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ShockMaster 500

Aparat do terapii falg uderzeniowa

Instrukcja uzytkowania i konserwacji

C€ 0197 (ShockMaster

Prosimy o zachowanie niniejszej instrukcji obstugi do wgladu
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Prawa autorskie Uniphy Elektromedizin GmbH. & Co. KG 2009. ShockMaster 500 jest zarejestrowanym
znakiem towarowym firmy Gymna-Uniphy. Nieupowaznione kopiowanie oprogramowania lub innych
materiatéw dostarczonych z produktem jest zabroniona. Ztamanie zakazu bedzie skutkowaé pociggnieciem

do odpowiedzialnosci prawnej.

Wszystkie prawa zastrzezone.
Wyprodukowano w Niemczech.

Wytworca:

Uniphy Elektromedizin GmbH & Co. KG
Neuendorfstrase 19 b

D-16761 Hennigsdorf - Germany

T +49 (0) 3302 5044-0

F +49 (0) 3302 5044-99
info@uniphy-elmed.com - info@shockmaster.eu

www.shockmaster.eu
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1. Informacje podstawowe

1.1 Wstep

Instrukcja zawiera ostrzezenia, instrukcje bezpieczenistwa oraz zasady postepowania zgodne z regulacjami
odpowiedzialnosci prawnej.

> BB b

OSTRZEZENIE

zapobiec ewentualnemu zranieniu lub powazniejszym wypadkom.

Jesli dojdzie do catkowitego lub cze$ciowego uszkodzenia urzadzenia zapoznaj
sie z informacja postepowania zawartag w ramkach "OSTRZEZENIE”, co moze

UWAGA

Jesli dojdzie do catkowitego Ilub czesciowego uszkodzenia zapoznaj sie
z informacjg postepowania zawartg w ramkach "UWAGA”, co moze zapobiec w
uszkodzeniu urzadzenia.

NOTA

Infformacje  dodatkowe dotyczace konkretnych cech lub instrukcji
postepowania poprzedzone sg zwrotem "NOTA".

OSTRZEZENIE

Zanim rozpoczniesz uiytkowanie aparatu, prosze o0 zapoznanie
sie z informacjami zawartymi w instrukcji obstugi.

Zapoznanie sie z informacjami zawartymi w tej instrukcji jest warunkiem
koniecznym, by zapewni¢ skuteczne i optymalne uzycie aparatu. Pozwoli
rowniez unikng¢ niebezpieczenstw osobg przeprowadzajagcym zabieg,
uszkodzeniu aparatu i akcesoridw. Zapewni dobre rezultaty terapeutyczne.

Gruntowna znajomo$¢ informagcji zawartej w instrukcji pozwoli
na szybka i skuteczng reakcje w przypadku awarii czy defektow.

MEDEN-INMED Sp. z o.0.
Ul. Wenedéw 2
75-847 Koszalin
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Aparat ShockMaster 500 jest urzadzeniem generujagcym sprezone powietrze w celu wytworzenia fali

uderzeniowe;j. Powietrze porusza balistyczny element znajdujacy sie
w aplikatorze (gtowicy recznej) zapewniajacy bardzo precyzyjne oddziatywanie fali. Ruch oraz waga pocisku
poruszonego przez sprezone powietrze generuje energie kinetyczna.

Po uderzeniu pocisku w nieruchoma metalowg powierzchnie (przekaznik fali uderzeniowej), fala akustyczna
(uderzeniowa) jest dostarczana bezposrednio do tkanek za posrednictwem zelu.

NOTA

Urzadzenia medyczne dziatajgce na tej zasadzie w literaturze medycznej mozemy
odnalez¢ pod nazwg extracorporeal shock wave therapy (pozaustrojowa terapia
falg uderzeniows).

1.1.1 Wskazania

Aparat ShockMaster 500 jest przeznaczony do wykonywania zabiegdw pozaustrojowq falg radialng o matej i
Sredniej wartosci energii. Stosowane s3 miedzy innymi w:
- terapii biomechanicznej

miesniowo powieziowe punkty spustowe (MTrP)

zaburzenia przyczepu sciegna

aktywacja miesnia i tkanki tgcznej

akupunkturowa terapia falg uderzeniowg

Profesjonalny trening w akupunkturze i akupunkturze falg uderzeniowg
(AkuST) jest niezbedny do wykonywania zabiegdow z wykorzystaniem fali uderzeniowej
za pomocg aparatu ShockMaster 500.

Do  wykonywania zabiegbw  terapeutycznych aparatem ShockMaster 500 niezbedna

jest dogtebna znajomos$¢ terapii punktéw  spustowych i terapii punktéw  spustowych
z wykorzystaniem fali uderzeniowej (TrST).

1.1.2 Przeciwwskazania

OSTRZEZENIE

Ponizej przedstawiona lista przeciwwskazan jest przyktadowa. Wszelkie
zadanie odnosnie kompletnosci oraz zasadnos$¢ / wiarygodnosci powyiszej
listy nie beda / nie s uwzgledniane.

Przeciwwskazania dla wykonywania zabiegéw aparatem ShockMaster 500 firmy Gymna-Uniphy:
- zaburzenie krzepniecia (hemofilia)
- w trakcie przyjmowania srodkéw przeciwzakrzepowych
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- zakrzepica

- choroba nowotworowa, pacjenci z rakiem

- Cigza

- polineuropatia cukrzycowa

- ostre stany zapalne / omijac jako obszary zabiegowe

- rosnace dzieci (w obrebie chrzastki )

- terapii kortyzonem az do 6 tygodni przed pierwszym zabiegiem

OSTRZEZENIE

Obszarem zabiegowym dla fali uderzeniowej w sposob bezposredni nie moga
by¢ narzady wewnetrzne (ptuca, nerki itd.) rdzen kregowy, oraz gtowa.

1.1.3 Efekty uboczne

Wykonywanie zabiegéw aparatem ShockMaster 500 moze wywotac efekty uboczne:
- obrzek, zaczerwienienie, krwiak

- wybroczyny

- bdl

- zmian skérnych po poprzedzajgcej terapii kortyzonem

Skutki uboczne powinny ustgpi¢ po 5 do 10 dni.

1.2 Warunki wstepne dotyczgce obstugi

1.2.1 Obstuga

ShockMaster 500 przeznaczono wyfacznie do uzycia przez lekarzy specjalistow, fizjoterapeutéw lub inne
osoby z wyksztatceniem paramedycznych odpowiednio przeszkolone z pracg na urzadzeniu oraz samym
zabiegiem fizykalnym. Osoby te powinny dysponowaé odpowiedniag wiedzg medyczng i praktyczng oraz
odpowiednim przeszkoleniem z obstugi samego urzadzenia. Powinny zosta¢ zapoznane z zabiegami z
leczeniem patologii opisanych w rozdziale 1.1.1. Urzadzenie przeznaczone jest docelowo dla pacjentéw
miedzy 18 a 65 rokiem zycia.

1.2.2 Praca z aparatem

Przed przystgpieniem do pracy kazdy z uzytkownikéw powinien zosta¢ odpowiednio przeszkolony, powinien
rowniez zapoznaé sie z instrukcjg uzytkownika, w ktdérej to opisano bezpieczng i efektywng prace z
urzadzeniem. Szkolenie oraz instrukcje obstugi przeprowadza i dostarcza firma Gymna-Uniphy lub jej
autoryzowany przedstawiciel firma Meden-Inmed Sp. z 0.0.

