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Wszelkie prawa do niniejszego dokumentu, w szczegolnosci do powielania,
rozpowszechniania, publicznego odtwarzania i udostepniania, sa
zastrzezone dla firmy Richard Wolf GmbH.

Bez uzyskania pisemnej zgody firmy Richard Wolf GmbH nie wolno
zmieniaé, tumaczy¢ na inne jezyki ani wykorzystywac¢ zawartych w nim
tekstow i zdjeé.

Copyright © RICHARD WOLF GmbH

Zmiany techniczne zastrzezone!

Poniewaz produkty sg ciagle rozwijane, opisy, ilustracje i dane techniczne mogg
odbiega¢ od stanu aktualnego.

W celu uzyskania dodatkowych informacji o naszych produktach prosze zwréci¢
sie do firmy Richard Wolf GmbH lub jej przedstawicieli.

Producent
RICHARD WOLF GmbH
Pforzheimer Stralle 32
75438 Knittlingen
NIEMCY
Telefon: +49 70 43 35-0
Telefaks: +49 70 43 35-4300

www.richard-wolf.com

2 GA-A290-pl-EU V3.0



WOLF%)

spirit of excellence

Spis tresci

1
1.1
1.2

2
3
4
5

6
6.1
6.2

7

71
7141

72
7.3

8

8.1
8.2
8.3
84

9
9.1
9.2

10
10.1
10.2

10.3

10.3.1
10.3.2
10.3.3

11

11.1
11.1.1

11.2

11.21
1122
11.2.3
11.2.4

11.3

11.31
11.3.2
11.3.3

12
121

1) {o 3 0= Yo [T e o] [T PR 5
Struktura uwag dot. DEZPIECZENSIWA. .........eeieiiiieeiie e 5
e = o PRSP 5
Ogodine wskazowki dotyczace bezpieczenstwa i zastoSoOWania ..........ccceecievviieiceeniinse e 8
(0T E- T/ o o1 X 9
Cel ZASTOSOWENIA ......ciueeeeeieitee ettt ettt ettt e me et e s e em e e s e £ e ems e e e £ st e an e eae e sneebe e et e e enneearen 10
R A3 == 0 PR 11
Przeciwwskazania i Skutki UDOCZNE ...........cccoioiiiiiiii e e 12
PrZeCIWWSKAZANIA ...ttt e e et e e e e ettt e e e e e s et e e e e e e nnn e e e e e e anreeeaan 12
SKULKI UDOCZINE ...ttt ettt e et ettt e st e e e b e e e eate e e s e e e e naneeeas 13
0] 1o 13- o =P PR 14
Aparaty do terapii z mozliwoscig KOMDINAC]I: ......coiiiiiiiiiiie e e e 14
Wymogi dotyczace wyrobdw/elementdw stosowanych w kombinacji ...........cceeevviiiiiiiiiiiiciiiicc e 14
Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna (EMC) — IEC 60601-1-2 : 2014 ...cocviiiiiiiiiiiiieeeceee e 16
POIGCZENIE WYTOWNAWECZE ......ooiiiiiiiiiii ettt et e et e et e e e e e breeeaee 19
SCOREMALY ... .o e R e n e e e 20
llustracja, strona przednia — jednostka StErujaCa ..........ccuiiiiiiiiiiiii e 20
llustracja, strona tylna — jednostka Sterujgca..........oocueiiiiiiiiiii 21
llustracja wozka do narzedi — PIEZOWAVE 2 ..........oooiiiiiiiiiie e 22
llustracja 3-pedatowego przetgCznika NOZNEGO .........uiiiiiiiiiiii et 23
00311 () P 24
e a1 o] F= Y74 o] (o 1= TSP 24
KONTIOIa AZIBHANIA ..o et e et e et e e s e e e e e 24
Przygotowania/uruChOMIENIE ..........cooiiiiiie e e e s e nne e 25
Z13CZe NA PrZetgCzNiK NOZNY .......eeiiiiieiee ettt e e ettt e e e e ettt e e e e e nte e e e e e e e nbeeeaeeeaannnneaeaans 26
Podtgczenie aparatu dO tErapii...........eiiee it as 27
[ 7AYo [0] (o 11T T o YRR 27
Hamulce postojowe WOZKa dO NArZEAZ ...........ooiiuiiiiiiiieiii e 27
POKI WOZKA O NAIZEAZI ...ttt e et e et e e e e e naeeenee 28
Montaz/demontaz jednostki sterujgcej na wozku do NArzedzi ............cceeeveiieiieeeiiiee e 28
RS (01T = =R 30
WskazOwKi dOtyCZGCe STOSOWEANIA ......c.uuviiiieeiiiiiie ettt et e e e e et e e e e e st e e e e et beeeeesesnsseaaeeens 31
=TT I W AT =1 1 SRR 31
Elementy 0bSTUGOWE/IYDY PraCy .........oooiieiiiiiiiiii et 32
Ustawianie intensywnosci fali UdErZeniOWE].............ooiiiiiiiii e 32
Ustawianie czgstotiWOSC IMPUISOW ..........oiiiiiiiiiii et 32
Wskazanie Wersji OPrOGraMOWENIA ........ceiureeiiieteiteeeaiiteeeaieee st eeaasbee e et e e sbeee e sttt e e sbeeesbeeeeanbeeeanseeeanneeeeas 32
Wstepne ustawienie sumy aplikowanych impulsow fali uderzeniowe; ............cccecceeeioieeiiieeescie e 32
EKSPIOALACIA WYTODU .....eiiiiii ettt ettt e e et e e e et e e e e e nnteeeeas 32
Przebiegqu Zabi@QU........ .ottt e e e e e e e e e e e e nreeeean 32
Ocena terapii falg UJEIrZENIOWE ........cccuuiiiiiii et 34
WYEGCZENIE Z EKSPIOBTACHH ...ttt ettt 34
Przygotowanie do UZyCia i KONSEIWAGHA ........c.cceriiereeiet ettt s em e e e s eme e 35
PrZYGOTOWANIE ...ttt e bttt e et e e bt et e e 35

GA-A290-pl-EU V3.0 3



WOLF%)

spirit of excellence

12.2 [NCe TS A Tor = TSRS PURRRPOPP 36
12.21 1) G2 2= AT (e Y=Y = o OSSR 36
13 (@] o T3 (= Yo o1 1o 1 )V S PSP 37
13.1 ROZWIGZYyWani€ PrODIEMOW ..........ooiiiiiiiie ettt et e e e e e et e e e e et e e e nteeesnneeeenaeeennee 37
13.1.1 Komunikaty informacyjne i komunikaty o btedach na wskazaniach ..............ccccoeiiiiiiiiiiiii e 37
13.1.2 BIA UIZGAZENIA ... ettt 38
13.2 DaNe tECRNICZNE ... .ttt ettt e e 38
13.2.1 PIEZOWAVE 2 ...ttt ettt ettt Rt en et et e b e et e e nne e e e nbeeeene 38
13.2.2 WOZEK GO NAIZEAZI ...ttt e e e e e e e e e e e aa e e e e e st s e e e e e s e ssaeeeaeeeansrenaeeeaas 39
13.2.3 3-pedatowy PrzetgCznik NOZNY ........ooi it e e e et e e st e e e e e e e nneeeeenneeeenneeeean 39
13.3 Istotne dane dOtYCZCTE MOCY ......cciiuiiieiiii ettt e et e e et e e e e e e s na e e e s e e e enteeeenteeeeneeeennneas 39
134 Warunki eksploatacji, przechowywania i tranSPOrtU............cc.eeeiiieeiiiiie e 39
13.4.1 Transport wézka do narzedzi i jednostki StErUJGCE] .......c..eiiiriiiiiiii i 40
14 (02X T 2= 1= o1 o= PR 41
141 (04T or 2= o 0110V o1 SRS 41
14.2 Wymiana CZeSCi ZAMIENNYCN ...ttt e e st e e e st e e e eat e e e anteeeeneeeeaneeeean 41
14.2.1 BeZPIECZNIKi UrZGUZENIA ... ..ottt ettt e e 41
15 L1 = T - P 42
4 GA-A290-pl-EU V3.0



WOLF%)

spirit of excellence

1 Informacje ogélne

1.1 Struktura uwag dot. bezpieczenstwa

To hasto ostrzegawcze jest stosowane do wskazania potencjalnie nie-
bezpiecznej sytuaciji, ktérej niezapobiezenie moze prowadzi¢ do $mierci
lub powaznych obrazen.

A OSTROZNIE

To hasto ostrzegawcze jest stosowane do wskazania potencjalnie nie-
bezpiecznej sytuaciji, ktérej niezapobiezenie moze prowadzi¢ do lekkich
albo umiarkowanych obrazen.

UWAGA

To hasto ostrzegawcze bez znaku ostrzegawczego jest stosowane do
wskazania potencjalnych szkéd materialnych.

WSKAZOWKA

To hasto ostrzegawcze oznacza dodatkowe, przydatne dla czytelnika in-
formacje, takie jak udogodnienia w obstudze lub odsytacze.

