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Leia primeiro este documento!

Teremos o prazer de responder a qualquer duvida e
agradecemos as suas sugestdes. Além disso, também
fornecemos suporte no caso de problemas técnicos.
Entre em contacto com a assisténcia técnica EMS ou
diretamente com o seu fornecedor.

Desejamos-lhe muito sucesso!

Sobre este manual

Tenha em atencdo que a versao em inglés deste manual
€ o documento original para todas as versdes traduzidas.
Em caso de diferenga, a versao definitiva é o texto em
inglés.

Estas instrugdes de utilizagdo visam garantir a insta-
lagéo e utilizagéo correta deste produto. Mantenha estas
instrugbes sempre préximo.

Leia cuidadosamente todos os procedimentos e detalhes
importantes contidos nestas instrugées de utilizagao.
Preste atengéo especial as medidas de seguranca.

Qualquer incidente relacionado com o produto deve ser
comunicado ao fabricante e as autoridades competentes.
Em caso de problemas técnicos ou de queixas relacio-
nadas com a utilizagédo deste produto, entre em contacto
com a assisténcia técnica.

Siga as orientagdes correspondentes para evitar lesdes
corporais e danos materiais. Estdo marcadas da seguinte
forma:

@ Atencao:
Risco de lesbes graves no paciente ou no
utilizador

A Aviso:
Risco de lesdes no paciente ou no utili-
zador. Risco de danificar o produto ou risco
ambiental

Nota:
Informacgdes e dicas Uteis adicionais.

5

Descrigao do produto e Utilizagao prevista

Este produto é destinado para a fragmentagéo e remogao
de calculos do trato urinario nos rins, uréter e bexiga.

O produto pode fornecer energia balistica e ultrassoénica
por uma sonda individual, simultaneamente ou separada-
mente, para fragmentar os célculos. O produto também
pode extrair os fragmentos de calculo através da sonda
enquanto fornece ou ndo energia. Este produto permite
ainda a colheita de fragmentos de calculo para analise.
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Utilizador pretendido

O produto deve ser utilizado por pessoas qualificadas em
blocos operatérios (com formacgéo extensa em urologia)
em hospitais, clinicas e universidades médicas, para
tratar pacientes.

Este produto deve ser reprocessado por pessoas
formadas em reprocessamento, servigcos biomédicos
ou por um servigo de reprocessamento externo.

Contraindicacoes e Populagao de pacientes

Este produto € contraindicado para pacientes com
qualquer uma das seguintes condi¢des:

* Disturbio hemorragico ativo,

* Rim solitério em funcionamento,

»  Creatinina superior ou igual a 3 ug %,
* Durante a gestacéo,

*  Problemas de obstrugéo e constrigao,

» Estimulador elétrico implantado (por exemplo,
marcapasso),

¢ Mulheres lactantes,

e |dade inferior a 18 anos.

Possiveis complicagées

As possiveis complicagdes relacionadas com a fragmen-
tacédo de célculos no trato urinario por energia balistica
e/ou ultrassonica incluem:

»  Perfuragao,

* Hemorragia,

* Lesao,

* Migracéo de calculo,

e Dor/colicas,

* Hematuria macroscopica,
* Infecao,

*  Obstrugao ureteral.
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1.

AVISO

A EMS e o distribuidor deste produto ndo se responsabilizam por lesdes ou danos diretos ou consequenciais resul-
tantes do uso indevido, decorrentes particularmente do ndo cumprimento das instrugdes de utilizagdo, assim como
no caso da preparagao e/ou manutengao inadequadas.

&

B

B & B b

Leia, compreenda e siga cuidadosamente as
recomendagdes deste manual de instrugdes antes
de usar o produto. A ndo observagao das instrugdes
de utilizagdo pode provocar lesées graves no
paciente ou no operador, assim como danificar o
produto. Este produto deve ser utilizado apenas por
pessoas capacitadas e para as aplicagdes destinadas
descritas neste manual. Caso o produto seja utilizado
em associagao com outros instrumentos, consulte o
manual de instrugdes do respetivo instrumento.

Nao utilize este produto na presenca de anesté-
sicos inflamaveis ou gases oxidantes (tais como
oxido nitroso (N20) e oxigénio) ou ainda proximo a
solventes volateis (tais como éter ou alcool), devido
ao risco de explosao.

Examine a integridade do produto antes o usar. Nao
utilize o produto se 0 mesmo estiver danificado.
Utilize apenas pecas de reposicdo e acessorios
originais da EMS.

Nao modifique ou conserte o produto por conta
propria. Entre em contacto com uma assisténcia
técnica autorizada da EMS.

Para evitar les6es ou danos, certifique-se de que a
sonda é alimentada com energia de fragmentacéo
apenas mediante contacto com o calculo.

Quando o interruptor da fonte de alimentagéao estiver
na posicao “0”, o produto encontra-se desligado da
rede elétrica.

Certifique-se de que a peca de mao, a vareta de
limpeza da peca de méo, a vareta de limpeza da
sonda e as chaves reutilizaveis sao limpas e esteri-
lizadas de acordo com as instrugdes na secgéo 7.1
antes de proceder a instalagao.

- Adesinfecao deve ser realizada, no maximo,1 hora
apos a fase de limpeza.

- A esterilizagéo deve ser realizada ap6s a desinfecéo.

Para evitar o risco de choques elétricos, este produto
deve ser instalado apenas em fontes de alimentagao
com protecao de terra. Este produto ndo deve ser
modificado. O interruptor da fonte de alimentagéo
do produto deve estar sempre acessivel.

Aconfiguragéo eficaz minima deve ser utilizada ao tentar
fragmentar calculos para evitar a possibilidade de:

1) danificar o rim ou a parede ureteral; ou
2) empurrar um fragmento de calculo para dentro
de um tecido adjacente
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Para a esterilizagéo, o lumen da pega de méo deve
ser posicionado verticalmente no esterilizador.

Antes de desligar o recetor de calculos, realize o
procedimento de purga explicado na secc¢éo de
pos-tratamento.

Para componente descartavel: risco de conta-
minacao. Nao utilize apds a data de vencimento
impressa na embalagem.

Apods qualquer atualizagéo do produto, ndo o utilize
em procedimentos cirurgicos antes de realizar
testes funcionais.

Nao toque na sonda durante a ativagao.

Caso a sonda quebre distalmente, utilize uma pinga
de apreensao estéril para remover pedacgos de
sonda do trato urinario.

Durante todo o tratamento, mantenha as pontas da
sonda sob visdo endoscépica.

A ponta da sonda deve ser estendidaem 10 - 20 mm
além da ponta do endoscopio.

Niveis de succao excessivamente elevados podem
comprometer a visdo endoscopica, provocar o
colapso de um érgéo ou danificar a mucosa.

O armazenamento e o transporte seguros para
a area de reprocessamento s&o vitais para evitar
danos no instrumento e a contaminagao ambiental
e das pessoas envolvidas no processo de repro-
cessamento.

Verifique regularmente todas as pecgas sujeitas a
desgaste e substitua-as, se necessario.

Fragmentos bloqueados no lumen da sonda e
da peca de mao podem causar perda de sucgao
e aquecimento da sonda. Em caso de bloqueio,
interrompa a litotripsia. Utilize a vareta de limpeza
da peca de méao ou da sonda para remover 0s
fragmentos do lumen da sonda e da pega de mao
antes de continuar.

Certifique-se de que o conector da peca de mao
esta seco antes de o ligar a consola.

A caixa da consola ndo é impermeavel.

Antes de transportar o produto, siga as instrugdes
fornecidas na secgéo Limpeza, Desinfecao e Esteri-
lizagéo.
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Os componentes fornecidos com o seu dispositivo podem variar de acordo com a sua configuragéo.

