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1.1  Introducao

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

PERIGO

Significa uma situacao séria de perigo que, se
nao for impedida, pode levar a lesdes graves ou a
morte.

ATENCAO

Significa uma possivel situacao de perigo que, se
nao for impedida, pode levar a les6es graves ou a
morte.

CUIDADO

Significa uma possivel situa¢ao de perigo que, se
nao for impedida, pode levar a lesoes leves.

AVISO

Esta indicacao adverte contra possiveis situacoes prejudiciais que
podem levar a danos no produto ou do ambiente.

OBSERVACAO

Este aviso é utilizado para chamar a atencado para uma determinada
particularidade, etc. e/ou para uma indicacao de trabalho.

13402 19 0711
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CUIDADO

Leia o manual de instru¢oes por completo antes de
iniciar o trabalho com o DUOLITH SD1.

Assim vocé estara apto a operar o aparelho de forma
ideal e rapida, evitando que haja riscos para pessoas
ou aparelhos e garantindo bons resultados nos
tratamentos.

Além disso, vocé podera reagir de forma rapida
e segura em caso de possiveis irregularidades e
solucionar erros.

Ao utilizar acessorios opcionais adquiridos, também
nos referimos aos manuais de instru¢oes fornecidos
separadamente dos respectivos acessorios.

O conhecimento destas instru¢ées € uma condicao
imprescindivel para a operacao de todo o sistema.

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 aplicadores 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 sédo aplicadas em areas de poucos milimetros de diametro com um
curto comprimento de impulso sendo possivel seu uso de forma localizada
também em éareas 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 difunde-se radialmente desenvolvendo sua
eficiéncia terapéutica especialmente em estruturas teciduais proximas da
superficie.

13402 19 0711
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1.1.1 Indicacoes

Ortopedia/Terapia antalgica

Espordo/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 cronicas (coluna cervical, coluna lombar)

Cicatrizacao

Lesbes agudas e croénicas

Lesbes cutaneas pos-traumaticas

Perturbacdes pds-traumaticas na cicatrizacao 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

Disfuncao erétil de causa vascular

Neurologia:

Paralisia muscular espastica (entre outros, causada por paralisia cerebral
infantil ou AVC)

*Para a aplicacdo terapéutica do DUOLITH SD1 na terapia de pontos de gatilho por ondas de
choque (TrST), é necessario ter profundos conhecimentos no tratamento de pontos de gatilho,
bem como no tratamento de pontos de gatilho por ondas de choque.

13402 19 0711
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1.1.2 Contraindicacoes

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 coagulacao do sangue (hemofilia)

— Ingestdo de anticoagulantes, especialmente Marcumar
— Trombose

— Doencas tumorais, pacientes com cancer

— Gravidez

— Aplicacdo em zonas de placa epifisaria em criancas

— Tratamentos com cortisona até 6 semanas antes da primeira aplicacao.

CUIDADO

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

1.1.3 Efeitos colaterais

As contraindicacdes no tratamento com o DUOLITH SD1 sao:

— Inchacos, rubefacdo, hematomas
— Petéquias
— Dores

— Lesdes cutaneas em casos de tratamentos anteriores com cortisona.

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

1-6 13402 19 0711



1 - GERAL

1.2 Simbolos

Observar o manual de instrucoes!

N
[ ]

Ler o manual de instrucoes!

Peca de aplicacdo do tipo B

Ligacdo equipotencial

Conexao do aplicador R-SW

Conexao do aplicador F-SW

Disparador acionado pelo pé

Porta USB

Conexao Ethernet

C€1275

Marcacao CE
(em conformidade com a diretiva relativa aos
dispositivos médicos (MDD) 93/42/CEE)

Etiqueta WEEE (Residuos de Equipamentos
Elétricos e Eletronicos)

4
®

Usar protetor auricular!

13402 19 0711
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1.3  Pré-requisitos para a operacao do
DUOLITH SD1

1.3.1 Operador

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

Do pessoal qualificado requerem-se conhecimentos praticos em aplicacoes e
procedimentos médicos e que disponham de vocabulario técnico e experiéncia
no tratamento das indicacdes mencionadas no cap. 1.1.1 INDICACOES.

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

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

1.3.2 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 oferecera uma instrucdo
basica de acordo com o manual de instrucoes e a mesma estara documentada
no manual de instrucées do aparelho.

O operador deve ser treinado nos seguintes itens:

— Instrucdo com exercicios praticos para a operacao e O UsoO previsto do
aparelho

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

— Ajustes de todas as pecas de operacao

— Indicacdes para a aplicacao do aparelho

— Contraindicacoes 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

13402 19 0711
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1.4 Descricao dos elementos de comando e
de funcionamento

1.4.1 DUOLITH SD1

1 Visor

2 Suporte para o aplicador
R-SW com aplicador

3 Orificios para o segundo
suporte para o aplicador
R-SW

4 Conexao R-SW 1
Aplicador

5 Conexao R-SW 2
Aplicador

Imagem 1-1 Parte frontal DUOLITH SD1 da direita

O aparelho oferece a possibilidade de montar um segundo suporte para
aplicador. Dependendo da exigéncia do cliente, pode ser instalado o suporte
para outro aplicador R-SW ou um suporte V-Actor (imagem 1-2/1). A montagem
é executada imediatamente antes da instalacdo do aparelho através do
representante comercial.

Imagem 1-2  Parte frontal DUOLITH SD1 com suporte V-Actor

13402 190711 1-9



ST=RZ MEDICAL 1-Gema

1 Compartimento de
conexao para aplicador
F-SW

2 Aplicador F-SW com
cabo de conexao

1 Conexao para disparador
acionado pelo pé

2 Interruptor de rede

3 Suporte de fusiveis

4 Tomada para conexao a
rede

5 Porta USB para pen drive,
que é compativel com

o protocolo USB V1.1,
teclado USB, mouse USB
e impressora habilitada
para CPL3. A impressora

deve estar homologada

de acordo com a norma
EN IEC 60601 como
produto médico.

6 Tensao de rede -
interruptor seletor

7 LAN Ethernet somente
para pessoal de servico

‘-‘*"'*"‘"‘PPFP
- R R ORR R R BB

8 Conexao para mangueira
de 4gua

9 Ligacao equipotencial

10 Depdsito para a agua
condensada

Imagem 1-4 Parte posterior DUOLITH SD1

1-10 13402 19 0711
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1.4.2 Aplicador F-SW

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

No manual de aplicacdo encontram-se instrucdes mais detalhadas.

Imagem 1-5 Aplicador F-SW sem elemento de acoplamento para
profundidade de foco de 50 mm

Imagem 1-6 Aplicador F-SW com elemento de acoplamento | (curto) para
profundidade de foco de 30 mm

Imagem 1-7 Aplicador F-SW com elemento de acoplamento Il (comprido)
para profundidade de foco de 15 mm

13402 19 0711 1-11
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1.4.2.1 Utilizacao de elementos de acoplamento

a 3 2 4 e Para montar e remover o elemento de acoplamento, altere para o modo de
L funcionamento R-SW (cap. INDICACOESSELECAO DO TIPO DE FUNCIONAMENTO).

e Para utilizar o aplicador com elemento de acoplamento, aplique uma gota de
6leo de silicone como agente de acoplamento (n. art. 13330) na membrana
de acoplamento (imagem 1-8/1).

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

Fixar o elemento
de acoplamento

1 Membrana de
acoplamento

2 Coxim de
acoplamento

3 Anel de aperto

Retirar
de acoplame

Imagem 1-8 Montagem dos elementos de acoplamento

OBSERVACAO

A validade do elemento de acoplamento é limitada. Devera ser substituido se
apresentar alteracoes visiveis no material (descoloracao, turvacao, formacao
de estrias, bolhas de géas) assim como deformacao da superficie na area de
acoplamento ou vazamentos.

No méximo apos 12 meses, devera ser feita a substituicdo do elemento de
acoplamento.

1-12 13402 19 0711
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Profundidade de penetracdo

terapéutica eficaz 5 MPa Profundidade da zona

de foco
0-125mm STZRZ MEDICAL 35-65 mm
0-105mm 15-45 mm
0-90 mm STERZ MEDICAL > 3 0-30mm
15 mm

Imagem 1-9 Profundidade terapéutica eficaz

1.4.3 Aplicador R-SW

As informacoes sobre o seu aplicador R-SW encontram-se no respectivo manual
de instrucoes fornecido separadamente.

13402 19 0711 1-13
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2.1 Desembalar

e Retire os aparelhos e 0s acessorios cuidadosamente da embalagem.
e Verifique se o fornecimento esta completo e livre de danos.

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

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

2.2 Volume de fornecimento

Os seguintes componentes fazem parte do volume de fornecimento padréo do
STORZ MEDICAL DUOLITH SD1:

— DUOLITH SD1

— Conjunto de aplicadores F-SW
— Conjunto de aplicadores R-SW
— Transmissores de ondas R-SW

— Projétil

— Kit de revisdo

— Braco de suporte F-SW

— Cabo de rede

— Embalagem com gel

— Embalagem de ¢leo de silicone
— Bolsa de 4gua

— Manual do usuério (manual de instrucdes, livro de registros e registros de
treinamentos)

Acessorios opcionais, ver cAp. ABRIR COMPARTIMENTO DE CONEXAOACESSORIOS E PECAS 9 6 ']
SOBRESSALENTES

13403 19 1010 2-3
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2.3 Montagem

2.3.1 Conexao do aplicador F-SW

CUIDADO

Antes de abrir o compartimento de conexao do
FSW, puxar o braco de suporte, se necessario!

e Abra o compartimento de conexao para o aplicador F-SW. Para isso, segure
na reentrancia da tampa, puxe a tampa horizontalmente para a frente
(imagem 2-1) e levante-a (imagem 2-2).

Braco de suporte

Imagem 2-1 Abrir compartimento de conexao

Imagem 2-2  Abrir compartimento de conexao

e Insira o conector do aplicador F-SW na conexao para aplicador de ondas de
choque F-SW do DUOLITH SD1 (imagem 2-3).

e Fixe-o com o parafuso de travamento azul (imagem 2-3/1). O parafuso de
travamento deve ser apertado a méo até que esteja firme.

2-4 13403 19 1010
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1 Parafuso azul

Imagem 2-3 Conexao do aplicador F-SW

e Coloque o aplicador F-SW no suporte (imagem 2-4).

Imagem 2-4 Aplicador F-SW conectado

e Feche o compartimento de conexao: mova a tampa para baixo e deslize-a
horizontalmente para tras até o batente.

e Posicione o aplicador no suporte de modo que o disparador de impulsos
aponte para fora e o ponto azul para cima (imagem 2-5).
Ver também cap. ABRIR COMPARTIMENTO DE CONEXAOCOLOCACAO EM 9 3 ) 3 ) ’|
FUNCIONAMENTO mMobo F-SW).

Ponto azul

Imagem 2-5 Posicdo ideal do aplicador

1340319 1010 2-5
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OBSERVACAO

Ao fazer a primeira conexao do aplicador F-SW apds a entrega, deve-se
encher o circuito de dgua do DUOLITH SD1. Apds ser ligado, o aparelho
exibe a mensagem "Nivel de 4gua muito baixo".

2.3.2 Braco de suporte F-SW

Para facilitar o manuseio do aplicador F-SW, vocé pode pendurar o aplicador
F-SW no braco de suporte.

e Insira o braco de suporte na abertura prevista no compartimento de
conexdo do aplicador F-SW (imagem 2-6/1).

Imagem 2-6 Abertura para o braco de suporte

e Pendure o cabo do aplicador no passante do braco de suporte (imagem 2-7).

Imagem 2-7 Braco de suporte com aplicador F-SW

2-6 13403 19 1010
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2.3.3 Aplicador R-SW

e Verifique os avisos no manual de instrucdes fornecido separadamente para
o aplicador R-SW.

2.3.4 Conexao do disparador opcional acionado
pelo pé

e (Conecte o cabo de conexdo do disparador acionado pelo pé (KARL STORZ
20020230) na respectiva tomada de conexdo (imagem 2-81).

OBSERVACAO

O disparador acionado pelo pé esta protegido contra infiltracao de dgua 1 Conexao para disparador

segundo a classificacao IPX8 de acordo com a norma IEC529. acionado pelopé
2 Tomada para conexao a

rede

3 Porta USB
1 2 4 Tensao da rede seletor
5 Ligacao equipotencial

Imagem 2-8 Conexdes no DUOLITH SD1

2.3.5 Ligacao equipotencial (opcional)

O DUOLITH SD1 esta equipado com um dispositivo de encaixe para a ligacdo
equipotencial (ver imagem 2-8/5).

e Conecte o cabo da ligacdo equipotencial a tomada LE do DUOLITH SD1 e
conecte-o a tomada LE local.
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2-8

CUIDADO

A ligacao equipotencial do DUOLITH SD1 deve estar
conectada de acordo com as disposicoes nacionais
correspondentes.

2.3.6 Porta USB

A porta USB (imagem 2-8/3) serve 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
meédico.

2.3.7 Conexao elétrica

O aparelho pode ser operado com uma tensao da rede de 230V + 10% ou
110V + 10% (imagem 2-8/4).

AVISO

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

2.3.7.1 Verificar tensao da rede

e Remova o adesivo na parte posterior do aparelho (imagem 2-9/1).