Uzytkownik musi zosta¢ przeszkolony w nastepujgcych punktach:
¢ Instrukcja w obstudze i zastosowaniu urzgdzenia w ¢wiczeniach praktycznych
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¢ Metodyka, skutecznosci a wielkos¢ dawki energii

e Ustawienie wszystkich podzespotéw

¢ Wskazania do zastosowania terapii

¢ Przeciwwskazania i skutki uboczne terapii falg uderzeniowa

¢ Wyttumaczenie komunikatdw z ostrzezeniami w poszczegélnych fazach obstugi
¢ Instrukcja jak przeprowadzi¢ funkcjonalne badania kontrolne urzgdzenia

Dalsze wymogi co do przeszkolenia zmieniaja sie w zaleznosci od prawa obowigzujacego
w danym kraju. Odpowiedzialno$¢ za przestrzeganie regulacji prawnych dotyczgcych uzytkowania aparatu i
jego stosowania ponosi uzytkownik. Dokument o przeszkoleniu zostanie wystawiony przez autoryzowanego
przedstawiciela lub przez firme Gymna-Uniphy.

W celu przeszkolenia prosze zwrdcié sie bezposrednio do:
Meden-Inmed Sp. z o.0.

ul. Wenedéw 2, 75-847 Koszalin

tel. 94 347 10 40

1.3 Opis przyciskow i elementow funkcjonalnych

1

2
3
a4
1. Dotykowy wyswietlacz LCD
2. Gniazdo potgczeniowe gtowicy R-SW/V-ACTOR kanat niebieski
3. Gniazdo potaczeniowe gtowicy R-SW/V-ACTOR kanat zotty
4. Gtowica R-SW
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1. Gniazdo potgczeniowe gtowicy R-SW/V-ACTOR kanat niebieski
2. Gniazdo potaczeniowe gtowicy R-SW/V-ACTOR kanat z6tty
6 5 4 3 2

7

8

.
1. Gniazdo USB (Type A)
2. Gniazdo podtgczenia kompresora powietrza
3. Gniazdo zasilajgce (podtaczenie dla kompresora)
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4. Gniazdo zasilajgce

5. Gniazdo bezpiecznikéw
6. Przetgcznik wt./wyt

7. Naklejka 5A Emax.

8. Najpierw zapoznaj sie z instrukcja

1.4 Opis uzytych znakéw i symboli

Zobacz w rozdziale Symbole

2. Instalacja

2.1 Wypakowanie

*Wypakuj aparat i akcesoria z kartondéw, czyniagc to postepuj bardzo ostroznie.
eUpewnij sie ze aparat jest kompletny oraz czy ktorys z elementéw nie jest uszkodzony.
eJedli  stwierdzisz Zze aparat jest niekompletny lub uszkodzony natychmiast skontaktuj
sie z firmg Meden-lnmed Sp. z o0.0. Zachowaj oryginalne opakowanie jesli jest to

mozliwe. Opakowanie w znacznym stopniu utatwi ewentualny transport aparatu.

2.2 Wyposazenie standardowe

Wyposazenie standardowe aparatu ShockMaster 500 zawiera nastepujace elementy:
¢ ShockMaster 500 (urzadzenie + wozek)

* Gtowica R-SW + uchwyt na zel

* Przewdd zasilajacy

e Zel

¢ Uchwyt reczny

¢ Aplikator klasyczny 15 mm

¢ Aplikator D-ACTOR 20 mm

¢ Instrukcja obstugi

e Kompresor

e Zestaw naprawczy

Wiecej informacji odnosnie akcesoridow i czesci zapasowych znajduje sie w rozdziale nr.6.
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2.2.1 Podtaczenie kompresora powietrza

UWAGA

Cisnienie wejsciowe musi zawiera¢ sie w granicy pomiedzy 6.0 - 7.0 Bara. Jesli
uzywamy innego kompresora niz Gymna-Uniphy. 50 TDC, cisnienie musi by¢
kontrolowane przez system kontroli ci$nienia.

Jesli ci$nienie przekroczy 7.0 bardw, zostanie wytgczona ochrona cisnieniowa
systemu. Kompresor musi by¢ suchy, by zapewnic czystos¢ oleju konieczne jest
uzywanie filtru < 5 mikronéw. Nigdy nie uzywaj gazu CO2 (dwutlenek wegla) jako
kompresora powietrza. Jesli uzywamy instalacji zbiorczej dystrybucji gazu, jesli to
konieczne uzyj reduktora cisnienia (max. 7 bardw).

- Podtacz przewdd cisnieniowy do gniazda w, ktére wyposazony jest kompresor.
- Nastepnie podfacz przewdd cisnieniowy do gniazda na tylnej panelu w ktére wyposazony

jest aparat ShockMaster 500
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Jesli ustawisz juz urzadzenie upewnij sie, ze przetacznik na kompresorze jest w
pozycji wtgczonej (1) w aparacie ShockMaster 500 nie jest zablokowane.

2.2.2 Podtaczenie przewodow zasilajacych

Zewnetrzny kompresor moze by¢ kontrolowany przez gniazdo zasilajgce  znajdujace  sie
w aparacie ShockMaster 500(podtgczenie kompresora str. 58).

. Podfagcz  kompresor uzywajgc  przewodu zasilajgcego  podtgczajgc  go do  gniazda
zasilajgcego wbudowanego w aparacie ShockMaster 500. (1)
. Podtagcz aparat ShockMaster 500 za pomocg przewodu zasilajgcego do gniazda

zasilajgcego.(2)

e W T Ve g e T ——

4= T10AH, 250 VAC 2000 A
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UWAGA

Do wbudowanego gniazda w aparacie ShockMaster 500 mozna podtaczy¢ tylko i
wytgcznie kompresor dostarczony facznie z aparatem!

NOTA
Kompresor jest wytgczany i wigczany automatycznie z aparatem
ShockMaster 500.

Podczas pierwszego rozruchu upewnij sie, ze wytgcznik kompresora jest
ustawiony w pozycji ON (1)

2.2.3 Podtaczenie gtowicy

* Podfacz wtyczke gtowicy R-SW do gniazda gtowicy umieszczonym na aparacie
ShockMaster 500.
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* Upewnij sie, ze czerwony znacznik na wtyczce pokrywa sie z czerwonym znacznikiem

na gniezdzie aparatu.

* Zwrd¢ uwage na poprawne podtgczenie zaznaczonych kolorem wtyczek gtowic RS-W

i V-ACTOR!

e Podtagcz aplikator oznaczony na koncéwce przewodu odpowiednim kolorem do gniazda

w tym samym kolorze.

NOTA
Prosze sprawdzi¢ w oddzielnej instrukcji dotyczacej gtowicy.

3. Dziatanie

3.1 Ostrzezenia ogdlne i informacje bezpieczenstwa

OSTRZEZENIE

Aparat ShockMaster 500 moze by¢ obstugiwany przez personel medyczny, ktory zostat
odpowiednio przeszkolony (zobacz rowniez rozdziat 1.2 ).

Uzytkownik jest odpowiedzialny za prawidtowe umieszczenie glowicy
w uchwycie aparatu ShockMaster 500.

Uzytkownik jest odpowiedzialny za wydzielenie i przygotowanie strefy niezbednej do
przeprowadzenia zabiegow.

Aparat ShockMaster 500 moze byc¢ stosowany do wykonywania aplikacji zatwierdzonych
przez Gymna-Uniphy!

W celu unikniecia zagrozenn zabrania sie wykonywania jakichkolwiek czynnosci innych niz
przedstawionych w rozdziale 1.1.1 WSKAZANIA!

Nie uzywaj aparatu ShockMaster 500 w otoczeniu, ktére potencjalnie moze doprowadzi¢ do
wybuchu, tzn. w obecnosci tatwopalnych srodkéw znieczulajacych z powietrzem czy tlenem
lub tlenkiem azotu.

