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Introducao

Adverténcias

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

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

A PERIGO!

Aqui é mencionada a fonte do perigo.

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

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

A ATENCAO!

Aqui é mencionada a fonte do perigo.

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

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

A CUIDADO!

Aqui é mencionada a fonte do perigo.

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

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

AVISO!

Aqui é mencionada a fonte do perigo.

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

Outras indicacoes

OBSERVACAO

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

Introducao



Instrucoes gerais de seguranca

1.1

1.1.1

Instrucoes gerais de seguranca

Instrucoes para o uso em seguranca

No préximo capitulo, estao listadas todas as instrucdes de seguranca que devem ser
consideradas para o manuseio do Masterpuls® MP100 .

A ATENCAO!

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

e |eia cuidadosamente este capitulo antes da primeira aplicacao do
Masterpuls®MP100 .

e Leia os manuais de instrucées em separado de todos os aparelhos
conectados ao Masterpuls®MP100.

Uso correto e seguranca operacional

O uso correto deste aparelho requer do usuario o conhecimento geral e especifico
necessario, assim como o conhecimento do manual de instrucoes.
O aparelho s6 pode ser utilizado nas aplicacdes designadas no carituLo 2.1.1 INDICAGOES.

e Administre somente os tratamentos autorizados pela STORZ MEDICAL AG!

Além disso, o aparelho sé pode ser operado por pessoal treinado que cumpra as Pre-
REQUISITOS PARA A OPERACAO indicadas no capituLo 2.2.

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

Controles e verificacoes antes do tratamento
O usudrio deve certificar-se da seguranca de funcionamento e da integridade do
aparelho antes da utilizagao.

e Eimprescindivel realizar os controles de funcionamento depois de ligar o
Masterpuls® MP100 e antes do tratamento. Para isso, leia o capituLo 4.8 TESTES DE
FUNCIONAMENTO.

e Solicite a realizacdo das medidas de manutencao recomendadas pelo fabricante pelo
pessoal autorizado capiTuLo 5.2 MANUTENGAO E CONTROLES TECNICOS DE SEGURANCA).

Protecdo contra perigos elétricos

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

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

19300 19 0715
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1.2
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e Nao toque nas conexdes elétricas enquanto estiver em contato com o paciente.

e Retirar o conector de rede antes de efetuar todos os trabalhos de manutencao e
de limpeza no Masterpuls®MP 100!

e Desconectar os aplicadores antes de cada manutencéo ou limpeza do aparelho e
conecta-los somente apds concluir a montagem!

Protecao contra ruidos

O nivel de ruido durante a liberacdo de ondas de choque estd em uma gama segura.
Porém, recomendamos, durante o tratamento, que se use protetor auricular apro-
priado para minimizar o impacto sonoro.

Seguranca durante o tratamento do paciente

Respeite sempre o seguinte:
Os 6rgaos que contenham gas, principalmente pulmées, NAO devem ser expostos as
ondas de choque.

Na passagem de tecidos, a energia das ondas de choque é ligeiramente reduzida,
porém, atenuada fortemente pelo tecido 6sseo.

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

Administre somente os tratamentos autorizados pela STORZ MEDICAL AG!

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

Nao devem ser administrados mais do que 6000 ondas de choque sem interrupcao.

Atencao para danos materiais e no aparelho

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

Compatibilidade eletromagnética

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

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

Este aparelho esta sujeito a medidas de prevencdo em relacdo a compatibilidade
eletromagnética e deve ser instalada conforme as diretrizes de compatibilidade
eletromagnéticas no capituLo 7.4.1 DireTrizEs CEM E DECLARAGAO DO FABRICANTE.

A utilizacdo de acessorios ou condutores ndo autorizados pelo fabricante pode
provocar um aumento da emissdo ou uma diminuicdo da imunidade do aparelho.

Instrucoes gerais de seguranca



Instrucoes gerais de seguranca

O Masterpuls® MP100 nédo pode ser disposto imediatamente junto a ou com
outros aparelhos. Caso haja necessidade de utilizar o dispositivo préximo ou junto
com outros aparelhos, deve-se observar o Masterpuls® MP100 para averiguar se o
funcionamento est4 correto.

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

Montagem e funcionamento

Na parte posterior do aparelho, existem ranhuras de ventilacdo que devem ser
mantidas desobstruidas.

e Teste o aparelho antes de cada utilizacdo em termos de eficiéncia operacional.
Para isso, leia o capituLo 4.8 TESTES DE FUNCIONAMENTO.

e Nunca cubra o aparelho durante sua utilizacdo!

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

Armazenamento e transporte
O armazenamento e transporte incorretos podem provocar danos e falhas no aparelho.

e (Certifique-se de que nenhum cabo esta preso ou danificado.

Eliminacao

e Para eliminar o Masterpuls® MP100 ou qualquer dos seus componentes, respeite
as disposicoes nacionais para o descarte de materiais e residuos.

e Siga as respectivas instrucdes que constam nos manuais de instrucdes dos aparelhos
adicionais.

19300 19 0715
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2.1.1

2.1.2
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Fundamentos

Fundamentos fisicos

O MASTERPULS®MP100 é um gerador balistico de ondas de choque por acionamento
pneumatico. A geracdo de ondas de choque do MASTERPULS®MP100 é feita com

um aplicador balistico de precisao. Um projétil é lancado por meio de ar comprimido.
A partir do movimento e do peso do projétil, produz-se energia cinética. Quando

o projétil choca com uma superficie imével, o transmissor de ondas, esta energia

de movimento é convertida em energia sonora. Este impulso acustico é introduzido
diretamente no tecido a ser tratado ou através de um adaptador de impedancia
acustica com auxilio de gel.

Do ponto de vista fisico trata-se de ondas de pressao radiais. O impulso de pressao
introduzido no tecido difunde-se radialmente desenvolvendo sua eficiéncia terapéutica
especialmente em estruturas teciduais proximas da superficie.

OBSERVAC;AO

Atualmente, a literatura médica denomina, de um modo geral, os aparelhos que
trabalham de acordo com este principio como sendo sistemas de ondas de cho-
que radiais.

Indicacoes

— Esporao/Fascite plantar

— Ombros doloridos com e sem calcificacao

— Tendinite do tendao de Aquiles

— Bursite trocantérica/prox. Sindrome do trato iliotibial

— Epicondilite do cotovelo/epicondilite medial

— Tendinite do tendéo 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 préximas a superficie (4rea do paratendao)

— Dores de coluna crénicas (coluna cervical, coluna lombar)

Contra-indicacoes

A CUIDADO!

As contra-indicacoes apresentadas aqui sdo exemplos. Elas nao
pretendem ser completas ou ter validade absoluta.

Fundamentos
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2.1.3

2.2

2.2.1

Os tratamentos com o Masterpuls®MP100 da STORZ MEDICAL nao sao indicados nos
seguintes casos:

— Problemas de coagulacao do sangue (hemofilia)

— Ingestao de anticoagulantes, especialmente Marcumar
— Trombose

— Doencas de tumores, paciente com cancer

— Gravidez

— Aplicacdo em zonas de placa epifisaria em criancas

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

A CUIDADO!

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

Efeitos colaterais

Os efeitos colaterais no tratamento com o Masterpuls®MP100 séo:

— Inchacos, rubefacdo, hematomas
— Petéquias
— Dores

— Lesdes cutaneas em casos de tratamentos anteriores com cortisona.

Estes efeitos colaterais sdo amenizados normalmente apds 5 - 10 dias.

Pré-requisitos para a operacao

Operadores

O Masterpuls®MP100 esta previsto exclusivamente para ser usado por pessoal médico
e ainda pode ser utilizado por pessoas treinadas pelo profissional médico.
Pressupbe-se que o pessoal qualificado dispde dos conhecimentos praticos
necessarios, em termos de aplicacdes e procedimentos médicos, bem como de
vocabulario técnico e experiéncia no tratamento das indicacdes mencionadas no
capiTULO 2.1.1 INDICACOES.

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

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

19300 19 0715
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Treinamento do operador

Os operadores do Masterpuls®MP100 devem ter sido suficientemente treinados para
operéa-lo de forma segura e eficiente antes de trabalhar com o aparelho descrito neste
manual. O representante da STORZ MEDICAL oferecerd uma instrucao basica de
acordo com o manual de instrucdes e a mesma estard documentada no manual de
instrucoes do aparelho.
O operador deve ser treinado nos seguintes itens:

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

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

— Ajustes de todas as pecas de operacao

— Indicacbes 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 dos 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
Caixa postal

CH-8274 Tagerwilen

Suica

11
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3 Descricao do aparelho

3.1 Elementos de comando e de funcionamento

O MASTERPULS®MP100 pode ser controlado pelos elementos de comando e de
indicacao do aplicador ou pelo visor do tablet SMAG.

