saida

IEC 61000-4-4
Tensdes transitérias | £ 1kV Tensdo |+ 1kV ~ Tensdo | A qualidade da tensdo de
(Surges) de acordo | inversa por | inversa por impulsos | alimentacdo deve corresponder a
com impulsos + 2kV  Tensdo |uma tipica drea comercial ou
IEC 61000-4-5 + 2kV Tensdo | continua por | hospitalar.

continua por | impulsos

impulsos
Quebras de tensdo, | <5 % Ur <5% Ut A qualidade da tensdo de
interrupgdes alimentacdo deve corresponder a
instantaneas €| (>95 % quebrade | (> 95 % quebra de | UMa tipica drea comercial ou

oscilacdes da tensdo
de alimentagdo de
acordo com a IEC
61000-4-11

Ur) por ¥2 periodo
40 % Ut

(60 % quebra de
Ur) por 5
periodos

70 % Ut

(30 % quebra de

Ur) por ¥2 periodo
40 % Ut

(60 % quebra de Ur)
por 5 periodos

70 % Ut

(30 % quebra de Ur)
por 25 periodos

hospitalar. Caso seja necessdrio que
o MODULITH SLX-F2 continue em

funcionamento mesmo com
interrup¢des na alimentagdo de
energia, recomenda-se operar o

MODULITH SLX-F2 a partir de uma
fonte de alimentacio ininterrupta.

Ur) por 25

periodos <5%Ur

<5%Ur (> 95 % quebra de

Ur)porS5s

(> 95 % quebra de

Ur)porS5s
Campo magnético na | 3 A/m 3 A/m Os campos magnéticos na frequéncia
frequéncia de de rede devem corresponder aos
alimentacdo  (50/60 valores tipicos vigentes em dreas
Hz) de acordo com a comerciais ou hospitalares.
IEC 61000-4-8
OBSERVACAO Ur € a tensdo alternada da rede antes de utilizar o nivel de teste
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Diretrizes e declaracio do fabricante - Imunidade eletromagnética

O MODULITH SLX-F2 foi concebido para o funcionamento no ambiente eletromagnético abaixo
indicado. O cliente ou o utilizador do MODULITH SLX-F2 deve certificar-se de que o dispositivo seja
utilizado neste ambiente.

Verificaciao da Nivel de teste Nivel de Ambiente eletromagnético
resisténcia a IEC 60601 conformidade
interferéncias - Diretrizes
Os dispositivos de radiocomunicag¢do
portéteis e méveis ndo devem ser utilizados
préximo do MODULITH SLX-F2 ou dos
seus cabos, a uma distdncia inferior a
distancia de Protecdo recomendada. Esta
distdncia € calculada de acordo com a
férmula aplicada a frequéncia de emissao.
Distancia de Protecao recomendada:
Grandezas 3 Veir | 3 Veit [ d = 1’2\/1»
perturbadoras de |150 kHz a 800|150 kHz a 80
alta frequéncia | MHz MHz
transmitidas de
acordo com a IEC
61000-4-6
Grandezas 3 V/m |3 V/m d=1,2\/P
perturbadoras de (80 MHz até 2,5 |80 MHz até 2,5 para 80 MHz até 800 MHz
alta frequéncia | GHz GHz
emitidas de acordo d=2,3\/P

com a
IEC 61000-4-3

para 800 MHz até 2,5 GHz

Sendo P a poténcia nominal do emissor
expressa em Watt (W), de acordo com as
indicag¢oes do fabricante do emissor, e d a
distancia de Protecdo expressa em metros
(m).

A intensidade de campo dos emissores de
radio estaciondrios deve ser menor em todas
as frequéncias do que o nivel de
conformidade,’

De acordo com as medicdes feitas no local.
Nas imediacdes dos dispositivos com este
simbolo podem existir avarias.

Q)

OBSERVACAO 1
OBSERVACAO 2

Nos 80 MHz e 800 MHz ¢ aplicdvel a gama mais alta de frequéncias.

Estas Diretrizes ndo sdo aplicdveis a todos os casos. A propagacdo de grandezas
eletromagnéticas € influenciada pela absor¢do e pela reflexdo de edificios, objetos e pessoas.

a

SLX-F2.

Em teoria, ndo € possivel predeterminar de forma precisa a intensidade de campo de emissores
estaciondrios como, por exemplo, estagdes locais de radiotelefones e dispositivos de
radiocomunica¢do moveis, estacdes de rddio amadoras e emissoras de televisdo e de radio
AM/FM. Para poder medir o campo eletromagnético com relagdo a um emissor estaciondrio,
recomenda-se efetuar um estudo do local. Quando a intensidade de campo, medida no local onde
o MODULITH SLX-F2 ¢ utilizado, € superior ao nivel de conformidade acima referido, é
necessdrio observar o MODULITH SLX-F2 para comprovar o funcionamento correto do
equipamento. Caso sejam observadas anomalias, pode ser necessdrio implementar medidas
suplementares, como sendo um novo alinhamento ou uma nova localizagio do MODULITH

b Na gama de frequéncias de 150 kHz até 80 MHz, a intensidade de campo deve ser menor do que

3 V/m.
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Distancias de protecio recomendadas entre os
dispositivos de comunicacio de alta-frequéncia moveis e portateis e o MODULITH SLX-F2

O MODULITH SLX-F2 foi concebido para o funcionamento em ambientes eletromagnéticos, nos quais
as grandezas de perturbagdo de alta-frequéncia emitidas sejam controladas. O operador ou o utilizador
do MODULITH SLX-F2 pode auxiliar a evitar interferéncias eletromagnéticas, mantendo as distancias
minimas entre dispositivos de comunicagdo de alta frequéncia (emissores), méveis ou portiteis e o
MODULITH SLX-F2, como o recomendado abaixo, de acordo com a poténcia de saida maxima dos
dispositivos de comunicagao.

Poténcia nominal Disténcia de protecio de acordo com a frequéncia do emissor [m]
do emissor
(W] 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1.2\p d=12\p d=23\p
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 3.8 73
100 12 12 23

Para emissores cujas poténcias nominais nao estejam listadas na tabela acima, a distincia pode ser
calculada utilizando a férmula correspondente a respectiva coluna, sendo que P € a poténcia nominal do
emissor em Watt [W] de acordo com as indica¢des do fabricante do emissor.

OBSERVACAO 1  Para calcular a distincia de protecio recomendada para emissores que atuem no
campo de frequéncia de 80 MHz até 2,5 GHz, foi utilizado um fator adicional de 10/3 para reduzir a
probabilidade de os dispositivos de comunicacdo mdéveis/portateis, levados inadvertidamente até a
proximidade do paciente, provocarem interferéncias.

OBSERVACAO 2  Estas diretrizes ndo sio aplicdveis a todas as situagdes. A propagacio de ondas

eletromagnéticas € influenciada pela absorcdo e pela reflexdo de edificios, objetos e pessoas.

Reservamo-nos o direito de proceder a alteragdes!
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11.1 Adverténcias gerais

Apenas os acessOrios apresentados na tabela que se segue podem ser utilizados em conjunto com o Modulith.

Nome Niimero de Peca

Conjunto de Urologia 13821/19289

Interruptor de pedal 15057
ATENCAO!

Para evitar a colisao entre o acessorio e o MODULITH SLX-F2, s6 podem ser utilizados os acessorios referidos
no manual de instrugoes.

11.2  Conjunto de Urologia

O MODULITH SLX-F2 pode ser equipado, opcionalmente, com um conjunto de urologia. O conjunto de urologia contém os
seguintes componentes:

® Bandeja uroldgica flexivel
® Placa de inser¢do na mesa
® Apoios para as pernas

® Suporte para soros

T

Figura 11 - 1Conjunto de urologia com bandeja flexivel

CUIDADO
A carga maxima exercida sobre as calhas normalizadas na zona dos pés nao pode exceder os 50 kg.
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11.2.1 Bandeja urolodgica flexivel

A insercdo da bandeja urolédgica flexivel é suspensa numa armagdo de fixagdo flexivel. A armacgdo de fixagdo é removivel e
fixa no lado esquerdo da mesa de tratamento do paciente. Remova primeiramente a base para os pés da mesa de tratamento.
Existem dois encaixes para a fixa¢do da armacgdo de fixag@o, na parte inferior da mesa de tratamento. A armacdo de fixacao
engata quando € inserida corretamente nos encaixes.

O encaixe da bandeja uroldgica estd equipado com um tubo flexivel de escoamento. O sistema apropriado de remog¢do do
liquido de lavagem € da responsabilidade da clinica.

Podem ser encomendados encaixes novos junto dos respectivos servicos de assisténcia técnica.

__f--“__{
_

CUIDADO
O encaixe da bandeja urologica flexivel é descartavel, nao pode ser reutilizado ou reciclado.

11.2.2 Placa de insercio na mesa

O recorte da mesa de tratamento do paciente pode ser fechado com uma placa de insercdo transparente aos raios X, para
aplicacdes diagndsticas e terapéuticas. Para o efeito, € necessdrio levantar a placa dorsal, conforme descrito no capitulo 8
OUTROS METODOS DE TRATAMENTO.

OBSERVACAO
Com a placa de insercio da mesa colocada nao é possivel executar qualquer litotripsia extracorpdérea no
MODULITH SLX-F2.

CUIDADO

Retire a placa de insercao da mesa antes de iniciar a litotripsia extracorporea.

O recorte na mesa de tratamento do paciente pode ser fechado com uma placa de insercao

transparente aos raios X para intervencées endourolégicas.

A placa de inserc¢ao so pode ser utilizada com a parte almofada respectiva.

A placa dorsal so pode ser levantada quando nao se encontra qualquer acessorio fixo nas calhas normalizadas.
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11.2.3 Apoios para as pernas

Os apoios para as pernas sdo necessarios para uma série de tratamentos do foro urolégico. Os apoios para as pernas sio fixos
nas calhas normalizadas, dos lados da mesa de tratamento. O apoio para as pernas € fixo, contra ajustes inadvertidos, através
de parafusos de aperto (

Figura 11 - 2/1; 2).

Figura11-2  Apoios para as pernas

Para ajustar os apoios para as pernas, em altura e em inclinag@o, solte o parafuso inferior (
Figura 11 - 2/2).

Para ajustar a perneira, solte o parafuso superior (

Figura 11 - 2/1).

Em seguida, é necessdrio reaperta-los.

CUIDADO

Se o parafuso de aperto inferior nao estiver devidamente apertado, o apoio para as pernas pode cair. O
parafuso de aperto deve ser bem apertado depois de cada ajuste.

Os parafusos de aperto devem ser verificados regularmente quanto ao correto funcionamento e a eventual
desgaste.

CUIDADO

Os apoios para as pernas devem ser cobertos antes do paciente se acomodar na mesa de tratamento com um
papel adequado, de forma a evitar o contato direto com a pele.

Sempre que a mesa de tratamento ou o arco radiografico C for movimentada/o, € necessario vigiar
permanentemente a peca movel para evitar a colisio com o0s apoios para as pernas.

ATENCAO

E fundamental evitar a colisiio ao deitar ou ao movimentar o arco C.

Se a perneira for ajustada com o parafuso de ajuste apertado, o apoio para a perna fica danificado. O parafuso
de aperto superior deve ser solto antes do ajuste. As perneiras devem ser ajustadas sem utilizacio de forca
excessiva.

99



ST=RZ MEDICAL

11.2.4 Suporte para soros

O suporte para soros € fixo numa calha normalizada junto a cabeceira da mesa de tratamento. Escolha uma posi¢do na qual
ndo exista risco de colisdo com o equipamento radiografico.

ATENCAO
E fundamental evitar a colisio a0 movimentar a mesa de tratamento ou o arco C. O suporte para soros deve ser

fixo no terco correspondente a parte da cabeca da calha normalizada, para evitar colisGes.

11.3 Interruptor de pedal

A mesa de tratamento pode ser movimentada, opcionalmente, através de um interruptor de pedal. Todos os eixos (X, Y, Z e
Trendelenburg) podem ser movidos através do interruptor de pedal. Pode ainda ser iniciado o registo radiogrifico no

equipamento radiografico MX.

1 Trendelenburg

2 Eixo X/Y (horizontal)
3 Eixo Z (altura)

4 Fluoroscopia

4
Figura11-3 Interruptor de pedal
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11.4 Opcao StorM-Touch

11.4.1 Fundamentos

O StorM-Touch permite a operacdo central de todos os dispositivos compativeis com SCB conectados. O sistema SCB
baseia-se numa interface de comunicac¢io em série ligada entre os dispositivos compativeis com SCB ligados, em conjugagdo
com os dispositivos de entrada e saida do StorM-Touch e o processador de comando.

Na perspectiva do operador s@o satisfeitos os seguintes requisitos principais:

Seguranca e confiabilidade

Simplicidade de operagdo

Conecte e ligue!

Opgdes de configuracio

Possivel configuragdo especifica em fungdo do operador e da aplicacao

Possivel comando a partir da zona esterilizada (Touch-Screen com protecéo esterilizada)
Comando a distancia central

Montagem modular

Capacidade de ampliacio

Documentacio simples (StorM-Base)

CUIDADO
A ligacao de 2 sistemas SCB ativos pode provocar uma falha temporaria do funcionamento.

OBSERVACAO:
Um sistema SCB StorM-Touch ativo é constituido, no minimo, por um dos seguintes dispositivos a ele ligados:
Processador de comando SCB como dispositivo individual ou em combinac¢io com outros dispositivos SCB.

11.4.2 Utilizacao correta

O sistema StorM-Touch SCB destina-se ao comando em rede dos dispositivos e acessérios homologados pela Storz Medical.

Os dispositivos homologados pela Storz Medical constam da tabela de dispositivos homologados do capitulo DADOS
TECNICOS.

O sistema SCB ¢ constituido, dependendo da configuragdo, por pelo menos um dispositivo de entrada/saida SCB para
comando e/ou indicagdo dos dispositivos ligados ao SCB. A utilizacdo do sistema SCB que ndo nas condi¢cdes acima
referidas estd interdita por motivos de seguranca. O sistema SCB s6 pode ser acionado com acessérios autorizados pela Storz
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Medical como sendo acessérios adequados ao sistema SCB. Por razdes de seguranga, ndo é permitido efetuar, por conta
prépria, modificacdes ou alteragdes no sistema SCB.

11.4.3 Descricao do dispositivo

11.4.3.1 Processador de comando

O processador de comando central SCB permite exibir e comandar, a distincia, todos os pardmetros dos dispositivos ligados
ao SCB. O comando ¢ feito através de uma plataforma de comando grafica (StorM-Touch), em que os comandos sdo dados
através de um monitor LCD Touch-Screen. A plataforma de comando gréfica estd concebida de forma a permitir a introducio
com os dedos, sem meios auxiliares.

11.4.3.1.1 Elementos de comando

1 - Tecla Ejectar CD-ROM

2 - Caixa CD-ROM

3 - Porta USB

4 - Luzes de aviso — Discos rigidos
5 - Luz aviso LIGADO

6 - Luz aviso STAND-BY

7 - Tecla LIGAR/DESLIGAR

7 6 5 4

Figura 11 - 4 Processador de comando SCB - parte frontal
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13 1211 10 9 8 7 6 5

Figura 11 - 5 Processador de comando SCB - parte posterior - versao 1

13 12 11 9 8 7 6 5

Figura 11 - 6 Processador de comando SCB - parte posterior - versao 2

1 - Ligacdo a rede

2 - Ligagdo equipotencial (PA)

3 - Interface de série RS232 (Touch Screen)
4 - Portas Bus SCB

5 - Porta ACCcontrol (opcional)

6 - Entrada video — raios X (opcional)
7 - Portas USB (com hardware dongle)
8 - Ligacdo a rede (LAN)

9 - Ligac@o do monitor

10 - Interface paralela

11 - Interface de série RS232

12 - Ligacao do teclado PS/2

13 - PS/2 Ligag@o do mouse

1 - Ligacdo a rede

2 - Ligagdo equipotencial (PA)

3 - Interface de série RS232 (Touch Screen)
4 - Portas Bus SCB

5 - Porta ACCcontrol (opcional)

6 - Entrada video — raios X (opcional)
7 - Portas USB (com hardware dongle)
8 - Ligacdo a rede (LAN)

9 - Ligag@o do monitor

10 - Interface paralela

11 - Interface de série RS232

12 - Ligacao do teclado PS/2

13 - Ligacao do mouse PS/2
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1 - Ligacdo a rede

2 - Ligagdo equipotencial (PA)

3 - Interface de série RS232 (Touch Screen)
4 - Portas Bus SCB

5 - Porta ACCcontrol (opcional)

6 - Entrada video — raios X (opcional)
7 - Portas USB (com hardware dongle)
8 - Ligacdo a rede (LAN)

9 - Ligag@o do monitor

10 - Interface paralela

11 - Interface de série RS232

12 - Ligacdo do teclado PS/2

13 - Ligacdo do mouse PS/2

13 12 11 9 8

Figura 2 - 7 Processador de comando SCB - parte posterior - versao 3

11.4.3.2.Monitores Touch-Screen

O sistema StorM-Touch é compativel com os seguintes monitores Touch Screen:

- 200903 31 Karl Storz Touch-Screen 15"

Ref. produto 17158 (Monitor Touch-Screen de 15 polegadas)
- 200903 37 Karl Storz Touch-Screen 19"

Ref. produto 17051 (Monitor Touch-Screen de 19 polegadas)

11.4.4 Adverténcias de seguranca

O capitulo seguinte enumera todas as adverténcias que devem ser cumpridas durante a utilizacdo do StorM-Touch.

CUIDADO

Leia atentamente este capitulo antes da primeira colocacido em funcionamento do StorM-Touch. Estara assim
em condicoes de proteger as pessoas de eventuais perigos e de explorar, de forma ilimitada, a capacidade do
equipamento.

11.4.4.1 Adverténcias gerais de seguranca

CUIDADO

O operador deve certificar-se da seguranca de funcionamento e da integridade do dispositivo antes da
utilizacao do equipamento.

O dispositivo s6 pode ser utilizado para os fins especificados no manual de instrugoes.

O dispositivo so pode ser manuseado por pessoal com formacao adequada.

Os manuais de instrucoes e as especificacoes de interface dos produtos medicos utilizados e componentes de
sistema devem ser rigorosamente cumpridos.

A inocuidade técnica e de seguranca na combinacao de produtos medicos s é assegurada quando

- indicado nos manuais de instrucoes respectivos ou

- a finalidade e as especificacoes de interface dos produtos utilizados na combinacio o permitam.
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Na ligacao de varios dispositivos ao SCB, nao pode ser excedido o valor maximo permitido da corrente de fuga
da caixa. Caso necessario, monte um transformador de isolamento. (Aplicavel apenas quando todo o sistema
esta montado num carro e ligado a uma entrada miltipla adaptada localmente.)

CUIDADO

Em caso de utilizacao de gas anestésico inflamavel nas proximidades do dispositivo SCB, existe risco de
explosao.

Nao abrir os dispositivos SCB ligados a rede! Ha perigo de choque eléctrico. A assisténcia técnica deve ser
apenas executada por pessoal devidamente autorizado.

Deve existir contato visual entre o local de montagem do monitor StorchM-Touch, para acionamento do
dispositivo de litotripsia, e o paciente.

O processador de comando central SCB s6 esta devidamente ligado a terra, se estiver ligado a uma tomada de
terra corretamente instalada. Verificar, por rotina, a entrada e o cabo e inutilizar caso sejam detectados danos.
A instalacao elétrica da sala de operacao deve cumprir os requisitos da norma IEC aplicavel.

Montar o processador de comando central SCB fora do alcance dos pacientes.

Antes de realizar quaisquer trabalhos de manutencao no processador de comando central SCB, desligar a
ligacdo a rede.

Caso nao esteja visivel qualquer imagem no monitor StorM-Touch, a funcionalidade do monitor Touch-Screen
podera mesmo assim estar ativa. Para evitar a execucio de comandos inadvertidos, é necessario sair do StorM-
Touch ou desligar o processador de comando SCB.

Em caso de falha do monitor Touch-Screen, nao deve ser realizado qualquer tratamento por litotripsia.

Para limpar o monitor Touch-Screen, é necessario sair do StorM-Touch e desligar o processador SCB.

Se forem ligados dispositivos que nao estejam em conformidade com a definicao de produtos medicinais da
norma EN 60601, estes devem ser montados afastados do ambiente do paciente.

ATENCAO

E fundamental evitar a infiltracao de agua na caixa dos dispositivos SCB. Nao deve ser armazenado qualquer
liquido em cima ou por cima de dispositivos SCB.

Os dispositivos SCB s6 devem ser ligados a corrente especificada na placa de identificacao. Verifique se o
interruptor de selecio da corrente esta ajustado para a tensao de rede localmente disponivel.

Na troca de fusiveis, utilizar apenas fusiveis com os valores indicados.

Observacao
Na eliminac¢io ou na reciclagem de componentes, devem ser cumpridas as determinacoes aplicaveis.

Os danos nos componentes do sistema resultantes do uso incorreto nao estao ao abrigo da garantia.

11.4.4.2 Raios X
Os raios X s@o prejudiciais a saide. O manuseamento de equipamento de raios X deve ser feito com extremo cuidado,
devendo o pessoal dispor dos conhecimentos cientificos e técnicos necessdrios para o efeito e cumprir as normas legais em

vigor.

O equipamento radiografico estd identificado da seguinte forma:
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CUIDADO
O operador deve cumprir todas as disposicoes aplicaveis aos equipamentos radiograficos durante

a utilizacao do equipamento.

