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strutura do manual de instru¢oes
Este manual de instrucdes contém todas as indicacdes que sdo necessarias para a

operacao do DUOLITH® SD1 Tower da STORZ MEDICAL AG.
Este manual compreende cinco secoes:

Secio 1 VisAo GeraL compreende informacdes gerais para o aparelho integral:

— Vocé pode encontrar todas as indicagdes de seguranca no CarituLo 1 INDICACOES
GERAIS DE SEGURANCA.

— CarituLo 2 Principios BAsicos contém a lista das indicacdes e contraindicacoes,
assim como, pré-requisitos para a operacao do aparelho integral.

— Vocé pode encontrar um manual sobre a montagem e o transporte em
CariTuLO 3 DESCRICAO DO APARELHO

— CariTuLo 4 OrerAGAO apresenta os elementos de comando das diferentes
versdes de expansao.

— Vocé pode consultar as indicacdes para a limpeza e desinfeccao, assim como,
verificacbes técnicas de seguranca sobre manutencao no CapituLo 5 LivpezA E
MANUTENCAO.

— Vocé pode encontrar uma lista dos acessorios fornecidos CapituLo 6 ACESSORIOS.

— CarituLo 7 Dapos TEcNICOs contém os dados técnicos de todos os modulos,
assim como, os seus aplicadores.

— Vocé pode consultar as condicoes de garantia do aparelho e dos aplicadores no
CapiTULO 8 GARANTIA E ASSISTENCIA.

Secio 2 Mobpuro ControL apresenta as fungdes do modulo de controle e descreve a
operacao de todo o aparelho através da tela sensivel ao toque. Aqui vocé também
pode encontrar a lista de possiveis mensagens de erro.

SecAo 3 MobuLo uLTRASSONICO da instrucdes para a operacdo da unidade de ultrassom
integrada.

Na SecAo 4 Moburo F-SW vocé pode encontrar as informacdes necessarias para o uso
do médulo F-SW com os aplicadores correspondentes, assim como, o manual para o
enchimento e esvaziamento do circuito de dgua.

SecAo 5 MoépuLo R-SW explica o trabalho com o moédulo R-SW como parte integrante
do sistema global, assim como, a variante autdbnoma e fornece indicacdes sobre o uso
e revisao dos respectivos aplicadores.

Indicacdao importante

Como o DUOLITH® SD1 se trata de um aparelho médico, apenas pessoas
devidamente habilitadas podem operar o litotritor. O aparelho pode ser utilizado
apenas para as aplicacoes designadas neste manual de instrucoes.

Para o trabalho com o médulo ultrassénico, o usuario devera ter o
conhecimento geral e especifico necessario para o diagnéstico ultrassonico.

As indicacoes de seguranca que se referem a perigos para pessoas e aparelho
deverao ser consideradas.
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Familiarize-se com o contetido do manual de instrucdes mesmo antes do inicio dos
trabalhos com o DUOLITH® SD1 Tower.

Forma textual

Neste manual de instrucoes, vocé pode encontrar determinados tipos de forma textual

que o ajudarao pelo seu aspecto a compreender mais rapidamente o significado do
texto.

Indicacoes de aviso

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

PERIGO significa uma situacdo de perigo séria que, se nao for impedida, pode causar
lesdes graves ou a morte.

A PERIGO!

Aqui é mencionada a fonte do perigo.

Podem ocorrer as seguintes consequéncias !
e Aqui estdo as indicacdes de como vocé pode evitar o perigo.

ATENCAO significa uma possivel situacdo de perigo que, se nao for impedida, pode
levar a sérias lesoes.

A ATENCAO!

Aqui é mencionada a fonte do perigo.

Podem ocorrer as seguintes consequéncias !
e Agqui estao as indicagdes de como vocé pode evitar o perigo.

CUIDADO indica que, mediante uma operacao incorreta, é possivel que ocorram
lesdes leves.

A CUIDADO!

Aqui é mencionada a fonte do perigo.

Podem ocorrer as seguintes consequéncias !
e Agqui estao as indicagcdes de como vocé pode evitar o perigo.

AVISO indica que, mediante uma operacao incorreta, é possivel que ocorram danos
no aparelho.

AVISO!

Aqui é mencionada a fonte do perigo.

Podem ocorrer as seguintes consequéncias !
e Aqui estdo as indicacdes de como vocé pode evitar o perigo.
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Outras indicacoes

OBSERVACAO

Esta indicacao é utilizada para chamar a atencao para uma determinada
particularidade e/ou para uma indicacao de trabalho.

Instrucoes de manuseio

e Este texto o orienta na operacao correta do seu sistema.
— Este texto se subdivide ou comenta um passo de acao.

» Este texto mostra o resultado de uma acao.

Listagens

— Este texto é parte de uma listagem.

Menus e botoes

Nomes de menus e botdes sao destacados mediante MAIUSCULAS.
Na descricdo de procedimentos de operacdo, vocé pode encontrar as teclas
necessdrias para isso ou indicacdes em espera no texto.

Referéncias cruzadas para outros capitulos

As referéncias cruzadas para outros capitulos dentro da mesma secao sdo destacadas
em negrito e mailsculas pequenas.

Ex.: CAPiTULO 2.2 PRE-REQUISITOS PARA A OPERACAO.

Referéncias a outro inicio de secdo do manual com o respectivo niUmero da secao.
Ex.: SEcA0 2, cApiTULO 2.1 PRINCIPIOS BASICOS FisICOS.

Abreviaturas
neste manual sdo utilizadas as seguintes abreviaturas:

- R-SW Radiale Stosswellen (Ondas de choque radiais)

- F-SW Fokussierte Stosswellen (Ondas de chogue focalizadas)
- HWS Halswirbelsdule (Coluna cervical)

- LWsS Lendenwirbelsdule (Coluna lombar)

- IPP Induratio Penis Plastica (Enduracdo plastica do pénis)
- US Ultraschall (Ultrassonico)

- PA Potentialausgleich (Equipotencial)
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IndicacOes para o uso em seguranca

No proximo capitulo, estdo listadas todas as indicacdes de seguranca que devem ser
consideradas para o manuseio do DUOLITH® SD1.

A ATENCAO!

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

e |eia cuidadosamente este capitulo antes da primeira aplicacao do
DUOLITH® SD1 .

e Leia os manuais de instrucdo em separado de todos os aparelhos
conectados ao DUOLITH® SD1.

Uso e seguranca de funcionamento corretos

O uso correto deste aparelho requer do usuario o conhecimento geral e especifico
necessario, assim como, o conhecimento do manual de instrucoes.

O aparelho deve ser utilizado apenas para as aplicacdes mencionadas na Secio 1
CapituLo 2.1.1 INDICACOES.

e Aministre somente os tratamentos autorizados pela STORZ MEDICAL AG!

Além disso, o aparelho deve ser operado apenas por técnicos qualificados que
cumpram 0s PRE-REQUISITOS PARA A OPERACAO Na SecAo 1, CapiTuLo 2.2.

Todas as mensagens de erros e de status exibidas durante o tratamento devem ser
averiguadas imediatamente.

Controles e verificagoes antes do tratamento

O usudrio deve estar consciente da seguranca de funcionamento e do estado correto
antes da utilizacao do aparelho.

® Realize impreterivelmente os testes de funcionamento apds ligar o DUOLITH® SD1
antes do inicio do tratamento. Para isso, leia
SecAo 4, CariTuLo 2.3 COLOCACAO EM FUNCIONAMENTO
SecAo 5, CarituLo 2.4 COLOCACAO EM FUNCIONAMENTO.

e Solicite a realizacdo das medidas de manutencdo recomendadas pelo fabricante
pelo pessoal autorizado (ver também SecAo 1 CarituLo 5.2 IMANUTENGAO E CONTROLES
TECNICOS DE SEGURANGA).

1-3
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Protecao contra perigo elétrico

As fontes de tensdo podem provocar correntes através da resisténcia do corpo que
nao afetam apenas os pacientes, mas também podem influenciar ou mesmo colocar
em perigo o médico e o pessoal auxiliar médico.

Portanto, conecte sempre a ligacdo equipotencial do DUOLITH® SD1 conforme as
diretivas nacionais.

Instale fora do ambiente do paciente os aparelhos que nao sao produtos médicos
conforme a norma EN 60601.

Nao toque nas conexdes elétricas enquanto estiver em contato com o paciente.

Retirar o conector do DUOLITH SD1 da tomada de rede antes de efetuar qualquer
trabalho de manutencao e de limpeza!

Desconectar os aplicadores antes de cada manutencdo ou limpeza e conecta-los
somente apos a sua completa montagem!

Protecao contra alta tensao

Durante o funcionamento da aparelho sao criadas tensdes muito elevadas no médulo
F-SW.
As pecas de alta tensao sao assinaladas como se segue:

A PERIGO!

A abertura do aparelho e contato com pecas de alta tensdo provoca
morte ou problemas de saude graves!

e Opere o0 aparelho apenas com caixa intacta e fechada.

e |Iniciar trabalhos na area da alta tensdo apenas 2 minutos apés
desligar a alimentacao de corrente.

e Solicite a realizacao de trabalhos na area do alta tensao apenas ao
pessoal autorizado pelo fabricante.

17 301 190112
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Protecao contra explosoes

O DUOLITH ® n&o pode ser aplicado em areas com risco de explosao (conforme
classificacdo AP e APG de acordo com IEC601-1), i.e, dentro do raio de acdo de gases
anestésicos com ar, oxigénio e oxido de nitrogénio.

A ATENCAO!

Perigo de explosdo por substancias inflamaveis e explosivas

Ferimentos de pacientes, terapeutas e terceiros !

e FEvite durante o funcionamento a utilizacdo das substancias
mencionadas no paragrafo seguinte.

e Desligue o aparelho antes da limpeza.
¢ Leia as indicacoes sobre limpeza na Secao 1, CapituLo 5.1 LimpezA.

As seguintes substancias NAO devem ser aplicadas durante o funcionamento:

substancias anestésicas de inalacdo com risco de explosao e facilmente inflamavel e os
gases, como

— éter para anestesia (dietil éter)

— ciclopropano,
antisséptico cutaneo e de limpeza de pele inflamavel, ligeiramente vaporizante que
podem formar uma atmosfera explosiva, como

— éter de lavagem

— éter de petrdleo.

O disparador acionado pelo pé opcional KARL STORZ nao deve ser utilizado em areas
com risco de explosdo de acordo com a classificacdo AP das normas IEC60601.

Protecao contra ruido

O nivel de ruido durante a liberacdo de ondas de choque situa-se na gama segura.
Porém, recomendamos, durante o tratamento, que se use protetor auricular
apropriado para minimizar o impacto sonoro.

Temperatura

Se a temperatura da dgua subir no circuito de dgua acima de 41°C, a difusao de
ondas de choque é parada automaticamente. O aparelho gera uma mensagem de
erro.

e Interrompa o tratamento.
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1.1.2

Seguranca no tratamento do paciente

Em geral, observe:
6rgaos que contenham gas, principalmente pulmdes, ndo devem ser expostos as
ondas de choque.

Na passagem de tecidos, a energia das ondas de choque é ligeiramente reduzida,
porém, atenuada fortemente pelo tecido ésseo.

As ondas de choque podem causar reacdes cardiacas indesejadas. O tratamento deve
ocorrer mediante observacdo permanente do paciente.

Administre somente os tratamentos autorizados pela STORZ MEDICAL AG!

O usuéario é responsavel pelo correto posicionamento dos aplicadores e a correta
determinacéo da zona de tratamento.

As bolhas de ar reduzem a eficacia das ondas de choque. Consequentemente, as
bolhas de ar devem ser sempre removidas do caminho das ondas de choque.

Nao devem ser administrados mais do que 6000 impulsos sem interrupcao.
Perigo de transmissao de micro-organismos! Desinfetar o aplicador ap6s cada

aplicacao! Ver para isso Secao 4, CapituLo 3 LiMPEZA E CONSERVAGAO e 5, CapiTuLo 3
LIMPEZA E CONSERVACAO.
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Atencao para danos materiais e danos no aparelho

Os danos causados ao aparelho devido ao seu uso incorreto nao sdo cobertos pela
garantia.

Compatibilidade eletromagnética

Este aparelho corresponde aos requisitos da norma em vigor sobre a compatibilidade
eletromagnética.

Porém, aparelhos de comunicacédo de alta frequéncia portateis e moveis (por exemplo,
celulares) podem causar interferéncias em aparelhos elétricos médicos.

A utilizacdo de acessorios ou condutores ndo autorizados pelo fabricante pode
provocar um aumento da emissado ou uma diminuicdo da imunidade do aparelho ao
ruido:

O DUOLITH® SD1 ndo pode ser disposto imediatamente junto a ou com outros
aparelhos. Se for necessario o funcionamento junto a ou com outros aparelhos, o
DUOLITH® SD1 deve ser observado para garantir que funciona corretamente nesta
forma de aplicacéo.

Os manuais de instrucdes em separado de todos os aparelhos conectados ao
DUOLITH® SD1 (sistemas de rastreamento, aparelhos de ECG etc.) devem ser vistos
como parte integrante do manual de instrucdes geral. Sempre observe todas as
indicacoes nele contidas.

Se o DUOLITH SD1 for conectado a uma rede de alimentacao de 240V com uma
frequéncia de rede de 60 Hz, deve tratar-se neste caso de uma rede simétrica.

O aparelho s6 pode ser conectado a tomadas protegidas, ligadas diretamente a terra
e instaladas corretamente!

Montagem e funcionamento

No lado do aparelho ha fendas de ventilacdo que nao devem ser fornecidas através de
outros objetos.

e Teste o aparelho antes de cada utilizacdo em termos de eficiéncia operacional.
Para isso, leia
SecAo 4, CapiTuLo 2.4 TESTES DE FUNCIONAMENTO
SecAo 5, CarituLo 2.4 COLOCACAO EM FUNCIONAMENTO.

e Nunca cubra os aparelhos durante sua utilizacdo!

e Deve-se evitar impreterivelmente a infiltracdo de dgua na caixa do aparelho ou no
aplicador.

1-7
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Armazenamento e transporte
Armazenamento e transporte incorretos pode provocar danos e falha no aparelho.

e Esvazie completamente o circuito de dgua e o aplicador do modulo F-SW antes de
transportar ou armazenar o aparelho.

Por outro lado, existe perigo de que a 4gua congele ou danos ocorram. Se isto
acontecer, entre em contato com a central de assisténcia responsavel.

e Observe as condicoes de ambiente fornecidas na SecAo 1 CarpituLo 7.1 Dabos
TEcnicos soBRe DUOLITH® SD1.

e Verifique se ndo ha nenhum cabo esmagado ou cortado.

Descarte

e Para descartar o DUOLITH® SD1 ou cada um dos componentes, observe as
respectivas disposicoes nacionais para o descarte.

e Siga as respectivas indicacdes nos manuais de instrucées dos aparelhos adicionais.
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Principios fisicos basicos

O DUOLITH® SD1 é um aparelho de ondas de choque universal e compacto, que
pode ser utilizado conforme as exigéncias no tratamento com ondas de choque
eletromagnéticas de alto a médio nivel de energia ou com ondas de choque de baixo
nivel geradas por um sistema pneumatico.

A multifuncionalidade é garantida pelo uso de diversos médulos de ondas de choque
que trabalham com dois tipos de ondas de choque: ondas de choque focalizadas e
radiais, designadas a seguir como F-SW e R-SW.

As F-SW sdo aplicadas em &reas de poucos milimetros de diametro com um curto
comprimento de impulso sendo possivel seu uso de forma localizada também em
areas limitadas nas camadas mais profundas de tecidos. No caso das ondas de choque
radiais trata-se de R-SW do ponto de vista fisico. O impulso de pressao introduzido
no tecido propaga-se radialmente desenvolvendo sua eficiéncia terapéutica
especialmente em estruturas teciduais proximas da superficie.

O diagndstico ou localizacdo da area de tratamento é feito através do moédulo
ultrassoénico opcional.

incipios basicos
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2.1.1 Indicacoes

Ortopedia/Terapia antalgica

Esporao/Fascite plantar

Ombros dolorosos com e sem calcificacdo

Tendinite do tenddo de Aquiles

Bursite trocantérica/prox. Sindrome do trato iliotibial
Epicondilite lateral/medial

Tendinite patelar

Sindrome do estresse tibial

Entesopatias em geral

Terapia de pontos de gatilho de musculos profundos

Terapia de pontos de gatilho de musculos superficiais, pontos de gatilho
miofasciais

Entesopatias proximas a superficie (drea do paratendao)

Dores de coluna crénicas (coluna cervical, coluna lombar)

Cicatrizacao

Lesdes agudas e crénicas

Lesdes cutaneas pos-traumaticas

Perturbacdes pods-traumaticas na cicatrizacdo da pele
Ulcera venosa

Ulcera arterial

Ulcera de decubito

Pé diabético

Queimaduras

Urologia

SDPC/Prostatite
IPP/Doenca de Peyronie
Gatilho de musculo da base da pelve

Disfuncéo erétil de causa vascular
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Contraindicacoes

A CUIDADO!

