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Przed rozpoczeciem pracy z aparatem nalezy przeczytac Instrukcje uzytkowania
i postepowac zgodnie ze wskazowkami w niej zawartymi!

Aparat do fizjoterapii falg uderzeniowg Impactis M+ powinien by¢ zainstalowany i uruchomiony
przez sprzedawce. Odbiorca ma prawo domagac sie szkolenia z zakresu obstugi aparatu.
Sprzet moze by¢ uzywany jedynie przez wykwalifikowany personel lub pod jego nadzorem!
Uwaga: Urzadzenie przeznaczone jest dla dorostych pacjentéw. Nie jest przewidziane do uzytkowania
w warunkach domowej opieki medycznej.

Wersja 20.0 i wyisze instrukcji maja zastosowanie do urzadzenia zgodnego z wymaganiami Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 w sprawie wyrobow medycznych.

Opis symboli wykorzystanych w niniejszej instrukcji:

Symbol ten oznacza obowigzek zapoznania sie z odpowiednim miejscem w Instrukcji
uzytkowania, ostrzezenia i wazne informacje. Nieprzestrzeganie ostrzezen moze spowodowac
obrazenia.

Wazne wskazéwki i informacje.

? Przestrzeganie tekstéw oznaczonych tym znakiem utatwia obstuge aparatu.

UWAGA:

Wyglad ekrandw wyswietlacza pokazanych w niniejszej instrukcji moze sie nieco réini¢ od ich wygladu
rzeczywistego przy pracy z aparatem. Rdznice mogg dotyczy¢ wielkosci i rodzaju czcionki oraz rozmiaréw symboli.
Nie wystepujg roznice w tresci przekazywanych informacji.

UWAGA:

Ten dokument stanowi instrukcje uzywania oraz opis techniczny. Niniejsza Instrukcja Uzytkowania dostarczana
jest w wersji papierowej. Istnieje mozliwos¢ otrzymania kopii instrukcji w postaci pliku. W tym celu nalezy
przestaé formularz dostepny na stronie https://astar.pl/instrukcje/

OSTRZEZENIE: Nie wolno wprowadzaé zadnych modyfikacji w urzadzeniu!

1.1 Wytworca

ASTAR Sp. z 0.0.

ul. Swit 33

43-382 Bielsko-Biata, Polska
www.astar.eu

1.2 Proces zarzadzania ryzykiem
W odniesieniu do konstrukcji urzadzenia, jego przeznaczenia, sposobu obstugi i konserwacji, producent prowadzi

ciggly proces zarzadzania ryzykiem. Informacje o ryzyku resztkowym podane sg w niniejszej instrukcji w formie
informacji o srodkach ostroznosci, przeciwwskazan oraz ostrzezen.
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Aparat do fizjoterapii falg uderzeniowg Impactis M+ jest aktywnym, nieinwazyjnym urzadzeniem
terapeutycznym.

Impactis M+ to generator impulséw akustycznych o duzej amplitudzie wytwarzanych przez precyzyjny tor
specjalnego aplikatora. Impulsy akustyczne powstajg w wyniku uderzania watka slizgowego (napedzanego
sprezonym powietrzem) w transmiter, w wyniku czego energia kinetyczna watka $lizgowego jest zamieniana
w energie akustyczng. Powstate impulsy cisnieniowe sg dostarczane do pacjenta przez bezposredni kontakt
z nieuszkodzong skérg i rozchodzg sie promieniscie (radialnie) w skorze i gtebiej potozonych tkankach. Czesci ciata
przeznaczone do zabiegdw z uzyciem Impactis M+ to plecy, koriczyna gérna (obrecz barkowa, ramie, przedramie,
dton), koniczyna dolna (obrecz biodrowa, udo, podudzie, stopa), w celu oddziatywania na tkanki ciata, takie jak
miesnie, uktad kostny, nerwowy, krazenia, limfatyczny i/lub skéra.

Urzadzenia medyczne dziatajgce w oparciu o powyzszg zasade sg ogdlnie okreslane we wspdtczesne;j literaturze
medycznej jako pozaustrojowe systemy fal uderzeniowych. Dzieje sie tak ze wzgledu na podobienstwo efektéw
terapeutycznych uzyskiwanych za pomoca radialnych fal akustycznych do efektéw fal uderzeniowych w zakresie
wskazan. Zamiennie uzywane sg pojecia RSWT (terapia radialng falg uderzeniowg) oraz RPW (terapig radialng
falg cisnieniowg). Z tego wzgledu generowane impulsy nazywane sg w dalszej czesci instrukcji falami
uderzeniowymi.

W celu zapewnienia witasciwej transmisji wytwarzanej energii do ciata, powinien zosta¢ zastosowany zel
sprzegajacy lub inny element zapewniajacy dopasowanie transmitera i tkanki (np. naktadka zelowa). Transmiter
aplikatora pozostaje w kontakcie ze skérg przez caty czas trwania zabiegu. Odpowiednig charakterystyke
oddziatywania fali mozna uzyskac¢ dzieki dostepnosci réznych typdw transmiterdw.

Szczegétowe informacje na temat biologicznego wptywu fal uderzeniowych na organizm opisano w rozdziale 8.1.
Fale uderzeniowe stanowig jeden z najbardziej skutecznych sposobdéw leczenia dolegliwosci bélowych uktadu
miesniowo-szkieletowego.

Fale uderzeniowa mozna stosowac do leczenia schorzen w nastepujacych dziedzinach:
e ortopedii,

e rehabilitacji,

e medycynie sportowe;j,

e medycynie estetycznej.

Liste wskazan i przeciwwskazan podano w rozdziale 9.

Aparat posiada wbudowang baze 44 gotowych procedur terapeutycznych wspomaganych elektronicznym
przewodnikiem encyklopedycznym, co znacznie podnosi komfort obstugi. Istnieje mozliwos¢ tworzenia
przez uzytkownika wtasnych programow zabiegowych.

2.1 Przewidziani uzytkownicy
Pacjent nie powinien by¢ operatorem.

Uzytkownikami (operatorami) aparatu Impactis M+ moga by¢:

o |ekarze specjalisci w zakresie terapii uktadu ruchu,

e fizjoterapeuci specjalizujacy sie w terapii uktadu ruchu,

e specjalisci medycyny sportowej,

e specjalisci medycyny estetycznej,

e przeszkolony personel wykonujgcy zabiegi pod nadzorem wyzej wymienionych specjalistow.

Uzytkownik powinien posiadac:
e wiedze na temat wskazan i przeciwwskazan do stosowania terapii falg uderzeniows,
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wiedze na temat stosowanej w instrukcji terminologii i poje¢ technicznych (np. znajomo$¢ jednostek
wielkosci fizycznych),

praktyczne umiejetnosci wykonywania zabiegdw terapeutycznych z wykorzystaniem urzadzen,
w ktérych uderzenia (impulsy akustyczne) wytwarzane sg w uktadzie pneumatycznym wynikajgce z edukacji,
doswiadczenia i szkolenia.

Wymagania fizyczne i poznawcze stawiane operatorowi:

wzrok umozliwiajgcy rozpoznawanie elementow ekranu i klawiatury,

stuch umozliwiajacy ustyszenie gtosu pacjenta,

umiejetnos¢ czytania pozwalajgca na przeczytanie instrukcji uzytkowania oraz informacji na ekranie
urzadzenia,

dwie sprawne konczyny gérne pozwalajgce na wykonywanie zabiegdw i pozostatych czynnosci zwigzanych
z obstugg urzadzenia (np. czyszczenie aplikatora),

wiek w zakresie dopuszczalnego okresu aktywnosci zawodowej (w zaleznosci od przepisdw kraju, w ktorym
aparat jest uzywany).

2.2 Szkolenie uzytkownika

Uzytkownik aparatu Impactis M+ musi by¢ wtasciwie przeszkolony, jak bezpiecznie i efektywnie korzystac
z urzadzenia zanim rozpocznie na nim prace. Szkolenie z zasad obstugi moze by¢ wykonane przez przedstawicieli
wytwaércey lub sprzedawcy na podstawie instrukcji uzytkowania.

Zalecane pozycje szkolenia:

informacje o przewidzianym zastosowaniu urzadzenia,

informacje dotyczace bezpieczenstwa pracy,

informacje o budowie i sposobie wytwarzania fal uderzeniowych,

informacje o dostepnych ustawieniach i trybach pracy,

instrukcje dotyczgce sposobu obstugi,

wskazania i przeciwwskazania do stosowania terapii,

informacje na temat zalecanych czynnosci konserwacyjnych oraz czyszczenia i dezynfekgji,
postepowanie w przypadku wystgpienia usterki technicznej.

Ze wzgledu na wymagania lokalnego prawa i regulacji w réznych krajach mogg by¢ wymagane dodatkowe
dziatania w ramach szkolenia. Uzytkownik powinien poinformowac¢ o takich wymaganiach sprzedawce,
aby uzyskac¢ kompletne informacje.
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3. Gwarancja i odpowiedzialnos$¢ producenta

Producent udziela gwarancji na sterownik i aplikator na zasadach opisanych w Karcie gwarancyjnej oraz zapewnia
serwis pogwarancyjny przez okres 10 lat od daty wprowadzenia urzadzenia na rynek. Gwarancja obejmuje
wszystkie wady materiatowe i produkcyjne.

Producent udziela ograniczonej gwarancji na elementy wykonawcze generujgce fale uderzeniowe:
e transmitery — 2 miliony uderzen,

e tor aplikatora (zwany zamiennie komorg watka $lizgowego) — 2 miliony uderzen.

Dowolny element wykonawczy po wykonaniu 2 miliondw cykli powinien zosta¢ wymieniony.

Producent zobowigzuje sie do przestrzegania umowy gwarancyjnej tylko, jezeli spetnione sg nastepujace
warunki:
e wszystkie naprawy, zmiany, rozszerzenia oraz kalibracje aparatu wykonywane sg przez producenta
lub autoryzowany serwis,
e aktualizacje oprogramowania wykonywane sg przez producenta, autoryzowany serwis lub dystrybutora,
e sieciowa instalacja zasilajgca w pokoju zabiegowym spetnia warunki obowigzujgcych w tym wzgledzie norm,
e aparat obstugiwany jest przez wykwalifikowany personel, zgodnie z zaleceniami przedstawionymi
W niniejszej Instrukgcji,
e  aparat uzywany jest zgodnie z przeznaczeniem.

Gwarancja nie obejmuje materiatow eksploatacyjnych tj. przewoddow potaczeniowych, kabli zasilajgcych,
uchwytéw i bezpiecznikdw, a takze usterek lub uszkodzen spowodowanych przez:

e nieprawidtowe umiejscowienie, instalacje lub konfiguracje urzadzenia,

e niewfasciwe uzytkowanie lub niestosowanie sie do zalecen podanych w instrukcji,

e niedoktadng lub nieodpowiednig konserwacje przeprowadzang przez operatora,

e uzytkowanie niezgodne z warunkami srodowiskowymi okreslonymi dla produktu,

e nieautoryzowane otwieranie obudowy zewnetrznej,

e manipulowanie i/lub nieuprawnione regulowanie,

e stosowanie nieoryginalnych czesci aparatu.

Gwarancjga nie sg objete uszkodzenia powstate w wyniku niestosowania sie do zalecen podanych w rozdziale 10
niniejszej instrukcji.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku przeniesienia infekcji przez elementy urzadzenia.
Przewidziany ,czas zycia” urzagdzenia wynosi 10 lat.

Po okresie 10 lat od daty wprowadzenia aparatu i odtgczalnych czesci aparatu na rynek producent nie ponosi
odpowiedzialnosci za ich wady lub tego konsekwencje. Po uptywie ,czasu zycia” urzadzenia odpowiedzialnos¢
za skutki incydentu medycznego ponosi uzytkownik.

Producent nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za konsekwencje wynikte z nieprawidtowej instalacji, btednie
postawione] diagnozy, niewtasciwego uzytkowania aparatu i odtgczalnych czesci aparatu, nieprzestrzegania
Instrukcji uzytkowania oraz przeprowadzania napraw przez osoby nieposiadajgce uprawnien.

Lista elementdw, ktére wolno uzytkownikowi samodzielnie wymienia¢:
e bezpiecznik,
e transmitery fali uderzeniowej,
e komora watka slizgowego,
e oringiisprezyny elastomerowe transmiterow fali uderzeniowe;j.

Zabrania sie uruchamiania aplikatora bez poprawnego zamocowania transmitera. Zignorowanie powyiszego
warunku moze spowodowac uszkodzenie aplikatora nieobjete gwarancja.
Zadne czesci urzadzenia nie powinny by¢ serwisowane lub konserwowane podczas pracy z pacjentem.
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Oprogramowanie, ktére stanowi czes¢ urzadzenia, nie jest przeznaczone do instalowania, konfigurowania
i aktualizowania przez uzytkownika. Szczegéty — rozdziat 6.2.6.1

Producent na zyczenie udostepni schematy obwoddw, wykazy czesci sktadowych, opisy, instrukcje strojenia
lub inne informacje pomocne wtasciwie wykwalifikowanemu personelowi technicznemu uzytkownika
przy naprawach tych czesci urzagdzenia, ktore sg okreslone przez producenta jako naprawialne.
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4. Bezpieczenstwo uzytkowania

4.1 Zasilanie i tryb dziatania

Aparat przystosowany jest do zasilania z sieci pragdu przemiennego o napieciu znamionowym z zakresu
100-240V i czestotliwosci 50/60Hz. Wykonany jest w Il klasie bezpieczenstwa, typ BF. Aparat moze by¢ uzywany
jedynie w pomieszczeniach, w ktdrych instalacja elektryczna wykonana jest z ogélnie obowigzujgcymi normami.
Aparat przeznaczony jest do pracy nieciagtej. Szczegéty dotyczace rodzaju pracy podano w rozdziale 4.3.

Zrédtem zasilania urzadzenia, traktowanym jako jego czeéé odtaczalna, jest zewnetrzny zasilacz impulsowy.
Do stosowania z aparatem dopuszczone s modele:

e typ AHM150PS24C2-8 firmy XP Power, state napiecie wyjsciowe 24V, prad znamionowy 6,25A,

e typ GSM160B24-R7B1 firmy Mean Well, state napiecie wyjsciowe 24V, prgd znamionowy 6,67A,

e typ HPU150B-108 firmy Sinpro, state napiecie wyjsciowe 24V, prad znamionowy 6,25A.

Zasilacz przytaczany jest do sieci zasilajgcej odtgczalnym przewodem sieciowym. Przewdd sieciowy jest
wyposazony we wtyczke sieciowg stuzgcg do odfaczenia urzgdzenia od sieci zasilajgcej jednoczesnie
na wszystkich biegunach.

Gniazdo sieciowe na urzadzeniu, do ktdérego przytgczany jest wtyk zasilacza impulsowego, jest oznaczone

symbolem === oraz symbolem bezpieczerstwa ISO 7010 - M002.

Podtaczenie do sieci i prawidtowa praca zasilacza impulsowego jest sygnalizowana:

e przez zielony wskaznik LED znajdujacy sie na obudowie zasilacza impulsowego typu AHM150PS24C2-8
firmy XP Power,

e przez niebieski wskaznik LED znajdujgcy sie na obudowie zasilacza impulsowego typu GSM160B24-R7B1
firmy Mean Well,

e przez zielony wskaznik LED znajdujgcy sie na obudowie zasilacza impulsowego typu HPU150B-108 firmy
Sinpro.

Zalecenia zwigzane z odtgczeniem urzadzenia od sieci zasilajacej:

e Nie umieszczaj urzadzenia Impactis M+ w sposob utrudniajgcy odtaczenie go od sieci zasilajacej.

e Aby odtaczy¢ urzadzenie od sieci zasilajacej przytrzymaj jedna reka gniazdo sieciowe, drugg reka chwy¢

wtyczke i odtacz od gniazda.

Catkowite odfaczenie zasilania aparatu nastepuje po:

e  przetaczeniu wiacznika zasilania do pozycji ,,0”

e wyjeciu wtyku przewodu sieciowego z gniazda zasilania sieciowego,

e wyjeciu wtyku przewodu wyjsciowego zasilacza z gniazda zasilania na aparacie.

4.1.1 Tryb pracy

Aparat przeznaczony jest do pracy w trybie nieciggtym:

e maksymalny czas zatgczenia — 10 minut,

e minimalny czas wytgczenia — 30 minut.

Odpowiednie informacje znajdujg sie na etykiecie umieszczonej na dolnej czesci obudowy aparatu obok tabliczki
znamionowej.

Jezeli operator nie bedzie przestrzegat wymagan, aparat moze ulec przegrzaniu. Aby zapobiec przegrzaniu,
aparat wyposazony jest w czujnik termiczny kontrolujagcy temperature kompresora. Zabezpiecza
on przed przedwczesnym jego zuzyciem i uszkodzeniem. Maksymalny czas aktywacji (wtgczenia) jest rowny
czasowi trwania najdtuzszego ustawionego programu.

Istniejg dwa poziomy zabezpieczenia termicznego:
e W celu unikniecia blokady z powodu przegrzania, aparat posiada dodatkowy tryb wymuszonego
chtodzenia. Aktywuje sie on, jezeli temperatura kompresora zbliza sie do temperatury granicznej.
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Sekwencja dziatania tego trybu pozwala dokonczy¢ program, po czym aktywowany jest ekran podobny
do ekranu aklimatyzacji (patrz rozdziat 6.1).

Rysunek 4-1 Widok ekranu w trybie wymuszonego chtodzenia

Proces wymuszonego chtodzenia trwa maksymalnie 15 minut. Jezeli w tym czasie ukiad chtodzenia
nie zdota obnizy¢ temperatury kompresora do wymaganego poziomu, na ekranie wyswietlony zostanie
kod W5 informujacy o przegrzaniu i aparat zablokuje sie. Terapia moze by¢ kontynuowana po ochtodzeniu
kompresora. Minimalny zalecany czas chfodzenia po wykryciu btedu W5 wynosi 30 minut.

e Jezeli temperatura kompresora wzrosnie do wartosci granicznej (70°C), jego praca zostanie natychmiast
wstrzymana. Na ekranie zostanie wyswietlony zostanie kod W5 informujacy o przegrzaniu i aparat
zablokuje sie. Terapia moze by¢ kontynuowana po ochtodzeniu kompresora. Minimalny zalecany czas
chtodzenia po wykryciu btedu W5 wynosi 30 minut.