Jesli aparat ShockMaster 500 jest potaczony z systemem, ktory nie jest wyrobem medycznym
zgodnym z europejskg norma EN 60602 musi by¢ podigczony poza strefg wydzielong do
wykonywania zabiegow.

Czyszczenie i dezynfekcja moze doprowadzi¢ do powstania niebezpiecznych tatwopalnych
oparow. Przed przystgpieniem do tych czynnosci odigcz przewdd zasilajacy i pozostate

akcesoria!

Nie probuj otwierac aparatu! Grozba porazenia elektrycznego!
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Aparat jest przewozony na mobilnym wdzku. Podczas transportu upewnij sie, ze
kétka w wézku nie sg zablokowane (przez hamulec lub przedmioty na podtodze)
nie nalezy pchac¢ urzgdzenia!
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Upewnij sie, ze powierzchnia na ktérej bedzie umieszczony aparat jest wystarczajgco mocna by
udzwigna¢ ciezar aparatu!

Elektryczne urzadzenia medyczne podlegajg specjalnym regulacja dotyczacym kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EMC). W zwigzku z tym elektryczne urzadzenie medyczne musi byé
instalowane i zapewnia¢ kompatybilnos¢ elektromagnetycznej (EMC)zgodnie z szczegdtowymi
wytycznymi dotgczonej dokumentacji.

Przenosne i mobilne wyposazenie komunikacyjne (takie jak telefony komérkowe) moze
spowodowa¢ zaktdcenia w elektrycznych urzadzeniach medycznych.

Uzycie akcesoriow lub przewoddw nie autoryzowanych przez dostawce moze spowodowacd
zwiekszenie emisji promieniowania lub zredukowa¢ integralnos¢ rezystancyjng urzadzenia.

Aparat ShockMaster 500 nie powinien by¢ umieszczany ani przechowywany z innymi aparatami.
Jesli uzywamy urzadzenia w poblizu lub wspdlnie z innymi urzadzeniami, konieczne jest
przeprowadzenie kompatybilnosci elektromagnetycznej aby zapewnié¢ dziatanie zgodne z warunkami
specyfikacji technicznej urzadzenia.

Aparat ShockMaster 500 powinno umieszcza¢ sie w poblizu dodatkowych akcesoriow co utatwi
wykonywanie zabiegdw.

Aparat ShockMaster 500 powinien by¢ podtgczony do gniazdka w prawidtowo wykonanej instalacji
elektrycznej z uziemieniem!

Zanim przejdziesz do wykonywania zabiegu kazdorazowo, upewnij sie, ze aparat ShockMaster 500
oraz jego akcesoria dziatajg bez zastrzezen. Zobacz rozdziat 3.4 TEST FUNKCJONOWANIA.

Nigdy nie zakrywaj aparatu podczas jego pracy!
Musisz mie¢ pewnos¢ ze, do aparatu i jego akcesoridw nie dostanie sie zaden ptyn.

Jedli uszkodzenie powstato w wyniku nieprawidtowego uzytkowania niezgodnego z instrukcjg i
zastosowaniem urzadzenia gwarancja nie obejmie naprawy uszkodzonego aparatu, elementu lub
podzespotu.

Aparat i jego akcesoria powinny by¢ wycofane z obrotu i przekazane do zniszczenia zgodnie z
przepisami i regulacjami obowigzujgcymi w danym kraju.

Aparat ShockMaster 500 moze by¢ uzywany tylko i wytacznie z akcesoriami zatwierdzonymi przez
producenta. Dla zapewnienia maksimum bezpieczenstwa zabrania sie wprowadzania jakichkolwiek
modyfikacji w aparacie i jego akcesoriach. Jakakolwiek ingerencja przez osoby nieupowaznione przez
producenta spowoduje natychmiastowa utrate gwarancji i znaku CE.
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NOTA

Aparat ShockMaster 500 spetnia wymogi kompatybilnosci elektromagnetyczne;j

(EMC) zgodnie z europejska norma (standardem)
EN 60602-1-2.

Ograniczenia te s3 zaprojektowane by zapewnié kompatybilnos¢
i wyeliminowa¢  szkodliwe  zaktécenia ~w instalacji medycznej.
Niewfasciwa  instalacja i  eksploatacja  urzadzenia moze  jednak

spowodowaé¢ zaktécenia w pracy innych urzadzen zainstalowanych
w poblizu aparatu. W takim przypadku nie ma gwarancji, ze zaktécenie
nie wystgpi w konkretnej instalacji. Jezeli aparat generuje zaktdcenia
co ma wplyw na inne urzadzenia, mozna zmieni¢ jego miejsce instalacji
tak by rozwigza¢ problem interferencji. Mozliwe rozwigzania w przypadku
wystgpienia zaktocen:

- Obrd¢ lub przenies urzadzenie

- Zwieksz odlegtosci pomiedzy urzadzeniami

- Podtacz urzadzenia do réznych gniazd zasilajacych

- Skontaktuj sie z producentem lub przedstawicielem w celu uzyskania
pomocy

3.2 Dziatanie
Aparat ShockMaster 500 jest obstugiwany za pomocg kolorowego, ciektokrystalicznego, dotykowego panelu

sterujgcego.

3.2.1 Interfejs uzytkownika

3.2.1.1 Wprowadzenie

Interfejs uzytkownika jest podzielony na 1 ekran gtéwny ( ekran leczenia) i 4 ekrany menu
Wiaczajagc  urzadzenie  automatycznie  uruchomi sie  ekran  gtéwny  (ekranu leczenia).

Mozesz uzy¢ 4 przyciskdow kontrolnych na dole ekranu, by wyswietlic menu. Wybrany przycisk kontrolny
zmieni kolor na niebieski i aktywuje wybrane menu. Aby wyjs¢ z menu nalezy ponownie nacisngé przycisk
kontrolny.
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Epicondylitis

Patent X 01-05-2009 531
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Przycisk kontrolny aktywujgcy okno menu “lista wskazan”

Przycisk kontrolny aktywujgcy okno menu “czesci ciata”

Przycisk kontrolny aktywujgcy okno menu “baza pacjentéw”

Przycisk kontrolny aktywujacy okno menu “ustawienia”
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3.2.1.2 Ekran zabiegowy

Ekran leczenie sktada sie z 2 czesci.

Po prawej stronie ekranu zabiegowego w okregu wyswietlone sg parametry zabiegu.

Mozesz réwniez skorzystac z listy wskazan by zatadowaé parametry zabiegowe ( prosze sprawdzi¢ rozdziat
3.2.1.3 lista wskazan)

Dla kazdego wskazania przygotowane jest graficzne przedstawienie zabiegu.
Po zatadowaniu wskazania graficzne przedstawienie zabiegu pojawi sie po lewej stronie okna zabiegowego.

Patient X

Epicondyilitis 01-09-2009 931

LR R R R R R R L R R R LR R LR
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3.2.1.2.1 Parametry

R R L R R R LR A EEREEELERE

Ustawione mogg by¢ nastepujace parametry:

e Cisnienie : 1-5Bara
Regulowane w kroku co 0.1 Obara
e llo$¢ uderzen : 1-20000 zwiekszanych o krok :
- 1 uderzenie 1-10 uderzen
- 10 uderzenn 10-100 uderzen
- 100 uderzerr 100-20000 uderzen.
- nieograniczona ilo$¢ uderzen
¢ Czestotliwos¢: 0.5-21Hz (V-ACTORR 0,5-35 Hz) zwiekszana o krok :
- 0.5 Hz dla czestotliwosci mniejszej niz 10Hz
- 1 Hz dla czestotliwosci powyzej 10Hz

Za pomocg przycisku reset mozna skasowac aktualng wartos¢ uderzen do wartosci 0.
Po wyborze przycisku pojawi sie okno w ktédrym mozemy zatwierdzi¢ lub anulowaé skasowanie wartosci
licznika uderzen.
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reset T
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. ...* Are you sure?