® AREA NAO ESTERIL ®
REF. | DEsleNaghio | am
1 Consola (com bomba peristaltica) 1
2 Carro de suporte - opcional 1
& Sistema de gestéo de liquidos (descartavel) - opcional 1
4 2,5 L de agua desionizada 1
5 Suporte do recetor de calculos 1
6 Recipiente de abastecimento do reservatério (fornecido com tubos de abastecimento e de 1
drenagem)*
7 Cabo de alimentagéo 1
8 Pedal 1
9 Cabo de video externo - opcional 1
10 Chave USB 1
11 Suporte de esterilizacao - opcional 1

* Fornecido com um tubo de abastecimento e um de drenagem.

Figura 1
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AREA ESTERIL
REF DESIGNAGAO QTD ESTADO ESTERIL
12 Recetor de calculos (descartavel) - opcional 1
Fornecido estéril
13 Sonda 1
14 Chave de torque multiusos 1
15 Vareta de limpeza da pega de mao 1
16 Conector de sucgao - opcional 1 Fornecida de forma néo estéril*
17 Peca de méao 1
18 Vareta de limpeza da sonda 1

* Deve ser reprocessado antes do primeiro e de qualquer uso subsequente, de acordo com as instrugdes na secgao 7.1 deste manual.

Figura 2
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* Sub-D, RJ-45 e USB: apenas para pés-venda.

Figura 3

REF | DESIGNAGAO USO NORMAL REF | DESIGNAGAO USO NORMAL
1 Interruptor de alimentagéao elétrica SIM 8 Conector RJ45 NAO*

2 Conector de alimentagao elétrica SIM 9 Conector de saida SIM

3 Conector equipotencial SIM 10 | Conector do tampao de ar SIM

4 Conector do cabo do pedal SIM 1 Sub-D NAO*

5 Conector USB NAO 12 Indicador de nivel SIM

6 Conector USB NAO 13 | Conector de entrada do abastecimento | SIM

7 Conector HDMI SIM

ENGLISH

ITALIANO
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Certifique-se de que possui todas as pegas e ferramentas 3.2. ABASTECIMENTO DO SISTEMA DE
necessarias para a instalacao do seu dispositivo antes REFRIGERACAO
de iniciar a instalacao.

A Para evitar interrup¢des durante o tratamento, cer-
tifique-se de que o liquido de refrigeragéo esta aci-
ma do nivel minimo antes da utilizagdo. Se neces-

Siga as instrugbes na ordem fornecida. sario, abastega o sistema de refrigeragao de

acordo com as seguintes instrugdes.

= Consulte a Lista de Embalagem.

3.1. INSTALAGAO DA CONSOLA

1. Facga a instalagdo da consola numa superficie plana
e estavel ou utilize o carro de suporte (opcional)
projetado para a consola.

2. Remova a pelicula protetora da consola.

3. Instale o suporte do recetor de calculos.

N&o coloque quaisquer objetos sobre a tampa

superior da consola. .
Figura 5

A consola deve ser instalada num local ventilado
adequadamente

A N&o incline a consola mais do que 10 graus se
houver agua no sistema de refrigeracéo.

Figura 6

1. Para remover o tampao do orificio de ventilagao,
pressione o anel cinzento e puxe o orificio de venti-
lagdo simultaneamente.

Figura 7
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2. Encha o recipiente de abastecimento do reservatorio 5. Empurre o tubo de abastecimento no conector de 2}
e feche-o. entrada do abastecimento até engatar. 6'
=z
LLl
O
(2. Z
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LU =
=
Figura 11
Figura 8 I
@)
Z
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6. Vire o recipiente de abastecimento e aperte-o de 8-)
A Utilize apenas agua desionizada para encher o forma a abastecer o tanque. w
sistema de refrigeragéo. [ Em caso de abastecimento excessivo, consulte a
seccao Esvaziamento do circuito do liquido de
3. Ligue o tubo de abastecimento ao recipiente de refrigeracgao.

abastecimento do reservatorio.

P e—ee

e,

® AU

=

Figura 9 Figura 12

4. Certifique-se de que a pega metalica de bloqueio esta A Certifique-se de que o nivel de 4gua no tanque esta
na posicao inferior. entre os indicadores de nivel minimo e maximo.

Figura 10 Figura 13
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7. Empurre a peca metélica de bloqueio para baixo para
remover o tubo de abastecimento. @ O cabo equipotencial ndo é fornecido com a
consola.

3.4. LIGAGAO DO CABO DE VIDEO (OPCIONAL)

A Ligue apenas produtos em conformidade com a
norma IEC 60950 ou equivalente.

A consola deve estar DESLIGADA antes de ligar
o cabo de video.

1. Ligue o cabo de video ao conector HDMI na parte
posterior da consola e a um monitor de video com
funcéo “Picture-in-Picture.”

2. Siga as instrugdes fornecidas para o monitor de video
Figura 14 para selecionar a entrada de video.

8. Insira o tampao do orificio de ventilagao novamente
para fecha-lo.

ol

Figura 17
Figura 15 3.5. INSTALAGAO DO PEDAL
1. Ligue o cabo do pedal ao conector correspondente
3.3. LIGACAO DA CONSOLA AO CONDUTOR na parte posterior da consola.
EQUIPOTENCIAL Esteja atento & orientagdo do conector do cabo
do pedal.

Quando aplicavel e de acordo com o seu protocolo
interno, ligue o cabo equipotencial na parte posterior da
consola com o conector equipotencial.

O conector equipotencial fornece uma possivel ligagéo
de equalizagao entre a unidade e a instalagao elétrica,
quando necessario.

Figura 18

Figura 16
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2. Certifique-se de que o conector do cabo do pedal 2. Aperte a tampa do recetor de calculos. 2
esta na posigao correta e aperte a porca de fixagao. 6'
=z
LLl
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‘ O
=
<
2
=
Figura 21
3. Insira o recetor de calculos no suporte do recetor de
Figura 19 célculos.
—
O pedal pode ser posicionado num saco de pro- zg
tecédo (ndo fornecido). <
o
N
3. Certifique-se de que o pedal esta em local acessivel -
antes de iniciar o tratamento.
@ Certifique-se de que os seguintes componentes )
estdo esterilizados antes da utilizagao: Figura 22
* Chave de torque multiusos 4. Abra a bomba.

* Vareta de limpeza da peca de mao

» Conector de sucgao

*  Pecade mao

3.6. INSTALAGAO DO RECETOR DE CALCULOS

Caso 1: Utilizagao de recetor de calculos (opcional)

estéril e descartavel
' v Figura 23

1. Aparafuse o conector estéril do recetor de calculos
na peca de mao. 5. Posicione o tubo de saida do recetor de célculos na
bomba.

Figura 24

Figura 20 6. Feche a bomba.
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7. Utilize o conector conico (A) para ligar a extremidade 3.7. INSTALACAO DO SISTEMA DE GESTAO
do tubo de saida do recetor de calculos ao sistema DE LiQUIDOS (OPCIONAL) E DA BOLSA DE
de gestao de liquidos opcional ou ao seu sistema de SUBSTITUIGAO DESCARTAVEIS
descarga de fluidos.

1. Pendure as duas bolsas de fluido, no carro de suporte
ou num suporte intravenoso, a uma altura inferior a
da consola.

Ll 7 T ——9 J
Figura 25

Tenha cuidado para nao apertar o tubo de saida
do recetor de calculos ao fechar a bomba.

8. Certifique-se de que o tubo de saida néo esta torcido
ou tensionado ao liga-lo no cabegote da bomba peris- Figura 27
taltica.
2. Ligue o tubo de entrada do sistema de gestdo de
liquidos (A) ao conector do tubo de saida do recetor
Caso 2: Utilizagdo de um sistema de aspiragao de calculos.
interno (opcional) @

@ 1. Aparafuse o conector de sucgéo na peca de mao.

Figura 28

3. Feche o grampo (B) de uma bolsa para encher a
primeira bolsa. O grampo (C) permanece aberto.

®

Figura 26
2. Ligue o sistema de aspiragdo interno no conector @
de sucgao.
3. Siga as instrugbes fornecidas para o sistema de . .

aspiragao interno.

