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1 Allgemeine Informationen

1.1 Einfiihrung

Das vorliegende Benutzerhandbuch enthdlt Warnungen, Sicherheitshinweise und spezielle
Arbeitsanweisungen gemaB dem Produkthaftungsrecht.

VORSICHT
Eine Missachtung von Anweisungen oder Informationen, auch in Teilen, denen das
Wort ,VORSICHT" vorangestellt ist, kann Verletzungen bis hin zum Tod nach sich

ziehen.

ACHTUNG
Eine Missachtung von Anweisungen oder Informationen, auch in Teilen, denen das
Wort ,,ACHTUNG" vorangestellt ist, kann Sachschaden nach sich ziehen.

HINWEIS
Das Wort ,HINWEIS" ist zusatzlichen Informationen zu einzelnen Funktionsmerkmalen oder

Arbeitsanweisungen vorangestellt.
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VORSICHT
ShockMaster 500 oder ShockMaster 300 erst verwenden, nachdem Sie das
vorliegende Benutzerhandbuch vollstandig gelesen und verstanden haben.

Das Wissen Uber die Informationen und Anweisungen des Benutzerhandbuchs ist
Voraussetzung fur den effizienten und optimalen Betrieb des Gerats, fir die
Vermeidung von Verletzungen und Sachschaden sowie fiir die Erzielung optimaler
Behandlungsergebnisse.

Zudem sind griindliche Kenntnisse des Benutzerhandbuchs notwendig, um bei
Fehlfunktionen und Systemausfallen schnell und effektiv eingreifen zu kénnen.

Bei Verwendung von optionalem, abnehmbarem Zubehér sind auch die jeweiligen
Bedienungsanleitungen dieser Komponenten hinzuzuziehen. Zur Bedienung des
kompletten Gerats benétigen Sie jedoch das vorliegende Benutzerhandbuch.

HINWEIS

Der ShockMaster 500/300 muss zusammen mit den vorgesehenen Komponenten und
Zubehorteilen verwendet werden. Informationen in Bezug auf die Verwendung des R-SW-
und des V-Actor-Handstlicks sowie der Kompressorkomponenten entnehmen Sie bitte den
beigefligten separaten Bedienungsanleitungen.

1.2 Geratebeschreibung

Der ShockMaster 500/300 arbeitet mit einem Generator, der mittels Druckluft StoBwellen nach
dem ,ballistischen™ Prinzip erzeugt. Dabei kommen hochprazise ballistische Komponenten in
einem Applikator zum Einsatz. Entsprechend der Geschwindigkeit und Masse des pneumatisch
beschleunigten Projektils entsteht kinetische Energie, die in Schallenergie umgewandelt wird,
wenn das Projektil auf eine feste Flache trifft (StoBwellentransmitter). Dieser akustische Impuls
wird direkt, Gber einen Schallwellenwiderstand (das sogenannte Schallwellen-Koppelkissen) oder
ein Kontaktgel in das zu behandelnde Gewebe geleitet. Aus physikalischer Sicht handelt es sich
um radiale Druckwellen. Der angewendete Druckimpuls breitet sich radial im Gewebe aus. In
oberflachennahen Gewebeschichten ist die therapeutische Wirkung daher am gréBten.

HINWEIS
In der modernen medizinischen Fachliteratur werden die medizinischen Gerate flir die oben
beschriebene Behandlungsform im Allgemeinen als extrakorporale StoBwellentherapiegerate
bezeichnet.
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1.2.1 Verwendungszweck

Der ShockMaster dient der extrakorporalen Therapie mit niedrig- bis mittelenergetischen
radialen StoBwellen in folgenden Anwendungsbereichen:

e Biomechanische Therapie

e Myofasziale Triggerpunkte (MTrP)

e Erkrankungen der Sehnenansatzstellen

e Aktivierung des Muskel- und Bindegewebes
e Akupunktur-StoBwellentherapie

1.2.2 Vorgesehener Patien

Die zu behandelnden Patienten, zwischen 18 und 65 Jahren, leiden in den in der
Anwendungsliste genannten anatomischen Bereichen unter neurologischen und/oder Muskel-
Skelett-Beschwerden und Hautlasionen.

1.2.3 Vorgesehenen Umgebung
Die vorgesehenen Umgebungen sind Krankenhauser ohne Operationssdle und Notaufnahmen,
Kliniken, Praxen in Wohngebieten und Behandlungsraume in Sportstatten.

1.2.4 Kontraindikationen

VORSICHT
Die hier aufgefiihrten Kontraindikationen sind Beispiele. Es wird kein Anspruch auf
Vollsténdigkeit oder Allgemeinglltigkeit dieser Liste mit Kontraindikationen erhoben.

In den folgenden Fallen ist eine Behandlung mit dem ShockMaster 500/300 nicht zulassig:

e Blutgerinnungsstérungen (Hamophilie)

e Einnahme von Antikoagulanzien, insbesondere Marcumar
e Thromboseneigung

e Tumorerkrankungen, Krebspatienten

e Schwangerschaft

e Durch Diabetes mellitus verursachte Polyneuropathie

e Akute Entzindung oder Eiterherd in der Therapiezone

e Offene epiphysdre Fuge

e Kortisontherapie bis zu 6 Wochen vor dem Behandlungsbeginn
e Patienten mit Herzschrittmacher

e Prothese

e Osteoporose
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Entziindete Wunden

GroBe Nerven- und GefaBkavitat, die Luft enthalt (Lunge, Darm, ...)
Blutungsrisiko

Herzgegend

Offene Narbe

Wirbelsaule, Rickgrat oder Kopf

1.2.5 Nebenwirkungen

Mogliche Nebenwirkungen einer Behandlung mit dem ShockMaster 500/300 sind:
e Schwellungen, Rétungen, Hamatome

e Petechien, Schmerzen, Reizung der Knochenhaut

e Hautlasionen bei vorheriger Kortisontherapie

e Herzrhythmusstérungen

Diese Nebenwirkungen klingen in der Regel nach 5 bis 10 Tagen ab.

1.2.6 Kombination mit anderen Produkten, Interaktionen

Die angewendeten Teile des ShockMaster 500/300 (R-SW-Handstlicke mit allen Applikatoren
auBer Faszien-Applikatoren und V-ACTOR II) sind nur fir den Einsatz in Kombination mit einem
Koppelgel bestimmt. Eine ausreichende Menge an Gel muss angewendet werden, um eine
ordnungsgemafBe Kopplung der StoBwellen zu garantieren und um Nebenwirkungen an der Haut
des Patienten durch den Einsatz von Zubehoér zu vermeiden.

ACHTUNG

Das Koppelgel muss das CE-Siegel fUr medizinisches Gerat tragen; Konformitat
wurde separat festgestelit.

Das Koppelgel muss gemaB der vom Produkthersteller gelieferten Angaben
gelagert, verwendet und entsorgt werden.

VORSICHT

Vor jeder neuen Behandlung mit dem ShockMaster 500/300 muss der Bediener
den Patienten hinsichtlich méglicher Kontraindikationen sowie mdéglicher
allergischer Reaktionen des Patienten auf das Koppelgel oder jedweden
Inhaltsstoff des Produkts befragen. AuBerdem muss der Bediener den Patienten
in Bezug auf die Handlungen, Nebenwirkungen und madgliche Restgefahren im
Zusammenhang mit der Behandlung informieren.
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1.3 Voraussetzungen fiir die Bedienung des ShockMaster
500/300

1.3.1 Bediener und Patient

Die Bedienung des ShockMaster 500/300 ist ausschlieBlich flir die Verwendung durch
(para)medizinisches Fachpersonal oder Physiotherapeuten bestimmt und ist der Verwendung
durch qualifiziertes und geschultes medizinisches Personal vorbehalten. Vorausgesetzt werden
ferner praktische Kenntnisse der einschlagigen medizinischen und technischen Verfahren und
Anwendungen sowie Erfahrung in der Behandlung der in Kapitel Error! Reference source not
found. genannten Anwendungen. Zu den elementaren Voraussetzungen im physischen und
kognitiven Bereich zdhlen Seh- und Hoérvermégen, Lesefahigkeit sowie die grundlegenden
kdrperlichen Fahigkeiten wie die grundlegende Funktionalitat der oberen Extremitaten.

Der therapeutische Einsatz des ShockMaster auf dem Gebiet der Akupunktur erfordert eine
Qualifikation in Akupunktur und Akupunktur-StoBwellentherapie (AKuST).
Der therapeutische Einsatz des ShockMaster auf dem Gebiet der Trigger-StoBwellentherapie
(TrST)  erfordert fundierte Kenntnisse der Triggerpunkt-Therapie und Trigger-
StoBwellentherapie.

1.3.2 Einarbeitung der Bediener

Die Bediener miussen vor der ersten Verwendung des ShockMaster 500/300 in geeigneter Form
in die sichere, effiziente Bedienung eingewiesen werden. GymnaUniphy-Fachhandler bieten eine
EinfiUhrung in die Funktionsprinzipien unter Bezugnahme auf das Benutzerhandbuch. Der
Bediener muss in die folgenden Bereiche eingearbeitet werden:

Korrekte Verwendung des Gerats mit praktischen Ubungen.

Funktion des Gerats einschlieBlich angewendeter Energie und Effekt auf den Patienten.
Einstellungen samtlicher Komponenten

Einsatzgebiete, fiir die dieses Gerat verwendet werden kann.

Kontraindikationen und Nebenwirkungen

Erlduterung aller hier beschriebenen Warnungen

e Ausfihrung der Funktionstests

Hinzu kommen maoglicherweise landesspezifische Anforderungen an den Bediener. Die
Einhaltung der anwendbaren Gesetze und Bestimmungen obliegt dem Bediener des Systems.

Weitere Informationen Uber Schulungen fir die Bediener dieses Gerats erhalten Sie bei Ihrem
GymnaUniphy-Fachhandler.

Nach Wunsch kénnen Sie sich jedoch auch direkt an GymnaUniphy wenden:

GymnaUniphy NV
Pasweg 6A

3740 Bilzen

Belgien

Tel.: +32 (0) 89 510 532
info@gymna.com
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1.4 Beschreibung der Kontroll- und Funktionselemente
ShockMaster 500

1. LCD-TFT-Touchscreen
2. R-SW-Handstick

i

Anschluss fliir R-SW-/V-ACTOR-Handstlick (Kanal schwarz)
2. Anschluss fliir R-SW-/V-ACTOR-Handstlick (Kanal gelb)

=

L
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NounswNE

For compressor
S.A. 50TDC AL
230V
only!

il

USB-Anschluss (Typ A)

Drucklufteingang

Zusatzversorgungsanschluss flir Kompressor
Stromversorgungseingang

Sicherungshalter

Netzschalter

Zeichen ,Verwenden und beachten Sie die Nutzungshinweise”

HINWEIS
Der USB-Anschluss ist nur fir USB-Sticks mit USB V1.1 geeignet.
Nur fir Wartungszwecke verwenden!

Die Druckluft wird durch einen externen Kompressor erzeugt.
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1.5 Beschreibung der Kontroll- und Funktionselemente
ShockMaster 300
1

1. LCD-TFT-Touchscreen
2. Anschluss fir R-SW-/V-ACTOR-Handstiick
3. V-ACTOR II

[}
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USB-Anschluss (Typ A)
Druckfiltergehduse

Bitte zuerst Handbuch lesen
Stromversorgungseingang
Netzsicherungshalter
Netzschalter

ounpruwNE

HINWEIS
Der USB-Anschluss ist nur fir USB-Sticks mit USB V1.1 geeignet.
Nur fir Wartungszwecke verwenden!

Die Druckluft wird durch einen integrierten Kompressor erzeugt.

L]
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2 Allgemeine Sicherheitsinformationen

VORSICHT

Der ShockMaster 500/300 ist ausschlieBlich fir die Verwendung durch
medizinische Spezialisten vorgesehen und darf nur von entsprechend
qualifiziertem und geschultem medizinischen Personal verwendet werden (siehe
auch Kapitel 1.3 Voraussetzungen fiir die Bedienung des ShockMaster 500)

Der Bediener ist flir die korrekte Positionierung des Handstlicks des ShockMaster
500/300 und die Festlegung des Behandlungsbereichs am Patienten
verantwortlich.

Aus Sicherheitsgriinden ist es untersagt, das Gerat fir andere als die in Kapitel
Error! Reference source not found. Error! Reference source not found.
genannten Therapieformen einzusetzen!

Vor jeder neuen Behandlung mit dem ShockMaster 500/300 muss der Bediener
den Patienten hinsichtlich méglicher Kontraindikationen sowie maéglicher
allergischer Reaktionen des Patienten auf das Koppelgel oder jedweden
Inhaltsstoff des Produkts befragen. Darlber hinaus muss der Bediener den
Patienten im Hinblick auf die Handlung unterrichten (Intensitat und Dauer der
StoBwellentherapie) sowie Uber mdogliche Nebenwirkungen und mdgliche
Restgefahren im Zusammenhang mit der Behandlung.

Falls andere medizinische Gerate gemdB IEC/EN 60601-1 an den ShockMaster
500/300 angeschlossen werden, sind solche Gerdte auBerhalb des zur
Patientenbehandlung vorgesehenen Bereichs zu installieren.

