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To make these Instructions for Use simpler to read, the brand names are written as follows:
DolorClast® Focused Shock Waves is your product
DOLORCLAST® FOCUS handpiece, as the emission source, is the handpiece
Focused Shock Waves Console is the console
Compact Cart DolorClast® is the cart (optional)
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1.1. About these Instructions for Use

Thank you for purchasing a DolorClast® Focused Shock
Waves.

We are more than happy to answer questions you may
have, and we welcome your feedback and suggestions.
We are also on-hand to provide support in the event of
any technical issues.

Please contact your EMS authorized service center or
your distributor directly.

We wish you lots of success!

Please note that the English version of this manual is the
source from which all translations are derived. In case of
any discrepancy, the binding version is the English text.

Before using the DolorClast® Focused Shock Waves,
please read carefully and follow the recommendations
set out in the Instructions for Use originally delivered with
your device and system.

Please pay close attention to the safety precautions.

Any serious incident that occurs in relation to the product
should be reported to the manufacturer and the competent
authority.

For technical issues or complaints related to the use of
this product, please contact your local customer service
representative.

To prevent injury to people and damage to property, please
follow the corresponding instructions, marked as indicated
below.

&
A

WARNING
Risk of severe patient or user injuries
CAUTION
Risk of patient or user injuries which may be
severe
Risk of damaging the product or environmental
damage
<y PLEASE NOTE / IMPORTANT

Useful additional information and recommendations

X  PROHIBITED
v/ AUTHORIZED

1.2. Description of the DolorClast® Focused Shock
Waves

The DolorClast® Focused Shock Waves system
(console, handpiece and gel pads) is designed to provide
focused extracorporeal shock wave therapy (fFESWT). A
high-voltage pulse, controlled by the console, is used to
excite piezoceramic elements located inside the handpiece
arranged on a concave surface, causing them to expand
briefly and simultaneously by a few micrometers, and
generate a shock wave. Please see chapter “3. Components”,
page 8 Figures 1, 2 & 3 for device and part views.

1.3. Operating principle of the handpiece

The shape of the emission source (the handpiece) focuses
the shock waves (S: 5 MPa penetration up to 65 mm)
generated by the piezoceramic elements incorporated into
the handpiece. Please refer to the following handpiece
diagrams, which show the targeted midpoint focus at a
depth of 40 mm (F).

Compression

Piezoceramic elements

Gel pad

phase
¢ / Midpoint
focus
F: 40 mm
Voltage
supply S: 65 mm

The energy is delivered into the body in a focused manner,
and the treatment depth varies in line with the type of gel
pad used. The gel pads are available in the following three
sizes, whereby E is the focus penetration depth and F is
the constant midpoint focus. So, the thicker the gel pad, the
shallower the penetration depth (E).

M D
F

E e E .
¥ S E|
¥ // \\ E
N N N
E Optimal depth of
Gel pads ID Midpoint focus | F (mm) treatment
penetration depth* (mm)**
Shallow S 10 40 0-20
Medium M 25 40 15-35
Deep D 40 40 30-50

* Distance between the midfocus point and the edge of the gel pad.

** Depends on the target tissue depth and individual anatomical variants
Highest energy is localized at the midpoint focus, noting that at
5 MPa, the penetration depth achieved is up to 65 mm. See chapter
“1.13. Indications”, page 7.

1.4. Intended use

The DolorClast® Focused Shock Waves system is intended
to be used for the treatment in the various fields indicated in
chapter “1.5. Indications for use”, provided that the affected
parts of the body (tendons, muscles, bones, ligaments,
and skin) can be safely reached and treated by focused
extracorporeal shock waves.




1.5. Indications for use

Field of Orthopedics
Acute or Chronic Tendinopathies:

* Tendinitis of the shoulder / Subacromial pain
syndrome or impingement syndrome

* Achilles’ tendinopathy or Achillodynia
» Lateral epicondylitis, i.e., tennis elbow, and radial/

ulnar humeral/medial epicondylitis, i.e., golfer’s
elbow.

Musculoskeletal pathologies
*  Greater trochanteric pain syndrome

*  Chronic or acute muscular pain with no pathological
correlate of injuries such as strains, bruises, sprains,
muscle fiber torn, i.e.,:

- Trigger points and myofascial pain syndrome
- Stimulation of acupuncture points
- Chroniclumbar and cervical pain with no pathological
correlate of injuries and diseases such as vertebral
fracture, herniated vertebral disk, spondylodiscitis,
spondylolisthesis, ankylosing spondylitis, primary
and secondary bone tumours, bacterial and/or viral
inflammations.
* Plantar Fasciopathy
»  Shoulder adhesive capsulitis or frozen shoulder

Bone pathologies
*  Nonunion or delayed union fractures, stress fractures,

* Medial Tibial stress syndrome or tibial edge syndrome
or tibial stress syndrome or tibial tendonitis

* Knee osteoarthritis

Field of Dermatology
*  Chronic soft tissue wounds, including burn wounds,
and diabetic foot ulcers
Field of Neurology
»  Spasticity
Field of Urology
»  Erectile Dysfunction
»  Chronic pelvic pain syndrome

1.6. Intended clinical benefits

The intended clinical benefits of the DolorClast® Focused
Shock Waves, is to be safely and effectively used for the
treatment of the indications for use described in chapter
“1.5. Indications for use”.

1.7. Intended user and environment

The DolorClast® Focused Shock Waves system must only
be used by qualified healthcare professionals (such as
doctors and physiotherapists) in hospitals, clinics, medical
universities, and private practices.

This product must be used in full compliance with the
national regulations applicable in the country of use, and
its use must also strictly respect accident prevention
measures and these Instructions for Use.

No specific training is required to use this medical device.
The practitioner is responsible for performing the clinical
treatments, and is liable for any risks or dangers that may
arise due to lack of skill and/or medical expertise.

1.8. Intended patient population

The DolorClast® Focused Shock Waves system is intended

to be used in the following target patient populations:

* Adult population (including breastfeeding women)
suffering from the conditions set out in the “Indications”
section, and who do not present any contraindications.

1.9. Contraindications

The use of the product is contraindicated in the
following conditions:
» Treatment over tissues filled with gas or air (namely
the lungs or intestines),
+ Treatment of patients under the age of 18,
* Inthe case of spasticity, treatment over growth plates
is contraindicated,
*  Pre-ruptured tendons, and fascias
*  Pregnancy,
» Treatment over electronic medical implants such as
pacemakers,
« Treatment of patients with blood-clotting disorders
(including local thrombosis),
»  Treatment of patients treated with oral anticoagulants
and hemodiluting medication,
« Treatment of tissue presenting local tumors or local
bacterial and/or viral infections,

»  Treatment of patients under cortisone treatment (within
the 6-week period following the administering of the
last local cortisone injection).

1.10. Side-effects

The following potential side effects can occur from the
use of DolorClast® Focused Shock Waves system. The
side effects subside relatively quickly (after 1-2 weeks):

* Blood vessel injury due to misdirection of ESWT
energy than can lead to local ecchymosis and bruising
(mild superficial or subdermal hematomas), petechiae,

+ Swelling and local oedemas,

»  Pain and/or fatigue and/or discomfort during or after the
shock wave treatment, and/or soreness or tenderness in
the treated area (aggravation of pain scores/ frequency),

* Nerve injury due to misdirection of ESWT energy that
can lead to mild neurological symptoms (numbness,
tingling, throbbing, burning sensation),
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* Neurovegetative symptoms (nausea, dizziness,
sweating, headache, tremors, fainting, dysesthesia),

* Local skin lesions (excoriation, blistering, redness,
irritation),

* Dysuria when treating erectile dysfunction.

1.11. Potential complications

The following potential complications can occur from the
use of DolorClast® Focused Shock Waves system only in
the case of failure to respect the contraindications:

» Potential damage to the tissues in the lungs and
intestines,

+  Potential rupture in pre-ruptured tendons and fascias,
*  Potential damage to immature joint cartilage epiphyses,
* Possible dissemination of malignant tumors,

»  Skin lesions may develop if patients are pre-treated
with cortisone for a longer period of time,

* In case of local anesthesia (not recommended):
anesthesia complications, including allergic reactions
to local or regional anesthetic agents,

* Propagation of existing infection (including fever
reaction): Bacterial infection, Application site infection,
Cellulitis, wound infection, Osteomyelitis.

« Transient heart rhythm disorder

1.12. Warnings and precautions

These Instructions for Use aim to ensure the correct
installation and use of the DolorClast® Focused Shock
Waves. Always keep these instructions close to hand.

5> The application settings outlined in this manual
(handpiece, gel pad, number of sessions, number of
impulses per session, frequency, etc.) are non-binding
and are purely provided for recommendation purposes.
They are based on reports provided by experts in
Focused Extracorporeal Shock Wave Therapy (FESWT),
published in the scientific literature, and presented at
international conferences.

[ The patient is at the center of the treatment process,
and their feedback is essential in locating the painful
area and ensuring that the intensity is set just below
the patient’s pain threshold. We recommend starting
treatment with low intensity settings.

Improper use of the DolorClast® Focused Shock
Waves system may result in:

* Potential damage to the tissues in the lungs and
intestines

»  Potential rupture in pre-ruptured tendons and fascias

» Potential damage to immature epiphyses

*  Possible dissemination of malignant tumors

» Potential damage of joint cartilage

»  Skin lesions may develop if patients are pre-treated
with cortisone for a longer period of time.

When treating patients with infectious (contagious)
disease, the following measures must be taken:

» Before the treatment, cover any open wounds so as
to ensure that no body fluids can leak out.

« Disinfect the device after the treatment. Follow the
instructions provided by the manufacturer of the
disinfectant product used.

Avoid applying shock waves to organs which contain
trapped air (e.g. lungs, intestines). Double-check the
entry window and position of the handpiece, and
ensure the patientis in a suitable position. In addition,
shock waves can cause adverse cardiac reactions.

@ Ultrasonic oscillations may negatively affect the
function of cardiac pacemakers and ICDs (implanted
cardio-defibrillators). Therefore, when using this
product, we recommend that you do not treat patients
over their cardiac pacemaker or ICD.

@ The efficacy of ESWT may be reduced in patients
with hypogonadism.

The effects of ESWT on subsequent graft success
in chronic wound patients are unknown.

A Use for the intended purpose only. Before using the
product, make sure that you have fully read and
understood the operating instructions. This also
applies to any equipment used alongside this product.
Failure to strictly follow the operating instructions may
result in serious injury or harm to the patient or user,
or may result in the product being damaged, possibly
beyond repair.

A Risk of explosion: Do not use this product in the
presence of inflammable anesthetics or gases.

A This product must only be used by a physician or
under their instruction.

A Always inspect the product, checking for damage,
before starting treatment. Damaged accessories or
a damaged unit must not be used, and must be
replaced. Only original EMS spare parts and
accessories must be used.

A Repairs should only be carried out by an EMS
approved repair center.




1.13. Indications

*  The DolorClast® Focused Shock Waves system has been designed for use in various fields, such as the indications

listed in the following table.
* The choice of the gel pad is under the user’s responsibility.

* The choice of the gel pad depends on the target tissue depth and individual anatomical variants.

The following table provides suggestions per indications.

For further information, refer to chapter “1.3. Operating principle of the handpiece”, page 4 on how to estimate

the optimal depth of treatment.

Orthopedics 0-20 15-35 30-50
Acute or Chronic Tendinopathy
Shoulder tendinitis / Subacromial pain syndrome or shoulder impingement syndrome v v
Achilles tendinopathy or Achillodynia v v
Lateral epicondylitis, or tennis elbow, and radial/ulnar humeral/medial epicondylitis, or v
golfer’s elbow.
Musculoskeletal pathologies
Greater trochanteric pain syndrome v v
Chronic or acute muscular pain with no pathological correlation with injuries such as
strains, bruises, sprains, muscle fiber tears, etc., or: v v
Trigger points and myofascial pain syndrome
Stimulation of acupuncture points v
Chronic lumbar and cervical pain with no pathological correlation with injuries or
diseases, such as vertebral fracture, herniated vertebral disk, spondylodiscitis, v
spondylolisthesis, ankylosing spondylitis, primary and secondary bone tumors, bacterial
and/or viral inflammation.
Knee osteoarthritis v
Plantar Fasciopathy v v
Bone pathologies
Nonunion or delayed union fractures, stress fractures v N N4
Medial tibial stress syndrome or tibial edge syndrome or tibial stress syndrome or tibial v
tendinitis
Exostoses, i.e., bone spur, Haglund's deformity v v N4
Adhesive capsulitis or frozen shoulder v NG
Dermatology
Chronic soft tissue wounds, including burn wounds, and diabetic foot ulcers v NS
Neurology
Spasticity v v
Urology
Erectile dysfunction v v
Chronic pelvic pain syndrome v v N4

—
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> EMS and the distributor of this product may not be
held liable for any direct or consequential injury or
damage resulting from its improper use, arising
namely due to failure to follow the operating
instructions, or incorrect or insufficient preparation
and maintenance.

@ Before using this product (including the console, the
handpiece, and accessories), please take the time
to carefully read, understand, and implement the
recommendations set out in these Instructions for
Use. Failure to observe the operating instructions
may result in serious injury to the patient or user and/
or in damage to the product. This product may only
be used for its intended use by qualified professionals
and for the applications described in this manual. If
the product is used in combination with other
instruments or devices, please refer to their respective
instructions for use.

The product must always be installed in such a way
that permits the functioning of its ventilation. Never
obstruct the back of the device (with a towel, etc.). It
should be positioned at a minimum distance of 10 cm
from walls.

@ The product is disconnected from the mains power
supply when the power cable connector is
disconnected from the console. The power cable
connector must be accessible at all times.

Do not touch the patient and the Data Interface at
the same time during the treatment.

The device has been tested and certified as
compliant with the standard IEC 60601-1 regarding
electromagnetic compatibility restrictions. However,
it is nevertheless possible that the device may
cause weak electromagnetic interference with
other devices or may be subject to minor
interference from other equipment.

S The components delivered with your product will vary according to your configuration.

3.1. Figure 1: Unpacking

4
o

NAME

“Instructions for Use” (IFU) manual

DolorClast® Compact Cart — Optional (screws included)

DolorClast® Focused Shock Waves console

Handpiece holder kit

DOLORCLAST® FOCUS handpiece

Gel pad kit: 3 gel pads + 1 storage box

Gel bottle for applying gel onto the gel pads

0 N OO~ W[N]~

Power cable




3.2. Figure 2: Handpiece and gel pad kit
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No. NAME QTYy No. NAME QTy ,(ZIJ)
1 Lock ring (available as a spare part) 1 6 | Gel pad kit cover 1 LLJ
2 Non-detachable handpiece cup: Receptacle for the 1 7 Gel pad storage box 1 E
gel pad " : <
Deep* gel pad: D 1 S5
3 Minus [-] button: Decreases the intensity 1 Medium* gel pad: M 1
Plus [+] button: Increases the intensity 1 10 | Shallow* gel pad: S 1
5 | ON/OFF button: Start, stop or pause the treatment 1 . ) . )
See chapter “1.3. Operating principle of the handpiece”, page 4.
3.3. Figure 3: Console =
(%0}
- L
L

=== lor ol
=1 e | . 1=
o) (7 W &
No. NAME QTY No. NAME QTY
Mains power switch 1 9 Product ID label: Serial number 1
2 | Touchscreen: Human Machine Interface. See 1 10 | Label: Information on the connector 1
chapter “3.4. Touchscreen interface introduction — -
Main HMI screens’, page 10 11 | Screw hole for securing the console to the 1
- - DolorClast® Compact Cart
3 Handpiece connector (applied part) 1
4 | Red dot connector indicator for handpiece connection 1 @3 Please note that the data interface is only used for data transfer
5 | Handpiece holder 1 and cannot be used as an external power supply for other devices.
6 | Power supply socket (contains the fuse 1 . .
compartment) [@ The data interface rjnust o.nly be connected to ;')roducts. with safe
7 Equipotential connector voltages and configurations that comply with Section 16 of
p IEC-60601-1, and must meet at least two MOOP with the mains
“> Data interface (removable cover) — power elements.
Reserved for AFSS (After-Sales Service)
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3. COMPONENTS (CONT))

3.4. Touchscreen interface introduction — Main HMI screens

5> This HMI is a touchscreen. The active menus or +/- buttons on the handpiece.
modes will appear highlighted on the display of the « Using the special modes Ramp up or Analgesic,
touchscreeen. which help practitioners to improve sensitive

Please note: patients’ tolerance of the treatment.

1. There are 3 landing screens from where the user » Selecting the function allowing Ramp up settings,
can select treatments. These treatments are to be in order to set your preferred scales for Intensity
selected in line with your best practices, and your steps and Impulses
knowledge of the patient and their condition. « Activating or deactivating the following functions

2. The main product functions that can be accessed via enables:
the touchscreen: » VAS assessment: To display the scales

relating to the patient threshold pain before
and after treatment.

> Tutorials: To view medical information,
accessible from the Indication screen.

* Registering your EMS product with a QR code.

» Setting up the background, language, date and
time, landing screen when switching on your
product (Treatment, Indication, Custom).

» Changing and saving certain preset protocols
with the Custom function, so you can adapt the
treatment while decreasing or increasing the from 1 to 10).
energy, frequency, or impulses, or while using the

Obtaining a summary of your treatment data,
including the patient VAS assessment results (scale

3.4.1. The Ready-to-Work screens: Treatment, Indication, Custom

Please note that:

* The default screen displayed when you power the device on is the one you have selected as your landing screen.
The default screen is the Treatment screen (as illustrated below). The user may choose a different landing screen
between Indication screen and Custom screen by clicking on the icon and selecting the path / Console settings /

@& Landing screen. @&
*  The blue buttons show your current selection.

Treatment screen

Analgesic Ramp up

0o O -

Hz

5 6 2000

INTENSITY FREQUENCY IMPULSE

Pt S “

Custom screen

Elbow e Elbow
Shoulder Subacr ome 3 Shoulder
Spine Spine
Leg Leg

Hip ~  Hip

Knee D = Knee

Foot / () Foot

Groin | \ ] Groin

Multiple Locations “‘ ( 1 Multiple Locations

Not assigned

Create new custom




3.4.1. Interface introduction — Main HMI screens (cont.)

Treatment screen

SELECTION

ACTION

Press the icon to switch between INTENSITY and ENERGY (unit = mJ/mm?2).

Pressing the — or + buttons will respectively decrease or increase the following main parameters:
INTENSITY which can be switched to ENERGY

To adjust the energy of the shock waves transmitted into the patient’s tissue, increase or decrease the
Intensity either via the Interface, using the + or — buttons, or by using the +/- buttons on the handpiece.

FREQUENCY
To adjust the number of impulses per second, increase or decrease the frequency. The frequency can be set
to between 1 and 8 Hz, in increments of 1 Hz.

PULSES

To adjust the total number of impulses transmitted to the patient, increase or decrease the number of
impulses. The number of impulses can be set to between 100 and 4,000, in increments of 100.

You can also refer to chapter “6.3.1. Manual settings: Intensity / Energy, Frequency, Impulses”, page 19.

Displays the SETTINGS screen.
Please refer to chapter “3.4.2. SETTINGS Screens: Console - Treatment”, page 12.

Preset

Displays the Indication / Custom screens.

Total energy
XIYYY mJd/mm2

Cumulated energy density in mJ/mm? delivered since the beginning of the treatment.

Total duration
XXminYY's

Total cumulated duration in minutes and seconds that have elapsed since the beginning of the treatment.

Analgesic

ON

Special mode*:

1. Ifthe Analgesic mode is enabled, the minimum intensity level is reduced to 0.1, and can be increased
up to 1, by steps of 0.1. From intensity level 1, the intensity is increased by steps of 1 up to the maximum
intensity of level 20. See also “Special modes: Analgesic and Ramp up”, page 16.

2. If the Analgesic mode is disabled, the intensity minimum value is 1. The intensity is increased by steps
of 1 up to the maximum intensity of level 20

Ramp up

1

For setting the selected 2,

click on

Special mode*:
This function automatically adds or subtracts Intensity steps and Pulses for the selected treatment, with a
percentage of energy below or above the minimum setting.

If Ramp up number 1 is selected, the intensity will automatically increase by 1 unit every 150 impulses
(no further manual action is needed). This preset increase cannot be changed by the user.

If Ramp up number 2 is selected, then your current customized Ramp up 2 version will be enabled.
You can define up to eight increment settings for the intensity steps and impulses.

Please refer to “Special modes: Analgesic and Ramp up”, page 16.

You can add or remove certain increasing or decreasing scales from the

SETTINGS screen / Treatment settings / Configure Ramp up 2 settings.

* * The special modes can only be accessed via the Treatment screen or with the icon via any other screen.
* Only one special mode can be selected at a time.

Indication and Custom screens

SELECTION ACTION
m Takes you back to the Treatment screen.
Indication** Displays the preset protocols, which list different indications with recommended settings and photos.
If the Tutorials function is activated via the SETTINGS screen / Treatment settings, that will enable these
Tutorials to be displayed. See chapter “5.2.4. VAS assessment and Tutorials”, page 17.
Custom™* Displays your pre-defined Protocols.

See chapter “6.3.4. Creating or Saving your custom protocol”, page 21.
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3. COMPONENTS (CONT.)
3.4.2. SETTINGS Screens: Console - Treatment

The blue buttons show your current selection.

SETTINGS — Main buttons

SELECTION ACTION

Takes you back to the Treatment screen

Takes you back to the previous screen

e |

| .
Console settings screen | Treatment settings screen

SETTINGS
’ Console settings TR T T

Console Settings —

Display mode m Light Date/Time 2022-10-05 18:56

System logs Export

Treatment Settings

Brightness Tutorials

First installation Set installation date
by

Next maintenance

Landing screen Indication

After Sale Maintenance settings

La English

Product register Register

Landing screen \4 Ramp up 2 screen \ 4

REATMENT SET

Ramp up 2

Custom oot Intensity steps Impulses Preview
+5 T
+4 aF

+3 ol




3.4.2. SETTINGS Screens: Console - Treatment (cont.)

Console settings

SELECTION ACTION

1. Display 1. Allows you to change the background color: Dark or Light. The blue buttons show your current selection.

2. Brightness 2. Allows you to change the background brightness. The blue buttons show your current selection.

3. Standby 3. Enables the touchscreen standby mode. chapter “5.2.2. General modes”, page 16. =y

4. Language 4. Allows you to select your language. The button on the right displays your current selection. S

5. Dateltime 5. Allows you to select the current date. The button on the right displays your current date/time. E

6. Landing screen 6. Allows you to choose between Indication and Custom for the first landing screen, instead of the Treatment %

screen, which will load when you switch on the console. The button on the right displays your current selection.

7. System logs 7. Allows you to save device log information from the product onto a USB stick, for After-Sales Service purposes.

8. Commissioning/ g get the commissioning date and the date of the next maintenance due.

Next maintenance

9. After-Sales 9. This option is reserved for After-Sales Service team members only.

10. Register 10. Enables the console to be registered via a QR code. ,(%
L
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Treatment settings —
SELECTION ACTION
1. VAS 1. You can activate or deactivate the VAS assessment function at any time:
assessment If it is activated, you will be able to display the patient pain assessment. chapter “5.2.4. VAS assessment and
Tutorials”, page 17.
2. Tutorials 2. If activated, this will mean that you can access the Tutorials screen via the Indication screen. chapter “5.2.4. VAS
assessment and Tutorials”, page 17. .
3. Rampup2 3. You can select Ramp up mode numbers 1 or 2 from your setting screens. Ramp up 1 is the default mode, and =
settings Ramp up 2 needs to be custom configured before use. See “Special modes: Analgesic and Ramp up”, page 16. &
L
@ 3.4.3. Factory default settings @

PARAMETER DEFAULT VALUE |RANGE STEP OF

Intensity 5 0.1-20 0.10r1

Energy 0.064 mJ/mm? 0.008-0.403 mJ/mm? 0.001-0.048 mJ/mm?

Number of impulses | 2,000 100—4000 100

Frequency 6 Hz 1-8 Hz 1Hz

Analgesic mode OFF OFF, ON N/A

Ramp up mode** OFF OFF, ON* N/A

Tutorials** On Off, On N/A

VAS assessment** | On Off, On N/A

* Intensity = 1 every contact when selecting Ramp up mode
*% To be set with Treatment settings




4.1. Installing the console

A Install the console on a flat, stable surface or use the cart (optional) designed specifically for the console.

A The cart has been designed exclusively for the use of compatible EMS products.
Please only install the DolorClast® Focused Shock Waves device and related accessories on this cart, as indicated
in Chapters 4.1.1 and 4.1.2, and no other equipment.

4.1.1. Installing the console on the cart 4.1.2. Installing the handpiece holder onto the device

All screws must be pre-assembled, without tightening them
at first. They should only be tightened once they are all in
the correct positions.

1. Use the screws and tool provided to secure the
handpiece holder onto the console.

1. Make sure that the brakes on the cart are engaged
before installing and using the device.

2. Place the console on the cart (if applicable). Make sure

that the feet are correctly aligned with the corresponding
notches on the upper surface of the cart.

2. Make sure that the handpiece holder is in the correct
position. Please refer to Section 5 of chapter “3.3.
Figure 3: Console”, page 9.

3. Secure the console to the cart using the dedicated
thumbscrew.




4.2. Connecting the console to the equipotential
conductor

> When applicable, and according to your internal
protocols, connect the equipotential connector to the
rear of the console, with the busbar.

[~ The equipotential cable is not supplied with the
console.

The equipotential connector is used to prevent differences
of potential between items of medical equipment, which
could generate errors in measurements or treatments, if
the medical device generates interference.

If interference is observed, the unit must be connected to
other devices via this plug.

4.3. Connecting the handpiece to the console

1. Connect the handpiece to the console. Take care
to ensure that the connector aligns with the red dot.

S Plugging and unplugging the handpiece must be done
exclusively holding the metallic connector. Do not attempt to
plug or unplug the handpiece by pushing or pulling the cord.

2. Position the handpiece in the handpiece holder.
The handpiece cable can be wrapped around the
handpiece holder.

4.4. Connecting the power cable

To prevent the risk of electric shock, this product must only
be connected to a mains power supply which is fitted with
protective earthing.

Connect the power cable to the power socket located at
the rear of the console. See Section 6 of chapter “3.3.
Figure 3: Console”, page 9.
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5.1. Starting up the console

A The product’s mains power switch must be accessible
at all times, so that the device can be easily
disconnected, if needed.

A Make sure that the handpiece is connected.

Press the mains power switch, which is located on the
left-side panel.

5.2. Interface

A In case of any issues during start-up, please refer to
the Troubleshooting guide chapter “9. Troubleshooting
- Warranty - Support”, page 24. Examples: Error
message, fuse change required.

A

If the software, translations or indications have to be
updated, please contact your after-sales service.
Please refer to the troubleshooting guide.

A Once the console and handpiece are connected, your
Landing screen is displayed, giving you easy access
to the Indication, Custom, and Treatment screens.
Please refer to chapter “3.4.1. The Ready-to-Work
screens: Treatment, Indication, Custom”, page 10.

5.2.1. Configure your background

From the Treatment screen / Icon / SETTINGS /
Console settings.

Display and Brightness.

The default initial background screen can be brightened
by sliding the icons in these modes.

5.2.2. General modes

Standby

If enabled: If the device isn’t used for 30 minutes, the
touchscreen will automatically go into standby mode.
Standby mode is disabled when you touch the screen
or press one of the buttons on the handpiece.

Language, Date/Time

Press the corresponding icons to update this
information, if needed.

Landing screen

Once selected, choose the first screen to be displayed
when you start up the console.

5.2.3. Special modes: Analgesic and Ramp up

[~ Only one special mode can be selected at a time.
These special modes can be accessed during
treatment and from the Treatment screen, and via
the home icon: I, you can select one of the two
special modes: Ramp up or Analgesic. See chapter
“3.4.1. The Ready-to-Work screens: Treatment,
Indication, Custom”, page 10 and the table
descriptions on the following page.

Analgesic mode -

The Analgesic mode helps practitioners to improve
sensitive patients’ tolerance of the treatment.

For further information on this special mode, please refer
to the Treatment screen table in chapter “3.4.2. SETTINGS
Screens: Console - Treatment”, page 12.

Ramp up mode -

The Ramp up modes are designed to help you treat
a patient at maximum intensity, without having to
manually adjust the intensity. Shock wave treatments
are dose-dependent. The best treatment outcomes will
be achieved at the maximum possible intensity tolerated
by the patient.

If the treatment is paused, the Ramp up mode is disabled.
Press the ON/OFF button to continue the treatment, using
the last intensity reached.
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5. GETTING STARTED (CONT.)

Ramp up 1 is the default mode, and increases the intensity
by one unit after every 150 impulses.

Ramp up 2 can be set:

1. From the Treatment screen/Icon to SETTINGS/
Treatment settings / select Configure the
Ramp up 2 settings.

SETTINC
Treatment Settings

2. Theintensity and Impulse scales can be increased or
decreased using the - and + buttons.

*  Once you Remove or Add, the Preview is updated.
The Ramp up 2 settings allow you to add up to 8 steps
of Intensity / Impulses.

Ramp up 2

Intensity steps Impulses Preview

3. Save to go back to your previous screen.

5.2.4. VAS assessment and Tutorials

You can activate or deactivate the VAS assessment and
Tutorials functions at any time:

From Treatment screen/Icon / SETTINGS/ Treatment
settings / select On or Off for one or both of the following
functions:

* VAS assessment: If activated, a VAS assessment
screen will be displayed before and after the treatment.
This screen will allow the patient to evaluate their pain
level directly on the touchscreen. See chapter “6.4.3.
Assessing patient pain”, page 22.

Tutorials: If activated, this will enable the (Tutorials)
screen to be displayed just after clicking on the Ready
button, which can be accessed from the Indication
screen once you have selected a protocol, for example:

INDICATION

Subacromial pain syndrome

Intensity 5 Energy

126mj/mm:
2000

Frequency 6Hz Impulse

=
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A Always store the handpiece in its holder, which is mounted on the side of the console: before and after treatment,

and when pausing.

[ If you have enabled the Stand by function, after 30 minutes without use, the touchscreen will automatically go
into standby mode. Standby mode is disabled when you touch the screen or press one of the buttons on the
handpiece. Please refer to “3.4.2. SETTINGS Screens: Console - Treatment”.

6.1. Prerequisites

@ The practitioner must be thoroughly familiar with the

product and the first chapters of these Instructions
for Use.

@ Take care when using excessively high energy shock
waves. High energy shock waves may cause tissue
damage. Do not apply a higher number of shock
waves during one treatment session than the number
specified.

The product must be checked, cleaned and tested
according to chapter “5. Getting started”, page 16
and chapter “7. Reprocessing and Maintenance”,
page 23.

6.2. Preparing the patient and the handpiece

@ Use only EMS gel pads for patient treatment. Refer to
chapter chapter “1.13. Indications”, page 7 to
identify the appropriate gel pad for the treatment you'll
be administering. Please refer to chapter “6.3.3. Factory
settings: Indications and preset protocols”, page 20.
The preset protocols are selected according to the
location of the treated area, and depending on slight
individual skin variations.

Once you have applied the contact gel, there should
be no air bubbles between the handpiece and the
gel pad, or between the gel pad and the patient’s
skin, in order to ensure the effective and correct
transmission of the shock waves, otherwise you risk
losing treatment efficiency.

Figure 4 - Preparing the handpiece and gel pad

«  Foroptimal results, use the EMS SWISS DolorClast®
contact gel. Thanks to its special viscosity, the EMS gel
transmits shock waves without any leaks or diffusion,
ensuring perfect transmission throughout treatment.
Do not change the gel pad while the handpiece is
operating.

> The gel pads are delivered ready-to-use. For further

information on gel pad maintenance, please refer to
the “Maintenance” chapter.

<y The number of sessions is to be determined at the
practitioner’s discretion.

1. Get the patient ready in the treatment room.

2. Take the patient’s medical history in order to determine
any medications the patient may be taking and any
other treatments which they may be under.

3. Establish a diagnosis of the pathology, or check the
diagnosis received.

4. Rule out any contraindications.

5. Explain to the patient how shock wave treatment
works: The kinetic energy created by pressure waves
is transferred to the handpiece, and then converted into
a shock wave, which is delivered straight to the injured
tissue. It accelerates tissue repair and relieves pain.

6. Select the appropriate gel pad and connect it to the
handpiece, as follows,

7. Position the patient on the treatment bed.

A.  Using the padlock markings as a guide, unscrew the

lock ring.

Apply a sufficient amount of contact gel to the center

of the cupped surface of the handpiece.

C. Avoiding the development of air bubbles, position
the rounded part of the gel pad against the cupped
surface of the handpiece, and use a twisting motion
to spread the gel evenly.

D.  Align the markings to screw the lock ring back into
place.

[~ If the lock ring is incorrectly positioned, this
will cause the handpiece to malfunction.
Make sure that the handpiece's lock ring
is fully tightened.




8. Use palpation to locate the area to be treated.
Use palpation to find the most painful area.

I Use biofeedback from the patient to locate the affected

tissue.

9. Once you have located it, mark the skin to clearly

identify the treatment area.

N -

N

10. Once the patientis in position and you have identified
the area to be treated, apply a small amount of gel to

the treatment area.

{L @#})i

'z

Q

11. Use the gel pad to spread the gel onto the treatment

area.

6.3. Preset protocols and treatment settings

Generally, the treatment settings include the settings for

Intensity/Energy, Frequency, Impulse.

* The preset protocols are available in the Indication
function to help you target the treatment and increase

efficiency.

* Atany time, you can adapt and save your own preset
protocols via Custom and Indication.

* The displayed lists will include the Indications factory
settings and your saved treatments.

6.3.1. Manual settings: Intensity / Energy, Frequency,

Impulses

The INTENSITY or ENERGY, the FREQUENCY and the
number of IMPULSES can be adjusted by pressing the
- or +icons.

Please refer to the Treatment screen table in chapter “3.4.2.
SETTINGS Screens: Console - Treatment”, page 12.

6.3.2. Indication screen

2,

3.

At any time, the Tutorials can be deactivated via
the SETTINGS screen. See chapter “5.2.4. VAS
assessment and Tutorials”, page 17.

Deactivating the Tutorials will deactivate their display
before starting your treatment.

Via the Indication screen, select your concerned
preset protocol will lead to the factory settings and
Medical information.

Selecting Medical information will display the
general medical information.

If activated, selecting the Ready button will add the
Tutorials before starting the treatment, otherwise the
preset protocols will be displayed directly.

From the next step, you can still edit the default
settings. Click on Start when you are ready to begin
the treatment.

—
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* These are examples which depend on the location of the treatment area, and small individual
skin variations.

«  The number of sessions is to be determined at the practitioner’s discretion.

+ The choice of gel pad depends on the target tissue depth and individual anatomical variants.
Suggestions are provided to guide you in selecting the type of gel pad to use.

6.3.3. Factory settings: Indications and preset protocols

[~ The preset protocols are determined in regard to the average parameters, as described in clinical references.

Factory settings

INDICATIONS - PRESET PROTOCOLS Teney)f || Bocaosy | e
energy (Hz) impulses
Orthopedics
Acute or Chronic Tendinopathy
Shoulder tendinitis / Subacromial pain syndrome or shoulder impingement syndrome 12 5 1,500
Achilles tendinopathy or Achillodynia 5 5 1,500
Lateral epicondylitis, or tennis elbow, and radial/ulnar humeral/medial epicondylitis, or 5 5 2000

golfer's elbow.

Musculoskeletal pathologies

Greater trochanteric pain syndrome 5 5 1,500

Chronic or acute muscular pain with no pathological correlation with injuries such as strains, bruises, sprains, muscle fiber tears, i.e.

Trigger points and myofascial pain syndrome 5 5 2,000
Stimulation of acupuncture points 5 5 2,000
Chronic lumbar and cervical pain with no pathological correlation with injuries or 5 5 2,000
diseases, such as vertebral fracture, herniated vertebral disk, spondylodiscitis,
spondylolisthesis, ankylosing spondylitis, primary and secondary bone tumors, bacterial
@ and/or viral inflammation. @
Knee osteoarthritis 15 5 2,000
Plantar Fasciopathy 5 5 1,500
Bone pathologies
Nonunion or delayed union fractures, stress fractures 17 3 2,000
Medial tibial stress syndrome or tibial edge syndrome or tibial stress syndrome or tibial 5 5 1,500
tendinitis
Exostoses, i.e., bone spur, Haglund's deformity 5 3 2,000
Adhesive capsulitis or frozen shoulder 8 5 1,200
Dermatology
Chronic soft tissue wounds, including burn wounds, and diabetic foot ulcers 5 ‘ 5 ‘ 2,500
Neurology
Spasticity 5 | 5 | 2,000
Urology
Erectile Dysfunction 5 5 2,000

Chronic pelvic pain syndrome 15 3 3,000




6.3.4. Creating or Saving your custom protocol

[ You have the option of adapting your settings, as
described in the following chapters.
Once you have adapted your personal preset
protocols, by adjusting the Intensity, Frequency, and
Number of Impulses, you will be able to save or delete
your custom settings, as needed.

1. Ifyourlanding screen is Treatment, select the Preset
icon

2. Select the Custom screen

3. Either:

« Create a new custom, which takes you straight to
the Treatment creation screen. In the top-left of the
screen, you'll see Treatment creation.

» Alternatively, you can select your
custom treatment which you have
saved previously. In the top-left of
the screen, you'll see the name of
your selected treatment type.

4. Adjust your settings if needed. Please refer to the
Treatment screen table in chapter “3.4.2. SETTINGS
Screens: Console - Treatment”, page 12 for
details on adjusting the INTENSITY / ENERGY,
FREQUENCY, IMPULSE

5. Save your custom treatment. Please note that you
can Delete your previously-saved custom treatment.

Define and confirm the Body location or press the
Skip button.

Select a body location

7. Check or correct the proposed name (up to 22
characters).

Provide a name for the modified custom treatment

Medicis|

8. Press save, and you'll be taken back to your list of
custom treatments.

6.4. Performing the treatment

Do not use the treatment directly on cracked or
broken skin. If treatment is necessary, use a treatment
interface, such as an adhesive waterproof
polyurethane film (for example, the OPSITE™ wound
dressing from Smith and Nephew or an equivalent)
to protect the wounded area from direct contact with
the gel pad.

@ If your hands are getting tired, take a break before
restarting treatment.

Ensure the handpiece is cleaned and disinfected
prior to treating a patient.

6.4.1. Handling the handpiece

[ To maximize treatment efficiency, EMS recommends
holding the handpiece in one of three main ways,
always keeping the handpiece perpendicular to the
treatment area.

A: One-handed high position, enabling thumb

activation of the buttons.

* B: One-handed low position, enabling positioning
closer to the patient.

+ C: Two-handed position, combining the two previous

positions.
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6.4.2. Starting the treatment

1. Once the user has defined the settings on the
Treatment screen, press Start.

2. If a preset protocol has been defined, press Ready
to access the following screen and once on the
Treatment screen press Start.

3. Ifyour settings are ready (from Treatment or Custom
or Indication screens), select Start and click on the
handpiece button to start treatment.

= The application force exerted manually varies, and it
depends on the indication. See chapter “1.13.
Indications”, page 7.

IS5~ For patients with a very low pain threshold, treatment
can be started with the Analgesic mode or a Ramp
up mode.

[ Please refer to the “Special Modes” explained in
chapter “3.4. Touchscreen interface introduction —
Main HMI screens”, page 10.

6.4.3. Assessing patient pain

[~ This step can be carried out:
- Only if the VAS assessment function is enabled.
For more information, see chapter “5.2.4. VAS
assessment and Tutorials”, page 17.

1. Ask the patient to answer the question displayed on
the screen: How severe is your pain today?

2. The cursor must be positioned to indicate the patient’s
pain score.

How severe is your pain today ?

—_

3. Click on Confirm, and the score will appear on the
screen.

[ The Score displayed will also be included in the
Treatment summary at the end of the treatment.

4. Select Start on the following screen.

6.4.4. Pausing / Ending the treatment

= If standby mode is enabled, the touch screen will
automatically go into standby mode after 30 minutes
of non-use. Standby mode is disabled when you touch
the screen or press one of the buttons on the
handpiece.

[~ Displaying your patient pain score is only possible if
the VAS assessment mode is enabled.

I You can press the ON/OFF button on the handpiece
at any time to pause the treatment.

1. Once the number of impulses remaining reaches “0”,
select End treatment and the following screen will
be displayed:

Treatment summary.

Treatment summary

Place the handpiece back into the handpiece holder.
Wipe any residual gel off the patient.
Switch off the device.

Disconnect the handpiece from the unit.

o o M o b

Proceed with the maintenance steps, as described in
the following chapter.




Daily checks

Monthly checks

* Check the handpiece and the accessories for any damage, loose
or missing parts, cleanliness, and completeness.

* Check the handpiece connection cable for any possible damage.

* Any lettering, labeling or identification necessary for the safe
intended use must be legible.

* Any missing or illegible lettering, labeling or identification information
which may lead to improper handling and reprocessing, must be
restored. Please contact an EMS approved service center.

* Check the contact surface of the handpiece for damage.
* Check the power output of the handpiece.

7.1. Cleaning and disinfecting

A Danger of electric shock! Make sure that no humidity
gets into the handpiece. Do not immerse the
handpiece or plug.

A For reprocessing, disconnect the handpiece from the
console. Make sure that no humidity gets into the
handpiece. Do not use any cleaning products,
abrasive agents or solvents on the handpiece.

A Make sure that no humidity gets into the console. Do
not use any cleaning products, abrasive agents or
solvents on it.

A EMS recommends cleaning and disinfecting the
device using a disinfectant wipe with quaternary
ammonium as the active ingredient (phenol-free and
bleach-free), such as the CaviWipes™ from Metrex.
DO NOT use the CaviWipes™ 2.0 from Metrex as
they can damage our product.