Imagem 2-9 Parte posterior do aparelho com adesivo

13403 19 1010
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e Verifique a tensdo de rede que esta ajustada na janela de visualizacao na
parte posterior. Por norma, o aparelho é fornecido para o funcionamento
com 230V + 10%.

2.3.7.2 Alterar tensao de rede

e Altere o0 ajuste, caso a tensao disponivel da rede nao coincida.

e Mova o interruptor deslizando com um objeto pontiagudo até aparecer o
valor desejado na janela de visualizacdo (imagem 2-10).

Imagem 2-10 Ajustar a tensao da rede

2.3.7.3 Estabelecer a alimentacao elétrica

e (Conecte o cabo de rede a tomada para conexao a rede na parte posterior
do aparelho (imagem 2-11).

Imagem 2-11 Cabo de rede conectado

e Encaixe o cabo de rede na tomada.
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3.1 Indica¢oes de seguranca e de
adverténcia gerais

CUIDADO

O DUOLITH SD1 esta previsto exclusivamente
para ser usado por pessoal médico e ainda

pode ser utilizado por pessoas treinadas pelo
profissional médico (ver também cap. ELEMENTOS DE
COMANDO).

O usuario é responsavel pelo posicionamento
correto dos aplicadores do DUOLITH SD1.

A determinacao correta da area de tratamento é
da responsabilidade do usuario.

Administre somente os tratamentos autorizados
pela STORZ MEDICAL AG!

Por motivos de seguranca, nao é permitida
outra utilizacao do aparelho além da referida no
CAPITULO SELECAO DO TIPO DE FUNCIONAMENTO!

O DUOLITH SD1 nao deve ser utilizado em areas
com risco de explosao, por exemplo, dentro

do raio de acao de gases anestésicos com ar,
oxigénio e 6xido de nitrogénio.

Se houver necessidade de ligar aparelhos que
nao correspondam as normas EN IEC 60601, estes
deverao ser instalados fora do ambiente do
paciente.

O disparador acionado pelo pé opcional KARL STORZ
nao deve ser utilizado em areas com risco de
explosao de acordo com a classificacdo AP das
normas IEC 60601.

O DUOLITH SD1 tem uma conexao para ligacao
equipotencial. Esta deve estar conectada de
acordo com as disposi¢oes nacionais.

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

Desconectar o aplicador R-SW do aparelho antes
de cada manutencao ou limpeza e conecta-lo
somente apods a sua completa montagem!

Nao abrir o aparelho! Ha perigo de descarga
elétrica!

Perigo de transmissao de micro-organismos!
Desinfetar o aplicador apos cada aplicacao!
Em relacao a isto, ver capiTuLo SELECAO DO TIPO DE
FUNCIONAMENTOLIMPEZA.

13404 191010
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CUIDADO

Durante o funcionamento do DUOLITH SD1 é
gerada alta tensao. Por motivos de seguranca,
devem iniciar-se os trabalhos na area de alta
tensao somente 2 minutos apds a alimentacao
de corrente ter sido desligada.

A realizacao deste tipo de trabalho deve ser
feita somente por pessoal autorizado pelo
fabricante.

AVISO

Verifique a capacidade de carga das superficies de colocacao para
evitar danos nos aparelhos!

Aparelhos médicos elétricos estao sujeitos a prescricoes especiais
no ambito da compatibilidade eletromagnética (CEM). Por isso,

os aparelhos médicos elétricos devem ser instalados e colocados
em funcionamento de acordo com as instru¢ées CEM nos manuais
fornecidos.

Aparelhos de comunicacao de alta frequéncia portateis e méveis
(por exemplo, celulares) podem causar interferéncias em aparelhos
elétricos médicos.

A utilizacao de acessorios ou condutores nao autorizados pelo
fabricante pode provocar um aumento da emissao ou uma
diminuicao da imunidade do aparelho ao ruido.

O DUOLITH SD1 nao deve ser empilhado diretamente préximo ou
junto com outros aparelhos. Caso haja necessidade de utilizar o
dispositivo proximo ou junto com outros aparelhos, deve-se vigiar
o DUOLITH SD1 para averiguar se o mesmo funciona corretamente
nesta situacao.

O DUOLITH SD1 pode ser instalado e utilizado proximo dos
acessorios especificados.

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!

Teste o aparelho antes de cada utilizacdo em termos de eficiéncia
9 3 4 operacional, ver cap. 3.4 TESTES DE FUNCIONAMENTO.

Nunca cubra os aparelhos durante sua utilizacao!

Deve-se evitar impreterivelmente a infiltracao de fluidos na caixa do
aparelho ou no aplicador.

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

Para eliminar o aparelho e seus componentes, deve-se observar as
disposic6es nacionais para o descarte.

O DUOLITH SD1 deve ser utilizado somente com acessérios
autorizados pelo fabricante. Por razoes de seguranca, nao é
permitido efetuar por conta propria modificacoes ou trocas no
aparelho. Estas modificac6es ou trocas invalidam a marcacao CE
e os direitos de garantia.

OBSERVACAO

O DUOLITH SD1 cumpre com os requisitos das normas em vigor de
compatibilidade eletromagnética (CEM) EN60601-1-2.

Estes requisitos foram formulados para garantir uma protecdo adequada
contra as interferéncias prejudiciais nos ambientes médicos comuns.

O aparelho descrito aqui gera e usa energias de alta frequéncia e pode
irradia-las. Ao nao cumprir as instrucoes deste manual, vocé estard expondo
outros aparelhos a estas influéncias prejudiciais. Mesmo assim, nao é
possivel garantir a eliminacdo destas interferéncias em alguns ambientes

de instalagdo. Se o produto aqui descrito afetar negativamente outros
aparelhos proximo a este (averiguar o funcionamento de outros aparelhos
simplesmente ligando-os e desligando-0s), recomendamos ao usudario tomar
as seguintes medidas:

- Desloque o aparelho receptor ou posicione-o de outra forma.
- Aumente a distancia entre os aparelhos.
- Conecte os aparelhos em outro circuito elétrico.

- Informe o fabricante ou o seu técnico de manutencao.
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3.2 Operacao

A operacao do DUOLITH SD1 é feita por meio de um monitor TFT LCD a cores
com tela sensivel ao toque através de uma interface grafica de usuario.

3.2.1 A interface de usuario

A interface de usuario do DUOLITH SD1 é subdividida em diferentes campos
para mostrar diversas informacoes. Cada elemento de comando esta disposto
em campos funcionais (imagem 3-1):

o Teclas de comando | 3

1 - 3 Barra de navegacao
superior

4 Barra de status
5  Campo de selecao
6 - 8 Barra de navegacao

. . 9
inferior e
9  Exibicdo de parametros
(valores nominais e reais)
8 Teclas de comando v Teclas de comando 1 — ¢

|
|
7

Imagem 3-1 Elementos de comando

OBSERVACAO

A seguinte descricdo da funcao refere-se a versao de software de comando a
partir de 13441.13.x.x (pode ser vista no menu de informacoes).
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Barras de navegacao:

As barras de navegacao superior e inferior (imagem 3-1/1 a imagem 3-1/3 e
imagem 3-1/6 a imagem 3-1/8) estdo ocupadas com teclas de comando, com as
quais vocé pode percorrer 0s menus:

Janela de entradas dos parametros:

RTINS  Alternar o modo de funcionamento (padrao: R-SW1/R-SW2
ou F-SW)

Abertura do submenu

Konfiguration Saltar para submenu "Carregar configuracao” (ativar as
configuracoes de parametros gravadas ou os registros de
pacientes)

Menu principal e submenu:

Passo anterior

Retornar a janela de entradas de parametros
Léschen Eliminar configuracoes
Speichern Salvar configuracoes
0 Confirmar entradas e mensagens

Com as teclas de direcao, é possivel alterar os valores de
parametro para cima ou para baixo.

Se 0 usudrio estiver em um submenu que contenha mais
itens de menu do que se possa exibir na regido superior da
tela, as teclas de direcao servem como cursor para mover-se
até a parte inferior da lista (paginacéo).

Ao pressionar a tecla de data na janela de entradas de
parametros, abre-se a janela de informacao.

2003-01-01 14:55

Barra de
status:

s A esquerda na barra de status (imagem 3-1/4) é exibido o
modo de funcionamento ativo (caractere branco) e o modo
passivo (cinza).

[F: A bandeira a direita da barra de status exibe o idioma do
menu. Ao pressionar o simbolo da bandeira, o usuario
saltara diretamente para o submenu "ldioma" e podera
selecionar outro idioma de menu.

VAN % Em caso de erro, surge um simbolo de adverténcia a
esquerda na barra de status. Ao clicar neste simbolo, o
usudrio seleciona o submenu "Mensagens de erro" que
exibe todas as mensagens de erro ativas no momento.

RSW2

i mame  No centro da linha de status, é exibido o nome da
configuracao carregada/do registro de paciente
(*indicacbes/nome de paciente).
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Exibicdo de parametros:

Os parametros de tratamento sdo exibidos no campo exibicdo de parametros
(imagem 3-1/9) na seguinte sequéncia:

F-SW

Valor real do nivel de energia em mJ/mm? ou
em MPa

Valor nominal do nimero de impulsos ou valor
nominal de energia total

Valor real da frequéncia

Valor real do numero de impulsos

Valor real da energia total em J

R-SW

Valor real do nivel de energia em bar

Valor nominal do nimero de impulsos

Valor real da frequéncia

Valor real do nimero de impulsos

Apbs ligar o aparelho bem como apos trocar o modo de funcionamento ou
carregar uma configuracao, a exibicao é efetuada de forma intermitente e deve
ser confirmada tocando no campo de exibicdo ou no campo de selecdo de um
parametro (ver abaixo).

Campo de selecao:

— O campo de selecdo (imagem 3-2) da pagina de entrada de parametros
contém os campos de selecao do valor nominal "energia”, "numero
de impulsos" e "frequéncia" e uma indicacdo adicional do modo de
funcionamento selecionado (R-SW1/RS-W2 ou F-SW) como escrita e
simbolo.

Energie +/-

9,

Anzahl +/-

Frequenz +/-

RADIAL

Imagem 3-2 Campo de selecdo da janela de entradas dos parametros
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— Se vocé abrir um menu, surgird o nome do menu aberto em fundo
azul escuro na linha superior. Os itens de submenus estao recuados
(imagem 3-3).

— O item de submenu ¢é selecionado ao tocar na respectiva zona de exibicéo.
— O item de submenu selecionado surgira em fundo azul escuro.

— Os itens de submenu, que também tenham seus préprios submenus, estdo
marcados por uma seta verde para a direita (imagem 3-3/2).

— Se houver mais do que 4 pontos de menu, a selecao é feita através
das teclas de direcdo (imagem 3-3/1). Se uma das teclas de direcao
desaparecer, ndo ha mais selecoes a serem feitas nessa direcao.

— Para abrir o submenu selecionado, pressionar a tecla "OK".

RSW2
FSW

Beh.-Zéhler zuriicksetzen

Q(onfiguration speichern

G(onfiguration laden

I/_\
Elnstellungen >

Imagem 3-3 Lista de itens de submenus
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3.2.2 Sintese das fun¢ées do menu

a

l

|Menu |

|Restabelecer o contador |

|Salvar configuracao | —>|Salvarconfiguragéo | —>|Teclado |
|
|Carregar configuracao | —> |Carregar configuracao | —>|Teclado |
|Mensagens de erro | |Aplicacées préprias |
|Indica<;c‘)es ortopédicas |
|Indicac6es urolégicas |
|Imprimir | —>|Imprimir | —>|
I I
|Configuragc‘>es | —>|Configuragc’>es | —>|
I I
|Transferéncia de dados | |Im‘ormagéo | —>|
I I
|Terminar programa de comando | |Idioma | — |Idioma
|Hora J —>|

|
|
|
|
|
|Ajuste da tela sensivel ao toque | —’| |
|Esvaziar circuito de agua | "| |
|Encher circuito de sgua | | |
|Purgar circuito de dgua | —’| |
|Restabe\ecer hora de troca de 4gua | - | |
|Reset do contador do aplicador | g | |
|selecio mymm’-Mpa | | |
|selecéo namero de swenergia tota | | |
[Freq. auto. [on] |- | |
|Histérico de erros | - | |
|Atua|iza§éo de software | g | |
|Ap|icagées predefinidas | g | |
|

|Assisténcia

Imagem 3-4 Sintese de menu
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Janela de entradas -
dos parametros

Menu principal

Restabelecer o -
contador

Salvar configuracao -

Carregar configuracao -

Mensagens de erro -
Imprimir -

Transferéncia de -
dados

1° submenu
Configuracoes ver
Informacao -

13404 19 1010

R-SW2
FSW

Definicdo dos parametros de tratamento

Restabelecer os valores reais no respectivo modo de
funcionamento (fechar o contador de impulsos de
tratamento, energia total e o registro do paciente)

Gravar os parametros de tratamento especificos das
indicacoes (precedidos por " * ") ou especificos de
paciente

Carregar parametros de tratamento gravados/Abrir o
registro de tratamento do paciente.

A janela do teclado no 2° submenu permite efetuar suas
introducdes de texto. O usuario também pode conectar
seu proprio teclado com conexdo USB (porta USB, ver
/5).