Um das Risiko von Stromschlag zu vermeiden, darf das Gerdat nur mit einem
Schutzleitersystem an die Stromzufuhr angeschlossen werden. Die Stromzufuhr
muss die Anforderungen der Schutzklasse I erfilllen.

Die Trennung von der Stromzufuhr erfolgt entweder durch Ziehen des Steckers
aus der Steckdose oder durch Ziehen des Steckers aus dem Netzanschluss am
Gerat.

Das Gerat muss so zur Stromzufuhr positioniert und angeschlossen werden, das
diese Trennung leicht durchgefiihrt werden kann.

Den ShockMaster 500/300 niemals in explosionsgefdhrdeten Bereichen
einsetzen, d. h. bei Vorhandensein eines entziindlichen Gemischs aus
Narkosegasen mit Luft, Sauerstoff oder Stickstoff.

Reinigungs- und Desinfektionsmittel kdénnen einen explosionsgefahrdeten
Bereich generieren. Vor Reinigungs-, Wartungs- und Reparaturarbeiten das
System und Zubehér stets vom Stromnetz trennen!

Das Gerat nicht 6ffnen. Gefahr von Stromschlag!
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ACHTUNG
Tragfahigkeit der Stellflachen prifen, um Schaden am System zu vermeiden.

Medizinische elektrische Gerate unterliegen speziellen Regularien in Bezug auf
elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV). Daher sind bei der Installation und
Inbetriebnahme von medizinischen elektrischen Geraten die EMV-Leitlinien wie
in Abschnitt 9.5 Leitlinien und Herstellererklarung beziglich EMV beschrieben zu
beachten.

Tragbare und mobile Kommunikationsgerate, die im Hochfrequenzbereich
arbeiten, beispielsweise Mobiltelefone, kdnnen medizinische elektrische Gerate
storend beeinflussen.

Zudem kdénnen vom Hersteller nicht zugelassene Zubehoérteile oder Kabel die
Stéraussendung des Systems erhéhen oder seine Stérimmunitat reduzieren.

Der ShockMaster 500/300 darf nicht zusammen mit anderen Geraten betrieben
oder gelagert werden. Wenn der Betrieb bei oder mit anderen Geraten
unvermeidlich ist, ist zunachst durch Tests in der geplanten Umgebung
sicherzustellen, dass der ShockMaster 500/300 gemaB seinen Spezifikationen
funktioniert.

Der ShockMaster 500/300 darf in direkter Néhe zum aufgefihrten Zubehor
betrieben und bedient werden.

Uberpriifen Sie vor jeder Nutzung, ob sich das Gerdt in perfektem
Betriebszustand befindet. Eine regelmdBige Wartung wird empfohlen.

Das Gerat wahrend des Betriebs niemals abdecken! Vor allem die
Belliftungsschlitze des Trolleys (SHOCKMASTER500) missen frei bleiben.

Stellen Sie unbedingt sicher, dass keinerlei Fliissigkeit in das Gerategehause oder
Handstick sickern kann. Schaden, die auf unsachgemé&Be Bedienung
zurtckzufiuhren sind, sind von der Herstellergarantie ausgeschlossen.

Das Gerat und seine Komponenten sind gemaB geltendem Recht zu entsorgen.

Der ShockMaster 500/300 darf nur mit Zubehoér verwendet werden, das vom
Geratehersteller zugelassen wurde. Aus Sicherheitsgrinden sind nicht
autorisierte Modifikationen am Gerat nicht zulassig. Bei Zuwiderhandlung werden
die CE-Kennzeichnung und Garantie nichtig.
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HINWEIS
Der ShockMaster 500/300 entspricht den Anforderungen der anwendbaren Normen
IEC/EN 60601-1-2 zu elektromagnetischer Vertraglichkeit (EMV).

Diese Grenzwerte wurden entwickelt, um angemessenen Schutz vor schadlicher
elektromagnetischer Stérung in einer typischen medizinischen Installation zu gewdhren.
Das System erzeugt und nutzt Hochfrequenzenergie und ist in der Lage, diese zu
verbreiten. Die Installation und Verwendung des Systems gemdB den vorliegenden
Anweisungen wirkt einer Stérung umgebender Gerate entgegen. Es besteht jedoch keine
Mdglichkeit, elektromagnetische Interferenz in einer bestimmten Installation grundsatzlich
auszuschlieBen. Wenn das System andere Gerate stort (was durch Aus- und
Wiedereinschalten Uberprift werden kann), sollte der Bediener versuchen, die Stérung
durch eine der folgenden AbhilfemaBnahmen zu korrigieren:

e Stellen Sie das gestorte Gerat neu ein oder um.

e Abstand zwischen den Geraten erhéhen.

e SchlieBen Sie das System an einen anderen Stromkreis als den an, mit dem das
andere Gerat verbunden ist.

e Hersteller oder technischen Kundendienst hinzuziehen.

ACHTUNG

Stecken Sie keinen von der Spezifikation abweichenden USB-Stick in den USB-
Anschluss. Verwenden Sie auch kein USB-Kabel, um das Gerat mit anderen
Geraten zu verbinden. So werden elektrische Sicherheitsrisiken vermieden.

Betreiben Sie das Gerdt nie im belastungsfreien Zustand und wenden Sie keine
Einzelimpulse an.

Uberpriifen Sie den ShockMaster 500/300 vor Installation/Inbetriebnahme
sorgfaltig auf Transportschaden. Verwenden Sie keine beschadigten Gerate,
Komponenten oder Zubehoér. Alle Komponenten des Gerdts missen in
Augenschein genommen werden.

Der ShockMaster 500/300 wurde nicht fir den Einsatz in Feuchtraumen oder in
potenziell explosionsgefahrlichen Bereichen oder Raumen mit
Sauerstoffanreicherung und entflammbaren Narkosegasen (AP/APG-Umgebung)
entwickelt und ist hierfir nicht bestimmt.

Die Umgebungsbedingungen hinsichtlich Lagerung und Betrieb des Gerdts
mussen eingehalten werden.

Wahrend des Betriebs des ShockMaster 500/300 darf der Bediener nicht in
gleichzeitigen Kontakt mit dem Patienten und dem Gerat kommen.

ACHTUNG

Stellen Sie beim AnschlieBen eines neuen Zubehdrteils (R-SW-Handstick
Verkirtz) sicher, dass die aktuellste Version der ShockMaster-Software installiert
wurde.

.
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ACHTUNG

Bevor der ShockMaster 500/300 gereinigt und desinfiziert werden kann, muss
das Gerat ausgeschaltet und von der Stromzufuhr getrennt werden (siehe oben).

Der ShockMaster 500/300 und Zubehoér missen zunachst vor der
Inbetriebnahme und dann vor jeder Verwendung gereinigt und desinfiziert
werden.

Stellen Sie bei der Reinigung/Desinfektion sicher, dass die Arbeitsumgebung gut
bellftet ist. Verwenden Sie nur Reinigungs- und Desinfektionsmittel wie in der
entsprechenden Produktinformation angegeben.

Vor jeder einzelnen Anwendung (Patientenwechsel) mussen der ShockMaster
500/300 und verwendete Teile/Zubehér sorgsam gemaB des vom Hersteller
angegebenen Wischdesinfektionsverfahren und mit den vom Hersteller
angegebenen Reinigungs- und Desinfektionsmitteln aufbereitet werden.

Bei der Reinigung/Desinfektion des Gerats und der angewendeten Teile muss
sorgfaltig darauf geachtet werden, dass keine Flissigkeit in das Gerat oder
Zubehor eindringt. Wenn die Steckerkontakte nass werden sollten, dann missen
diese vor der Weiterverwendung sorgfaltig getrocknet werden.

Die verwendeten Reinigungs-/Desinfektionsmittel missen gemaB den
entsprechenden, in der Gebrauchsanweisung der Mittel angegebenen Hinweise
entsorgt werden.
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3

Installation

ACHTUNG

Das ShockMaster 500/300-Gerat darf nur von qualifiziertem und autorisiertem
Personal mit ausreichend Know-how zu medizinischen Anwendungen installiert
werden, die zudem entsprechend im Umgang mit dem Gerat geschult sind.

3.1 Auspacken

System und Zubehor aus der Verpackung entnehmen. Dabei auBerst sorgféltig vorgehen.
Uberpriifen Sie, ob alle Elemente im Verpackungsbehélter enthalten und diese nicht
beschadigt sind.

Kontaktieren Sie Ihren Lieferanten oder den Hersteller unverziglich, wenn Elemente fehlen
oder beschadigt sind.

Die Originalverpackung maoglichst aufbewahren. Sie kdnnte bei einem spateren Transport des
Gerats natzlich sein.

3.2 Lieferumfang

3.2.1 ShockMaster500

Der Standardlieferumfang des ShockMaster 500 umfasst folgende Elemente:

ShockMaster 500 (Geréat fiir radiale StoBwellen einschlieBlich Olkompressor und Design-
Trolley)

Komplettes R-SW-Handstlick verklrzt (1 Metallprojektil + 1 Rohr enthalten)

Zusatzliches Metallprojektil und Rohr

ShockMaster-Revisionskit flir Handstlck verktrzt (2 Projektile und 2 Rohre)

Stromkabel

Flasche mit Koppelgel 500 ml + Halter

Applikator BEAM

D-ACTOR® Applikator 20 mm

Deep-Impact® Applikator

Tuchbox

Rutschfeste Schutzmatte

Benutzerhandbuch flir den ShockMaster 500 (gedruckte Version in englischer Sprache,
andere Sprachen auf CD-ROM)

Benutzerhandbuch fir den Kompressor (gedruckte Version in englischer Sprache)
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e Benutzerhandbuch fir das R-SW-Handstiick (gedruckte Version in englischer Sprache,
andere Sprachen auf CD-ROM)
e Sicherheitshandbuch (CD-ROM)

Informationen zu Zubehdr und Ersatzteilen finden Sie in Kapitel 8 ZUBEHOR UND ERSATZTEILE.

3.2.2 SHOCKMASTER300

Der Standardlieferumfang des ShockMaster 300 umfasst folgende Elemente:

e ShockMaster 300 (Gerat fir radiale StoBwellen einschlieBlich integrierter Luftkompressor)

¢ Komplettes R-SW-Handstuck verktirzt (1 Metallprojektil + Rohr enthalten)

e Zusatzliches Metallprojektil und Rohr

e ShockMaster- Revisionskit flir Handstlick verklrzt (2 Projektile und 2 Rohre)

e Stromkabel

e Flasche mit Koppelgel 500 ml + Halter

e Applikator BEAM

e D-ACTOR® Applikator 20 mm

e Deep-Impact® Applikator

e Tuchbox

e Rutschfeste Schutzmatte

e Benutzerhandbuch fiir den ShockMaster 300 (gedruckte Version in englischer Sprache,
andere Sprachen auf CD-ROM)

e Benutzerhandbuch fiir das Handstlick (gedruckte Version in englischer Sprache, andere
Sprachen auf CD-ROM)

e Sicherheitshandbuch (CD-ROM)

Informationen zu Zubehér und Ersatzteilen finden Sie in Kapitel 7 ZUBEHOR UND ERSATZTEILE.
3.3 SchutzmaBnahmen elektrostatische Entladung

Folgende MaBnahmen miissen bei der Installation beachtet werden:

e Bevor das Zubehdr an das Gerat angeschlossen wird, muss der Bediener sich selbst durch
Berihren des Gerategehduses entladen.

¢ Vermeiden Sie den Einsatz von Zubeho6r, das von dem in diesem Handbuch beschriebenen
abweicht.

e Direkter Kontakt mit Steckdosen oder Steckerkontakten des Gerats muss vermieden werden.
Eine Schulung des Bedieners in Bezug auf EEL-SchutzmaBnahmen wird empfohlen. Verwendung
des ShockMaster 500/300 durch nicht geschulte Bediener kann zur Zerstérung von
elektronischen Komponenten des Gerats durch elektrostatische Entladung fihren.
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3.4 Gerateinstallation

VORSICHT
Befolgen Sie die Anweisungen fir die Gerateinstallation genau Schritt fir
Schritt.

3.4.1 Kompressor-Installation ShockMaster500

Vorbereitung

Abb. 1
Rote Kappe entfernen (Transportschutz)

Abb. 2
Luftfilter zusammenbauen

L]
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Abb. 3
Luftschlauch - wenn separat geliefert - anschlieBen

Abb. 4
Hahn aufdrehen (abgestimmt auf den Luftstrom)

= Abb. 5
Stellen Sie den Startschalter auf Position , 1"

L]
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Trolley-Bucht fiir den Kompressor

Abb. 6
Fronttir des Trolleys 6ffnen

Abb. 7
Kompressor in den Trolley stellen (wie auf Abbildung)

Abb. 8
Hauptstecker des Kompressors in die Steckdose am
Trolley stecken

[}
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Abb. 9

Luftschlauch und Netzkabel oben auf den Trolley
legen, wie in Abbildung, und Kabel in die Klemme
einlegen Fronttir des Trolley schlieBen

Nach Anschluss von Kompressor und Steuereinheit (Kapitel 3.4.2) das Gerat einschalten und

Manometer und Kompressor lGberprifen:

Abb. 10

Manometer auf der linken Seite Uberprifen: Druck
sollte bei +/- 12 bar liegen. Dieser Druck steht fir
den Druck im Tank.