A Do not spray the handpiece with water. EMS
recommends that you clean it with disinfectant wipes.

FREQUENCIES FOR REPROCESSING
Handpiece - Lock ring - Gel pads

Before and 1. Disconnect the handpiece from the console.
after each 2. Unscrew the lock ring and remove the gel pad
treatment. from the handpiece.

3.  Clean the gel pad and the lock ring with warm
water (Max. 30 °C), then clean the handpiece,
gel pad and lock ring with a disinfectant wipe.

4. Reassemble the handpiece.

Console
Attheend of | 1.  Turn off the console.
the day 2 Disconnect the power supply connector.

3. Clean and disinfect the surfaces using a
disinfectant wipe.

[ Always store the handpiece in its holder before and
after use. Please refer to Step 2 of chapter “4.3.
Connecting the handpiece to the console”, page 15.

7.2. Maintenance

A To comply with the standard IEC-60601-1 relating to
technical and safety tests, as well as maintenance
intervals, the user must follow all applicable local laws
and regulations in the country where the device is
used.

If the fuses blow:

A Replace exclusively with the type of fuse indicated
on the rear of the unit. See Section 6 of “Figure 3:
Console”, page 9.

1. Disconnect the power supply connector.

2. Using a small screwdriver, remove the cover: Only
use 250 V x 4 A fuses.

3. Replace both fuses before putting the cover back on.

[ This maintenance can be carried out by EMS or by an
approved repair center. The fuses to be used are listed
in chapter “11. Technical description”, page 27.

I Should legal provisions in your country specify
maintenance intervals, these must be observed. The
console and handpiece may need to be returned for
periodic servicing.

[~ To avoid any incidents or damage caused by aging
and wear, the product and its accessories should be
serviced at appropriate intervals.

I Depending on the frequency of use, but in any case,
at least once a year, have an expert check the
functional and operational safety of the equipment.
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Waste Electrical and Electronic Equipment belonging
to customers located in the European Union may be
shipped to EMS for recycling in accordance with the WEEE
regulations. The costs of recycling, exclusive of shipping
fees, are covered by EMS.

Product disposal: The product must not be
discarded with domestic household waste.

Should you wish to definitively dispose of the

product, please comply with the applicable
I reovlations in your country.

Keep the original packaging until the product

is to be disposed of permanently.

/N\ cAuTION

A Do not attempt to modify or repair the product yourself. _ .
Please contact an EMS approved service center. A Repair can be refused for products or accessories

A The RTC battery cannot be replaced. Do not attempt that are received in a contaminated condition.

to remove or replace the battery yourself.

Please refer to the following chapters regarding
Technical Support and the Warranty.

A The product must be tested before each treatment.

A Please make sure that your concerned troubleshooting
case has been resolved. If some of the following issues
persist, please contact the AfterSales Services. In such
a case, you'll need the serial number, which can be
found on a label positioned on the rear of the console.

A The console must be positioned horizontally.

A Resetting the device will delete all custom and log
data.

[ As the log data is registered and in order to accelerate

A

See Section 11 (Serial number) of chapter “3.3. Figure
3: Console”, page 9. The serial number can also
be revealed on the HMI, by following the path SETTINGS
/ Console settings / Maintenance settings.

If you encounter any issues with the product, please
return all your previously disinfected devices (console,
handpiece, gel pads) to the After-Sales Services.

your After-Sales Service Support, your EMS service

center may request this procedure:

Plug a USB2 stick, with 2-4 GB of capacity, format

FAT32, into the rear of the console.

From the Treatment screen, select the SETTINGS /

Export / Please follow the procedure displayed on @
the screen / Export database.

9.1. Troubleshooting table

DEVICE CAUSE POSSIBLE SOLUTION**
Console The console is connected but there is | « Check your connections.
no power at all . Check your general electrical power supply.
. If the general electrical power supply is working normally, the internal console
fuse in the device needs to be replaced. Please see chapter “7. Reprocessing
and Maintenance”, page 23.
Touchscreen | You no longer need your saved If you want the HMI to be reset to the default factory settings:

custom and your last saved Ramp
up 2 settings

From the screen Console settings / select Maintenance settings / select Reset.
This will delete your Custom and Ramp up settings and the Analgesic mode and
Tutorials mode, which will return to default settings.

Handpiece 1. ER1 code error is displayed on | 1.  Check the handpiece connection. Please refer to the following error codes table.

the HMI

2.  Check the output power of the handpiece: press the handpiece power button
while starting a treatment from the HMI.
In case of displayed ER9 error code on your touchscreen, please refer to the
following error codes table.

2.  Connected to the working
console but it does not seem to
be powered at all, or a warning
screen is displayed on the HMI

3.  Stop this action as soon as possible. This error may cause serious damages to
your device. Leave it to dry out, and refer to the following chapters and/or your
After-Sales Service.

3.  Accidentally got wet

** As the log data is registered, and in order to accelerate the resolution of your issue with After-Sales Service Support, your EMS service
center may request this procedure:
1- Plug a USB2 stick, 2-4 GB capacity, format FAT32, into the rear of the console.
2- From the Treatment screen, select the SETTINGS / Maintenance settings / Export / Please follow the procedure displayed on the
screen / Export database.




9.2. Error codes

ERROR CODES |DEVICE |CAUSE POSSIBLE SOLUTION***
ER2 Console | High voltage fault 1. Restart the device.
ER3 Possible failure** 2. Please contact your service center if the error persists.
ER4 displayed message.
ER5 Console | Fan fault* 1. Click the “OK" button on the warning screen, and you can continue to use the
) - device, as the console is equipped with 2 fans. >
ER6 Possible warning . S
displayed message. 2. Restart the device.
3.  Please contact your service center as soon as possible. E
ER8 Console | Console detection fault | 1.  Restart the device. L
ER12 or internal error 2. Please contact your service center if the error persists. :
Possible failure**
displayed message.
ER7 HMI HMI fault 1.  Restart the device.
Possible failure** 2. Please contact your service center if the error persists.
displayed message.
ER1 HP The handpiece is not |1.  Connect your handpiece. )
detected 2. Restart the device if the error persists. N0)
Possible failure* 3. Please contact your service center if the error persists. LLJ
displayed message. >
ER9 HP Handpiece fault The handpiece may have reached its maximum recommended usage |<_:
Possible warning* 1.  Replace the handpiece. —I
displayed message. 2. Click the “OK" button on the warning screen, and you can keep on using the
device with another handpiece, as long as you've connected it to the console.
* Warnings: Can be displayed on the touchscreen as long as the console starts, but you don’t modify the device behavior. The error is registered
in the log file.
** Failures: Can be displayed on the touchscreen as long as the console starts and as the energy delivery is still in progress. When the error
occurs, the device might be shut down. The error is registered in the log file. .
** As the log data is registered, and in order to accelerate the resolution of your issue with After-Sales Service Support, your EMS service C|7)
center may request this procedure: Ll
1- Plug a USB2 stick, 2-4 GB capacity, format FAT32, into the rear of the console. 1,

2- From the Treatment screen, select the SETTINGS / Maintenance settings / Export / Please follow the procedure displayed on the
@ screen / Export database. @

9.3. Warranty

The warranty is deemed null and void if the devices have been used with non-original EMS parts, accessories and
handpieces. The warranty is void if the devices have been opened up/dismantled.

EMS and the distributor of this device may not be held liable for any direct or consequential injury or damage resulting
from improper use of the device, namely caused by failure to observe the instructions for use, or by incorrect or
insufficient preparation and maintenance.

9.4. EMS Technical Support

> Make sure that the device and its accessories have been used in accordance with the conditions specified by EMS.

To accelerate the resolution of your issue and to improve the quality of our service, please provide the following
information:

* Product reference number.

« Batch number/serial number, Service history of the device (e.g., previous issues or repairs).
Please contact your EMS approved service center for any product servicing or repairs. You must complete the
appropriate EMS form in order to be issued with an Equipment Return Agreement (ERA) number.
EMS declines any responsibility for the safety of the device and declares the warranty invalid in the event of servicing or
repairs being carried out by an unauthorized third parties, or in the event of non-original spare parts being used.
It is mandatory to return your product in its original packaging. By following these packaging guidelines, your product
will be protected against damage in transport. To protect the staff at the EMS approved service center, and for reasons
of safety in transport and shipment, all products and accessories returned to the factory for repair or servicing must
be cleaned and disinfected in accordance with the instructions for use.

[5> Repair may be refused for products or accessories which are received in a contaminated condition.
When sending your product directly to the EMS authorized service center, please include the name of the
distributor to simplify processing.




10.1. Symbols
SYMBOL MEANING SYMBOL MEANING
EMSH Manufacturer logo égrtrmﬂi?t(; representative in the European
DOLORCLAST® .
Eoe s e ]| DolorClast® Focused Shock Waves c € CE marking
“ Manufacturer SR c+ | EMS website
Catalog number Fragile

Serial number

Date of manufacture

Keep out of rain

Input power

Vertical position

[s]
-
©
A\

Risk of electric shock

Applied part, type B

Equipotential plug

CE symbol refers to REGULATION (EU)
2017/745 and the notified body identification
number

Fuse

Device requiring protective earthing

Restriction of hazardous substances in
electrical and electronic equipment

Read the instructions for use

Data transfer

Disposal of old electrical & electronic
equipment (applicable in the European Union
and other European countries with separate
collection systems)

Unique Device Identification

Expiry date

B ONLY

be dispensed only by authorized prescription of
any physician or legally authorized health care
provider under applicable state law

Maximum humidity of 85%

Batch code

Transport temperatures between +5 °C and
+38 °C

Recyclable

Medical Device

o
®

No stepping on surface

10.2. Glossary

ACRONYM MEANING

VAS Visual Analog Scale (used for the VAS assessment function)
FESWT Focused Extracorporeal Shock Wave Therapy

HMI Human Machine Interface

QTY Quantity

AFSS AFter-Sales Service

CONT. Continued (for chapters headings)

IFU Instructions For Use

CPU Central Processing Unit

RTC

Real-Time Clock




MANUFACTURER

E.M.S. Electro Medical Systems S.A.
Chemin de la Vuarpilliere 31, 1260 Nyon, Switzerland

PRODUCT NAME

DOLORCLAST® Focused Shock Waves

MODEL FT-249
=
+10°Cto + 35 °C =
OPERATING CONDITIONS Relative humidity: 35% to 65% F_’
Atmospheric pressure: 700 hPa to 1,060 hPa - Max. altitude: 3,000 m Ll
+5°C to +38 °C !
STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS Relative humidity: Maximum 85%
Atmospheric pressure: 700 hPa to 1060 hPa
REGULATION (EU) 2017/745 CLASSIFICATION Console, Handpiece: Class lla
Contact Gel, Gel Pads, Compact Cart DolorClast®: Class |
D)
Intensity: 0.1-20 ’&
Energy: 0.008-0.403 mJ/mm? =
RANGES Number of impulses: 0-4,000 E
Frequency: 1-8 Hz <
I
CONSOLE HANDPIECE AND GEL PADS
Classification EN 60601-1 Class | Classification EN 60601-1 Class |
Applied part, Type B Applied part, Type B
Mode: Continuous operation
IP Classification IEC 60601-1 1P21 IP Classification IEC 60601-1 IP20
=
Supply voltage 100-127/220-240 VAC Aperture diameter 100 mm &
L @
Rated power 150 VA Aperture angle 94°
Mains frequency 50-60 Hz Energy density (positive) 0.008-0.403 mJ/mm?
Noise level 70 dB(A) Pressure range 6.4 to 80 MPa

Operating mode

Multiple impulse mode
repetition rate: 1-8 Hz

Operating mode

Two +/- buttons: Decrease and
Increase the Intensity
One stop/pause button

Weight

Approx. 15 kg (approx. 33 Ibs)
Cart (optional): 18 kg (approx.
40 Ibs)

Weight

Handpiece: Approx. 1.4 kg
(approx. 3.1 Ibs)
Gel pad kit: Approx. 0.8 kg
(approx. 1.8 Ibs)

Dimensions in mm

Console: 180 x 340 x 450

Dimensions in mm

Handpiece: 156 x 116 x 116

(HxW x D) Cart (optional): 913 x 460 x 541 (HxW x D) Gel pad box: 380.4 x 140.4 x 80.2
Pads thickness H from focal
base: 10-25-40
Service life 7 years Service life 2 years or 5,000,000 pulses
Fuses Two fuses: Focal volume 142 mm?
F4AL250V Intensity stages 29 steps
Interrupting rating: 63 A Overall energy E (5 mm) 23.58 mJ
Optimal treatment depth 51040 mm
5 MPa penetration depth 65 mm
Focal size (min. to Max.):
fx(-6dB) = fy(-6dB) 0.5 to 4 mm
fz(-6dB) 3.5t0 17 mm




Guidance and Manufacturer’s Declaration — Electromagnetic Immunity

* The DolorClast® Focused Shock Waves system is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or the user of the DolorClast® Focused Shock Waves system should ensure that it is used
in such an environment.

»  These guidelines may not apply to all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection
from surrounding structures, objects, and people. Field strengths from fixed transmitters, such as base stations
for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radios, AM and FM radio broadcast, and
TV broadcast cannot be theoretically predicted with accuracy. To assess the electromagnetic environment created
by fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered.

A The presence of RF emitters (such as RFID, MR, diathermy, electrocautery, etc.) or electronic article surveillance
(EAS) in the use environment may cause electromagnetic disturbance in the DolorClast® Focused Shock Waves
device operation. Please remove any potential sources of electromagnetic disturbance from the use environment
during operation of the DolorClast® Focused Shock Waves device.

IMMUNITY IEC 60601 COMPLIANCE
TEST TEST LEVEL LEVEL ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT — GUIDANCE
RF conducted | 3 Vrms 6 Vrms
IEC 61000-4-6 | 150 kHz to 80 MHz | 150 kHz to 80 MHz
outside ISM bands outside ISM bands " : . .
h h Should the measured field strength in the location in which
ﬁggdr%dlo amateur gggdradlo amateur the device is used exceed the applicable RF compliance
level above, and the device present abnormal performances,
6 Vrms 6 Vrms additional measures such as re-orienting or relocating
150 kHz to 80 MHz 150 kHz to 80 MHz tnheeceDSoS!(a::rCIast® Focused Shock Waves system may be
in ISM bands and in ISM bands and ry.
radio amateur radio amateur
band* band*
Proximity 27 VIm 27 VIm RF wireless equipment maximum output power and
fields from 380-390 MHz 380-390 MHz separation distance tested (at 30 cm):
RF wireless 50% PM 18 Hz 50% PM 18 Hz
ﬁpcrgtr]:)l:]- 28 Vi 28 Vim TETRA400: Max. 1.8 W
icau GMRS 460, FRS 460: Max. 2 W
equipment 430-470 MHz 430-470 MHz LTE Band 13, 17: Max. 0.2 \W
IEC 61000-4-3 52’\'/;%:}"2 52’\'/;%:}"2 GSM 800/900: Max. 2 W
1 kHz sine 1 kHz sine TETRA 800: Max. 2 W
iDEN 820: Max. 2 W
9 V/m 9V/m CDMA 850: Max. 2 W
704-787 MHz 704-787 MHz LTE Band 5: Max. 2 W
50% PM 217 Hz 50% PM 217 Hz GSM 1800/1900: Max. 2 W
CDMA 1900: Max. 2 W
28 Vim 28 VIim DECT: Max. 2 W
800-960 MHz 800-960 MHz LTE Band 1,3,4,25: Max. 2 W
50% PM 18 Hz 50% PM 18 Hz UMTS: Max. 2 W
28 V/m 28 V/m Bluetooth: Max. 2W

1700-1990 MHz
50% PM 217 Hz

28 V/im
2400-2570 MHz
50% PM 217 Hz

9V/m
5100-5800 MHz
50% PM 217 Hz

1700-1990 MHz
50% PM 217 Hz

28 V/im
2400-2570 MHz
50% PM 217 Hz

9V/m
5100-5800 MHz
50% PM 217 Hz

WLAN 802.11b/g/n: Max. 2 W
RFID 2450: Max. 2 W
LTE Band 7: Max. 2 W
WLAN 802.11 a/n: Max. 0.2 W

Interference may occur in the vicinity of equipment marked
with the following symbol: (®)

*ISM (industrial, scientific and medical) bands between 150 kHz and 80 MHz are 6.765 - 6.795 MHz, 13.553 - 13.567 MHz, 26.957 - 27.283 MHz
and 40.66 - 40.7 MHz. Amateur radio bands between 0.15 MHz and 80 MHz are 1.8 MHz - 2 MHz, 3.5 - 4.0 MHz, 5.3 - 5.4 MHz, 7 - 7.3 MHz,
10.1-10.15 MHz, 14 - 14.2 MHz, 18.07 - 18.17 MHz, 21.0 - 21.4 MHz, 24.89 - 24.99 MHz, 28.0 - 29.7 MHz and 50.0 - 54.0 MHz.

If the field strength measured in the location in which the DolorClast® Focused Shock Waves system is used exceeds the applicable RF
compliance level above, the DolorClast® Focused Shock Waves system should be observed to verify normal operation. If abnormal performances
are observed, additional measures may be necessary, such as reorienting or relocating the DolorClast® Focused Shock Waves system
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Compatible Cables and Accessories

A The use of accessories and cables other than those specified or sold by EMS as replacement parts may result
in increased emissions or decreased immunity of this product.

Handpiece <29m CISPR 11 Class B / Group 1: RF electromagnetic disturbance g
Mains power cable >29m IEC 61000-4-2 Electrostatic discharge (ESD) E
IEC 61000-4-3 Electromagnetic fields radiated by radio-frequencies Lﬁj
IEC 61000-4-4 Electric fast transient (EFT) / burst
IEC 61000-4-5 Surge
IEC 61000-4-6 Disturbances induced by radio-frequency fields
IEC 61000-4-8 Power frequency magnetic field (50/60 Hz) ,8
IEC 61000-4-11 Voltage dips, short interruptions and voltage variations %
<
Essential Performance -
The DolorClast® Focused Shock Waves system does not present life-sustaining functions, nor does it offer diagnoses
of life-supporting functions.
The following functions are presented:
« Continuous shock wave operation =
* No changes of mode ﬂ
@ + No changes in setpoint values o8| @
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1.1. Apie Sig naudojimo instrukcijg

Dékojame, kad jsigijote DolorClast® Focused Shock
Waves.

Mielai atsakysime j jums rdpimus klausimus ir dZiaugsimés
jusy atsiliepimais bei pasitlymais. Be to, esame
pasirenge teikti pagalbg iSkilus bet kokiems techniniams
nesklandumams.

Kreipkités | EMS jgaliotgjj techninés priezilros centrg arba
tiesiogiai j platintoja.

Linkime jums sékmes!

Atkreipkite démesj, kad visy vertimy Saltinis yra Sio vadovo
versija angly kalba. Esant nesutapimy privalomoji versija
yra tekstas angly kalba.

Pries naudodami DolorClast® Focused Shock Waves,
atidziai perskaitykite ir laikykités rekomendacijy, pateikty
naudojimo instrukcijoje, kuri i pradziy buvo pristatyta kartu
su prietaisu ir sistema.

Ypatingg démesj skirkite saugos atsargumo priemonéms.
Apie visus sunkius su Siuo gaminiu susijusius incidentus
batina pranesti gamintojui ir kompetentingajai institucijai.
Dél techniniy klausimy ar skundy, susijusiy su $io gaminio

1.3. Rankenos valdymo principas

Spinduliuotés Saltinio (rankenos) forma fokusuoja smugines
bangas (S: 5 MPa skverbtis iki 65 mm), kurias sukuria j
rankeng jmontuoti pjezokeraminiai elementai. Zidrékite
toliau pateiktas rankenos schemas, kuriose pavaizduotas
tikslinis vidurio tasko fokusavimas 40 mm gylyje (F).

Pjezokeraminiai elementai Gelio  suspaudimo
pagalvele etapas
/ Vidurio tasko
fokusavimas
F: 40 mm
Jtampos
tiekimas S 65 mm

Energija j kGing tiekiama tikslingai, o proceddros gylis
priklauso nuo naudojamo gelio pagalvélés tipo. Gelio
pagalveéles gali bati trijy dydziy, kai E yra fokusavimo gylis, o
F — pastovus vidurio tasko fokusavimas. Taigi, kuo storesné
gelio pagalvélé, tuo mazesnis jsiskverbimo gylis (E).

naudojimu, kreipkités j vietinj klienty aptarnavimo tarnybos S M D
<>
atstova. “ .,
. e . e . & 2
Kad iSvengtuméte Zmoniy suzalojimo ir turto sugadinimo, \%—/) @ k\;_)
laikykités atitinkamy instrukcijy, pazymety toliau nurodyta A £ i 2
tvarka. ' —&
@ |ISPEJIMAS
Sunkiy paciento ar naudotojo suzalojimy rizika N N/ e
/N ISPEJIMAS L i Gelinés Ve Optimalus
Paciento arba naudotojo suzeidimy, kurie gali ~> | Kodas X F (mm)| gydymo gylis
. _ L. pagalvélés fokusavimo (mm)*
bUtI SunkUS, rlZlka i ls|skverb|m0 gy“s*
Produkto sugadinimo arba Zalos aplinkai rizika Negilus S 10 40 0-20
< Vidutinis M 25 40 15-35
<y ATKREIPKITE DEMES| / SVARBU Gilus D 40 40 30-50
Naudinga papildoma |nformacua ir rekomendacijos *  Atstumas nuo fokusavimo tasko vidurio iki gelio pagalvélés krasto.
x DRAUDZIAMA ** Priklauso nuo tikslinio audinio gylio irindividualiy anatominiy varianty
DidzZiausia energija lokalizuojama viduriniame Zidinyje, pazymint,
\/ LEISTINA kad, esant 5 MPa, pasiekiamas skverbimosi gylis siekia iki 65 mm.

1.2. DolorClast® Focused Shock Waves aprasymas

DolorClast® Focused Shock Waves sistema (konsolé,
rankena ir gelio pagalvélés) skirta fokusuoty ekstrakorporiniy
smuaginiy bangy terapijai (fFESWT). Konsolés valdomu
aukstos jtampos impulsu suzadinami rankenos viduje
esantys pjezokeraminiai elementai, iSdéstyti jgaubtame
pavirSiuje, todél jie trumpam ir vienu metu iSsiplecia keliais
mikrometrais ir sukelia smagine bangg. Zr. skyrius ,3.
Sudedamosios dalys”, puslapis 36 1, 2 ir 3 paveikslélius,
kuriuose pateikti prietaiso ir daliy vaizdai.

Zr. skyrius ,1.13. Indikacijos®, puslapis 35.

1.4. Numatomas naudojimas

Sistema DolorClast® Focused Shock Waves sistema
skirta naudoti gydant jvairias sritis, nurodytas skyriuje
,1.5. Naudojimo indikacijos®, jei paveiktas kino dalis
(sausgysles, raumenis, kaulus, rais€ius ir odg) galima
saugiai pasiekti ir gydyti fokusuotomis ekstrakorporinemis
smiginémis bangomis.




1.5. Naudojimo indikacijos

Ortopedijos sritis
Uminés arba létinés tendinopatijos
» Peties sanario tendinitas / peties ankStumo
sindromas arba impingemento sindromas

» Achilo tendinopatija arba achilodinija
«  Soninis epikondilitas, pvz., tenisininko alkdiné,
ir radialinis / ulnarinis humerinis / medialinis
epikondilitas, pvz., golfo zaidéjo alkiné.
Skeleto-raumeny patologijos
» Didysis trochanterinis skausmo sindromas

* Létinis arba Uminis raumeny skausmas, neturintis
patologinio ry$io su traumomis, pvz., patempimais,
sumusimais, iSnirimais, raumeny skaiduly plySimais
irpan., t. y.:

- Trigeriniai taSkai ir miofascialinis skausmo sindromas

- Akupunktdriniy tasky stimuliavimas

- Létinis juosmens ir gimdos kaklelio skausmas be
patologinés koreliacijos su traumomis ir ligomis,
pavyzdziui, stuburo [Gziu, stuburo disko iSvarza,
spondilodiscitu, spondilolisteze, ankilozuojanciu
spondilitu, pirminiais ir antriniais kauly navikais,
bakteriniais ir (arba) virusiniais uzdegimais ir t. t.

* Plantariné fasciopatija
* Peciy adhezyvinis kapsulitas arba uzSales petys

Kauly patologijos
* Nesuauge arba uzdelsti l0ziai, kompresiniai lGZiai
* Medialinis blauzdikaulio streso sindromas arba

blauzdikaulio krasto sindromas, arba blauzdikaulio
streso sindromas arba blauzdikaulio tendinitas

* Kelio sgnario osteoartritas

Dermatologijos sritis

* Létinés minkStyjy audiniy zaizdos, jskaitant

nudegimo Zaizdas ir diabetinés pédos opas.

Neurologijos sritis

» SpastiSkumas
Urologijos sritis

» Erekcijos sutrikimai

* Létinio dubens skausmo sindromas

1.6. Numatoma klinikiné nauda

Numatoma klinikiné DolorClast® Focused Shock Waves
nauda — saugiai ir efektyviai naudoti ,1.5. Naudojimo
indikacijos” skyriuje aprasdytoms naudojimo indikacijoms
gydyti.

1.7. Numatomas naudotojas ir aplinka

Sistemg DolorClast® Focused Shock Waves gali naudoti
tik kvalifikuoti sveikatos priezidros specialistai (pvz.,
gydytojai ir fizioterapeutai) ligoninése, klinikose, medicinos

universitetuose ir verCiantis privacia praktika.

Sis gaminys turi biti naudojamas grieztai laikantis alyje,
kurioje jis naudojamas, galiojanciy nacionaliniy taisykliy,
taip pat turi bati grieztai laikomasi nelaimingy atsitikimy
prevencijos priemoniy ir Sios naudojimo instrukcijos.
Siam medicinos prietaisui naudoti nereikia specialaus mokymo.
Gydytojas yra atsakingas uz gydymo proceddry atlikimg
ir uz bet kokig rizikg ar pavojus, kurie gali kilti dél jgudziy
ir (arba) medicininiy Ziniy stokos.

1.8. Numatoma pacienty populiacija

DolorClast® Focused Shock Waves sistema skirta naudoti

Sioms tikslinéms pacienty grupéms:

+  Suaugusiems Zmonéms (jskaitant kratimi maitinancias
moteris), sergantiems skyrelyje Indikacijos nurodytomis
ligomis ir neturintiems jokiy kontraindikacijy.

1.9. Kontraindikacijos

@ Produktg draudziama naudoti esant Sioms bukléms:

*  Dujy aroro pripildyty audiniy (pvz., plauciy ar zarnyno)
gydymas,

* Jaunesniy nei 18 mety pacienty gydymas,

»  SpastiSkumo atveju gydymo proceddra vir§ augimo
ploksteliy yra kontraindikuotina,

* IS anksto plySusios sausgyslés ir fascijos,

+  NéStumas,

»  Elektroniniy medicininiy implanty, pavyzdziui, Sirdies
stimuliatoriy, gydymas,

*  Kraujo kreSéjimo sutrikimy (jskaitant vieting tromboze)
turinciy pacienty gydymas,

* Geriamaisiais antikoaguliantais ir hemodilutantais
gydomy pacienty gydymas,

e Audiniy, kuriuose yra vietiniy naviky arba vietiniy
bakteriniy ir (arba) virusiniy infekcijy, gydymas,

»  Pacienty, gydomy kortizonu, gydymas (per 6 savaites
po paskutinés vietinés kortizono injekcijos).

1.10. Salutinis poveikis

Naudojant sistemg DolorClast® Focused Shock Waves gali
pasireiksti $ie galimi $alutiniai poveikiai. Salutinis poveikis
iSnyksta gana greitai (po 1-2 savaiciy).

+  Kraujagysliy suzalojimas dél neteisingo ESWT energijos
nukreipimo gali sukelti vieting ekchimoze ir mélynes
(lengvas pavirSines ar poodines hematomas), petechijas.

* Patinimas ir vietinés edemos.

+ Skausmas ir (arba) nuovargis, diskomfortas per
gydymo procediirg smigine banga arba po gydymo
procediiros smigine banga ir (arba) skausmingumas
ar jautrumas gydomoje srityje, skausmo stipréjimas
ir (arba) daznis.

* Nervy pazeidimas dél neteisingo ESWT energijos
nukreipimo, kuris gali sukelti lengvus neurologinius
simptomus (tirpima, dilg€iojimg, pulsavima, deginimo
pojatj).
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* Neurovegetaciniai simptomai (pykinimas, galvos
svaigimas, prakaitavimas, galvos skausmas, drebulys,
alpulys, disestezija).

* Vietiniai odos pazeidimai (ekskoriacija, puslés,
paraudimas, dirginimas).

»  Dizurija gydant erekcijos sutrikimus.

1.11. Galimos komplikacijos

Naudojant sistema DolorClast® Focused Shock Waves,
ypac jei nesilaikoma kontraindikacijy, gali pasireiksti toliau
nurodytos galimos komplikacijos:

e Galimas plauciy ir zarnyno audiniy pazeidimas.

* Galimas plySimas anksc¢iau plySusiose sausgyslése
ir fascijose.

*  Galimas nesubrendusiy kremzliy epifiziy pazeidimas.

*  Galimas piktybiniy naviky pasklidimas.

»  Odos pazeidimy gali atsirasti, jei pacientai ilgesnj laikg
yra gydomi kortizonu.

* Vietinés anestezijos atveju (nerekomenduojama):
anestezijos komplikacijos, jskaitant alergines reakcijas
i vietinius ar regioninius anestetikus.

+ Esamos infekcijos plitimas (jskaitant uzdegimine
reakcijg): Bakteriné infekcija, aplikacijos vietos
infekcija, celiulitas, zaizdos infekcija, osteomielitas.

*  Trumpalaikis Sirdies ritmo sutrikimas.

1.12. |spéjimai ir atsargumo priemonés

Sios naudojimo instrukcijos tikslas — uztikrinti teisingg
DolorClast® Focused Shock Waves jrengima ir
naudojimg. Visada turékite Sias instrukcijas netoliese.

I@Siame vadove nurodyti naudojimo nustatymai
(rankena, gelio pagalvélé, seansy skaicius, impulsy
skaiCius per seansg, daznis ir t. t.) néra privalomi ir
pateikiami tik rekomendaciniais tikslais. Jie pagrjsti
mokslinéje literattroje paskelbtais ir tarptautinése
konferencijose pristatytais praneSimais, kuriuos
pateiké fokusuotos ekstrakorporinés smiginiy bangy
terapijos (FESBT) ekspertai.

[ Pacientas yra gydymo proceso centre, 0 jo nuomoné
yra labai svarbi nustatant skausmingg vietg ir
uztikrinant, kad intensyvumas bty mazesnis uz
paciento skausmo slenkstj. Rekomenduojame pradéti
gydymo procedirg naudojant mazo intensyvumo
nustatymus.

Netinkamai naudojant sistemg DolorClast® Focused
Shock Waves:

+  Galimas plaugiy ir zarnyno audiniy pazeidimas

* Galimas plySimas anksc€iau plySusiose sausgyslése
ir fascijose

»  Galimas nesubrendusiy epifiziy pazeidimas

«  Galimas piktybiniy naviky iSplitimas

» Galimas sgnario kremzlés pazeidimas

»  Odos pazeidimy gali atsirasti, jei pacientaiilgesnj laika
yra gydomi kortizonu.

Gydant infekcine (uzkre€iamagja) liga sergancius
pacientus, batina imtis Siy priemoniy:

»  Prie$ gydymo procedirg uzdenkite bet kokias atviras
Zaizdas, kad neiSsiliety kiino skysgiai.

* Po gydymo procediros dezinfekuokite prietaisg.
Laikykités dezinfekavimo priemonés gamintojo
pateikty instrukcijy.

Venkite taikyti smagines bangas organams, kuriuose
yra neprasiskverbusio oro (pvz., plau¢iams, zarnynui).
Dukart patikrinkite jvesties langelj ir rankenos padétj
bei jsitikinkite, kad pacientas yra tinkamoje padétyje.
Be to, smuginés bangos gali sukelti nepageidaujamy
Sirdies reakcijy.

@ Ultragarso virpesiai gali neigiamai paveikti Sirdies
stimuliatoriy ir ICD (implantuoty Sirdies defibriliatoriy)
veikima. Todél, naudojant §j gaminj, rekomenduojame
negydyti pacienty prietaisg laikant viry jy Sirdies
stimuliatoriy ar ICD.

@ Pacientams, sergantiems hipogonadizmu, ESBT
veiksmingumas gali bati mazesnis.

ESBT poveikis vélesnei transplantato sékmei
létinémis zaizdomis sergantiems pacientams néra
Zinomas.

A Naudokite tik pagal numatytg paskirtj. PrieS naudodami
prietaisg jsitikinkite, kad visiSkai perskaitéte ir
supratote naudojimo instrukcijg. Si nuostata taip pat
taikoma bet kokiai kartu su Siuo prietaisu naudojamai
jrangai. Jei grieZtai nesilaikysite naudojimo instrukcijy,
pacientas arba naudotojas gali bati sunkiai suzalotas
arba jam gali bati padaryta zala, arba prietaisas gali
bati sugadintas, taip pat ir nepataisomai.

A Sprogimo pavojus: Nenaudokite Sio prietaiso aplinkoje
esant degiy anestetiky ar dujy.

A S| prietaisg gali naudoti tik gydytojas arba jo nurodymu.

A Prie§ pradédami gydymo procedlrg, visada
apziurékite prietaisa ir patikrinkite, ar jis nepazeistas.
Pazeisty priedy arba sugadinto prietaiso negalima
naudoti, juos batina pakeisti. Turi bati naudojamos
tik originalios EMS atsarginés dalys ir priedai.

A Remontg gali atlikti tik EMS patvirtintas remonto centras.
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1.13. Indikacijos
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DolorClast® Focused Shock Waves sistema buvo sukurta naudoti jvairiose srityse, pvz., pagal toliau pateiktoje
lenteléje iSvardytas indikacijas.

Uz gelio pagalvélés pasirinkimg atsako naudotojas.

Gelio pagalvélés pasirinkimas priklauso nuo tiksliniy audiniy gylio ir individualiy anatominiy varianty.
Toliau pateiktoje lenteléje pateikiami pasitdlymai pagal pozymius.

Daugiau informacijos apie tai, kaip apskaiciuoti optimaly gydymo proceddros gylj, rasite skyrius ,1.3. Rankenos

=
>
o |
valdymo principas*, puslapis 32. E
-

D)
)
L
B
ij 0-20 15-35 30-50
O_rtopedlja <
Uminé arba létiné tendinopatija —
Peciy tendinitas / Subakromialinio skausmo sindromas arba peties ank§tumo sindromas v v
Achilo tendinopatija arba achilodinija v v
Soninis epikondilitas, arba tenisininko alkling, ir radialinis/ulnarinis humerinis/medialinis v
epikondilitas, arba golfo Zaidéjo alkiné.
Skeleto-raumeny patologijos =
Didysis trochanterinis skausmo sindromas NS N4 &
@ Létinis arba Gminis raumeny skausmas, neturintis patologinio rysio su traumomis, pvz., L @
patempimais, sumus$imais, iSnirimais, raumeny skaiduly plys$imais ir pan., arba: v v

Trigeriniai taskai ir miofascialinis skausmo sindromas

Akupunktariniy tasSky stimuliavimas v

Létinis juosmens ir kaklo skausmas, nesusijes su traumomis ar ligomis, tokiomis kaip
slankstelio 10Zis, slankstelio disko iSvarza, spondilodiscitas, spondilolistezé, ankilozinis v
spondilitas, pirminiai ir antriniai kauly navikai, bakterinis ir (arba) virusinis uzdegimas.

Kelio sgnario osteoartritas v
Plantariné fasciopatija v v
Kauly patologijos

Nesuauge arba uzdelsti 0Ziai, kompresiniai [0Ziai v v v

Medialinis blauzdikaulio streso sindromas arba blauzdikaulio krasto sindromas arba v

blauzdikaulio streso sindromas arba blauzdikaulio tendinitas

Egzostozeés, t. y. kauly atauga, Haglundo deformacija v v N

Adhezyvinis kapsulitas arba uzsales petys v N
Dermatologija

Létinés minksStyjy audiniy Zaizdos, jskaitant nudegimo Zaizdas ir diabetinés pédos opas. v ‘ v ‘
Neurologija

Spastiskumas v ‘ v ‘
Urologija

Erekcijos sutrikimai v v

Létinio dubens skausmo sindromas v v v




[> EMS ir $io gaminio platintojas negali bati laikomi
atsakingais uz bet kokius tiesioginius ar netiesioginius
suzalojimus ar zalg, atsiradusius dél netinkamo
gaminio naudojimo, t. y. dél naudojimo instrukcijy
nesilaikymo, netinkamo ar nepakankamo paruo$imo
ir priezidros.

@ Prie§ naudodami §j gaminj (jskaitant valdymo pulta,
rankeng ir priedus), skirkite laiko atidZiai perskaityti,
suprasti ir jgyvendinti Sioje naudojimo instrukcijoje
pateiktas rekomendacijas. Jei nesilaikysite naudojimo
instrukcijy, galite sunkiai suzaloti pacientg arba
naudotojg ir (arba) sugadinti gaminj. Sj gaminj pagal
paskirtj gali naudoti tik kvalifikuoti specialistai ir tik
Siame vadove apraSytoms reikméms. Jei gaminys
naudojamas kartu su kitais prietaisais ar jrenginiais,
vadovaukités atitinkamomis jy naudojimo
instrukcijomis.

@ Gaminys visada turi biiti sumontuotas taip, kad veikty
jo ventiliacija. Niekada neuzdenkite prietaiso galinés
dalies (rankSluosciu ir pan.). Jis turi bati pastatytas
ne mazesniu kaip 10 cm atstumu nuo sieny.

Atjungus maitinimo kabelio jungtj nuo valdymo pulto,
gaminys atjungiamas nuo maitinimo jtampos Saltinio.
Maitinimo kabelio jungtis turi bati visada pasiekiama.

@ Gydymo procediros metu nelieskite paciento ir
duomeny sasajos vienu metu.

@ Prietaisas buvo iSbandytas ir sertifikuotas kaip

atitinkantis IEC 60601-1 standarto reikalavimus dél
elektromagnetinio suderinamumo apribojimy. Taciau
vis délto gali bati, kad prietaisas gali sukelti silpnus
elektromagnetinius trukdzius kitiems prietaisams
arba gali bati veikiamas nedideliy kitos jrangos
trukdziy.

@Kartu su gaminiu pateikiamos sudedamosios dalys skirsis priklausomai nuo konfigaracijos.

3.1. 1 pav.: ISpakavimas

4
EE

PAVADINIMAS

KIEKIS

Naudojimo instrukcijy (NI) vadovas

DolorClast® kompaktiSkas vezimélis — pasirinktinai (j komplektacijg jeina varztai)

DolorClast® Focused Shock Waves valdymo pultas

Rankenos laikiklio rinkinys

DOLORCLAST® FOCUS rankena

Gelio pagalveliy rinkinys: 3 gelio pagalvélés + 1 laikymo dézuté

Gelio buteliukas, skirtas geliui uztepti ant gelio pagalvéliy

0N~ W[N| =

Maitinimo kabelis

Alalalalalalala




3.2. 2 pav.: Rankenos ir gelio pagalvéliy rinkinys
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Nr. PAVADINIMAS KIEKIS Nr. PAVADINIMAS KIEKIS ,(:/))
Fiksacinis Ziedas (galima jsigyti kaip atsarging dalj) 1 6 | Gelio pagalveélés rinkinio dangtelis 1 L
2 | Nenuimamas rankenos dangtelis: Gelio pagalvélés 1 7 | Gelio pagalvélés laikymo dézuté 1 E
laikiklis P s <
Gili* gelio pagalvélé: D 1 35
Minuso [-] mygtukas: Sumazina intensyvumag 1 Vidutinio dydZio* gelio pagalvelé: M 1
Pliuso [+] mygtukas: Padidina intensyvumag 1 10 | Negili* gelio pagalvéle: S 1
Jjungimo/i§jungimo mygtukas: Pradeda, sustabdo 1 s ; . ;
arba pristabdo gydymo procedirg Zr. skyrius ,1.3. Rankenos valdymo principas®, puslapis 32.
3.3. 3 pav.: Valdymo pultas =
(%0}
- LU
L

S A
= i ol
T - 5
W &
Nr. PAVADINIMAS KIEKIS Nr. PAVADINIMAS KIEKIS
Maitinimo jtampos jungiklis 1 9 | Produkto kodo etiketé: Serijos numeris 1
2 | Jutiklinis ekranas: Zmogaus ir masinos sasaja. 1 10 | Etiketé: Informacija apie jungtj 1
Zr. skyrius ,3.4. Jutiklinio ekrano sagsajos jvadas — . . - -
pagrindiniai HMI ekranai®, puslapis 38 1 Slfyle varztui, kuriuo valdymo pultas tvirtinamas 1
- - - - prie DolorClast® Compact Cart
3 | Rankenos jungtis (taikoma dalis) 1
4 Raudono taskelio jungties indikatorius rankenai prijungti 1 @ Atkrelpklte démesi, kad duomenq sasaja naudojama tik duomenq
5 | Rankenos laikiklis 1 perdavimui ir negali bati naudojama kaip iSorinis kity jrenginiy
6 | Maitinimo lizdas (jame yra saugikliy skyrius) 1 maitinimo Saltinis.
7 | Ekvipotencialiné jungtis 1 [@ Duomeny perdavimo s3gsaja turi bati jungiama tik prie gaminiy su
8 “:> 1 saugiomis jtampomis ir konfigQracijomis, atitinkan€iomis
Duomeny sgsaja (nuimamas dangtelis) — IEC-60601-1 16 skirsnj, ir turi atitikti bent du MOOP su tinklo
Rezervuota AFSS (popardavinis maitinimo elementais.

aptarnavimas)
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3. SUDEDAMOSIOS DALYS (TESTI)

3.4. Jutiklinio ekrano sasajos jvadas — pagrindiniai HMI ekranai

= Sis HMI yra jutiklinis ekranas. Aktyviis meniu arba
rezimai bus rodomi paryskinti jutiklinio ekrano ekrane.