4.2 Warunki przechowywania, pracy i transportu

Aparat powinien by¢ przechowywany w pomieszczeniach zamknietych, w ktérych atmosfera jest wolna
od par i srodkéw zracych oraz:

e temperatura utrzymywana jest w granicach od +5°C do +45°C,

o wilgotnos$¢ wzgledna nie przekracza 75%,

e cisnienie atmosferyczne ma wartos¢ z zakresu 700 hPa — 1060 hPa (70 kPa — 106 kPa).

Urzadzenie przeznaczone jest do pracy w nastepujgcych warunkach:

e temperaturze otoczenia od +15°C do +30°C,

e wilgotnosci wzglednej 30% do 75%,

e cisnieniu atmosferycznemu 700 hPa do 1060 hPa (70 kPa — 106 kPa).

W przypadku koniecznosci dalszego transportu nalezy wykorzysta¢ opakowanie, w ktdrym urzadzenie zostato
dostarczone do klienta. Przewozenie powinno by¢ przeprowadzone krytymi sSrodkami transportowymi.
Zalecane warunki transportu:

e temperatura otoczenia od -10°C do +45°C,

e wilgotno$¢ 20% do 95%,

e cisnienie atmosferyczne 700 hPa do 1060 hPa (70 kPa — 106 kPa).
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4.3 OSTRZEZENIA i informacje o zagrozeniach

Urzadzenie Impactis M+ zostato zaprojektowane i wyprodukowane w taki sposéb, aby jego uizytkowanie
nie powodowato zagrozenia dla zdrowia i bezpieczeristwa pacjentow, uzytkownikéw i oséb trzecich, a takze
zapewniato pacjentom korzysci terapeutyczne, pod warunkiem, ze pracuje w odpowiednich warunkach
i zgodnie ze swoim przeznaczeniem.

Informacje ogélne:

Impactis M+ powinien by¢ obstugiwany wytacznie przez wykwalifikowany personel, zgodnie
z zaleceniami przedstawionymi w dalszej czesci instrukcji.

Nie wolno wprowadza¢ zadnych modyfikacji w urzadzeniu!

Stanowisko lecznicze (t6zko, kozetka, fotel) powinny by¢ umiejscowione w takiej odlegtosci od innych
urzadzen elektrycznych oraz elementéw instalacji wodno-kanalizacyjnej i CO, aby pacjent nie miat
mozliwosci ich dotkniecia w trakcie zabiegu.

Nie umieszczaj urzadzenia Impactis M+ w sposéb utrudniajacy odigczenie go od sieci zasilajace;j.
Zabrania sie usuwania znakéw ostrzegawczych i etykiet umieszczonych przez wytworce na obudowie
urzadzenia i odigczalnych czesciach aparatu.

Nalezy unika¢ narazania aparatu i aplikatora na wptyw wysokich temperatur oraz czynnikow
atmosferycznych (np. bezposredniego dziatania promieni stonecznych).

Odtaczalne czesci aparatu powinny byé regularnie sprawdzane. Uszkodzone kable i/lub aplikatory nalezy
natychmiast wymieni¢. Szczegdlnie nalezy zwrdci¢ uwage na pekniecia obuddéw, przetarcia izolacji
i naderwania przewodéw potaczeniowych.

Transmitery fali uderzeniowej i komora watka $lizgowego powinny by¢ wymieniane co 1 milion uderzen
w celu zachowania optymalnych warunkéw generacji.

Nalezy unika¢ przedostawania sie jakiegokolwiek ptynu do wnetrza aparatu i aplikatora. W przypadku
przedostania sie cieczy do wnetrza aparatu nalezy natychmiast wytgczy¢ urzadzenie, odtaczy¢ go z sieci
i skontaktowac sie z autoryzowanym serwisem w celu dokonania przegladu.

W zaden sposdb nie nalezy przestania¢ otworéw wentylacyjnych. Nie wkitada¢ zadnych przedmiotéw
w otwory wentylacyjne.

Aparat moze by¢ uzywany wytacznie z czesciami odtgczalnymi, cze$ciami zamiennymi i materiatami
jednorazowego uzytku, co do ktorych stwierdzono, ie sg bezpieczne i odpowiednie organy kontrolne
nie wyrazity co do nich przeciwwskazan.

Aby zagwarantowaé¢ prawidtowe rozpoznanie aplikatora, nalezy go podigcza¢ do gniazda tylko
przy wylaczonym zasilaniu! Stanowczo odradza sie rozfgczania aplikatora w czasie, kiedy jest
wykonywany zabieg.

Po wylaczeniu zasilania aparatu nalezy odczeka¢ 10 sekund zanim nastapi ponowne witaczenie.

Kazdy powaziny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i wiasciwemu organowi
panstwa, w ktorym uzytkownik lub pacjent majg miejsce zamieszkania. Powazny incydent oznacza
incydent, ktéry bezposrednio lub posrednio doprowadzit, mégt doprowadzi¢ lub moze doprowadzic
do ktoregokolwiek z nizej wymienionych zdarzen:

= zgon pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

= czasowe lub trwate powazine pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

=  powazne zagrozenie zdrowia publicznego.

Bezpieczenistwo i higiena pracy — podwyzszony poziom hatasu:

W przypadku, kiedy poziom hatasu jest dla operatora uciazliwy, mozna zastosowac srodki ochrony stuchu.
Rekomendowane czesci:

= stuchawki Uvex, seria K,

= jednorazowe wktadki Uvex xact-fit.
Srodki ochronne stuchu powinny posiadaé oznakowanie CE.

Terapeutyczne:

Urzadzenie przeznaczone jest dla dorostych pacjentéw. Pacjent powinien by¢ przytomny.
Niedopuszczalne jest wykonywanie zabiegu przez pacjenta.
Nie wolno pozostawia¢ pacjenta bez opieki podczas zabiegu.
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Przed zabiegiem nalezy sie upewnic, czy nie wystepujq przeciwwskazania do jego wykonania. Zalecane
jest wczesniejsze wykonanie badan diagnostycznych u pacjenta (USG, tomografia komputerowa,
rezonans magnetyczny) w celu postawienia prawidtowej diagnozy.

Zabiegi u 0sob posiadajacych wszczepione urzadzenia elektroniczne (np. rozrusznik serca, kardiowerter-
defibrylator, stymulator rdzenia kregowego) oraz metalowe implanty powinny by¢ skonsultowane
z prowadzacym lekarzem.

Parametry zabiegu i miejsce wykonywania terapii powinny by¢ zgodne ze wskazaniami lekarza.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ przy leczeniu pacjentow z zaburzonym czuciem powierzchownym.
Stosowaé pozycje siedzacg lub pétlezacg u pacjentow ze schorzeniami ukfadu oddechowego
i utrudnionym oddychaniem.

Zabiegi mogg wywotac zaburzenia w postaci podwyzszenia lub obnizenia progu wrazliwosci w miejscu
terapii.

Impulsy cisnienia moga spowodowac niepozadang akcje serca.

Uzywaj zelu sprzegajacego przeznaczonego do urzadzen USG. Zel powinien byé wyrobem medycznym
oznakowanym znakiem zgodnosci (w Unii Europejskiej znak CE). Unikaj stosowania zelu
o nieudokumentowanym pochodzeniu.

Nalezy bezwzglednie unika¢ wykonywania zabiegéw u kobiet w cigzy.

Nalezy bezwzglednie unika¢ stosowania terapii w okolicy mézgu, klatki piersiowej i ptuc, rdzenia
kregowego, punktowych skupisk duzych nerwéw (modzgoczaszka, kregostup, zebra), nerwow
obwodowych i struktur naczyniowych, miejsc z wszczepionym ciatem obcym (np. endoproteza,
implantem).

Nie wolno wykonywa¢ zabiegéw u pacjentéw bedacych pod wptywem alkoholu.

Nie wolno wykonywa¢ zabiegéw u pacjentow bedacych pod wptywem srodkéw odurzajacych.

Nalezy poinformowac pacjenta o mozliwych skutkach ubocznych — wrazenie niepozadanego bélu podczas
i po zabiegu, zaczerwienienie, krwiaki, wybroczyny, miejscowy obrzek, tagodne dretwienie, mrowienie,
zawroty gtowy, nudnosci, zaburzenia czynnosci serca, uszkodzenie skéry po wczesniejszej terapii
kortykosteroidowej — zwtaszcza przy stosowaniu impulséw wysokoenergetycznych (>0,60 mJ/mm?2).

W trakcie wykonywania zabiegu nalezy zwrdci¢ uwage na poziom odczuwania bélu przez pacjenta,
aby nastawy oraz intensywnosc zabiegu dostosowac do biezgcych odczué.

Konieczne jest prowadzenie dokumentacji zabiegowej obejmujgce parametry terapii, w tym obszar
leczenia, technike zabiegowa, dawke i objawy po terapii.

Nalezy zapewnic pacjentowi odpowiednig przerwe miedzy zabiegami, aby nie zwieksza¢ ryzyka powiktan.
Aplikator winien by¢ uzywany wytacznie w celu przeprowadzenia zabiegu. Pozostawienie go w trybie
pracy bez kontaktu z ciatem pacjenta moze spowodowac wzrost temperatury transmitera powyzej 41°C.
Maksymalna temperatura transmitera nie przekracza 51°C, ktdra jest bezpieczna dla chwilowego
kontaktu z transmiterem w czasie krétszym niz 1 minuta.

Jezeli taka sytuacja wystapi, terapie mozna kontynuowac¢ po ochtodzeniu transmitera. Minimalny,
zalecany czas chtodzenia wynosi 30 minut. Ponadto transmiter moze zosta¢ wymieniony przed kolejnym
zabiegiem.

4.4 Zabezpieczenie przed wybuchem

Aparat nie jest przystosowany do pracy w pomieszczeniach, w ktérych wystepujg tatwopalne gazy
lub ich opary. Zaleca sie unikania palnych gazéw anestetycznych lub tlenopochodnych, takich jak podtlenek azotu
(N20) i tlen. Pewne materiaty, np. wata, po nasyceniu tlenem moga by¢ zapalane w wysokich temperaturach
wytwarzanych przy normalnym uzytkowaniu urzgdzenia. Zaleca sie, aby roztwory adhezyjnych i palnych
rozpuszczalnikéw uzywane do czyszczenia i odkazania byty odparowane, zanim urzadzenie zostanie uzyte. Zaleca
sie takze zwrdcenie uwagi na niebezpieczenstwo zaptonu gazéw endogennych. Urzadzenie nalezy wytgczy¢ z sieci
zasilajacej przed przystgpieniem do dezynfekcji pomieszczenia, w ktérym jest zainstalowane.

4.5 Srodowisko elektromagnetyczne

Ze wzgledu na przewidziane zastosowanie urzgdzenie moze by¢ uzytkowane w szpitalach, klinikach,
przychodniach, gabinetach lekarskich i rehabilitacyjnych oraz innych placéwkach stuzby zdrowia,
pod nadzorem wykwalifikowanego personelu.
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e Jednoczesna praca aparatu Impactis M+ wraz z urzgdzeniami wytwarzajgcymi silne pola
elektromagnetyczne, takimi jak diatermie krétkofalowe i mikrofalowe, sprzet elektrochirurgiczny wysokiej
czestotliwosci, systemy MRI (rezonans magnetyczny), moze powodowac zaktdcenia w jego pracy. Z tego
wzgledu zaleca sie zachowanie odpowiednio duzej odlegtosci pomiedzy nimi lub wytgczenie generatora
silnych pdél w trakcie terapii aparatem Impactis M+. Dla aparatu Impactis M+ producent nie deklaruje
zgodnosci ze sprzetem chirurgicznym wysokiej czestotliwosci.

e Jezeli urzadzenie znajdzie sie pod wptywem zaktécen elektromagnetycznych o natezeniu przekraczajgcym
poziomy zgodnosci deklarowane w rozdziale 11.2 mogg wystgpi¢ zaburzenia w pracy wyswietlacza,
przerwanie generacji lub restart aparatu.

e OSTRZEZENIE: Nalezy unikaé¢ uzytkowania aparatu Impactis M+ w sgsiedztwie innych urzadzen
lub umieszczania go na innych urzadzeniach, gdyz moze to doprowadzi¢ do niewtasciwego dziatania. Jezeli
takie utozenie jest konieczne, nalezy obserwowac urzadzenia w celu weryfikacji, czy dziatajg normalnie.

e Rekomendowane jest uzywanie oryginalnych odtgczalnych czesci aparatu, czesci zamiennych
i oprzyrzadowania firmy Astar.

e OSTRZEZENIE: Uzycie akcesoriéw, odtaczalnych czesci aparatu, przetwornikéw i przewoddéw innych
niz rekomendowane lub dostarczane przez producenta tego urzadzenia moze by¢ przyczyng zmniejszenia
odpornosci lub zwiekszenia emisji urzadzenia w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej
i doprowadzi¢ do niewtasciwego dziatania urzadzenia.

e  OSTRZEZENIE: Przenosne urzgdzenia komunikacyjne pracujgce na czestotliwoéciach radiowych (wtaczajac
peryferia takie jak przewody antenowe i anteny zewnetrzne) powinny by¢ uzywane w odlegtosci nie blizszej
niz 30 cm (12 cali) od dowolnej czesci aparatu Impactis M+, witgczajgc w to przewody wyspecyfikowane
przez producenta. W przeciwnym wypadku moze nastgpic¢ pogorszenie dziatania urzadzenia.

Impactis M+ spetnia wymagania norm w zakresie emisji zaktdcen elektromagnetycznych i odpornosci

na zaktécenia i nie powinien stanowi¢ zagrozenia dla prawidtowego funkcjonowania innych urzadzen. Poziomy
zgodnosci w zakresie emisji i odpornosci podano w rozdziale 11.2.

4.6 Obstuga wyswietlaczy dotykowych

Rodzaj wyswietlacza Sposadb obstugi wyswietlacza

Zalecany:

e Rysik przeznaczony do wyswietlaczy rezystancyjnych — najlepiej
z waskim zakonczeniem z tworzywa sztucznego

Dopuszczalny:

e Palec operatora —znacznie mniejszy komfort obstugi w poréwnaniu
z rysikiem

Kolorowy ekran o rozmiarze 7”
z rezystancyjnym panelem
dotykowym

4.7 Czesc¢ aplikacyjna

Impactis M+ posiada czes¢ aplikacyjng typu BF. Obejmuje ona:

e transmiter,

e nakretke mocujacg transmiter.

Elementy czesci aplikacyjnej potagczone sg razem i potozone sg w przedniej czesci aplikatora fali uderzeniowej.
Kontakt fizyczny transmitera z ciatem pacjenta w czasie normalnego uzytkowania jest niezbedny, aby urzgdzenie
spetniato swoja funkcje.

Potozenie gniazda wyjsciowego dla aplikatora oraz charakterystyka transmiteréw opisane sg szczegétowo
w rozdziale 5.1 6.1.3. Na etykiecie gniazd umieszczony jest symbol czesci aplikacyjnej typu BF.

4.8 Funkcjonowanie zasadnicze

W odniesieniu do aparatu Impactis M+ funkcjonowanie zasadnicze oznacza generacje akustycznej fali
cisnieniowej, ktéra powstaje w transmiterze fali jako efekt przeksztatcenia energii kinetycznej watka slizgowego.
Energia fali akustycznej jest dostarczana do pacjenta przez kontakt bezposredni z wykorzystaniem medium
sprzegajacego, np. zelu USG. Cisnienie szczytowe fali nie powinno przekracza¢ 15 MPa, gestos¢ energii powinna
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by¢ mniejsza niz 1 mJ/mm?2. W rozdziale 11 podane zostaty wartosci ci$nienia szczytowego oraz gestosci energii
wyznaczonej przy maksymalnym ciénieniu kompresora wynoszacym 5 bar. Srodkiem ochrony zapobiegajacym
wzrostowi wartosci cisnienia fali i gestosci energii powyzej zdefiniowanych limitéw jest zawér bezpieczenistwa.

4.8.1 Testy funkcjonowania zasadniczego i bezpieczenstwa podstawowego

Kalibracje i serwisowanie wyrobu powinny by¢ przeprowadzane przez producenta lub autoryzowany serwis
zgodnie z odrebnymi wytycznymi. Przy zastosowaniu sie do ostrzezen podanych w niniejszej instrukcji
nie wystepuje ryzyko dla oséb wykonujgcych ww. czynnosci.