Abb. 11

Manometer auf der rechten Seite Uberprifen und
falls erforderlich justieren: Druck liegt bei 5,5 - 6
bar. Dieser Wert gibt den Druck an, der in das Gerat
geht.

Er sollte nie Gber 7 bar liegen; sonst 6ffnet sich das
Sicherheitsventil und lasst Druck entweichen.

L]
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ACHTUNG
Beim Platzieren der Kontrolleinheit auf dem Trolley darauf achten, dass die
Abluftéffnungen am Gehduse des ShockMaster 500 frei sind.

3.4.2 Anschliisse auf der Riickseite der Steuereinheit:

3.4.2.1 SHOCKMASTER500

VORSICHT

Uberpriifen Sie vor Anschluss des Gerdts an die Stromversorgung die
Spezifikationen auf dem Typenschild auf Ubereinstimmung mit den
Spezifikationen der Stromversorgung. Der ShockMaster 500 muss unter
Verwendung des vom Hersteller mitgelieferten Originalnetzkabels an eine
ordnungsgemaB installierte Steckdose angeschlossen werden.

HINWEIS
Der Kompressor wird automatisch vom ShockMaster 500 ein- und ausgeschaltet.

Bei der Installation darauf achten, dass der Netzschalter des Kompressors eingeschaltet ist.

1. Den Schlauchkoppler fest in die
Luftzufuhrdose driicken, bis ein
hérbares Klicken far die
Verriegelung erklingt.

2. Stecken Sie das
Kompressornetzkabel in den
Zusatzversorgungsanschluss.

3. Stecken Sie das Netzkabel in den
Stromversorgungseingang.

4. Stecken Sie das Netzkabel in die
Steckdose.

3.4.2.2 SHOCKMASTER300

e Stecken Sie das mitgelieferte Netzkabel in den Stromversorgungseingang hinten am
Gerat.

L]
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e Stecken Sie das Netzkabel in die Steckdose.

ACHTUNG

Vergewissern Sie sich beim Aufstellen des Gerats, dass die Luftauslasse am
Gehduse des

ShockMaster 300 frei sind.

Das Gerat darf nur an ordnungsgemap installierte und geerdete Wandsteckdosen
angeschlossen werden.

3.4.3 Anschluss des Handstiicks

e Stecker des R-SW-Handsticks verktirtz mit der daflir vorgesehenen Buchse am ShockMaster
500/300 verbinden.

L
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ACHTUNG
Die Farbmarkierungen fir SHOCKMASTER500 beachten. Das Handstlick mit der
schwarzen Markierung auf dem Kabel nur mit dem schwarzen Ausgangskanal

verbinden. Der gelbe Kanal ist flir ein zusatzliches Handstlick oder ein V-ACTOR®-
Handstlck vorgesehen.

e Achten Sie darauf, dass der rote Punkt am Anschluss mit den roten Punkten am Stecker von
Handstick oder V-Actor Gbereinstimmt.

e Legen Sie das Handstlick in den Handstlckhalter.
e Fir den V-ACTOR gibt es einen speziellen V-Actor-Halter, der separat geliefert wird.

HINWEIS
Bitte beachten Sie die separaten Bedienhinweise des R-SW-Handstlicks und des V-ACTOR II.

L]
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SHOCKMASTER300

1. Halter Handstlick Verkirtz
2. Halter Handstiick
3. Optional Halter V-Actor

L]
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4 Bedienung

4.1 Funktionskontrollen

Nach Installation des Systems die folgenden Funktionskontrollen ausfihren:

e Steuereinheit und Handstiicke auf Schaden prifen.
ShockMaster 500/300 einschalten.

Den Druck auf 1,5 baresf und die Frequenz auf 5 Hz einstellen.
Anzahl der StoBwellen in der Parameteranzeige des Bedienfelds zuriicksetzen (siehe Kapitel
5.3.1.5 Parameterverhalten).

Taste am R-SW-Handstiick driicken und StoBwellen im Dauerbetrieb erzeugen.
Achten Sie darauf, dass die Anzahl der StoBwellen am StoBwellenzahler korrekt angegeben
wird.

4.2 Systemstart

HINWEIS
Vor dem Systemstart separate Bedienhinweise des Handstiicks hinzuziehen.

e ShockMaster 500/300 einschalten.

e Die Standardeinstellungen sollten einen Druck von 1,5 baresr und eine Frequenz von 8 Hz
anzeigen.

e Taste am R-SW-Handstlick driicken.

Bei korrekter Verbindung aller Teile sollten nun StoBwellen erzeugt werden.
Taste am Handstilck erneut driicken, um StoBwellenerzeugung zu beenden.

ELOE006-GA504-V430 Page 30 of 81 gymna



4.3 Standardeinstellungen

e Vor jeder Behandlung Anzahl der StoBwellen und effektiven Druckwert auf Null zurlicksetzen.
Siehe Kapitel 5.3.1 Parameter.

e Die R-SW-Behandlung mit einem Druck von 1,5 barefr und einer Frequenz von 8 Hz starten.

e Weitere Informationen ((ber die Einstellungen finden Sie im Kapitel 5 (die
Benutzeroberflache).

4.4 Behandlung

VORSICHT
Vor jeder Behandlung Kapitel 2 Allgemeine Sicherheitsinformationen lesen.

Separate Bedienhinweise des Handstlicks beachten.

Nach jedem Transport des ShockMaster 500 vor Behandlungsbeginn séamtliche
Funktionstests ausfiihren.

Aus Sicherheitsgriinden ist es untersagt, das System fiir andere als die in Kapitel
1.2.1 Anwendungen genannten Therapieformen einzusetzen!

Status- und Fehlermeldungen, die wahrend des Betriebs angezeigt werden, missen
sofort berticksichtigt werden.

Vor jeder neuen Behandlung mit dem ShockMaster 500 muss der Bediener den
Patienten hinsichtlich madglicher Kontraindikationen sowie mdoglicher allergischer
Reaktionen des Patienten auf das Koppelgel oder jedweden Inhaltsstoff des Produkts
befragen. AuBerdem muss der Bediener den Patienten in Bezug auf die Handlungen,
Nebenwirkungen und mdgliche Restgefahren im Zusammenhang mit der Behandlung
informieren.

Der Bediener muss den Patienten Uber Restrisiken der Behandlung (Intensitat und
Dauer der StoBwellentherapie) sowie liber mdgliche Nebenwirkungen informieren.

Betreiben Sie das Gerat nie im belastungsfreien Zustand und wenden Sie keine
Einzelimpulse an.
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HINWEIS

Bei maximalem Druckwert wahrend der Behandlung darauf achten, dass der Patient schmerzfrei
bleibt und sich nicht unwohl fihlt!

e Im Koppelbereich eine ausreichende Menge Koppelgel auf die Haut des Patienten und das R-
SW-Handstick auftragen.

e Maximal 300 bis 400 StoBwellen an einer Stelle anwenden. Handstiick in kleinen Kreisen
Uber die Behandlungszone bewegen, damit dieser Wert nicht Gberschritten wird.

e Keinen GbermaBigen Druck mit dem Applikator auf die Haut des Patienten ausliben. Erhdhter
Druck auf die Haut des Patienten beginstigt nicht den Therapieerfolg.

HINWEIS
Unterbrechen Sie die Behandlung nach maximal 6.000 StoBwellen. Die Oberflache des Applikators
wird heiB3!

L]
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5 Die Benutzeroberflache

HINWEIS

Alle folgenden Darstellungen von Men(s sind Beispiele und keine Behandlungsvorschlage.

5.1 Einfliihrung

Die Shockmaster 500/300-Software enthalt einen Behandlungsbildschirm (= Hauptmeni),
einen Anwendungsbildschirm (mit Submenls) und Systemtasten:
e Behandlungsbildschirm

o Druck

o Anzahl der StoBwellen

o Frequenz

o Tatsachliche Anzahl der StoBwellen

e Anwendungsbildschirm:

o Anwendungsmenli: Die verschiedenen Anwendungstasten auf dem
Anwendungsbildschirm aktivieren alle das gleiche Meni (Bibliothek), aber mit
verschiedenen Filtereinstellungen.

e Bibliothek
Sehnenanwendungen
Muskelanwendungen
Bindegewebeanwendungen
Knochenanwendungen
Neurologische Anwendungen
Benutzerdefinierte Anwendungen (NICHT fir SHOCKMASTER300
erhaltlich)
o Korperbereich
o Men Patienten (NICHT fir SHOCKMASTER300 erhaltlich)
e Systemtasten:
o Meni Einstellungen
o Informationsmen
Die Submenis oder Systemtasten sind Uber den Home-Bildschirm zuganglich.
Bei laufender Behandlung sind diese Tasten deaktiviert.
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5.2

Home-Bildschirm

Home-Bildschirm SHOCKMASTERS500:
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5.3 Behandlungsmenii

Verringern  Sie Option Druck || Aktueller Erhohen Sie die
die Soft-Start Parameterwert entsprechende
entsprechenden aktivieren/dea n Parameter.

Library Tendon Muscle
Bone Connective Meurological
Tissue
2 U
Custom Body area Patient

Tatsachliche Tatsachliche Anzahl der
Anzahl der StoBwellen mit
StoBwellen Verlaufsbalken

Das ,Behandlungsmen(" ist das Hauptmen, das nach Einschalten des Gerats angezeigt wird.
In diesem Menl kénnen Druck, Anzahl der StoBwellen und StoBwellenfrequenz vom Benutzer
angepasst werden.

53.1 Parameterverhalten

5.3.1.1 Druck

- Der Druckparameter des SHOCKMASTER500 kann von 0,3 - 5 barer (wenn verklirtzes
Handstiick angeschlossen ist) oder von 1 - 5 bar (wenn Handstlck oder V-Actor
angeschlossen sind) in Schritten von 0,1 bar angepasst werden.

L]
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Beim SHOCKMASTER300 kann der Druckparameter von 0,3 - 4 barerr (verkilirtzes
Handstiick) oder von 1 - 4 bar (Handstlick) in Schritten von 0,1 bar angepasst werden. Bei
Anschluss des V-Actor hangt der Maximaldruck von der angepassten, verwendeten Frequenz
ab. Unter 21 Hz kann der Druck von 1 - 4 bar angepasst werden.

SOFT-START (nicht fir SHOCKMASTER300 erhaltlich): Wenn der ,Soft-Start"-Modus
aktiviert ist, erhoht sich der Druck langsam von 0,1 bar auf den eingestellten Wert. Die Soft-
Start-Zeit kann im Menl Systemeinstellungen geandert werden: 0,05 bar/s - 1 bar/s (siehe
Kapitel 5.6.2.7 Soft-Start).

Lgi@ Qe 1,5®

Bar.«

Die ,Soft-Start™-Funktion kann durch Driicken des Symbols neben dem Druckwert aktiviert
werden.

Die Druckeinheit andert sich beim AnschlieBen des verkiirtzen Handstiicks von ,Bar” auf
“Barerf” und umgekehrt. Standard-Handstick und V-Actor werden immer in ,,Bar" angezeigt.

Wenn der Druck 3 baresr erreicht, wird eine Warnung angezeigt: ,Maximaldruck flr
Verwendung Peri- oder Wirbelsdulen-Aktor erreicht®

HINWEIS

SHOCKMASTER300: In den ersten 2 Sekunden kann die Druckeinheit der StoBwellen vom
angezeigten Druck abweichen. Nach Abschluss einer Behandlung geht der Kompressor auf
einen internen Druck von 1 bar zuriick. Durch erneutes Driicken des Ausléseknopfs baut
sich der Druck schnell wieder auf den gewinschten Wert auf.

5.3.1.2 Gesamtzahl der StoBwellen

Die Gesamtzahl der StoBwellen ist von 1 - 9.900 StoBwellen einstellbar.

Die Software kann durch Dricken der ,+"“-Taste in den ,Endlos-Modus StoBwellen®
geschaltet werden, wenn die Voreinstellung bereits 9.900 StoBwellen betrdgt.

Das nachfolgende Symbol wird anstelle der Gesamtzahl der StoBwellen angezeigt.

—

5.3.1.3 Frequenz

Die Frequenz kann von 0,5 - 21 Hz mit einem normalen und dem verklrtzen Handstlick und
von 0,5 - 35 Hz mit dem V-Actor eingestellt werden.

Fir den SHOCKMASTER300 liegt die Obergrenze bei 17 Hz (Handsticke) und 31 Hz (V-
Actor).

5.3.1.4 Tatsachliche Anzahl der StoBwellen

Mit der Reset-Taste neben ,Tatsachliche Anzahl der StoBwellen” kann dieser Parameter
»T1atsachliche Anzahl der StoBwellen™ auf 0 gesetzt werden.
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Wahrend der Behandlung ist diese Funktion deaktiviert.

Reset the counter?

© ®

- Neben ,Tatsachliche Anzahl der StoBwellen™ wird ein Verlaufsbalken angezeigt, der angibt,
wie viel Prozent der ,Gesamtzahl der StoBwellen™ bereits abgegeben wurde.