As contraindicacoes apresentadas aqui sao exemplos. Elas nao
pretendem ser completas ou ter validade absoluta.

Os tratamentos com o STORZ MEDICAL DUOLITH SD1 nao sao indicados nos seguintes

Casos:

Problemas de coagulacdo do sangue (hemofilia)
Ingestao de anticoagulantes, especialmente Marcumar
Trombose

Doencas tumorais, pacientes com cancer

Gravidez

Aplicacdo em zonas de placa epifiséria em criangas

Tratamentos com cortisona até 6 semanas antes da primeira aplicacao.

A CUIDADO!

Em geral ndo deve-se aplicar ondas de choque sobre tecidos com ar
(pulmoes), em areas de grandes nervos, vasos sanguineos, coluna
vertebral e na cabeca (exceto na area da face).

Efeitos colaterais

As contraindicacdes no tratamento com o DUOLITH SD1 séo:

Inchaco, rubefacdo, hematomas
Petéquias
Dores

Lesbes cutaneas em casos de tratamentos anteriores com cortisona.

Estes efeitos colaterais sdo amenizados normalmente apés 5 a 10 dias.

2-5
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2.2

2.2.1

2.2.2

Pré-requisitos para a operacao

Operadores

O DUOLITH SD1 esta previsto exclusivamente para ser usado por pessoal médico e
ainda pode ser utilizado por pessoas treinadas pelo profissional médico.

Pressupde-se que o pessoal qualificado dispde dos conhecimentos praticos,
necessarios em termos de aplicacdes e procedimentos médicos, bem como de
vocabulario técnico e experiéncia no tratamento das indicacdes mencionadas na secAo
1, caprituLo 2.1.1 INDICACOES.

O pessoal qualificado deve satisfazer os requisitos basicos em termos fisicos e
cognitivos, tais como, visao, audicao e leitura. Além disso, deve-se assegurar a
capacidade das funcoes basicas das extremidades superiores.

O aparelho foi concebido para um grupo demografico entre os 18 e 65 anos.

Treinamento do operador

Os operadores do DUOLITH SD1 devem ter sido suficientemente treinados para
opera-lo de forma segura e eficiente antes de trabalhar com o aparelho descrito neste
manual. O representante da STORZ MEDICAL oferecerd uma instrucao basica de
acordo com o manual de instrucdes e a mesma estard documentada no manual de
instrucoes do aparelho.
O operador deve ser treinado nos seguintes itens:

— Instrucdo com exercicios praticos para a operacdo e o uso previsto do aparelho

— Forma de funcionamento e de acao do aparelho, bem como das energias
administradas

— Ajustes de todas as pecas de operacao

— Indicacbes para a aplicacao do aparelho

— Contraindicacbes e efeitos colaterais das ondas terapéuticas

— Explicacdo das adverténcias em todos os estados de funcionamento

— Treinamento relacionado a realizacdo de testes de funcionamento
Outros pré-requisitos em termos de treinamento variam de pais para pais. E da
responsabilidade do operador que o treinamento corresponda as exigéncias de todas
as leis e disposicoes regionais em vigor. Mais informacoes sobre treinamentos para a

operacao deste sistema estao disponiveis junto do seu representante STORZ MEDICAL.
Também é possivel entrar em contato diretamente no seguinte endereco:

STORZ MEDICAL AG Telefone: +41 (0) 71 677 45 45
Lohstampfestrasse 8 Fax: +41(0) 71 677 45 05
Postfach

CH-8274 Tagerwilen

Suica

17302 190112
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3.1 Visao geral do sistema global
O conceito do DUOLITH® SD1 é modular.

Conforme o nivel de capacidade, o aparelho compreende os seguintes médulos:

1 Moddulo CONTROL com tela sensivel ao toque
1.1 Mddulo CONTROL com unidade ultrassénica integrada*

2 Modulo F-SW
3 Mddulo R-SW

Imagem 3-1 Parte frontal completa

* opcionalmente incluido com doppler.
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Imagem 3-2 Parte posterior completa
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3.2
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Volume de fornecimento

O Duolith é fornecido nos seguintes niveis de expansao:

Nivel de expansao

Acessorios padrao

1)

Trole & Mdédulo R-SW

— Conjunto aplicador R-SW (kit de reparo,
projétil)

— Transmissores de ondas R-SW (C15, D20-S)

— Cabo de rede

— Embalagem com gel

— Manual do usuério (manual de instrucoes,

livro de registros)

2)

Trole & Mdédulo CONTROL &
Modulo R-SW

— Conjunto aplicador R-SW (kit de reparo,
projétil)

— Transmissores de ondas R-SW (C15, D20-S)

— Cabo de rede

— Embalagem com gel

— Manual do usuério (manual de instrucdes,

livro de registros)

3)

Trole & Mdédulo CONTROL com
unidade ultrassonica integrada &
Médulo R-SW

— Sonda de ultrassom 9 MHz

— Conjunto aplicador R-SW (kit de reparo,
projétil)

— Transmissores de ondas R-SW (C15, D20-5)

— (Cabo de rede

— Embalagem com gel

— Manual do usuério (manual de instrucdes,

livro de registros)

3-5

Descricao do aparelho



Nivel de expansao Acessorios padrao

— Conjunto de aplicadores F-SW

— Conjunto do aplicador R-SW
(kit de reparo, projétil)

— Transmissores de ondas R-SW (C15, D20-S)
— (Cabo de rede

— Embalagem com gel

— Embalagem de ¢éleo de silicone

— Bolsa de 4gua

4 L . )
) — Manual do usuério (manual de instrucdes,

Trole & Médulo CONTROL & livro de registros)

Modulo R-SW & Modulo F-SW

— Sonda de ultrassom 9 MHz
— Conjunto de aplicadores F-SW

— Conjunto do aplicador R-SW
(kit de reparo, projétil)

— Transmissores de ondas R-SW (C15, D20-S)
— Cabo de rede

— Embalagem com gel

3-6 5) — Embalagem de 6leo de silicone
— Bolsa de agua
Trole & Modulo CONTROL com — Manual do usuério (manual de instrucées,
unidade ultrassénica integrada & livro de registros)

Modulo R-SW & Modulo F-SW

— Sonda de ultrassom 9 MHz

— Conjunto de aplicadores F-SW
— Cabo de rede

— Embalagem com gel

— Embalagem de ¢leo de silicone

6) — Bolsa de agua
— Manual do usuério (manual de instrucoes,
Trole & Médulo CONTROL com livro de registros)
unidade ultrassonica integrada &
Modulo F-SW

Tabela 3-1  Niveis de expansao

Acessorios opcionais ver secAo 1, cAPiTULO ACESSORIOS

Descricao do aparelho
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Desembalar aparelho

e Verifique se o fornecimento estd completo e livre de danos.
® Retire os aparelhos e os acessoérios cuidadosamente da embalagem.

® Se houver motivo para reclamacdes, entre em contato imediatamente com o
fornecedor ou fabricante/representante comercial.

e Guarde a embalagem original. Esta podera ser Gtil no transporte do aparelho.

3-7
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3.3 Montagem

e Solicite a montagem do aparelho ao seu representante ou as pessoas autorizadas.

A ATENCAO!

Em caso de falha, a tensao de contato emergente coloca em
risco a saude do prestador de cuidados e paciente.

e Portanto, conecte sempre a ligagao equipotencial do DUOLITH®
SD1 conforme as diretivas nacionais.

¢ Instale fora do ambiente do paciente os aparelhos que ndo sao
produtos médicos conforme a norma EN 60601.

3.3.1 Ajuste do suporte para o aplicador de ondas de choque

O suporte para o aplicador de ondas de choque dispde de pontos de descarga para os
seguintes aplicadores:

Sonda de ultrassom
R-SW 1

R-SW 2

V-ACTOR

F-SW

Imagem 3-3 Pontos de descarga

O suporte para aplicador é fixado com um parafuso de aperto no aparelho e pode ser
ajustado em altura.
Para montar o suporte para o aplicador de ondas de choque

e Desloque a extremidade da barra de retencao para a abertura na coluna do

Descricao do aparelho

aparelho.

Imagem 3-4 Abertura para a barra de retencao
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Imagem 3-5 Suporte para aplicador

e Desloque a barra de retencédo na altura pretendida.

e Aperte bem novamente o parafuso de aperto.

Imagem 3-6 Apertar o parafuso de aperto
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3.3.2

Conexao da ligacao equipotencial

O DUOLITH SD1 estd equipado com um dispositivo de encaixe para a ligacdo

equipotencial.
Conecte o cabo da ligacdo equipotencial a tomada LE do DUOLITH SD1 e conecte-o a

tomada LE local.

Imagem 3-7 Ligacdo equipotencial
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3.3.3 Conexao elétrica

O aparelho pode ser operado com uma tensao da rede de 230V + 10% ou 110V + 10%.

AVISO!

Se a tensao da rede local nao coincidir com o valor ajustado no aparelho,
isso podera causar danos no aparelho.

Certifique-se de que o aparelho estd operando com a tensao da rede correta. Para
isso, leia secAo 1, capituLo 3.3.3.1 VERIFICAR TENSAO DA REDE

3.3.3.1 Verificar tensao da rede

e Verifique a tensdo de rede que esta ajustada no interruptor de selecdo da corrente
na parte posterior. Por norma, o aparelho ¢ fornecido para o funcionamento com
230V + 10%.

Imagem 3-8 Interruptor de selecdo de corrente

3.3.3.2 Alterar a tensao da rede

* Mova o interruptor com um objeto pontiagudo (por ex. uma chave de fendas) até
o valor pretendido estar por baixo da ponta da seta.

Imagem 3-9 Tensao de rede ajustada para 115V
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3.3.33

Estabelecer a alimentacao elétrica

e Conecte o cabo de rede a tomada para conexao a rede na parte posterior do
aparelho.

Imagem 3-10 Cabo de rede introduzido

e Encaixe o cabo de rede na tomada.
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3.4 Transporte

e Certifique-se de que ndo ha qualquer objeto em cima do dispositivo.

e Remova os aplicadores e, se necessario, a sonda de ultrassom e o disparador
acionado pelo pé.

e Retire o conector de rede.

e Remova a ligacdo equipotencial.

AVISO!

O aparelho é danificado por um manuseio errado durante o transporte!

e Transporte o aparelho apenas segurando pela alca.
Nao desloque nem empurre o aparelho pelo monitor ou pelo suporte do
aplicador de ondas de choque

¢ Desloque a barra do suporte para o aplicador de ondas de choque para baixo.

® Rode o suporte para o aplicador de ondas de choque para dentro.

3-13

Imagem 3-11 Suporte para o aplicador de ondas durante o transporte

e Solte o limitador dos rolos de transporte pressionado ligeiramente para baixo.

A

A

Imagem 3-12  Soltar rolos

® Pegue no aparelho pela alca de transporte.

Descricao do aparelho
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Imagem 3-13 Alca de transporte

Mova o aparelho lenta e cuidadosamente.

Ao escolher o percurso de transporte, considere a limitagdo de movimentos da
base do aparelho, bem como as medidas de passagem necessarias.

Se a localizacao pretendida for atingida, vocé pode rodar o aparelho com o alca de
posicionamento para a posicao final.

Imagem 3-14 Alca de posicionamento

e Aperte novamente bem os rolos de transporte.
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4.1 Operacao do DUOLITH® SD1

® |eia completamente o capiTuLo 1 INDICAGOES GERAIS DE SEGURANGA antes de iniciar o
tratamento.

4.2 Ligar e desligar

e Ligue o aparelho com o interruptor principal na parte posterior da coluna
(imagem 4-1/1).

Imagem 4-1 Interruptor principal

4.3 Operacao do aparelho através de CONTROL 4-3

A operacao dos mddulos individuais do aparelho é feita através do modulo de
comando CONTROL mediante um monitor TFT LCD a cores com tela de toque.
Para ligar o modulo CONTROL, pressione a tecla standby.

Imagem 4-2 Tela de toque com interface gréafica do operador

e Para mais informacdes sobre a operacdo tela sensivel ao togue consulte secio 2,
CAPiTULO 2.3 OPERAGAO COM TELA SENSIVEL AO TOQUE

Operacao
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4.4

Operacao do aparelho na configuracao basica

Na configuragao basica o DUOLITH SD1 é constituido pelo trole, por um médulo R-SW
e pelos respectivos aplicadores R-SW.

Com esta configuracdo do aparelho é possivel comandar diretamente através do
aplicador. Os respectivos botdes de ajuste possibilitam a escolha dos parametros
de tratamento. Ambas as janelas de visualizacdo indicam qual o ajuste que foi
selecionado.

Imagem 4-3 Aplicador R-SW com visor e botdes de ajuste

e Para mais informacdes sobre o trabalho com a configuracdo basica consulte o
capitulo 2.2 LIGAR A VERSAO AUTONOMA.

17 304 19 0412



Limpeza, manutencao e revisao



indice

5.1 Limpeza 5-3
5.1.1 Limpeza dos aplicadores . . . . . . . . . . . . . . . . .53
5.1.2 Troca de fusiveis . . . . . . . . . . . . . . . . . . .54
5.2 Manutencao e controles técnicos de seguranca 5-5
5.3 Descarte 5-5
5.4 Reparos 5-5
5.5 Vida util 5-6

~

a0 e revisao

Limpeza, manutenc

17305190112



5.1

5.1.1
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Limpeza

A limpeza frequente garante a higiene e o funcionamento do seu DUOLITH SD1.

A CUIDADO!

Perigo elétrico!

Desconectar o aparelho da rede antes de efetuar todos os trabalhos
de limpeza e de revisao!

A limpeza geral exterior depende da frequéncia de utilizacdo e do uso do aparelho em
outros procedimentos médicos de diagndstico ou tratamento.

Todos 0s componentes que entrarem em contato com o paciente devem ser limpos
apos cada tratamento.

e Esfregue os componentes do aparelho com um pano Umido.

e Para a limpeza, utilize uma solucdo morna e diluida de sabdo nao vegetal.

AVISO

Deve-se evitar impreterivelmente a infiltracdo de fluidos no aparelho ou nas
mangueiras.

Ranhuras de ventilacao

e Mantenha as ranhuras de ventilacdo de todos os componentes livres.

Monitores e Touch Screen

Para limpar os visores LCD, apenas pode ser utilizado um pano umedecido em &gua e
sem a adicdo de produtos de limpeza.

e Limpe a tela.
® Seque a tela com um pano de algodao.

e Remova imediatamente a sujeira (p. ex., manchas de produtos de contraste).

Limpeza dos aplicadores

Vocé encontra informagdes sobre a limpeza e revisao dos aplicadores nos respectivos
capitulos dos modulos R-SW e F-SW.

5-3
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5.1.2 Troca de fusiveis
O suporte de fusiveis esta na parte posterior do DUOLITH SD1.

e Pressione a patilha no suporte de fusiveis para baixo e solte o suporte de fusiveis
da caixa.

Imagem 5-1 Suporte de fusiveis

e Retire os fusiveis antigos do suporte.
e Substitua os fusiveis (T5AL/250 VAQ).

e Desloque novamente o suporte de fusiveis na abertura da caixa do aparelho até
que este se encaixe.

17305190112




5.2

5.3

5.4
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Manutencao e controles técnicos de seguranca

N&o ha necessidade de executar uma manutencao preventiva. No entanto, as
manutencdes executadas regularmente podem contribuir para detectar a tempo os
possiveis defeitos e aumentar a vida Util do aparelho.

Vocé pode consultar o seu representante de area ou o fabricante sobre os servicos de
manutencao.

Independente das diferentes normas para prevencao de acidentes ou dos intervalos
de manutencéo para aparelhos médicos prescritos em cada pais, aconselhamos a
realizacdo de um controle de funcionamento (ver secio 4, capituLo 2.4 TESTES DE
FUNCIONAMENTO € SEGAO 5, cApiTULO 2.4 COLOCAGAO EM FUNCIONAMENTO) bem como os
controles técnicos de seguranca de acordo com MPBetreibV (Alemanha), MPBV
(Austria), MepV (Suica), no minimo, uma vez por ano.

Para garantir o funcionamento seguro do DUOLITH SD1, deve-se efetuar os seguintes
testes.

1 Teste da corrente de fuga a terra conforme especificacao técnica do pais

2 Teste de impedancia a terra (com cabo de rede e incl. caixa de subsistema de
aplicacao) conforme especificacdo técnica do pais.

OBSERVACAO

Para obter mais informacoes sobre os detalhes e a execucdo do controle de
seguranca, entre em contato com seu representante comercial.