Uzytkownik aparatu zobowigzany jest do corocznego wykonywania przegladu technicznego, ktéry powinien by¢
przeprowadzony przez jednostke autoryzowang przez producenta. Przeglad jest przeprowadzany na koszt
uzytkownika. Zalecenia dotyczace testu:

Wymagany sprzet

Pozycja testu Metoda sprawdzenia Kryterium akceptacji .
pomiarowy

Wytwadrca dopuszcza

zastosowanie metod . L, . . Tester bezpieczenstwa
Wyniki pomiaréw mieszczg sie

Test bezpieczenstwa:
e pomiar pradu uptywu pacjenta

. zgodnych o , zgodny z wymaganiami:
¢ pon.nar ?r.adu do.tykowegto . z wymaganiami horm: ergI;ZZ?ozgjzlr?nxg:m e |[EC60601-1
. ii?;i:a nie pomiar rezystancji | \c~ cneng 4 p a e I e235s

) o IEC 62353
Sprawdzenie poprawnosci
przeprowadzanego a_ulto_tes_tu Inspekcja wzrokowa Brak btedéw Brak wymagan
(obejmuje kontrole cisnienia
kompresora)
Klawisze reagujg witasciwie
na nacisk
Ocena sprawnosci funkcjonalnej Inspekcja manualna Pokretto obraca sie )
. . . . . Brak wymagan
i dziatania klawiatury i wzrokowa bez nadmiernego oporu
Aparat reaguje na ruch pokretta
Dziata podswietlenie pokretta
Ocena sprawnosci funkcjonalnej . .
. ) . Inspekcja manualna Panel dotykowy reaguje ,
i dziatania wyswietlacza . . Db Brak wymagan
i wzrokowa prawidtowo na nacisniecie
dotykowego
Sprawdzenie stanu licznikow
liczby uderzen i w razie .
. L . . Nie sg przekroczone zalecane ,
koniecznosci wymiana Inspekcja wzrokowa L. Brak wymagan

NP wartosci
transmiteréw i komory watka
slizgowego

Obudowa bez deformacji
Inspekcja sterownika pod katem i peknie¢
defektow’obu.dowy oraz Inspekcja wzrokowa Nieuszkodzone gniazda Brak wymagan
uszkodzen gniazd
Nieobluzowane gniazda
Inspekcja aplikatora pod katem _Obud(?w’a bez deformacji
defektéw obudowy oraz i peknigc
uszkodzen przewoddéw Inspekcja wzrokowa Brak przetarc i nadmiernego Brak wymagan
przytaczeniowych skrecenia izolacji przewodu
i konektorow Nieuszkodzony wtyk
Inspekcja zasilacza pod katem _Obud(?w’a bez deformacji
defektéw obudowy oraz i peknigé
uszkodzen przewoddéw Inspekcja wzrokowa Brak przetar¢ i nadmiernego Brak wymagan
przytaczeniowych skrecenia izolacji przewodu
i konektoréow Nieuszkodzony wtyk

Przeglad powinien réwniez obejmowac sprawdzenie jakosci stosowanych odtaczalnych czesci aparatu
i materiatdw zabiegowych. Nie s3 wymagane Zzadne dziatania zwigzane z utrzymaniem bezpieczenstwa
podstawowego i funkcjonowania zasadniczego w zakresie zaktdcen elektromagnetycznych w czasie zycia
urzadzenia.
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Pozytywny wynik przegladu technicznego potwierdza, ze bezpieczenstwo podstawowe i funkcjonowanie
zasadnicze s utrzymane.

4.9 Utylizacja i likwidacja

W przypadku, kiedy niezbedna staje sie likwidacja urzadzenia (np. po uptywie czasu jego uzytkowania), nalezy
zwrdci¢ sie do producenta lub przedstawiciela producenta, ktérzy zobowigzani sg do witasciwej reakcji,
tzn. odbioru urzadzenia od uzytkownika. Uzytkownik moze sie rowniez zwrdécié do firm zajmujacych sie utylizacja
i/lub likwidacjg urzadzen elektrycznych lub sprzetu komputerowego. W zadnym wypadku nie nalezy umieszczaé
urzgdzenia wraz z innymi odpadkami. Na etykiecie znamionowej umieszczono odpowiedni symbol (patrz
Dodatek A).

Urzadzenie oznakowane jest odpowiednim symbolem zgodnym z wymaganiami dyrektywy w sprawie zuzytego
sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE) — patrz tabela z opisami symboli wykorzystywanych
do oznakowania wyrobu w Dodatku A.
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5. Budowa aparatu

5.1 Cechy ogolne

Aparat do fizjoterapii falg uderzeniowg Impactis M+ to wysoko wyspecjalizowane urzadzenie medyczne oparte
na nowoczesnej platformie mikroprocesorowej. Urzadzenie sktada sie z dwdch struktur sprzetowych —
elektronicznej i pneumatycznej, ktérymi steruje zaawansowany mikrokontroler.

Uktad pneumatyczny, bedacy uktadem wykonawczym, generuje czynnik fizykalny w wyniku przetwarzania
w transmiterze energii kinetycznej watka slizgowego na energie akustycznych fal cisnieniowych. Gtéwne
elementy uktadu pneumatycznego to:
e kompresor,
e zbiornik zzamontowanym zaworem bezpieczenstwa,
e elektrozawér w aplikatorze,
e skraplacz i elektrozawdr do usuwania wilgoci z uktadu pneumatycznego.
Uktad elektroniczny sktada sie z:
e  modutu mikrokontrolera,
e interfejsu uzytkownika, na ktory sktadajg sie dotykowy ekran LCD, podswietlane pokretto regulacji
parametrow oraz klawisze START/STOP i STANDBY,
e obwodow zasilania dostarczajacych odpowiednich napiec zasilajgcych,
e obwodoéw pomocniczych, np. uktad sterowania pracg wentylatora, uktad pomiarowe temperatury pompy,
ci$nienia i napiec zasilajgcych.
Zaawansowany uktad elektroniczny mikroprocesora:
e  zarzadza wszystkimi parametrami pracy i kontroluje je w czasie rzeczywistym,
e steruje uktadem pneumatycznym,
e wspotpracuje z ekranem dotykowym LCD, ekran jest podswietlany i w przejrzysty sposéb przedstawia
i sygnalizuje rézne funkcje urzadzenia.

Impactis M+ posiada obudowe z tworzywa sztucznego. Wyposazony jest w dotykowy, kolorowy wyswietlacz
ciektokrystaliczny o przekatnej 17,8 cm (7’). Wtacznik zasilania, gniazdo bezpiecznika, gniazdo zasilania
oraz gniazdo do podtgczenia aplikatora zlokalizowane sg na lewej $ciance obudowy. Ogdlny widok urzadzenia
przedstawia Rysunek 5-1, widok $cianki bocznej lewej Rysunek 5-2.

Rysunek 5-1 Widok ogdlny aparatu
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Rysunek 5-2 Widok scianki bocznej

5.2 Ptyta czotowa

5.2.1 Klawisz START/STOP

Rozpoczecie generacji wywotuje nacisniecie klawisza START/STOP po:

e wybraniu wbudowanego programu zabiegowego w trybie programowym lub anatomicznym pracy,
e wybraniu programu z listy programoéw uzytkownika,

e zakonczeniu edycji parametréow zabiegu w trybie manualnym pracy.

Nacisniecie klawisza START/STOP w trakcie zabiegu powoduje jego zatrzymanie i powrét do menu gtéwnego.
W celu wstrzymania wykonywania zabiegu — pauzy, badz tez jego wznowienia, nalezy nacisngc przycisk
aplikatora.

5.2.2 Klawisz STANDBY

Nacisniecie klawisza STANDBY powoduje wygaszenie wyswietlacza oraz przejscie aparatu do trybu czuwania.
W trybie czuwania podswietlenie pokretta miga. W trakcie wykonywania zabiegu klawisz STANDBY jest
nieaktywny.

5.2.3 Pokretto

Za pomocg pokretta mozna:
e zmieni¢ wartos¢ parametru poddawanego edycji,
e wybra¢ tryb emisji fal uderzeniowych (ciagty / pojedynczy / burst / interwatowy),
e wybrac program z listy,
e wybraé pozycje w menu.

Pokretto jest podswietlone w trakcie pracy.

5.3 Scianka tylna i $cianki boczne, gniazda do celéw serwisowych

Na tylnej $ciance urzadzenia umieszczone sg otwory wentylacyjne. Na $ciance bocznej lewej znajdujg sie:
e wigcznik zasilania aparatu,

e gniazdo bezpiecznika,

e gniazdo zasilania,

e gniazdo aplikatora.

Instrukcja uzytkowania - Impactis M+ strona 18 z 64



5. Budowa aparatu

Na $ciance bocznej prawej znajdujg sie:
e gniazdo karty pamieci,
e gniazdo serwisowe.

Gniazdo karty pamieci i gniazdo serwisowe przeznaczone do wytacznie do celéw serwisowych realizowanych
przez autoryzowany serwis producenta. Zabrania sie operatorowi podtaczania do tych gniazd jakichkolwiek
przewodow lub kart pamieci.

Gniazda te w przypadku wykorzystania w celach serwisowych stuzg wytgcznie do podtaczenia:

e gniazdo serwisowe (typu JACK 3,5) — komputer PC poprzez przewdd ze zintegrowanym modutem
komunikacyjnym FTDI, z interfejsem w standardzie USB-A i UART, ze statym napieciem pracy Uwe/wy
3,3V,

e gniazdo karty pamieci — karta pamieci typu SD, napiecie state Uwe/wy 3,3 V.

Zabrania sie personelowi serwisowemu podtaczania do gniazd serwisowych przewodéw o innej specyfikacji,
przejsciowek, czytnikdw, emulatoréw i innych urzadzen.

W poblizu gniazd serwisowych umieszczone jest oznakowanie obowigzku zapoznania sie z zapisami instrukcji

uzytkowania urzadzenia.
[ d
5

5.4 Tabliczka znamionowa aparatu

Tabliczka znamionowa umieszczona jest na spodzie obudowy. Na tabliczce znamionowej podane s3 miedzy
innymi nastepujgce informacje (patrz Dodatek A):

e nazwa i wersja urzadzenia,

e kod UDI-DI,

e numer seryjny i data produkcji tworzgce kod UDI-PI,

e napiecie zasilania i maksymalne natezenie pobieranego pradu,

e rodzaj stosowanych bezpiecznikéw,

e stopien ochrony IP,

e dane producenta.

Impactis M+ ASTAR.

GTIN(01) 05903641500111 k |:|
PROD DATE(11) 221100

SERIAL(21) SAC01040

== T110L250V
24V"T6.25A

A
IP20 ver. 1.0 c €

u ASEAR Sp.z 0.0.
ul. Swit 33, 43-382
Bielsko-Biala, Poland/Polska 01 97
www.astar.eu
MADE IN EU / WYPRODUKCWANO W UE SACO1 040

Rysunek 5-3 Tabliczka znamionowa aparatu Impactis M+

5.4.1 Kod UDI

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 definiuje ,niepowtarzalny kod identyfikacyjny
wyrobu” (,kod UDI”) jako sekwencje znakdéw numerycznych lub alfanumerycznych stworzong za pomocy
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uznanych miedzynarodowo norm identyfikacji i kodowania wyrobow i umozliwiajacg jednoznaczng identyfikacje
konkretnego wyrobu na rynku (def. 15). Proces tworzenia kodu wspierany jest przez wyznaczone Decyzjg
Wykonawczg Komisji (UE) podmioty. Producent aparatu zdecydowat sie na wspotprace z organizacjg GS1.

GTIN(O1) 05903641500111
PROD DATE(11) 221100
SERIAL(21) SAC01040

Rysunek 5-4 Kod UDI — przyktad

Identyfikator Symbol Objasnienie Sktadnik kodu UDI
(01) GTIN Unikalny kod GTIN nadawany przez organizacje GS1 UDI-DI
Data produkcji w formacie: RRMMDD
(11) PROD DATE  Dopuszczalny jest zapis ograniczony do roku i miesigca w
formacie: RRMMOO UDI-PI
(21) SERIAL Numer seryjny

5.5 Zabezpieczenia

5.5.1 Uktad usuwania wilgoci

Aby zapobiec uszkodzeniu urzadzenia lub spadkowi skutecznosci terapii, aparat wyposazony jest w specjalny,
w petni zautomatyzowany uktad usuwania wilgoci. Dzieki temu rozwigzaniu nie ma potrzeby codziennego
sprawdzania poziomu wody w skraplaczu, a takze jego okresowego oprdzniania, co z kolei przektada sie
na znaczng oszczednosé czasu oraz komfort uzytkowania aparatu Impactis M+.

5.5.2 Zawor bezpieczenstwa

W celu unikniecia przekroczenia bezpiecznej wartosci cisnienia, aparat wyposazono w zawor bezpieczenstwa.

5.6 Aplikator fali uderzeniowej

Urzadzenie Impactis M+ emituje radialne fale uderzeniowe za pomocg specjalnego aplikatora. Rura aplikatora
jest zamknieta metalowa nasadka petnigcg funkcje transmitera. Transmiter moze by¢ wykonany ze stali
nierdzewnej lub z tytanu. W transmiter ten uderza stalowy watek $lizgowy, napedzany za pomocg sprezonego
powietrza pod maksymalnym cisnieniem 5 baréw. W efekcie uderzenia powstaje fala, ktéra rozchodzi sie
promieniscie w skdrze i w pierwszej, lezgcej ponizej, warstwie tkanki.

Na aplikatorze znajduje sie przycisk uruchamiania i zatrzymywania generacji uderzen. Widok aplikatora
przedstawia Rysunek 5-5.

Rysunek 5-5 Widok aplikatora fali uderzeniowej
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Obstugiwane typy transmiterow:

Ze stali nierdzewnej Z tytanu
* TRIO e TRIOTI
e TR15
e TR20 e TR15-TI
. TR3S e TR20-TI

Zabrania sie uruchamiania aplikatora bez poprawnego zamocowania transmitera. Zignorowanie powyzszego
warunku moze spowodowac uszkodzenie aplikatora nieobjete gwarancja.

Przyktady aplikacji przedstawione sg ponizej.

Aplikator Przyktad

Aplikator fali
uderzeniowe;j

5.7 Stolik pod aparature (opcjonalna czes¢ aparatu)

Stolik Versa X zostat zaprojektowany jako opcjonalna czes¢ i jest przeznaczony do uzytkowania z aparatem
Impactis M+. Stolik jest wyposazony w szuflade, uchwyt na recznik oraz uchwyty na zel. Dodatkowa pétka
z magnetycznym uchwytem na zasilacz montowana jest na tylnej czesci stolika. Gorna pétka przeznaczona jest
pod aparat Impactis M+, posiada bowiem dedykowang podstawe pod stopki urzadzenia. Na ilustracjach ponizej
pokazano szczegoty.

Rysunek 5-6 Impactis M+ umieszczony na stoliku — widok z przodu i z tytu

Stolik wyposazony jest w kétka z hamulcem. Aby zablokowa¢ hamulec wcisnij stopke (dolna pozycja stopki).
Aby zwolni¢ hamulec, nalezy unies$¢ stopke (gdérna pozycja stopki).
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5.8 Pozycja transportowa stolika

Krok  Opis

Odfacz zasilacz od urzadzenia.

Zdejmij urzadzenie ze stolika.

Odblokuj wszystkie hamulce.

Zablokuj hamulce po ustawieniu w docelowym miejscu.

1
2
3
4, Przetransportuj stolik. Osobno przetransportuj urzadzenie.
5
6

Potdz urzadzenie na gdrnej poitce i podtacz zasilacz.
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6. Instalacja i uruchamianie

6.1 Instalowanie aparatu

Pierwsza instalacja powinna zosta¢ wykonana przez wykwalifikowanego przedstawiciela producenta
lub sprzedawcy!

Po pierwsze sprawdz, czy dostarczony wyrdb jest kompletny. W przypadku jakichkolwiek niezgodnosci skontaktu;j
sie ze sprzedawca.

Po wyjeciu urzadzenia z opakowania transportowego, w zaleznosci od warunkow w czasie transportu, zaleca
sie odczeka¢ do dwoch godzin zanim rozpocznie sie dalsze czynnosci instalacyjne. Ma to na celu aklimatyzacje
aparatu do warunkéw panujgcych w pomieszczeniu uzytkowania.

Jezeli powyisze zalecenie nie zostanie spetnione, uruchomiona zostanie specjalna procedura aklimatyzacji
urzadzenia. Procedura uruchamiana jest automatycznie po zatgczeniu urzadzenia, jesli temperatura w jego
wnetrzu jest nizsza niz 5°C. Na ekranie wyswietlacza widoczny jest nastepujgcy komunikat wraz z paskiem
postepu procesu:

Rysunek 6-1 Ekran aklimatyzacji

Aklimatyzacja trwa maksymalnie 15 minut. Jezeli w tym czasie temperatura wzrosnie do dopuszczalnej wartosci,
mozliwe bedzie normalne uzytkowanie aparatu. Jezeli proces zakonczy sie niepowodzeniem, wyswietlony
zostanie komunikat o btedzie W6. W takim przypadku wytgcz zasilanie i po 10 sekundach zatacz je ponownie.

Jezeli proces aklimatyzacji powtarza sie, moze to $wiadczy¢ o znacznym przechtodzeniu urzadzenia. W takim
przypadku nalezy odczeka¢ do dwéch godzin zanim rozpocznie sie dalsze czynnosci instalacyjne. Jezeli
po tym czasie w dalszym ciggu proces aklimatyzacji powtarza sie, Swiadczy to o uszkodzeniu czujnika
temperatury.

W takim przypadku skontaktuj sie w autoryzowanym serwisem producenta.

Aklimatyzacja moze dotyczy¢ réwniez przegrzania aparatu. W takim przypadku proces wymuszonego chtodzenia
przebiega, jak opisano to w rozdziale 4.1.1.

UWAGA! Nie zaleca sie wylgczania aparatu w trakcie procesu aklimatyzacji!

Aparat powinien by¢ ustawiony na stoliku, wozku lub szafce w poblizu gniazda sieciowego o napieciu z zakresu
100-240 V +10% i czestotliwosci 50/60 Hz.
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6. Instalacja i uruchamianie

Zaleca sie umieszczenie urzadzenia na takiej wysokosci, przy ktérej wygodne jest manipulowanie na ptycie
czotowe;.

Oswietlenie powinno pada¢ w taki sposdb, aby wyraznie byto wida¢ wskazania wyswietlacza, jednak aparat
nie powinien by¢ wystawiony na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

6.1.1 Mocowanie uchwytu aplikatora

Do obudowy aparatu mozna przymocowac uchwyt aplikatora fali uderzeniowej. Sposéb montazu przedstawia
Rysunek 6-2.

