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Rysunki
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Wskazania

Przeciwwskazania

Wskazania/przeciwwskazania

e zapalenie nadktykcia kosci promieniowej i fokciowej,

* wapniejgce zapalenie $ciegien / problem z barkiem,

» powiktania bedgce wynikiem tepych urazéw miesni,

 przewlekte zapalenie wiezadta rzepki,

e zapalenie $ciegna rzepki,

 przewlekta tendinopatia $ciegna Achillesa,

e zapalenie powiezi podeszwy,

e ostroga pietowa,

e leczenie powieziowo-migsniowych punktdw spustowych, np. na szyi,

* leczenie miesniowo-powieziowych punktdéw spustowych, np. na plecach
w przypadku bélu miesni plecéw

e zapalenie kaletki kretarza,

* zapalenie okostnej / zespdt Tartana (powiktania bedgce wynikiem
przecigzenia).

e choroby uktadu krwionosnego w miejscu zabiegu lub w
jego poblizu,

e otwarte rany w miejscu zabiegu lub w jego poblizu,
¢ miejscowe infekcje w obszarze zabiegu,
* nie stosowac¢ w miejscu wystepowania nowotwordw ztosliwych /
nieztosliwych,
nie stosowac bezposrednio na powierzchniach chrzestnych ani na matych
stawach miedzywyrostkowych kregostupa,
nie stosowac bezposrednio w obszarze elektronicznych implantéw, takich
jak rozrusznik serca, pompa do znieczulenia itp.,

nie stosowacé w obszarach, w ktérych energia mechaniczna, np. w postaci
wibracji, moze doprowadzi¢ do uszkodzenia tkanki lub elektronicznych
implantéw,

* po przebytym ztamaniu w przypadku rozerwania wtdkien miesniowych
lub naderwania miesni.

Leczenia nie zaleca sie w przypadku:

e zaburzen krwawienia lub leczenia wptywajgcego na krzepliwos¢
krwi,

* Cigzy,

e choréb obejmujgcych zaburzenia uktadu naczynio-ruchowego w
obszarze leczenia,

e przestrzeni wypetnionych powietrzem (np. leczenie kregostupa piersiowego
itp.),

 zespot uogdlnionego bélu, np. fibromialgia,

e dzieci, w szczegdlnosci w obszarze chrzgstek nasadowych.

Zaleca sie szczegdlng uwage w przypadku pacjentow:

* zmagajgcych sie z zespotem nadwrazliwosci,

* zmagajgcych sie z powaznymi zaburzeniami uktadu wegetatywnego,

* bedgcych pod wptywem narkotykdw oraz / lub alkoholu, poniewaz nie
mozna catkowicie wykluczy¢ znaczgcego obcigzenia uktadu krgzenia ani
nieprawidfowych reakcji na leczenie.
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Efekty uboczne

Efekty uboczne Leczenie z wykorzystaniem urzadzenia enPuls w wersji 2.0 moze
powodowac podraznienia, wybroczyny, krwiaki, obrzeki lub bél.
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Uwaga

Uwaga

Uwaga

Uwaga

Uwaga

Informacje dotyczace zastosowania

Przed rozpoczeciem korzystania z urzadzenia uzytkownik powinien
doktadnie zaznajomi¢ sie z instrukcjg obstugi, stosowanymi metodami
leczenia, wskazaniami i przeciwwskazaniami, ostrzezeniami oraz
informacjami  dotyczacymi  zastosowania. Podczas uzyskiwania
informacji na temat leczenia nalezy réwniez skorzysta¢ ze zrédet
dodatkowych.

Przed rozpoczeciem korzystania z urzgdzenia nalezy upewnic sie, ze jest
ono zasilane za posrednictwem odpowiednio uziemionego gniazda
elektrycznego (instalacja elektryczna zgodna z DIN VDE 0100 czes¢ 710).
Urzadzenia nalezy uzywac tylko | wytgcznie z dostarczonym przewodem
zasilajgcym. Przewdd zasilajgcy nalezy chroni¢ przed obcigzeniami
mechanicznymi.

Korzystanie z urzadzenia w poblizu silnych pdl elektromagnetycznych
emitowanych przez tomografy, urzadzenia rentgenowskie oraz
urzadzenia do diatermii moze zaktdci¢ jego prace. Prosimy zachowad
bezpieczng odlegtosé wynoszgcy co najmniej kilka metrow.

Urzadzenia enPuls w wersji 2.0 nie nalezy uzywa¢ w srodowisku
wypetnionym materiatami wybuchowymi, palnymi lub tatwopalnymi.
Przed rozpoczeciem korzystania z urzgdzenia nalezy ustawi¢ je w taki
sposob, aby umozliwi¢ fatwy i bezposredni dostep do gtdwnego Zrédta
zasilania, aby mozna byto odfgczy¢ urzadzenie od gniazdka w dowolnym
momencie.

W celu unikniecia ryzyka porazenia pragdem przed przystgpieniem

do czyszczenia lub konserwacji urzadzenia nalezy odtgczy¢ wtyczke

od zrodta zasilania.

Przed rozpoczeciem korzystania z urzadzenia nalezy je doktadnie
sprawdzi¢. W przypadku wykrycia jakichkolwiek uszkodzen nalezy
natychmiast wycofa¢ urzadzenie z uzytku.

Nalezy korzysta¢ jedynie z akcesoriéw dostarczonych przez firme
Zimmer MedizinSysteme GmbH.

Aplikator urzadzenia nie nadaje sie do pracy ciggtej. Po kazdej serii
sktadajacej sie z 6000 fal uderzeniowych nalezy zrobi¢ 15-minutowg
przerwe.

Przed rozpoczeciem korzystania z urzadzenia nalezy wyjac¢ je z
opakowania. Nie uruchamia¢ urzadzenia, gdy znajduje sie w
opakowaniu.

Upewnic sie, ze urzadzenie stoi na stabilnej powierzchni.

Aby zapobiec gromadzeniu sie ciepta w uchwycie, nalezy dopilnowac,
aby otwory wentylacyjne zlokalizowane w gdérnej oraz dolnej czesci
aplikatora byty odstoniete (tj. nie byty zatkane przez trzymajgcy go
dton).
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Ostrzezenia

Instrukcje dotyczace miejsca, czasu trwania i intensywnosci leczenia
wymagaja wiedzy medycznej i mogga byc¢ udzielane wytgcznie przez
upowaznionych lekarzy, terapeutow i pracownikow medycznych. Nalezy
Scisle przestrzegac tych instrukcji.

Nie pozostawiaé pacjenta bez nadzoru podczas zabiegu.

Osoby poddawane jednoczesnie leczeniu zmniejszajgcemu i / lub
zmieniajgcemu krzepliwosé krwi lub wydtuzajgcemu czas krzepniecia
(np. z zastosowaniem kwasu acetylosalicylowego) powinny
skonsultowac sie z lekarzem w sprawie ewentualnego przerwania tego
leczenia, poniewaz stosowanie radialnych fal uderzeniowych moze
doprowadzi¢ do zwiekszenia krwawienia i zasinien.

Fale uderzeniowe rozchodzg sie bardzo dobrze na obszarach
wypetnionych powietrzem i generujg odbicia, ktére mogg miec
negatywne skutki. W zwigzku z tym nie nalezy stosowac opisywanego
urzgdzenia bezposrednio nad ptucami (przestrzenie miedzyzebrowe)
ani w okolicach przewodu pokarmowego.

Zabrania sie stosowania urzadzenia w miejscach wilgotnych.
Niezastosowanie sie do powyzszego zalecenia moze doprowadzi¢ do
powaznych szkdd, a nawet spowodowac zagrozenie zycia zarowno
pacjenta, jak i operatora.

Czas zabiegu nalezy ograniczy¢ do 4 minut, po ktorych musi nastgpic¢ 15
minut przerwy.
Zbyt dtugi czas trwania zabiegu moze spowodowac przegrzanie aplikatora.
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enPuls w wersji 2.0 — w skrocie

Czym jest enPuls W
wersji 2.0?

Leczenie falg
uderzeniowg

Co robi urzadzenie
enPuls w wersji 2.0?

W jaki sposéb
urzadzenie enPuls w
wersji 2.0 generuje
fale uderzeniowe?

Jakie sg korzysci
stosowania urzadzenia
enPuls w wersji 2.0?

Przeznaczenie

Wskazdwka:

Ultranowoczesne, innowacyjne urzadzenie do leczenia falg uderzeniowa.

Leczenie radialng balistyczng falg uderzeniowg to uniwersalna metoda
umozliwiajgca leczenie zaréwno powierzchniowych probleméw
ortopedycznych, jak i miesniowo-powieziowych punktow spustowych.

Generuje fale uderzeniowe za posrednictwem dedykowanego aplikatora oraz
specjalistycznych gtowic.

Urzadzenie enPuls w wersji 2.0 penetruje ludzkq tkanke na gtebokosc do
35 mm.

Cewka generuje pole elektromagnetyczne w tylnej czesci aplikatora, ktore
nastepnie przyspiesza pocisk. Pocisk uderza w gtowice aplikatora znajdujaca
sie w przedniej czesci aplikatora i dzieki temu generuje fale uderzeniowe,
ktére nastepnie rozchodzg sie promieniscie w tkankach.