¢ () yes J)ino |
_l 4

W trakcie trwania zabiegu mozna zmienia¢ parametry zabiegu , nie mozna jednak otworzy¢ innego menu.

S—

Ponizszy pasek przedstawiony w formie diod pokazuje procentowo liczbe uderzen jaka zostata zaaplikowana.
Pozostate nie Swiecace sie diody pokazujg ile uderzen zostato do konica zabiegu.

B e e R R

3.2.1.2.2 Graficzne przedstawienie zatadowanego wskazania

X

Dla kazdego wskazania przygotowane jest graficzne przedstawienie zabiegu.

Po zatadowaniu wskazania (zobacz str. 29) odpowiednie okno z obrazkiem pojawi sie
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po lewej stronie ekranu zabiegowego.

NOTA

Zaprogramowane parametry oraz ustawienie listy wskazania bazujg
na praktycznej wiedzy oraz doswiadczeniu fizjoterapeutow i lekarzy.
Wskazania i ich parametry mogg by¢ uzywane jako przyktad lecz
doswiadczony uzytkownik moze je zmieni¢ wedtug wilasnych potrzeb
i uznania.

Uwaga: za wprowadzone zmiany odpowiada uzytkownik!

Jedli wskazanie posiada wiecej niz 1 zdjecie to w lewym gérnym rogu w oknie
zabiegowym pojawi sie przycisk umozliwiajacy poruszanie sie miedzy nimi.

Po zakonczeniu zabiegu pojawi sie okno z zapytaniem “Save session? ” Mozna dokona¢ wyboru czy zapisac
dane zabiegu w bazie pacjentow.
(Nota : tylko wtedy kiedy masz wybranego pacjenta, zobacz str. 33)

| Save

-

| save session?

. (@) ves ) no

s
Zapisane zostang :
. Data zabiegu
. Nazwa zatadowanego wskazania
. Wybrane parametry (Jezeli po zatadowaniu wskazania zmieniono wartosci
parametrow to zmiany réwniez bedg zapisane)
o Skala VAS (zobacz str. 33)
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3.2.1.3 Lista wskazan

blndacation 01.08.2009 9.31

no indication new indication

Achillodynia
Trochanteritis
Epicondylitis lateralis
Epicondylitis medialis
Myofascial pain

Pierwsze menu to ,Lista wskazan”

Wskazanie sktada sie z wczesniej zaprogramowanych parametrow, ustawienia oraz zdjecia
ilustrujgcego leczenie.

Na gorze listy wskazan znajdujg sie nastepujgce guziki :

¢ Tryb wolny :

Odznacza poprzednio wybrane wskazanie przechodzac automatycznie do okna menu zabiegowego.
Parametry poprzedniego zabiegu zostaty usuniete podobnie jak zdjecie po lewej stronie menu zabiegowego.

Indications 01-08-2008 931

J ok _ cancel
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* Nowe wskazanie :
Dodaj nowe wskazanie.

Pojawi sie nowe okno w ktédrym mozesz ustali¢ parametry doda¢ uwagi a nastepnie zapisa¢ pod

odpowiednig nazwa.

Wocisnij “OK” lub “Cancel” by wyjs¢ z okna. Nowe wskazanie pojawi sie w liscie wskazan tylko wtedy, jesli

wybrany zostanie przycisku “OK”.
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Po prawej stronie okna wskazania

nastepujgce przyciski:

¢ Informacja:

znajdujg  sie

W oknie znajdujg sie szczegétowe informacje dotyczace

wybranego wskazania.
Informacje dotycza 3 rzeczy:
- Informacji medycznej

- Protokotu zabiegowego w fazie 1
- Protokotu zabiegowego w fazie 2
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Za pomocg guzikdéw znajdujacych sie na dole ekranu mozesz poruszaé sie miedzy 3 stronami. Wcisnij “Close”
by opusci¢ okno informacji.

¢ tadowanie :

Wybrane wskazanie oraz jego okno pojawi sie automatycznie. Nazwa wybranego wskazania bedzie
widoczna w lewym gérnym rogu okna . Parametry zabiegu s3 ustawione,
a po lewej stronie okna zabiegowego bedzie widoczne zdjecie/a.
¢ Edycja :

Pojawi sie okno podobne do okna , Nowe wskazanie”. Wszystkie dane bedg uzupetnione.
W tym trybie mozliwa jest zmiana parametréw. Zmienione mogg by¢ tylko wskazania dodane
przez uzytkownika. Wskazania zaprogramowane przez producenta nie podlegajg edycji.

e Kasowanie :
Skasowane moga byc¢ tylko wskazania dodane przez uzytkownika.
Wskazania zaprogramowane przez producenta nie moga by¢ usuniete.
Zawsze po wybraniu kasowania wskazania pojawi sie okno z potwierdzeniem tej czynnosci.
w tym oknie mozesz potwierdzi¢ lub anulowac kasowanie wskazania.
delete necation
l
‘.
1
yes & no
S S
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3.2.1.4 Czesci ciata

01-09-2008 531

Drugie menu to ,,Czesci ciata”

Wyglada i obstuguje sie podobnie jak menu listy wskazan. Przedstawiona lista wskazan jest potaczona z
kilkoma czesciami ciata. Wskazanie moze by¢ wybrane poprzez dotkniecie okragtego przycisku potgczonego
z zdjeciem odpowiedniej czesci ciata. W tym menu zadne wskazanie nie moze by¢ dodane czy usuniete.
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3.2.1.4 Baza pacjentow

A M E DY C Z N A

patient

no patient new patient

o —
"=

iy

Trzecie menu to “Baza pacjentow”

Wyglada i obstuguje sie podobnie jak menu listy wskazan.
Na gorze listy wskazan znajdujg sie nastepujgce guziki :

¢ Tryb wolny :

Odznacza poprzednio wybrane wskazanie przechodzgc automatycznie do okna menu zabiegowego.

e Nowy pacjent :

Dodaj nowego pacjenta. Pojawi sie nowe okno, w ktérym mozesz doda¢ nazwisko pacjenta, adres czy

dodatkowe uwagi.
UWAGA: Zapisujac nazwe pacjenta mozesz uzy¢ maksymalnie 25 znakdéw.

Potwierdz przyciskiem ,,OK” by opuscic¢ to okno.

Nowy pacjent zostanie dodany do lisy kiedy wybierzesz przycisk ,,OK”".
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&) ok J cancel

Po prawej stronie okna listy pacjenta znajdujg sie nastepujgce przyciski:

* Informacja:

Okno zawiera wszystkie niezbedne informacje o wybranym pacjencie:
Informacje sg pokazywane w 3 oknach:

- Informacje podstawowe o pacjencie.

- Lista zapisanych danych o zabiegach.

- VAS (wizualna skala bodlu) wybranego zabiegu pokazana jest w sposdb graficzny w ekranie
nr.3. Obrazek pokazuje postep w leczeniu pacjenta.
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taduj :
Zataduj wybranego pacjenta.
Przed wtgczeniem okna zabiegowego, powinienes ustawic skale VAS.

R/ s -y R

Po ustawieniu wyniku skali VAS automatycznie przechodzimy do okna zabiegowego.
Nazwa  wybranego pacjenta  pojawia sie w  Srodkowej czesci okna  zabiegowego.

Dzieki temu mozna szybciej przejs¢ do wykonania zabiegu, jesli pacjent kontynuuje leczenie tego samego
wskazania.