1.2 Piktogram

Piktogram Oznaczenie
@ Przestrzegac instrukcji obstugi

O Whyt. (brak zasilania, odtgczenie od sieci))

| W1. (zasilanie, podigczenie do sieci))

@ Potaczenie wyrownawcze
ﬁ Cze$¢ typu B, wchodzgca w bezposredni kontakt z ciatem pacjenta
+— Bezpiecznik sieciowy
~— Napiecie zmienne

Z Liczba fal uderzeniowych

-»> O « Przycisk ,Reset”

ﬂ Intensywnos¢ fali uderzeniowej
a(l

GA-A290-pl-EU V3.0
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Oznaczenie

Czestotliwos¢ impulsow

Zwigkszanie wartosci

Zmniejszanie wartosci

Przycisk ,Funkcja”

Przetgcznik nozny wyzwalania fali uderzeniowej i zmiany intensywnosci

Wyzwolenie fali uderzeniowej przetagcznikiem noznym

Aparat do terapii

Transfer danych

Dopuszczalny ciezar catkowity

Dopuszczalna masa potki

Dopuszczalna masa $rodkowej potki

Producent

Data produkgiji

Nie utylizowaé wyrobu razem ze zwyktymi odpadami

ES60601-1 (us)

A Registered Trademark of a Recognized Testing Laboratory, confirm the compliance to the
standard of Medical Electrical Equipment CAN/CSA C22.2 No.60601-1 (c) and ANSI/AAMI

ES60601-1 (us)

A Registered Trademark of a Recognized Testing Laboratory, confirm the compliance to the
standard of Medical Electrical Equipment CAN/CSA C22.2 No.60601-1 (c) and ANSI/AAMI

GA-A290-pl-EU V3.0
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c € Oznaczenie CE wraz z nr. id. jednostki notyfikowanej, zgodnie z dyrektywg 93/42/EWG w spra-
0124 wie wyrobow medycznych oraz rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycz-

nych.

Obowigzuje tylko wtedy, gdy na wyrobie i/lub opakowaniu znajduje si¢ to oznaczenie.

Wyroby, dla ktérych proces oceny zgodnosci przeprowadzono bez udziatu jednostki notyfikowa-

nej, posiadajg oznaczenie CE bez nr. id. jednostki notyfikowane;.

Oznaczenie CE na stronie tytutowej niniejszej instrukcji obstugi odnosi sie wytgcznie do gtowne-

go wyrobu firmy Richard Wolf lub w przypadku, gdy opisywanych jest kilka rownowarto$ciowych

wyroboéw, do najwyzej klasyfikowanego wyrobu firmy Richard Wolf. Oznaczenie CE innych wy-

roboéw firmy Richard Wolf opisanych w niniejszej instrukcji obstugi oraz ewentualnie wyrobow

producentéw trzecich wynika wytacznie z oznakowania na wyrobie i/lub opakowaniu.

GA-A290-pl-EU V3.0 7
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2 Ogdblne wskazéwki dotyczgce bezpieczenstwa i zastosowania

>p B P

A OSTRZEZENIE

s Wyréb moze by¢ uzytkowany wytacznie zgodnie z jego przeznaczeniem i in-
strukcjg uzytkowania przez odpowiednio przeszkolony i wykwalifikowany per-
sonel.

m Prace konserwacyjne i naprawy mogg by¢ wykonywane wytacznie przez au-
toryzowanych specjalistow.

A OSTROZNIE

Uzytkowac wyréb wytacznie w potaczeniu z akcesoriami i cze$ciami za-
miennymi podanymi w instrukcji uzytkowania. Inne kombinacje, akceso-
ria i cze$ci ulegajgce zuzyciu wolno stosowac tylko wtedy, gdy sg one
wyraznie przeznaczone do przewidzianego zastosowania i nie maja ne-
gatywnego wplywu na wtasciwos$ci uzytkowe ani wymogi bezpieczen-
stwa. Nie wolno modyfikowaé wyrobu.

A OSTROZNIE

m Przed kazdym uzyciem i odestaniem przygotowac¢ produkty do uzycia zgod-
nie z instrukcjg obstugi w celu ochrony pacjenta, uzytkownika i oséb trzecich.

A OSTROZNIE

Uszkodzenia tkanek/naczyn.
= Uzywac wyrobdw wytgcznie pod obserwacja.

Wyrobami postugiwac sie ostroznie, aby nie doszto do ich uszkodzenia.

Instrukcja uzycia jest czescig wyrobu i przez czas jego zywotnosci nalezy prze-
chowywac jg stale w dostepnym miejscu i przekazywac kazdemu kolejnemu wia-
Scicielowi lub uzytkownikowi.

Wyrob i akcesoria sprawdzi¢ natychmiast po ich otrzymaniu pod katem komplet-
nosci i ewentualnych uszkodzen. Jezeli przesytka jest przyczyna reklamaciji, nale-
zy niezwtocznie powiadomic o tym producenta lub dostawce.

Wszelkie powazne incydenty medyczne majgce zwigzek z zastosowaniem wyro-
bu nalezy zgtasza¢ producentowi oraz wyznaczonej instytucji na terytorium kraju
zamieszkiwanego przez uzytkownika i/lub pacjenta.

GA-A290-pl-EU V3.0
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PiezoWave2 to kompaktowy przyrzad do pozaustrojowej terapii, umozliwiajgcy
wykonywanie zabiegéw przy uzyciu wytwarzanych piezoelektrycznych fal uderze-
niowych.

Cechg charakterystyczng PiezoWave2 jest prosty w obstudze, intuicyjny interfejs
uzytkownika, na ktérym mozna szybko i fatwo programowac najwazniejsze para-
metry zabiegowe.

Jednostka sterujaca moze by¢ uzywana jako urzadzenie stacjonarne albo w pota-
czeniu z mobilnym wézkiem do narzedzi.

Opcjonalny przetgcznik nozny rozszerza mozliwosci obstugi przyrzadu, wspoma-
gajac recznie prowadzong terapie falami uderzeniowymi.

Jednostke sterujgcg mozna tgczy¢ i zestawiaé z réznymi aparatami do terapii.
Uchwyt na aparaty do terapii utatwia operowanie sprzetem, gdy korzysta sie row-
noczesnie z kilku przyrzadow.

Na wozku do narzedzi mozna odktada¢ podktadki zelowe uzywane w r6znych
aparatach do terapii.

GA-A290-pl-EU V3.0
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Cel zastosowania

Jednostki sterujgce do aparatéw do pozaustrojowej terapii falg uderzeniowg
(ESWT)

100505 JEDNOSTKA STERUJACA PIEZOWAVE 2

Wyroby stuzg do sterowania kompatybilnymi piezoelektrycznymi aparatami do te-
rapii.

Przetgcznik nozny do przyrzagdéw wytwarzajgcych fale uderzeniowe
100038 PRZELACZNIK NOZNY 3 PEDALY

Wyroby stuzg do sterowania jednostkami sterujgcymi i aparatami do terapii do
emitowania fal uderzeniowych w gtab ludzkiego ciata.

Uchwyt aparatu do terapii
100915 UCHWYT APARATU DO TERAPII

Wyroby stuzg do odktadania aparatow do terapii.

Wézek do narzedzi emitujgcych fale uderzeniowe
100905 WOZEK DO NARZEDZI PIEZOWAVE2

Wyroby stuzg do transportu i sktadowania urzadzen emitujgcych fale uderzenio-
we w gabinetach zabiegowych.

Uzytkownik

Niniejszy produkt jest przeznaczony do uzytku wytgcznie przez personel medycz-
ny i moze by¢ uzywany wytacznie przez osoby wykwalifikowane i przeszkolone w
zakresie medycyny.

10
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Wyréb jest wykorzystywany w ortopedii, dermatologii i urologii do pozaustrojowej
terapii falg uderzeniowg (ESWT) oraz do terapii punktow spustowych falg uderze-
niowg (TPST).

Grupa pacjentéw

W dziedzinie urologii zakres stosowania ogranicza sie do pacjentow ptci meskiej,
ktorzy skonczyli przynajmniej 14 lat. Nie sa przewidziane ograniczenia ze wzgle-
du na pochodzenie etniczne, wzrost, mase ciata i inne warunki ramowe.

W dziedzinie ortopedii jedynym ograniczeniem w stosowaniu jest wiek pacjentow.
Muszg mie¢ skonczone przynajmniej 14 lat. Nie przewiduje sie jakichkolwiek
ograniczenh ze wzgledu na pochodzenie etniczne, pte¢, wzrost, mase ciata i inne
warunki ramowe.

W dziedzinie dermatologii nie ma ograniczen w stosowaniu ze wzgledu na pocho-
dzenie etniczne, wiek, pteé, wzrost ani mase ciata.

Przed zabiegiem odpowiedzialny uzytkownik musi upewnic sie, ze wyréb moze
by¢ bezpiecznie zastosowany u pacjenta pod wzgledem wymiardw i ustawien.