Innowacyjna technologia pozwalajgca na uzyskanie kompaktowej konstrukcji
dzieki wyeliminowaniu sprezarki.

Wyrazny, kolorowy wyswietlacz prezentujgcy wszystkie parametry zabiegu
oraz dotykowa obstuga motywujg pacjenta i gwarantujg radosc z leczenia.
Indywidualna regulacja startu programu oraz przejrzyste, proste menu
zapewniajg uzytkownikowi maksymalng wygode.

Duzy zakres czestotliwosci z mozliwoscig ptynnej regulacji oraz szeroki wybér
gtowic umozliwiajg przeprowadzenie zabiegu dopasowanego do potrzeb
konkretnego pacjenta.

Niewielka konstrukcja pozwala zaoszczedzi¢ miejsce w gabinecie oraz idealnie
nadaje sie do zastosowania podczas wizyt domowych.

Urzadzenie enPuls w wersji 2.0 to system zabiegowy przeznaczony do
elektromagnetycznego generowania oraz aplikacji radialnych fal
uderzeniowych w ortopedii i fizjoterapii.

Z urzadzenia mogg korzystac tylko i wytgcznie osoby posiadajgce odpowiednig
wiedze medyczng, takie jak lekarze, terapeuci oraz pracownicy medyczni.

Urzadzenie enPuls w wers;ji 2.0 jest przeznaczone tylko i wytgcznie do leczenia
powierzchownych urazéw ortopedycznych u ludzi
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Wskazowka:

Wskazowka:
Podfaczanie
przewodu

zasilajgcego
Wskazowka:

Podtgczanie
aplikatora

Wskazowka:

Podtgczanie
przefacznika noznego

Wtgczanie urzadzenia

Wytgczanie
urzgdzenia

Uwaga

Konfiguracja urzadzenia

Podtgczanie przewodow

Przed rozpoczeciem korzystania z urzgdzenia nalezy wyjqc je z opakowania.
Nie uruchamiac urzgdzenia, gdy znajduje sie w opakowaniu.
Upewnic sie, ze urzqdzenie stoi na stabilnej powierzchni.

Upewnic sie, ze wytqcznik urzqdzenia znajduje sie w pozycji ,0”.

Podtgczy¢ przewdd zasilajgcy do odpowiedniego portu (13) na urzadzeniu, a
nastepnie podtgczy¢ jego drugi koniec do gniazdka elektrycznego.

Urzgdzenie mozna podfgczyc tylko i wytgcznie do gniazdka wyposazonego w
styki ochronne.

Podtgczy¢ aplikator do odpowiedniego portu (15) na urzgdzeniu, a nastepnie
go odtozy¢.

Upewnic¢ sie, ze glowica aplikatora jest przymocowana do aplikatora i jest
doktadnie dokrecona.

Podtgczy¢ przetacznik nozny do odpowiedniego portu (14) na urzadzeniu, a
nastepnie pofozy¢ go na podtodze.

WHtaczy¢ urzadzenie uzywajac wytgcznika (11).

Urzadzenie mozna wytaczy¢, korzystajac z wytgcznika (11).
Aby catkowicie odtgczy¢ urzadzenie od sieci, nalezy wyja¢ przewdd zasilajacy z
gniazdka.

Nalezy chroni¢ wszystkie przewody przed przytrzasnieciem oraz innymi
uszkodzeniami mechanicznymi.
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Wskazowka:

Ekran poczatkowy

Wybér informacji

Menu konfiguracji

Ustawienia ogdlne

Jezyk

Ustawienia domysine

Zmiana ustawieri domysinych jest mozliwa jedynie z poziomu ekranu
poczqgtkowego.

Po witaczeniu urzadzenia i przeprowadzeniu autotestu wyswietli sie ekran
poczatkowy.

Zimmer

Zimmer MedizinSysteme

Nacisniecie przycisku KM spowoduje otwarcie okna konfiguracji.
antiguration

Z poziomu menu ,,Configuration” mozna zmieni¢ lub dostosowac poszczegdlne
ustawienia fabryczne.

Uruchomienie menu , Configuration”spowoduje aktywacje ekranu konfiguraciji.

General | Maintenance |

Language

|Engish ®8E) I

p— Anerratrve g

s

i
|

Sten Settngs

Therapy
e

Ausio and graghics set

ngs
v |||||||] A
Fomrmprmer fovve
Motivation v ||||||||||||[|| 4
P Vidre
Hasdpace
Welcome text Countir satus 0 Shocks

General settings

o i

§
£
§

Dostepne opcje opisano ponizej.
Ustawienia domysine to ustawienia zaprogramowane przez
producenta.

Wybdr jezyka
deutsch

English (BE)
English (AE)

francais

Wyboru mozna dokonac¢ bezposrednio w odpowiednim wierszu.

Ustawienia uruchamiania  Opcje umozliwiajgce dostosowanie parametréw uruchamiania: i}

Konfiguration
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Ustawienia domysine

- menu startowe,
- obrazek startowy,
- tekst powitalny.

Start Settings

Therapy

Start screen for therapy

Motivation

Starl picture

Welcome text

Menu startowe Mozliwos¢ wyboru jednego z pieciu dostepnych menu startowych

Favourites
Programmes
Treatment recommendation

Memory
Therapy

Wyboru mozna dokona¢ bezposrednio w odpowiednim wierszu.

Obrazek startowy Mozliwos¢ wyboru jednego z dwdch dostepnych obrazkéw startowych

Mativation
Physio

Wyboru mozna dokona¢ bezposrednio w odpowiednim wierszu.

Mozliwo$¢ wprowadzenia spersonalizowanego tekstu powitalnego.

Welcome text

|21'rnmer MedizinSysteme

Tekst powitalny

o[ 1 Jefe]e]s]

2 e fafefofofafufo]i] |#]
| /

\|z|xcv|b|nm
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Ustawienia domysine

UStaWien]a Audio and graphics settings

Audio / video v L A
T Brohness
AL

“olume

Parametry mozna regulowac, uzywajac strzatek.

Jasnosé Mozliwos$¢ regulacji jasnosci podswietlenia ekranu.
Gtosnosé Regulacja gtosnosci sygnatow dzwiekowych jest mozliwa za
posrednictwem panelu sterowania.
Aplikator Handpiece
Counter status 0 Shocks
W oknie tym wyswietla sie licznik aktualnie podtgczonego aplikatora.
(=]
Wersja D

Nacisniecie przycisku  versin - spowoduje otwarcie okna z
informacjami na temat aktualnej wersji oprogramowania.

enPuls
oy |

QK

2.0.0 Build 38
13.12.2012

Copyright (c) 2012 Zirnmer MedizinSystems GmbH
Serialnr.: 0
Boatloader: 1.00

Treatment recommendation: 1.03

Ustawienia domysine Nacisniecie przycisku spowoduje powrodt do ustawiern domysinych.

Standatd
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Kalibracja dotyku

Jezyk alternatywny

Konserwacja

Ustawienia domysine

Nacisniecie przycisku Teuwhcaibration snowoduje
otwarcie okna umozliwiajgcego wykonanie
kalibracji dotyku.

Moze to poprawi¢ doktadno$¢ podczas wprowadzania
informacji za posrednictwem dotyku.

+

+
Aktywowac krzyzyk znajdujgcy sie w lewym gornym
rogu. Spowoduje to pojawienie sie krzyzyka w prawym
dolnym rogu, ktéry nastepnie nalezy aktywowac.

Powtdrzy¢ caty proces. Kalibracja

dotyku zostata zakorczona.

Funkcja ta nie jest aktywna.

Settings

General | Maintenance |

[ Handpiece detected

Test Handpiece |

l Footswitch

General settings

Menu serwisowe nie jest przeznaczone dla
uzytkownika. Opcje te wykorzystuje sie podczas
serwisowania urzadzenia.
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Instrukcja obstugi

8.1 Opis urzadzenia

Aplikator Aplikator (7) jest wyposazony w generator fal uderzeniowych,
wentylator rozpraszajgcy ciepto oraz porty dedykowane rozmaitym
gtowicom. Aplikator podfgczony jest do jednostki sterujacej (1).

Wiskazéwka: Firma Zimmer MedizinSysteme GmbH gwarantuje prawidfowe dziatanie
urzgdzenia do wyemitowania co najmniej dwoch miliondw fal
uderzeniowych na jednym generatorze fal uderzeniowych. W niektdrych
przypadkach, w zaleznosci od mocy i czestotliwosci, mozna wyemitowac
znacznie wiecej niz 2 miliony fal uderzeniowych.

Wiecej informacji na temat wymiany generatora fal uderzeniowych
mozna znalez¢ w rozdziale 18.

Aby rozpocza¢ prace z aplikatorem, nalezy doktadnie przykrecic¢
odpowiednig gtowice.

tarcia powoduje wzrost temperatury gtowicy aplikatora
proporcjonalnie do czasu trwania zabiegu w stopniu niepozwalajgcym
wykluczy¢ powstania urazow u pacjenta. Prosimy postepowac zgodnie
z ostrzezeniem zawartym w rozdziale 4. Nalezy przerwac zabieg po
uptywie wyznaczonego czasu i zaczeka¢, do momentu, gdy aplikator
schtodzi sie do temperatury pokojowe;j.