Evite a radiacdo excessiva desnecessdria do paciente. Tome as medidas de protecdo necessdrias. Utilize, por exemplo,
protecdes de chumbo e delimite a zona de irradiacdo.

Mantenha os tempos de radiacdo o mais reduzidos possivel.

O operador deve ficar a uma distancia suficientemente grande em relacdo a fonte de tratamento, de forma a reduzir a sua
exposicdo a radiagdo.

11.4.5 Instalacao
11.4.5.1 Armazenamento e condicoes de transporte
Armazenamento e condicoes de | Controle OR1
transporte
Humidade do ar: 10 % ... 90 % (humidade relativa,
ndo condensante)
Temperatura: -20°C ... 80 °C
Pressdo atmosférica: +500hPa...+1080hPa
Tab. 11 - 1 Armazenamento e condicoes de transporte do processador de comando

11.4.5.2 Colocacao em funcionamento do sistema StorM-Touch

Ligue os dispositivos pertencentes ao sistema SCB StorM-Touch com a op¢do SCB, em conformidade com os respectivos
manuais de instrucoes.

Ligue o cabo SCB a uma das tomadas SCB do processador de comando (as duas tomadas sdo equivalentes). Ligar a outra
extremidade do cabo a um aparelho de comando StorM-Touch ou a outros dispositivos SCB.

OBSERVACAO
Ligue os dispositivos SCB sequencialmente, com o cabo SCB. A sequéncia dos dispositivos € aleatéria.

CUIDADO

Certifique-se de que os cabos SCB nao ficam ligados apenas numa das extremidades, sob pena de poderem
ocorrer falhas de transmissao no sistema SCB.
Ligar as entradas de rede a corrente de alimentacao apenas longe das zonas com perigo de explosio.
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11.4.6 Configuracoes do sistema

O sistema SCB pode ser livremente configurado em fun¢do do nivel de capacidade. As op¢des de ligacdo dos dispositivos
constam dos respectivos manuais de instrugdes.

1 Monitor Touch-Screen
2 Processador de comando
3 MODULITH SLX-F2
4 Dispositivos SCB suplementares
3 5 Controle ACC (opcional)
6 XR/MX (opcional)
4 7 Hardware Dongle

® @s

7 5
6
Figura 11 - 8 Ligacao entre os dispositivos SCB

OBSERVACAO
Ligue os dispositivos SCB sequencialmente com o cabo SCB. A sequéncia dos dispositivos ¢é aleatéria.

CUIDADO

Certifique-se de que nenhum dos cabos SCB fica ligado apenas numa das extremidades, sob pena de poderem
ocorrer falhas de transmissao no sistema SCB.
Ligar as entradas de rede a corrente de alimentacdo apenas longe das zonas com perigo de explosao.

11.4.6.1 Requisitos em termos de higiene

Os requisitos em termos de higiene impostos as instalacdes variam substancialmente em func¢do da restante utilizacdo do
dispositivo. Caso se pretenda utilizar o dispositivo, por exemplo, para acomodar o paciente durante uma intervencio
endoscépica, devem ser satisfeitas as condi¢des impostas a uma sala de realizacdo de endoscopias. O mesmo se aplica a
outras medidas diagndsticas e terapéuticas.

11.4.6.2 Verificacao do funcionamento antes da colocacdo em funcionamento

A instalacdo do StorM-Touch € feita por pessoal técnico com a formagao necessaria. Para excluir quaisquer danos resultantes

do transporte, o dispositivo é submetido a uma verificagdo do funcionamento exaustiva antes da primeira colocagdo em
funcionamento.
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11.4.7 Aplicacao

11.4.7.1 Informacoées gerais

CUIDADO

O operador deve certificar-se da seguranca de funcionamento e da integridade do dispositivo antes da sua
utilizacdo. Consulte, para o efeito, o capitulo 4 INSTALACAO

Antes de iniciar o0 movimento com equipamentos ligados, por exemplo, a mesa de tratamento do paciente do
MODULITH SLX-F2, assegurar que nao se encontra ninguém no raio de acao do componente em questao.
Leia sempre e cuidadosamente o capitulo 3 INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA antes de iniciar o

tratamento.
Durante o tratamento o paciente deve ser tratado e observado com o mesmo rigor médico habitual. Na A
litotripsia, isto inclui o controle da progressao da destruicao, a monitorizaciao dos sinais vitais e, caso

necessario, a monitorizacao anestésica. O alinhamento rigoroso do calculo no foco de tratamento deve ser
controlado e corrigido, caso necessario.

11.4.7.2 Processador de comando SCB

O processador de comando central SCB permite exibir e comandar, a distincia, todos os pardmetros dos dispositivos ligados
ao SCB. O comando ¢ feito através de uma plataforma de comando gréfica (StorM-Touch), em que os comandos sdo dados
através de um monitor LCD (Touch-Screen). A plataforma de comando grifica estd concebida de forma a permitir a
introdug¢do com os dedos, sem meios auxiliares. O sistema StorM-Touch é compativel com os seguintes monitores Touch-
Screen:

® 200903 31 Karl Storz Touch-Screen 15"
Ref. do produto: 17158 (Monitor Touch-Screen de 15 polegadas)
® 200903 37 Karl Storz Touch-Screen 19"
Ref. do produto: 17051 (Monitor Touch-Screen de 19 polegadas)
Registro na Anvisa 10302860141
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11.4.7.2.1 Elementos de comando

1 Tecla Ejetar CD-ROM

2 Caixa CD-ROM

3 Porta USB

4 Luzes de avisos - Discos rigidos
5 Luz de aviso LIGADO

6 Luz de aviso STAND-BY

7 Tecla LIGAR/DESLIGAR

7 6 5 4

Figura 11 - 9 Processador de comando SCB - parte frontal

—_

Ligacdo a rede

Ligacdo equipotencial (PA)

Interface de série RS232 (Touch-Screen)
Portas Bus SCB

Porta ACCcontrol (opcional)

Entrada video - raios X (opcional)
Portas USB (com hardware dongle)
Ligacdo a rede (LAN)

O 0 N N W kA W

Ligacdo do monitor

13 12 11 10 9 8 7 6' 5 10 Interface paralela

Figura 11 - 10 Processador de comando SCB - parte posterior 11 Interface de série RS232
12 Ligacdo do teclado PS/2

13 Ligacdo do mouse PS/2
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11.4.7.3 Funcionamento

O processador de comando central SCB permite exibir e comandar, a distancia, todos os parametros dos dispositivos ligados
ao SCB (Storz Communication Bus) O comando é feito através de uma plataforma de comando gréfica (StorM-Touch), em
que os comandos sdo dados através de um monitor LCD (Touch-Screen). A plataforma de comando grafica estd concebida de
forma a permitir a introdu¢@o com os dedos, sem meios auxiliares.

OBSERVACAO

A utilizacio em dreas esterilizadas é possivel equipando o monitor LCD com uma protecio esterilizada
descartavel. Fora das areas esterilizadas também pode ser utilizado, opcionalmente, um teclado ou um mouse.

Sdo possiveis as seguintes fungdes base:

Comando a distancia de todas as fungdes do dispositivo
Indicacdo de todos os parametros do dispositivo

® Configuracgio especifica do operador e da aplicacdo (pré-programacio) de todos os dispositivos SCB ligados. Esta
configuracdo é, regra geral, efetuada antecipadamente, podendo ocorrer "off-line", ou seja, sem os dispositivos
configurados efetivamente conectados ou ligados.

OBSERVACAO

O sistema StorM-Touch / SCB sé pode ser utilizado com um dongle USB correspondente.

Figura 11 - 11 Ligacao equipotencial

O processador de comando central SCB estd equipado com uma ligacdo equipotencial (ver seta). A ligacdo equipotencial
deve ser efetuada em conformidade com as normas nacionais aplicdveis.

OBSERVACAO:

Para mais informacoes, consultar o manual de instrucoes do processador de comando central SCB ou do
monitor LCD.

No processador de comando - controle OR1, ref. 17050, esta pré-instalado o CD de atualizacdo do StorM-
Touch, ref. 17047. Encaixe o dongle fornecido do SCB StorM-Touch, ref. 17049, numa porta USB livre do
processador de comando SCB.

Registro na Anvisa 10302860141
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11.4.7.4 Operacao

11.4.7.4.1 Instalacao do software e parametros de configuraciao

A instalacdo inicial é feita de fabrica. A atualiza¢do pode ser realizada pelos colaboradores da Storz Medical ou pelo
utilizador.

11.4.7.4.2 Ligacao

| sTOR

| KARLSTORZ — ENDOSKoPE

Figura 11 - 12 Processador SCB - Ligar

Ligue o processador de comando central SCB (controle OR1) com o interruptor LIGAR/DESLIGAR. O sistema reinicia
automaticamente e aciona o sistema SCB. O sistema verifica automaticamente se existem apenas componentes de hardware e
software devidamente validados. A utilizacdo do sistema operativo sé € possivel em caso de assisténcia técnica pelo pessoal
da Storz Medical devidamente autorizado.

Registro na Anvisa 10302860141

OBSERVACAO

S6 podem ser instalados programas validados no controle OR1. A configuracao do sistema operativo nao pode
ser modificada.

OBSERVACAO

Se a opcio StorM-Base estiver ativa, surge primeiramente o registo StorM-Base (ver o capitulo 11.4.10 Opcio
StorM-Base e 0 manual de instrucoes individual da opcao StorM-Base).

CUIDADO A

Para verificacao do funcionamento correto da plataforma grafica de comando (StorM-Touch), deve ser ativada
ou modificada com StorM-Touch pelo menos uma funcao em cada dispositivo ativo, e verificada a correcao da
reacao do dispositivo SCB real.
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11.4.7.4.3 Desligar

* Selecione no menu "Configuragdo": "Sair".

O processador desliga-se automaticamente.

CUIDADO
Se o processador for desligado diretamente através do interruptor LIGAR/DESLIGAR, poderao ocorrer
em seguida falhas no funcionamento!

11.4.7.2.4 Religar

Pressione novamente o interruptor de LIGAR/DESLIGAR para ligar o processador de comando central SCB

11.4.7.2.5 Falhas

As falhas ao nivel da comunicagdo de dados (interrupc¢do na ligagdo SCB, dispositivo desligado) sdo exibidas de imediato.
Este fato permite garantir que ndo ocorram problemas de funcionamento no dispositivo ou indica¢des de erro. O estado do
dispositivo corresponde sempre a plataforma de utilizador visualizada.

11.4.8 Comando StorM-Touch

A func¢do principal da plataforma de comando grafica StorM-Touch consiste em apoiar o médico durante a litotripsia ou
durante as intervengdes cirdrgicas.

A estrutura de didlogo foi concebida para este efeito. Todas as demais fun¢des destinam-se a programagao das configuracdes,
sendo utilizadas muito raramente.

O comando é de ficil compreensdo, de facil operacdo e intuitivo. O nimero de didlogos necessdrios e a frequéncia da
mudanca de didlogo sdo pequenos. A estrutura do menu é orientada para o Windows®.

Existe um menu individual para:

® Configuragio
®  Opcoes
® Ajuda
Em certa medida com vérios itens de menu. As fun¢des ndo seleciondveis / comutdveis estdo representadas a cinzento. A

plataforma de comando StorM-Touch representa na perfeicdo os painéis de controle dos dispositivos ligados. A adaptacdo é,
portanto, muito rapida.
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ST=RZ MEDICAL storm-Touch

\ . R
A\ Respeite 0 manual de instrusdes.

Figura 11 - 13 Adverténcia ao manual de instrucoes

OBSERVACAO:

Apés iniciar (ligar) o processador de comando central SCB, é necessario confirmar a adverténcia ''Respeite o
manual de instrucdes.'', que surge na imagem inicial, com a tecla '""'OK"'.

Em caso de falhas no funcionamento do monitor LCD (por exemplo, disparo incorreto das fun¢oes
selecionadas), eventualmente resultantes de uma calibragem incorreta do monitor Touch-Screen, consultar o
manual de instrucdes do monitor LCD.

O programa de calibragem pode ser ativado em:

"Opc¢oes/Administrador de manutencao/Calibrar o Touch-Screen''.

11.4.8.1 Monitor principal
O monitor principal estd dividido nos seguintes campos:

Cabecalho
Linha de menu

Nome de configuracio

Alga

Indicag@o do painel de controle
Linha de estado

Linha de menu

Indicacao do painel de controle

Alca
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Figura 11 - 14 Esquema do monitor principal

Na linha de menu existem os seguintes registros:
Sair

Configuragio

Opcdes

Ajuda

11.4.8.2 "'Sair"

Esta funcdo termina o StorM-Touch.

114



ST=RZ MEDICAL

11.4.8.3 ""Configuracao''/" Todos os aparelhos"

Esta configuracio estd sempre ativa apds o inicio do sistema SCB. Sdo exibidos e ligados todos os aparelhos conectados ao
sistema SCB. Quando ativo, o MODULITH SLX-F2 surge sempre em primeiro lugar. O campo destinado a designacdo da
configuracdo, por cima da alca estd vazio.

ST=RZ MEDICAL storm-Touch
Sair configuragéo Opcgoes n Ajuda

D
(——
M‘Tdu"“‘ SoeR W k Mesa (uro) ) L Menu )

HKR-MX

3000 sw

@ 184.3 smu
5.0 Energ.

6 ® Foco

2.0 Hz

@ HABO i, Y 50 mim, Z 20 mim

ﬁ)nda de choque\ (Cabe;a tratam.\ ﬁ:ormagéo imag\ ST%RZ MED|CAL
—  — —)

GllED GND GEND @I

Figura 11 - 15 Configuracio de todos os aparelhos ativa

OBSERVACAO:
Estes dispositivos podem ser selecionados quando uma nova configuragao € criada.

115



ST=RZ MEDICAL

11.4.8.4 Menu '"'Configuracao"

As configuracdes permitem que cada operador tenha o seu "ambiente de trabalho" especifico. O menu "Configuragdo" é
utilizado para definir as configuragdes. Os registros estdo agrupados de forma légica e classificados de acordo com uma
sequéncia de trabalho convencional.

Z MEDICAL storl
Sair configuragéo Opcgoes n Ajuda

Modulith SLX-F2

D aann ==
W k Mesa (uro) ) L Menu )

3000 sw

@ 184.3 smLl

5.0 Energ.

6 ® Foco

2.0 Hz

@ HABO mim, Y 50 mim, Z 20 mm

ﬁ)nda de choque\ (Cabe;a tratam.\ ﬁ:ormagéo imag\ ST%RZ MED|CAL
—)  — —)

GllED GND GEND @I

Figura 11 - 16 Configuracio espececifica ativa (Exemplo, ''Dr. Mustermann'')

No campo destinado & designacao da configuracio, por cima da alga, € exibido o nome da configuracdo atual.
No menu "Configuracio” estdo disponiveis os submenus referidos na tabela seguinte.

Registro/Submenu Significado

Novo Definir configuragdes novas.

Trocar Modificar e iniciar configuragdes
existentes.

Apagar Apagar configuracdo existente.

Abrir Selecionar e iniciar configuracio
existente.

Fechar Fechar configuracio atual. O sistema

volta para a configuracio
predefinida "Todos os aparelhos".

Stand-by Os dispositivos ligados sio colocados no
modo de "Stand-by".
Fazer reset do aparelho O dispositivo acedido € reposto para os

pardmetros originais da
configuracdo atualmente aberta.
Guardar como Os parametros de configuracdo atuais
dos dispositivos sao memorizados
na mesma configura¢do ou numa
configuragdo nova.

Sair Termina o StorM-Touch/SCB

Tab. 11 — 2 Itens de submenu em ''Configuracao"
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11.4.8.5 "Novo..."

O item do menu "Novo" € utilizado para definir uma configurag@o nova.

Como didlogo surge uma mdascara de introducdo, onde deverd registar o operador (abreviado, max. de 20 caracteres) e a
descricdo da configurag@o nova.

O texto "Utilizador" surge apds abrir uma configuragdo no campo destinado a designacéo da configuracdo, sendo o TEXTO
representado de forma abreviada por 20 caracteres.

No campo "Informacdes" pode ser registada uma indicagdo ou um comentdrio relacionado com a configuracdo. Este campo é
exibido com a configuragdo ativa no item do menu "Ajuda", por cima do submenu "Bloco de notas".

ST=RZ MEDICAL storM-Touch
Sair configuragao Opcoes|Ell  Aiuda
a configuracio

Configuragio ACC Control Calausplit Endomat LC Force FX > | B

Utilizador ( \ )
Descricao ( B )
Informacao M )

OK ) Cancelar )

Figura 11 - 17 Configuracio '"Novo'', Introduzir Operador / Descricao

OBSERVACAO

Caso nao tenha sido registado nenhum "Utilizador'' para a nova configuracio, surge uma mensagem de erro.
Um "Utilizador" pode ter varias configuracoes registadas em seu nome, com ''Descricoes'' diferentes.

Se na janela '""Gravar a configuracio como' for selecionado o '"operador' ou a ''Descricio', é aberto
automaticamente o teclado do monitor.
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Calcusplit Endomat LC Force FX Modulith SLX-F2 4

- Adicione )

k Mesa (lito) J L Mesa (uro) ) m
@ / Tamanho de foco ‘preciso’.

f.N

—
ﬁ)nda de choqua rCabega tratam\ ﬁormaga’o imag\ ST=RZ MEDICAL
—  — —

& oK ) _ G ncelar )

Figura 11 - 18 Nova Configuracao: Selecionar dispositivo e registrar

Através das entradas, Selecione os dispositivos que pretende registar na nova configuracdo. Para navegar as entradas, utilize
as teclas das setas mais internas. As duas teclas das setas exteriores saltam para o inicio ou para o fim da lista de selecao.

O dispositivo selecionado pode ser pré-configurado para o tipo de tratamento pretendido. Apds acionado € ativado com os
parametros memorizados.

A tecla "Adicione" memoriza o dispositivo com a configuracdo nova.

A confirmagdo com a tecla "OK" fecha o menu ap6s adicionar todos os dispositivos pretendidos.

Com "Cancelar" pode interromper, a qualquer momento, o processo de configuracdo.

Com a confirmag¢do "OK" é memorizada e iniciada uma configurag¢do nova.

CUIDADO

Todos os dispositivos SCB sao inicializados com os dados memorizados para a configuracao selecionada.
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OBSERVACAO
Caso nao tenham sido associados quaisquer dispositivos a configuraciio nova, surge uma mensagem de erro.

Selecione as algas para visualizar uma representaciio do dispositivo respectivo no monitor, por baixo das algas.

O dispositivo € adicionado ativando a tecla "Adicione".

OBSERVACAO
Se o dispositivo tiver sido registado para uma determinada configuracio, a designacio do dispositivo
selecionado apresenta um ponto verde no cartiao de registo.

Em seguida podem ser selecionadas as opc¢des do dispositivo. E possivel proceder a pré-configuracdo pretendida ativando as
teclas do dispositivo, que sdo memorizadas e ajustadas automaticamente.

11.4.8.2.1 "Trocar..."

O item do menu "Trocar..." € utilizado para modificar uma configuracdo existente.

Visualiza uma lista de duas colunas com a designacdo e a descricdo das configuracdes existentes. Selecione a configuracio
pretendida. Confirme a sele¢do com a tecla "OK". Com "Cancelar" pode interromper, a qualquer momento, 0 processo.

A configuracdo selecionada € ativada para proceder a alteracdo. Visualiza a mdscara de introducdo de "Modificar
configuragdo".

As entradas permitem Selecionar dispositivos novos e desativar os existentes. Na representacdo respectiva do dispositivo
podem ser modificados os parametros de pré-configuracao dos dispositivos.

Com "Cancelar" pode interromper, a qualquer momento, o processo. Com "OK" € concluido todo o processo de configuracio
e iniciada a configuracio, permitindo configurar diretamente os dispositivos com os pardmetros de configuragao.

11.4.8.2.2 '"Apagar..."

O item do menu "Apagar..." é utilizado para apagar uma configuracdo existente. Visualiza uma lista de duas colunas com a
designacdo e a descri¢do das configuragdes existentes (ver item do menu "Abrir..."). Selecione a configuragdo pretendida,
selecionando a linha. Confirme a sele¢do com a tecla "Apagar”. Com "Cancelar" pode interromper, a qualquer momento, o
processo.

11.4.8.2.3 "Abrir..."

O item do menu "Abrir..." € utilizado para abrir / iniciar a configuracdo memorizada. Visualiza primeiro uma lista de duas
colunas com a designagdo e a descricdo das configuracOes existentes. Selecione a configuracdo pretendida. Confirme a
selecdo com a tecla "OK". A configuracdo pretendida € iniciada de imediato.

CUIDADO

Todos os dispositivos SCB sao inicializados com os dados memorizados para a configuracio selecionada.
Verifique a plausibilidade dos valores de referéncia dos dispositivos antes de iniciar o tratamento.

OBSERVACAO
E possivel gravar até 250 configuracoes. A partir das 18 entradas de configuracio surge uma régua de funcoes
(do lado direito) que permite Selecionar o campo de indicacao.
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11.4.8.2.5 "Fechar"

O item do menu "Fechar" € utilizado para fechar a configuracdo aberta. Regressa a configuracdo de fdbrica "Todos os
aparelhos".

11.4.8.2.6 ''Stand-by"

O item do menu "Stand-by" é utilizado para por o dispositivo da configuragdo aberta no modo de "Stand-by". A funcdo de
Stand-by € aplicavel aos seguintes dispositivos:

XENON 175 201321 20-1
XENON 300201331 20-1.