Figura 29
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4. Quando a bolsa aberta estiver cheia, abra primeiro o 2. Remova a capa de protecao da consola. 2

grampo fechado (B). 6

=z

5. Feche o grampo aberto (C) (adjacente a bolsa cheia). L
6. Abolsa cheia pode ser substituida por uma nova bolsa

vazia através de uma ligacéo Luer-lock.

@)

=

<

2

=

Figura 32

3. Ligue a peca de mao a consola. 1

@)

Figura 30 Z

A

(7p)]

LLl

3.8. LIGACAO DA PEGA DE MAO ESTERILIZADA
A CONSOLA

@ Certifique-se de que o conector da peca de
mao esta seco antes de o ligar a consola.

@ 1. Para remover a capa protetora do cabo da peca de )
m&o, segure e empurre a parte metalica do conector Figura 33
do cabo da peca de mao e empurre para cima a capa
com o polegar e o indicador. 4. Preste atencao a orientagdo do conector da peca

de mao.

O ponto vermelho deve ficar voltado para cima
no alinhamento adequado.

5. Certifique-se de que o cabo da peca de méao nédo
encosta no chao e nao esta comprimido ou torcido
de forma que possa impedir a circulagdo do liquido
de refrigeracao.

6. Aligacao da peca de mao a consola é sustentada por
um bloqueio mecanico. Durante a utilizagéo, o icone
de bloqueio (icone de ativagao laranja na pecga de
ma&o) permanece iluminado.

Recomenda-se que a duracao valida para a peca
manual n&o seja excedida, tal como é especificado
na secgéo Informagdes técnicas.

Figura 31
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3.9. INSTALACAO DE UMA SONDA NA PECA DE
MAO
1. Escolha a sonda adequada.

Consulte a secgao da tabela de compatibilidade
de sondas.

2. Utilize a chave para apertar com firmeza a sonda
adequada na pega de mao.

Chave de torque multiusos

Figura 34

3.10. LIGAGAO DO CABO DE ALIMENTAGAO

A Ligue apenas fontes de alimentagdo com seguranga
FI (FI = protegéo contra corrente residual).

A Certifique-se de que a tensdo nominal da consola
esta em conformidade com a tensao de alimentagao
local para evitar danos no equipamento.

Ligue o cabo de alimentacdo ao conector de alimenta-
¢ao na parte posterior da consola.

Figura 35
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4. PRIMEIROS PASSOS

4.1. COMO LIGAR O DISPOSITIVO

1. Utilize o interruptor de alimentacao elétrica situado
no painel posterior para ligar a consola.

Figura 36

A N&o desligue a peca de mao se o icone de bloqueio
esta aceso (cor laranja) pois isso pode resultar em
danos.

Figura 37

Caso a pega de mao esteja conectada ao ligar o
dispositivo, o icone de bloqueio estara laranjae a
purga sera iniciada.

2. Espere até aparecer o ecra STAND BY.

CONSOLE I3 || HanDPrEcE y all ||l—

STATUS OK STATUS OK STATUS OK

9, 9, ©

PARAMETERS G HISTORY 5
SOFT STONES HARD STONES
TREATMENT TREATMENT

Figura 38
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3. A consola realiza diversos testes de diagndstico
automaticamente.

4. Aconsola exibe um sinal de visto verde v’ para cada
teste de diagndstico bem-sucedido.

@ Em caso de mensagens de erro, consulte as
informagdes para resolugdo de problemas
fornecidas no ecra ou a seccao de Resolugao de
Problemas.

5. A consola estara pronta a utilizar quando todos os
testes de diagndstico forem concluidos com sucesso.

@ O ecra tatil pode ser operado com luvas cirurgicas.

4.2. AJUSTE DE PARAMETROS

1. Para aceder ao ecra PARAMETROS do ecra
STAND BY, pressione PARAMETERS @

CONSOLE 3

HANDPIECE r_ PROBE I||_.

STATUS OK STATUS OK STATUS OK

PARAMETERS 0 HISTORY 5
SOFT STONES HARD STONES
TREATMENT TREATMENT

Figura 39

2. Configure os parametros conforme necessario.

LOG FILE DOWNLOAD
CHOOSE LANGUAGE

L,
ST

eIl e Q)
(4]

VOLUME

Figura 40

8/26/2020 1:04:11 PM ‘

~

PORTUGUES

®



Clique neste icone Significado Acao
De_scar_regar Para descarregar o ficheiro de registo e guardar numa unidade USB.
o ficheiro de o ~
- Aparecerdo varios ecras.
registo

Escolher um
idioma

Para escolher o idioma do ecra.
Consulte a secgao Configuragao do iidioma.

Brilho

|
L/
AN

Utilize os botdes & e w para ajustar o brilho do ecréa.

) Volume

Utilizar os botdes (&' e & para ajustar o volume.

Voltar

Para confirmar e voltar para o ecra anterior.

4.21.

1.

Tabela 1

Escolher o idioma

Para aceder ao menu de sele¢do do idioma, pressione:

No ecra READY

B-[6-E

IMPACT -;é'
@2100% @«
-

e12Hz @

_)))
©e100% @
e100% @
B

ULTRASOUND

FREQUENCY

SUCTION

PROBE 0 3.9x350

No ecrd STAND BY

[l - B

CONSOLE

HANDPIECE r‘ |||—

STATUS OK STATUS OK STATUS OK

© <, ©
PARAMETERS O HISTORY

SOFT STONES HARD STONES
TREATMENT TREATMENT

Tabela 2
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2. Clique no idioma da sua preferéncia.

CHOOSE LANGUAGE %

ENGLISH DEUTSCH FRANGAIS ITALIANO

ESPANOL PORTUGUES CZECH PYCKA
POLSKI TURKGE LIETUVIY LATVIAN
NORSK DANSK EESTI SVERIGE
SUOMI HUNGARIAN NEDERLAND EAAHNIKA

- 4

Figura 41

3. Para confirmar o idioma selecionado, clique em OK.

1.

CHOOSE LANGUAGE

CHANGE LANGUAGE TO: ENGLISH?

OK CANCEL

Figura 42

4.3. DADOS DO EQUIPAMENTO

No ecra STAND BY, selecione o icone do equipa-
mento para analisar os dados do equipamento.

CONSOLE

HANDPIECE

r —

STATUS OK STATUS OK

)

STATUS OK

9,

©

PARAMETERS 0 HISTORY @

SOFT STONES HARD STONES
TREATMENT > Y AN TREATMENT

Figura 43
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2. Selecione Console E para ver o numero da

versao do software instalado, o nimero de série do
produto e estatisticas de tratamento acumuladas.

4. Selecione Probe

HANDPIECE

r—

REF NUMBER 07613353004578

SERIAL NUMBER 4275868
SOFTWARE VERSION 1.0
CUMULATED FRAGMENTATION TIME 35mn Os

N° OF TREATMENTS

(4]

CONSOLE NOT OK

Figura 44

3. Selecione Handpiece , para ver o numero de

série da peca de méo e as estatisticas de tratamento
acumuladas.

CONSOLE

REF NUMBER
SERIAL NUMBER
CUMULATED FRAGMENTATION TIME

N° OF TREATMENTS

HANDPIECE NOT OK

Figura 45

para visualizar o numero de
referéncia da sonda, o nimero de lote, as dimensodes
da sonda e estatisticas de tratamento acumuladas.

CONSOLE HANDPIECE

REF NUMBER
BATCH NUMBER

PROBE DIMENSION

TRADEMARK

CUMULATED FRAGMENTATION TIME

N° OF TREATMENTS

LAST FRAGMENTATION TIME

PROBE NOT OK

Figura 46

8/26/2020 1:04:11 PM ‘

~

PORTUGUES

®



A N&o permita que a pega de mao fique em contacto 5. Pressione o pedal completamente (ESTAGIO 2) para

com o paciente durante o tratamento. ativar a sucgao e as energias e certifique-se de que
o indicador de qualidade esta na area verde e que
o fluido esta a correr pelo tubo de sucgao.