Lista de mensagens de erro atuais

0s seguintes relatdrios podem ser impressos por uma
impressora para uso médico habilitada para CPL3 com
conexao de interface USB:

1. Relatério de configuracéo

2. Relatério de erro
3. Registro de tratamento

Exportar dados de tratamento (através deste submenu é
possivel transferir os dados de tratamento como arquivos
Excel legiveis para um pen drive)

Fazer copia de seguranca das configuracoes (backup)

Carregar configuracdes (backup)

1° submenu

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,
numeros de série de hardware e status de alteracao

Informacdes sobre os mdédulos: nimeros de série e
indices dos modulos individuais podem ser visualizados
utilizando a tecla de direcdo na 22 pagina da janela de
informacao.

g

SW-Zahler (Handsttick) 3984

SW-zahler 5102
Betriebsstunden 43:42
Steuerungssoftware 13441.14.4.0
Steuereinheit NetDCU6 2.4
Netzwerkadresse 10.10.30.15

(00055100af50)
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RSW2
FSW

compressor

1+

unit rack cpl. 016081-00-00000
handpiece holder r-sw 018049-00-00000
handpiece holder f-sw 016597-00-00000

hybrid socket 016503-00-00000
touch screen monitor 016238-00-00000
board netdcu 016530-00-00000
board usb/lan connector  016882-00-00000
board i2c bus driver 016536-00-00000
power supply 016342-00-00000
main switch combi 015750-00-00000

016232-00-00000

Historico de erros -

|dioma -
Hora -

Ajuste de tela sensivel -
ao toque

Esvaziar circuito de -
agua
Encher circuito de dgua

Purgar circuito de 4gua -

Restabelecer hora de -
troca de dgua

Atualizacdo de -
software

Selecdo do numero de -
impulsos/energia total

Selecdo mJ/mm?/MPa -

Frequéncia automatica -
ON/OFF

Lista das 100 ultimas mensagens de erro e de
adverténcias

Ajuste do idioma
Ajuste de data e hora

Esta funcdo permite um ajuste posterior da tela sensivel
ao toque, ou seja, o reconhecimento correto das
coordenadas de toque

As sequéncias correspondentes para esvaziar ou encher o
circuito de dgua sao ativadas.

As sequéncias correspondentes para purgar o circuito de
4gua sao ativadas.

Restabelecer a funcdo lembrete para a troca de dgua

Transmissao da atualizacdo de software a partir de um
pen drive

Comutacao entre indicacao de valor nominal de numero
de impulsos e energia total

Comutacao entre selecao de nivel de energia em mJ/mm?
(densidade da fluxo de energia) e MPa (pressao)

Apenas no modo F-SW:

Ao ajustar o nivel de energia, o aparelho comuta
automaticamente para a maior frequéncia permitida.

Se esta funcao nao estiver ativa, a frequéncia selecionada
nao sera excedida na troca de nivel de energia. Porém, ela
é ajustada devidamente ao nivel de energia.

13404191010
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3.2.3 Iniciar o aparelho

e Ligue o DUOLITH SD1 pressionando o interruptor geral.

Encher circuito de agua

Ao ligar o aparelho pela primeira vez e apés cada troca do aplicador F-SW ou
P-SW, o aparelho gera a solicitacdo "Encher circuito de 4gua”.

Confirme a mensagem pressionando a tecla "OK".

Execute as instrucdes de tratamento no visor através dos passos necessarios:

— Conectar a bolsa de agua cheia
— Encher circuito de dgua
— Retirar a bolsa de agua.

Vocé pode encontrar uma descricdo precisa no cApiTuLo COLOCAGAO EM
FUNCIONAMENTO MoDO F-SWENCHER CIRCUITO DE AGUA.

Fase de aquecimento

O DUOLITH SD1 inicia uma fase de aquecimento diaria de aprox. 3 minutos e
seu desenvolvimento é acompanhado por uma barra de progresso (imagem 3-5).
O ar do circuito de dgua é evacuado.

Certifique-se de gque o aplicador F-SW sem elemento de acoplamento se encaixa
no suporte na posicdo correta. Observe a exibicao do visor.

RSW1
RSW2

~0.05- | Er—
1500~ =R

Imagem 3-5 Fase de aquecimento

OBSERVACAO

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

Apds o DUOLITH SD1 ser ligado, é realizado uma vez por dia um teste de carga
apos a fase de aguecimento.

e Acione brevemente apos a solicitacdo (imagem 3-6) o disparador de
impulsos no aplicador F-SW ou o disparador acionado pelo pé.

C Y )

RSW1
RSW2

mﬂﬂ grgie +/-
1500~

Fr Bitte Lade-Test ausfiihren !

— (15W)

Imagem 3-6 Teste de alta tensao

A partir da versdo de software 14.3.0, em seguida, vocé é solicitado a esvaziar o
deposito para a dgua condensada. E exibido o seguinte:

D GEEED GEITID
£ 4

Energie +/-

Anz &
| — I, —
o =
SW | Hﬂ

LUU

Imagem 3-7 Solicitacdo para esvaziar o depdsito para a 4gua condensada

Retire o dep6sito para a 4gua condensada do suporte na parte posterior do
compressor, esvazie-o e, em seguida, fixe-o novamente no suporte.

e Entao, confirme com o botdo "OK".
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3.2.4 Selecao do tipo de funcionamento

Apds iniciar o aparelho, a Ultima configuracao utilizada sera exibida novamente
no visor.

e Pressione a exibicdo intermitente de parametro ou um dos campos de
selecao de um parametro para confirmar o modo de funcionamento.

e Pressione a tecla "Modo de funcionamento" para trocar o modo de
funcionamento.

Rsw1
RSW2

H Energie +/-

2 Konfiguration X' ¥ X27.11.201012:13

Imagem 3-8 Modo de funcionamento selecionado F-SW

B 4 =

Energie +/-

Konfiguration X W X27.11201012:16

Imagem 3-9 Modo de funcionamento selecionado R-SW

e Pressione a exibicdo intermitente de parametro ou um dos campos de

selecao de um parametro para confirmar o novo modo de funcionamento.

e A partir da versdo 12.0.x, é possivel trocar para o respectivo modo de
funcionamento do aplicador através do acionamento do disparador de
impulsos.

13404 19 1010
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3.2.5 Ajustar os parametros de tratamento

e Assinale as linhas do parametro que vocé pretende alterar (imagem 3-8/1).
e Ajuste o valor com a ajuda das teclas de direcéo.

e Acione os impulsos.

OBSERVACAO

A maior frequéncia possivel para 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.

Modo 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 3-1 Ajuste dos parametros de tratamento no modo F-SW

Modo R-SW

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.
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3.2.6 Salvar os parametros de tratamento

e Acione o botdo "Menu".

e Seleciona a funcao "Salvar configuracdo"(imagem 3-10/1) para gravar a
configuracdo atual dos parametros de tratamento.

e Acione o botao "OK".

R-SW2
F-SW

Beh.-Zahler zuriicksetzen

G(onfiguration speichern =i

G(onfiguration laden

Ginstellungen B

Imagem 3-10 Salvar os parametros de tratamento

No visor da tela sensivel ao toque surgem, no submenu "Salvar configuracao”
uma lista com 100 espacos de memoria no total. O sistema grava as novas
configuracdes de parametro automaticamente ao final da lista sob a respectiva
data de geracdo com hora (imagem 3-11/1).

e Acione o botao "Salvar" para salvar a configuracao atual (imagem 3-11/2).

R-SW1
e g

Imagem 3-11 Submenu "Salvar configuracao”

OBSERVACAO

Se vocé selecionar um campo ja preenchido, o sistema questionara se o
contetido do campo deve ser sobrescrito. Confirme com "Ok" ou anule a
selecao pressionando a tecla "voltar".
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*Um teclado com conexao
USB também pode ser
utilizado para todas as
introducoes de texto.
Conecte o teclado na porta
USB do DUOLITH SD1.

S

3-18
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e Para alterar o nome da configuracao, acione mais uma vez o botao ja
assinalado (imagem 3-11/1) para ativar a janela do teclado (imagem 3-12).*

RSW1
R-SW2

_

Imagem 3-12 Janela do teclado

O ajuste de parametro pode ser gravado como indicacdo ou sob o nome de um
paciente.

e Para gravar o parametro como indicacao, digitar um "*" antes do nome da
indicacdo ou mantenha este. (" *nome de indicacao")

A indicacao gravada e selecionada ou carregada é exibida na linha de status. Se
um parametro for alterado em sequida, esta exibicdo é apagada novamente.

e Para gravar os parametros relativos ao paciente (registro de paciente),
salve a configuracdo diretamente sob o nome do paciente ("Sobrenome,
nome").

A configuracao gravada sob o nome de um paciente também é exibida na
barra de status. A exibicdo do nome do paciente nao é apagada ao se alterar
o parametro. Todas as alteracbes de parametros sao registradas em forma de
tabela. O registro do paciente é fechado quando:

— um novo registro de paciente for chamado (carregado)
— uma indicacao for carregada
— um parametro for restabelecido (valor real)

— o0 aparelho for desligado.

e Confirme sua entrada pressionando a tecla "Ok".

e Apague uma configuracdo salva que j& nao seja necessaria, com o botdo
"Apagar" (imagem 3-11/3).

E possivel gravar até 1000 tratamentos.
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3.2.7 Carregar os dados do tratamento

A lista ordenada alfabeticamente com parametros de tratamento ja gravados ou
com registros de pacientes pode ser aberta diretamente a partir da pagina de
entrada de parametros ou da pagina do menu principal.

® Se vocé estiver na pagina de entrada de parametros, acione o botdo
"Configuracdo" (imagem 3-8/2).

e Sevocé estiver no menu principal, selecione a funcdo "Carregar configuracao"
(imagem 3-10/2).
O menu "Carregar configuracdo" tem os seguintes grupos de indicacoes a
disposicao:
— Aplicacées proéprias
— Indicac6es ortopédicas

— Indicacées urolégicas

3.2.7.1 Indicacoes pré-programadas pelo fabricante

e Acione o botdo com a area de aplicacao pretendida (imagem 3-13).

e Acione o botdo "OK".

L =
Konfiguration laden
Eigene Anwendungen

@rthopédische Ind.

@rologische Ind.

Imagem 3-13 Carregar configuracéo |

e Selecione a indicagao pretendida.

R-SW1
R-SW2

Orthopédische Ind.

*Fasciitis plantaris 1

*Fasdiitis plantaris 2
‘*Tendinosis calcarea 1
O ule |*Tendinosis calcarea 2

G GEED GITTED

Imagem 3-14 Carregar configuracéo Il
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3-20

Neste ponto, vocé pode chamar outras informacdes relativas a indicacao

selecionada antes do carregamento.

e Paraisso, acione "Nota".

Abre-se as notas sobre o tratamento.

Para o carregamento da indicacao, va para a janela anterior com a tecla "Voltar"

(imagem 3-14).

e Acione "Carregar”.

O carregamento foi bem-sucedido, se a linha de status cinza exibir a indicacdo

carregada (imagem 3-15).

R-sW1

Rsw2 *Fasciitis plantaris 1

Anzahl +/-

Frequenz +/-

|

Konfiguration X' X27.11.201013:04

Imagem 3-15 Indicacdo carregada

e Para acessar novamente as notas sobre o tratamento, acione o nome da

indicacdo na barra de status cinza.

A indicacao carregada é abandonada ao:

— Abrir uma nova indicacao

— Alterar uma area de parametro de tratamento

— Desligar o aparelho

— Trocar o modo de funcionamento

— Acionar o botao @

13404191010
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3.2.7.2 Aplicacoes proprias

e Acione o botao "Aplicacoes préprias" (imagem 3-16).

e Acione "OK".
CIETD GEED
B =

Konfiguration laden
Eigene Anwendungen

@rthopédische Ind.

@rologische Ind.

Imagem 3-16 Aplicacdes proprias

e Acione o botdo com a indicacdo pretendida (imagem 3-17).

CCEZD GED
i =
Eigene Anwendungen
*abc
@
C
C
)

Imagem 3-17 Indicaces proprias

Se outras informacoes relativas a indicacao selecionada estiverem registradas,
elas serao chamadas clicando-se no botao “"Nota" (imagem 3-17).

D GEIID
W tabe [ ==

Imagem 3-18 Janela de entradas para notas sobre o tratamento

e Para adicionar mais informacoes, acione o campo de texto (imagem 3-18/1)
para acessar o teclado virtual.

e Salve o texto com "OK".

e Acione o botdo "Voltar" para acessar a lista de aplicacoes proéprias.

e Acione no botao "Carregar".

13404 19 1010 3-21



ST=RZ MEDICAL  3- Oreracao

A indicacdo marcada é carregada. O carregamento foi bem-sucedido, se a linha
de status cinza exibir a indicagao carregada.

e Para acessar novamente as notas sobre o tratamento, acione a barra de
status cinza.
A indicacdo carregada é abandonada ao:
— Abrir uma nova indicacao
— Alterar uma area de parametro de tratamento
— Desligar o aparelho

— Trocar o modo de funcionamento

— Acionar o botao @

3.2.7.3 Registro de paciente

e Acione o botdo "Aplicacoes proprias" (imagem 3-16).
e Acione "OK".

e Acione o botdo com o nome do paciente pretendido (imagem 3-19).

D GIITED
h =

Eigene Anwendungen

Gabc

Imagem 3-19 Carregar registro do paciente

e Acione o botao "Registro".

