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Allgemeine Information

Dieses Handbuch enthalt die notwendigen Informationen fir die Installation und den Betrieb
des radialen Stosswellengerats Primo 560.

Diese Anleitung ist vor der Inbetriebnahme des Gerétes zu lesen.

Die in diesem Handbuch enthaltenen Informationen kénnen ohne Vorankiindigung geéndert
werden.

Kein Teil dieses Handbuchs darf ohne die vorherige schriftliche Zustimmung von EMS
Physio Ltd. fotokopiert, vervielfaltigt oder in eine andere Sprache iibersetzt werden.

Anderungsprotokoll

KOMMENTARE AUSGABE DATUM
1 Erstausgabe 10.06.19
2 Aktualisiert fiir SGS CE-Zeichen 12.09.19
3 Weitere Anderungen an 60601-1-2:2015 25.09.19
4 Aktualisiert fiir neue NB-Nummer 08.04.20
5 Aktualisiert fiir neue Fotos 24.03.22

4 Primo Radial Shockwave 560 — OM560DE Iss 5



Machine Translated by Google

Garantie

Fir dieses Produkt von EMS Physio Ltd. (im Folgenden das Unternehmen genannt) gilt eine
Garantie gegen Material- und Verarbeitungsfehler fiir einen Zeitraum von zwei Jahren ab
Versanddatum. Das Unternehmen wird nach eigenem Ermessen Komponenten reparieren oder
ersetzen, die sich wahrend der Garantiezeit als defekt erweisen, vorausgesetzt, dass die
Reparaturen oder der Austausch vom Unternehmen oder seinen zugelassenen Vertretern
durchgefuhrt werden.

Das Unternehmen betrachtet sich nur dann als verantwortlich fur die Auswirkungen auf die
Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des Produkts, wenn:-

» Montagearbeiten, Neueinstellungen, Anderungen oder Reparaturen
von ihr autorisierten Personen durchgefuhrt werden,

« das Produkt gemaf der Gebrauchsanweisung verwendet wird,

« die Elektroinstallation des betreffenden Raumes den Anforderungen entspricht
entsprechenden nationalen Anforderungen.

Sollte das Produkt zur Reparatur an das Unternehmen zurlickgesendet werden, muss es frachtfrei
gesendet werden.

Verbrauchsartikel, zum Beispiel Applikatorspitzen und Silikonhdillen, sind von der oben genannten
Garantie ausgeschlossen.

Das Primo Radial Shockwave 560-Gerét darf nur von qualifiziertem medizinischem Fachpersonal
wie Physiotherapeuten verwendet werden, die eine Ausbildung in Elektrotherapie erhalten haben.

Wartung

Fur einen kontinuierlichen und sicheren Betrieb ist eine regelméRige Wartung und Inspektion durch
von EMS autorisierte Techniker erforderlich.Der Applikator enthalt bewegliche Teile und es sollte
besonders darauf geachtet werden, dass diese gut gewartet werden.Informationen zu den
Wartungsverfahren und -planen finden Sie im Kapitel ,Wartung” dieses Handbuchs.
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Einfihrung

Das Primo Radial Shockwave 560 ist ein Radialwellentherapiegerat (RWT), das entwickelt
wurde, um extrakorporale Radialwellenenergie abzugeben, die durch einen elektromagnetischen
Projektiimechanismus erzeugt wird. Kinetische Energie wird an der Hautoberflache in Aufprall
umgewandelt und bei jedem Impuls radial in den Kérper verteilt. Der auf das Gewebe
Ubertragene Energieimpuls erzeugt den Gegenreizeffekt, der Schmerzen moduliert und die
Funktion verbessert.

Hinweise zur Verwendung

Das Primo EMS560 ist fur die Anwendung von radialer StoRBwellenenergie zur Schmerzlinderung
und Funktionsverbesserung bei der Behandlung der folgenden chronischen Erkrankungen

des Bewegungsapparates indiziert: Plantarfasziitis, Achillessehnenentziindung,
Patellaspitzensyndrom und laterale Epicondylitis.

VorsichtsmafRnahmen

Die Therapie muss von qualifiziertem Personal durchgefiihrt werden, das in der Verwendung
dieses Geréts geschult und/oder erfahren ist, wie in einem geeigneten Schulungsprogramm
beschrieben.

Elektromagnetische Interferenz: Dieses Geréat kann bei elektronischen Geréaten
elektromagnetische Interferenzen verursachen

Die Emissionseigenschaften dieses Geréats machen es fur den Einsatz in Industriebereichen
und Krankenhausern geeignet (CISPR 11 Klasse A). Wenn es in einer Wohnumgebung
verwendet wird (fir die normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), bietet dieses Gerat
maoglicherweise keinen ausreichenden Schutz fir Hochfrequenzkommunikationsdienste. Der
Benutzer muss mdglicherweise MinderungsmalRnahmen ergreifen, z. B. das Versetzen oder
Neuausrichten des Geréts.

Dieses Gerét ist fir den Einsatz in Krankenhausumgebungen geeignet, au3er in der Nahe
von aktiven HF-Chirurgiegeraten oder im HF-abgeschirmten Raum von
Magnetresonanztomographiegeraten, wo die Intensitat von EM-Stérungen hoch ist.

WARNUNG: Die Verwendung dieses Geréts neben oder gestapelt mit anderen Geréten sollte
vermieden werden, da dies zu einem unsachgemafen Betrieb fihren kénnte.

Kreuzkontamination: Bei Patienten mit Hautinfektionen im Behandlungsbereich sollten
Vorkehrungen getroffen werden, um eine Kreuzkontamination zu vermeiden.
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Kopplungsmedien: Als Kopplungsmedium zwischen der Membran des primo radialen
StoRwellenapplikators und der Haut des Patienten sollte ein Ultraschallgel auf Wasserbasis verwendet
werden. Wenn die Primo Radial Shockwave-Applikatormembran nicht verwendet wird, sollten keine
Kopplungsmedien verwendet werden, da sie in die Projektilkammer gelangen und die Leistung
beeintrachtigen kdnnen.