5.3.2 Verhalten der Handstiicksteuerung

Wenn der Benutzer die Taste auf dem Handstlck driickt, beginnt die Behandlung.
Der Benutzer kann die Taste dann loslassen; die Behandlung lauft automatisch weiter.
Es gibt 3 Situationen, in denen das Gerat mit der Abgabe von StoBwellen stoppt:

1. Wenn der Benutzer die Taste noch einmal driickt (= Behandlungspause).

2. Wenn der Benutzer die Handstickverbindung l6st (aus Sicherheitsgriinden).
3. Wenn die Gesamtzahl der StoBwellen erreicht ist (Ende der Behandlung).

5.3.3 Verhalten Parametererh6hung/-reduzierung:

Wenn Sie die Taste dricken und gedrickt halten, dndert sich der Wert automatisch. Die
Anderungsgeschwindigkeit erhdht sich in 2 Schritten je nachdem, wie lange Sie die Taste
gedrickt halten.

5.4 Meni Anwendungen

HINWEIS

Die vorprogrammierten Parametereinstellungen basieren auf der Erfahrung von medizinischem
Fachpersonal oder Physiotherapeuten. Sie dienen als Leitfaden und koénnen als Beispiel
betrachtet werden. Sie kénnen aber auch anhand eigener Erfahrung angepasst werden.
Achtung: Dies erfolgt auf Risiko des Bedieners!

Anwendungstasten: Anhand folgender Symbole kann durch die Liste der vorprogrammierten
Anwendungen navigiert werden:
e Bibliothek
Sehnenanwendungen
Muskelanwendungen
Bindegewebeanwendungen
Knochenanwendungen
Neurologische Anwendungen
Benutzerdefinierte Anwendungen (NICHT FUR SHOCKMASTER300 ERHALTLICH)
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5.4.1 Bibliothek

Die Bibliothek enthalt alle vorprogrammierten Anwendungen.
Eine Anwendung hat ein vordefiniertes Set von Folgen.
Die Anzahl der Folgen unterscheidet sich fiir jede Anwendung.

Eine Folge verwendet vordefinierte Werte und Daten:

- Vordefinierter Wert fir den Parameter ,Druck"

- Vordefinierter Wert fiir den Parameter ,Frequenz®

- Vordefinierter Wert fir den Parameter ,Anzahl der StoBwellen™
- Vordefinierter, zu verwendender Applikator-Typ

- Abbildung(en) mit der Handstlck-Positionierung

- Behandlungsinformation (Text und Bild)

Alle verfigbaren Anwendungen werden in alphabetischer Reihenfolge in einer Liste
angezeigt:

SHOCKMASTERS500 SHOCKMASTER30Q

A Library

Achilles Tendinopathy with Calcification ... ’I‘ Achilles Tendinopathy with Calcification ... ’I\
Achilles Tendinopathy: Insertion Achilles Tendinopathy: Insertion

5 Load
Achilles Tendinopathy: Mid Portion Achilles Tendinopathy: Mid Portion

1 Info

Achilles tendonitis, (sub)acute Achilles tendonitis, (sub)acute

Adductor Tendinopathy Adductor Tendinopathy
Carpal Tunnel Syndrome Carpal Tunnel Syndrome

® Chronic Scar Tissue » Chronic Scar Tissue

Distal Biceps Tendinopathy Distal Biceps Tendinopathy
+ ¥
Der Benutzer kann mit der Laufleiste neben der Liste durch diese Liste scrollen.
Sehnenanwendungen
@® Muskelanwendungen
Knochenanwendungen

@ Bindegewebeanwendungen
@ Neurologische Anwendungen
@® Benutzerdefinierte Anwendungen

Auf der rechten Seite des Bildschirms kann der Benutzer folgende Optionen auswahlen:

- Neue Anwendung (= benutzerdefinierte Anwendung) (NICHT FUR SHOCKMASTER300
ERHALTLICH)

- Laden der ausgewahlten Anwendung (auch durch Doppelklick auf die ausgewdhlte
Anwendung)

- Informationen Uber die ausgewdahlte Anwendung

- Anwendung bearbeiten (NICHT FUR SHOCKMASTER300 ERHALTLICH)

- Anwendung léschen (NICHT FUR SHOCKMASTER300 ERHALTLICH)

Im oberen Balken des Bildschirms sind folgende Optionen von links nach rechts verfligbar:

- Anwendung archivieren (NICHT FUR SHOCKMASTER300 ERHALTLICH)
- Anwendung filtern
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- Anwendung suchen

5.4.1.1 Neue Anwendung (NICHT FUR SHOCKMASTER300 ERHALTLICH)

Der Benutzer kann sein eigenes Set vordefinierter Folgen erstellen (= benutzerdefinierte
Anwendung).

Der erste Bildschirm zeigt das Eingabefeld flir den Namen der benutzerdefinierten
Anwendung.

Uber den Pfeil in der Ecke oben rechts gelangt der Benutzer in das 2. Eingabemenii.

Im 2. Eingabebildschirm Der entsprechende Korperbereich (oder die allgemeine
Anwendung) kann ausgewahlt werden.

Im 3.-Eingabebildschirm kann der Benutzer selbst definierte Folgen hinzufiligen.

Jede Registerkarte enthdlt die Parameter einer Folge (Druck, StoBwellen, Frequenz und
Applikator-Typ).

< Seq. 1 Seq.2 n

Sequence 2
Pressure | 1,5] Bar

Shocks | 2000

Frequency Hz

i

Applicator | Focus Lens
Classic 15mm A

D-Actor 20mm
Focus Lens
Deep Impagct Y

Wird ein Faszien- oder Wirbelsaulen-Applikator ausgewahlt, betréagt der max. Druck 3 bar
UND es kann nur das verkirtze Handstlick verwendet werden.

Mit dem ,+"-Symbol wird eine neue Folge hinzugefligt.
Mit dem ,x"“-Symbol wird die entsprechende Registerkarte (Folge) geldscht.
Der Benutzer kann seiner benutzerdefinierten Anwendung max. 5 Folgen hinzufligen.
In jeder Sequenz ist ein ,Hinweis"-Feld vorhanden: Dieses Feld ist mit einer Tastatur
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verbunden, um eine Notiz einzugeben.

Im 4. Eingabebildschirm kodnnen zusatzliche Bemerkungen ber die Anwendung
eingegeben werden.

&« Remarks ||

ale ool efofelvfo]e]
alealelolo o e] o]
X C v

EIIE R RIRCEC - |
=1 I N £ B9

5.4.1.2 Anwendung laden
Diese Funktion wird auch durch Doppelklick auf die ausgewahlte Anwendung aktiviert.

a) Patientengefiihrtes Therapiesystem (pGTS)

e Das einzigartige ,patientengeflihrte Therapiesystem" wendet die vorprogrammierten
Einstellungen basierend auf dem aktuellen Schmerzniveau des Patienten und klinische
Anzeichen an.

» Anwendungsliste oder Kdrperbereich

Wenn eine Anwendung Uber die Anwendungsliste oder den Kdrperbereich geladen wird,
erscheint automatisch ein Popup-Bildschirm. Der Benutzer kann nun das , patientengefiihrte
Therapiesystem™ verwenden oder den Popup-Bildschirm verlassen.

A Library s (] e
Infrapatellar Tendinopathy with ... ’I‘ O New

QUERWINE (75 (patient Guided The:

Jumper's

@ Medial Ti

® mijn app

Do you want your patient to guide you to the
most appropriate therapy settings? nfo

@ ® Delete

® Muscle Soreness Hamstrings

® Muscle Hy

® Muscle Soreness Calves

2

Entscheidet sich der Benutzer durch Driicken von ,,v* fir die Verwendung des pGTS, werden
der VAS-Score des Patienten und die klinischen Befunde des Therapeuten verwendet, um
die verschiedenen Parametereinstellungen auf der Grundlage der vorprogrammierten
Einstellungen zu bestimmen.

[:]
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PGTS (patient Guided Therapy Systern)

> Patientendatenbank (NICHT FUR SHOCKMASTER300 ERHALTLICH)

o Liste/Koérperbereich/vorherige Anwendung
pGTS-Wert ist erforderlich (kann nicht ignoriert werden): Parametereinstellungen werden
gemaB diesem Wert eingestellt UND VAS-Wert wird gespeichert.

e Freiwillige Angabe
VAS-Wert ist erforderlich, hat aber KEINE Konsequenzen auf Parametereinstellungen!

b) Behandlung

Nach dem pGTS wechselt die Software automatisch in den Behandlungsbildschirm mit den
folgenden Elementen:

Der Benutzer kann nun die Behandlung mit den Parametern beginnen, die zur ausgewahlten
Folge gehéren.

Nach Abschluss der Folge kann die ndachste Folge durch Dricken des rechten Pfeils gedffnet
werden.

Jede Folge kann mehr als 1 Behandlungsabbildung enthalten.

Durch Dricken dieser Abbildung wird die nachste angezeigt.

Das gleiche Prinzip wird fur die bevorzugten und/oder alternativen Applikatoren verwendet.
Die Parametereinstellungen kdnnen je nach dem entsprechenden Applikator automatisch
angepasst werden.

Zum Verlassen der Anwendung muss der Benutzer auf die ,Home"-Taste driicken.

Der Behandlungsbildschirm kehrt in den Standardzustand zurtick.

Wahrend der Behandlung ist diese Home-Taste deaktiviert.

In der oberen rechten Ecke flihrt die INFO-Taste den Kunden zu den gleichen Informationen

wie in 5.4.1.3. Dieser zusatzliche Bildschirm kann durch Dricken auf das Kreuz geschlossen
werden.
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Home- Anwendun Vorherige
Taste gshame Folge

Name
aktuelle

#A Tnfrapatellar Tendinopathv

Nachste
Folge

Parameter
aktuelle Folge

Behandlungsabbild
ung(en) aktuelle
Folge

Anzahl angezeigter
Behandlungsabbildu
ngen

Abbildung
Applikator.

und Name

bevorzugter

c) Einschrankungen

Bei Verwendung der Patientendatenbank sind Grenzen fir die Gesamtabweichung des Drucks
fir SCM 500 vordefiniert. Diese Grenzen basieren auf dem anfanglich vorprogrammierten
Druck der Protokolle und den maBgeschneiderten Anwendungen. Im Falle einer freien
Anzeige wird der erste gespeicherte Druck die Grundlage fir die Grenzen sein..

Die Verwendung eines anderen Handstiicks im Vergleich zu dem vorgeschlagenen Handstlick
wird diese Sequenz blockieren. Das AnschlieBen des korrekten Handstiicks aktiviert die
Behandlung wieder.

5.4.1.3 Anwendungsinformation

Informationen Uber die ausgewdhlte Anwendung sind hier verfligbar.
Der Benutzer kann mit den Pfeiltasten ,Vorherige" und ,Nachste™ durch alle Folgen blattern.

ELOE006-GA504-V430

Page 42 of 81

gymna



Der Benutzer kann durch Driicken des aktuellen Applikators zwischen bevorzugtem und
alternativem Applikator wechseln.

Beispiel:

T

Py Infrapatellar Tendinopathy

Sequence 3: TrP1 M. Vastus Medialis
® { Make the patient lie in the supine position. Look either
through palpation or with the applicator for the trigger
@ || point at the distal part of the M. Vastus Medialis. This
TrP gives referred pain in the distal part of the M.

® ( Rectus Femoris.

( Pressure: 1,4 Bar
Shocks: 600

ol i oow
Frequency: 8,0 Hz Beam applicator

B ® .
¥

Benutzerdefinierte Anwendungen enthalten nur 2 Info-Bildschirme.

Der erste ist eine Liste der enthaltenen Folgen (max. 5) mit ihren Parametern.

W

Custom Application

Pressure Shocks Frequency Applicator

Sequence 1 1,5 Bar 2.000 8,0Hz  FocusLens
ol Sequence2 1,5 Bar 2.000 80Hz  Deeplmpact
® | Sequence 3 1,5 Bar 2.000 8,0Hz  Classic 15mm
o { Sequence4 1,5 Bar 2.000 80Hz  D-Actor 20mm

Sequence 5 1,5 Bar 2.000 8,0Hz  V-Actor

F’f ) >

Der zweite Bildschirm zeigt die Bemerkungen.

5.4.1.4 Anwendung bearbeiten (NICHT FUR SHOCKMASTER300 ERHALTLICH)

Das MenlU Anwendung ,Bearbeiten™ hat das gleiche Erscheinungsbild wie ,Neue Anwendung",
enthalt aber alle Anwendungsdaten der ausgewahlten Anwendung.
Der Benutzer kann diese Daten dann bei Auswahl einer ,benutzerdefinierten® Anwendung

andern.
Diese Taste ist deaktiviert, wenn eine vorprogrammierte Anwendung ausgewahlt wird.

5.4.1.5 Anwendung léschen (NICHT FUR SHOCKMASTER300 ERHALTLICH)

Nur ,benutzerdefinierte” Anwendungen kénnen geldscht werden.
Das folgende Popup wird angezeigt.
Der Benutzer muss das ,L6schen™ bestatigen.

[}
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Delete Application? hgj

© ®

Nach der Bestatigung wird der Benutzer gefragt, ob die Anwendung fir zukilnftige
Verwendung archiviert werden soll.

Erfolgt keine Bestatigung, dann wird die Anwendung komplett geléscht und kann nicht
wiederhergestellt werden.

Do you want to archive this application?

© ®

5.4.1.6 Anwendungsarchiv (NICHT FUR SHOCKMASTER300 ERHALTLICH)

Hier kénnen im Archiv gespeicherte Anwendungen (geléschte Anwendungen) gefunden
werden.