Aplikator nie nadaje sie do pracy ciggtej. Ciepto generowane w wyniku

Monitorowa Wytwarzanie energii mechanicznej powoduje gromadzenie sie duzych
nie / ilosci ciepta w aplikatorze. Aby wydtuzyé zywotnosé urzadzenia,
regulacja wyposazono je w wytgcznik temperaturowy. W przypadku przegrzania
temperatur urzadzenie automatycznie wytaczy sie w celu schtodzenia.

y aplikatora

Poza funkcjg monitorowania urzgdzenie enPuls w wersji 2.0 posiada
rowniez funkcje requlacji temperatury za posrednictwem czujnika
zlokalizowanego w aplikatorze. Wentylator zainstalowany w aplikatorze
uruchamia sie automatycznie po nacisnieciu przetqcznika noznego i
zatrzymuje po osiggnieciu okreslonej temperatury.
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Gtowica aplikatora

Zmiana gtowicy
aplikatora

Wskazowka:

Przetacznik nozny

Instrukcja obstugi

8.1 Opis urzadzenia

W przypadku gdy temperatura osiggnie poziom krytyczny, system
automatycznie przejdzie w faze chtodzenia, a na wyswietlaczu
pojawi sie komunikat informujacy, ze emisja energii jest
niemozliwa.

Over temperature
& Over temperature in handpiece
Please allow the handpiece to cool down.

o

Po zatwierdzeniu komunikatu przyciskiem ,OK” system wyswietli
ekran zabiegu z komunikatem ,Over temperature” na pasku stanu.

Po schtodzeniu aplikatora do temperatury pokojowej komunikat
,Over temperature” na pasku stanu zmieni sie na ,Ready” | bedzie
mozna wznowi¢ zabieg.

Dostepne trzy rézne gtowice.

Aby zmieni¢ gtowice, nalezy chwyci¢ aplikator jedna reka | odkreci¢ gtowice
drugg, obracajac jg przeciwnie do ruchu wskazowek zegara. Zdjag¢ gtowice z
aplikatora, a nastepnie zamontowac inng, obracajac jg zgodnie z ruchem
wskazéwek zegara, do momentu, gdy wskoczy na swoje miejsce.

Gtowice aplikatordow ulegajq zuzyciu | nalezy je wymieniac po uptywie
okreslonego czasu (zobacz rozdziat 14.2 Konserwacja,).

Przetgcznik nozny nalezy umiesci¢ w takim miejscu, aby mozna byto
uzyskac do niego tatwy dostep podczas zabiegu. Element sterujgcy
przefacznika dziata niezaleznie od kierunku, w zwigzku z czym
przetacznik nie wymaga ustawienia w doktadnej pozycji.

Aby zapobiec uszkodzeniu przetgcznika, nie nalezy wywierac na
niego zbyt duzego nacisku. Zaleca sie korzystanie z przedniej czesci

stopy.

Przetgcznik nie posiada blokady | dziata jedynie podczas wywierania
nacisku.
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Instrukcja obstugi

8.2 Obstuga

Zabieg Aplikator nalezy trzymaé w sposdb pokazany na obrazku

Urzadzenie enPuls w wersji 2.0 wykorzystuje energie mechaniczng,
ktora dociera do pacjenta za posrednictwem aplikatora.

Aby energia dotarta do pacjenta, nalezy umiesci¢ aplikator wraz z
gtowicg prostopadle do obszaru / punktu poddawanego leczeniu.

Po uruchomieniu aplikatora uzytkownik moze pracowacé z
urzgdzeniem zaréwno w jednym punkcie, jak i na okreslonym
obszarze.

Zaleca sie stosowanie oliwki enPuls w celu zmniejszenia tarcia.

Waga aplikatora sprawia, ze nie ma koniecznosci zbyt silnego
dociskania go do leczonego punktu / obszaru.

Aplikator nalezy przytozy¢ do miejsca poddawanego leczeniu.
Aplikator nalezy trzymac rozluzniong dfonia.

W razie potrzeby mozna zastosowac nacisk na tkanke lub zmieni¢ kat
styku.

Uwaga! Aby unikng¢ zabrudzenia gtowicy, w przypadku stosowania lubrykantu
nalezy zatozy¢ na nig sylikonowy kapturek ochronny.
W przypadku niezastosowania kapturka ochronnego Iubrykant
moze przedosta¢ sie do wnetrza gtowicy lub aplikatora, co w
Wskazéwka: konsekwencji moze doprowadzi¢ do trwatego zabrudzenia lub
awarii.

Spowoduje to uniewaznienie gwarancji.

Wskazéwka: Konstrukcja oraz waga aplikatora sprawiajg, Ze jest on bardzo
dobrze wyttumiony, jednak nalezy pamietac, ze pomimo to dfori
uzytkownika moze ulec przecigzeniu w wyniku dtuzszego korzystania
z urzgdzenia.

Zalecane srodki ochronne:
- ograniczony czas uzytkowania,

- podparcie.

Wiskazowka: Uwaznie obserwowac pacjenta podczas zabiegu.
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Instrukcja obstugi

8.3 Przeprowadzanie zabiegu

Wskazdwka: Wszystkie ponizsze opisy powstaty w oparciu o ustawienia fabryczne.

Wskazdwka: Wszystkie przyciski, menu oraz podmenu mozna aktywowac za
posrednictwem ekranu, dotykajgc odpowiedniej opcji.

Uruchamianie programu
Zimmer

enPuls

Zimmer MedizinSysteme

Nacisniecie przycisku =t  spowoduje otwarcie okna programu P 02.

Ekran Zablegu P 02 Continuous 10 Hz =

41
Continuous
10.. =

Freqmecy
Sve

B

oty

Strona 14



Wybdr gtowicy

Ustawienie
aplikatora

Emisja impulséw

Wskazowka:

Poczatek zabiegu

Wskazowka:

Koniec zabiegu

Wskazowka:

Instrukcja obstugi

8.3 Przeprowadzanie zabiegu

Wybra¢ gtowice odpowiadajgca potrzebom danego pacjenta |
doktadnie przykreci¢ do aplikatora.

Umiescic¢ gtowice w wybranym punkcie / obszarze. Aby zapobiec otarciom,
zaleca sie zastosowanie oliwki enPuls przed rozpoczeciem zabiegu.

Uzy¢ lewego kontrolera, aby zdefiniowac emisje impulséw.
Urzgdzenie enPuls w wersji 2.0 oferuje dwa rodzaje emisji.

Emisja ze zdefiniowanq liczbq impulséw

W przypadku emisji ze zdefiniowangq liczbg impulsow zabieg zostanie
automatycznie zakonczony po wyemitowaniu okreslonej liczby
impulsow.

Po wyemitowaniu okreslonej liczby impulsow przetgcznik nozny
bedzie nieaktywny | nie bedzie mozliwosci wyemitowania
dodatkowych impulséw. Zabieg mozna wznowic, resetujqc liczbe
impulsow lub zmieniajgc zdefiniowanqg wczesniej liczbe.

Emisja bez zdefiniowanej liczby impulsow.

W przypadku emisji bez zdefiniowanej liczby impulsow zabieg nie
zostanie automatycznie zakoriczony. Urzgdzenie bedzie emitowac
impulsy po kazdym nacisnieciu przetqcznika noznego.

W przypadku emisji tego rodzaju dostepne jest jedynie odliczanie w
gore.

Nacis$niecie przetgcznika noznego rozpoczyna zabieg.
Komunikat na pasku stanu zmieni sie z ,,Ready” na ,Active”.

Fale uderzeniowe nalezy generowac po przytozeniu aplikatora do ciata
pacjenta.

Zwolnienie przetacznika noznego spowoduje przerwanie zabiegu.
Komunikat na pasku stanu zmieni sie z , Active” na ,Ready”.

Podczas trwania zabiegu nalezy uwaznie obserwowac pacjenta. W

przypadku wystgpienia jakichkolwiek komplikacji nalezy zmodyfikowac
lub przerwac zabieg.
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Instrukcja obstugi

8.4 Przyciski i ekrany

Opis przyciskow | elementéw ekranu

9 8
P 02 Continuous 10 Hz
0 Favourites
Preselection o
f TUl =
1 500 Continuous Sm——
Current Wode @
Therapy
Count direction
10 Hz @7
e mary
Mutmker of shocks Frequency
\’ | TIL n | Back
Energy Rezet Count direction Save ﬁ
Home
) B ! 5 6 7

(1) Energia impulsu Wyswietla zdefiniowang energie impulsu. Podczas zabiegu wykres

(2) Licznik impulséw

(3) Reset

paskowy jest wypetniony.

Energie impulsu mozna zdefiniowaé przed rozpoczeciem zabiegu lub
w jego trakcie. Energie impulsu mozna ustawiaé w przeskokach co 10
mJ w przedziale od 60 do 185 mJ.

Wyswietla zdefiniowang liczbe impulséw, aktualnie emitowany
impuls, a takze liczbe wyemitowanych impulséw w przypadku zabiegu
bez zdefiniowanej liczby impulséw.

Przedstawiono odliczanie w dot

Po wybraniu ponizszej opcji system wyswietli menu ,Input”.