1 Interruptor de
rede

Imagem 3-1 Parte frontal do MASTERPULS®MP100
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Imagem 3-2 Parte posterior do MASTERPULS®MP100

1 Conexao para aplicador de ondas de choque R-SW
Conexao para aplicador de ondas de choque V-ACTOR
Interface do dispositivo USB B 1.1

Interface do host USB-A 1.1

Tomada para conexao a rede

o Ul B~ WN

Suporte de fusiveis

OBSERVACAO

A porta USB (imagem 3-2/3) é utilizada em geral para fins de servico.
Além disso, é possivel conectar um tablet PC.

A porta USB (imagem 3-2/4) s6 é adequada para a conexdo de um pen drive
para atualizacdes de software suportadas pelo protocolo USB V1.1 ou superior.

Descricao do aparelho

19300 19 0715



3.2

3.3
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Volume de fornecimento

Os seguintes componentes fazem parte do volume de fornecimento padréo do
MASTERPULS®MP100:

Unidade de comando MASTERPULS®MP100
Cabo de rede (EU/USA)
Embalagem com gel

Manual do usuario (manual de instruces, livro de registros e registros de
treinamentos)

Kit de aplicador R-SW

Suporte para o aplicador de ondas de choque, completo

Desembalar aparelho

Verifique se o fornecimento estd completo e livre de danos.

Retire com cuidado o aparelho e os acessérios da embalagem.

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

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

13
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3.4 Instrucoes de montagem

3.4.1 Montagem do suporte para o aplicador de ondas de
choque

Ha dois suportes para o aplicador de ondas de choque diferentes:

— para aplicadores R-SW
— para aplicadores V-ACTOR.

1 Aberturas para encaixe do
suporte para o aplicador de
ondas de choque

Imagem 3-3 Montagem do suporte para o aplicador de ondas de choque

A montagem do suporte para o aplicador de ondas de choque é a mesma para as
duas variantes.

¢ |nsira o suporte nas aberturas previstas no Masterpuls®MP100.

14 — Ha aberturas para 4 suportes para o aplicador de ondas de choque — 2 no lado
direito e 2 no lado esquerdo do MP100.

3.4.2  Estabelecer a alimentacao elétrica

e (Conecte o cabo de rede a tomada para conexao a rede na parte traseira direita do
aparelho.

1 Tomada para conexao a rede

Imagem 3-4 Estabelecer a conexdo elétrica

e Encaixe o cabo de rede na tomada.

Descricao do aparelho
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AVISO!

Ao montar o aparelho, certifique-se de que as saidas de ar na caixa do
MASTERPULS®MP 100 nao estejam blogueadas.

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

O aparelho precisa ser posicionado de maneira que a desconexao da rede de
alimentacao seja feita facilmente.

3.4.3 Conectar aplicador

* Insira o conector do aplicador na respectiva conexao para aplicador de ondas de
choque na parte posterior esquerda do aparelho.

1 Tomada de conexao do
aplicador R-SW

2 Tomada de conexao do
aplicador V-ACTOR

Imagem 3-5 Conexdes para aplicador de ondas de choque

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

e Coloque o aplicador no suporte para o aplicador de ondas de choque.

OBSERVACAO

Também verifique os avisos no manual de instrucdes fornecido separadamente
para o aplicador.

19300 19 0715

15

Descricao do aparelho



344 Conectar tablet

1 Conector USB para MP100
2 Botao de ligacao

Imagem 3-6 Tablet com carregador e cabo USB

1 Interface USB para conexao
do visor do tablet

16
Imagem 3-7 Conexao do Tablet — MP100 Parte posterior

e Encaixe o conector USB do tablet na interface USB na parte posterior do MP100.

e Pressione a tecla de ligacdo na parte superior do tablet.

OBSERVACAO

Para poder operar o MASTERPULS MP100 nesta configuracao, é preciso observar
0 seguinte:

o software do aparelho de comando deve corresponder a versao 24040.02 ou
superior

e

o software do aplicador deve corresponder a versao 24264.03 ou superior.

3.5 Compatibilidade

Com o Masterpuls MP100 da STORZ MEDICAL podem ser usados 0s seguintes
aplicadores:

— Aplicador de ondas de choque R-SW  N° art. 21700_xxxx
— Aplicador de ondas de choque R-SW  N° art. 23213_xxxx

Descricao do aparelho
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4 Operacao

4.1 Ligar

* Ligue o aparelho de comando no interruptor de rede na parte frontal.

e Ligue o tablet na parte superior direita.

1 Interruptor de rede com LED (fica aceso em
funcionamento)
2 Botdo de ligacao

Imagem 4-1 Interruptor de rede

OBSERVACAO

Se somente o tablet for ligado, o software é iniciado, mas nao é possivel fazer
tratamentos. Certifique-se de que ambos os aparelhos estdo ligados.

4.2 Possibilidades de operacao

As seguintes possibilidades para a operacdo do MASTERPULS MP100 estao disponiveis:

— pelo visor do aplicador

— pela tela sensivel ao toque do tablet

19300 19 0715
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4.3

Operacao do aplicador R-SW

Este aparelho pode ser controlado diretamente pelo aplicador. Os respectivos botées
de ajuste possibilitam a escolha dos parametros de tratamento. A janela de visualizacdo
indica qual configuracao foi selecionada.

1 Reduzir pressao

2 Aumentar pressao

3 Reduzir frequéncia

4  Aumentar a
frequéncia

5 Tecla de disparo de
impulsos

6 Exibicao de pressao

7 Valor nominal de
impulsos

8 Contador de
impulsos

9 Exibicao de
frequéncia

10 Combinacao de
teclas com funcéo
dupla (vide texto)

11 Combinacao de
teclas (troca para
menu)

(10 e 11 vide aplicador
separado GBA)

Imagem 4-2 Visor e teclas de ajuste do aplicador R-SW

Para a operacao do aplicador pelo visor embutido, leia © MANUAL DE INSTRUGOES SEPARADO
DO APLICADOR R-SW.

19 300 19 0715



4.4
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Tablet PC - Simbolos e indicacoes

Opcionalmente, o MP100 pode ser controlado pelo tablet PC com a utilizacdo
do aplicador R-SW e do V-ACTOR. Isso permite também um ajuste individual dos
parametros para o aplicador V-ACTOR.

A interface do usuério esta dividida em varias areas:

Barra'de menu: Tratamento |

Selecao de modulo

Idioma

R-SW

V-ACTOR

tros

Selecao de
parame

Indicacao do
contador

Intens. contato

Data/hora Barra de menu: Informacoes & configuracoes

Ortopedia Pacientes Escala analdgica visual

-) 204 19

Energia (bar)

-) 18004

Impulsos

BREE

‘:!) Regido cervical

{») Ombro

Frequéncia (Hz) Coxa '9 @ Brago
Joelho @ S \9 Dorso
9 0 Perna @ !9 Quadril

Impulsos totais

sessessssess Pé »)

Intensidade do contato

(A Skin Touch DESL.

07.03.2016 11:18 100%
Storz Medical e

Ajustes | Informacao ' Visible Body

Imagem 4-3 Estrutura da interface do usuério
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Selecao do modo

O campo esquerdo superior serve para indicar os modos de funcionamento a selecionar.
Assim que um aplicador for conectado, é possivel ativar o respectivo modo de
funcionamento na area de selecdo de modo. A tecla modo ativa é realcada com uma
cor mais clara.

Ortopedia

2.0/4)
1800 (+)

12(4)

requéncia (Hz) ‘

V-ACTOR Encif§ia (bar)

Coxa 3)

Imagem 4-4 Campo de selecdo de modo

Simbolos Significado
Tratamento por vibragao: Selecionar V-ACTOR
R-SW Selecionar aplicador de ondas de choque R-SW

Tabela 1-1  Lista de simbolo de selecdo de modo
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Selecao de parametros e indicacao do contador

A &rea SELECAO DE PARAMETROS serve para exibicdo e ajuste dos parametros de
tratamento.

Aqui vocé pode determinar o nivel de energia, bem como a quantidade e frequéncia
dos impulsos antes de cada tratamento.