Registro na Anvisa 10302860082

OBSERVACAO
O item do menu ""Stand-by'' s6 € autorizado quando esta aberta uma configuracio.

11.4.8.2.7 '"Fazer reset do aparelho'

O item do menu "Fazer reset do aparelho” pode ser selecionado para repor o dispositivo, cuja configuracdo estd aberta, para o
ajuste pré-programado desta configuracdo. Este comando pode ser utilizado as vezes consideradas necessdrias.

11.4.8.2.8 "Guardar como"

O item do menu "Guardar como" ¢ utilizado para memorizar as configura¢des do dispositivo com a designacdo atual ou uma
designac¢do nova.

O item de menu "Guardar como” s6 € autorizado se uma configuracio tiver sido aberta e estiver visivel uma perspectiva
realista do dispositivo. S6 sd@o assumidos na configuracdo os pardmetros atualmente visiveis do dispositivo. Todos os
pardmetros restantes de configuracdo existentes mantém-se inalterados.

"Guardar como" configuracdo atual

Caso pretenda memorizar parametros de ajuste novos na configuracdo atual, ndo pode alterar a designagdo da configuracio
("Utilizador" e "Descrigdo"); a tecla "OK" permite memorizar os parametros atualmente visiveis do dispositivo na
configuragdo atual. A tecla "Cancelar" permite interromper o procedimento sem assumir qualquer alteracéo.

"Guardar como" nova configuracio

Caso pretenda memorizar os pardmetros de ajuste atuais com uma designag@o de configuracdo nova, é necessario modificar a
designacdo da configuracdo ("Utilizador" ou "Descri¢do"). A tecla "OK" memoriza os parametros de ajuste atualmente
visiveis sob a designacdo da configuracdo introduzida ("Utilizador" e "Descri¢do"). A tecla "Cancelar" permite interromper o
procedimento sem assumir qualquer alterac@o.

Classificacdo das configuragdes

As configuracdes sdo classificadas automaticamente, por ordem alfabética, em fung@o do texto do operador e da descricdo,
sendo apresentadas em duas colunas.

Isto sucede nos didlogos:

Configuracio Trocar..., Apagar..., Abrir...
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11.4.8.3 Menu ""Opcoes"

O menu "Opgodes" € utilizado para ajustar as opgdes do programa. Os registros sdo classificados por ordem alfabética. Os
submenus significam:

Registro / Significado
Sub-menu
Lingua Para Selecionar o idioma da plataforma do

utilizador. Os nomes dos idiomas selecionaveis
s@o exibidos nos respectivos idiomas.

Administrador de Para atualizar o software (atualizagdo).
manutencio E iniciado um subprograma especial do
"Administrador de manutengdo".

Este permite ler atualizagdes validadas do
software StorM-Touch ou de outros programas
Storz Medical validados, assim como a
exportacdo/importacdo das configuracdes /
ajustes.

O "Administrador de manutencao" permite ainda
calibrar do monitor Touch-Screen e adicionar ou
remover dispositivos da configuracio.

A subfuncio "Service" esta protegida por uma
palavra-chave, podendo ser introduzido o nome

do cliente.
Configuracio do O ponto do menu "Configuracdo do aparelho" sé
aparelho ¢ seleciondvel se o dispositivo selecionado na
lista de dispositivos for compativel com esta
funcionalidade.

Na lista de dispositivos surge o dispositivo com
letra branca e fundo azul-escuro. E representado
um didlogo adicional por baixo da visualizacdo
StorM-Touch ou € representada apenas uma
configuracdo. Os valores representados na
visualizagdo StorM-Touch so os "Parametros de
configuracdo do aparelho".

Tab. 11 - 3 Menu ""Opc¢oes"
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11.4.8.3.1 ""Administrador de manutencao'

A selecdo do item de menu "Opgdes — Administrador de manutengdo..." inicia o "Administrador de manutencdo".

ST=RZ MEDICAL Storm-Touch Storz Medical StorM-Touch

Gestor de manutengao

AdicionaRemove aparelho..
<

Exportar config. e inicializagao..,

Importar config. e inicializacao..

Actualizagio SMT-F2

Inicia outro software.
~

Calibrar o touch-screen.,

Resolugdo do ecrd
~

Service

N U " T S N R W

Reiniciar o sistema
~

Figura 11 - 19 Administrador de manutencao

Apb6s iniciar o "Administrador de manutencao" sdo exibidos os seguintes itens de menu:

Adiciona/Remove aparelho

Configuracdo e inicializacdo de exportacdo
Configuracdo e inicializacido de importacao
Atualizacdo SMT-F2 (atualiza¢des StorM-Touch)
Inicia outro software

Calibrar o touch-screen

Resolucdo da tela

Service

Reiniciar o sistema
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Storz Medical StorM-Touch

ST=RZ MEDICAL storm-Touch

Adiciona/Remove aparelhos numa configuragao

Aparelhos nao acessiveis Aparelhos acessiveis
Sim32_7e01 ACC Control
Sim32_7e02 Calcusplit
Sim32_7e03 Endomat LC
Sim32_7e04 Force FX

Sim32_7e05 Image 1

Sim32_7e06 Modulith SLX-F2
Sim32_7¢07 > ) MXFlex

Sim32_7e08 Xenon 300W
Sim32_7e09 ( o ) XR-MX

Sim32_7e0a
Sim32_7e0c

oK ) Cancelar )

Figura 11 - 20 Adiciona/Remove aparelho

Adicionar / Remover dispositivo para ajuste
Ap6s selecdo do item de menu "Adiciona/Remove aparelho" surgem no monitor 2 listagens:

® Uma de "Aparelhos ndo acessiveis", onde constam os aparelhos que ndo estdo acessiveis para efeitos de
configuracdo do programa (coluna da esquerda)

Uma listagem de "Aparelhos acessiveis" onde constam os dispositivos acessiveis (coluna da direita)
® 2 botdes: ">>" e "<<"

Para "adiciona/remove aparelho", Selecionar o botdo respectivo.
Exemplo: Adicionar aparelho

Selecionar dispositivo: por exemplo "Controlador ACC". A sele¢do do botdo "<<" adiciona o controlador ACC aos aparelhos
"acessiveis". Para remover um aparelho, proceder de forma andloga.

® Selecione "OK" para proceder a alteracao.

® Selecione "Cancelar" para cancelar a alteracdo.

Os dispositivos

Force FX
ACC Control
Calcusplit
Endomat LC
Image 1
Xenon 300W

requerem licengas especiais (dongle).
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Exportar configuracoes

Ap6s selecdo do item de menu "Configuracdo e inicializa¢do de exportagdo":
O utilizador € solicitado a ligar um suporte de dados (dispositivo de meméria USB).

Caso exista um ficheiro StorM-Touch no dispositivo de memoria, o operador deve confirmar que pretende substituir os dados
existentes.

O ficheiro StorM-Touch € copiado para o suporte de dados.

OBSERVACAO
As configuracoes devem ser gravadas regularmente para um suporte de dados, como seguranca.

Importar configuracdes

Ap6s selecdo do item de menu "Configuracdo e inicializacdo de importagdo™:

O utilizador € solicitado a ligar um suporte de dados. A versdo do ficheiro StorM-Touch que consta do suporte de dados deve
corresponder a versao atual do StorM-Touch.

E verificado se todos os dispositivos selecionados estdo disponiveis.
E verificado se a designacdo da configuracio ja existe.

Se um dos testes for negativo, ndo € adicionada qualquer configuragdo.
Atualizacao SMT-F2 (atualizar StorM-Touch)

Ap6s selecdo do item de menu "Atualizagdo SMT-F2":

O operador ¢ solicitado a colocar o CD de atualizacdo do SCB StorM-Touch.
E verificado se o programa de instalacdo StorM-Touch esta disponivel.

O programa de instalagdo StorM-Touch iniciou-se.

O "Administrador de manutencdo" termina automaticamente.
Iniciar outro software

Ap6s selecdo do item de menu "Inicia outro software":

Caso tenha um CD do programa SCB no leitor de CD-ROM, sdo listados os programas existentes no CD (por exemplo,
Explorador). Selecionar o programa pretendido e iniciar com "OK".

Caso nio disponha de nenhum CD de programa no leitor de CD-ROM, surge a mensagem "Nao foi encontrar nenhum CD.
Pressione OK para correr apenas os programas locais!". Ao pressionar a tecla "Cancelar” surge novamente o Administrador
de manuten¢do. Ap6s confirmar com OK, surge uma lista de selecio.

Adicionalmente podem ser apresentados no item "Inicia outro software" os seguintes subitens:

Regional Settings (Configuracio regional)

Selecione a op¢@o "Regional Settings" para adaptar os parimetros de ajuste do pais ao sistema de funcionamento do teclado
existente (Regional Settings — Input).

Date Time (Data Hora)

Selecione a op¢@o "Date Time" caso necessite acertar a data ou a hora.
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SCB Touch-Screen (Monitor Touch-Screen SCB)

Selecione o "SCB Touch-Screen" e Selecione "OK". O programa "SCB Touch Screen" é exibido, sendo indicado o monitor
Touch-Screen atualmente ativado.

Selecione o monitor Touch-Screen SCB pretendido e Selecione "Next (Seguinte)". Na caixa de didlogo seguinte € novamente
exibido o monitor Touch-Screen SCB selecionado.

Para ativar o monitor Touch-Screen selecionado, Selecione "Next (Seguinte)" e confirme a caixa de didlogo seguinte com
IIOKH

Seguidamente € iniciado o Administrador de manutencdo.

Selecione no Administrador de manutenc¢ao "Iniciar StorM-Touch" e reinicie o sistema.

OBSERVACAO

O monitor Touch Screen atualmente ativado esta registado no menu ""Ajuda' / '"Informacao’ / '"Touch-
Screen''.

A assisténcia ao utilizador nos programas de parametros de Regional Settings (configuracio regional),
Date Time (data, hora), SCB Touch Screen (monitor Touch Screen SCB) e Volume Settings (configuracio
do volume) é feita exclusivamente na lingua inglesa.

Calibrar o Touch-Screen

Ap6s Selecionar o item de menu "Calibrar o Touch Screen" € iniciado o programa de calibragem (ver instru¢do do monitor
Touch-Screen).

Service
Esta caixa de didlogo estd protegida por uma palavra-chave e destina-se a personalizagdo.
Iniciar StorM-Touch SCB

Ap6s Selecionar este item de menu, o StorM-Touch ¢ reiniciado.

11.4.8.4 Menu "Ajuda"

No menu "Ajuda" encontra um didlogo de informacao.

O submenu significa:

Registo / Submenu Significado

Manual de instrugdes Exibi¢ao dos manuais de instrug¢des
disponiveis dos dispositivos conectados.

Bloco de notas Exibicdo da informacdo suplementar deixada
pelo autor da configuracdo no campo de
informacdo. Esta € memorizada juntamente
com a configuracdo.

Informagéo Exibe a versio de software atual.

Tab. 11 - 4 Menu ""Ajuda"
Manual de instrucdes

Para uma parte dos dispositivos conectados, existem manuais de instru¢des em formato eletronico.
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Bloco de notas

O utilizador pode gravar informacdo adicional a configuracdo entretanto efetuada, utilizando um bloco de notas eletronico.
Este é memorizado juntamente com a configuracdo. Por isso, este item de menu s6 pode ser selecionado com uma
configuracdo aberta. As notas também podem ser introduzidas na criacdo da configuracdo. Apds abrir uma configuragdo, as
informacdes suplementares, quando existentes, sdo exibidas uma vez automaticamente, podendo logo ser atualizadas.

11.4.8.5 Mensagens de adverténcia

ST=RZ MEDICAL sto.
Sair configuragdo Opcoes [l  Ajuda

D
STQ‘RZ S@E image 1 222000 20

KARL STORZ— ENDOSKOPE

- Gontg.mentor

Teclado

Imag. em imag.

Sem cabeca da cimara 1|
Figura 11 - 21 Adverténcia na linha de estado

Image 1

Na linha inferior da indicacdo geral ou detalhada (linha de estado) s@o exibidas as mensagens de adverténcia dos dispositivos
e as mensagens de alarme de todos os dispositivos conectados.

Exemplo:

"Image 1: Sem cabecote da camera".
Adverténcias de utilizacao

Quando ndo existem mensagens de adverténcia e estd selecionada a indicagdo pormenorizada do dispositivo, sdo exibidas na
linha inferior adverténcias que esclarecem acerca do funcionamento dos elementos funcionais e de indicagc@o selecionados
com o cursor. O mesmo se aplica a0 modo de programacio.
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Sao representadas 3 prioridades, codificadas com cores diferentes:

Mensagens

1. Prioridade: Letra branca/fundo Erro de funcionamento que pode
Mensagens de vermelho colocar em perigo o paciente.
alarme Exige reac¢do imediata do

utilizador.

2. Prioridade: Letra preta, a Erros técnicos/falhas
Mensagens de piscar/fundo dispositivo global/ componentes
erro amarelo do dispositivo que requerem

reparagdo para serem eliminados
(substitui¢c@o do dispositivo).

3. Prioridade: Letra preta/fundo Erros de funcionamento que nio
Mensagens de amarelo pdem o paciente diretamente em
adverténcia perigo.

Podem ser eliminados pelo
utilizador na préxima
oportunidade.

Tab. 11 - 5 Mensagens de adverténcia Prioridades

A designacdo do dispositivo que surge na coluna da esquerda é representada na mesma combinag@o de cores. Caso sejam
exibidas vérias informacdes, estas sdo exibidas sequencialmente (alternincia a cada 2s). Mensagens com grande prioridade
vém em primeiro lugar.

11.4.8.6 Teclado do monitor

Teclado do monitor — funcionamento

O teclado do monitor permite introduzir textos e todos os comandos e caracteres necessdrios através do comando do monitor
Touch-Screen. Ao clicar o campo de introducdo de texto, é exibido automaticamente o teclado do monitor, podendo em
alternativa ser ativado pela selecdo do campo do teclado. A representacdo grafica do teclado do monitor adapta-se
automaticamente as especificacdes nacionais do teclado atualmente configurado. A introdug@o de texto € feita acionando as
teclas do teclado do monitor Touch-Screen ou acionando, paralelamente, o teclado propriamente dito. O modo IMAGEI™
especial do teclado do monitor permite executar comandos e caracteres para o / IMAGE1™. As fun¢des dos comandos e
caracteres estdo disponiveis como no teclado IMAGE1™, podendo ser consultados no manual de instru¢des do dispositivo
respectivo.

Introducoes de texto StorM-Touch através do teclado do monitor

O teclado do monitor pode ser utilizado para introduzir ou alterar texto nos campos de introdug¢do do StorM-Touch (p. ex.:
nome do utilizador da configuracéo). O aspecto corresponde em um modo geral um teclado fisico normal, mas sem bloco de
nimeros e sem teclas de fung@o. O teclado do monitor é ativado através de toque no campo de introducdo de texto. O
contetdo a processar € introduzido no teclado do monitor. Na janela do titulo é exibido o contexto atual (por exemplo, "Nova
configuracdo") e por baixo o nome do campo de introdugdo de texto (por exemplo, "Utilizador",...). O nimero de caracteres

disponiveis varia em fun¢do do campo de introducdo de texto.
Descricao das teclas

Todas as teclas do teclado do monitor sdo idénticas, em comportamento, as do teclado fisico com as seguintes excepgoes:

® Asteclas "OK" ou "introdu¢@o" fecham o teclado do monitor. Os caracteres introduzidos sdo aceitos no campo de
introdugdo de texto.

® As teclas "Cancelar" fecham o teclado do monitor. Um caracter introduzido ndo € aceito. No campo de introducio
de texto inicial permanece inalterado.

® Asteclas "Caps Lock" (bloqueio de comutacdo), "Shift" (Tecla de comutagdo), "Ctrl" , "Alt" e "Alt Gr" contém um
indicador de diodo luminoso suplementar, que indica se a tecla respectiva ja estd ativa. Para desativar € necessario
pressionar novamente a mesma tecla.
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® Atecla "Shift" (Tecla de comutacdo) representa uma exceco; o caracter seguidamente introduzido é assumido
como letra maitscula; seguidamente, o diodo luminoso da indicacdo apaga.

® Apds ativar a tecla "Caps Lock" (bloqueio de comutagdo), os caracteres seguidamente introduzidos sdo assumidos

como letras maitisculas. Quando a tecla "Caps Lock" é novamente acionada, volta a escrever-se em letra
minuscula.

OBSERVACAO

O teclado de software nio € acionado através da selecio de um campo de introducio de texto StorM-Touch
com a tecla "TAB'' de um teclado fisico ligado ao dispositivo.

As teclas F1 ... F12, SysRq, Scroll Lock (ligado), Pausa, NumLock e as teclas especiais do Windows® nao sao
necessarias para a introducio de texto, pelo que niio sdo representadas.

11.4.8.7 Programa de recuperaciao StorM-Touch SCB (Recovery Utility)

Funcionamento

O programa de recuperacio permite recuperar software danificado no processador de comando SCB. Em casos extremamente
raros, pode acontecer que o processador de comando SCB ndo reinicie. O programa de recuperacdo recupera todos os
programas no processador de comando SCB, incluindo os programas Storz Medical mais recentes.

Utilizacio do programa de recuperacio

Para iniciar o programa de recuperacdo, € necessario executar os seguintes passos:
Reiniciar o processador de comando SCB e aguardar até surgir a imagem representada em baixo.
Por norma, o sistema "SCB StorM-Touch System" € iniciado em 3s.

Para iniciar o programa de recuperacio, € necessario Selecionar, no espaco de 3s, através das teclas das setas (para cima/para
baixo) do teclado, o registo "Recovery Utility", pressionando seguidamente a tecla Enter.

Figura 11 - 22Recovery Utility
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OBSERVACAO
A ajuda ao utilizador do '""Programa de recuperacio' é feita exclusivamente na lingua inglesa.

SMT-F2 Recovery Utility

This recovery utility restores the SMT-F2 system to
the last installed configuration.

Press 'Start Restore' to start the restore process
Press 'Cancel' to cancel the restore process

Start Restore ) ~ Cancel )

Figura 11 - 23 Iniciar ou cancelar recuperacio

A tecla "Start Restore" (Iniciar recuperag@o) ativa o programa de recuperagdo; a tecla "Cancel" interrompe o programa e
reinicia o processador de comando SCB. O indicador de progressdo exibe o avanco atual do programa de recuperagdo em
percentagem.

OBSERVACAO
A recuperacio do software do processador de comando SCB demora varios minutos. Durante este
procedimento, o processador de comando SCB nao pode ser desligado.

z

Apds a recuperagdo bem sucedida, o processador de comando SCB ¢ reiniciado automaticamente e ¢ exibida a janela
"Finalize Recovery":

A tecla "OK" deve ser acionada para iniciar a op¢do "Finalize Recovery".

Esta op¢do recupera, posteriormente, os programas instalados no processador de comando SCB (por exemplo, atualizacdes
StorM-Touch, StorM-Base, ... ).

Ap6s execucdo bem sucedida, é apresentada a janela: "SMT-F2 FinalizeRecovery"

O software do processador de comando SCB ¢é assim totalmente recuperado, podendo ser utilizado em toda a sua plenitude
depois de ser reiniciado.

OBSERVACAO

Se o programa de recuperacio nao tiver sido bem sucedido ou o processador de comando SCB tiver sido
desligado durante a recuperacdo, ¢ exibida uma mensagem de erro. Neste caso, é necessario reiniciar o
programa de recuperacdo. Se o insucesso se repetir, é necessario requisitar a assisténcia técnica da Storz
Medical para instalar novamente o software do processador de comando SCB.
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11.4.8.8 Funcoes especiais do dispositivo

As plataformas de comando grificas dispdoem de mais funcionalidades do que os dispositivos reais. Até o acesso a
determinadas fun¢des pode ser simplificado. Estas funcionalidades encontram-se descritas ao longo deste capitulo.

11.4.8.8.1 Comando StorM-Touch, MODULITH SLX-F2

ST=RZ MEDICAL storM-Touch
Sair configuragdo Opcoes [l  Ajuda

Modulith SLX-F2

Mesa (lito) k Mesa (uro) ) k Menu )
@ Coxim de acoplamento esvaziado

3000 sw

@ 184.3 smLl

5.0 Energ.

6 @® Foco

2.0 Hz

@ X 180 mm, ¥ 50 mm, Z 20 mm

rE)nda de (hoque\ (Cabe;a tratam.\ Formagéo imagw ST=RZ MEDICAL
— — —

GllED GED GED @R

Figura 11 - 24 StorM-Touch MODULITH SLX-F2

Certifique-se de que, depois de ligar o Modulith, todos os testes necessdrios ao dispositivo sdo executados. Prestar atencao as
instrucdes de utilizacdo do dispositivo de Litotripsia.

ATENCAO

Evite a colisdo ao posicionar a mesa de tratamento com a base para os pés rebaixada na posicao final mais
baixa. Retire previamente todos os objetos que se encontrem debaixo da base.
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11.4.8.8.2 Porta SCB do MODULITH SLX-F2

O Modulith SLX-F2 pode ser ligado ao SCB, na parte posterior, através de portas externas.

OFF

o @

ON

CAN

@ o-

SCB

ONON

@)

Qe

RA1361BL ~—/

Figura 11 - 25 ''Portas externas' do Modulith SLX-F2

Portas SCB
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11.4.8.9 LithoPos Opcional

11.4.8.9.1 Principios da localizacao

A opg¢do LithoPos simplifica a localiza¢do da drea de tratamento na zona de foco do dispositivo de litotripsia MODULITH
SLX-F2.