0K

+ + )4

Cancel

1000 100

llos¢ impulsdow mozna definiowaé w przeskokach co 100 lub co 1000.

W przypadku odliczania w gére wartos¢ zostanie zresetowana do O,
a w przypadku odliczania w dét do zdefiniowanej wartosci.
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(4) Kierunek
odliczania

(5) Informacje
0 zabiegu

(6) Czestotliwosé

(7) Pasek stanu

(8) Pasek tytutu

(9) Tryb

Tryby pracy:

Instrukcja obstugi

8.4 Przyciski i ekrany

Nacisniecie tego przycisku umozliwia zdefiniowanie kierunku odliczania
emitowanych impulséw (w gére lub w dét).

Wybranie tego przycisku spowoduje otwarcie okna z informacjami na temat
wybranego programu.

Wyswietla zdefiniowang czestotliwosé

Zakres czestotliwosci: 1 Hz — 22 Hz, z mozliwoscig regulacji za
posrednictwem prawego kontrolera. Maksymalna wartos¢
czestotliwosci zalezy od zdefiniowanego poziomu energii.

Wyswietla informacje dotyczgce biezgcego statusu zabiegu. W
przypadku gdy program jest nieaktywny, na pasku pojawi sie tekst
,Ready”, natomiast gdy program jest aktywny, system wyswietli
komunikat , Active”.

Wyswietla nazwe biezgcego programu.

Wyswietla wybrany tryb pracy. Wybranie tego przycisku spowoduje
wyswietlenie menu wyboru.

Continuous Q/
Burst 4 Shocks x

Burst 8 Shocks

Burst 12 Shocks

il

Serie Pulse, Burst 4 Pulse, Burst 8 Pulse, Burst 12 Pulse.
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Instrukcja obstugi

8.5 Karta SD

Karta SD Na karcie SD zapisywane sg ustawienia zdefiniowane przez
operatora oraz listy wskazan.

Wskazdwka: W przypadku braku karty SD w urzgdzeniu, po nacisnieciu przycisku
,Favourites” lub ,Memory”, system wyswietli komunikat ,,No SD card
found”.

Przycisk , Indications” nie jest widoczny.

Deaktywowac komunikat zgodnie ze wskazowkami przedstawionymi w sekcji 7.
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Instrukcja obstugi

8.6 Zalecenia dotyczace zabiegu

Menu , Therapy Recommendations” pomaga w doborze odpowiedniego
programu zabiegu.

Zabieg
Nacis$niecie przycisku ~ Therapy¥  spowoduje otwarcie menu , Therapy
Recommendations”.
Treatment recommendation
o
_ D=
&J Progratrmas.
., = B
m-
< (_I o/:}n
Page 1 of 1 Haera
Wskazowka: Menu , Therapy” oferuje dwa sposoby wyboru zabiegu:
- ha podstawie czesci ciafa,
- 7 listy.
Wybor zabiegu Czes$¢ ciata mozna wybrag, klikajgc na niebieski okrag.
na podstawie
czesci ciata
".111
( 3]
L B
_ Gl -
e
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Instrukcja obstugi

8.6 Zalecenia dotyczace zabiegu

Wybdr czesci ciata Po wybraniu pozgdanej czesci ciata, w tym przypadku tokcia, system wyswietli
okno zalecen dotyczgcych zabiegu w obszarze tokcia.

Treatment recommendation
|';‘ Fivonrites

Obraz kliniczny mozna wybrac¢ bezposrednio w odpowiadajgcym wierszu.

Wybdr zabiegu z |
listy

Nacisniecie przycisku "' spowoduje otwarcie listy wskazan.

Treatment recommendation

Radial ad ulnar epicondylitis

Tendinitis of the shouldes / shoulder prodlems

=]
[} Sy
Calcific tendinitis of the shoubder ‘ ﬂ
Tharapy
i

Status pest muscula injury

Patollac tandisitis

Patallas endinopathy 4 Back
Page 1 of 3 Heme

Wskazowka: Niezaleznie od tego, czy wskazanie wybrano za posrednictwem czesci
ciata czy z listy, proces prowadzgcy do otwarcia ekranu zabiegu
przebiega bardzo podobnie i w zwigzku z tym opisano tylko raz.

Strona 20



Wybdér stanu
widocznego na
obrazie klinicznym

Informacje o zabiegu

Wybér
programu
zabiegu

Instrukcja obstugi

8.6 Zalecenia dotyczace zabiegu

Stan widoczny na obrazie klinicznym mozna wybraé bezposrednio w
odpowiadajgcym wierszu (tutaj: ostry).

Treatment recommendation
]
R |
(=
Cheonic Bz |
oE Programmas
Lt G

| Back

Po wybraniu stanu widocznego na obrazie klinicznym system
wyswietli okno zawierajgce szczegdtowe informacje na temat
zabiegu.

of treatment

o
applicatar hoad
star tambansation & mm

[l

Please select the Therapy key for treatment

4

Therapy

Nacis$niecie przycisku spowoduje otwarcie okna
zabiegu z odpowiadajgcym programem.
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Zapisywanie
programu |
nadawanie mu
nazwy

Wskazowka:

Instrukcja obstugi

8.7 Listy ulubionych oraz listy w pamieci —
odzyskiwanie programow, edycja list

Poszczegdlne parametry programow fabrycznych mozna
dostosowywac | zapisywac.

|

Naci$niecie przycisku =¥ spowoduje otwarcie okna umozliwiajgcego
wprowadzenie nazwy programu.

|Juhn Smith

L, <y -

1[2fsfaffsfef7]e]o]o]-]=]

flx fle= |

i

afwfefefefvfu] ifofe]cfr]

ofnfifefifs] ]e]

\zxcvbnm|.|.‘!

a|s|dl

Aby wprowadzi¢ nazwe programu, nalezy uzy¢ klawiatury.
Istniejg dwa sposoby nazywania programow:

1. zatwierdzenie domyslnej nazwy widniejgcej w polu ,,Name”,
2. wprowadzenie spersonalizowanej nazwy programu. W przypadku

wybrania tej opcji nalezy skorzystac z klawiatury.

Przed wprowadzeniem spersonalizowanej nazwy programu nalezy
usunqgc oryginalng nazwe widniejgcq w polu ,,Name”.
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Instrukcja obstugi

8.7 Listy ulubionych oraz listy w pamieci —
odzyskiwanie programow, edycja list

Wskazowka: Programy mozna zapisywac na liscie ulubionych oraz liscie w pamieci.
W kazdym przypadku mozna zapisac 120 pozycji.

Zapisywanie programu_

Na liscie ulubionych /  [jon smitn ﬂ— 1

Liscie w pamieci —
€| = € = —
1 234|5|6[? a‘g 0‘-‘:‘“""
% 3
q ‘ w | e r t y u i o P [ | 1| Cancel
a s d f g h [ j k ‘ | ‘ ‘ # ‘
W z X c Y b n m . . ! |

Nacisniecie przycisku (1) spowoduje otwarcie listy ulubionych oraz
automatyczne zapisanie programu na tej liscie.

Nacisniecie przycisku (2) spowoduje otwarcie listy w pamieci oraz automatyczne
zapisanie programu na tej liscie.

Nacisniecie przycisku ,OK” spowoduje zamkniecie okna zapisu oraz
dodanie programu do odpowiedniej listy.

Program zapisuje sie zawsze na pierwszej wolnej pozycji na liscie.
Nacisniecie przycisku (3) spowoduje przerwanie zapisu.

Wskazéwka: W przypadku nacisniecia przycisku ,Save” bez wprowadzenia nazwy
programu system wyswietli nastepujqgcy komunikat:

& Please insert a name!

Zatwierdzi¢ komunikat, naciskajgc przycisk ,,OK”, wprowadzi¢ nazwe
programu, a nastepnie powtorzyc procedure zapisu.
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Instrukcja obstugi

8.7 Listy ulubionych oraz listy w pamieci —
odzyskiwanie programow, edycja list

Zapisane programy sg widoczne na liscie ulubionych. Z poziomu tej
listy mozna”

1. pobrac program w celu wykorzystania podczas zabiegu,

2. edytowac (zmienic pozycje, usunqc z listy).

Wskazéwka: Procesy pobierania oraz edycji programow na liscie ulubionych oraz
liscie w pamieci przebiegajg w ten sam sposob. W zwigzku z tym w
niniejszej instrukcji opisano je jedynie w odniesieniu do listy ulubionych.

Wybdr liste E? |

ulubionych Naciéniecie przycisku Favourites spowoduje otwarcie listy ulubionych.

Pobieranie programu Pozgdany program mozna wybrac bezposrednio w odpowiadajgcym wierszu.

Edycja listy ulubionych

F 00 John Smith = — 3
Edt E

Nacisniecie przyciskow (1) oraz (2) umozliwia przeglagdanie
poszczegdlnych stron na liscie ulubionych. Przycisk (1) przewija w

przéd, a przycisk (2) w tyt.