Ortopedia

-) 204
V-ACTOF. pESEsEIEs

-) 1800(+4)

Impulsos

- 12

Frequéncia (Hz)

Coxa _»)

Joelho »)

Perna »)
Impulsos {otais
Pé »)

InNpsidade do contato

Ss——>r
Imagem 4-5 Ajustar pardmetros no modo de funcionamento R-SW

Simbolos Significado
:) 2.0 ﬂ Ajustar nivel de energia: @ aumentar/®diminuir
U O nivel de energia ajustado é exibido

= —. | Ajustar valor nominal SW: @ aumentar/®diminuir
:) 1800 ‘J‘) O ndmero SW ajustado é exibido
ol O valor nominal SW ajustado como '-' significa que a limitacao
SW esta desligada

:’) 12 'J') Ajustar valor nominal frequéncia: @ aumentar/®

Frequéncia (Hz) d|m|nu|r
E exibida frequéncia ajustada

;') 0 Exibicdo da quantidade disparada de impulsos
Impulsos totas Com a tecla reset @ajuste a exibicdo para 0.

Tabela 1-2  Ajustar parametros

O nivel de energia, valor nominal SW e frequéncia desejados podem ser atingidos
mais rapidamente ao manter pressionado o botdo Aumentar/Reduzir.
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Exibicao da intensidade do contato e Skin Touch

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

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

Do mesmo modo, vocé observa se a funcao Skin Touch esta ativa.

Ferna U

ulsos lotais

Pe (»)

Intensidade do contato

(Y Skin Touch LIG

07.03.2016 11:1%

Ajustes = Informacao

Imagem 4-6 Exibicdo da intensidade do contato

Simbolos Significado

Exibicdo da intensidade do contato — verde (pressao ideal).

Intensidade do contato

Skin Touch LIG: o disparo de impulsos de R-SW é feito sem
confirmacdo da tecla de disparo somente pressionando
brevemente o transmissor de ondas na zona de tratamento.

Skin Touch LIG

Skin Touch DESL: o disparo de impulsos R-SW ocorre apenas
por ativacdo da tecla de disparo.

Skin Touch DESL

Tabela 1-3  Exibicao da intensidade do contato e Skin Touch

Observe os seguintes avisos:

A CUIDADO!

Perigo de ferimentos por disparo de impulsos inadvertido

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

Evite, com a funcédo Skin Touch ativa, contatos inadvertidos do
paciente com o aplicador.

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

19300 19 0715
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A CUIDADO!

A superficie do transmissor de ondas fica quente!

Sao possiveis queimaduras leves em caso de contato prolon-
gado com a pele!

e Interromper o tratamento no maximo ap6s 6000 impulsos.

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

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

A opcao Skin Touch é desligada automaticamente apds 10 minutos (com a ativacao do
modo de descanso de tela), caso nao tenha sido feito um tratamento neste periodo.

23
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444

Barra de menu Tratamento

Na barra de menu TRATAMENTO vocé pode acessar 0s parametros e registros de
tratamento armazenados como indicacoes.

Ortopedia

Pacientes Escala analégica visual

Imagem 4-7 Barra de menu Tratamento

Teclas

Significado

Indicador de diversas
zonas de tratamento

A visao ANATOMIA ocorre automaticamente apos

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

») Regido cervical

») Ombro
Coxa !) _b) Brago
Joelho ») ») Dors
Perna ») _’) =

Pe »)

Ortopedia

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

Pacientes

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

Escala analogica visual

A VAS mede a sensacdo subjetiva de dor do paciente
em uma escala na qual o paciente pode classificar a sua
sensacao de dor.

Se vocé estiver no modo VAS, o botdo Skin Touch
estara inativo.

Tabela 1-4 Tratamento
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4.4.5

19300 19 0715

Barra de menu informacao e configuracoes do aparelho

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

— Atualizacdo de software

— Opcodes
— Servico

— Numero de série e indices de cada componente

DADOS DE FUNCIONAMENTO

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

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

— Selecionar grupos de indicacao
— Ativar tipo Skin Touch: lig-des!
— Ativar tipo Skin Touch: auto

— Desativar Skin Touch

— Ajustar volume

— Ajustar luminosidade

— Salvar dados

— Recuperar dados

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

07.03.2016 11:19
Storz Medical

pressionar longamente a data e hora:
— Ajustar data

— Ajustar hora

— Ativar ou desativar senha

Visible Body

Atlas de anatomia
— Apresentacao interativa 3D da musculatura

Tabela 1-5 Tratamento
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Operacao com tela sensivel ao toque

Selecionar e restabelecer tipo de aparelho

Ao iniciar pela primeira vez o tablet, o software precisa ser ajustado ao seu aparelho

de comando.
Se vocé utilizar o tablet com um outro aparelho de comando, o tipo de aparelho deve
ser restabelecido e o software novamente ajustado ao novo aparelho de comando.

Selecionar tipo de aparelho
Ao iniciar pela primeira vez o tablet, vocé vera a seguinte imagem:

Ortopedia Pacientes Escala analégica visual

Energia (bar Selecione o tipo de dispositivo

=9 1800 —_ij _) MASTERPULS® 100
_) D-ACTOR® 100/D-100

y 1 2 +J _) MASTERPULS® 100 VET

©
o

Skin Touch DESL )

v) ok

07.03.2016 11:47 100% o = i
Siors Mocal o | Ajustes | Informagdo | Visible Body

Imagem 4-8 Tablet — Pagina inicial
e Baixe o software referente ao aparelho de comando ao pressionar o simbolo =]
— O simbolo " antes de um grupo de indicacao indica que ele esta ativo.

e Confirme a selecdo com = 2%

Restabelecer tipo de aparelho

e C(Cliqgue em .

. = Assisténcia .
e Selecione a funcao _ na lista de menu aberta.

) Interromper

-] r]e]=]s]e]e]x]=]
- a w e r t v u

Imagem 4-9 Pagina de senha para o restabelecimento do tipo de aparelho

e]e]-1-I
[¢] D I 1

i At
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e Insira a senha "RESET" (em letras maitsculas) e confirme com %%

Redefinicao de configuracao do sistema ?

) Interromper

Imagem 4-10 Restabelecer configuracdes de sistema

e Confirme "Restabelecer configuracées de sistema" com /%

e Reinicie o tablet PC.

Protecao de senha

Vocé tem a possibilidade de proteger seu tablet com uma senha.
Reinicie o tablet novamente ou caso esteja no modo de descanso de tela,
o visor esta bloqueado e sé poder ser desbloqueado com a insercao da senha.

Ativar protecao de senha

07.03.2016 11:47
e Clique em por varios segundos no campo de data e hora . 27

— aseguinte pagina é exibida

Ajustar hora do sistema Hospital/Consultério

[Storz Medical

dd mm aaaa

_)Senha

) Interromper

Imagem 4-11 Ativar insercdo de senha

e Clique em Sl para ativar a insercao de senha (depois o gancho precisa
ser definido).

e (Cliqgue em 2o

e Na pdgina seguinte, insira sua senha duas vezes.

Operacao
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X) Interromper

Imagem 4-12 Insercao de senha

e Confirme sua entrada com /%

» Sua senha esta ativa.

Desativar protecao de senha

e Clique em por varios segundos no campo de data e hora EEEEETEE |

e Cliqgue em of entia para desativar a insercdo de senha (depois o gancho deve
ser eliminado).

e Na pdagina seguinte, insira sua senha uma vez.

e Confirme sua entrada com /%

» Sua senha esta desativada.

Esqueceu a senha?
Se vocé tiver esquecido a senha,

e cligue em "Senha esquecida"
Na pagina seguinte vocé recebera um cddigo aleatério

1. Please contact your local technical support and refer to the code:
¥ Dfgge45qwe
. Enter verifcation password provided from technical support in the flald below

Verificalion Password

l I

) ok XJ- cancel

Imagem 4-13 Senha esquecida

e Encaminhe o cédigo aleatdrio ao servico.

Com ajuda do cédigo aleatério, o técnico de servigos consegue gerar uma nova
senha.

¢ |nsira essa nova senha gerada.

e Confirme sua entrada com /%

» Todas as configuracoes de senha sao redefinidas.

19300 19 0715
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Ajustar luminosidade e volume

e C(Cliqgue em .

e Selecione a funcao na lista de menu aberta.