GA-A290-pl-EU V3.0
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6 Przeciwwskazania i skutki uboczne

6.1 Przeciwwskazania
Stosujac wyroby, generalnie nalezy bra¢ pod uwage nastepujace przeciwwskaza-
nia:

= Infekcje w ognisku

= Pluca w ognisku

= Otoczenie rozrusznika serca

= Nadcis$nienie tetnicze

m Zaburzenia krzepniecia (niezbedne wczeéniejsze ustalenie stanu krzepniecia)
lub przyjmowanie lekow rozrzedzajacych krew

m Mobzg lub nerwy w ognisku (centralny uktad nerwowy)

Stosujac wyroby w urologii, nalezy bra¢ pod uwage nastepujace przeciwwskaza-
nia:

s Bakteryjne zapalenie gruczotu krokowego

m Proteza penisa

= Hipogonadyzm

m Schorzenia neurologiczne (np. miazdzyca, schorzenia dotykajgce mozgu)

= Choroby psychiczne (np. depresja maniakalna/przewlekta)

= Naduzywanie alkoholu/narkotykow

Stosujac wyroby w dermatologii, nalezy bra¢ pod uwage nastepujace przeciw-
wskazania:

s Cigza

m Zakazone rany (stopien B i D w skali WagneraArmstronga)

= Rany martwicze (stopien 4 - 5 w skali Wagnera-Armstronga)

m Zakrzepica w regionie objetym zabiegiem

= Duze naczynia krwiono$ne w regionie objetym zabiegiem

m Tkanka chrzestna w fazie wzrostu

Stosujac wyroby w ortopedii, nalezy bra¢ pod uwage nastepujgce przeciwwska-
zania:

s Cigza

= Aktywna ptytka nasadowa w ognisku

m Tkanka chrzestna w fazie wzrostu

Na podstawie ogdlnego stanu zdrowia pacjenta odpowiedzialny uzytkownik musi
zdecydowad, czy zamierzony zabieg jest mozliwy.

12 GA-A290-pl-EU V3.0
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6.2 Skutki uboczne

Znane sg nastepujace skutki uboczne stosowania wyrobéw w urologii:
Lekkie kitucie i punktowe wybroczyny $rédskorne.

Istnieje mozliwo$¢ wystgpienia hematospermii (obecno$¢ krwi w nasieniu), hema-
turii (krwiomocz), ostrego bakteryjnego zapalenie gruczotu krokowego, infekc;ji
drég moczowych, tymczasowego zatrzymania moczu (spowodowanego mozli-
wym opuchnieciem prostaty) lub przejsciowego podwyzszenia PSA (antygen gru-
czotu krokowego).

Znane sg nastepujace skutki uboczne stosowania wyrobéw w dermatologii i orto-
pedii:

Istnieje mozliwo$¢ wystgpienia krwawych wybroczyn, miejscowych krwiakow,
obrzekoéw lub podraznien skéry w miejscu poddawanym terapii.

GA-A290-pl-EU V3.0 13
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Kombinacje

A OSTROZNIE

Uszkodzenia tkanek/naczyh.
m Przestrzegac instrukcji obstugi wyrobdéw uzywanych w kombinacji.

Produkt jest kombinowany z przeznaczonymi do niego aparatami do terapii.

Aparaty do terapii z mozliwoscig kombinaciji:

100751

APARAT DO TERAPII FB10 G6
z przyciskiem do wyzwalania fali uderzeniowe;j

100671

APARAT DO TERAPII F7 G3
z przyciskiem do wyzwalania fali uderzeniowe;j

100681

APARAT DO TERAPII F10 G4
z przyciskiem do wyzwalania fali uderzeniowej

100731

APARAT DO TERAPII FBL10X5 G2
z przyciskiem do wyzwalania fali uderzeniowe;j

100691

APARAT DO TERAPII F10 G10
z przyciskiem do wyzwalania fali uderzeniowe;j

711

Wymogi dotyczgce wyrobow/elementéw stosowanych w kombinac;ji

Kazdy, kto tworzy kombinacje wyrobéw w rozumieniu systemu, jest od-
powiedzialny za to, aby nie wptywata ona niekorzystnie na wtasciwosci
uzytkowe i wymogi bezpieczenstwa oraz aby w wystarczajgcym stopniu
uwzglednione zostaty dane techniczne, cel i zastosowanie zgodne

Z przeznaczeniem.

Ewentualne wptywy elektromagnetyczne lub inne czynniki wptywajace na dziata-
nie wyrobu i innych wyrobéw mogg powodowac zaktocenia lub nieprawidtowe
dziatanie.

Przy doborze komponentow systemu nalezy zwréci¢ uwage na to, aby spetniaty
one wymagania srodowiska medycznego, w szczegolnosci IEC/EN 60601-1 (3.
wydanie IEC/EN 60601-1, rozdziat 16). W razie watpliwosci nalezy skonsultowac¢
sie z producentem lub producentami komponentéw systemu.

Nie wolno jednoczesnie dotyka¢ elementoéw do potgczen elektrycznych miedzy
réznymi komponentami (np. wejsciami i wyj$ciami do sygnatéw wideo, wymiany
danych, sterowania itp.) i pacjenta.

PiezoWave 2 moze by¢ uzytkowany wytgcznie w potgczeniu z aparatami do tera-
pii zaaprobowanymi przez firme Richard Wolf, z uwzglednieniem instrukcji obstugi
uzytego aparatu do terapii.

14
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Wymagania ogolne zalezg od tego, czy wyroby/
komponenty znajdujg sie wewnatrz, czy na ze-
wnatrz otoczenia pacjenta.

Pomieszczenie o przeznaczeniu medycznym

Pomieszczenie o

Wymagania/$rodki

w obrebie otoczenia pa- |poza otoczeniem pa-|PrZéZnaczeniu nie- | pragy uplywowe zgodnie z IEC/EN 60601-1
cienta cjenta medycznym
[w}---{ww] | - | Wykrywanie prgdow uptywowych
a) dodatkowe przytgcze przewodu ochronnego
(konsultacja z danym producentem), lub
[ b---{ W ] b) dodatkowy ,transformator izolacyjny z izola-
cjg galwaniczng” **
| (e ®® o |
=]
[ Mp F---{ NP
Hf *k
-
| (e e o+ |
=
W
| (e ®® o+ |

Wykrywanie prgdow uptywowych

a) brak wtyczek z obudowg metalowa, lub

b) dodatkowe urzgdzenie odtaczajgce (zapobie-
ganie réznicom napiecia)

————————————————————— {] e
[~ | [~ |

Wykrywanie prgdow uptywowych

a) wspolne przytacze przewodu ochronnego,
lub

b) dodatkowe przytacze przewodu ochronnego
w przypadku MP (konsultacja z danym produ-
centem), lub

¢) dodatkowe urzadzenie odtgczajgce (zapobie-
ganie réznicom napiecia), lub

d) brak wtyczek z obudowg metalowa w otocze-
niu pacjenta

GA-A290-pl-EU V3.0
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= dodatkowy ,transformator |:| dodatkowe urzadzenie odia- [ee e e+ | Gniazdo wtykowe
izolacyjny z izolacjg galwa- czajgce zgodne z IEC/EN wielokrotne*®
niczng” zgodnie z IEC/EN 60601-1
60601-1 **

---- potagczenie funkcjonalne ~~— | sie¢ zasilajagca

MP = elektryczny aparat medyczny wg IEC/EN 60601-1, ANSI/AAMI es60601-1, CSA C22.2 nr 60601-1

NMP | = niemedyczny aparat elektryczny zgodnie z normami IEC/EN/UL specyficznymi dla wyrobu

* W przypadku podtgczenia przez wspdlne gniazdo wtykowe wielokrotne prad uptywowy w gniezdzie wtyko-
wym wielokrotnym nie moze przekracza¢ 5 mA w normalnych warunkach.

** np. wozek wideo Richard Wolf z ,transformatorem izolacyjnym z izolacjg galwaniczng”

Do urzadzen przytgczeniowych do potgczen elektrycznych (wejscia/wyjscia sygnatowe) podtgczaé tylko te urzadze-

nia, ktorych warto$¢ ochronnego napiecia dodatkowego niskiego (60 V DC/42,4 V AC warto$¢ szczytowa) nie jest

przekraczana.

7.2 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC) - IEC 60601-1-2 : 2014

WSKAZOWKA

Stosowane w dalszej czesci okreslenie wyrob odnosi sie zawsze do urzgdzenia/
systemu wymienionego w ustepie ,Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem”.

Wytyczne producenta — emisje elektromagnetyczne

Wyréb jest przeznaczony do stosowania w srodowisku zdefiniowanym ponizej. Uzytkownik musi upewnic¢ sie, czy
wyréb jest uzytkowany w takim Srodowisku.

Pomiar emisji zaktécen Zgodno$é | Srodowisko elektromagnetyczne — przewodnik

Emisja HF wg CISPR 11 Grupa 1 Wyrdb wykorzystuje energie HF do funkcji wewnetrznych.
Emisja HF jest bardzo niska i jest mato prawdopodobne, ze sa-
siadujgce urzadzenia elektroniczne bedg zaktécane.