¢ Edycja:
Wyglada podobnie jak okno ,nowy pacjent” z tg rdinicg, ze wszystkie dane s3 uzupetnione.
Dane mogg by¢ edytowane.

e Kasowanie:
Kasowanie wybranego pacjenta. Pojawi sie okno z potwierdzeniem czy chcesz usungé
pacjenta, mozesz wybra¢ “yes” lub “no”.

celete patent
DO yOLI SULS BANE yoOu Wish! o dolote
Patient X7
Jyes  (@re
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3.2.1.4 Okno ustawien

Czwarte menu to okno ustawien.

W tym menu mozna zmienia¢ wszystkie ustawienia dotyczgce samego aparatu.

time
handpiece counter
software update
Export patient data

ok

"

(

Language

01-08-2008 91

—

English

‘-

J cancel

)

; &>

——

Struktura menu jak ponize;j :

Informacje podstawowe

Numer wersji oprogramowania.
Krytyczne czesci urzadzenia

Niemiecki
Angielski
Hiszpanski
Francuzki
Wioski
Holenderski
Turecki
Duniski
Czeski
Polski
Rosyjski

Jezyki

Czas Data i czas

tel. 094-3471053
fax 094-3471041
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4 | Licznik uderzen gtowicy A - Liczba uderzen kanatu niebieskiego

- Przycisk kasowanie ustawia 0

5 | Licznik uderzen gtowicy B - Liczba uderzen kanatu niebieskiego

- Przycisk kasowanie ustawia 0

6 | Aktualizacja oprogramowania . Wybierz przycisk aktualizacji.
. Podtacz kosé pamiec do gniazda USB.
. Poczekaj az proces aktualizacji zakonczy sie.

. Wyjmij kos$¢ pamieci i restartuj aparat.

A WN PR

7 | Eksport danych o pacjencie . Podtacz kosé pamiec do gniazda USB.
. Wybierz przycisk eksportowania danych.
. Poczekaj az proces eksportowania zakonczy sie.

. Wyjmij ko$¢ pamieci.

A WN PR

3.3 Start

NOTA
Przed rozpoczeciem pracy zapoznaj sie z oddzielng instrukcjg do sondy recznej.

e Wigcz aparat ShockMaster 500
e Ustaw energie uderzen na poczatkowej wartosci 2 bar.
e Maksymalne cisnienie ograniczono do 5.0 bar. Minimalne ci$nienie jakie mozna ustawi¢ wynosi 1.0
bar.
e Wcisnij przycisk zabiegu na gtowicy R-SW.
Jesli wszystko zostato podtgczone prawidtowo urzadzenie wygeneruje fale uderzeniowa.
Ponowne przycisniecie wigcznika na gtowicy spowoduje zatrzymanie generowania pracy.

3.4 Test funkcjonalny

Wykonaj nastepujgce czynnosci po zainstalowaniu urzadzenia:
e Upewnij sie, ze aparat i sonda reczng nie sg uszkodzone.
e Uruchom aparat ShockMaster 500 (zobacz rozdziat 3.3).
e Ustaw energie na poziomie 2 bar.
e Skasuj aktualng wartos¢ uderzen pokazang na wyswietlaczu (zobacz rozdziat 3.2.1.2.1).
e Uruchom zabieg w trybie ciggtym (w przedziale do 5 do 15 Hz).
e Upewnij sie, ze uderzenia sg prawidtowo zliczane przez licznik uderzen.

MEDEN-INMED Sp. z o.0. tel. 094-3471053 www.meden.com.pl
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3.5 Ustawienia standardowe

e Przed kazdym zabiegiem upewnij sie, ze licznik uderzen jest wyzerowany ( zobacz rozdziat 3.2.1.2.1).

e Rozpocznij zabieg z cisnieniem 1,8 bar i czestotliwoscig 15 Hz

e liczba uderzen stosowana dla terapii punktéw spustowych (TrST) oraz
z  wykorzystaniem  RSWT rézni  sie od zabiegdbw ESWT. Terapie moga

wykonywane przez odpowiednia wykwalifikowany i przeszkolony personel.

3.6 Zabieg

OSTRZEZENIE

Pamietaj o informacjach z rozdziatlu 3.1 przed rozpoczeciem zabiegu.

Przed rozpoczeciem pracy zapoznaj sie 2z oddzielng instrukcja
do sondy reczne;.

Kazdorazowo po transporcie ShockMaster 500 upewnij sie przed
rozpoczeciem terapii, Ze aparat spetnia wszystkie funkcjonalne badania
kontrolne.

By uniknaé zagrozen zwigzanych z bezpieczenstwem uizywaj tylko
i wytacznie systemdéw znajdujgcych sie w rozdziale 1.1.1 ODSTEPSTWA s3
niedopuszczalne!

Wszystkie usterki oraz informacje o btedach pojawiajace sie podczas
wykonywania zabiegu musza by¢ natychmiastowo usuniete.

NOTA
Uzycie maksymalnego poziomu energii podczas zabiegu nie powinno
wywotaé bolu!

MEDEN-INMED Sp. z o.0.
Ul. Wenedéw 2
75-847 Koszalin

KRS 47240
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e Natdz odpowiednia ilos¢ zelu na skére w obszarze zabiegowym oraz niewielkg ilo$¢ na transmiter
znajdujacy sie na koncu gtowicy.

e Woykonaj zabieg jak opisano 3.2.1.3 lista wskazan.

e Nie aplikowa¢ wiecej niz 300-400 uderzen w ten sam punkt.

e By zabieg byt skuteczny nie ma koniecznosci uzywania maksymalnego cisnienia.

OSTRZEZENIE
Maksymalna dopuszczalna ilos¢ uderzen na dzieri nie moze przekroczy¢ 6000.
Po przeprowadzonym zabiegu aplikator moze by¢ ciepty!

>

4. Czyszczenie, Konserwacja i Przeglad

4.1 Czyszczenie

Regularne czyszczenie systemu zapewnia doskonatg higiene i niezawodne dziatanie aparatu ShockMaster
500.

OSTRZEZENIE
Przed rozpoczeciem przegladu lub czyszczeniem upewnij sie, ze aparat oraz jego
podzespoty s3 odtgczone od zasilania sieciowego!

>

e Wytrzyj zewnetrzng obudowe wilgotng szmatka. Uzyj wody z mydtem Iub fagodnego
Srodka czyszczacego.

UWAGA
Nie wolno dopusci¢ by woda dostata sie do wnetrza aparatu lub do przewoddw.

NOTA
Przed rozpoczeciem pracy zapoznaj sie z oddzielng instrukcjg do sondy reczne;j.

> >
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4.2 Wymiana bezpiecznikéw

Gniazdo bezpiecznikdw umieszczone jest na tylnym panelu urzadzenia.

230 VAC 50/60Hz 26A
==~ T10AH, 250 VAC

e Przesun zaczep uchwytu bezpiecznikdw w prawo i wyciggnij uchwyt z gniazda
e Wyjmij stare bezpieczniki z uchwytu.

e  Wymien bezpieczniki na bezpieczniki o identycznych parametrach.
o  Witdz uchwyt bezpiecznikdw do gniazda i zablokuj zaczep.
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4.3 Konserwacja

Co do konserwacji nie jest ona koniecznie wymagana, jednakze jej regularne wykonywanie
moze pomdc  zidentyfikowad mozliwe btedy we  wczesnej fazie i w ten
sposéb zwiekszy¢ bezpieczenstwo oraz okres uzytkowania wyposazenia.

Instrukcja  konserwacji moze  zosta¢ zamdwiona u  regionalnego  przedstawiciela lub
bezposrednio u producenta w firmie Gymns-Uniphy. Zaleca sie by test funkcjonalnosci
i  bezpieczenstwa byt wykonywany raz do roku. Oczywiscie jezeli regulacje prawne
danego Panstwa dotyczace badan sprzetu medycznego nie stanowia inaczej.