Nacisniecie przycisku (3) spowoduje otwarcie okna edycji listy ulubionych.
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Edycja ulubionych

Wskazowka:

Instrukcja obstugi

8.7 Listy ulubionych oraz listy w pamieci —
odzyskiwanie programow, edycja list

I = | v ——

3
4

[« [» w1

Page 1 of 20

Nacisniecie przycisku (1) spowoduje powrot
do programu. Nacisniecie przycisku (2)
spowoduje przeniesienie programu w gore.
Nacisniecie przycisku (3) spowoduje
przeniesienie programu w dotf. Nacisniecie
przycisku (4) spowoduje usuniecie programu.

Nacisniecie przycisku (4) spowoduje
wyswietlenie komunikatu o tresci: ,,Do you
really want to delete the program?”.

Nacisniecie przycisku ,,Yes” spowoduje usuniecie
programu. Nacisniecie przycisku ,no” spowoduje
przerwanie procesu.
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Urzadzenie

Podstawowe Zrédto
zasilania
Bezpiecznik

Zuzycie energii

Klasa ochrony
Klasa uzytkowa
Czesci aplikacyjne

Zakres czestotliwosci

Poziomy energii
impulséw

Tryb pracy
Doktadnosé

Wymiary

Waga

Klasa ochrony przed
whnikaniem

Aplikator
Wymiary
Waga

Zywotno$é

Gtowice aplikatora

Cate urzadzenie
Wymiary

Catkowita waga

Warunki pracy

Transport i
przechowywanie

Wskazdwka:

Czyszczenie i dezynfekcja

100-240V /50/60 Hz; 220V / 60 Hz

2 x T3A15L, 250V
250 VA

|

BF

Gtowica aplikatora

Sylikonowy kapturek ochronny

1 Hz —22 Hz, z mozliwoscig regulacji co 1 Hz
3 tryby po 4, 8 lub 12 impulséw

60 — 185 mJ (przy aplikatorze) mozliwos¢
dowolnej regulacji co 10 mJ:

przy 22 Hz max. 90 mJ

przy 16 Hz max. 120 mJ

przy 10 Hz max. 185 mJ

Praca z przerwami
+20%

322 mm x 235 mm x 130 mm
2.7 kg

Urzadzenie IPX0
Przetgcznik nozny IPX5
Aplikator IPX0

Dtugos¢ 230 mm, srednica 50 mm
850 g
2,000,000 fal uderzeniowych (co najmniej)

Srednica 6 /15 /25 mm / nie wymagaja zadnych narzedzi do zmiany /
co najmniej 150000 fal uderzeniowych

580 mm x 250 mm x 470 mm (razem z torbg)
13 kg (razem z torbg)

Temperatura: od 10 do 25°C
Wzgledna wilgotnosé: od 20% do 80% (nieskroplona)
Cisnienie atmosferyczne: od 700 hPa do 1060 hPa

Temperatura: od -10°C do +50°C
Wzgledna wilgotnosé: od 10% do 90% (nieskroplona)
Cisnienie atmosferyczne: od 700 hPa do 1060 hPa

Urzadzenie nalezy transportowacd i przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu.
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Obudowa /
przetgcznik
nozny

Czyszczenie i dezynfekcja

Zastrzega sie mozliwo$¢ wprowadzania zmian technicznych.

— Przed przystgpieniem do czyszczenia urzadzenia lub wykonywania
jakichkolwiek prac konserwacyjnych nalezy wytaczy¢ urzadzenie |
odtgczy¢ je od gniazdka.

— Nalezy dopilnowaé, aby podczas czyszczenia / dezynfekcji
urzgdzenia zadna z etykiet nie ulegta uszkodzeniu (ostrzezenia,
etykiety urzadzen sterujgcych, tabliczka znamionowa).

— Nalezy dopilnowa¢, aby podczas czyszczenia / dezynfekcji do
wnetrza urzgdzenia, aplikatora ani przetgcznika noznego nie
przedostat sie zaden ptyn. Nie stosowac spryskiwaczy.

— W przypadku, gdy podczas czyszczenia / dezynfekcji do wnetrza
urzadzenia lub aplikatora dostanie sie ptyn, nalezy wycofac
urzgdzenie z uzytku, zabezpieczy¢, a nastepnie skontaktowac sie z
najblizszym punktem serwisowym.

— Aby zmniejszy¢ ryzyko infekcji, podczas czyszczenia / dezynfekc;ji
nalezy zawsze miec na sobie rekawiczki ochronne.

— Ze wzgledu na fakt, ze urzadzenie oraz jego czesci aplikacyjne
wchodzg w kontakt tylko i wytgcznie ze zdrowg i nieuszkodzong
skorg, nie stanowig one zagrozenia dla higieny (zobacz wytyczne
RKI).

Czyszczenie (tylko czyszczenie manualne)

Narzedzia:
= Sciereczki jednokrotnego uzytku (celuloza, papier),
® niezawierajgcy alkoholu $rodek do czyszczenia TWORZYW sztucznych
(np. Srodek do czyszczenia wyrobdw medycznych).

W przypadku widocznych zabrudzen obudowe, przetgcznik nozny oraz
przewody mozna czysci¢ za pomocg powszechnie dostepnych,
niezawierajgcych  alkoholu $rodkéw do czyszczenia tworzyw
sztucznych. Przeciera¢ az do usuniecia zabrudzen, uzywajgc dobrze
wykreconej, miekkiej szmatki nasgczonej zgodnie ze specyfikacja
producenta srodka czyszczgcego.
Dezynfekcja (tylko dezynfekcja manualna)
Narzedzia:
= Sciereczki jednokrotnego uzytku (celuloza, papier),
= powszechnie dostepny, niezawierajgcy alkoholu srodek dezynfekujgcy
do plastiku i metalu, odznaczajacy sie wtasciwosciami bakteriobdjczymi,
wirusobdjczymi oraz grzybobdjczymi lub chusteczki nasgczone srodkiem
dezynfekujgcym. Przestrzegac dotgczonej instrukcji obstugi.

Dezynfekcje nalezy przeprowadzac co najmniej raz w tygodniu, a takze
w przypadku wykrycia jakichkolwiek oznak zanieczyszczenia. W tym
celu nalezy skonsultowa¢ sie ze specjalistg ds. higieny. Przed
przystgpieniem do dezynfekcji nalezy wyczysci¢ urzadzenie.
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Czyszczenie i dezynfekcja

Obudowe i przeftagcznik nozny mozna dezynfekowac przy uzyciu
chusteczek dezynfekujgcych. Przetrze¢ wszystkie powierzchnie dobrze
wykrecong, miekka S$ciereczkg nasaczong zgodnie z zaleceniami
producenta $rodka dezynfekujgcego lub chusteczkami nasgczonymi
srodkiem dezynfekujgcym. Jesli dotyczy, przestrzega¢ wymagan
dotyczgcych suszenia lub powtdrnego czyszczenia.
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Aplikator /
gtowica
aplikatora

Sylikonowy
kapturek ochronny

Czyszczenie i dezynfekcja

Czyszczenie (tylko czyszczenie manualne)

Narzedzia:
= Sciereczki jednokrotnego uzytku (celuloza, papier),
* niezawierajacy alkoholu $rodek do czyszczenia TWOZYW sztucznych (np.
Srodek do czyszczenia wyrobow medycznych).

{Przed przystgpieniem do czyszczenia nalezy zdjg¢ z gtowicy
sylikonowy kapturek ochronny. Nastepnie postepowac zgodnie z
procedurg opisang w sekcji ,,Obudowa / przetgcznik nozny”.

Dezynfekcja (tylko dezynfekcja manualna)

Narzedzia:
e Sciereczki jednokrotnego uzytku (celuloza, papier),
e powszechnie dostepny, niezawierajacy alkoholu srodek dezynfekujgcy
do plastiku i metalu, odznaczajacy sie wtasciwosciami bakteriobdjczymi,
wirusobdéjczymi oraz grzybobdjczymi.

Dezynfekcje nalezy przeprowadzac co najmniej raz w tygodniu, a takze
w przypadku wykrycia jakichkolwiek oznak zanieczyszczenia. W tym
celu nalezy skonsultowac sie ze specjalistg ds. higieny. Przed
przystapieniem do dezynfekcji nalezy zdjgc z gtowicy sylikonowy
kapturek ochronny oraz wyczysci¢ urzagdzenie. Nastepnie postepowac
zgodnie z procedurg opisang w sekcji ,Obudowa / przetgcznik nozny”.

Czyszczenie (tylko czyszczenie manualne)

Narzedzia:
e letnia woda zdatna do picia,
® naczynie, np. nerka,
e szczoteczka, np. szczoteczka do zebdw o sredniej twardosci,
e niezawierajgcy alkoholu $rodek do czyszczenia TWOZYW sztucznych (np.
srodek do czyszczenia wyrobow medycznych).

{Przed przystgpieniem do czyszczenia nalezy zdjg¢ sylikonowy kapturek
ochronny. Przygotowacd roztwor Srodka czyszczgcego zgodnie z
zaleceniami producenta. Umiesci¢ kapturek w roztworze. Uzywajac
szczoteczki, doktadnie wyczysci¢ zewnetrzng oraz wewnetrzng
powierzchnie kapturka. Optuka¢ kapturek pod biezgcg wods.
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Czyszczenie i dezynfekcja

Dezynfekcja (tylko dezynfekcja manualna)

Narzedzia:
e Naczynie, np. nerka,
e powszechnie dostepny, niezawierajacy alkoholu Srodek dezynfekujgcy
do plastiku i metalu, odznaczajacy sie wtasciwosciami bakteriobdjczymi,
wirusobdéjczymi oraz grzybobdjczymi.