A Durante o tratamento, um pulso sonoro de infor-
macao sera emitido.

Esta seccdo fornece orientagdo para a utilizagao do
produto. Nao fornece instrugdes detalhadas para os
procedimentos de litotripsia.

5.1. TESTES FUNCIONAIS

Caso uma fungdo ou componente ndo esteja a
funcionar da forma explicada abaixo, consulte a
seccdo Resolugao de problemas.

1. Noecra STAND BY, pressione o botdo START para
aceder ao ecra READY.

Fi 48
2. Insira a sonda no recetaculo estéril do fluido de lgura

irrigagao. X )
ga¢ 6. Remova o pé do pedal para interromper o teste

3. Utilize o pedal de 2 modos. funcional.

4. Pressione o pedal até meio (ESTAGIO 1) para ativar
a sucgao e certifique-se de que a sucgao esta a
funcionar corretamente (fluido a correr pelo tubo

(O] de sucg&o).

Figura 49

Figura 47
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5.2. INSERCAO DA SONDA

A Certifique-se da disponibilidade de uma sonda
reserva antes de iniciar o tratamento.

A Para evitar a flexdo da sonda, certifique-se de que
a sonda e o endoscopio estéo alinhados.

1. Introduza e posicione a sonda dentro do endoscopio.
2. A sonda deve entrar em contacto com o calculo.

3. Certifique-se de que a operacgao é realizada com
visdo endoscopica continua.

5.3. CONFIGURAGAO DO TRATAMENTO

1. A sonda é reconhecida automaticamente pela peca
de mao para configurar os parametros da consola
para cada tipo de sonda.

2. Caso uma sonda nova seja ligada, o sistema define
automaticamente os parametros de tratamento
recomendados desta sonda.

ULTRASOUND -))
®©100% @
SUCTION -

©100% @
E

-
2100% @

IMPACT

-
@e12Hz @

FREQUENCY

PROBE 3.9x350

Figura 50
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3. Todas as informagdes de utilizacdo de sondas e
pecas de mao sao registadas automaticamente na
consola (numero de utilizagdes, tempo de uso, etc.).

4. Conforme o tipo de tratamento, ha dois modos prede-
finidos:

e Tratamento de calculos duros,
¢« Tratamento de calculos macios.

5. Também pode definir os parametros manualmente.

@ Consulte as seguintes secgbdes:
- Configuragdes personalizadas,
- Configuragdes para tratamento de calculos duros,

- Configuracdes para tratamento de calculos
macios.

5.3.1. Configuragoes personalizadas

1. No ecra STAND BY, pressione o botao START.

CONSOLE =3

HANDPIECE r PROBE III—

STATUS OK STATUS OK STATUS OK

© © ©
PARAMETERS O HISTORY

SOFT STONES HARD STONES
TREATMENT TREATMENT

Figura 51
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2. Se necessario, ajuste as configuragcbes manualmente de acordo com a seguinte tabela:

ICONES SIGNIFICADO AGAO
Botio LIGAR/ Utilizar o botao LIGAR/DESLIGAR para ativar ou desativar a
DESLIGAR funcionalidade em questao.

Poténcia do impacto

Utilizar os botbes & e  para ajustar a percentagem da

O™
D
¢
—

o

‘g poténcia de impacto de 10% a 100% (em intervalos de 10%).

o

E Frequéncia do Utilizar os botdes & e « para ajustar a frequéncia dos pulsos de
impacto impacto de 1 Hz a 12 Hz (em intervalos de 1 Hz).

g

@ _))> Ploténcia do Utilizar os botdes & e & para ajustar a poténcia do ultrassom

= ultrassom de 10% a 100% (em intervalos de 10%).

Sucgéao
[
A

Taxa de fluxo da
sucgao

Utilizar os botbes & e w para ajustar a taxa de fluxo da sucgéo
de 10% a 100% (em intervalos de 10%).

Este controlo esta ativo apenas para consolas com dispositi-
vo integrado de bomba peristaltica.

Indicador de eficacia
do tratamento

Fornecer feedback visual instantaneo sobre a eficacia do tratamento.

* Verde: o tratamento esta funcionando de modo ideal
« Laranja: o tratamento esta funcionando de modo insuficiente

= Menu Voltar ao ecra STAND BY a partir do ecra READY.
(O] Tabela 3
5.3.2. Configuragdes para tratamento de calculos duros 5.3.3. Configuragoes para tratamento de calculos macios

1. Para utilizar o modo predefinido para calculos duros,
pressione o botdo HARD STONES TREATMENT no
ecra STAND BY.

2. O ecra READY aparecera e as configuragdes prede-
finidas do tratamento para calculos duros serao

exibidas.

3. Se necessario, ajuste as configuragdes manualmente

CONSOLE 3

STATUS OK

9,

1. Para utilizar o modo predefinido para calculos macios,
pressione o botdo SOFT STONES TREATMENT no
ecra STAND BY.

HANDPIECE

STATUS OK

9, ©

STATUS OK

PARAMETERS 0 HISTORY @

SOFT STONES HARD STONES
TREATMENT TREATMENT

de acordo com a tabela acima.

_ ‘ 00_FB-610_17_rev_C_Swiss_Lithoclast_ TRILOGY_EMS.indb 158

Figura 52

2. O ecra READY e as configuragbes predefinidas do
tratamento para calculos macios serao exibidas.

3. Senecessario, ajuste as configuragdes manualmente
de acordo com a tabela acima.
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5.4. ADAPTACAO DA TAXA DE FLUXO DA
SUCGAO

ENGLISH

Para adaptar a taxa de fluxo da sucgao:

1. Utilize o controlo da taxa de fluxo da sucgéo de acordo
com a descri¢cdo na Tabela 3.

5.5. INiCIO DO TRATAMENTO

1. Aceda ao ecrd READY para iniciar o tratamento.

ITALIANO

2. Pressione o pedal até meio (ESTAGIO 1) para ativar
a sucgao.

3. Pressione o pedal completamente (ESTAGIO 2) para
ativar a sucgéo e as energias.

4. Solte o ESTAGIO 2 para desativar as energias.

3

-
O
<ZE
o
n
L

5. Solte 0 ESTAGIO 1 para desativar a sucgao.

Consulte a secgao Testes funcionais para a utili-
zacao do pedal.

Apds 1 minuto de inatividade, o sistema realiza

uma purga e interrompe automaticamente a refri-
geracao do circuito. O mesmo é reativado ao acionar o
pedal.




6.1. CONCLUSAO DO TRATAMENTO

1. Remova a sonda do endoscopio.

Figura 53 Figura 55
N&o desconecte a sonda e a peca de méo neste Para acelerar o procedimento de esvaziamento,
momento. o recetor de calculos pode ser desligado da pecga
de méo.
2. Desligue as fungdes IMPACT e ULTRASOUND no
ecréd READY antes de iniciar este procedimento. 5. Os tubos de sucgdo devem ser desobstruidos.
3. Incline o recetor de calculos. 6. Solte a sonda da pega de méo, utilizando um dos

seguintes métodos.

Figura 54

4. Pressione o pedal até o meio (PASSO 1) por alguns
segundos para esvaziar o circuito de suc¢ao e reduzir
o nivel de agua no recetor de calculos.

Figura 56
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Figura 59 =
Figura 57

1. Puxe a pega metalica do conector da pega de mao
para tras para desconectar a peca de mao. ]
@)
Z
A
N
L

- / —
® Q Figura 60
Figura 58 @ Caso nao seja possivel desconectar mecanica-
mente a pega de mao com a consola desligada,
consulte a secgdo Resolugéo de problemas.
A Aguarde até o icone de bloqueio apagar. A peca 2. Posicione a tampa no conector da pegca de mao no
de m&o nao pode ser desconectada se o icone painel dianteiro.

estiver aceso.