Emisje HF wg CISPR 11 Klasa B Wyroéb nadaje sie do uzycia we wszystkich instalacjach, réwniez

w budynkach mieszkalnych. Ponadto nadaje sie do uzycia w in-
stalacjach podtgczonych bezposrednio do sieci zasilania zasila-
jacych rowniez budynki stosowane do celéw mieszkalnych.

Emisje drgan harmonicznych wyz- Klasa A
szych
wedtug IEC 61000-3-2

Zgodnie z dyrektywg IEC 61000-3-3 ,Emisja wa-
han napigcia/migotanie”
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Wytyczne producenta — odpornos$é na zaktocenia elektromagnetyczne

Wyréb jest przeznaczony do stosowania w srodowisku zdefiniowanym ponizej. Uzytkownik musi upewnic sie, czy
wyréb jest uzytkowany w takim Srodowisku.

Badania odpornosci na zaktéce-
nia

Poziom badania IEC
60601

Zgodnosé
Z normg

Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

tliwosci zasilania 50/60 Hz,
wedtug IEC 61000-4-8

Wytadowania elektrycznosci Wytadowanie stykowe | Tak Podtogi powinny by¢ wykonane z drewna, be-
statycznej (ESD) + 8KV tonu lub ptytek ceramicznych. W przypadku
wedtug IEC 61000-4-2 Wytadowanie przez podtdg z materiatow syntetycznych wzgledna
przerwe powietrzng + wilgotno$¢ powietrza musi wynosi¢ co naj-
15 KV mniej 30%.
Szybkie przejsciowe zaktoce- |+ 2 KV dla przewo- Tak Jakos¢ napiecia zasilajgcego powinna by¢
nia/wybuchy elektryczne dow zasilajgcych dostosowana do typowego otoczenia komer-
wedtug IEC 61000-4-4 + 1 KV dla przewo- cyjnego lub szpitalnego.
dow wejsciowych/wyj-
Sciowych
Napigcia udarowe (przepigcia) |+ 1 KV napiecie Tak Jako$c¢ napiecia zasilajgcego powinna by¢
wedtug IEC 61000-4-5 przewod zewnetrzny- dostosowana do typowego otoczenia komer-
przewod zewnetrzny cyjnego lub szpitalnego.
1 2 KV napiecie
przewdd zewnetrzny-
grunt
Zaniki napiecia, krotkotrwate 0% U, *; 1/2 okresu | Tak Jakos¢ napigcia zasilajacego powinna byé
przerwy i wahania napigcia za- | przy 0, 45, 90, 135, dostosowana do typowego otoczenia komer-
silania 180, 225, 270 cyjnego lub szpitalnego. Jesli uzytkownik wy-
wedtug IEC 61000-4-11 i 315 stopniach robu wymaga nieprzerwanego dziatania na-
0% U, *; 1 okres wet w przypadku przerw w zasilaniu, zaleca
i sie zasilanie wyrobu za posrednictwem zasi-
70% U, *; 25/30 lacza UPS lub akumulatora.
okresow
Jedna faza: przy 0
stopni
0% U, *; 250/300
okresow
Pole magnetyczne przy czesto- | 30 A/m Tak Pola magnetyczne przy czestotliwosci sieci

powinny odpowiadac typowym wartosciom
spotykanym w $rodowisku komercyjnym lub
szpitalnym.

* OBJASNIENIE: U, to napiecie sieciowe przed zastosowaniem pozioméw badania.

GA-A290-pl-EU V3.0
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Wytyczne producenta — odpornos$¢ na zaktécenia elektromagnetyczne dla urzadzen niepodtrzymujacych funkcji zy-
ciowych

Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Uzytkownik
urzgdzenia musi dopilnowaé, aby byto ono uzytkowane w takim srodowisku.

Badania odpornoéci na zakié- |Poziom badania wg |Poziom zgodnosci |Srodowisko elektromagnetyczne — wytycz-

cenia IEC60601 ne
Przewodzace wielkosci za- |3V, 3V Przeno$ne i mobilne urzadzenia radiowe
ktécajace HF 150 kHz do 80 MHz | 150 kHz do nie powinny by¢ uzytkowane w mniejszym
wedtug IEC 61000-4-6 80 MHz odstepie od urzadzenia (fgcznie z przewo-
6V, "zakresy cze- |6 V., "zakresy ggmi) niz zalecana odlegtos¢ ochronna
stotliwosci ISM czestotliwosci ISM | °- ™ _ »
150 kHz do 80 MHz | 150 kHz do Usta!ong w ramach'badanla na mle.JS.CL‘I
80 MHz natezenie pola stacjonarnych nadajnikéw
radiowych dla wszystkich czestotliwosci
Promieniujgce wielkosci HF | 3 V/m 3 V/m powinno by¢ nizsze niz poziom zgodno-
wedtug IEC 61000-4-3 0d 80 MHz do 2,7 | od 80 MHz do 2,7 |sci.
GHz GHz W poblizu urzadzen z nastepujacym sym-
bolem sg mozliwe zaktocenia:
(o)
@

UWAGI:

Niniejsze wytyczne nie majg zastosowania we wszystkich przypadkach. Rozprzestrzenianie sie wielkosci elektro-
magnetycznych zalezy od pochtaniania i odbijania przez budynki, obiekty i ludzi.

a) Pasma czestotliwosci ISM miedzy 150kHz a 80 MHz to 6,765 MHz do 6,795 MHz, 13,553 MHz do 13,567 MHz,
26,957 MHz do 27,283 MHz i 40,66 MHz do 40,70 MHz.

b) Natezenie pola nadajnikéw stacjonarnych, takich jak np. stacje bazowe telefonéw bezprzewodowych i mobilnych
nadajnikow radiowych, amatorskich stacji radiowych, nadajnikéw radiowych AM i FM oraz nadajnikéw telewizyjnych
teoretycznie nie moze by¢ wczesniej doktadnie okreslone. Aby okresli¢ otoczenie elektromagnetyczne w odniesie-
niu do nadajnikéw stacjonarnych, nalezy rozwazy¢ badanie miejsca ustawienia. Jezeli zmierzone natezenie pola

w miejscu uzytkowania urzgdzenia przekracza wyzej wymieniony poziom zgodnosci, nalezy obserwowac urzgdze-
nie pod katem prawidtowej pracy. W przypadku nietypowego dziatania mogg by¢ wymagane dodatkowe $rodki, np.
zmiana ustawienia lub lokalizacji urzgdzenia.

18 GA-A290-pl-EU V3.0
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Zalecane odlegtosci ochronne miedzy przeno$nymi i ruchomymi urzgdzeniami telekomunikacyjnymi HF a wyrobem

Okreslenie dla bezprzewodowych urzadzen komunikacyjnych wysokiej czestotliwosci

Pasmo czestotliwosci (MHz) |Czestotliwos¢ testowa Modulacja Poziom zgodnosci (V/m)
(MHz)
380-390 385 Impuls® — 18 Hz 27
430-470 450 Skok FM + 5 kHz lub 28
impuls® — 18 Hz
704-787 710, 745, 780 Impuls® - 217 Hz 9
800-960 810, 870, 930 Impuls® - 18 Hz 28
1700-1990 1720, 1845, 1970 Impuls® - 217 Hz 28
2400-2570 2450 Impuls® - 217 Hz 28
5100-5800 5240, 5500, 5785 Impuls® - 217 Hz 9

UWAGI:

Nalezy zachowa¢ minimalny odstep ochronny 30 cm miedzy wyrobem a przenosnymi urzgdzeniami komunikacyjny-
mi HF emitujgcymi sygnat w podanym pasmie czestotliwosci. Sg to m.in. telefony komorkowe oraz urzadzenia
WLAN, RFID i Bluetooth. Niezastosowanie sie moze spowodowac pogorszenie charakterystyki dziatania wyrobu.

su 50%.

a) Modulacja impulsow jest zdefiniowana jako sygnat o przebiegu prostokatnym ze wspoétczynnikiem trwania impul-

7.3 Potaczenie wyrébwnawcze

Przewod potgczenia wyrownawczego zapewnia bezposrednie potgczenie pomie-
dzy elektrycznym urzadzeniem medycznym a szyng zbiorczg potgczenia wyrow-

nawczego.

Stuzy on do uniknigecia lub wyréwnywania réznic potencjatéw miedzy korpusami
urzadzen elektrycznych a czesciami przewodzacymi zainstalowanymi na state w

otoczeniu pacjenta.