Ortopedia Pacientes Escala analégica visual
R-SW ;) 20 _j_) Opcdes
V-ACTOR EEAS (¥ Indicacdes para ortopedia ») Proteger dados
;') 1800 '}J _) Indicacdes para estética ») Recuperar dados

R-SW Unidade de energia

Impulsos

- = () bar/bar, () md ) mNs
J 12 j_) (¥ R-SW Skin Touch tipo lig-desl

Frequéncia (Hz)
_) R-8SW Skin Touch tipo auto

‘) 0 _) Rotac&o da tela

Impulsos totais
eecsccscecee Ajuste de luminosidade

Intensidade do contato J__

S .

( Skin Touch DESL ’ A.’uSte de V0|ume S

-t
v) Salvar y Interromper

= 07.03.2016 11:18 100%
= Storz Medical Ch

Ajustes  Informacgdo = Visible Body

Imagem 4-14 Opgoes

e Na escala de luminosidade ou volume, toque na posicdo desejada para ajustar a
luminosidade do monitor ou o volume.

e Clique em ¥/%avar " para salvar as configuracoes.

As configuracdes prévias serao novamente carregadas caso o menu seja abandonado
sem que as novas configuracdes sejam salvas.

Selecionar modo de funcionamento

Apds iniciar o aparelho, a ultima configuracao utilizada sera exibida novamente no
Visor.

Para selecionar um outro modo de funcionamento:

e Na area SELECAO DE MODO, clique no modo de funcionamento desejado.
— A tecla modo ativa é realcada com uma cor mais clara.

Ortopedia

-) 204

Energia (bar)

-) 1800(4)

Impulsos

) 12D

T Coxa »)

Imagem 4-15 Campo de selecado de médulo com modo V-ACTOR ativado

O modo de funcionamento ¢ abandonado quando um outro aplicador é selecionado.
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4.5.5

4.5.6

Selecionar parametros de tratamento

Vocé pode ajustar manualmente os parametros de tratamento ou carregar uma
indicacao predefinida.

Para a selecao manual
e Ajuste o nivel de energia, bem como a quantidade e frequéncia dos impulsos pelas

teclas @ ou @ no campo SELECAO DE PARAMETROS.

» O tratamento é executado agora com os valores exibidos.

Carregar indica¢oes

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

Vocé pode adicionar suas configuragdes especificas a estas indicacdes, se desejar.
Para isso, leia 0 capiTuLO 4.5.7 SALVAR INDICACOES

Para carregar todas as indica¢coes

. . Ortopedia
e Cligue na barra de menu superior em .

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

») Aquilodinia

+) nova indicacso ‘A)
AB
C-D
E-F

») CalcificagZo tendinea -

») Epicondilite umeral radial/cubital =
K-L

») Fascia: Braco M-N
- op

») Fascia: Canela QR
ST

uv

») Fascia: Costas

») Fascia: Coxa hios
Y-Z

») Fascia: Pescogco e Ombro
: v)

Imagem 4-16 Lista de indicagbes salvas

Para carregar apenas indica¢oes para uma zona de tratamento determinada

e Clique no indicador da zona de tratamento.

19300 19 0715



Imagem 4-17 Zonas de tratamento selecionaveis

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

Navegar na lista

Através da barra de navegacao na margem direita do visor é possivel se mover dentro
da lista.

)

Z 422 Erct

o
»)
»)
o
»)
»)
»)
»)

Imagem 4-18 Lista de indicagbes salvas

e Clique em ou para navegar para cima ou para baixo.

ou

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

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

— Passos do tratamento
— Indicacoes de tratamento (observacoes)

- Imagens do tratamento
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Ortopedia Pacientes Escala analogica visual

Epicondilite umeral radial/cubital /E\\ ~

4
Passo 1: R-SW

"’;\ Energia (bar) Impulsos 1800 | Transmissor de ondas A-B
min. 2 méx. 3 Frequéncia (Hz) 12 m (B
E-F
Passo 2 R—SW G
9 Energia (bar) Impulsos 2000  Transmissor de ondas LJ
min. 1.8 max. 3 Frequéncia (Hz) 15 m
K-L
Passo 3: V-ACTOR i
:) Energia (bar) Impulsos 3000 | Transmissor de ondas o-P
min. 2 max. 2.6 | Frequéncia(Hz) 28 V25 Q-R
S-T
Observagbes: | UV
WX
Y-Z

B \ \ [0y

SO 12.1cof Hhatpi il M.fiekof kiipita Mextefin:

o

Imagem 4-19 Visao geral — informacéo sobre indicacoes salvas

P

Acessar visualizacao detalhada:

32 Para melhor visualizacdo, vocé pode acessar representacoes ampliadas das fotografias
de tratamento, bem como transmissores de ondas recomendados e elementos de
acoplamento.

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

h! i

S 1 ficxcd Kty il Mlexof Kipira M.extoning

Imagem 4-20 Fotografia de tratamento visao detalhada

Operacao
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e Clique na designacéo sublinhada do transmissor de ondas ou do elemento de
acoplamento

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

! Energia (bar) Impulsos 2000 ransmissor de ondas
2
min. 1.8 max. 3 Frequéncia (Hz) 18 D20-S

Imagem 4-21 Visdo detalhada D20

Com as teclas n e u altere a exibicdo do elemento anterior ou seguinte.

e Cliqgue em para alterar a visao geral dos passos do tratamento.

33
Carregar passos do tratamento

e Carregue o primeiro passo do tratamento com a tecla sequinte 2/

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

-) 21)j9

Energia (bar}

-) 1800 +)

Impulsos

| Frequéncia (Hz)

Passo 1: R-SW

Energia (bar) Impulsos 1800 | Trassmissorde

min. 2 max. 3 Frequéncia (Hz) 12 B

Imagem 4-22 Aceitacdo dos parametros de tratamento
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Carregar conjunto de dados de paciente

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

e Clique em ySelecmnarpaCiente

— Alista dos dados do paciente salvos é aberta.

e Carregue o conjunto de dados desejado com 2.

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

Epicondilite umeral radial/cubital Aj R

Imagem 4-23 Foi carregado o conjunto de dados do paciente

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

Com as teclas e % voce pode alternar para a frente e para tras entre a
indicacao e o conjunto de dados do paciente.

Para mais informacodes sobre o registro do paciente, consulte o capituLo 4.5.11 RecisTRO
DO TRATAMENTO DO PACIENTE

Com %, feche a indicacdo ou o conjunto de dados do paciente.

4.5.7 Salvar indicacoes

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

e Ajuste os parametros desejados.

e C(Cliqgue em Ortopedia™}

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

Nome da indicacado Area de tratamento

I ]

Imagem 4-24  Criar nova indicacdo
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¢ Indigue nome da indicacdo e regido de tratamento através do teclado na tela.

e Salve a sua entrada com 3_/) OK.

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

tecla ~_/" vOCé vé a sua nova indicacao na lista.

Copiar indicacoes

E possivel fazer uma cépia de uma indicacdo pré-programada.
A cépia recebe um cédigo adicional automaticamente durante o armazenamento e
contém todos os videos e fotos da indicacdo original.

e (Carregue a indicacdo desejada (vide capituLo 4.5.6 CARREGAR INDICAGOES).

_ Ortopedia Pacientes Escala anal6gica visual

R-8W E) 20 _j_) Epicondilite umeral radial/cubital o =
V-ACTOR BEEEED) ‘A)
= —
:) 1 800 1“) "; Energia (bar) impulsos 1800 | Transmissor de ondas AB
mpeilans min. 2 mix. 3 Frequénda (Hz) 12 R15 c-D
3 == EF
- 12id)
Frequéncia (Hz) Energia (bar) Impulsos 2000  Transmissor de ondas 1
min. 1.8 mic 3 Frequéncia (Hz) 15 D20-5 o
MN
\ Energia (bar) Impulsos 3000 | Transmissor de ondas e
0 !) min. 2 max. 2.6 |Frequéncia(Hz) 28 V25 QR
Impulsos totais ST
ssssssssssss Obseevactes u-v
Intensidade o contato ) W-X 3 5
- ‘ v
Skin Touch DESL :- < i s ¢ “v \ y N
Lomm ) eewe \ T v)
S . “__ Miflexor camiul Mflexor carpira M.extendar
3') Selecionar paciente E‘ﬂ) Copiar indicagdo :‘))vnnara visdo geral
AT G | Ajustes ' Informacao = Visible Body
Imagem 4-25 Copiar indicacao
, /) Copiar indicagdo
e (lique na tecla _Dj) P il
» Aindicacéo foi copiada e pode agora ser editada (vide capitulo 4.5.10 EDITAR INDICAGOES).
U0
(O]
©
s
(]
(o}



4.5.9  Eliminar indicacao

Ortopedia

Clique em

- E exibida a lista das indicacoes.