O registro do paciente é acessado

o oon et

Befund

Campos para entrada
Behandlungsregion de teXtOS

Imagem 3-20 Registro do paciente - informacoes sobre o tratamento

3-22 13404 19 1010



3- OPeRACAO ST%RZ MEDICAL

O registro de tratamento integra informacdes sobre o tratamento (imagem 3-20)
e 0s parametros de tratamento executados automaticamente pelo aparelho em
forma de tabela (imagem 3-21).

Em cada chamada de um paciente, é gerado um novo tratamento no seu
registro de paciente com a data atual.

D GRS GETID

RSW1
i on - =
1.Behandlung 26.11.2010 16:36:58
0 10
VAS 2.7 v
Betriebsmodus Energiestufe SW Frequenz Gesamtenergie
F-SW 0.45 mJ/mm?2 23 5.0Hz 1.00 Joule
F-SW 0.56 mJ/mm?2 1 4.0Hz 1.02 Joule
F-sw 0.69 mJ/mm? 6 4.0Hz 1.15 Joule
F-sW 0.76 mJ/mm2 19 4.0Hz 1.62 Joule

F-sW 227 1.62 Joule

Imagem 3-21 Parametros de tratamento

e Para adicionar mais informacdes sobre o tratamento, acione o campo de
texto (imagem 3-20/1) para acessar o teclado virtual.

e Salve o texto com "OK".
e Acione o botdo "Voltar" para acessar a lista de aplicacdes proprias.
e Acione no botao "Carregar".
Os parametros de tratamento sdo carregados para os pacientes marcados.
O carregamento foi bem-sucedido, se a linha de status cinza exibir o nome do
paciente na janela de registro (imagem 3-20).
e Para acessar novamente o registro do paciente, acione a barra de status
cinza.
O registro do paciente é fechado ao:
— Abrir um novo registro de paciente ou uma indicacdo
— Restabelecer o contador de impulsos

— Desligar o aparelho.
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3- OPERACAO

3.2.7.3.1 Escala analogica visual (VAS)

Para avaliar o desenvolvimento do tratamento, é possivel consultar a escala
analdgica visual no registro de paciente.

A VAS mede a sensacao subjetiva de dor do paciente em uma escala de 0 a 10,
na qual o paciente pode classificar a sua intensidade de dor. O ponto de inicio
"0" significa "nenhuma dor", o ponto final "10", "pior dor sentida".

O paciente deve fazer sempre uma nova avaliacdo da dor sentida atribuindo-lhe
um valor a cada nova sessao terapéutica.

A reducao dos valores VAS no decorrer da terapia indica o éxito do tratamento.

e Ao clicar com o dedo, é possivel posicionar a seta da escala (imagem 3-22)
sobre o ponto, no qual o paciente atribui a intensidade de sua dor.

e Para fixar a seta, pressione a tecla "OK".

DD G G5
=

R-SW1

R-SW2 nn

1.Behandlung ; 0 16:36:58 Escala VAS
VAS 2 0 v 10 y
Betriebsmodus i SW Frequenz Gie

F-sw 0.45 mJ/mm?2 23 5.0Hz 1.00 Joule

F-SW 0.56 mJ/mm? 1 4.0Hz 1.02 Joule

F-SW 0.69m)/mm? 6 4.0Hz 1.15 Joule

F-sw 0.76 mJ/mm? 192 4.0Hz 1.62 Joule

F-SW 227 1.62 Joule

Imagem 3-22  Ajuste do valor VAS

Nao é mais possivel movimentar a seta e no canto esquerdo da escala VAS surge

o valor ajustado (imagem 3-23).

|VAS 4.1 0 v 10

Imagem 3-23 Valor VAS ajustado
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3.2.7.4 Imprimir dados*

e (Conecte uma impressora com conexao de interface USB na tomada de S
conexdo USB na parte posterior do DUOLITH. )|

Imprimir dados de tratamento

e Carregue uma indicacao.

e Selecione a funcao "Imprimir"/"Relatério de configuracdo" no 1° submenu
(imagem 3-24/1).

-
o -

Konfigurations-Report 1

Gehler-Report —2

@ehandlungsprotokoll 3

Imagem 3-24 Imprimir dados

A indicacao ou os parametros de tratamento sdo impressos.
Se nenhuma indicacao estiver aberta, todos os parametros de tratamento sao
impressos.

Imprimir registro de pacientes

e Carregue um registro de dados de paciente.

e Selecione a funcao "Imprimir"/"Registro de tratamento" no 1° submenu
(imagem 3-24/3).

O registro de paciente é impresso.

Se nenhum conjunto de parametros especifico do paciente estiver aberto, serao
impressos todos os dados especificos do paciente.

Imprimir relatoério de erros

e Para imprimir a lista de erros ocorridos, selecione a funcao
"Imprimir"/"Relatério de erros" (imagem 3-24/2).

O relatério de erros é impresso.

*A funcao "Imprimir dados" pode ser empregada somente mediante o uso de uma impressora para
uso médico habilitada para CPL3.
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3-26

3.2.7.5 Transferéncia de dados

Utilizando esta funcao, é possivel exportar os dados de tratamento como
arquivos Excel legiveis para um pen drive, bem como gravar dados de
funcionamento (backup) ou reinstala-los apés um reparo ou uma troca de
aparelho.

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

Exportar dados do tratamento

e Carregue um conjunto de parametros especifico do paciente.

e Selecione a funcao "Transferéncia de dados"/"Exportar dados de
tratamento" no 1° submenu (imagem 3-25/1).

D GEED G

RSW1
RSW2

Datentransfer
Beh.Daten exportieren —1

Ginstellungen sichern —2
W @instellungen laden ——3

Imagem 3-25 Exportacao de dados

e Conecte o pen drive na porta USB assim que for solicitado (imagem 3-26) e
confirme com "OK".

RSW1
RSW2

Datentransfer

Bitte USB-Stick einstecken
(USB 1.1) und Ok driicken

Imagem 3-26 Exportacdo de dados

A conexao USB é estabelecida (imagem 3-27).

oo
i - =

Datentransfer

warte auf USB Verbindung...

Imagem 3-27 Estabelecimento da conexdo USB
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Apds o estabelecimento da conexdo USB, os dados sao transmitidos. O nome do
arquivo de exportacdo do registro do paciente é protocol_name.csv.

Se nenhum registro do paciente ou nenhuma indicacdo estiverem abertos, todos
os dados sdo exportados. O nome do arquivo de exportacdo do registro do
paciente é registro_dataHora.csv.

e Aguarde até que a mensagem "Exportacao finalizada" seja exibida no visor
(imagem 3-28) e retire o pen drive.

RswW1
Rsw2

Datentransfer

Export beendet (protocol 20
101127_133309.csv)

Imagem 3-28 Exportacao de dados finalizada

Fazer copia de seguranca das configura¢oes

Utilizando a funcdo "Fazer cépia de seguranca das configuracoes"”, vocé pode
salvar os ajustes das configuracoes, dados do paciente e das indicacbes como
backup em um pen drive (em um formato de arquivo legivel apenas pelo
aparelho).

X
Q4

e Selecione a funcéo "Transferéncia de dados"/"Fazer cdpia de seguranca
das configuracdes" no 1° submenu (imagem 3-25/2). )]

e Conecte o pen drive na porta USB assim que for solicitado (imagem 3-26) e
confirme com "OK".

Apo6s estabelecer a conexao USB, a copia de seguranca dos dados é efetuada e a
janela de texto exibe o nome do arquivo de backup.

e Retire 0 pen drive.

Carregar configuracoes
Utilizando a funcdo "Carregar configuracdes", o sistema é restaurado ao estado
do ultimo backup.

e Selecione a funcado "Transferéncia de dados"/" Carregar configuracdes"
no 1° submenu (imagem 3-25/3). i

e Conecte o pen drive na porta USB com o arquivo de copia de seguranca
(backup) assim gue for solicitado (imagem 3-26) e confirme com "OK".

Ap0s estabelecer a conexao USB, o arquivo de backup é carregado no sistema.
Apos o término do carregamento, o usuario é solicitado a reiniciar o sistema.

e Retire 0 pen drive e reinicie o aparelho.

13404 19 1010 3-27



ST=RZ MEDICAL  3- Oreracao

3.2.8 Atualizacao de software
3.2.8.1 Carregar o software no pen drive

3.2.8.1.1 Extrair o software com Windows XP

e Gravar o arquivo ZIP no disco rigido do seu computador.
e Clique com o botao direito do mouse no simbolo da pasta ZIP.

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

£ Gi\Software

ei- und Ordneraufgaben

Datel umbenennen
Datei verschieben
Datei kopieren
i fentich
Date! nm ‘Web verdffentichen Frr
Datei in E-Mail versenden Norman Virus Control. ..
Datel Wschen 7-Tp 4
Offline verfigbar machen
lere Orte Offnen mik J
{G:) Grp pmé auf “Smchs001" Sendenan '
Eigene Dakeien Ausschneiden
Arbeitsplarz Kopieren
Netzwerkumgebung VerknijpFung erstellen
Loschen
Umbenennen
ails
Eigenschaften
141_07.zip

Imagem 3-29 Selecionar "Explorer"”

Na lateral esquerda da janela é exibida a pasta (imagem 3-30) com os arquivos
de atualizacao.

idresse [ GiiScftwarsi134941_07.20 v | B Wechseln 2u
Grdner x

[ Deskrop | - .
® (L) Eigene Dateien F LJ @ B
= 9 arbeitsplatz
= - (2} Lokaler Datentréger sk combisslect_update.ni  combiselect_upcate_m...
[ ik (D:) DYD-RW-Laufwerk
[ e (E:) Wechseldatentriger
B L (F) DYD-R'W-Laufwerk
= 52 (G:) Grp prnd auf *Smchs001*
H [ ah
= ) Software
IERESY duclith 13.0.7 zip

[ Ry

Imagem 3-30 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 esté descrito no capituLo 3.2.8.2
REALIZAR A ATUALIZA(;I:\O DE SOFTWARE NO APARELHO.
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3.2.8.1.2 Extrair o software com o programa WinZip

e Conecte o pen drive no seu computador.

e Salve o arquivo ZIP no seu pen drive.

i\

3i- und Drdneraufgaben
259 KB

ere Orte

Imagem 3-31 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" (imagem 3-32).

J Datei  Bearbeiten  Ansicht  Faworiten  Extras 7

J @mu:k - @ - L@ ] pSuchsn .u:: Ordner ] -

‘[P\dressa I\t'i il

Datei- und Ordneraufgaben =

@ Datei umbenennen
[ Datei verschieben

F()ﬂnan

Explorer
Datei kopieren Paint Shop Pro 6 Browser
e Datei im YWeb verdffentiichen TOPRTIOE  ocan with Prevs 3.0

Dateien entpacken. .

[:j Datei in E-Mail versenden

lier entpacken

3 Datei lsschen B
B Entpacken nach Duolith 13,0.74
Auf Yiren prifen...
Andere Orte ¥ 7-2ip 4
Offnen mit 2
Details 2 File Shredder 3
puolith 13.0.7.zip Seen ;
WinRAR-ZIP-Archiv T,
izedndert am: Heute, 17. September
2008, 1445 Kepieraat
Grife: 6,92 MB VerknOpfung erstellen
Laschen
Umbenennen
Eigenschaften

Imagem 3-32 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 3-33).
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& C:Dokumente und Einstellungen\alhiDesktop'temp

Datei  Beatbeiten Ansicht  Favorten  Extras 7

OO 3| Owim | owe

Adresse [ Fi|

Datei- und Ordneraufgaben 2

) Datel urbenennen & D =4 @
(3 Datsi verschisben = =

[Py Datei kopieren

D Datei im Web versffentlichen

Fadick. combisslect_update.ini  combisslect_update_in.
(£} Datei in E-Mail versenden
% Datei lbschen

Imagem 3-33 Arquivos foram extraidos

e Retire o pen drive e inicie a atualizacdo de software como esté descrito no
cAPITULO 3.2.8.2 REALIZAR A ATUALIZACAO DE SOFTWARE NO APARELHO.

3.2.8.2 Realizar a atualizacao de software no aparelho

Selecione em "Menu"/" Configuracbes" a funcao "Atualizar software".
o

Conecte o pen drive na porta USB do DUOLITH SD1 assim que for solicitado
(imagem 3-34) e confirme com o botdo "OK".

RSW2

Bitte USB-Stick einstecken
(USB 1.1) und Ok driicken

Imagem 3-34 Atualizacdo de software

Apos estabelecer a conexao USB, a atualizacdo é efetuada.
e Aguarde até que a atualizacdo tenha sido concluida. (imagem 3-35).

I G T

RS2

Einstellungen

Installation beendet, bitte
Gerdt neustarten

Imagem 3-35 Instalacao finalizada

Deixe o pen drive conectado e desligue o aparelho.

ApOs a reinicializacdo, vocé é solicitado a inserir novamente o pen drive.
L]

Certifique-se de que o pen drive estd inserido e confirme com o botdo "OK".

O aparelho inicia agora uma consulta caso o conjunto de caracteres chineses

deva ser carregado. (A partir do nimero de série TT.0314, esta consulta nao
acontece mais.)