GA-A290-pl-EU V3.0
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8 Schematy

8.1 llustracja, strona przednia — jednostka sterujgca

1.7 1112 131415 16

1.1 Przycisk zwigkszania czestotliwosci impulsow ,+" | 1.7 Gniazdo przytaczeniowe do aparatu do terapii
(czes¢ typu B, wchodzaca w bezposredni kontakt
z ciatem pacjenta)

1.2 Przycisk zmniejszania czestotliwosci impulséw ,-” | 1.8 Wskaznik ,Czestotliwos¢ impulsow”
1.3 Przycisk ,Reset” 1.9 Wskaznik ,Licznik fal uderzeniowych” oraz ,In-
formacje i komunikaty o btedach”
1.4 Przycisk funkciji ,F” 1.10 | Wskaznik ,Intensywnos¢ fali uderzeniowej”
1.5 Przycisk zwiekszania intensywnosci fali uderze- |1.11 Uchwyt do aparatu do terapii
niowej ,+”
1.6 Przycisk zmniejszania intensywnosci fali uderze-
niowej ,-”
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8.2 llustracja, strona tylna — jednostka sterujgca

1.1

1.16 1.15 114 1.13 1.12

1.1 Tabliczka znamionowa jednostki sterujgce;j 1.14 | Gniazdo przytgczeniowe przetgcznika noznego

1.12 | Ztgcze ,Potaczenie wyrownawcze” 1.15 | Wejscie sieciowe z uchwytem bezpiecznikow

1.13 | Ztgcze transmisji danych (tylko do celéw serwi- | 1.16 | Wytacznik sieciowy
sowych)

GA-A290-pl-EU V3.0 21
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8.3 llustracja wézka do narzedi — PiezoWave 2
3.2
3.0 Wobzek do narzedzi 3.4 Dolna tacka
3.1 Tabliczka znamionowa wozka do narzedzi 3.5 Przednie kotka z wahaniem podwdéjnym
i ustalaczem
3.2 Mocowanie jednostki sterujgcej 3.6 Tylne kétka z wahaniem podwojnym i ustala-
czem
3.3 Potka z mocowaniem na tacke do przechowywania
podktadek zelowych
22 GA-A290-pl-EU V3.0
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8.4 llustracja 3-pedatowego przetacznika noznego
3.0
\ 3.4
~
4 \ w N\
o
D (=) - (&) 8
14
— 1]
| — |
Q D
3.0 3-pedatowy przetgcznik nozny 3.2 Zmniejszanie intensywnosci fali uderzeniowe;j ,-”
3.1 Zwalnianie fali uderzeniowe;j 3.3 Zwiekszanie intensywnosci fali uderzeniowej ,+”

34 Tabliczka znamionowa
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Kontrole
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A OSTROZNIE

Obrazenia spowodowane przez uszkodzone lub niekompletne wyroby!
Mozliwe sg obrazenia pacjenta, uzytkownika i oséb trzecich.

> Wykonywac kontrole przed kazdym uzyciem i po nim.

> Nie wolno uzywac produktow uszkodzonych, niekompletnych lub zawieraja-
cych luzne czesci.

> Uszkodzone produkty z luznymi czesciami odesta¢ do naprawy.

> Nie podejmowac préb naprawy we wtasnym zakresie.

Kontrola wzrokowa

1.

Skontrolowac¢ urzgdzenie i akcesoria pod katem uszkodzen, luznych lub bra-

kujacych czesci, higienicznego stanu i kompletnosci.

Sprawdzi¢ wszystkie przewody przytgczeniowe pod katem uszkodzen.

Napisy i oznaczenia wymagane do bezpiecznego uzytkowania muszg by¢

czytelne.

= Przywrdcic brakujace lub nieczytelne napisy i oznaczenia, poniewaz ich
brak prowadzi do btedéw w obstudze lub przygotowaniu do uzycia.

Sprawdzi¢ powierzchnie kontaktowg aparatu do terapii pod katem uszkodzen.

Kontrole aparatu do terapii przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjg obstugi danego

aparatu do terapii.

Kontrola dziatania

WSKAZOWKA

Warunkiem przeprowadzenia kontroli dziatania jest nienaganny stan techniczny
i poprawny montaz urzadzenia. Podczas kontroli wzrokowej nalezy sie upewnic,
czy ten warunek jest spetniony.

1.

Podtaczy¢ aparat do terapii do urzadzenia i witaczy¢ urzadzenie wytacznikiem

sieciowym.

= Urzadzenie przeprowadzi autotest.

= Jesli nie sg wyswietlane zadne btedy, PiezoWave 2 i aparat do terapii s
gotowe do pracy.

Za pomocg interfejsu uzytkownika i/lub opcjonalnego przetgcznika noznego

ustawi¢ intensywnosc¢ 1.

Uzy¢ opcjonalnego przycisku na aparacie do terapii lub opcjonalnego prze-

tacznika noznego do zwolnienia fal uderzeniowych.

= Zwolnienie fal uderzeniowych jest wyraznie styszalne.

24

GA-A290-pl-EU V3.0



WOLF%)

spirit of excellence

10 Przygotowania/uruchomienie

Niebezpieczenstwo wybuchu
Urzgdzenie nie ma ochrony przed wybuchem.
= Nie uzywac urzgdzenia w srodowisku zagrozonym wybuchem.

Niebezpieczenstwo porazenia prgdem elektrycznym.

= Urzadzenie wolno podtgczac tylko do sieci o napieciu podanym na tabliczce
zZnamionowe;.

= Urzadzenie podigczac wytgcznie do sieci zasilajgcej z przewodem ochron-
nym.

= Urzadzenie podigczac wytgcznie do dostarczonego kabla zasilajgcego lub
kabla o tej samej specyfikaciji.

= Nie otwiera¢ urzgdzenia.

Utrzymywaé odlegto$¢ ochronng od przenos$nych urzgdzen komunikacyj-
nych emitujgcych fale o wysokiej czestotliwosci.

Medyczne aparaty elektryczne moga by¢ podatne na wptyw przenosnych urza-
dzen komunikacyjnych emitujgcych fale o wysokiej czestotliwosci.

Nie korzysta¢ z urzadzen komunikacyjnych wysokiej czestotliwosci w bezposred-
nim otoczeniu medycznych aparatéw elektrycznych. Niezastosowanie si¢ moze
spowodowacé pogorszenie charakterystyki dziatania wyrobu.

A OSTROZNIE

Niebezpieczenstwo pozaru lub uszkodzenia wyrobu.
Po rozpakowaniu i przed uruchomieniem przeznaczy¢ co najmniej 2 godziny na
aklimatyzacje, aby unikng¢ tworzenia sie skroplin na powierzchni czesci.

A OSTROZNIE

Niebezpieczenstwo utraty rGwnowagi.
= Nie opieraj sie o wézek do narzedzi.
m Chcac skorzystac¢ z wozka do narzedzi, ustaw go na réwnej powierzchni.
» Podczas pokonywania pochytosci zachowaj szczegdlng koncentracje.

A OSTROZNIE

Niebezpieczeristwo odniesienia obrazen lub uszkodzenia wyrobu wsku-
tek upuszczenia.

= Nieuzywany aparat do terapii zawsze odwiesza¢ w uchwycie na aparaty do
terapii.

> PP P
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A OSTROZNIE

Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen wskutek przeciazenia.
= Nie przekracza¢ maksymalnej dopuszczalnej tadownosci potek.

UWAGA

Nieprawidtowy sposéb eksploatacii.
Nie pracowac¢ z urzgdzeniami stojgcymi bezposrednio obok siebie ani nie ukta-
dac ich w stos z innymi urzadzeniami.
m Jezeli w razie koniecznosci utozenia urzadzen w stos lub umieszczenia bez-
posrednio obok siebie wystapi zaktdcenie HF, nalezy monitorowac ich prace
pod katem poprawnosci.

UWAGA
Wplyw na emisje zakiécen elektromagnetycznych i odporno$¢ na zakto-
cenia.
Uzywac wytgcznie akcesoridw i przewoddw podanych lub dostarczonych przez
producenta.

= Inne akcesoria i przewody mogg powodowac zwigkszone zaktdcenia elektro-
magnetyczne lub zmniejszong odpornos¢ elektromagnetyczng urzadzenia
i powodowac nieprawidtowe dziatanie.

WSKAZOWKA

Pierwszy instruktarz osoby odpowiedzialnej za urzgdzenie przeprowadza produ-
cent lub upowazniona przez niego osoba.

10.1 Ztacze na przetgcznik nozny

<& Wetkngé wtyczke przetgcznika noznego do gniazda na tylnym panelu jednostki
sterujgcej i mocno przykrec.
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10.2 Podtgczenie aparatu do terapii

UWAGA

Przygotowujac aparaty do terapii, przestrzegac instrukcji obstugi uzywanego
aparatu do terapii.

1. Wetkng¢ wtyczke aparatu do terapii do jednostki sterujacej.
= Zwrdci¢ uwage, czy pokrywajg sie oznaczenia na wtyczce i na gniezdzie.
= Moment zatrzasniecia sie wtyczki musi by¢ styszalny i wyczuwalny.
= Aparat do terapii zawsze przechowywac¢ w uchwycie na aparaty do terapii
na jednostce sterujgcej.
2. Podtaczy¢ wtyczke sieciowg jednostki sterujgce;.
3. Wiaczy¢ przetacznik sieciowy po stronie tylnej jednostki sterujgce;.

Rys. 1

10.3 Przygotowanie

10.3.1 Hamulce postojowe wézka do narzedzi

A OSTROZNIE

Niebezpieczenstwo uszkodzenia ciata przez poruszajgcy sie wozek do
narzedzi

Zaciaggna¢ hamulec postojowy przed montazem/demontazem jednostki sterujg-
cej.