Atkreipkite démes;:

1. yra 3 iSkrovimo ekranai, kuriuose naudotojas gali
pasirinkti procediras. Siuos gydymo procediros
badus reikia parinkti vadovaujantis geriausia praktika
ir Ziniomis apie pacientg bei jo bukle.

2. Pagrindinés gaminio funkcijos, kurias galima pasiekti
per jutiklinj ekrang:
* EMS gaminio registravimas naudojant QR koda.

* Fono, kalbos, datos ir laiko, pradzios ekrano
nustatymas jjungiant gaminj (Treatment (Gydymo
proceddra), Indication (Indikacijos), Custom
(Pasirinktinis)).

« Tam tikry i$ anksto nustatyty protokoly keitimas
ir iSsaugojimas naudojant Custom (Pasirinktinis)
funkcijg, kad galétuméte pritaikyti gydymo
procediirg mazindami ar didindami energija, daznj
ar impulsus arba naudodami ant rankenos esancius

+/- mygtukus.

Naudojant specialius rezimus Ramp up
(Intensyvumo didinimas) arba Analgesic
(Analgezinis), kurie padeda gydytojams pagerinti
jautriy pacienty tolerancijg gydymui.

Pasirinkus funkcija, leidziancig nustatyti Ramp

up (Intensyvumo didinimas) nustatymus, galima

nustatyti pageidaujamg intensyvumo zingsniy ir
impulsy skale.

Jjungus arba i$jungus Sias funkcijas, jgalinamas:

» VAS vertinimas: Rodyti skales, susijusias
su paciento skausmo slenksciu prie§ gydymo
proceddrg ir po jos.

» Mokomosios programos: Perzilréti
medicining informacijg, pasiekiama i$ Indication
(Indikacijos) ekrano.

Gauti gydymo procediros duomeny santrauka,

jskaitant paciento VAS vertinimo rezultatus (skalé

nuo 1 iki 10).

3.4.1. Paruosti darbui ekranai: Treatment (Gydymo procediira), Indication (Indikacijos), Custom (Pasirinktinis)

Atkreipkite démes;j, kad:

* Numatytasis ekranas, rodomas jjungus prietaisa, yra tas, kurj pasirinkote kaip pagrindinj ekrang. Numatytasis
ekranas yra Treatment (Gydymo procedira) ekranas (kaip parodyta toliau). Naudotojas gali pasirinkti kitg
nukreipimo ekrang tarp indikacijos ekrano ir pasirinktinio ekrano spusteléjes piktograma ir pasirinkes kelig /
Console settings (Valdymo pulto nustatymai) / Landing screen (Pagrindinis ekranas).

*  Mélyni mygtukai rodo josy dabartinj pasirinkima.

Treatment (Gydymo procediira) ekranas

Ramp up

Ana ic
e i @ ! 2

INTENSITY

Preset

Indication (Indikacijos)
ekranas

Elbow
Shoulder
Spine
Leg

Hip

Knee
Foot
Groin

Multiple Locations

Hz

5 6

FREQUENCY

IMPULSE

VS “

Custom (Pasirinktinis) ekranas

Elbow

Shoulder

Spine

Leg

Hip

Knee

Foot

Groin

Multiple Locations

Not assigned

Create new custom
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3. SUDEDAMOSIOS DALYS (TEST)
-
3.4.1. Sasajos jvadas — pagrindiniai HMI ekranai (tesinys) (29
LLl
Treatment (Gydymo procedira) €Kranas
PASIRINKIMAS VEIKSMAS
- Paspauskite piktograma, kad perjungtuméte INTENSITY (INTENSYVUMAS) ir ENERGY (ENERGIJA)

(vienetas = mJ/mm?).

Paspaudus mygtukus - arba + , atitinkamai sumazinami arba padidinami Sie pagrindiniai parametrai:
INTENSITY (INTENSYVUMAS) , kurj galima perjungti  ENERGY (ENERGIJA)

Norédami reguliuoti j paciento audinius perduodamy smaginiy bangy energija, didinkite arba mazinkite
intensyvuma per sasajg, naudodami + arba - mygtukus, arba naudodami +/- mygtukus ant rankenos.

=
>
>
-
w
-

DAZNIS
Norédami nustatyti impulsy skai€iy per sekunde, padidinkite arba sumazinkite daznj. Daznj galima nustatyti
nuo 1 iki 8 Hz, jj didinant po 1 Hz.

IMPULSAI
Norédami nustatyti bendrg pacientui perduodamy impulsy skaiciy, padidinkite arba sumazinkite impulsy
skaiCiy. Impulsy skaiciy galima nustatyti nuo 100 iki 4 000 impulsy, didinant po 100 impulsy.

Taip pat Zr. skyrius ,6.3.1. Rankiniai nustatymai: Intensity (Intensyvumas) / Energy (Energija), Frequency -]
(Daznis), Impulses (Impulsai)“, puslapis 47. ’(Lﬂ
Atvaizduojamas ekranas SETTINGS (Nustatymai) . S
Zr. skyrius ,3.4.2. SETTINGS (Nustatymai) ekranai: Console (Valdymo pultas) - Treatment (Gydymo procedira)®, =
puslapis 40. i
Nustatyta i$ anksto Atvaizduojami Indication (Indikacijos) / Custom (Pasirinktinis) ekranai.
Bendra energija " . 5 .
XYYYMJ/MM2 Bendras energijos tankis mJ/mm? nuo gydymo pradzios.
Bendra trukmé Bendra sukaupta trukmé minutémis ir sekundémis, kuri pragjo nuo gydymo pradzios
XX min YY s P » Kurl praey gydymo p :
Specialusis reZzimas*: .
Analgesic 1. Jei jjungtas Analgesic (Analgezinis) rezimas, maziausias intensyvumo lygis sumazinamas iki 0,1 ir gali —
bati didinamas iki 1, Zingsniais po 0,1. Nuo 1 intensyvumo lygio intensyvumas didinamas Zingsniais po Eﬁ
o 1 iki didZiausio 20 intensyvumo lygio. Taip pat Zr. ,Specialls rezimai: Analgesic (Analgezinis) ir Ramp up 1
(Intensyvumo didinimas)*, puslapis 44. @

2. Jei Analgesic (Analgezinis) rezimas iSjungtas, maziausia intensyvumo verté yra 1. Intensyvumas
didinamas zZingsniais po 1 iki didziausio 20 lygio intensyvumo

Specialusis rezimas*:
Ramp up Si funkcija automatigkai prideda arba sumazina intensyvumo Zingsnius ir impulsus pasirinktam gydymui, kai
energijos procentiné dalis yra mazesné arba didesné uz maziausig nustatyma.

1

Jei pasirinktas Ramp up (Intensyvumo didinimas) skaicius 1, intensyvumas automatiskai padidés 1

. . . » vienetu kas 150 impulsy

Noreédami nustatyti pasirinkta  (jokiy papildomy rankiniy veiksmy atlikti nereikia). Naudotojas negali keisti $io i§ anksto nustatyto padidéjimo.
2, spustelékite

Jei pasirinktas Ramp up (Intensyvumo didinimas) skaicius 2 , bus jjungta dabartiné pritaikyta Ramp up 2

(Intensyvumo didinimas 2) versija.

Galite nustatyti iki astuoniy intensyvumo pakopy ir impulsy didinimo nustatymuy.

Zr. ,Specialiis rezimai: Analgesic (Analgezinis) ir Ramp up (Intensyvumo didinimas)*, puslapis 44.

Galite pridéti arba pa$alinti tam tikras didinancias arba mazinancias skales i$

SETTINGS (Nustatymai) ekrano / Treatment settings (Gydymo procediiros nustatymai) / Configure

(Konfiguruoti) Ramp up 2 (Didinti intesnyvuma 2) nustatymus.

* * Specialiuosius rezimus galima pasiekti tik per Treatment (Gydymo procediira) ekrang arba naudojant piktograma m bet kuriame kitame ekrane.
* Vienu metu galima pasirinkti tik vieng specialyjj rezima.

Indication (Indikacijos) ir Custom (Pasirinktinis) ekranai
PASIRINKIMAS VEIKSMAS

m Grjztama j Treatment (Gydymo procediira) ekrang.

Indication (Indikacijos)** Rodomi i§ anksto nustatyti protokolai, kuriuose iSvardyti jvairds rodmenys su rekomenduojamais nustatymais
ir nuotraukomis.
Jei Tutorials (Mokomosios programos) funkcija jjungiama per ekrang SETTINGS (Nustatymai) / Treatment
settings (Gydymo procediiros nustatymai), bus galima rodyti $ias Tutorials (Mokomasias programas) . Zr.
skyrius ,5.2.4. VAS assessment (VAS vertinimas) ir Tutorials (Mokomosios programos)“, puslapis 45.

Custom (Pasirinktinis)** Bodomi i§ anksto nustatyti protokolai.
Zr. skyrius ,6.3.4. Pasirinktinio protokolo kiirimas arba iSsaugojimas*, puslapis 49.
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3. SUDEDAMOSIOS DALYS (TESTI)

3.4.2. SETTINGS (Nustatymai) ekranai: Console (Valdymo pultas) - Treatment (Gydymo procediira)

Mélyni mygtukai rodo jusy dabartinj pasirinkima.

SETTINGS (Nustatymai) — Pagrindiniai mygtukai

PASIRINKIMAS VEIKSMAS

Grjztama j Treatment (Gydymo procediira) ekrang

Grjztama j ankstesnj ekrang

Console settings (Valdymo :-
pulto nustatymai) ekranas |

SETTINGS
. Console settings JRISTNEITILS
Console Settings — bt

Display mode 2022-10-05 18:56

Brightness & EXEolL
Set installation date
Indication
Maintenance settings

English

Product register Register

Landing screen
(Pagrindinis ekranas v

SETTINGS
Landing Screen

w Ststom

Treatment

e I |

Treatment settings (Gydymo
nustatymai) ekranas

Configure

Ramp up 2 (Intensyvumo !
didinimas 2) ekranas

REATMENT SETTINGS

Ramp up 2

Intensity steps Impulses Preview



3.4.2. SETTINGS (Nustatymai) ekranai: Console (Valdymo pultas) — Treatment (Gydymo procediira) (tesinys)

Console settings (Valdymo pulto nustatymai)

PASIRINKIMAS
LELECTION)

ACTION (VEIKSMAS)

Display (Ekranas) | 1.

2. Brightness
(RysSkumas)

3. Standby (Budéjimo | 3.

rezimas)

Language (Kalba)

Date/time (Data i
laikas)

6. Landing screen

(Pagrindinis
ekranas)

7. System logs

(Sistemos zurnalai)

8. Commissioning/

Next maintenance

(Perdavimas
eksploatacijai/
tolesné techniné
prieziara)

9. After-Sales
(Popardaviminé

»>

r

o

ljungiamas jutiklinio ekrano budéjimo rezimas. skyrius ,5.2.2. Bendrieji rezimai“

Leidzia pakeisti fono spalvg: Dark (Tamsi) arba Light (Sviesi). Mélyni mygtukai rodo jisy dabartinj pasirinkima.
2. Leidzia keisti fono rySkuma. Mélyni mygtukai rodo jasy dabartinj pasirinkima.

, puslapis 44.

LeidZia pasirinkti kalbg. DesSinéje esan¢iame mygtuke rodomas dabartinis pasirinkimas.

Leidzia pasirinkti dabarting datg. DeSinéje esanCiame mygtuke rodoma dabartiné data ir laikas.

6. LeidZia pasirinkti Indication (Indikacijos) ir Custom (Pasirinktinis) pirmajame pagrindiniame ekrane,
vietoje Treatment (Gydymo procediira) ekrano, kuris bus jkeltas jjungus valdymo pultg. DeSinéje esanciame
mygtuke rodomas dabartinis pasirinkimas.

7. LeidZia iSsaugoti jrenginio Zurnalo informacijg i§ gaminio j USB atmintine, kad jg bty galima naudoti garantinio
aptarnavimo tikslais.

8.  Nustatykite paleidimo datg ir kitos techninés priezitros data.

9.  Si parinktis skirta tik popardaviminio aptarnavimo komandos nariams.

prieziura)
10. Register 10. Leidzia valdymo pultg uzregistruoti naudojant QR koda.
(Registracija)
Treatment settings (Gydymo nustatymai)
PASIRINKIMAS VEIKSMAS
1. VAS 1. Galite jjungti arba iSjungti VAS assessment (VAS vertinimas) funkcijg bet kuriuo metu:
assessment Jei jis jjungtas, galésite rodyti paciento skausmo jvertinima. skyrius ,5.2.4. VAS assessment (VAS vertinimas) ir
(VAS Tutorials (Mokomosios programos)*, puslapis 45.
vertinimas)
2. Tutorials 2. Jei $ifunkcija jjungta, tai reiskia, kad  Tutorials (Mokomosios programos) ekrang galésite patekti per Indication

(Mokomosios
programos)

3. Rampup2 3.

(Intensyvumo
didinimas 2)
nustatymai

(Indikacijos) ekrana. skyrius ,5. 2.4. VAS assessment (VAS vertinimas) ir Tutorials (Mokomosios programos),

puslapis 45.

Nustatymy ekranuose galite pasirinkti Ramp up (Intensyvumo didinimas) rezimo numerius 1 arba 2. Ramp up 1

(Intensyvumo didinimas 1) yra numatytasis rezimas, o prie$ naudojant Ramp up 2 (Intensyvumo didinimas 2) reikia
ji sukonfigdruoti pagal poreikj. Zr. ,Specialls rezimai: Analgesic (Analgezinis) ir Ramp up (Intensyvumo didinimas)*,

puslapis 44.

3.4.3. Gamykliniai numatytieji nustatymai

NUMATYTOJI 3

PARAMETRAS VERTE DIAPAZONAS ZINGSNIS
Intensyvumas 5 0,1-20 0,1 arba 1
Energija 0,064 mJ/mm? 0,008-0,403 mJ/mm? 0,001-0,048 mJ/mm?
Impulsy skaicius 2000 100-4 000 100
Daznis 6 Hz 1-8 Hz 1Hz
Analgesic . &

(Analgezinis) OFF (ISJUNGTA) 8;5&?#’)"6”)' ON | Netaikoma
rezimas
?amp up «

Intensyvumo & OFF (ISJUNGTA), ON ;
didinimas) OFF (ISJUNGTA) (IJUNGTA)* Netaikoma
rezimas**

Tutorials .

(Mokomosios On (Jjungta) ((l)jtlftglstj:)ngta), On Netaikoma
priemonés)** g

VAS assessment : Off (ISjungta), On ’
(VAS vertinimas)** On (Jjungta) (liungta) Netaikoma

* Intensyvumas= 1 kiekvienas kontaktas renkantis Ramp up (Intensyvumo didinimas) rezimg
*% Nustatoma naudojant Treatment (Gydymo proceddra) nustatymus

LATVIESU
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4.1. Valdymo pulto montavimas

A Valdymo pulta montuokite ant lygaus, stabilaus pavirSiaus arba naudokite specialiai valdymo pultui skirtg vezimélj (pasirinktinai).

A Vezimélis sukurtas tik suderinamiems EMS gaminiams naudoti.
Ant Sio vezimélio montuokite tik DolorClast® Focused Shock Waves prietaisg ir susijusius priedus, kaip nurodyta
4.1.1ir 4.1.2 skyriuose, ir nemontuokite jokios kitos jrangos.

4.1.1. Valdymo pulto montavimas ant vezimélio 4.1.2. Rankenos laikiklio montavimas ant prietaiso

Visi varztai turi bati i$ anksto sumontuoti, i$ pradziy jy
nereikia priverzti. Juos reikia priverzti tik tuomet, kai jie
visi yra teisingose padétyse.

1. Naudodami pateiktus varztus ir jrankj pritvirtinkite
rankenos laikiklj prie valdymo pulto.

1. Prie$ montuodami ir naudodami prietaisg jsitikinkite,
kad vezimélio stabdZiai yra jjungti.

2. Padékite valdymo pultg ant vezimélio (jei taikoma). 2

|sitikinkite, kad kojelés yra tinkamai sulygiuotos su
atitinkamomis jpjovomis virSutiniame vezimeélio pavirSiuje.

|sitikinkite, kad rankenos laikiklis yra tinkamoje
padétyje. Zr. skyrius ,3.3. 3 pav.: Valdymo pultas®,
puslapis 37 5 skyriy.

3. Pritvirtinkite valdymo pultg prie vezimélio specialiu
ranka uzverziamu varztu.




4.2. Valdymo pulto prijungimas prie ekvipotencinio
laidininko

[5> Jei reikia, pagal savo vidaus protokolus prijunkite
ekvipotencine jungtj prie valdymo pulto galinés
dalies, naudodami 8yna.

I~ Ekvopotencinis kabelis su valdymo pulto nepateikiamas.

Ekvipotencialy jungtis naudojama tam, kad baty iSvengta
potencialy skirtumy tarp medicininés jrangos elementy,
kurie gali sukelti matavimo ar gydymo klaidy, jei medicinos
prietaisas sukelia trikdZius.

Jei pastebimi trukdziai, jrenginj prie kity prietaisy reikia
jungti per §j kistuka.

4.3. Rankenos prijungimas prie konsolés

1. Prijunkite rankeng prie valdymo pulto. Pasirtpinkite,
kad jungtis sutapty su raudonu tasku.

S Jjungti ir atjungti rankeng reikia tik laikant metaline
jungtj. Nebandykite prijungti ar atjungti rankenos
stumdydami ar traukdami laida.

2. |dékite rankeng | rankenos laikiklj. Rankenos laidg
galima apvynioti aplink rankenos laikikl].

4.4. Maitinimo kabelio prijungimas

Kad iSvengtuméte elektros smigio pavojaus, Sis gaminys
turi bati jungiamas tik prie matinimo jtampos Saltinio,
kuriame jrengtas apsauginis jZeminimas.

Prijunkite maitinimo laidg prie maitinimo lizdo, esancio
valdymo pulto gale. Zr. skyrius ,3.3. 3 pav.: Valdymo
pultas®, puslapis 376 skyriy.

ENGLISH
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5.1. Valdymo pulto paleidimas

A Gaminio tinklo maitinimo jungiklis turi bati visada
pasiekiamas, kad prireikus prietaisg bty galima
lengvai atjungti.

A |sitikinkite, kad rankena yra prijungta.

Paspauskite tinklo maitinimo jungiklj, esantj kairiajame
Soniniame skydelyje.

5.2. Sgsaja

A Jei paleidimo metu kyla problemy, Zr. trik¢€iy Salinimo
vadovg skyrius ,9. Gedimy 8alinimas — Garantija —
Palaikymas®, puslapis 52. Pavyzdziai: Klaidos
praneSimas, reikia keisti saugiklj.

A Jei reikia atnaujinti programineg jranga, vertimus ar
nuorodas, kreipkités j garantinj aptarnavima. Zr.
trik€iy Salinimo vadova.

A Prijungus valdymo pultg ir rankeng, rodomas Landing
Screen (Pagrindinis ekranas) , kuriame galite
lengvai pasiekti Indication (Indikacijos) , Custom
(Pasirinktinis) ir Treatment (Gydymo procediira)
ekranus. Zr. skyrius ,3.4.1. Paruoti darbui ekranai:
Treatment (Gydymo proceddra), Indication
(Indikacijos), Custom (Pasirinktinis)“, puslapis 38.

5.2.1. Fono konfigiravimas

IS Treatment (Gydymo procediira) ekrano / piktogramos
/ SETTINGS (Nustatymai) / Console settings
(Valdymo pulto nustatymai).

Display (Ekranas) ir Brightness (RySkumas).

Numatytajj pradinj ekrano fong galima pasviesinti
stumdant Siy rezimy piktogramas.

5.2.2. Bendrieji rezimai

Budéjimo rezimas
Jei jjungtas: Jei prietaisas nenaudojamas 30 minuciy,
jutiklinis ekranas automatiSkai pereis j budéjimo
rezimg. Budéjimo rezimas iSjungiamas, kai palieCiate
ekrang arba paspaudziate vieng i$ rankenos mygtuky.

Language (Kalba), Date/Time (Data ir laikas)

Jei reikia, paspauskite atitinkamas piktogramas, kad
atnaujintuméte Sig informacija.
Landing screen (Pagrindinis ekranas)

Pasirinke pasirinkite pirmajj ekrang, kuris bus rodomas
paleidus valdymo pults.

5.2.3. Specialis rezimai: Analgesic (Analgezinis) ir
Ramp up (Intensyvumo didinimas)

> Vienu rrletu galima pasirinkti tik vieng specialyjj
rezimg. Siuos specialiuosius rezimus galima pasiekti
gydymo procediros metu, Treatment (Gydymo
procediira) ekrane ir per namy piktograma: [ o |
galite pasirinkti vieng i$ dviejy specialiy rezimy: Ramp
up (Intensyvumo didinimas) arba Analgesic
(Analgezinis) . Zr. skyrius ,3.4.1. Paruoéti darbui
ekranai: Treatment (Gydymo proceddra), Indication
(Indikacijos), Custom (Pasirinktinis)“, puslapis 38
ir lenteliy apraSymus kitame puslapyje.

Analgesic (Analgezinis) rezimas

Analgesic (Analgezinis) rezimas padeda gydytojams
pagerinti jautriy pacienty tolerancijg gydymui.

Daugiau informacijos apie §j specialyjj rezimg rasite
esancioje Treatment (Gydymo procedira) ekrano lenteléje
skyrius ,,3.4.2. SETTINGS (Nustatymai) ekranai: Console
(Valdymo pultas) - Treatment (Gydymo procediara)®,
puslapis 40.

Ramp up (Intensyvumo didinimas) rezimas -

Ramp up (Intensyvumo didinimas) reZimai skirti padéti
gydyti pacientg maksimaliu intensyvumu, kad nereikéty
rankiniu badu reguliuoti intensyvumo. Gydymo procedira
smugine banga priklauso nuo dozés. Geriausi gydymo
procediros rezultatai bus pasiekti esant didziausiam
jmanomam intensyvumui, kurj pacientas toleruoja.

Jeigydymo procediira pristabdyta, Ramp up (Intensyvumo
didinimas) rezimas yra iSjungiamas. Paspauskite jjungimo/
iSjungimo mygtuka, jei norite testi gydymo procedira,
naudodami paskutinj pasiektg intensyvuma.
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5. DARBO PRADZIA (TESTI)

Ramp up 1 (Intensyvumo didinimas 1) yra numatytasis
rezimas, kuriuo intensyvumas padidinamas vienu vienetu
kas 150 impulsy.

Galima nustatyti rezimg Ramp up 2 (Intensyvumo
didinimas 2):

1. 1S Treatment (Gydymo procediira) ekrano /
piktogramos einant | SETTINGS (Nustatymai)
/ Treatment Settings (Gydymo procediros
nustatymai) / pasirinkite Configure (Konfiguruoti)
Ramp up 2 (Intensyvumo didinimas 2) nustatymus.

SETTING
Treatment Settings

2. Intensyvumo irimpulsy skalés gali bati didinamos arba
mazinamos naudojant - ir + mygtukus.

» Kai atliksite funkcijas Remove (Pasalinti) arba Add
(Pridéti), Preview (Perziura) bus atnaujinta. Ramp
up 2 (Intensyvumo didinimas 2) nustatymai leidzia
pridéti iki 8 intensyvumo / impulsy zZingsniy.

REATMENT SETTINGS
Ramp up 2

Intensity steps Impulses Preview

3. ISsaugokite, kad grjztuméte j ankstesnj ekrang.

5.2.4. VAS assessment (VAS vertinimas) ir
Tutorials (Mokomosios programos)

Galite betkada jjungti arbaisjungti VAS assessment (VAS vertinimo)
ir Tutorials (Mokomosios programos) funkcijas:

Treatment (Gydymo procediira) ekrane / piktogramoje
/ SETTINGS (Nustatymai) / Treatment settings
(Gydymo procediiros nustatymai) / pasirinkite On
(ljungta) arba Off (ISjungta) vienai arba abiem i$ Siy
funkcijy:

!

VAS assessment (VAS vertinimas): Jei jjungta,
prieS gydymo procedirg ir po jo bus rodomas VAS
vertinimo ekranas. Siame ekrane pacientas galés
tiesiogiai jutikliniame ekrane jvertinti savo skausmo
lygi. Zr. skyrius ,6.4.3. Paciento skausmo vertinimas®,
puslapis 50.

Tutorials (Mokomosios programos): Jei Si funkcija
jungta, tik paspaudus mygtukg Ready (Paruosta)
bus rodomas ekranas Tutorials (Mokomosios
programos) , j kurj galima patekti iS Indication
(Indikacijos) ekrano, pavyzdziui, pasirinkus protokolg:

INDICATION

Subacromial pain syndrome

Intensity 5

Energy

A 126mj/mm:
C> Frequency 6HZ Impulse 2000

s, marking
ded.

ENGLISH

=
>
)
[t
=
-l

LATVIESU

EESTI



A Visada laikykite rankeng laikiklyje, pritvirtintame ant valdymo pulto Sono: prie§ gydymo procedirg, po jos ir

pertraukos metu.

[ Jei jjungéte Standy by (Budéjimo rezimas) funkcijg, po 30 minuciy nenaudojimo jutiklinis ekranas automatiskai
pereis j budéjimo rezima. Budéjimo rezimas iSjungiamas, kai palieCiate ekrang arba paspaudziate vieng i$ rankenos
mygtuky. Zr. ,3.4.2. SETTINGS (Nustatymai) ekranai: Console (Valdymo pultas) - Treatment (Gydymo procedira)".

6.1. Buatinosios salygos

@ Gydytojas turi bati gerai susipazines su gaminiu ir
pirmaisiais Sios naudojimo instrukcijos skyriais.
Bakite atsargtis naudodami pernelyg didelés energijos
smuagines bangas. Didelés energijos smiginés
bangos gali pazeisti audinius. Per vieng gydymo
procedlros seansg nenaudokite didesnio nei
nurodyta smaginiy bangy skai€iaus.

@ Gaminys turi bati patikrintas, iSvalytas ir iSbandytas
pagal skyrius ,5. Darbo pradzia“, puslapis 44 ir
skyrius ,7. ParuoSimas naudojimui ir priezitra“,
puslapis 51.

6.2. Paciento ir rankenos paruosimas

Pacientams gydyti naudokite tik EMS gelio pagalvéles.
Zr. skyrius ,1.13. Indikacijos®, puslapis 35 skyriy,
kuriame rasite tinkamg gelio pagalvéle gydymui, kurj
ketinate taikyti. Zr. skyrius ,6.3.3. Gamykliniai
nustatymai: Indikacijos ir i$ anksto nustatyti protokolai®,
puslapis 48. IS anksto nustatyti protokolai parenkami
atsizvelgiant j gydomos srities vietg ir nedidelius
individualius odos pokycius.

@ Uztepus kontaktinio gelio, tarp rankenos ir gelio
pagalvélés arba tarp gelio pagalvélés ir paciento
odos neturi bati oro burbuliuky, kad baty uztikrintas
veiksmingas ir teisingas smaginiy bangy perdavimas,
nes priesSingu atveju rizikuojate prarasti gydymo
procediros efektyvuma.

4 pav. Rankenos ir gelio pagalvélés paruosimas

» Kad rezultatai bity optimalGs, naudokite EMS SWISS
DolorClast® kontaktinj gelj. Dél ypatingo klampumo
EMS gelis perduoda smugines bangas be jokio
nuotékio ar difuzijos, todel uztikrina nepriekaistingg
perdavima visos gydymo proceddros metu. Nekeiskite
gelio pagalvélés, kol veikia rankena.

[ Gelio pagalvelés yra tiekiamos paruostos naudoti.
Daugiau informacijos apie gelio pagalvélés priezilirg
rasite skyriuje Priezidra.

[ Sesijy skai¢iy savo nuoziura nustato gydytojas.

1. Pacienta paruoskite gydymo procediros kabinete.

2. Surinkite paciento ligos istorijg, kad nustatytumeéte,
ar pacientas vartoja kokius nors vaistus ir ar jam
taikomas koks nors kitas gydymas.

3. Nustatykite patologijos diagnoze arba patikrinkite
gautg diagnoze.

4. Atmeskite bet kokias kontraindikacijas.

5. Paaiskinkite pacientui, kaip veikia gydymo procedira
smuginémis bangomis: Slégio bangy sukuriama kinetiné
energija perduodama j rankeng ir paver¢iama smagine
banga, kuri nukreipiama tiesiai j suzalotg audinj. Tai
pagreitina audiniy atkdrimg ir malSina skausma.

6. Pasirinkite tinkamag gelio pagalvéle ir prijunkite jg prie
rankenos, kaip nurodyta toliau.

7. Paguldykite pacientg ant gydymo proceddros lovos.

A. Vadovaudamiesi pakabinamos spynos Zymémis,

atsukite fiksacinj Zieda.

Uztepkite pakankama kiekj kontaktinio gelio ant

rankenos apvalaus pavirSiaus vidurio.

C. Kad nesusidaryty oro burbuliuky, padékite apvalig
gelio padékliuko dalj prie rankenos apvalaus pavirSiaus
ir sukamaisiais judesiais tolygiai paskirstykite gelj.

D.  Sulygiuokite Zymes, kad fiksacinis Ziedas baty jsuktas
atgal j vieta.

[ Jei fiksacinis Ziedas yra neteisingai
uzdétas, rankena veiks netinkamai.
Jsitikinkite, kad rankenos fiksacinis Ziedas
yra visiSkai priverztas.




6. GYDYMOPROCEDURA (TEST)
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8. Palpuodami apCiuopkite gydoma srit]. 6.3.1. Rankiniai nustatymai: Intensity (Intensyvumas) / o

Palpuodami raskite skausmingiausig vieta. Energy (Energija), Frequency (Daznis), Impulses 5
(Impulsai)

INTENSITY (INTENSYVUMAS) arba ENERGY
(ENERGIJA) , FREQUENCY (DAZNIS) ir IMPULSES
(IMPULSAI) skaiciy galima keisti spaudziant piktogramas
-arba +.
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[ Naudokite paciento biologinj grjztamajj rysj, kad )
nustatytuméte pazeisto audinio vieta. Zr. Treatment (Gydymo procediira) ekrano lentele
skyrius ,3.4.2. SETTINGS (Nustatymai) ekranai: Console
9. Nustate vietg, pazymeékite oda, kad aiskiai matytumete  (Valdymo pultas) - Treatment (Gydymo proceddra)®,

gydymo proceduros vieta. puslapis 40.

LATVIESU

6.3.2. Indication (Indikacijos) ekranas

*  Betkuriuo metu Training (Mokomasias programas)
galima ijungti SETTINGS (Nustatymai) ekrane. Zr.
skyrius ,5.2.4. VAS assessment (VAS vertinimas) ir
Tutorials (Mokomosios programos)*, puslapis 45.

»  Pries$ pradedant gydymo procedars, iSjungus Training
(Mokomosios programos), jy rodymas bus iSjungtas.

1. Indication (Indikacijos) ekrane pasirinkite reikiama
iS5 anksto nustatytg protokolg, kad baty atkurti

10. Kai pacientas bus paguldytas ir nustatysite gydomg gamykliniai nustatymai ir Medical information
sritj, uZtepkite nedidelj kiekj gelio ant gydomos srities. (Medicininé informacija).

EESTI

(""-h '@/" ?

Z.
w 2. Pasirinkus Medical information (Medicininé

informacija) , bus rodoma bendroji medicininé

11. Gelio pagalvéle iStepkite gydomaja sritj geliu. informacija

6.3. IS anksto nustatyti protokolai ir gydymo
procediiros nustatymai

Paprastai gydymo proceddros nustatymai apima

intensyvumo / energijos, daznio ir impulsy nustatymus.

* Indikacijy funkcijoje galima naudotis i$ anksto
nustatytais protokolais, kurie padeda tikslingai
nukreipti gydymo procedurg ir padidinti efektyvuma. 3. Jei $i funkcija jjungta, pasirinkus mygtukg Ready

« Bet kada galite pritaikyti ir i§saugoti savo i§ (Paruosta), prie$ pradedant gydymo procedirg
anksto nustatytus protokolus, naudodami Custom bus pridétos Training (Mokomosios programos),

(Pasirinktinis) ir Indication (Indikacijos) protokolus. prieSingu atveju is anksto nustatyti protokolai bus
rodomi tiesiogiai.

* ] rodomus sgrasus bus jtraukti gamykliniai indikacijy
nustatymai ir jasy iSsaugotos procedaros. 4. Kitame Zingsnyje vis dar galite redaguoti numatytuosius
nustatymus. Kai bisite pasirenge pradéti gydymo
procediira, spustelékite Start (Pradéti) .




*  Taipavyzdziai, kurie priklauso nuo gydomos srities vietos ir nedideliy individualiy odos skirtumy.

+  Sesijy skai€iy savo nuozidra nustato gydytojas.

* Gelio pagalvélés pasirinkimas priklauso nuo tikslinio audinio gylio ir individualiy anatominiy
varianty. Pateikiami patarimai, kuriais vadovaudamiesi galésite pasirinkti, kokio tipo gelio
pagalvéle reikéty naudoti.

6.3.3. Gamykliniai nustatymai: Indikacijos ir i$ anksto nustatyti protokolai

[~ I8 anksto nustatyti protokolai nustatomi atsizvelgiant j vidutinius parametrus, kaip tai aprasyta klinikiniuose Saltiniuose.

Gamykliniai nustatymai

INDIKACIJOS — IS ANKSTO NUSTATYTI PROTOKOLAI e s | beni || )
| energija (Hz) skaicius
Ortopedija
Uminé arba létiné tendinopatija
Peciy tendinitas / Subakromialinio skausmo sindromas arba peties ank$tumo sindromas 12 5 1.500
Achilo tendinopatija arba achilodinija 5 5 1.500
Soninis epikondilitas, arba tenisininko alkiné, ir radialinis/ulnarinis humerinis/medialinis 5 5 2000

epikondilitas, arba golfo Zaidéjo alkdiné.

Skeleto-raumeny patologijos

Didysis trochanterinis skausmo sindromas 5 ‘ 5 ‘ 1.500

Leétinis arba Gminis raumeny skausmas, neturintis patologinio rysio su traumomis, pvz., patempimais, sumusimais, iSnirimais, raumeny
skaiduly plySimais ir pan., t.y.

Trigeriniai taSkai ir miofascialinis skausmo sindromas 5 5 2.000
Akupunktdriniy tasky stimuliavimas 5 5 2.000
Létinis juosmens ir kaklo skausmas, nesusijes su traumomis ar ligomis, tokiomis kaip 5 5 2.000
slankstelio 10Zis, slankstelio disko iSvarza, spondilodiscitas, spondilolistezé, ankilozinis
@ spondilitas, pirminiai ir antriniai kauly navikai, bakterinis ir (arba) virusinis uzdegimas. @
Kelio sgnario osteoartritas 15 5 2.000
Plantariné fasciopatija 5 5 1.500
Kauly patologijos
Nesuauge arba uzdelsti l0ziai, kompresiniai Gziai 17 3 2.000
Medialinis blauzdikaulio streso sindromas arba blauzdikaulio krasto sindromas arba 5 5 1.500
blauzdikaulio streso sindromas arba blauzdikaulio tendinitas
Egzostozés, t. y. kauly atauga, Haglundo deformacija 5 3 2.000
Adhezyvinis kapsulitas arba uzSales petys 8 5 1.200
Dermatologija
Létinés minkstyjy audiniy Zaizdos, jskaitant nudegimo Zaizdas ir diabetinés pédos opas. 5 ‘ 5 ‘ 2.500
Neurologija
Spastiskumas 5 | 5 | 2000
Urologija
Erekcijos sutrikimai 5 5 2.000

Létinio dubens skausmo sindromas 15 3 3.000




6.3.4. Pasirinktinio protokolo kirimas arba iSsaugojimas

[ Galite pritaikyti nustatymus, kaip tai yra aprasyta
tolesniuose skyriuose.

Pritaike asmeninius i$ anksto nustatytus protokolus,
reguliuodami intensyvuma, daznjirimpulsy skaiciy, prireikus
galésite iSsaugoti arba istrinti individualias nuostatas.

1. Jei jusy pagrindinis ekranas yra Treatment
(Gydymo procediira), pasirinkite piktogramg Preset
(ISankstinis nustatymas)

2. Pasirinkite Custom (Pasirinktinis) ekrang

3. Arba:

* Create a new custom (Sukurti nauja pasirinktinj)
— pateksite tiesiai j Gydymo proceddiros kdrimo ekrana.
VirSutiniame kairiajame ekrano kampe matysite
Treatment creation (Gydymo procediiros kirimas).

» Taip pat galite pasirinkti anksCiau
iSsaugotg pasirinktine gydymo
procediira. VirSutiniame kairiajame
ekrano kampe matysite pasirinkto
gydymo procedaros tipo pavadinima.

4. Jei reikia, pakoreguokite nustatymus. ISsamesnés
informacijos apie INTENSY (INTENSYVUMO) /
ENERGY (ENERGIJOS) , FREQUENCY (DAZNIO),
IMPULSE (IMPULSU) reguliavimg rasite skyrius
»3.4.2. SETTINGS (Nustatymai) ekranai: Console
(Valdymo pultas) - Treatment (Gydymo proceddra),
puslapis 40 esancioje Treatment (Gydymo
procedira) ekrano lenteleje

5. Save (ISsaugokite) pasirinktine gydymo procedirg.
Atkreipkite démesj, kad galite Delete (IStrinti)
ankscCiau iSsaugotg pasirinkting gydymo procedura.

6. Nustatykite ir patvirtinkite Body location (kiino vietg)
arba paspauskite mygtukg Skip (Praleisti) .

Select a body location

7. Patikrinkite arba pataisykite siilomg pavadinimg (iki
22 simboliy).

Provide a name for the modified custom treatment

Medicis|

8. Paspauskite Save (ISsaugoti) ir grjSite j pasirinktiniy
procediry sgrasa.

6.4. Gydymo procediros atlikimas

Netaikykite gydymo proceddiros tiesiai ant jtrikusios
ar pazeistos odos. Jei bltina atlikti gydymo procediira,
naudokite gydymo procediros sgsajg, pavyzdziui,
lipnig vandeniui atsparig poliuretano plévele
(pavyzdziui, Smith and Nephew OPSITE™ Zzaizdy
tvarstj arba lygiavertj produktg), kad apsaugotumeéte
suzeistg vietg nuo tiesioginio kontakto su gelio
pagalvéle.

@ Jei rankos pavargsta, prie$ vel pradédami gydymo
procediirg padarykite pertraukg.

Prie§ gydant pacientg jsitikinkite, kad rankena yra
iSvalyta ir dezinfekuota.

6.4.1. Darbas su rankena

[ Kad gydymo procedura buty kuo efektyvesne, EMS
rekomenduoja antgalj laikyti vienu i$ trijy pagrindiniy
bddy, visada laikant rankeng statmenai gydymo
proceddros sriciai.

» A: Auksta padétis viena ranka, todél mygtukus galima

jungti nyksciu.

+  B:Zema padétis viena ranka, leidZianti nustatyti padétj

arCiau paciento.

« C: Dviejy ranky padétis, sujungianti dvi ankstesnes
padétis.
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6.4.2. Gydymo procediiros pradzia 6.4.4. Gydymo procediiros sustabdymas/ uzbaigimas

1. Naudotojui nustacius nustatymus Treatment (Gydymo  [5> Jei jjungtas budéjimo rezimas, jutiklinis ekranas

procedira) ekrane, paspauskite Start (Pradéti). automatiskai pereis j budéjimo rezimg po 30 minuciy
nenaudojimo. Budéjimo rezimas iSjungiamas, kai
palieCiate ekrang arba paspaudziate vieng i$ rankenos
mygtuky.

2. Jei apibréztas i$ anksto nustatytas protokolas,
paspauskite Ready (Paruosta), kad patektumeéte |
kitg ekrana, o Treatment (Gydymo procedira) ekrane

paspauskite Start (Pradéti). [ Rodyti paciento skausmo balg galima tik tada, kai yra

jjungtas VAS vertinimo rezimas.
3. Jei nustatymai paruosti (Treatment (Gydymo 5= Bet kuriuo metu galite paspausti ant rankenos esantj

procediira) arba Custom (Pasirinktinis) arba jjlungimo / i§jungimo mygtukg ir sustabdyti gydymo
Indication (Indikacijos) ekranuose), pasirinkite procedra.

Start (Pradéti) ir spustelékite rankenos mygtuka,

kad pradétumeéte gydymo procediira. 1. Kai likusiy impulsy skaicius pasieks ,0% pasirinkite

End treatment (Baigti gydymo procediirg) ir bus
rodomas Sis ekranas:
Gydymo santrauka.

5> Rankiniu budu naudojama skirtinga taikymo jéga
priklauso nuo indikacijos. Zr. skyrius ,1.13. Indikacijos®,
puslapis 35. e e

= Pacientams, kuriy skausmo slenkstis yra labai Zemas,
gydymo procedirg galima pradéti Analgesic
(Analgezinis) rezimu arba Ramp up (Intensyvumo
didinimas) rezimu.

= Zr. Specialiyjy rezimy paaigkinimus skyrius ,3.4.
Jutiklinio ekrano sgsajos jvadas — pagrindiniai HMI
ekranai“, puslapis 38.

6.4.3. Paciento skausmo vertinimas

@ I3 Si veiksma galima atlikti: . |dékite rankeng atgal j rankenos laikikj. ®
— Tik jei jjungta VAS vertinimo funkcija. Daugiau
informacijos Zr. skyrius ,5.2.4. VAS assessment
(VAS vertinimas) ir Tutorials (Mokomosios
programos)®, puslapis 45.