Descarte

hid

Nao ha necessidade de medidas especiais de descarte deste produto médico.
Devem-se observar as leis e normas especificas do pais. Ap6s a sua vida Gtil do
DUOLITH SD1, o aparelho deve ser descartado como detrito eletronico.

Reparos

Aparelhos defeituosos devem ser consertados somente por pessoal autorizado pela
STORZ MEDICAL com pecas originais da STORZ MEDICAL. As pessoas autorizadas
podem pertencer tanto a STORZ MEDICAL quanto a seus agentes e representantes
comerciais.
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5.5

Vida util
A expectativa de vida Util média é de aproximadamente

— 15000 horas de funcionamento para o DUOLITH SD1

— 5 milhées de impulsos para o aplicador F-SW

As informacoes sobre a vida Util de outros aplicadores encontram-se nos manuais de
instrucoes dos respectivos aplicadores fornecidos separadamente.

Em caso de ultrapassar a vida util, deve-se contar com uma falha do aparelho e seus
acessorios. Isso vale também para os aplicadores.

Nao advém nenhuma garantia das informacdes fornecidas na secdo 1, capituo 8.1
GARANTIA PARA 0 DUOLITH SD1.
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6.1 Acessorios

Cabo de rede CEE 4m
Cabo derede CH 3 m
Cabo de rede US
Cabo de rede China

Gaveta R-SW baésico
Gaveta CONTROL + R-SW
Gaveta CONTROL + F-SW + R-SW

Acessorios modulo R-SW
Kit do aplicador R-SW
Kit de revisdo R-SW
Transmissor de ondas A6
Transmissor de ondas T10
Transmissor de ondas R15
Transmissor de ondas C15
Transmissor de ondas F15
Transmissor de ondas DI15
Transmissor de ondas D-20-S
Transmissor de ondas D-20-T
Transmissor de ondas D-35-S
Aplicador V-ACTOR
Esfera V-ACTOR - V10

Disparador acionado pelo pé

Acessorios modulo F-SW
Kit do aplicador F-SW
Kit do aplicador C-ACTORII
Braco F-SW
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Dados técnicos sobre DUOLITH® SD1

Total

Tensao de entrada de rede (trole)

115 VAC/230VAC +10%

Frequéncia de rede

50/60 Hz

Fusivel de rede

T4AL/250 VAC

Consumo de energia

max. de 700 VA

Temperatura ambiente
Funcionamento

10°-30°C

Temperatura ambiente
Armazenamento e transporte

0 °-60 °C livre de congelamento

Pressao do ar ambiental

500 - 1060 hPa

Umidade do ar

5 - 95%, sem condensacao

Peso total sem aplicadores

83,3kg

Dimensdes em posicdo de tratamento
(LxAXP)

590 x 660 x 1261 mm

Dimensdes em posicdo de transporte
(LxAxP)

590 x 660 x 970 mm

Classificacdo de acordo com MDD

Aparelho da classe llib

Protecao contra infiltracdo de dgua IPX1
Aplicador R-SW

Entrada de ar comprimido 1.0-5.0 bar
Lo it 0°-a0°c
Temperatura ambiente 540 °C

Armazenamento e transporte

Pressdo do ar ambiental

800 - 1060 hPa

Umidade do ar

5 -90%, sem condensacao

Peso

510¢g

Protecdo contra infiltracdo de agua

IPXO0

18 307 19 0412
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Reservado o direito a alteracoes técnicas

Aplicador F-SW

Tamanho de foco

5mmx5mmx 30 mm

Profundidade do foco

50 mm

Profundidade da zona de foco

minimo de 35 - 65 mm

Profundidade de penetracdo terapéutica
eficaz 5 MPa

0-125mm

Densidade da fluéncia de energia

0,01 - 0,55 mJ/mm?

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

Tamanho de foco

5mmx5mmx30 mm

Profundidade do foco

30 mm

Profundidade da zona de foco

minimo de 15 - 45 mm

Profundidade de penetracdo terapéutica
eficaz 5 MPa

0-105mm

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

Tamanho de foco

5mmx5mmx30 mm

Profundidade do foco

15 mm

Profundidade da zona de foco

minimo de 0 - 30 mm

Profundidade de penetracao terapéutica
eficaz 5 MPa

0-90 mm

Aplicador C-ACTOR

Densidade da fluéncia de energia

0,03 - 1,24 mJ/mm?

Reservado o direito a alteracoes técnicas
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Placa de caracteristicas DUOLITH® SD1

STORZ MEDICAL AG CH-8274 Tagerwilen

Made in Switzerland Lohstampfestrasse 8
Typ: BT Model: 2011
Serial number:  BT.0001 [P

Fowersupply: 115~ , 2304~ Class: |

Frequency: a0- 60 Hz
[nput: TOOWA ﬁ( €
Fuse: T4 AL, 250 1275

Conformidade com as diretrizes

C€1275

Este produto médico contém a marcacdo CE, de acordo com a diretiva para aparelhos
médicos - Medical Device Directive (MDD) — 93/42/CEE.

Conformidade com as normas

Este aparelho corresponde as normas vigentes EN 60601-1, CAN / CSA-C22.2 No.601.1, UL
Std. No 60601-1.

De acordo com a norma EN 60601-1

- Tipo de protecao contra descarga elétrica: Classe de protecao 1

- Peca de aplicacao do tipo B

7-5
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Diretrizes CEM e declaracao do fabricante

Diretrizes e declaracao do fabricante — Emissao eletromagnética

O modelo DUOLITH SD1 foi concebido para o funcionamento no ambiente eletromagnético
indicado abaixo. O cliente ou o usuéario do DUOLITH SD1 deve certificar-se de que o aparelho é

utilizado neste ambiente.

Medicoes de .
N Conformi- . -~ oo
emissoes de dade Ambiente eletromagnético - Diretrizes
interferéncias
Emissdes de AF de O DUOLITH SD1 utiliza energia de AF exclusivamente
acordo com CISPR 11 para seu funcionamento interno. Por isso, sua emissao
de energia de AF é minima e é improvavel que interfira
nos aparelhos eletrénicos préoximos. De acordo com a
norma EN [EC 60601-2-36:1997, paragrafo 36, esta
Grupo 1 informacdo nao se refere ao momento do disparo nem a
geracao de impulso de pressao.
Emissdes de AF de O DUOLITH SD1 é adequado para o uso em todos
acordo com CISPR 11 Classe B | o5 dispositivos, inclusive os apropriados para areas
residenciais, alimentados por uma rede publica de
Emissoes de distribuicdo de eletricidade que também seja utilizada
harmanicos conforme Classe A para conectar aparelhos eletrodomésticos.
IEC 61000-3-2
Emissdes de flutuacoes
de tensao/de cintilacdo Em

de acordo com a
norma IEC 61000-3-3

conformidade
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Diretrizes e declaracao do fabricante — Imunidade eletromagnética

O modelo DUOLITH SD1 foi concebido para o funcionamento no ambiente eletromagnético indicado abaixo. O cliente ou
o usuario do DUOLITH SD1 deve certificar-se de que o aparelho é utilizado neste ambiente.

Testes de imunidade

Nivel de teste
IEC 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético - Diretrizes

Descarga
eletrostatica (ESD)
de acordo com a
norma IEC 61000~
4-2

+ 6kV Descarga
por contato

+ 8kV Descarga
pelo ar

+ 6kV Descarga
por contato

+ 8kV Descarga
pelo 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 umidade relativa do ar deve ser de, pelo
menos, 30%.

Grandezas
perturbadoras
elétricas

transitorias rapidas/
intermiténcias de
acordo com a norma
IEC 61000-4-4

+ 2kV para
cabos de rede
+ 1kV para
cabos de
entrada e de
saida

+ 2kV para
cabos de rede
+ 1kV para
cabos de
entrada e de
saida

A qualidade da tensao de alimentacdo deve corresponder a
uma tipica drea comercial ou hospitalar.

Tensdes transitorias

+ 1 kV Tenséao

+ 1kV Tensédo

A qualidade da tensao de alimentacéo deve corresponder a

interrupcoes
temporarias e
oscilacoes da tensao
de alimentacao de
acordo com a norma
IEC 61000-4-11

(> 95% quebra
de U,) por %2
periodo

40% U,

(60% quebra
de U,) por 5
periodos

70% U,

(30% quebra
de U,) por 25
periodos

<5% U,

(> 95% quebra
de U;) por 5 s

<5% U,

(>95% quebra
de U,) por %2
periodo

40% U,

(60% quebra de
U,) por 5 periodos

70% U,

(30% quebra
de U,) por 25
periodos

<5% U,

(>95% quebra
de U)) por5s

(surtos) de acordo simétrica Simétrica uma tipica area comercial ou hospitalar.
com a norma + 2 kV Tensao + 2KV Tensio de
IEC 61000-4-5 de modo N
modo comum
comum
Quebras de tensdo, | <5% U, A qualidade da tensao de alimentacdo deve corresponder

a uma tipica area comercial ou hospitalar. Se o usudrio

do DUOLITH SD1 precisar continuar funcionando mesmo
havendo interrup¢des na alimentacdo de energia,
recomenda-se operar o DUOLITH SD1 a partir de uma fonte
de alimentacéo ininterrupta.

Campo magnético
em frequéncia

de alimentacédo
(50/60 Hz) de
acordo com a norma
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Os campos magnéticos na frequéncia de rede devem
corresponder aos valores tipicos vigentes em areas comerciais
e hospitalares.

OBSERVACAO

U, é a tenséo alternada da rede antes de utilizar o nivel de teste

18 307 19 0412
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Diretrizes e declaracao do fabricante — Imunidade eletromagnética

O modelo DUOLITH SD1 foi concebido para o funcionamento no ambiente eletromagnético indicado abaixo. O cliente ou
o usuario do DUOLITH SD1 deve certificar-se de que o aparelho é utilizado neste ambiente.

IEC 60601- Nivel de

Testes de imunidade Nivel de teste | conformidade

Ambiente eletromagnético - Diretrizes

Aparelhos de radio portateis e méveis ndo devem ser utilizados
a uma distancia do DUOLITH SD1, incluindo suas ligagoes,
inferior a distancia de seguranca recomendada. Esta distancia é
calculada de acordo com a férmula aplicada para a frequéncia
de emissao.

Distancia de seguranca recomendada:

Grandezas perturbadoras

de alta frequéncia 3V, 3V,
transmitidas de acordo 150 kHz a 150 kHza |d=1,2P
com a norma IEC 61000- 80 MHz 80 MHz
4-6
d=1,2\P
Grandezas perturbadoras 3V/m 3V/m para 80 MHz a 800 MHz

de alta frequéncia emitidas
de acordo com a norma
IEC 61000-4-3

80 MHz a 80 MHz a
2,5 GHz 2,5 GHz d=2,3Vp
para 800 MHz a 2,5 GHz

sendo que P é a poténcia nominal do emissor em Watt (W), de
acordo com as indicacoes do fabricante, e d é a distancia de
seguranca recomendada em metros (m).

A intensidade de campo dos emissores de radiofrequéncia
estacionarios deve ser menor do que o nivel de conformidade®,
em todas as frequéncias, de acordo com as medicoes feitas no
local.

Proximo de aparelhos que tragam a seguinte marcacao é
possivel que ocorram interferéncias.

()

OBSERVACAO 1 Nos 80 MHz e 800 MHz, é aplicavel a gama mais alta de frequéncia

OBSERVACAO 2 Estas diretrizes ndo sao aplicaveis em todos os casos. A propagacao de grandezas eletromagnéticas é
afetada pela absorcéo e reflexdo de edificios, objetos e pessoas.

a

Em teoria, nao é possivel predeterminar com preciséo a intensidade de campo de emissores estacionarios, por exemplo,
estacoes base de radiotelefonia e servicos de radiocomunicacdo moveis, estacoes de radio amadoras e emissoras

de televisao e de radio AM/FM. Para poder medir o campo eletromagnético em relagdo a um emissor estacionario,
recomenda-se efetuar um teste no local. Se a intensidade de campo medida no local do DUOLITH SD1 exceder o nivel de
conformidade indicado, o funcionamento do DUOLITH SD1 devera ser observado em cada local de utilizagdo. Caso haja
anomalias, podera ser necessario tomar medidas adicionais, por exemplo, modificar a direcdo do DUOLITH SD1 ou mudéa-
lo de lugar.

b
Na gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo deve ser menor do que 3 V/m.

18 307 19 0412




Distancias de seguranca recomendadas entre aparelhos de comunicacao de alta
frequéncia méveis e portateis e o DUOLITH SD1

O DUOLITH SD1 foi concebido para o funcionamento em um ambiente eletromagnético, no qual sejam controladas
grandezas perturbadoras de alta frequéncia emitidas. O operador ou o usuario do DUOLITH SD1 pode auxiliar a evitar
interferéncias eletromagnéticas, mantendo as distancias minimas entre dispositivos de comunicacao de alta frequéncia
(emissores) méveis ou portateis e o DUOLITH SD1, como o recomendado abaixo de acordo com a poténcia de saida
maxima do dispositivo de comunicacao.

T Distancia de seguranca de acordo com a frequéncia de emissao [m]
Poténcia
nominal do
emissor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz até 2,5 GHz
[w] d=12+p d=12+pP d=23p
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23

Para emissores cujas poténcias nominais nao estejam listadas na tabela acima, a distancia pode ser calculada utilizando a
férmula que corresponda a respectiva coluna, sendo que P é a poténcia nominal do emissor em Watt [W], de acordo com
as indicacoes do fabricante do emissor.

OBSERVACAO 1

Para calcular a distancia de seguranca recomendada para emissores que atuem na gama de frequéncia de 80 MHz a 2,5
GHz, foi utilizado um fator adicional de 10/3 para reduzir a probabilidade de que um aparelho de comunicacdo mével/
portatil, trazido inadvertidamente para a area do paciente, provoque interferéncias.

OBSERVACAO 2

Estas diretrizes nao sdo aplicaveis em todos os casos. A propagacao de ondas eletromagnéticas é afetada pela absorcao e
reflexao de edificios, objetos e pessoas.

18 307 19 0412
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7.5 Certificacoes

Imagem 7-1 Declaracao de conformidade
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7.6

18 307 19 0412

Simbolos e placas de aviso

Os simbolos e as placas apresentados neste capitulo estdo fixos permanentemente aos

maodulos seguintes.

Coluna do trole

—

Etiqueta

Designacao

A

Ligacdo equipotencial

STORZ MEDICAL AG CH-8274 Tagerwilen

Made in Switzerland Lohstampfestrasse 8
Twp: BT Model: 2011
Serial number:  BT.0001 IP¥1
Fowersupply.  118%~, 230%~ Class:|
Freguency: a0-60Hz
Input: TOOWA *( E

2 Fuse: T4 AL, 250V 1275

Placa de caracteristicas

D

Ler impreterivelmente manual de instru¢des

4 I

Simbolo WEEE

Tabela 7-1

Etiquetas do trole
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8.1

8.2

8.3

17 308 190112

Garantia para o DUOLITH SD1

Durante um periodo de dois anos, a partir da data de entrega ao cliente final,
oferecemos substituicdo gratuita em caso de material defeituoso ou processamento
incorreto devidamente comprovado. Estdo excluidos todos os componentes sujeitos a
desgaste.

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

Pedimos que preencha o cartdo de garantia e o envie o mais rapido possivel para:

STORZ MEDICAL AG
Lohstampfestrasse 8
CH- 8274 Tagerwilen

AVISO

Nao sao permitidas interven¢oes no aparelho.

As aberturas, modifica¢oes e reparos arbitrarios do aparelho por pessoas
nao autorizadas eximem o fabricante de toda responsabilidade referente
a seguranca de funcionamento do aparelho. Mesmo durante o periodo
de garantia extingue-se assim quaisquer direitos de garantia.

Aplicador R-SW e V-ACTOR

O aplicador R-SW é uma peca sujeita a desgaste. No caso de aplicadores novos
disponibilizamos gratuitamente até 1 milhdo de impulsos de substituicdo para material
com defeito ou com processamento incorreto devidamente comprovado. Neste caso,
o cliente assume os custos de transporte e os riscos do envio.

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

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

Os transmissores de ondas e kits de revisdo ndo estao incluidos no ambito da garantia
do aplicador.

Garantia pro rata para os aplicadores F-SW e
C-ACTOR

O aplicador F-SW/C-ACTOR é uma peca sujeita a desgaste. Por um periodo
correspondente a 1 milhdo de impulsos, a partir da data de entrega ao cliente final,
oferecemos um ressarcimento proporcional em caso de material com defeito ou
processamento incorreto do aplicador F-SW/C-ACTOR devidamente comprovado.
Neste caso, o cliente assume os custos de transporte e os riscos do envio.

Para as reivindicacoes de garantia é necessario que o aplicador esteja completo, em
estado de montagem original, limpo e seja enviado de volta no estojo com a etiqueta
de reparo totalmente preenchida.
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Os componentes em falta serao substituidos mediante pagamento. Os acessérios
enviados serdo verificados e, se necessario, substituidos de acordo com nossas
conclusoes.