Selecione a indicacdo que vocé deseja eliminar enquanto clica na seguinte

tecla :/

— Abre-se a indicacao

Clique 2% ELIMINAR INDICACAO.

Confirme sua entrada com -/ OK.

OBSERVACAO

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

4.5.10 Editar indicacoes

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

OBSERVACAO

36 Isto se aplica apenas as indicacdes proprias. As indicacdes padrao

pré-programadas pelo fabricante ndo podem ser alteradas.

e A este proposito coloque a indicacdo no modo de edicdo com a tecla
_i,-,)Editar indicagdo

. i . , .
As teclas com o simbolo do lapis £ assinalam as éreas a editar.

ABC &
Observagoes: ﬂ:
2

[ 24

Imagem 4-26 Nova indicagdo no modo de edicao

Agora vocé pode:
— Deixar indicacoes de tratamento
— Carregar imagens do tratamento

— Definir passos do tratamento.

Operacao
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4.5.10.1 Deixar indica¢oes de tratamento

. T . [ . Ob: des:
e Para adicionar observacdes a indicacao, clique em £/ na linha | OPservactes

Através do teclado na tela, vocé pode agora introduzir as suas observacdes e
indicacdes no campo de texto.

e Grave 0 seu texto com >/ OK.

» O texto é exibido na janela de visdo geral da indicacéo.

4.5.10.2 Carregar imagens ou videos

E possivel carregar imagens e videos em formato WMV.

e Para anexar imagens do tratamento a indicacao, clique em 2/ nalinha de

imagens

Editar imagens

__‘)) voltar

Imagem 4-27 Editar imagens
37

e Para adicionar uma imagem ou video, clique em O]

e Selecione a imagem ou o video desejado no pen drive e confirme com -/ OK.
— Aimagem ou o video é carregado e exibido na linha de imagens.

As imagens e videos recém-carregados sao identificados automaticamente com data e

hora. Se vocé marcar a imagem ou video, pode permitir a exibicdo da nota no campo
de texto abaixo da barra da imagem.

Editar imagens

|1 7.03.2014 14:57:58

) voltar

Imagem 4-28 Nova imagem ou video
. i'z/; — -
e Para alterar a nota, clique em “Z“ e insira as suas alteracdes no campo de texto.

e Salve com -/ OK.

Operacao
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Apagar imagens ou videos

_ ’ . . . . X
e Para remover uma imagem ou video da linha de imagens, clique no simbolo 2
. '
na tela e confirme com 2/ OK.

» A imagem ou video é apagado da indicacéo.

4.5.10.3 Criar, eliminar ou editar passos do tratamento

e Cliqgue em S0 passo

— Abre-se uma janela com softkeyboard e campos de introducao.

paraaplicar um passo do tratamento

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

Editar parametros de tratamento

= (bar) impulsos| 1000 Transmissor de ondas

min méx Frequéncia| 15 |

l’) Ok 1() Interromper i()Apagar passo

Imagem 4-29 Selecionar modo de trabalho

38 * Insira os parametros de tratamento através do teclado na tela.
e Salve com <2/ oK.
Apos salvar é exibido na visao geral o novo passo de tratamento.
Com a tecla Ey , Vocé pode continuar a edita-lo a qualquer momento.
Eliminar passo de tratamento
e Abra o passo de tratamento com \t/
. @ . .
e Clique em para ativar o modo de edicao.
e Clique em 3_9 ELIMINAR PASSO.

e Confirme sua entrada com \.\:} OK.

Operacao
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Registro do tratamento do paciente

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

Carregar dados do paciente

* Clique na barra de menu superior em .

— Alista dos dados do paciente ordenada alfabeticamente é aberta.

R-SW

-) 184 :
V-ACTOR B - +) paciente novo .
-3 1000 +) - A-B)

Frequéncia (Hz) I

K-L

M-N

Imagem 4-30 Lista dos dados do paciente salvos

Navegar na lista

Através da barra de navegacao na margem direita do visor é possivel se mover dentro
da lista.

e Cliqgue em \J ou \) para navegar para cima ou para baixo.
ou

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

e (Carregue um paciente com a seguinte tecla I3

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

— tratamentos efetuados

39
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01.01.1970 (123) D

A A-B
gﬁ:;def C.D
E-F
GH
= 4]
Imagens ® KL
] P M-N |
0P |
QR
< - Uy
») 07.03.2016 11:03 - Epicondilite umeral radial/cubital .
Q 07.03.2016 11:02 v
: )
95elecionar indicacéo @Allserar paciente Exportardados ;j)vollara visdo geral
Imagem 4-31 Dados do paciente
e Pressione na linha TRATAMENTOS a tecla &/ para acessar detalhes.
— Vocé pode ver agora com que parametros o paciente foi tratado.
40
YYY, XXX ) ~
Tratamento: 07.03.2016 11:02 J
R-SW (bar - impulsos) 1.8-1.8bar(@1.8) - 1000 impulsos
1.8 1000/ 15 Hz
T 45.900J 01:06 min
V-ACTOR (bar - impulsos) 24-24bar(@24) - 2000 impulsos
24 2000/21 Hz .
¥ 01:35 min |
|
Imagem 4-32 Parametros de tratamento utilizados
o
T
(9]
©
—
o
(o8
o 19300 19 0715
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Editar dados do paciente

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

e Pressione para isso a tecla ) Alierar paciente
As teclas com o simbolo do lapis &) assinalam as éreas a editar.

Agora vocé pode:
— Deixar indicacoes de tratamento

— Carregar imagens do tratamento.

Carregar parametros de tratamento

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

° Clique em ySelecionarindica;ﬁo ]
— Alista das indicacdes ordenada alfabeticamente é aberta.

e (Clique em zJ/ para carregar uma indicacao.

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

Epicondilite umeral radial/cubital Aj R

Imagem 4-33 A indicacdo foi carregada

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

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

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

~

e Feche o registro ao pressionar a tecla

41
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4.5.12 Criar novamente dados do paciente

e Clique na barra de menu superior em .

— Alista dos pacientes ordenada alfabeticamente é aberta.

e Pressione \t) Paciente novo

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

Sobrenome Data de nascim.

I | IO

dd mm aaaa

Pac. Numero

) Interromper

(sl tlv]ulu]sfu]a]u]s]
et
10000000
—
c v b n m i . /

Imagem 4-34 Criar novo paciente
* Introduza os dados.

| ok
e Salve a entrada com =/ .

e Vocé pode editar o seu novo conjunto de dados do paciente para
— deixar observacoes
— adicionar imagens do tratamento.
Para isso, leia o
cAPiTULO 4.5.10.1 DEIXAR INDICAGOES DE TRATAMENTO €
cAPiTULO 4.5.10.2 CARREGAR IMAGENS OU VIDEOS.

e Pressione a tecla =/ para transferir a area que vocé deseja alterar para o modo
de edicdo.

~ _/ ok
e FEfetue as suas alteracoes e salve a entra com .
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4.5.13

4.5.14

4.5.15

19300 19 0715

Exportar dados do tratamento

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

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

e Carregue um registro de dados de paciente.
. =+ Exportar dados

e (Clique em i .

— E solicitado que vocé conecte o pen drive.

. | ok
e Confirme com — .

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

e Aguarde até que a mensagem "Exportacao finalizada" seja exibida no visor e retire
o pen drive.

Eliminar conjuntos de dados do paciente

e Abra o registro do paciente a eliminar.
° Clique em @Ahmrpaciente
— O conjunto de dado é colocado no modo de edicéo.

. . )_() Apagar tratamento
Clique em . 43

. () ok
e Confirme sua entrada com u

» O conjunto de dados do paciente esta eliminado.

Restabelecer o contador de impulsos de tratamento

e Para colocar novamente a indicacdo das ondas de choque aplicadas a "0", pressione

a tecla @ RESET na area LEITURAS DO CONTADOR.

R —
Joelho ») @/

Pernal »)

Pé »)

Imagem 4-35 Leituras do contador

» £ restabelecida a exibicdo do numero de impulsos e da producdo de energia por
tratamento.

Operacao
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4.5.17

44

Operacao

Atualizacao de software

» Para ativar o software, é preciso reiniciar o sistema ap6s a atualizacao.

Alterar configuracoes de software

Para executar uma atualizacao de software, baixe a atualizacdo.

Extraia os arquivos.

Carregue os arquivos extraidos em um pen drive.

. Ajustes

Clique em .
. PN Atualizacao de software .

Selecione a funcao na lista de menu aberta.