Nusluostykite nuo paciento gelio likuCius.
ISjunkite prietaisa.

1. PapraSykite paciento atsakyti | ekrane rodomg Afjunkite rankeng nuo jrenginio.

klausimg: Koks stiprus jisy skausmas Siandien?

o o & w N

Atlikite tolesnius techninés prieziGros veiksmus,

2. Zymeklis turi biti nustatytas taip, kad rodyty paciento aprasytus kitame skyriuje.

skausmo balg.

How severe is your pain today ?

3. Spustelékite Confirm (Patvirtinti)ir ekrane pasirodys
rezultatas.

[> Rodomas rezultatas taip pat bus jtrauktas j Gydymo
procediros santraukg gydymo proceddros pabaigoje.

4. Siame ekrane pasirinkite Start (Pradéti).




Kasdieniai patikrinimai

Ménesiniai patikrinimai

* Patikrinkite, ar rankena ir priedai néra pazeisti, ar néra atsilaisvi-
nusiy ar trakstamy daliy, ar jie Svarus ir visiSkai sukomplektuoti.

* Patikrinkite, ar néra pazeistas rankenos prijungimo kabelis.

* Visi uzras$ai, Zenklinimas ar identifikavimas, batini saugiam naudo-
jimui pagal paskirtj, turi bati jskaitomi.

* Visi trlkstami ar nejskaitomi uzrasai, etiketés ar identifikaciné infor-
macija, dél kuriy jrenginys gali bati netinkamai valdomas ir paruo-
Siamas naudojimui, turi bati atstatyti. Kreipkités j EMS patvirtintg
techninés priezidros centrg.

* Patikrinkite, ar rankenos kontaktinis pavirSius néra pazeistas.

* Patikrinkite rankenos iSvesties galig.

7.1. Valymas ir dezinfekcija

A Elektros smugio pavojus! sitikinkite, kad j rankeng
nepatekty dréegmé. Rankenos ar kiStuko nejmerkite
i vanden;.

A Norédami atlikti paruoSimg naudojimui, atjunkite
rankeng nuo valdymo pulto. |sitikinkite, kad j rankeng
nepatekty drégmé. Nenaudokite jokiy valymo
priemoniy, abrazyviniy medziagy ar tirpikliy ant
rankenos.

A Isitikinkite, kad j valdymo pultg nepatekty drégme.
Nenaudokite jokiy valymo priemoniy, abrazyviniy
medziagy ar tirpikliy.

A EMS rekomenduoja prietaisg valyti ir dezinfekuoti
naudojant dezinfekcines servetéles, kuriy veiklioji
medziaga yra ketvirtinis amonis (be fenolio ir balikliy),
pavyzdziui, Metrex CaviWipes™. NENAUDOKITE
Metrex CaviWipes™ 2.0 servetéliy, nes jos gali
sugadinti mdsy gaminj.

A Nepurkskite rankenos vandeniu. EMS rekomenduoja
ja valyti dezinfekuojanciomis servetélémis.

PARUOSIMO NAUDOJIMUI PROCESO ATLIKIMO
DAZNUMAS

Ranken - Fiksacinis ziedas — Gelio pagalvélés

Pries 1. Atjunkite rankeng nuo valdymo pulto.
kiekvieng 2. Atsukite fiksacinj Ziedg ir nuimkite gelio
gydymo pagalvele nuo rankenos.

procedarg ir 3. Gelio pagalvéle ir uzrakto Ziedg nuvalykite
po jos. Siltu vandeniu (ne daugiau kaip 30 °C), tada

rankeng, gelio pagalvéle ir uzrakto ziedg
nuvalykite dezinfekuojamaja servetéle.

4.  Rankeng surinkite i$ naujo.

Valdymo pultas

Dienos 1. I$junkite valdymo pulta.

pabaigoje 2. Atjunkite maitinimo jtampos jungtj.

3. I8valykite ir dezinfekuokite pavirSius
dezinfekuojamaja servetéle.

Prie§ naudojimg ir po jo rankeng visada laikykite
laikiklyje. Zr. 2 zingsnj skyrius ,4.3. Rankenos
prijungimas prie konsolés®, puslapis 43.

7.2. Priezitira

A Kad baty laikomasi standarto IEC-60601-1, susijusio
su techniniais ir saugos bandymais bei techninés
priezilros intervalais, naudotojas turi laikytis visy
Salyje, kurioje prietaisas naudojamas, galiojanCiy
vietos jstatymy ir taisykliy.

Perdegus saugikliams:

A Pakeiskite tik tokio tipo saugikliu, koks nurodytas
jrenginio galinéje puséje. Zr. ,3 pav.: Valdymo pultas®,
puslapis 376 skyriy.

1. Atjunkite maitinimo jtampos jungt;.

2. Naudodami maza atsuktuvg nuimkite dangtelj:
Naudokite tik 250 V x 4 A saugiklius.

3. Prie$ uzdédami dangtelj, pakeiskite abu saugiklius.

= Sig technine priezidira gali atlikti EMS arba patvirtintas
remonto centras. Naudotini saugikliai yra iSvardyti
skyrius ,11. Techninis apradymas®, puslapis 55.

IS Jeigu jusy Salyje jstatymais nustatyti techninés
priezidros intervalai, batina jy laikytis. Valdymo pultg
ir rankeng gali tekti grazinti periodinei techninei
priezidrai atlikti.

[~ Kad bty iSvengta bet kokiy incidenty ar pazeidimy del
senéjimo ir nusidévéjimo, gaminio ir jo priedy techniné
priezidra turéty bati atliekama atitinkamais intervalais.

= Priklausomai nuo naudojimo daznumo, taciau bet
kuriuo atveju bent kartg per metus, paprasSykite eksperto
patikrinti jrangos funkcine ir eksploatacine sauga.
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Produkto Salinimas: Gaminio negalima Pagal EE]A reglamentg elektros ir elektroninés jrangos

iSmesti kartu su buitinémis atliekomis. atliekos, priklausancios klientams Europos Sajungoje,
Jeigu norite galutinai ismesti gaminj, laikykites ~ 9ali bati iSsiunciamos j EMS perdirbti. Perdirbimo iSlaidas,
savo Salyje galiojancios tvarkos. i8skyrus siuntimo mokescius, padengia EMS.

B Savgokite originalig pakuote, kol gaminys bus
iSmestas visam laikui.

A |SPEJIMAS aptarnavimo skyriy. Zr. tolesnius skyrius, susijusius

) . ) o o su technine parama ir garantija.
A Nebandykite patys modifikuoti ar taisyti gaminio. . T . . .
Kreipkités j EMS patvirtintg techninés prieZidros centra. A Gamlnyvst arvjt(? priedai gali buti nepriimami remontuoti,
A Negalima pakeisti RTC baterijos. Nebandykite patys Je1Jie uzierst
iSimti ar pakeisti baterijos. A Produktas turi bati iSbandytas prie$ kiekvieng gydymo
/N |sitikinkite, kad atitinkamas gedimy Zalinimo atvejis procedura.
yra issprestas. Jei kai kurios i toliau isvardyty /N valdymo pultas turi bati pastatytas horizontaliai.
problemy iSlieka, kreipkités j garantinio aptarnavimo
tarnyba_ Tokiu atveju jums reikés Serijos numeriO, kurj A 1S nanO nustatant prietaisa bus istrinti visi pasirinktiniai
rasite ant valdymo pulto galinéje dalyje esandios ir Zurnalo duomenys.
etiketés. Zr. skyrius ,3.3. 3 pav.: Valdymo pultas®,
puslapis 3711 skyriy (Serijos numeris ). Serijos
numerj taip pat galima suzinoti HMI, pasirinkus kelig
SETTINGS (Nustatymai) / Console settings
(Valdymo pulto nustatymai) / Maintenance
settings (Techninés prieziiiros nustatymai).

[ Kadangi zurnalo duomenys yra uzregistruoti ir siekiant
pagreitinti garantinj aptarnavima, jisy EMS techninés
priezidros centras gali paprasyti atlikti Sig procedira:
Prie valdymo pulto galinés dalies prijunkite 2—4 GB

talpos USB2 atmintine, suformatuotg FAT32 formatu.
Treatment (Gydymo procediira) ekrane pasirinkite

AN Jei su gaminiu kyla kokiy nors problemy, grazinkite SETTINGS (Nustatymai) / Export (Eksportuoti) /
@ visus anksciau dezinfekuotus prietaisus (valdymo Atlikite ekrane rodoma procedirg / Export database @&
pulta, rankena, gelio pagalvéles) | garantinio (Eksportuoti duomeny baze).

9.1. Trik€iy Salinimo lentelé

|JRENGINYS PRIEZASTIS GALIMAS SPRENDIMAS**
Valdymo Valdymo pultas prijungtas, taciau . Patikrinkite jungtis.
pultas néra maitinimo

. Patikrinkite bendrajj elektros energijos tiekima.

. Jei bendras elektros tiekimas veikia normaliai, reikia pakeisti vidinj jrenginio
valdymo pulto saugiklj. Zr. skyrius , 7. ParuoSimas naudojimui ir priezidra“,

puslapis 51.
Jutiklinis Jums nebereikia iSsaugoty pasirinktiniy | Jei norite, kad HMI baty atstatyti numatytieji gamykliniai nustatymai:
ekranas ir paskutiniy iSsaugoty Ramp up 2 Ekrane Console settings (Valdymo pulto nustatymai)/ pasirinkite Maintenance

(Intensyvumo didinimo 2) nustatymy | settings (Techninés priezilros nustatymai) / pasirinkite Reset (Atstatyti).

Taip bus istrinti Custom (Pasirinktinis) ir Ramp up (Intensyvumo didinimo) bei
Analgesic (Analgezinis) rezimai ir Tutorials (Mokomujy programy) rezimai, kurie bus
grazinti j numatytuosius nustatymus.

Rankena 1. HMI ekrane rodomas ER1 1. Patikrinkite rankenos jungtj. Zr. $ig klaidy kody lentele.
klaidos kodas

2.  Patikrinkite rankenos iSvesties galig: pradédami gydymo proceddara,

2.  Prisijungta prie veikiancio paspauskite rankenos maitinimo mygtukg HMI.
valdymo pulto, bet panasu, kad Jei jutikliniame ekrane rodomas ER9 klaidos kodas, Zr. toliau pateiktg klaidy
jis visai nejjungtas arba HMI kody lentele.

rodomas jspéjamasis ekranas
e 3. Kiek galima greic€iau sustabdykite Siuos veiksmus. Dél Sios klaidos gali bati
3. Atsitiktinai sulapo rimtai pazeistas jisy prietaisas. Palikite jj i§dziati ir kreipkités j kitus skyrius ir
(arba) j garantinio aptarnavimo tarnyba.

** Kadangi Zurnalo duomenys yra uzregistruoti ir siekiant pagreitinti jisy problemos sprendimg su garantinio aptarnavimo tarnyba, EMS
techninés priezidros centras gali jusy paprasyti atlikti $ig procedura:
1- Prijunkite 2-4 GB talpos USB2 atminting, suformatuotg FAT32 formatu, prie valdymo pulto galinés dalies.
2- Treatment (Gydymo procediira) ekrane pasirinkite SETTINGS (Nustatymai) / Maintenance settings (Prieziliros nustatymai) /
Export (Eksportuoti) / Atlikite ekrane rodoma procedirg / Export database (Eksportuoti duomeny baze).




T
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9.2. Klaidy kodai 2
- LLI
KLAIDY KODAI |JRENGINYS |PRIEZASTIS GALIMAS SPRENDIMAS***
ER2 Valdymo Aukstos jtampos 1. 18 naujo paleiskite jrengin;.
ER3 pultas gedimas 2. Jeiklaida lieka, kreipkités j techninés prieZidros centrg.
Rodomas galimo
ER4 gedimo** pranesimas.
ER5 Valdymo pultas | Ventiliatoriaus 1.  |spéjamajame ekrane spustelékite mygtukg OK (Gerai) ir galésite toliau =Y
ER6 gedimas* naudoti prietaisg, nes valdymo pulte yra 2 ventiliatoriai. =
Rodomas galimo 2. IS naujo paleiskite jrengin;. ;
ispéjimo** praneSimas. |3.  Kuo grei€iau kreipkités j aptarnavimo centra. -
ERS8 Valdymo pultas | Valdymo pulto aptikimo | 1. 13 naujo paleiskite jrenginj. E
ER12 ﬂ:;gg arba vidiné 2. Jeiklaida lieka, kreipkités j techninés prieZitros centra. -
Rodomas galimo
gedimo** pranesimas.
ER7 HMI HMI gedimas 1. I8 naujo paleiskite jrenginj.
Rodomas galimo 2. Jeiklaida lieka, kreipkités j techninés priezidros centra.
gedimo™* pranesSimas. =
ER1 HP Neaptinkama rankena |1.  Prijunkite rankena. N
Rodomas galimo 2. I8 naujo paleiskite prietaisa, jei klaida iSlieka. LLJ
gedimo** praneSimas. |3.  Jei klaida lieka, kreipkités j techninés priezitros centrg. E
ER9 HP Rankenos gedimas Gali bati, kad rankena pasieké maksimaly rekomenduojama naudojimo lygj E
Rodomas galimo 1.  Pakeiskite rankena.
ISpejimo™ pranesimas. |3 |spsjamajame ekrane spustelékite mygtukg OK (Gerai) ir galésite toliau
naudoti prietaisg su kita rankena, jei prijungéte jg prie valdymo pulto.
*  spéjimai: Gali bati rodoma jutikliniame ekrane tol, kol paleidziamas valdymo pultas, taciau jas nekeiciate jrenginio elgsenos. Klaida registruojama
zurnalo faile.
** Gedimai: Gali bati rodomi jutikliniame ekrane tol, kol valdymo pultas paleidziamas ir kol vyksta energijos tiekimas. |vykus klaidai, prietaisas
iSsijungti. Klaida registruojama Zurnalo faile. =
** Kadangi zurnalo duomenys yra uzregistruoti ir siekiant pagreitinti jasy problemos sprendimag su garantinio aptarnavimo tarnyba, EMS CLﬁ
techninés priezidros centras gali jusy paprasyti atlikti Sig procedura: L
1- Prijunkite 2-4 GB talpos USB2 atmintine, suformatuotg FAT32 formatu, prie valdymo pulto galinés dalies.
@ 2- Treatment (Gydymo procediira) ekrane pasirinkite SETTINGS (Nustatymai) / Maintenance settings (Prieziiiros nustatymai) / @

Export (Eksportuoti) / Atlikite ekrane rodoma procedirg / Export database (Eksportuoti duomeny baze).
9.3. Garantija

Garantija laikoma negaliojancia, jei prietaisai buvo naudojami su neoriginaliomis EMS dalimis, priedais ir rankenomis.
Garantija negalioja, jei prietaisai buvo atidaryti ir (arba) iSmontuoti.

EMS ir Sio prietaiso platintojas negali bati laikomi atsakingais uz bet kokius tiesioginius ar netiesioginius suzalojimus
ar zalg, atsiradusius dél netinkamo prietaiso naudojimo, t. y. dél naudojimo instrukcijy nesilaikymo, netinkamo ar
nepakankamo paruos$imo ir priezidros.

9.4. EMS techniné parama
I Isitikinkite, kad prietaisas ir jo priedai buvo naudojami laikantis EMS nurodyty salygu.

[ Kad greiCiau iSsprestume jusy problema ir pagerintume masy teikiamy paslaugy kokybe, pateikite Sig informacija:
* Produkto nuorodos numeris.
+ Partijos numeris/serijos numeris, prietaiso techninés priezidros istorija (pvz., ankstesni gedimai ar remontas).
Dél bet kokios gaminio techninés prieziGros ar remonto kreipkités j EMS patvirtintg techninés priezidros centra.
Norédami gauti jrangos grgzinimo sutarties (ERA) numerj, turite uzpildyti atitinkamg EMS forma.
EMS atsisako bet kokios atsakomybés uz prietaiso sauguma ir skelbia, kad garantija negalioja, jei technine prieziarg
ar remontg atlieka nejgaliotos treciosios Salys arba jei naudojamos neoriginalios atsarginés dalys.
Gaminj privaloma grazinti originalioje pakuotéje. Laikydamiesi Siy pakavimo rekomendacijy, apsaugosite savo gaminj
nuo pazeidimy jj gabenant. Siekiant apsaugoti EMS patvirtinto techninés priezitros centro darbuotojus, taip pat dél
transportavimo ir gabenimo saugumo, visus gaminius ir priedus, grgZzinamus j gamyklg taisyti ar aptarnauti, reikia
iSvalyti ir dezinfekuoti pagal naudojimo instrukcijas.

> Gaminiai ar jy priedai gali bati nepriimami remontuoti, jei jie yra uZtersti.
Siysdami savo gaminj tiesiai | EMS jgaliotajj techninés prieziGros centrg, praSome nurodyti platintojo vardg, kad
tvarkymo procesas baty lengvesnis.




DolorClast® Focused Shock Waves

CE Zenklas

10.1. Simboliai
SIMBOLIS | REIKSME SIMBOLIS | REIKSME
EMS“ Gamintojo logotipas |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje
DOLORCLAST® C€

FOCUSED SHOCK WAVES

Gamintojas

EMS-SWISSQUALITY Ha;]

EMS svetainé

Katalogo numeris

Serijos numeris

Lengvai dizta

Gamybos data

Saugokite nuo lietaus

vesties galia

Vertikali padétis

[s]
-
©
A\

Elektros smigio pavojus

Taikomoji dalis, B tipas

Ekvipotencialinis kaistis

CE simbolis reiskia REGLAMENTA (ES)
2017/745 ir notifikuotosios jstaigos identifikacinj
numerj.

Saugiklis

Jrenginys, kuriam reikalingas apsauginis
|Zeminimas

Pavojingy medziagy elektros ir elektroninéje
irangoje apribojimas

Perskaitykite naudojimo instrukcijas

Duomeny perdavimas

Netinkamos naudoti elektros ir elektroninés
jrangos $alinimas (Europos Sajungoje ir
kitose Salyse, kuriose yra atskiros tokiy atlieky
surinkimo sistemos).

Unikalus jrenginio identifikavimas

Galiojimo laikas

B ONLY

iSduodamas tik pagal gydytojo ar teisétai jgalioto
sveikatos priezitros paslaugy teikéjo patvirtintg
receptg pagal galiojancius valstybés jstatymus.

DidZiausia drégmeé 85 proc.

Partijos kodas

Gabenimo temperattra nuo +5 °C iki +38 °C

Tinkama perdirbti

Medicininé priemoné

o
®

Negalima lipti ant pavirSiaus

10.2. Zodynélis

AKRONIMAS | REIKSME

VAS Vizualiné analogijos skalé (naudojama VAS vertinimo funkcijai)
FESBT Fokusuota ekstrakorporiné smaginiy bangy terapija

HMI Zmogaus ir masinos sasaja

KIEKIS Kiekis

AFSS Popardaviminis aptarnavimas

TESIN. Tesinys (skyriy antrastéms)

NI Naudojimo instrukcijos

CPU Centrinis procesorius

RTC

Realaus laiko laikrodis
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GAMINTOJAS
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PRODUKTO PAVADINIMAS

DOLORCLAST® Focused Shock Waves

MODELIS

FT-249

NAUDOJIMO SALYGOS

nuo +10 °C iki 35 °C

Santykiné drégmeé: nuo 35 % iki 65 %
Atmosferinis slégis: nuo 700 hPa iki 1 060 hPa — Maksimalus aukstis:

3000 m

=
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LAIKYMO IR TRANSPORTAVIMO SALYGOS

nuo +5 °C iki +38 °C
Santykiné drégmé: Maks. 85 %

Atmosferinis slégis: nuo 700 hPa iki 1060 hPa

REGLAMENTO (ES) 2017/745 KLASIFIKACIJA

Konsolé, rankena: lla klasé

Kontaktinis gelis, gelio pagalvélés, Compact Cart DolorClast®: | klasé

-
1)
Intensyvumas: 0,1-20 L
Energija: 0,008-0,403 mJ/mm? >
DIAPAZONAI Impulsy skaicius: 0-4.000 '5:
Daznis: 1-8 Hz |
VALDYMO PULTAS RANKENA IR GELIO PAGALVELES
Klasifikacija EN 60601-1 | klasé Klasifikacija EN 60601-1 I klasé
Taikomoji dalis, B tipas Taikomoji dalis, B tipas
Rezimas: Nepertraukiamas
veikimas
IP klasifikacija IEC 60601-1 1P21 IP klasifikacija IEC 60601-1 1P20 |:
(9p]
LU
Maitinimo jtampa 100-127/220-240 VAC Diafragmos skersmuo 100 mm w @
Nominalioji galia 150 VA Diafragmos kampas 94°
Maitinimo tinklo daznis 50-60 Hz Energijos tankis (teigiamas) 0,008-0,403 mJ/mm?
TriukSmo lygis 70 dB(A) Slégio diapazonas Nuo 6.4 iki 80 MPa

Veikimo rezimas

Keliy impulsy rezimas
pasikartojimo daznis: 1-8 Hz

Veikimo rezimas

Du +/- mygtukai: Sumazina ir
padidina intensyvuma
Vienas sustabdymo/pauzés
mygtukas

Svoris

Apie 15 kg (apytiksliai 33 svarai)
Vezimélis (neprivalomas): 18 kg
(apytiksliai 40 svary)

Svoris

Rankena — Apie 1,4 kg

(apytiksliai 3,1 svaro)

Gelio pagalvéliy rinkinys: Apie 0,8 kg
(Apytiksliai 1,8 svaro)

Matmenys mm (A x P x G)

Valdymo pultas — 180 x 340 x 450
Vezimélis (neprivalomas):

Matmenys mm (A x P x G)

Rankena — 156 x 116 x 116
Gelio pagalvélés dézuté:

913 x 460 x 541 380,4 x 140,4 x 80,2
Pagalvéliy storis A nuo zidinio
pagrindo: 10-25-40
Tarnavimo laikas 7 metai Tarnavimo laikas 2 metai arba 5 000 000 impulsy
Saugikliai Du saugikliai: Zidinio taris 142 mm?
FAAL250V Intensyvumo etapai 29 zZingsniy
Pertraukimo reitingas: 63 A Bendroji energija E (5 mm) 23,58 mJ

Optimalus gydymo procediiros
gylis
5 MPa jsiskverbimo gylis

nuo 5 iki 40 mm
65 mm

Zidinio dydis (nuo min. iki maks.):
fx(-6dB) = fy(-6dB)
fz(-6dB)

nuo 0,5 iki 4 mm
nuo 3,5 iki 177 mm




Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija. Elektromagnetinis atsparumas

» Sistema DolorClast® Focused Shock Waves skirta naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje.
UZsakovas arba DolorClast® Focused Shock Waves sistemos naudotojas turéty uztikrinti, kad ji baty naudojama
tokioje aplinkoje.

+  Sios rekomendacijos gali tikti ne visomis aplinkybémis. Elektromagnetiné sklaida priklauso nuo aplinkiniy statiniy,
daikty ir Zzmoniy sugeriamumo ir atspindéjimo savybiy. Tokiy stacionariy siystuvy kaip bazinés (mobiliosios ir
belaidés) radijo telefony stotelés, antzeminiai mobilieji radijo aparatai, mégéjy radijo jrenginiai, AM ir FM radijo
siystuvai, TV siystuvai lauko stiprio nejmanoma tiksliai nustatyti teoriniais metodais. Norint jvertinti stacionariy
radijo bangy siystuvy sukuriama elektromagnetine aplinka, reikia atlikti darbo vietos elektromagnetinj tyrima.

A Jei Salia yra radijo dazniy spinduliuotés (pvz., RFID, MRT, diatermijos ir elektrokaustikos aparaty ir kt.) arba
elektroniniy daikty stebéjimo priemoniy (EAS), tai gali sukelti elektromagnetiniy trikdziy DolorClast® Focused
Shock Waves prietaiso veikimui. Naudodami prietaisg DolorClast® Focused Shock Waves pasalinkite visus
galimus elektromagnetiniy trikdziy Saltinius i naudojimo aplinkos.

ATSPARUMO | IEC 60601 .
BANDYMAS BANDYMO LYGIS ATITIKTIES LYGIS |ELEKTROMAGNETINE APLINKA. REKOMENDACIJOS
Atliktas RF 3 Vrms 6 Vrms
IEC 61000-4-6 | Nuo 150 kHz iki Nuo 150 kHz iki
80 MHz ne ISM ir 80 MHz ne ISM ir
mégéjy radijo sto€iy | mégeéjy radijo stociy | Jei iSmatuotas lauko stipris toje vietoje, kurioje naudojamas
diapazone* diapazone* prietaisas, virSija pirmiau nurodytg taikoma radijo dazniy
atitikties lygj ir prietaisas veikia nejprastai, gali prireikti imtis
6 Vrms 6 Vrms papildomy priemoniy, pavyzdziui, perorientuoti arba perkelti
Nuo 150 kHz iki Nuo 150 kHz iki DolorClast® Focused Shock Waves sistema.
80 MHz ISM ir 80 MHz ISM ir
mégéjy radijo stoCiy | mégéjy radijo stoCiy
diapazone* diapazone*
Belaidziy 27 V/m 27 VIm Belaidés radijo bangy jrangos iSmatuota maksimali iSvesties
radijo 380-390 MHz 380-390 MHz galia ir atskyrimo atstumas (30 cm):
bangy rysio 50 % PM, 18 Hz 50 % PM, 18 Hz
grr'lt'er?lqoosn:)qs 28 V/m 28 V/m TETRA 400: Ne daugiau kaip 1,8 W
IMOSI GMRS 460, FRS 460: Ne daugiau kaip 2 W
aplinkos 430470 MHz 430-470 MHz LTE 13, 17 diapazonai: Ne daugiau kaip 0,2 W
laukai FM £ 5 kHz FM £ 5 kHz GSM 800/900: Ne daugiau kaip 2 W
IEC 61000-4-3 | nuokrypis, nuokrypis, ) . .
1 kHZz sinusas 1 kHZz sinusas TETRA 800: Ne daugiau kaip 2 W
iDEN 820: Ne daugiau kaip 2 W
9V/m 9V/m CDMA 850: Ne daugiau kaip 2 W
704-787 MHz 704-787 MHz LTE 5 diapazonas: Ne daugiau kaip 2 W
50 % PM, 217 Hz 50 % PM, 217 Hz GSM 1800/1900: Ne daugiau kaip 2 W
CDMA 1900: Ne daugiau kaip 2 W
28 VIm 28 VIm DECT: Ne daugiau kaip 2 W
800-960 MHz 800-960 MHz LTE 1,3,4,25 diapazonai: Ne daugiau kaip 2 W
50 % PM, 18 Hz 50 % PM, 18 Hz UMTS: Ne daugiau kaip 2 W
28 V/m 28 V/m Bluetooth: Ne daugiau kaip 2 W

1700-1990 MHz
50 % PM, 217 Hz

28 V/im
2400-2570 MHz
50 % PM, 217 Hz

9V/m
5100-5800 MHz
50 % PM, 217 Hz

1700-1990 MHz
50 % PM, 217 Hz

28 V/im
2400-2570 MHz
50 % PM, 217 Hz

9V/m
5100-5800 MHz
50 % PM, 217 Hz

WLAN 802.11b/g/n: Ne daugiau kaip 2 W
RFID 2450: Ne daugiau kaip 2 W

LTE 7 diapazonas: Ne daugiau kaip 2 W
WLAN 802.11 a/n: Ne daugiau kaip 0,2 W

TrikdZiy gali atsirasti, jei netoliese yra Siuo simboliu
pazymety prietaisy: ((‘i’))

*ISM (pramonés, mokslo ir medicinos) diapazonai nuo 150 kHz iki 80 MHz yra 6,765-6,795 MHz, 13,553-13,567 MHz, 26,957-27,283 MHz ir
40,66-40,7 MHz. Radijo mégéjy radijo diapazonai nuo 0,15 MHz iki 80 MHz yra Sie: 1,8 MHz - 2 MHz, 3,5 - 4,0 MHz, 5,3 - 5,4 MHz, 7 - 7,3 MHz,
10,1-10,15 MHz, 14 - 14,2 MHz, 18,07 - 18,17 MHz, 21,0 - 21,4 MHz, 24,89 - 24,99 MHz, 28,0 - 29,7 MHz ir 50,0 - 54,0 MHz.

Jei lauko stipris, iSmatuotas toje vietoje, kurioje DolorClast® ocused Shock Waves sistema, vir$ija auk$c¢iau nurodyta taikoma radijo dazniy
atitikties lygj, DolorClast® Focused Shock Waves sistema turéty bati stebima, kad baty patikrintas normalus veikimas. Jei pastebimi nejprasti
parametrai, gali prireikti imtis papildomy priemoniy, pavyzdZiui, perorientuoti ar perkelti DolorClast® Focused Shock Waves sistemag
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Suderinami kabeliai ir priedai

ENGLISH

A Kaip atsargines dalis naudojant kitokius, ne EMS nurodytus ir parduodamus priedus ir kabelius, gali padidéti Sio
gaminio emisijos ir sumazéti jo atsparumas.

Rankena <29m CISPR 11 standarto B klasés 1 grupé. RD elektromagnetiniai trikdziai

Maitinimo kabelis >29m IEC 61000-4-2. Elektrostatiné iSkrova (ESD)
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IEC 61000-4-3. Radijo dazniy bangy sukuriami elektromagnetiniai laukai
IEC 61000-4-4. Spartusis elektrinis pereinamasis vyksmas (EFT)

IEC 61000-4-5. VirSjtampiai

IEC 61000-4-6. Radijo dazniy bangy lauky sukeliami trikdZiai
IEC 61000-4-8. Jtampos daznio magnetinis laukas (50/60 Hz) ,8
L
IEC 61000-4-11. Jtampos kritimai, trumpalaikiai pertrakiai ir jfampos pokyciai =
|_
S
Esminés eksploatacinés charakteristikos
DolorClast® Focused Shock Waves sistema neatlieka gyvybe palaikanciy funkcijy ir nesitlo gyvybe palaikanciy
funkcijy diagnozés.
Pateikiamos Sios funkcijos:
* Nepertraukiamas smuaginés bangos veikimas =
* Néra rezimo pakeitimy ﬂ
@ + Nustatytosios vertés nekeiciamos o8| @
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Lai So lietoSanas instrukciju batu vieglak lastt, zimolu nosaukumi ir rakstiti Sadi:
DolorClast® fokuséto triecienvilnu sistéma ir “produkts”
DOLORCLAST® FOCUS rokas ierice ka emisijas avots ir “rokas ierice”
Fokusétu triecienvilnu konsole ir konsole
Kompaktie ratini DolorClast® ir “ratini” (péc izvéles)




1.1. Par So lietoSanas instrukciju

Paldies, ka iegadajaties DolorClast® fokuséto triecienvilnu
sistemu.

Més labprat atbildésim uz jisu jautajumiem un priecasimies
par jisu atsauksmém un ieteikumiem. Més esam gatavi
art sniegt atbalstu, ja rodas tehniskas problémas.

Ladzu, tieSi sazinieties ar EMS pilnvaroto apkopes centru
vai izplatitaju.

Novélam panakumus!

Ladzu, nemiet vera, ka $1s rokasgramatas ang|u valodas
versija ir visu tulkojumu avota teksts. Neatbilstibu gadijuma
saistosa versija ir anglu teksts.

Pirms DolorClast® fokuséto triecienvilpu sistémas
lietoSanas rapigi izlasiet un ieveérojiet ieteikumus, kuri
sniegti lietoSanas instrukcija, kas sakotnéji piegadata kopa
ar ierici un sistému.

Lddzu, pievérsiet ipasu uzmanibu droSibas bridinajumiem.

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas notiek saistiba ar
izstradajumu, ir jazino razotajam un kompetentajai iestadei.
Par tehniskam problémam vai sidzibam saistiba ar §a
izstradajuma izmanto8anu, l0dzu, sazinieties ar viet&ja
klientu servisa parstavi.

Lai noverstu cilvéku ievainojumus un 1pasuma bojajumus,
ieveérojiet attiecigos noradijumus, kas ir apziméti ta, ka
noradits turpmak.

1.3. Rokas ierices darbibas princips

Emisijas avota (rokas ierices) forma fokusé trieciena vijnus
(S: 5 MPa iespieSanas Iidz 65 mm), ko rada rokas iericé
iebuveétie pjezokeramikas elementi. Ludzu, skatiet talak
dotas rokas ierices diagrammas, kuras paradits mérka
fokusa viduspunkts 40 mm dziluma (F).

Gela

Pjezokeramikas elementi . .. Kompresijas
spllvenlrgs faze
/ Viduspunkta

fokuss

F: 40 mm

Sprieguma
padeve

S: 65 mm

Energija tiek mérktiecigi ievadita kerment, un apstrades
dzilums ir atkarigs no izmantota gela spilventina veida.
Gela spilventini ir pieejami §ados tris izméros, kur E ir
fokusa iespieSanas dzilums, bet F ir nemainigs fokusa
viduspunkts. Tatad — jo biezaks ir gela spilventins, jo
mazaks ir iespieSanas dzilums (E).

e O

(/f\ BRIDINAUMS S e
Pacienta vai lietotaja smagu traumu risks ' a ~E
= ) o o7 vy g
A UZMANIBU
Pacienta vai lietotaja tadu traumu risks, kas var N N N
bdt nopietnas ~E Optimalais
Izstradajuma sabojaganas vai kaitéjuma videi e Vidéja fokusa | ) | aostrades dzijums
K spilventini iespieSanas (mm)**
risks - _ . dzilums*
<y NEMIET VERA / SVARIGI _Sekli S 10 40 0-20
_ . . . . . Vidéji ciets M 25 40 15-35
Noderiga papildinformacija un ieteikumi Dzl D 40 40 30-50

X  AIZLIEGTA
v, ATLAUTA

1.2. DolorClast® fokuséto triecienvilnu sistémas
apraksts

DolorClast® fokuséto triecienvilnu sistéma (konsole, uzgalis
un gela spilventini) ir paredzéta fokusétu ekstrakorporalo
triecienvilnu terapijai (fESWT). Ar konsoles kontrolétu
augstsprieguma impulsu tiek ierosinati pjezokeramikas
elementi, kas atrodas uz ieliektas virsmas izvietotaja rokas
uzgalr, izraisot to Tslaicigu un vienlaicigu izpleSanos par
daziem mikrometriem un trieciena vilna rasanos. lerices
un detalu skatus skatit nodala ,3. Komponenti”, 64. Ipp.
1., 2. un 3. attéla.

* Attalums starp fokusa viduspunktu un gela spilventina malu.

** Atkarigs no mérka audu dziluma un individudliem anatomiskiem
variantiem Lielaka energija tiek lokalizéta vidéja fokusa, atziméjot,
ka pie 5 MPa sasniegtais iespie$anas dzilums ir [ldz 65 mm. Skatit
nodala ,1.13. Indikacijas”, 63. Ipp..

1.4. Paredzéta izmantoSana

DolorClast® fokuséto triecienvilnu sistému ir paredzéts
izmantot apstradei dazadas jomas, kas noraditas
,1.5. Indikacijas lietoSanai”. nodala — Fokusétas
ekstrakorporalas triecienvilnu terapijas indikacijas, ar
nosacijumu, ka skartas kermena dalas (cipslas, muskulus,
kaulus, saites un adu) var droSi sasniegt un arstét ar
fokusétiem ekstrakorporalajiem triecienvilniem.




1.5. Indikacijas lietoSanai

Ortopédijas joma
Akdta vai hroniska tendinopatija:

* Pleca locitavas tendinits / subakromialo sapju
sindroms vai impingementa sindroms

« Ahileja cipslas tendinopatija vai ahilodinija
» Lateralais epikondilits, t. i., tenisista elkonis un

radialais/ulnarais humeralais/medialais epikondilits,
t.i., golfera elkonis.

Muskulu un skeleta patologijas
» Lielaks trohanterisko sapju sindroms

»  Hroniskas vai akiitas muskulu sapes bez patologiskas
saistibas ar traumam, pieméram, sastiepumiem,
sasitumiem, muskulu 8kiedru plisumiem, t. i.,

- aktivie punkti un miofascialo sapju sindroms
- Akupunktdras punktu stimulacija
- Hroniskas muguras lejasdalas un kakla rajona
sapes bez patologiskas saistibas ar traumam
un slimtbam, pieméram, mugurkaula lGzumu,
starpskrieme|u diska trdci, spondilodiscTtu,
spondilolistézi, ankilozéjoSo spondilitu, primariem
un sekundariem kaulu audzg&jiem, bakterialiem un/
vai virusu izraisitiem iekaisumiem utt.
+ Plantara fasciopatija
* Pleca adhezivais kapsulits vai iesaldétais plecs

Kaulu patologijas
*  Nesaaugusi vai novéloti saaugusi [Gzumi, stresa lGzumi
* Medialais tibijas stresa sindroms vai tibijas kaula
malas sindroms, vai tibijas stresa sindroms, vai
tibialais tendintts
+ Cela locitavas osteoartrits
Dermatologijas joma
* Hroniskas miksto audu brtces, tostarp apdegumu
brices un diabétiskas pédas Cilas
Neirologijas joma
e Spastiskums
Urologijas joma
»  Erektila disfunkcija
» Hronisku iegurna sapju sindroms

1.6. Planotie kliniskie ieguvumi

Paredzétais DolorClast® fokuséto triecienvilnu kliniskais
ieguvums ir droSa un efektiva lietoSana ,1.5. Indikacijas
lietoSanai” nodala aprakstrto lietoSanas indikaciju arstéSanai.

1.7. Paredzeétais lietotajs un vide

DolorClast® fokuséto triecienvilnu sistému drikst izmantot
tikai kvalificéti veselibas apriipes specialisti (pieméram, arsti
un fizioterapeiti) slimnicas, klinikas, medicinas universitatés
un privatprakses.

Sis izstradajums jalieto, pilniba ievérojot lieto$anas valst
spéka esoSos valsts noteikumus, ka art ta lietoSana stingri
jaievéro nelaimes gadijumu novérSanas pasakumi un 81
lietoSanas instrukcija.

Sis medicinas ierices lieto$anai nav nepiecie$ama Tpasa
apmaciba.

Specialists ir atbildigs par klinisko arstéSanu un par visiem
apdraudé&jumiem, kas var rasties prasmju un/vai medicinas
zinasanu trokuma dél.

1.8. Paredzéta pacientu populacija

DolorClast® fokuséto triecienvilnu sistému ir paredzéts

izmantot $adam pacientu mérkgrupam:

+ Pieaugusiem cilvékiem (tostarp sievietem, kas baro
bérnu ar kriiti), kuriem ir sadala “Indikacijas” noradttie
stavokli un kuriem nav kontrindikaciju.

1.9. Kontrindikacijas

lzstradajuma lietoSana ir kontrindicéta Sados
gadijumos:
* Ar gazi vai gaisu piepilditu audu (pieméram, plausu
vai zarnu) apstrade,
» To pacientu arstéSana, kas jaunaki par 18 gadiem,
+ Spastiskuma gadijuma apstrade virs augSanas
plaksném ir kontrindicéta,
» leprieks$ parrautas cipslas un fascijas,
+  Gratnieciba,
* Apstrade ar elektroniskajiem mediciniskajiem
implantiem, pieméram, elektrokardiostimulatoriem,
*  Apstrade pacientiem ar asins recéSanas trauc&jumiem
(tostarp vietéju trombozi),
*  Ar peroraliem antikoagulantiem un hemodilutéjoSiem
medikamentiem arstétu pacientu apstrade,
* Audu ar lokaliem audzéjiem vai vietéjam bakterialam
un/vai virusu infekcijam apstrade,

»  Pacientu apstrade ar kortizona terapiju (6 nedélu laika
péc pedgjas lokalas kortizona injekcijas veik§anas).

1.10. Blakusparadibas

DolorClast® fokuséto triecienvilnu sistémas lietoSanas

laika var rasties Sadas iespéjamas blakusparadibas.

Blakusparadibas norimst salidzinosi atri (péc 1-2 nedélam).

* Asinsvadu bojajumi, kas raduSies nepareizas
ESWT energijas novirzisanas dé|, var izraisTt lokalu
ekhimozi un zilumus (vieglas virspuséjas vai zemadas
hematomas), petehijas,

*  pietkumu un lokalas taskas,

»  sapes un/vai diskomforts triecienvilnu arstéSanas laika
vai péc tas un/vai sapigums vai jutigums arstétaja
zona (sapju raditaju pastiprinaSanas/ biezuma
palielinasanas),

« nervu bojajums, ko izraisa nepareiza ESWT energijas
novirzisana, kas var izraisit vieglus neirologiskus simptomus
(nejutigumu, tirpSanu, pulsésanu, dedzinasanas sajdtu),
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* neirovedetativus simptomus (slikta dasa, reibonis,
sviSana, galvassapes, trice, gibonis, disestézija),

* lokalus adas bojajumus (ekskoriacija, paslisu
veidoSanas, apsartums, kairingjums),

» disdriju erektilas disfunkcijas arstéSanas laika.

1.11. lespéjamas komplikacijas

Lietojot DolorClast® fokuséto triecienvilnu sistému, jo Tpasi
tad, ja netiek ieverotas kontrindikacijas, var rasties $adas
iespéjamas komplikacijas:

* iespéjams plausu un zarnu audu bojajums,

* iespéjams plisums iepriek$ parrautas cipslas un
fascijas,

* iespéjami nenobriedusu locitavu skrims$|u epifizu
bojajumi,

* iesp&jama laundabigu audzéju izplatiSanas,

» adas bojajumi var attistities, ja pacienti tiek ieprieks
ilgstosi arstéti ar kortizonu,

* vietéjas anestézijas gadijuma (nav ieteicams):
anestézijas komplikacijas, tostarp alergiskas reakcijas
pret vietéjas vai regionalas anestézijas ITdzekliem,

* EsoS$as infekcijas izplatiSanas (tostarp drudza
reakcija): Bakteriala infekcija, pieméroSanas vietas
infekcija, celulits, brices infekcija, osteomelits,

* Parejosi sirds ritma traucgjumi

1.12. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

@ STs lieto$anas instrukcijas mérkis ir nodro8inat

pareizu DolorClast® fokuséto triecienvilnu sistémas
uzstadidanu un lietoanu. So instrukciju vienmér
glabajiet erti pieejama vieta.