Reinigung: Eine ordnungsgemafie Reinigung des Applikators und der Haupteinheit ist erforderlich.
Anweisungen zur Reinigung finden Sie im Kapitel ,Wartung“ dieses Handbuchs.

Eine Veranderung des Primo Radial Shockwave EMS560 ist nicht gestattet und kann zu einer
gefahrlichen Situation fihren.

Kontraindikationen und Warnungen

Patientinnen, bei denen eine Schwangerschaft bestatigt oder vermutet wird.
Kinder unter 18 Jahren.
Ansteckende Hautkrankheit.

Bei Patienten mit Hautinfektionen im Behandlungsbereich sollten Vorkehrungen getroffen werden, um
eine Kreuzkontamination zu vermeiden.

Implantierte Gerate: Wenden Sie keine radialen Wellen an implantierten Geréaten an. Um das Auftreten
von Fehlfunktionen zu verringern, muss zwischen dem StoRBwellenapplikator und dem implantierten
Gerat ein Abstand von mindestens 5 cm eingehalten werden. Als zusétzliche Vorsichtsmafnahme bei
Herzschrittmachern oder implantierbaren Defibrillatoren sollte das Aggregat vor dem
Behandlungsverfahren auf einen nicht frequenzadaptiven Einkammermodus (Schrittmacher) oder auf
einen inaktiven Modus (implantierbare Defibrillatoren) programmiert und nach der Behandlung auf
ordnungsgemafe Funktion Gberprift werden .

Patient mit Tumor im Behandlungsgebiet. Die Anwendung radialer Wellen in oder in der Néhe eines

Bereichs, in dem bekanntermaRen ein Tumor vorhanden ist, muss nach Ermessen des Arztes erfolgen.

Wenden Sie radiale Wellen nicht auf Bereiche an, die an einer oberflachlichen Venenthrombose leiden.

8 Primo Radial Shockwave 560 — OM560DE Iss 5
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Die Behandlung der folgenden Patienten unterliegt dem Ermessen des behandelnden Arztes:

Patienten mit INR > 2,5, verlangerter partieller Thromboplastinzeit (PTT) oder verlangerter
Blutungszeit und einer Thrombozytenzahl von weniger als 100.000 pro Mikroliter.

Patienten, die eine Antikoagulans- oder Antiaggregationstherapie (z. B. Aspirin) erhalten.

Wenden Sie radiale Wellen nicht auf luftgeftillte Bereiche des Korpers an, z. B. Darm oder Lunge.

Wenn der Patient wahrend der Behandlung starke Schmerzen/Unbehagen an der Applikationsstelle
verspurt, sollte die Intensitatsstufe auf die hochste Stufe reduziert werden, die vom Patienten toleriert
werden kann.

Wenn beim Patienten wahrend der Behandlung eine vasovagale Reaktion auftritt, sollte der Patient
in eine Rickenlage zurlickgelehnt werden, bis die Symptome verschwinden.

Im Falle einer bekannten allergischen Reaktion des Patienten auf Alkohol empfehlen wir die
Verwendung von alkoholfreien Desinfektionsmitteln.

Bitte beachten Sie , dass der Applikator wahrend der normalen Behandlung warm wird und die
Applikatorspitze 46 °C erreichen kann.

Nicht kontinuierlicher Betrieb

Der Applikator ist nicht fir den Dauerbetrieb vorgesehen und bei maximaler Leistung wird ein
Arbeitszyklus von maximal 2,5 Minuten an und 20 Minuten aus zwischen den Behandlungen
empfohlen, damit der Applikator abkihlen kann.

Wenn dieser Hinweis nicht beachtet wird, 16st eine thermische Abschaltung aus und der Applikator
funktioniert nicht mehr — was den Benutzer zwingt zu warten, bis er ausreichend abgekuhlt ist.

Nebenwirkungen

Mdgliche nachteilige Wirkungen, die bei der Anwendung der radialen Primo-StoRRwellenbehandlungen
auftreten konnen, umfassen:

Schmerzen.

Petechien.

Oberflachliches Hamatom.

Neurosensorische Zustande: Hypéasthesie oder Parasthesie.

Seltene allergische oder empfindliche Zusténde.

Primo Radial Shockwave 560 — OM560DE Iss 5 9
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Serienmaliiges Zubehor

Katalognummer Beschreibung

EMS559 DC-Netzteil Basisgerat 48V
450W

EMS561 StoRwellen-Applikator

A135-3-02 Applikatorstander

EMS562 FuBschalter

EMS563 Applikatorspitze 6mm

EMS564 Applikatorspitze 15 mm

EMS565 Applikatorspitze 25 mm

EMS567 Applikatorspitzenmembranen X 4

EMS502C EMS Koppelmedium 250ml Flasche

Optionales Zubehor

| EMsB66

Hartschalenkoffer

Mit jedem Geréat wird ein abnehmbares Netzkabel geliefert, das fiir das Land geeignet
ist, in das es geliefert wird. Ersatz- oder zuséatzliche Netzkabel sind unten abgebildet.

Teilenummer Beschreibung

6-85 6-112 UK-Netzkabel

6-119 Europdisches Netzkabel
Netzkabel fir Nordamerika

Wenden Sie sich fir andere Lander an EMS Physio Ltd. oder den Handler, bei dem das

Gerat gekauft wurde.

WARNUNG: Die Verwendung von Zubehor wie Applikator, FuBschalter oder Netzkabeln,
die nicht vom Hersteller dieses Gerats angegeben oder bereitgestellt wurden, kann zu
erhohten elektromagnetischen Emissionen oder einer verringerten elektromagnetischen

Immunitat dieses Gerats und zu einem fehlerhaften Betrieb fiihren.
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WARNUNG: Tragbare HF-Kommunikationsgeréte (einschlief3lich Peripheriegeréate
wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht ndher als 30 cm (12 Zoll) zu

irgendeinem Teil des EMS560 verwendet werden, einschlie3lich der vom Hersteller

angegebenen Kabel, da andernfalls die Leistung dieses Geréts beeintrachtigt
werden kdnnte Ergebnis.