O procedimento de localizacdo manual € composto pelos seguintes passos:

Figura 11 - 26 Localizacao da zona de tratamento no nivel (X/Y)

® Registo radiografico com o arco C na posicao de 0° (a/p).
® [ ocalizacdo da zona de tratamento no nivel XY no foco das ondas de choque.

Figura 11 - 27 Localizacao da zona de tratamento em altura (Z)

® Registo radiografico com o arco C na posicao de 30°, para localizacdo da zona de tratamento em altura (eixo Z) no
foco das ondas de choque.
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A localiza¢do do cdlculo nas duas direcdes de projecdo determina o seu posicionamento tridimensional. O cdlculo estd
posicionado exatamente no foco de tratamento.

Uma descricdo pormenorizada da localizagcdo manual e do posicionamento do cédlculo no foco de tratamento consta do
capitulo LOCALIZACAO RADIOGRAFICA e do capitulo LOCALIZACAO ULTRASSONOGRAFICA do manual de
instrugdes do Litotritor.
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11.4.8.9.2 Descricao do LithoPos

O LithoPos simplifica e automatiza o processo de localizagdo. Uma 4rea de tratamento identificada e marcada pelo operador
em cada projecdo € automaticamente localizada no foco das ondas de choque.

ST=RZ MEDICAL Storm-Touch Storz Medical StorM-Touch
1 Representagdo da

imagem radiografica

2 Linha de atividade

3 Indicagdo da fungdo
selecionada (LithoPos)

4 Tecla de comutacdo entre o
modo de imagem integral e a
representacdo normal

5 Teclas de navegagdo

6 Tecla de acionamento

7 Representacdo da posicdo
do arco C.

8 Voltar ao painel de
controle SLX-F2

9 Linha de comentdrios para
assisténcia ao utilizador

10 Rebordo verde no passo
atual para orientacdio do
operador

LithoPos ]

10 9
Figura 11 - 28 Indicacao do monitor LithoPos

Observacao

O operador ¢é guiado pelo ciclo, passo a passo, através da linha de comentario. Adicionalmente é colocada um
rebordo verde em torno dos elementos de comando do préximo passo.

11.4.8.9.3 Comando do LithoPos

CUIDADO
Evite movimentos bruscos por parte do paciente durante a subida/descida para/do
MODULITH SLX-F2.

Cumpra as indicacgoes relacionadas com a capacidade de carga maxima da mesa de tratamento e da base para
os pés. As indicacoes constam do componente respectivo.

A subida e a descida do paciente nao podem ser feitas sem ajuda. Certifique-se de que o paciente nao esta
apoiado na base para os pés. A capacidade de carga maxima da base para os pés € de 84 kg.

A cabeca de tratamento deve ser colocada na posicao ""travada'' durante a subida/descida do paciente de/para
a mesa de tratamento. Certifique-se de que o paciente nio fica sentado em cima da cabeca acustica inline, sob
pena de danificar o equipamento.
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Acione a alavanca de bloqueio da base para os pés, antes de colocar as pernas do paciente em cima da mesma.

As bolhas de ar existentes entre a pelicula da mesa de tratamento e a pele reduzem a energia das ondas de
choque. Assegure-se de que nao existem bolhas de ar entre a pelicula da mesa de tratamento e a pele do
paciente.

A representacao da imagem radiografica no monitor StorM-Touch é apenas adequada a localiza¢ao necessaria
a litotripsia. Para efeitos de diagnéstico, deve ser utilizado o monitor do dispositivo radiografico.

O Lithopos so pode ser executado com uma imagem ao vivo nao modificada. Se o Lithopos for executado com
base numa imagem que tenha sido rodada, espelhada, escalonada ou iniciada a partir da base de imagens,
existe o perigo de um posicionamento incorreto.

Para a subida e acomodacao do paciente, preste atencio a descricio que consta do manual de instrucoes do
dispositivo de litotripsia.

Acomode o paciente sedado ou anestesiado com a ajuda necessaria. Evite movimentos bruscos do paciente
durante a acomodacao.

ATENCAO

Evite a colisdo ao posicionar a mesa de tratamento com a base para os pés rebaixada na posicao final mais
baixa. Retire previamente todos os objetos que se encontrem debaixo da base para os pés.

Certifique-se de que o Litotritor esta pronto a funcionar. Preste atencao as instrucoes de utilizaciao do
dispositivo de Litotripsia.

OBSERVACAO

A area de tratamento do paciente deve estar posicionada o mais ao centro possivel do recorte da mesa de
tratamento do Litotritor.
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A acomodacdo e a preparagdo do paciente devem ser realizadas em conformidade com o manual de instru¢des do Litotritor.

® Acomodar o paciente de modo a posicionar a drea de tratamento (cdlculo) ao centro do @
recorte da mesa de tratamento.
Colocar a mesa na posi¢do de tratamento através do modo alternativo. @

Selecionar a opg¢ao LithoPos através da tecla LithoPos.

® Para a subida do paciente, utilizar a posi¢do de acesso (subida) do modo
alternativo do Litotritor.

LithoPos

Voltar )

A mesando estd centrada. Centrar a mesa com a tecls de confirmagio!

Figura 11 - 29 Registo radiografico LithoPos 0° (pa)

® Deslocar o arco radiografico C da posi¢do "travada" para a posi¢do de tratamento.

® Fazer registo radiografico do paciente com o arco C na posicdo de 0° (pa).
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ST=RZ MEDICAL h
Sair configuragdo Opgﬁesﬂ Ajuda

LithoPos

B0 VeEEE

Voltar )

Iniciar s localizasao através da tecla de confirmasde eu girar o arco-Cinpara  posisio [ateral,

Figura 11 -30 Zona de tratamento marcada

Marque a zona de tratamento com o reticulo de mira, selecionando no monitor.

® O reticulo de mira pode ser reposicionado por arrasto, selecio repetida ou através das teclas
de navegacdo.

® Desloque o arco radiogréfico C com o navegador para a posi¢do de 30°.

CUIDADO

O paciente nao deve ser deslocado na direcao X e Y.
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LithoPos

Voltar )

Localizacdo através de LithoPos através da tecla de confirmacéo!

Figura 11 -31 Registo radiografico LithoPos 30° Zona de tratamento marcada

Faca o registo radiogréfico do paciente com o arco C na posi¢do de 30°.
Marque a zona de tratamento no monitor.

Acione as teclas de acionamento para posicionar a zona de tratamento no foco das ondas de
choque.

Repita o registo radiografico para verificar o posicionamento correto.

Recue o arco C para a posicdo de 0° (pa).

Regresse ao modo StorM-Touch para deslocar a fonte de tratamento e acoplar o paciente.
Apés acoplar a fonte de tratamento, repetir o ciclo de localizacio LithoPos.

Repita o registo radiografico para verificar o posicionamento correto também a 0°.

CUIDADO
Apés cada ciclo de localizacao com o LithoPos, verificar novamente a localizacio correta através

da repeticao do registo radiografico.

OBSERVACAO

A localizacdo correta deve ser controlada com regularidade durante o tratamento. Sobretudo depois de
movimentacio do paciente ou do acoplamento do paciente.

Para efeitos de controle posterior da localizacdo da zona de tratamento no foco das ondas de choque, verificar
repetidamente durante o tratamento o ciclo de localizacdo com o LithoPos.
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11.4.8.10 ManualPosX

11.4.8.10.1 Descricao do ManualPosX

A func¢do ManualPosX permite a localizacdo a partir a sala contigua, de comando a distancia, sem um monitor radiogréfico
suplementar. Permite o movimento da mesa de tratamento manual, sob controle radiografico, para efeitos de localizacio.

ST=RZ MEDICAL Storm-Touch storz ouch 1. Representagﬁo da imagem
Sair configuragao Op;ﬁasn Ajuda . e
radiografica
/2 2. Indicacdo da funcdo selecionada
3 (ManualPosX)
4 3. Tecla de comutacdo entre o modo
— de imagem integral e a
5 representacdo normal
4. Teclas de navegacdo
5. Tecla de acionamento
6. Representacdo da posic¢do do arco
6 C.
7 7. Voltar ao painel de controle do
Mesa (lito) SLX-F2
8. Comutag¢do do modo de mesa
] (Litho)

Figura 11 - 32 Modo radiografico ManuglPosX
1

STE=RZ MEDICAL storm-Touch

Sair_configuragao Opcses |l Aluda) 1. Representagdo da imagem
radiogréfica
Mamuatfos X 2. Indicacdo da funcdo selecionada
(ManualPosX)

3. Tecla de comutagdo entre 0 modo
de imagem integral e a
representacdo normal

4. Teclas de navegacdo
5. Tecla de acionamento

6. Voltar ao painel de controle do
SLX-F2

7. Comutacio do modo radiogréfico
(Imagiologia)

Figura 11 - 33 Modo ManualPosX da mesa
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11.4.8.10.2 Comando ManualPosX

CUIDADO
Evite movimentos bruscos por parte do paciente durante a subida/descida para/do
MODULITH SLX-F2.

Cumpra as indicacgoes relacionadas com a capacidade de carga maxima da mesa de tratamento e da base para
os pés. As indicacoes constam do componente respectivo.

A subida e descida do paciente nao pode ser feita sem ajuda. Certifique-se de que o paciente nao esta apoiado
na base para os pés. A capacidade de carga maxima da base para os pés € de 84 kg.

A cabeca de tratamento deve ser colocada na posicao ''travada' durante a subida/descida do paciente de/para
a mesa de tratamento. Certifique-se de que o paciente nio fica sentado em cima da cabeca acustica inline, sob
pena de danificar o equipamento.

Acione a alavanca de bloqueio da base para os pés antes, de colocar as pernas do paciente em cima da mesma.
As bolhas de ar existentes entre a pelicula da mesa de tratamento e a pele reduzem a

energia das ondas de choque. Assegure-se de que nao existem bolhas de ar entre a pelicula da mesa de
tratamento e a pele do paciente.

ATENCAO
Evite a colisdo ao posicionar a mesa de tratamento com a base para os pés rebaixada na posicao
final mais baixa. Retire previamente todos os objetos que se encontrem debaixo da base para os pés.

Certifique-se de que o Litotritor esta pronto a funcionar. Preste atencao as instrucoes de utilizaciao do
dispositivo de Litotripsia.

Para a subida e acomodacao do paciente, preste atenciao a descricao que consta do manual de instrucoes do
dispositivo de litotripsia.

Acomode o paciente sedado ou anestesiado com a ajuda necessaria. Evite movimentos bruscos do paciente
durante a acomodacio.

A representacao da imagem radiografica no monitor StorM-Touch é adequada a localizacao necessaria a
litotripsia. Para efeitos de diagnéstico, deve ser utilizado o monitor do dispositivo radiografico.

OBSERVACAO

A area de tratamento do paciente deve estar posicionada o mais ao centro possivel do recorte da mesa de
tratamento do Litotritor.
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A acomodacdo e a preparagdo do paciente devem ser realizadas em conformidade com o manual de instru¢des do Litotritor.

® Para a subida do paciente, utilizar a posi¢do de acesso (subida) do modo alternativo d ‘
Litotritor. W

® Acomodar o paciente de modo a posicionar a drea de tratamento (cdlculo) ao centro ¢
recorte da mesa de tratamento.

® Colocar a mesa na posicao de tratamento através do modo alternativo.
® Selecionar a op¢do ManualPosX através da tecla ManualPosX. @

ST=RZ MEDICALs
Sair configuragée Op: esn Ajuda

Mesa (lito) ) Voltar )

Figura 11 - 34 Registo radiografico ManualPosX 0° (pa)

Deslocar o arco radiografico C da posi¢do "travada" para a posi¢@o de tratamento.
Fazer registo radiografico do paciente com o arco C na posicdo de 0° (pa).

Selecione o modo de mesa (Litho) para deslocar a 4rea de tratamento para o reticulo de
mira radiogréfico.

® Comute novamente para o modo radiografico (Imagiologia).

Desloque o arco radiografico C com o navegador para a posi¢do de 30°.

CUIDADO

O paciente ja nao pode ser deslocado na direcao X e Y.

141



ST=RZ MEDICAL

ST=RZ MEDICAL storm-Touch
Sair configuragdo Opgoes Bl  Ajuda

Modulith SLX-F2

HR-MIX

Mesa (lito) ) Voltar )

Figura 11 - 35 Registo radiografico ManualPosX 30°

Faca o registo radiogréfico do paciente com o arco C na posi¢do de 30°.
® Selecione o modo de mesa (Litho) para deslocar a drea de tratamento para o reticulo de
mira radiogréfico.
Comute novamente para o modo radiogréafico (Imagiologia).
Recue o arco C para a posicao de 0° (pa).

Regresse ao painel de controle do Modulith SLX-F2, para deslocar a fonte de tratamento e
acoplar o paciente.

® Apés acoplar a fonte de tratamento, repetir o ciclo de localizacdo ManualPosX.

OBSERVACAO

A localizagio correta deve ser controlada regularmente durante o tratamento.

Sobretudo depois da movimentac¢iao do paciente ou do acoplamento do paciente.

Para efeitos de controle posterior da localizacao da zona de tratamento no foco das ondas de choque, verificar
repetidamente durante o tratamento o ciclo de localizacao com o ManualPosX.

11.4.9 Comando StorM-Touch Raio X-MX

CUIDADO A

Os raios X sao prejudiciais a satde. O manuseamento de equipamento de raios X deve assim ser feito com
extremo cuidado, devendo o pessoal dispor dos conhecimentos cientificos e técnicos necessarios para o efeito e
cumprir as normas legais em vigor.

O equipamento radiografico estd identificado da seguinte forma:
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CUIDADO

O operador deve cumprir todas as disposicoes aplicaveis aos equipamentos radiograficos durante a utilizacio
do equipamento.

OBSERVACAO

Evite a radiacio excessiva desnecessaria do paciente. Tome as medidas de protecio necessarias. Utilize, por
exemplo, protecdes de chumbo e delimite a zona de irradiacio.

Mantenha os tempos de radia¢io o mais reduzidos possivel.

O operador deve ficar a uma distincia suficientemente grande em relacio a fonte de tratamento, de forma a
reduzir a sua exposicao a radiacio.

ST=RZ MEDICAL st
Sair configuragéo Oonesn Ajuda

Figura 11 - 36 Interface XR-MX do utilizador

O painel de controle do XR-MX ¢ reproduzido pelo StorM-Touch de forma idéntica; o comando € andlogo ao do painel de
controle do hardware.

O XR-MX deve ser operado em conformidade com o manual de instrucdes.

As teclas para Ligar e Desligar e o disparo radiografico do painel de controle ndo estdo ativadas (Figura 11 - 36/1;2).

11.4.10 Opcao StorM-Base (Astraia Software GmbH)

Leia atentamente o manual de instru¢des individual da opcdo StorM-Base.
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11.4.11 Comando StorM-Touch Dispositivos Karl Storz

A interface de comando grifica apresenta, comparativamente ao dispositivo real, funcionalidades adicionais, sendo que o
acesso/a ativagdo de determinadas funcdes € igualmente simplificado/a. Estas funcionalidades encontram-se descritas,
resumidamente, em seguida.

11.4.11.1 CALCUSPLIT® 276300 20-1

Registro na Anvisa 10302860085

DICA
Sqr configuragéo Opgoes [Ell  Ajuda

DR S(C a P 6300 20

=

odulith SLX-F2

calfusplit

XR-AfX

[>

" G’_@ZZ
3 @ o

Figura 11 - 37 Calcusplit

A indicagdo da pressdo do ar comprimido (Figura 11 - 37/1) estd dividida em trés campos:

® Segmento do lado esquerdo, vermelho: Pressdo de gds demasiado baixa
® Segmento intermédio, verde: pressido de gds OK

® Segmento do lado direito, vermelho: pressdo de gds demasiado alta

No campo de indicag@o do lado direito (Figura 11 - 37/2) existe uma indica¢do digital do nimero de disparos e a tecla de
"Reset" respectiva, por baixo, no painel de controle.

A tecla de disparo (Figura 11 - 37/3) permite disparar impulsos em alternativa ao interruptor de pedal.

11.4.11.2 Dispositivo de interface SCB/Valleylab 200903 32

Registro na Anvisa 10302860141

Leia atentamente o manual de instru¢des do dispositivo.
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11.4.11.3 IMAGE1™ 222000 20,

Registro na Anvisa 10302860092

ST=RZ MEDICAL storM-Touch
Sair configuragdo Opcoes [l  Ajuda

D
u§19&5 ISC =) image 1 222000 20

Config. fungdes
Config. monitor
Teclado
Imag. em imag.

Figura 11 - 38 IMAGETI1 Janela principal

A janela principal do IMAGE1™ corresponde, no essencial, a perspectiva da placa frontal do dispositivos. Existem,
adicionalmente, as teclas seguidamente referidas para abertura ou fecho das janelas respectivas:

® Tecla "Config. fungdes"
® Tecla "Config. monitor"
® Tecla "Imag. em imag."

OBSERVACAO
Se for ativada uma janela nova, a janela anteriormente ativada é automaticamente fechada.
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11.4.11.3.1 Configuracao das fun¢oes

STORZ S@B image 1 222000 20

KARL STORZ— ENDOSKOPE

Config. fungdes
Config. monitor
Teclado

Imag. em imag.

Config. fungdes: Botdes da cab.camara:

w Obturador Auto Acess. 1 | Comp Br | ‘ Acessorio1

w Brilho Médio Acess. 2 @ Venuiselecio
w Contraste Baixo Bar.de cor . Equilibrio branco

Figura 11 - 39 IMAGE]1 Configuracao das funcoes
A tecla "Config. funcdes" permite abrir e fechar a janela de configurag@o das fungdes.

Radiac¢ao/tempo de fecho
® Gama [s]: "Auto", 1/60, 1/125, 1/250, 1/500, 1/1000, 1/2000, 1/4000, 1/10000

® O acionamento da tecla "Obturador" comuta para o valor seguinte. O ajuste atual é exibido
do lado direito junto ao jogo de teclas.

Luminosidade de fundo
® Gama: "baixa", "média", "alta"
® O acionamento da tecla "Luminos." fundo comuta para o valor seguinte. O ajuste atual é

exibido do lado direito junto ao jogo de teclas.

Contraste
® Gama: "Deslig.", "Baixo", "Alto", "Filtro A", "Filtro B"

® O acionamento da tecla "Contraste” comuta para o valor seguinte. O ajuste atual é exibido
do lado direito junto ao jogo de teclas.

Acessorio 1, 2

® Estas teclas ativam as fungdes dos acessdrios, em conformidade com a conexdo das saidas
dos acessorios.

Imagem de teste
® Ativagdo da imagem teste policromadtica.

Teclas do cabecote da cimera
® [Esta secdo iguala a funga das teclas localizadas no cabecote da camera. O pressione a tecla
para ativar a funcio do cabegote da cAmera
® As fungdes atuais das teclas do cabegote da cAmera sdo exibidas do lado direito junto ao
jogo de teclas.
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Programacao
® Acionar a0 menu de imagem de video para programacdo das teclas do cabegote da camera.

Indicacio dos ajustes/configuracoes:

® A tecla "Config. monitor" permite abrir e fechar a janela da indicag@o dos
ajustes/configuracdes.

S@E) image 1 222000 20

Config. fungbes &
Config. monitor

Imag. em imag.

Config. monitor: Botdes da cab.camara:

Lingua | Mon. SCB | . Acessorio 1

Config. | Ind. aviso | @ Menulselegao

Indica. bot. ' [Equilibrio branco

EnER
Figura 11 - 40 IMAGE1 Parametros de configuracao da indicacao

Idioma
® Acionar ao menu de imagem de video para selecdo do idioma.

Configuracao

® Acionar ao menu de configuracio da colimagdo SCB, apagando-se uma configuracdo
eventualmente existente.

OBSERVACAO

Para navegar através do menu acionado a imagem de video deve ser utilizado as teclas de cursor emuladas. Em
alternativa, o comando pode ser realizado com o teclado fisico do aparelho de video. Para fechar/encerrar o
menu respectivo, pressiona a tecla RETURN.

Indicacio SCB
® Ativagdo (Ligar/Desligar) da colimag¢do SCB (combinagdo de teclas CTRL-ALT-F6).

Indicacao de alarme
® Ativar / desativar (Ligar/Desligar) a indicag¢do de alarme SCB no monitor CCU. 0900

Bloco de teclas do cursor

® O bloco de teclas iguala as teclas do cursor e a tecla de retrocesso do teclado fisico do
CCU.
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11.4.11.3.2 Ajustes/configuracoes da image em image

ST=RZ MEDICAL stors
Sair configuragéo Opgoesn Ajuda

‘ S@E) image 1 222000 20
eitbodt o

Config. fungdes
Config. monitor
Teclado

Imag. em imag.

Imagem em imagem: Botbes da cab.camara:
Zoom:

Acessorio 1
w|mag. princ.|| Nenhuma wTroc. imag.[ IMAGE1 ‘

- ‘ Menu | Selego
wInserir Nenhuma wFonte Autom.
' Equilibrio branco

Figura 11 - 41 IMAGE]1 Configuracao da image em image
Ampliacio da imagem principal
® Gama: "Nenhum", "1%x", "1%2x", "13%x", "2x"

® O acionamento da tecla "Imag. princ. 1" comuta para o valor seguinte. O ajuste atual é
exibido do lado direito junto ao jogo de teclas.

Ampliacio da colimacio
® Gama: "Nenhum", "1vax", "1v2x", "134x", "2x"

® Pressione a tecla "Inserir" para passar para o valor seguinte. A configuragdo atual € sempre
exibida do lado direito junto ao jogo de teclas.