6.2. DESCONEXAO DA PEGA DE MAO

A Certifique-se de que a consola ainda esta ligada
durante este procedimento.

A Se desligar o dispositivo enquanto o icone de
bloqueio aparecer, ndo sera possivel desconectar
a peca de mao.

A Verifique se o icone de bloqueio esta apagado.

Figura 61
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6.3. REGISTO DE DADOS DO TRATAMENTO

1. Selecione History para ver as estatisticas das ultimas 5 sessdes de tratamento.

No ecra READY: No ecrd STAND BY:

3 - [E

ULTRASOUND

. 1 00% . STATUS OK
SUCTION - < @

g ))) CONSOLE [ . |

HANDPIECE r' PROBE ||l—

PARAMETERS HISTORY
®©100% e =

SOFT STONES HARD STONES
TREATMENT TREATMENT
PROBE @ 3.9x350 o

STATUS OK STATUS OK

© ©

Tabela 4

2. As informagdes das sessodes de tratamento anteriores serdo exibidas.

SHOCKWAVE

FREQUENCY

ULTRASOUND

SUCTION

LAST FRAGMENTATION TIME
SERIAL NUMBER

PROBE DIMENSION

563

1,75

BATCH NUMBER 88487526

e - 9

Figura 62

3. Pressione NEXT PAGE para exibir mais dados de tratamentos.

SHOCKWAVE

FREQUENCY

ULTRASOUND

SUCTION

LAST FRAGMENTATION TIME
SERIAL NUMBER

PROBE DIMENSION

1,75

BATCH NUMBER 133780085

B N Pace (]

Figura 63
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T
6.4. DESCONEXAO DO RECETOR DE 6.8. COMO DESLIGAR A CONSOLA %
CALCULOS o
A Certifique-se de que o icone de bloqueio esta 5
1. Desligue o recetor de calculos da pe¢a de mao e do apagado antes de desligar a consola.
sistema de gestao de liquidos ou do seu sistema de . . ~ -
. *  Coloque o interruptor de alimentagao elétrica na
vacuo. o~
posigéo 0.
O
=
<
=
=
-
Figura 64 O
Z
A
N
L

6.5. ELIMINAGAO DO CONTEUDO NO RECETOR
DE CALCULOS

Se os fragmentos de calculo ndo forem conservados
para analise, descarte-os. Consulte a secgao Eliminagao
do produto.

6.6. ARMAZENAMENTO DO CONTEUDO NO
RECETOR DE CALCULOS

Se os fragmentos de calculo forem conservados para
analise, feche o recetaculo com a tampa de transporte
amarela fornecida com o recetor de calculos.

Figura 65

6.7. ELIMINAGAO DE COMPONENTES
DESCARTAVEIS

Realize a eliminacdo de componentes descartaveis
(sonda, recetor de calculos e sistema de gestdo de
liquidos) de acordo com o protocolo hospitalar.




Ponto de
preparagao Limpeza Desinfegéo
de utilizagado
Manual Automatico Manual Automatico
Etapa A Etapa B1 Etapa B2 Etapa B1 Etapa B2
Produto Agua (da 0,5% Neodisher® Pré-limpeza: Cidex® OPA
torneira ou Mediclean 0,5% Cidezime
desionizada)
Magquina de lavar:
0,5% Neodisher® -
Mediclean
0,1% Prolystica®
2X Concentrado
Enzimatico
Peca de méao / ‘/ \/ / /
Chave de
torque e todos
os outros \/ \/ \/ / /
T | componentes
& | multiuso
§ Sondas - - - - -
Preparagéo Mergulhar no Mergulhar no
produto de produto desinfetado
- limpeza e depois - e depois enxaguar -
@ enxaguar com agua com agua @
desionizada desionizada
Ciclo 30 °C - 10 minutos 2 min de pré-lavagem | Temperatura am- 93 °C - 3 minutos
- drenagem da agua; | biente minima
5 min de lavagem com | (20 °C) -
detergente - 55 °C. 5 minutos
Drenagem;
3 min de
- enxaguamento -
drenagem da agua
desionizada;
2 min de
enxaguamento -
drenagem da agua
desionizada
Armazenamento Esperar no maximo O produto deve Secar durante
- 1 hora antes da - estar seco antes de | 20 min - 100 °C
desinfegdo ser armazenado




|
®
|

I
2
—
O
=z
LLl
Esterilizacdo
Esterilizagdo a vapor pré-vacuo
Etapa D (@)
Etapa E <Z(
Bolsa AMCOR ULTRA® E
=
Involucro H100-Halyard
Suporte especial Suporte Trilogy Steri
(apenas para peca de mao)
Pecga de méao
/ -
@)
Z
Chave de torque e todos <
0s outros componentes / (D,_)
— | multiuso L
o
§ Preparagdo (apenas para | 1. Bolsa dupla ou invélucro duplo
g peca de mao) 2. Coloque o suporte de esterilizagao Trilogy e certifique-se de que o limen esta na

posigéo vertical

v
@ 1

iy

Ciclo 3 Fase de pré-vacuo

132 - 138 °C durante no minimo 4 minutos
134 - 138 °C durante no minimo 3 minutos
Tempo de secagem 20 min

Armazenamento Ambiente limpo e sem po
5-40°C
Retire a pega de méo do seu suporte
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7.1. COMPONENTES MULTIUSOS

Devem ser realizadas as etapas de A a F para o
reprocessamento de todos os componentes multiusos.
Na etapa B, pode ser utilizado o processamento B1
(manual) ou B2 (automatico). Alimpeza e a esterilizagéo
devem ser realizadas exaustivamente. A desinfecédo apos
a etapa de limpeza é necessaria apenas se exigido pela
legislacao vigente.

Recomenda-se que a duragao valida para a peca
manual ndo seja excedida, tal como é especificado
na secgao Informacgdes técnicas.

Consulte as instrugdes de utilizagcao fornecidas
pelo fabricante para obter informagdes sobre os
agentes de limpeza e desinfetantes.

Etapa A: Preparacgao no local de utilizagao

A Para a peca de mao, coloque a tampa de prote-
¢ao no conector da pega de mao antes de come-

¢ar a limpeza.

Figura 66

A Nao remova a tampa de protegao até a conclusao
do reprocessamento.

Inicie o procedimento de reprocessamento imediatamente
apos a utilizacao

1. Limpe o instrumento para remover sujidade visivel,

2. Escove todas as superficies acessiveis com uma
escova Bristol nylon de cerdas macias até remover
todos os residuos visiveis;

3. Enxague o produto com agua corrente da torneira ou
agua desionizada durante 20 segundos, no minimo.

Etapa B: Processo de limpeza, desinfe¢cao e secagem

A EMS recomenda a realizagdo do processo B2
automatico de limpeza, desinfecéo e secagem.

Etapa B1. Processo manual de limpeza, desinfecao
e secagem

Pré-limpeza

Enxague o produto com agua corrente da torneira ou
agua desionizada durante 20 segundos;
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Limpeza

A EMS recomenda a utilizagdo de Neodisher® Mediclean
ou equivalente como detergente, uma vez que ele foi
utilizado no estudo de validacéo.

*  Mergulhe o produto em 0,5% Neodisher® Mediclean
ou numa solugao de limpeza equivalente durante
10 minutos a 30°. Certifique-se de que todas as
superficies estdo humedecidas. Verifique se todos
0s lumens estao completamente preenchidos com
a solugéo de limpeza. Paraisso, encha uma seringa
de 20 ml com a solugéo de limpeza e injete a solugao
no sentido normal do fluxo pelo menos trés vezes;

»  Enxague o produto com agua desionizada durante 20
segundos, dando especial atengédo a cada espaco,
abertura ou superficie oculta. Todos os l[umens tém
de ser cuidadosamente lavados com um jato de
agua desionizada em modo de impulso (pressao
maxima de 2 bar) no sentido do fluxo normal durante
20 segundos ou até que nao haja mais sujidade.