Rysunek 6-2 Montaz uchwytu aplikatora

Zalecany sposdb umieszczania aplikatora w uchwycie:

Rysunek 6-3 Prawidtowe ufoZenie aplikatora w uchwycie

A Nieprawidtowy sposéb umieszczania aplikatora w uchwycie:

Rysunek 6-4 Nieprawidfowe utozenie aplikatora w uchwycie
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6.1.2 Podtaczanie aplikatora fali uderzeniowej

Rysunek 6-5 Widok etykiety gniazd aparatu

Symbol Opis

Gniazdo aplikatora

Gniazdo bezpiecznika

Gniazdo zasilania

AIWIN|(F

Wiacznik zasilania

Je

=

Wytgcz zasilanie aparatu. Podfacz aplikator do gniazda oznaczonego = na lewej sciance sterownika. Zwrd¢
uwage czy wtyk blokuje sie w gniezdzie. Powinien by¢ styszalny charakterystyczny , klik”.

Impactis M+ automatycznie rozpoznaje dedykowany aplikator wytworcy — nie ma mozliwosci pracy
z aplikatorami innych producentow.

W przypadku odfgczania wtyku aplikatora:

Krok  Opis postepowania

Wytacz zasilanie urzadzenia.

2. Odczekaj 20 sekund. Uktad pneumatyczny redukuje cisnienie do wartosci cisnienia otoczenia.

Palcami lewej reki przytrzymaj tylng czes¢ wtyku. Palcami prawej reki pociagnij korpus do tytu
zwalniajac blokade i delikatnie roztgcz.

Bezwzglednie unikaj roztgczania wtyku aplikatora w trakcie pracy aparatu, poniewaz moze to spowodowac
jego uszkodzenie.
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6.1.3 Instalacja transmiterow fali uderzeniowej

Zabrania sie uruchamiania aplikatora bez poprawnego zamocowania transmitera. Zignorowanie powyzszego
warunku moze spowodowac uszkodzenie aplikatora nieobjete gwarancja.

Dostepne transmitery:

Widok

Charakterystyka

TR10
e Srednica transmitera: 10 mm
e Nakretka T10

e Oring 12x3
e Oring 8x3
UWAGI: transmiter stalowy
TR10-TI
? T e Srednica transmitera: 10 mm
e Nakretka T10
12x3 8x3 e Oring 12x3
e Oring 8x3
UWAGI: transmiter tytanowy
TR15

e Srednica transmitera: 15 mm

128

12x3 sprezyna

o Nakretka T15
e Oring 12x3
e Oring 13x3
UWAGI: transmiter stalowy
TR15-TI
e Srednica transmitera: 15 mm
f f e Nakretka T15
12x3 13x3 e Oring 12x3
e Oring 13x3
UWAGI: transmiter tytanowy
TR20

e Srednica transmitera: 20 mm

e Nakretka T20

e Oring 12x3

e  Sprezyna elastomerowa
UWAGI: transmiter stalowy

TR20-TI
e Srednica transmitera: 20 mm
e Nakretka T20
e Oring 12x3
e Sprezyna elastomerowa
UWAGI: transmiter tytanowy

2 | W

sprezyna

TR35
e Srednica transmitera: 35 mm
e Nakretka T20
e Oring 12x3
e Sprezyna elastomerowa
Uwagi: transmiter stalowy

Instrukcja uzytkowania - Impactis M+
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Procedura montazu transmitera TR20 i TR20-TI:
Widok Charakterystyka

Kolejnos¢ elementow.

Wsun metalowy element do przedniej
czesci nakretki.

Przetéz sprezyne elastomerowg
przez garb metalowej czesci
transmitera.

Natdz oring 12x3 na tylng czesc
elementu metalowego transmitera.

Skrec ze sobg przednig i tylng czes¢
nakretki.

% W celu wymiany sprezyny elastomerowej postepuj w odwrotnej kolejnosci.
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Procedura montazu transmitera TR35:

Widok Charakterystyka

Kolejnos¢ elementow.

Wsun metalowy element do przedniej czesci
nakretki.

Przetdz sprezyne elastomerowg przez garb
metalowej czesci transmitera.

Natéz oring 12x3 na tylng czes¢ elementu
metalowego transmitera.

Skrec ze sobg przednig i tylng czes¢ nakretki.

[\l‘_][b W celu wymiany sprezyny elastomerowej postepuj w odwrotnej kolejnosci.
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W celu wymiany transmitera:

Krok Opis postepowania

Usun resztki zelu. Odkre¢ zamocowany
1. transmiter ruchem przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara.

Doktadnie wyczysc¢ z resztek zelu i zdezynfekuj kazdg czes¢ zdemontowanego transmitera —

2. ) S .
metalowy trzpien, nakretke i oringi / sprezyny elastomerowe.
3 Upewnij sie, ze na metalowym trzpieniu mocowanego transmitera zatozone sg oringi / sprezyny
’ elastomerowe (patrz tabela powyzej). Wtdz trzpien do odpowiedniej nakretki.
4 Dopasuj transmiter do aplikatora i wkreé¢ go

zgodnie z ruchem wskazéwek zegara.

6.1.4 Pierwsze uruchomienie

Kablem sieciowym podtgcz do sieci zasilajgcej zasilacz impulsowy. Nastepnie podtacz wtyk zasilacza impulsowego
do gniazda na aparacie oznaczonego ——-. Wiacznikiem zatgcz zasilanie aparatu. Po zatgczeniu zasilania
urzadzenie rozpoczyna prace od testu wszystkich blokow funkcjonalnych.

Jezeli po wiaczeniu zasilania wyswietlacz jest nieczytelny oraz nie dziata podswietlenie pokretta, sprawdz
czy bezpiecznik oraz kabel zasilajacy sg sprawne. Zwré¢ uwage, aby stosowaé bezpiecznik o parametrach
podanych na tabliczce znamionowej. Jezeli bezpiecznik i przewdd sg sprawne, skontaktuj sie z autoryzowanym
serwisem.

Jezeli w wyniku autotestu na ekranie pojawi sie informacja o uszkodzeniu aparatu lub podtaczonego
aplikatora, wytacz zasilanie i skontaktuj sie z autoryzowanym serwisem.

Wyréb zostat poprawnie zainstalowany oraz jest gotowy do dziatania w sposdb bezpieczny i zgodny
z zamierzeniem producenta jezeli:
e przytgczony jest do gniazda sieciowego o napieciu z zakresu 110-240 + 10% V i czestotliwosci 50/60 Hz,
za pos$rednictwem dedykowanego zasilacza,
e podtaczone sg do niego odtgczalne czesci aparatu wtasciwe dla zamierzonych przez uzytkownika zabiegéw
terapeutycznych,
e po wigczeniu aparatu, wyswietlacz jest czytelny,
e wynik autotestu jest pozytywny.

6.2 Tryb ustawien

6.2.1 Informacje porzadkowe

Elementy klawiatury przeznaczone do obstugi aparatu nazywane sa , klawiszami”.
Obszar na ekranie dotykowym, po naciénieciu ktérego nastepuje reakcja aparatu, okreslony jest jako , przycisk”.
Obszar na ekranie, ktéry posiada mozliwos¢ zaznaczania i odznaczania, okreslony jest jako ,,pole wyboru”.
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Aby wejs¢ do trybu ustawien, nacisnij

Aby opuscic¢ tryb Setup, nacisnij

SAANPZ

Aby cofngd sie o jeden poziom, nacisnij

6.2.2 Jezyk / Language

Informacje na ekranie wyswietlacza mogg by¢ prezentowane w réznych wersjach jezykowych (w zaleznosci
od wersji oprogramowania). Uzytkownikowi pozostawia sie kwestie wyboru wersji jezykowe;j.

W celu ustawienia wersji jezykowej nalezy nacisngé przycisk Jezyk/Language na liscie opcji ustawien, nastepnie

nacisngé przycisk zgdanej wersji. Zmiana wers;ji jezykowej jest natychmiastowa.

6.2.3 Ustawienia globalne

6.2.3.1 Datai czas

W tym miejscu istnieje mozliwos$¢ ustawienia daty i czasu. W celu zmiany nastawy nacisnij przycisk Edytuj.
Korzystajgc ze strzatek ustaw wymagane wartosci. Zatwierdz nastawy przyciskiem Ustaw lub opus¢ edycje
przez Anuluj.

Ustawienia globalne =) Data i czas

Data i czas

Diwigki

A A A A A

2014-10-28 10:45:11

Glosnosc v v v v v

Ekran

Anuluj Ustaw

Rysunek 6-6 Widok ekranu ustawiania daty i godziny

6.2.3.2 Dzwieki

Istnieje mozliwos¢ konfiguracji sygnatéw dzwiekowych pojawiajacych sie w trakcie pracy z aparatem. Opis
dostepnych opcji:

e Dzwiek klawiszy

o Dzwieki ostrzegawcze

e Dzwiek powitalny

W celu ustawienia odpowiedniej opcji zaznacz lub odznacz pole wyboru przez jego nacisniecie.

6.2.3.3 Gtosnosé

W aparacie istnieje mozliwos$¢ regulacji poziomu gtosnosci sygnatéw dzwiekowych. W tym celu:
e nacisnij pasek wartosci na wyswietlaczu w zgdanym miejscu lub

e uzyj przyciskow Ij Ij})) na wys$wietlaczu

6.2.3.4 Ekran

W aparacie istnieje mozliwos$¢ regulacji poziomu jasnosci wyswietlacza. W tym celu:
e nacisnij pasek wartosci w zgdanym miejscu lub

®  uzyj przyciskow @ @ na wyswietlaczu
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6.2.4 Ustawienia funkcjonalne

6.2.4.1 Wybor trybu pracy kanatu

Funkcja pozwala ustawié preferowany styl pracy z urzgdzeniem.

Opcja Opis

Tryb manualny — automatycznie Po wybraniu terapii aparat ustawia sie w manualnym trybie pracy.

Tryb programowy — automatycznie  Po wybraniu terapii aparat ustawia sie w programowym trybie pracy.

Tryb anatomiczny — automatycznie  Po wybraniu terapii aparat ustawia sie w anatomicznym trybie pracy.

W celu ustawienia zaznacz wybrane pole wyboru przez jego nacisniecie.

6.2.4.2 Grupy programoéw / dziedziny

Funkcja pozwala ustawi¢ filtrowanie dostepnych pozycji programowego trybu pracy wg grup lub dziedzin
medycznych. W celu ustawienia zaznacz wybrane pole wyboru przez jego nacisniecie.

Dla grup programoéw dostepne sg pozycje:
e  Programy wbudowane
e  Programy uzytkownika
Dla dziedzin medycznych, zamiast programdw dostepne sg pozycje sklasyfikowane wg nomenklatury medycznej:
e Ortopedia,
e  Medycyna sportowa,
e Medycyna estetyczna,
e Reumatologia,
e Neurologia,
e Dermatologia,
e Angiologia.
Zaklasyfikowanie programéw wbudowanych do wyzej wymienionych kategorii nie ogranicza oczywiscie
ich zastosowania w innych dziedzinach, zgodnie z wiedzg i doswiadczeniem lekarzy oraz fizykoterapeutow.

6.2.4.3 Okno wyboru transmitera

Funkcja pozwala na wyswietlenie okna wyboru transmitera przed startem zabiegu. W ten sposdb zliczane beda
liczby uderzen poszczegdlnych transmiteréw, co pozwoli na lepsze nadzorowanie ich zuzycia.

Wybierz transmiter

Transmiter 10mm - Transmiter 10mm - tytan

Transmiter 15mm - Transmiter 15mm - tytan

Transmiter 20mm - Transmiter 20mm - tytan

Transmiter 35mm -

Rysunek 6-7 Okno wyboru transmitera

6.2.5 Funkcje kontrolne

6.2.5.1 Liczniki i testy

Zaktadka pozwala na zarzadzanie podstawowymi funkcjami serwisowymi:
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e  Skasuj programy uzytkownika — przycisk pozwala na usuniecie wtasnej bazy programéw,

e Skasuj licznik transmitera — przycisk pozwala na usuniecie liczby uderzen wybranego transmitera po jego
wymianie,

e  Skasuj licznik toru aplikatora — przycisk pozwala na usuniecie liczby uderzen wykonanych przez aplikator
po wymianie zestawu,

e Testuj panel dotykowy — umozliwia sprawdzenie dziatania ekranu dotykowego — w miejscach nacisnietych
pojawia sie znacznik:
= czerwony w miejscu przycisniecia,
= 76tty w miejscach detekcji nacisku,
=  biaty w miejscu zdjecia rysika lub palca (powinien pokrywac sie z czerwonym).

Aby wyjs¢ z trybu testowania nalezy nacisng¢ klawisz START/STOP.

6.2.5.2 Data przegladu

W aparacie istnieje mozliwos¢ wpisania daty okresowego przeglagdu technicznego — urzadzenie bedzie
automatycznie przypominaé o zaleceniu wykonania corocznego przegladu.

6.2.6 Informacje

6.2.6.1 O urzadzeniu

W tym miejscu prezentowane sg informacje o numerze seryjnym, wersji urzgdzenia, oprogramowania, interfejsu
i dacie kompilacji oprogramowania.

6.2.6.2 Producent

W tym miejscu prezentowane sg dane producenta wraz z danymi kontaktowymi.

6.2.6.3 Dystrybutor

W tym miejscu prezentowane sg dane dystrybutora w danym kraju wraz z danymi kontaktowymi. Uzycie
przycisku ,,Wprowadz dane dystrybutora” jest mozliwe tylko przez autoryzowang jednostke, po podaniu kodu
dostepu. Petne dane sktadajg sie z:

e nazwy firmy,

e adresu,

e strony internetowej,

e numeru telefonu,

e adresu e-mail.
W przypadku niewprowadzenia wszystkich danych, w miejscu tym pojawi sie ,,----- .

6.2.6.4 Wsparcie serwisowe

W tym miejscu prezentowane sg dane serwisu (producenta lub dystrybutora) w danym kraju wraz z danymi
kontaktowymi. Uzycie przycisku ,, Wprowadz dane serwisu” jest mozliwe tylko przez autoryzowang jednostke,
po podaniu kodu dostepu. Petne dane sktadajg sie z:

e nazwy firmy,

e adresu,

e strony internetowej,

e numeru telefonu,

e adresu e-mail.

W przypadku niewprowadzenia wszystkich danych, w miejscu tym pojawi sie ,,----- .
Przycisk ,Wyswietl logi aparatu” wspomaga diagnostyke serwisowg, poprzez wyswietlenie informacji
o wszystkich zapisanych btedach urzadzenia.

6.2.6.5 Statystyki aparatu

W tym miejscu prezentowane s3 statystyki liczby wykonanych zabiegéw. Statystyki mozna kasowac (patrz
6.2.5.1).
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7.

Obstuga aparatu

Aparat moze pracowac w jednym z trzech trybdw:

anatomicznym,
programowym,
manualnym.

Uwagi zwigzane z obstuga:

W trybie programowym mozna korzysta¢ z 44 wbudowanych procedur programéw zabiegowych oraz
programéw uzytkownika.

W trybie programowym, jezeli ustawiona jest opcja ,,Dziedziny medyczne”, wybrane programy wbudowane
sg przypisane do danej dziedziny zgodnie ze wskazaniami do terapii.

W trybie anatomicznym wybrane programy wbudowane sg przypisane do danej czesci ciata zgodnie
ze wskazaniami do terapii.

W trybie programowym i anatomicznym pracy nie ma mozliwosci edycji parametrow zabiegowych
programéw wbudowanych. Mozna je jednak tatwo ,przepisa¢” do trybu manualnego. W tym celu nacisnij

Sk
przycisk@ {b

7.1 Przygotowanie pacjenta do zabiegu i wykonywanie zabiegu

W celu wykonania bezpiecznego i skutecznego zabiegu nalezy:

sprawdzi¢, czy nie wystepujg przeciwwskazania do jego wykonania,

pacjenta utozy¢ w pozycji dla niego wygodnej, jednoczesnie zapewniajacej rozluznienie tkanek w miejscu
terapii,

stosowac pozycje siedzaca lub pdtlezaca u pacjentdw ze schorzeniami uktadu oddechowego i utrudnionym
oddychaniem,

zaaplikowac zel dla zapewnienia prawidtowego kontaktu aplikatora z ciatem pacjenta,

w trakcie wykonywania zabiegu zwrdci¢ uwage na poziom odczuwania bdlu przez pacjenta — nastawy oraz
intensywnos¢ zabiegu nalezy dostosowac do biezgcych odczug,

poinformowac pacjenta o sposobie dziatania fali uderzeniowej, odczuciach wystepujgcych podczas terapii
wtacznie z informacjami o mozliwych efektach ubocznych (patrz rozdziat 4.3 OSTRZEZENIA i informacje
0 zagrozeniach).

Skutecznosc¢ zabiegu zalezy od doboru parametréw do aktualnego stanu pacjenta. Stan pacjenta zmienia sie
w czasie. Obserwacja i ocena stanu pacjenta powinna mie¢ miejsce przed, w trakcie oraz po zakornczeniu
terapii. Takie dziatanie jest konieczne do zmiany parametréw w celu dostosowania ich do aktualnego stanu
pacjenta.

Zalecane jest prowadzenie dokumentacji zabiegowej obejmujacej parametry terapii, w tym obszar leczenia,
technike zabiegowa, dawke i objawy po terapii. Jesli zabieg nie przynosi zamierzonych efektéw nalezy mie¢
na uwadze zmiane parametréow. Konieczne jest state aktualizowanie wiedzy i $ledzenie pi$miennictwa
w zakresie terapii.
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7.2 Konfiguracja ekranu

Rysunek 7-1 Widok ekranu zabiegowego — tryb manualny

Symbol Pole wyswietlacza Opis pola

1. Pole statusowe Czas i data

Tryb anatomiczny pracy

Tryb programowy pracy

Tryb manualny pracy
2. Menu gtéwne

Menu edycji programow uzytkownika

Tryb informacyjny

Tryb ustawien

&= |+ |G| Do

W tym polu wyswietlane s3:

wizualizacje w trybie anatomicznym,
e parametry w trybie manualnym,

e listy programéw wbudowanych,

e listy programéw uzytkownika,

e ustawienia.