= Saja rokasgramata aprakstitie lieto$anas iestatfjumi
(rokas ierice, gela spilventins$, seansu skaits, impulsu
skaits viena seansa, biezums utt.) nav saistoSi un ir
tikai ieteikuma rakstura. Tie ir balstiti uz zinatniskaja
literatlra publicétajiem un starptautiskajas
konferencés prezentétajiem zinojumiem, ko sniegusi
Fokusétas ekstrakorporalas triecienvilnu terapijas
(FESWT) eksperti.

5> Apstrades procesa centra ir pacients, un vina
atsauksmes ir |oti svarigas, lai noteiktu sapigo zonu
un nodroS$inatu, ka intensitate tiek noteikta tieSi zem
pacienta sapju sliekSna. Més iesakam sakt apstradi
ar zemas intensitates iestatfjumiem.
Nepareiza DolorClast® fokuséto triecienvilnu sistémas
izmantoSana var izraisrt:

* lespé&jams plausu un zarnu audu bojajums

* lespéjams plisums iepriek$ parrautas cipslas un
fascijas

* lesp€&jams nenobriedusu epifizu bojajums

* lesp€jama |aundabigo audzéju izplatisanas

* lespéjamie locttavu skrim$la bojajumi

+ Adas bojajumi var attistities, ja pacienti tiek ieprieks
ilgstosi arstéti ar kortizonu.

@ Arstéjot pacientus ar infekcijas (lipigu) slimibu, javeic

$§adi pasakumi:

* Pirms apstrades apsedziet visas atvértas brices, lai
nodrosinatu, ka no tam neizplist kermena Skidrumi.

* Peéc apstrads dezinficgjiet ierici. leverojiet izmantota
dezinfekcijas I1dzek|a razotaja noradijumus.

@ Izvairieties no triecienvilnu iedarbibas uz organiem,
kuros ir iesprostots gaiss (pieméram, plausas,
zarnas). Divreiz parbaudiet ieejas logu un rokas
ierices novietojumu, ka art parliecinieties, ka pacients
atrodas piemérota pozicija. Turklat trieciena vilni var
izraistt neveélamas sirds reakcijas.

Ultraskanas svarstibas var negativi ietekmét
sirdsdarbibas stimulatoru un ICD (implantétu
kardiodefibrilatoru) darbibu. Tapéc, lietojot So
izstradajumu, més iesakam nearstét pacientus, kam
ir sirdsdarbibas stimulators vai ICD.

@ Pacientiem ar hipogonadismu ESWT efektivitate var
bat mazaka.

@ Nav zinams, kd ESWT ietekmé turpmako transplantata
efektivitati hronisku briic¢u pacientiem.

A lzmantojiet tikai paredzétajam mérkim. Pirms
izstradajuma lietoSanas parliecinieties, ka esat pilniba
izlasijis un sapratis darbibas instrukcijas. Tas attiecas
arT uz jebkuru aprikojumu, kas tiek izmantots kopa
ar So izstradajumu. Stingri neievérojot darbibas
instrukcijas, pacients vai lietotajs var gt nopietnus
ievainojumus vai kaitéjumu, vai arT var rasties tadi
instrumenta bojajumi, ka to vairs nevarés salabot.

A Eksplozijas risks: nelietojiet $o produktu viegli
uzliesmojosu anestézijas lidzek|u vai gazu klatbatnée.

A So izstradajumu drikst lietot tikai arsts vai péc vina
noradijumiem.

A Pirms apstrades sakSanas vienmér parbaudiet
izstradajumu, lai konstatétu, vai tas nav bojats.
Bojatus piederumus vai bojatu ierici nedrikst izmantot,
un ta ir janomaina. Izmantojiet tikai EMS originalas
rezerves dalas un piederumus.

A Remontu drikst veikt tikai EMS pilnvarota remonta
centra.
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* DolorClast® fokuséto triecienvijnu sistéma ir izstradata izmanto$anai dazadas jomas, pieméram, turpmak tabula
uzskaititajas indikacijas.

* Par gela spilventina izveli ir atbildigs lietotajs.

* Gela spilventina izvéle ir atkariga no mérka audu dziluma un individualajiem anatomiskajiem variantiem.
Talakaja tabula sniegti ieteikumi par indikacijam. -
Papildu informaciju par to, ka novértét optimalo apstrades dzilumu, skatiet vietné nodala ,1.3. Rokas ierices %
darbibas princips”, 60. Ipp.. L||_J

|
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_ NDIKACWUSARAKSTS it

Ortopédija 0-20 15-35 30-50 E

Akata vai hroniska tendinopatija 5
Pleca tendinits / subakromialo sapju sindroms vai pleca atdures sindroms v v
Abhileja tendinopatija vai ahilodinija v v

Lateralais epikondilits jeb tenisista elkonis un radialais/ulnarais humeralais/medialais v

epikondilits jeb golfera elkonis.

Muskulu un skeleta patologijas

Lielaks trohanterisko sapju sindroms v v

=
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L

Hroniskas vai aktas muskulu sapes bez patologiskas saistibas ar traumam, pieméram,
@ sastiepumiem, sasitumiem, muskulu $kiedru plisumiem utt., vai: v v @
aktivie punkti un miofascialo sapju sindroms

Akupunktiras punktu stimulacija v

Hroniskas jostas un kakla sapes bez patologiskas saistibas ar traumam vai slimibam,

pieméram, skriemelu lizums, mugurkaula diska triice, spondilodiscits, spondilolistéze, v
ankiloz&josais spondilits, primarie un sekundarie kaulu audzéji, bakterials un/vai virusu
iekaisums.
Cela locttavas osteoartrits N4
Plantara fasciopatija v v
Kaulu patologijas
Nesaaugusi vai novéloti saaugusi [Gzumi, stresa [Gzumi v N N4
Medialais stilba kaula stresa sindroms vai stilba kaula malas sindroms, vai tibiala stresa v
sindroms, vai tibialais tendintts
Eksostozes, t. i., kaula atsitiens, Haglunda deformacija v v v
Adhezivais kapsulits vai sasalusais plecs v v
Dermatologija
Hroniskas miksto audu brices, tostarp apdegumu brices un diabétiskas pédas cilas v ‘ v ‘
Neirologija
Spastiskums v ‘ v ‘
Urologija
Erektila disfunkcija v v

Hronisku iegurna sapju sindroms v v v




[ EMS un §7 izstradajuma izplatitajs neuznemas Izstradajums vienmér jauzstada ta, lai nodrosSinatu
atbildibu par jebkadiem tieSiem vai izrietoSiem ta ventilacijas darbibu. Nekad neaizsprostojiet ierices
ievainojumiem vai bojajumiem, kas raduSies aizmuguréjo dalu (ar dvieli utt.). Tas janovieto vismaz
nepareizas lietoSanas rezultata, ja nav ievérotas 10 cm attdluma no sienam.

darbibas instrukcijas, ir veikta nepareiza vai

nepietiekama sagatavoana un apkope. Izstradajums tiek atvienots no elektrotikla padeves,

kad stravas kabela savienotajs tiek atvienots no
@ Pirms STizstradajuma (tostarp konsoles, rokas ierices konsoles. Stravas kabela savienotajam jabut vienmeér
un piederumu) lietoSanas veltiet laiku, lai ripigi pieejamam.
izlasttu, izprastu un Tstenotu $aja lietoSanas instrukcija
sniegtos ieteikumus. Darbibas instrukciju
neievéroS$ana var izraisit nopietnas traumas
pacientam vai lietotdjam un/vai izstradajuma
bojajumus. So izstradajumu drikst izmantot tikai @
kvalificéts personals paredzétajai lietoSanai un Saja
rokasgramata aprakstitajiem izmantoSanas veidiem.
Jaizstradajums tiek izmantots kombinacija ar citiem
instrumentiem, l0dzu, skatiet to lietoSanas instrukcijas.

Apstrades laika nepieskarieties pacientam un datu
saskarnei vienlaicigi.

lerice ir parbaudita un sertificéta ka atbilsto$a
standartam IEC 60601-1 attieciba uz elektromagnétiskas
savietojamibas ierobeZojumiem. Tomér ir iesp&jams,
ka ierice var radit vajus elektromagnétiskos traucejumus
citam iericém vai var tikt paklauta nelieliem
trauc&jumiem no citam iekartam.

S Izstradajumam nodroSinatie komponenti atSkiras atkariba no konfiguracijas.

3.1. 1. attéls. IzpakoSana

©

4
EE

NOSAUKUMS

“LietoSanas pamaciba” (LietoSanas pamacibas) rokasgramata

DolorClast® kompaktie ratini — péc izvéles (skrives ieklautas komplekta)

DolorClast® fokuséto triecienvilnu konsole

Rokas ierices turétaja komplekts
DOLORCLAST® FOCUS rokas ierice

Gela spilventinu komplekts: 3 gela spilventini un 1 uzglabasanas kaste

Pudele gela uzklasanai uz gela spilventiniem

0 N~ W(N| =

Baro$anas kabelis
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3.2. 2. attels. Rokas ierice un gela spilventinu komplekts (20
L
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Nr. NOSAUKUMS SKAITS Nr. NOSAUKUMS SKAITS >a
1 BlokéSanas gredzens (pieejams ka rezerves dala) 1 6 | Gela spilventinu komplekta vacin$ 1 I-LJ
2 | Neiznemams rokas ierices kauss: gela spilventina 1 7 | Gela spilventinu uzglabasanas kaste 1 E

uztverSanas ligzda x - .. <
Dzil3* gela spilventins: D 1 N

Minus [-] poga: samazina intensitati 1 Vidajs* gela spilventing: M 1

Plus [+] poga: palielina intensitati 1 10 | Sekis* gela spilventins: S 1

Poga ON/OFF: apstrades sdkSana, apturéSana vai 1 . ; T

partrauk$ana Skatit nodala ,1.3. Rokas ierices darbibas princips”, 60. Ipp..

3.3. 3. attéls: Konsole

EESTI

S A
I ol
17 ° J/’
OO
Nr. NOSAUKUMS SKAITS
. - - NOSAUKUMS SIS 9 | Produkta ID etikete: sérijas numurs 1
1 | TiKla stravas sledzis 1 10 | Etikete: informacija par savienotaju 1
2 | Skarienekrans: cilvéka un iekartas saskarne. Skatit 1 11| Skrives caurums konsoles piestiprina$anai pie 1
nodala ,3.4. levads par skarienekrana saskarni — DolorClast® C ¢ ratini
galvenie HMI ekrani”, 66. Ipp. olorClast” Compact ratiniem

Rokas ierices savienotajs (uzlikta daja) 1
— - —— @3 Lddzu, nemiet véra, ka datu saskarne tiek izmantota tikai datu

Sarkana punkta savienotaja indikators rokas 1 o . . . . e

uzgala pieslegsanai F)arsutlsanal un to nevar izmantot ka aréjo baroSanas avotu citam

Rokas ierices turétajs 1 iericem.

Elektroapgades kontaktligzda (ietver drosinataju 1 @3 Datu saskarni drikst pievienot tikai produktiem ar droSiem

nodalijumu) spriegumiem un konfiguracijam, kas atbilst IEC-60601-1 16.
7 | Ekvipotencials savienotajs 1 sadalai, un tai jaatbilst vismaz diviem MOOP ar tikla baro$anas

“> 1 elementiem.
Datu saskarne (nonemams vaks) -

Rezervéts AFSS (pécpardosanas
apkalposanai)
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3. KOMPONENTI (TURP.).

3.4. levads par skarienekrana saskarni — galvenie HMI ekrani

= Sis HMI ir skarienekrans. Aktivas izvélnes vai reZimi impulsus, vai izmantojot +/- pogas uz rokas ierices.
tiks paraditi izcelti skarienekrana displeja. « Izmantojot Ipa$os reZzimus Ramp up (Palielinat) vai

Lddzu, nemiet véera: Analgesic (Pretsapju), kas palidz arstiem uzlabot

1. ir 3 izkrau$anas ekrani, kuros lietotajs var atlasTt jutigu pacientu toleranci pret apstradi.
procediras. Sis apstrades ir jaizvélas saskana ar » |Izvéloties funkciju, kas |auj iestatitt Ramp up
jasu paraugpraksi un zinaSanam par pacientu un (Palielinat) iestatijumus, lai iestatitu vélamo
vina stavokli. intensitates solu un impulsu skalu.

2. Galvenas izstradajuma funkcijas, kuram var piek|at, * Aktivizéjot vai deaktivizéjot Sadas funkcijas:
izmantojot skarienekranu: » VAS noveértéejums: paradit skalas, kas
« EMS izstrédéjuma registrééana ar QR kodu. attiecas uz pacienta Sépju slieksni pirms un

. _ _ €c apstrades.
¢ Fona, valodas, datuma un laika, sdkuma ekrana P P

iestatiSana, ieslédzot izstradajumu (apstrade,
indikacija, pielagots).

« Noteiktu iepriek$ iestatitu protokolu maina un * Apstrades datu kopsavilkuma iegu$ana, tostarp
saglabééana arfunkciju Custom, |a| varétu p|e|égot paCIenta VAS nOVerteJUma rezultat| (Skala no 1 |IdZ 10)

apstrai, samazinot vai palielinot jaudu, frekvenci vai

» Pamacibas: mediciniskas informacijas
skatiSana, kas pieejama no indikacijas ekrana.

3.4.1. Darbam gatavibas ekrani: Treatment (Apstrade), Indication (Indikacija), Custom (Pielagojums)

Lddzu, nemiet véra, ka:

* Pirmais ekrans, kas tiek paradits péc ierices ieslégSanas, ir ekrans, kuru esat atlasijis k& sakuma ekranu.
Nokluséjuma ekrans ir Treatment (Apstrades) ekrans (ka paradits talak). Lietotajs var izvéléties citu sakuma
ekranu starp indikacijas ekranu un pielagotu ekranu, noklikSkinot uz ikonas un atlasot celu / Console settings
(Konsoles iestatijumi) / Landing screen (Mérkekrans).

»  Zilas pogas parada jasu pasreiz€jo izvéli.

@ Ekrans Treatment (Apstrades ekrans) @

Total energy Total duratiof]

128.0 mj/mm2 5 min 33§

2000
FREQUENCY IMPULSE
QO L N
=)

Ekrans Custom (Pielagotie

- em mm mm om o
Indication

Elbow

Ekrans Indication
Indikacijas >

Elbow Custom shoulder tendinitis

Shoulder Shoulder Subacromial rome modified

Spine Spine Custom frozen

Leg Leg
Hip

Knee Knee
Foot Foot

Groin Groin

Multiple Locations

Multiple Locations

>
>
>
>
Hip >
>
>
>
)
>

Not assigned

Create new custom
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3.4.1. levads par saskarni — galvenie HMI ekrani (turpinajums) (2')
= = L
Treatment screen (Apstrades ekrans)
ATLASE DARBIBA
- Nospiediet ikonu, lai parslégtos starp INTENSITY (Intensitate) un ENERGY (Jauda) (vieniba = mJ/mm?).
NospieZot pogas - vai +, attiecigi tiek samazinati vai palielinati Sadi galvenie parametri: Y
INTENSITY (Intensitate), ko var parslégt uz ENERGY (Jauda) S
Lai regulétu pacienta audos raidito triecienvilnu energiju, palieliniet vai samaziniet intensitati, izmantojot )
saskarni, izmantojot + vai - pogas vai +/- pogas uz rokas ierices. -
LLI
Biezums: —

Lai pielagotu impulsu skaitu sekundg, palieliniet vai samaziniet biezumu. Frekvenci var iestatit no 1 I1dz 8 Hz
ar soli 1 Hz.

PULSES (IMPULSI)
Lai pielagotu kopé&jo pacientam pievadito impulsu skaitu, palieliniet vai samaziniet impulsu skaitu. Impulsu
skaitu var iestatit no 100 [tdz 4000 impulsiem ar soli pa 100.

Varat ar skatit nodala ,6.3.1. Manualie iestatijumi: Intensitate / jauda, biezums, impulsi”, 75. Ipp.. >¢?)
Tiek paradits ekrans SETTINGS (lestatijumi). LLJ
Lddzu, skatiet nodala ,3.4.2. SETTINGS (lestatijumi) ekrani. Konsole - Apstrade”, 68. Ipp.. >
lepriekséji uzstadijumi Tiek paradtti ekrani Indication / Custom (Indikacijas / Pielagoti). E
. -l
Kopéja jauda I - . 5 L « = =
XIYYYYMI/MM2 Kumulativais jaudas blivums Mj/mm?, kas piegadats kop$ apstrades sakuma.
Kopéjais ilgums R . _ = « - =
XX min YY s Kopéjais ilgums minatés un sekundés, kas pagajis kop$ apstrades sakuma.
Tpasais rezims*.
Analgesic 1. Jairieslégts Analgesic (Pretsapju) reZims, minimalais intensitates Iimenis tiek samazinats l1dz 0,1 un
to var palielinat I1dz 1 ar 0,1 soli. Sakot no 1. intensitates limena, intensitate tiek palielinata ar soli pa 1 —
<l ITdz maksimalajam 20. intensitateslimenim. Skatit arT ,Ipasie reZimi: Analgesic (Pretsapju) un Ramp up C|7)
(Palielinat)”, 72. Ipp.. L
L
@ 2. Ja Analgesic (Pretsapju) reZims ir atspégjots, intensitates minimala vértiba ir 1. Intensitate tiek palielinata @

par 1 soli l[dz maksimalajai 20. ITmena intensitatei

Ipagais rezims*.
Ramp up ST funkcija automatiski pievieno vai atnem intensitates solus un impulsus izvélétajam apstrades rezimam, ja
jaudas procentuala dala ir mazaka vai lielaka par minimalo iestatjumu.

1

Ja ir izvéléts Ramp up (Palielinat) numurs 1, intensitate automatiski palielinasies par 1 vienibu ik péc 150

. _ _ impulsiem .

Lai iestatitu atlasitos 2, (papildu manualas darbibas nav nepiecie$amas). So iepriek$ iestatito palielinajumu lietotajs nevar maintt.
noklikskiniet uz

Ja ir izvélets Ramp up (Palielinat) numurs 2, tiks iespéjota jasu pasreizéja pielagotd Ramp up 2 (Palielinat 2)

versija.

Intensitates soliem un impulsiem var iestatit ldz pat astoniem palielindjuma iestatijumiem.

Ladzu, skatiet ,Ipasie rezimi: Analgesic (Pretsapju) un Ramp up (Palielinat)”, 72. Ipp..

Varat pievienot vai nonemt noteiktas palielino$as vai samazino$as skalas no ekrana

SETTINGS (lestatijumi) / Treatment settings (Apstrades iestatijumi) / Configure (Konfigurét) Ramp up 2
settings (Palielinat 2 iestatijums).

* * Tpagajiem rezimiem var piek|at tikai no ekrana Treatment (Apstrade) vai ar ikonu , izmantojot jebkuru citu ekranu.
* Vienlaicigi var izvéléties tikai vienu TpaSo rezimu.

Ekrani Indication (Indikacija) un Custom (Pielagoti)
ATLASE DARBIBA

m Atgriezas atpakal ekrana Treatment (Apstrade).

Indication (Indikacija)** Tiek paraditi ieprieks iestatitie protokoli, kuros uzskaititas dazadas indikacijas ar ieteicamajiem iestatljumiem
un fotoattéliem.
Ja ir aktivizéta Tutorials (Pamacibu) funkcija, izmantojot ekranu Settings (lestatijumi) / Treatment
settings (Apstrades iestatijumi), tiks iesp&jota So Tutorials (Pamacibu) radisana. Skatit nodala ,5.2.4. VAS
noveértéjums un pamacibas”, 73. Ipp..

Custom (Pielagots)** Tiek paradtti iepriek$ definétie protokoli.
Skatit nodala ,6.3.4. Pielagota protokola izveide vai saglabasana”, 77. Ipp..
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3. KOMPONENTI (TURP.).
3.4.2. SETTINGS (lestatijumi) ekrani. Konsole - Apstrade

Zilas pogas parada jusu pasreizéjo izvéli.

SETTINGS (lestatijumi) - Galvenas pogas

ATLASE DARBIBA

Atgriezas atpakal ekrana Treatment (Apstrade)

Atgriezas atpakal iepriek$&ja ekrana

Ekrans Console settings :- Ekrans Treatment settings
(Konsoles iestatijumi) I (Apstrades iestattjumi)

Treatment Settings

Console settings (LI TLIETINL T

SETTINGS
. Console settings JRLT T T

Console Settings —

Display mode m Light Date/Time 2022-10-05 18:56

Brightness System logs Export Tutorials

First installation Set installation date

Stand by Ramp up 2 settings Configure

Next maintenance
Landing screen Indication

After Sale Maintenance settings
Lan English

Product register Register

R

Landing screen v Ekrans Ramp up 2 !
(Galvenais ekrans) @

SETTINGS
Landing Screen

REATMENT SETTINGS

Ramp up 2

Intensity steps Impulses Preview

s+

+4 aF

+3 ol
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3.4.2. SETTINGS (lestatijumi) ekrani. Konsole - Apstrade (turpinajums) (2')
. . — . LLI
Console settings (Konsoles iestatijumi)

ATLASE DARBIBA

1. Display (Displejs) |1. Lauj mainit fona krasu. Dark (Tum$s) vai Light (Gai$s). Zilas pogas parada jasu pasreizéjo izvéli.

2. Brightness 2. Lauj maintt fona spilgtumu. Zilas pogas parada jasu pasreizéjo izvéli.

(Spilgtums)

3. Standby 3. leslédz skarienekrana gaidiSanas rezimu. nodala ,5.2.2. Visparéjie rezimi”, 72. Ipp.. 2‘
(Gaidi$anas rezims) %
Language (Valoda) | 4. Laujizvéléties valodu. Poga labaja pusé tiek paradita pasreizéja atlase. -
P?ﬁe/)time (Datums/ | 5. Lauj atlasTt pasreiz&jo datumu. Poga labaja pusé tiek paradits pasreizéjais datums/laiks. IEJ

aiks

6. Landing screen 6. Laujizvéléties starp Indication (Norade) un Custom (Pielagots) pirmaja sakuma ekrana, nevis Treatment (Apstrade)
(Galvenais ekrans) ekrans, kas tiks ieladéts, kad ieslégsiet konsoles reZimu. Poga labaja puseé tiek paradita pasreizéja atlase.

7. System logs 7. Laujsaglabat ierices zurnala informaciju no izstradajuma USB atmina pécpardosanas servisa vajadzibam.

(Sistémas zurnali)

8. Commissioning/ 8. lestatiet nodoSanas ekspluatacija datumu un nakamas tehniskas apkopes datumu. ,a
Next maintenance Ll
(Nodosana I~
ekspluatacija / >
nakama apkope) E

9. After-Sales 9.  Siopcija ir paredzéta tikai pacpardosanas servisa komandas locekliem. |
(Pecpardosana)

10. Register (Registrs) | 10. Lauj registrét konsoli, izmantojot QR kodu.

Treatment settings (Apstrades iestatijumi)

. =
ATLASE DARBIBA (Lﬁ
1. VAS 1. Varat aktivizét vai deaktivizét VAS assessment (VAS noveértéjums) funkciju jebkura laika: L
@ ?\7§gssment Ja ta ir aktivizéta, varésiet paradit pacienta sapju novértéjumu. nodala ,5.2.4. VAS novértéjums un pamacibas”, @
73. Ipp..

noveértéjums) PP
2. Tutorials 2. Ja 371 opcija ir aktivizéta, tas nozimée, ka varat piek|at ekranam Tutorials (Pamacibas), izmantojot indikaciju ekranu.

(Pamacibas) nodala ,5.2.4. VAS novértéjums un pamacibas”, 73. Ipp..
3. Ramp up 3. lestatijumu ekranos varat atlasit Ramp up (Palielinat rezima) numurus 1 vai 2. Palielinat 1 ir nokluséjuma rezims, bet

(ZPS?_“'IPQ_St 2 Palielinat 2 pirms lieto$anas ir jakonfiguré. Skatit ,Ipasie reZimi: Analgesic (Pretsapju) un Ramp up (Palielinat)’, 72. Ipp..

alielina
iestatijumi)

3.4.3. Factory default settings (Rapnicas nokluséjuma iestatijumi)

NOKLUSEJUMA
PARAMETRS VERTIBA DIAPAZONS SOLIS
Intensitate 5 0,1-20 0,1 vai 1
Jauda 0,064 mJ/mm? 0,008-0,403 mJ/mm? 0,001-0,048 mJ/mm?
Impulsu skaits 2000 100-4000 100
BieZums: 6 Hz 1-8 Hz 1Hz
ReZims Analgesic = OFF (IZSLEGTS), ON
(Pretsapju) OFF (IZSLEGTS) | (Es| EGTS) N/A
ReZims Ramp up = OFF (IZSLEGTS), ON
(Palielinat)™ OFF (IZSLEGTS) (IESLEGTS)" N/A
Tutorials 2 Off (Izslégts), On
(Pamacibas)** On (leslégts) (leslégts) N/A
VAS assessment 5
(VAS On (leslégts) El’gfsl(ézﬁ's"sgts)' On N/A
novértéjums)** 9

% Intensitate= 1 eir |oti ties, izvéloties Ramp up mode (Palielindjuma rezims)
*% Jaiestataar apstrades iestatijumiem




4.1. Konsoles uzstadiSana

A Uzstadiet konsoli uz l1dzenas, stabilas virsmas vai izmantojiet konsolei paredzétos ratinus (papildpiederums).
A Ratini ir paredzeéti tikai saderigu EMS izstradajumu lietoSanai.
Uz Siem ratiniem uzstadiet tikai DolorClast® fokuséto triecienvinu ierici un saistitos piederumus ta, ka noradits
4.1.1.un 4.1.2. nodala, tacu nekadas citas iekartas.
4.1.1. Konsoles uzstadiSana uz ratiniem 4.1.2. Rokas ierices turétaja uzstadisana ierice

Visas skrlves ir jasavieno ieprieks; sakuma tas nav japievelk.

1. lzmantojiet pievienotas skriives un instrumentu, lai
Tas japievelk tikai tad, kad visas ir pareizas pozicijas. Jiet p

piestiprinatu rokas ierices turétaju pie konsoles.
1. Pirms ierices uzstadiSanas un lietoSanas
parliecinieties, ka izvéles ratinu bremzes ir aktivizétas.

g

2. Novietojiet konsoli uz ratiniem (ja nepiecieSams).
Parliecinieties, ka kajas ir pareizi izlidzinatas ar
atbilsto$ajiem iegriezumiem uz ratinu augséjas virsmas.

2. Parliecinieties, vai rokas ierice ir pareiza pozicija.
Lddzu, skatiet nodala ,3.3. 3. attéls: Konsole”,
65. Ipp. 5. sadalu.

3. Nostipriniet konsoli uz ratiniem, izmantojot tam
paredzéto galvskrivi.




@

4.2. Konsoles savienosana ar ekvipotencialo vaditaju

ENGLISH

[5> Ja tas ir piemérojami un atbilst jusu iekSéjam
protokolam, ekvipotencialo kabeli konsoles
aizmuguré savienojiet ar ekvipotencialo savienotaju.

5> Ekvipotencialais kabelis nav ieklauts konsoles
komplekta.

Ekvipotencialo savienotaju izmanto, lai novérstu potencialu
at8kiribas starp medicinas aprikojuma vientbam, kas
varétu radit klddas mérjjumos vai apstrade, ja medicinas
ierice rada traucéjumus.

LIETUVIY

4.4. Stravas vada pievienosana
Ja tiek noveéroti traucéjumi, ierice ir japievieno citam

L . . Lai novérstu elektriskas stravas triecienu risku, Sis
iericém, izmantojot So spraudni.

izstradajums jasavieno tikai ar elektrotikla padevi, kam ir
aizsargzemejums.

v

Savienojiet stravas vadu ar stravas kontaktligzdu konsoles
aizmuguré. Skatit nodala ,3.3. 3. attéls: Konsole”,
65. Ipp.6. sadalu.

>
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4.3. Rokas ierices pievienosana konsolei

EESTI

@ 1. Pievienojiet rokas ierici konsolei. Parliecinieties, ka
savienotajs ir viena Iinija ar sarkano punktu.

S Rokas ierices pieslégSana un atvienoSana javeic,
tikai turot metala savienotaju. Neméginiet pieslégt vai
atvienot rokas ierici, stumjot vai velkot vadu.

2. levietojiet rokas ierici iepakojumam pievienotaja
sterilizacijas turétaja. Rokas ierices kabeli var aptit
ap rokas ierices turétaju.




5.1. Konsoles palaiSana

A Izstradajuma tikla stravas padeves slédzim jabat
vienmér pieejamam, lai vajadzibas gadijuma ierici
varétu viegli atvienot.

A Parliecinieties, ka rokas ierice ir pievienota.

Nospiediet tikla stravas slédzi, kas atrodas kreisaja sanu paneli.

5.2. Saskarne

A Ja palaiSanas laika rodas problémas, IGdzu, skatiet
problému novérSanas rokasgramatu nodala ,9.
Problému novérsana - Garantija - Atbalsts”, 80. Ipp..
Piemeéri: Kladas zinojums, nepiecieSama drosinataja
nomaina.

A Ja ir jaatjaunina programmatdra, tulkojumi vai
norades, l0dzu, sazinieties ar pécpardoSanas servisu.
Lddzu, skatiet problemu novérsanas rokasgramatu.

A Kad konsole un rokas ierice ir savienoti, tiek paradits
jisu Landing screen (Galvenais ekrans), kas
nodroSina értu piekluvi ekraniem indikaciju,Custom
(Pielagoti) un Treatment (Apstrade).
Ladzu, skatiet nodala ,3.4.1. Darbam gatavibas ekrani:
Treatment (Apstrade), Indication (Indikacija), Custom
(Pielagojums)”, 66. Ipp..

5.2.1. Fona konfigurésana

Treatment (Apstrade) ekrana / lkona / SETTINGS
(lestatijumi) / Console settings (Konsoles iestatijumi).

Display (Displejs) un Brightness (Spilgtums).

Nokluséjuma sakotnéjo fona ekranu var izgaismot,
bidot ikonas Sajos rezimos.

5.2.2. Visparéjie rezimi

Standby (GaidiSanas rezims)

Ja iespéjots: ja ierice netiek lietota 30 mindtes,
skarienekrans automatiski pariet gaidisanas rezima.
Gaidisanas rezims tiek atslégts, ja pieskaraties
ekranam vai nospiezat kadu no rokas ierices pogam.

Language (Valoda), Date/Time (Datums/laiks)
Ja nepiecieSams, nospiediet atbilstoSas ikonas, lai
atjauninatu So informaciju.

Galvenais ekrans

Péc atlases izvélieties pirmo ekranu, kas tiks paradits
péc konsoles palaiSanas.

5.2.3.Ipasie rezimi: Analgesic (Pretsapju) un Ramp
up (Palielinat)

= \!ienlaichi var izvéléties tikai vienu Tpaso rezimu.
Siem Tpasajiem rezimiem var piek|it apstrades laika
un no Treatment (Apstrade) ekrana, ka art, izmantojot
sakuma ikonu m; varat atlasit vienu no diviem
Tpasajiem rezimiem: Ramp up (Palielinat) vai
Analgesic (Pretsapju) Skatit nodala ,3.4.1. Darbam
gatavibas ekrani: Treatment (Apstrade), Indication
(Indikacija), Custom (Pielagojums)”, 66. Ipp. un
tabulu aprakstus nédkamaja lappuseé.

ReZims Analgesic (Pretsapju)

Rezims Analgesic (Pretsapju) palidz arstiem uzlabot
jutigu pacientu toleranci pret apstradi.

Sikaku informaciju par $o 1paso reZimu skatit apstrades
ekrana tabula nodala ,3.4.2. SETTINGS (lestatijumi)
ekrani. Konsole - Apstrade”, 68. Ipp..

ReZims Ramp up (Palielinat)

Ramp up (Palielinat) rezimi ir izstradati, lai palidzetu arstét
pacientu ar maksimalu intensitati bez vajadzibas manuali
regulét intensitati. Triecienvilnu apstrades ir atkarigas
no devas. Labakie apstrades rezultati tiks sasniegti ar
maksimali iesp&jamo intensitati, ko pacients panes.

Ja apstrade ir apturéta, Ramp up (Palielinat) rezims ir
atspéjots. Nospiediet pogu ON/OFF, lai turpinatu apstradi,
izmantojot pédéjo sasniegto intensitati.
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5. DARBA SAKSANA (TURP.).

Ramp up 1 (Palielinat 1) ir nokluséjuma rezims, kas
palielina intensitati par vienu vienibu péc katriem 150
impulsiem.

Var iestatit Ramp up 2 (Palielinat 2):

1. Treatment (Apstrade) ekrana/ikona uz Settings
(lestatijumi) / Treatment settings (Apstrades
iestattjumi) / atlasiet Configure (Konfigurét)
Ramp up 2 settings (Palielinat 2 iestattjumi).

SETTINC

Treatment Settings

2. Intensitates un impulsa skalas var palielinat vai
samazinat, izmantojot pogas - un +.

» Kad Remove (Nonemt) vai Add (Pievienot),
Preview (PriekSskatijums) tiek atjauninats. Ramp
up 2 (Palielinat 2) iestatijumi |auj pievienot lidz pat 8
intensitates/impulsu pakapéem.

REATMENT SETTINGS
Ramp up 2

Intensity steps Impulses Preview

3. Saglabajiet, lai atgrieztos iepriek§€ja ekrana.

5.2.4. VAS noveértéjums un pamacibas

Varat jebkura laika aktivizét vai deaktivizét VAS assessment
(VAS novértéjums) un Tutorials (Pamacibas) funkcijas:

Treatment (Apstrade) ekrana/ ikona EX/ kona/ Settings
(lestatijumi) / Treatment settings (Apstrades iestatijumi) /
atlasiet On (leslégts) vai Off (Izslégts) vienam vai abiem
Sadas funkcijas:

* VAS novertéjums: Ja tas ir aktivizéts, pirms un péc
apstrades tiks paradits VAS novértéjuma ekrans. Sis
ekrans |aus pacientam noveértét savu sapju [Tmeni tieSi
skarienekrana. Skatit nodala ,6.4.3. Pacienta sapju
novértéSana”, 78. Ipp..

!

Pamacibas: Ja $1opcija ir aktivizéta, ekrans Tutorials
(Pamacibas) tiks paradits uzreiz péc pogas Ready
(Gatavs) nospieSanas, kurai var piek|dt no Indications
(Norade) ekrana, pieméram, péc tam, kad esat
izvélgjies protokolu:

INDICATIC

Subacromial pain syndrome

Intensity 5 Energy

126mj/mm:
2000

[}

IR Frequency 6Hz Impulse

LIETUVIY ENGLISH
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EESTI



A Vienmeér uzglabajiet rokas ierici tas turétaja, kas ir uzstadits uz konsoles saniem: pirms un péc apstrades, ka art

partraukuma laika.

[ Ja esat aktivizéjis reZima Standby (Gaidisanas) funkciju, péc 30 minatém bez lietoSanas skarienekrans paries
gaidisanas rezima. GaidiSanas rezZims tiek atslégts, ja pieskaraties ekranam vai nospiezat kadu no rokas ierices
pogam. Ludzu, skatiet ,3.4.2. SETTINGS (lestatijumi) ekrani. Konsole - Apstrade”.

6.1. PriekSnoteikumi

Arstam ir rlpigi jaiepazistas ar izstradajumu un §Ts
lietoSanas instrukcijas pirmajam nodalam.
Uzmanigi lietojiet parak augstas energijas
triecienvilnus. Augstas energijas triecienvilni var
izraistt audu bojajumus. Vienas apstrades sesijas
laika nelietojiet lielaku triecienvilnu skaitu, neka
noradits.

Izstradajums japarbauda, jatira un jatesté saskana
ar nodala ,5. Darba sak$ana”, 72. Ipp. un nodala
.7. Apstrade un apkope”, 79. Ipp..

6.2. Pacienta un rokas ierices sagatavosana

@ Pacientu kermena apstradei izmantojiet tikai EMS gela
spilventinus. Skatiet nodala ,1.13. Indikacijas”,
63. Ipp. nodalu, lai atrastu piemérotu gela spilventinu,
kas piemérots apstradei, kuru veiksiet. Lidzu, skatiet
nodala ,6.3.3. Ripnicas iestatijumi: Indikacijas un
ieprieks iestatitie protokoli”, 76. Ipp.. leprieks iestatitie
protokoli tiek izvéléti atkariba no apstradajamas zonas
atraSanas vietas un nelielam individualam adas
atSkirtbam.

@ Kad esat uzklajis kontaktgelu, starp rokas ierici un
gela spilventinu vai starp gela spilventinu un pacienta
adu nedrikst bat gaisa burbuli, lai nodroSinatu efektivu
un pareizu triecienvilnu parraidi, pretéja gadijuma
pastav risks, ka apstrade bis neefektiva.

* Optimalam rezultatam izmantojiet EMS SWISS
DolorClast® kontaktgelu. Pateicoties Tpasajai
viskozitatei, EMS gels parvada triecienvilnus bez
nopliddém vai difizijas, nodrosSinot perfektu parraidi
visa apstrades laika. Nemainiet gela spilventinu,
kamér rokas ierice darbojas.

[ Gela spilventini tiek piegadati lietoSanai gatavi.
Papildu informaciju par gela spilventina apkopi skatiet
nodala “Apkope”.

[5> Sesiju skaitu nosaka péc arsta ieskatiem.

1. Sagatavojiet pacientu apstrades telpa.

2. \Veiciet pacienta medicinisko anamnézi, lai noskaidrotu,
vai pacients lieto jebkadus medikamentus un vai
vinam tiek veikta cita veida arstésSana.

3. Nosakiet patologijas diagnozi vai parbaudiet sanemto
diagnozi.

4. Izsledziet jebkadas kontrindikacijas.

5. Paskaidrojiet pacientam, k& darbojas triecienvilnu
apstrade. Spiediena vilnu radita kinétiska energija
tiek parnesta uz rokas ierici un péc tam parvérsta
trieciena vilnT, kas tiek nogadats tieSi bojatajos audos.
Tas paatrina audu atjaunoSanos un mazina sapes.

6. lzvélieties piemérotu gela spilventinu un pievienojiet
to rokas iericei, ka noradits turpmak.

7. Novietojiet pacientu uz apstrades gultas.

4. attels. Rokas ierices un gela spilventina sagatavosana

A. Atskravéjiet sledzenes gredzenu, izmantojot
piekaramas slédzenes mark&jumu.

B.  Uzklajiet pietiekamu daudzumu kontaktgela uz rokas
ierices kausveida virsmas centra.

C. lzvairoties no gaisa burbuliSu veidoSanas, novietojiet
gela spilventina noapaloto dalu pret rokas ierices virsmu
un ar pagrieziena kustibu vienmérigi izkliedé&jiet gelu.

D. Saskanojiet markéjumus, lai ieskrivétu blokéSanas
gredzenu atpaka| vieta.

[ Ja blokéSanas gredzens ir nepareizi
novietots, tas var izraisit rokas ierices
darbibas traucéjumus. Parliecinieties, ka
rokas ierices fiksacijas gredzens ir pilniba
pievilkts.




8. Ar palpaciju atrodiet arstéjamo zonu.
Izmantojiet palpaciju, lai atrastu sapigako vietu.

[ Izmantojiet pacienta biologisko atgriezenisko saiti, lai
noteiktu skarto audu atraSanas vietu.

9. Kad esatto atradis, ieziméjiet adu, lai skaidri noteiktu
apstrades zonu.

N -

~

10. Kad pacients ir novietots un esat noteicis apstrades zonu,
uzklajiet nelielu daudzumu gela uz apstrades zonas.

E{: .Wﬁfﬁ
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11. Izmantojiet gela spilventinu, lai uzklatu gelu uz
apstrades zonas.

6.3. leprieks iestatiti protokoli un apstrades iestatijumi

Parasti apstrades iestatijumi ietver intensitates/energijas,

frekvences un impulsa iestatfjumus.

* lepriek$ iestatitie protokoli ir pieejami indikacijas
funkcija, lai palidzétu mérktiecigi veikt apstradi un
palielinatu efektivitati.

» Jebkura laika varat pielagot un saglabat savus ieprieks
iestatitos protokolus, izmantojot Custom (Pielagots)
un Indication (Indikacija).

» Paraditajos sarakstos tiks ieklauti indikaciju ripnicas
iestatljumi un saglabatas apstrades.

6.3.1. Manualie iestatijumi: Intensitate

biezums, impulsi

| jauda,

INTENSITY (Intensitate) vai ENERGY (Jauda),
FREQUENCY (Biezums) un IMPULSE (Impulss) skaitu
var regulét, nospiezot ikonas - vai +.

LGdzu, skatiet ekrana Treatment (Apstrade) tabulu nodala
+3.4.2. SETTINGS (lestatijumi) ekrani. Konsole - Apstrade”,
68. Ipp..

6.3.2. Ekrans Indication (Indikacijas)

* Tutorials (Pamacibas) jebkura laika var deaktivizét,
izmantojot ekranu SETTINGS (lestatijumi). Skatit nodala
»9.2.4. VAS novértéjums un pamacibas”, 73. Ipp..

» Deaktivizéjot Tutorials (Pamacibas), pirms apstrades
sakSanas tiks deaktivizéts to radijums.

1. Izmantojot ekranu Indication (Indikacijas), izvélieties
attiecigo iepriek$ iestatito protokolu, kas parvirzis
uz rdpnicas iestatijumiem un Medical information
(Medicniska informacija).