3-30
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Rsw1
RSW2

Option auswéhlen

Behandlungsbilde:
Chinesische Texte

Imagem 3-36 Consulta

e Se desejar trabalhar com caracteres chineses, siga a descricdo no capiTuLo
3.2.8.2.1 CARREGAR O CONJUNTO DE CARACTERES CHINESES.

e Se desejar carregar as imagens de tratamento, leia mais em cariTuLO
3.2.7.3.1 EscaLa anaLoGica visuaL (VAS).

3.2.8.2.1 Carregar o conjunto de caracteres chineses

e Acione a linha "Textos em chinés".

Assim que a opcao estiver ativada, é exibido o texto em fundo azul escuro.

e Confirme com o botdo "OK".

A mensagem "Aguarde" é exibida no visor.
O aparelho solicita a execucdo de uma reinicializacao.

e Confirme com o botdo "OK" e desligue e ligue novamente o aparelho.

Apds a reinicializacdo, o conjunto de caracteres chineses fica disponivel.

e Retire o pen drive.

O aparelho esta operacional.

3.2.8.2.2 Carregar imagens do tratamento

A opcao "Imagens de tratamento"” ja esta pré-selecionado e a linha de texto
correspondente é exibida em fundo azul escuro.

e Confirme com o botao "OK".

A mensagem "Aguarde” é exibida no visor.
O aparelho solicita a execucdo de uma reinicializacéo.

e Confirme com o botdo "OK" e desligue e ligue novamente o aparelho.

Ap6s a reinicializacdo, as imagens de tratamento estdo carregadas.

e Retire 0 pen drive.

O aparelho esta operacional.

13404191010

3-31



ST=RZ MEDICAL  3- Oreracao

3.2.9 Restabelecer o contador de impulsos de
tratamento

e Para restabelecer o mostrador dos impulsos aplicados novamente para "0",
selecione a funcdo "Restabelecer o contador de impulsos” do submenu
(imagem 3-37) ou acione a indicacdo do contador.

51
4 -

ar Menii
Beh.-Z&hler zuriicksetzen
et O S

G(onfiguration speichern

G(onfiguration laden

Ginstellungen B

Imagem 3-37 Restabelecer o contador de impulsos de tratamento

3.2.10 Restabelecer o contador de impulsos do
aplicador

Para registrar o nimero de impulsos disparados apds uma revisdo do aplicador
(troca do projétil e tubo), é possivel restabelecer o contador do aplicador para o
modo R-SW.

e Selecione o modo de funcionamento R-SW.
e Pressione a tecla "Menu" no menu principal.

¢ Selecione no menu "Configuracdes" a funcdo "Restabelecer o contador do
aplicador".

e Confirme a seguinte mensagem de erro (imagem 3-38) com "OK".

S|
[

Einstellungen

Machten Sie den Handstiick-
Zahler zuriicksetzen ?

Q/ordef. Anwend.

Imagem 3-38 Restabelecer o contador de impulsos do aplicador

O contador de impulsos do aplicador estd em zero.

OBSERVACAO

O contador interno do aparelho néo é restabelecido.

3-32 13 404 19 1010



3-orrmcio STERZ MEDICAL

3.2.11 Funcao "Frequéncia automatica”

Se a funcdo "Frequéncia automatica" estiver ativa, ao reduzir o nivel de energia
no modo F-SW, a frequéncia aumenta automaticamente até o ajuste maximo
permitido (ver capituLo 3.2.5 AJUSTAR 0S PARAMETROS DE TRATAMENTO, tabela 3-1).

e Se vocé desejar desativar essa funcao, selecione o modo de funcionamento
F-SW.

e Ative a linha "Frequéncia automatica ON" no "Menu"/"Configuracoes”
(imagem 3-39/1).

L =

Einstellungen

@orgabe mJ/mm? - MPa

@orga be SW-Anzahl/Energie

.

Gehlerhistorie

Imagem 3-39 Frequéncia automatica ON

O aparelho alterna para o status "Frequéncia automatica [off]" (imagem 3-40/1).

n
e =

0.07
1 500 sw @orgabe mJ/mm? - MPa

4_ 0 Hz Glorgabe SW-Anzahl/Energie

O Auto-Freq. [aus] 1
O s Gehlerhistorie

Imagem 3-40 Frequéncia automatica OFF

Neste ajuste, a frequéncia selecionada nao é excedida na troca de nivel de
energia.

e Com "Menu Fim", vocé retorna novamente ao menu principal.
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3.3 Colocacao em funcionamento

Ligue o aparelho como descrito em capiTuLo 3.2.3 INICIAR O APARELHO.

3.3.1 Colocacao em funcionamento modo F-SW

e Verifique se ndo ha bolhas de ar no aplicador F-SW.

e (Caso haja bolhas de ar visiveis sob a membrana de acoplamento, proceda
da seguinte forma: Posicione o aplicador no seu suporte sem elemento de
acoplamento. Certifique-se de que o ponto azul aponte para cima (imagem
3-41).

Ponto azul

Imagem 3-41 Posicdo ideal do aplicador

Desta forma, garante-se que as bolhas de ar sdo evacuadas automaticamente do
aplicador.

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

e Para o trabalho no modo F-SW ajuste a energia dos impulsos para um valor
inicial de 0,1 mJ/mm?2.

O nivel de energia méaximo corresponde a uma densidade de fluxo de energia de
0,55 mJ/mm?2.

OBSERVACAO

Ao selecionar um nivel de energia é ajustado sempre a frequéncia méaxima
permitida (ver capituLo 3.2.5 AJUSTAR OS PARAMETROS DE TRATAMENTO, OU tabela
tabela 3-1). Essa frequéncia pode ser reduzida manualmente. (Para isto, veja
cAPiTULO 3.2.11 FuncAo "FREQUENCIA AUTOMATICA™.)

e Pressione o disparador de impulsos F-SW.

Pressionando brevemente o disparador de impulsos (<1,5 seg.), este funciona
como botdo para ligar/desligar o aparelho. Pressionando-o por mais tempo
(>1,5 seq.), o disparo de impulsos inicia-se e para somente quando o usuario
soltar o botéo.
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OBSERVACAO

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

Assim que os multiplos do valor nominal ajustado forem 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 seguranga ao
atingir o valor 1000 impulsos (imagem 3-42). A préxima 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.).

R-swi1
RSW2

mm grgie =
1500~
4.0

71000~

Imagem 3-42 Parada de seguranca

3.3.2 Colocacao em funcionamento modo R-SW

OBSERVACAO

Durante a colocacao em funcionamento, observe também os avisos do
manual de instrucdes do seu aplicador R-SW em separado.

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

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

e Pressione o disparador de impulsos R-SW.

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 selecdo "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 que 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 0 (mostrado
como "-"), a parada é realizada somente ao atingir 19999 impulsos.

3.4 Testes de funcionamento

Efetue os seguintes testes de funcionamento apds a montagem do aparelho

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

e Coloque o DUOLITH SD1 em funcionamento (ver capituLo 3.3 COLOCAGAO EM
FUNCIONAMENTO).

3.4.1 Testes de funcionamento modo R-SW

e Ajuste o nivel de energia em 2 bar no modo R-SW.

e Reponha o valor real do nimero de impulsos na indicacdo do parametro do
campo de operacdo (ver cApiTuLO 3.2.9 RESTABELECER O CONTADOR DE IMPULSOS
DE TRATAMENTO).

e Acione os impulsos no modo de impulso individual.

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

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

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

3.4.2 Testes de funcionamento modo F-SW

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

e Reponha o valor real do nimero de impulsos na indicacdo do parametro do
campo de operacdo (ver capituLo 3.2.9 RESTABELECER O CONTADOR DE IMPULSOS
DE TRATAMENTO).

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

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

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

e Assegure que, antes de cada tratamento, o valor real de numero de
impulsos e de energia estd em "0" (ver capiTuLo 3.2.9 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 selecao de valor nominal.

3.5.1 Configuracao padrao modo R-SW

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

e Para a terapia de pontos de gatilho por ondas de choque (TrST), o nimero
de impulsos aplicados ¢ 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.

3.5.2 Configuracao padrao modo F-SW

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

e Deve-se aplicar geralmente aprox. 2000 impulsos por tratamento. Vocé

pode encontrar indicagcbes mais precisas no manual de aplicacdo do
DUOLITH SD1.
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3.6 Tratamento

CUIDADO

Leia completamente o capitulo 3.1 INDICACOES DE
SEGURANCA E DE ADVERTENCIA GERAIS antes de iniciar o
tratamento.

Verificar os avisos no manual de instru¢oes
fornecido separadamente para o aplicador.

Certifique-se de que, apdés cada transporte, todos
os testes de funcionamento foram efetuados no
aparelho antes de iniciar com o tratamento.

Administre somente os tratamentos autorizados
pela STORZ MEDICAL AG!

Por motivos de seguranca, nao é permitida outra
utilizacdo do aparelho além da referida no capitulo
SELECAO DO TIPO DE FUNCIONAMENTO!

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

O nivel de energia maximo utilizado no tratamento
nao deve levar o paciente de forma alguma a dores
excessivas.

CUIDADO

* Recomendamos ao usuario e ao paciente
utilizarem protetores auriculares adequados.

e Sempre disponibilize protetor auricular ao
paciente.
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3.6.1 Tratamento no modo R-SW

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

Administre o tratamento R-SW como recomendado no manual de
aplicacdo do DUOLITH SD1 ou de acordo com os parametros de tratamento
memorizados no sistema.

Ver também as informacdes nas instrucoes breves fornecidas.

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 apés 6000
impulsos.

CUIDADO

¢ O aplicador nao pode ser operado sem carga
(sem contra-apoio).

¢ Disparo de impulsos somente com o transmissor
de ondas acoplado na zona de tratamento!

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

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

3.6.2 Tratamento no modo F-SW

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.

Administre o tratamento F-SW como recomendado no manual de aplicacdo
do DUOLITH SD1 ou de acordo com os parametros de tratamento
memorizados no sistema.

Ver também as informacoes nas instrucdes breves fornecidas.
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Limpeza, manutencao 4
e revisao
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4.1 Limpeza

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

CUIDADO

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

4.1.1 Limpeza do aparelho

e Limpe a superficie externa da caixa com um pano Umido. Utilize 4gua com
sabdo ou um produto de limpeza que ndo estrague a pintura.

AVISO

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

4.1.2 Limpeza do aplicador R-SW

As indicacdes sobre limpeza e revisdo do seu aplicador R-SW encontram-se no
manual de instrucdes do aplicador R-SW fornecido separadamente.

4.1.3 Limpeza do aplicador F-SW

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

e Se necessario, retire o elemento de acoplamento.

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

e Desinfete o aplicador com um produto para desinfeccao de superficies.
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AVISO

A membrana de acoplamento ndao deve entrar em contato com
solucoes de sabao vegetal ou 6leos vegetais.

A resisténcia da membrana de acoplamento a produtos de limpeza e
desinfetantes depende dos seus ingredientes.

Ao utilizar os produtos de limpeza ou desinfetantes, observar
as informacoes apresentadas abaixo referentes as substancias
que alteram ou prejudicam as propriedades da membrana de
acoplamento.

Nao usar produtos de limpeza ou desinfetantes que contenham uma ou varias
das substancias especificadas a sequir:

— 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. Ndo garantimos
que esta lista esteja completa.

4.1.4 Limpeza do disparador acionado pelo pé
opcional KARL STORZ

e Limpe o disparador acionado pelo pé KARL STORZ com agua com sabdo ou
um produto de limpeza que ndo estrague a pintura.

OBSERVACAO

O disparador acionado pelo pé é protegido contra infiltracdo de dgua
segundo a classificacdo IPX8 de acordo com a norma IEC529.
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4.2 Troca de agua

A agua no circuito de resfriamento do aplicador F-SW deve ser trocada de 6 em
6 meses aproximadamente.

Se for necessdria a troca de dgua, o aparelho exibe automaticamente uma
mensagem no visor sempre que o mesmo é ligado (imagem 4-1).

R-SW1
R-SW2

M‘ Ergie +/-
1500~

4 0”1 Fre Bitte demnéchst
- — | Wasserwechsel durchfiihren

Imagem 4-1 Solicitacdo para troca de agua

Pressione a tecla "Ok" para confirmar a mensagem.
A mensagem desaparece por completo assim que a troca de dgua for realizada.

4.2.1 Esvaziar circuito de agua

Se o aparelho néo for utilizado por vérias semanas, o circuito de dgua deve ser
esvaziado.

e Certifique-se de que o aparelho encontra-se em uma superficie plana.
e Va4 para o modo de funcionamento F-SW (ver cap. Limpeza).

e Ative o modo de funcionamento "Esvaziar circuito de 4gua” no
"Menu"/"Configuracoes" (imagem 4-1/1).

CIID GIrED GIIND
o =
CETE

@Vasserkreislauf fiillen — 2

@Vasserkreislauf entliiften —3

4

@Vassemechsel-leit rlicksetzen

Imagem 4-2 Troca de agua

e Conecte a bolsa de dgua ao DUOLITH SD1, assim que surgir a mensagem.

A conexdo para a mangueira de agua do DUOLITH SD1 encontra-se na parte
posterior do aparelho.
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b |

Imagem 4-3 Conexao para a mangueira de dgua

Imagem 4-4 Drenagem da agua

Durante a drenagem da agua, a mensagem "Aguarde" e uma barra de
progresso sao exibidas no visor.