Kontrollen und Markierungen
Radial Shockwave 560 Oberteil

TFT-Display
mit

Touchscreen

Primo

radial shockwave

Sockel mit Netzteil An / aus Schalter

Primo Radial Shockwave 560 — OM560DE Iss 5 11
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Primo Radial Shockwave 560 Frontetikett

ISO-Symbol IEC-Symbol 348
7019—M002, Achtung, Ausgangsbuchse
siehe ;
Begleitdokumente fir

Anleitung fir verwenden konsultieren

StoRwellenapplikator

Eingangsbuchse

wechseln IEC-Symbol IEC-Symbol
878-02-03 Typ 878-01-37
BF-Ausriistung Ausgabe

Die Ausgangsbuchse dient zum Anschluss des StoRwellenapplikators

Der Schaltereingang dient zum Anschluss des Fu3schalters
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Primo Radial Shockwave 560 Etikett auf der Unterseite

1SO-Symbol 7010-

MO002, siehe IEC-Symbol 878-
IEC-Symbol 348 Anleitung fur 02-03 Gerat vom
Achtung, verwenden Typ B.F
Name und Begleitdokumente | /
Anschrift des konsultie‘ren ‘ Nicht entsorgen /
Herstellers "-\\ \ als unsortierter »,f
\ \ | Abfall 3
\ \ (2006/96/EG

WEEE-Richtlinie)

Manufactured by: l:g\\;mr:m

H 9A MAX
E MS PhySIO Ltd - ‘ Use only EMS Physio
Wantage, Oxfordshire, OX12 9FE, UK. power supply Ref
www.emsphysio.co.uk EMS559

i Environmental Transport &
Radial shockwave 560(EMS560)
Class 1 Type BF . conditions Storage

Temperature to+55C +10to+35C
IPX1 | Relative hu 10 to 90% 20 to 80%
Atmospheric pressure 700 to 1060hPa 700 to 1060hPa

Use

Not intended for contin\gous operation - duty cycle 2.5 minutes @ full
power / 20 minutes off | o iy @ Extended term transport and storage 0 to 40 C

Advena Lid. To]?er Business Centre, 2nd Flir.,

Tower Street, Swatar, BKR 4013 Malta

UDI/SN

Seriennummer
und
Herstellungsdatum

Modellnummer
und
Klassifizierung

Primo Radial Shockwave 560 — OM560DE Iss 5 13
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Primo Radial Shockwave Power Supply (EMS559) Etikett auf der Unterseite

IEC-Symbol 348 1SO-Symbol 7010-

Achtung, M002, siehe
Name und Begleitdokumente Anleitung fur verwenden ) )
Anschrift des Konsultieren Nicht als unsortierten
Herstellers » Abfall entsorgen
/ , (2006/96/EG

| // WEEE-Richtlinie)

Manufactured by: > |5" : :: ;goég :‘6%\’;;‘3
EMS PhysioLtd. /N @) B EE
|

Wantage, Oxfordshire, 0X12 9FE, UK. For use only with EMS560

e e e Primo radial shockwave unit
Powe.r supglnyM.S55.9 Environmental Transport & Use
Class 1 Type BF conditions Storage
A_ Temperature -10to +55 C +10t0+35C
IPX1 Relative humidty 10 to 90% 20 to 80%
Atmospheric pressure 700 to 1060hPa__700 to 1060hPa
Extended term transport and storage 0 to 40 C

Advena Ltd. Tower Business Centre, 2nd Fir.,
Tower Street, éwatar, BKR 4013 Malta

UDI/SN

[REF]EMSS59

Seriennummer
und
Herstellungsdatum

Modellnummer
und
Klassifizierung

Ruckseitiges Etikett des radialen Primo-StoBwellennetzteils

100-240V ~ 50-60Hz 5A
FUSE 2 X 5A 250VAC TH

14 Primo Radial Shockwave 560 — OM560DE Iss 5
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Installation

Prifen Sie nach Erhalt auf sichtbare Transportschdden. Wenn Anzeichen von Schaden
festgestellt werden, bewahren Sie das gesamte Verpackungsmaterial auf und informieren
Sie den Spediteur und das Unternehmen oder seinen Vertreter, von dem das Gerat gekauft
wurde, innerhalb von zwei Werktagen.

Der Primo Radial Shockwave darf nur mit einem EMS559-Netzteil (wie im Lieferumfang
enthalten) verwendet werden. Das von der Riickseite des HauptstoRwellengerats kommende
Kabel wird in den Rundsteckverbinder auf der Ruckseite des Netzteils gesteckt. Es muss ein
Netzkabel verwendet werden, das fiir das Verwendungsland entsprechend ausgelegt/
zugelassen ist.

Replacement fuse must comply with the specifications indicated on the
device label.

To avoid risk of electric shock, this equipment must only be connected to a
supply mains with protective earth

>

To avoid risk of electric shock, disconnect the power cable from the device
and from the mains outlet before replacing a fuse.

Das Netzteil EMS559 darf nur an ein Stromnetz mit Schutzleiter angeschlossen werden.
Wenn die Unversehrtheit der Erdverbindung zweifelhaft ist, schlieBen Sie sie nicht an das
Stromnetz an (Gefahr eines Stromschlags bei Anwendungsteilen des Typs B). Das Gerat
darf nicht so aufgestellt werden, dass der Netzstecker nicht leicht herausgezogen werden
kann — der Netzstecker ist die Haupttrennvorrichtung.

Das Gerat Primo Radial Shockwave 560 wird mit einem Sto3wellenapplikator und einem fuR3-
(oder hand-)betatigten Schalter geliefert.

Stecken Sie den Applikator in die Ausgangsbuchse vorne rechts am Geréat und den
FuBschalter in die Buchse vorne links.