2. Atlasot Medical information (Mediciniska informacija),
tiks paradita visparéja mediciniska informacija.

3. Jasiopcijairaktivizéta, atlasot pogu Ready (Gatavs),
pirms apstrades sak3anas tiks pievienotas Tutorials
(Pamacibas), pretéja gadijuma ieprieks iestatitie
protokoli tiks radtti tiesi.

4. Nakamaja solT joprojam varat redigét nokluséjuma
iestatljumus. Noklikskiniet uz Start (Sakt), kad esat
gatavs sakt apstradi.
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+  Sie ir pieméri, kas atkarigi no apstrades zonas atra$anas vietas un nelielam individualam adas
atSkirtbam.
+  Sesiju skaitu nosaka péc arsta ieskatiem.

* Gela spilventina izvéle ir atkariga no mérka audu dziluma un individualajiem anatomiskajiem
variantiem. Ir ieteikumi, kas palidzés atlasit, kadu gela spilventinu izmantot.

6.3.3. Rupnicas iestatijumi: Indikacijas un ieprieks iestatitie protokoli

[ leprieks iestatitie protokoli tiek noteikti, pnemot véra videjos parametrus, ka aprakstits kliniskajas atsauces.

Rupnicas iestatijumi

INDIKACIJAS — IEPRIEKS IESTATITIE PROTOKOLI Intensitate | Biezums | Impulsu
/ jauda (Hz) skaits
Ortopédija
Akuta vai hroniska tendinopatija
Pleca tendinits / subakromialo sapju sindroms vai pleca atdures sindroms 12 5 1500
Ahileja tendinopatija vai ahilodinija 5 5 1500
Lateralais epikondilits jeb tenisista elkonis un radialais/ulnarais humeralais/medialais 5 5 2000

epikondilits jeb golfera elkonis.

Muskulu un skeleta patologijas

Lielaks trohanterisko sapju sindroms 5 5 1500
Hroniskas vai akdtas muskulu sapes bez patologiskas saistibas ar traumam, pieméram, sastiepumiem, sasitumiem, muskulu skiedru
plisumiem, t. i.,
aktivie punkti un miofascialo sapju sindroms 5 5 2000
Akupunktdras punktu stimulacija 5 5 2000
Hroniskas jostas un kakla sapes bez patologiskas saistibas ar traumam vai slimibam, 5 5 2000
pieméram, skriemelu lGzums, mugurkaula diska trice, spondilodiscits, spondilolistéze,
@ ankiloz&josais spondilits, primarie un sekundarie kaulu audzéji, bakterials un/vai virusu @
iekaisums.
Cela locttavas osteoartrits 15 5 2000
Plantara fasciopatija 5 5 1500
Kaulu patologijas
Nesaaugusi vai novéloti saaugusi lazumi, stresa lGzumi 17 3 2000
Medialais stilba kaula stresa sindroms vai stilba kaula malas sindroms, vai tibiala stresa 5 5 1500
sindroms, vai tibialais tendintts
Eksostozes, t. i., kaula atsitiens, Haglunda deformacija 5 3 2 000
Adhezivais kapsulits vai sasaluSais plecs 8 5 1200
Dermatologija
Hroniskas miksto audu brices, tostarp apdegumu briices un diabétiskas pédas ¢ilas 5 ‘ 5 ‘ 2 500
Neirologija
Spastiskums 5 ‘ 5 ‘ 2000
Urologija
Erektila disfunkcija 5 5 2000

Hronisku iegurna sapju sindroms 15 3 3000




6.3.4. Pielagota protokola izveide vai saglabasana

IS5 Jums ir iespéja pielagot iestatijumus, ka aprakstits
turpmakajas nodalas.
Kad busiet pielagojis savus personigos iepriek$
iestatitos protokolus, pielagojot intensitati, frekvenci
un impulsu skaitu, péc vajadzibas varésiet saglabat
vai dzést pielagotos iestatijumus.

1. Ja jisu sakuma ekrans ir Treatment (Apstrade),
atlasiet ikonu Preset (leprieks iestatits)

2. Atlasiet Custom (Pielagot) ekranu

3. Vainu:

* Create a new custom (lzveidot jaunu pielagojumu),
kas jus parvirzis uz apstrade izveides ekranu. Ekrana
augséja kreisaja pusé redzésiet sadalu Treatment
creation (Apstrades izveide).

« Varat art atlasit ieprieks saglabatu [
pielagotu apstradi. Ekrana augséja
kreisaja pusé redzesiet izvéleta
apstrades veida nosaukumu.

4. Ja nepiecieSams, pielagojiet iestatijumus. Stkaku
informaciju par INTENSITY (Intensitate) / ENERGY
(Jauda), FREQUENCY (Biezums), IMPULSE
(Impulss) reguléSanu skatiet ekrana Treatment
(Apstrade) tabula nodala ,3.4.2. SETTINGS
(lestattjumi) ekrani. Konsole - Apstrade”, 68. Ipp.

5. Save (Saglabat) pielagoto apstradi. Lidzu, nemiet
véra, ka varat Delete (Dzést) iepriek$ saglabato
pielagoto apstradi.

Defingjiet un apstipriniet Body location (Kermena
atraSanas vieta) vai nospiediet pogu Skip (Izlaist).

Select a body location

7. Parbaudiet vai labojiet piedavato nosaukumu (ITdz
22 rakstzimém).

Provide a name for the modified custom treatment

Medicis|

8. Nospiediet Save (Saglabat). Ta atgriezisieties pie
pielagoto apstrades veidu saraksta.

6.4. Apstrades veikSana

Neveiciet apstradi tieSi uz saplaisajusas vai bojatas
adas. Ja nepiecieSama apstrade, izmantojiet
apstrades saskarni, pieméram, ITméjoSu
Gdensnecaurlaidigu poliuretana plévi (pieméram,
OPSITE™ braGc¢u parséju no Smith and Nephew vai
[idzvértigu), lai aizsargatu ievainoto vietu no tieSa
kontakta ar gela spilventinu.

Jarokas klUst nogurusas pirms apstrades atsakSanas,
panemiet partraukumu.

Pirms pacienta arstéSanas parliecinieties, ka rokas
ierice ir iztirita un dezinficéta.

6.4.1. Rokas ierices izmantoSana

= Lai maksimali palielinatu apstrades efektivitati, EMS
iesaka turét rokas ierici viena no trim galvenajiem
veidiem, vienmeér turot rokas ierici perpendikulari
apstrades zonai.

« A:vienaroka augsta pozicija, kas |auj pogas aktivizét
ar Tkski.

+ B: viena roka zema pozicija, kas lauj novietot tuvak
pacientam.

« C: divu roku pozicija, apvienojot abas iepriekSejas
pozicijas.
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6.4.2. Apstrades uzsaksana

1. Kad lietotajs ir noteicis iestatijumus apstrades ekrana,
nospiediet Start (Sakt).

2. Jair definéts ieprieks iestatits protokols, nospiediet
Ready (Gatavs), lai atvértu nakamo ekranu, un péc
tam, kad esat apstrades ekrana, nospiediet Start (Sakt).

3. Ja iestatijumi ir gatavi (no ekrana Treatment
(Apstrade) vai Custom (Pielagots), vai Indication
(Indikacijas)), atlasiet Start (Sakt) un noklikSkiniet uz
rokas ierices pogas, lai saktu apstradi.

5> Manuali pielietotais pieméroSanas spéks ir atkarigs no
indikacijas. Skatit nodala ,1.13. Indikacijas”, 63. Ipp..

5> Pacientiem ar [oti zemu sapju slieksni apstradi var
sakt ar Analgesic (Pretsapju) rezimu vai Ramp up
(Palielinat) rezimu.

= Lddzu, skatiet “Ipasie rezimi”, kas aprakstiti nodala
»3.4. levads par skarienekrana saskarni — galvenie
HMI ekrani”, 66. Ipp..

6.4.3. Pacienta sapju novértéSana

55> So darbibu var veikt:
- Tikai tad, ja ir iespéjota VAS assessment (VAS
novértéSana) funkcija. Lai iegltu vairak
informacijas, skatiet nodala ,5.2.4. VAS
novértéjums un pamacibas”, 73. Ipp..

1. Paltdziet pacientam atbildét uz ekrana redzamo
jautajumu: How severe is your pain today? (Cik
stipras ir jiisu sapes Sodien?)

2. Kursors janovieto ta, lai noraditu pacienta sapju
vértéjuma rezultatu.

How severe is your pain today ?

3. NoklikSkiniet uz Confirm (Apstiprinat), un ekrana
paradisies rezultats.
Paradrttais raditajs tiks ieklauts arT apstrades
kopsavilkuma tas beigas.

4. Nakamaja ekrana izvélieties Start (Sakt).

6.4.4. Apstrades partrauk$ana / izbeigSana

IS Ja ir ieslegts gaidiSanas rezims, skarienekrans
automatiski paries gaidiSanas rezima péc 30 mindtém,
kad tas netiek lietots. GaidiSanas reZims tiek atslégts,
ja pieskaraties ekranam vai nospiezat kadu no rokas
ierices pogam.

[~ Pacienta sapju vértéjuma radisana ir iespéjama tikai
tad, ja ir ieslégts VAS novértéSanas rezims.

IS5~ Lai partrauktu apstradi, jebkura laika var nospiest uz
rokas ierices pogu ON/OFF, lai to apturétu.

1. Kad atlikuSo impulsu skaits sasniegs "0", izvélieties End
treatment (Beigt apstradi), un tiks paradits $ads ekrans:
Terapijas kopsavilkums.

Treatment summary

levietojiet rokas ierici atpakal rokas ierices turétaja.
Noslaukiet atlikuSo gelu no pacienta.
Izslédziet ierici.

Atvienojiet rokas ierici no ierices.

o o M 0 BN

Veiciet tehniskas apkopes darbibas, ka aprakstits
nakamaja nodala.
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lkdienas parbaudes lkménesa parbaudes (2')
* Parbaudiet, vai rokas ierice un piederumi nav bojati, vai nav * Visiem uzrakstiem, marké&jumam vai identifikacijai, kas nepiecieSama L
atldzuSas vai trikst detalas, vai tie ir tiri un pilntba komplektéti. droSai izmantoSanai, jabat salasamiem.
* Parbaudiet, vai rokas ierices savienojuma kabelis nav bojats. * Ir jaatjauno visi trikstoSie vai nesalasamie uzraksti, markéjums vai
identifikacijas informacija, kas var izraisit nepareizu apstradi un
parstradi. Ladzu, sazinieties ar EMS pilnvaroto apkopes centru.
* Parbaudiet, vai uz rokas ierices kontaktvirsmas nav bojajumu.
* Parbaudiet rokas ierices izejas jaudu.
=
- - e >
7.1. Tinsana un dezinfekcija 7.2. Apkope |Z_)
A Elektriskas stravas trieciena risks! Parliecinieties, ka A Lai nodrosinatu atbilstibu standartam IEC-60601-1 |_|:J
rokas iericé neiek|dst mitrums. Neiegremdgjiet rokas attieciba uz tehniskajiem un droSibas testiem, ka art
ierici vai kontaktdaksu. tehniskas apkopes intervaliem, lietotajam jaievero
/\ Lai veiktu atkartotu apstradi, atvienojiet rokas ierici visi piemérojamie vietgjie likumi un noteikumi valsti,
no konsoles. Parliecinieties, ka rokas iericé neiek|dst kura ierice tiek izmantota.
mitrums. Uz rokas ierices nedrikst lietot nekadus Ja droSinataji izdeg: )
A Parliecinieties, ka konsolé nenok|lst mitrums. vienibas aizmuguré. Skatit ,3. attéls: Konsole”, S
Neizmantojiet tiriSanas I1dzekl|us, abrazivus lidzek|us 65. Ipp.6. sadalu. 'E
-l

/N\ EMS iesaka tirit un dezinficat ierici, izmantojot
dezinfekcijas salvetes, kuru aktiva sastavdala ir kvartarais
amonijs (bez fenola un balinatajiem), pieméram, Metrex
CaviWipes™. NEIZMANTOJIET Metrex CaviWipes™
2.0, jo tas var sabojat masu izstradajumu.

A Neapsmidziniet rokas ierici ar adeni. EMS iesaka to
tirit ar dezinfekcijas salvetém.

@ _ 1. PirmstiriSanas atvienojiet baroSanas avota savienotaju. @

=
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2. arnelielu skravgriezi nonemiet vaku: lzmantojiet tikai
250 V x 4 A drosinatajus.

3. Pirms vaka uzlik§anas atpaka] nomainiet abus
droSinatajus.

= So apkopi var veikt EMS vai pilnvarots remonta
centrs. Izmantojamie droSinataji ir noraditi nodala ,,11.
Tehniskais apraksts”, 83. Ipp..

[ Ir jaievéro Jusu valsts tiesibu aktos paredzétie

PARSTRADES BIEZUMS apkopes intervali, ja tie ir noraditi. lespéjams, ka
Rokas ierice - BlokéSanas gredzens - Gela spilventini ko_nSVOIe gn rokas ierice janodod regularas apkopes
Pirms un 1. Atvienojiet rokas ierici no konsoles. veiksanai.
péc katras 2. Atskravéjiet blok&Sanas gredzenu un nonemiet  [35> Lai izvairitos no jebkadiem negadijumiem vai
apstrades. gela spilventigu no rokas ierices. bojajumiem, ko izraisa noveco$anas un nolieto$anas,
3. Notiriet gela spilventinu un blokéSanas . . . . o .
gredzenu ar siltu Gdeni (ne karstaku par 30 izstradajumam un ta piederumiem ir javeic apkope

°C), péc tam notiriet uzgali, gela spilventinu un

blokéSanas gredzenu ar dezinficgjosu salveti. atbilstosos laika intervalos.

4. No jauna samontgjiet rokas ierici. [ Atkariba no lietoSanas biezuma, bet jebkura gadijuma
Konsole vismaz reizi gada, ludziet ekspertu parbaudtt iekartas
Dienas beigas | 1.  Izslédziet konsoli. funkcionalo un ekspluatacijas drosibu.
2. Pirms tiri$anas atvienojiet barosanas avota
savienotaju.

3.  Notiriet un dezinficgjiet virsmas, izmantojot
dezinfekcijas salveti.

[ Pirms un péc lietoSanas vienmér uzglabajiet rokas
ierici tas turétaja. Ludzu, skatiet 2. soli vietné nodala
,4.3. Rokas ierices pievienoSana konsolei”, 71. Ipp..




lzstradajuma utilizacija lzstradajumu Elektrisko un elektronisko iekartu atkritumus, kas pieder
nedrikst izmest kopa ar sadzives atkritumiem.  klientiem, kuri atrodas Eiropas Savieniba, saskana ar EEIA
Ja vélaties atbrivoties no izstradajuma, Iidzu, Nnoteikumiem var nosatit uz EMS parstradei. Atkritumu
ieverojiet sava valsti speka eso$os noteikumus. parstrades izmaksas bez piegades maksas sedz EMS.

Saglabaijiet originalo iepakojumu Iidz bridim,
kad galigi atbrivosities no izstradajuma.

iepazistieties ar turpmakajam nodalam par tehnisko
atbalstu un garantiju.

/\ uzmANiBU

A Neparveidojiet un nelabojiet izstradajumu saviem spékiem.

Ladzu, sazinieties ar EMS pilnvaroto apkopes centru. /N 1zstradajumiem vai piederumiem, kas tiek sanemti

A RTC akumulatoru nevar nomainit. Neméginiet iznemt piesarnoti, var atteikt remontu.

vai nomainitt akumulatoru pasi.

A Parliecinieties, ka attiecigais problému novérSanas A Konsole janovieto horizontali.
gadijums ir atrisinats. Ja dazi no turpmak minétajiem
traucéjumiem saglabajas, sazinieties ar
p&cpardosanas dienestu. Sada gadijuma bas
nepiecieSams sérijas numurs, kas ir atrodams uz |35 Ta ka Zurnala dati ir registréti un lai paatrinatu
etiketes uz konsoles aizmugures. Skatiet nodala ,3.3. pécpardo$anas servisa atbalstu, jisu EMS apkopes

A Izstradajums ir japarbauda pirms katras apstrades.

A lerices atiestatiS8ana izdzésTis visus pielagotos un
zurnala datus.

3. attéls: Konsole”, 65. Ipp.11. sadalu (Sérijas
numurs) . Sérijas numuru var uzzinat art HMI, veicot
$adus solus SETTINGS (UZSTADIJUMI) / Console
settings (Konsoles iestatijumi) / Maintenance
settings (UzturéSanas iestatijumi).

A Ja rodas problémas ar izstradajumu, atdodiet visas
iepriek$ dezinficétas ierices (konsoli, rokas ierices,

centrs var pieprasit $o proceddru:

Konsoles aizmuguré pievienojiet FAT32 formata USB2
disku ar ietilptbu 2-4 GB.

Treatment (Apstrade) ekrana atlasiet SETTINGS
(lestatijumi) / Export (Eksportét) / Izpildiet ekrana
redzamo apstradi / Export database (Eksportét
datubazi).

gela spilventinus) pécpardoSanas servisam. Ludzu,

9.1. TraucejummekléSanas tabula

IESPEJAMAIS RISINAJUMS**
Parbaudiet savienojumus.

IERICE IEMESLS
Konsole Konsole ir pieslégta, bet nav stravas

. Parbaudiet visparégjo elektroapgadi.

. Ja visparéja elektroapgade darbojas normali, janomaina ierices iek$éjais
konsoles drosinatajs. Lidzu, skatiet nodala ,7. Apstrade un apkope”,
79. Ipp.. sadalu.

Ja vélaties, lai HMI tiktu atiestatiti nokluséjuma ripnicas iestattjumi, rikojieties, ka
noradits talak.

Ekrana Console setting (Konsoles iestatijumi) / atlasiet Maintenance settings
(Apkopes iestatijumi) / atlasiet Reset (Atiestatit).

Tadéjadi tiks dzesti iestatfjumi Custom (Pielagots) un Ramp up (Palielinat), ka
ari pretsapju reZims un pamacibu rezims, kas atgriezisies pie nokluséjuma
iestatijumiem.

Skarienekrans | Jums vairs nav nepiecieSami
saglabatie pielagotie un pédéjie
saglabatie Ramp up 2 settings
(Palielinat 2 iestatijumi)

Rokas ierice: 1. HMI tiek paradits ER1 klGdas 1. Parbaudiet rokas ierices savienojumu Ldzu, skatiet $adu talako kodu klddu
kods tabulu.
2.  Savienots ar darba konsoli, 2.  Parbaudiet rokas ierices izejas jaudu: nospiediet rokas instrumenta
bet Skiet, ka ta vispar netiek ieslegSanas pogu, uzsakot apstradi no HMI.
darbinata, vai art HMI tiek Ja skarienekrana tiek paradits ER9 k|idas kods, skatiet noradito kladu kodu
paradits bridindjuma ekrans tabulu.
3. Nejausi nokluvis mitruma 3. Apturiet 8o darbibu, cik atri vien iespéjams. ST klida var radit nopietnus

ierices bojajumus. Atstajiet to izzat un skatiet nakamas nodalas un/vai
norades par pécpardosanas servisu.

** Ta ka zurnala dati ir registréti un lai paatrinatu problémas atrisinasanu ar pécpardosanas servisa atbalstu, jisu EMS apkopes centrs var
pieprasit talak noradito procediru.
1.- Konsoles aizmuguré pievienojiet FAT32 formata USB2 disku ar 2—4 GB ietilpibu.
2. - Ekrana Treatment (Apstrade) atlasiet Settings (lestatijumi) / Maintenance settings (Apkopes iestatijumi) / Export (Eksportét) / Ladzu,
izpildiet ekrana redzamo apstradi / Export database (Eksportét datubazi).
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9.2. Kladu kodi g

- - - - LLI
KLUDU KODI IERICE |IEMESLS IESPEJAMAIS RISINAJUMS***

ER2 Konsole | Augstsprieguma kjame |1.  Restartgjiet ierici.

ER3 lespsjama klida**; tiek 2. Jakluda saglabajas, ludzu, sazinieties ar apkopes centru.

ER4 paradits zinojums.

ER5 Konsole | Ventilatora kjime* 1. Bridinajuma ekrana noklikSkiniet uz pogas “OK” (Labi), un varat turpinat ierices

. lietoSanu, jo konsole ir aprikota ar 2 ventilatoriem. >

ER6 lespéjams 2 R RSO S
bridinajuma*; tiek . estartéjiet ierici.
paradits zinojums. 3.  LOdzu, péc iespéjas drizak sazinieties ar savu apkopes centru. E

ERS8 Konsole | Konsoles noteikSanas |1.  Restartgjiet ierici. LLl

ER12 Klada vai iek$eja kldda | 2. ya kjuda saglabajas, ladzu, sazinieties ar apkopes centru. |
lespéjama k|uda**; tiek
paradits zinojums.

ER7 HMI HMI klame 1.  Restartéjiet ierici.
lesp&jama klada™*; tiek 2. Jakloda saglabajas, ltdzu, sazinieties ar apkopes centru.
paradits zinojums.

ER1 HP Rokas ierice netiek 1. Pievienojiet rokas ierici. =
atpazita 2. Restartgjiet ierici, ja klida saglabajas. 77)
lespéjama kluda**; tiek | 3.  Ja klida saglab3jas, Itdzu, sazinieties ar apkopes centru. I'LJ
paradits zinojums. >

ER9 HP Rokas ierices defekts | lespé&jams, ir sasniegts maksimalais ieteicamais rokas ierices lietoSanas laiks E
lespéjams ) 1. Nomainiet rokas ierici. -l
bridinajuma’; tiek 2. Noklikskiniet uz pogas “OK” (Labi) bridinajuma ekrana, un varat turpinat ierices
paradits zinojums. lietoSanu ar citu rokas ierici, ja vien ta ir pievienota konsolei.

* Bridinajumi. Var tikt paraditi skarienekrana, kamér konsole ir ieslégta, tacu.jis nemainat ierices darbibu. K|tda tiek registréta zurnalfaila.

** Klames. Var tikt paraditas skarienjatigaja ekrana, kamér konsole ir iedarbinata un kamér notiek jaudas padeve. Ja rodas klada, ierice var tikt
izslegta. Kluda tiek registréta zurnalfaila.

** Ta ka zurnala dati ir registréti un lai paatrinatu problémas atrisinasanu ar pécpardosanas servisa atbalstu, jisu EMS apkopes centrs var
pieprasit talak noradito procediru.
1.- Konsoles aizmuguré pievienojiet FAT32 formata USB2 disku ar 2—4 GB ietilpibu.
2. - Ekrana Treatment (Apstrade) atlasiet Settings (lestatijumi) / Maintenance settings (Apkopes iestatijumi) / Export (Eksportét) / Ladzu,
@ izpildiet ekrana redzamo apstradi / Export database (Eksportét datubazi). @
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9.3. Garantija

Garantija tiek uzskatita par spéka neesosu, ja ierices ir izmantotas ar neoriginalam EMS detalam, instrumentiem un
rokas iericém. Garantija zaudé spéku, ja ierices ir atvértas/izjauktas.

EMS un STs ierices izplatitajs neuznemas atbildibu par jebkadiem tieSiem vai izrietoSiem ievainojumiem vai bojajumiem,
kas raduSies nepareizas ierices lietoSanas rezultata, proti, neievérojot lietoSanas instrukcijas vai nepareizi vai
nepietiekami sagatavojot un veicot apkopi.

9.4. EMS tehniskais atbalsts

I Parliecinieties, ka ierice un tas piederumi ir izmantoti saskana ar EMS noréaditajiem nosacijumiem.

[ Lai paatrinatu jasu problémas atrisinasanu un uzlabotu masu pakalpojumu kvalitati, ludzu, sniedziet talak noradito
informaciju.
* lzstradajuma atsauces numurs.
« Partijas numurs/sérijas numurs, lerices apkalpoSanas vésture (pieméram, iepriek$éjas problémas vai remonti).

Par jebkuru izstradajuma apkopi vai remontu, |Gdzu, sazinieties ar savu EMS pilnvaroto apkopes centru. Jums ir
jaaizpilda atbilsto§a EMS veidlapa, lai sanemtu iekartas atgrieSanas liguma (ERA) numuru.

EMS neuznemas atbildibu par izstradajuma droSibu un pazino par garantijas anulésSanu, ja apkalpoSanu vai remontu
veic nepilnvarota tre$a puse vai tiek izmantotas neoriginalas rezerves dalas.

Izstradajums ir obligati janodod originalaja iesainojuma. levérojiet §Ts iepakojuma norades, lai izstradajums batu
aizsargats pret bojajumiem satiSanas laika. Lai aizsargatu pilnvarota apkopes centra personalu un gadatu par droSibu
transportéSanas un satiSanas laika, visiem izstradajumiem un piederumiem, kas tiek nogadati atpakal uz rGpnicu
remonta vai apkopes nolUkos, jabdt notiritiem, dezinficétiem un sterilizétiem saskana ar lietoSanas instrukcijas prasibam.

[ Izstradajumiem vai piederumiem, kas tiek sanemti piesarnoti, var atteikt remontu.
Nositot produktu tieSi uz EMS pilnvaroto apkopes centru, Iidzu, noradiet izplatitaja vardu, lai vienkar$otu apstradi.




10.1. Simboli
SIMBOLS | NOZIME SIMBOLS | NOZIME
EMS“ Razotaja logotips Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
DOLORCLAST® C€

FOCUSED SHOCK WAVES

DolorClast® fokusétie triecienvilni

Razotajs

CE markéjums

EMS-SWISSQUALITY Ha;]

EMS vietne

Kataloga numurs

Sérijas numurs

Trausls

Razo$anas datums

Sargat no lietus

leejas jauda

Vertikala pozicija

[s]
-
©
A\

Elektriskas stravas trieciena risks

Darba dala, tips B

Ekvipotencialais spraudnis

CE simbols attiecas uz REGULU (ES)
2017/745 un pilnvarotas iestades identifikacijas
numuru

Drosinatajs

lerice, kurai nepiecieSams aizsargzeméjums

Bistamo vielu ierobezo$ana elektriskas un
elektroniskas iekartas

1zlasiet lietoSanas instrukciju

Datu parsatisana

Nolietotu elektrisko un elektronisko iekartu
utilizacija (attiecas uz Eiropas Savienibas un
citam Eiropas valstim, kuras ir dalitas atkritumu
savak$anas sistémas)

Unikala ierices identifikacija

Deriguma termins

B ONLY

Izsniedz tikai péc arsta vai likumigi pilnvarota
veselibas aprupes sniedzéja receptes saskana
ar piemérojamiem valsts tiesibu aktiem

Maksimalais mitrums 85%

Partijas kods

TransportéSanas temperatira no +5 °C lidz
+38°C

Parstradajams

Mediciniska ierice

o
®

Neuzkapt uz virsmas

10.2. Glosarijs

SAISINAJUMS NOZIME

VAS Vizuala analoga skala (izmanto VAS novértéSanas funkcijai)
FESWT Fokuséta ekstrakorporala trieciena vilnu apstrade
HMI Cilvéka un iekartas saskarne

SKAITS Daudzums

AFSS Pécpardosanas serviss

TURP. Turpindjums (nodalu virsrakstiem)

IFU LietoSanas instrukcija

CPU Centralais procesors

RTC Reallaika pulkstenis
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IZSTRADAJUMA NOSAUKUMS DOLORCLAST® fokusétie triecienvilpi

MODELIS FT-249
=
no +10°C Iidz + 35°C %
= = Relativais mitrums: 35 % Iidz 65 %

EKSPLUATACIJAS APSTAK"'I Atmosféras spiediens: 700 hPa Iidz 1060 hPa — Maks. augstums: LI|_J
3000 m =

UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS

APSTAKLI

no +5°C Iidz +38°C

Relativais mitrums: Maksimali 85 %

Atmosféras spiediens: no 700 hPa Iidz 1060 hPa

REGULAS (ES) 2017/745 KLASIFIKACIJA

Konsole, rokas ierice: lia klase

Kontaktgéls, géla spilventini, DolorClast® kompaktie ratini: | klase

v

>
2]
|
P
<
-

Intensitate: 0,1-20

Jauda 0,008-0,403 mJ/mm?
DIAPAZONI Impulsu skaits: 0-4000

Biezums: 1-8 Hz
KONSOLE ROKAS IERICE UN GELA SPILVENTINI

EN 60601-1 klasifikacija

| klase
Darba dala, tips B
ReZims: nepartraukta darbiba

EN 60601-1 klasifikacija

| klase
Darba dala, tips B

IP klasifikacija IEC 60601-1 1P21 IP klasifikacija IEC 60601-1 P20
=
(7p]
Barosanas spriegums 100-127/220-240 VAC Diafragmas diametrs 100 mm H
Nominala jauda 150 VA Diafragmas lenkis 94°
Stravas tikla frekvence 50-60 Hz Jaudas blivums (pozitivs) 0,008-0,403 mJ/mm?
Troksna limenis 70 dB(A) Spiediena diapazons 6,4 Iidz 80 MPa

Darbibas rezims

Vairaku impulsu rezims
atkartojumu frekvence: 1-8 Hz

Darbibas rezims

Divas +/- pogas: intensitates
samazinasana un palielinasana
Viena apturé$anas/pauzes poga

Svars

Aptuveni 15 kg

(aptuveni 33 marcinas)
Ratini (péc izvéles): 18 kg
(aptuveni 40 marcinas)

Svars

Rokas ierice: aptuveni 1,4 kg
(aptuveni 3,1 marcinas)
Gela spilventinu komplekts:
aptuveni 0,8 kg

(aptuveni 1,8 kg)

Izméri, mm (A x P x D)

Konsole: 180 x 340 x 450
Ratini (péc izvéles):

Izméri, mm (A x P x D)

Rokas ierice: 156 x 116 x 116
Gela spilventinu kaste:

913 x 460 x 541 380,4 x 140,4 x 80,2
Spilventinu biezums H no fokusa
pamatnes: 10-25-40
Kalposanas laiks 7 gadi Kalposanas laiks 2 gadi vai 5 000 000 impulsu

Drosinataji Divi dro$inataji: Fokusa tilpums 142 mm?
F4AL250V Intensitates posmi 29 soli
PartraukSanas vértéjums: 63 A Kopéja energija E (5 mm) 23,58 mJ
Optimalais apstrades dzijlums 5 lidz 40 mm
5 MPa iespiesanas dzijlums 65 mm
Fokusa izmérs (min. lidz maks.):
fx(-6dB) = fy(-6dB) 0,5 Ildz 4 mm
fz(-6dB) 3,511dz 17 mm




Noradijumi un razotaja pazinojums — elektromagnétiska imunitate

+ DolorClast®fokuséto triecienvilnu sistéma ir paredzéta lietoSanai turpmak noraditaja elektromagnétiskaja vidé.
DolorClast® fokuséto triecienvilnu pircéjam vai lietotajam ir janodrosina, lai ta tiktu lietota $ada vidé.

+  Sis vadlinijas var nebit piemérojamas visas situacijas. Elektromagnétiska starojuma izplati$anos ietekmé
absorbcija un atstaroSanas no apkart esoSajam konstrukcijam, priekSmetiem un cilvékiem. Lauka intensitati no
fiksétiem raiditajiem, pieméram, radio (mobilo/bezvadu) talrunu un virszemes portativo radio, amatieru radio,
AM un FM radio, ka ar1 TV apraides bazes stacijam, nevar teorétiski precizi paredzét. Lai elektromagnétisko vidi
novértétu saistiba ar fiksétiem RF raiditajiem, jaapsver elektromagnétiska vietas izpéte.

A Radiofrekvencu starojuma avotu (pieméram, RFID, magnétiskas rezonanses, diatermijas, elektriskas kauterizacijas
iericu utt.) vai elektroniskas izstradajumu uzraudzibas (EAS) klatbdtne lietoSanas vidé var radit elektromagnétiskus
traucéjumus DolorClast® fokuséto triecienvilnu ierices darbiba. DolorClast® fokuséto triecienvilnu ierices
darbibas laika no lietoSanas vides iznemiet visus iespé&jamos elektromagnétisko traucéjumu avotus.

TRAUCEJUM-

= IEC 60601 ATBILSTIBAS = =
NOTURIBAS TESTA LIMENIS LIMENIS ELEKTROMAGNETISKA VIDE — IETEIKUMI
TESTS
Radita RF 3Vrms 6 Vrms
IEC 61000-4-6 | No 150 kHz Iidz No 150 kHz Idz

80 MHz arpus ISM
un amatieru joslam

80 MHz arpus ISM
un amatieru joslam

6 Vrms

No 150 kHz lidz
80 MHz ISM un
amatieru joslas*

6 Vrms

No 150 kHz lidz
80 MHz ISM un
amatieru joslas*

Ja izmérita lauka intensitate vieta, kur ierice tiek izmantota,
parsniedz iepriek§ minéto piemérojamo RF atbilstibas I[Tmeni
un ierice uzrada neparastus darbibas raditajus, var bat
vajadzigi papildu pasakumi, pieméram, DolorClast® fokuséto
triecienvilnu sistémas parorientéSana vai parvieto$ana.

@ Tuvuma

lauki no RF
bezvadu
sakaru
iekartam

IEC 61000-4-3

27 Vim
380-390 MHz
50 % PM 18 Hz

28 VIm

430-470 MHz

FM £ 5 kHz novirze,
1 kHz sinuss

9V/m
704-787 MHz
50 % PM 217 Hz

28 Vim
800-960 MHz
50 % PM 18 Hz

28 V/m
1700-1990 MHz
50 % PM 217 Hz
28 V/im

2400-2570 MHz
50 % PM 217 Hz

9 V/m
5100-5800 MHz
50 % PM 217 Hz

27 Vim
380-390 MHz
50 % PM 18 Hz

28 V/m

430-470 MHz

FM £ 5 kHz novirze,
1 kHz sinuss

9 V/m
704-787 MHz
50 % PM 217 Hz

28 Vim
800-960 MHz
50 % PM 18 Hz

28 V/im
1700-1990 MHz
50 % PM 217 Hz
28 Vim

2400-2570 MHz
50 % PM 217 Hz

9 V/m
5100-5800 MHz
50 % PM 217 Hz

RF bezvadu aprikojuma testéta maksimala izejas jauda un @
atdali$anas attalums (30 cm atstatuma):

TETRA 400: maks. 1,8 W
GMRS 460, FRS 460: maks. 2 W
LTE Band 13, 17: maks. 0,2 W
GSM 800/900: maks. 2 W
TETRA 800: maks. 2 W

iDEN 820: maks. 2 W

CDMA 850: maks. 2 W

LTE Band 5: maks. 2 W

GSM 1800/1900: maks. 2 W
CDMA 1900: maks. 2 W

DECT: maks. 2 W

LTE Band 1,3,4,25: maks. 2 W
UMTS: maks. 2 W

Bluetooth: maks. 2W

WLAN 802.11b/g/n: maks. 2 W
RFID 2450: maks. 2 W

LTE Band 7: maks. 2 W

WLAN 802.11 a/n: maks. 0,2 W

Blakus iekartam, kas ir markétas ar $adu simbolu, ir
iespéjami traucéjumi: ((‘i’))

*ISM (rGpniecibas, zinatnes un medicinas) joslas no 150 kHz Iidz 80 MHz ir 6,765-6,795 MHz, 13,553-13,567 MHz, 26,957-27,283 MHz un
40,66—40,7 MHz. Radioamatieru radiofrekvencu joslas no 0,15 MHz Iidz 80 MHz ir 1,8 MHz-2 MHz, 3,5-4,0 MHz, 5,3-5,4 MHz, 7-7,3 MHz,
10,1-10,15 MHz, 14-14,2 MHz, 18,07-18,17 MHz, 21,0-21,4 MHz, 24,89-24,99 MHz, 28,0-29,7 MHz, 50,0-54,0 MHz.

Ja lauka stiprums, kas izmérits vieta, kur DolorClast® fokuséto triecienvilnu sistéma tiek izmantota, parsniedz iepriek§ minéto piemérojamo
RF atbilstibas Iimeni, DolorClast® fokuséto triecienvilnu sistéma janovéro, lai parliecinatos par normalu darbibu. Ja tiek konstatéti efektivitates
traucéjumi, var bat vajadzigi papildu pasakumi, pieméram, DolorClast® fokuséto triecienvilnu sistémas atrasanas vietas maina
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Saderigie kabeli un piederumi

ENGLISH

A Ja ka rezerves dalas tiek izmantoti nevis EMS noraditie vai tirgotie piederumi un kabeli, bet citi, var palielinaties
emisijas vai samazinaties 8T izstradajuma imunitate.

Rokas ierice: <29m CISPR 11 B klase/1. grupa: RF elektromagnétiskie traucgjumi

Tikla stravas kabelis >29m IEC 61000-4-2, elektrostatiska izlade (ESD)

LIETUVIY

IEC 61000-4-3, radiofrekvencu izstarotie elektromagnétiskie lauki

IEC 61000-4-4, atra elektribas pareja (EFT) / uzliesmojumi

IEC 61000-4-5, parspriegums
IEC 61000-4-6, radiofrekvencu lauku inducétie traucéjumi

IEC 61000-4-8, stravas frekvences magnétiskais lauks (50/60 Hz)

v

IEC 61000-4-11, sprieguma iekritumi, Tsi partraukumi un svarstibas

>
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Svarigakais sniegums

DolorClast® fokuséto triecienvilnu sistéma nepiedava dzivibu uzturo$as funkcijas, ka art nepiedava dzivibu uzturosu
funkciju diagnostiku.

Tiek piedavatas talak noraditas funkcijas.

* Nepartraukta triecienvilnu darbiba

* Nav reZima izmainu

EESTI

* Nav iestatito vertibu izmainu @
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Kéesoleva kasutusjuhendi lugemise hélbustamiseks on kaubamarkide nimed kirjutatud jargmiselt.
Teie toode on DolorClast® Focused Shock Waves
Késiseade DOLORCLAST® FOCUS on kiirgusallikas
Focused Shock Waves Console on konsool.
Compact Cart DolorClast® on karu (valikuline)




1.1. Sellest kasutusjuhendist

Taname teid toote DolorClast® Focused Shock Waves
ostmise eest.

Vastame hea meelega teie kiusimustele ning ootame teie
tagasisidet ja ettepanekuid. Samuti oleme valmis pakkuma
tuge tehniliste probleemide korral.

Vo6tke Ghendust oma EMS-i volitatud teeninduskeskusega
voi turustajaga.

Soovime teile edu!

Palun pidage meeles, et kdik tdlked on tehtud selle
kasutusjuhendi ingliskeelsest versioonist. Lahknevuste
korral on siduvaks versiooniks ingliskeelne tekst.

Enne toote DolorClast® Focused Shock Waves kasutamist
lugege hoolikalt Iabi seadme ja slisteemiga kaasasolevas
kasutusjuhendis esitatud soovitused ning jargige neid.
Poorake erilist tahelepanu ohutusnduetele.

Kdikidest tootega seotud tdsistest vahejuhtumitest tuleb
teada anda tootjale ja padevale asutusele.

Toote kasutamisega seotud tehniliste probleemide
vdi kaebuste korral vdtke Uhendust oma kohaliku
klienditeeninduse esindajaga.

Inimeste vigastuste ja varakahju valtimiseks jargige allpool
esitatud juhiseid.

@ HOIATUS
Tdsise vigastuse oht patsiendile voi kasutajale
A ETTEVAATUST
Vigastuse oht patsiendile vdi kasutajale, mis voib
olla tésine

Toote kahjustamise v6i keskkonnakahjustuse oht
<y PALUN PANGE TAHELE / OLULINE
Kasulik tdiendav teave ja soovitused

X  KEELATUD
v/ LUBATUD

1.2. Seadme DolorClast® Focused Shock Waves
kirjeldus

Susteem DolorClast® Focused Shock Waves (konsool,
kasiseade ja geelpadjad) on mdeldud kehavalise
fookustatud I60klaineteraapia (fFESWT) tegemiseks.
Konsooliga juhitav kdrgepingeimpulss ergastab
kasiseadmes asuvaid, négusale pinnale paigutatud
piesokeraamilisi elemente, mistéttu need paisuvad
|Ghiajaliselt ja korraga méne mikromeetri vorra, tekitades
I60klaine. Seadme ja osade vaateid vt peatikk ,3.
Komponendid®, lehekulg 92 joonistelt 1, 2 ja 3.

1.3. Kasiseadme t66pohiméote

Kiirgusallika (kasiseade) kuju fookustab 66klaineid (S: 5 MPa
Iabitungimine kuni 65 mm), mida tekitavad kasiseadmesse
paigaldatud piesokeraamilised elemendid. Vaadake jargmisi
kasiseadme skeeme, millel on naidatud sihtmargiks olev
fookustatud keskpunkt 40 mm sligavusel (F).

Piesokeraamilised elemendid .
Geelpadi

Kompressioonifaas

¢ / Fookustatud
keskpunkt

F: 40 mm

Toitepinge
S: 65 mm

Energia edastatakse kehasse fookustatult ja ravi sigavus
erineb olenevalt kasutatava geelpadja tiitibist. Geelpadjad
on saadaval kolmes jargmises suuruses, kusjuures E on
fookustatud labitungimise sligavus ja F on konstantne
fookustatud keskpunkt. Seega, mida paksem on geelpadi,
seda madalam on labitungimise stgavus (E).

M D
a—
F F

— 4
¥ SN E|
¥ 7 L E
a9 o ooy )
N N/ e
E
o USHET Ravi optimaalne
Geelpadjad| ID keskpunkti F (mm) siigavus (mm)*
labitungimise
sligavus*
Madal S 10 40 0-20
Keskmine M 25 40 15-35
Sugav D 40 40 30-50

* Fookustatud keskpunkti ja geelpadja serva vaheline kaugus.

** Oleneb sihtkoe sligavusest ja individuaalsetest anatoomilistest
variantidest Suurim energia lokaliseeritakse fookustatud keskpunktis,
kusjuures 5 MPa juures saavutatakse labitungimise sligavus kuni
65 mm. Vt peatiikk ,1.13. Naidustused®, lehekdilg 91.