Para esvaziar completamente o circuito de dgua do DUOLITH SD1, a 4gua que

estad no aplicador F-SW também deve ser descarregada.
Uma solicitacdo correspondente é exibida no visor:
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5 o g

Einstellungen

Bitte Handstiick senkrecht
tiber das Gerat halten und Ok
driicken

QNassenNechsel—Zeit riicksetzen

D D GETED

Imagem 4-5 Esvaziar circuito de agua, mensagem |

e Mantenha o aplicador F-SW em posicao vertical acima do aparelho para

que a &gua possa fluir perfeitamente.

Assegure-se de que a membrana de acoplamento do aplicador esta

direcionada para cima (imagem 4-1).

Imagem 4-6 Esvaziar aplicador F-SW

No visor é exibida uma barra de progresso com a mensagem "Aguarde”.

e Aguarde até o aparelho estar pronto. O visor sinaliza quando o circuito de

agua estiver vazio.

13405 19 1010
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Wasserkreislauf entleert,

bitte Wasserbeutel entfernen
und Ok drticken

Imagem 4-7 Esvaziar circuito de d4gua, mensagem ||

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

e Retire a bolsa de dgua cheia e elimine o conteldo.

4.2.2 Encher circuito de agua

e Certifique-se de que o aparelho encontra-se em uma superficie plana.
e Lave a bolsa de 4gua.

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

* Encha completamente a bolsa de dgua.

Imagem 4-8 Encher bolsa de dgua

e Para encher a bolsa de agua ao méximo, cologue a bolsa na palma da mao
e aperte-a levemente nos lados durante o enchimento (imagem 4-8).

AVISO

Nao utilizar agua que tenha sido destilada varias vezes!
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® Ap6s o enchimento da bolsa de 4gua, a mangueira de conexdao deve
estar sem bolhas de ar. Pressione a valvula de fecho para dentro e purgue
(imagem 4-9) até que a mangueira se encha completamente de agua.

Imagem 4-9 Purgar a mangueira de conexao

e Posicione o aplicador F-SW no seu suporte F-SW de tal forma que as bolhas
de ar existentes sejam expelidas imediatamente pela saida de ar. Observe as
posicoes do aplicador previstas no capitulo ENCHER CIRCUITO DE AGUA.

e Ative o modo de funcionamento "Encher circuito de 4gua” no
"Menu"/"Configuracoes" (imagem 4-2/2).

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

R-SW2

Einstellungen

Bitte vollen Wasserbeutel
anschliessen und iiber das
Gerat halten, dann Ok
driicken

(Handstiick mit der
Markierung nach oben in den
Halter legen)

QVassenNechsel-Zeit riicksetzen

Imagem 4-10 Encher circuito de dgua, mensagem |

e Para que a dgua possa fluir perfeitamente, mantenha a bolsa de

agua acima do aparelho ou pendure-a na volta do suporte de cabo
(imagem 4-11).
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Imagem 4-11 Bolsa de dgua acima do aparelho

e Pressione em "OK".

Uma barra de progresso com a mensagem "Aguarde" é exibida no visor.

e Assim que o circuito de dgua estiver cheio, o aparelho solicita a retirada da
bolsa de dgua (imagem 4-12). Eventualmente ainda pode ter resto de dgua

na bolsa.
D D G5
H =

Einstellungen

Bitte Wasserbeutel
entfernen, dann Ok driicken

Imagem 4-12 Encher circuito de d4gua, mensagem ||

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

e Confirme com OK.
Ap6s a troca de dgua, pode haver bolhas de ar no sistema.

Para a eliminacdo dessas bolhas de ar, o aparelho precisa de aproximadamente
15 minutos. No visor surge uma barra de progresso (imagem 4-13).
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Einstellungen

500 -
4.0~

Bitte warten...

Q\Iasserkreisla uf fiillen

D GED GETED

Imagem 4-13 Purgar o circuito de dgua

e Aguarde até que a mensagem se apague antes de voltar a pagina de
entrada de parametros clicando na tecla "Menu Fim".

e Verifique se ndo ha 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.

4.2.3 Purgar circuito de agua

e V4 para o modo de funcionamento F-SW (ver cap. Limpeza).

e Ative o modo de funcionamento "Purgar circuito de 4gua" no
"Menu"/"Configuracdes" (imagem 4-2/3).

No visor surge uma barra de progresso (imagem 4-13).

e Aguarde até que a mensagem se apague antes de voltar a pagina de
entrada de parametros clicando na tecla "Menu Fim".

e Verifique se ndo ha 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 sédo expelidas automaticamente pela
saida de ar.

4.2.4 Restabelecer hora de troca de agua

De seis em seis meses o aparelho emite uma mensagem para alertar sobre a
troca de &gua. Esta mensagem desaparece permanentemente assim que a troca
de 4gua for realizada.

Para desativar a funcao lembrete ou reajustar a data em caso de reinicio do
aparelho, é possivel selecionar a funcado "Restabelecer hora de troca de dgua”.

e Va4 para o modo de funcionamento F-SW (ver cap. Limpeza).

e Ative o modo de funcionamento "Restabelecer hora de troca de 4gua” no
"Menu"/"Configuracoes" (imagem 4-2/4).

A data de ativacdo da funcao lembrete para a troca de dgua é alterada
automaticamente para seis meses adiante. No visor é exibida brevemente uma
janela com a nova data de vencimento da troca de agua.

e Pressione em "Menu Fim" para abrir a janela de entradas de parametros.

1340519 1010
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Se a troca nao for realizada regularmente, a vida Util do aparelho pode encurtar.

4.3 Troca de fusiveis

O suporte de fusiveis estd na parte posterior do DUOLITH SD1 (ver /3).

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

Imagem 4-14  Suporte de fusiveis

e Retire os fusiveis antigos do suporte.

Imagem 4-15 Troca de fusiveis

e Substitua os fusiveis (T5AL/250 VAC).

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

4.4 Esvaziar o depdsito para agua
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condensada

O depdsito para a 4gua condensada na parte posterior do DUOLITH SD1 deve
ser esvaziado o mais tardar quando estiver com 3/4 de sua capacidade.

e Retire o depdsito para a &gua condensada (imagem 4-16/1) do suporte na
parte posterior do DUOLITH SD1.

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

AVISO

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

&
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1
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Imagem 4-16 Deposito para a agua condensada

4.5 Manutencao e controles técnicos de
seguranca

Nao ha necessidade de executar uma manutencdo preventiva. No entanto, as
manutencoes 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.

Independentemente das normas para prevencao de acidentes ou dos intervalos
de manutencao prescritos em cada pais, aconselhamos ao usuario a executar um
controle de funcionamento (ver capitulo 3.4 TESTES DE FUNCIONAMENTO) bem como
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4 - LIMPEZA, MANUTENCAO E REVISAO

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 especificacdo técnica do pais

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

OBSERVACAO

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

4.6 Descarte

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

4.7 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.

4.8 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 informaces sobre a vida Util de outros aplicadores encontram-se nos
manuais de instrucdes 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 ha nenhuma garantia sobre as informagées fornecidas no capitulo
Limpeza GARANTIA PARA 0 DUOLITH SD1.
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Mensagens de status e 5
busca por erros
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5.1

Mensagens de status

Numero de SW ajustado
foi alcancado

Confirmar a mensagem.
E possivel continuar com o tratamento.

Parada de seguranca de
impulsos

Confirmar a mensagem.
E possivel continuar com o tratamento.

F-SW: Teste de carga sem
sucesso

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
agua muito alta

Confirmar a mensagem.

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

F-SW: Temperatura da
agua muito baixa

Confirmar a mensagem.

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

F-SW: Nivel de agua muito
baixo

Encha o circuito de 4gua (ver cApiTULO
4.2.2 ENCHER CIRCUITO DE AGUA)

F-SW: Erro no circuito de
agua

Defeito na bomba.

O tratamento ndo é possivel.

Purgue o circuito de dgua (ver CAPITULO

4.2.3 PURGAR CIRCUITO DE AGUA)

Se o erro persistir, informe a central de assisténcia.

F-SW: Corrente de bomba
muito baixa

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

F-SW: Temperatura da
bomba esta muito alta

Confirmar a mensagem.

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

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

Confirmar a mensagem.

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

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

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

Limite SW para este
aplicador foi alcangado

O limite SW para este aplicador foi alcancado.
Troque o aplicador.

F-SW: Unidade de carga
nao esta pronta

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

Impressora nao esta
pronta

Conecte a impressora e ligue-a.

13406 19 1010
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Pen drive nao 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.

Quantidade de agua é
insuficiente. Verificar o
abastecimento.

Encher a bolsa de 4gua e observar se a agua flui
para o circuito de agua.
Se o erro persistir, informe a central de assisténcia.
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5.2 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 alimentacéo de ar
comprimido

Cabo de conexdo do
disparador acionado
pelo pé estd com
defeito

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

Ajuste da pressao ndo
esta correto

Filtro de ar do
compressor esta sujo

Verificar o cabo de conexao
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

13406 19 1010
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Sem débito de
poténcia R-SW

Sem débito de
poténcia F-SW

Projétil esta bloqueado
ou desgastado

2 projéteis no
aplicador

Aplicador F-SW esta
com defeito

Erro de funcionamento
no aparelho de
comando

Desmontar o aplicador R-SW,
limpar o tubo condutor

e o projétil, fazer revisao

do aplicador (ver cap. 4
LIMPEZA, MANUTENCAO
E REVISAO no manual

de instrucoes fornecido
separadamente do aplicador
R-SW)

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
gue o ar seja expelido
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Acessorios e pecas 6
sobressalentes
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6.1 Acessorios e pecas sobressalentes

Disparador acionado pelo pé KARL STORZ 20010230

incluindo cabo de conexao 10103
Kit F-Meter 15323
Braco de suporte completo 17536
Braco articulado 16833
Kit do aplicador CF-SW 16214
Elementp de acoplamento Il (com 15 mm de 15518
profundidade de foco)

Elemento de acoplamento | (com 30 mm de 16003

profundidade de foco)

OBSERVACAO

As informacbes sobre o aplicador R-SW e seus acessérios encontram-se no
manual de instrucdes do aplicador R-SW fornecido separadamente.
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7.1  DUOLITH SD1

Modo de funcionamento F-SW

F-SW: Impulso individual,
impulsos continuos 1 - 8 Hz

Modo de funcionamento R-SW1/
R-SW2

R-SW: Impulso individual,
impulsos continuos 1 - 21 Hz

Selecéo de energia F-SW

em niveis de 0,01 - 0,55 mJ/mm?

Selecdo de energia R-SW

em niveis de 1,0 - 5,0 bar*

Tensao de entrada de rede

115 VAC, 230 VAC+10%

Frequéncia de rede

50/60 Hz

Fusivel de rede

T5AL/250 VAC

Consumo de energia

max. de 450 VA

Temperatura ambiente
Funcionamento

10°-30°C

Temperatura ambiente
Armazenamento e transporte

5°-40°C

Pressao do ar ambiental

800 - 1060 hPa

Umidade do ar

5 -90%, sem condensacao

Peso sem aplicadores 62,5 kg
Peso aplicador R-SW 510g
Peso aplicador F-SW 770¢g

Dimensoes em posicdo de tratamento
com braco de suporte (LxAxP)

45 x 136 x 59 cm

Dimensdes em posicdo de tratamento
(sem braco de suporte) com monitor
aberto (LxAxP)

45 x 103 x 59 cm

Dimensdes em posicao de
transporte (LxAxP)

45 x 88 x 59 cm

Classificacdo de acordo com MDD

Aparelho da classe llib

Protecdo contra infiltracdo de dgua

IPX1

Reservado o direito a alteracoes técnicas

13408 19 0711
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Aplicador F-SW sem elemento de acoplamento

Tamanho de foco 5mm x5 mm x 30 mm
Profundidade do foco 50 mm
Profundidade da zona de foco minimo de 35 - 65 mm
g;igt;ngi&apdae de penetracao terapéutica 0-125 mm

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

Tamanho de foco 5mm x5 mm x 30 mm
Profundidade do foco 30 mm
Profundidade da zona de foco minimo de 15 - 45 mm
Prpfund|dade de penetracao terapéutica 0-105 mm
eficaz 5 MPa

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

Tamanho de foco 5mm x5 mm x 30 mm
Profundidade do foco 15 mm
Profundidade da zona de foco minimo de 0 - 30 mm
Prpfundldade de penetracao terapéutica 0-90 mm

eficaz 5 MPa

7.2 Placa de caracteristicas DUOLITH SD1

STORZMEDICAL AG H-8274 Tagenwilen

mMade in Switzerland Lohstampfestrasse 8
Typ AT Maodel; 20110
Serial number;  AT.0001 [P

Fowersupply: 115N~ 230V~ Class: |
Frequency: A0 - 60 Hz

Input; 450 WA ‘k c €
Fuse: Ta AL, 2600 1275

7.3 Conformidade com as diretrizes

C € Este produto médico contém a marcacdo CE, de acordo com a diretiva para
] 2 75 aparelhos médicos - Medical Device Directive (MDD) — 93/42/CEE.
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7.4 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

)

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 usuario do DUOLITH SD1 deve
certificar-se de que o aparelho é utilizado neste ambiente.