Desinfecao (se exigido pela legislagdo nacional vigente)

Os seguintes equipamentos de teste, materiais e
maquinas foram utilizados para o estudo de validagao:

» Agente desinfetante: Cidex® OPA.

* Mergulhe o produto numa solugédo desinfetante
Cidex® OPA) durante 5 minutos (minimo 20 °C
para temperatura ambiente). Certifique-se de que
todas as superficies estdo humedecidas. Verifique
se todos os lUmens estdo completamente preen-
chidos com a solugao desinfetante. Para isso,
encha uma seringa de 20 ml com a solugdo desin-
fetante e injete a solugao no sentido normal do
fluxo pelo menos trés vezes;

* Drene levemente o produto

@ A desinfecao deve ser realizada no maximo 1 hora
apos a fase de limpeza.

@ A esterilizagdo deve ser realizada apds a desin-
fecao.
Secagem

Seque o exterior do instrumento com um pano que
nao deixe residuos. Seque o limen do produto com ar
comprimido filtrado (pressdo maxima de 3 bar).

O instrumento nunca deve ser aquecido a >138 °C.

Etapa B2. Processo automatico de limpeza, desin-
fecao e secagem
Pré-limpeza

+ Enxague o produto com agua desionizada durante
20 segundos,
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*  Mergulhe o produto em 0,5% de Cidezima ou numa
solugéo de limpeza equivalente durante 5 minutos.
Certifique-se de que todas as superficies estédo
humedecidas. Verifique se todos os lUmens estao
completamente preenchidos com a solugao de
limpeza. Para isso, encha uma seringa de 20 ml
com a solugéo de limpeza e injete a solugdo no
sentido normal do fluxo pelo menos trés vezes;

Processo automatico de limpeza

O processo automatico de limpeza, desinfecao e
validagdo da secagem foi realizada com uma maquina
de lavar Miele G7836 CD, e os detergentes Neodisher®
Mediclean ou Prolystica® 2X Concentrado Enzimatico
ou equivalente. A EMS recomenda a utilizagédo de
Neodisher® Mediclean ou Prolystica® 2X Concentrado
Enzimatico ou equivalente para os seus produtos.

O programa da maquina de Lavagem/Desinfecdo deve
ser capaz de realizar as seguintes etapas.

Posicione o instrumento no suporte adequado e
inicie o programa. Certifique-se de que o detergente
passa através da pega de mao. O seguinte programa
demonstrou ser eficaz:

e 2 min de pré-lavagem com agua fria (minimo
14 °C). Drenagem;

* 5 min. de lavagem com detergentes de 0,5% de
Mediclean ou 0,1% de Prolystica® 2X Concentrado
Enzimatico ou equivalente a 55 °C. Drenagem;

* 3 min de lavagem com agua desionizada fria
(minimo 14 °C). Drenagem;

* 2 min de lavagem com agua desionizada fria
(minimo 14 °C). Drenagem.

Siga as instrugdes especiais do fabricante da maquina
de Lavagem/Desinfegao.

Desinfecéo (se exigido pela legislagdo nacional vigente)

Desinfecédo Térmica Automatica numa maquina de lavar/
desinfetar tendo em consideragéo os requisitos nacionais no
que diz respeito ao valor AO (ver EN 15883), por exemplo,
93 °C durante 3 minutos com agua desionizada. Drenagem.

Alimpeza/desinfecao deve ser realizada sempre utilizando
uma maquina de limpeza e desinfecao devido a eficacia
elevada deste método.

@ Aesterilizagao deve ser realizada apds a desinfegéo.

Secagem

Secagem do exterior do instrumento através do ciclo de
secagem da maquina de lavar/desinfetar (por exemplo,
20 min a 100 °C).

Se o produto nao estiver completamente seco, efetue
uma secagem manual adicional com ar comprimido
filtrado (pressdo maxima de 3 bar). Certifique-se de que
todos os lumens estéo secos.

O instrumento nunca deve ser aquecido a >138 °C.
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Etapa C. Testes Funcionais, Manutengao

Se ainda existirem manchas visiveis no produto apés a
limpeza/desinfeg¢ao, o processo de limpeza/desinfecéo
deve ser repetido. Os produtos que contenham danos
visiveis, lascas/fragmentos, corrosdo ou dobrados e fora
de forma devem ser eliminados (ndo é permitida qualquer
outra utilizagao).

Etapa D. Embalagem para esterilizagao
Etapa D1. Para esterilizagao por vapor pré-vacuo

Para todos os componentes multiusos exceto a peca
de méo

Antes da esterilizagao, os produtos devem ser colocados
num recipiente adequado ou embalagem para esterili-
zagao: Em conformidade com a norma EN ISO 11607
ou EN 868.

Para a peca de mao:

1. Coloque a pega de mao numa bolsa dupla em
AMCOR ULTRA® bolsas de esterilizagdo ou equiva-
lente (face porosa em poliolefina n&o tecida e resis-
téncia ao rasgamento de cerca de 2000 mN) ou
embrulhe a peca de m&o num envélucro de esterili-
zagao H100-Halyard ou equivalente (em polipropileno
100%, tamanho 60x60 cm).

2. Coloque a pega de mao no recipiente de esterilizagéo
fornecido.

@ O lumen da peca de mao deve estar na posicao
vertical durante a esterilizagao.

Figura 67

Etapa E. Esterilizagao
Etapa E1. Esterilizagao pré-vacuo

Esterilizacdo dos instrumentos através da aplicagao de
um processo de pré-vacuo fracionado (de acordo com
a ISO 17665), tendo em consideragao os respetivos
requisitos do pais.

O instrumento nunca deve ser aquecido a >138 °C.
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Parémetros para o ciclo pré-vacuo: 3. Se aplicavel, remova o saco de protegéo do pedal.
* 3 fases de pré-vacuo, 4. Posicione a tampa no conector da peca de m&o no
» Temperatura de esterilizagdo de 132 - 138 °C durante, painel dianteiro

no minimo, 4 minutos ou 134 - 138 °C durante, no
minimo, 3 minutos,

+  Tempo de secagem: minimo 20 min.

Etapa F. Armazenamento

Armazene os instrumentos esterilizados num ambiente
seco, limpo e isento de poeira com oscilagao de tempe-
ratura de 5 °C a 40 °C.

Remova a peg¢a de mao do suporte de esterilizagao para
0 armazenamento.

Figura 70

As instrugdes indicadas acima foram validadas pelo
fabricante do dispositivo médico como CAPAZES
de preparar o dispositivo médico para reutilizacéo. E da
responsabilidade do agente de processamento garantir

5. Utilize um pano de limpeza com eficacia comprovada
(por ex., enzol 2%) para limpar minuciosamente as

superficies.
que este processamento seja realmente realizado utili-
zando equipamentos, materiais e pessoal na instalagéo & A caixa da consola ndo & impermeavel.
de processamento, para que seja atingido o resultado 6. pPara desinfetar, utilize um desinfetante de superficies
desejado. Isto exige validag&o e monitorizagdo de rotina reconhecido pela EPA (teor alcodlico inferior a 50%).
do processo. Do mesmo modo, qualquer desvio das Certifique-se de seguir cuidadosamente as instrugdes
instrugGes fornecidas pelo agente de processamento deve fornecidas pelo fabricante da solugdo desinfetante.

ser avaliado adequadamente quanto a eficacia e a
possiveis consequéncias adversas.

7.2. CONSOLA, PEDAL E CARRO DE SUPORTE

1. Desligue a consola.

Figura 68

2. Desligue o conector da alimentacao elétrica antes
da limpeza.

Figura 69
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8. MANUTENGCAO DO PRODUTO

Se as disposi¢des legais do seu pais especificarem inter-
valos de manutencgéo, os mesmos devem ser cumpridos.
Pode ser necessario devolver a consola e a peca de mao
para manutencgoes periodicas.