1.4. Ettenahtud otstarve

Siisteem DolorClast® Focused Shock Waves on ette
nahtud raviks peatikis ,1.5. Kasutusnaidustused* esitatud
valdkondades, tingimusel et kahjustatud kehaosad
(kdblused, lihased, luud, sidemed ja nahk) on ohutult
juurdepaasetavad ja et neid saab ravida fookustatud
kehavaliste 160klainetega.




1.5. Kasutusnaidustused

Ortopeedia valdkond
Age véi krooniline tendinopaatia:

«  Ola tendiniit / subakromiaalne valusiindroom véi
pitsumissiindroom

» Achilleuse kodluse tendinopaatia voi achillodynia
« Lateraalne epikondiliit ehk tennisisti ktlnarliiges
ja radiaal-/ulnaarne humeraalne/mediaalne
epikonduiliit ehk golfimangija kuunarliiges.
Luu- ja lihaskonna patoloogiad
*  Trochanteri bursiit

* Krooniline vbi age lihasevalu, millel puudub
patoloogiline seos vigastustega, nagu venitused,
muljumised, nihestused, lihaskiudude rebendid, st

- paastikpunktid ja mlofastsiaalse valu siindroom
- Akupunktuuri punktide stimuleerimine

- Krooniline nimme- ja kaelavalu, millel puudub
patoloogiline korrelatsioon vigastuste ja haigustega,
nagu lilisambamurd, lilisamba vaheketta prolaps,
spondulodiskiit, spondulolistees, ankiloseeriv
spondlliit, primaarsed ja sekundaarsed luukasvajad,
bakteriaalsed ja/voi viiruslikud pdletikud jne

* Plantaarne fastsiopaatia
+  Ola adhesiivne kapsuliit v&i kiilmunud 6lg

Luu patoloogiad
e Liitumata voi hilinenult litunud murrud, stressimurrud

* Mediaalne saareluu stressisiindroom ehk saareluu
serva siindroom ehk saareluu stressistindroom ehk
saareluu tendiit

* Podlveliigese osteoartriit

Dermatoloogia valdkond

* Kroonilised pehmete kudede haavad, sealhulgas

pdletushaavad ja diabeetilised jalahaavandid

Neuroloogia valdkond

»  Spastilisus
Uroloogia valdkond

»  Erektsioonihaired

* Kroonilise vaagnavalu siindroom

1.6. Ettenahtud kliiniline kasu

Seadme DolorClast® Focused Shock Waves ettenahtud
kliiniline kasu seisneb selles, et seda kasutatakse peattikis
»1.5. Kasutusnaidustused® kirjeldatud naidustuste ohutuks
ja tdhusaks raviks.

1.7. Seadme kasutaja ja keskkond

Siisteemi DolorClast ® Focused Shock Waves tohivad
kasutada ainult kvalifitseeritud tervishoiutéotajad
(nagu arstid ja fusioterapeudid) haiglates, kliinikutes,
meditsiinillikoolides ja erapraksistes.

Selle toote kasutamisel tuleb jargida kdiki kasutusriigis
kehtivaid siseriiklikke eeskirju ning selle kasutamisel tuleb
rangelt jargida dnnetuste valtimise meetmeid ja kdesolevat
kasutusjuhendit.

Selle meditsiiniseadme kasutamiseks ei ole vaja
spetsiaalset valjadpet.

Kasutaja vastutab Kliiniliste raviseansside teostamise ja
voimalike riskide ning ohtude eest, mis vdivad tuleneda
oskuste ja/vdi meditsiiniliste kogemuste puudumisest.

1.8. Ettendhtud patsientide sihtriihmad

Susteem DolorClast® Focused Shock Waves on ette
nahtud kasutamiseks jargmistel patsientide sihtrihmadel:

» taiskasvanud (sh imetavad naised), kes kannatavad
I16igus ,Naidustused” kirjeldatud seisundite all ja kellel
ei ole vastunaidustusi.

1.9. Vastunaidustused

Toote kasutamine on vastunaidustatud jargmistel
juhtudel:

* ravi gaasiga vOi dhuga taidetud kudede (nimelt
kopsude voi soolestiku) kohal,

+ alla 18-aastaste patsientide ravi,

» spastilisuse korral on ravi kasvuplaatide kohal
vastunaidustatud,

» eelnevalt rebenenud kddlused ja sidekirmed,

e rasedus,

» ravielektrooniliste meditsiiniliste implantaatide, naiteks
stidamestimulaatorite kohal,

« vere hiubimishairetega (sh lokaalne tromboos)
patsientide ravi,

* suukaudsete antikoagulantide ja hemodiluteerivate
ravimitega ravitavate patsientide ravi,

* lokaalsete kasvajate voi lokaalsete bakteriaalsete ja/
voi viirusinfektsioonidega seotud kudede ravi,

+  kortisoonravi saavate patsientide ravi (kuue nadala jooksul
parast viimase kohaliku kortisoonisisti manustamist).

1.10. Korvaltoimed

Sisteemi DolorClast® Focused Shock Waves kasutamisel
vdivad tekkida jargmised vdimalikud korvaltoimed.
Korvaltoimed taanduvad suhteliselt kiiresti (1-2 nadala parast).

« Kehavalise l60klaineteraapia energia valest
suunamisest tingitud veresoontekahjustus, mis voib
pShjustada paikset ekhiimoosi ja verevalumeid (kerged
pindmised v6i nahaalused hematoomid), petehhiaid,

* paistetus ja paiksed tursed,

*  valuja/vdi vasimus ja/voi ebamugavustunne I60klaineravi
ajal voi parast seda ja/voi ravitud piirkonna valulikkus
voi tundlikkus (valu dgenemine voi selle sagenemine),

* kehavalise |06klaineteraapia energia valest
suunamisest tingitud narvikahjustus, mis vdib
pdhjustada kergeid neuroloogilisi simptomeid
(tuimus, kipitus, tukslemine, pdletustunne),

LIETUVIY ENGLISH

LATVIESU



* neurovegetatiivsed simptomid (iiveldus, pearinglus,
higistamine, peavalu, varinad, minestus, diisesteesia),

* paiksed nahakahjustused (naha koorumine, villid,
punetus, arritus),

e dusuuria erektsioonihairete ravi korral.

1.11. Voimalikud tiisistused

Siisteemi DolorClast® Focused Shock Waves kasutamisel
voivad tekkida jargmised tusistused ainult juhul, kui ei
arvestata vastunaidustustega:

» vdimalikud kahjustused kopsude ja soolestiku
kudedele,

» vdimalik rebend varem rebenenud kddlustes ja
sidekirmetes,

* ebakuUpsete liigesekdhre epifiiiside véimalik
kahjustamine,

* vodimalik pahaloomuliste kasvajate levik,

* kui patsiente ravitakse eelnevalt pikema aja jooksul
kortisooniga, vdivad tekkida nahakahjustused,

+  paikse anesteesiakorral (ei soovitata): anesteesiatlsistused,
sealhulgas allergilised reaktsioonid paiksele voi
piirkondlikele anesteetikumidele,

» olemasoleva nakkuse (sealhulgas palaviku) agenemine;
naidete hulka kuuluvad bakteriaalne nakkus, kasutuskoha
nakkus, tselluliit, haavanakkus, osteomueliit,

*  modduv stidame ritmihaire

1.12. Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Kaesoleva kasutusjuhendi eesmark on tagada
slUsteemi DolorClast® Focused Shock Waves
O0ige paigaldamine ja kasutamine. Hoidke see
kasutusjuhend alati kaeparast.

<5~ Kéesolevas kasutusjuhendis kirjeldatud rakenduste satted
(kasiseade, geelpadi, seansside arv, impulsside arv seansi
kohta, sagedus jne) ei ole siduvad ja on esitatud Uksnes
soovituslikel eesmarkidel. Need pdhinevad kehavalise
fookustatud |66klaineteraapia (FESWT) ekspertide
aruannetel, mis on avaldatud teaduskirjanduses ja mida
on esitletud rahvusvahelistel konverentsidel.

<5~ Raviprotsessi keskmes on patsient ja tema tagasiside
on oluline valusate piirkondade leidmiseks ja tagamiseks,
etintensiivsus oleks seatud veidi alla patsiendi valulave.
Soovitame alustada ravi madala intensiivsusega.

@ Sisteemi DolorClast® Focused Shock Waves ebadige
kasutamine voib pohjustada:

» vdimalikke kahjustusi kopsude ja soolestiku kudedele,

» voimalikke rebendeid varem rebenenud kddlustes ja
sidekirmetes,

* ebakipsete epifuiside véimalik kahjustamine,
* pahaloomuliste kasvajate véimalik levik,

» liigeskohre voimalik kahjustamine,

»  kui patsiente ravitakse eelnevalt pikema aja jooksul
kortisooniga, voivad tekkida nahakahjustused.

Nakkushaigusega (nakkusohtliku) patsiendi ravimisel
tuleb vétta jargmised meetmed:

* enneravikatke koik lahtised haavad, et kehavedelikud
ei saaks valja voolata,

» desinfitseerige seade parast ravi. Jargige kasutatava
desinfitseerimisvahendi tootja juhiseid.

Valtige 166klaine edastamist organitele, mis sisaldavad
kinnijaanud 6hku (nt kopsud, sooled). Kontrollige
kaks korda kasiseadme sisenemisakent ja asendit
ning veenduge, et patsient oleks sobivas asendis.
Lisaks voivad |66klained pdhjustada kahjulikke
stUdamereaktsioone.

@ Ultraheli vonkumised véivad negatiivselt mojutada
sudamestimulaatorite ja implanteeritavate
kardioverter-defibrillaatorite (ICD-d) t66d. Seetottu
soovitame selle toote kasutamisel mitte ravida
patsiente siidamestimulaatori v6i ICD kohal.

@ ESWT toéhusus voib hiipogonadismiga patsientidel
vaheneda.

@ ESWT moju hilisemate siirdamiste dnnestumisele
krooniliste haavadega patsientidel pole teada.

A Kasutage ainult ettenahtud otstarbel. Enne toote
kasutamist lugege kasutusjuhend tahelepanelikult 1abi
ja veenduge, et oleksite sellest aru saanud. See kehtib
ka koigi seadmete kohta, mida kasutatakse koos selle
tootega. Kui kasutusjuhendit ei jargita rangelt, voib
see pohjustada tosiseid vigastusi patsiendile voi
kasutajale voi toodet pdédrdumatult kahjustada.

A Plahvatusoht: arge kasutage seda toodet
kergestisuttivate tuimastite voi gaaside laheduses.

A Seda toodet tohib kasutada ainult arst voi tema
juhendamisel.

A Kontrollige enne ravi alustamist toode alati ule, et
kontrollida, et see poleks kahjustatud. Kahjustatud
lisatarvikuid vdi kahjustatud seadet ei tohi kasutada
ja see tuleb valja vahetada. Kasutada v&ib ainult
EMS-i originaalvaruosi ja lisatarvikuid.

A Seadet voib remontida ainult EMS-i heakskiidetud
remondikeskus.
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1.13. Nsidustused 2
L

»  Slsteem DolorClast® Focused Shock Waves on ette nahtud kasutamiseks erinevates valdkondades, naiteks
jargmises tabelis loetletud naidustuste korral.

* Geelpadja valiku eest vastutab kasutaja.

+ Geelpadja valik oleneb sihtkoe sligavusest ja individuaalsetest anatoomilistest variantidest.
Jargnevas tabelis on esitatud soovitused naidustuste kaupa. =
Lisateavet optimaalse ravisiigavuse hindamise kohta leiate kohast peatiikk ,1.3. Kasiseadme t66pdhimaote”, 5
lehekdlg 88. =

L

—

)

N

.~ NADUSTUSTELOETELU w

Ortopeedia 0-20 15-35 30-50 lz

Age véi krooniline tendinopaatia 5
Ola tendiniit / subakromiaalse valu siindroom v&i &laligese pitsumise siindroom v v
Achilleuse kddluse tendinopaatia véi Achillodynia v v

Lateraalne epikondiiliit ehk tennisisti kiilinarliiges ja radiaal/ulnaarne humeraalne/mediaalne v

epikonddiliit ehk golfiméangija kiiinarliiges.

Luu- ja lihaskonna patoloogiad
Trochanteri bursiit v v

Krooniline voi &ge lihasvalu, millel puudub patoloogiline seos vigastustega, nagu
@ venitused, muljumised, nihestused, lihaskiudude rebendid jne, véi: v v
Paastikpunktid ja miofastsiaalse valu siindroom

Akupunktuuri punktide stimuleerimine v

Krooniline valu nimme- ja kaelapiirkonnas, millel puudub patoloogiline seos vigastuste

voi haigustega, nagu lilisambamurd, diski prolaps, spondilodistsiit, sponddlolistees, v
ankuloseeriv spondiiliit, primaarsed ja sekundaarsed luukasvajad, bakteriaalne ja/voi

viiruslik poletik.

Pdlveliigese osteoartriit N4

Plantaarne fastsiopaatia v v

Luu patoloogiad

Liitumata voi hilinenult litunud murrud, stressimurrud v v v
Mediaalne saareluu stressisindroom ehk saareluu serva siindroom ehk saareluu v
stressistindroom ehk saareluu tendiit
Eksostoosid, st luukasvis, Haglundi deformatsioon v v v
Adhesiivne kapsuliit véi kiilmunud 8lg v v
Dermatoloogia
Kroonilised pehmete kudede haavad, sealhulgas pdletushaavad ja diabeetilised v v
jalahaavandid
Neuroloogia
Spastilisus v v
Uroloogia
Erektsioonihaired v v

Kroonilise vaagnavalu siindroom v v v
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I EMS ja selle toote turustaja ei vastuta mis tahes
otseste voi kaudsete vigastuste vdi kahjude eest, mis
tulenevad toote ebadigest kasutamisest, mis on
tingitud kasutusjuhendi eiramisest voi ebadigest voi
ebapiisavast ettevalmistusest ja hooldusest.

Enne selle toote (sealhulgas konsooli, kdsiseadme
ja lisatarvikute) kasutamist lugege pdhjalikult l1abi
kaesolevas kasutusjuhendis esitatud soovitused,
tehke need endale selgeks ja rakendage neid.
Kasutusjuhiste eiramine vdib pdhjustada tésiseid
vigastusi patsiendile vdi kasutajale vdi toodet
podrdumatult kahjustada. Seda toodet vbivad
kasutada ainult selle ettendhtud otstarbel
kvalifitseeritud tootajad ja kasutusjuhendis kirjeldatud
rakenduste jaoks. Kui toodet kasutatakse koos
muude vahendite vdi seadmetega, tutvuge nende
vastavate kasutusjuhenditega.

Toode tuleb alati paigaldada nii, et selle ventilatsioon
toimiks. Arge kunagi varjake seadme tagakiilge
(ratikuga vms). See tuleks paigutada seintest
vahemalt 10 cm kaugusele.

Toode on vooluvorgust lahti Ghendatud, kui toitekaabli
pistik on konsoolist lahti iihendatud. Toitekaabli pistik
peab olema alati kattesaadav.

@ Arge puudutage ravi ajal korraga patsienti ja andmeliidest.

@ Seade on testitud ja sertifitseeritud standardi
IEC 60601-1 kohaselt seoses elektromagnetilise
Uhilduvuse piirangutega. Siiski on véimalik, et
seade voib pohjustada ndrku elektromagnetilisi
héireid teistele seadmetele v6i seda vdivad
hairida teised seadmed.

S Teie tootega tarnitud komponendid erinevad olenevalt teie konfiguratsioonist.

3.1. Joonis 1. Lahtipakkimine

©

4
=

Kasutusjuhend

DolorClast® Compact Cart — valikuline (kruvid kaasas)

Susteemi DolorClast® Focused Shock Waves konsool

Kasiseadme hoidiku komplekt

Kasiseade DOLORCLAST® FOCUS

Geelpatjade komplekt: 3 geelpatja + 1 hoiukarp

Geelipudel geeli pealekandmiseks geelpatjadele

0 N OO~ W[N| =

Toitekaabel
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3.2. Joonis 2. Kasiseadme ja geelpadja komplekt (29
L
@) >
>
D
=
®) b
-
Nr NIMI QTYy Nr NIMmI QTy >(:/))
1 Lukustusréngas (saadaval varuosana) 1 6 Geelpatjade komplekti kate 1 LLJ
2 Mitte-eemaldatav kéasiseadme suu: mahuti 1 7 Geelpatjade hoiukarp 1 E
geelpadja jaoks - Siigav* geelpadi: D 1 i
3 | Miinusnupp [-]: véhendab intensiivsust 1 Keskmine* geelpadi: M 1
Plussnupp [+]:"suurendab intensiivsust 1 10 | Madal* geelpadi: S 1
5 | Nupp SEES/VALJAS: ravi kaivitamine, |6petamine 1 .
vOi peatamine Vt peatlikk ,1.3. Kasiseadme t66pbdhiméte”, lehekiilg 88.

3.3. Joonis 3. Konsool

S A
= T —. ©
=== losy off
21 E . PR
o) (7 OO
Nr NIMI QTY Nr NIMI QTY
ToitelUliti 1 9 | Toote ID-mérgis: seerianumber 1
2 Puuteekraan: kasutajaliides. Vt peatikk ,3.4. 1 10 | Silt: pistiku teave 1
Eg#it:ﬁ-';?ﬁig!t’kgsﬁgfﬁg'gise tutvustus — HMI 11 | Kruviauk konsooli kinnitamiseks karu DolorClast® 1
- — — Compact Cart kiilge
Kasiseadme pistik (patsiendiga kokkupuutuv osa) 1
4 I:’unase tépiga dhendamisindikaator kasiseadme 1 @3 Pange tahele, et andmeliidest kasutatakse ainult andmeedastuseks
Ghendamiseks ) . ] L o
ja seda ei saa kasutada teiste seadmete valise toiteallikana.
5 Késiseadme hoidik 1
6 | Vool ‘ isaldab kait Kiloi p [[g> Andmeliidese v&ib Uhendada ainult selliste toodetega, mille ohutu
oo.uvarus .use pefa (S|sa‘ ab kaitsmekilpi) pinge ja konfiguratsioon vastavad standardi IEC-60601-1 jaotisele
’ Ekvipotentsiaalne iihendaja 1 16, ning peab vastama vahemalt kahele vooluvérgu elementide
8 1 MOOP-ile.
-
:> Andmeliides (eemaldatav kate) —
Reserveeritud mudgijargse teeninduse
(AFSS) jaoks
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3. KOMPONENDID (JATKUB).

3.4. Puuteekraani kasutajaliidese tutvustus — HMI péhiekraanid

5> See HMI on puuteekraan. Aktiivsed menuld voi kasutades kasiseadme +/- nuppe.
reziimid kuvatakse puutetundliku ekraani kuval « Erireziimide Ramp up (Suurenda) v&i Analgesic
esiletostetult. (Valuvaigisti) kasutamine, mis aitavad arstidel

Palun votke arvesse: parandada tundlike patsientide ravitaluvust.

1. On 3 avaekraani, kust kasutaja saab valida * Funktsiooni valimine, mis voimaldab muuta reziimi
ravimeetodi. Need ravimeetodid tuleb valida teie Ramp up (Suurenda) seadistusi, et saaksite
parimate tavade kohaselt ning teie teadmiste pdhjal maarata oma eelistatud intensiivsuse astmete ja
patsiendi ja tema seisundi kohta. impulsside skaala.

Jargmiste funktsioonide sisse voi valja lilitamine

2. Toote pohifunktsioonid, millele on véimalik paaseda ! >100TI .
vbimaldab teha jargmised valikud.

ligi puuteekraani kaudu, on jargmised.

« EMS-toote registreerimine QR-koodiga. » VAS iassessment (VAS hindamine): patsien.di
 Tausta, keele, kuupédeva ja kellaaja ning toote vglulavega_l seotud skaalade kuvamine enne ja
sisselllitamisel kuvatava avaekraani seadistamine parast. ravi. _ ) o
(Treatment (Ravi), Indication (Naidustus), Custom > Tutorials (Opetused): ekraanil Indication
(Kohandatud)). (Naidustus) kuvatavate meditsiiniandmete

» Teatud eelseadistatud protokollide muutmine ja vaatamiseks.

suurendades energiat, sagedust voi impulssi voi

3.4.1. Kasutusvalmis ekraanid: Treatment (Ravi), Indication (Ndidustus), Custom (Kohandatud)

Pange téhele jargmist.
«  Seadme sisselllitamisel kuvatakse esimesena ekraan, mille olete valinud avaekraaniks. Vaikimisi kuvatakse ekraan
Treatment (nagu allpool ndidatud). Kasutaja saab valida erineva avaekraani naidiku ja kohandatud ekraani vahel,
kiopsates ikooni ja seejarel valikuid / Console settings (Konsooli sdtted) / Landing screen (Avaekraan).
«  Sinised nupud naitavad teie praegust valikut. @

Ekraan Treatment (Ravi)

0 CcoL Total energy
Treatment 128.0 m)/mm2

Analgesic Ramp up

0o O -

5 6 2000

INTENSITY FREQUENCY IMPULSE

Preset

Ekraan Indication
(Naidustus)

Ekraan Custom (Kohandatud)

Elbow r = Elbow Custom shoulder
Shoulder Subacror yndrome : Shoulder Subacromial
Spine
Leg
Hip
Knee
Foot ( \ Foot
Groin |\ \ 1 Groin
Multiple Locations “‘ ( 1 Multiple Locations

Not assigned

Create new custom




3.4.1. Kasutajaliidese tutvustus — peamised HMI ekraanid (jatkub)

ENGLISH

Ekraan Treatment (Ravi)

VALIK TEGEVUS

- Vajutage ikooni, et liilitada valikute INTENSITY (Intensiivsus) ja ENERGY (Energia) vahel (ihik = mJ/mm?).

Nuppude - vdi + vajutamine vahendab voi suurendab vastavalt jargmisi péhiparameetreid.

INTENSITY (INTENSIIVSUS), mille saab lulitada imber valikule ENERGY (Energia)

Patsiendi kudedesse edastatavate l66klainete energia reguleerimiseks suurendage véi véhendage
intensiivsust kas kasutajaliidese kaudu, kasutades nuppe + voi —, vdi kasutades késiseadme nuppe +/-.

LIETUVIY

FREQUENCY (SAGEDUS)
Reguleerimaks impulsside arvu sekundis, suurendage voi vahendage sagedust. Sagedust saab maarata
vahemikus 1-8 Hz, sammuga 1 Hz.

PULSES (IMPULSID)

Patsiendile edastatavate impulsside koguarvu reguleerimiseks suurendage voi vahendage impulsside arvu.
Impulsside arvu saab méaarata vahemikus 100 kuni 4000, sammuga 100.

Vt ka peatiikk ,6.3.1. Manuaalsed satted: Intensiivsus / energia, sagedus, impulsid“, lehekiilg 103.

Kuvab ekraani SETTINGS (SATTED).
Vt peatuikk ,3.4.2. Ekraanid SETTINGS (Satted): Console (Konsool) — Treatment (Ravi), lehekiilg 96.

Preset (Eelseadistatud) Kuvab ekraanid Indication (Ndidustus) / Custom (Kohandatud).

LATVIESU

Total energy (Koguenergia) Kumulatiivne energiatihedus Gihikus mJ/mm?, mis on edastatud alates ravi algusest.

XIYYY md/mm2
Total durat|on_ (Kogukestus) Kogu kumulatiivne kestus minutites ja sekundites, mis on médédunud ravi algusest.
XXminYY's
ErirezZiim*:
Analgesic 1. Kui reziim Analgesic (Valuvaigisti) on sisse lllitatud, vahendatakse intensiivsuse minimaalne tase 0,1-
ni ja seda saab suurendada kuni 1-ni, sammudega 0,1. Alates intensiivsuse tasemest 1 suurendatakse
bl intensiivsust 1 sammu kaupa kuni intensiivsuse maksimaalse tasemeni 20. Vt ka ,Erireziimid: Analgesic

(Valivaigisti) ja Ramp up (Suurenda)®, lehekdlg 100.

@ 2. Kuireziim Analgesic (Valuvaigisti) on valja lllitatud, on intensiivsuse minimaalne vaartus 1. Intensiivsus
suureneb 1 sammu vérra kuni intensiivsuse maksimaalse tasemeni 20.
ErireZiim*:
Ramp up See funktsioon lisab véi vahendab valitud ravi jaoks automaatselt intensiivsuse samme ja impulsse, kusjuures

energia protsent on vaiksem v6i suurem kui minimaalne seadistus.

1

Kui valitakse Ramp up (Suurenda) number 1, suureneb intensiivsus automaatselt 1 Ghiku vorra iga
150 impulsi jarel

Valityd 2 seadistamiseks (tdiendavaid manuaalseid toiminguid ei ole vaja teha). Seda eelseadistatud suurenemist ei saa kasutaja
kidpsake nuppu muuta.

Valiku Ramp up (Suurenda) number 2 tegemisel lUlitatakse sisse teie praegune kohandatud Ramp up 2
(Suurenda 2) versioon.

Saate intensiivsuse astmete ja impulsside jaoks méaarata kuni kaheksa sammu seadistust.

Vt ,Erireziimid: Analgesic (Valivaigisti) ja Ramp up (Suurenda)®, lehekulg 100.

Saate lisada voi eemaldada teatud suurenevaid vdi vahenevaid skaalasid ekraanil

SETTINGS (SATTED) / Treatment settings (Ravi sitted) / Configure (Konfigureeri) Ramp up 2 settings
(Suurenda 2 satted).

* * Erireziimidele paaseb juurde ainult ekraani Treatment (Ravi) kaudu véi ikooni abil mis tahes muu ekraani kaudu.
* Korraga saab valida ainult Gihe erireziimi.

Ekraanidindication (Naidustus) ja Custom (Kohandatud)
VALIK TEGEVUS

m Viib teid tagasi ekraanile Treatment (Ravi).

Indication (Naidustus)** Kuvab eelseadistatud protokollid, kus on loetletud erinevad naidustused koos soovitatud satete ja fotodega.
Kui ekraani SETTINGS (Satted) / Treatment settings (Ravi satted) kaudu on lUlitatud sisse funktsioon
Tutorials (Opetused), kuvatakse valik Tutorials (Opetused). Vt peatiikk ,5.2.4. VAS-i hindamine ja
Spetused”, lehekiilg 101.

Custom (Kohandatud)** Kuvab teie eelnevalt maératud protokollid.
Vt peatikk ,6.3.4. Kohandatud protokolli loomine vdi salvestamine®, lehekulg 105.
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3. KOMPONENDID (JATKUB).
3.4.2. Ekraanid SETTINGS (Satted): Console (Konsool) — Treatment (Ravi)

Sinised nupud naitavad teie praegust valikut.

SETTINGS (Satted) — péhinupud

VALIK TEGEVUS

Viib teid tagasi ekraanile Treatment (Ravi).

Viib teid tagasi eelmisele ekraanile.

Ekraan Console settings I Ekraan Treatment settings
(Konsooli satted) I (Ravi satted)

Treatment Settings

SETTINGS
Console Settings

Display mode Date/Time 2022-10-05 18:56 VAS

Brightness Export Tutorials

Set installation date

Configure

Indication
Maintenance settings

English
Product register Register

Ekraan Ramp up 2 1
(Suurenda 2) \

SETTINGS
Landing Screen

REATMENT SETTINGS

Ramp up 2

Intensity steps Impulses Preview
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3.4.2. Ekraanid SETTINGS (Satted): Console (Konsool) — Treatment (Ravi) (jatkub) (2')
. 10 LLl
Ekraan Console settings (Konsooli satted)

VALIK TEGEVUS

1. Display (Kuva) 1. Voéimaldab muuta taustavarvi: Dark (Tume) vdi Light (Hele). Sinised nupud naitavad teie praegust valikut.

2. Brightness 2. Véimaldab muuta tausta heledust. Sinised nupud néitavad teie praegust valikut.

(Heledus)

3. Standby 3. Lulitab sisse puuteekraani ootereziimi. peatiikk ,5.2.2. Uldised reziimid*, lehekiilg 100. 2‘
(Ootereziim) %
Language (Keel) 4. Vdimaldab valida keele. Paremal olev nupp kuvab teie praeguse valiku. [
Date/time 5. Vdimaldab valida praeguse kuupaeva. Paremal olev nupp naitab teie praegust kuupaeva/kellaaega. LLJ
(Kuupiev/kellaaeg) -

6. Landing screen 6. Vdimaldab valida esimese avakuva jaoks ekraani Indication (Naidustus) ja Custom (Kohandatud), mis asendab
(Avaekraan) ekraani Treatment (Ravi), mis laaditakse konsooli sisseliilitamisel. Paremal olev nupp kuvab teie praeguse valiku.

7. System logs 7. Vodimaldab salvestada toote logiandmed mulgijargse teeninduse jaoks USB-malupulgale.

(Suisteemilogid)

8. Commissioning/ 8. Saate maarata kasutuselevdtu kuupaeva ja jargmise hoolduse tahtaja. >(:/))
Next maintenance Ll
(Kasutuselevotmine| —
| jargmine hooldus) E

9. After-Sales 9.  See valik on mdeldud ainult mutgijargse teeninduse meeskonnaliikmetele. <
(Miitigijargne -
teenindus)

10. Register 10. Voéimaldab QR-koodi abil konsooli registreerida.

(Registreeri)

Treatment settings (Ravi satted)

VALIK TEGEVUS

1. VAS 1. Saate funktsiooni VAS assessment (VAS hindamine) igal ajal sisse voi valja lulitada.
assessment Kui see on sisse lulitatud, saate kuvada patsiendi valu hinnangu. peatiikk ,5.2.4. VAS-i hindamine ja dpetused®,

@ (VAS lehekiilg 101.

hindamine)

2. Tutorials 2. Kui see on sisse liilitatud, paésete ekraani Indication (Naidustus) kaudu juurde ekraanile Tutorials (Opetused).
(Opetused) peatiikk ,5.2.4. VAS-i hindamine ja dpetused*, lehekiilg 101.

3. Ramp up 3. Saate satete ekraanidel valida suurendusreziimi number 1 v&i 2. Ramp up 1 (Suurenda 1) on vaikereziim ja
2 settings Ramp up 2 (Suurenda 2) tuleb enne kasutamist konfigureerida. Vt ,Erireziimid: Analgesic (Valivaigisti) ja Ramp up
gs.a.t't‘;g*)"da 2 (Suurenda)", lehekiilg 100.

3.4.3. Tehase vaikesatted

PARAMEETER VAIKEVAARTUS | VAHEMIK SAMM
Intensiivsus 5 0,1-20 0,1 voi 1

Energia 0,064 mJ/mm? 0,008-0,403 mJ/mm? 0,001-0,048 mJ/mm?
Impulsside arv 2000 100-4000 100

Sagedus 6 Hz 1-8 Hz 1Hz

Reziim Analgesic X OFF (VALJAS), ON ;

(Valuvaigisti) OFF (VALJAS) (SEES) Ei ole kohaldatav
Reziim Ramp up M OFF (VALJAS), ON )

(Suurenda)** OFF (VALJAS) (SEES)* Ei ole kohaldatav
(TO“:)‘;ﬂf;:d)“ On (Sees) Off (Vljas), On (Sees) | Ei ole kohaldatav
ms’sﬁrfgj;m')“ On (Sees) Off (Vilias), ON (Sees) | Ei ole kohaldatav

% Intensiivsus = 1 iga kontakt reziimi Ramp up (Suurenda) valimisel
*% Maaratakse jaotises Treatment settings (Ravi satted)




4.1. Konsooli paigaldamine

A Paigaldage konsool lamedale kindlale pinnale voi kasutage spetsiaalselt konsooli jaoks méeldud karu (valikuline).

/N Karu on méeldud ainult Ghilduvate EMS-i toodete kasutamiseks.
Paigaldage sellele karule ainult slisteemi DolorClast® Focused Shock Waves seade ja sellega seotud lisatarvikud,
nagu on naidatud peatlkkides 4.1.1 ja 4.1.2, arge paigaldage muid seadmeid.

4.1.1. Konsooli paigaldamine karule 4.1.2. Kasiseadme hoidiku paigaldamine seadmele

Kdik kruvid peavad olema eelnevalt paika pandud, ilma
neid esmalt kinni keeramata. Need vdib kinni keerata alles
siis, kui need on kdik diges asendis.

1. Kinnitage kédsiseadme hoidik kaasasolevate kruvide
ja toodriistaga konsoolile.

1. Enne seadme paigaldamist ja kasutamist veenduge,
et karu pidurid oleksid rakendatud.

g

2. Asetage konsool karule (kui see on kohaldatav).
Veenduge, et jalad oleksid digesti joondatud vastavate
salkudega karu ulemisel pinnal.

2. Veenduge, et kdsiseadme hoidik oleks diges asendis.
Vt jaotis 5 kohas peattikk ,3.3. Joonis 3. Konsool",
lehekulg 93.

3. Kinnitage konsool karule, kasutades selleks
spetsiaalset poidlakruvi.
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4.2. Konsooli lihendamine ekvipotentsiaalse (29
tihendajaga L
IS~ Kuisee on kohaldatav ja vastab teie ettevottesisestele
protokollidele, ihendage ekvipotentsiaalne ihendaja
konsooli tagaosas oleva siiniga.
[~ Konsooliga ei tule ekvipotentsiaalne kaabel kaasa. >
Ekvipotentsiaalset Ghendajat kasutatakse meditsiiniseadmete 5
vaheliste potentsiaalide erinevuse valtimiseks, mis véivad L||_J
pohjustada vigu mdotmistes voi ravimisel, kui meditsiiniseade =
tekitab haireid. 4.4. Toitejuhtme iihendamine
Hairete tdheldamisel tuleb seade ihendada teiste L . . .
seadmetega selle pistiku kaudu. Elgktrlloogl riski vaItlmlsekf, tohib toote Uhendada ainult
kaitsemaandusega vooluvdrku.
D
)
Uhendage toitejuhe vastavasse toitepistikusse konsooli w
tagaosas. Vt jaotis 6 kohas peatukk ,3.3. Joonis 3. E
Konsool*, lehekiilg 93. <

4.3. Kasiseadme iihendamine konsooliga

@ 1. Uhendage kéasiseade konsooliga. Jélgige, et pistik
oleks joondatud punase punktiga.

S Kasiseadme Uhendamisel ja lahtilhendamisel voib
kinni hoida ainult metallist pistikust. Arge piilidke késiseadet
Uhendada v6i lahti ithendada juhtmest surudes voi tommates.

2. Asetage kasiseade kasiseadme hoidikusse.
Kasiseadme kaabli voib keerata imber kasiseadme
hoidiku.




5.1. Konsooli kdivitamine

A Toote toiteliliti peab olema alati ligipaasetav, et
seadme saaks vajaduse korral hdlpsasti lahti
Uuhendada.

A Veenduge, et kasiseade oleks thendatud.

Vajutage vasakpoolsel paneelil asuvat toiteldlitit.

5.2. Kasutajaliides

A Kui kaivitamisel esineb probleeme, vaadake
veaotsingu juhendit peatiikk ,9. Veaotsing — Garantii
— Tugi®, lehekulg 108. Naited: Veateade, vajalik on
kaitsme vahetus.

A Kui tarkvara, tdlkeid voi naidustusi on vaja uuendada,
votke Uhendust mulgijargse teenindusega. Vaadake
veaotsingu juhendit.

A Kui konsool ja kdsiseade on Uhendatud, kuvatakse
Landing screen (Avaekraan) millelt paasete holpsalt
ekraanidele Indication (Ndidustus), Custom
(Kohandatud) ja Treatment (Ravi). Vt peatiikk ,,3.4.1.
Kasutusvalmis ekraanid: Treatment (Ravi), Indication
(Naidustus), Custom (Kohandatud)®, lehekulg 94.

5.2.1. Konfigureerige oma tausta

Ekraanilt Treatment (Ravi) / Ikoon / SETTINGS
(Satted) / Console settings (Konsooli satted).

Display (Kuva) ja Brightness (Heledus).

Avaekraani vaikimisi tausta saab heledamaks muuta,
libistades nendes reziimides ikoone.

5.2.2. Uldised reziimid

Standby (Ootereziim)

Kui see on sisse lUlitatud: Kui seadet ei ole 30 minutit
kasutatud, laheb puuteekraan automaatselt
ootereziimi. Ootereziim lUlitatakse valja, kui puudutate
ekraani voi vajutate monda kasiseadme nuppu.

Language (Keel), Date/Time (Kuupaev/kellaaeg)

Vajaduse korral vajutage selle teabe ajakohastamiseks
vastavaid ikooni.

Landing screen (Avaekraan)

Parast valimist valige esimene ekraan, mis kuvatakse
konsooli kaivitamisel.

5.2.3. Erireziimid: Analgesic (Valivaigisti) ja Ramp up
(Suurenda)

[ Korraga saab valida ainult the erireziimi. Neid
erireziime saab kasutada ravi ajal ning ekraanilt
Treatment (Ravi) ja avaekraani ikooni kaudu: ,
saate valida Uhe kahest erireziimist: Ramp up
(Suurenda) voi Analgesic (Valuvaigisti). Vt peatikk
»3.4.1. Kasutusvalmis ekraanid: Treatment (Ravi),
Indication (Naidustus), Custom (Kohandatud),
lehekiilg 94 ja tabelite kirjeldusi jargmisel lehekdljel.

Reziim Analgesic (Valuvaigisti)

Reziim Analgesic (Valuvaigisti) aitab arstidel parandada
tundlike patsientide ravitaluvust.

Lisateavet selle erireziimi kohta leiate ekraani Treatment
(Ravi) tabelist kohas peatiikk ,3.4.2. Ekraanid SETTINGS
(Satted): Console (Konsool) — Treatment (Ravi)“, lehekiilg 96.

Reziim Ramp up (Suurenda) -

Reziimid Ramp up (Suurenda) on loodud selleks, et
saaksite patsienti ravida maksimaalse intensiivsusega,
ilma et peaksite intensiivsust kasitsi reguleerima.
Looklaineravi sdltub annusest. Parimad ravitulemused
saavutatakse patsiendi talutava maksimaalse véimaliku
intensiivsuse juures.

Kui ravi peatatakse, lilitatakse reziim Ramp up (Suurenda)
valja. Ravi jatkamiseks viimase saavutatud intensiivsusega
vajutage nuppu SEES/VALJAS.
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5. ALUSTAMINE (JATKUB).

Ramp up 1 (Suurenda 1)on vaikereziim, mis suurendab
intensiivsust Uhe Uhiku vdrra iga 150 impulsi jarel.

Reziimi Ramp up 2 (Suurenda 2) saab seadistada
jargmiselt.

1. Valige ekraan Treatment (Ravi) / ikoon ja valige
SETTINGS (Satted)/ Treatment settings (Ravi satted)
/ valige Configure (Configure), et konfigureerida
valikut Ramp up 2 settings (Suurenda 2 satted).

SETTINC

Treatment Settings

2. Intensiivsust jaimpulsside skaalasid saab suurendada
vdi vahendada nuppudega - ja +.

* Kui valite Remove (Eemalda) vdi Add (Lisa),
uuendatakse kuva Preview (Eelvaade). RezZiimi
Ramp up 2 (Suurenda 2) satted vdimaldavad lisada
kuni 8 intensiivsuse/impulsi astet.

REATMENT SETTINGS
Ramp up 2

Intensity steps Impulses Preview

3. Salvestage, et minna tagasi eelmisele ekraanile.

5.2.4. VAS-i hindamine ja 6petused

Saate funktsioonid VAS assessment (VAS hindamine)
ja Tutorials (Opetused) igal ajal sisse véi vélja liilitada.

Valige ekraan Treatment (Ravi) / ikoon / SETTINGS
(Satted) / Treatment settings (Ravi satted)/ valige iihe
vdi molema jargmise funktsiooni jaoks.

On (Sees) voi Off (Valjas).

* VAS assessment (VAS hindamine): kui see on sisse
lGlitatud, kuvatakse enne ja parast ravi VAS hindamise
ekraan. See ekraan vdimaldab patsiendil hinnata
oma valu taset otse puuteekraanil. Vt peatikk ,6.4.3.
Patsiendi valu hindamine®, lehekulg 106.

!

Tutorials (Opetused): kui see on sisse liilitatud,
véimaldab see kuvada ekraani Tutorials (Opetused)
kohe parast nupule Ready (Valmis) vajutamist, millele
paaseb juurde ekraanilt Indication (Naidustus) parast
protokolli valimist, naiteks:

INDICATIC

Subacromial pain syndrome

Intensity 5 Energy

126mj/mm:

@ 2000

IR Frequency 6Hz Impulse

ENGLISH

LIETUVIY

>

-
N
=
-
<
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A Hoidke kasiseadet enne ja parast ravi ning pausi ajal alati selle hoidikus, mis on paigaldatud konsooli kiiljele.

[ Kui olete sisse lulitanud funktsiooni Stand by (Ootereziim), Iaheb puuteekraan automaatselt ootereziimi, kui
seda pole 30 minutit kasutatud. Ootereziim lilitatakse valja, kui puudutate ekraani vdi vajutate mdnda kasiseadme
nuppu. Vt ,3.4.2. Ekraanid SETTINGS (Satted): Console (Konsool) — Treatment (Ravi)“.

6.1. Eeltingimused

Arst peab olema toote ja kdesoleva kasutusjuhendi
esimeste peatlkkidega pohjalikult tutvunud.

@Olge liiga kérge energiatasemega |66klainete
kasutamisel ettevaatlik. Kérge energiatasemega
I166klained vdivad pbhjustada koekahjustusi. Arge
kasutage Uhe raviseansi jooksul suuremat arvu
|66klaineid kui on ette nahtud.

Toodet tuleb kontrollida, puhastada ja katsetada peatiikk
»9. Alustamine®, lehekillg 100 ja peatikk ,7.
Taastodtlemine ja hooldus®, lehekilg 107 kohaselt.