Mefilg?es de Conformi- Ambiente eletromagnético -
emissoes de .
. o dade Diretrizes
interferéncias
Emissdes de AF de O DUOLITH SD1 utiliza energia
acordo com CISPR 11 de AF exclusivamente para seu
funcionamento interno. Por isso,
sua emissdo de energia de AF é
minima e é improvavel que interfira
Grupo 1 nos aparelhos eletrénicos proximos.
De acordo com a norma EN IEC
60601-2-36:1997, paragrafo 36,
esta informacao néao se refere ao
momento do disparo nem a geragao
de impulso de pressao.
Emissdes de AF de O DUOLITH SD1 é adequado para o
acordo com CISPR 11 Classe B uso em todos os dispositivos, inclusive
os apropriados para areas residenciais,
Emissoes de alimentados por uma rede publica
harménicos conforme Classe A de distribuicao de eletricidade que
IEC 61000-3-2 também seja utilizada para conectar
aparelhos eletrodomésticos.
Emissdes de flutuacoes
de tensao/de cintilacdo Em
de acordo com a conformidade
norma IEC 61000-3-3

13408 19 0711
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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 usuéario do DUOLITH SD1 deve certificar-se de que o aparelho é
utilizado neste ambiente.

Testes de Nivel de teste Nivel de Ambiente eletromagnético -
imunidade IEC 60601 conformidade Diretrizes
Descarga Os pisos devem ser de madeira ou de

eletrostatica (ESD)
de acordo com a

+ 6kV Descarga
por contato

+ 6kV Descarga
por contato

concreto ou revestidos com azulejos
de ceramica. Se o piso for revestido

norma + 8kV Descarga | + 8kV Descarga | com material sintético, a umidade
IEC 61000-4-2 pelo ar pelo ar relativa do ar deve ser de, pelo menos,
30%.
Grandezas A qualidade da tensao de alimentacdo
perturbadoras + 2kV para + 2kV para deve corresponder a uma tipica area
elétricas cabos de rede cabos de rede comercial ou hospitalar.
transitorias rapidas/ | * 1kV para + 1kV para
intermiténcias de cabos de cabos de
acordo com a norma entrada e de entrada e de
saida saida

IEC 61000-4-4

Tensoes transitorias

+ 1kV Tensao

+ 1kV Tensdo

A qualidade da tensdo de alimentacao

(surtos) de acordo simétrica simeétrica deve corresponder a uma tipica area
com a norma + 2kV Tensao = comercial ou hospitalar.
EC 61000-4-5 de modo + 2kV Tensao de
- modo comum
comum
Quebras de tensao, | <5% U, A qualidade da tensao de alimentacéo

interrupcoes
temporarias e
oscilacbes da tensao
de alimentacéao 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

deve corresponder a uma tipica

area comercial ou hospitalar. Se o
usuario do DUOLITH SD1 precisar
continuar funcionando mesmo
havendo interrupcoes na alimentacao
de energia, recomenda-se operar o
DUOLITH SD1 a partir de uma fonte
de alimentacéo ininterrupta.

Campo magnético
em frequéncia de
alimentacao

(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 tensdo alternada da rede antes de utilizar o nivel de teste
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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.

Nivel Nivel de
de teste | conformi- Ambiente eletromagnético - Diretrizes
IEC 60601 dade

Testes de
imunidade

Aparelhos de radio portateis e méveis ndo devem
ser utilizados a uma distancia do DUOLITH SD1,
incluindo suas ligaces, inferior a distancia

de seguranca recomendada. Esta distancia é
calculada de acordo com a formula aplicada para a
frequéncia de emissao.

Distancia de seguranca recomendada:

Grandezas
perturbadoras de
alta frequéncia |3V, 3V,
transmitidas de | 150 kHza | 150 kHza |d=1,2\P
acordo com a 80 MHz 80 MHz
norma

IEC 61000-4-6

Grandezas
perturbadoras de d=1,2p

alta frequéncia | 3 V/m 3V/m para 80 MHz a 800 MHz
emitidas de 80 MHz a 80 MHz a
acordo com a 2,5 GHz 2,5 GHz d=2,3Vp

norma para 800 MHz a 2,5 GHz
IEC 61000-4-3

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 propagacdo de
grandezas eletromagnéticas é afetada pela absorcao e reflexao de edificios, objetos e pessoas.

a

Em teoria, ndo é possivel predeterminar com precisao a intensidade de campo de emissores
estacionarios, por exemplo, estacoes base de radiotelefonia e servicos de radiocomunicacao
moveis, estacdes de radio amadoras e emissoras de televisao e de radio AM/FM. Para poder
medir o campo eletromagnético em relacdo a um emissor estacionéario, 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 utilizacdo. Caso haja anomalias, podera ser necessario tomar medidas adicionais, por exemplo,
modificar a direcao do DUOLITH SD1 ou mudé-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.
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Distancias de seguranca recomendadas entre aparelhos de comunicac¢ao
de alta frequéncia moveis 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 usuério
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 méaxima do
dispositivo de comunicagao.

i 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=12pP d=1.2+P 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 indicacdes 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 comunicacao mével/portétil, trazido inadvertidamente para a
area do paciente, provoque interferéncias.

OBSERVACAOQ 2
Estas diretrizes ndo sdo aplicaveis em todos os casos. A propagacdo de ondas eletromagnéticas é

afetada pela absorcao e reflexao de edificios, objetos e pessoas.
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Konformitatserklarung
Declaration of Conformity

Die Firma / The company

STORZ MEDICAL AG
Lohstampfestrasse 8
CH-8274 Tagerwilen

erklart in alleiniger Verantwortung: / declares under our sole responsibility:

Das Produkt der Klasse llb gemdss Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG,
Gerdt zur extrakorporalen induzierten Stoss- und Druckwellentherapie
zum stationdren und mobilen Einsatz /

The device of class IIb according to Annex IX of the directive 93/42/EEC,
equipment for the extracorporeal induced shock and pressure wave therapy
for stationary and mobile use

DUOLITH® SD1 Tower

mit der Produktkennung ,AT" / with product code , AT"

hélt die grundlegenden Anforderungen nach Anhang | der oben genannten Richtlinie mit
den dazu anwendbaren harmonisierten Normen ein und trégt das CE Zeichen
meets the essential requirements according Annex | of above-mentioned directive
including the applicable harmonized standards and bears the CE mark

(€275

Unser QM-System ist zertifiziert nach 93/42/EWG Anhang Il und
tberwacht durch LGA InterCert GmbH, TillystraBe 2, DE-90431 Nurnberg, Deutschland,
Benannte Stelle Nr. 1275. Diese Konformitatserklarung fur das oben genannte
Produkt ist gultig bis zum 23. November 2013,

Our quality assurance system is certified according EC Directives 93/42/EEC Annex Il and
supervised by LGA InterCert GmbH, TillystraBe 2, DE-90431 Nuremberg, Germany,
Notified Body No. 1275. This Declaration of Conformity for the above mentioned

product is valid until November 23, 2013.

,/ /’7
! e,
Dr. G. Heine

General Manager

Tagerwilen, April 2010
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LISTAGEM E REPRESENTACAO GRAFICA DOS PRODUTOS

REPRESENTACAO GRAFICA

g

e 6 .8 . L]

REFERENCIA

PESO
(KG)

ESPECIFICACAO

17643

23,000

Equipamento para terapia extracorpdrea por
geracdo de ondas de choque Storz Medical,
modelo DUOLITH® SD1 T-TOP, na cor
VERMELHA, sistema compacto com controle via
tela em cristal liquido sensivel ao toque, nivel de
energia radial: 1,0 - 5,0 bar, freqiiéncia de choques
radiais de 1-21 Hz, nivel de energia focalizada:
0.01-0.55 mJ/mm2, freqiiéncia de choques
focalizados de 1-8 Hz. Constituido por: unidade de
controle na cor vermelha; 15900; 22668; 21004,
19453; 16214; 17638 ou 21374; 13455; 21399;
17632 e compressor a ar ou dleo.

17644

23,000

Equipamento para terapia extracorpérea por
geracdo de ondas de choque Storz Medical,
modelo DUOLITH® SD1 T-TOP, na cor VERDE,
sistema compacto com controle via tela em cristal
liquido sensivel ao toque, nivel de energia radial:
1,0 - 5,0 bar, freqii€éncia de choques radiais de 1-
21 Hz, nivel de energia focalizada: 0.01-0.55
mJ/mm?2, freqiiéncia de choques focalizados de 1-
8 Hz. Constituido por: unidade de controle na cor
verde 15900; 22668; 21004; 19453/19657; 16214,
17638 ou 21374; 13455; 21399; 17632 e
compressor a ar ou 6leo.

19763

23,000

Equipamento para terapia extracorpérea por
geracdo de ondas de choque Storz Medical,
modelo DUOLITH® SD1 T-TOP, na cor PRETA,
sistema compacto com controle via tela em cristal
liquido sensivel ao toque, nivel de energia radial:
1,0 - 5,0 bar, freqiiéncia de choques radiais de 1-
21 Hz, nivel de energia focalizada: 0.01-0.55
mJ/mm?2, freqiiéncia de choques focalizados de 1-
8 Hz. Constituido por: unidade de controle na cor
preta 15900; 22668; 21004; 19453/19657; 16214;
17638 ou 21374; 13455; 21399; 17632 e
compressor a ar ou 6leo.

21362

23,000

Equipamento para terapia extracorpérea por
geracdo de ondas de choque Storz Medical,
modelo DUOLITH® SD1 T-TOP, na cor PRATA,
sistema compacto com controle via tela em cristal
liquido sensivel ao toque, nivel de energia radial:
1,0 - 5,0 bar, freqiiéncia de choques radiais de 1-
21 Hz, nivel de energia focalizada: 0.01-0.55
mJ/mm2, freqiiéncia de choques focalizados de 1-
8 Hz. Constituido por: unidade de controle na cor
prata 15900; 22668; 21004; 19453/19657; 16214;
17638 ou 21374; 13455; 21399; 17632 e
compressor a ar ou 6leo.
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REPRESENTACAO GRAFICA

PESO

REFERENCIA (KG)

ESPECIFICACAO

Equipamento para terapia extracorpdrea por geracao
de ondas de choque Storz Medical, modelo
DUOLITH® SD1 TOWER, na cor AZUL, controle
via tela em cristal liquido sensivel ao toque, nivel
de energia radial: 1,0 - 5,0 bar, freqiiéncia de
17626 63,000 | choques radiais de 1-21 Hz, nivel de energia
focalizada: 0.01-0.55 mJ/mm2, freqiiéncia de
choques focalizados de 1-8 Hz. Constituido por:
unidade de controle na cor azul; compressor a ar
integrado; 16692; 22668; 21004; 19453; 16214;
17638 ou 21374; 13455; 21399; 17634

Equipamento para terapia extracorpdrea por geracao
de ondas de choque Storz Medical, modelo
DUOLITH® SD1 TOWER, na cor VERDE,
controle via tela em cristal liquido sensivel ao
toque, nivel de energia radial: 1,0 - 5,0 bar,
17627 63,000 | freqiiéncia de choques radiais de 1-21 Hz, nivel de
energia focalizada: 0.01-0.55 mJ/mm?2, freqiiéncia
de choques focalizados de 1-8 Hz. Constituido por:
unidade de controle na cor verde; compressor a ar
integrado; 16692; 22668; 21004; 19453/19657;
16214; 17638 ou 21374; 13455; 21399; 17634

Equipamento para terapia extracorpdrea por geracao
de ondas de choque Storz Medical, modelo
DUOLITH® SD1 TOWER, na cor VERMELHA,
controle via tela em cristal liquido sensivel ao
toque, nivel de energia radial: 1,0 - 5,0 bar,
17628 63,000 | freqii€ncia de choques radiais de 1-21 Hz, nivel de
energia focalizada: 0.01-0.55 mJ/mm?2, freqiiéncia
de choques focalizados de 1-8 Hz. Constituido por:
unidade de controle na cor vermelha; compressor a
ar integrado; 16692; 22668; 21004; 19453/19657;
16214; 17638 ou 21374; 13455; 21399; 17634 .
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LISTAGEM E REPRESENTACAO GRAFICA DOS
PRODUTOS PARA INCLUSAO

REPRESENTACAO GRAFICA

PESO

REFERENCIA (KG)

ESPECIFICACAO

Equipamento para terapia extracorpdrea por geracdo de
ondas de choque Storz Medical, modelo DUOLITH® SD1
T-TOP, na cor azul, sistema compacto com controle via
tela em cristal liquido sensivel ao toque, nivel de energia
radial: 1,0 - 5,0 bar, freqii€ncia de choques radiais de 1-21
Hz, nivel de energia focalizada: 0.01-0.55 mJ/mm?2,
freqiiéncia de choques focalizados de 1-8 Hz. Constituido
por: unidade de controle na cor azul, 15900; 22668;
21004; 19453/19657; 16214; 17638; 21374; 13455;
21399; 17632 e compressor a ar ou a 6leo.

17642 23,000

LISTAGEM E REPRESENTACAO GRAFICA DAS PARTES

REPRESENTACAO GRAFICA

T

Peca de mao de ondas focalizadas Storz Medical, C-ACTOR® II.

16214 3150 nclui 16003; 22058; 15518; 22054.