3. Pole edycyjne

Szybka zmiana w gére

> »

Zmiana w gore

Zmiana w dot

5. Pasek nawigacyjny
Szybka zmiana w doét

Zatwierdzenie (OK)

X | < |« |«

Rezygnacja (ESC)
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UWAGA: jezeli dane pole edycyjne jest wyszarzone, oznacza to, ze jest nieaktywne.

7.3 Ekran zabiegowy

Ekran zabiegowy prezentowany jest po uruchomieniu zabiegu. Przedstawiane sg na nim najwazniejsze
informacje o trwajacej terapii.

11:35

13. tokiec golfisty

il

UL "

%,

é“‘.3'.‘400{"‘.'

12 Hz

o

s
(T

Rysunek 7-2 Przyktad wyglgdu ekranu zabiegowego

Ekran zabiegowy:

Symbol Opis
1 Pozostata liczba uderzen
2 Nazwa programu wbudowanego / uzytkownika, puste w trybie manualnym
3 Wartosc cisnienia (moze by¢ regulowana w trakcie zabiegu)
4 Wartosc¢ czestotliwosci (moze byé regulowana w trakcie zabiegu, pole aktywne, gdy tryb ciggly
emis;ji)
5 Tryb emisji
> Trwa zabieg
6 Stan pracy I I Pauza — wstrzymanie / przygotowanie zabiegu

Pauza — symbol pojawia sie po 30s bezczynnosci od wystartowania
zabiegu lub ostatniego nacisniecia przycisku aplikatora

7.4 Praca z wbudowanymi programami zabiegowymi

Najprostszym sposobem wykorzystania aparatu jest korzystanie z wbudowanych programéw zabiegowych.
Urzadzenie posiada baze 44 programdéw wraz z sugerowanymi rodzajami i parametrami pracy. W tym trybie
obstuga sprowadza sie do wybrania z listy nazwy schorzenia. Parametry i informacje dotyczgce zabiegu dostepne

sg w trybie informacyjnym.

Wartosci parametréow programéw zabiegowych dobrane s3 w oparciu o dostepne dane literaturowe,
wyznaczone sg jako wartosci srednie. Nalezy je traktowac wytacznie jako wskazéwki. Uzywanie programoéow

wbudowanych przebiega wytgcznie na odpowiedzialno$¢ uzytkownika.

Podczas wyboru programu, jego nastawy sg wyswietlane na biezgco na ekranie zabiegowym.
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W trakcie wykonywania programu wbudowanego mozna regulowaé warto$¢ ci$nienia oraz czestotliwos¢ —
intensywno$¢ zabiegu nalezy dostosowaé do biezgcych odczu¢ pacjenta.

Schemat postepowania:

Krok  Opis postepowania

Podtacz aplikator fali uderzeniowej do gniazda na lewej Sciance obudowy sterownika.

Podtacz zasilacz impulsowy i zatacz zasilanie.

3. Nacisnij pole @ na wyswietlaczu dotykowym.

Wybierz pozycje Programy wbudowane z menu Tryby programéw lub odpowiednig dziedzine.

* Wybér zatwierdz przyciskiem v lub ponownie nacisnij wybrane pole.
Wybierz program z listy za pomoca:
e pokretta lub
5. e  strzatek z prawej strony ekranu lub
e  klikniecia na dotykowym wyswietlaczu nazwy wybranego programu zabiegowego.
UWAGA! Pierwsze klikniecie zaznacza wybrany program zabiegowy, drugie klikniecie kieruje do okna
z informacjami o programie zabiegowym (Rysunek 7-3).
6. Przygotuj pacjenta do zabiegu zgodnie z wytycznymi punktu 7.1.
7. Nacisnij klawisz START/STOP na obudowie sterownika lub przycisk ‘/.
8. Opcjonalnie, wybierz transmiter z listy (patrz 6.2.4.3).
9. Nacisnij przycisk na rekojesci aplikatora.

]

Nacisniecie przycisku a po wybraniu programu powoduje wyswietlenie ekranu z informacjami
zawierajacymi:

e opis techniki uzycia aplikatora fali uderzeniowej,

o ilustracje z wyréznionymi punktami lub obszarami ciata objetymi zabiegiem,

e sugerowang liczbe zabiegow i czestotliwosc ich powtarzania,

e uwagi,

e parametry zabiegu.

(-B\ 12. tokiec tenisisty

= Transmiter.
15 mm, stalowy | tytanowy

= Parametry zabiegu:

liczba uderzen: 3000

= Liczba zabiegow w serii
4-8 w zaleznosci od postepowania leczenia

= Czestotliwosé zabiegow:

oV S e e B e e e

£

Rysunek 7-3 Przyktadowy widok ekranu informacyjnego

@ Nawigacja w trybie informacyjnym:

Symbol Opis
Zatwierdzenie programu i powr6t do listy (na biezaca pozycje)
Powr6t do listy programoéw wbudowanych

Przejscie do nastepnego programu
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Symbol Opis
Przejscie do poprzedniego programu
< > llustracje przyktadu zastosowania - przejécie do poprzedniego / nastepnego widoku

dla danego programu

a Powiekszenie ilustracji z przyktadowym zastosowaniem

Do przewijania informacji podanych w encyklopedii uzyj pokretta, belki potozonej po prawej stronie
wyswietlacza lub dotykowego wyswietlacza.

Aby powiekszy¢ widok przyktadowego zastosowania aplikatora nacisnij przycisk ®\ Jezeli program
w encyklopedii zawiera wiecej niz jedng ilustracje, lupa widoczna bedzie tylko na pierwszej z nich. Pozwala ona
otworzy¢ ilustracje rozszerzong na caty ekran, przedstawiajgcg widok z innej perspektywy.

Aby zamkng¢ powiekszong ilustracje, nacisnij przycisk .

Q

Rysunek 7-4 Przyktadowy widok powiekszonej ilustracji

Nacisniecie klawisza START/STOP w trakcie zabiegu powoduje jego zatrzymanie i powrdt do menu gtéwnego.
W celu wstrzymania wykonywania zabiegu — pauzy, badZ tez jego wznowienia, nalezy nacisng¢ przycisk
aplikatora.

7.5 Praca w trybie anatomicznym

Praca w trybie anatomicznym pozwala na korzystanie z programéw wbudowanych skategoryzowanych
w odniesieniu do czesci ciata, gdzie wystepuje schorzenie.

Dostepne sg trzy widoki sylwetki, czesci ciata ze wskazanymi programami wbudowanymi wyrdznione sg
punktami:

PRZOD PROFIL TYL
Kompleks barkowo-obojczykowy Kompleks barkowo-obojczykowy  tokie¢ / przedramie
Miednica — czes¢ przednia Udo Miednica — czes¢ tylna
Kolano Stopa Podudzie
- - Stopa
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Rysunek 7-5 Widok ekranu w trybie anatomicznym

Schemat postepowania:

Krok  Opis postepowania

Podtacz aplikator fali uderzeniowej do gniazda na lewej Sciance obudowy sterownika.

Podtacz zasilacz impulsowy i zatacz zasilanie.

1

2

3. Nacisnij przycisk 'ﬁ] na wyswietlaczu dotykowym.
4 Woybierz czes¢ ciata dotknietg schorzeniem.

Wybierz program z listy za pomoca:
e pokretta lub
e strzatek z prawej strony ekranu lub
e klikniecia na dotykowym wyswietlaczu nazwy wybranego programu zabiegowego.
UWAGA! Pierwsze klikniecie zaznacza wybrany program zabiegowy, drugie klikniecie kieruje
do okna z informacjami o programie zabiegowym.

Przygotuj pacjenta do zabiegu zgodnie z wytycznymi punktu 7.1.

Nacisnij klawisz START/STOP na obudowie sterownika lub przycisk ‘/.
Opcjonalnie, wybierz transmiter z listy (patrz 6.2.4.3).

L x| N D

Nacisnij przycisk na rekojesci aplikatora.
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7.6 Praca w trybie manualnym

% Definicje symboli i zakres parametrow podano w rozdziale 8.

Pole wyswietlacza Opis pola

Nastawa czestotliwosci emisji impulséw (uderzen) — wartos¢ domysina:
J_l_”_l_”_l_l_ 10 Hz.

Parametr edytowalny jedynie w trybie ciggtym, zaréwno przed,
jak i po uruchomieniu zabiegu.

Nastawa cisnienia kompresora — wartos¢ domysina: 3,0 bar.
Parametr edytowalny zaréwno przed, jak i po uruchomieniu zabiegu.

Wybdr trybu emisji impulséw (ciggty / pojedynczy / burst / interwatowy)
—domyslinie: tryb ciggly. Edycja parametru jest mozliwa jedynie
przed uruchomieniem zabiegu.

Nastawa liczby uderzen — wartos¢ domysina: 3000.
Edycja parametru jest mozliwa jedynie przed uruchomieniem zabiegu.

Schemat postepowania:

Krok  Opis postepowania

Podtacz aplikator fali uderzeniowej do gniazda na lewej Sciance obudowy sterownika.

2. Podtacz zasilacz impulsowy i zatacz zasilanie.
Nacisnij pole Tryb manualny.
4 Ustaw parametry zabiegu: naci$nij odpowiednie pole na wyswietlaczu dotykowym, po czym zmien
' nastawe za pomocg pokretta lub przyciskow z prawej strony ekranu.
5. Przygotuj pacjenta do zabiegu zgodnie z wytycznymi punktu 7.1
6. Nacisnij klawisz START/STOP na obudowie sterownika lub przycisk ‘/.
7. Opcjonalnie, wybierz transmiter z listy (patrz 6.2.4.3).
8. Nacisnij przycisk na rekojesci aplikatora.

@ Nacisniecie klawisza START/STOP w trakcie zabiegu powoduje jego zatrzymanie i powrdt do menu gtéwnego.
W celu wstrzymania wykonywania zabiegu — pauzy, badZ tez jego wznowienia, nalezy nacisng¢ przycisk
aplikatora.
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7.7 Programy uzytkownika

Uzytkownik posiada mozliwo$¢é zapisywania w pamieci urzadzenia wtasnych zestawdw parametréw zabiegowych
w postaci programoéw.

Zapis programu uzytkownika:

Krok  Opis postepowania

1. Przygotuj aparat do pracy w trybie manualnym (kroki 1 — 4 opisane w punkcie 7.6 instrukcji).
2. Nacisnij przycisk + zmenu gtéwnego.

3. Wybierz numer pozycji, pod ktdérg zapisany bedzie program. Wybdr zatwierdz przyciskiem ‘/.
4. Wopisz nazwe programu (maksymalnie 80 znakdw). Nacisnij przycisk ‘/.

Korzystanie z zapisanych w pamieci aparatu programéw uzytkownika nastepuje na takich samych zasadach,
jak przy wyborze wbudowanego programu zabiegowego. W menu Grupy programoéw wybierz pozycje Programy
uzytkownika.

Edycja programu uzytkownika:

Krok  Opis postepowania

1. Przygotuj aparat do pracy w trybie programowym (kroki 1 — 4 opisane w punkcie 7.4 instrukcji).
Wybierz pozycje Programy uzytkownika z menu Grupy programoéw. Wybér zatwierdz przyciskiem

2.
v lub ponownie nacisnij wybrane pole.

3. Wybierz program do edycji.

4. Nacisnij przycisk + 2 menu gtéwnego.

5. Woybierz dziatanie Edytuj.

6. Skoryguj parametry.

7. Nacisnij przycisk + zmenu gtéwnego.

8. Woybierz nr pozycji, pod ktéra zapisany bedzie program. Wyboér zatwierdz przyciskiem ‘/. Potwierdz
nadpisanie pozycji na liscie.

9. Whpisz lub skoryguj nazwe programu (maksymalnie 80 znakdéw). Nacisnij przycisk ‘/.

Kasowanie programu uzytkownika:

Krok  Opis postepowania

1. Przygotuj aparat do pracy w trybie programowym (kroki 1 — 4 opisane w punkcie 7.4 instrukcji).
Wybierz pozycje Programy uzytkownika z menu Grupy programoéw. Wybér zatwierdz przyciskiem

2.
v lub ponownie nacisnij wybrane pole.

3. Woybierz program, ktory chcesz skasowac.

4. Nacisnij przycisk + 2 menu gtéwnego.

5. Woybierz dziatanie Usun.

6. Potwierdz operacje naciskajac przycisk v lub zrezygnuj naciskajac X
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Podglad parametréw programu uzytkownika:

Krok  Opis postepowania

1. Przygotuj aparat do pracy w trybie programowym (kroki 1 — 4 opisane w punkcie 7.4 instrukcji).

Wybierz pozycje Programy uzytkownika z menu Grupy programoéw. Wybér zatwierdz przyciskiem

2. \/
lub ponownie nacisnij wybrane pole.
3. Wybierz program, ktérego parametry chcesz sprawdzic.
o
4. Naciénij przycisk 8 .
5. Nacisnij przyciskD lub X , aby powrdcic do listy programow uzytkownika.

7.8 Funkcja ,,Ulubione”

Funkcja oferuje szybki dostep do listy najczesciej wykorzystywanych programéw wbudowanych
bez koniecznosci przegladania catych list.

Aby dodac¢ program do listy ulubionych lub go usuna¢, postepuj zgodnie z zaleceniami:

Krok  Opis postepowania

Przygotuj aparat do pracy z programami wbudowanymi (kroki 1-4 opisane w punkcie 7.4 instrukcji).

2. Wybierz program.
dodawanie usuwanie
Nacisnij symbol s‘F:i’obok nazwy wybranego Nacisnij symbol ﬂ? obok nazwy wybranego
3. programu wbudowanego. Kolor symbolu programu wbudowanego. Kolor symbolu
zmienia sie na ztoty i program zostaje zmienia sie na niebieski i program zostaje
wprowadzony na liste ulubionych. usuniety z listy ulubionych.
4 . Programy mozesz takze usungc z poziomu listy

ulubionych postepujac, jak opisano powyzej.

Ay

Aby wejs¢ do listy ulubionych, nacisnij symbol .
Jezeli zaden program nie zostat wybrany jako ,,ulubiony”, to po wejsciu do funkcji lista bedzie pusta.

7.9 Funkcja wyszukiwania

Funkcja pozwala na wyszukiwanie ciggu znakdw w programach wbudowanych — w trybie anatomicznym
i programowym oraz w programach uzytkownika.

Aby wyszukac¢ program z listy:

Krok  Opis postepowania

Przygotuj aparat do pracy z:
e programami w trybie anatomicznym,

1.
e programami wbudowanymi lub
e programami uzytkownika.
2. Kliknij przycisk O\
3. Za pomoca klawiatury wpisz szukang fraze i zatwierdz przyciskiem ‘/.

Ograniczenia wyszukiwania:

o wielkie i mate litery nie sg rozrézniane,

e  znaki diakrytyczne nie sg rozrézniane od ich podstawowej formy,

o cyfry przeszukiwane sg wéréd nazw oraz numeru porzgdkowego na liscie,
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e  spacje umieszczone na poczatku i na koficu wyszukiwanej frazy sg pomijane,
e znak,.” jest znakiem specjalnym — moze nie by¢ wyszukiwany zgodnie z oczekiwaniem.

7.10 Funkcja sortowania
Funkcja pozwala na posortowanie programéw w porzadku alfabetycznym.

Aby posortowac programy alfabetycznie:

Krok Opis postepowania

Przygotuj aparat do pracy z:

e programami w trybie anatomicznym,
e programami wbudowanymi lub

e programami uzytkownika.

2. Kliknij przycisk A‘I’Z

Zasady sortowania:
e Sortowanie jest zgodne z porzadkiem alfabetycznym danego jezyka. Jezeli jakis znak nie wystepuje
w alfabecie danego jezyka (np. ,,q” w j. polskim), traktowany jest jako znak specjalny.
e Znaki specjalne (cyfry, znaki przestankowe, spacje, itp.) majg pierwszenstwo przed literami.
o  Wielkie litery majg pierwszenstwo przed matymi.
e  Puste programy uzytkownika mogg by¢ sortowane losowo.

% 7.11 Procedura bezpiecznego zakonczenia dziatania

Schemat postepowania w celu bezpiecznego zakoriczenia dziatania urzadzenia:

Krok  Opis postepowania

1. Wykonaj zabieg do korica lub przerwij go naciskajac klawisz START/STOP.

2. Wykonaj czynnosci czyszczenia i dezynfekcji aplikatora wg zalecen rozdziatu 10.3.

3. Odtéz aplikator na uchwyt.

4, Wytacz zasilanie urzgdzenia wtgcznikiem potozonym na bocznej, lewej $ciance urzadzenia.

5. W przypadku dtuzszej przerwy w eksploatacji wyjmij wtyk przewodu zasilajgcego z gniazda

sieciowego.

UWAGA: Aparat wyposazony jest w mechanizm wykrywania zapadow napiecia. W przypadku wykrycia takiego
zdarzenia, system jest zamykany automatycznie. Po zamknieciu systemu podswietlenie pokretta miga
z czestotliwoscia 1 raz na sekunde.
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8. Definicje i parametry

8.1 Charakterystyka fal uderzeniowych i jej wptyw na organizm

Falg uderzeniowg okresla sie fale akustyczng o wysokiej amplitudzie (dziesigtki MPa) i niskiej czestotliwosci
(do 25 Hz). Gtéwng cechg fali jest gwattowny wzrost ci$nienia, powodujgcy szereg efektow w tkankach
poddanych terapii. W celu zapewnienia prawidfowe] transmisji fali z transmitera do ciata konieczne jest
zastosowanie medium sprzegajacego, ktorym moze by¢ np. zel do USG. Wyrdznia sie trzy rodzaje fali
uderzeniowej: zogniskowana (FSWT), radialna (RSWT) i ptaska. Inng z uzytecznych klasyfikacji jest podziat fal
ze wzgledu na gestos$¢ energii uderzenia. Wyrdznia sie:

e niskoenergetyczne fale uderzeniowe (LESWT) — gesto$é energii ponizej 0,28 ml/mm?, stosowane
w zabiegach tagodzenia bélu, nie jest wymagane miejscowe znieczulanie,

e $rednioenergetyczne fale uderzeniowe (MESWT) — gesto$é¢ energii 0,28 — 0,6 mJ/mm?, o dziataniu
powodujgcym zwiekszenie przeptywu krwi w miejscu terapii, co za tym idzie inicjacje procesu tworzenia sie
nowych naczyn krwionosnych,

e wysokoenergetyczne fale uderzeniowe (HESWT) — gestoé¢ energii wieksza od 0,6 mJ/mm?, zdolne
do rozbijania zwapnien, wymagajace znieczulania miejscowego, fale o takich energiach zdolne sg uszkadza¢
tkanki.