Das Archiv-Display wird nach Driicken des Archiv-Symbols angezeigt.

Der Benutzer kann eine Anwendung auswahlen und diese durch Dricken des linken Symbols
unten im Display auf das Archiv-Display verschieben.

Der Benutzer kann eine Anwendung aus der Display-Liste auswahlen und diese durch Driicken
des linken Symbols unten im Display in die normale Anwendungsliste verschieben.

Der Benutzer kann eine Anwendung durch Driicken des mittleren Symbols unten im Display
[6schen.

Das Archiv-Display kann durch erneutes Driicken der Archiv-Taste oder durch Klicken auf eine
Anwendung in der Liste geschlossen werden.
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ELOE006-GA504-V430 Page 44 of 81 gym_na



A Library =l Y Q A Library =l Y O Q

Achilles Tendinopathy with Calcification ... ’I‘ Epicondylitis Medialis: Tendon/Muscle ’]\
Achilles Tendinopathy: Insertion I foh = Epicondylitis Medialis: Tenoperiosteal
Achilles Tendinopathy: Mid Portion ohi ® Erectile Dysfunction
Achilles tendonitis, (sub)acute hai ® Frozen Shoulder (adhesive capsulitis)
Adductor Tendinopathy Greater Trochanter Pain
® Carpal Tunnel Syndrome my ® Jliotibial Band Syndrome
® Chronic Scar Tissue = Infrapatellar Tendinopathy
Distal Biceps Tendinopathy \l, _@ BZ Infrapatellar Tendinopathy with ...

5.4.1.7 Anwendungsliste filtern

Um einen bestimmten Anwendungstyp schneller zu finden, kann jeder Anwendungstyp
angezeigt/verborgen werden.

Sie kénnen eine gefilterte Liste auswahlen, indem Sie den spezifischen Anwendungstyp im
Hauptmeni (siehe Seite 4 und 6) bzw. Uber die Filteranzeige im Anwendungsmeni
auswahlen.

v

A Library b Q
Achilles Tendinopathy with Calcification ... ’I‘ Tendon )
Achilles Tendinopathy: Insertion I

Muscle )
Achilles Tendinopathy: Mid Portion

Achilles tendonitis, (sub)acute Bone o)

Adductor Tendinopathy Connective  quy)

Tissue
® Carpal Tunnel Syndrome

® Chronic Scar Tissue Meraegel C @

Distal Biceps Tendinopathy \l/ G - 0)

5.4.1.8 Anwendung suchen

Wenn die Liste sehr lang ist, kann der Benutzer die Funktion ,Suchen" verwenden, um in der
Liste zur gesuchten Anwendung zu gelangen.

Das Such-Display kann durch Driicken des ,X"-Symbols unten rechts oder durch Klicken auf
eine Anwendung in der Liste geschlossen werden.
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trochanter pain
® Muscle soreness hamstrings

al hamstrir

5.4.2 Menii Korperbereich

Das Meni Koérperbereich ist eine andere Méglichkeit, zur Anwendungsliste zu gelangen.

So wird nur eine kurze, gefilterte Liste der fir diesen spezifischen Korperbereich relevanten

Anwendungen angezeigt.

Der Zweck dieses MenUs ist ausschlieBlich das Laden einer Anwendung.

A Body area

@ Elbow Shoulder— @)
<

@ Hand/Wrist Hip/Back—@@)

9

@ Genitalia J . N Thigh— @@
c

. Ankle/Foot c Knee .
e

General Lower leg
°

Nach Auswahl eines Koérperbereichs wird ein Popup mit der gefilterten Anwendungsliste

angezeigt.

Durch Dricken der ,OK"-Taste wird die ausgewahlte Anwendung geladen.

A Body area

Distal Biceps Tendinopathy

Epicondylitis Lateralis Type 4: Portion ...

Epicondylitis Lateralis Type 1: Insertion M. ...
Epicondylitis Lateralis Type 2: Insertion M. ...
Epicondylitis Lateralis Type 3: Mid portion ...

/I\

© &
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5.4.3 Menii Patienten (NICHT FUR SHOCKMASTER300 ERHALTLICH)

Fur die Eingabe in die Patientendatenbank ist ein 4-stelliger Code erforderlich.
StandardmagBig lautet der Code 1234. Der Code kann im Einstellungsmenli in einen
personlichen 4-stelligen Code geandert werden.

In diesem Menl kann eine Liste mit Patienten erstellt werden.
Das Erscheinungsbild und die Bedienung entsprechen dem Anwendungsmend.

5.4.3.1 Patient neu/bearbeiten

Der Benutzer kann Patienten in der Patientendatenbank anlegen.
Nach Auswahl von ,Neu" wird folgender Bildschirm angezeigt.

Fir: e i Street umber
|

9

Eingabebildschirm 1 Eingabebildschirm 2

}

Eingabebildschirm 3

Wenn es bereits einen Patienten mit diesem Namen gibt, dann erhadlt der Benutzer eine
Bestatigungsaufforderung Uber ein Popup.

This patient already exists!

®
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Wenn eine neuer Patient angelegt wird, wird dieser der Liste der Patienten hinzugefigt. Die
Patientenliste wird angezeigt: Nachname - Vorname in alphabetischer Reihenfolge

Der Bildschirm Patient ,Bearbeiten™ hat das gleiche Erscheinungsbild, enthalt aber alle Daten

des ausgewahlten Patienten.
Hier kann der Benutzer die in der Patientendatenbank gespeicherten Daten andern.

5.4.3.2 Patientendaten

Hier sind Informationen Uber den ausgewahlten Patienten verfligbar.
Der Benutzer kann durch Drilcken der Registerkarten zwischen 3 aktivierten und 2
deaktivierten Bildschirmen wechseln.

- Bildschirm 1: Allgemeine Informationen Uber den Patienten

atien
Pat Info: Patient 1

Pat Remarks Application
First Name Patient 1
Last Name Birthday
Street Number
Postcode Town
Country Tel

- Bildschirm 2: Bemerkungen zum Patienten

A Patient
Info: Patient 1

Pat

| General info .ME Application
Pati

Remarks

Other

&

- Bildschirm 3: Liste der Anwendungen, die bisher flr die Behandlung des Patienten
genutzt wurden.
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Info: Patient 1

Pat

| General info Remarks Application
Pati

Achilles Tendinopathy: Insertion - Right

Muscle Soreness Quadriceps - Left

Infraspinatus Tendinopathy - Right

©

Die Auswahl einer Anwendung aus der Liste aktiviert 2 zusatzliche
Bildschirme/Registerkarten: Behandlung und VAS-Wert Diese Registerkarten liefern
weitere Informationen Uber die in Bildschirm 3 ausgewahlte Anwendung.

A Patient
Info: Patient 1

Pati

Pati General info Remarks Application Treatment Vas score
atl

Achilles Tendinopathy: Insertion - Right

Muscle Soreness Quadriceps - Left

Infraspinatus Tendinopathy - Right

S

- Bildschirm 4: Ein Uberblick Uber die verschiedenen Behandlungen wird angezeigt,
einschlieBlich Behandlungsdatum und Uhrzeit sowie VAS-Wert.

A Patient

Info: Patient 1

General info Remarks Application Treatment Vas scare
27-12-2017 16:39 Vas score: 8 ) | /l‘
28-12-2017 16:50 Vas score: 8 I
28-12-2017 16:50 Vas score: 7

28-12-2017 16:51 Vas score: 4

®

2

Der Benutzer kann eine bestimmte Behandlung (durchgefiihrt an einem bestimmten
Termin) auswahlen.

Weitere Informationen zur Behandlung (durchgefiihrte Folgen mit ihren Parametern)
werden dann auf dem nachsten Bildschirm angezeigt.
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_| Treatment - 27-12-2017 16:40

[¥ Sequence 1

2,0 Bar 2.000 Shocks 10,0Hz Classic 15mm
Sequence 2

1,6 Bar 600 Shocks 10,0Hz Classic 15mm
Sequence 3

1,6 Bar 2,000 Shocks 15,0 Hz D-Actor 20mm
Sequence 4

2.2 Bar 2,000 Shocks 310Hz V-Actor

- Bildschirm 5: Der Gesamtiberblick Gber den VAS-Wert als Grafik fiir die ausgewahlte
Anwendung.

A _Patient

Info: Patient 1

General info Remarks Application Treatment

10

8

=

Diese Informationsregisterkarten kénnen durch Driicken der ,X"“-Taste unten auf dem
Bildschirm verlassen werden.

5.4.3.3 Patient laden

Wenn der Benutzer einen Patienten ladt, wird ein Popup angezeigt, in dem die Art der
Anwendung ausgewahlt werden muss, die flir den Patienten genutzt werden soll.
Dieses Popup enthalt 3 festgelegte Optionen:

= Anwendung aus Liste auswahlen

= Anwendung aus Kérperbereich auswahlen

= Freie Anwendung

A Patient

Select application from List
Select application from Body Area I
Free application

Free application - Right

Distal Biceps Tendinopathy - Left \l,

© ®
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Wenn der Patient bereits (eine) Behandlung(en) erhalten hat, dann (wird) werden diese
auch in der Liste angezeigt (schwarze Schrift).

Bei Auswahl einer dieser Anwendungen wird die Anwendung mit den Parametern geladen,
die der letzten Behandlung dieses Patienten mit dieser Anwendung entsprechen.

Nach der Auswahl von OK wird der nachste Bildschirm abhangig vom ausgewdahlten
Element angezeigt:

Der Unterschied wird im Folgenden beschrieben.
Nach Auswahl einer Anwendung 6ffnet sich der Behandlungsbildschirm.
Der ausgewahlte Patient wird oben links auf dem Hauptbildschirm angezeigt.
Die ausgewahlte Anwendung wird mittig auf dem Hauptbildschirm angezeigt.

) Patient 1 - Achilles Tendinopathy: Insertion

Side = =

1. Bildschirm - Seite:

Wenn der Benutzer eine neue oder freie Anwendung ausgewahlt hat, kann er nun die Seite
des Koérpers auswahlen, die er behandeln wird.

In diesem Bildschirm sind die Handstiicktasten deaktiviert; die Behandlung kann also noch
nicht beginnen.

® Patient 1 - Achilles Tendinopathy: Insertion

©Oe 15®
Right Left @ 29293 @
8@

Hz

2. Bildschirm - VAS-Wert:

Der Benutzer muss jetzt den VAS-Wert eingeben, um fortfahren zu kénnen.

In diesem Bildschirm sind die Handstlicktasten deaktiviert; die Behandlung kann also noch
nicht beginnen.

# [B Patient 1 - Achilles Tendinopathy: Insertion

< 5
®@ 152?..(—9

O 8@

Hz
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ELOE006-GA504-V430 Page 51 of 81 gymna



3. Bildschirm:

Situation 1 & Anwendung wurde geladen
Die erste Folge der geladenen Anwendung ist jetzt sichtbar.
Die Handstlicktasten sind aktiviert und die Behandlung kann beginnen.
@ Patient 1 - Achilles Tendinopathy: Insertion #A [ Patient 1 -fgh
- >

Qe 18® Qe 18®
S & 2A0®
SRS 8®

Voreingestellte Anwendung Benutzerdefinierte Anwendung
Situation 2 > Freie Ahnwendung wurde ausgewahlt

Die erste Folge wird so aufbereitet, dass die Parameter auf ihre Standardwerte
eingestellt sind.

Der Benutzer kann diese Parameter einschlieBlich des Applikator-Typs nun dndern
und die Folge starten.

Wird ein Faszien- oder Wirbelsaulen-Applikator ausgewahlt, betragt der
maximale Druck 3 baresrf UND es kann nur das verkilirtze Handstlick verwendet
werden. Bei Verwendung eines Standard-Handstiicks oder des V-Actor wird ein
Popup angezeigt: ,Bitte flir diese Anwendung das verklirtze Handstlck
anschlieBen

Nach Abschluss der Folge wird der ,Ndchste"-Pfeil angezeigt und es kann eine
neue Standard-Folge durch Driicken dieser Taste hinzugefiigt werden.

a Patient 1 - Free application

Sequence 1 1 5
. Classic 15mm —. Knuckle Fascia .. @ @ ’ @
Bargs
- D-Actor 20mm “~@” Scoop Fascia ..,
ﬁ' Focus Lens w9 SphereFascia ... @ 2 . OOO @
Shocks
' Deep Impact *~' Scraper Fascia ...
O Acupunchure ... \e 20mm Spine ... @ 8 @
( D-Actor 35mm \v 27,5 mm Spine ... Hz
:‘ W=Actor ‘ ¥ 35mm Spine ... O
& Beam applicator

Bei laufender Behandlung sind die Tasten ,Home" und , Speichern™ deaktiviert.

Wenn der Benutzer sich vor Abschluss der letzten Folge fiir das Verlassen der Behandlung
entscheidet, kann er die ,Home"-Taste oder die ,Speichern®-Taste auswahlen.
In beiden Fallen wird ein Popup angezeigt:

Home:
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Exit Treatment

Exit WITHOUT saving the treatment data?

© ®

Das Drlicken von ,Bestatigen™ speichert keine Daten. Beim Dricken von ,Abbrechen®
wird in den vorherigen Behandlungsbildschirm gewechselt.