Achten Sie darauf, den Applikator nicht unsanft zu behandeln, wie z. B. auf eine harte
Oberflache fallen zu lassen, da dies die Leistung beeintrachtigen kann.

Primo Radial Shockwave 560 — OM560DE Iss 5
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Zulassige Umgebungsbedingungen fiir den Einsatz:

Temperatur 10 bis +35°C
Relative Luftfeuchtigkeit 20 bis 80 %
Luftdruck 700 bis 1060 hPa

Zulassige Umgebungsbedingungen fir Transport und Lagerung:

Temperatur -10 bis +55 °C
Relative Luftfeuchtigkeit 10 bis 90 %
Luftdruck 700 bis 1060 hPa
Betriebshéhe 3000m

Langfristige Transport- und Lagertemperatur: O bis +40°C
Erwartete Lebensdauer:

Haupteinheit — 7 Jahre
Applikator 3 Jahre oder 2.000.000 Schocks, je nachdem, was zuerst eintritt

Wesentliche Leistung

BSEN 60601-1 definiert wesentliche Leistung als:

.Erforderliche Leistung, um die Freiheit von unannehmbaren Risiken zu erreichen*

Funktionen des EMS560, deren Fehlen oder Verschlechterung zu einer geféhrlichen
Situation fuhren kdnnte, sind:

Maximale Frequenz 22Hz

Maximale Energie 180 mJ (pro Schock)
Maximale Schocks 3000

Der Verlust oder die Beeintrachtigung dieser Funktionen aufgrund von EM-Stérungen (z. B.
elektrostatische Entladungen oder Netzspannungseinbriiche) kann zu einem voriibergehenden
Leistungsverlust fuhren, dies wird jedoch nicht als geféahrlich angesehen.

16 Primo Radial Shockwave 560 — OM560DE Iss 5
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Bedienungsanleitung
Einschaltreihenfolge und allgemeine Informationen

Nach dem Einschalten des Primo Radial Shockwave 560 tiber den Netzschalter auf der Riickseite
des Netzteils erscheint ein BegriiRungsbildschirm mit dem EMS-Firmenlogo.

Initializing...

Nach einigen Sekunden gibt das Gerat einen kurzen Piepton ab und zeigt den Hauptbildschirm an.

C

Reset Counter 0 Total Energy

0 mJ/mm?*
300 .
Set shock:
et shocks 300 @
25 mm
(0.18 mJ/mm?)

Treatments
Freq W 8 Hz

Der Hauptzahler (oberes mittleres Fenster) zeigt Null an, da noch keine Schocks erzeugt wurden,
auch eine Standardanzahl von 300 Schocks ist bereit zu gehen, aber da noch keine ausgelést
wurden, zeigt die Verbrauchsgrafik 0 %.

i

Standardbenutzersteuerung

Wahrend des Betriebs des Primo Radial Shockwave 560 werden die verschiedenen Modi und
Parametereinstellungen alle aufgerufen und geéndert, indem die entsprechenden Schaltflachen
beriihrt werden, die auf dem Touchscreen angezeigt werden.

Auf den meisten Bildschirmen bringt das Beriihren des Zuriick-Pfeilsymbols in der oberen linken
Ecke die Anzeige zum Hauptbildschirm ,Home" zurtiick.

Mit der Ein-/Aus-Taste unten rechts auf der Oberseite konnen Sie das Display ausschalten und
das Gerat in den Standby-Modus versetzen, erneutes Driicken schaltet es um

Primo Radial Shockwave 560 — OM560DE Iss 5 17
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wieder an. Wird sie wahrend einer Behandlung gedriickt, stoppt dies die Schockimpulse und bewirkt

eine sichere Abschaltung des Gerétes.

Benutzeroberflache — Hauptbildschirm

Die wichtigsten vom Benutzer einstellbaren Parameter sind unten beschrieben.

auswahlen Null

Behandlungszahler und Hauptsummenzéhler Gesamtenergie = (Energie pro StoR) X (Anzahl der
Fortschrittssymbol StoRe)/(Spitzenflache)

Das Ausgabefenster wird mit jedem neuen
Schock aktualisiert. Die Anzahl der Schocks wird

von der im Hauptzéhler ibernommen, und durch
Driicken von ,Z&hler zuriicksetzen® wird die
Energie pro Schock Gesamtenergieanzeige auf zuriickgesetzt

2400

f

\
- &

|4

Total energy
888mJ/mm?

J

-

- 180m|
(0‘.37mJ/mm2)

25mm

-

i\

@ | =
— /

wahlen ein/aus Schockfrequenz

Schockfrequenz Burst

Auswahl der
Applikatorspitzengrof3e

Energiedichte pro Schock = (Energie

pro Schock)/(Spitzenflache).

Wird jedes Mal automatisch neu berechnet,
wenn die Energie pro Sto3 und/oder der

Spitzentyp geandert werden

Schaltflache 6ffnet
Behandlungen

Bildschirm

18 Primo Radial Shockwave 560 — OM560DE Iss 5




Machine Translated by Google

Beriihren Sie die Schaltflache ,Schocks einstellen*, um diesen Bildschirm zu &6ffnen —

Tota Energy
d 0 mJ/mm?
1+ N N

1 reatments
H ﬁ n —

Geben Sie die gewiinschte Anzahl an Schocks ein und beriihren Sie ,Enter”, um zum
Hauptbildschirm zuriickzukehren. Dies ist die Anzahl der fir diesen Teil der Behandlung
verfugbaren Schocks. Durch Driicken des Fuf3schalters wird die Behandlung gestartet und der
Behandlungszéhler z&hlt herunter und die %-Grafik zeigt das Verhaltnis der abgegebenen
Schocks zu den unbenutzten — wenn 100 % erreicht sind, sind keine weiteren Schocks mehr
verflgbar und der FuBschalter wird nicht mehr betétigt mehr produzieren. Dies ist der Countdown-
Modus.

b

Alternativ fuhrt die Eingabe von ,0“ Schocks in den obigen Tastaturbildschirm (oder das
Leerlassen) zu einem leeren Behandlungszahlerfenster, sobald ,Enter gedriickt wird — das
Betatigen des Ful3schalters aktiviert das Gerat immer noch und erzeugt Schocks, aber es gibt
keine Obergrenze der verfliigharen Menge* erhoht sich der Behandlungszéhler unendlich weiter,
solange der FuRschalter betétigt wird. Dies ist der ,,Count Up“-Modus.