Gtowne korzysci kliniczne wywotane efektami biologicznymi dziatania fal uderzeniowych w fizjoterapii to:
e tagodzenie bolu poprzez:
=  zmniejszenie napiecia miesni i hamowanie skurczow,
= niszczenie receptoréw bdlowych i bton komdrkowych neuronéw zaburzajgce przekazywanie
impulséw bdlowych,
®"  miejscowg poprawe ukrwienia,
= hiperstymulacje receptoréw powodujgcyg wysytanie impulséw o duzej intensywnosci ttumigcych
sygnaty bélowe zgodnie z teorig bramki kontrolnej,
e stymulacja regeneracji tkanek poprzez:
= tworzenie nowych naczyn krwionosnych i wzrost istniejgcych w obszarze Sciegien i miesni,
=  poprawe metabolizmu i mikrokrazenia,
=  zwiekszenie produkcji kolagenu,
= zwiekszenie tadunku gazéw rozszerzajgcych naczynia, tlenku azotu i srodbtonkowej syntazy tlenku
azotu,
= aktywacje angiogenetycznego czynnika wzrostu srédbtonka naczyn, biatek morfogenetycznych
kosci i osteogenetycznej proteiny,
= wspomaganie usuwania draznigcych substancji o odczynie kwasnym, histaminy i kwasu
mlekowego,
=  rozpuszczenie zwapniatych fibroblastow.

Przed rozpoczeciem terapii falg uderzeniowg zalecane jest wykonanie dokfadnej diagnostyki obrazowej
np. RTG, USG, TK czy rezonansu magnetycznego. W przypadku fali skupionej zasadna jest takze kontrola
z wykorzystaniem USG w trakcie i po terapii.

Standardowo z wyrobem dostarczane sg trzy transmitery wykonane ze stali nierdzewnej oraz jeden wykonany
z tytanu. Przy aplikacji nalezy wzig¢ po uwage, ze transmitery tytanowe przekazujg znaczaco wiekszg ilos¢ energii
w czole impulsu w poréwnaniu do transmiteréw wykonanych ze stali nierdzewnej. Z tego wzgledu sugeruje sie
wykorzystywanie ich w terapii standw mocno przewlektych lub w przypadku zdiagnozowanych zwapnien.

Przyktady zastosowan obejmuja:

e Wapniejace entezopatie miesni stozka rotatoréw — miesien nadgrzebieniowy (etap I)
e Wapniejace entezopatie miesni stozka rotatoréw — miesien podgrzebieniowy (etap 1)
e Wapniejace entezopatie miesni stozka rotatoréw — miesien podtopatkowy (etap I)

e  Zapalenie kaletki podbarkowej (etap Il)

e Zwapnienia w obrebie stawu barkowo-obojczykowego

e tokiec tenisisty (etap 1)
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e tokiec golfisty (etap 1)

e  Zespot miesnia gruszkowatego

e Zmiany przecigzeniowe stawu krzyzowo-biodrowego

e  Zapalenie kaletki podkretarzowe;j

e Entezopatia miesni przywodzicieli (bél w pachwinie) (etap I)
e  Krwiak sSrédmiesniowy — stan przewlekty (etap 1)

e Kolano skoczka (etap 1)

e Zespot pasma biodrowo-piszczelowego oraz kolano biegacza

e  Zespot ciasnoty miedzy powieziowej

e Zmiany przecigzeniowe sciegna Achillesa

e Ostroga pietowa objawowa dolna (etap I)

e Ostroga pietowa objawowa gérna (etap |)

e Zmiany przecigzeniowe rozciegna podeszwowego

Nalezy pamietac, ze pordwnaniu do transmiteréw ze stali nierdzewnej, transmitery tytanowe wywotujg znacznie
wiekszy efekt bolowy. Nie zaleca sie ich zatem w przypadku leczenia pacjentéw z niskim progiem bdlu oraz
w przypadku terapii przyczepdow miesniowych badz struktur kostnych.

8.2 Parametry zabiegowe

Charakterystyka parametrow zabiegowych:

Symbol

Definicja

Dostepne parametry

I

Czestotliwo$é emisji
impulséw (uderzen)

Zakres: 1-25 Hz
Krok regulacji: 1 Hz
Wartos¢ domysina: 10 Hz

Zakres: 1 -5 bar, co odpowiada 100 — 500 kPa

‘ E:r:e:::ora Krok regulacji: 0,1 bar, co odpowiada 10 kPa
P Wartos¢ domyslna: 3 bar, co odpowiada 300 kPa
LI Ciagty
Pojedynczy
[ | Tryb emisji Burst:
| |m] impulséw

L - 15 uderzen na serie

- czestotliwos¢ impulséw: 10 Hz
- okres paczek: 2 s

Interwatowy:

llllL - pojedynczy

- ciggty

#

Liczba uderzen

Zakres: 1-10 000

Krok regulacji:

10, w przedziale 10 — 100

100, w przedziale 100 — 10 000
Wartos¢ domysina: 3000

o  Tryb ciggly

Nacisniecie przycisku na rekojesci aplikatora w trybie ciggtym powoduje emisje fal zgodnie z nastawionymi
parametrami — czestotliwoscia, cisnieniem i liczbg uderzen. Generacja zostaje zakoriczona po wykonaniu

zdefiniowanej liczby uderzen.

W trakcie zabiegu w tym trybie mozna regulowac zaréwno cisnienie, jak i czestotliwo$é uderzen.
Nacisniecie przycisku aplikatora podczas emisji w tym trybie powoduje przejscie aparatu w stan pauzy.
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e Tryb pojedynczy
W trybie emisji pojedynczej kazde naciéniecie przycisku na rekojesci aplikatora powoduje generacje tylko
jednego uderzenia. Wyzwalanie kolejnych impulséw nastepuje po kazdorazowym nacisnieciu spustu,
a zabieg zostaje zakonczony po wykonaniu ustawionej liczby strzatow.

W trakcie emisji mozliwa jest regulacja cisnienia, natomiast czestotliwosc jest zdefiniowana przez szybkos¢
naciskania przycisku przez operatora.

e Tryb,burst”
Nacisniecie przycisku na rekojesci aplikatora w trybie ,burst” wyzwala emisje fal uderzeniowych
zgrupowanych w paczkach o okresie trwania 2 s. Czestotliwos¢ pojedynczych uderzen w serii wynosi 10 Hz
(parametr staty, nieedytowalny). Kazda paczka zawiera 15 impulséw, o ile ustawiona liczba uderzen jest
catkowitg wielokrotnoscia liczby 15. W kazdym innym wypadku, liczba impulséw w ostatniej serii jest
dopetnieniem do nastawionej liczby uderzen.

W trakcie zabiegu w tym trybie mozna regulowac cisnienie.
Nacisniecie przycisku aplikatora podczas emisji w tym trybie powoduje przejscie aparatu w stan pauzy.

e  Tryb interwatowy
Nacisniecie przycisku na rekojesci aplikatora w trybie interwatowym wyzwala pojedyncze uderzenia —
urzadzenie pracuje jak w trybie pojedynczym. Przytrzymanie przycisku na rekojesci aplikatora w tym trybie
przez 3 sekundy spowoduje przejscie w tryb pracy ciggtej z czestotliwoscig emisji impulséw 10 Hz. Ponowne

nacisniecie przycisku powoduje powrdt do trybu pojedynczego.

W trakcie zabiegu w tym trybie mozna regulowaé ci$nienie.

1111

t

100 ms . 2s N

Rysunek 8-1 Zaleznosci czasowe w trybie ,burst”
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9.

Wskazania i przeciwwskazania

9.1 Wskazania

wzmozone napiecie miesni
punkty spustowe
zmiany przecigzeniowe i przewlekte stany zapalne:
=  stawu krzyzowo-biodrowego
=  miesnia piszczelowego przedniego i tylnego
= $ciegna Achillesa
= torebki stawu ramiennego
= kaletki podbarkowej
= kaletki podkretarzowej

entezopatie (zmiany przecigzeniowe przyczepow miesniowych) miedzy innymi:

] miesni przywodzicieli
] miesni kulszowo-goleniowych
u wiezadta wtasciwego rzepki (kolano skoczka)
] rozciegna podeszwowego
] tokiec tenisisty, tokie¢ golfisty
] miesni stozka rotatorow
. Sciegna Achillesa
zwapnienia w obrebie stawu barkowo-obojczykowego
zwapnienia okotobarkowe
przykurcz Dupuytrena
zespot miesnia gruszkowatego
krwiaki srodmiesniowe
zespot pasma biodrowo-piszczelowego (kolano biegacza)
zespot ciasnoty miedzypowieziowej
ostroga pietowa
redukcja objawdw lipodystrofii typu kobiecego
drenaz limfatyczny

9.2 Przeciwwskazania

9.2.1 Bezwzgledne

cigza

zaburzenia krzepliwosci

choroby z mozliwoscig krwawien

zakrzepowe zapalenie zyt

nowotwory

choroby neurologiczne

padaczka

polineuropatia demielinizacyjna

zapalenie infekcyjne pochewki sciegnistej
bliskos¢ migzszu ptucnego w obszarze stosowania
ostra infekcja tkanki miekkiej/kosci

ostry stan zapalny z obrzekiem bolesnego miejsca

epifizjoliza lokalna (ztuszczanie sie i oddzielanie chrzgstki nasadowe] kosci)

pacjenci z wszczepionymi urzadzeniami elektronicznymi (np. rozrusznikiem serca)

zaburzenia sercowo-naczyniowe, niewydolno$¢ miesnia sercowego
zaawansowana osteoporoza
zaawansowana cukrzyca
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terapia sterydowa (zastrzyki) w obszarze leczenia w ciggu ostatnich 12 tygodni

9.2.2 Ograniczenia w stosowaniu terapii falg uderzeniowg

Nalezy bezwzglednie unika¢ stosowania terapii w okolicy:

gtowy

klatki piersiowej i ptuc

rdzenia kregowego

punktowych skupisk duzych nerwdéw (mdzgoczaszka, kregostup, zebra)
nerwéw obwodowych i struktur naczyniowych

weztéw chtonnych

miejsc z wszczepionym ciatem obcym (np. endoprotezg, implantem)

Nalezy zachowad szczegdlng ostroznosc podczas wykonywania zabiegu u pacjentéw:

przyjmujgcych szczegdlny rodzaj antybiotykdw zwanych fluorochinolonami (np. cyprofloksacyna,
gemifloksacyna, lewofloksacyna, moksyfloksacyna, norfloksacyna lub ofloksacyna)

przyjmujgcych leki przeciwzakrzepowe (np. z warfaryna)

przyjmujgcych leki przeciwptytkowe (np. z kwasem acetylosalicylowym)

ze ztamaniem w poblizu obszaru zabiegowego

po wczesniejszym zerwaniu $ciegna Achillesa (do czasu potwierdzenia zrostu tkanki), jesli zabieg
prowadzony jest w okolicy stopy/stawu skokowego

z ostrym urazem $ciegna, moggcym prowadzi¢ do jego naderwania

z ostrym naderwaniem powiezi podeszwowej, jesli zabieg prowadzony jest w okolicy stopy/stawu
skokowego

ze zwiekszong wrazliwoscig w obszarze leczenia

z zaburzeniami czucia w obszarze leczenia

9.3 Mozliwe skutki uboczne

wrazenie niepozgdanego bdlu podczas i po zabiegu
zaczerwienienie

krwiaki, wybroczyny

miejscowy obrzek

fagodne dretwienie

mrowienie
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10. Konserwacja, czyszczenie, dezynfekcja

UWAGA: Uszkodzenia powstate w wyniku nieprzestrzegania zalecen podanych w niniejszym rozdziale nie s3
objete gwarancja.

UWAGA: Przed przystgpieniem do wykonywania czynnosci opisanych ponizej odigcz aparat i zasilacz
impulsowy od sieci zasilajacej!

Czynnosci konserwacji, czyszczenia i dezynfekcji elementéw wchodzacych w sktad wyrobu powinny by¢
realizowane w warunkach:

e temperatura otoczenia od +15°C do +30°C,

e wilgotnos¢ wzgledna 30% do 75%,

e cis$nienie atmosferyczne 700 hPa do 1060 hPa (70 kPa — 106 kPa).
Warunki te sg identyczne jak zdefiniowane w rozdziale 4.2 warunki pracy urzadzenia.

Nie wystepujg ograniczenia na liczbe cykli czyszczenia i dezynfekcji, procedury powinny byé¢ prowadzone
przez caty ,czas zycia” wyrobu.

10.1 Czyszczenie obudowy aparatu i zasilacza impulsowego

Wyczys¢ aparat, zasilacz impulsowy i przewody uzywajac lekko wilgotnej ggbki lub miekkiej Sciereczki zamoczone;j
w delikatnym roztworze mydta lub tagodnego detergentu. Bardzo dobrze sprawdzajg sie szmatki z mikrofibry
przeznaczone do luster i szyb, poniewaz doktadnie usuwajg zabrudzenia.

Niedopuszczalne jest uzywanie rozpuszczalnikéw do farb i lakierow. Niedopuszczalne jest réwniez uzywanie
nadmiernie zmoczonych gabek, w wyniku czego woda mogtaby sie dosta¢ do wnetrza aparatu.

Umyte przewody osusz suchg Sciereczka i pozostaw do catkowitego wyschniecia.

Nie podtaczaj mokrych lub wilgotnych przewodoéw!

Obudowa aparatu nie powinna by¢ dezynfekowana ani sterylizowana. Dezynfekcje odtgczalnych czesci aparatu
nieprzeznaczonych do kontaktu z ciatem pacjenta (np. kabli) wykonuj co najmniej raz w tygodniu. Zalecane jest

stosowanie $rodkéw opartych na alkoholu etylowym i/lub izopropylowym, np. Alpro Minuten Spray lub 70%
roztwor spirytusu.

A Wszystkie dezynfekowane czesci urzadzenia powinny by¢ catkowicie suche przed wigczeniem zasilania.

Nie jest zalecane stosowanie do dezynfekcji Srodkéw na bazie aktywnego tlenu, poniewaz mogg doprowadzi¢
do uszkodzenia wyrobu i jego czesci.

10.2 Czyszczenie ekranu urzadzenia

Do czyszczenia wyswietlacza producent zaleca wykorzystaé Sciereczke stanowigcg standardowq czesé aparatu
lub inng wykonang z mikrofibry, najlepiej z przeznaczeniem do czyszczenia luster lub sprzetu RTV.

Producent zaleca regularne czyszczenie ekranu wyswietlacza. Szmatke nalezy delikatnie zwilzy¢ czystg woda.
Szmatka powinna by¢ na tyle odsgczona, ze jej wyciskanie nie powoduje kapania. Ekran przecieraj az do usuniecia
wszystkich zabrudzen i kurzu.

Producent nie zaleca zadnego preparatu do czyszczenia ekranu, poniewaz nie ma gwarancji, ze zwigzki chemiczne
nie doprowadzg do jego uszkodzenia.
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10.3 Czyszczenie i dezynfekcja aplikatora

Wyczys$¢ aplikator fali uderzeniowej uzywajac miekkiej szmatki lub gabki zanurzonej w delikatnym roztworze
mydfa lub tagodnego detergentu. Umyty aplikator osusz suchg Sciereczka i pozostaw do catkowitego wyschniecia.

Wyczy$¢ i zdezynfekuj wszystkie elementy transmitera (metalowy trzpien, nakretke, oringi / sprezyny
elastomerowe) po kazdym zabiegu. Unikniesz wéwczas ryzyka przeniesienia infekcji i zablokowania nakretki,
jezeli resztki zelu zaschng w szczelinach.

Resztki zelu usuwaj recznikami papierowymi.

Nie jest zalecane ptukanie ani mycie aplikatora pod biezacg wodg. Jezeli woda lub inna ciecz dostanie sie
do wnetrza komory watka S$lizgowego, moie dojs¢ do uszkodzenia zestawu toru aplikatora i/lub
elektrozaworu. Takie uszkodzenie nie jest objete gwarancja.

Jezeli rurka korpusu aplikatora lub elementy transmitera ulegty zanieczyszczeniu (np. zelem) w takim stopniu,
2e wyczyszczenie ich recznikiem papierowym nie jest mozliwe, postepuj wg zalecen:

Krok Opis postepowania

Usun resztki zelu. Odkre¢ zamocowany transmiter
ruchem przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

1. W przypadku trudnosci z odkreceniem transmitera
zatéz rekawiczke gumowa/lateksowsq i odkreé
transmiter.

Nastepnie odkrec¢ rurke korpusu aplikatora. Zdejmij
pierscien zaciskajacy.

Zdemontowane czesci transmitera i rurke korpusu wyptucz pod biezgcg woda. W przypadku
3. zaschniecia zelu, zastosuj szczotke z wtosiem z nylonu. Mozesz nig bezpiecznie czysci¢ elementy
transmiteréw, jak i rurke korpusu aplikatora.

Doktadnie osusz umyte elementy przed kolejnym zabiegiem.

Natdz pierscien zaciskajgcy.

Natéz rurke korpusu aplikatora i wkrec do oporu.

N|jo|wv|s

Zamontuj transmiter.

Do dezynfekcji elementdw transmiterdw fali uderzeniowej i obudowy aplikatora producent zaleca stosowaé 70%
roztwor spirytusu. W przypadku stosowania innych srodkéw powszechnie uzywanych do dezynfekcji, wpierw
wykonaj prébe, czy srodek nie powoduje uszkodzenia powierzchni materiatow.