Trocar imagem

® Selecdo: "IMAGEL", "EXTERN", "IMG1+ext.", "EXT.+img1"
® Significado:

IMAGEL1: A imagem da camera ¢ exibida

EXTERN: E exibida a imagem externa

IMG1+ext: E exibida a imagem da cAmera e a fonte externa acende em baixo do lado direito.
EXT.+imgl: E exibida a imagem externa e a imagem da cdmera acende em baixo do lado direito.

O acionamento da tecla "Troc. imag." comuta para a sele¢do seguinte. A configuragdo atual € sempre exibida do lado
direito junto ao jogo de teclas.

Fonte externa
Selecdo: "SDI", "S-Video", "Composite", "Autom."

O acionamento da tecla "Fonte" comuta para o valor seguinte. A configuracdo atual é sempre exibida do lado direito
junto ao jogo de teclas.

Teclas do cabecote da camera
Este campo emula as teclas na cabegote da cAmera.

O acionamento breve da tecla ativa a fung@o do cabecote da cimera. As fungdes atuais das teclas do cabegote da camera sdo
exibidas do lado direito junto ao jogo de teclas.
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OBSERVACAO

A tecla "Img. em img" so6 € editada quando a IMAGE1™ suporta a funcionalidade ''Imagem em imagem"'.

11.4.11.3.3 Teclado no modo IMAGE1™

O teclado do monitor disponibiliza um modo de introdug@o especial para os aparelhos de video Karl Storz IMAGE1™,
através do qual podem ser inseridos caracteres de comando e texto (titulo acende na imagem de video). O teclado do monitor
¢ ativado através da tecla "Teclado" na visualizag@o realista do dispositivo.

Os comandos e caracteres introduzidos sdo exibidos permanentemente. Os comandos e os caracteres podem ser introduzidos
repetidamente. Paralelamente ao teclado do monitor aberto podem ser introduzidos comandos e caracteres através do teclado
fisico do processador de comando SCB.

Todas as teclas sdo compativeis. Estd ainda visivel a tecla "Fn" (lado direito junto a tecla "Ctrl").

Teclas de comando especiais
O significado das teclas de comando pode ser consultado no respectivo manual de instru¢des do IMAGE1™.,

Podem ser executadas as seguintes teclas de comando:

F1 - F10, NumLock, SysRq, Alt-F1 - Alt-F10, Alt-a, Alts, Alt-t, Alt-x, Alt-z, Alt-Home, Ctrl-8, Ctrl-s, Esc, Fn-Ctrl-Alt-Enter,
Fn-PgUp, Fn-PgDn, Alt-1, Alt-p, Ctrl-F1 - Ctrl-F6, Ctrl-Alt-F7, Ctrl-a, -c, -d, -e, -f, - 1, -k, -1, -n, -t, -u, -w, -Xx, -y, -z, Ctrl-
Home.

Descricao da funcio das teclas

O indicador de diodo luminoso LED da tecla "Fn" acende em caso de acionamento. Se, em seguida, for acionada a tecla
"PgUp", "PgDn" ou "Ctrl-Alt-Enter", o indicador de diodo luminoso apaga e os cdigos das teclas sdo enviados para o
dispositivo.

A tecla "Fechar" fecha o teclado do monitor.

As teclas "Fn", "Caps Lock" e "Shift" contém um indicador de diodo luminoso suplementar, que indica se a tecla
respectiva ja estd ativa. Para desativar € necessdrio pressionar novamente a mesma tecla.

A tecla "Shift" representa uma excepg¢ao; o cardcter seguidamente introduzido é assumido como letra maitdscula;
seguidamente, o diodo luminoso indicador apaga.

Ap6s ativar a tecla "Caps Lock", os caracteres seguidamente introduzidos sdo assumidos como letras maidsculas.

z

Quando a tecla "Caps Lock" € novamente acionada, volta a escrever-se em letra mindscula.

11.4.11.4 ACC CONTROL® 200906 32

Registro na Anvisa 10302860141

O Karl Storz ® ACC CONTROL® ¢ o médulo de comunicacio das salas de cirirgica modernas. Transmissdes de dados,
telefonemas, intervencdes cirdrgicas em video conferéncia - Karl Storz OR1™ abre caminho a uma era informética
diretamente a partir da sala de operagdes, com a ferramenta mais simples, pois:

STORZ S@E ACC control 200906 32

KARL STORZ — ENDOSKOPE
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Figura 11 - 42 ACC control

Basta Selecionar com a ponta do dedo no monitor Touch-Screen ou através de comando de voz.
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Requisitos:

Uma ligacao telefénica analdgica e um router de video (MATRIX 50: 12x8, 12x4, 8x8, 8x4; DXP: DXP44, DXP88). A
plataforma de comando ACC CONTROL® do StorM-Touch permite comandar terminais a ele conectados, como sendo
telefones, acessorios e comando de video.

Indicacio ACC CONTROL®

Na janela principal sdo exibidos os media disponiveis. Tendo em consideragdo que o equipamento media ACC CONTROL®
€ concebido especificamente para o cliente, s estdo editadas teclas cujas funcdes estdo autorizadas na plataforma de
comando ACC CONTROL®, através do item de menu "Opg¢des/Configuracdo do aparelho/Geral".

OBSERVACAO
Na configuracio '""Todos os aparelhos'’, a tecla '"Chamada direc.' nio esta selecionavel.

STORZ S@EI ACC control 200906 32
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Janela de funcoes do Telefone
A janela de funcdo Telefone permite estabelecer a ligagdo de um assinante a outro assinante, ou atender uma chamada de
entrada.

Simbolos utilizados:

Estabelecer a ligacdo ao assinante

43 -1

Desligar a ligagdo ao assinante

43/2

Apagar valores erradamente introduzidos
43/3.

O ntimero de telefone introduzido através do jogo de teclas é exibido do lado esquerdo do campo numérico. A tecla
43/3 permite apagar o ultimo valor. Se a tecla
43/3 for pressionada durante mais de 2 segundos, todos os valores serdo apagados.

Estabelecer a ligaciao entre assinantes

Para estabelecer a ligacdo entre assinantes, pressione a tecla. O estabelecimento da ligacdo € indicado através do piscar verde
da indicacdo de estado na tecla. Assim que a ligacdo entre assinantes seja estabelecida, a indicagcdo de estado acende
permanentemente a verde.
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Caso se proceda a introdug@o de dados durante a ligag@o entre assinantes, estes sao transferidos diretamente para o
equipamento telefonico. Isto faz sentido quando a ligacdo entre assinantes aguarda uma respectiva introducdo de dados. As
introdugdes suplementares encontram-se entre tragos.

Atender a chamada
Uma chamada a entrar € indicada através do piscar verde da indicacdo de estado na tecla. Assim que a tecla for acionada, a
ligacdo entre assinantes € estabelecida e a indicacdo de estado acende permanentemente a verde.

Desligar a ligacio entre assinantes
Para desligar a ligacdo entre assinantes, pressione a tecla. A indicac@o de estado apaga.

OBSERVACAO
A emissio de som é feita através de fone de ouvido ou através de um sistema audio externo.

olume externo [%] vaolume auscult. [%]

Rl K3 K
MLItE
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4 5] 6 e -+ e +

aan © =@ =

Al v WV

\
Ol @ «| o] « : ;

Figura 11 - 44 ACC control - Ajuste do volume

Ajuste do volume

Para ajustar a qualidade de transmissao, o volume dos fones de ouvido, e a saida dudio externa a ligacdo de telefone. Estas
adaptagdes do volume podem ser introduzidas diretamente na janela de funcdo Telefone. Isto aplica-se igualmente aos fones
de ouvido, ao canal dudio externo ligado através das teclas "Vol. externo". O volume é aumentado ou reduzido através das
teclas respectivas. A supressdo de ruidos (Mute) indica se, na linha de estado, se encontra desligada ou ligada. Os valores
normais do volume sdo determinados através do item de menu "Opg¢des/Configuracdo do aparelho/Telefone". Apds desligar a
ligacdo entre participantes os diferentes niveis de volume sdo repostos para os valores de regulacdo base da caixa de didlogo.

OBSERVACAO

Se, na opc¢ao ''Vol auscultad." for pressionada a tecla '"Mute', a supressao aplica-se ndo apenas aos fones de
ouvido como também ao microfone.

Com a supressao de ruidos ligada, nao é permitido ajustar o volume.

STORZ S@E ACC control 200906 32
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Tlustracao 11 - 45 ACC control Chamada direc. da janela de funcio
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Janela de funcdes Chamada direc.
A janela de fun¢des chamada direta permite Selecionar e estabelecer a chamada direta entre participantes. As ligagcdes entre
participantes devem ser estabelecidas previamente através de uma configuracdo (ver configuracdo da chamada direta).

OBSERVACAO
Telefone e Chamada direc. comandam o mesmo telefone. A indicacio de estado e a funciio da tecla é idéntica
em ambas as janelas.

Se for acionada uma tecla de uma ligacdo entre participantes previamente definida, esta acende a verde. O nome e o nimero
do participante sdo exibidos do lado esquerdo.

OBSERVACAO
O volume é regulado na janela de func¢ao telefone.

Estabelecer a ligacio entre participantes

Para estabelecer a ligacdo entre participantes, pressione a tecla. O estabelecimento da ligagdo € indicado através do piscar
verde da indicac@o de estado na tecla. Assim que a ligacdo entre participantes for estabelecida, a indicag@o de estado acende
permanentemente a verde.

Desligar a ligacao entre participantes
Para desligar a ligacdo entre participantes, pressione a tecla. A indicacdo de estado apaga.

OBSERVACAO

Caso seja definido uma '""Chamada direc." na configuracio sem nome ou sem nimero, a tecla bloqueia.

STORZ S@E ACC control 200906 32

KARL STORZ — ENDOSKOPE
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J Telefone | | Acessérios | 1 O
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1. OR Light1 | 5. OR Light2 | 9. Green Room Light | 13. Accessory 13 |
2.0R Light1 | 6. OR Light2 | 10. White Room Light | 14. Accessory 14 |
3. OR Light1 | 7 . Room Temperature | 11. Accessory 11 | 15. Accessory 15 |
4. OR Light2 | 8. Room Temperature | 12. Accessory 12 | 16. Accessory 16 |

Figura 11 - 46 ACC control Janela de fun¢io Acessorio
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Janela de funcao Acessérios (Accessory)

Através da janela de fungdo Acessérios podem ser comandados outros dispositivos, como, por exemplo, lampadas ou
persianas; em fun¢do das opg¢des de construcdo e das pretensdes do cliente. As fungdes sdo ativadas através das teclas
exibidas. Por norma, € feita a distin¢éo entre interruptor, tecla, gerador de impulsos e impulso.

Cuidado

Com 0 ACC CONTROL® nio é permitido comandar os dispositivos que estao em contato direto com o
paciente ou que possam colocar o paciente em perigo.

Interruptor
Num interruptor os contatos do relé sdo comutados permanentemente de um estado para o outro. O estado do interruptor é
indicado na linha de estado, através de um retdngulo verde no rebordo esquerdo da tecla.

Botao
Num botdo, os contatos do relé permanecem ligados enquanto a tecla for acionada. A funcionalidade do botdo € indicada
através de simbolos correspondentes. E feita a distingdo entre

aumentar (tridngulo para cima),
diminuir (tridngulo para baixo), e
pressdo do botdo (sem simbolo).

Gerador de impulsos

A funcionalidade corresponde a de um botdo, devendo ser definidos o tempo de espera e o tempo de pausa do contato do relé.
Ao exercer uma pressdo mais prolongada sobre a tecla, o contato do relé é fechado durante o tempo de espera, voltando a
abrir para o tempo de pausa. Se a tecla se mantiver acionada, o processo € repetido até a tecla ser solta.

Impulso
A funcionalidade corresponde a de um botdo, devendo ser definido o tempo de espera do contato do relé. Se a tecla for

acionada durante um periodo de tempo mais prolongado, o relé de contato mantém-se apertado apenas durante o tempo de
espera definido.

STORZ SGE) ACC control 200906 32

KARL STORZ — ENDOSKOPE

12 3 45 6 7 8 910111213 14 15 16

Telefone | Acessorios |

i
Chamada direc.| | Mudar video | @

@ ©

RTecamil BRG] Fonte video seleccionada

u

—(0>1 . Verantes

&)

3. Tricam 2 7 .Video Conference —(»)3 . Monitor 3 Telecam 1

Telecam 1

IS

. Tricam 2

- Telecam 2 | 6.Room Camera 2
| 8.VCR1

-5>2 . Monitor 2 | ‘ Telecam 1

<4 .VCR1

w Fonte video | | Pagina: 112 w Aparelho video | ‘ Pagina: 1/2

Figura 11 - 47 ACC control Janela de funcao Mudar video

Janela de funcoes Mudar video

A imagem principal da janela de fun¢do "Mudar video" é obtida através da tecla de comutacdo de video. A janela de fungdo
aberta da comutacdo de video € indicada através de um retdngulo verde na tecla de comutacdo de video. A janela de funcao
"Mudar video" permite atribuir as fontes de video e os aparelhos de (saida) de video entre si. A janela estd dividida em trés

partes. Do lado esquerdo s@o representadas as fontes de video disponiveis, ao centro a janela de pré-visualizacdo e do lado
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direito os aparelhos de (saida) de video.
A tecla "Fonte video" permite folhear entre as fontes de video disponiveis. O niimero maximo de fontes de video estd
limitado a 16 e o nimero de aparelhos de indicag@o estd limitado a 8.

Atribuir a fonte video a um aparelho de video

Para atribuir uma fonte de video a um aparelho de video, comecar por Selecionar a Fonte video. A fonte video selecionada é
indicada através de um retangulo verde na tecla. Em seguida, pressione a tecla do aparelho (saida) de video. Assim que
estiver estabelecida a ligacao, € exibida a designacdo da fonte de video por baixo do aparelho de video.

Apagar a ligacio entre a fonte video e o aparelho de video
Para apagar a ligacdo entre o aparelho de video e a fonte video, pressionar a tecla do aparelho de video durante mais de 2
segundos. Assim que a ligacdo for apagada, a fonte video é removida do campo abaixo do aparelho de video.

OBSERVACAO

A designacao das fontes video e dos aparelhos de video disponiveis e o router de video sdo descritos na sec¢iao
"Configuracdo do aparelho Mudar video'. Em fun¢ido do hardware do processador de comando SCB, podera
ser possivel a pré-visualizaciao da fonte video atualmente selecionada.

Caso nio seja possivel fazer a pré-visualizacdo de video, é exibido um retangulo azul ao centro. Caso seja possivel fazer a
pré-visualizagdo, estd sempre reservado um dispositivo em conformidade com os parametros de ajuste do dispositivo, ndo
podendo ser atribuido a outra fonte de video.

Se o seu sistema suportar a pré-visualiza¢do (com a instalacdo de Video Frame Grabber 200910 05), é apresentada a imagem
de video atual da fonte de video selecionada ao centro da janela de fun¢des da comutacdo de video. Por norma, é selecionado
automaticamente no cartdo Frame Grabber do processador de comando a entrada onde serd recebido um sinal video valido.
Por motivos de qualidade, recomenda-se a utilizacdo da entrada S-VHS.

OBSERVACAO

Se a imagem nao estiver ''nitida', é necessario verificar se o formato de video das fontes de video e o formato
de video ajustado (PAL ou NTSC) coincidem. O formato de video deve ser modificado no item de menu
"Opc¢oes da configuracio do aparelho''.

Configuracao do aparelho
Na caixa de didlogo Configuragdo do aparelho deve ser definido o formato de video.

11.4.11.4.1 Configurar ACC CONTROL®

A configuracido StorM-Touch permite pré-ajustar determinados parametros do dispositivo ACC CONTROL® para uma
determinada configuracdo. E possivel proceder a ajustes prévios apenas nas funcdes de acesso direto e de comutagdo de
video.

-
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Figura 11 - 48 ACC control Janela de funcao Chamada direc.
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ACC control

Dr. White
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Figura 11 - 49 ACC control Janela de configuracio Chamada direc.

Configuracao Chamada direc.

Na janela de configuracdo Chamada direc., € configurado o nome e o nimero de telefone de uma tecla de acesso direto.

O pressionar de uma tecla acende a janela de introducio que se encontra junto. A selecdo de um dos simbolos de teclado
acede ao teclado do monitor,

As introdugdes podem ser feitas diretamente através do monitor Touch-Screen. Na introdu¢do dos nimeros apenas sao
permitidos digitos de 0-9, o asterisco (*) e o cardinal (#).

O niimero maximo de caracteres permitido € de vinte.

A tecla OK confirma a introducao.

A janela é fechada e os dados introduzidos sdo memorizados. O acionamento da tecla "Cancelar" fecha igualmente a janela,
sendo que neste caso a introdu¢do ndo é assumida e a operagdo de introdugdo é cancelada.

Fonte video seleccionada

Pagina:1/2

Figura 11 - 50 ACC control Mudar video

Configurar Mudar video
Na janela de configuracdo "Mudar video" pode ser predefinida a fonte de video ligada a cada um dos aparelhos de video. O
comando da janela € descrito na seccdo "Janela de fungdo Mudar video".

OBSERVACAO

As designacoes das fontes video e dos aparelhos de video sdo introduzidas através do item de menu "'Opcoes /
Configuracao do aparelho / Mudar video"'.
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11.4.11.4.2 Configuracao do aparelho ACC CONTROL®

ATENCAO

Os parametros de configuracao s6 podem ser introduzidos por pessoal com formacao técnica
especifica ou por colaboradores da Karl Storz.

E possivel selecionar aos pardmetros de configurago através do menu principal "Opg¢des/Configuragio” se o ACC control
estiver ativo.

Geral ] Telefone ] Acessorios ] Mudar video

Disponibilidade

Telefone

Chamada direc.

Acessarios

Mudar video

OK Cancelar

Figura 11 - 51 ACC control Parametros de configuracao

A caixa de didlogo Configuragdo do dispositivo contém os valores de ajuste especificos do ACC CONTROL®. Estes estdo
divididos em quatro grupos, seleciondveis através do respectivo cursor. A tecla OK permite assumir as alteracdes efetuadas; a
tecla "Cancelar" elimina os dados. Para selecionar a caixa de didlogo no menu "Opgdes" o item Configuracdo do aparelho.
Com as teclas Telefone, Chamada direc., Acessérios, Mudar video, € possivel bloquear ou libertar as teclas da janela de
fungdes (ver "Indicagio ACC CONTROL ®").

Um retingulo verde no rebordo esquerdo das teclas edita a janela de fun¢des (Indicagago ACC CONTROL®).

Os elementos de comando respectivos sob os diferentes cursores sdo bloqueados na caixa de didlogo Configuracio do
aparelho, se a janela de funcdo atribuida estiver bloqueada. Os elementos de comando do cursor "Telefone" estdo bloqueados
se a janela de fun¢do "Chamada direc." e a janela de funcdo "Telefone" estiverem desligadas.

Telefone:

A tecla bloqueia ou autoriza a janela de funcdo "Telefone". O retangulo verde do lado esquerdo da tecla indica que a janela
de fungdo "Telefone" e os elementos de comando da Configurag@o do aparelho "Telefone" estdo autorizados. Os elementos
de comando na Configuracdo do aparelho "Telefone" sé estdo bloqueados se as teclas "Chamada direc." e "Telefone"
estiverem desligadas.

Chamada direta:

Esta tecla bloqueia ou autoriza a janela de funcdo "Chamada direc.". O retangulo verde do lado esquerdo da tecla indica que a
janela de funcdo "Chamada direc." e os elementos de comando na Configuragdo do aparelho "Telefone" estdo autorizados. Os
elementos de comando da Configuracéo do aparelho "Telefone" s6 estdo bloqueados se as teclas "Chamada direc." e
"Telefone" estiverem desligadas.
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Acessorios:
Esta tecla bloqueia ou autoriza a janela de funcdo "Acessérios". O retangulo verde do lado esquerdo da tecla indica que a
janela de funcgdo "Acessoérios" e os elementos de comando da Configuracio do aparelho "Acessérios" estdo autorizados.

Mudar video:
Esta tecla bloqueia ou autoriza a janela de funcdo "Mudar video". O retdngulo verde do lado esquerdo da tecla indica que a
janela de funcdo "Mudar video" e os elementos de comando da Configuragdo do aparelho "Mudar video" estdo autorizados.