. . N ) v ) ok
Insira 0 pen drive no slot a direita do tablet e confirme com /" .

— A atualizacao de software é realizada. Uma barra de progresso em % informa
sobre o andamento da atualizacdo. Assim que a atualizacao for concluida, uma
mensagem de texto é exibida.

. ) ok
Confirme com <&/

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

. Ajustes
e Cliqgue em .

e Selecione a funcao na lista de menu aberta

-) 204

Energia {bar)

-) 1800 +4)

Impuisos

o 12

Frequéncia (Hz)

Impulsos totais

Intensidade do contato

— .
Skin Touch DESL )

P

07.03.2016 11:18 100%

Ortopedia
Opcoes

(' Indicacdes para ortopedia

_) Indicacdes para estética

Pacientes

R-SW Unidade de energia
(V' barbar, ()mJ () mNs
(' R-SW Skin Touch tipo lig-desl|
) R-SW Skin Touch tipo auto

) Salvar

Ajustes

Informacdo = Visible Body

Escala analogica visual

») Proteger dados

») Recuperar dados

_) Rotacao da tela

Ajuste de luminosidade

_J—

Ajuste de volume

2

_J—

)_() Interromper

Storz Medical (e

Imagem 4-36 Opcdes: grupo Ortopedia ativo
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Vocé vé a lista de possiveis grupos de indicacao.

(v

O simbolo antes de um grupo de indicacdo indica que ele esta ativo,

* Sevocé desejar alterar para um outro grupo de indicacao, pressione a ! seguinte.

e Confirme com a tecla ') Saar

Visible Body — Atlas de anatomia

O Visible Body é um atlas interativo 3D do corpo humano em que a musculatura de
todo o corpo e alguns grupos musculares individuais sdo exibidos. Para o registro do
paciente é possivel marcar regioes de tratamento do usuario e armazenar a imagem
posteriormente como screenshot.

O Visible Body s6 esta disponivel em inglés.

Iniciar Visible Body

e Para iniciar o atlas de anatomia, clique em ViSibieBody |

3D MuscLe Premium 2

Visiaee { Booy-

45

N/ < N

MUSCLE ATTACHMENTS MUSCLE ACTIONS MUSCLE ATTACHMENTS
AND ACTIONS

V)

REGION VIEWS SKELETON VIEWS

Imagem 4-37 Visible Body — Menu principal
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(o) 3D MuscLe Premium 2

Muscle Attachments Visiave ' Booy

Shouider and Arm

Spine and Back

~*| Forgarm and Hand

¥ | Abdomen

Imagem 4-38 Visible Body — Selecao da regido muscular

4.5.18.2 Marcar regioes de tratamento

* Para carregar a caneta de marcagao, clique em  prw
46

|—: oulder regior ’__i 3D MuscLe Pm{x:};fﬁﬁ

m ., /0 = 5

| Definition, Tools Draw Sereenshot Search

Home

fam

Imagem 4-39 Visible Body — Marcacao da regido de tratamento

e Agora identifique suas marcacbes da ragido no campo de operacao.

Operacao
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Shoulder region [1 3D MuscLe pREvl\ﬂliiY\ﬁwev

" o | p

Definition Tools Drew Screenshot Search

B

T
E]

Imagem 4-40 Visible Body — Regido marcada

e Cligue no simbolo seeenshot para fazer um screenshot.
Ele serd armazenado automaticamente nos dados do paciente atualmente abertos.

4.5.18.3 Encerrar Visible Body

e Para encerrar o programa, cligue em um campo de selecao de médulo (R-SW) ou
na area livre localizada na parte inferior fora da tela do Visible Body.

Shoulder region

R-SW 1

# =

Home Menu Definition Tooks

Imagem 4-41 Visible Body — Encerrar

19300 19 0715
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4.6

4.7

Ajustar parametros de tratamento

e Ajuste os parametros de tratamento com ajuda das teclas @ e @ no aplicador
ou no tablet.

— No visor é exibido respectivamente o valor nominal selecionado.

e Durante o tratamento com um aplicador, redefina o contator de impulsos ao

pressionar as teclas 1 e 3 simultaneamente no aplicador na exibicdo padrao
(v. imagem 4 - 2/10 combinagdo de teclas)

ou

pressionar a tecla @ no tablet PC.

Para a visao geral e descricao das funcoes do aplicador, leia O MANUAL DE INSTRUGOES
SEPARADO DE SEU APLICADOR.

Colocacao em funcionamento

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

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

e Acione a tecla de disparo.

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

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

® Para trabalhar no modo de impulsos continuos no R-SW, selecione no campo de
selecdo "Frequéncia" uma frequéncia de impulsos continuos na area de 1,0 a 21 Hz.

e Acione a tecla de disparo.

OBSERVACAO

Se durante o tratamento o valor nominal de impulso configurado (como 400 SW)
for atingido, o aplicador é parado imediatamente. E possivel continuar com o
tratamento.

Assim que os multiplos do valor nominal configurado forem atingidos (como 800 SW,
1200 SW etc.), o aplicador é parado novamente.

19300 19 0715
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Testes de funcionamento

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

Examine o aparelho de comando e os aplicadores quanto a eventuais danos.
Coloque o aparelho de comando em funcionamento.

Ajuste o nivel de energia para 2 bar.

Redefina o contador de impulsos de tratamento no visor do aplicador.
Acione os impulsos no modo de impulso individual.

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

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

Configuracao padrao

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

OBSERVACAO

Ajuste o valor nominal do contador para o valor desejado.

R-SW 49

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

V-ACTOR

Sem tablet:
os parametros de tratamento para o tratamento V-ACTOR |l sdo predefinidos com
nivel de energia de 2,4 bar e uma frequéncia de 31 Hz.

Com tablet:
os parametros de tratamento Pressao de 1-5 bar e Frequéncia de 1-31 HZ podem
ser ajustados pelo tablet.

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

Operacao
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A CUIDADO!

A bolsa de transporte esta indicada apenas para o transporte do

@ aparelho. Se o aparelho for deixado na bolsa de transporte durante
o tratamento, este ird aquecer pois ndo esta garantida a ventilacao
suficiente.

E possivel haver queimaduras, perigo de incéndio e danos no
aparelho.

e Retire 0 aparelho da bolsa de transporte durante o tratamento.

Instrugoes de seguranca

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

e Leia 0 carituLo 1 INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA completamente antes de iniciar o
tratamento.

A CUIDADO!

Aplicador incorretamente posicionado.

Efeitos nocivos para a saude devido ao tratamento ineficaz!
50 e Determine a zona de tratamento e certifique-se de que a posicao
do aplicador corresponda sempre a zona de tratamento.

o Certifigue-se de que o tratamento seja executado somente por
usuarios que estejam em conformidade com CapituLo2.2 PRE-REQUISITOS
PARA A OPERACAO.

* Por motivos de seguranca, ndo é permitida outra utilizacdo do aparelho além da
referida no capituLo 1 INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA !

A CUIDADO!

Falha de funcionamento do aparelho ou de seus componentes.
Possiveis danos a saude de varios tipos!

e Examine imediatamente todas as mensagens de status e de erro
que surgirem durante o tratamento (vide manual de instrucdes do
aplicador).

A CUIDADO!

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

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

Operacao
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A CUIDADO!

Perigo de ferimentos por disparo de impulsos inadvertido.

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

e Evite pressao excessiva do transmissor de ondas na area a ser tratada! Nao é ne-
cessario pressionar o transmissor de ondas para que o tratamento tenha éxito.

A CUIDADO!

A superficie do transmissor de ondas fica quente!

Sao possiveis queimaduras leves em caso de contato prolon-
gado com a pele!

e Interromper o tratamento no maximo ap6s 6000 ondas de choque.

Durante o tratamento nao é permitido aplicar mais do que 300-400 ondas de choque
na mesma area.

e (Coloque o aplicador novamente em seu suporte apods o tratamento.

Ajustar parametros

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

e Selecione niveis baixos de energia e de frequéncia (vide carituLo 4.3 OPERACAO DO
APLICADOR R-SW).

OBSERVACAO

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

51
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4.10.2

4.10.3

4.10.4

Acoplar aplicador
R-SW

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

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

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

Disparar impulsos

Apos o cumprimento de todos os trabalhos preparatorios necessarios, pode ser iniciado
o tratamento.

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

e Pressione a tecla de disparo do aplicador.

— Ao pressionar novamente a tecla de disparo, o disparo da onda de
choque é interrompida.