Zaciggna¢ hamulec postojowy przed rozpoczeciem zabiegu.

Podczas zabiegu oraz montazu i demontazu hamulec postojowy musi pozosta-
wac zaciggniety.

<& Hamulce postojowe kétek z wahaniem podwdéjnym zabezpieczajg wozek do
narzedzi przed przetoczeniem.
= 4 krazki kierownicze zapewniajg optymalng zwrotno$¢ wozka do narzedzi
na najmniejszej przestrzeni.

Rys. 2
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10.3.2 Pétki wézka do narzedzi

A OSTROZNIE

Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen wskutek przecigzenia.
m Nie przekracza¢ maksymalnej dopuszczalnej tadownosci potek.

Maksymalna tadownos¢ potek:
m» Maksymalna tadownos$¢ gornej potki i doinej potki wynosi po 20,0 kg.
» Maksymalna fadownos$c¢ srodkowej potki wynosi 5,0 kg.

> Srodkowa p6tka z mocowaniem na tacke do przechowywania podktadek
zelowych.

Rys. 3

10.3.3 Montaz/demontaz jednostki sterujgcej na wézku do narzedzi

Montaz jednostki sterujgce;j:

1. Jednostke sterujgca w pozycji pionowej ostroznie wstawic¢ od goéry na najwyz-
szg potke wozka do narzedzi.
= Uwazac przy tym, aby nozki jednostki sterujgcej do konca weszty w zagte-

bienia gérnej poiki.

2. Przykreci¢ jednostke sterujgca do najwyzszej pétki od dotu przy uzyciu Sruby

mocujgcej (M6x50) i podktadki.

P = M6x50

28 GA-A290-pl-EU V3.0



Demontaz jednostki sterujgce;j:

WOLF%)

spirit of excellence

1. Odkreci¢ srube mocujgcg (M6x50) i usung¢ razem z podktadka.
2. Ostroznie podnies¢ jednostke sterujgcg w pozycji pionowej z wézka do narze-

dzi.

M6x50

/

Rys. 5
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A OSTRZEZENIE

Uszkodzenia tkanek/naczyh.
Uzywac¢ wyrobow wytgcznie pod obserwacja.

A OSTROZNIE

Uszkodzenia tkanek.
m Liczbe fal uderzeniowych w zabiegu ograniczy¢ do ilosci podanych w instruk-
cji obstugi stosowanego aparatu do terapii.

A OSTROZNIE

Niebezpieczeristwo zakazenia.
m Przed zabiegiem opatrzy¢ otwarte rany w taki sposob, aby nie wyciekaty z
nich zadne ptyny.
m Po zabiegu zdezynfekowac¢ urzgdzenie.
m Stosowac sie do informacji producenta srodka dezynfekcyjnego.

A OSTROZNIE

Arytmie lub uszkodzenia tkanek wywotane przez ci$nienie.
= Obiektem zabiegu nie mogg by¢ organy zawierajgce powietrze (np. ptuca, je-
lita).
» Uwazac¢ na kierunek wprowadzania fal uderzeniowych.
m Przestrzega¢ prawidtowej gtebokosci przenikania.
= Odpowiednio trzymac aparat do terapii.

A OSTROZNIE

Reakcje alergiczne.
m Stosowac wytgcznie takie zele ultradzwiekowe, ktére zostaty dopuszczone
do uzytku na pacjentach.
m Przestrzega¢ wskazoéwek producenta zelu.

A OSTROZNIE

Niebezpieczenstwo zakazenia.
m Przeprowadzac regeneracje wyrobow przed i po kazdym uzyciu.
m Przeprowadzac regeneracje wyrobow przed odestaniem.
m Przestrzegac instrukcji obstugi wyrobéw kombinowanych.

A OSTROZNIE

Niebezpieczenstwo pozaru lub uszkodzenia wyrobu.
= Nie zastania¢ ani nie zastawia¢ otworéw chtodzacych.

30
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UWAGA

Uszkodzenie produktu
Wyrobami postugiwac sie ostroznie, aby nie doszto do ich uszkodzenia.

WSKAZOWKA

Ttumienie impulsu cisnienia podczas przechodzenia przez tkanke i dodatkowe
wchtanianie energii w kosciach.

WSKAZOWKA

Zastosowanie znieczulenia miejscowego moze ostabic biologiczne sprzezenie
zwrotne u pacjenta a w efekcie zmniejszy¢ skutecznosc¢ leczenia.

11.1 Wskazowki dotyczgce stosowania

1111 Zasada dziatania

Zasada piezoelektryczna

Fizyczne podstawy powstawania piezoelektrycznych fal uderzeniowych oparte sg
na spontanicznym rozszerzaniu sie czastek ceramicznych, stymulowanych przez
krotki impuls wysokiego napiecia. Uzyskane rozszerzenie ceramiki powoduje po-
wstanie fali cisnienia skupiajgcej sie w ciele pacjenta.

Generator impulséw powoduje rownoczesne wzbudzenie wszystkich elementow
piezoelektrycznych utozonych jak mozaika na powierzchni nosnika.

Geometria nosnika okresla ksztatt i cisnienie fali uderzeniowej, wzglednie fali ci-

Snienia.
—
Rozprzestrzenianie sie fal cinienia jest opisane w rozdziale ,Zasada dziatania”
T wiasciwego aparatu do terapii.
1 Mozliwa jest praca z pojedynczym impulsem lub ciggta. Ustawienie intensywnosci
':[::' fali uderzeniowej mozna dostosowac do indywidualnych potrzeb pacjenta.
Rys. 6
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11.2 Elementy obstugowe/tryby pracy

11.21 Ustawianie intensywno$ci fali uderzeniowej

Intensywnos¢ fali uderzeniowe;j:

ﬂﬂ + < Za pomocg przyciskow Intensywnosé fali uderzeniowej ,-” (zmniejsz) oraz In-
= tensywnosc fali uderzeniowej ,+” (zwieksz) mozna przetgczac stopnie inten-
Sywnosci.

Podpoziomy intensywnosci 1:
Poziomy dopasowania intensywnosci od 0.0 do 0.9 umozliwiajg ustawienia dla
np. wrazliwych na bdl/delikatnych stref zabiegowych.
ﬂ — 1. Wigczanie podpoziomdw: nacisngc¢ przycisk Intensywnosc¢ fali uderzeniowej
=0 - (zmniejsz) na ok. 2 sekundy, az wskazanie intensywnosci fali uderzeniowej
pokaze ,0.0”.
= Intensywnos¢ fali uderzeniowej mozna ustawia¢ w zakresie od 0.0 do 0.9.
2. Wytgczanie podpoziomdw: nacisnaé przycisk ,Reset” na ok. 2 sekundy, az

-0~ e e reyoIst e
wskazanie intensywnosci fali uderzeniowej pokaze ,0”.

11.2.2 Ustawianie czestotliwosci impulséw
m — + < Za pomocg przyciskow Czestotliwo$¢ impulsu ,-” (zmniejsz) oraz Czestotli-
wos¢ impulsu ,+” (zwieksz) mozna ustawi¢ zgdang czestotliwos¢ impulséw.
11.2.3 Wskazanie wersji oprogramowania
<& Jednoczesnie nacisngc¢ przyciski ,F” i ,-”.
F nn-— acprey

11.24 Wstepne ustawienie sumy aplikowanych impulséw fali uderzeniowej

Licznik impulséw fali uderzeniowej wskazuje wstepnie ustawiong liczng impulséw
fali uderzeniowej, odliczajgc w tyt do 0.

—'O‘— F 1. Wstepne ustawianie fal uderzeniowych: nacisng¢ przycisk ,Reset” i za pomo-
cg przycisku Funkcja ,F” wybraé zgdang liczbe fal uderzeniowych.
_.04_ 2. Wytgczanie wstgpnego ustawienia: nacisna¢ przycisk ,Reset”.

11.3 Eksploatacja wyrobu

11.3.1 Przebiegu zabiegu

A OSTROZNIE

Uszkodzenia tkanek i naczyn.
Przestrzegac instrukcji obstugi stosowanego aparatu do terapii.

UWAGA

Dodatkowo przestrzegac opisu zastosowania w instrukcji obstugi stosowanego
aparatu do terapii
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Terapia falg uderzeniowg

A OSTROZNIE

Uszkodzenia tkanek i naczyn.

Jednoznacznie zidentyfikowa¢ obszar docelowy.

Dobra¢ do obszaru docelowego odpowiedni aparat do terapii.

Dobra¢ odpowiednig podktadke zelowg do wymaganej gtebokosci przenikania.
Sprawdzi¢, czy ognisko i obszar docelowy pokrywajg sie ze soba.

Ocenic i rozwazy¢ niekorzystne skutki dla obszaru poddawanego zabiegowi.
Wyzwalanie fali uderzeniowej jest uzasadnione, tylko gdy wynik rozwazan jest
pozytywny.