Dezynfekcje nalezy przeprowadzac co najmniej raz w tygodniu, a takze
w przypadku wykrycia jakichkolwiek oznak zanieczyszczenia. W tym
celu nalezy skonsultowac sie ze specjalistg ds. higieny. Przed
przystgpieniem do dezynfekcji nalezy wyczysci¢ urzadzenie.
Przygotowacd roztwor srodka dezynfekujgcego zgodnie z zaleceniami
producenta. Umiesci¢ kapturek w roztworze. Upewnic sie, ze
zewnetrzna oraz wewnetrzna powierzchnia kapturka jest w catosci
pokryta roztworem. Pozostawi¢ kapturek w roztworze na czas
okreslony przez producenta $rodka. Optuka¢ kapturek pod biezgcg
woda.
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Czyszczenie i dezynfekcja

Czyszczenie / dezynfekcja, mechaniczne:

{Przygotowanie:

Przed przystgpieniem do mechanicznego czyszczenia / dezynfekc;ji
nalezy manualnie usung¢ wszystkie widoczne zabrudzenia. Postepowac
zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Procedura:

Parametry mechanicznego czyszczenia / dezynfekciji:
Srodek czyszczgcy: neodisher® MediClean forte (producent: Dr. Weigert),
czyszczenie: 10 minut w temperaturze 55°C,
dezynfekcja: 5 minut w temperaturze 93°C.

Wskazdéwka: Tworzywo nadaje sie do sterylizacji parowej w temperaturze 134°C.
Uwaga: w przypadku, gdy do czyszczenia / dezynfekcji urzqdzenia
zastosowano roztwdr tatwopalnych srodkdw czyszczqcych, nalezy

odczekad az ich pozostafosci wyparujq przed skorzystaniem z
urzqdzenia. W przeciwnym razie zajdzie ryzyko zapalenia.

Zalecane Srodki Do dezynfekcji manualnej zaleca sie stosowanie ponizszych srodkow:
dezynfekujace e chusteczki mikrozid® sensitive,

* Antifect FF,

e Gigasept FF,

e Quartamon Med.

Przestrzegac zalecen producenta.

Wskazéwka: Z urzqdzenia naleZy korzystac w higienicznych warunkach.
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Oznakowanie CE / producent

Urzadzenie posiada oznakowanie CE

c @ 0123

Zgodne z Dyrektywg 93 /42 / EWG dotyczacg wyrobow medycznych.

Producent Zimmer MedizinSysteme
GmbH Junkersstralle 9
89231 Neu-Ulm, Niemcy
Tel. +49 731. 9761-291
Fax +49 731.9761-
299 www.zimmer.de
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Zawartos¢ zestawu i akcesoria

Zawartosé zestawu

Nr elementu.

5411 1 Jednostka sterujgca enPuls w wersji 2.0
5412 1 Aplikator

93133521 1 Gtowica aplikatora, 6 mm
93133511 1 Gtowica aplikatora, 15 mm
93133501 1 Gtowica aplikatora, 25 mm
65135110 10  Sylikonowe kapturki ochronne
50500038 1 Oliwka enPuls / ZWave
94130410 1 Przetacznik nozny

63230311 1 Uchwyt na aplikator

118* 1 Przewdd zasilajgcy

10101524 1 Podrecznik uzytkownika
87053010 1 Torba transportowa
65800410 2 Rysiki

Accessories

Numer elementu

5412 Aplikator

63230311 Uchwyt na aplikator

93133521 Gtowica aplikatora, 6 mm

93133511 Gtowica aplikatora, 15 mm
93133501 Gtowica aplikatora, 25 mm
65135110 Sylikonowy kapturek ochronny
50500038 Oliwka enPuls / ZWave

94130410 Przetgcznik nozny

118* Przewdd zasilajgcy

65800410 Rysik

87053010 Torba transportowa z piankowa wysciotka

* Standardowy przewdd zasilajgcy. Dostepne sg rowniez
inne wtyczki. W razie potrzeby nalezy skontaktowac sie z
lokalnym dystrybutorem.
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Konfiguracje urzadzen

Producent nie posiada w ofercie urzgdzen wspodtpracujgcych
z urzagdzeniem enPuls w wers;ji 2.0.

Podtgczanie jakichkolwiek urzadzen niezgodnych z powyzszymi
wytycznymi, a tym samym tworzenie systemu medycznego, odbywa
sie na wyfaczng odpowiedzialnos¢ uzytkownika.
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Bezpieczenstwo i konserwacja

14.1 Bezpieczenstwo

Urzadzenie enPuls w wers;ji 2.0 jest produkowane zgodnie ze
standardami bezpieczenstwa zawartymi w DIN EN 60601-1.

Producent urzadzenia, firma Zimmer MedizinSysteme, ponosi
odpowiedzialno$¢ za bezpieczenstwo i niezawodne dziatanie
urzadzenia, jedynie w przypadku:

e zasilania urzadzenia za posrednictwem odpowiedniego gniazdka
wyposazonego w styki ochronne oraz zgodnosci instalacji elektrycznej
z DIN VDE 0100 czes¢ 710,

e uzytkowania urzadzenia zgodnie z zaleceniami zawartymi w
podreczniku uzytkownika,

e zlecania rozbudowy, regulacji lub modyfikacji urzadzenia tylko i
wytgcznie  osobom  autoryzowanym  przez firme  Zimmer
MedizinSysteme,

e gdy przed przystgpieniem do korzystania z urzadzenia uzytkownik
sprawdzit bezpieczenstwo funkcjonalne urzadzenia, zapewnit
odpowiednie warunki pracy oraz sprawdzit jego integralnos¢
mechaniczng,

e uzytkowania urzadzenia tylko i wytgcznie przez odpowiednio
przeszkolony personel,

e uzytkowania urzadzenia w bezpiecznych warunkach; w
powietrzu pozbawionym substancji tatwopalnych,

¢ natychmiastowego odtgczenia urzadzenia od gniazdka, w sytuacji,
gdy do jego wnetrza przedostat sie ptyn,

Urzadzenie nie posiada czesci podlegajgcych naprawie przez uzytkownika.
Zabrania sie modyfikowania opisywanego urzgdzenia.
Prace serwisowe oraz wymiane komponentow nalezy zlecaé tylko i

wytgcznie certyfikowanym technikom serwisowym firmy Zimmer
MedizinSysteme GmbH.
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Bezpieczenstwo i konserwacja

14.2 Konserwacja

Przed przystgpieniem do czyszczenia urzadzenia lub wykonywania
jakichkolwiek prac konserwacyjnych nalezy wytgczy¢ urzadzenie i
odtgczy¢ je od gniazdka.

Firma Zimmer gwarantuje, ze kazda gftowica aplikatora jest w
stanie wygenerowac co najmniej 150000 fal uderzeniowych.

Zaleca sie wymiane gtowicy aplikatora po wygenerowaniu okreslonej
liczby fal uderzeniowych.

Gtowice nalezy takze wymieni¢, w przypadku, gdy leczenie stato sie
mniej skuteczne lub w przypadku jej znieksztatcenia. W zwigzku z tym
nalezy regularnie przeprowadzaé inspekcje wizualne.
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Wskazdwka:

Test dziatania

Wskazowka:

Test dziatania

Po uruchomieniu urzgdzenie enPuls w wersji 2.0 przeprowadza
autotest w celu sprawdzenia prawidtowego dziatania wszystkich
komponentéw wewnetrznych.

W przypadku wystgpienia btedu, system wyswietli komunikat o btedzie.

Mozna takze przeprowadzi¢ opisany ponizej rozszerzony test dziatania.
Test ten nalezy przeprowadzac raz w miesigcu oraz w przypadku
podejrzenia, ze urzadzenie nie dziata prawidtowo

Przed przystgpieniem do wykonywania testu dziatania nalezy
sprawdzic, czy aplikator i przetqcznik nozny sq prawidfowo
podtqczone.

Sprawdzi¢, czy przewdd zasilajacy jest prawidtowo podtgczony do
urzadzenia oraz gniazdka elektrycznego.

Witgczy¢ urzadzenie.

Aktywowac przetgcznik nozny - natychmiast powinny uruchomic sie
wentylatory oraz generator. Generator fal uderzeniowych powinien
dziatac z czestotliwoscig wyswietlang na ekranie (wartos¢ domysina to
5 Hz).

Po przeprowadzeniu testu dziatania nalezy wytqczyc urzqdzenie.

W przypadku gdy zabieg ma sie odbyc bezposrednio po

przeprowadzeniu testu dziatania, nalezy zdefiniowac jego
parametry, a nastepnie postepowac zgodnie z opisem z sekcji 8.
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Informacje prawne

Urzadzenie enPuls w wers;ji 2.0 nie zostato uwzglednione w
zatgczniku 1 do MPBetreibV (niemieckiego rozporzgdzenia w
sprawie eksploatacji urzgdzen medycznych).

Urzadzenie enPuls w wersji 2.0 nie zostato uwzglednione w
zataczniku 2 do MPBetreibV (niemieckiego rozporzadzenia w
sprawie eksploatacji urzgdzen medycznych).