Visao geral das fun¢oes do aplicador de ondas de
choque R-SW

A visdo geral e descricdo de todas as funcoes do aplicador de ondas de choque R-SW
podem ser encontradas NO MANUAL DE INSTRUQOES SEPARADO DO APLICADOR DE ONDAS DE
CHOQUE R-SW.
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Limpeza, manutencao e revisao

Limpeza

Uma limpeza frequente garante a higiene e o funcionamento de seu Masterpuls®MP100.

A CUIDADO!

Perigo elétrico!

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

A limpeza externa geral depende da frequéncia de utilizacdo e uso do aparelho.

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

e Esfregue os componentes do aparelho com um pano Umido.

e Para a limpeza, utilize uma solucdo morna e diluida de 4gua com sabao nao vegetal.

AVISO!

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

Fendas de ventilacao

e Mantenha as fendas de ventilacao livres.

Limpeza do tablet

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

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

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

Limpeza dos aplicadores

As informacoes a respeito da limpeza e revisdo dos aplicadores podem ser encontradas
no manual de instrucoes do respectivo aplicador.
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5.1.2

5.2

Troca de fusiveis

O suporte de fusiveis se encontra na parte posterior do Masterpuls®MP100.

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

Imagem 5-1 Suporte de fusiveis

e Retire os fusiveis antigos do suporte de fusiveis.
e Substitua os fusiveis (T4 AL/250 VACQ).

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

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 e seguranca (vide capituLo 4.8 TESTES DE FUNCIONAMENTO)
conforme MPBetreibV (Alemanha), MPBV (Austria), MepV (Suica) pelo menos uma vez
ao ano.

Para garantir o funcionamento seguro do Masterpuls®MP100, é preciso efetuar os
seguintes testes.

1 Teste da corrente de fuga do chassi para a terra conforme especificacdo técnica do
pals.

2 Teste de impedancia a terra (com cabo de rede, incl. caixa de subsistema de aplicagao)
conforme especificagdo técnica do pals.

OBSERVACAO

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

médico. Devem-se observar as leis e normas especificas do pais. Apds
o fim da vida Util do Masterpuls®MP100, o aparelho deve ser eliminado
como detrito eletronico. I

Nao ha necessidade de medidas especiais de eliminacao deste produto E

Reparos

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

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

Vida util
A expectativa de vida Util média é de aproximadamente

— 3.500 horas de funcionamento do Masterpuls®MP100

As informacdes sobre a vida Util do seu aplicador encontram-se nos manuais de
instrucoes do aplicador 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 informacoes fornecidas no carituLo 8.1 GARANTIA DO
APARELHO DE COMANDO.
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orios

Acess

Acessorios

Cabo de rede CEE4m
Cabo de rede CH 3 m

Kit do aplicador R-SW

Kit de revisdo R-SW
Transmissor de ondas A6
Kit de transmissor de ondas T10
Transmissor de ondas R15
Transmissor de ondas C15
Transmissor de ondas F15
Transmissor de ondas DI15
Transmissor de ondas D20-S
Transmissor de ondas D20-T
Transmissor de ondas D35-S
Aplicador V-ACTOR

Esfera V-ACTOR - V10
Embalagem de gel 500 ml

Mala de transporte

Tablet completo com fonte de alimentacao e cabo USB

Fonte de alimentacdo para tablet

Manual de instrucoes MASTERPULS®MP 100

13455
13448

21700.0001
17212
17675
13457
17638
19222
21356
21374
21004
21125
21122
19365.0001
21348
18189
24926

26200.0001
26157

24523
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7.1

Dados técnicos

Dados técnicos

MASTERPULS®MP100

Modo de funcionamento R-SW

Impulso individual, impulso continuo 1-21
Hz/1-5 bar em niveis de 0,1 bar

Modo de funcionamento
V-ACTOR

sem tablet — fixo: 31 Hz/2,4 bar
com tablet, ajustavel:  1-31 Hz/1-5 bar

Tensao de entrada de rede 100 - 240 VAC
Frequéncia de rede 50 - 60 Hz
Fusivel de rede T4AL/250 VAC

Absorcao de poténcia

maéx. de 200 VA

Safda de ar comprimido

1 -5 bar

Temperatura ambiente
Funcionamento

10°-40 °C

Temperatura ambiente
Armazenamento e transporte

0° - 60 °C livre de congelamento

Pressao de ar ambiental
Funcionamento

800 — 1060 hPa

Pressao do ar ambiental
Armazenamento e transporte

500 - 1060 hPa

Umidade do ar

5 -95%, sem condensacao

Peso do aparelho de comando

10,5 kg

Dimensoes da caixa (LxAxP)

426 x 144 x 340 mm

57

Classificacdo de acordo com MDD Aparelho da classe lla

Reservado o direito a alteracbes técnicas

Os dados técnicos do aplicador podem ser consultados no manual de instrucdes do
respectivo aplicador.

Seguranca do aparelho ("desempenho essencial") conforme IEC 60601-1 32 edicao:

A energia acustica aplicada é limitada pelo valor maximo especificado de 5,5 bar.

19300 19 0715
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Dados técnicos

OBSERVACAO
Em caso de fornecimento do produto médico para terceiros, é preciso observar
0 sequinte:

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

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

7.2 Placa de caracteristicas MASTERPULS MP100

STORZMEDICALAG SVN55MADE
LohsmpEstrasss &
2014 CH-82T4 Tigsrwilen

0 5.0000¢

100 - 240 V~1 50 - 60 Hz / 200 VA

= T4AL 250v * ( €u15?

7.3 Conformidade com as diretrizes

c € Este produto médico contém a marcacdo CE, de acordo com a diretiva
0197  para aparelhos médicos - Medical Device Directive (MDD) — 93/42/CEE.

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 protecdo contra descarga elétrica: Classe de protecao 1

- Peca de aplicacao do tipo B R

19300 19 0715



7.4.1
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Diretrizes CEM e declaracao do fabricante

Diretrizes e declaracao do fabricante — Emissao eletromagnética

O modelo Masterpuls MP100 foi concebido para o funcionamento no ambiente eletromagnético indicado

abaixo. O cliente ou o usudrio do Masterpuls MP100 deve certificar-se de que o aparelho seja utilizado

neste ambiente.

Medicoes das emissoes
de falha

Conformidade

Ambiente eletromagnético - Diretrizes

Emissoes de AF de acordo

O Masterpuls MP100 utiliza energia de AF

com CISPR 11 exclusivamente para seu funcionamento interno.
Grupo 1 Por isso, sua emissdo de energia de AF é minima e
P é improvavel que interfira nos aparelhos eletronicos
préximos.
o O Masterpuls MP100 é adequado para o uso em
Emissdes de AF de acordo puis VI . qu P o
Classe B todos os dispositivos, inclusive os apropriados para
com CISPR 11 . . . ; S
areas residenciais, alimentados por uma rede publica
de distribuicdo de eletricidade que também seja
o utilizada para conectar aparelhos eletrodomésticos.
Emissdes de correntes
harmonicas conforme Classe A

IEC 61000-3-2

Emissoes de flutuacoes
de tensdo/de cintilacao de
acordo com a norma

IEC 61000-3-3

Em conformidade
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Diretrizes e declaracao do fabricante — Imunidade eletromagnética

O modelo Masterpuls MP100 foi concebido para o funcionamento no ambiente eletromagnético indicado
abaixo. O cliente ou o usuario do Masterpuls MP100 deve certificar-se de que o aparelho seja utilizado

neste ambiente.

Testes de imunidade

Nivel de teste
IEC 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético - Diretrizes

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

+ 6kV Descarga
por contato

+ 8kV Descarga
pelo ar

+ 6kV Descarga
por contato

+ 8kV Descarga
pelo ar

Os pisos devem ser de madeira ou de
concreto ou revestidos com azulejos de
ceramica. Se o piso for revestido com
material sintético, a umidade relativa do ar
deve ser de, pelo menos, 30%.

Grandezas
perturbadoras
elétricas

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

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

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

A qualidade da tensdo de alimentacao deve
corresponder a uma tipica area comercial ou
hospitalar.

Tensodes transitérias
(surtos) de acordo
com IEC 61000-4-5

+ 1kV Tensao
simétrica

+ 2kV Tenséao de
modo comum

+ 1kV Tensao
simétrica

+ 2kV Tenséo de
modo comum

A qualidade da tensdo de alimentacao deve
corresponder a uma tipica area comercial ou
hospitalar.