Os transmissores de ondas e kits de revisdo ndo estao incluidos no ambito da garantia
do aplicador.

Assisténcia

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

17 308 190112
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1.1

17 311 190412

Elementos de comando e de funcionamento

A operacao dos modulos individuais do aparelho é feita através do modulo de
comando mediante um monitor TFT LCD a cores com tela sensivel ao toque.

O médulo de comando dispde de um botédo standby ligar/desligar com lampada de
controle (imagem 1-1/2).

Através deste botdo sao acionados ou desligados simultaneamente todos os
elementos adicionais conectados e comandados por USB.

1

-

2

/

1 Monitor com tela sensivel
ao toque
2 Botao ligar/desligar standby

Imagem 1-1 Parte frontal completa

Descricao do aparelho



1.2 Conexoes

Imagem 1-2 Parte posterior com conexdes

Portas USB
As portas USB servem como interface para entrada e saida de dados.

e Conecte de acordo com a necessidade

um pen drive, que é compativel com o protocolo USB V1.1,
uma impressora compativel com PCL3,

um mouse USB ou

um teclado USB.

A impressora deve estar homologada conforme EN IEC 60601 como produto médico.

17311190412



13 Simbolos e placas de aviso

As placas e os simbolos apresentados neste capitulo estdo fixados permanentemente
no aparelho.

Conexao HDMI

Porta USB

Conexao audio

3

Tabela 1-1  Etiquetas
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Operacao com tela sensivel ao toque
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2.1 Iniciar CONTROL

e Ligue o DUOLITH SD1 no interruptor principal na parte posterior da coluna.

Imagem 2-1 Interruptor principal

e Pressione a tecla stand-by no médulo CONTROL.

Imagem 2-2 Tecla standby

— Acende a lampada de controle stand-by.
— No visor é exibida a pagina inicial.

Imagem 2-3 CONTROL esta operacional
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Operacao com tela sensivel ao toque

2.2

Visor - simbolos e indicacoes

A operacado do DUOLITH SD1 é feita por meio de um monitor TFT LCD a cores com

tela sensivel ao toque através de uma interface gréfica de usuario.

A interface de usuario do DUOLITH SD1 é subdividida em diferentes campos para

mostrar diversas informacoes.

tros

Selecao de
parame

Indicacao do
contador

Compressao

Imagem 2-4 Montagem da interface do usuario

17 312 190412



2.2.1

17 312190412

Selecao de médulo

O campo esquerdo superior serve para indicar os modos de funcionamento a

selecionar. Assim que um modulo esteja conectado, vocé pode ativar, na area selecao
de modulo, o modo de funcionamento respectivo. A tecla modulo ativa é realcada

com uma cor mais clara.

Imagem 2-5 Campo de selecdo de moédulo

Simbolos

Significado

Selecionar ultrassénico

Modo R-SW: Selecionar aplicador 1

Modo R-SW: Selecionar aplicador 2

Selecionar modo F-SW

Tratamento por vibracao: Selecionar V-ACTOR

Tabela 2-1 Lista de simbolos selecdo de médulo

Operacao com tela sensivel ao toque



2.2.2 Selecao de parametros

A 4rea SELECAO DE PARAMETROS serve para exibicao e ajuste dos parametros de
tratamento. Aqui vocé pode determinar o nivel de energia, assim como, a quantidade
e frequéncia dos impulsos antes de cada tratamento.

Imagem 2-6 Ajustar parametros

Simbolos Significado

Ajustar nivel de energia: aumentar/ diminuir
E exibido o nivel de energia ajustado

2-6

Ajustar valor nominal SW: aumentar/ diminuir
E exibido o nimero SW ajustado

Ajustar valor nominal frequéncia: aumentar/
diminuir
E exibida frequéncia ajustada

Tabela 2-2  Ajustar parametros

Operacao com tela sensivel ao toque
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2.2.3
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Leituras do contador

A drea LEITURAS DO CONTADOR indica a quantidade de impulsos disparados assim

como a producao de energia por tratamento F-SW.

Imagem 2-7 Leituras do contador

Simbolos

Significado

Exibicao da quantidade disparada de impulsos

Com a tecla reset ajuste a indicacdo para 0.

Exibicdo da producao de energia por tratamento F-SW

Tabela 2-3  Leituras do contador

2-7
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2.24  Exibicao de compressao e skin touch

Durante o tratamento R-SW, vocé pode definir a intensidade da compressdo mediante
uma escala.

Assim que o transmissor de ondas R-SW pressionar a zona de tratamento, o indicador
de pressao se move na escala. Se o cursor estiver na area verde, a compressao
corresponde a intensidade recomendada para o tratamento.

Do mesmo modo, vocé observa se a funcao skin touch esta ativa.

Imagem 2-8 Indicacdo da compressao

Simbolos Significado

Indicacao da compressao de amarelo a verde (pressao ideal).

2-8 Indicacao touch LIGADA: o disparo de impulsos de R-SW
é feito sem confirmacdo da tecla de disparo somente
pressionando o transmissor de ondas na zona de tratamento.

Indicacao touch DESLIGADA: o disparo de impulsos R-SW
ocorre apenas por ativacao da tecla de disparo

Tabela 2-4  Exibicao de compressao e skin touch

Para ativar e desativar a funcéo skin touch, leia 0 manuAL 5, capituLo 2.1 LIGAR com
mopuLo CONTROL

Operacao com tela sensivel ao toque

17 312 190412



2.2.5

17 312190412

Barra de menu tratamento

Através da barra de menu TRATAMENTO vocé pode acessar 0s parametros salvos,
assim como, protocolos de tratamento como indicacoes.

Imagem 2-9 Barra de menu tratamento

Teclas

Significado

Indicador de diversas
zonas de tratamento

A visao ANATOMIA ocorre automaticamente apdés

a inicializacdo do aparelho. Ao clicar no respectivo
indicador, vocé pode acessar indicacdes definidas pelo
usuario ou salvas de fabrica sobre as diversas zonas de
tratamento.

O menu ORTOPEDIA contém uma lista ordenada
alfabeticamente de indicacdes definidas pelo usuario ou
salvas de fabrica.

O menu PACIENTES contém uma lista ordenada
alfabeticamente do registro salvo do paciente.

A VAS mede a sensacado subjetiva de dor do paciente
em uma escala, na qual o paciente pode classificar a sua
intensidade de dor.

Tabela 2-5 Tratamento

2-9
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2.2.6 Barra de menu informacao e configuracoes do aparelho

A barra de navegacao inferior estd equipada com teclas de comando, com as quais vocé
pode navegar pelos menus:

— Ajuste de touch

— Atualizacdo de software
— Opcodes

— Assisténcia

— Encher circuito de d4gua

— Esvaziar circuito de 4gua
— Purgar circuito de dgua

VERSOES
— Numero de série e indices de cada componente

DADOS DE FUNCIONAMENTO

— Numero total de impulsos e horas de funcionamento do
aparelho (conforme o modo de funcionamento selecionado)

— Numero total de impulsos do respectivo aplicador, dados
sobre o software de controle, sistema operacional, nimeros
de série de hardware e status de alteracao

INSTRUCOES

— Indicacdes do manual de instrucoes
- Se!eciongr grupos de indicacdo

— Ativar skin touch

— Desativar skin touch
— Ajustar volume
2-10 — Ajustar luminosidade
— Proteger dados

— Recuperar dados

A bandeira a direita da barra de status exibe o idioma do menu.
Ao clicar no simbolo da bandeira, é exibida a lista dos idiomas
do menu disponiveis.

Ver videos de tratamento

Tabela 2-6  Tratamento

Operacao com tela sensivel ao toque
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2.3 Operacao com tela sensivel ao toque

Neste capitulo consulte informacdes sobre as funcdes individuais do painel de
controle.

2.3.1 Selecionar modo de funcionamento

Apos iniciar o aparelho, a ultima configuracao utilizada sera exibida novamente no
visor.

Para selecionar um outro modo de funcionamento:

e Clique na drea SELECAO DO MODULO no modo de funcionamento que vocé
deseja ativar novamente.
— A tecla modo ativa é realcada com uma cor mais clara.

2-11

Imagem 2-10 Campo de selecao de médulo com modo F-SW ativado

» O novo modo de funcionamento esté carregado.

O modo de funcionamento é abandonado se vocé
— selecionar um outro modulo
— carregar uma indicacdo que exige o trabalho com um outro médulo

— acionar um outro aplicador.

Operacao com tela sensivel ao toque
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2.3.2 Selecionar parametros de tratamento

Vocé pode ajustar manualmente os parametros de tratamento ou carregar uma
indicacdo pré-definida.

Para a selecao manual

e Ajuste o nivel de energia, assim como, a quantidade e frequéncia dos impulsos

através das teclas ou no campo SELECAO DE PARAMETROS.

» O tratamento é executado agora com os valores exibidos.

2.3.3  Carregar indicacoes

O aparelho oferece a possibilidade de carregar predefinicdes estabelecidas pelo
fabricante para indicacoes tipicas.

Vocé pode adicionar suas configuracdes especificas a estas indicacdes, como desejar.
Para o efeito, consulte o capituLo 2.3.4 SALVAR INDICACOES.

Para carregar todas as indicacoes

e C(Cligue na barra de menu superior em

— A lista ordenada alfabeticamente de todas as indicacbes é aberta.

2-12

Imagem 2-11 Lista de indicagbes salvas

Operacao com tela sensivel ao toque
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Para carregar apenas indicacoes para uma zona de tratamento determinada

e Clique no indicador da zona de tratamento.

Imagem 2-12 Zonas de tratamento a selecionar

— A lista ordenada alfabeticamente das indicaces sobre esta zona de tratamento
é aberta.

Navegar na lista

Através da barra de navegacdo na margem direita do visor, vocé pode se mover
dentro da lista.

Imagem 2-13 Lista de indica¢des salvas

e Pressione a tecla ou para navegar para cima ou para baixo.
ou

e Acesse uma lista filtrada por letras iniciais enquanto seleciona diretamente os
grupos respectivos de letras.

e Carregue uma indicagdo com a seguinte tecla
Na visao geral sao exibidas as seguintes informacoes sobre esta indicacao

— Passos do tratamento




— Indicacbes de tratamento (observacbes)

— Imagens do tratamento

Imagem 2-14  Visao geral - informacao sobre indicacdes salvas

2-14 Acessar visualizacao detalhada:

Para a melhor visualizacdo, vocé pode acessar representacdes ampliadas das
fotografias de tratamento, assim como, transmissores de ondas recomendados e
elementos de acoplamento.

e Clique na respectiva fotografia de tratamento.
— No visor é exibida uma representacdo ampliada da imagem.

Imagem 2-15 Fotografia de tratamento visao detalhada

e Clique na designacao sublinhada do elemento de acoplamento ou do transmissor

Operacao com tela sensivel ao toque
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de ondas

— No visor é exibida uma imagem do transmissor de ondas ou do elemento de
acoplamento.

O

Imagem 2-16 Visdo detalhada D20

Com as teclas e altere a exibicdo do elemento anterior ou
seguinte.
e Clique em para alterar a visdo geral dos passos do tratamento.

2-15

Carregar passos do tratamento

e Carregue o primeiro passo do tratamento com a tecla seguinte

— Os parametros de tratamento sdo assumidos e sao exibidos na area SELECAO
DE PARAMETROS do visor.

Tendon insertion (painfu Energy (rdimm= Shocks
spot)

min. 019 max 035  Frequency (HD

Imagem 2-17 Aceitagao dos parametros de tratamento

Operacao com tela sensivel ao toque
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Carregar conjunto de dados de paciente

Vocé pode acessar diretamente apenas um registro do paciente a partir da indicacao
carregada.

e Cliqgue em

— Alista dos dados do paciente salvos é aberta.

e Carregue o conjunto de dados desejado com

— O nome do paciente é exibido com a indicacao carregada na barra de status.

Imagem 2-18 Foi carregado o conjunto de dados do paciente

O tratamento é feito agora com os parametros carregados e é salvo nos dados do
paciente como registro de tratamento.

® =,

4
Com as teclas - e .~ vocé pode alternar para a frente e para tras entre a
indicacao e o conjunto de dados do paciente.
Para mais informacdes sobre o registro do paciente, consulte o capituLo 2.3.7 ReaIsTRO
DO TRATAMENTO DO PACIENTE

Com feche a indicacdo ou o conjunto de dados do paciente.
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2.3.4  Salvar indicacoes

Além das indicagbes pré-programadas, vocé também pode salvar presets de
parametros proéprios como indicacao.

e Ajuste os parametros desejados.

e C(Cliqgue em

e Clique em =/ NOVA INDICACAO.
— Ajanela de entrada para indicacbes é aberta.

Imagem 2-19 Criar nova indicacao

* Indigue nome da indicacdo e regido de tratamento através do teclado na tela.

e Salve a sua entrada com -/ OK. 2-17

» A sua indicacao é aplicada agora no sistema. Se vocé volta a visao geral com a

tecla 9/ voCé vé a sua nova indicacao na lista.

2.3.5 Eliminar indicacao

e C(Cliqgue em

— E exibida a lista das indicacoes.

e Selecione a indicagcdo que vocé deseja eliminar enquanto clica na seguinte

tecla :/r .

— Abre-se a indicacao

Clique ) ELIMINAR INDICACAO.

Confirme a sua entrada com -/ OK

OBSERVACAO

Isto se aplica apenas as indicacdes proprias. As indicacdes padrao
pré-programadas pelo fabricante ndo podem ser eliminadas.

Operacao com tela sensivel ao toque
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2.3.6

2.3.6.1

Editar indicacoes

Depois de ter aplicado uma indicacdo, vocé pode edita-las.

OBSERVACAO

Isto se aplica apenas as indicacdes proprias. As indicacdes padrao
pré-programadas pelo fabricante ndo podem ser alteradas.

e A este proposito coloque a indicagdo no modo de edicdo com a

tecla

As teclas com o simbolo do lapis assinalam as areas a editar.

Imagem 2-20 Nova indicacdo no modo de edicdo

Agora vocé pode:
— deixar indicacdes de tratamento
— carregar imagens do tratamento

— definir passos do tratamento.

Deixar indicacoes de tratamento

e Para adicionar observacdes a indicacao, clique em na linha

Através do teclado na tela, vocé pode agora introduzir as suas observacoes e

indicacdes no campo de texto.

e Grave 0 seu texto com Y/ OK.

» O texto é exibido na janela de visao geral da indicacao.
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2.3.6.2

17 312190412

Carregar imagens

e Para anexar imagens do tratamento a indicacao, cliquem em na linha de

imagens

Imagem 2-21 Editar imagens

e Para adicionar uma imagem, clique em . Selecione a imagem desejada a partir

do local de armazenamento no sistema e confirme com -/ OK.

— Aimagem é carregada e exibida na linha de imagens.
As imagens recentemente carregadas sao identificadas automaticamente com data

e hora. Se vocé assinalar a imagem, pode permitir a exibicdo da nota a imagem no
campo de texto na barra da imagem.

Imagem 2-22 Nova imagem

e Para alterar a nota, clique em e insira as suas alteracdes no campo de texto.

e Salve com -/ OK.

Eliminar imagens

. . . . X) .
e Para remover uma imagem da linha de imagens, clique em 2/ simbolo na
imagem.

> Aimagem é eliminada da indicagao.

2-19
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2.3.6.3  Criar, eliminar ou editar passos do tratamento

e Clique em 1) addstep para aplicar um passo do tratamento
— Abre-se uma janela com softkeyboard e campos de introducao.

e Selecione primeiro o modo de trabalho. Clique assim na seta para abrir a selecao.

>

Imagem 2-23 Selecionar modo de trabalho

Dependendo do modo de trabalho selecionado, a unidade comuta através do campo
de introducdo ENERGIA de bar (R-SW/V-ACTOR) para mJ/mm? (F-SW/C-ACTOR) e a
nota TRANSMISSOR DE ONDAS para ELEMENTO DE ACOPLAMENTO.

* |Insira os parametros de tratamento através do teclado na tela.

e Salve com 2/ OK.

Apos salvar é exibido na visdo geral o novo passo de tratamento.

Com a tecla vocé pode continuar a edita-lo a qualquer momento.

Eliminar passo de tratamento
2-20
e Abra o passo de tratamento com :/
e Cliqgue em para ativar o modo de edicao.

e (Clique em 3_(/ ELIMINAR PASSO.

e Confirme a sua entrada com -/ OK

Operacao com tela sensivel ao toque
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2.3.7

2.3.71

17 312190412

Registro do tratamento do paciente

Cada tratamento de um paciente pode ser anotado e salvo em um registro de
tratamento.

Carregar dados do paciente

e C(Cligue na barra de menu superior em

— Alista dos dados do paciente ordenada alfabeticamente é aberta.