LISTAGEM E REPRESENTACAO GRAFICA DAS PARTES PARA INCLUSAO

Peso

ESPECIFICACAO
(Kg) ¢

REFERENCIA

Compressor de ar Storz Medical, na cor AZUL, 230V, para
uso com equipamentos Storz Medical, modelos
MASTERPULS 200, D-ACTOR® 200, DUOLITH T-TOP e
CELLACTOR® T-TOP.

22000.0001 14,000

Compressor de ar Storz Medical, na cor PRATA, 230V, para
uso com equipamentos Storz Medical, modelos
MASTERPULS 200, D-ACTOR® 200, DUOLITH T-TOP e
CELLACTOR® T-TOP.

22000.0002 14,000

Compressor de ar Storz Medical, na cor VERDE, 230V, para
uso com equipamentos Storz Medical, modelos
MASTERPULS 200, D-ACTOR® 200, DUOLITH T-TOP e
CELLACTOR® T-TOP.

22000.0003 14,000

Compressor de ar Storz Medical, na cor AZUL, 115V, para
uso com equipamentos Storz Medical, modelos
MASTERPULS 200, D-ACTOR® 200, DUOLITH T-TOP e
CELLACTOR® T-TOP.

22000.0004 14,000

Compressor de ar Storz Medical, na cor PRATA, 115V, para
uso com equipamentos Storz Medical, modelos
MASTERPULS 200, D-ACTOR® 200, DUOLITH T-TOP e
CELLACTOR® T-TOP.

22000.0005 14,000
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22668

1,700

Peca de mio de ondas de choque radiais Storz Medical, para uso
com equipamento série MASTERPULS (MP 50, MP 100 e MP
200); DUOLITH® SD1 (TOWER e T-TOP); CELLACTOR®
(TOWER e T-TOP) e D-ACTOR® 200/100. Inclui 02 projéteis
balisticos e 02 tubos guias.

21128

1,900

Peca de mao de ondas de choque radiais Storz Medical, para uso
com os modelos MASTERPULS (MP50, MP100 e MP200);
DUOLITH® SD1 (TOWER e T-TOP); CELLACTOR® (TOWER
e T-TOP) e D-ACTOR® 200/100.

Inclui manual de instrugdes e transmissor 21004, D=20mm.

21262

2,200

Peca de mao de ondas de choque radiais Storz Medical, para uso
com os modelos MASTERPULS (MP50, MP100 e MP200);
DUOLITH® SD1 (TOWER e T-TOP); CELLACTOR® (TOWER
e T-TOP) e D-ACTOR® 200/100.

Inclui manual de instrucdes e transmissor 21125, D=20mm.

21478

2,000

Peca de mao de ondas de choque radiais Storz Medical, para uso
com os modelos MASTERPULS (MP50, MP100 e MP200);
DUOLITH® SD1 (TOWER e T-TOP); CELLACTOR® (TOWER
e T-TOP) e D-ACTOR® 200/100.

Inclui manual de instrucdes e transmissor 21004, D=20mm.

21129

2,000

Peca de mao de ondas de choque radiais Storz Medical, para uso
com equipamento série MASTERPULS (MP 50, MP 100 e MP
200); DUOLITH® SD1 (TOWER e T-TOP); CELLACTOR®
(TOWER e T-TOP) e D-ACTOR® 200/100. Inclui manual de
instrugdes e transmissor 21004, D=20mm.

21345

1,900

Peca de mio de ondas de choque radiais Storz Medical, para uso
com equipamento série MASTERPULS (MP 50, MP 100 e MP
200); DUOLITH® SD1 (TOWER e T-TOP); CELLACTOR®
(TOWER e T-TOP) e D-ACTOR® 200/100. Inclui manual de
instrucdes e transmissor 21004 (20mm).

17675

0,040

Aplicador Storz Medical, A6 AkuST, D=6 mm, para uso com o
peca de mao radial.

13457

0,045

Aplicador Storz Medical, T10 Trigger applicator, D=10 mm, para
uso com a peca de mao radial.

17638

0,060

Aplicador Storz Medical, R15, D=15 mm, para uso com a pega de
mio radial.

19222

0,040

Aplicador Storz Medical, C15 CERAma-x® ESWT, D=15 mm,
para uso com o pec¢a de mao radial.

21374

0,045

Aplicador Storz Medical, DI 15 gold Deep Impact®, D=15 mm,
para uso com o peca de mio radial.

21004

0,080

Aplicador Storz Medical, D20-S, D=20 mm, para uso com o peca
de mao radial, pressdo maxima de 5 bar.

21122

0,120

Aplicador Storz Medical, D35-S, D=35 mm, para uso com o peca
de mao radial, press@o maxima de 5 bar.
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21125

0,065

Aplicador Storz Medical, D20-T, D=20 mm, para uso
com o0 peca de mio radial, pressdo maxima de 5 bar.

1356

0,060

Aplicador Storz Medical, F15, D=15 mm, para uso
com a pe¢a de mao radial.

17302

3,150

Peca de mdo de ondas focalizadas Storz Medical, C-
ACTOR® II. Inclui transmissores de silicone I e II e
anéis de vedagdo I e II.

t .

20212

1,500

Set para peca de mdao V-ACTOR® II, incluindo
transmissores 19154 V25 V-ACTOR® e 18246 V40
V-ACTOR®.

20079

3,000

Set para peca de mdao V-ACTOR® II com suporte,
para uso com os modelos MASTERPULS® MP200;
D-ACTOR® 200/100; DUOLITH®SD1 T-TOP;
CELLACTOR®SC1 T-TOP. Inclui Set 20212 para
peca de mao V-ACTOR®; suporte de peca de mdo V-
ACTOR® TT 18825; Manual de instru¢gdes 18601 do
set da peca de mdo V-ACTOR® II.

20092

3,000

Set para peca de mao V-ACTOR® II com suporte,
para uso com os modelos DUOLITH®SD1 TOWER,;
CELLACTOR®SC1 TOWER, D-ACTOR 100. Inclui
Set para peca de mdo V-ACTOR® 20212; suporte V-
ACTOR® AT 18826; Manual de instru¢des 18601 do
set da peca de mido V-ACTOR® II.

LISTAGEM E REPRESENTACAO GRAFICA DOS ACESSORIOS

REPRESENTACAO GRAFICA
]
o &
BN m
REFERENCIA I?IE(Sg? DESCRICAO
Carrinho para transporte do compressor a dleo, para uso
13472 8,100 com o DUOLITH SD1.
Carrinho para transporte do compressor de ar, para uso
11608 3,650 com o DUOLITH SD1.
T
Carrinho para transporte da unidade DUOLITH SDI,
16004 9,000 |[dimensdes 60 x 65 x 25 cm (altura x largura x
didmetro).
Carrinho para transporte da unidade DUOLITH SD1 e
16154 12,000 |acessdrios, dimensdes 68 x 61 x 37 cm (altura x largura
x didmetro).
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Carrinho com armdrio para compressor com rodas para transporte

16830 28,000 da unidade de controle MASTERPULS MP 200 e DUOLITH SD1.
b

13447 0.341 Tubo Para compressor de ar, para uso com o DUOLITH SDI,
comprimento de 3 m.

13463 0.149 Tubo Para compressor de ar, para uso com o DUOLITH SDI,
comprimento de 1 m.

13460 0,300 ‘Kit de revisdo para peca de mio com projétil.

13464 0,500 ‘Tubo para sistema central de ar, para uso com o DUOLITH SDI1.

SEEL e’

Compressor a 6leo Werther, para uso com o, MASTERPULS MP

14588 25,000 200 e DUOLITH SD1.

13470 0.048 Protetor plastico para transmissor, para uso com o MASTERPULS

’ IMP 200, MASTERPULS MP 50 e DUOLITH SDI.

16833 |5,200 ISuporte para uso com peca de mdo DUOLITH SDI1.
Transmissor, comprimento de 15 mm de didmetro para uso com|

13476 0,045  japlicador 16206, para uso com o DUOLITH SD1; MASTERPULS
IMP 50 e MASTERPULS MP 200.

15518 0.030 ;r;llnsnnssor, para uso com o DUOLITH SD1, comprimento de 15
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Transmissor para uso com aplicador, MASTERPULS MP
15100 0,300 |50, MASTERPULS MP 200 e DUOLITH SD1 (para a peca
de mio referéncia: 16208).
16003 0.021 Transmissor, para uso com o DUOLITH SD1, comprimento
de 30 mm.
15896 0,062 |Bolsa de dgua, para uso com o DUOLITH SDI1.
15900 1750 M.anual de 1ristr1.lgoeAs modeloA DUOLITH SD1 T-Top, nos
idiomas alemao, inglés e francés.
16692 1750 M'anual de 1n~str1'190eAs modeloA DUOLITH SD1 Tower, nos
idiomas alemao, inglés e francés.
16201 0,024 Anel de vedacdo, para uso com o DUOLITH SD1, didmetro
de 15 mm.
16344 0,031 Anel de vedagdo, para uso com o DUOLITH SD1, didmetro
de 30 mm.
T
Cabo para conexdo entre a unidade de controle e compressor
13546 0,150 [tipo IEC coupling, para uso com o MASTERPULS MP 200
e DUOLITH SD1, comprimento de 1 m.
Jogo de revisdo para aplicador de ondas de choque radiais,
MASTERPULS MP 200 e MASTERPULS MP 50,
17212 3,000 o e ) L
constituido por projétil, tubo condutor, jogo de anéis de
borracha e chave Inglesa SW22.
10103 0,991 ‘Interruptor de pedal para uso com o DUOLITH SD1.
Oleo a base de silicone 100, para uso com peca de mio,
13330 0,360 DUOLITH SD1, contetddo de 500 ml.
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LISTAGEM E REPRESENTACAO GRAFICA DOS

ACESSORIOS PARA INCLUSAO

r

=

19728 ‘ 1,500 ‘ Conjunto completo de transmissores para peca de mao radial.

b Y

18825 ‘ 0,600 ‘ Suporte de peca de mdo V-ACTOR® TT.

ff

15323 ‘ 0,600 ‘ Aparelho para mensuragdo de pressio/sensibilidade a dor F-METER.

2231

0,450

Frasco de gel de contato Storz Medical, 850 ml, antialérgico, de uso
externo, para uso com os equipamentos Storz Medical.

18677

0,950

Bolsa de 4gua Storz Medical, para uso com os equipamentos Storz
Medical.

g‘? -
-

17632

6,000

Conjunto de acessorios padrdo para DUOLITH® SD1 TOWER.
Constituido por:

Bolsa de dgua, 6leo de silicone, capa protetora, gel e tubo do compressor
de ar.

17634

Conjunto de acessorios padrao para DUOLITH® SD1 TOWER, inclui
16,000 | Bolsa de dgua, dleo de silicone, Capa protetora, Gel e tubo do
compressor de ar

LISTAGEM E REPRESENTACAO GRAFICA DOS

ACESSORIOS PARA ADITAMENTO

13465

10,800 [DUOLITH SD1, alimentacao de: 110 VAC; 50/60 Hz, pressao

Compressor de ar, para uso com o MASTERPULS MP 200 e

de 4 bar.

19154

0,040

Aplicador Storz Medical, V=Actor, para terapia de vibracdo em
alta freqii€éncia, V25, D=25mm.

18246

0,045

Aplicador Storz Medical, V=Actor, para terapia de vibracdo em
alta freqiiéncia, V40, D=40mm

22667

0,040

Aplicador Storz Medical, D235-S, D=35 mm, para uso com o peca
de mdo radial, pressdo maxima de 5 bar.
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23017

1,250

Dispositivo para redu¢do de ruidos da peca de mao
radial.

22000.0006

14,000

Compressor de ar Storz Medical, na cor VERDE,
115V, para uso com equipamentos Storz Medical,
modelos MASTERPULS 200, D-ACTOR® 200,
DUOLITH T-TOP e CELLACTOR® T-TOP.

X

—~

18826

5,100

Suporte de peca de mao V-ACTOR® AT.

17536

5,120

Suporte para cabo de peca de mao F-SW do sistema T-
Top.

16130

5,120

Suporte para cabo de peca de mao F-SW do sistema
Tower.
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8 - GARANTIA E ASSISTENCIA

8.1 Garantia para o DUOLITH SD1

Durante um periodo de dois anos, a partir da data de entrega ao cliente

final, oferecemos substituicao gratuita em caso de material defeituoso ou
processamento incorreto devidamente comprovado. Estao 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, modificacoes 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.

8.2 Garantia pro rata para o aplicador F-SW

O aplicador F-SW 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 devidamente comprovado.

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

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

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

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

AVISO

Nao sao permitidas intervenc¢oes no aplicador.

Qualquer abertura, modificacdo ou reparo arbitrario no aplicador de
ondas de choque por pessoas nao autorizadas exime o fabricante de
toda e qualquer responsabilidade referente a seguranca operacional
do aparelho. Mesmo durante o periodo de garantia extingue-se
assim quaisquer direitos de garantia.
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8 - GARANTIA E ASSISTENCIA

8.3 Garantia para os outros aplicadores

Os termos da garantia para os outros aplicadores podem ser consultados nos
manuais de instrucdes dos respectivos aplicadores.

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
conclusdes.

Os transmissores de ondas e kits de revisao ndo estdo incluidos no ambito da
garantia do aplicador.

8.4 Assisténcia

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

Luciano Barboza
CREA/RJ 1982102691
Responséavel Leaal e Técnico
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