1. Jednoczesne uruchomienie obu przyciskéw Intensywnos¢ fali uderzeniowej -
i ,+” powoduje ustawienie intensywnosci na zero.
= Jesli jeden z przyciskdow pozostanie wcisniety, intensywnosc fali uderzenio-
wej bedzie automatycznie ustawiona na wartos¢ minimalng lub maksymal-
na.
2. Jednoczesne uruchomienie obu przyciskéw Czestotliwos¢ impulsow ,-" i ,+”
powoduje ustawienie czestotliwosci impulséw na zero.
3. Ustawic¢ czestotliwos$¢ impulséw dla pojedynczych impulséw na ,,0”.
= Dla ciggtych impulséw ustawi¢ odpowiednig czestotliwos¢ impulsow.

1. Zacza¢ od niskiego natezenia fali uderzeniowej, a nastepnie powoli zwiekszac
jej intensywnos¢ zgodnie ze wskazaniami.
2. W przypadku zabiegu na wiekszych obszarach terapeutycznych korzystne
jest ustawienie ogniska na réznych obszarach kolejno po sobie.
Zwalnianie fali uderzeniowej przetacznikiem noznym:
<& Fale uderzeniowg zwalnia sie, naciskajgc pedat stuzacy do wyzwalania fal
uderzeniowych 3.1.
= Przerwanie naciskania przetgcznika noznego wstrzymuje emisje fal ude-
rzeniowych.
= Pedaty 3.2 i 3.3 umozliwiajg zmniejszanie lub zwigkszanie intensywnosci
fal uderzeniowych.

WSKAZOWKA

Automatyczne zatrzymanie fal uderzeniowych.

Po osiaggnieciu 4000 fal uderzeniowych wyzwalanie fali uderzeniowej ustaje au-
tomatycznie.

Po nacisnieciu przycisku Funkcja ,F” (lub ponownym nacisnieciu przetacznika
noznego 3.1) nastepuje ponowna aktywacja fali uderzeniowej.

GA-A290-pl-EU V3.0
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11.3.2 Ocena terapii falg uderzeniowg

Srednia warto$é intensywnosci fali uderzeniowej

F 1. Srednig intensywno$é fal uderzeniowych oddawang w jednym zabiegu mozna
wyswietli¢, naciskajac przycisk Funkcja ,F”.

2. Wskazanie statystyki fal uderzeniowych mozna zresetowa¢ do zera, naciska-
jac przycisk ,Reset”.
= Wskazanie statystyki fal uderzeniowych jest automatycznie resetowane do
zera po wytgczeniu i ponownym wigczeniu urzgdzenia.
tgczna statystyka fali uderzeniowej aparatu do terapii

—>O<—

F El + < Nacisna¢ przyciski ,F” i Intensywnos$¢ fal uderzeniowych ,+”.
Sl= = Wyswietlana jest suma oddawanych fal uderzeniowych podtaczonego do
urzgdzenia aparatu do terapii.
Ogodlina statystyka fal uderzeniowych urzadzenia
F = 1] — <& chcisnrflé Iprzycis_ki ,F” i Intensywnos¢ fal uderzeniovyych e .
Wyswietlana jest suma oddawanych fal uderzeniowych urzadzenia.

11.3.3  Wylaczenie z eksploatac;ji

<& W celu wytaczenia z eksploatacji wytaczy¢ urzadzenie wytgcznikiem siecio-
wym i odigczy¢ kabel sieciowy od sieci zasilajacej.
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12 Przygotowanie do uzycia i konserwacja

12.1 Przygotowanie

Niebezpieczenstwo porazenia prgdem elekirycznym
Do urzadzenia moze przedostawac sie wilgo¢.
= Przed przygotowaniem do uzycia wytaczy¢ urzadzenie i odtgczy¢ od sieci za-
silajgce;j.
= Nie zanurza¢ w cieczach.
= Nie czysci¢ pod biezgcg woda.

UWAGA

Uszkodzenie powierzchni produktu.
Stosowac wylgcznie takie srodki do przygotowania, na ktérych producent umie-
Scit informacje, ze nadajg sie do kontaktu z wyrobami medycznymi.

WSKAZOWKA

Substancje chemiczne, ktére zostaty dopuszczone pod wzgledem zgodnosci ma-
teriatéw przez firme Richard Wolf do przygotowywania produktow Richard Wolf,
podano w dokumencie GA-J055. Dokument ten mozna zamowi¢ w firmie Richard
Wolf lub pobra¢ z naszej strony internetowe;.

5

RICHARD WOLF w Internecie

= www.richard-wolf.com/en/solutions/reprocessing/

Po uzyciu wyczysci¢//zdezynfekowaé zewnetrzng czes¢ urzgdzenia srodkiem do
dezynfekcji powierzchni. Przestrzegac¢ wytycznych podanych przez producenta
danego srodka chemicznego.

Po zastosowaniu oczyscic¢ przetgcznik nozny miekka Sciereczkg zwilzong srod-
kiem dezynfekujgcym, ktéry zostat wczesniej zatwierdzony. Stosowac sie do in-
formacji producenta srodka dezynfekcyjnego.

Mozna stosowac wytgcznie srodki do dezynfekcji powierzchni, ktére zostaty do-
puszczone do uzytku z wyrobami medycznymi.

Przyktady odpowiednich substancji aktywnych:
= propanol

= etanol

m chlorek didecylodimetyloamoniowy

= chlorek dimetylobenzyloamonu
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Przyktady odpowiednich i dopuszczonych $rodkéw do dezynfekcji powierzchni:

Producent Nazwa handlowa Substancja czynna
Bode Chemie, Hamburg Bacillol® AF propanol/etanol
B. Braun, Melsungen Melliseptol® sensitive propanol/chlorek didecylodimetylo-

amoniowy, niejonowe zwigzki po-
wierzchniowo czynne

Ecolab, Diisseldorf Incidin™ Alcohol Wipes propanol
Schiilke, Niemcy antifect® N liquid propanol/etanol
pursept® A Xpress etanol
mikrozid® sensitive liquid chlorek didecylodimetyloamoniowy,

chlorek dimetylobenzyloamonu

12.2 Konserwacja

Przygotowanie paneli dotykowych i monitoréw

Stosowac sie do informacji producenta paneli dotykowych i monitoréw, a takze
producenta $rodka dezynfekujgcego.

UWAGA

W przypadku zapytan lub korespondencji zawsze podawac typ i numer seryjny
umieszczony na tabliczce znamionowej. Na zyczenie mozna uzyska¢ dodatkowe
dokumenty od producenta.

Partner ds. dystrybucji i serwisu:
Elvation Medical GmbH

+49 7231/ 56 36 28
service@elvation.de

12.2.1 Interwaty konserwaciji

A OSTROZNIE

Uszkodzenia tkanek/naczyh.

Prace konserwacyjne mogg by¢ wykonywane wytgcznie przez autoryzowanych
specjalistow.

Prace konserwacyjne muszg by¢ przeprowadzane w stosownych odstepach cza-
su.

Nie rzadziej niz co 12 miesiecy zleca¢ kontrole pod katem nienaruszonego stanu
oraz bezpieczenstwa funkcjonalnego i eksploatacyjnego.

W zaleznosci od czestotliwo$ci uzywania nalezy zlecac kontrole w krotszych od-
stepach czasu.
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13 Opis techniczny

13.1 Rozwigzywanie problemoéw
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UWAGA

Jesli nie mozna usuna¢ btedéw na podstawie ponizszej tabeli, nalezy skontakto-
wac sie z serwisem lub wysta¢ urzgdzenie do naprawy.
> Nie podejmowacé préb naprawy we wtasnym zakresie!

13.1.1 Komunikaty informacyjne i komunikaty o bledach na wskazaniach

Numer informacyj-
ny

Przyczyna

Usuwanie

APPL Aparat do terapii nie jest podtgczony lub potgczenie wtyko- | > Podtgczyé aparat do terapii
we z aparatem do terapii zostato przerwane podczas wy-
zwalania fali uderzeniowej

Err1 Btad generatora wysokiego napiecia > Powiadomic¢ serwis

Err2 Btad generatora wysokiego napiecia > Powiadomic¢ serwis

Err 4 Btad generatora wysokiego napiecia lub uszkodzony kabel |> Powiadomi¢ serwis
komunikacyjny HV miedzy wyswietlaczem e-karty a gene-
ratorem wysokiego napiecia

Err5 Uszkodzony kabel komunikacyjny HV miedzy wyswietla- > Powiadomi¢ serwis
czem e-karty a generatorem wysokiego napiecia

Err 6 Modut pamieci w urzadzeniu uszkodzony > Powiadomi¢ serwis

Err7 Modut pamieci w aparacie do terapii uszkodzony > Powiadomic¢ serwis

Err 8 Btad wyswietlacza e-karty > Powiadomic¢ serwis

Err 9 Btad wyswietlacza e-karty > Powiadomic¢ serwis

Err 10 Btad danych w module pamigci aparatu do terapii > Powiadomic¢ serwis

Err 11 Aparat do terapii nie jest zaprogramowany > Powiadomic¢ serwis

Err 12 Aparat do terapii nie jest dopuszczony dla danego urzg- > Podtgczy¢ dopuszczony aparat

dzenia

do terapii

Wskaznik fali ude-
rzeniowej miga

Aparat do terapii niemal osiggnat swoja maksymalng zy-
wotnosc¢ (rezerwa ok. 100000 fal uderzeniowych)