Imagem 2-24 Lista dos dados do paciente salvos

Navegar na lista

Através da barra de navegacao na margem direita do visor, vocé pode se mover
dentro da lista.

e Pressione a tecla ou para navegar para cima ou para baixo.
ou

e Acesse uma lista filtrada por letras iniciais enquanto seleciona diretamente os
grupos respectivos de letras.

e (Carregue um paciente com a seguinte tecla

Na visdo geral sdo exibidas as seguintes informacoes sobre este paciente
— Nome, data de nascimento e niUmero de paciente

— Notas

Imagens

tratamentos efetuados

2-21
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Imagem 2-25 Dados do paciente

e Pressione na linha TRATAMENTOS a tecla para acessar detalhes.
— Vocé pode ver agora com que parametros o paciente foi tratado.

2-22

Imagem 2-26 Parametros de tratamento utilizados

Operacao com tela sensivel ao toque
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2.3.7.2

2.3.7.3

17 312190412

Editar dados do paciente

Vocé pode adicionar outras notas ou imagens do tratamento colocando o conjunto de
dados no modo de edicao.

e Pressione para isso a tecla
As teclas com o simbolo do lapis assinalam as areas a editar.

Agora vocé pode:
— deixar indicacoes de tratamento

— carregar imagens do tratamento.

Carregar parametros de tratamento

Vocé pode agora atribuir ao paciente uma indicacdo dos parametros com os quais o
paciente deve ser tratado.

° C||que em »J select indication

— Alista das indicacoes ordenada alfabeticamente é aberta.

e (Clique em para carregar uma indicacao.

— Aindicacado carregada é exibida na barra de status junto ao nome do paciente.

Imagem 2-27 A indicacado foi carregada

— Os parametros do primeiro passo do tratamento sao assumidos e sao exibidos na
4rea SELECAO DE PARAMETROS do visor.

» O tratamento é feito agora com os parametros carregados e é determinado
automaticamente no registro do paciente.

Desde que a barra de status exiba 0 nome do paciente, esta aberto o registro do
paciente.

e Feche o registro ao pressionar a tecla

2-23
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2.3.8 Criar novamente dados do paciente

e Clique na barra de menu superior em

— Alista dos pacientes ordenada alfabeticamente é aberta.

e Cliqgue em

— Uma janela com teclado e campos de introducao para os dados do paciente é
aberta.

2-24

Imagem 2-28 Criar novo paciente

e [ntroduza os dados.

Salve a entrada com

Vocé pode editar o seu novo conjunto de dados do paciente para

— deixar observacoes

— Adicionar imagens do tratamento
Leia para isso o cApiTuLo 2.3.6.1 DEIXAR INDICAGOES DE TRATAMENTO € CAPITULO
2.3.6.2 CARREGAR IMAGENS.

® Pressione a tecla para transferir a drea que vocé deseja alterar para o modo
de edicao.

Efetue as suas alteracbes e salve a entra com

Operacao com tela sensivel ao toque
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2.3.9 Exportar dados do tratamento

Através desta funcao, vocé pode exportar dados do tratamento como arquivos legiveis
em excel em um pen drive.

e (Certifique-se de que o pen drive suporta o protocolo USB V1.1. Vocé pode pedir
um pen drive validado ao seu representante comercial.

e Carregue um registro de dados de paciente.

e Cliqgue em .
— E solicitado que vocé conecte o pen drive.

e Confirme com

Apos o estabelecimento da conexao USB, os dados sao transmitidos. O nome do
arquivo de exportacdo do registro do paciente é protocol_name.csv.

e Aguarde até que a mensagem "Exportacao finalizada" seja exibida no visor e retire
o pen drive.
2.3.10 Eliminar conjuntos de dados do paciente
e Abra o registro do paciente a eliminar.

e Clique em .
— O conjunto de dado é colocado no modo de edicéo.

% ) delete patient

e Clique em &/ : 2-25
e Confirme a sua entrada com

» O conjunto de dados do paciente esta eliminado.

2.3.11 Restabelecer o contador de impulsos de tratamento

e Para colocar novamente a indicacao das ondas de choque aplicadasa "0",

pressione a tecla RESET na area LEITURAS DO CONTADOR.

Imagem 2-29 Leituras do contador

> E restabelecida a indicacdo do numero de impulsos e da producao de energia por
tratamento.

Operacao com tela sensivel ao toque
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2.3.12 Calibrar tela sensivel ao toque

O ajuste da tela sensivel ao toque pode ser necessario se vocé observar que a tela
sensivel ao toque nao reage corretamente.

e Cliqgue em

e Selecione a funcao na lista de menu aberta.

— Inicia o programa de ajuste integrado. E solicitado agora, vérias vezes, que vocé
pressione 0s varios pontos de marcacdo da tela até que seja concluido o ajuste.

e Pressione brevemente a marca de ajuste exibida.

2-26
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2.3.13 Atualizacao de software

2.3.13.1 Carregar o software no pen drive
Extrair o software com Windows XP
e Gravar o arquivo ZIP no disco rigido do seu computador.
e Clique com o botéo direito do mouse no simbolo da pasta ZIP.

e Selecione a linha «Explorer» na janela de selecdo aberta.

Imagem 2-30 Selecionar "Explorer"
. L , , 2-27
Na lateral esquerda da janela é exibida a pasta com os arquivos de atualizacao.

Imagem 2-31 Pasta com os arquivos de atualizacao

e Selecione o arquivo contido nesta pasta >>combiselect_update.ini<<,
>>combiselect_update_img.ini<< e a pasta >>ffsdisk<< (imagem 3 - 30) e copie
tudo no seu pen drive.

¢ |Inicie a atualizacdo do software como esta descrito no carituLo 2.3.13.2 INICIAR
ATUALIZACAO DE SOFTWARE.

Extrair o software com o programa WinZip
e (Conecte o pen drive no seu computador.

e Salve o arquivo ZIP no seu pen drive.

Operacao com tela sensivel ao toque
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Imagem 2-32  Arquivo Zip gravado no pen drive

e Cligue com o botao direito do mouse no simbolo do arquivo ZIP.

e Selecione o simbolo WinZip na janela de selecdo aberta .

e Selecione "Extrair aqui” (ilustracdo 2-32).

Imagem 2-33 Extrair arquivos

e ApOs extrair, 0s seguintes arquivos sao exibidos no pen drive: >>combiselect_
update.ini<<, >>combiselect_update_ img.ini<< e a pasta >>ffsdisk<<.

Imagem 2-34  Arquivos foram extraidos

e Retire o pen drive e inicie a atualizacdo de software como esta descrito no capituLo
2.3.13.2 INICIAR ATUALIZACAO DE SOFTWARE.
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2.3.13.2

2.3.14

17 312190412

Iniciar atualizacao de software

Clique em

Selecione a funcao na lista de menu aberta.

e Conecte o pen drive e confirme com

— A atualizacdo de software é realizada neste momento. Uma mensagem de texto
informa assim sobre a concluséo da atualizacdo.

Confirme com

> Apos a atualizagdo, o sistema é iniciado automaticamente e ativa a versao de
software carregada.

Alterar configuracoes de software

Através desta funcao, vocé tem a possibilidade de ativar ou desativar os grupos de
indicacao.

e Cliqgue em

e Selecione a funcao na lista de menu aberta.

Imagem 2-35 Opcoes: Ortopedia ativo

Vocé vé a lista de possiveis grupos de indicacao.
O simbolo "=/ antes de um grupo de indicacao indica que este esta ativo.

e Se vocé desejar alterar para um outro grupo de indicacdo, pressione a
seguinte.

e Confirme com a tecla

2-29
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Mensagens de status

A CUIDADO!

Falha de funcionamento do aparelho ou dos respectivos

componentes

Existem varios tipos de perigo para saude!

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

NUmero de SW ajustado foi
alcancado

Confirmar a mensagem.
E possivel continuar com o tratamento.

17313191211

Parada de seguranca de impulsos

Confirmar a mensagem.
E possivel continuar com o tratamento.

F-SW: Teste de alta resisténcia erro

Reiniciar o aparelho e repetir teste.

Se o erro persistir, 0 aparelho ndo pode
mais ser utilizado.

Informe a central de assisténcia.

F-SW: Limite de tempo de carga foi
excedido

Confirmar a mensagem.
Se o erro persistir, informe a central de
assisténcia.

F-SW: Temperatura da dgua acima de
38°C

Confirmar a mensagem.

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

F-SW: Temperatura da dgua acima de
40 °C

Confirmar a mensagem.

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

F-SW: Temperatura da dgua acima de
41 °C

Confirmar a mensagem.

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

F-SW: Temperatura da dgua abaixo
de 1 °C

Confirmar a mensagem.

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

F-SW: Pressao da agua esta muito
baixa

Encha o circuito de dgua (ver secio 4, cap
3.2.1 ENCHER CIRCUITO DE AGUA)

F-SW: Erro no circuito de agua

Defeito na bomba.

O tratamento nao é possivel.

Purgue o circuito de agua. Se o erro
persistir, informe a central de assisténcia.

F-SW: Corrente da bomba da &gua
estd muito baixa

Confirmar a mensagem.
Se o erro persistir, informe a central de
assisténcia.

3-3
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Confirmar a mensagem.

F-SW: Temperatura da bomba esta E possivel dar continuidade ao tratamento
muito alta assim que a temperatura da bomba atingir
novamente os valores permitidos.

Confirmar a mensagem.

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

F-SW: Temperatura da cabeca de
tratamento estd muito alta

Reiniciar o aparelho.
Se o erro persistir, informe a central de
assisténcia.

F-SW: Sensor de temperatura (dgua)
estd com defeito

Limite de impulsos para este aplicador | O limite de impulsos para este aplicador foi
foi alcancado alcancado. Troque o aplicador.

Unidade de carga nao esta pronta
Confirmar a mensagem.

Entre em contato com a central de
assisténcia se o erro persistir apos o reset.

F-SW: Erro CTU: fault switch

Unidade de carga nao esta pronta
Confirmar a mensagem.

Entre em contato com a central de
assisténcia se o erro persistir apos o reset.

F-SW: Erro CTU: ok missing

Unidade de carga nao esta pronta
Confirmar a mensagem.

Entre em contato com a central de
assisténcia se o erro persistir apos o reset.

34 F-SW: Erro CTU: divider disconnected

Unidade de carga nao estd pronta
Confirmar a mensagem.

Entre em contato com a central de
assisténcia se o erro persistir apos o reset.

F-SW: Erro CTU: hv low

Unidade de carga nao esta pronta
Confirmar a mensagem.

Entre em contato com a central de
assisténcia se o erro persistir apos o reset.

F-SW: Erro CTU: timeout

Unidade de carga nao esta pronta
Confirmar a mensagem.

Entre em contato com a central de
assisténcia se o erro persistir apos o reset.

F-SW: Erro CTU: overtemperature

Unidade de carga nao esta pronta
Confirmar a mensagem.

Entre em contato com a central de
assisténcia se o erro persistir apos o reset.

F-SW: Erro CTU: hv set beyond spec.

Unidade de carga nao esta pronta
Confirmar a mensagem.

Entre em contato com a central de
assisténcia se o erro persistir apos o reset.

F-SW: Erro CTU: interlock

Mensagens de status e busca por erros
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3.2
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Impressora nao esta pronta

Conecte a impressora e ligue-a.

Pen drive ndo foi reconhecido

Retirar o pen drive, desligar o aparelho e
reinicia-lo. Reinserir o pen drive.

Verificar se o pen drive possui software.
Se o erro persistir, verificar se o pen drive é

compativel com o protocolo USB V1.1. Se
esse nao for o caso, trocar o pen drive.

Busca por erros

CUIDADO

Retirar o aparelho da tomada antes de efetuar qualquer
trabalho de manutencao!

Descricao do erro

Causa possivel

Solucao

Aparelho ndo funciona

Queda na alimentacao
de rede

Fusivel de rede com
defeito

Conector de rede com
defeito

Verificar rede de alimentacao

Trocar fusiveis

Trocar cabo de rede

Sem alimentacdo de ar
comprimido

Cabo de conexao do
disparador acionado
pelo pé estd com
defeito

Cabo do aplicador tem
falhas na vedacéo ou
nao esta conectado
corretamente

Ajuste da pressdo nao
esta correto

Filtro de ar do
compressor esta sujo

Verificar o cabo de conexdo e, se
necessario, trocar o disparador
acionado pelo pé

Verificar o cabo de conexao e, se
necessario, trocar o aplicador

Verificar ajuste da pressao

Verificar o filtro de ar do compressor
e, se necessario, troca-lo

Mensagens de status e busca por erros
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Mensagens de status e busca por erros

Descricao do erro

Causa possivel

Solucao

Sem débito de
poténcia R-SW

Sem débito de
poténcia F-SW

Projétil esta blogueado
ou desgastado

2 projéteis no
aplicador

Aplicador F-SW esta
com defeito

Erro de funcionamento
no aparelho de
comando

Desmontar aplicador R-SW, limpar
tubo condutor e projétil, revisao
do aplicador (ver secio 5, carp.
3.2.5 REALIZACAO DA REVISAO DO
APLICADOR)

Desmontar o aplicador R-SW e
retirar o projétil excedente

Troque o aplicador

Entre em contato com a central de
assisténcia

Sem débito de
poténcia F-SW

O aplicador nao é
reconhecido

Verifique se o parafuso azul esta
suficientemente apertado.

O ruido do impulso
se altera apos varios
impulsos

Ha ar no aplicador

Segurar o aplicador com a
membrana de acoplamento para
baixo na vertical para que o ar seja
expelido
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1.1 Geral

Neste capitulo vocé encontra o manual para a utilizacdo do médulo ultrassénico
integrado do Duolith SD1.

Observe este paragrafo que descreve exclusivamente a conexdo da sonda ultrassonica
fornecida a tela sensivel ao togque Duolith.
Para mais informacdes consulte o manual de instrucées em separado do aparelho de

ultrassons.

1.2 Conectar sonda ultrassonica

A tomada da sonda esta no painel lateral esquerdo do médulo de comando.

1

1 Lampada de controle
2 Tomada da sonda

Imagem 1-1 Tomada da sonda
* |nsira a conexao da sonda, com o lado do cabo para a esquerda, na tomada da
sonda.

e Rode em 1/4 de volta 0 manipulo do fecho de conexao no sentido horario até o
batente.

— A cor da lampada de controle muda de laranja para verde.

Imagem 1-2 Sonda conectada

Para retirar a conexao de uma sonda

e Rode em 1/4 de volta o manipulo do fecho no sentido anti-horério até o batente.
— A cor da lampada de controle muda de verde para laranja.

e Retire 0 manipulo da sonda do terminal.

17321190112
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1.3 Ligar médulo ultrassénico

e Ligue o DUOLITH SD1 no interruptor principal na parte posterior da coluna.

Imagem 1-3 Interruptor principal

e Pressione a tecla stand-by no médulo de comando.

Imagem 1-4 Interruptor standby

— Acende a lampada de controle stand-by.
— No visor é exibida a pagina inicial.

» O modulo de comando foi iniciado.

17321190112




e Selecione no visor na area "selecdo de médulo” a tecla

— No visor é exibida a interface do usuério para ultrassonico.

» O moddulo ultrassonico é ativado.

17321190112
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Utilizando F-SW

O médulo F-SW gera ondas de choque focalizadas que sdo ondas curtas e estdo
concentradas em uma zona de foco fora da cabeca de tratamento. Elas atuam em
profundidade.

Esta profundidade de penetracdo pode variar com os elementos de acoplamento e
adaptar ao nivel de tecido a tratar.

Elementos de comando e de funcionamento

O comando do moédulo F-SW é feito através da tela sensivel ao toque.
Aqui vocé pode efetuar as configuracoes do tratamento como descrito na segho 2,
CAPITULO 2.3 OPERACAO COM TELA SENSIVEL AO TOQUE.

O disparo de impulsos é feito através do aplicador.

I

1 Modulo F-SW
2 Tela sensivel ao toque
3 Interruptor stand-by

Imagem 1-1 Parte frontal DUOLITH SD1 com médulo F-SW

1

/

2
1 Saida de ar
2 Conexdo para mangueira
de 4gua

Imagem 1-2 Parte posterior DUOLITH SD1 com médulo F-SW

Descricao do aparelho



Descricao do aparelho

1.3

1.3.1

Aplicadores compativeis

Os aplicadores seguintes podem ser conectados ao médulo F-SW:
— Aplicador F-SW
— Aplicador C-ACTOR Il

Aplicador F-SW - Utilizando elemento de acoplamento

O aplicador F-SW possibilita o ajuste mecanico da profundidade de penetracdo
terapéutica. Este recurso pode ser utilizado mediante o emprego de um elemento de
acoplamento adicional.

No manual de aplicacdo encontram-se instrucoes mais detalhadas.