Producent nie zaleca preparatow zawierajacych wode utleniong lub zwigzki na bazie aktywnego tlenu
ze wzgledu na wysokie prawdopodobienstwa degradacji lub uszkodzenia powierzchni elementéw aplikatora.

Dezynfekowane powierzchnie przemyj czysty, letnig wodga, aby unikng¢ reakcji alergicznej.

10.4 Komunikaty

W przypadku wystgpienia btedu, w polu edycyjnym wyswietlane sg komunikaty utatwiajace obstuge btedu. Moze
pojawié sie réwniez okno informujgce o koniecznosci skontaktowania sie z serwisem. Dzieki widocznej kontrolce
trybu ustawien mozliwe jest wyswietlanie logdéw aparatu w celu przekazania ich serwisowi (patrz 6.2.6.4).
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INFORMACIA

@ WE: Wykryto odiaczenie aplikatora.

Wykryto nieprawidlowosé w dzialaniu urzadzenia. Wylacz zasilanie.
W razie potrzeby skontaktuj sie z serwisem:

tel. +48
email: sal

Rysunek 10-1 Sygnalizacja btedu aparatu i informacja po zamknieciu okna bfedu

Nie wykryto aplikatora.
Whylacz zasilanie aparatu.

Podlacz aplikator i zatacz zasilanie.

Rysunek 10-2 Ekran informacyjny — Nie wykryto aplikatora podczas autotestu

& Kod btedu

Opis btedu

wi Btad sterowania wyjsciami modutu IM-MB

w2 Modut IM-MB nie wykryty

w3 Uktad regulacji cisnienia nie stabilizuje cisnienia przed zabiegiem
w4 Wartos¢ napiecia zasilania gtéwnego poza dopuszczalnym zakresem
W5 Przekroczony goérny limit dopuszczalnej temperatury pracy

Wwé6 Przekroczony dolny limit dopuszczalnej temperatury pracy

w7 Pamie¢ modutu IM-MB nie dziata prawidtowo

ws Wykryto odtgczenie aplikatora

w10 Nadcisnienie P>6Bar

wi1 Pamie¢ nastaw aplikatora nie dziata prawidtowo

w13 Uktad pomiaru cisnienia nie dziata prawidtowo

115 Btad CRC konfiguracji modutu GC

116 Zbyt niskie napiecie baterii RTC, skontaktuj sie z serwisem w celu wymiany
117 Brak komunikacji z zewnetrzng pamieciag EEPROM modutu GC
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Btedy uniemozliwiajgce uruchomienie interfejsu aparatu sygnalizowane sg dzwiekowo zgodnie z ponizszg lista:

& Kod btedu Opis btedu Sygnalizacja

12 Btad autotestu pamieci SDRAM 2 sygnaty

13 Brak komunikacji z kartg SD 3 sygnaty
Brak komunikacji z kontrolerem dotyku

14 w wyswietlaczu LCD 4 sygnaty
Uszkodzony program w pamieci FLASH .

15 procesora (CRC) > sygnatow

18 Btad oscylatora 8 sygnatow

10.5 Wymiana komory watka slizgowego

Deklarowana zywotnos¢ komory wynosi 2 miliony uderzen. Po osiggnieciu tej wartosci powinna zostaé
wymieniona. W tym celu uzyj zestawu naprawczego. Dalsza praca moze doprowadzi¢ do uszkodzenia aplikatora.

Po przekroczeniu liczby 1,8 miliona uderzen, w trakcie autotestu wyswietlana bedzie na ekranie informacja
o zblizajacej sie koniecznosci wymiany komory watka slizgowego. Widok komunikatu przedstawia Rysunek 10-3.

Aby przej$¢ do obstugi aparatu, nalezy nacisng¢ pole Vv

Czas eksploatacji zestawu balistycznego dobiega korica, przygotuj

sie do wymiany zestawu. Licznik: 1800001

Rysunek 10-3 Ekran z informacjq o zblizajqcej sie wymianie komory watka slizgowego

Po przekroczeniu liczby 2 miliondw uderzen, w trakcie autotestu pojawi sie na ekranie informacja
z zaleceniem wymiany komory watka slizgowego. Widok komunikatu przedstawia Rysunek 10-4.

02

Zuzyty zestaw balistyczny. Wymien zestaw. Licznik: 2000001

Rysunek 10-4 Ekran z informacjq o koniecznosci wymiany komory watka slizgowego
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W celu wymiany komory watka $lizgowego uzyj zestawu naprawczego:

Krok

Opis postepowania

1.

Wytgcz zasilanie aparatu.

Usun resztki zelu. Odkre¢ zamocowany
transmiter ruchem przeciwnym

do ruchu wskazéwek zegara.

W przypadku trudnosci z odkreceniem
transmitera zatdz rekawiczke
gumowa/lateksowg i odkrec
transmiter.

Nastepnie odkrec¢ rurke korpusu
aplikatora. Zdejmij pierscien
zaciskajacy.

Przy pomocy klucza odkre¢ komore
watka $lizgowego. Zdejmij sprezyne
i oczys¢ jg recznikiem papierowym
lub suchg szmatka.

Po demontazu komory watka slizgowego wykonaj kontrolny przedmuch uktadu pneumatycznego
aplikatora. Pozwoli on usung¢ ewentualne pozostatosci po pracy wymienianego zestawu.

W celu wykonania przedmuchu zatacz zasilanie aparatu i poczekaj na wykonanie autotestu. Ustaw
korpus aplikatora od siebie. Na parametrach domysinych uruchom zabieg. Odczekaj okoto 30 sekund.
W tym czasie aparat wykona kilkaset cykli otwarcia zaworu, wydostajace sie powietrze usunie
ewentualne pozostatosci po zuzytym zestawie. Zatrzymaj zabieg, nastepnie wytacz zasilanie aparatu.

Przygotuj zestaw naprawczy. Natoz

sprezyne.
Dopasuj go do rekojesci i wkre¢ o kilka

obrotow.

Dokre¢ do oporu za pomoca klucza.

Natoz pierscien zaciskajacy.

10.

Wyczys¢ rurke korpusu aplikatora, natéz jg i wkre¢ do oporu.

11.

Zamontuj transmiter.

12.

Zatgcz zasilanie aparatu i skasuj licznik uderzen — patrz rozdziat 6.2.5.1. Wykonaj test kilkunastu
uderzen, aby upewnic sie, ze po wymianie komory aplikator dziata prawidtowo.
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10.6 Wymiana transmitera

Deklarowana zywotnos$¢ transmitera wynosi 2 miliony uderzen. Po osiggnieciu tej wartosci transmiter powinien
zosta¢ wymieniony. Dalsza praca moze doprowadzi¢ do uszkodzenia aplikatora.

Po przekroczeniu liczby 1,8 miliona uderzen, podczas uruchamiania zabiegu wyswietlana bedzie na ekranie
informacja o zblizajgcej sie koniecznosci wymiany transmitera — o ile tylko okno wyboru transmitera jest aktywne
i przeliczane s3 odpowiednie statystyki (patrz 6.2.4.3 i 6.2.6.5). Widok komunikatu przedstawia Rysunek 10-5.
Aby przejs¢ do obstugi aparatu, nalezy nacisngc pole Vv

Czas eksploatacji wybranego transmitera dobiega kofica, przygotuj

sie do wymiany transmitera. Licznik: 1800001

Rysunek 10-5 Ekran z informacjq o zblizajgcej sie wymianie zuZzytego transmitera

Po przekroczeniu liczby 2 milionéw uderzen, podczas uruchamiania zabiegu pojawi sie na ekranie informacja
z zaleceniem wymiany transmitera. Widok komunikatu przedstawia Rysunek 10-6.

&

Wybrany transmiter jest zuzyty. Wymien transmiter. Licznik:
2000001

Rysunek 10-6 Ekran z informacjqg o koniecznosci wymiany zuzytego transmitera

W celu wymiany transmitera postepuj zgodnie ze wskazowkami w punkcie 6.1.3.

10.7 Rozwigzywanie probleméw

Przyczyna Zalecane dziatanie

Sprawdz bezpiecznik. Jezeli jest przepalony, wymien go zgodnie
z instrukcjg. Jezeli problem nie ustgpi, skontaktuj sie
z autoryzowanym serwisem producenta.

Aparat nie reaguje na zataczenie
zasilania
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Przyczyna

Zalecane dziatanie

Sprawdz, czy swieci wskaznik LED na obudowie zasilacza
sieciowego. Jezeli nie, wymien zasilacz sieciowy.

Jezeli po wymianie problem nie ustapi, skontaktuj sie

z autoryzowanym serwisem producenta.

Sprébuj podtaczy¢ aparat innym przewodem. Jezeli problem nie
ustgpi, skontaktuj sie z autoryzowanym serwisem producenta.

Aparat nie reaguje na naciskanie
przycisku / przyciskéw

Wytgcz i ponownie zatgcz urzadzenie. Jezeli problem nie ustgpi
lub wystepuje czesto, skontaktuj sie z autoryzowanym serwisem
producenta.

Sygnalizacja btedu aparatu

Wytgcz i ponownie zatgcz urzadzenie. Jezeli problem nie ustgpi
lub wystepuje czesto, zanotuj numer btedu i skontaktu;j sie
z autoryzowanym serwisem producenta.

Sygnalizacja btedu W8 (brak
aplikatora fali uderzeniowej) lub ekran
informacyjny przy starcie systemu

(nie wykryto aplikatora)

Wytacz aparat, podtgcz aplikator fali uderzeniowej do gniazda
na lewej Sciance obudowy sterownika, zatacz zasilanie.

Sygnalizacja btedu W5

Przegrzanie aparatu. Wystgpienie mozliwe przy pracy

z maksymalnymi parametrami przez dtuzszy czas. Sprawdz, czy jest
wyczuwalna praca wentylatoréw. Jezeli tak, poczekaj na
ochtodzenie.

Przegrzanie aparatu. Sprawdz, czy jest wyczuwalna praca
wentylatoréw. Jezeli nie, skontaktuj sie z autoryzowanym
serwisem producenta.

Wyczuwalne ostabienie sity uderzen

Wymien komore watka slizgowego.

Zastosuj inny transmiter.

Zuzycie, pekniecie lub deformacja
transmitera

Wymien transmiter. W przypadku pekniecia transmitera, wymien
takze komore watka slizgowego.

Mimo wymiany transmitera pojawia
sie komunikat o zuzytym transmiterze

Skasuj licznik uderzen. Patrz rozdziat 6.2.5.1.

Wyswietlacz nie reaguje na dotyk

Wytacz i ponownie zatacz urzadzenie. Wyczysé wyswietlacz.
Jezeli problem nie ustapi lub czesto sie powtarza, skontaktu;j sie
z autoryzowanym serwisem producenta.

Aplikator nie rozpoczyna pracy
po wyzwoleniu spustu

Wymien komore watka slizgowego.

Wymien aplikator.

Jezeli powyzsze sposoby nie pomogty, skontaktuj sie z serwisem.

Nie mozna odkreci¢ transmitera
lub rurki korpusu aplikatora

Przeslij aplikator do autoryzowanego serwisu.

Zauwazono znaczng korozje
elementow aplikatora, kolejne
rozkrecenie moze by¢ niemozliwe

Wymien uszkodzone elementy.

Proces aklimatyzacji inicjowany
po kazdym zataczeniu zasilania

Uszkodzony czujnik temperatury. Skontaktuj sie z autoryzowanym
serwisem producenta.

Pompa pracuje w sposob ciggty
na petnych obrotach

Otwarty elektrozawér do usuwania wilgoci z uktadu
pneumatycznego. Nacisnij klawisz START/STOP. Jezeli problem
czesto sie powtarza, skontaktuj sie z autoryzowanym serwisem
producenta.

Mimo wymiany komory watka
slizgowego pojawia sie komunikat
0 zuzytym zestawie

Skasuj licznik uderzen. Patrz rozdziat 6.2.5.1.
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10.8 Wymiana bezpiecznika

UWAGA:
Przed przystapieniem do nizej podanych czynnosci nalezy urzadzenie odtgczyc od sieci zasilajacej!

W przypadku przepalenia sie bezpiecznika nalezy go wymieni¢. Parametry podane sg w rozdziale ,Dane
techniczne i czesci aparatu” oraz na tabliczce znamionowej.

W celu wymiany bezpiecznika:

Krok  Opis postepowania

Przestaw wtgcznik zasilania do pozycji 0.

Odtacz urzadzenie od sieci zasilajacej.

Wyjmij wtyk kabla zasilacza z gniazda zasilania aparatu.

Ptaskim wkretakiem odkreé gniazdo bezpiecznikowe.

Palcami wyjmij gniazdo, wymien bezpiecznik.

O R WIN e

W16z z powrotem gniazdo do obudowy, docisnij je, po czym przykreé za pomocg wkretaka.

Podtgcz ponownie kabel zasilajgcy zasilacza do gniazda zasilania aparatu. Przestaw wtgcznik
zasilania do pozycji 1.

8. Sprawdz, czy urzadzenie dziata.

strona 55z 64 Data wydania 06.05.2024, wersja MDR 21.0



11. Dane techniczne i czesci aparatu

11.

Dane techniczne i czesci aparatu

11.1 Dane techniczne

Klasyfikacje:

Klasa wyrobu medycznego:
Reguta klasyfikacji:

llb
9

(zgodnie z wymaganiami Zatgcznika VIII ROZPORZADZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE)

2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.)
Klasa bezpieczenstwa elektrycznego:
Typ czesci aplikacyjnej:

Stopien ochrony zapewniany przez obudowy:

Wysokos¢ robocza:

Rodzaj pracy:

Urzadzenie do pracy nieciaggtej.
Maksymalny czas zatgczenia:
Minimalny czas wytaczenia:

Parametry zabiegowe:

Parametry fali uderzeniowej przy maksymalnym cisnieniu roboczym:

Podano w rozdziale 8.

Gestos¢ energii, transmiter stalowy TR10:
Gestos¢ energii, transmiter stalowy TR15:
Gestos¢ energii, transmiter stalowy TR20:
Gestos¢ energii, transmiter stalowy TR35:

Gestos¢ energii, transmiter tytanowy TR10-TI:
Gesto$¢ energii, transmiter tytanowy TR15-Tl:
Gestos$¢ energii, transmiter tytanowy TR20-TI:

Cisnienie dodatnie:
Cisnienie ujemne:

Doktadno$¢ parametréow pracy:

Czestotliwos¢ uderzen:
Cisnienie:
Liczba uderzen:

Programy zabiegowe:

Wbudowane:
Uzytkownika:

Ogdlne:

Zasilanie sieciowe:

Zasilanie sterownika:

Bezpiecznik:

Masa aparatu:

Masa aplikatora fali uderzeniowej:
Masa zasilacza:

Wymiary aparatu (szer. x gteb. x wys.):

Warunki przechowywania:

Zakres temperatur:
Wilgotnos¢ wzgledna:
Zakres cisnienia:

Warunki pracy:

Zakres temperatur:
Wilgotnos¢ wzgledna:
Zakres cisnienia:

Warunki transportu:

Zakres temperatur:
Wilgotnos$¢ wzgledna:

Il

BF

IP20
<2000m

10 minut
30 minut

0,38 mJ/mm?
0,64 mJ/mm?
0,82 mJ/mm?
0,95 mJ/mm?
0,38 mJ/mm?
0,53 mJ/mm?
0,82 mJ/mm?
maks. 13,1 MPa
maks. -11,3 MPa

+20%
+20% petnej skali
+5%

44
50

100 + 240V, 50/60 Hz

24VDC 6,25 A

rozmiar 5x20mm, T10L250V; 10 A, 250 V
maks. 7 kg

maks. 1 kg

maks. 1 kg

361x304x151 mm

+5 =+ +45 °C
30+-75%
700 = 1060 hPa (70 + 106 kPa)

+15++30°C
30+-75%
700 + 1060 hPa (70 + 106 kPa)

-10 ++45°C
20+95%
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Zakres cisnienia: 700 + 1060 hPa (70 + 106 kPa)

11.2 Parametry EMC

Wg EN 60601-1-2:2015 i EN 60601-1-2:2015/A1:2021 (IEC 60601-1-2:2014 i IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020).
Wskazania i deklaracja wytwdrcy — emisja elektromagnetyczna
Test emisji

Poziom zgodnosci

Emisja zaburzen radioelektrycznych promieniowanych wg CISPR 11 Grupa 1
Emisja zaburzen radioelektrycznych przewodzonych wg CISPR 11 Klasa B
Emisja harmonicznych pradu sieci wg IEC 61000-3-2 Klasa A
Wahania napiecia i migotanie swiatta wg IEC 61000-3-3 Zgodny

Wskazania i deklaracja wytwdrcy — odpornos¢ elektromagnetyczna
Test odpornosci Poziom testowy IEC60601
+ 8kV kontaktowe

12, +4, +8, +15kV powietrzne

Poziom zgodnosci
+ 8kV kontaktowe

+2, +4, +8, +15kV powietrzne

Wytadowania elektrostatyczne (ESD)
wg IEC 61000-4-2

Wskazania: Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub ceramiczne. Jezeli jest potozone pokrycie z materiatu syntetycznego,
wilgotnos¢ wzgledna powinna wynosi¢ przynajmniej 30%

Test odpornosci Poziom testowy IEC60601

Zaburzenia elektromagnetyczne promieniowane o 10V/m
czestotliwosciach radiowych wg IEC 61000-4-3 80MHz do 2. 7GHz

UWAGA: Natezenie pola pochodzace od statych nadajnikéw takich jak stacje bazowe radiotelefonii (komdrkowej i bezprzewodowej),
naziemna radiokomunikacja ruchoma, nadajniki amatorskie, nadajnik radiowe i telewizyjne nie moze by¢ teoretycznie doktadnie
oszacowane. Aby oceni¢ wptyw statych nadajnikdw RF na otoczenie elektromagnetyczne, powinny zosta¢ przeprowadzone pomiary
w miejscu uzytkowania wyrobu medycznego. Jezeli zmierzone natezenie pola przekracza zastosowany poziom zgodnosci, Impactis M+
powinien by¢ obserwowany pod katem weryfikacji prawidtowego dziatania. Jezeli zauwazone zostanie nieprawidtowe dziatanie, moze by¢
konieczne przeprowadzenie dodatkowych pomiaréw, w celu reorientacji lub relokacji urzadzenia.