> Nacisng¢ przycisk ,F”, miganie
zostanie wytgczone

Aparat do terapii niemal osiggnat swojg maksymalng zy-
wotnos¢ (rezerwa ok. 50000 fal uderzeniowych)

> Migania nie da sie juz dezakty-
wowac

Wskaznik fali ude-
rzeniowej ,End”

Aparat do terapii osiggnat swojg zywotnos¢ (wyzwalanie fal
uderzeniowych nie jest juz mozliwe)

> Podtgczy¢ nowy aparat do tera-
pii

GA-A290-pl-EU V3.0
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Btad

Mozliwa przyczyna

Usuwanie

Urzadzenie nie dziata

Wytgcznik sieciowy nie jest wtgczony
Kabel zasilajgcy nie jest podtaczony

> Wigczy¢ wytgcznik sieciowy
> Podtgczy¢ kabel zasilajacy

Brak napiecia sieciowego
Bezpiecznik sieciowy uszkodzony

> Sprawdzi¢ sie¢ w budynku
> Wymieni¢ bezpiecznik sieciowy

Brak fali uderzeniowe;j

Przetacznik nozny niepodtgczony/

> Podtgczyé/wymienié przetgcznik

uszkodzony nozny
13.2 Dane techniczne
13.2.1 PiezoWave 2
PiezoWave 2 Napiecie V ~ Czestotliwosé | Pobér mocy VA | Pobor pradu A Bezpiecznik A
Hz
100505 100-127 50/60 250 25-2,0 T 3,15 AH 250 V
220 -240 1,1-1,0

Bezpieczenstwo elektryczne wg

EN/IEC 60601-1

Kompatybilno$c¢ elektromagnetyczna EMC wg

EN/IEC 60601-1-2

Dyrektywa w sprawie wyrobow medycznych 93/42/EWG;
Rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw me-
dycznych

Klasa Il b

Klasa ochrony wedtug EN/IEC 60601-1; (ANSI/AAMI
ES60601-1 / CSA C22.2 No.601.1 — dla USA)

Ochrona przed porazeniem elektrycznym

Czesé typu B, wchodzaca w bezposredni kontakt z cia-
tem pacjenta

Stopien ochrony przed przenikaniem cieczy

IP 20 (brak ochrony)

Tryb pracy

Praca ciggta

Poziom hatasu

37 dB(A)

Stopien ochrony w przypadku stosowania w obecnosci
mieszanin fatwopalnych

Urzadzenie nie ma ochrony przed wybuchem (Nie uzy-
wac urzgdzenia w srodowisku zagrozonym wybuchem)

Masa (jednostka sterujaca)

ok. 16 kg (ok. 35,2 Ibs)

Wymiary (jednostka sterujgca) dt. x szer. x wys.

450 mm x 405 mm x 226 mm

Czestotliwos¢ impulsow

patrz Aparat do terapii

Poziomy intensywnosci

patrz Aparat do terapii

Ziacza

Przytacze przetacznika noznego

Gniazdo 4-biegunowe

Ztgcza serwisowe

RS232

38
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13.22  Wozek do narzedzi
Typ 100905
Dyrektywa w sprawie wyrobéw medycznych 93/42/EWG; | Klasa |

Rozporzgdzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw me-
dycznych

Masa (wézek do narzedzi)

ok. 34 kg (ok. 74,6 Ibs)

Wymiary (wozek do narzedzi) dt. x szer. x wys.

570 mm x 601 mm x 795 mm

Masa (wdzek do narzedzi z jednostkg sterujgca)

ok. 50 kg (ok. 109,7 Ibs)

Wymiary (wozek do narzedzi z jednostka sterujaca) dt. x
Szer. X wys.

570 mm x 601 mm x 1021 mm

Dopuszczalna masa catkowita (wézek do narzedzi + jed-
nostka sterujgca)

104 kg (ok. 226,1 Ibs)

Miejsce potrzebne na aparat do terapii

ok. 1 m2

Produkty mozna indywidualnie tgczy¢ z uwzglednieniem odpowiednich danych

technicznych i przeznaczenia. Ogolne zestawienie mozna znalez¢ w aktualnych
kartach katalogowych, prospektach lub tez skontaktowac sie z firmg Richard Wolf
albo jej przedstawicielami.

13.2.3 3-pedatowy przetacznik nozny
Typ 100038
Dyrektywa w sprawie wyrobow medycznych 93/42/EWG; | Klasa |

Rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw me-
dycznych

Stopien ochrony przed przenikaniem cieczy

IP X5 (ochrona przed strugami wody)

Stopien ochrony w przypadku stosowania w obecnosci
mieszanin tatwopalnych

Urzgdzenie nie ma ochrony przed wybuchem (Nie uzy-
wac urzgdzenia w srodowisku zagrozonym wybuchem)

Masa

ok. 1,85 kg (ok. 4,1 Ibs)

Wymiary szer. x wys. x gteb.

311 mm x 36 mm x 160 mm

13.3 Istotne dane dotyczgce mocy

= Prawidtowe wskazanie intensywnosci fali uderzeniowe;.
= Brak niepozadanego generowania fal uderzeniowych.

13.4

Warunki eksploatacji, przechowywania i transportu

Warunki eksploatacji

Od + 10°C do + 35°C , wilg. wzgledna od 30% do 75%,
cisnienie powietrza od 700 hPa do 1060 hPa

Warunki przechowywania i transportu

od -20°C do +60°C, wilgotn. wzgledna od 10% do 90%,
ci$nienie powietrza 700 hPa do 1060 hPa

GA-A290-pl-EU V3.0
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Transport wézka do narzedzi i jednostki sterujgcej

A OSTROZNIE

Niebezpieczenstwo uszkodzenia ciata wskutek upuszczenia.
Przed kazdym transportem zabezpieczy¢ wszystkie komponenty przed wypad-
nieciem.

A OSTROZNIE

Niebezpieczenistwo utraty rownowagi.
= Nie opieraj si¢ o wozek do narzedzi.
m Chcac skorzysta¢ z wozka do narzedzi, ustaw go na réwnej powierzchni.
m Podczas pokonywania pochytosci zachowaj szczegdlng koncentracje.

A OSTROZNIE

Niebezpieczenistwo odniesienia obrazen lub uszkodzenia wyrobu wsku-
tek upuszczenia.
» Nieuzywany aparat do terapii zawsze odwiesza¢ w uchwycie na aparaty do
terapii.

UWAGA

Uszkodzenie produktu.
Uzywac oryginalnego opakowania do transportu produktow.

UWAGA

Uszkodzenie produktu.
Przed kazdym transportem poza obreb budynku odtgczaé aparat do terapii od
jednostki sterujgcej i transportowac¢ oddzielnie wszystkie komponenty.

WSKAZOWKA

Urzadzenie nie nadaje sie do transportu w celu przeprowadzania zabiegdéw pod-
czas wizyt domowych.
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14 Czesci zamienne
14.1 Czesci zamienne
Typ Okreslenie
72315.076 BEZPIECZNIK T 3,15 AH 250 V
2440.03 KABEL ZASILAJACY
Dlugos$¢ 3 m
72325.093 PRZEWOD tACZACY 4QMM/POAG-K4
73205.031 SRUBA DIN 7985 M 6 X 50
do przymocowania jednostki sterujgcej do wozka do narzedzi
73208.023 PODKLADKA DIN 9021 A 6,4
do przymocowania jednostki sterujgcej do wozka do narzedzi
9500.059 ZEL DO USG
850 ml
14.2 Wymiana czesci zamiennych
14.2.1 Bezpieczniki urzadzenia

A OSTROZNIE

Niebezpieczeristwo pozaru lub awaria urzadzenia.

= Stosowac wytgcznie bezpieczniki wyszczegolnione na liscie czesci zamien-

nych.

= Stosowac tylko wartosci zabezpieczen odpowiadajgce wartosciom podanym

na tabliczce znamionowe;.

» Wtyczka sieciowa z uchwytem bezpiecznikow

3

2\.
B

Rys. 8

1. Wylgczy¢ urzadzenie i odigczy¢ kabel zasilajacy od sieci zasilajgcej i wtyczki

sieciowej.

2. Scisna¢ zapiecia zaciskowe [2] uchwytu bezpiecznikéw [1] i wyciagnaé

uchwyt bezpiecznikow.
3. Wyjac¢ bezpieczniki [3] z oprawek i wymieni¢ na nowe.

4. Ponownie wsungc [4] uchwyt bezpiecznikow [1] i zatrzasng¢ przez docisnie-

cie.

GA-A290-pl-EU V3.0
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15 Utylizacja

A OSTROZNIE

Niebezpieczenstwo zakazenia.
Przed utylizacjg przygotowac produkt.

A OSTROZNIE

Przestrzegaé przepiséw/regulacji prawnych w sprawie utylizacji obowig-
zujacych w danym kraju.
Dodatkowe informacje mozna uzyskac u producenta.
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