Speichern:

Exit Treatment

Save and exit this treatment?

© ®

Der Benutzer muss jetzt bestdtigen, dass die Behandlungsdaten gespeichert werden
sollen.
Diese Daten werden unter dem geladenen Patienten gespeichert.

5.4.3.4 Patient loschen

Das folgende Popup wird angezeigt.
Der Benutzer muss das ,Ldschen™ bestatigen.

Delete patient? Patient 1

© ®

Nach der Bestatigung wird der Benutzer gefragt, ob der Patient flir zukiinftige Verwendung
archiviert werden soll.

Bei Auswahl der Taste ,Abbrechen™ wird der Patient komplett geléscht und kann nicht

wiederhergestellt werden.

5.4.3.5 Patient suchen

Wenn die Liste sehr lang ist, kann der Benutzer die Funktion ,Suchen™ verwenden, um in der
Liste zum gesuchten Patienten zu gelangen.
Das Verhalten des Suchen-Displays entspricht genau dem des Menlis Anwendungen.
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A Patient
Patient 1

5.4.3.6 Patientenarchiv

Hier kbnnen im Archiv gespeicherte Patienten (geléschte Patienten) gefunden werden.
Das Verhalten des Archiv-Displays entspricht genau dem des Menlis Anwendungen.

A Patient Q A Patient Q
Fran Fran
A A
Patient Patient
dfchr dfchr
fthyn fthyn
Jan Jan
Rein Rein
v v
21 X €71 [X

5.5 Systemtasten

5.5.1 Menii Hilfe & Information

Das Menl Information befindet sich in der oberen rechten Ecke des Home-Bildschirms und
enthalt 4 Submenis.
- Behandlungsinformation

= Applikatoren

= Anwendung

= Parametereinstellungen

= pGTS
- Medizinische Informationen (zusatzliche Info GUber Anwendungen aus Anwendungsliste)
- Anatomische Bibliothek
- Kontraindikationen (normaler Text)

[}
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5.5.2 Menii Einstellungen

Der Einstellungsbildschirm befindet sich in der oberen rechten Ecke des Home-Bildschirms
neben der Info-Taste und er ist zweigeteilt.

Auf der linken Seite wird die Liste der Einstellungen angezeigt; auf der rechten Seite werden
alle Parameter der ausgewahlten Einstellung angezeigt.

5.5.2.1 Info

A Settings

Info Software version: 5.6.1
Short handpiece compatible
PXA300 - WinCE 6

Service information

Language
Time Device shock counter: 244
Handpiece counter
Patient data

Soft start

Folgende Elemente werden im Info-Bildschirm angezeigt:
- Software-Version
»Mit verkirtzem Handstlck kompatibel ™ nur verfiigbar ab Software-Version 5.0.0
- Ein nicht zurlicksetzbarer StoBwellenzdhler flir das Gerat mit Angabe der
StoBwellenanzahl, die das Gerat seit der Herstellung erzeugt hat.

5.5.2.2 Kundendienst-Information

- Typ des pController

- Version Windows CE Image

- Gerate-MfgDate: (Herstellungsdatum ttmmjjjj)

- Gerate-HW-Code (Hardware-Version 4 Buchstaben)

- Gerate-SN: (Seriennummer)

Die letzten 3 Zeilen werden nur angezeigt, wenn das Gerat eine ,Unification PCB" hat.

Tegra 2 - WIinCE 6
Main Mfg.Date; 12345678

Service information

Language

Main HW Code: ABCD
Time Main SN: 87654321
Handpiece counter
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5.5.2.3 Sprache

Wenn die Sprache geandert wird, ist der Effekt sofort sichtbar.
Anatomische Informationen werden in Englisch angezeigt.

A Settings
Info English ’I\
Service information Nederlands
Language Francais I
Time Deutsch
Handpiece counter Italiano
Patient data Espafiol
Soft start Turkce
Portugués \l/

5.5.2.4 Zeit
@A Settings

Info
o . Year:
Service information

Language Month:

Time

Q= D
Q=0
Hondpice countr oy (=) 2 (D)
©=®
©=*®

Patient data
Hour:

Soft start

Minute:

Hier kann das aktuelle Datum/die aktuelle Uhrzeit eingestellt werden. Jede Anderung wird
sofort ausgefihrt.

L]
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5.5.2.5 Handstiick-Zidhler (NUR 1 HANDSTUCK-ZAHLER FUR SHOCKMASTER300
ERHALTLICH)

Info :
Black Handpiece

Service information
0 Shocks
Language

Time Yellow HandPiece

Patient data V-Actor

Soft start 63 Shocks

Hier wird die Anzahl der StoBwellen gespeichert, die auf dem schwarzen oder gelben
Ausgang mit dem Handstlick erzeugt wurden. Die Anzahl der StoBwellen, die auf dem
schwarzen oder gelben Ausgang mit dem V-Actor erzeugt wurden, wird in einem Zahler
zusammengefasst.

Diese Werte kénnen nach Uberpriifung des Handstilicks auf 0 gesetzt werden.

Wenn dieser Wert auf 0 gesetzt wird, muss dies mit ,,OK" bestdtigt oder mit der
~Abbrechen"-Taste verworfen werden.

Black Handpiece Reset Yellow HandPiece Reset

Reset the counter? Reset the counter?

© ® © ®

Erreicht der Zahler 1.250.000 StoBwellen, dann erscheint beim nachsten Einschalten des
Geréats ein Popup. Es enthélt die Warnmeldung, dass méglicherweise eine Uberpriifung
notwendig ist.

Das Popup hat zwei Tasten:

- Abbrechen-Taste: Normaler Betrieb wird aufgenommen. Das Popup erscheint
erneut beim nachsten Einschalten des Gerats.

- Bestéitigen-Taste: Ein neues Popup erklart, wie die Uberpriifung durchzufiihren ist
und der Handstick-Zahler zuriickgesetzt wird. Die Warnmeldung wird nun beim
Einschalten des Gerats nicht mehr angezeigt.

Der V-Actor hat einen eigenen Zahler und zeigt diese Meldung nicht, weil keine
Uberpriifung erforderlich ist.
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5.5.2.6 Patientendatenbank (NICHT FUR SHOCKMASTER300 ERHALTLICH)

Info

Service information - - 5

Language

Time

Handpiece counter

- -

Soft start
4

Die kompletten Patientendatensatze kdnnen zu Backup-Zwecken auf einen Speicherstick
exportiert werden.
Wenn der Benutzer die Export-Taste drlickt, erscheint neben der Export-Taste ein Symbol:

v
(%)

- Export erfolgreich durchgefiihrt

- Export fehlgeschlagen

Die kompletten Patientendatensatze kénnen wieder importiert werden.
Wenn der Benutzer die Import-Taste driickt, warnt die Software den Benutzer, dass die
aktuell vorhandenen Patientendatensatze Uberschrieben werden.

Overwrite Internal Patient database

WARNING: All data will be overwritten!
Are you sure?

© ®

ACHTUNG

Verbinden Sie den USB-Anschluss nie mit einem anderen USB-Stick
als dem angegebenen bzw. nie Uber USB-Kabel mit jedwedem
anderen IT-Gerat wie beispielsweise PC oder externes Laufwerk,

Zugangscode Patien
Andern Sie Ihren 4-stelligen Code, um auf die Patientendatenbank zuzugreifen.
Falls der aktuelle Code nicht bekannt ist, kann hier jederzeit 1721 eingegeben werden.

5.5.2.7 Bibliotheksdaten
Der komplette Satz von benutzerdefinierten Anwendungen kann zu Sicherungs- und
Austauschzwecken auf einem Speicherstick exportiert werden.

L]
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Das Verhalten der benutzerdefinierten Daten ist genau dasselbe wie das der Patientendaten.

5.5.2.8 Soft-Start

A Settings

Info

Service information

Language

O w @

Handpiece counter

) Bar / sec.
Patient data

Die Soft-Start-Funktion ist im Behandlungsmenu aktiviert. Sie startet die Behandlung mit 1 bar
und erhéht den Druck um eine bestimmte Menge von ,Bar pro Sekunde". Dieser Wert wird von
dieser Einstellung gesteuert und kann zwischen 0,05 bar/Sek. und 1 bar/Sek. eingestellt werden.

5.5.3 pGTS (Patientengefiihrtes Therapiesystem)
Moglichkeit zur (De-) Aktivierung des pGTS

5.5.4 Software-Aktualisierung

ACHTUNG

Verbinden Sie den USB-Anschluss nie mit einem anderen USB-Stick als
dem angegebenen bzw. nie lGber USB-Kabel mit jedwedem anderen IT-
Gerat wie beispielsweise PC oder externes Laufwerk, um so elektrische
Sicherheitsrisiken zu vermeiden.

Software-Aktualisierungen dirfen nur dann erfolgen, wenn kein Patient

IhAaham AR i A

Das Laden einer neuen Software-Version erfolgt (ber den USB-Port.

e Nach Anschluss des USB-Speicherstick, der ausschlieBlich die neue Software-Version enthalt,

Die Datenilbertragung ist eingeleitet und

Die Software wird automatisch geladen.
Ein Popup informiert, dass das Laden der Software abgeschlossen ist und das Gerdt erneut ein-
und ausgeschaltet werden muss.
Benutzerdefinierte Anwendungen und Patientendaten aus der vorherigen Software-Version
bleiben erhalten (Rickwartskompatibilitat). Dies gilt nicht fir den SHOCKMASTER300.
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- Schritt 1: Gerat starten.

- Schritt 2: Stecken Sie den USB-Stick mit den korrekten Daten ein.

- Schritt 3: Befolgen Sie die Anweisungen im Bildschirm.

- Schritt 4: Uberprifen Sie, ob Sie die korrekte Version geladen haben.

Gehen Sie in das ,Einstellungsmeni®™ und wahlen Sie , Information™ aus.
Auf dem Bildschirm wird angezeigt: Software-Version X
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6 Reinigung, Wartung, Entsorgung,
Reparatur
6.1 Reinigung

Das regelmaBige Reinigen des Gerats garantiert einen perfekt hygienischen und sicheren Betrieb
des ShockMaster 500/300.

VORSICHT
System und Zubehdr vor Reinigungs-, Wartungs- und Reparaturarbeiten vom
Stromnetz trennen!

6.1.1 Reinigung SHOCKMASTER-Hauptgerit und SHOCKMASTER500-Trolley

e Entfernen Sie Staub mit einem trockenen Tuch.

e Entfernen Sie Flecken oder Verschmutzungen falls erforderlich mit einem feuchten Tuch.

¢ Reinigen Sie das Gerat falls erforderlich mit einer nicht aggressiven Seifenlésung, einer
70%igen Alkohollésung oder einem anderen fir die Oberfldchendesinfektion geeigneten
Mittel, das das Material nicht angreift (lackiertes Blech). Ziehen Sie im Zweifelsfall eine
anerkannte Liste von Reinigungsmitteln zu Rate (z. B. VAH-Liste der Desinfektionsmittel).

ACHTUNG
Unbedingt darauf achten, dass keine Flissigkeit in das System oder seine Schlauch-

und Rohrverbindungen eindringt.

HINWEIS
Separate Bedienhinweise des Handstiicks beachten.
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6.1.2 Reinigung SHOCKMASTER-Touchscreen

ACHTUNG
Der Einsatz falscher Reinigungsmittel kann zu einer optischen Beeintrachtigung des
Touch Panel und/oder zur Beschdadigung der Funktionstlichtigkeit fihren.
e Reiniger muss saure- und alkalifrei sein (pH-neutral).
e Verwenden Sie keine Scheuermittel.
e Verwenden Sie keine organischen Chemikalien wie Verdlnner, Aceton,
Toluol, Xylol, Propylalkohol oder Isopropylalkohol bzw. Petroleum.

Nutzen Sie fir den Touchscreen ein Mikrofasertuch. Das Tuch darf trocken oder leicht feucht mit
einem Reinigungsmittel verwendet werden.

e Verwenden Sie einen im Handel erhaltlichen Touchscreen-Reiniger.

e Tragen Sie den Reiniger auf das Tuch und nicht auf den Touchscreen auf.

e Feuchten Sie das Tuch an; nicht nass machen.

e Bei Verwendung eines Reinigers feuchten Sie das Mikrofasertuch leicht mit dem Reiniger

an.
e Wischen Sie die Oberflache vorsichtig mit dem Mikrofasertuch ab.

6.2 Allgemeine Wartung

VORSICHT

Vor der Durchflihrung jeglicher Wartungsarbeiten stets das Stromkabel des
Gerats aus der Steckdose ziehen!

Eine vorbeugende Wartung ist nicht zwingend notwendig. Eine regelmaBige Wartung kann
jedoch dabei helfen, mdgliche Defekte frihzeitig zu erkennen und somit die Sicherheit und
Betriebslebensdauer des Gerats zu erhdhen.
Wartungsservices kdnnen bei Ihrem regionalen Vertreter in Ihrer Nahe oder direkt bei
GymnaUniphy beauftragt werden. Wir empfehlen, dass mindestens einmal pro Jahr Funktions-
und Sicherheitsuberprifungen stattfinden. Dessen unbeschadet sind selbstversténdlich die
gesetzlichen Vorschriften zur Unfallvermeidung bei medizinischen Gerdten, einschlieBlich der
einschlagigen Test- und Inspektionsabstdnde, einzuhalten.