Geral ];Telefone | Acessérios ] Mudar video
w Melodia toque | 1 Teclado marca. |
w Volume toque | 15 Asterisco |
w Vol auscultad. | 15 Cardinal |
w Vol. externo | 15
w Dur. tons DTMF | €5
w Opgio marcag. | Linha de rede w Duracso pausa | 0
w Standard | CTR21 (Europa)

OK | Cancelar

Figura 11 - 52 ACC control Parametros de configuracao base Telefone

Configuracao do dispositivo - Telefone
Com a ajuda da configuracdo do aparelho "Telefone", é possivel fazer ajustes aos sistemas de telefone utilizados. Devem ser
tidas em consideracdo as especifica¢des nacionais e as configuracdes do sistema de telefone. As indicagdes respectivas
constam do manual de instru¢cdes do sistema telefonico utilizado.
Melodia toque
Gama: 1...5
O acionamento da tecla "Melodia toque" comuta para o toque seguinte, reproduzindo-o. O toque de chamada € emitido
através do altifalante interno do ACC CONTROL®, do canal de dudio externo e dos fones de ouvido.
Volume toque
Gama: 0...31; "0" toque de chamada ndo audivel; "31" o toque de chamada é emitido no volume maximo.
O acionamento da tecla "Melodia toque" comuta para o toque seguinte, reproduzindo-o. O toque de chamada € emitido
através do altifalante interno do ACC CONTROL®, do canal de dudio externo e dos fones de ouvido.
Vol. auscultad. (volume dos fones de ouvido)
Gama: 0...31; "0" o outro assinante nao € audivel através dos fones de ouvido; "31" o outro assinante é emitido nos
fones de ouvido no volume maximo.
O acionamento da tecla, "Volume auscult." aumenta o nivel de volume dos fones de ouvido em passos em "1" etapas.
Uma vez atingido o volume méximo (31), a configuracdo reinicia no vol. "0".
Vol. externo (volume do canal dudio externo)
Gama: 0...31; "0" o outro assinante nao € audivel através do canal dudio externo; "31" o outro assinante € emitido no
canal dudio externo com o volume maximo.
O acionamento da tecla "Vol. externo" aumenta o volume do canal dudio externo em "1" etapas. Uma vez atingido o
volume maximo (31), a configurag@o reinicia no vol. "0".
Dur. tons DTMF (Duracio do sinal de tom DTMF)
Gama [ms]: 65...255
O acionamento da tecla "Dur. tons DTMF" define a durag@o do sinal de tom DTMF para o valor indicado. A gama de
aumento dos valores indicados aumenta com a durag@o da pressdo.

Op¢do marcagdo.
Gama de seleg@o: linha principal, extensdo
O acionamento da tecla "Opg¢do marcag." comuta entre a linha de rede e a extensdo. Caso esteja selecionada uma
extensdo, a tecla "Durag@o pausa" € autorizada.
Duracéo pausa (Durag@o entre o levantar do auscultador e a transmissio do nimero de telefone.
Gama [s]: 1...3;
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O acionamento da tecla "Duracdo pausa" comuta para o valor seguinte. Apds atingir o atraso maximo, a configuragao
reinicia no 1. Esta tecla s6 € autorizada se, na opcao de selecdo, tiver sido selecionada uma extensao.

Standard (define o telefone standard)
Gama de alcance: FCC, CTR21 (Europa)
O acionamento da tecla "Standard" comuta entre os dois Standards FCC e CTR21 (Europa). Os valores de configuracio
constam do manual de instru¢des do sistema telefonico respectivo.

OBSERVACAO

As alteracoes dos valores de configuracio nacionais especificos (standard), assim como o tipo de ligacio
telefénica (opciio), fazem com que o telefone nunca mais volte a funcionar. E fundamental registar os
respectivos valores de configuracao (por exemplo, nas instrucoes resumidas).

Teclado de marcac@o.
Gama de selecdo: Teclado de marcacdo com teclado alfabético, teclado de marcagdo sem teclado alfabético
O acionamento da tecla "Teclado marca." muda o aspecto do teclado de marcacdo. Pode Selecionar entre o teclado de
marcagdo com alfabeto por baixo dos digitos e a indicag@o apenas de digitos.
Tecla de asterisco (*)
Gama: Ligado = "*" € exibido, Desligado = "*" ndo exibido.
O acionamento da tecla "*" torna a tecla do asterisco visivel ou invisivel no teclado de marcacdo. Tecla cardinal (#)
Gama: Ligado = "#" € exibido, Desligado = "#" ndo exibido.
O acionamento da tecla "#" torna a tecla do cardinal visivel ou invisivel no teclado de marcacao.

Configuracio do aparelho - Acessorios

Na caixa de didlogo Acessorios € possivel definir a inscri¢@o e o funcionamento das diferentes teclas dos acessérios. Deve ser
selecionado o acessorio através da tecla Acessorios. A numeragdo refere-se a janela de fungdo Acessorios e deve ser vista de
cima para baixo e da esquerda para a direita. As fun¢des ajustadas ficam visiveis selecionando a tecla de acessdrio respectiva.

ATENCAO

Com 0 ACC CONTROL® nio é permitido comandar os dispositivos que estao em contato direto com o
paciente ou que possam colocar o paciente em perigo.

Geral } Telefone ] Acessorios I Mudar video
w Acessérios | 1
Designag3o OR Light 1
w Tipo | Interruptor
w Simbaolo | Sem simbolo
w [empo espera | 10
| 10

w lempoide pausa

OK Cancelar

Figura 11 - 53 ACC control Configuracao Acessérios
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Acessorios
Gama: 1...16;
O acionamento da tecla "Acessérios" comuta para o canal de acessério seguinte. Nas linhas abaixo € indicada a

designacio, o tipo, o simbolo, o tempo de parada e o tempo de pausa do canal do acessdrio. A designacio do canal de
acessorios é modificada através do teclado de introducéo (teclado do monitor), o qual acende quando se clica no campo
de inscri¢do ou se prime a tecla do teclado. Apds atingir o ultimo canal de acessdrios, a selecdo do canal de acessoério
reinicia em 1. A numeracio deve ser sempre vista por coluna, de cima para baixo e da esquerda para a direita.

Tipo
Gama: Interruptor, Botdo, Impulso, Gerador impulsos
O acionamento da tecla "Tipo" comuta para o tipo seguinte de canal de acessério. Dependendo do tipo selecionado, as
teclas Simbolo, Tempo espera e Tempo de pausa sdo autorizadas ou bloqueadas. Os vdrios tipos € 0 comportamento em
termos de tempo estdo descritos na sec¢do Didlogo de fungdes Acessorios.

Simbolo
Gama: Sem simbolo, Para cima, Para baixo
O acionamento da tecla "Simbolo" comuta para o simbolo seguinte. O simbolo selecionado € exibido a frente, lado

direito, na tecla do canal de acessorio.

OBSERVACAO
Simbolo ativo no caso do botio, do impulso e do gerador de impulsos.

Tempo espera
Gama: 1...255
O acionamento da tecla "Tempo espera" define a duragdo do tempo de espera para o valor indicado. O comportamento

em termos de tempo estd ja descrito na seccao Didlogo de funcio Acessdrios. A progressdo dos valores indicados
aumenta com a durag@o da pressdo sobre a tecla.

OBSERVACAO
O tempo espera esta ativo no botdo.

Tempo de pausa
Gama: 0...255
O acionamento da tecla "Tempo de pausa" define a duragdo do tempo de pausa para o valor indicado. O comportamento
em termos de tempo ja estd descrito na seccdo Didlogo de funcio Acessdrios. A progressdo dos valores indicados

aumenta com a durag@o da pressdo sobre a tecla.

OBSERVACAO
O tempo de pausa esta ativo em botio e impulso.

Configuracio do aparelho — Mudar video

Na caixa de didlogo Mudar video é modificada a inscricdo das varias fontes video e dos aparelhos de video.
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Geral ]Telefone ] Acessorios ] Mudar video
w N.2 fonte video | 1 Antevisdo video
Des. fonte video Telecam 1
w N.2 apar. video | 1
Des. aparel. video Menitor 1
w Formato video | PAL
w Crossbar video | Extron 8* 12
OK Cancelar

Figura 11 - 54 ACC control Configuracao do aparelho Video

N.° fonte video
Gama: 1...12 ou 1...32, dependendo do crossbar video utilizado
O acionamento da tecla "N.° fonte video" comuta para a fonte de video seguinte. Na linha abaixo € exibida a designagdo
da fonte video respectiva. A designacdo da fonte video é modificada através do teclado de introducio (teclado do
monitor), que acende quando se clica no campo de inscri¢do ou se prime a tecla do teclado. Apds atingir a tltima fonte
video, a selecdo reinicia em 1. A numeragdo deve ser sempre vista por coluna, de cima para baixo e da esquerda para a
direita.

N.° apar. video
Gama: 1...8 ou 1...16, dependendo do crossbar video utilizado
O acionamento da tecla, "N.° apar. video" comuta para o aparelho de video seguinte. Na linha abaixo € exibida a
designacao do aparelho de video respectivo. A designagdo do aparelho de video é modificada através do teclado de
introdugdo (teclado do monitor), que acende quando se clica no campo de inscri¢do ou se prime a tecla do teclado. Apés
atingir o ultimo aparelho de video, a selecdo reinicia em 1. A numerag@o deve ser sempre vista por coluna, de cima para
baixo e da esquerda para a direita.

Formato video
Gama: PAL, NTSC
O acionamento da tecla "Formato video" comuta entre os dois formatos de video PAL e NTSC. Os valores de ajuste
constam dos documentos respectivos das fontes video utilizadas.

OBSERVACAO
O formato de video define o formato de video de um cartdo de video integrado no processador StorM-Touch.
Crossbar video (define o crossbar video utilizado)

Gama: MATRIX 50 12x8, MATRIX 50 12x4, MATRIX 50 8x8, MATRIX 50 8x4, DXP44 4x4, DXP88 8x8

O acionamento da tecla "Crossbar video " comuta entre routers de video diferentes. Os valores de ajuste constam dos
documentos respectivos do crossbar video utilizado. Por norma podem ser utilizados todos os crossbar video
compativeis com o pforacolo Extron.

OBSERVACAO
Se os crossbar video selecionados apresentarem mais entradas ou saidas do que o crossbar video ligado, ou caso
tenha sido selecionado um tipo errado, o StorM-Touch apresenta uma mensagem de erro em conformidade.
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Antevisdo video
Gama: Ligado = Antevisdo Desligada = Sem Antevisao
O acionamento da tecla de "Antevisao video" autoriza ou bloqueia a tecla da "Antevisdo do canal”". Com a "Antevisdo

Ligada" é sempre indicado o sinal de video, que se encontra em "Antevisdo do canal", na janela de antevisdo. Se a
antevisdo estiver desligada, ndo é exibida qualquer imagem na janela de antevisdo. (Retangulo preto ou azul).

Canal Previsdo
Gama: O nimero corresponde aos aparelhos de video selecionados com o crossbar video.
O acionamento da tecla selecciona o canal (aparelho de video) no crossbar video, utilizado para a antevisdo e que deve
ser ligado ao processador de comando.

Outros dispositivos em processamento

11.4.12 Limpeza e desinfeccao

A superficie exterior dos componentes de sistema SCB pode ser limpa com uma solugd@o de desinfec¢do convencional.

CUIDADO A
E fundamental evitar que o liquido penetre na caixa dos componentes de sistema SCB.

Nunca utilizar desinfectantes e produtos de limpeza de facil evaporacio, que possam criar um ambiente
potencialmente explosivo.

11.4.13 Manutencao / Controles técnicos de seguranca

Nao € imprescindivel uma manutenc¢io preventiva.

No entanto, as manutengdes executadas regularmente podem contribuir para detectar a tempo os possiveis defeitos e
aumentar a seguranca e a vida ttil do sistema SCB. Consulte o seu representante de drea ou o fabricante sobre os servicos de
manutencao.

Independentemente das normas para prevengdo contra acidentes ou dos intervalos de inspec¢@o prescritos para dispositivos
médicos nos diferentes paises, recomenda-se uma verificacdo do funcionamento e da seguranca do sistema SCB com uma
periodicidade minima de uma vez por ano.

11.4.14 Dados Técnicos

11.4.14.1 Dispositivos autorizados

Os dispositivos seguintes podem ser ligados ao processador de comando StorM-Touch:

Dispositivo Fabricante
MODULITH SLX-F2 Storz Medical
XR MX/1000 Storz Medical
Image 1 Karl Storz
Xenon 175/300 Karl Storz
Calcusplit Karl Storz
ACCcontrol Karl Storz
Autocon IT 400 Karl Storz
Endomat LC Karl Storz
Calculase Karl Storz
Force FX-C Valleylab

Tab.11 - 6 Dispositivos autorizados
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OBSERVACAO

Os avangos técnicos podem dar origem a alteracdoes no equipamento homologado. O equipamento atualmente
homologado pode ser consultado na Storz Medical.

11.4.14.2 Dados técnicos do processador de comando

Karl Storz OR1™ control 20097020-1
Tensao de rede: 100... 240 VAC
Frequéncia da rede: 50/ 60 Hz
Poténcia de consumo: 180 W

Fusiveis de rede:

Integrado na rede mas ndo acessivel ao utilizador

Medidas (mm) (L x A x P)

304 x 163 x 314

Peso

6,0 kg

Temperatura de funcionamento:

0°C..45°C

Rede Rede Custom Medical Grade
Motherboardtyp Embedded ATX

Disco rigido 200 GB

Leitor DVD Slim DVD+RW

RAM 512 MB

CPU Intel Pentium M

Sistema operativo Win XP Embedded

Tab.11 - 7 Dados Técnicos - (Registro Anvisa 10302860141)

Condicoes de transporte e
armazenamento

Humidade do ar:

10 % ... 90 % (humidade relativa, ndo
condensante)

Temperatura:

-20°C...80°C

Pressdo atmosférica:

+500hPa...+1080hPa

Tab. 11-8 Armazenamento e condicoes de transporte

162



Conformidade com as normas OR1 Control 200970 20-1

De acordo com IEC 60601-1, UL 2601.1, CAN/CSA C22.2 N° 601.1:

Tipo de protecdo contra descarga Classe de protecdo 1
elétrica:

Tab.11 - 9 Conformidade com as normas Classificacao

OBSERVACAO

Os dados técnicos dos dispositivos periféricos (por exemplo, monitores) podem ser consultados nos manuais de
instrucoes respectivos.

11.4.14.3 Informacio acerca da compatibilidade eletromagnética

CUIDADO A

Os dispositivos médicos elétricos estao sujeitos a medidas de seguranca especiais devido a compatibilidade
eletromagnética (CEM). Preste atencao as adverténcias relacionadas com a compatibilidade eletromagnética no
momento da instalacio e do funcionamento.

O Karl Storz OR1™ control Modell 200970 20-1 corresponde a norma EN/IEC 60601-1-2:2001 [CISPR 11 Classe A] e
satisfaz os requisitos de CEM aplicaveis a Dispositivos médicos da Medical Device Directive (MDD) 93/42/CEE.

Os valores limite utilizados disponibilizam uma plataforma base em termos de seguranca contra influéncias eletromagnéticas
previsiveis num ambiente clinico.

O Karl Storz OR1™ control Modell 200970 20-1 é um dispositivo do Grupo 1 (em conformidade com CISPR 11). Ao grupo
1 pertencem "dispositivos e sistemas, que geram ou utilizam exclusivamente energia de AF para o seu funcionamento
interno".

OBSERVACAO

As tabelas e normas orientadoras que constam do anexo fornecem ao cliente ou operador adverténcias de base,
que permitem decidir se o dispositivo ou o sistema é compativel com as condi¢coes ambientais de CEM, ou quais
as medidas necessarias para acionar o dispositivo / sistema em determinadas condicdes de utilizacdo, sem
interferir com os dispositivos médicos ou ndo médicos. Caso sejam originadas interferéncias eletromagnéticas
durante a utilizacdo do dispositivo, o operador pode eliminar as eventuais falhas através das seguintes medidas:

* Modificacao do alinhamento ou seleciao de outro local
¢ Aumento da distancia entre os diferentes dispositivos
* Ligacao dos dispositivos a diferentes circuitos elétricos.

Para esclarecimento de quaisquer dividas, consulte a representacdo da sua area ou o departamento de
assisténcia técnica.
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CUIDADO

O Karl Storz OR1™ control Modell 200970 20-1 nio deve ser manuseado préoximo de ou empilhado com outros
dispositivos. Caso seja necessario acionar o equipamento empilhado com outros dispositivos, o dispositivo ou o
sistema deve ser verificado, de modo a garantir o funcionamento correto da combinacao.

O Karl Storz OR1™ control Modell 200970 20-1 destina-se apenas a ser utilizado por médicos ou pessoal de
assisténcia médica. O dispositivo corresponde a classe A, de acordo com a norma CISPR 11 (emissdes de AF), e
é adequado a utilizacao em instalacoes diferentes das destinadas a habitaciao, que estejam diretamente ligadas a
rede elétrica publica, a qual também fornece electricidade a edificios utilizados para fins residenciais. Se o Karl
Storz OR1™ control Modell 200970 20-1 for ligado em area residencial, o dispositivo pode originar
interferéncias de CEM, que exigem que o aparelho seja realinhado, seja montado noutro local, seja blindado,
ou que a ligacao a rede publica de electricidade tenha de ser filtrada.

A utilizacio de dispositivos de comunicacgoes portateis e moveis de AF pode influenciar este ou outros
dispositivos médicos elétricos.

CUIDADO

Caso sejam utilizados condutores que nao os mencionados no manual de instrucoes KARL STORZ, pode
verificar-se um nivel de emissoes elevado ou uma resisténcia a falhas reduzida por parte do equipamento Karl
Storz OR1™ control Modell 200970 20-1.

A conformidade dos condutores seguidamente referidos com os requisitos da norma EN/IEC 60601-1-2 foi
devidamente testada. Caso sejam utilizados condutores que nao os referidos, cabe ao operador a
responsabilidade de verificar a conformidade com as normas EN/IEC 60601-1-2.

Condutores em que a conformidade com a norma EN/IEC 60601-1-2 foi comprovada:

Tipo Blindagem Comprimento [m] Ferrite Utilizacao

VGA Sim 1,8 Sim Ligacdo ao
monitor

RS232 Sim 1,8 Nao Ligacdo ao
monitor Touch-
Screen

4 Pin Mini DIN Sim 5 Nio Ligacg@o dos sinais
SCB

Y/C [S-video] Sim 1.8 Nao Ligacg@o dos sinais
S-video

Cabo DVI Sim 1,5 Sim Ligacdo OR1™
control com
IMAGE1™

Cabo de rede Nao 3 Nao Ligacgdo a rede

Tab.11 - 10 Condutores
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Diretrizes e declaracio do fabricante — Emisséo eletromagnética

O Karl Storz OR1™ control Modell 200970 20-1 destina-se apenas a ser utilizado nas condi¢des abaixo
indicadas. O utilizador do dispositivo deve certificar-se de que o Karl Storz OR1™ control Modell
200970 20-1 trabalha nestas condig¢des.

Medicoes das Conformidade Ambiente electromagnético - Diretrizes
emissdes de falha

Emissoes de AF de Em conformidade | O dispositivo Karl Storz OR1™ control Modell 200970
acordo com CISPR 11 | com o grupo 1 20-1 utiliza energia de AF apenas para o seu
funcionamento interno. Como tal, a sua emissio de AF é
minima e é improvével que interfira com os dispositivos
eletronicos que se encontram proximos.

Emissoes de AF de Em conformidade | O Karl Storz OR1™ control Modell 200970 20-1 ¢é
acordo com CISPR 11 | com o grupo A adequado a utilizac@o em instalacdes diferentes das

destinadas a habitacdo, e que estejam diretamente ligadas
Emissdo de oscilagdes | Em conformidade | & rede elétrica publica, a qual também fornece
harménicas de acordo | com a classe A electricidade a edificios utilizados para fins residenciais.
com a IEC 61000-3-2

Emissoes de Em conformidade
flutuagdes de tensao/
Flicker de acordo com
a IEC 61000-3-3

Tab.11 - 11 Emissées eletromagnéticas
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Normas orientadoras e declaracio do fabricante — Imunidade eletromagnética

O Karl Storz OR1™ control Modell 200970 20-1 destina-se apenas a ser utilizado nas condigdes
eletromagnéticas abaixo referidas. O utilizador do dispositivo deve certificar-se de que o Karl Storz
OR1™ control Modell 200970 20-1 ¢ utilizado nestas condi¢des.

Testes a imunidade Nivel de teste Nivel de Ambiente electromagnético —
eletromagnética EN/IEC 60601 | conformidade Diretrizes
Os pisos devem ser de madeira ou
de cimento ou revestidos com
Descarga eletrostdtica | £ 6 kV Em conformidade azulejos de ceramica. Se o piso for
(ESD) de acordo com Descarga dos + 6 kV descarga de revestido com material sintético, a
anorma [EC 61000-4- | contatos contato humidade relativa do ar deve ser
2 +8kV + 8 kV Descarga de ar | de pelo menos 30 %.

Descarga de ar

Grandeza perturbadora
transitoria
rdpida/estrondos de
acordo com IEC
61000-4-4

+2kV para
cabos de rede
+1kV para
cabos de
entrada e de
saida

Em conformidade

+ 2 kV para cabos de
rede

+ 1 kV para cabos de
entrada e de saida

A qualidade da tensdo de
alimentac@o deve corresponder a
uma tipica drea comercial ou
hospitalar. Caso surjam falhas ao
nivel da imagem, podera ser
necessario melhorar a qualidade
da alimentac@o de tensdo com um
filtro de rede.

Tensdes transitorias
(Surges) de acordo
com a IEC 61000-4-5

+ 1 kV Tensao
inversa

+ 2 kV tensdo
continua

Em conformidade

+ 1 kV tensdo inversa
+ 2 kV tensdo
continua

A qualidade da tensdo de
alimentacdo deve corresponder a
uma tipica area comercial ou
hospitalar.