6.2. Patsiendi ja kdsiseadme ettevalmistamine

@ Kasutage patsiendi ravimiseks ainult EMS-i geelpatju.
Vaadake peatiikki peatikk ,1.13. Naidustused®,
lehekilg 91, et leida kasutatava ravi jaoks sobiv
geelpadi. Vt peatiikk ,6.3.3. Tehasesatted: naidustused
ja eelseadistatud protokollid“, lehekulg 104.
Eelseadistatud protokollid valitakse ravitava piirkonna
asukoha jargi ja olenevalt naha vaikestest
individuaalsetest erinevustest.

Parast kontaktgeeli pealekandmist ei tohi kasiseadme
ja geelpadja voi geelpadija ja patsiendi naha vahel
olla 6humulle, et tagada I66klaine tdhus ja korrektne
edastamine, muidu on oht, et ravi tdhusus vaheneb.

Joonis 4. Kasiseadme ja geelpadja ettevalmistamine

* Optimaalse tulemuse saavutamiseks kasutage
EMS-i kontaktgeeli SWISS DolorClast®. Tanu
oma erilisele viskoossusele edastab EMS-i
geel 166klaineid ilma lekete voi difusioonita,
tagades taiusliku edastamise kogu ravi valtel.
Arge vahetage geelpatja kasiseadme kasutamise ajal.

IS Geelpadjad tarnitakse kasutusvalmina. Lisateavet
geelpadja hoolduse kohta leiate peatukist ,Hooldus*.

[~ Seansside arvu méaérab arst.
1. Valmistage patsient raviruumis ette.

2. Vaadake |abi patsiendi haiguslugu, et teha kindlaks,
milliseid ravimeid patsient voib vdtta ja milliseid muid
ravimeetodeid ta voib kasutada.

3. Maéarake patoloogia diagnoos voi kontrollige saadud
diagnoosi.

4. Valistage koik vastunaidustused.

5. Selgitage patsiendile, kuidas I66klaineravi toimib:
Roéhulainetega tekitatud kineetiline energia
edastatakse kasiseadmesse ja muundatakse
seejarel I60klaineks, mis edastatakse otse vigastatud
kudedesse. See kiirendab kudede taastumist ja
leevendab valu.

6. Valige sobiv geelpadija Uhendage see kasiseadmega
jargmiselt.

7. Asetage patsient ravivoodile.

A. Keerake lukustusrongas lahti, kasutades juhisena
tabaluku margistusi.

B.  Kandke piisav kogus kontaktgeeli késiseadme négusa
pinna keskele.

C. Asetage geelpadja Umar osa kasiseadme ndgusa
pinna vastu, valtides 6humullide tekkimist, ja ajage
geel pddravate liigutustega uhtlaselt laiali.

D. Keerake lukustusrongas tagasi oma kohale ja
joondage margistused.

IS5~ Kui lukustusréngas on valesti paigutatud,
pdhjustab see kasiseadme talitlushaireid.
Veenduge, et kdsiseadme lukustusrongas
oleks korralikult kinni.
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8. Palpeerige ravitava piirkonna leidmiseks. 6.3.1.Manuaalsed sitted: Intensiivsus / energia, (29
Palpeerige kdige valulikuma piirkonna leidmiseks. sagedus, impulsid i
Valikuid INTENSITY (Intensiivsus) voi ENERGY
(Energia), FREQUENCY (Sagedus) ja valiku IMPULSES
(Impulsid) arvu saab muuta ikoonidega - ja +.
=2
>
D
|_
L
Vaadake ek i Treat t (Ravi) tabelit tukk -
. . .. Vaadake ekraani Treatmen avi) tabelit peatu
S8 Eizts:tzgi‘;:;h’““at”d koe leidmiseks patsiendi 5 5 £y raanid SETTINGS (Sétted): Console (Konsool)
d ' — Treatment (Ravi)*, lehekiilg 96.
9. Kui olete 6igg ?sukoha Ules leidnud, markige see 6.3.2. Ekraan Indication (N3idustus)
nahale, et ravipiirkond selgelt tuvastada. . =
»  Valiku Tutorials (Opetused) saab ekraanil SETTINGS N
(Satted) igal ajal valja lllitada. Vt peatikk ,5.2.4. VAS-i =
’ ) PET T B .. >
F o 4 hindamine ja 6petused®, lehektlg 101. |<T:
% —
J

+  Valiku Tutorials (Opetused) valjaliilitamine enne ravi
\ alustamist lUlitab dpetuste kuvamise valja.

1. Valige ekraani Indication (Naidustus) kaudu
oma asjaomane eelseadistatud protokoll, mis viib
teid tehasesatete ja valiku Medical information
(Meditsiiniline teave) juurde.

10. Kui patsient on paigas ja te olete ravipiirkonna kindlaks
teinud, kandke ravipiirkonnale vaike kogus geeli.

E{: .Wﬁfﬁ

-

2. Valiku Medical information (Meditsiiniline teave)
valimisel kuvatakse uldine meditsiiniteave.

Z

11. Kasutage ravipiirkonnale geeli kandmiseks geelpatja.

6.3. Eelseadistatud protokollid ja ravi satted

Uldiselt hdimavad ravi satted intensiivsuse/energia,
sageduse ja impulsi satteid.

» Eelseadistatud protokollid on saadaval funktsioonis

téhusust suurendada. (Valmis) valimine enne ravi alustamist valiku
* Valikutega Custom (Kohandatud)ja Indication Tutorials (Opetused), vastasel juhul kuvatakse otse
(Naidustus) saate igal ajal kohandada ja salvestada eelseadistatud protokollid.

enda eelseadistatud protokolle.

4. Jargmisest sammust saate endiselt vaikesatteid
muuta. Kui olete valmis ravi alustama, klopsake
nuppu Start (Alusta).

* Kuvatud loendid sisaldavad naidustuste tehasesatteid
ja teie salvestatud ravivotteid.




* Need on naited, mis olenevad ravipiirkonna asukohast ja naha vaikestest individuaalsetest
erinevustest.

e Seansside arvu méaarab arst.

* Geelpadja valik oleneb sihtkoe sligavusest ja individuaalsetest anatoomilistest variantidest.
Soovitused on esitatud selleks, et aidata teil valida kasutatava geelpadja tuipi.

6.3.3. Tehasesatted: ndidustused ja eelseadistatud protokollid

[~ Eelseadistatud protokollid maaratakse kindlaks seoses keskmiste parameetritega, nagu on kirjeldatud kliinilistes viidetes.

Tehasesitted
NAIDUSTUSED - EELSEADISTATUD PROTOKOLLID Intensiivsus | Sagedus | Impuls-
| energia (Hz) side
arv
Ortopeedia
Age vo6i krooniline tendinopaatia
Ola tendiniit / subakromiaalse valu siindroom véi &laligese pitsumise siindroom 12 5 1500
Achilleuse kddluse tendinopaatia voi Achillodynia 5 5 1500
Lateraalne epikonddiliit ehk tennisisti kiitinarliiges ja radiaal/ulnaarne humeraalne/mediaalne 5 5 2000
epikonddiliit ehk golfimangija kilnarliiges.
Luu- ja lihaskonna patoloogiad
Trochanteri bursiit 5 5 1500
Krooniline v&i age lihasvalu, millel puudub patoloogiline seos vigastustega, nagu venitused, muljumised, nihestused, lihaskiudude
rebendid, st
Paastikpunktid ja muofastsiaalse valu siindroom 5 5 2000
Akupunktuuri punktide stimuleerimine 5 5 2000
Krooniline valu nimme- ja kaelapiirkonnas, millel puudub patoloogiline seos vigastuste 5 5 2000
@ voi haigustega, nagu lilisambamurd, diski prolaps, spondilodistsiit, sponddlolistees, @
ankiloseeriv sponddliit, primaarsed ja sekundaarsed luukasvajad, bakteriaalne ja/voi
viiruslik poletik.
Pdlveliigese osteoartriit 15 5 2000
Plantaarne fastsiopaatia 5 5 1500
Luu patoloogiad
Liitumata voi hilinenult litunud murrud, stressimurrud 17 3 2000
Mediaalne saareluu stressisiindroom ehk saareluu serva siindroom ehk saareluu 5 5 1500
stressistindroom ehk séareluu tendiit
Eksostoosid, st luukasvis, Haglundi deformatsioon 5 3 2000
Adhesiivne kapsuliit voi kiilmunud &lg 8 5 1200
Dermatoloogia
Kroonilised pehmete kudede haavad, sealhulgas p&letushaavad ja diabeetilised jalahaavandid 5 ‘ 5 ‘ 2500
Neuroloogia
Spastilisus 5 |5 | 2000
Uroloogia
Erektsioonihaired 5 5 2000

Kroonilise vaagnavalu siindroom 15 3 3000




6.3.4. Kohandatud protokolliloomine v6i salvestamine

Teil on véimalik oma satteid kohandada, nagu on
kirjeldatud jargmistes peattkkides.
Kui olete oma isiklikke eelseadistatud protokolle
kohandanud, reguleerides intensiivsust, sagedust
ja impulsside arvu, saate oma kohandatud satted
vajaduse korral salvestada voi kustutada.

1. Kuiteie avaekraan on Treatment (Ravi), valige ikoon
Preset (Eelseadistatud).

2. Valige ekraan Custom (Kohandatud).

3. Tehke uht jargmistest.

» Valige (Create new custom) Looge uus kohandatud,
mis viib teid otse ravi loomise ekraanile. Ekraani
vasakpoolses Ulaosas nadete valikut Treatment
creation (Ravi loomine).

» Voi valige oma kohandatud ravi,
mille olete eelnevalt salvestanud.
Ekraani vasakpoolses ulaosas
naete oma valitud ravi tidbi nime.

4. Vajaduse korral kohandage oma satteid. Vaadake
ekraani Treatment (Ravi) tabelit kohas peatikk
»3.4.2. Ekraanid SETTINGS (Satted): Console
(Konsool) — Treatment (Ravi)“, lehekilg 96, et
naha Uksikasju valikute INTENSITY (Intensiivsus)
/ ENERGY (Energia), FREQUENCY (Sagedus),
IMPULSE (Impulss) kohandamise kohta.

5. Vajutage oma kohandatud ravi salvestamiseks nuppu
Save (Salvesta). Pange tahele, et saate varem
salvestatud kohandatud ravi kustutada nupuga Delete
(Kustuta).

6. Maarake ja kinnitage Body location (keha asukoht)
vOi vajutage nuppu Skip (Jata vahele).

Select a body location

7. Kontrollige vdi parandage kavandatud nime (kuni 22
tahemarki).

Provide a name for the modified custom treatment

Medicis|

8. Vajutage nuppu Save (Salvesta) ja teid viiakse tagasi
teie kohandatud ravide loendisse.

6.4. Ravi teostamine

Arge kasutage ravi otse pragunenud vdi katkisel
nahal. Kui ravi on vajalik, kasutage raviliidest, nditeks
kleepuvat veekindlat polliuretaankilet (naiteks
OPSITE™ haavasidet ettevéttelt Smith and Nephew
vOi samavaarset), et kaitsta haavapiirkonda otsese
kokkupuute eest geelpadjaga.

Kui teie kded hakkavad vasima, tehke enne ravi
uuesti alustamist paus.

@Veenduge, et kasiseadet puhastatakse ja
desinfitseeritakse enne patsiendi ravimist.
6.4.1. Kasiseadme kasitsemine

= Ravi tohususe maksimeerimiseks soovitab EMS
hoida kasiseadet Gihel viisil kolmest, hoides kasiseadet
alati ravitava piirkonna suhtes risti.

* A: Uhe kde korge asend, mis vdimaldab nuppe
poidlaga sisse lilitada.

* B: Uhe kde madal asend, mis véimaldab patsiendile
lahemale minna.

* C:kahe kae asend, mis ihendab kaks eelmist asendit.
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6.4.2. Ravi alustamine

1. Kui kasutaja on satted ekraanil Treatment (Ravi)
kindlaks maaranud, vajutage nuppu Start (Valmis).

2. Kui on maaratud eelseadistatud raviplaan, vajutage
jargmise ekraani kuvamiseks nuppu Ready (Valmis), ja
ekraanil Treatment (Ravi) vajutage nuppu Start (Valmis).

3. Kui teie satted on valmis (ekraanidelt Treatment
(Ravi) vo6i Custom (Kohandatud) voi Indication
(Naidustus) screens), valige Start (Alusta) ja
kldpsake ravi alustamiseks kasiseadme nuppu.

[~ Manuaalselt rakendatav j6ud on erinev ja oleneb
naidustusest. Vt peatikk ,1.13. Naidustused®,
lehekulg 91.

[ Vaga madala valulavega patsientide korral voib ravi
alustada reziimis Analgesic (Valuvaigisti) voi Ramp
up (Suurenda).

[ Vaadake osa ,Erireziimid®, mida on selgitatud kohas
peatikk ,3.4. Puuteekraani kasutajaliidese tutvustus
— HMI pbhiekraanid®, lehekdlg 94.

6.4.3. Patsiendi valu hindamine

[~ Selle etapi saab labida:
— ainult juhul, kui funktsioon VAS assessment
(VAS hindamine) on sisse lilitatud. Lisateavet
leiate kohast peatlikk ,5.2.4. VAS-i hindamine ja
Opetused®, lehekdilg 101.

1. Paluge patsiendil vastata ekraanil kuvatavale
kiisimusele: Kui tugevat valu tana tunnete?

2. Kursor tuleb paigutada nii, et see naitaks patsiendi
valu skoori.

How severe is your pain today ?

3. Kildpsake nuppu Confirm (Kinnita) ja skoor kuvatakse
ekraanil.

[ Kuvatud skoor lisatakse ravi I16pus ka jaotisse
Treatment summery (Ravi kokkuvote).

4. Valige jargmisel ekraanil Start (Alusta).

6.4.4. Ravi peatamine/lopetamine

= Kui ootereziim on sisse lilitatud, laheb puuteekraan
automaatselt ootereziimi, kui seda pole 30 minutit
kasutatud. Ootereziim lUlitatakse vélja, kui puudutate
ekraani voi vajutate monda kasiseadme nuppu.

[ Patsiendi valuskoori saab kuvada ainult siis, kui VAS
hindamise reziim on sisse lilitatud.

[ Ravi peatamiseks voite igal ajal vajutada kasiseadme
nuppu SEES/VALJAS.

1. Kuijarelejaanud impulsside arv jouab vaartuseni ,,0,
valige End treatment (Lopeta ravi) ja kuvatakse
jargmine ekraan:

Ravi kokkuvote.

Treatment summary

Asetage kasiseade tagasi kasiseadme hoidikusse.
Puahkige patsiendilt ara kdik geeli jaagid.
Lilitage seade valja.

Uhendage késiseade seadmest lahti.

© @ M 0 BN

Jatkake jargmises peatiikis kirjeldatud hooldustoiminguid.




Igapdevased kontrollid

Igakuised kontrollid

* Kontrollige, et kasiseade ja lisatarvikud poleks kahjustatud, neil
poleks lahtisi v6i puuduvaid osi ning et need oleksid puhtad ja
terviklikud.

* Kontrollige, et kasiseadme Uhenduskaabel poleks kahjustatud.

* Koik ohutuks ettenahtud otstarbeks vajalikud tekstid, margistused voi
tahised peavad olema loetavad.

* Kdik puuduvad voi loetamatud tekstid, méargistused véi identifitseeri-
misandmed, mis voivad pdhjustada ebadiget kasutamist ja taastoot-
lemist, tuleb taastada. Votke Gihendust EMS-i heakskiidetud teenin-
duskeskusega.

* Kontrollige, et kasiseadme kontaktpind poleks kahjustatud.
* Kontrollige kdsiseadme valjundvdimsust.

7.1. Puhastamine ja desinfitseerimine

A Elektriloogi oht! Veenduge, et kdsiseadmesse ei
satuks niiskust. Arge kastke kasiseadet voi pistikut
vette.

A Taastddtlemiseks Uhendage késiseade konsoolist
lahti. Veenduge, et kasiseadmesse ei satuks niiskust.
Arge kasutage kasiseadme puhastamiseks mingeid
puhastusvahendeid, abrasiivseid aineid ega lahusteid.

Veenduge, et konsooli ei satuks niiskust. Arge kasutage
selle puhastamiseks mingeid puhastusvahendeid,
abrasiivseid aineid ega lahusteid.

A EMS soovitab seadet puhastada ja desinfitseerida
desinfitseerimislapiga, mille toimeaine on
kvaternaarne ammoonium (fenoolivaba ja ilma
pleegitusaineta), néiteks Metrexi CaviWipes™ . ARGE
kasutage Metrexi toodet CaviWipes™ 2.0, sest need
vbivad meie toodet kahjustada.

A Arge pihustage kasiseadmele vett. EMS soovitab
seda puhastada desinfitseerimislappidega.

TAASTOOTLEMISE SAGEDUS

Kasiseade — lukustusrongas — geelpadjad

Uhendage kasiseade konsoolist lahti.
Keerake lukustusréngas lahti ja eemaldage
geelpadi kdsiseadmest.

3. Puhastage geelpadi ja lukustusréngas sooja
veega (kuni 30 °C), seejarel puhastage
kasiseadet, geelpatja ja lukustusrongast
desinfitseeriva lapiga.

4.  Pange kasiseade uuesti kokku.

Enne ja parast | 1.
iga ravi. 2.

Konsool

-

Paeva I6puks Lulitage konsool valja.
2.  Uhendage pistik vooluvdrgust lahti.

3. Puhastage ja desinfitseerige pinnad
desinfitseerimislapiga.

[ Hoidke késiseadet enne ja parast kasutamist alati selle
hoidikus. Vaadake 2. sammu kohas peatukk ,4.3.
Kéasiseadme Ulhendamine konsooliga“, lehekilg 99.

7.2. Hooldus

A Tehniliste ja ohutuskatsete ning hooldusintervallidega
seotud standardi IEC-60601-1 jargimiseks peab
kasutaja jargima koiki selle riigi kohalikke seadusi ja
eeskirju, kus seadet kasutatakse.

Kui kaitsmed polevad labi, tehke jargmist.

A Asendage ainult seadme tagakiljel margitud tudpi
kaitsmega. Vt jaotis 6 kohas ,Joonis 3. Konsool“,
lehekdlg 93.

1. Uhendage pistik vooluvérgust lahti.

2. Eemaldage vaikese kruvikeeraja abil kate: kasutage
ainult 250 V x 4 A kaitsmeid.

3. Enne katte tagasi panemist asendage mdélemad
kaitsmed.

[ Sedahooldust voib teha EMS véi volitatud remondikeskus.
Kasutatavad kaitsmed on loetletud kohas peatiikk ,11.
Tehniline kirjeldus®, lehekuilg 111.

IS Kuiteie riigi digusnormid maaratlevad hooldusvahemikud,
tuleb neid jargida. Vajalik voib olla konsooli ja késiseadme
tagasisaatmine perioodiliseks hoolduseks.

[ Vananemisest ja kulumisest tingitud vahejuhtumite
vOi kahjustuste valtimiseks tuleb toodet ja selle
lisatarvikuid hooldada sobivate ajavahemike jarel.

[ Olenevalt kasutussagedusest, kuid igal juhul vahemalt
kord aastas, laske asjatundjal kontrollida seadme
funktsionaalsust ja td6ohutust.
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Toote utiliseerimine: Toodet ei tohi &ra visata
koos majapidamisjaatmetega.

Kui soovite toote I6plikult kasutusest
korvaldada, jargige palun oma riigis
kohaldatavaid maarusi.

Hoidke originaalpakend alles ajani, mil soovite
toote I6plikult kasutusest kdrvaldada.

Elektri- ja elektroonikaseadmete jaatmed, mis kuuluvad
Euroopa Liidus asuvatele klientidele, voib saata EMSile
taaskaitlemiseks vastavalt WEEE regulatsioonidele.
Taaskaitlemise kulud, v.a transporditasud, on kaetud EMSi
poolt.

/N\ ETTEVAATUST

A Arge proovige toodet ise muuta ega parandada. Vétke
Uhendust EMS-i heakskiidetud teeninduskeskusega.

RTC akut ei saa asendada. Arge proovige akut ise
eemaldada voi asendada.

A Veenduge, et teie asjaomane veaotsingu juhtum oleks
lahendatud. Kui mdni jargmistest probleemidest
plsib, votke uhendust muugijargse teeninduse
osakonnaga. Sellisel juhul on teil vaja seerianumbrit,
mis asub konsooli tagakuljel oleval sildil. Vt jaotis 11
(Seerianumber) kohas peatiikk ,3.3. Joonis 3.
Konsool“, lehekiilg 93. Seerianumbrit saate vaadata
ka HMI-It, kui kipsate valikuid SETTINGS (SATTED)
/ Console settings (Konsooli satted) / Maintenance
settings (Hooldussatted).

A

Kui teil tekib tootega mis tahes probleeme, tagastage
koik eelnevalt desinfitseeritud seadmed (konsool,
kasiseade, geelpadjad) mulgijargsele teenindusele.

9.1. Veaotsingu tabel

Lugege jargmisi tehnilise toe ja garantii peatukke.

Saastunud seisukorras toodete ja lisatarvikute
parandamisest voidakse keelduda.

A Toodet tuleb enne iga ravi testida.
A Konsool peab asetsema horisontaalselt.

A Seadme lahtestamine kustutab kéik kohandatud ja
logiandmed.

[ Kuna logiandmed registreeritakse, ja et kiirendada

muugijargse teeninduse tuge, voib teie EMS-i
teeninduskeskus paluda, et teeksite jargmist.
Uhendage konsooli tagakiiljele USB2-malupulk,
mahtuvusega 2—-4 GB, vormingus FAT32.
Tehke ekraanil Treatment (Ravi) valik SETTINGS
(Satted) / Export (Ekspordi) / Jargige ekraanil
kuvatavat protseduuri / Export database (Ekspordi
andmebaas).

SEADE POHJUS VOIMALIK LAHENDUS**
Konsool Konsool on tihendatud, kuid vool . Kontrollige ihendusi.
puudub. . Kontrollige uldist vooluvarustust.
. Kui tldine vooluvarustus té6tab tavaparaselt, tuleb seadme sisemine konsooli
kaitse valja vahetada. Vt peatlkk ,7. Taastootlemine ja hooldus®, lehekiilg 107.
Puuteekraan | Te ei vaja enam oma salvestatud Kui soovite, et HMI Iahtestatakse tehasesatetele:
kohandatud ja viimati salvestatud Ekraanil Console settings (Konsooli sétted) / valige Maintenance settings
valikuid Ramp up 2 settings (Hooldussatted) / valige Reset (Lahtesta).
(Suurenda 2 satted). See kustutab teie kohandatud ja suurendamise satted ning reziimid Analgesic
(Valuvaigisti) ja Tutorials (Opetused), mille jaoks taastatakse vaikesatted.
Kasiseade 1. HMI-l kuvatakse veakood ER1. | 1. Kontrollige kdsiseadme Uhendust. Vaadake jargmist veakoodide tabelit.

2.  Uhendatud té6tava konsooliga,
kuid paistab, et see ei saa
voolu voi HMI-I kuvatakse
hoiatusekraan.

3.  Sai kogemata marjaks.

2.  Kontrollige kasiseadme valjundvdimsust: vajutage HMI-s ravi alustamise ajal
kasiseadme toitenuppu.
Kui puuteekraanil kuvatakse veakood ER9, vaadake jargmist veakoodide
tabelit.

3. Peatage see tegevus nii kiiresti kui voimalik. See viga voib teie seadet tdsiselt
kahjustada. Jatke see kuivama ja vaadake jargmisi peatlkke ja/vdi pdorduge
muugijargse teeninduse poole.

** Kuna logiandmed registreeritakse, ja et kiirendada teie probleemi lahendamist mutgijargse teeninduse abil, vdib teie EMS-i teeninduskeskus
paluda, et teeksite jargmist.
1. Uhendage konsooli tagakuljele USB2-malupulk, mahtuvusega 2—4 GB, vormingus FAT32.
2. Tehke ekraanil Treatment (Ravi) valik SETTINGS (Séatted) / Maintenance settings (Hooldussiétted) / Export (Ekspordi) / Jargige
ekraanil kuvatavat protseduuri / Export database (Ekspordi andmebaas).
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9.2. Veakoodid 2
LLI
VEAKOODID SEADE |POHJUS VOIMALIK LAHENDUS***
ER2 Konsool | Kérgepinge rike 1.  Taaskaivitage seade.
ER3 Vaimalik rike**, 2.  Torke plsimisel votke palun Ghendust oma teeninduskeskusega.
ER4 kuvatakse teade.
ER5 Konsool | Ventilaatori viga*® 1. Vajutage hoiatusekraanil nuppu OK, vdite jatkata seadme kasutamist, sest
SR konsool on varustatud kahe ventilaatoriga. >
ER6 Voéimalik hoiatus®, e S
Kuvatakse teade. 2. Taaskaivitage seade.
3.  Vobtke esimesel véimalusel ihendust oma teeninduskeskusega. E
ER8 Konsool | Konsooli tuvastamise | 1.  Taaskaivitage seade. L
ER12 viga voi sisemine torge | 2 Tarke piisimisel vétke palun tihendust oma teeninduskeskusega. :
Voimalik rike**,
kuvatakse teade.
ER7 HMI HMI viga 1.  Taaskaivitage seade.
Vaimalik rike*, 2.  Torke pusimisel votke palun Ghendust oma teeninduskeskusega.
kuvatakse teade.
ER1 HP Késiseadet ei 1. Uhendage kasiseade. =
tuvastatud 2. Térke plsimisel taaskéivitage seade. N)
Voimalik rike**, 3.  Torke pusimisel votke palun Ghendust oma teeninduskeskusega. LLJ
kuvatakse teade. >
ER9 HP Késiseadme viga Kéasiseade voib olla jbudnud oma maksimaalse soovitatava kasutuse piirini |<_:
Voimalik hoiatus*, 1.  Asendage kasiseade. —
kuvatakse teade. 2. Vajutage hoiatusekraanil nuppu OK, véite jatkata seadme kasutamist teise
kasiseadmega, kui olete selle konsooliga Ghendanud.

*

Hoiatused: vdidakse kuvada puuteekraanil kuni konsooli kaivitumiseni, kuid see ei muuda seadme kaitumist. Viga registreeritakse logifailis.

** Rikked: vodidakse kuvada puuteekraanil kuni konsooli kdivitumiseni ja kuni energia edastamine on kdimas. Vea ilmnemisel voib seade valja
lilituda. Viga registreeritakse logifailis.
** Kuna logiandmed registreeritakse, ja et kiirendada teie probleemi lahendamist mutgijérgse teeninduse abil, véib teie EMS-i teeninduskeskus
paluda, et teeksite jargmist.
1. Uhendage konsooli tagakiljele USB2-malupulk, mahtuvusega 2—4 GB, vormingus FAT32.
2. Tehke ekraanil Treatment (Ravi) valik SETTINGS (Séatted) / Maintenance settings (Hooldussatted) / Export (Ekspordi) / Jargige
@ ekraanil kuvatavat protseduuri / Export database (Ekspordi andmebaas).

9.3. Garantii

Garantii loetakse kehtetuks, kui seadmeid on kasutatud koos mitteoriginaalsete EMS-i osade, lisatarvikute ja
kasiseadmetega. Garantii kaotab kehtivuse, kui seadmeid on avatud véi lahti voetud.

EMS ja selle seadme turustaja ei vastuta mis tahes otseste voi kaudsete vigastuste voi kahjude eest, mis tulenevad
seadme ebadigest kasutamisest, mis on tingitud kasutusjuhendi eiramisest vdi ebadigest voi ebapiisavast ettevalmistusest
ja hooldusest.

9.4. EMS-i tehniline tugi

[ Veenduge, et seadet ja selle lisatarvikuid oleks kasutatud EMS-i maaratud tingimuste kohaselt.

[~ Teie probleemi lahendamise kiirendamiseks ja meie teenuse kvaliteedi parandamiseks esitage jargmised andmed:
« toote viitenumber,
* partii-/seerianumber, seadme hooldusajalugu (nt varasemad probleemid voi remondit66d).
Toote mis tahes hoolduse v&i paranduste jaoks votke Ghendust oma EMS-i heakskiidetud teeninduskeskusega.
Seadmete tagastamise lepingu (ERA) numbri saamiseks peate taitma EMS-i vastava vormi.
EMS ei vdta vastutust seadme ohutuse eest ning tunnistab garantii kehtetuks, kui seadet on hooldanud véi remontinud
vastava volituseta kolmas isik vdi kui kasutatakse mitteoriginaalseid varuosi.
Toote originaalpakendis tagastamine on kohustuslik. Neid pakkimisjuhiseid jargides on teie toode transpordi
ajal kaitstud kahjustuste eest. EMS-i heakskiidetud teeninduskeskuse personali kaitsmiseks ning transpordi ja
veoaegsete ohutusnduete jaoks tuleb kdik tehasesse parandamiseks voi hoolduseks tagastatavad tooted ja lisatarvikud
kasutusjuhendi kohaselt puhastada, desinfitseerida ja steriliseerida.

[ Saastunud seisukorras toodete ja lisatarvikute parandamisest voidakse keelduda.
Kui saadate oma toote otse EMS-i volitatud teeninduskeskusesse, sisestage protsessi lihtsustamiseks edasimuija

nimi.
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Elektriloogi risk

Patsiendiga kokkupuutuv osa, tltp B

Ekvipotentsiaalne kork

CE-margis viitab maarusele (EL) 2017/745 ja
teavitatud asutuse identifitseerimisnumbrile

Kaitse

Kaitsemaandust vajav seade

Ohtlike ainete kasutamise piiramine elektri- ja
elektroonikaseadmetes

Lugege kasutusjuhendit

Andmete edastamine

Vanade elektroonikaseadmete kasutusest
korvaldamine (kohaldub Euroopa Liidus
ja teistes Euroopa riikides, kus on eraldi
kogumissisteemid)

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus

Kalblikkusaeg

B ONLY

Valjastatakse ainult arsti voi seaduslikult volitatud
tervishoiuteenuse osutaja heakskiidetud retsepti
alusel kohaldatavate riiklike digusaktide kohaselt

Maksimaalne niiskus 85%

Partii kood

Transporditemperatuurid vahemikus +5 °C kuni
+38 °C

Ringlusse voetav

Meditsiiniseade

o
®

Pinnale ei tohi astuda

10.2. Sonastik

AKRONUUM | TAHENDUS

VAS Visuaalne analoogskaala (kasutatakse VAS hindamise funktsiooni jaoks)
FESWT Kehavaline fookustatud I66klaineteraapia
HMI Kasutajaliides

QTY Kogus

AFSS Mulgijargne teenindus

JATKUB Jéatkub (peatiikkide pealkirjades)

IFU Kasutusjuhend

CPU Protsessor

RTC Reaalajas kell
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Atmosfaarirdhk: 700 hPa kuni 1060 hPa
- Konsool, kaepide: klass lla
MAARUSE (EL) 2017/745 KLASSIFIKATSIOON Kontaktgeel, geelpadjad, kdru Compact Cart DolorClast®: klass |
2
Intensiivsus: 0,1-20 ’&
Energia: 0,008-0,403 mJ/mm? —
VAHEMIKUD Impulsside arv: 0-4000 E
Sagedus: 1-8 Hz <
= I
KONSOOL KASISEADE JA GEELPADJAD
Klassifikatsioon EN 60601-1 Klass | Klassifikatsioon EN 60601-1 Klass |
Patsiendiga kokkupuutuv osa, Patsiendiga kokkupuutuv osa,
tlup B tlup B
Reziim: Pidev t66
IP klassifikatsioon IEC 60601-1 | IP21 IP klassifikatsioon IEC 60601-1 | IP20
Toitepinge 100-127 / 220-240 VAC Ava labimoot 100 mm
Nimivéimsus 150 VA Ava nurk 94°
Voérgusagedus 50-60 Hz Energiatihedus (positiivne) 0,008-0,403 mJ/mm?
Miiratase 70 dB(A) Roéhuvahemik 6,4 kuni 80 MPa
Tooreziim Mitmikimpulsi reziim Tooreziim Kaks +/- nuppu: intensiivsuse
Sagedusmaar: 1-8 Hz suurendamine ja vahendamine
Uks 16petamise/peatamise nupp
Kaal Ligikaudu 15 kg (ligikaudu Kaal Kasiseade: Ligikaudu 1,4 kg

33 naela)
Karu (valikuline): 18 kg (ligikaudu
40 naela)

(ligikaudu 3,1 naela)
Geelpatjade komplekt: ligikaudu
0,8 kg

(ligikaudu 1,8 naela)

Mootmed (mm)

Konsool: 180 x 340 x 450

Moo6tmed (mm)

Kasiseade: 156 x 116 x 116

(KxLxS) Karu (valikuline): 913 x 460 x 541 | (K x L x S) Geelpatjade karp: 380,4 x 140,4
x 80,2
Padja paksus H fookusalusest:
10-25-40
Kasutusiga 7 aastat Kasutusiga 2 aastat voi 5 000 000 impulssi
Kaitsmed Kaks kaitset: Fookusmaht 142 mm?
FAAL250V Intensiivsusetapid 29 astet
Katkestusvaartus: 63 A Uldenergia E (5 mm) 23,58 mJ
Ravi optimaalne siigavus 5 kuni 40 mm
5 MPa labitungimise siigavus 65 mm
Fookussuurus (min kuni max):
fx(-6dB) = fy(-6dB) 0,5 kuni 4 mm
fz(-6dB) 3,5 kuni 17 mm




Juhised ja tootja vastavusdeklaratsioon — elektromagnetiline héirekindlus

» Susteem DolorClast® Focused Shock Waves on ette nahtud kasutamiseks allpool maaratletud elektromagnetilises
keskkonnas. Klient véi stisteemi DolorClast® Focused Shock Waves kasutaja peab tagama, et toodet kasutatakse
sellises keskkonnas.

» Juhised ei pruugi kehtida kdikides olukordades. Elektromagnetiline levi on mdjutatud tmbritsevate struktuuride,
objektide ja inimeste absorbeerimise ja peegeldamise efektist. Valjatugevused fikseeritud saatjatelt, nagu
baasjaamad raadiotelefonide (Uksikelementidest koosnev/juhtmevaba) ja paikse side raadiote, amattorraadiote,
AM ja FM raadiolilekannete ning TV llekannete jaoks, ei saa olla teoreetiliselt tapselt ette maaratletud. Fikseeritud
RF-saatjate elektromagnetilise keskkonna hindamiseks tuleks kaaluda elektromagnetilist paikvaatlust.

A Kasutuskeskkonnas paiknevad raadiosageduskiirgust emiteerivad susteemid (naiteks
raadiosagedustuvastusseadmed, magnetresonantstomograafia seadmed, diatermia seadmed, elektrikauterid
jne) voi elektroonilise esemevalve siisteemid vdivad seadme DolorClast® Focused Shock Waves talitluses
pohjustada elektromagnetilisi haireid. Seadme DolorClast® Focused Shock Waves seadme kasutamise ajaks
eemaldage kasutuskeskkonnast palun kéik elektromagnetilisi hdireid pohjustada véivad siisteemid.

HAIREKIND- IEC 60601
LUSTEST TESTITASE VASTAVUSE TASE |ELEKTROMAGNETILISED TINGIMUSED - JUHISED
Juhtivuslik RF | 3 Vrms 6 Vrms
IEC 61000-4-6 | 150 kHz kuni 150 kHz kuni
80 MHz valjaspool 80 MHz valjaspool
ISM- ja amatdor- ISM- ja amatoor- Kui mdddetud valjatugevus kohas, kus seadet kasutatakse,
raadio sagedusala* | raadio sagedusala* | Uletab eespool toodud kohaldatavat RF-vastavuse taset ja
seade toimib ebatavaliselt, voib olla vaja votta taiendavaid
6 Vrms 6 Vrms meetmeid, naiteks stisteemi DolorClast® Focused Shock
150 kHz kuni 150 kHz kuni Waves Uimberpaigutamine voi Umbersuunamine.
80 MHz ISM- ja 80 MHz ISM- ja
amatoodrraadio amatoodrraadio
sagedusalas* sagedusalas*
Kaugused 27 Vim 27 Vim Testitud RF juhtmevabade seadmete maksimaalne valjund-
raadiosa- 380-390 MHz 380-390 MHz véimsus ja eraldusvahemaa (30 cm juures):
geduslikest 50% PM 18 Hz 50% PM 18 Hz
s edeva- | 28 Vim 28 \//m O o) e aa
henditest 430-470 MHz 430-470 MHz ey Mk
|IEC 61000-4-3 | FM +5 kHz halve, FM +5 kHz halve, GSM 800/960: max 2 W

1 kHz siinuslaine

1 kHz siinuslaine

TETRA 800: max 2 W

9V/m 9V/m iDEN 820: max 2 W
704-787 MHz 704-787 MHz CDMA 850: max 2 W
50% PM 217 Hz 50% PM 217 Hz LTE riba 5: max 2 W
GSM 1800/1900: max 2 W
28 V/Im 28 V/Im CDMA 1900: max 2 W
800-960 MHz 800-960 MHz DECT: max 2 W
50% PM 18 Hz 50% PM 18 Hz LTE riba 1, 3, 4, 25: max 2 W
UMTS: max 2 W
28 V/m 28 V/m Bluetooth: max 2 W

1700-1990 MHz
50% PM 217 Hz

28 Vim
2400-2570 MHz
50% PM 217 Hz

9V/m
5100-5800 MHz
50% PM 217 Hz

1700-1990 MHz
50% PM 217 Hz

28 V/m
2400-2570 MHz
50% PM 217 Hz

9V/m
5100-5800 MHz
50% PM 217 Hz

WLAN 802.11b/g/n: max 2 W
RFID 2450: max 2 W
LTE riba 7: max 2 W
WLAN 802.11 a/n: max 0,2 W

Haireid voib esineda selliste seadmete laheduses, millele on
margitud jargnev siimbol: ((‘i’))

*ISM (t6o6stuslikud, teaduslikud ja meditsiinilised) sagedusalad vahemikus 150 kHz ja 80 MHz on 6,765-6,795 MHz, 13,553—-13,567 MHz, 26,957
27,283 MHz ja 40,66—40,7 MHz. Amatdorraadio sagedusalad vahemikus 0,15 MHz kuni 80 MHz on 1,8-2 MHz, 3,5-4,0 MHz, 5,3-5,4 MHz,
7-7,3 MHz, 10,1-10,15 MHz, 14-14,2 MHz, 18,07-18,17 MHz, 21,0-21,4 MHz, 24,89-24,99 MHz, 28,0-29,7 MHz ja 50,0-54,0 MHz.

Kui méodetud valjatugevus asukohas, kus stisteemi DolorClast® Focused Shock Waves kasutatakse, liletab rakendatavat RF vastavuse taset,
tuleb slisteemi DolorClast® Focused Shock Waves jalgida, veendumaks, et see to6tab nduetekohaselt. Kui taheldate ebatavalist toimimist,
voivad olla vajalikud lisaabinéud, nagu slisteemi DolorClast® Focused Shock Waves (imbersuunamine voi imberpaigutamine
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Uhilduvad kaablid ja lisatarvikud 5
A Kui kasutate varuosadena lisatarvikuid ja kaableid, mida EMS ei soovita voi ei mu, voib see pdhjustada kiirguse
suurenemist vdi toote hairekindluse vahenemist.
Kasiseade <29m CISPR 11 klass B / grupp 1: RF elektromagnetiline haire g
Toitekaabel >2,9m IEC 61000-4-2 Elektrostaatiline lahendus (ESD) E
L
IEC 61000-4-3 Raadiosageduste kiiratavad elektromagnetilised valjad =
IEC 61000-4-4 Kiire mittestatsionaarne impulss (EFT) vdi impulsipakett
IEC 61000-4-5 Liigpinge
IEC 61000-4-6 Raadiosagedusliku elektromagnetvalja toimel indutseerunud
hairingud D
()
IEC 61000-4-8 Voérgusageduslikud magnetvaljad (50/60 Hz) L
>
IEC 61000-4-11 Pingelohud, lihiajalised katkestused ja pingemuutused |<T:
—
Olulised toimimisnaitajad

Sisteem DolorClast® Focused Shock Waves ei paku elu alal hoidvaid funktsioone ega elu alal hoidvate funktsioonide
diagnoosimist.
Esitatud on jargmised funktsioonid:
+ Pideva l66klaine kasutamine
* Reziim ei muutu
@ » Seadistusvaartused ei muutu
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CHINA

EIEHRFEFRAGRES (LB AIRAR
EMS Trading (Shanghai) Co., LTD

24A, Jin Sui Mansion,
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Shanghai, China 200120

Phone: +86 21 3363 2323

Fax +86 21 3363 2152

e-mail: emschina@ems-ch.com

JAPAN

EMS Japan branch Office
Eminent Ningyoucho Bld 6F.,
9-18, Kobuna-cho, Nihombashi,
Chuo-ku, Tokyo, 103-0024, Japan
Tel number +81 3 6810 9351

Fax number +81 3 6810 9352
e-mail: emsjapan@ems-ch.com

JORDAN

EMS Electro Medical Systems Jordan
No.2 - second floor

195 Arar (Wadi Saqra) str.

JO - Amman
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SPAIN

EMS Electro Medical Systems Espafia SLU
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TIf. +34 91 528 99 89
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USA / CANADA
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2150E Continental Boulevard
Southlake, Texas, 76092, USA
Tel. +1 972 690 8382

Fax +1 972 690 8981
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EMS Nordic AB
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Tel. +46 8 899 102
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Tel. +44 01480 587260
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EMS Oceania Pty Ltd

The Woolstores

Suite 3, Shed 73

4E Huntley Street
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Tel. +61 (02) 9313 4392
e-mail: info@ems-oceania.com
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Al. Rozdzienskiego 188H

PL - 40-203 Katowice

Tel. +48 32 4937060
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