Der kumulative Hauptzahler wird weiter inkrementiert, bis entweder die Taste ,Z&hler

zuriicksetzen® betétigt wird (wodurch er auf Null gesetzt wird) oder die Netzstromversorgung
abgeschaltet wird. Dies addiert die Gesamtzahl der Schocks von mehreren verschiedenen
Behandlungsteilen und ist nitzlich, um die Gesamtzahl im Auge zu behalten, wenn beispielsweise
eine bestimmte Menge in den Behandlungszéhler eingegeben wird, die an einem Korperbereich
angewendet werden soll, und dann eine andere Menge auf einem anderen usw. Die Schaltflache
wZahler zurlicksetzen“ wirde im Allgemeinen zwischen Patienten betatigt werden.

Die ,Gesamtenergie” (eigentlich Energiedichte in mJ/mm2 ) wird berechnet, indem die Energie
(Dichte) pro Schock mit der Gesamtzahl der Schocks multipliziert wird, die vom kumulativen

Hauptzéhler aufgezeichnet wird. Es gibt uns daher die Gesamtenergie an, die dem Patienten fur
diese bestimmte Behandlungssitzung zugefiihrt wurde.

*Nach 5000 kontinuierlichen Schocks wird eine voriibergehende Warnmeldung angezeigt.

Primo Radial Shockwave 560 — OM560DE Iss 5 19
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Die Energiedichte pro Schock héngt von der Energie pro Schock (eingestellt durch die Tasten + und -)
und der GroRe der verwendeten Applikatorspitze ab (ausgewahlt durch die Taste mit dem
Applikatorspitzensymbol). Sie errechnet sich automatisch aus der Energie pro StoR (in mJ) dividiert durch
die Oberflache der gewéahlten Spitze (in mm2 ). Der Spitzenauswahlknopf sollte natirlich immer auf die
GroRe eingestellt werden, die tatsachlich am Applikator verwendet wird.

Die ,Freq“-Taste wahlt zwischen den vier verfiigbaren StoRRfrequenzen aus — die Standardwerte sind 8 Hz,
10 Hz, 15 Hz und 22 Hz.

Die ,Burst“-Taste schaltet zwischen normalem (kontinuierliche Pulse, solange der Fu3schalter gedriickt

wird) und Burst-Modus um, wobei der Burst 8 Pulse fur jede Fu3schalterbetatigung betrégt. Im Burst-
Modus muss der Ful3schalter gedriickt und wieder losgelassen werden, um jeden Burst zu erhalten.

Wenn die Schaltflache ,Behandlungen® gedriickt wird, 6ffnet sich dieser Bildschirm —

Plantar fascitis Heel spurs User program 1 User program 5

Calcific
Tennis elbow tendonitis User program 2
(Shoulder)

User program 6

Achilles
tendinopathy

Patellar

tendinopathy User program 7

User program 3

. p Lateral
Myofascial pain epicondyilitis User program 4 User program 8

Durch Bertihren des Zurtickpfeilsymbols oben links kehren wir zum Hauptbildschirm zuriick.

Durch Driicken einer Taste auf dem Behandlungsbildschirm gelangen wir zuriick zu einem Hauptbildschirm
mit den gespeicherten Parametereinstellungen. Wenn es sich um eine Schaltflache ,Behandlungsvorschlag”
handelte, wird der Bedingungstitel in der unteren rechten Ecke angezeigt, und die Standardeinstellungen
fur diese Bedingung werden geladen. Die Parameter sind immer noch einstellbar, wenn der Benutzer die
Schockenergie oder -frequenz wahrend einer Behandlungssitzung ,erhéhen méchte, aber alle Anderungen

werden nicht gespeichert.
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Beispiel: Behandlungsvorschlag - Plantarfascitis:

0 mJ/mm?
2000 .
e o ©

25 mm
ST
(0.18 mJ/mm?) -
Plantar fascitis
@e s

Die Auswahl eines ,Benutzerprogramms* bringt uns zu einem Haupteinstellungsbildschirm,
der die zuletzt gespeicherten Parametereinstellungen enthélt. Alle Parameter sind einstellbar
und kdnnen bei Bedarf gespeichert werden, indem Sie die , Titel*-Taste in der rechten
unteren Ecke einige Sekunden lang gedriickt halten (das Wort ,Gespeichert” blinkt auf).
Diese gespeicherten Parameter werden nach dem Ausschalten der Hauptstromversorgung gespeichert.

Beispiel: Anwenderprogramm 1:

———
Reset Counter 0 Total Energy
0 mJ/mm?

1000 . S—

- 25 mm

T =
(0.12 md/mm?)

Burst 1 0 Hz
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Bildschirmregisterkarten

=

Main Screen is displayed

19/03/12 12:20:24

=
-
4

Return
Touch to return to Main Screen
Technician screen is displayed
Technician
Touch to access to technician screen
Information screen is displayed.
Information

(Figure 2-9).

Touch to access to system information screen

Display (Figure 2-10).

Systemindikatoren

FuRschalter ist nicht gedriickt - Leer
FuBsc_haIter
-anzeige FuRschalter ist gedriickt
Pulse werden abgegeben (blinkt bei jedem
angelegten Puls)
Auslose
-anzeige Keine Pulse — Leer
OK-Status — leer
Systemfehler/Warnung/Fehler
System (Beriihren Sie die Anzeige und eine Popup-
Status Meldung wird angezeigt)
Indikator
Systemfehler — Betrieb ist deaktiviert
x (Beriihren Sie die Anzeige und eine Popup-
Meldung wird angezeigt)
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Im Fehlerfall erscheint das 'X'-Symbol auf der linken Seite des Bildschirms.