Quebras de tensao,
interrupcoes
temporarias e
oscilacbes da tensao
de alimentacédo de
acordo com a norma
IEC 61000-4-11

<5%U

T
(>95% quebra
de U,) por 72
periodo

40% U,

(60% quebra
de U,) por 5
periodos

70% U,

(30% quebra
de U,) por 25
periodos

<5%U

T

(> 95% quebra
de U;) por5s

<5%U

B
(>95% quebra
de U,) por V2
periodo

40% U,

(60% quebra de
U,) por 5
periodos

70% U,

(30% quebra
de U,) por 25
periodos

<5%U

T

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

A qualidade da tensdo de alimentagao deve
corresponder a uma tipica &rea comercial
ou hospitalar. Se houver necessidade do
Masterpuls MP100 continuar funcionando
mesmo havendo interrupcoes na
alimentacdo de energia, recomenda-se
operar o Masterpuls MP100 a partir de uma
fonte de alimentacao 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 dreas comerciais e hospitalares.

OBSERVACAO

U, € a tensdo alternada da rede antes de utilizar o nivel de teste

19300 19 0715
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Diretrizes e declaracao do fabricante — Imunidade eletromagnética

O modelo Masterpuls MP100 foi concebido para o funcionamento no ambiente eletromagnético indicado
abaixo. O cliente ou o usudrio do Masterpuls MP100 deve certificar-se de que o aparelho seja utilizado
neste ambiente.

i:::::;::e N:\IIE::I Zoeefgste mn’:xi"%zde Ambiente eletromagnético - Diretrizes
Aparelhos de radio portateis e méveis ndo devem
ser utilizados a uma distancia do Masterpuls MP100,
incluindo suas ligacoes, inferior a distancia de seguranca
recomendada. Esta distancia é calculada de acordo com a
férmula aplicada para a frequéncia de emissao.
Distancia de seguranca recomendada:

Grandezas

perturbadoras de

alta frequéncia 3V, 3V,

transmitidas de | 150 kHza | 150kHza |d=1,2VP

acordo com a 80 MHz 80 MHz

norma

IEC 61000-4-6

Grandezas

perturbadoras de d=1,2VP

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 indicacbes 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 2, 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 de frequéncia mais alta

OBSERVACAOQ 2 Estas diretrizes ndo podem ser aplicadas em todos os casos. A propagacao de
grandezas eletromagnéticas é afetada pela absorcao e reflexao de edificios, objetos e pessoas.

a

Em teoria, ndo é possivel predeterminar com preciséo a intensidade de campo de emissores estacionarios, por
exemplo, estacdes base de radiotelefonia e servicos de radiocomunicacdo moéveis, estacdes de radio amadoras
e emissoras de televisao e de radio AM/FM. Para poder medir o campo eletromagnético com relacdo a um
emissor estacionario, recomenda-se efetuar um teste no local. Se a intensidade de campo medida no local

do Masterpuls MP100 exceder o nivel de conformidade indicado, o funcionamento do Masterpuls MP100
devera ser observado em cada local de utilizacdo. Caso haja anomalias, podera ser necessario tomar medidas
adicionais como, por exemplo, modificar a direcao do Masterpuls MP100 ou muda-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 protecao recomendadas entre aparelhos de comunicacao de alta frequéncia
moveis e portateis e o Masterpuls MP100

O Masterpuls MP100 foi concebido para o funcionamento em um ambiente eletromagnético, no qual
sejam controladas grandezas de perturbacdo de alta frequéncia emitidas. O operador ou o usuério do
Masterpuls MP100 pode auxiliar a evitar interferéncias eletromagnéticas, mantendo as distancias minimas
entre dispositivos de comunicacdo de alta frequéncia (emissores) méveis ou portateis e o Masterpuls
MP100, como o recomendado abaixo de acordo com a poténcia de saida méxima do dispositivo de
comunicacao.

Distancia de seguranca de acordo com a frequéncia de emissao [m]
Poténcia
nominal do
emissor [W] 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=12p d=12p d=23Vp
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 indicacbes do fabricante do emissor.

OBSERVACAO 1

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

interferéncias.

OBSERVACAO 2
Estas diretrizes ndo séo aplicaveis em todos os casos. A propagacao de ondas eletromagnéticas é afetada
por absorcoes e reflexdes de edificios, objetos e pessoas.
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7.5 Certificacoes
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EG-KONFORMITATSERKLARUNG - EC DECLARATION OF CONFORMITY
DECLARACION CE DE CONFORMIDAD - DICHIARAZIONE CE DI CONFORMITA

Name und Adresse des Herstellers: / STORZ MEDICAL AG
Name and address of the manufacturer: / Lohstampfestr. 8
Nombre y direccion del fabricante: / 8274 Tagerwilen
Nome e indirizzo del fabbricante: SWITZERLAND

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass / We declare under our sole responsibility that /
Declaramos bajo nuestra Unica responsabilidad que / Dichiariamo sotto la sola responsabilita che

das Medizinprodukt: / MASTERPULS® MP100 / Produktcode: 0S

the medical device: / 1 Product code: 0S

el producto sanitario: / 1 Cédigo del producto: 0S
il dispositivo medico: / Codice prodotto: 0S

der Klasse: / lla

of class: /

de la clase: /

di classe:

nach Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG / according to annex IX of directive 93/42/EEC /
conforme al anexo IX de la directiva 93/42/CEE / secondo ['allegato IX della direttiva 93/42/CEE

den einschldgigen Bestimmungen der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG und deren Umsetzungen in nationale Gesetze
entspricht. Die Erklarung gilt in Verbindung mit dem zum Produkt gehérigen Endabnahmeprotokoll.

meets the provisions of the directive 93/42/EEC and its transpositions in national laws which apply to it. The declaration is
valid in connection with the final inspection report of the device.

cumple las disposiciones pertinentes de la Directiva de productos sanitarios 93/42/CEE y sus transposiciones a la legislacion
nacional. La presente declaracion se aplicara junto con el protocolo de aceptacion final que corresponda al producto.

soddisfa tutte le disposizioni della direttiva 93/42/CEE e della loro trasposizione nel diritto nazionale che lo riguardano.
Questa dichiarazione & valida in congiunzione con il rapporto di ispezione finale del prodotto.

Konformitatsbewertungsverfahren: / Richtlinie 93/42/EWG Anhang I, ohne Abschnitt 4
Conformity assessment procedure: / Directive 93/42/EEC Annex I, excluding Section 4
Procedimiento para la evaluacion de la conformidad: / Directiva 93/42/CEE, anexo i, sin el apartado 4
Procedura di valutazione della conformita: Direttiva 93/42/CEE senza Allegato Il, sezione 4
Registrier-Nr.: / HD 60089614 0001

Registration No.: /
N.° de registro: /
Numero di registrazione:

Benannte Stelle: / TUV Rheinland LGA Products Gmb|
Notified Body: / TillystraBle 2
Organismo notificado: / 90431 Niirnberg
Organismo notificato: GERMANY
CE 0197
,<‘?.'
Ve, B
R/
N8 CH"@;-(-”/
Tagerwilen, 25-11-2013 é/ %L—, ¢~ Dr. G. Heine, CEO
Ort, Datum / Place, date / Name uﬁd Funktion / Name and function /
Lugar, fecha / Luogo, data Nombre y cargo / Nome e funzione

Imagem 7-2 Declaracdo de conformidade
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7.6

Simbolos e placas de aviso

Os seguintes simbolos e placas estdo instalados no Masterpuls®MP100:

),
®CO
0;

Etiqueta

Designacao

STORZ MEDICALAG SWI55 MADE

LohstEmpEstraz=s &
@ 0S. %%

2014 CHEZT4 Tagerwilen
100 - 240 V~/ 50 - 60 Hz / 200 VA

1 = T4aL 250v * c €u157

Placa de caracteristicas

I

Ler impreterivelmente manual de instrugdes

(¢}
O
-~ -/
c e

@

Marca de homologacao CSA

=

Simbolo WEEE

Tabela 1-6  Etiquetas
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8.2

8.3
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Garantia e servicos

AVISO!

Nao sdo permitidas intervencées 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.

Garantia do aparelho de comando

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 devi-
damente comprovado. Estdo excluidos todos os componentes sujeitos a desgaste.
Neste caso, o cliente assume os custos de transporte e os riscos do envio.

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

STORZ MEDICAL AG
Lohstampfestrasse 8
CH- 8274 Tagerwilen

Garantia do aplicador

Os termos da garantia para o aplicador podem ser consultados no manual de instrucdes
do respectivo aplicador.

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

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

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

Servico

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