NOTA
W celu uzyskania dodatkowych informacji odnosnie bezpieczenstwa i eksploatacji
skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielem .

NOTA

Nalezy raz w roku przeprowadzi¢ przeglad urzadzenia, badanie musi byc
wykonane przez autoryzowanego pracownika serwis wedtug protokotow
przewidzianych dla elektrycznych urzagdzen medycznych!

4.4 Utylizacja

Uregulowania dotyczace wyrobéw medycznych nie wymagaja zadnych szczegdlnych srodkéw

bezpieczenstwa. Zapoznaj sie z uregulowaniami prawnymi w danym kraju
Po wyeksploatowaniu urzadzenia ShockMAster 500 zutylizuj system jako asortyment stanowigcy wyréb
medyczny i zarazem sprzet elektryczny lub elektroniczny.

Odnosnie kompresora olejowego typu Sil.Air 50 TDC zapoznaj sie z osobng instrukcjg obstugi.

4.5 Naprawa

Naprawa uszkodzonych elementéw moze by¢ wykonana przez autoryzowany serwis lub firme Gymna-
Uniphy. W celu dokonania naprawy uzywaj tylko oryginalnych czesci  zapasowych
Gymna-Uniphy.
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5. Komunikaty o stanie i problemy z wyzwoleniem uderzenia.

5.1 Komunikaty o stanie

Uszkodzenie panelu sterowania

sie z serwisem

Restartuj aparat. Jesli to nie pomoze skontaktuj

5.2 Problem z wyzwoleniem uderzenia

OSTRZEZENIE

Przed przystgpieniem do prac konserwacyjnych upewnij sie, Zze aparat oraz jego
podzespoty sg odigczone od zasilania sieciowego!

Opis btedu

Prawdopodobny powdd

Wykonaj czynnos¢

System nie dziata

Brak zasilania
Uszkodzony bezpiecznik

Uszkodzony przewéd lub wtyk

Sprawdz potgczenie zasilania
Wymiana bezpiecznikéw

Wymiana przewodu

Nie podtgczono kompresora

Przewdd zasilajgcy kompresora
nie zostat podtgczony do
aparatu

Nieszczelny lub nieprawidtowo
potaczony przewdd gtowicy

Niepotaczony przewdd
ci$nieniowy lub potaczenie z

gniazdem jest nieprawidtowe

Zatkany filtr powietrza

Sprawdz przewdd zasilania oraz
cisnieniowy, wymien jesli to
konieczne

Sprawdz filtr powietrza przy
kompresorze, wyczysé go lub
wymien jesli to konieczne

M E DY C Z N A

tel. 094-3471053
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Opis bedu Prawdopodobny powdd Wykonaj czynnos¢
Brak uderzen na aplikaturze Nie podtgczono kompresora Sprawdz potgczenie z
kompresorem

Zablokowany lub zuzyty nabdj Rozkrec¢ gtowice, wyczysé
prowadnice pocisku oraz pocisk
Awaria systemu kontroli
Wykonaj gruntowny przeglad
gtowicy

Skontaktuj sie z serwisem

Wymiana gtowicy

6. Akcesoria i czesci zapasowe

Przewdd cisnieniowy kompresora
e Przewdd cisnieniowy dt. 1m
Przewdd zasilajacy
e Przewdd zasilajacy CEE 7 Europa, dt. 2,5 metra
e Przewdd zasilajgcy CH dt. 3 metry
e Przewdd zasilajagcy USA dt. 3 metry

e Przewdd potaczeniowy IEC dt. 1 metr (pomiedzy aparatem a kompresorem)

NOTA
Akcesoria i czeSci zapasowe doktadnie opisano w oddzielnej instrukcji
dotyczacej gtowicy R-SW.

6.2 Kompresor
Sil.AIR 50 TDC kompresor
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e Sil.AIR 50 TDC kompresor 230 VAC
e Sil.AIR 50 TDC kompresor 115 VAC

6.3 Akcesoria

ShockMaster 6mm aplikator akupunkturowy
ShockMaster 15mm aplikator standardowy
Zestaw naprawczy, metal, 17212, ShockMaster
Zestaw naprawczy, MA-X, 17888, ShockMaster
ShockMaster 15mm aplikator MA-X
ShockMaster D-ACTOR 20 S aplikator
ShockMaster D-ACTOR 35 S aplikator
ShockMaster aplikator do gtebokiej aplikacji
ShockMaster RSWT zestaw do fali skupionej
ShockMaster V-ACTOR 25 mm aplikator
ShockMaster V-ACTOR 40 mm aplikator
ShockMaster V-ACTORR gtowica (zawiera aplikator 25 i 40 mm)

Gtowica R-SW (1 metalowy protektor + prowadnica)

6.4 Dokumenty

Instrukcja uzytkownika ShockMaster 500
Instrukcja uzytkownika gtowicy
Instrukcja uzytkownika V-ACTOR

Instrukcja uzytkownika kompresora
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7. Specyfikacja techniczna

7.1 ShockMaster 500
¢ Tryb pracy R-SW: R-SW: czestotliwos¢ uderzen, 1-21 Hz (1-35 Hz dla V-ACTOR)

® Poziom energii R-SW: krok 0.5 bar, od 1 do 5 Bara

» Napiecie zasilajgce: 230 V; 50/60Hz

¢ Bezpiecznik: 10 A H

¢ Gniazdo pomocnicze: 100 - 240 VAC/5 A

® Pobdr mocy tgcznie z gniazdem pomocniczym : Emax. 500 VA
e Kompresor generujgcy cisnienie powietrza: 6 - 7 bar

¢ Cisnienie wyjsciowe ”zabiegowe”: 1 - 5 bar

e Temperatura otoczenia w pomieszczeniu zabiegowym : 10°C - 35 °C
e Temperatura dla przechowywania i transportu: -20°C — 60°C
e Ci$nienie powietrza: 500 - 1060 hPa

¢ Wilgotnos¢ powietrza : 5 - 90%

¢ Waga aparatu: 8 kg

* Klasyfikacja wedtug MDD 93/42/EEC: Ila

¢ Stopien ochrony przeciwprgdowej: IPX1

EN 60601-1

7.2 Tablica znamionowa
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7.3 Zgodnos¢ z dyrektywa
Produkt oznakowano znakiem CE, urzgdzenie zgodne z Dyrektywag Medyczng (MDD) 93/42/EEC.

7.4 Zgodnos¢ ze standardami

EN 60601-1

- Klasa ochrony przeciwporazeniowej Klasa 1

- Typ ochrony przeciwporazeniowej

Porady dotyczgce EMC i deklaracja producenta

Informacja i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Urzgdzenia ShockMaster 500 moze pracowac w Srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej.
Uzytkownik aparatu ShockMaster 500 powinien upewnic sie, czy urzgdzenie pracuje w takim wiasnie
Srodowisku.

Test emis;ji Zaszeregowanie Srodowisko elektromagnetyczne - informacja

Emisje RF CISPR 11 Aparaty ShockMaster 500 uzywajg energii RF
tylko dla swej wewnetrznej funkcji. Zatem ich
emisje RF sg bardzo niskie i prawdopodobnie nie
zaktdécajg pracy znajdujacych sie w poblizu
urzadzen elektronicznych. Nie stosuje sie do IEC
60601-2-36 szczeg6towych wymagan
bezpieczenstwa dotyczacych urzadzen do
litotrypsji pozaustrojowej

Klasa B Aparat ShockMaster 500 jest dostosowane do

Grupa 1

Emisje harmoniczne pracy we wszystkich zaktadach wiacznie
IEC 61000-3-2 Klasa A z gospodarstwami  domowymi bezposrednio
podtaczonymi do publicznych sieci elektrycznych

Emisje fluktuacje/migotania bedacych Zrédtem niskiego napiecia.
napiecia IEC 61000-3-3 Komplet

Porady i oSwiadczenia producenta — Odpornos¢ na zakidcenia elektromagnetyczne

Aparat ShockMaster 500 zostat zaprojektowany do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym przedstawionym
w tabeli ponizej. Nabywca badz uzytkownik aparatu ShockMaster 500 powinien upewnic sie, ze pracuje on w
takim srodowisku.