Quebras de tensdo,
interrupg¢des
instantaneas e
oscilagdes da tensdo de
alimentac@o de acordo
com IEC 61000-4-11

<5 % Ur* (>95
% quebra de
Ur) por 1/2
periodo

40 % Ux(60 %
quebra de U 1)
por 5 periodos

70 % Ux(30 %
quebra de U r)

Em conformidade

<5 % Ur* (>95 %
quebra de U 1) por 1/2
periodo

conforme com

40 % Uz (60 % quebra
de U 1) por 5 periodos
conforme com

70 % Ur(30 % quebra
de U 1) por 25
periodos

conforme com

<5 % Ur(>95 %

A qualidade da tensdo de
alimentac@o deve corresponder a
uma tipica drea comercial ou
hospitalar. Se o operador
continuar a funcionar com o
dispositivo havendo interrupgoes
na alimentacdo de energia,
recomenda-se operar o dispositivo
a partir de uma fonte de
alimentac@o ininterrupta.

por 25 periodos | guebra de U 1) por 5
segundos

<5 % Ur (>95

% quebra da U

) por 5

segundos
Campo magnético na Em conformidade Os campos magnéticos na
frequéncia da rede 3 A/m 3 A/m frequéncia da rede devem

(50/60 Hz) de acordo
com a IEC 61000-4-8

corresponder aos valores tipicos
vigentes em dreas comerciais ou
hospitalares.

*Observagdo: Uré a tensdo alternada da rede antes de utilizar o nivel de teste.

Tab.11 - 12 Imunidade eletromagnética
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Normas orientadoras e declaracgio do fabricante — Imunidade eletromagnética — Para
dispositivos médicos elétricos que nio sejam de reanimacio

O Karl Storz OR1™ control Modell 200970 20-1 destina-se apenas a ser utilizado nas condigdes
eletromagnéticas abaixo referidas. O operador do dispositivo deve certificar-se de que seja utilizado

neste ambiente.

Testes a Nivel de teste Nivel de Ambiente electromagnético — Diretrizes
imunidade EN/IEC 60601 | conformidade
Aparelhos de radio portateis e méveis ndo
devem ser utilizados a uma distancia do Karl
Storz OR1™ control Modell 20 0970 20-1,
incluindo condutores, inferior a distdncia de
protecdo recomendada, a qual € calculada de
acordo com a férmula aplicada para a
frequéncia de emissdo. Distancias de proteciao
recomendadas:
d=[35/3]pP
Grandezas 3 Var 3 Ve
perturbadoras d= [ 3,573 ]\/P
de AF emitidas, 150 kHz a 80 80 MHz a 800 MHz
deat;oIrggcom MHz d=[ 7/3]\/P
61000-4-6 800 MHz a 2,5 GHz
Representando o P a poténcia nominal do
emissor, expressa em Watt [W], em
conformidade com as indicagdes do fabricante
do emissor e d a distancia de protecdo
3V/m recomendada, expressa em metros [m]. A
3V/m intensidade de campo dos emissores de radio
Grandezas 80 MHz 2 2.5 estaciondrios deve ser menor em todas as
perturbadoras GHz frequéncias do que o nivel de conformidade
de AF emitidas, de acordo com as medigdes feitas no local. *
de acordo com Nas imediagdes dos dispositivos com este
a IEC 61000-4- simbolo podem existir anomalias:
3

b

Observagdo 1: nos 80 MHz e 800 MHz sdo aplicdveis os campos de frequéncia mais altos
Observagio 2: estas Diretrizes ndo sdo aplicdveis a todos os casos. A propagacio de grandezas
eletromagnéticas € afectada pela absorcio e reflexdo de edificios, objetos e pessoas.

a) Em teoria, ndo € possivel pré-determinar com precisdo a intensidade de campo de emissores
estaciondrios como, por exemplo, estacdes locais de radiotelefones e aparelhos de radiocomunicagdo
moveis, estagcdes de rddio amadoras e emissoras de televisdo e de radio AM/FM. Para poder medir o
campo eletromagnético com relagdo a um emissor estaciondrio, recomenda-se efetuar um teste no local.
Quando a intensidade de campo medida no local onde o dispositivo € utilizado é superior ao nivel de
conformidade acima referido, € necessdrio observar o dispositivo para verificar se funciona
corretamente. Caso sejam observadas anomalias, pode ser necessdrio implementar medidas
suplementares, como sendo um novo alinhamento ou uma nova localiza¢@o do dispositivo.

b) Na gama de frequéncia entre 150 kHz e 80 MHz, a intensidade de campo deve ser inferior a 3 V/m.

Tab.11 - 13 Imunidade eletromagnética
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Disténcia de protecio recomendada entre aparelhos de telecomunicagdes de AF méveis e

portateis e o Karl Storz OR1™ control Modell 200970 20-1

A versdo de controle Karl Storz OR1™ 200970 20-1 destina-se apenas a ser utilizado nas condi¢des
eletromagnéticas abaixo referidas, nas quais as grandezas perturbadoras de AF sejam controladas. O
operador do dispositivo pode auxiliar a evitar interferéncias eletromagnéticas, mantendo as distancias
minimas entre os equipamentos de telecomunicacdes de alta frequéncia méveis ou portateis (emissores)
e o dispositivo, como abaixo recomendado, de acordo com a poténcia de saida do aparelho de

comunicacao.

Poténcia nominal do
emissor [W]

Distéancia de protecio d [m] em funcio da frequéncia de emissao

150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5GHz
d=[35/3]p |da=[35/3Np |da=[7/3 NP
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 73
100 12 12 23

Para emissores, cujas poténcias nominais maximas ndo estejam listadas na tabela acima, a distincia de
protecao recomendada d pode ser calculada utilizando a férmula que corresponda a respectiva coluna,
sendo que P € a poténcia nominal do emissor em Watt [W] de acordo com as indica¢des do fabricante

do emissor.

Observagio 1: nos 80 MHz e 800 MHz ¢ aplicdvel o campo de maior frequéncia

Observagdo 2: estas Diretrizes ndo sdo aplicdveis a todos os casos. A propagacdo de ondas
eletromagnéticas € afectada pela absorcio e reflexao de edificios, objetos e pessoas.

Tab. 11 - 14 Distancias de proteciao recomendadas
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11.5 Relacao das partes e acessorios de uso exclusivo

REFERENCIA [PESO (Kgf) DESCRICAO
o
1
=
13821 11K Conjunto de Urologia, Urokit-Steel, constituido por: bandeja uroldégica em aco
g inoxidavel, apoios para as pernas, suporte para soros.
REFERENCIA PESO (Kgf) DESCRICAO
19289 K Conjunto de Urologia, UroKit flex, constituido por: bandeja uroldgica flexivel, placa de
& inser¢do da mesa, apoios para as pernas, suporte para soros.
15057 | 4Kg |nterruptor de pedal
REFERENCIA PESO (Kgf) DESCRICAO
14281 3K Fonte de alimentagdo monofésica, Cabo de alimentacdo, modelo SLX-FE,
£ |c=14m, acompanha o Modulith SLX-F2.
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(*) MODULITH SLX-F2 nao é fornecido com as Fontes de Alimentacdo nem os Cabos de conexdo com o0s
equipamento relacionados neste Manual. Seguem abaixo alguns exemplos.

MODULITH SLX-F2 nao € fornecido com os Equipamentos relacionados abaixo:

Sistema de Ultra-som (*)

(*) MODULITH SLX-F2 nao é fornecido com o Equipamento de Ultra-Son, o mesmo deve obedecer a
legislacdo sanitdria vigente e possuir registro na ANVISA. A Storz Medical recomenda o produto .

Equipamento de ECG

(*) MODULITH SLX-F2 nao é fornecido com o Equipamento de ECG, o mesmo deve obedecer a
legislacdo sanitdria vigente e possuir registro na ANVISA. A Storz Medical recomenda o produto ECG-Set
StorzMSync.

Equipamento de Raio X

(*) MODULITH SLX-F2 nao é fornecido com o Equipamento de Raio X, o mesmo deve obedecer a
legislacdo sanitdria vigente e possuir registro na ANVISA. A Storz Medical recomenda o produto Mobile
digital X-ray C-arm Philips BV Libra (Registro na Anvisa 10216710061).

Monitor

(*) MODULITH SLX-F2 nao é fornecido com Monitor Touch-Screen, o mesmo deve obedecer a legislagdo
sanitdria vigente e possuir registro na ANVISA. A Storz Medical recomenda o Monitor Touch-Screen —Karl
Storz (Registro na Anvisa 10302860141).

Fonte de Luz

(*) MODULITH SLX-F2 niao é fornecido Fonte Luz, a mesma deve obedecer a legislagcdo sanitdria vigente
e possuir registro na ANVISA. A Storz Medical recomenda as Fontes de Luz Xenon 175 e Xenon 300 —Karl
Storz (Registro na Anvisa 10302860082).

CALCUSPLIT® 276300 20-1

(*) MODULITH SLX-F2 nao é fornecido com o CALCUSPLIT®, o mesmo deve obedecer a legislagdo
sanitdria vigente e possuir registro na ANVISA. A Storz Medical recomenda o CALCUSPLIT® Karl Storz
(Registro na Anvisa 10302860085).

SCB/ Valleylab 200903 32

(*) MODULITH SLX-F2 nao é fornecido com o Sistema SCB, o mesmo deve obedecer a legislagdo
sanitdria vigente e possuir registro na ANVISA. A Storz Medical recomenda SCB/Valleylab Karl Storz
(Registro na Anvisa 10302860141).

Acessorios Necessarios mas Nao Fornecidos:

14306 Fonte de alimentacdo monofésica: Cabo de alimentagao tipo IEC.
Cabo de sinal para Litotritor

Cabo link da Aloka de 4,5m de comprimento

Fornecidos pela Aloka.

14943 Fonte de alimentacdo monofasica: Cabo de sinal para Litotritor
Cabo de linha
Fornecidos em conjunto com o equipamento de ECG-Set StorMSync
17390 Fonte de alimentagéo trifasica modelo Ré-Werke, cabo SCB modelo SLX-F2 para controle do Raio X,

com C=15m, cabo tipo UNIMET 5502 flex 2p, medidas 2x2x0,16, na cor cinza, FR, PVC.
Fornecidos em conjunto com o equipamento de Raio-X

170




Localizacao Radiografica
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Adverténcias gerais

Este capitulo contém todas as indica¢des necessdrias a utilizagdo do dispositivo Litotritor MODULITH SLX-F2 em conjunto
com o dispositivo de raios X da empresa Storz Medical AG.

CUIDADO!

O capitulo LOCALIZACAO RADIOGRAFICA faz parte integrante do manual de instrucoes geral do MODULITH
SLX-F2. Todas as instrucées, adverténcias e indicacoes que constam do manual de instrucoes geral sao igualmente
aplicaveis ao MODULITH SLX-F2 com localizac¢iao radiografica.

O conhecimento do contetido do manual de instrucoes separado relativo a localizacio radiografica € condicao
essencial para a utilizaciao de todo o dispositivo.

O manuseamento do sistema radiografico do Litotritor esta limitado ao pessoal com a formacio técnica necessaria. O
conhecimento técnico e cientifico relacionado com o manuseamento de equipamento radiografico é condicao essencial
para o manuseamento do mesmo. Esses conhecimentos nao serao transmitidos neste capitulo. O registo de imagens
radiograficas e a selecio dos varios parametros radiograficos sao descritos no manual de instrucdes separado do
dispositivo radiografico.

E fundamental cumprir todas as indicacoes de seguranca que constam do capitulo 3 ADVERTENCIAS DE
SEGURANCA e do capitulo 12 LOCALIZACAO RADIOGRAFICA.
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O operador deve cumprir todas as normas aplicdveis a utilizacdo de dispositivos radiograficos, durante o funcionamento do
sistema radiogréfico.

Evite a irradiacdo excessiva desnecessdria do paciente. Tome as medidas de protecdo necessarias. Utilize, por exemplo,
protecgdes de chumbo e delimite os tempos de irradiagao.

O operador deve ficar a uma distancia suficientemente grande em relagdo a fonte de radiacdo, por forma a reduzir a sua
exposi¢do a essa radiagdo.
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12.1 Configuracao do dispositivo

Figura 12-1 MODULITH SLX-F2 com XR-MX

O manuseamento do arco C (deslocagdo e rotagdo) do equipamento radiografico MX ¢é descrito no capitulo 12.3. O
manuseamento do gerador radiografico encontra-se descrito no manual de instru¢des separado.
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12.2 Dispositivo de aplicaciao de raios X C-MX

OBSERVACAO

Este capitulo descreve a utilizacdo do dispositivo de aplicacdo de raios X C-MX (em seguida designado
abreviadamente por arco C). O manuseio do gerador radiografico em questao encontra-se descrito no
respectivo manual de instrucdes, fornecido em separado.

O arco C contém os componentes pertencentes ao gerador radiografico: Camera, amplificador de imagem radiogréfica,
colimador e tubos de raios X. Na base do arco C estd instalada a unidade de acionamento do movimento motorizado. No lado
direito dos tubos estd montado um dispositivo de sinalizagdo de colisdo, que ao ser acionado imobiliza o arco C.

! 1 Camara
2 Amplificador de imagem
2 radiogréfica
3 Colimador
; 4 Kollisionsmelder
5 Tubos de raios X
4
5
MAO508A

Figura 12-2 Arco C

O arco C pode ser movido a motor, a partir da posicdo vertical (posicdo de 0°) para uma posi¢cdo de 30°. O movimento é
isocéntrico em torno de dois eixos. Adicionalmente, o arco C pode ser rodado manualmente em 90°. Nas duas posicdes finais
do movimento de rotag@o o bloqueio é automatico.

O arco C ¢€ ligado automaticamente com o MODULITH SLX-F2.
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12.2.1 Movimentos

As teclas de comando que acionam os movimentos motorizados do arco C encontram-se no painel de controle do
MODULITH SLX-F2. No modo "Imagiologia" podem ser ativadas as teclas de comando respectivas. Os elementos de
comando para a rotacdo manual de 90° encontram-se no proprio arco C.

CUIDADO!
Se o painel de controle estiver avariado, nao se deve administrar qualquer tratamento.
Informar a assisténcia técnica.

k Mesa (lito) J k Mesa (uro) J k Menu J

Coxim de acoplamente esvaziado

o
r6nda de choqua (Cabega tratamw

Figura 12-3 Modo de ''Imagiologia'’, arco C na posicio de 0°, unidade de ultra-som inline montada

Se estiver selecionado o modo de imagiologia sdo exibidos os sistemas de reproducdo de imagem. Se um dos sistemas de
imagiologia ndo estiver ligado, por exemplo, a unidade de ultra-som inline, a respectiva indica¢do surge a cinzento claro
(figura 12-3)

A seta verde indica as opc¢des de movimento. A direcdo indicada pela seta representa a op¢do de movimento possivel.

Assim que for atingida a posi¢do de final, o simbolo da seta verde é substituido por um simbolo amarelo.
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Monitor
As mensagens de estado do arco C surgem no monitor sob a forma de mensagens de texto ou de pictograma. As mensagens

de erro contém, adicionalmente, um cédigo numérico, sendo fechadas com o botdo "alarme desl." A tab. 12-1 contém uma
listagem dos pictogramas relevantes para a aplicagc@o e respectivas causas.

? Movimento livre na dire¢do indicada

5; Foi atingido o fim do movimento na direcdo indicada.

Atingida a posi¢@o de 30° do arco C.

P Arco C MX na posicdo "travado”

Posicdo de 0° do arco C MX

C‘ Posigdo de 30° do arco C MX

{? O arco C estd bloqueado.

Z::_\. O arco C estd desbloqueado.

Tab.12-1 Pictogramas

Consulte, para o efeito, o capitulo 7 MENSAGENS DE ESTADO

CUIDADO! A
Antes de iniciar o movimento com o equipamento radiografico, assegure-se que niao se encontra ninguém

no raio de acio do componente. Certifique-se sobretudo de que nem o paciente nem os operadores ou as pecas de
vestuario dos mesmos fiquem presos no dispositivo ou em pecas moveis.
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Teclas de navegacao

Enquanto for acionada a tecla de comando N3, o arco C desloca-se até a posicdo final de 30°. Quando ¢ atingida a posi¢do de
final, acende o simbolo da seta amarela no monitor. O movimento nesta dire¢éio ¢ dado como concluido.

o
N o I
o
Qo)
o

L
D T

-—
®
«-»

Figura 12-4 Deslocamento do arco C

Enquanto for acionada a tecla de comando N6, o arco C desloca-se até a posi¢do de batente de 0°. Quando ¢é atingida a
posicdo finak, acende o simbolo da seta amarela no monitor. O movimento nesta dire¢do é dado como concluido.
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12.2.2 Rotacao do arco C

Tecla '"Desbloquear"

Para rodar o arco C manualmente, acione a tecla de "desbloqueio” (figura 12-5/2) no arco C. O arco C pode ser deslocado,
adicional e manualmente, 90° através das alcas (figura 12-5/1). Mantenha a tecla "Desbloquear" acionada até o arco C ser
deslocado da posi¢do final. Solte a tecla "Desbloquear” antes de atingir a nova posi¢do. Quando a nova posicdo final é
atingida, o arco C bloqueia automaticamente.

1 Algas
2 Tecla "Desbloquear"

el P

Figura 12-5 Rotacio do arco C

MAO511A

CUIDADO! A
Antes de iniciar o tratamento, deve verificar se o0 arco C esta bloqueado. Se o arco C nio estiver bloqueado,
a precisao da localizacio nao é garantida. Rode o arco C lenta e cuidadosamente, para evitar danos no equipamento.

OBSERVACAO

O arco C é desbloqueado eletricamente, pelo que apenas pode ser desbloqueado e rodado quando o
MODULITH SLX-F2 se encontra ligado a corrente.
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12.2.3 Verificaciao do dispositivo de sinalizaciao de colisao

O equipamento dispde de dispositivo de sinalizagdo de colisdo, para evitar que o operador fique entalado entre o
MODULITH SLX-F2 e o arco C, durante o movimento deste tltimo. Ao ser pressionado imobiliza 0 movimento do arco C.
Verifique o dispositivo de sinalizacio de colisdo diariamente, antes do inicio do tratamento, do seguinte modo:

®  Desloque o arco C para a posi¢do de 0°.
® Desloque o arco C na direcdo da posicao de 30°.

®  Durante o movimento, pressione o dispositivo de sinalizacio de colisdo. O movimento deve cessar imediatamente.

1 Dispositivo de sinalizagdo de colisdo

MAO519A

Figura 12-6 Arco C com dispositivo de sinalizacio de colisiao

CUIDADO!
Se o movimento nao for imobilizado no momento da ativaciao do dispositivo de sinalizacdo de colisdo, niao é
permitida a realizacao de tratamentos.Informar a assisténcia técnica.
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12.2.4 Dados Técnicos

As indicagdes seguintes referem-se ao MODULITH SLX-F2 com dispositivo de aplicacdo radiogrifico C-MX. Estas
substituem parcialmente as indica¢des que constam do capitulo 10 DADOS TECNICOS.

Arco C
Curso de movimento isocéntrico 0°-30°

Gama de rotacdo horizontal 0°-90°
Posi¢do "travado" 0°, 90°

12.3 Testes de funcionamento

CUIDADO!

Adicionalmente aos testes de funcionamento referidos no capitulo 5, deve ainda realizar as seguintes verificacoes
diarias, antes do inicio do tratamento:

-Verificaciao do dispositivo sinalizador de colisao (apenas no dispositivo de aplicaciao de raios X C-MX), ver o
capitulo 12.3.3.

-Verificaciao do foco
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12.3.1 Verificacao do foco

A correspondéncia da posi¢do do reticulo da mira no monitor radiografico com o ponto do foco da fonte de tratamento é
verificada com o modelo do foco. A verificagdo deve ser feita da seguinte forma:

® Coloque a mesa de tratamento na posi¢do mais elevada.

ATENCAO! A

Sé pode ser utilizado o calibre do foco correspondente a profundidade de penetracao da fonte de ondas de choque.

®  Coloque o calibre do foco sobre a cabeca de tratamento, nos suportes proprios para o efeito. Este procedimento é
facilitado se encher previamente o almofada de acoplamento.

1 Calibre de foco
2 Apoio esférico
3 Modelo de foco

4 Parafuso de fixacao

Figura 12-7 Calibre do foco com modelo do foco

®  Fixe o calibre do foco com o parafuso de fixacao.

®  Coloque o apoio esférico no calibre do foco e 0 modelo do foco no apoio esférico.
®  Fixe o modelo do foco e o apoio esférico com os trés parafusos recartilhados.

® Desative o almofada de acoplamento.

® Faca um registo radiografico com o arco C na posicdo de 0°.

®  Desloque o arco C para a posicdo de 30°.

® Faca um registo radiografico na posicao de 30°.
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®  Em ambos os registros a marca de reflexo deve estar dentro das seguintes gamas de tolerancia:

9} t +/-1.5mm .T +/-1.5mm .T +-1.5mm

X Y Z DA0073A

Figura 12-8 Imagem radiografica com reticulo da mira e marca de reflexo

O didmetro da marca de reflexo é de 3 mm. Sao calculadas as seguintes tolerancias:

Direcdo X e direc¢do Y: +/- 1,5 mm
Direcdo Z: +/- 3 mm (por projecdo e conversio)
CUIDADO

Se a marca de reflexo nao estiver dentro da gama de tolerincia indicada, nao é permitida a realizacao
de tratamentos.
Informar a assisténcia técnica.
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12.4 Localizacao dos calculos/posicionamento

ATENCAO

Este capitulo nao aborda o manuseamento preciso do sistema radiografico. O conhecimento técnico e cientifico
relacionado com o manuseamento de equipamento radiografico e o conhecimento do manual de instrucées separado
sao condicao essencial para o manuseamento do mesmo.