Separate Wartungsanleitung fir den Kompressor des SHOCKMASTER500 beachten.

HINWEIS
Weitere Informationen zu Inhalt und Ausfiihrung der Sicherheitskontrollen erhalten Sie bei
Ihrem Fachhandler.
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HINWEIS

Die drei Komponenten ShockMaster 500-Steuereinheit, Kompressor und Trolley sind separat
vom Hersteller getestet und jeweils mit einem separaten Sicherheitstestbericht versehen. Ein
regelmaBiger Test und ein Test nach Reparatur wurden flir das komplette installierte Gerat
durchgefihrt.

Die Bedingungen und Grenzwerte gelten gemaB IEC 62353 (EN 62353).

HINWEIS
Die Steuereinheit des ShockMaster 300 wurde vom Hersteller gemaB IEC 60601-1 (EN 60601-

1) sicherheitsgepriift und mit einem vollstandigen Sicherheitsbericht gemaB IEC 62353 (EN
62353) versehen.

HINWEIS
System mindestens einmal jahrlich von autorisierten Kundendiensttechnikern nach
einschlagigen Testvorschriften flir medizinische elektrische Gerdte kontrollieren lassen!

Folgende Kontrollen sollten flir einen sicheren Betrieb des ShockMaster 300 durchgefiihrt
werden:

e Kontrolle des Schutzleiterstroms gemaB nationalen Verordnungen.
¢ Erdungswiderstandstest (inkl. Applikatorgehduse und Netzkabel) gemaB nationalen
Verordnungen.

6.3 Wartung SHOCKMASTER500
Eine regelmaBige Wartung wird empfohlen und kann dazu beitragen, mdgliche Fehler friihzeitig
zu erkennen und so die Sicherheit und Lebensdauer der Gerate zu erhdhen.

Komponente Verfahren Intervall
Wasserflasche uberpriifen Uberpriifen Sie| wdchentlich
die Flasche und leeren Sie
sie, wenn sie mit

Kondenswasser gefillt ist

Olstand Olstand priifen wéchentlich
Hauptsicherung ersetzen nur ersetzen, wenn
beschadigt
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6.3.1 Entleerung der Kondenswasser-Flasche
Abb. 15

Flasche (mit Drehverschluss) 6ffnen und aus dem
Halter ziehen.

ACHTUNG
Bitte wenden Sie sich an den Kundendienst oder Ihren lokalen Handler, wenn die
Flasche sich bei tédglichem Gebrauch nicht mit Wasser fillt.

Abb. 16

Flasche leeren, wieder in den Halter setzen,
verschlieBen (Drehverschluss) und den Trolley
schlieBen.

6.3.2 Olstand des Kompressors iiberpriifen
| 3 Abb. 17

Der Olstand wird durch das Glas auf der Riickseite des
Trolley angezeigt.

Der Olstand sollte sich in der Mitte des Glases befinden.
Erhéhen Sie falls erforderlich den Olstand durch Auffiillen
des Oltanks lber die ,OL'-Schraube oben. Wir empfehlen
die ausschlieBliche Verwendung von SINCOM/32E Ol
(315051).

[:]
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6.3.3 Ersetzen elektrischer Sicherungen

Die Halterung der Netzsicherung liegt auf dem riickseitigen Teil des ShockMaster 500.
Den Clip der Netzsicherung nach links driicken und die Halterung aus dem Gehause ziehen.

Alte Sicherungen aus dem Halter entnehmen.

e Neue Sicherungen in den Halter einsetzen.
e Sicherungshalter wieder in die Aussparung schieben, bis er einrastet.

L
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6.4 STILLLEGUNG UND ENTSORGUNG

VORSICHT
Das Gerat und seine Komponenten sind gemaB geltendem Recht zu entsorgen.

Die verwendeten Reinigungs-/Desinfektionsmittel missen gemaB den
entsprechenden, in der Gebrauchsanweisung der Mittel angegebenen Hinweise
entsorgt werden.

X

mmmm Bei der Entsorgung des Systems sind keine besonderen MaBnahmen zu beachten. Bitte
gehen Sie gemaB den nationalen Verordnungen vor. Nach Ablauf der Betriebslebensdauer
entsorgen Sie den ShockMaster 500/300 bitte als Elektronik-Altgerat.

Anweisungen zur Entsorgung des Sil.Air 50-TDC-Kompressors finden Sie im separaten
Benutzerhandbuch.

6.5 Reparatur

Reparaturen am System dirfen ausschlieBlich von Kundendiensttechnikern mit Autorisierung
durch GymnaUniphy ausgefiihrt werden. Dabei sind Original-GymnaUniphy-Ersatzteile zu
verwenden.

GymnaUniphy NV
Pasweg 6A

3740 Bilzen, Belgien
T +32(0)89 510.532
info@gymna.com
WWWw.gymna.com

6.6 Erwartete Betriebslebensdauer

Die durchschnittliche voraussichtliche Lebensdauer des ShockMaster betragt etwa 10 Jahre,
gerechnet ab dem Produktionsdatum. Bitte beachten Sie das Typenschild. GymnaUniphy nv stellt
Service, Ersatzteile und Zubehor flir einen Zeitraum von 10 Jahren nach dem Produktionsdatum
zur Verfigung, auBer im Falle hdherer Gewalt.Um weitere Informationen {ber die
Betriebslebensdauer Ihres Handstiicks zu erhalten, lesen Sie bitte das Benutzerhandbuch Ihres
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Handstlcks.

Wird das Gerat Uber die Betriebslebensdauer hinaus verwendet, kbnnen Defekte an Gerat und
Zubehorteilen auftreten. Dies gilt auch flir Handstlicke.

In diesem Fall kénnen keine Garantieanspriiche auf Basis der in Kapitel 8 dargelegten
Informationen geltend gemacht werden.

7 Statusmeildungen und
Problembehandlung

7.1 Statusmeldungen

System neu starten. Wenn Problem fortbesteht,

Ausfall der Steuereinheit Handler verstandigen.

7.2 Problembehandlung

VORSICHT
Vor Wartungsarbeiten stets das System vom Stromnetz trennen!

Fehlerbeschreibung Mogliche Ursache AbhilfemaBnahmen
Stromausfall Stromversorgung priifen

Systemausfall Elektrische Sicherung defekt Sicherungen ersetzen
Netzkabel defekt Netzkabel ersetzen

Netzstecker nicht oder nicht| Kompressornetzstecker in die

korrekt installiert Steckdose am Trolley stecken und
Netzkabel des Trolley in die
Kompressorbuchse des

Hauptgerats stecken

ELOE006-GA504-V430 Page 67 of 81 gymna




Fehlerbeschreibung

Mogliche Ursache

AbhilfemaBnahmen

Keine
Druckluft
SHOCKMASTERS500)

Versorgung

mit
(nur

Transportschutz (rote Kappe)
noch auf Kompressorluftzufuhr

Roter Hahn an Ausgang
Lufttanks ist geschlossen

Hauptschalter Kompressor auf
OFF

Druckluftschlauch nicht
angeschlossen nicht
korrekt mit

Sicherheitskupplung verbunden

oder

Luftfilter des

verstopft

Kompressors

Transportschutz entfernen und

Zufuhrfilter installieren

Hahn aufdrehen (abgestimmt auf
den Luftstrom)

Kompressor auf ON schalten

Luftschlauchverbindungen am
Kompressor und an Luftzufuhr
des Gerats prifen

Luftfilter des Kompressors priifen
und ggdf. ersetzen

Keine Erzeugung
StoBwellen

von

Keine Versorgung mit Druckluft
(nur SHOCKMASTERS500)

Leitung des Handstlicks undicht
oder nicht korrekt
angeschlossen

Handstlck-Triggertaste defekt
oden

Projektil blockiert

abgenutzt

Fehlfunktion der Steuereinheit

Handstlick defekt

Druckluftzufuhr prifen

Handstlickleitung/-verbindung
prifen

Handstlick-Ausldsetaste priifen

Fihrungsrohr und Projektil
reinigen  Projektil und Rohr
austauschen (Uberpriifung)

Handler verstandigen
oder

Handstlick austauschen

warten lassen

Handler verstandigen
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8 Zubehor und Ersatzteile
8.1 ShockMaster 500

Druckluftschlauch
e Druckluftschlauch, 1 m lang
Stromkabel

e Stromkabel mit CEE 7/7-Stecker (Europa)

e Stromkabel mit SEV 1011-Stecker (Schweiz)

e Stromkabel mit BS 1363-Stecker (Vereinigtes Kénigreich)

e Stromkabel mit NEMA 5-15-Stecker (Nordamerika)

e IEC-Verbindung, 1 m lang (zwischen Trolley und Kompressor)

Kompressor
S.A.-50-TDC-Kompressor

e S.A.-50-TDC-Kompressor, 230 VAC
e S.A.-50-TDC-Kompressor, 115 VAC

HINWEIS

Der ShockMaster 500 muss zusammen mit den vorgesehenen Komponenten/Zubehdrteilen
verwendet werden. Informationen fir die Bedienung von R-SW-Handstlick, Applikatoren und
V-Actor sowie der Kompressorkomponenten finden Sie in den beigefiigten separaten
Benutzerhandbulchern.

8.2 ShockMaster 300

Stromkabel

e Stromkabel mit CEE 7/7-Stecker (Europa)

e Stromkabel mit SEV 1011-Stecker (Schweiz)

e Stromkabel mit BS 1363-Stecker (Vereinigtes Koénigreich)
e Stromkabel mit NEMA 5-15-Stecker (Nordamerika)

HINWEIS

Der ShockMaster 300 muss zusammen mit den vorgesehenen Komponenten/Zubehdrteilen
verwendet werden. Informationen fir die Bedienung von R-SW-Handstlick, Applikatoren und
V-Actor finden Sie in den beigefligten separaten Benutzerhandbichern.
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8.3 Zubehorteile
Standard

R-SW-Handstlck verkirzt (1 Metallprojektil + Rohr enthalten)
1 x Metallprojektile

1 x Metallrohr

ShockMaster Applikator BEAM

ShockMaster D-ACTOR® 20 mm Applikator

ShockMaster Deep Impact® Applikator

Revisionskit flir Handstlick verkirzt

Der Standard flir abnehmbare Komponenten kann je nach Handler variieren. Bitte kontaktieren
Sie Ihren Handler fur weitere Informationen.

Optional

ShockMaster Akupunktur-Applikator 6 mm

ShockMaster 15 mm Applikator

ShockMaster Applikator BEAM

ShockMaster D-ACTOR® 20 mm Applikator

ShockMaster D-ACTOR® 35 mm Applikator

ShockMaster Deep Impact® Applikator

ShockMaster R-SWT Fokuslinsenset

ShockMaster D-ACTOR® 25 mm Applikatorset

ShockMaster D-ACTOR® 40 mm Applikatorset

ShockMaster V-ACTOR® II Handstiick (Applikator 25 und 40 mm enthalten)
R-SW-Handstlick verkdirzt

Revisionkit fir Handstlick verkdirzt

Revisionkit flir Handstlick Standard

Faszien-Applikatorset (nur mit Handstlck verklrtz kompatibel)
Spine Applikatorset (nur mit Handstlick verkirtz kompatibel)

8.4 Koppelgel

Flasche mit 500 ml
Kanister mit 5 |
Pumpe fir Kanister

8.5 Dokumentation

Benutzerhandbuch ShockMaster 500/300
Sicherheitshandbuch ShockMaster 300/500
Zubehdérhandbuch R-SW-Handstlck

Zubehoérhandbuch V-ACTOR® Handstlick (optional)
Benutzerhandbuch Kompressor (nur SHOCKMASTER500)
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9

9.1

ELOE006-GA504-V430

Technische Angaben

Technische Daten fiir ShockMaster 500

Betriebsmodus R-SW:

Druckeinstellung R-SW, V-Actor®
Netzspannung:

Netzsicherung:

Nebenanschluss:

Stromverbrauch mit Kompressor:
Betriebsmodus Kompressor:
Druckluftzufuhr:
Drucklufterzeugung:
Umgebungstemperatur im Betrieb:
Umgebungstemperatur bei Lagerung
und Transport:
Umgebungsluftdruck:
Luftfeuchtigkeit:

Gewicht der Steuereinheit:
Klassifizierung geman

MDD 93/42/EEC:

Elektrische Schutzklasse:
Angewendeter Teiletyp:

R-SW: EinzelstoBwelle, 0,5 - 21 Hz
V-ACTOR®: EinzelstoBwelle, 0,5 - 35 Hz
Schritte von 0,1 bares, von 0,3 bis 5 barest
230V, 50/60 Hz
optional 115V, 60 Hz

trage Sicherung, 10 AH
nur fir Kompressor S.A. 50TDC AL
max. 920 VA
max. 15 Minuten an/15 Minuten aus
6 - 6,5 bar
1 -5 bar
10 °C bis 35 °C

-20 °C bis +60 °C

70 - 106 kPA

5 % - 90 %, nicht kondensierend
8 kg

ITa
I
B

Technische Daten fiir ShockMaster 300

Betriebsmodus R-SW

Druckeinstellung

V-Actor Druckeinstellung
Netzeingangsspannung
Netzfrequenz

Netzsicherung

Energieverbrauch
Drucklufterzeugung
Umgebungstemperatur im Betrieb
Temperatur Lagerung und Transport
Umgebungsluftdruck
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R-SW: EinzelstoBwellen, 0,5 - 17 Hz
V-ACTOR®: EinzelstoBwellen, 0,5 - 31 Hz
0,3 - 4 baresf in Schritten von 0,1 bares
1 - 4 bar je nach Frequenz

100 - 240 VAC

50/60 Hz

T2AL/250 VAC

max. 200 VA

1 -4 bar

10 - 40 °C

5 - 40°C

800 - 1060 hPa
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J Relative Luftfeuchtigkeit 5 - 95%, nicht kondensierend

o Gewicht der Steuereinheit 11,9 kg

o Abmessungen der Steuereinheit (B x H x T)36 x 18 x 38 cm

J Klassifizierung gema MDD Gerat der Klasse Ila
o Elektrische Schutzklasse I

o Anwendungsteile Typ B

o Schutz vor eindringendem Wasser IPX1

9.3 Richtlinienkonformitat

Der ShockMaster 500 wie auch der ShockMaster 300 erfiillen die Anforderungen der Richtlinie
93/42/EWG uber Medizinprodukte (MDP), Richtlinie 2011/65/EU Beschrankung der Verwendung
bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten (RoHS2) und Richtlinie
2012/19/EC Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE).