Diese Anzeige erscheint nur, wenn der Fu3schalter gedriickt wird, wenn Impulse abgegeben
werden und wenn Systemfehler/Warnung/Fehler angezeigt wird.

Beruihren Sie die Anzeige und eine Popup-Meldung wird angezeigt: ,.Systemfehler — Betrieb
ist deaktiviert".

Erscheint diese Fehlermeldung weiterhin, wenden Sie sich bitte an den Service.

Der Techniker-/Wartungsbildschirm (Werkzeugsymbol) — ist nur fur die Verwendung
durch Servicepersonal vorgesehen und Uber einen Zugangscode zugéanglich.
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Der Informationsbildschirm (Syrhbol) — zeigt Informationen wie die Seriennummer des
Gerats, die Kontaktdaten des Lieferanten fir den Kundendienst an und zeichnet auch die
Gesamtzahl der vom Applikator durchgefiihrten Schocks, die ausgewahlte Spitze und die
Membran auf und zeigt sie an. Dies ist nutzlich, um zu wissen, wann die Spitze, die
Membrankappe oder das Applikatorelement ausgetauscht werden missen.

s

EMS Physio Ltd.

Primo Radial Shockwave 560
Sales: Tel. +44 1235 772272
Service: Tel. +44 1235 774168
Web: www.emsphysio.co.uk

SN 220066 113231

L

8923 113231

Total Energy
0 mJ/mm?

X

SBC version: 1.943

Immer wenn eine Spitze, Membrankappe oder ein Applikatorelement ausgetauscht wird, sollte der
ausgewdhlte Zahler durch Driicken der griinen Taste auf Null gesétzt werden ' Taste.

Der Zeiteinstellungsbildschirm (Doppelklick auf die Zeitanzeige) ermdglicht dem Benutzer, die richtige
Zeit einzustellen. Driicken Sie die Eingabetaste, um zu speichern und zum Hauptbildschirm zuriickzukehren.

18221233

T
KA Ka K3
KN ES

Total Energy
0 mJ/mm?
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StoRwellenbehandlung

Waéhlen Sie die passende Applikatorspitze aus.

Tip Size Recommended for

6 mm Tight and small areas as well as acupressure and trigger points
15 mm Muscles, small tendons and ligaments

25mm Plantar Fasciitis and soft tissues

Eine Silikonmembran bedeckt die Applikatorspitze wahrend der Behandlung und sorgt fiir einen engen Kontakt
zwischen dem Applikator und der Haut des Patienten.

Verwenden Sie keine anderen Membranen oder Spitzen als die von EMS gelieferten
Physio

Stecken Sie die Spitze in den Applikator und schrauben Sie sie fest, um sie zu sichern. Bedecken Sie die
Spitze mit einer intakten und unbeschadigten Membran*. Reinigen Sie die Membran mit Alkohol.

*Die Verwendung einer beschadigten Membran kann dazu fuihren, dass Kupplungsmedien in den
Applikator eindringen und eine Fehlfunktion des Geréts verursachen.

Driicken Sie im Hauptbildschirm auf die Schaltflache mit dem Spitzensymbol, bis die angezeigte Gré3e mit der
ausgewabhlten Applikatorspitze ubereinstimmt.

Entweder:

Bertihren Sie die Schaltflache ,Behandlung® und wéhlen Sie einen voreingestellten Behandlungsvorschlag
oder ein zuvor gespeichertes Benutzerprogramm aus

Oder:
Geben Sie die erforderliche Anzahl an Schocks (oder O fiir den Zahlmodus) in den Zahler ,Schocks
einstellen” ein und wéahlen Sie die erforderliche Impulsstérke und -frequenz (und den Burst-Modus, falls
erforderlich).
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Stellen Sie sicher, dass sich der Patient fir die Behandlung in einer bequemen Position befindet. Lokalisieren

Sie den Behandlungsbereich und den schmerzhaftesten Punkt und tragen Sie Koppelgel auf diesen Bereich
auf.

Drucken Sie die Applikatorspitze vorsichtig senkrecht auf die Haut.

Driicken Sie den FuBschalter, um die Behandlung zu starten. Bewegen Sie wahrend der Behandlung
den Applikator um die schmerzende Stelle herum.

Reinigen Sie die Membran nach Abschluss der Behandlung mit Alkohol oder einer keimtétenden
Losung fur Oberflachen in Krankenhausqualitét.

Wenn der Patient wahrend der Behandlung an der Applikationsstelle starke Schmerzen/

Beschwerden verspiirt, sollte eine Unterbrechung oder Beendigung der Behandlung in
Betracht gezogen werden.

Um eine Uberhitzung des Applikators zu vermeiden, wird empfohlen, den Betrieb nach jeweils
2,5 Minuten kontinuierlicher Behandlung fiir 20 Minuten zu unterbrechen.

Hinweis: Nach 5000 Dauerimpulsen stoppt das Gerat automatisch.
Dadurch soll sichergestellt werden, dass das Gerét nicht durch versehentliches Driicken des
FuBlschalters auf unbestimmte Zeit lauft. Um fortzufahren, driicken Sie eine beliebige Taste.

Wahrend einer Behandlung kann der Betrieb jederzeit sicher beendet werden durch:

a) Losen des Drucks auf den FuBschalter, oder wenn dies fehlschlagt,
b) Driicken der Ein-/Aus-Taste auf der Oberseite oder
c) Ausschalten des Netzschalters auf der Riickseite des Netzteils.
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Wartung

Einige Wartungsverfahren sind erforderlich, um die ordnungsgemafe Funktion des Geréts
aufrechtzuerhalten.