Imagem 1-3 Aplicador F-SW sem elemento de acoplamento para profundidade de
foco de 50 mm

Imagem 1-4 Aplicador F-SW com elemento de acoplamento | (curto) para
profundidade de foco de 30 mm

Imagem 1-5 Aplicador F-SW com elemento de acoplamento Il (comprido) para
profundidade de foco de 15 mm
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Profundidade de penetracao
terapéutica eficaz 5 MPa

0-125mm

0-105mm

0-90 mm

Imagem 1-6 Profundidade terapéutica eficaz

17 331 190412

Profundidade da
zona de foco

35-65mm

15 -45 mm

0-30mm

Descricao do aparelho



1.3.2  Opcional: Aplicador C-ACTOR Il - Utilizando elementos
de acoplamento

O aplicador C-ACTORII pode ser operado como acessoério opcional do grupo de
acessorios Duolith e Cellactor tanto como versdo T-Top como na versao Tower.

O uso deste aplicador possibilita o tratamento com ondas acUsticas com maior
eficiéncia do que o aplicador C-ACTORI.

O aplicador C-ACTORII possibilita o ajuste mecanico da profundidade de penetracdo
terapéutica. Este recurso pode ser utilizado mediante o emprego de um elemento de
acoplamento adicional.

Imagem 1-7 Aplicador C-ACTORII com elemento de acoplamento |

e

Imagem 1-8 Aplicador C-ACTORII com elemento de acoplamento |I

Descricao do aparelho
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1.3.3  Conexao do aplicador

e Encaixe o conector do aplicador na tomada de conexao no lado direito do médulo
F-SW

Imagem 1-9 Conectar aplicador

e Fixe-0 com o parafuso de travamento azul. O parafuso de travamento deve ser
apertado a mao até que esteja firme.

e Suspenda o aplicador no suporte (ver imagem seguinte).

Imagem 1-10 Aplicador F-SW conectado
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1.3.4 Montagem dos elementos de acoplamento

e Para utilizar o aplicador com elemento de acoplamento, aplique uma gota de
oleo de silicone como agente de acoplamento (n. art. 13330) na membrana de
acoplamento.

Imagem 1-11

e Parafuse o coxim de acoplamento com o anel de aperto no aplicador.

Fixar o elemento
de acoplamento

Retirar o

2
1-8 elemento de — 1

acoplamento

I

3

Imagem 1-12 Montagem dos elementos de acoplamento

OBSERVACAO

A validade do elemento de acoplamento é limitada. Devera ser substituido se
apresentar alteracdes visiveis no material (descoloracao, turvacdo, formacao de
estrias, bolhas de gas) assim como deformacéo da superficie na drea de acoplamento
ou vazamentos.

No maximo apds 12 meses, deverd ser feita a substituicio do elemento de
acoplamento.

Descricao do aparelho
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1.4
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Simbolos e placas de aviso

Os simbolos e as placas apresentados neste capitulo estdo fixados permanentemente
ao moédulo.

Peca de aplicacao do tipo B

Conexao F-SW

Tabela 1-1  Etiquetas do médulo F-SW lado direito

@ Observar o manual de instrucoes!
1

Tabela 1-2  Etiquetas do modulo F-SW parte posterior
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2.1 Ligar

e Ligue o DUOLITH SD1 no interruptor principal na parte posterior da coluna.

Imagem 2-1 Interruptor principal

e Pressione a tecla stand-by no médulo CONTROL.

Imagem 2-2 Interruptor standby

— Acende a lampada de controle stand-by.
— No visor é exibida a pagina inicial.

» O modulo CONTROL foi iniciado.

17 33219 0412




e Selecione no visor na area "selecdo de médulo" a tecla (opcional a

tecla ).

» O moddulo selecionado é ativado.

17 332 190412




2.1.1

2.1.11

17 332 190412

Fase de aquecimento

O DUOLITH SD1 inicia, uma vez por dia, uma fase de aquecimento de aprox. 3 minutos,
cujo desenvolvimento é acompanhado por uma indicacao de progresso na parte inferior
esquerda do visor.

Inicia-se o circuito de agua.

e C(ertifique-se de que o aplicador F-SW sem elemento de acoplamento se encaixa
no suporte na posicao correta.

OBSERVACAO

Durante a fase de aquecimento, nao é possivel realizar disparos de impulsos F-SW.
Todas as outras funcdes do aparelho estao a disposicao.

Teste de alta tensao (teste de alta voltagem)

Toda vez que o DUOLITH SD1 for ligado, é necessario executar um teste de alta
tensdo (teste de alta voltagem). Com o teste de alta voltagem, o sistema garante que
a energia gerada corresponde a energia necessaria. O teste de alta voltagem é um
teste semiautomatico, ou seja, exige um acionamento manual da tecla de disparo das
ondas de choque.

Apos a inicializacdo do médulo FSW, é exibida durante varios seqgundos a solicitacdo
de acionamento da tecla de disparo. Nesse caso, a liberacdo das ondas de choque fica
bloqueada, até a verificacdo estar concluida.

Para concluir o teste de alta voltagem:

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

bem-sucedido. 2-5
1
1 Tecla de disparo
Imagem 2-3 Tecla de disparo
» O teste de alta voltagem foi executado com sucesso. A indicacdo dos niveis de
energia no campo funcional PARAMETROS DAS ONDAS DE CHOQUE esté
agora ativa. Vocé pode entdo selecionar os parametros das ondas de choque para
o tratamento.
OBSERVACAO
Se o sistema identificar uma falha de funcionamento durante o teste, é
exibida uma mensagem de erro correspondente no visor. (o)
O aparelho esta bloqueado para outros tratamentos. 'E
¢ Informe imediatamente a central de assisténcia competente. GE)
©
)
T
-
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2.2

2.2.2

Ajustar os parametros de tratamento

e Ajuste os parametros de tratamento através da tela sensivel ao toque no campo

SELECAO DE PARAMETROS com a ajuda das teclas e
uma indicacao (ver capitulo 2.3.3 CARREGAR INDICAGOES.

e Acione os impulsos.

ou selecione

OBSERVACAO

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

F-SW
Densidade do fluxo de _Frequéncia maxima
energia em mJ/mm? Indice de aplicador 02
e maiores
0,55 3 Hz
0,50 3 Hz
0,45 3 Hz
0,40 3 Hz
0,35 4 Hz
0,30 4 Hz
0,25 4 Hz
0,20 5 Hz
0,15 6 Hz
0,10 6 Hz
0,07 6 Hz
0,05 7 Hz
0,03 8 Hz
0,02 8 Hz
0,01 8 Hz

Tabela 2-1  Ajuste dos parametros de tratamento no modo F-SW
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2.2.3
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C-ACTORI I

Densidade do fluxo de energia

Frequéncia maxima

em mJ/mm?
1,24 3 Hz
1,14 3 Hz
1,02 3 Hz
0,88 3 Hz
0,76 4 Hz
0,69 4 Hz
0,56 4 Hz
0,45 5Hz
0,33 6 Hz
0,25 6 Hz
0,13 7 Hz
0,08 8 Hz
0,05 8 Hz
0,03 8 Hz

Tabela 2-2  Ajuste dos parametros de tratamento no modo C-ACTOR I

2-7
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Tratamento

2.3

Colocacao em funcionamento

e Verifique se ndo héa bolhas de ar no aplicador.
Caso haja bolhas de ar visiveis sob a membrana de acoplamento, proceda da sequinte
forma:

e Posicione o aplicador no suporte como descrito na imagem 2 - 4. Desta forma,
garante-se que as bolhas de ar sao evacuadas automaticamente do aplicador.

Imagem 2-4 Aplicador corretamente posicionado

e Deixe o aplicador por aproximadamente 3 minutos nesta posicao até que a
evacuacao tenha sido realizada.

® Para o trabalho no modo F-SW ajuste a energia dos impulsos para um valor inicial
de 0,1 mJ/mm2.

O nivel de energia maximo corresponde a uma densidade de fluxo de energia de

0,55 mJ/mm?2.

e Opcional: Para trabalhar no modo C-ACTOR I, ajuste a energia dos impulsos para
um valor inicial de 0,01 mJ/mm?2.

O nivel de energia maximo corresponde a uma densidade de fluxo de energia de
1,24 mJ/mm?2.

OBSERVACAO

Ao selecionar um nivel de energia é ajustado sempre a frequéncia maxima
permitida (ver capiTuLo 2.2 AJUSTAR OS PARAMETROS DE TRATAMENTO, TABELA 2-1 OU
TaBELA 2-2). Essa frequéncia pode ser reduzida manualmente.

e Acione a tecla de disparo.

Pressionando brevemente a tecla de disparo (<1,5 seg.), este funciona como botao de
ligar/desligar. Pressionando-o por mais tempo (>1,5 seg.), atua como tecla, isto é, o
disparo de impulsos para somente quando o usuario o soltar.
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2.5
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Testes de funcionamento

Efetue os seguintes testes de funcionamento apds a montagem do aparelho

Examine o aparelho de comando e os aplicadores para ver se apresentam danos.

Cologue o DUOLITH SD1 em funcionamento (ver capituLo 2.3 COLOCAGAO EM
FUNCIONAMENTO.

Ajuste o nivel de energia no modo F-SW para 0,2 mJ/mm?.

Opcional: Ajustar o nivel de energia no modo C-ACTOR Il para 0,69 mJ/mm?2.
Reponha com a tecla reset o numero de impulsos de valor real para a
indicacao de parametros do painel de controle

Dispare os impulsos com uma frequéncia de impulsos de 4 Hz.

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

Configuracao padrao

Assegure que, antes de cada tratamento, o valor real de nimero de impulsos e
de energia esta em "0" (ver secAo 2 cAPiTULO 2.3.11 RESTABELECER O CONTADOR DE
IMPULSOS DE TRATAMENTO).

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

sem a selecdo de valor nominal.

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

Comece o tratamento C-ACTORIl com um nivel de energia de 0,01 mJ/mm?e uma
frequéncia de 6 Hz.

Por tratamento aplica-se, geralmente, aprox. 2000 impulsos.

2-9

Tratamento



2-10

Tratamento

2.6

Tratamento

Indicacoes de seguranca

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

Certifique-se de que, apds cada transporte, todos os testes de funcionamento
foram efetuados no aparelho antes de iniciar com o tratamento. Para isto, leia
também a secio 4, cApiTULO 2.4 TESTES DE FUNCIONAMENTO.

Leia completamente secAo 1, cApiTULO INDICACOES GERAIS DE SEGURANCA antes de iniciar
o tratamento.

A CUIDADO!

Aplicador incorretamente posicionado.

Efeitos nocivos para a saude devido ao tratamento ineficaz!

e Determine a zona de tratamento e assegure que a posicao do
aplicador corresponde sempre a zona de tratamento.

e Assegure que o tratamento é realizado apenas por usuarios que
respeitem as condicoes na se¢Ao 1, cApiTULO 2.2 PRE-REQUISITOS PARA
A OPERACAO.

Por motivos de segurancga, nao é permitida outra utilizacdo do aparelho além da
referida na secio 1 capituLo 2.1.1 INDICACOES!

Todas as mensagens de status e de erro exibidas durante o tratamento devem ser
averiguadas imediatamente!

Ajustar parametros

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

ou

Selecione niveis baixos de energia e de frequéncia. (ver SE¢Ao 2, capiTuLO 2.3.2
SELECIONAR PARAMETROS DE TRATAMENTO).

Baixe uma indicacdo e efetue o tratamento conforme recomendacao dos
parametros de tratamento armazenados no sistema. (ver SEcAo 2, capiTuLo 2.3.3
CARREGAR INDICACOES).

OBSERVACAO

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

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

Assegure que nao sao visiveis bolhas de ar atras da membrana de acoplamento.
(ver SEcAo 4, capituLo 2.3 COLOCACAO EM FUNCIONAMENTO).

Pincele com gel condutor suficiente a superficie do corpo a ser tratada, assim
como a membrana de acoplamento F-SW e o coxim de acoplamento.

Disparar impulsos

A CUIDADO!

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

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

Ap6s o cumprimento de todos os trabalhos preparatérios necessarios, pode ser
iniciado o tratamento.

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

Pressione a tecla de disparo do aplicador e mantenha-a pressionada.

— Enquanto vocé mantiver a tecla pressionada, sdo disparadas ondas
de choque de acordo com a frequéncia de disparo selecionada.

A CUIDADO!

Se a temperatura da agua for superior a 38 °C, em contato
prolongado com a pele, podem ocorrer queimaduras leves e
rubores cutaneos!

O aparelho gera uma mensagem de erro correspondente.

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

e Finalize o tratamento se o problema continuar.

Coloque o aplicador novamente no seu suporte apos o tratamento.

OBSERVACAO

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

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

Se for ajustado um valor nominal acima de 1000 impulsos (por ex. 1700 impulsos),
o aparelho aciona automaticamente uma parada de seguranca ao atingir o valor
1000 impulsos. A proxima parada é realizada ao atingir-se o valor nominal ajustado.
Em seguida, o contador é parado a cada mil impulsos (por ex. 2700, 3700 etc.).
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3.1 Troca de agua

A &gua no circuito de resfriamento do aplicador deve ser trocada de 6 em 6 meses
aproximadamente.

Se for necesséria a troca de dgua, o aparelho exibe automaticamente uma mensagem
no visor sempre que o mesmo ¢é ligado.

A mensagem desaparece por completo assim que a troca de agua for realizada.

3.1.1 Esvaziar circuito de agua

Se o aparelho nao for utilizado por varias semanas, o circuito de dgua deve ser
esvaziado.

e (Certifique-se de que o aparelho encontra-se em uma superficie plana.
® Pressione para carregar o modo de funcionamento F-SW.

e Cliqgue em

e Selecione a funcéo na lista de menu aberta.

e Conecte a bolsa de dgua ao DUOLITH SD1 e a cologue no solo assim que for
solicitado.
A conexao para a mangueira de dgua do DUOLITH SD1 encontra-se na parte
posterior do modulo.
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Imagem 3-1 Conexao para a mangueira de agua 8
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— Na regiao inferior esquerda do visor, uma barra de progresso indica que o
circuito de agua é esvaziado.

Para esvaziar completamente o circuito de 4gua do DUOLITH SD1, a 4gua que estd no
aplicador também deve ser descarregada.
Uma solicitacdo correspondente é exibida no visor:

e Mantenha o aplicador em posicao vertical acima do aparelho para que a dgua
possa fluir perfeitamente.

e Assegure-se de que a membrana de acoplamento do aplicador esta direcionada
para cima.

Imagem 3-2 Esvaziar aplicador

e Aguarde até o aparelho estar pronto e até ser solicitado que retire a bolsa de dgua.

e Pressione o travamento da conexao da mangueira e desconecte a mangueira da
tomada de conexéo.

e Confirme com OK.

e Retire a bolsa de 4gua cheia e elimine o conteudo.
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3.1.2 Encher circuito de agua

e Certifique-se de que o aparelho encontra-se em uma superficie plana.

e Cliqgue em

e Selecione a funcao R na lista de menu aberta.

e Lave a bolsa de agua.

e Para lavar e encher a bolsa, sempre utilizar somente agua destilada desmineralizada
(de acordo com a norma VDE 0510, por exemplo, 4gua destilada de bateria ou de
ferro de passar roupa).

e Encha completamente a bolsa de agua.

e Para encher a bolsa de dgua ao maximo, coloque a bolsa na palma da mao e
aperte-a levemente nos lados durante o enchimento.

3-5
Imagem 3-3 Encher bolsa de agua
AVISO
Nao utilizar agua que tenha sido destilada varias vezes!
e Apds o enchimento da bolsa de 4gua, a mangueira de conexdo deve estar sem
bolhas de ar. Pressione a valvula de fecho para dentro e evacue o ar até que a
mangueira se encha completamente de agua.
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Posicione o aplicador F-SW no suporte de tal forma que as bolhas de ar existentes
sejam expelidas imediatamente pela saida de ar. Observe as posicdes do aplicador
previstas No cApiTuLo 2.3 COLOCAGAO EM FUNCIONAMENTO.

Ative a funcao "Circuito de dgua”.

Conecte a bolsa de 4gua na conexao para mangueira de 4gua na parte posterior
do aparelho, assim que surgir a mensagem.

Imagem 3-5 Conectar mangueira de dgua

Para que a 4gua possa fluir perfeitamente, mantenha a bolsa de dgua acima do
aparelho.

Confirme com 2/ OK.

Aguarde até o aparelho estar pronto e até ser solicitado que retire a bolsa de agua.

Pressione o travamento da conexdo da mangueira e desconecte a mangueira da
tomada de conexéo.

Confirme com 2/ OK.

ApO6s a troca de agua, pode haver bolhas de ar no sistema.

Para a eliminacdo dessas bolhas de ar, o aparelho precisa de aproximadamente
15 minutos. Na regido inferior esquerda do visor, uma barra de progresso indica
gue o circuito de agua é purgado.