Zastosowany poziom zgodnosci odpowiada Srodowisku domowej opieki medycznej. Oznacza to, ze urzgdzenie moze by¢ podfaczane
do publicznej sieci zasilajace;j.

Poziom zgodnosci

10V/m

Test odpornosci Poziom testowy IEC60601 Poziom zgodnosci

Serie szybkich elektrycznych stanéw

+ +
przejsciowych wg IEC 61000-4-4 £2kv £2kv

Test odpornosci

Poziom testowy IEC60601

Poziom zgodnosci

Udary napieciowe wg IEC 61000-4-5

1 kV miedzy liniami zasilania

1 kV miedzy liniami zasilania

Test odpornosci

Poziom testowy IEC60601

Poziom zgodnosci

Zaburzenia przewodzone indukowane

3 Vrms 150 kHz do 80 MHz

3Vrms

przez pola elektromagnetyczne
o czestotliwosciach radiowych
wg |IEC 61000-4-6

6 Vrms dla pasm ISM i amatorskich
w zakresie 150 kHz do 80 MHz

6 Vrms dla pasm ISM i amatorskich
w zakresie 150 kHz do 80 MHz

UWAGA: Natezenie pola pochodzgce od statych nadajnikéw takich jak stacje bazowe radiotelefonii (komdrkowej i bezprzewodowej),
naziemna radiokomunikacja ruchoma, nadajniki amatorskie, nadajnik radiowe i telewizyjne nie moze by¢ teoretycznie doktadnie
oszacowane. Aby oceni¢ wptyw statych nadajnikdw RF na otoczenie elektromagnetyczne, powinny zosta¢ przeprowadzone pomiary
w miejscu uzytkowania wyrobu medycznego. Jezeli zmierzone natezenie pola przekracza zastosowany poziom zgodnosci, Impactis M+
powinna by¢ obserwowana pod katem weryfikacji prawidtowego dziatania. Jezeli zauwazone zostanie nieprawidtowe dziatanie, moze by¢
konieczne przeprowadzenie dodatkowych pomiaréw, w celu reorientacji lub relokacji urzadzenia.

Zastosowany poziom zgodnosci odpowiada srodowisku domowej opieki medycznej. Oznacza to, ze urzadzenie moze by¢ podtaczane
do publicznej sieci zasilajace;j.

Test odpornosci Poziom testowy IEC60601 Poziom zgodnosci

Pola magnetyczne o czestotliwosciach sieci

zasilajgcych (50/60Hz) wg IEC 61000-4-8 30A/m 30 A/m
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Test odpornosci Poziom testowy IEC60601

Poziom zgodnosci

0% Urprzez 0,5 okresu, katy fazowe synchronizacji z napieciem

zasilania 0%, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°, 315° Zgodny
0% Urprzez 1 okres, kat fazowy synchronizacji z napigciem
Lo S, Zgodny
Zapady napiecia zasilania O
zasilajagcego
0,
wg IEC 61000-4-11 70% Ur
25 okreséw — 50 Hz
Zgodny
30 okreséw — 60 Hz
kat fazowy synchronizacji z napieciem zasilania 0°
Przerwy napiecia 0% Ur
zasilajagcego 250 okresow — 50 Hz Zgodny

wg |EC 61000-4-11 300 okreséw — 60 Hz

Test odpornosci

Poziom zgodnosci

Odpornos¢ na bliskie pola pochodzace od urzadzen bezprzewodowych pracujacych
na czestotliwosciach radiowych zgodnie z tabelg 9 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020

Zgodny

Odpornosé na bliskie pola magnetyczne w zakresie czestotliwosci 9 kHz do 13,56 MHz

zgodnie z tabelg 11 IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 wg |IEC 61000-4-39

Zgodny

11.3 Akcesoria oraz standardowe czesci aparatu

Aparat do fizjoterapii falg uderzeniowa Impactis M+ zdefiniowany jako wyréb medyczny sktada sie ze sterownika,
akcesoridow oraz czesci aparatu. Akcesoria s3 oddzielnymi wyrobami medycznymi klasy I. Czesci aparatu nie sg
oddzielnymi wyrobami medycznymi i dziatajg wytgcznie ze sterownikami produkcji Astar.

Status prawny akcesoridéw i odtgczalnych czesci aparatu dostarczanych z aparatem:
e Aplikator fali uderzeniowej oraz transmitery podtgczone do aparatu Impactis M+ sg jego czeSciami
odfaczalnymi. Nie stanowig one odrebnych wyrobéw medycznych i dziatajg wytgcznie ze sterownikami

produkowanymi przez firme Astar Sp. z o.0.

e Zel do ultradZwiekéw dotgczany do aparatu Impactis M+ jest wyrobem medycznym klasy | oznaczony

znakiem CE.

Standardowe czesci aparatu Impactis M+:

Lp. Nazwa REF Liczba

1. Sterownik Impactis M+ A-UF-AST-IMM+ 1

2. Zasilacz impulsowy firmy Sinpro typu HPU150B-108 A-AF-AST-PSUSP150
lub firmy Mean Well typu GSM160B24-R7B1 A-AF-AST-PSUMW160 1
lub firmy XP Power typu AHM150PS24C2-8 A-AF-AST-PSUXP150

3. Kabel zasilajgcy - 1

4, Aplikator fali uderzeniowe;j - 1

5. Klucz zestawu naprawczego - 1

6. Transmiter stalowy 10 mm w zestawie z oringami 12x3, 8x3 i A-AF-AST-TR10SET 1
dedykowana nakretka

7. Transmiter stalowy 15 mm w zestawie z oringami 12x3, 13x3 i A-AF-AST-TR15SET 1
dedykowana nakretka

8. Transmiter stalowy 20mm w zestawie z oringiem 12x3, sprezyna A-AF-AST-TR20SET 1
elastomerowg i dedykowang nakretka

9. Transmiter tytanowy 15 mm w zestawie z oringami 12x3, 13x3 i A-AF-AST-TR15SET-TI 1
dedykowana nakretka

10. Zapasowy bezpiecznik zwtoczny T10L250, 10 A, 250 V - 1

11.  Uchwyt aplikatora A-AF-AST-ISWHOLDER 1

12.  Wkretak do montazu uchwytu - 1

13. Sciereczka do wys$wietlacza - 1
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Lp. Nazwa REF Liczba
14. Rysik do wyswietlacza - 1
15.  Szczotka prosta T-IN-SZCZOT-10x35MM 1
16.  Szczotka okragta T-IN-SZCZOT-30MM 1
17.  Instrukcja uzytkowania - 1
18.  Aneks do instrukcji uzytkowania — czyszczenie - 1
i konserwacja aplikatora
19. Protokot pokontrolny z badan bezpieczenstwa - 1
20. Karta gwarancyjna - 1
21. Paszport techniczny - 1
Elementy i akcesoria zestawu, bedgce wyrobami medycznymi klasy I:
Lp. Nazwa REF Liczba
1. Zel do ultradzwiekéw 500 g - 1
11.4 Opcjonalne czesci aparatu
Aplikatory i stoliki
Nazwa REF
Zestaw naprawczy do aplikatora fali uderzeniowej A-AF-AST-IMMREG
Zestaw do czyszczenia aplikatora A-AF-AST-2CZ

Transmiter stalowy 35 mm w zestawie z oringiem 12x3, sprezyng elastomerowq i
dedykowang nakretka

A-AF-AST-TR35SET

Transmiter tytanowy 10 mm w zestawie z oringami 12x3, 13x3 i dedykowana nakretka

A-AF-AST-TR10SET-TI

Transmiter tytanowy 20 mm w zestawie z oringami 12x3, 13x3 i dedykowang nakretka

A-AF-AST-TR20SET-TI

Stolik Versa X A-AM-AST-VSX
Pozostate
Nazwa
Stuchawki ochronne Torba na aparat i czesci aparatu
11.5 Identyfikacja elementéw wyrobu stosowanych do wykonywania
zabiegow
Nazwa Kod REF Numer UDI-DI

Aparat do fizjoterapii falg uderzeniowg Impactis M+ A-UF-AST-IMM+ 05903641500111
Zasilacz impulsowy firmy Sinpro typu HPU150B-108 A-AF-AST-PSUSP150 05903641500913
Zasilacz impulsowy firmy Mean Well typu GSM160B24-R7B1 A-AF-AST-PSUMW 160 05903641500876
Zasilacz impulsowy firmy XP Power typu AHM150PS24C2-8 A-AF-AST-PSUXP150 05903641500081
Aplikator fali uderzeniowe;j A-AF-AST-IMMAPL 05903641500210
Zestaw naprawczy do aplikatora fali uderzeniowej A-AF-AST-IMMREG 05903641500197
Transmiter stalowy 10 mm A-AF-AST-TR10SET 05903641500128
Transmiter stalowy 15 mm A-AF-AST-TR15SET 05903641500142
Transmiter stalowy 20 mm A-AF-AST-TR20SET 05903641500166
Transmiter stalowy 35 mm A-AF-AST-TR35SET 05903641500180
Transmiter tytanowy 10 mm A-AF-AST-TR10SET-TI 05903641500135
Transmiter tytanowy 15 mm A-AF-AST-TR15SET-TI 05903641500159
Transmiter tytanowy 20 mm A-AF-AST-TR20SET-TI 05903641500173
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Dodatek A

12. Dodatek A. Objasnienia symboli

Zalecenia dla pozycji operatora zapewniajgce czytelnos¢ oznaczen i informacji umieszczonych na etykietach
sterownika, akcesoridw i odtgczalnych czesciach aparatu:

e odlegtos¢ wzroku — ze wzgledu na zastosowane technologie wynosi 30 cm,

e oswietlenie — 500 Ix odpowiadajgce normalnym warunkom w pomieszczeniu.

12.1 Sterownik, aplikator, opakowania
Symbol Objasnienie
IF il
A Uwaga, zajrzyj do DOKUMENTACJI TOWARZYSZACEJ, symbol ISO 7000-0434A
L -
I:' Urzadzenie klasy Il, symbol IEC 60417-5172
.
ﬂ Czeé¢ aplikacyjna typu BF, symbol IEC 60417-5333
r l
[!Z:I Data produkcji: rok i miesigc, symbol ISO 7000-2497, GS1
L -
= =
d Wytwdrca, symbol ISO 7000-3082
L —

IP20

Stopien ochrony zapewniany przez obudowe (kod IP), na podstawie IEC 60529

—

Bezpiecznik, symbol IEC 60417-5016

VER

Wersja urzadzenia

SN

r
L

Numer seryjny, symbol ISO 7000-2498

-
1

LOT

Numer partii, symbol ISO 7000-2492

-
|

REF

Numer katalogowy, symbol ISO 7000-2493

il
|

MD

Wyréb medyczny, symbol 5.7.7. normy I1SO 15223-1
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Symbol Objasnienie
r A
U DI Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (,,kod UDI”), symbol 5.7.10. normy ISO
15223-1
L J

Zakaz umieszczania zuzytego sprzetu razem z innymi odpadami, zgodny z wymaganiami WEEE

Postepuj zgodnie z instrukcjq obstugi, symbol ISO 7010-M002

Kolor tta: niebieski

Zakaz siadania, symbol ISO 7010-P018
Kolor tta: biaty

Obwddka okregu i przekreslenie: czerwony
Symbol lub tekst: czarny

Zakaz chodzenia po powierzchni, symbol ISO 7010-P019

Kolor tta: biaty
Obwddka okregu i przekreslenie: czerwony

Symbol lub tekst: czarny

Zakaz pchania, symbol ISO 7010-P017

Kolor tta: biaty
Obwaddka okregu i przekreslenie: czerwony

®®® 9=

Symbol lub tekst: czarny

Instrukcja obstugi, symbol ISO 7000-1641

Gniazdo aplikatora fali uderzeniowej

(((() o E

Gniazdo do podtaczenia zasilacza impulsowego, prad staty, symbol IEC 60417-5031

——==24VDC/6.25A ——=24VDC/6.67A ——=24VDC/6.25A
Identyfikacja zasilaczy impulsowych
w HPU150B-108 dRI;,IGSF\J’I1SOBZ4-RTB1 ?\I;IAHMWSOPS24C2-S

Parametry wyjsciowe wyrobu, symbol IEC 60417-5035

Waga

@ Wymiar opakowania

/Y Limit temperatur, symbol ISO 7000-0632
d d
T Chroni¢ przed deszczem, symbol ISO 7000-0626
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Dodatek A

Objasnienie

Kruchy; obchodzi¢ sie ostroznie, symbol ISO 7000-0621

Ta strong do gory, symbol ISO 7000-0623

Oznakowanie zgodnosci z wymaganiami przepisdw prawnych dla wyrobéw medycznych
obowigzujgcych w Unii Europejskiej wraz z numerem Jednostki Notyfikowanej biorgcej udziat

0197 w ocenie zgodnosci
12.2 Zasilacze impulsowe — obudowa
Symbol Objasnienie Model zasilacza

TUVRhelnland

CERTIFIED

Znak zgodnosci TUV Rheinland (w tabelce znajdujg sie normy, na ktére
wykazano zgodnos¢, ID okresla numer raportu jednostki).

GSM160B24-R7B1
(Mean Well)

HPU150B-108
(Sinpro)

Znak zgodnosci TUV Sud — znak GS (spetnienie wymagania jakosci i
bezpieczenstwa okreslone przez niemieckie przepisy dotyczace
bezpieczenstwa sprzetu i produktéw — ProdSG).

AHM150PS24C2-8
(XP Power)

Znak zgodnosci TUV Sud:

e  Produkt przeszedt kompleksowa procedure testowg

AHM150PS24C2-8

(XP Power)
e  Zaktad produkcyjny jest regularnie monitorowany
Oznak . dnocci L . h
zna .owa.mle zg0 noiu z wym.ag.arvaml przepis6w prawnyc wszystkie
obowigzujacych w Unii Europejskiej.
Znak dnosci UL+CUL (St Zjed i Kanada). Ci
c“ us nak zgodnosci (Stany Zjednoczone i Kanada). Ciag wszystkie

alfanumeryczny oznacza zatwierdzony numer raportu w systemie UL.

CUS

LISTED

Znak zgodnosci z wymaganiami UL (Stany Zjednoczone i Kanada).

AHM150PS24C2-8
(XP Power)

S

Znak zgodnosci z wymaganiami Federalnej Komisji tacznosci (Federal
Communications Commission) dotyczacymi zaktécen
elektromagnetycznych (Stany Zjednoczone).

HPU150B-108
(Sinpro)

Energy Verified
Rendement

AL
Energétique Vérifié

Znak zgodnosci UL — zgodnos¢ z wymogami dotyczgcymi oszczedzania

energii zawartymi w dokumencie Title 24 (California Building Standards

Commission).

GSM160B24-R7B1
(Mean Well)

Uwaga, symbol ISO 7000-0434A

GSM160B24-R7B1
(Mean Well)

Uwaga, zagrozenie porazeniem pradem elektrycznym, symbol IEC 60417-

5036

GSM160B24-R7B1
(Mean Well)

A
N
5

Wytgcznie do uzywania wewnatrz pomieszczen, symbol IEC 60417-5957

wszystkie
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Dodatek A

Symbol Objasnienie Model zasilacza

Urzadzenie klasy Il, symbol IEC 60417-5172 wszystkie

AHM150PS24C2-8

Deklaracja zgodnosci producenta z wymaganiami dyrektywy RoHS (XP Power)

GSM160B24-R7B1
Zgodnos¢ dyrektywa RoHS SJ/T 11364-2014 (Chiny). Numer oznacza okres

i @ | [C

(Mean Well)
uzytkowania produktu elektrycznego i elektronicznego, przyjaznego dla
$rodowiska. AHM150PS24C2-8
(XP Power)
Zak i ia zuzyt t i i odpadami, zgod .
akaz umieszczania zuzytego sprzetu razem z innymi odpadami, zgodny z wszystkie

wymaganiami WEEE

GSM160B24-R7B1

Gorny limit temperatury, symbol ISO 7000-0533 (Mean Well

r hl
L 4

GSM160B24-R7B1
(Mean Well)

HPU150B-108
(Sinpro)

Poziom sprawnosci energetycznej

GSM160B24-R7B1

Nie demontowac
(Mean Well)

@ ©

=/

GSM160B24-R7B1
(Mean Well)

-~

7
g

Opis pindw wtyku

HPU150B-108
(Sinpro)

Opis pindw wtyku

— Prad staty (DC), symbol IEC 60417-5031 wszystkie

AHM150PS24C2-8

(XP Power)
N Prad zmienny (AC), symbol IEC 60417-5032
HPU150B-108

(Sinpro)

IPZ 1’ IPZZ Stopien ochrony zapewniany przez obudowe, na podstawie IEC 60529

strona 63 z 64 Data wydania 06.05.2024, wersja MDR 21.0



13. Obstuga serwisowa

13. Obstuga serwisowa

ASTAR Sp. z 0.0.
ul. Swit 33

Producent 43-382 Bielsko-Biata, Polska
tel. 33 829 24 40

d fax +48 33 829 24 41

www.astar.eu

ul. Swit 33
Serwis 43-382 Bielsko-Biata, Polska
fabryczny tel. (33) 829 24 45

serwis@astar.eu

Aktualng liste autoryzowanych serwisow firmy Astar znajdziesz na stronie internetowe;j
Serwisy http://www.astar.pl/serwis/ w zaktadce Serwisy autoryzowane.
autoryzowane

Informacji o serwisach autoryzowanych udziela takze serwis fabryczny lub producent.
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