Na terenie Niemiec nalezy rowniez przestrzegac przepisow
niemieckiego ubezpieczenia spotecznego od nastepstw
nieszczesliwych wypadkow (DGUV) (rozporzgdzenie 3 - Instalacje i
urzgdzenia elektryczne) z pdzniejszymi zmianami.

Wskazéwka: Powyzsze informacje dotyczq eksploatacji urzqdzenia na terenie

Niemiec. Prosimy o uwzglednienie potencjalnych, odmiennych
przepisow w Panstwa kraju.
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Aplikator nie
dziata

Awaria
aplikatora

Komunikaty o btedach
Rozwiazywanie probleméw
Utylizacja

Na pasku stanu widnieje komunikat ,Ready”, ale urzagdzenie nie
generuje impulsu po nacisnieciu przefgcznika noznego.

Mozliwa przyczyna 1

Nieprawidtowo podtgczony / uszkodzony aplikator / przetacznik nozny.
Rozwigzanie:

Sprawdzi¢, czy aplikator / przetgcznik nozny jest prawidtowo
podfaczony. Wtyczki musza by¢ wtozone do konca.

Sprawdzi¢ przewdd przetgcznika noznego pod katem wystepowania
uszkodzen / zagiec.

Sprawdzi¢, czy koputa przetgcznika noznego porusza sie bez
przeszkod.

Mozliwa przyczyna 2

Nieprawidtowe ustawienia programu.

Rozwigzanie:

Sprawdzi¢ czy ustawiono energie impulsu. W razie potrzeby ustawic.

Nieregularna emisja fal uderzeniowych / przegrzewanie aplikatora

Mozliwa przyczyna 1

Zuzyta gtowica aplikatora / trudnosci w korzystaniu z gtowicy z powodu zuzycia.
Rozwigzanie:

Gtowice aplikatora ulegajg zuzyciu | nalezy je wymieniac po
wyemitowaniu okres$lonej liczby fal uderzeniowych.

Usuwanie zuzytych elementéw:

Zdjac gtowice z aplikatora, a nastepnie doktadnie wyczyscié tylng
kopute. Przytrzymac aplikator otworem skierowanym w doét. Ustawic
czestotliwos¢ na 2 lub 5 Hz przy najnizszym poziomie energii, a
nastepnie wyemitowac kilka fal uderzeniowych (maksymalnie 10).
Ponownie przymocowac gtowice. W przypadku ponownego
wystgpienia btedu nalezy wymieni¢ gtowice.

Mozliwa przyczyna 2

Zuzycie generatora fal uderzeniowych.

Rozwigzanie:

Generator fal uderzeniowych ulega zuzyciu | nalezy go wymieni¢ po
wyemitowaniu 2 milionéw fal uderzeniowych.

Sprawdzi¢ catkowitg liczbe wyemitowanych fal uderzeniowych w
menu ,Configuration”.

W przypadku gdy liczba wyemitowanych fal uderzeniowych wynosi
lub przekracza 2 miliony, nalezy wymienié generator.

Aby wymieni¢ generator, nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem lub z gtdwnym biurem w Neu-UIm.

Nie znaleziono aplikatora  Na pasku stanu widnieje komunikat ,No applicator found”.
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Awaria urzadzenia

Komunikaty o btedach
Rozwiazywanie probleméw

Utylizacja
: nn | 3
0 = J
( 10 H|

Mozliwa przyczyna

Niepodtgczony / nieprawidtowo podtaczony aplikator.

Rozwigzanie:

Sprawdzi¢, czy aplikator jest prawidtowo podtgczony. Ztgcze musi by¢
wtozone do konca.

Brak reakcji na wtgczenie / ciemny ekran.

Mozliwa przyczyna 1

Problem z podfgczeniem

Rozwigzanie:

Sprawdzi¢, czy wtyczka jest prawidtowo podtgczona do gniazdka, a
drugi koniec przewodu do portu na urzadzeniu.

Sprawdzi¢ przewdd zasilajgcy pod kgtem wystepowania uszkodzen.
Sprawdzi¢ gniazdko oraz port na urzadzeniu.

Mozliwa przyczyna 2

Bezpiecznik

Rozwigzanie: 2

Sieciowe gniazdo wejsciowe urzgdzenia posiada bezpieczniki, ktére
odtgczajg urzadzenie od sieci w przypadku wystgpienia problemdw.
Otworzy¢ klapke i sprawdzié bezpieczniki. W razie potrzeby wymienié
uszkodzony bezpiecznik.

Bezpieczniki muszg by¢ zgodne pod wzgledem nazwy / wartosci
znamionowej. Przed przystgpieniem do wymiany bezpiecznikdw
nalezy doktadnie sprawdzi¢ zrodfo zasilania.

W przypadku gdy btad sie powtarza, nalezy natychmiast

skontaktowac sie z dziatem serwisowym / dziatem obstugi
klienta.
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Komunikat o
btedzie
karta SD

Komunikaty o btedach
Rozwiazywanie probleméw
Utylizacja

W przypadku gdy w urzgdzeniu nie ma karty SD po nacisnieciu przycisku
,Favourites” lub ,Memory” system wyswietli komunikat ,No SD card
found".

SD card not found.
You need an SD card to use the Favourites.

KR

Wtozy¢ karte SD, a nastepnie nacisngc¢ ,,OK”.

Komunikat o przegrzaniu W przypadku, gdy temperatura aplikatora osiggnie wartos¢

Gtéwne biuro

Utylizacja

krytyczng, rozpocznie sie faza chtodzenia, a komunikat na
ekranie poinformuje, ze emisja impulséw nie jest mozliwa.

Over temperature

& Over temperature in handpiece.
Please allow the handpiece to cool down.

o |

Po zatwierdzeniu komunikatu przyciskiem ,OK” ekran zabiegu
przesunie sie na pierwszy plan, a na pasku stanu pojawi sie komunikat
informujgcy o powrocie aplikatora do temperatury robocze;j.

W przypadku innych usterek nalezy wytgczy¢ urzadzenie, odczekaé 5
sekund, a nastepnie ponownie je uruchomié. Jesli btagd nadal
wystepuje, nalezy poinformowaé o tym dziat obstugi klienta za
posrednictwem gtéwnego biura w Neu-Ulm.

Zimmer MedizinSysteme
GmbH Junkersstralle 9
89231 Neu-UIlm, Niemcy
Tel. +49 731.9761-291
Fax +49 731.9761-

299 www.zimmer.de

Urzadzenie nalezy zwrdcic¢ do producenta w oryginalnym opakowaniu.
Urzadzenie nalezy zutylizowa¢ w fabryce w Neu-Ulm.

Za granicg (w Europie) za utylizacje urzadzenia odpowiadaja
przedstawiciele wyznaczeni przez firme Zimmer MedizinSysteme.
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Deklaracja dotyczaca kompatybilnosci elektromagnetycznej

Elektryczne urzadzenia medyczne, takie jak urzadzenie enPuls w wersji 2.0, wymagajg zachowania $rodkéw
ostroznos$ci w zakresie EMC (kompatybilnosci elektromagnetycznej) i nalezy je instalowac i uruchamiac
zgodnie z zaleceniami dotyczgcymi EMC zawartymi w podreczniku uzytkownika lub dotgczonej dokumentacji.

Przenosne urzadzenia telekomunikacyjne Emitujace HF (takie jak telefony komdrkowe) mogg wptywaé na
prace elektrycznych urzadzen medycznych. Urzadzenia enPuls w wersji 2.0 nalezy uzywac tylko i wytgcznie z
dostarczonym przewodem zasilajgcym wymienionym w rozdziale ,,Zakres dostawy i akcesoria”.

Uzytkowanie urzadzenia z innym przewodem zasilajagcym moze spowodowac zwiekszenie emisji lub zmniejszenie
odpornosci.

Wytyczne i deklaracja producenta — Emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie enPuls w wersji 2.0 jest przeznaczone do pracy w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym
ponizej. Klient / uzytkownik ma obowigzek zapewnié, ze bedzie ono uzytkowane w takim $rodowisku.

Pomiary zaktécen podczas emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Emisje HF zgodnie z CISPR 11 Grupa 1 Urzadzenie enPuls w wersji 2.0 wykorzystuje
energie HF jedynie do zasilania swoich funkcji
wewnetrznych. Dlatego tez, ich emisja RF jest
bardzo niska i prawdopodobnie nie bedzie
powodowac zadnych zaktécen pracy urzadzen
elektrycznych znajdujacych sie w poblizu.

Emisje HF zgodnie z CISPR 11 Klasa A Urzadzenie enPuls w wers;ji 2.0 jest
przystosowane do uzytku we wszelkich

Emisje harmoniczne zgodnie z IEC Klasa A mozliwych $rodowiskach, w tym w

61000-3-2 gospodarstwach domowych i innych

lokalizacjach podtgczonych do

Zmiany napiecia / emisje drgan zgodnie z | Zgodne ogdlnodostepnej sieci niskiego napiecja
IEC 61000-3-3 wykorzystywanej do zasilania budynkéw
mieszkalnych.