Aguarde até que a mensagem se apague antes de retornar a pagina inicial
clicando na tecla return.
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e Verifique se ndo héa bolhas de ar sob a membrana de acoplamento do aplicador
F-SW. Se houver bolhas de ar, segurar brevemente o aplicador para baixo na
vertical. As bolhas de ar serdo expelidas automaticamente.

Limpeza dos aplicadores

O aplicador deve ser cuidadosamente limpo e desinfetado apds o contato com pacientes.

e Limpe o aplicador e o elemento de acoplamento de residuos de gel condutor e de
oleo.

e Desinfete o aplicador com um produto para desinfeccdo de superficies.

AVISO

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

e Nao utilizar solugoes de sabao vegetal ou éleos vegetais.

e Nao utilizar agentes que contenham substancias da seguinte lista:

— Anilina

— Dimetilformamida

— Acetato de etila

— Diclorometano

— N-metilpirrolidona

— Acido nitrico a 20%

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

— Tetraidrofurano

— Toluol.

OBSERVACAO

As substancias listadas sao apenas exemplos facultativos. Nao garantimos que esta
lista esteja completa.

Vida util dos aplicadores

A vida util média a atingir é de aprox. 5 milhées de impulsos para o aplicador.
Ap6s o fim da vida util, os aparelhos podem quebrar.
N&o ha nenhuma garantia sobre as informagées fornecidas no capitulo 8.
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1.1 Elementos de comando e de funcionamento

O moddulo R-SW pode ser comandado diferentemente conforme a configuracéo.

Se o aparelho estiver equipado com o médulo CONTROL, a operacao é feita através
da tela sensivel ao toque.

Imagem 1-1 Parte frontal do médulo R-SW com CONTROL

Na configuracdo bésica é comandado o médulo R-SW exclusivamente através de
elementos de comando e de indicagdo. nos aplicadores.

Imagem 1-2 Parte frontal R-SW como configuracao basica
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Imagem 1-3 Parte posterior R-SW
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1.2
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Aplicador R-SW

As ondas de chogue com baixa energia radial (R-SW) sao introduzidas no corpo
através de um aplicador que se move livremente e abrangem toda zona de dor.
As ondas de choque radiais sdo frequentemente designadas também como ondas
de pressao radiais, correto a nivel fisico. O aplicador é colocado na zona de dor
diagnosticada anteriormente.

O botao de pressao no aplicador é acionado brevemente para iniciar e parar o
aparelho.

O aplicador R-SW contém todos os elementos de comando e indicacdo para operar o
aparelho como unidade auténoma.

Interruptor ligar
Baixar frequéncia
Baixar pressao
Aumentar pressao
Indicacdo do niimero

/ de impulsos
1 Aumentar frequéncia

Imagem 1-4 Elementos de comando e de indicacdo no aplicador
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Em funcédo do tipo de tratamento, o aplicador pode ser usado com diferentes
transmissores de ondas:

1-5
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1.2.1 Aplicadores compativeis

Os seguintes aplicadores devem ser conectados ao modulo R-SW:
— Aplicador R-SW
- V-ACTOR

1.3 Conectar aplicadores

O modulo R-SW dispbe de trés tomadas de conexao. Estas estdo no lado direito do
aparelho.

1 Campo de conexao para
aplicadores radiais

Imagem 1-5 Campo de conexao

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

1-6 e Ao conectar, assegure-se de que os pontos vermelhos do conector e da tomada
fiquem alinhados.

Imagem 1-6 Conectar aplicador

® Pressionando o conector para a tomada, a conexdo fica imediatamente travada,
ndo podendo ser desfeita automaticamente puxando o cabo.

e Coloque o aplicador no seu suporte.

Descricao do aparelho
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Imagem 1-7 Suporte para o aplicador de ondas de choque com aplicador R-SW1,
R-SW2 e V-Actor

e Para desfazer a conexdo puxe o conector pela sua parte externa. Desta forma,
o travamento sera liberado e o conector podera ser retirado da conexao para
aplicador de ondas de choque.

17 341 19 0412




14 Transmissores de ondas

O aplicador é utilizado com diferentes transmissores de ondas.
Cada um destes transmissores de ondas gera o seu préprio efeito caracteristico
(ver informacao do usuario).

OBSERVACAO

Asilustracoes do aplicador e dos transmissores de ondas sdo meros exemplos.
E possivel que haja pequenas diferencas em componentes individuais.

A6, @ 6 mm
C15, @ 15 mm
R15, @ 15 mm
DI15, @ 15 mm
F15, @ 15 mm
D20-S, @ 20 mm
D35-S, @ 35 mm
D20-T, @ 20 mm
TrST @ 10 mm*

O 00 NOUuT B WN —

1-8

Imagem 1-8 Aplicador com transmissor de ondas R15, A6, C15, D20 e D35

*nao disponivel na imagem 5

A CUIDADO!

Para garantir um tratamento higiénico e biocompativel do paciente, todas
as aplicagdes com o transmissor de ondas F15 devem ser efetuadas apenas
com um adaptador de impedancia acustica.

Descricao do aparelho
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1.4.2 Troca dos transmissor de ondas

CUIDADO!

Perigo de ferimentos pelo disparo de impulsos com o
aplicador aberto.

e Desconectar o aplicador do aparelho de comando antes
@ D— de trocar o transmissor de ondas.

OBSERVACAO

O aplicador estd equipado com um dispositivo de retencdo do projétil para
evitar disparos acidentais do projétil, quando o transmissor de ondas ou a
sua tampa tiverem sido retirados.

Este dispositivo de retencdo também esta ativo quando a tampa do
transmissor de ondas nao tiver sido fixada corretamente ou quando faltar
o anel de vedacao entre a tampa e o transmissor ou quando houver dois
anéis de vedacao (antigo e novo) na parte de tras da extremidade do
transmissor de ondas.

Se o projétil for retido pelo dispositivo de retencao, normalmente sera
possivel reintroduzi-lo no tubo condutor empregando um pouco de forca.

O cano do aplicador de ondas de choque devera ser trocado
completamente para garantir um funcionamento correto, se esta situacao
ocorrer varias vezes ou o projétil ndo puder ser retirado ou a aresta de
retencao estiver danificada.

Para montar um outro transmissor de ondas, proceda da seguinte forma:

17 341 19 0412
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1.4.2.1 Transmissores de ondas R15, C15*, A6, TrST **, F15, DI15:

e Desaperte a tampa do transmissor de ondas do aplicador.

e Remova o encaixe do transmissor de ondas.

e Limpe o transmissor de ondas e sua tampa de gel condutor e poeira.
e Insira 0 encaixe na respectiva tampa do transmissor de ondas.

e Parafuse novamente a tampa do transmissor de ondas no aplicador.

Imagem 1-9 Trocar transmissor de ondas

*nao disponivel na imagem - troca é feita de forma semelhante a R15
*nao disponivel na imagem - troca é feita de forma semelhante a A6

» Vocé pode inserir o aplicador com o transmissor de ondas desparafusado como
habitualmente.
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1.4.2.2 Transmissor de ondas D20

O D20 é um transmissor de ondas opcional para o aplicador acionado
pneumaticamente.

Imagem 1-10 D20 completo

Imagem 1-11 Transmissor de ondas D20

e Desaperte a tampa do aplicador e retire o transmissor de ondas atual incluindo os
o-rings correspondentes.

e Parafuse a mdo o D20 no aplicador.
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1-12

Descricao do aparelho

1.4.2.1 Transmissor de ondas D35

O D35 é um transmissor de ondas opcional para o aplicador acionado
pneumaticamente.

2

T 1 Tampa, componente traseiro
3

2 Tampa, componente frontal
3 Encaixe D35

Imagem 1-12 D35 completo

1 Tampa, componente
frontal
2 Cabeca do
transmissor de ondas
Elemento de mola
/ Anel de vedacao
Tampa, componente
3 4 traseiro

u b~ W

Imagem 1-13  Transmissor de ondas D35
e Desaperte a tampa do aplicador e retire o transmissor de ondas atual incluindo os
o-rings correspondentes.

e Parafuse a mao o D35 no aplicador.

1.5 V-ACTOR lI

O V-ACTOR Il é um aplicador "terapia de ondas de choque" e pode ser utilizado
como acessorio opcional do grupo de aparelhos DUOLITH/CELLACTOR e MP200/
D-ACTOR 200 complementar a terapia de ondas de choque radiais e focalizadas ou a
impulsos planos e impulsos de pressao.

O uso deste aplicador possibilita o tratamento de tecidos moles através de impulsos
de alta frequéncia.
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Imagem 1-14 V-ACTOR Il

Em funcao do tipo de tratamento é possivel usar 3 cabecas do transmissor de ondas
diferentes no aplicador:

— com o transmissor de ondas esférico V-ACTOR 10 mm (V10) Imagem 1-15/1
— com o transmissor de ondas V-ACTOR 25 mm (V25) Imagem 1-15/2
— com o transmissor de ondas V-ACTOR 40 mm (V40) Imagem 1-15/3

Imagem 1-15 Transmissores de ondas V-ACTOR
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1.5.3 Troca dos transmissores de ondas V-ACTOR

1.5.3.1 V25eV10

e Para remover o transmissor de ondas 25 mm ou o transmissor de ondas esférico
10 mm, desparafuse a tampa do transmissor de ondas azul (Imagem 1-16/1) do
aplicador e retire o transmissor de ondas (Imagem 1-16/2).

® Limpe todos os componentes do transmissor de ondas como descrito em secao 5,
car. 3.1.3

* Monte novamente o transmissor de ondas na sequéncia inversa.

e Parafuse a mdo o novo transmissor de ondas no aplicador.

1-14 Imagem 1-16 Troca de transmissor de ondas V25 e V10

Descricao do aparelho

17 341 19 0412



1.5.3.2 V40

e Para retirar o transmissor de ondas V40 desparafuse o transmissor de ondas do
aplicador.

® Desaperte a tampa do transmissor de ondas azul (Imagem 1-17/1 e Imagem
1-17/5) e retire o transmissor de ondas.

e Retire 0 anel de vedacao (Imagem 1-17/3) ao afasta-lo do ponto de interseccéo.

e Para limpar junte ligeiramente o elemento de mola (Imagem 1-17/4) e retire os
residuos que estao por baixo.

e Limpe todos os componentes do transmissor de ondas como descrito em secio 5,
cap. 3.1.3.

e Monte novamente o transmissor de ondas na sequéncia inversa.

24

1 Tampa, componente

frontal
‘ 2 Cabeca do
transmissor de ondas —F
Anel de vedacao
Elemento de mola
5 Tampa, componente
5 traseiro
6 Corte

IS V)

Imagem 1-17 Transmissor de ondas V40 1-15

e QObserve que o lado liso do anel de vedacdo (Imagem 1-18) assenta na cabeca do
transmissor de ondas.

e Parafuse a mao o novo transmissor de ondas no aplicador.

Imagem 1-18 Montar anel de vedacao

Descricao do aparelho
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1.6

Simbolos e placas de aviso

Os simbolos e as placas apresentados neste capitulo estdo fixos permanentemente aos
maodulos seguintes.

@ Observar o manual de instrugées!
1

Ler o manual de instruces!

2

Tabela 1-1  Etiquetas do moédulo R-SW
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Peca de aplicagdo do tipo B

Conexao R-SW 1

2

Conexao R-SW 2
3

Conexao V-ACTOR
4

Tabela 1-2  Etiquetas do modulo R-SW

Aplicador R-SW

@ Observar o manual de instrugées!
1

Tabela 1-3  Etiquetas do aplicador R-SW
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2.1 Ligar com médulo CONTROL

e Ligue o DUOLITH SD1 no interruptor principal na parte posterior da coluna.

Imagem 2-1 Interruptor principal

e Pressione a tecla stand-by no médulo CONTROL.

Imagem 2-2 Interruptor standby

— Acende a lampada de controle stand-by.
— No visor é exibida a pagina inicial.

» O modulo CONTROL foi iniciado.
— Aldmpada de controle acende no interruptor standby.
— No visor é exibida a pagina inicial.

17 342 19 0412




e Selecione no visor na area "selecdo do modulo” a tecla do aplicador pretendido

por ex.

» O modulo R-SW é ativado.

Ap6s o inicio vocé é solicitado para esvaziar o dep6sito para a agua condensada:

Imagem 2-3 Solicitacdo para esvaziar o depdsito para a dgua condensada

e Retire 0 deposito para a &gua condensada do suporte na parte posterior,
esvazie-o e, em seguida, fixe-o novamente no suporte.

A ATENCAO!

Falha de funcionamento do aparelho ou dos respectivos
componentes

Existem varios tipos de perigo para saude!

e Efetue impreterivelmente, antes do inicio do tratamento, os TesTes
DE FUNCIONAMENTO NO CAPiTULO 2.5.

2-4

Tratamento
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Ligar a versao autébnoma

e Ligue o DUOLITH SD1 no interruptor principal na parte posterior da coluna.

e |ligue o médulo R-SW acionando o interruptor ligar no aplicador.

Imagem 2-4 Interruptor ligar R-SW e tecla de disparo

— Assim gue o aparelho for acionado, o interruptor ligar serve com tecla de
disparo.

— Ao invés do simbolo de ondas de choque, o visor é ativado com as janelas de
visualizacdo para a exibicdo de parametros.

e Esvazie o depdsito para agua condensada.




2-6

Tratamento

2.3

2.4

Ajustar parametros de tratamento

OBSERVACAO

No modo R-SW, é possivel ajustar a frequéncia das ondas de choque em niveis de
0,5 Hz até 21Hz trabalhando com niveis de energia de 1,0 a 5,0 bar.

No modo V-ACTOR a frequéncia de impulsos pode ser selecionada em niveis até
35Hza 1,4 até 5,0 bar.

Através da tela sensivel ao toque no CONTROL

e Ajuste os parametros de tratamento através da tela sensivel ao toque no campo
SELECAO DE PARAMETROS com a ajuda das teclas e ou selecione
uma indicacao (ver capituLo 2.3.3 CARREGAR INDICACOES).

e Ajuste os parametros de tratamento com ajuda das teclas mais e menos no
aplicador.

— No visor é exibido respectivamente o valor nominal selecionado.

Colocacao em funcionamento

e Ajuste a energia dos impulsos em um valor inicial de 2 bar.

A pressao maxima esta limitada a 5,0 bar. A pressao minima ajustavel é de 1,0 bar.

e Acione a tecla de disparo.

O aplicador R-SW pode ser operado no modo de impulso individual e de impulsos

continuos.

e Para trabalhar no modo impulso individual do R-SW, selecione no campo de
selecao "Frequéncia" o simbolo " - " (hifen) e ative o disparador de impulsos.

e Para trabalhar no modo de impulsos continuos no R-SW, selecione no campo de
selecdo "Frequéncia" uma frequéncia de impulsos continuos na area de 0,5 até
21 Hz.

e Ative o disparador de impulsos.
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OBSERVACAO

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

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

No caso de um valor nominal de impulsos ajustado em O (mostrado como "-"),
a parada é realizada somente ao atingir 19999 impulsos.

Testes de funcionamento

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

Examine o modulo R-SW e os aplicadores para eventuais danos.
Cologue o médulo em funcionamento.

Ajuste o nivel de energia para 2 bar.

Reponha o contador de impulsos de tratamento.

e Se vocé trabalhar com CONTROL, reponha o contador na exibicao de parametros do
painel de controle (ver secAo 2, cAPiTULO 2.3.11 RESTABELECER O CONTADOR DE IMPULSOS
DE TRATAMENTOS).

e Se vocé trabalhar com a versdo auténoma, reponha o contador no visor do aplicador.

Acione os impulsos no modo de impulso individual.

Acione os impulsos no modo de impulsos continuos (frequéncia de impulsos
5Hz/15Hz).

Se houver um disparador acionado pelo pé, dispare os impulsos com o mesmo.

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

Configuracao padrao

Assegure que, antes de cada tratamento, o valor real de nUmero de impulsos e de
energia esta em "0".

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

Tratamento
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R-SW

e Inicie o tratamento R-SW com pressdo de 2 bar e frequéncia de 5 Hz.

V-ACTOR

e Inicie o tratamento V-ACTOR Il com um nivel de energia de 2 bar e frequéncia de
20 Hz.

* Para o tratamento de pontos de gatilho por ondas de choque (TrST), o nimero de
impulsos aplicados é diferente do nimero de impulsos no tratamento ESWT. Para
estas indicacdes é necessario ter conhecimentos especificos do tratamento, bem
como formacao qualificada no tratamento de pontos de gatilho.