Zaktécenia IEC 60601 Poziom Srodowisko
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testowe poziom zgodnosci elektromagnetyczne - Porady
testowania
Stacjonarne i przenosne

urzadzenia pracujagce na falach
radiowych nie powinny by¢
uzywane w otoczeniu

aparatu ShockMaster 500
( takze okablowania), odlegtosé
separacyjna obliczana jest na
podstawie rownania uzaleznionego
od czestotliwosci nadajnika.
Zalecana odlegto$¢ separacyjna

Zaburzenia przewodzone 3Vrms 3Vrms d=1,2vP
indukowane przez pola o 150kHz do 80MHz 150kHz do 80MHz
czestotliwosci radiowej ( RF)

IEC 61000-4-6

Pole elektromagnetyczne o 3Vrms 3Vrms d=1,2vP

czestotliwosci radiowej (RF) 80MHz do 2,5GHz 80MHz do 2,5GHz 80MHz do 800MHz
IEC 61000-4-3
d=2,3vP

800MHz do 2,5GHz

Gdzie P jest to maksymalna moc
wyjsciowa nadajnika w Watach
(W) zgodna z danymi producenta,
a d jest zalecang odlegtoscig
separacyjng w metrach (m).
Energia pola nadajnikdw REF,
okreslona podczas testow
elektromagnetycznych, a powinna
by¢ nizsza od poziomu zgodnosci
wybranej czestotliwosci. b.
Moga powstawac zaktdcenia w
poblizu urzadzen oznaczonych
nastepujacym symbolem:

()
NOTA 1 Przy 80MHz i 800Mhz, stosuje sie takze wyzsze czestotliwosci.
NOTA 2 Poradnik moze nie przewidywaé wszystkich zdarzen. Propagacja elektromagnetyczna powstaje na
skutek absorpcji i odbi¢ od przedmiotéw, obiektow, takze od ludzi.

Energia pola statych nadajnikdw, takich jak stacje radiowe, nadajniki telefonii komdérkowej/bezprzewodowe;j
oraz przenosnych nadajnikéw radiowych, amatorskich stacji radiowych, rozgtosni radiowych i telewizyjnych nie
moze by¢ opisana ani zdefiniowana w duzg doktadnoscia. Nalezy rozwazy¢ wykonanie pomiaréow energii pola
o czestotliwosciach radiowych w pomieszczeniu. Jesli energia pola w pomieszczeniu, w ktérym znajduje sie
aparat SM 500 przekracza dopuszczalne poziomy zgodnosci dla pola RF, nalezy upewni¢ sie, ze aparat SM500
funkcjonuje prawidtowo. Jesli zaobserwowano wadliwe funkcjonowanie, nalezy podjg¢ odpowiednie $rodki
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zaradcze, takie jak przeniesienie badz przestawienie aparatu SM 500.
b
Powyzej zakresu czestotliwosci od 150KHz do 80MHz, energia pola powinna by¢ mniejsza niz 3 V/m.

Aparat ShockMaster 500 zostat zaprojektowany do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym przedstawionym
w tabeli ponizej. Nabywca badz uzytkownik aparatu ShockMaster 500 powinien upewnic sie, ze pracuje on w takim

srodowisku.

Zaktécenia testowe

IEC 60601
poziom testowania

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne
Porady

Wytadowanie
elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4--2

+6kV w spoczynku
+8 kV na powietrzu

+6kV w spoczynku
18 kV na powietrzu

Podtogi powinny byé drewniane,
betonowe badz wytozone ptytkami
ceramicznymi. Jesli podtoga

jest  pokryta  tkaning
wilgotnos¢ wzgledna
by¢ na poziomie 30%.

sztuczng
powinna

Szybkie elektryczne

+2kV dla linii

+2kV dla linii

Jakos$¢ zasilania gtoéwnego powinna

T Coe e by¢ standardowa dla zastosowan
stany przejsciowe zasilajgcej zrédta zasilajgcej zrodta komercyjnych lub érodowiska
IEC 61000-4--4 +1 kV dla linii wej/wyj +1 kV dla linii wej/wyj medycznego.

Jakos$¢ zasilania gtéwnego powinna
Udary +1kV tryb réznicowy +1kV tryb réznicowy by¢ standardowa dla zastosowan
IEC 61000-4--5 12 kV tryb wspdlny 12 kV tryb wspdlny komercyjnych lub srodowiska
medycznego.

Spadki napiecia,

krotkie przerwy i zmiany
napiecia w

liniach zasilajgcych

IEC 61000-4-11

<5% UT
(<95% spadek w UT) dla
0.5 cyklu

40% UT
(60% spadek w UT)
dla 5 cykli

70% UT
(30% spadek w UT)
dla 25 cykli

<5% UT
(>95% spadek w UT)
na 5 sekund

<5% UT
(<95% spadek w UT)
dla 0.5 cyklu

40% UT
(60% spadek w UT)
dla 5 cykli

70% UT

(30% spadek w UT)
dla 25 cykli

<5% UT

(>95% spadek w UT)
na 5 sekund

Jako$¢ zasilania gtéwnego powinna

by¢ standardowa dla zastosowan
komercyjnych lub Srodowiska
medycznego. Jesli uzytkownik

urzadzenia ShockMaster 500 wymaga
pracy urzadzenia, podczas zaktécen
energetycznych zaleca sie, aby aparat
ShockMaster 500 byt podtgczony do

Zrédta zasilania
o ciagtej dostawie energii
(np.generatora) badz akumulatora.
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Pole magnetyczne o
czestotliwosci sieci
energetycznej (50/60Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Pola magnetyczne o czestotliwosci

sieci energetycznej powinny byc
standardowe przy zastosowaniach
komercyjnych lub w Srodowiskach
medycznych.

Zalecane odlegtosci odseparowania pomiedzy sprzetem komunikacyjnym a aparatem ShockMaster 500.

ShockMaster 500 jest przeznaczony od uzytkowania w srodowisku, w ktérym kontrolowane sg zaktdcenia fal
radiowych. Nabywca/uzytkownik aparatu ShockMaster 500 powinien przeciwdziata¢ zaktdéceniom
elektromagnetycznym poprzez zachowywanie minimalnej odlegtosci pomiedzy przenosnymi telefonami
komdrkowymi/stacjonarnymi a aparatem ShockMaster 500 wyszczegélnionymi ponizej, zgodnie z maksymalna

mocg wyjsciowg sprzetu komunikacyjnego.

Maksymalna moc

Odlegtos¢ odseparowania zalezna od czestotliwosci nadajnika [m]

wyjsciowa nadajnika W 150 kHz do 80MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
d=1,2vP d=1,2vP d=2,3vP
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

Dla nadajnikdéw o mocy nie figurujgcej w tabeli, zalecana odlegtos¢ odseparowania d w metrach (m) moze by¢
obliczona przy uzyciu rownania zaleznego od czestotliwosci nadajnika, gdzie P to maksymalna moc wyjsciowa
nadajnika w Watach (W) podana przez producenta.

NOTA 1 Dla zakresu od 80MHz do 800MHz. Odlegtos¢ odseparowania wzrasta wraz ze wzrostem
czestotliwosci..