Die Gerate enthalten keine Substanzen menschlichen und tierischen Geweben, keine
medizinische Substanzen, und kein Blut oder Blutprodukte aus menschlichen oder tierischen
Ursprung.

9.4 Normenkonformitat

Der ShockMaster 500 wie auch der ShockMaster 300 erflillen die folgenden Normen flr
Medizinprodukte:

EN60601-1:2006+AC:2010+A1:2013+AC:2014 / IEC 60601-1:2005+A1:2012

EN 60601-1-2:2015 / IEC 60601-1-2:2014
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9.5 Leitlinien und Herstellererkldarung beziiglich EMV

Leitlinien und Herstellererklarung beziiglich elektromagnetischer Stéoraussendung

nachstehenden Kriterien entsprechen.
Einhaltung dieser Kriterien sicherzustellen.

Der ShockMaster ist fiir den Einsatz in elektromagnetischen Umgebungen vorgesehen, die den
Dem Benutzer des ShockMaster obliegt es, die

Priifung auf Stéraussendungen

Ubereinstimm
ung

Leitlinien fiir die elektromagnetische
Umgebung

IEC 61000-3-3

HF-Aussendungen nach CISPR 11 Gruppe 1
Der ShockMaster 500/300 benétigt HF-Energie
ausschlieBlich flr den internen Betrieb. HF-
Aussendungen sind daher duBerst gering, und
eine Stérung umgebender elektronischer
Gerate ist kaum zu beflirchten.
HF-Aussendungen nach CISPR 11 Klasse B
Der ShockMaster eignet sich fir samtliche
Oberwellenemissionen IEC 61000-| Klasse A Emsatzumgebungen. Darin eingeschlossen sm_d
3-2 Privathaushalte und andere Umgebungen, die
direkt an offentliche Niederspannungsnetze zur
Versorgung von Privathaushalten
Spannungsschwankungen und | Konform angeschlossen sind.
Flicker
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Leitlinien und Herstellererklarung beziiglich elektromagnetischer Stéoraussendung

nachstehenden Kriterien entsprechen.
Einhaltung dieser Kriterien sicherzustellen.

Der ShockMaster ist flir den Einsatz in elektromagnetischen Umgebungen vorgesehen, die den
Dem Benutzer des ShockMaster obliegt es, die

Priifung auf | Priifpegel nach IEC | Ubereinstimmungspe Lf'::(lmlen f“T hd'e
Storfestigkeit 60601 gel ol tromagnetische
mgebung
Elektrostatische +8 kV Kontakt +8 kV Kontakt Bdden sollten aus Holz,
Entladung (ESE) Beton oder
12, +4, 8, +15 KV +2, +4, £8, +15 kV Keramikfliesen _
IEC 61000-4-2 Luft Luft bestehen. Bei
synthetischem
Bodenbelag sollte die
relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 %
betragen.
Schnelle +2 kV 100 kHz fur +2 kV 100 kHz fur . o
transiente Stromversorgungsleit Stromversorgungsle Die  Netzstromqualitat
elektrische ungen itungen muss der einer
StérgroBen/Bursts t\('jp'SChen Gewerbe-
i-l kV 100 kHz far unzutreffend zraer:kenhausumgebung
IEC 61000-4-4 Eingangs- _ entsprechen.
/Ausgangsleitungen
StoBspannungen +1 kV Leiter zu Leiter +1 kV Leiter zu Die Netzstromqualitat
Leiter muss der einer
IEC 61000-4-5 +2 kV Leiter zu Erde typischen  Gewerbe-
+2 kV Leiter zu Erde oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.
Spannungseinbriic 0% U; 0.5 cycle A Die Netzstromqualitat
he, At 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, muss der einer
Kurzzeitunterbrec 225°, 270° and 315° typischen Gewerbe-
hungen und A% U: 1 cycle oder
Spannungsschwan 0% U: 1 cvl Krankenhausumgebung
) o U; 1 cycle i
kungen in entsprechen. Falls fur
Stromversorgungs A den Benutzer des
leitungen 70% U; 0.5 s at 0° ShockMaster ein
C durchgehender Betrieb
IEC 61000-4-11 0% U; 55 bel
Spannungsunterbrechu
ngen erforderlich ist,
wird empfohlen, den
ShockMaster Uber eine
unterbrechungsfreie
Stromversorgung oder
eine Batterie zu
betreiben.
Magnetfelderen 30 A/m unzutreffend Der ShockMaster
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mit
energietechnische
n Frequenzen
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

enthalt keine
magnetempfindlich
en Teile oder
Schaltkreise.

Leitlinien und Herstellererkldarung beziiglich elektromagnetischer Stéoraussendung

Der ShockMaster ist fur den Einsatz in elektromagnetischen Umgebungen vorgesehen, die
den nachstehenden Kriterien entsprechen. Dem Benutzer des ShockMaster obliegt es, die
Einhaltung dieser Kriterien sicherzustellen.

Priifung auf | Priifpegel nach IEC | Ubereinstimmungs Leitlinien . fur die
. . . elektromagnetische
Storfestigkeit 60601 pegel
Umgebung
Tragbare und mobile HF-
Ausristung  sollte  nicht
naher als in der
empfohlenen Distanz zu
allen Teilen des
ShockMaster, einschlieBlich

Kabel, verwendet werden,
die Uber die zur Frequenz
des Senders passende
Gleichung errechnet wurde.
Empfohlener
Mindestabstand:

10 V/m
0.80 to 2.5 GHz

10 V/m
0.80 to 2.5 GHz

Durch HF- 3 Veff 3 Veff d=1.17-VP
!:elder 150 kHz bis 80 150 kHz bis 80
induzierte MHz MHz d = 0.58-VP
leitungsgebund 6 Veff 6 Veff
ene Storungen ISM- und ISM- und
IEC 61000-4-6 Amateurfunkbands Amateurfunkbands d=0.12-VP
%) *)

30 Vrms

26.957 to 27.283

MHz
Abgestrahlte 10 V/m 10 V/m d = 0.35VP
HF-EM-Felder 80 MHz bis 800 80 MHz bis 800
IEC 61000-4-3 MHz MHz d = 0.70VP

P steht fur die maximale
Ausgangsleistung des
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Senders in Watt [W] laut
Angaben des Herstellers des
Senders und d entspricht
der empfohlenen Distanz in
Metern [m].

Die Feldstarken ortsfester
HF-Sender sollten gemaRB
einer Standortmessung a in

allen Frequenzbereichen
unter dem
Ubereinstimmungspegel b
liegen.

In der Umgebung von
Geraten, die das folgende
Symbol tragen, sind
Stérungen moglich:

i
Immunitat gegen Tabelle 9 von Tabelle 9 von Der empfohlene
drahtlose HF- EN 60601 1 2 EN 60601 1 2 Mindestabstand far
Kommunikations drahtlose HF-
gerate Kommunikationsgerate

EN 61000-4-6 betragt 30 cm.
EN 61000-4-39

*) Die ISM-Bander (industriell, wissenschaftlich und medizinisch) zwischen 0,15 und 80 MHz liegen
zwischen 6,765 und 6,795 MHz.

13,553 bis 13,567 MHz; 26,957 bis 27,283 MHz und 40,66 bis 40,70 MHz.

Die Amateurfunkbander zwischen 0,15 und 80 MHz betragen 1,8 bis 2,0 MHz; 3,5 bis 4,0 MHz; 5,3
bis 5,4 MHz;

7 bis 7,3 MHz; 10,1 bis 10,15 MHz; 14 bis 14,2 MHz; 18,07 bis 18,17 MHz; 21,0 bis 21,4 MHz;
24,89 bis 24,99 MHz; 28,0 bis 29,7 MHz und 50,0 bis 54,0 MHz.
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ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2 Dieser Leitfaden trifft mdglicherweise nicht auf alle Situationen zu. Die
Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird durch Absorption und Reflexion an Gebauden,
Gegenstanden und Menschen beeinflusst.

a

Elektromagnetische Feldstarken ortsfester Sender wie Basisstationen von
Mobilfunkbetreibern  (mobil/schnurlos) und beweglichen Landfunkdiensten, von
Amateurfunkstationen sowie von Ubertragungseinrichtungen des AM-/FM-Rundfunks und
Fernsehens lassen sich theoretisch nicht mit Sicherheit vorhersagen. Zur Bestimmung der
elektromagnetischen Umgebungsbedingungen im Hinblick auf HF-Sender sollte eine
elektromagnetische Standortuntersuchung in Erwagung gezogen werden. Falls die an dem
Standort, an dem der ShockMaster 500 verwendet wird, gemessene Feldstdrke den oben
erwdhnten HF-Ubereinstimmungspegel (iberschreitet, sollte der ShockMaster 500 auf
normalen Betrieb hin Uberprift werden. Falls eine abweichende Funktion beobachtet wird,
konnten zusatzliche MaBnahmen erforderlich werden, wie beispielsweise Neueinstellung oder
Umstellung des

ShockMaster 500.

b

Uber dem Frequenzbereich 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstirke weniger als 3 V/m
betragen mit Ausnahme von ISM-Bdndern und Amateurfunkbandern, bei denen der Wert
unter 6 V / m liegen sollte.

Aufgrund der Wahrscheinlichkeit des Vorhandenseins von SW-Diathermiegeraten in einer
Physiotherapieoperation wird das Immunitétsniveau um 27.120 MHz auf 30 V / m erhdht.
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10 Garantie und Kundendienst

10.1 Garantie

GymnaUniphy und der lokale GymnaUniphy-Handler vor Ort erklaren sich nur dann fir die
korrekte Funktion verantwortlich, wenn:

e alle Reparaturen, Modifikationen, Erweiterungen oder Anpassungen von autorisiertem Personal
durchgefiihrt werden;

¢ die elektrischen Installationen des fraglichen Bereichs den geltenden Gesetzen entsprechen;

e die Ausriistung nur von ausreichend qualifizierten Personen gemaB diesen Bedienhinweisen
verwendet wird;

e die Ausristung flir den Zweck verwendet wird, fir den sie konzipiert ist;
e die Wartung des Gerats regelmagig in der vorgeschriebenen Weise durchgefiihrt wird.
¢ die technische Lebensdauer der Ausristung und des Zubehdrs nicht Gberschritten sind;

e die gesetzlichen Regeln in Bezug auf die Verwendung der Ausristung beachtet wurden.

Der Garantiezeitraum flr die Ausristung betragt 2(zwei) Jahre und beginnt mit dem Datum des
Ankaufs. Das Datum auf der Ankaufsrechnung gilt als Nachweis. Diese Garantie deckt alle
Material- und Herstellungsfehler. VerschleiBBteile fallen nicht unter diese Garantie.

ACHTUNG

Jede eigenméachtige Offnung, Reparatur oder Anderung des Systems befreit den
Hersteller von seiner Haftung und Verantwortung flir den sicheren Systembetrieb.
Die Garantie wird in solchen Fallen ungeachtet der verbleibenden Garantiedauer
automatisch nichtig.

10.2 Kundendienst

Fir weitere Ausklinfte steht Ihnen Ihr Fachhandler jederzeit zur Verfligung.

Schematische Diagramme, Materialstlicklisten, Beschreibungen und Hinweise sind auf Anfrage
fur autorisiertes Servicepersonal zum Zweck von Reparaturen verfigbar.
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Bedeutung

Hersteller

Datum der Herstellung und Ursprungsland

CE-Zeichen mit Identifikationsnummer der zustandigen Stelle

Seriennummer

X

Entsorgen Sie diese elektrische Ausristung nicht Uber den
Hausmull!

ACHTUNG

Anwendungsteil, Typ B

Verwenden und beachten Sie die Nutzungshinweise (Handbuch).

Maximale Masse der sicheren Traglast (Trolley)

Maximale Masse der Schubladenlast (Trolley)

m@@@»&l

Netzsicherung
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GymnaUniphy NV Pasweg 6A | B-3740 Bilzen, Belgien
Tel.: +32 (0)89 510 532
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