Geratekontrolle - Vor Beginn einer Behandlung sollte eine Sichtkontrolle des Gerates

durchgefiihrt werden. Uberpriifen Sie das Hauptgerét, den Touchscreen, das Netzkabel, den
FuRschalter, den Applikator, die Spitzen und Abdeckungen auf sichtbare Schaden und die
Unversehrtheit. Beschadigungen des Gehauses oder der Anschlisse oder freiliegende

Kabellangen kénnen die Immunitat des Geréats gegeniiber elektromagnetischen Stérungen beeintrachtige!
Stellen Sie sicher, dass die Beliftungsoéffnungen des Applikators nicht verstopft sind. Rufen

Sie im Schadensfall die EMS-Serviceabteilung an.

Reinigen des Touchscreens — Verwenden Sie zum Reinigen des TFT-Panels ein trockenes Tuch oder ein
weiches Tuch mit Alkohol oder einem neutralen Reinigungsmittel.

Hinweis: Isopropylalkohol ist brennbar und sollte von offenem Feuer ferngehalten werden.
Isopropylalkohol darf nicht mit Augen oder Mund in Kontakt gebracht werden.

Pflege des Applikators — Am Ende jeder Behandlung ist es wichtig, den Applikator zu
reinigen und jegliches Koppelmedium zu entfernen. Verwenden Sie Reinigungstiicher wie
Alkohol oder eine keimtétende Losung und wischen Sie die Silikonmembran, die
Applikatorspitze, den Applikatorkérper und die Bellftungsoffnungen ab.

Es sollte immer eine Gummimembran verwendet werden.

Verwenden Sie zur Reinigung der Silikonmembran keine aggressiven Mittel. Dies kann zu
einer Materialverschlechterung fuhren.

Identifikation der Teile:

Membran EMS567 ....... Applikator EMS561
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Bei entfernter Applikatorspitze ist der Lauf des
StoRwellengenerators sichtbar.

Dieser Bereich sollte durch gelegentliches
Reinigen mit einem Wattestabchen oder
ahnlichem sauber und frei von Schmutz
gehalten werden. Vermeiden Sie es, etwas in
den Lauf zu stecken!

Wenn die Applikatorspitze entfernt ist, sollte
das Projektil unter der Schwerkraft frei gleiten
und ist im obigen Bild sichtbar.

Das Projektil darf nicht aus dem Lauf
herauskommen, aber es muss hérbar sein,
dass es sich frei bewegt, wenn der Applikator
vor und zurtick gekippt wird.

Ersetzen einer Spitze — Ersetzen Sie sie alle 250.000 Impulse oder wenn sie bricht oder Verschlei
aufweist — je nachdem, was zuerst eintritt. Setzen Sie den Nutzungszéhler zuriick.

Austausch einer Membran — Immer wenn sie Verschlei3 oder Risse aufweist.

Sicherungswechsel — Nach Bedarf. Verwenden Sie nur eine Keramiksicherung vom Typ 5 A 250
VAC T (trage) H (hohes Ausschaltvermdgen). Trennen Sie die Netzversorgung, bevor Sie versuchen,
die Sicherungen auszutauschen.

Reinigen des geformten Geh&uses

Das Geréat kann durch Abwischen mit einem feuchten Tuch gereinigt werden. Reinigungsticher mit
Alkohol oder keimtétender Losung kénnen verwendet werden.

Es wird empfohlen, das Gerét vor der Reinigung vom Stromnetz zu trennen.

Die Verwendung von Scheuermitteln und Reinigungsmitteln sollte vermieden werden.
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Das Gerat enthalt keine vom Benutzer zu wartenden Teile und sollte nicht
gedffnet werden.

Vollstandige Wartungsanweisungen sind auf Anfrage von qualifiziertem Servicepersonal
erhaltlich.

Technische Spezifikation

Allgemeine

Leistungsaufnahme EMS559 -100-240 VAC 5 A max. 50-60 Hz
EMS560 - 48 V, 9 A max. (ab ext. Netzteil EMS559)

Klassifizierung (EN60601-1) Klasse 1, Typ BF

Sicherung - In Netzeingang, 2 x 5 A 250 VAC TH

Gewicht
Behandlungsprogramme Programme Ballistisch
Radiale Wellenquelle 8Hz, 10Hz,15Hz,22 Hz

60 mJ, 90 mJ, 120 mJ, 180 mJ
Pulsfrequenz

Impulsenergie

. Non-Continuous: 2,5 min an bei voller
Betrieb

Leistung / 20 Minuten aus.

Alle Informationen zu Modell, Seriennummer und Herstellungsmonat/-jahr befinden sich
auf den Unterseitenetiketten.

Das Primo Radial Shockwave 560 wurde entwickelt, um die Anforderungen der folgenden
Normen zu erflllen:

BS EN 60601-1:2006+A12:2014 ,Medizinische elektrische Geréte, Teil 1: Allgemeine
Sicherheitsanforderungen®.

BS EN 60601-1-2:2015 ,Medizinische elektrische Gerate, Teil 1-2: Allgemeine
Sicherheitsanforderungen — Elektromagnetische Stérungen®.

BS EN 60601-1-6:2010+A1:2015 ,Medizinische elektrische Gerate, Teil 1-6: Allgemeine
Sicherheitsanforderungen — Gebrauchstauglichkeit".
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Anhang A — EMV-Teststufen

Teststandard

Beschreibung

Klasse/Gruppe/
Immunitatsteststufe

CISPR11:2009+A1:2010

Abgestrahlte Emissionen

Klasse A Gruppe 1

CISPR11:2009+A1:2010

Leitungsgebundene

Emissionen

Klasse A Gruppe 1

IEC/EN 61000-4-2

Immunitéat gegen
elektrostatische

Entladung

+15 kV Luft, +8 kV Kontakt

IEC/EN 61000-4-3

Abgestrahlte
HF-Immunitat

3V/im

IEC/EN 61000-4-3

Abgestrahlte Immunitét
von absichtlichen

Sendern

28 V/m maximal

IEC/EN 61000-4-4

Immunitat gegen
elektrische
schnelle Transienten
und Bursts

+2 kV AC-Versorgungsleitung,
+1 kV Signalleitungen

IEC/EN 61000-4-5

Uberspannungsfestigkeit ein

+2kV Gleichtakt,
+1kV Gegentakt

AC-Versorgung
Geleitete HE- 3V effektiv 150 kHz > 80 Ml:iz,
IEC/EN 61000-4-6 6 V rms ISM und Amateurbander
Immunitat