NOTA 2 Poradnik moze nie przewidywac¢ wszystkich zdarzen. Propagacja elektromagnetyczna powstaje na
skutek absorpcji i odbi¢ od przedmiotdw, obiektow, takze od ludzi..

7.5 Dyrektywy

Urzadzenie spetnia wymogi dyrektywy dla wyrobdw medycznych (93/42/EEC) oraz dyrektywy (2003/108/EC)
dotyczacej zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego.

8. Gwarancja i serwis

8.1 Gwarancja

Podczas dwuletniego okresu gwarancji od daty dostawy produktu do klienta wady bedg
usuwane na koszt producenta pod warunkiem Zze nie bedzie to uszkodzenie mechaniczne
lub powstate na skutek niewtasciwego uzytkowania czy uzywania podzespotéw

Koszt
karte

nie wymienionych w tej
transportu oraz

instrukcji. Gwarancji nie podlegajg elementy eksploatacyjne.
ryzyko zagubienia produktu przenoszone sy na klienta. Prosze uzupetnij
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gwarancji i wyslij jak najszybciej pod wskazany adres:

UWAGA

Nieautoryzowane otwarcie, naprawa lub modyfikacja systemu przez osoby
nieuprawnione uwalnia producenta od zobowigzania i odpowiedzialnosci za
bezpieczne dziatanie systemu. Automatycznie zostaje réwniez utracona
gwarancja.

8.2 Serwis

W  przypadku watpliwosci, pytan lub dodatkowych informacji uprasza sie o kontakt
z przedstawicielem.

Symbole

®
x Znak typu bezpieczenstwa B

c €019T Znak CE z numerem jednostki notyfikujacej

SN Numer seryjny aparatu
REF Numer artykutu
—F Bezpiecznik sieciowy
2009 (1] Rok produkgcji
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(] Producent
E Nie wyrzucaj urzadzenia do zwyktego pojemnika
& Znak ostrzegawczy

@ Przeczytaj instrukcje

@ Nie popychad
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Podtaczanie kompresora

Przygotowanie kompresora

Zdjecie 1.
Zdejmij czerwong nakretke (zabezpieczenie
transportowe)

Zdjecie 2.
Zamontuj filtr powietrza

Zdjecie 3.
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Zdjecie 4.
Podtacz przewdd powietrza (jesli jest osobno)

Zdjecie 5.
Zdjecie 6.
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Zdjecie 7.
Otworzy¢ jezdne drzwiczki wdzka

Zdjecie 8.
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Zdjecie 9.
Umiesci¢ kompresor w wdzku
(jak przedstawiajg zdjecia od 10 do 12)

Zdjecie 10
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Zdjecie 11.

Zdjecie 12
przewdd uziemiajacy 1 do ramy kompresora
przewdd uziemiajacy 2 do drzwiczek jezdnych
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Zdjecie 13.
Podtaczenie przewodu uziemiajgcego 1

Zdjecie 14.
Podtaczenie przewodu uziemiajgcego 2

Zdjecie 15.
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Zdjecie 16.
Wyciggnij przewdd zasilajacy i przewdd
powietrzny kompresora do gory

Zdjecie 17.
Zamknij jezdne drzwiczki
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Zdjecie 18.

Zdjecie 19.
Podtacz przewdd powietrzny i zasilajgcy
kompresora do aparatu ShockMaster 500

Opréznianie zbiornika ze skroplong woda
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Zdjecie 20.

Zdjecie 21 + 22
Otwieranie zbiornika (z blokadg obrotu)
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Zdjecie 23.
Oprdznij zbiornik, umies¢ z powrotem w
kompresorze i zamknij drzwiczki woézka

Zdjecie 24.
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»uniphy

Elektromedizin GmbH & Co. KG

DECLARATION OF CONFORMITY

We Uniphy Elektromedizin GmbH & Co. KG
NeuendorfstraBe 19 b / 16761 Hennigsdorf / Germany

declare that
all manufacturing and checking A
procedures applied are sopervised APPROVAL TOvmmrian:
by a quality management system L m SANZHND Aok, YL '3
according to Medst Davicss
EN ISO 9001:2008 Ragiracn Mo..ED 60018692 0001
and Raport No.: 21129922 002
EN ISO 13485:2003+AC:2007 = " Eviess s o
16761 Henrdgedon!

and notified under No. 0197

to the EC Commission. Sospe

The unit is marked with

c € 0197 Date of Expiry:
The notifide body is e e T e RO T
=t mn—mumn“hmmmnm--——nw
TUV Rheinland Product Safety GmbH g —--? é
e 4 =
The product is built according the RS R
Medical Device Directive (MDD) TOV- Rhlend Drsduss Setaly OapH - Ant Bewios S D-31106 W0k
93/42/EEC Nt wates e, 0197 w0 w5 Cammmmiion

(R P ———p—

and
is classified by rule 9, Class Ila.

and declare under our sole responsibility that the product with accessories
~ShockMaster 500"

to which this declaration relates is in EN 60 601-1
conformity with the following standards: EN 60 601-1-2
EN 980
EN 1041
Hennigsdorf, 22.10.2009 M. Witt h PR G AW~ AR
Name And signatu

Place and date of issue r
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™

4 ) TEUMACZENIE PRZYSIEGLE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO - STRONA 12 1

i-'r.uz:'l.:'/ms'zt Uniphy
Elektroniedizin GmbH & Co. KG

DEKLARACIA ZGDONQOSCI

Uniphy Elektromedizin GmbH & Co. KG
Neuendorfstrasse 19b / 16761 Henningsdorf / Niemcy

o$wiadcza, ze wszystkie procedury produkcyjne i sprawdzajace podlegaja nadzorowi systemu
zarzadzania jakoscig zgodnle z

EN ISO 9001 : 2008

i

EN ISO 13485 : 2003 + AC: 2007

oraz ze sa zarejestrowane pod znakiem

CE 0197

W komisji UE.

Urzadzenie jest oznakowane znakiem CED197

Instytucia notyfikowana Jest
TUV Rheinland Product Safety GmbH

Urzadzenie jest wyprodukowane zgodnie 2
Dyrektywa Urzadzen Medycznych (MDD)
93/42/EEC

i jest zaklasyfikowane zgodnie z requig 9, klasa IIa.

Oéwiadczamy takze na swoja wytaczng odpowiedzialnose, ze produkt z akcesoriami:
~ShockMaster 500"

do ktérego odnosi sie niniejsza deklaracja, jest zgodne z nastepujgcymi normami:
EN 60 601-1

EN 60 601-1-2
EN S80
EN 1041
Henningsdorf, 22.10.2009 M. Witt mieczytelny podpis
Miejsce | data wystawienia Nazwisko | podpis
: pleczed okragla z emblematem
Uniphy Elektromedizin

Z prawef strony oryginainego dokumentu w jezyku anglelskim znajduje sfe wstawiony certyiikat
Jjednostki notyfikowanej.

TLUMACZ PRZYSIEGLY
1 WYKZADOWCA J. ANGIELSKIEGO

ul Franciszaista 113, lslifax 341-69-63 &

> -
REPERTOR}?DQ N!!_:..'.—'.’.i'.../ 2011 Za zgodnost thumaczenia z przedstawionym dokumentem
Koszaiin, ./0:2. 00 201, mgr Jan Konieczny, tlumaez przysiegly jezyka angisiskiego &

Tel / fax: 94-34 16 963, +48 609 505 629, e-mail: translator@neostrada.pl

Crar

78-247 KOSZALIN

mgr Jan Koaicczny / e ﬁ
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hockMaster

GymnaUniphy Ny

Fazweg BA
3740 Bilzen
Belgium
T+32{0)89 510510
F+32{0)89 510511
info@shockmaster.eu
www.shockmaster.eu
Wersja 1.0 - 2009
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