Para as pecas sobressalentes descritas abaixo, consulte
o formulario para pedidos ou entre em contacto com a
assisténcia técnica EMS autorizada.

8.1. MANUTENGAO DO CIRCUITO DO LiQUIDO
DE REFRIGERAGAO

A O liquido de refrigeragao e o filtro de agua
devem ser substituidos anualmente. O funciona-
mento adequado do produto depende da
manutengéao regular.

1. Esvazie o circuito do liquido de refrigeracao.

Consulte a secgdo de Armazenamento e trans-
porte do produto para obter instrugdes sobre como
esvaziar o circuito do liquido de refrigeracao.

2. Coloque a consola apoiada de lado.

Figura 71

3. Utilize a chave Torx tamanho 20 para remover a
tampa do filtro de agua (A).

4. Empurre o anel colorido com a mao esquerda e puxe
o tampao simultaneamente para remover o tubo de
filtragem.
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5. Substitua o filtro de agua.

Figura 72

A Ligue os tubos na cor correspondente. O anel
cinzento fica a esquerda e o anel verde a direita.

6. Reinstale o filtro de agua (B) e a tampa (A).

Figura 73
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7. Coloque novamente a consola na superficie plana.

8. Reabastecga o sistema de refrigeragéo. Consulte a
secgao Abastecimento do sistema de refrigeragéo.

8.2. SUBSTITUIGAO DE FUSIVEIS

1. Desligue o cabo de alimentacdo na parte posterior
da consola.

Figura 74

2. Remova a gaveta de fusiveis situada na tomada
elétrica.

Figura 75

3. Substitua os fusiveis defeituosos pelo tipo de fusivel
indicado na placa de identificagdo na parte posterior
da consola.

4. Reinstale a gaveta de fusiveis.

5. No caso de nova falha do fusivel, entre em contacto
com a assisténcia técnica EMS autorizada.

8.3. DESCARREGANDO O FICHEIRO DE
REGISTO

Uma assisténcia técnica EMS pode solicitar este proce-
dimento.

1. Ligue uma chave USB2 com capacidade de 2-4 GB,
formato FAT32 na parte de tras da consola.

2. No ecra STANDBY, selecione PARAMETERS
3. Pressione LOGFILE DOWNLOAD.

4. Siga o procedimento exibido no ecra.
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ENGLISH

A A consola s6 pode ser virada ou inclinada apds o 5. Coloque o tubo de drenagem num recetaculo com
esvaziamento do circuito do liquido de refrige- volume superior a 600 ml.
ragao.

A Esvazie sempre o circuito do liquido de refrigera- 7
¢do antes de armazenamentos ou transportes
longos (2 semanas ou mais) para evitar danificar
a consola.

ITALIANO

As condigbes de transporte e armazenamento sao
mencionadas na secc¢ao Informacgdes técnicas.

9.1. ESVAZIAMENTO DO CIRCUITO DO LiQUIDO Figura 78
DE REFRIGERAGCAO

6. Ligue o tubo de drenagem (fornecido com o produto)
1. Desligue todos os cabos na parte traseira da consola. na saida.

3

—
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2. Coloque a consola numa superficie plana e estavel.

3. Para remover o tampao do orificio de ventilacao,
empurre o anel verde com a mao esquerda e puxe o
tampéo simultaneamente.

Figura 79

7. Incline a consola até que o conector esteja em
contacto com a superficie plana e estavel para
esvaziar completamente o circuito do liquido de refri-
geragao.

Figura 76

4. Certifique-se de que o dispositivo metalico de bloqueio
esta na posigao inferior.

»
-

Figura 80

Figura 77




8. Desbloqueie o dispositivo metalico de bloqueio para
desconectar o tubo de drenagem.

Figura 81

9. Insira o tampé&o do orificio de ventilagdo novamente.

9.2. TRANSPORTE DO PRODUTO

@ Antes de transportar o produto, siga as instru¢des
fornecidas na secgao Limpeza, Desinfegao e Esteri-
lizacao.

A Para evitar danos, acondicione o produto e todos
0s acessorios na embalagem original. Certifique-se
@ de inserir o tampéao do orificio de ventilagdo antes @
de embalar e transportar o produto.




1 [ UEEEm

10. ELIMINAGAO DO PRODUTO

O produto ndo deve ser eliminado em
lixo doméstico comum.

Se quiser eliminar definitivamente o
produto, siga a legislagao vigente no
seu pais.

Guarde a embalagem original até que o produto tenha
de ser eliminado permanentemente.

11. ASSISTENCIA TECNICA

Entre em contacto com a assisténcia técnica EMS
autorizada para qualquer reparagao ou manutencao do
produto.

A EMS nao se responsabilizara pela seguranca do
produto e a garantia sera considerada nula e invalida
caso a reparagado ou manutencao seja realizada por
terceiros ndo autorizados ou se for utilizada uma peca
sobressalente n&o original.

E obrigatério devolver o produto com a embalagem
original. Seguindo estas orientacbes de embalagem,
0 seu produto estara protegido contra danos durante o
transporte. Para proteger a equipa da assisténcia técnica
autorizada e por motivos de seguranga, durante o trans-
porte e embarque, todos os produtos e acessorios devol-
vidos a fabrica para reparagdes ou manutencao devem
ser limpos, desinfetados e esterilizados de acordo com
o manual de instrugdes.

Areparagao pode ser recusada se os produtos ou
acessorios forem recebidos em condigédo conta-
minada.
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Equipamentos elétricos e eletrénicos eliminados por
clientes situados na Unidao Europeia podem ser enviados
para a EMS para reciclagem de acordo com as regula-
mentacdes da REEE. Os custos da reciclagem, menos
os custos de transporte, sdo cobertos pela EMS.

Recolha de dados técnicos e politica de privacidade

Durante a manutencéao e/ou reparagao do dispositivo, a
EMS ou qualquer centro de reparacao autorizado pela
EMS tera acesso a determinadas informacgdes técnicas,
tais como estatisticas de utilizagdo (doravante denomi-
nadas de “Dados Técnicos”), recolhidas durante o servigo
do equipamento.

Estes Dados técnicos devem ser analisados e utilizados
pela EMS tendo em conta o seu legitimo interesse, por
exemplo, para efetuar andlises estatisticas e melhorar o
seu servigo ao cliente e/ou os seus processos de Inves-
tigacdo e Desenvolvimento.

A EMS também pode utilizar esses Dados técnicos
juntamente com os seus dados pessoais de forma a
compreender a sua utilizagdo pessoal do dispositivo
e proporcionar-lhe uma melhor experiéncia de apoio
ao cliente e um servico personalizado. Contudo, pode
cancelar a sua subscrigdo neste processo a qualquer
momento, bastando para isso enviar-nos um e-mail para
privacy@ems-ch.com.

Asseguramos que estas atividades seréo realizadas
em conformidade com as leis aplicaveis de protecao
de dados. Para quaisquer questdes relativas aos seus
dados pessoais, consulte a nossa politica de privacidade
em www.ems-company.com ou envie um e-mail para
privacy@ems-ch.com.
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12. RESOLUGAO DE PROBLEMAS

Certifique-se de que o produto e os acessorios
sao utilizados de acordo com as condigcdes
indicadas nas instrucdes de utilizacao.

Solicitamos as seguintes informagdes para melhorar a
qualidade do nosso servico:

*  Numero de referéncia do produto,
* Revisao de software,
e Numero do lote/nimero de série,

* Histérico de manutengéo do produto (por ex.,
problemas ou reparagdes anteriores).