Tratamento

Indicacoes de seguranca

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

e Certifique-se de que, apés cada transporte, todos os testes de funcionamento
foram efetuados no aparelho antes de iniciar com o tratamento. Para isto, leia
também a secio 4, cApiTuLO 2.5 TESTES DE FUNCIONAMENTO.

e |Leia completamente se¢Ao 1, capiTuLO 1 INDICAGOES GERAIS DE SEGURANGA antes de
iniciar o tratamento.

A CUIDADO!

Aplicador incorretamente posicionado.

Efeitos nocivos para a saude devido ao tratamento ineficaz!
e Determine a zona de tratamento e assegure que a posi¢ao do
aplicador corresponde sempre a zona de tratamento.

e Assegure que o tratamento é realizado apenas por usuarios que
respeitem as condicoes na se¢Ao 1, cAPiTULO 2.2 PRE-REQUISITOS PARA
A OPERAGAO.

e Por motivos de seguranca, ndo é permitida outra utilizacdo do aparelho além da
referida no manuaL 1 capiTuLo 2.1.1 INDICACOES!

A CUIDADO!

Falha de funcionamento do aparelho ou dos respectivos
componentes

Existem varios tipos de perigo para saude!

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

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

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

Ajustar parametros

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

e Selecione niveis baixos de energia e de frequéncia. (ver SEcAo 2, cariTuLo 2.3.2
SELECIONAR PARAMETROS DE TRATAMENTO).
Oou

e Baixe uma indicacao e efetue o tratamento conforme recomendacéo dos
parametros de tratamento armazenados no sistema. (ver SecAo 2, capituLo 2.3.3
CARREGAR INDICACOES).

OBSERVACAO

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

Acoplar aplicador
R-SW

e Unte suficientemente com gel condutor a superficie corporal a ser tratada e o
transmissor de ondas.

e Evite pressdo excessiva do transmissor de ondas na area a ser tratada! Nao é
necessario pressionar o aplicador para que o tratamento tenha éxito.

V-ACTOR

e Unte suficientemente com 6leo de massagem a superficie corporal a ser tratada e
o transmissor de ondas V-ACTOR II.

Disparar impulsos sem skin touch

Ap6s o cumprimento de todos os trabalhos preparatérios necessarios, pode ser
iniciado o tratamento.

2-9
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e Certifique-se de que o contador das ondas de choque esta em zero e de que esta
ajustado um nivel baixo de energia.

e Pressione a tecla de disparo do aplicador e mantenha-a pressionada.

— Enquanto vocé mantiver a tecla pressionada, sdo disparadas ondas
de choque de acordo com a frequéncia de disparo selecionada.

Disparar impulsos com skin touch

e Se a opcdo skin touch estiver ativada, coloque o aplicador com a compressao
necessdria na zona de tratamento.
— Assim que o transmissor de ondas atingir a zona de tratamento, as ondas de
chogue séo disparadas na frequéncia de disparo ajustada.

A CUIDADO!

Perigo de ferimentos por disparo de impulsos inadvertido

Dispare apenas impulsos se o aplicador estiver acoplado na zona de
tratamento prevista.

Evite, com a funcéo skin touch ativa, contatos inadvertidos do
paciente com o aplicador.

e Evite pressdo excessiva do transmissor de ondas na area a ser tratada! Nao é
necessario pressionar o aplicador para que o tratamento tenha éxito.

A CUIDADO!

A superficie do transmissor de ondas fica quente!

Sao possiveis queimaduras leves em caso de contato
prolongado com a pele!

e Interromper o tratamento no maximo ap6s 6000 impulsos.

Durante o tratamento nao é permitido aplicar mais do que 300 a 400 impulsos na
mesma area.

e Coloque o aplicador novamente no seu suporte apds o tratamento.
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LISTAGEM E REPRESENTACAO GRAFICA DOS PRODUTOS

Equipamento para terapia extracorpérea por geracdo de ondas de
19900.0001 | S% | choque Storz Medical, DUOLITH SD1 TOWER (BT) com médulo
20000 .
de ondas de choque Radial.
Equipamento para terapia extracorpdrea por geracdo de ondas de
19900.0002 | $% | choque Storz Medical, DUOLITH SDI TOWER (BT) com modulo
40000 . ~
de ondas de choque Radial e central de controle de operagdes.
Equipamento para terapia extracorpdrea por geracdo de ondas de
19900.0003 ca. choque Storz Medical, DUOLITH SD1 TOWER (BT) com modulo
’ 60000 |de ondas de choque Radial, central de controle de operacdes e
Ultrassom preto e branco.
Equipamento para terapia extracorpérea por geracdo de ondas de
19900.0004 ca. choque Storz Medical, DUOLITH SD1 TOWER (BT) com modulo
’ 60000 |de ondas de choque Radial, central de controle de operacdes e
Ultrassom colorido.
i "
.- “. )
J
Equipamento para terapia extracorpdrea por geracdo de ondas de
19900.0005 ca. choque Storz Medical, DUOLITH SD1 TOWER (BT) com modulo
' 60000 |de ondas de choque Radial, modulo de ondas de choque Focal e
central de controle de operagdes.
Equipamento para terapia extracorpérea por geracdo de ondas de
19900.0006 ca. choque Storz Medical, DUOLITH SD1 TOWER (BT) com modulo
’ 80000 |de ondas de choque Radial, modulo de ondas de choque Focal,
central de controle de operacdes e Ultrassom preto e branco.
Equipamento para terapia extracorpérea por geracdo de ondas de
19900.0007 | ¢ | choque Storz Medical, DUOLITH SD1 TOWER (BT) com modulo
80000 ~
de ondas de choque Focal, central de controle de operagdes.
Equipamento para terapia extracorpdrea por geracdo de ondas de
19900.0008 ca. choque Storz Medical, DUOLITH SD1 TOWER (BT) com modulo
’ 40000 |de ondas de choque Radial, modulo de ondas de choque Focal,
central de controle de operacdes e Ultrassom colorido.
Equipamento para terapia extracorpdrea por geracdo de ondas de
19900.0009 ca. choque Storz Medical, DUOLITH SD1 TOWER (BT) com modulo
’ 60000 |de ondas de choque Focal, central de controle de operagdes e
Ultrassom Preto e Branco.
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LISTAGEM E REPRESENTACAO GRAFICA DAS PARTES

REPRESENTACAO GRAFICA

<

.

REFERENCIA I:f(sg()) DESCRICAO
292700 0.390 Kit de peca de mao Radial com aplicador, D=20mm, para uso com o
’ modelo DUOLITH SD1 TOWER (BT).

LISTAGEM E REPRESENTACAO GRAFICA DOS ACESSORIOS

REPRESENTACAO GRAFICA
REFERENCIA I;}IE(?;()) DESCRICAO
19880 28.000 g;l;r)mho para montagem dos médulos DUOLITH SD1 TOWER
20809 22,000 i\]/;(;%ulo de ondas de choque Radiais para DUOLITH SD1 TOWER
21355.0001 22,000 | Médulo de controle Ultrassom para DUOLITH SD1 TOWER (BT).
Moddulo de controle Ultrassom preto e branco para DUOLITH SD1
21355.0002 22,000 TOWER (BT).
Moédulo de controle Ultrassom colorido para DUOLITH SD1
21355.0003 22,000 TOWER (BT).
21860 22.000 Moédulo de ondas de choque Focais para DUOLITH SD1 TOWER
(BT).
F
21827 0,290 | Probe de ultrassom Storz Medical, 9MHz e lineariedade de 40mm.
22806 0.290 Probe de ultrassom Storz Medical, C= 60 mm, 3.5MHz, para
ultrassom.
22807 0.270 P.robe. de ultrassom Storz Medical, 9MHz de frequencia e 60mm de
lineariedade.
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Moédulo organizador para médulo de ondas de choque radial

22470 7,000 RSW.
Moédulo organizador para médulo de ondas de choque radial
22471 7,500 | RSW+controle ou médulo de ondas de choque focal F-
SW+controle.
22472 7.500 Moédulo organizador para médulo de ondas de choque radial

RSW+ médulo de ondas de choque focal F-SW+controle.
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3.1 Esvaziar o depoésito para agua condensada

O deposito para a dgua condensada na parte posterior do R-SW deve ser esvaziado o
mais tardar quando estiver ocupado com 3/4 de sua capacidade.

e Retire o depdsito para a 4gua condensada do suporte na parte posterior.

e Esvazie o depdsito e fixe-o novamente ao suporte.

AVISO

O deposito nao esta em conexao com o circuito de dgua. NUNCA encha o
deposito com agua.

3.1.1 Limpeza dos aplicadores R-SW

A limpeza frequente garante a higiene e o funcionamento do seu aplicador R-SW.

O aplicador, especialmente o transmissor de ondas, deve ser cuidadosamente limpo e
desinfetado apds o contato com pacientes.

A CUIDADO!

Desinfetantes e produtos de limpeza podem formar uma
atmosfera explosiva.

* Antes de todos os trabalhos de limpeza e manutencao retirar o 3-3
aplicador do aparelho de comando.

AVISO

Deve-se evitar impreterivelmente a infiltracao de fluidos no aparelho ou
nas mangueiras.

e Limpe o aplicador com um produto de limpeza de gel condutor apropriado para
superficies.

e Desinfete o aplicador com um produto desinfetante a base de &lcool, apropriado
para superficies (observar as indicacdes do fabricante).

~
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3.1.2

Limpeza do V-ACTOR

O aplicador deve ser cuidadosamente limpo e desinfetado apds o contato com
pacientes.

e Limpe o aplicador com um pano Umido de vestigios de 6leo de massagem.
e Desinfete o aplicador com um produto para desinfeccao de superficies.

e Limpe bem os transmissores de ondas ap6s cada utilizacdo. Desparafuse a tampa
do transmissor de ondas e retire, se necessario, o encaixe deste.

e Os transmissores de ondas podem ser limpos com os produtos de limpeza ou
desinfetantes convencionais.

OBSERVACAO

Recomenda-se limpar os transmissores de ondas em um banho de ultrassons.
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3.1.3 Limpeza dos transmissores de ondas

OBSERVACAO

A seguinte descricdo aplica-se a todos os transmissores de ondas,exceto aos
transmissores de ondas D20 e D35. Sobre sua limpeza, leia o capituto. 3.1.3.1
TRANSMISSORES DE ONDAs D20 e D35

e Desaperte a tampa do transmissor de ondas do aplicador.

| | 1 Encaixe do transmissor de ondas
2 Tampa do transmissor de ondas

Imagem 3-1 Transmissor de ondas com tampa

e Remova o0 encaixe do transmissor de ondas.

¢ Limpe e desinfete tanto o encaixe do transmissor de ondas como a tampa do
mesmo.

e Também é recomendado que os transmissores de ondas sejam limpos e
desinfetados em um banho de ultrassons. Utilize apenas produtos desinfetantes de
instrumentos para aparelhos médicos termossensiveis e reutilizaveis.

3-5
¢ Insira novamente o encaixe na respectiva tampa do transmissor de ondas.
e Parafuse novamente a tampa do transmissor de ondas no aplicador.
AVISO
O transmissor de ondas FOCUS nao devera ser limpo em um banho de
limpeza por ultrassons.
o
O
U
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Transmissores de ondas D20 e D35

Limpe bem o transmissor de ondas ap6s cada utilizacdo. Desaperte para isso
ambas as pecas das tampas. Remova o encaixe D20-S e limpe todas as pecas em
agua corrente.

1 Encaixe do transmissor
de ondas
2 Tampa do transmissor

\ / de ondas

Imagem 3-2 Tampa do transmissor de ondas D20 aberta

‘ 1 Encaixe do transmissor
de ondas
2 Tampa do transmissor

— , / de ondas

Imagem 3-3 Tampa do transmissor de ondas D-35 aberta

OBSERVACAO

Apenas com ferramenta especial é possivel desmontar o encaixe do transmissor de
ondas, assim como, remover os anéis de vedacdo, mas deve ser evitado pois pode
causar danos ao transmissor de ondas. Nao é necessario para limpeza.

Em seguida, limpe e desinfete o transmissor de ondas com os produtos de limpeza
ou desinfetantes convencionais a base de alcool.

O encaixe D20 pode ser bem limpo também em um banho de ultrassons. Utilize
para isso apenas produtos desinfetantes de instrumentos para aparelhos médicos
termossensiveis e reutilizaveis.

Secar bem o transmissor de ondas e a sua tampa antes de parafusar.

Pressione o encaixe para o componente frontal da tampa, junte e parafuse a méao
ambos 0os componentes da tampa.
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3.2 Revisao do aplicador R-SW

A geracao de ondas de choque é feita mecanicamente. Devido ao atrito, os
componentes do aplicador estdo constantemente expostos a forcas mecanicas que
provocam um pequeno desgaste.

OBSERVACAO

Apds cerca de 1 000 000 de impulsos deve ser feita uma revisdo do aplicador
R-SW. Esta revisao pode ser feita de forma rapida e simples pelo préprio usuario.
O usudrio necessita somente do kit de revisao, no qual estdo todas as pecas
sujeitas a desgaste.

3.2.4 Conteudo do kit de revisao R-SW
2 Projéteis
2 Tubos condutores

2 Caixas de anéis de vedacao

Caixa com dobradicas com guarnicdes de espuma plastica

O kit de revisao pode ser adquirido no seu fornecedor sob o nimero de pedido 17212.

17 343 19 0412
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3.2.5

Realizacao da revisao do aplicador

CUIDADO!

Perigo de ferimentos pelo disparo de impulsos com o
aplicador aberto.

e Desconectar o aplicador do aparelho de comando antes
@ D— de trocar o transmissor de ondas.

e Retire o plugue do aplicador da conexdo para aplicador de ondas de choque do
aparelho de comando.

e Prepare uma superficie seca, limpa e livre de poeira para colocar o aplicador.
e Desparafuse a tampa do transmissor de ondas.

e Com a chave de bocas fornecida aperte o tubo interno do cano.

A CUIDADO!

Perigo de ferimentos pelo disparo de impulsos com o
aplicador aberto.

e Certifique-se de que o cano do aplicador de ondas de choque nao
se desparafusa com a mao.

e Utilize na revisao sempre uma chave de bocas para soltar e apertar
o cano do aplicador de ondas de choque.

1 Cano do aplicador de
ondas de choque
2 Tubo interno

Imagem 3-4 Parafusar tubo interno do cano

¢ Insira a chave sextavada fornecida através das aberturas no anel condutor e retire
0 tubo condutor do tubo interno.
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Imagem 3-5 Retirar o tubo condutor do tubo interno

O projétil é coletado no punho do aplicador por um equipamento correspondente.

e Segure o punho do aplicador com a extremidade do cano voltada para baixo e
bata levemente na superficie de trabalho até que o projétil caia.

Em caso de quebra do projétil por sobrecarga é possivel que um fragmento do projétil

ainda esteja no tubo condutor.

e Elimine o tubo condutor e o projétil usados.
e Limpe o cano, o transmissor de ondas (inclusive anéis de vedacao fixos) e a tampa

do transmissor de ondas com produto desinfetante contendo alcool. Estes sao
utilizados novamente apds a limpeza.

* Preste atencdo para que todos os componentes limpos sejam colocados
novamente em uma superficie limpa, seca e livre de poeira.

OBSERVACAO

Em cada revisdo do aplicador de ondas de choque deve-se trocar sempre o projétil
e o tubo condutor. 3-9

e Retire agora do kit de revisdo o novo tubo condutor e o novo projétil.

e |Insira o tubo condutor com pressao até o batente na abertura no tubo
interno. Assegure que a extremidade do tubo condutor, que contém ambos os
alimentadores de ar, esteja na direcdo do punho do aplicador.

e |ntroduza o novo projétil no tubo condutor montado.
e Parafuse a mao o tubo interno no aplicador.

e Aperte o tubo interno com a chave de bocas. O tubo ndo pode ser desapertado
com a mao.

e Parafuse novamente a tampa do transmissor de ondas com o transmissor de ondas
pretendido no cano.

e Efetue um controle de funcionamento do aplicador.

~
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3.3 Vida util

A cada 1 milhdo de impulsos deverd ser efetuada uma revisao do aplicador R-SW
(ver capituLo 4.2 RevisAo DO APLICADOR R-SW).

Se estes intervalos forem cumpridos, a vida Util média a atingir é de aprox. 5 milhdes
de impulsos no aplicador e 1 milhdo de impulsos nos transmissores de ondas.

Apods o fim da vida Util, os aparelhos podem quebrar.
N&o hd nenhuma garantia sobre as informacdes fornecidas no capitulo 8.

As informacbes sobre a vida util do seu aparelho de comando encontram-se no
manual de instrucdes do mesmo fornecido separadamente.

V-ACTOR

A vida util média a atingir é de aprox. 5 milhées de impulsos para o aplicador.
Apds o fim da vida Util, os aparelhos podem quebrar.

N&o ha nenhuma garantia sobre as informagées fornecidas no capitulo 8.

3-10
Luciano Barboza
CREA/RJ 1982102691
Responsavel Legal e Técnico
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