IEC/EN 61000-4-11

Immunitét gegen
Spannungseinbriiche,

kurze Unterbrechungen
und Spannungsschwankungen

10 ms > 5 s Einbruch-/
Unterbrechungszeit

30 Primo Radial Shockwave 560 — OM560DE Iss 5




Machine Translated by Google

Anhang B — Warnungen und Fehlercodes

Im Folgenden finden Sie eine Liste von Warnungen und Fehlermeldungscodes, die das Gerat unter
bestimmten Bedingungen zuriickgeben kann. Sie weisen nicht alle auf einen schwerwiegenden
Fehler hin — einige dienen lediglich dazu, den Benutzer daran zu erinnern, dass eine bestimmte
voreingestellte Anzahl von Impulsen uberschritten wurde.

Grob in der Reihenfolge ihrer Eintrittswahrscheinlichkeit sind sie —

#800 — kontinuierliche Pulsgrenzwertwarnung.

Dies ist eine konfigurierbare* Grenzzahl von Impulsen (Standard 5000), die nur dann wirklich
Uberschritten werden kann, wenn der Zahler auf fortlaufendes Aufwartszahlen eingestellt ist (im
Impulssatzmodus sind es sowieso maximal 3000). Es ist wirklich eine Warnung fiir den Fall, dass der
FuRschalter eingeschaltet gelassen wurde - es ware sehr selten, eine Behandlung absichtlich far
5000 Impulse ohne Unterbrechung durchzufiihren (tatsachlich ware dies kontraindiziert, da dies die
empfohlene kontinuierliche Behandlung tberschreiten wiirde Zeit). Wenn es angezeigt wird, wird die
Impulsausgabe gestoppt, aber die Warnung verschwindet automatisch nach 5 Sekunden und eine
Behandlung kann dann neu gestartet werden (vorausgesetzt, dass der Applikator nicht tiberhitzt und
der Thermostat ausgeldst hat, in diesem Fall mussen Sie warten, bis er abgekuhlt ist Nieder).

*durch einen Servicetechniker

#804 — maximale Membranimpulse Uberschritten

Diese Grenze hat eine voreingestellte Standardzahl von 120.000 und ist ein Signal dafiir, dass jede
Membranabdeckung, die so viel benutzt wurde, wahrscheinlich ersetzt werden muss.

Sie erscheint nur beim Ein- und Einschalten des Gerats (wahrend einer Behandlung tritt sie nicht auf)
und kann durch Nullstellen des Verbrauchszéhlers der Membranabdeckung auf dem ,i“-Bildschirm
ausgeblendet werden.

#803 — Maximale Spitzenimpulse uberschritten

Dies ahnelt der oben beschriebenen Membrangrenze und hat eine Standardeinstellung von 500.000

Impulsen, zu welcher Zeit die aktuell verwendete Spitze wahrscheinlich ausgetauscht werden muss.
Tatsachlich gibt es 3 dieser Trinkgeldzahler, einen fiur jede unterschiedliche TrinkgeldgrofRe, aber es
ist Sache des Benutzers, daran zu denken, den passenden Trinkgeldzahler auf dem ,i“-Bildschirm
auszuwahlen, wenn er zu einer anderen TrinkgeldgrofRe wechselt (damit jede nachfolgende
Verwendung der richtigen Spitzengréf3e zugeordnet ist). Nach dem Ersetzen durch eine frische neue
Spitze sollte der Z&hler fur diese Grof3e auf Null gesetzt werden.
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Warnungen/Fehlermeldungen Fortsetzung —

#1001 — Applikator abgelaufen

Eine weitere Warnung, die beim ersten Einschalten des Geréts erscheinen kann. Die Standardgrenze
hierfur liegt bei 2.000.000 Schocks, wobei es zu diesem Zeitpunkt ratsam sein kann, Uiber die
Bestellung einer neuen Innenkapsel fur den Applikator nachzudenken. Tatséchlich sind die
Applikatoren fir bis zu 2 Millionen Schocks garantiert, funktionieren aber im Allgemeinen erheblich
langer angemessen, so dass dies eher als Warnung denn als notwendige Maf3nhahme verstanden
werden sollte.

#801 — FulRschalter beim Start aktiv

Diese Warnung erscheint, wenn der Schalter beim Einschalten des Gerates am Netz bereits gedruckt
war (evtl. durch etwas darauf Liegendes eingeklemmt). Auf dem Bildschirm erscheint ein Bild des
FuBschalters. Wenn Sie das Hindernis entfernen, um den Schalter freizugeben, sollte diese Meldung

verschwinden und das Gerét ist dann betriebsbereit. Wenn kein Hindernis vorlag, kann dies auf einen
Fehler (Kurzschluss) mit dem Schalter hindeuten.

Die folgenden Fehlercodes weisen eher auf einen Hardware-/Softwarefehler hin und erfordern,
dass der Benutzer einen Servicetechniker kontaktiert —

#1004 — unangemessener Datumsfehler

Wird normalerweise durch einen Firmware-Absturz oder mdéglicherweise eine leere Backup-Batterie der Uhr verursacht.

Das Datum kann im Wartungsbildschirm zuriickgesetzt werden, fur den Zugriff ist jedoch ein Code
erforderlich — wenden Sie sich an den Hersteller.

#499 — Impuls-DLL nicht verfugbar

Verursacht durch einen Firmware-Absturz oder Hardwarefehler — wenden Sie sich an den Hersteller
fur Service.

#500 — Datenbankfehler

Wie oben — kontaktieren Sie den Hersteller flr Service.
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