A localizagdo e o posicionamento dos cdlculos no foco de tratamento sdo feitos com o sistema radiografico.
Existem dois procedimentos possiveis:

Antes de iniciar o tratamento, e para efeitos de uma primeira localiza¢do do cdlculo e posicionamento, a cabeca de tratamento
deve encontrar-se na posi¢do travada ou na posic¢ao frontal. Nesta posicdo, a janela radiogréfica pode ser utilizada em toda a
sua dimensdo. Se a cabega de tratamento se encontrar na posi¢do de tratamento, a localizagdo e o posicionamento sdo também
possiveis com a fonte acoplada ao paciente. Uma localizacdo deste tipo € feita sem acoplamento e desacoplamento da fonte
de tratamento ao paciente, sendo especialmente adequada a Controles de posicionamento e desintegracdo rapidos.

OBSERVACAO

Por forma a minimizar o risco de uma localizacdo errada, o movimento da mesa de tratamento fica limitado no
momento da rotacio da cabeca de tratamento e da localizacao radiografica. No caso dos arcos C nos 0° nao é
possivel realizar um movimento em altura (eixo Z ); e no caso dos arcos C nos 30° nao é possivel um movimento
horizontal (eixos X/Y).

OBSERVACAO

O didmetro da janela radiografica em caso de localizacio através da fonte de tratamento é de aprox. 75 mm.
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12.4.1 Cabeca de tratamento na posicao de parada

O posicionamento com o dispositivo radiogréfico € feito em dois passos:
- Posicionamento do arco C na posi¢do de 0° para determinagdo da posicdo do cdlculo no nivel XY

- Posicionamento do arco C na posi¢do de 30° para determinagdo da posi¢do do cdlculo em altura (eixo Z)

CUIDADO
Siga rigorosamente a sequéncia dos passos seguintes, caso contrario a localizacao pode ser divergente.

® Desloque o arco radiografico C para a posi¢ao de 0°.

®  Posicione o cdlculo, deslocando a mesa de tratamento na dire¢do dos X e dos Y, de modo a colocar o cédlculo ao centro
do reticulo da mira da imagem radiografica. o

® Desloque o arco radiogréfico C para a posicdo de 30°.

® Posicione o cdlculo, deslocando a mesa de tratamento na dire¢do dos Z, de modo a colocar o cédlculo ao centro do
reticulo da mira da imagem radiografica.

CUIDADO
O paciente nao deve ser deslocado na dire¢io dos X e dos Y.

A localiza¢do do célculo nas duas dire¢des de projecdo determina o seu posicionamento tridimensional. O célculo estd
posicionado exatamente no foco de tratamento.
A cabeca de tratamento pode agora ser acoplada ao paciente. Consulte, para o efeito, o capitulo 6 TRATAMENTO.

CUIDADO
E fundamental assegurar que o paciente nao se mexa apos ser colocado na posicio correta, por forma a ma
calculo no foco do tratamento.
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12.5 Controles de seguranca

Aplicam-se as indicagdes que constam do capitulo 9 CONTROLES TECNICOS DE SEGURANCA com os seguintes

aditamentos:

- Os Controles técnicos de seguranca devem ser realizados com o sistema radiografico ligado
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13.1 Adverténcias gerais

Este capitulo contém todas as indica¢Ges necessdrias a utilizacdo do dispositivo Litotritor MODULITH ® SLX-F2 da
empresa Storz Medical AG.

OBSERVACAO

Sé é permitida a ligacio de aparelhos de ultra-som homologados pelo fabricante do Litotritor MODULITH
SLX-F2. (Ver 13.2.4)

O capitulo localizacao por ultra-som faz parte integrante do manual de instrucées geral do MODULITH SLX-
F2. Todas as instrucdes, adverténcias e indicacoes que constam do manual de instrucdes geral sdo igualmente
aplicaveis ao MODULITH SLX-F2 com localizacio ultrassonografica.

O conhecimento do contetido do manual de instrucoes do equipamento de ultrassonografia é condicio essencial
para a utilizacio de todo o dispositivo.

O manuseamento do sistema de ultra-som esta limitado ao pessoal com a formacdo técnica necessaria. O
conhecimento aprofundado do manuseamento de equipamento de ultra-som e do diagnédstico de
ultrassonografia sao condicao essencial para o manuseamento do equipamento. Esses conhecimentos nio serao
transmitidos neste capitulo. A localizacio por ultra-som propriamente dita € descrita no manual de instrucoes
individual do fabricante do aparelho de ultra-som.

O disparo das ondas de choque nunca pode ser realizado sem agente de acoplamento, caso contrario existe o
perigo de danificar o transdutor de ultra-som através da reflexao de ondas de choque.
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13.2 Descricao do sistema de ultrasonografia

O sistema de ultra-som integrado no Litotritor MODULITH SLX-F2 é composto pelos seguintes componentes:
- Moddulo de ultra-som inline com transdutor

- Aparelho de ultra-som

- Transdutor manual (opcional)

13.2.1 Modulo de ultra-som inline com transdutor

O moédulo de ultra-som inline € inserido na cabeca de tratamento do MODULITH SLX-F2 (Figura 13 - 1). Contém o
transdutor ultrassonografico e o motor responsavel pelo movimento ascendente e descendente. Se a localizacdo for feita sem
recurso a ultra-som, o médulo inline pode ser colocado num suporte que se encontra no equipamento de ultra-som.

Figura13-1  Moédulo de ultra-som inline com 'cabeca de tratamento'
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O transdutor assegura a localizag@o precisa do cdlculo. O célculo € colocado exatamente ao centro do reticulo de mira do
monitor ultrassonografico. O transdutor pode ser rodado de forma manual axialmente em 110°, por forma a ajustar a janela de
tratamento acustica excelente para o paciente. Para avaliacdo da melhor dire¢do de acoplamento, € indicado o percurso das
ondas de choque na imagem ultrassonografica.

O percurso axial completo do transdutor é de 92 mm.

92 mm,
motorizado
110°, manual
Figura 13 - 2 Movimentos do transdutor ultrassonografico
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13.2.2 Imagem e monitor ultrassonografia

Durante o tratamento € possivel controlar, no monitor de ultra-som, o decurso do tratamento e a manutencio da posi¢dao do
célculo no reticulo de mira. A imagem ultrassonografica necessdria para o efeito € fornecida pelo transdutor inline.

Na imagem de ultrassonografia € indicado o percurso das ondas de choque (linha a tracejado) com foco, com vista a avaliar a
melhor dire¢do de acoplamento (Figura 13 - 3).

J
o))

[ | ] R15 G9S0 C4

('Ehiu‘ck Wavel i
s b v Rl
Exit ON

Figura 13 - 3 Indica¢des no monitor de ultrassonografia
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13.2.3 Aparelho de ultra-som

ATENCAO
Sé é permitida a instalaciao de aparelhos de ultra-som homologados pelo fabricante do Litotritor
MODULITH SLX-F2.

Sé é permitida a ligacao de aparelhos de ultra-som e componentes (cabos, entre outros) homologados pelo fabricante
do MODULITH SLX-F2.

OBSERVACAO

Tendo em consideracio que o niimero de aparelhos de ultra-som compativeis é cada vez maior, nao é possivel
fazer uma indicacio. Os mesmos devem obedecer a legislacao sanitaria vigente e possuir registro na ANVISA.

Os seguintes aparelhos de ultra-som podem trabalhar juntamente com o Litotritor MODULITH SLX-F2.

Fabricante Modelo

ALOKA SSD 3500
ALOKA SSD 1400
ALOKA SSD 1000

Os dados técnicos, valores de ligagdo e condigdes de utilizacdo constam do manual de instru¢des individual do aparelho de
ultra-som.

O manual de instrugdes individual faculta ainda informag@o sobre outras aplica¢des na drea da cardiologia, da ginecologia ou
dos auxiliares de parto, e da medicina interna.

A posicdo do transdutor inline € transmitida ao aparelho de ultra-som através de um condutor de comando.
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13.3 Preparacao dos tratamentos

13.3.1 Conexao do aparelho de ultra-som

A conexdo do aparelho de ultra-som deve ser feita conforme descrito no manual de instru¢do, que deverd ser entegue ao
usudrio na aquisi¢do do mesmo.

® Ligue o cabo de comando para determinacio do posicionamento do transdutor inline a tomada X1 do lado da cabeca de
tratamento (Figura 13 -5).

OBSERVACAO

Caso pretenda utilizar o aparelho de ultra-som independentemente do Litotritor, é necessario desligar primeiro
o cabo de comando do aparelho de ultra-som (Figura 13 - 5/ X1) e depois o condutor a unidade inline (Figura
13 - 5/X3) na cabeca de tratamento. Caso contrario, é apresentada no aparelho de ultra-som uma mensagem de
aviso permanente.

13.3.2 Colocacao do médulo de ultra-som inline

Antes de poder utilizar o mddulo de ultra-som inline, é necessdrio retirar a tampa do airbag central por baixo da fonte de
tratamento:

®  Prenda a tampa com uma mio, enquanto que com a outra mao puxa a alavanca de desbloqueamento (Figura 13 - 4) para
fora.

Alavanca de desbloqueamento

Figura 13 - 4 Alavanca de désbloqueamento
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® Retire a tampa, puxando-a para baixo.
® Insira o médulo de ultra-som inline totalmente na cabeca de tratamento. A alavanca de bloqueio deve encaixar.
® Ligue o cabo em espiral a tomada X3 da cabega de tratamento (Figura 13 - 5).

/
©)
®

T

‘%;J_U_ﬂ

*— X1

Figura 13 - 5 Ligaciao do médulo inline

CUIDADO

Fixe a tampa ou 0 médulo de ultra-som inline com uma méao, antes de acionar a
alavanca de desbloqueio. Caso contrario, existe o perigo das pecas cairem ao chao
de forma descontrolada.

ATENCAO

O airbag nao pode ser insuflado se a tampa nao estiver colocada na abertura.

A fixa¢ao suplementar da unidade de ultra-som inline s6 pode ser colocada na calha
normalizada do transportador de ultra-som. Na colocacio na calha normalizada da
mesa de tratamento, existe o perigo do cristal ficar danificado ou destruido.
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13.3.3 Manuseamento do modulo inline

Se for selecionado o modo de imagiologia no painel de controle, o médulo inline surgird a cinzento escuro, caso esteja
montado na cabega de tratamento.

k Mesa (lito) J k Mesa (uro) J k Menu J

Coxim de acoplamento esvaziado

r\ |
O

o
randa de choqua (Cabega tratamw

Figura 13 - 6 Modo de imagiologia

Premindo a tecla de comando N1, o transdutor de ultra-som inline é deslocado para cima, em dire¢éo ao paciente.

Premindo a tecla de comando N4, o transdutor ultra-som inline é deslocado para baixo, afastando-se do paciente.
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13.3.4 Teste de funcionamento

Adicionalmente as verificagdes de funcionamento indicadas no capitulo 5 COLOCACAO EM FUNCIONAMENTO, é
necessdrio realizar diariamente a verificacdo do foco antes do inicio do tratamento.

A posicdo do reticulo de mira no monitor ultra-som € verificada com a ajuda do calibre do foco e do modelo do foco. O
modelo do foco (Figura 13 - 7) contém uma marca de reflexo, que reproduz com rigor o ponto do foco. A marca de reflexo é
facilmente reproduzida no monitor ultrassonografico.

ATENCAO!

Sé pode ser utilizado o calibre do foco correspondente a profundidade de penetracao da fonte de ondas de choque.

1 = Marca de reflexo

1 DA0485A

Figura 13 -7 Modelo do foco com marca de reflexo
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OBSERVACAO

A velocidade dos ultra-som na agua é diferente da velocidade nos tecidos moles.

O software especial utilizado nos aparelhos de comando de ultra-som considera esta diferenca e posiciona o
reticulo de mira tendo em conta a velocidade de ultra-som esperada para o paciente (tecidos moles).

Na verificacio do foco descrita em seguida, a distincia entre o transdutor de ultra-som e o ponto do foco esta
atestada de agua. Assim, o reticulo de mira nfo ira sobrepor-se na direcio vertical a reproduciio da marca de
reflexo.

O desvio verificado ndo representa qualquer erro; este ocorre sobretudo devido a velocidade "errada" dos
ultra-som na agua.

A verificacdo deve ser feita da seguinte forma:

® Insira o médulo de ultra-som inline na cabeca de tratamento (ver o capitulo 13.3.2).
® Coloque a mesa de tratamento na posi¢ao mais elevada.

® Coloque o calibre do foco sobre a cabeca de tratamento nos suportes proprios para o efeito. Caso necessario, prenda com
o parafuso de fixacdo.

1 Calibre de foco
2 Apoio esférico
3 Modelo de foco

4 Parafuso de fixacao

Figura 13 - 8 Calibre do foco com modelo do foco

®  Ateste o apoio esférico até 2/3 com dgua e coloque-o no calibre do foco.

®  Coloque o modelo do foco no apoio esférico. Fixe o modelo do foco e o apoio esférico com os trés parafusos
recartilhados.

®  Coloque 6leo de acoplamento no almofada de acoplamento.

® Ateste o almofada de acoplamento e faca o acoplamento, com cuidado, no apoio esférico. O calibre do foco nio pode ser
elevado do almofada.

®  Verifique a posi¢@o da marca de reflexo conforme descrito em seguida:

® Certifique-se de que o aparelho de ultra-som estd devidamente configurado em termos de profundidade.
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® Coloque o transdutor de ultra-som o na posicdo inferior e rode-o manualmente em torno do seu eixo. A reproducio
da marca de reflexo deve estar dentro das seguintes gamas de tolerancia:

A tolerancia horizontal é de H = +/- 1,5 mm (
Figura 13 - 9).

O desfasamento vertical condicionado pelo sistema ¢ de 9 mm. A partir desta posicdo, a tolerancia vertical é de +/- 4 mm.
Isto resulta num desfasamento vertical admissivel de V =9 mm +/- 4 mm (
Figura 13 - 9).

® Coloque o transdutor ultrassonografico na posi¢do mais elevada. O reticulo de mira deve seguir o0 movimento,
reduzindo o desfasamento vertical entre o reticulo de mira e a marca de reflexo.

A tolerancia horizontal é de H = +/- 1,5 mm (
Figura 13 - 9).

O desfasamento vertical condicionado pelo sistema € de 3 mm. A partir desta posi¢@o a tolerancia vertical é de +/- 2 mm. Isto
resulta num desfasamento vertical admissivel de V =3 mm +/- 2 mm (
Figura 13 - 9).

DA0487BL/

Figura 13 -9 Imagem de ultra-som na verificacio do foco

CUIDADO
Se a marca de reflexo néo estiver dentro da gama de tolerancia indicada, nao € permitida a
realizacio de tratamentos. Informe a central de assisténcia técnica.

OBSERVACAO
Para determinacio dos desvios, € possivel utilizar a funcido de medicio do aparelho de ultra-som.
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13.4 Localizacao dos calculos/posicionamento

ATENCAO

Este capitulo nao aborda o manuseamento preciso do aparelho de ultra-som. A experiéncia ao nivel do
diagnéstico ultrassonografico e o conhecimento do manual de instrucoes do sistema de ultra-som sao requisitos
fundamentais.

A localizacdo e o posicionamento dos cdlculos no foco de tratamento podem ser feitos através de métodos de ultra-som e
radiograficos ou apenas radiograficos.

Se for dificil identificar o cdlculo na imagem de ultra-som, é possivel fazer primeiro uma localizag¢do radiografica com a
cabeca de tratamento na posi¢do de travada. Mesmo com a cabeca de tratamento na posi¢do de tratamento, é possivel fazer
uma localizag¢do radiografica com uma rotagdo lateral de 30° através do airbag (para o efeito, consultar o capitulo 12
LOCALIZACAO RADIOGRAFICA).

Neste capitulo é descrita apenas a localizac¢do ultrassonogréfica. A descri¢do da localizac¢do radiografica consta do capitulo
12 LOCALIZACAO RADIOGRAFICA.

A localizagdo ultrassonogréfica € feita da seguinte forma:

® Ligue o dispositivo de ultra-som.

®  Quando disponivel, faca a localizacdo grosseira com o transdutor ultrassonografico manual, através da pelicula do
paciente.

® Posicione o paciente com a mesa de tratamento de forma a apontar o transdutor para o local anteriormente detectado pelo
transdutor ultrassonogrifico manual. O célculo a tratar devera estar posicionado cerca de 15 cm acima do rebordo da
fonte de tratamento.

® Faca o acoplamento da almofada de acoplamento no paciente, conforme descrito no capitulo 6 TRATAMENTO.

®  Aproxime o transdutor ultrassonogréfico cuidadosamente do paciente. Verifique simultaneamente o acoplamento. As
sombras acusticas existentes na imagem ultrassonogréfica indicam a existéncia de bolhas de ar.

® (Caso necessdrio, remova manualmente, empurrando para fora, as bolhas de ar existentes entre o almofada de
acoplamento e a pelicula da mesa de tratamento do paciente.

® Posicione o cédlculo, deslocando a mesa de tratamento na direcdo X ou Y, de modo a colocar o célculo a tratar no eixo
central da imagem ultrassonografica.

®  (Caso necessdrio, procure o melhor ajuste possivel para o nivel do scan, rodando o médulo de ultra-som inline, para obter
a localizagdo precisa do cdlculo.

® Posicione o célculo, deslocando a mesa de tratamento na direcdo Z (vertical), de modo a colocar o cdlculo com precisao
ao centro do reticulo de mira da imagem ultrassonografica, ficando assim no foco de tratamento. A altura da almofada de
acoplamento acompanha o movimento da mesa, garantindo assim um acoplamento estdvel.

® (Caso necessdrio, corrija o alinhamento horizontal, deslocando a mesa de tratamento.
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CUIDADO
Caso sejam identificadas estruturas na imagem de ultra-som que nao deveriam estar contempladas
no percurso das ondas de choque, é necessario mudar a posicio do paciente. Depois disto repita sempre a localizacio.

® Se, ap6s a localizacdo do ultra-som e o posicionamento, o célculo se situar exatamente no foco de tratamento, proceder
conforme referido no capitulo 6 TRATAMENTO.

® Repita o procedimento as vezes necessdrias até o cdlculo se encontrar posicionado exatamente no foco e o acoplamento,
em toda a superficie, ndo indiciar a existéncia de bolhas de ar.

CUIDADO

E fundamental assegurar que o paciente nio se mexa apos ser colocado na posicao correta, por forma a manter o
calculo no foco do tratamento.

Se o calculo nao for localizavel, ndo € possivel proceder ao tratamento com ondas de choque.

OBSERVACAO

O transdutor ultrassonico, quando totalmente avancado, constitui um obstaculo para as ondas de choque,
reduzindo substancialmente a sua eficacia.

13.5 Revisao

13.5.1 Limpeza e desinfeccao

Ap6s a sua desmontagem da fonte de tratamento, o médulo de ultra-som inline deve ser limpo e desinfectado. Os produtos de
limpeza e desinfec¢do constam da tabela do capitulo 9 REVISAO/CONTROLES TECNICOS DE SEGURANCA.

CUIDADO
Nao é permitida a utilizacao de meios de facil evaporacio, que possam constituir um ambiente
potencialmente explosivo.

13.5.2  Controles técnicos de seguranca

Aplicam-se as indicagdes que constam do capitulo 9 REVISAO / CONTROLES TECNICOS DE SEGURANCA.
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14.1 Garantia

Durante o periodo de 1(um) anos a partir da data de instalgao, e o cliente pode optar por estender a garantia por mais 1 ano,
oferecemos substituicdo gratuita em casos demonstrados de material defeituoso ou material deficiente. Estdo excluidos aqui
0s componentes sujeitos a desgaste.

Nao assumimos, contudo, despesas de transporte, nem nos responsabilizamos por riscos de envio.

Nota: Garantia estendida, consiste na manutencéo do produto adquirido apés o vencimento da garantia legal (1 ano), prazo
estipulado pelo fabricante.

Pedimos que preencha o cartdo de garantia e o envie o mais rapido possivel para:
H. Strattner & Cia Ltda

Rua Ricardo Machado - 904
Séo Cristévéo - RJ — Brasil

ATENCAO

As aberturas, modificacoes e reparos arbitrarios do aparelho por pessoa nao autorizada exime o fabricante de toda
responsabilidade referente a seguranca de funcionamento do aparelho. Nestas situacoes, todas as prestacoes de
servicos em garantia estao anuladas.

Alertamos expressamente para o fato de, em caso de utilizacao de acessorios nao autorizados e/ou de

Combinacoes nao autorizadas de dispositivos, a responsabilidade pelo produto cessa de imediato.

14.2 Servicos

O dispositivo s6 pode ser utilizado com acessérios, pecas de desgaste e artigos descartdveis cuja capacidade de utilizacio
indcua tenha sido comprovada por um centro de certificacdo responsdvel pela certificacdo do dispositivo.

Caso sejam utilizadas outras pecas que ndo as originais, cessa imediatamente a responsabilidade do fabricante.

ATENCAO |
As medidas de manutencio periodicas recomendadas pelo fabricante devem ser realizadas, atempadamente, po
pessoal devidamente autorizado

1

Para mais informacgdes, dirija-se ao seu representante comercial

Importador Fabricante
H. Strattner & cia Itda Storz Medical AG
Rua: Ricardo Machado, n° 904 Lohstampfestrasse 8
CEP: 20921-270 CH-8274 Tagerwilen
Sdo Cristoviao — RJ — Brasil
Telefone: +41/71/6774587
Telefone: +55212121 1300 Fax: +41/71/6774509
Fax: +55212121 1399 E-mail: service @storzmedical.com
URL: www.strattner.com.br URL: www.storzmedical.com

Representante Legal e Técnico
Luciano Ferreira Barboza
CREA 1982102691
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