Urzadzenia nie nalezy ustawia¢ w bliskiej odlegtosci od innych urzadzen ani na innych urzadzeniach. W
przypadku gdy zachodzi konieczno$¢ takiego ustawienia, nalezy monitorowa¢ urzadzenie pod katem
prawidtowego dziatania.
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Deklaracja dotyczaca kompatybilnosci elektromagnetycznej

Wytyczne | deklaracja producenta — Odporno$¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie enPuls w wersji 2.0 jest przeznaczone do pracy w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym
ponizej. Klient / uzytkownik ma obowigzek zapewnié, ze bedzie ono uzytkowane w takim srodowisku.

Testy odpornosci

IEC 60601-

Poziom testowy

Poziom zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne —

Wytadowania
elektrostatyczn
e (ESD)

zgodnie z IEC
61000-4-2

+ 6 kV przy kontakcie

+ 8 kV w powietrzu

+ 6 kV przy kontakcie

+ 8 kV w powietrzu

Podtogi powinny by¢ wykonane z
drewna, betonu lub ptytek
ceramicznych. Jesli podtogi sg
pokryte tworzywem syntetycznym,
wzgledna wilgotnos¢ powinna
wynosi¢ co najmniej 30%.

Odpornos¢ na
serie szybkich
elektrycznych
stanéw

+ 2 kV przewody zasilajgce

+ 1 kV wyjsciowe /
wejsciowe przewody

+ 2 kV przewody zasilajgce

Nie dotyczy wyjsciowych
/ wejsciowych

Napiecie zasilania stosowane
standardowo w typowym
pomieszczeniu o przeznaczeniu
komercyjnym lub medycznym

przejsciowych przewoddéw

zgodnie z IEC

61000-4-4

Przepiecia + 1 kV tryb réznicowy + 1 kV tryb réznicowy Napiecie zasilania stosowane
zgodnie z standardowo w typowym

IEC 6100-4-5 + 2 kV tryb standardowy + 2 kV tryb standardowy pomieszczeniu o przeznaczeniu

komercyjnym lub medycznym

Spadki napiecia,

<S%UT <5%UT Napiecie zasilania stosowane
krétki(? bza.k’récenia (>95% spadek U 1 (>95% spadek U standardowo w typowym
orazroznice Dla % cyklu) Dla % cyklu) pomieszczeniu o przeznaczeniu
napigcia na komercyjnym lub medycznym
wejsciowych 40% U T 40% U T
liniach zasilania (60% spadek Ut (60% spadek Ut i , _—
) ) Uesli Urzadzenie wymaga zasilania
Zgodnie z [EC Dla 5 cykli) Dla 5 cykli) ciagtego, bez wzgledu na przerwy
61000-4-11. 20% U 1 70% U 1 w dostawie pradu z sieci, zaleca
(30% spadek Ut (30% spadek Ut sl pod’fe{;czenie ur.zald.zenia do
Dla 25 cykli) Dla 25 cykli) sta’f'ego' zrodta zaS||.an|.a (UPS).I.ub
zasilanie go przy uzyciu baterii.
<S5%UT <5%UT
(>95% spadek Ut (>95% spadek U T
naciskac¢ przez 5 sekund) Przez 5 sekund)
Pole 3A/m 3A/m Pole magnetyczne czestotliwosci
magnetyczne zasilania powinno by¢ na
przy poziomie charakterystycznym dla

czestotliwosci
zasilania (50 /
60

Hz)

Zgodnie z

typowej lokalizacji komercyjnej
lub medycznej

KOMENTARZ: UT to napiecie sieciowe przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Deklaracja dotyczaca kompatybilnosci elektromagnetycznej

Kluczowe wtasciwosci urzgdzenia enPuls w wersji 2.0 to: ptynne usuwanie zimnego powietrza, ptynne
dziatanie wszystkich funkcji. Nieprzerwana praca nie jest warunkiem koniecznym do uzytkowania
urzadzenia zgodnie z przeznaczeniem.

Wytyczne | deklaracja producenta — Odporno$¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie enPuls w wersji 2.0 jest przeznaczone do pracy w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.
Klient / uzytkownik ma obowigzek zapewnic, ze bedzie ono uzytkowane w takim $rodowisku.

Testy IEC 60601- Poziom zgodnosci| Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

odpornosci Poziom testowy

Przewodzone HE |3V 3V Nie uzywacé przenosnych urzadzen
telekomunikacyjnych emitujgcych HF w mniejszej

zaktdcenia h s . ‘s

zgodnie z Wydajna wartos¢ | Wydajna wartosc odlegtosci od jakiejkolwiek czeéci urzadzenia enPuls w
150 kHz do 80 MHz | 150 kHz do 80 wersji 2.0, witgcznie z przewodami niz zalecana

IEC 61000- MHz . . . ) .

ie odlegtos¢ separacyjna obliczana przy pomocy rownania

odnoszgcego sie do czestotliwosci nadajnika.

) Zalecana odlegtos¢ separacyjna
Emitowane HF

Zak’roc.enia 3V/m d=1.2VP

zgodnie z 80 MHz do 2.5 GHz | 3V/m d=0.35 VP for 80 MHz to 800 MHz

I4E§ 61000- ?;LMHZ do 25 d=0.7 VP for 800 MHz to 2.5 GHz
_ VA

Gdzie p to wskaznik maksymalnej mocy wyjsciowej
nadajnika w watach (W), zgodnie 1z danymi
dostarczonymi przez producenta nadajnika, a d to
zalecana odlegtos¢ separacyjna w metrach (m). b

Dla wszystkich czestotliwosci sity pdl nadajnikéw
stacjonarnych HF, okreslone przez pomiary pola
elektromagnetycznego a powinny wynosi¢ mniej niz
dopuszczalny poziom zgodnosci dla catego pasma
czestotliwosci. b

Istnieje ryzyko wystgpienia interferencji w poblizu
urzgdzen oznaczonych ponizszym symbolem:

(t‘»))

KOMENTARZ 2: Niniejsza informacja moze nie opisywac wszystkich sytuacji, poniewaz na propagacje fali elektromagnetycznej ma wptyw absorpcja i odbicie od budynkdw,
przedmiotow i ludzi.

KOMENTARZ 1: Dla czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz stosuje sie wyzsze pasmo czestotliwosci.

a = sity pol nadajnikow stacjonarnych (np. Nadajniki telefonii komdrkowej, maszty radiowe, telewizyjne, itp.), teoretycznie nie moga by¢ obliczone z odpowiednia
doktadnoscig. W celu oceny pola elektromagnetycznego nadajnikéw stacjonarnych nalezy wykona¢ odpowiednie pomiary pola elektromagnetycznego. Jezeli pomiary mocyj
pola, w miejscu uzywania produktu, przekroczg dopuszczalny poziom, nalezy zbada¢ produkt celem weryfikacji poprawnosci jego dziatania. W przypadku zaobserwowania
niewtasciwego dziatanie urzadzenia, mozna podja¢ dodatkowe czynnosci, takie jak zmiana orientacji produktu lub zmiana jego potozenia.

B = Poza czestotliwoscig z zakresu od 150kHz do 80MHz, moc pola powinna wynosié ponizej 3 V/m.
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Deklaracja dotyczaca kompatybilnosci elektromagnetycznej

Zalecane odlegtosci miedzy przenosnymi urzgdzeniami telekomunikacyjnymi emitujgcymi HF a urzadzeniem enPuls
W wersji 2.0

Urzadzenie enPuls w wersji 2.0 jest przystosowane do pracy w Srodowisku elektromagnetycznym o
kontrolowanych zaktéceniach HF. Kupujacy / uzytkownik urzadzenia enPuls w wersji 2.0 moze pomdc w
zapobieganiu emisji zaktdcent elektromagnetycznych poprzez utrzymywanie minimalnej odlegtosci miedzy
przenosnymi mobilnymi urzadzeniami telekomunikacyjnymi emitujgcymi HF (nadajniki) a urzgdzeniem enPuls w
wersji 2.0, wedtug ponizszych zalecen, zgodnie z maksymalng mocg wyjsciowg urzadzen telekomunikacyjnych.

Zmierzona maksymalna moc Odlegtoé¢ separacyjna na podstawie czestotliwosci nadajnika
wyjsciowa nadajnika m
W 150 kHz o0 80 MHz 80 MHz 0 800 MHz 800 MHz 0 2.5 GHz
d=1.2VP d=0.35VP d=0.7 vP

0.01 0.12 0.035 0.07

0.1 0.38 0.11 0.22

1 12 0.35 0.70

10 3.8 11 2.2

100 12 3.5 7

W przypadku nadajnikéw o mocy wyjsciowej nie wymienionej w powyzszej tabeli, zalecang odlegtos¢ separacyjng (d) w
metrach (m) mozna obliczy¢ przy uzyciu odpowiedniego rownania (w zaleznosci od czestotliwosci), gdzie P = nominalna moc
nadajnika w watach (W)

KOMENTARZ1: w przypadku czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz stosuje sie wyzsze pasmo czestotliwosci.

KOMENTARZ2: niniejsza informacja moze nie opisywac wszystkich sytuacji, poniewaz na propagacje fali elektromagnetycznej
ma wptyw absorpcja i odbicie od budynkoéw, przedmiotéw i ludzi.
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enPuls
Wersja 2.0

Podrecznik uzytkownika
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