121. A PECA DE MAO NAO PODE SER
DESCONECTADA DA UNIDADE

Desbloqueio manual

1. Certifique-se de que o icone de bloqueio esta
desativado antes de desligar a consola.

2. Verifique se a ligagdo da pega de mao esta bem
inserida antes de tentar desconecta-la.

A Utilize o procedimento de desbloqueio manual
da pega de mé&o apenas quando a desconexao
falhar.

3. Desligue a consola.
4. Mantenha a consola na posigao horizontal.

5. Insira uma agulha (2 mm de didmetro) no orificio a
esquerda da conexao da peca de mao.

6. Mantendo a agulha no orificio, empurre a agulha
para a direita para desbloquear a peca de mao. A
peca de mao esta desbloqueada.

Figura 82

7. Remova a peca de mao.
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12.2. SUCGAO FRACA

1. Certifique-se de que o tubo do recetor de calculos
estd inserido corretamente na bomba peristaltica.

2. Verifique a existéncia de obstrugbes na peca de méao
ou na sonda.

3. Certifique-se de que nao ha vazamentos no circuito
de sucgao.

4. Substitua a bolsa de colheita de fluidos se estiver
cheia.

5. Certifique-se de que a tampa do recetor de calculos
esta totalmente fechada.

6. Certifique-se de que o recetor de calculos esta
apertado corretamente na pega de mao.

7. Aumente a sucgao no ecra READY.

8. Abra a tampa da bomba para verificar a rotagdo dos
rolos no cabegote da bomba.

9. Certifique-se de que nao ha vazamentos no sistema
de colheita.

12.3. SONDA INCOMPATIVEL COM O
ENDOSCOPIO

1. Consulte a seccao com a Tabela de compatibilidade
de sondas para verificar o didmetro e/ou compri-
mento das sondas em comparagao as dimensodes
do endoscépio.

2. Verifique a integridade fisica da sonda.
3. Substitua a sonda.

12.4. MENSAGENS DE ERRO APRESENTADAS

Em caso de falha ou erro operacional, o compo-
nente defeituoso é automaticamente destacado
no ecra STAND BY.

Existem 2 tipos de erro:

* Falha de estado: nao é possivel realizar o trata-
mento

CONSOLE HANDPIECE

r -

STATUS FAILURE

STATUS OK PLEASE CLICK FOR MORE
DETAILS

© >
PARAMETERS g HISTORY 5

SOFT STONES STA RT HARD STONES
TREATMENT TREATMENT

Figura 83

STATUS OK

©
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. Alarme de estado: ainda é possivel realizar o trata-
mento

CONSOLE I3 | Hanoprece r‘ PROBE I\;—

STATUS ALARM STATUS ALARM STATUS ALARM
PLEASE CLICK HERE FOR PLEASE CLICK HERE FOR PLEASE CLICK HERE FOR
MORE DETAILS MORE DETAILS MORE DETAILS

SETTINGS {s} || nisTory El

SOFT STONES HARD STONES
TREATMENT START TREATMENT

[ I [ [ [T |

Em caso de falha de estado, o sistema é inter-
rompido e volta automaticamente para o ecra
STAND BY.

Clique no componente defeituoso destacado e siga
o0 menu interativo para identificar a origem exata do
erro.

Siga a agado recomendada apresentada.

Se as solugdes propostas nao resolverem o problema,
entre em contacto com o seu representante local de
vendas da EMS. Nunca, em caso algum, retorne um
produto antes de realizar a resolugao de problemas
do erro.

. A tabela abaixo fornece informagdes detalhadas

sobre as falhas: numero do erro e mensagens de

Figura 84

erro associadas.

« Consola

EO001 - Erro no sistema de refrigeragdo da consola. Por favor, reinicie o dispositivo. Entre em
contacto com a assisténcia técnica se o problema persistir.

E002 - Erro no sistema de refrigeragdo da consola. Por favor, reinicie o dispositivo. Entre em
contacto com a assisténcia técnica se o problema persistir.

EO08 - Erro de registo do ficheiro do histérico. O tratamento ainda é possivel. Entre em contacto
com a assisténcia técnica se o problema persistir.

E009 - Erro na consola. Por favor, reinicie o dispositivo. Entre em contacto com a assisténcia
técnica se o problema persistir.

E010 - Pedal néao detetado. Verifique se o pedal esta ligado a consola. Entre em contacto com a
assisténcia técnica se o problema persistir.

E014 - O tempo de manutengéo da consola foi atingido. O tratamento ainda é possivel. Entre em
contacto com a assisténcia técnica para manutencgao.

E016 - Erro no sistema de sucgao da consola. Por favor, reinicie o dispositivo. Entre em contacto
com a assisténcia técnica se o problema persistir.

E017 - Erro no sistema de sucgao da consola. Por favor, reinicie o dispositivo. Entre em contacto
com a assisténcia técnica se o problema persistir.

E018 - Temperatura elevada da consola. O tratamento ainda é possivel. Verifique se a consola
esta num local devidamente ventilado.

%)
W
)
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o
O
a

X

X

EO019 - Temperatura muito elevada da consola. Verifique se a consola esta num local devidamente
ventilado e espere que a consola arrefega. Mantenha a consola ligada até a temperatura alcancgar
um nivel seguro. Entre em contacto com a assisténcia técnica se o problema persistir.

E020 - Erro na consola. Por favor, reinicie o dispositivo. Entre em contacto com a assisténcia
técnica se o problema persistir.

E024 - Erro na consola. Por favor, reinicie o dispositivo. Entre em contacto com a assisténcia
técnica se o problema persistir.

E025 - Temperatura muito elevada da consola. Verifique se a consola esta num local devidamente
ventilado e espere que a consola arrefeca. Mantenha a consola ligada até a temperatura alcancar
um nivel seguro. Entre em contacto com a assisténcia técnica se o problema persistir.

E026 - Erro na consola. Por favor, reinicie o dispositivo. Entre em contacto com a assisténcia
técnica se o problema persistir.
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E027 - Erro na consola. Por favor, reinicie o dispositivo. Entre em contacto com a assisténcia
técnica se o problema persistir.

E031 - Erro na consola. Por favor, reinicie o dispositivo. Entre em contacto com a assisténcia
técnica se o problema persistir.

E032 - Erro na consola. Por favor, reinicie o dispositivo. Entre em contacto com a assisténcia
técnica se o problema persistir.

E034 - Erro na consola. Por favor, reinicie o dispositivo. Entre em contacto com a assisténcia
técnica se o problema persistir.

E038 - Erro na consola. Por favor, reinicie o dispositivo. Entre em contacto com a assisténcia
técnica se o problema persistir.

E043 - O ultrassom néo funciona corretamente. Por favor, verifique se a sonda esta aparafusada
corretamente e ndo esta danificada; depois tente ativa-la novamente. Favor substituir a sonda.
Entre em contacto com a assisténcia técnica se o problema persistir.

E044 - Erro na consola. Por favor, reinicie o dispositivo. Entre em contacto com a assisténcia
técnica se o problema persistir.

Tabela 5

* Peca de mao

EQ03 - Atemperatura da pega de mao esta muito alta. Deixe a pega de mao arrefecer ou use uma pega
de méo sobresselente. Verifique o nivel da agua do tanque de refrigeragéo. Troque o filtro de agua
da consola, se o erro persistir. Entre em contacto com a assisténcia técnica se o problema persistir.

E004 - Temperatura elevada da peca de méo. O tratamento ainda é possivel, contudo verifique
o nivel da agua do tanque de refrigeragao.

E005 - Peca de mao nao detetada. Certifique-se que a peca de méo esta ligada a consola. Por
favor, reinicie o dispositivo. Utilize a pe¢ca de mao de substituicdo, se o erro persistir. Entre em
contacto com a assisténcia técnica se o problema persistir.

E015 - O contador de tratamentos da pega de méao atingiu o seu limite. Entre em contacto com a
assisténcia técnica para um teste de desempenho.

E037 - Erro na peca de mao. Certifique-se que a pega de méo esta ligada a consola. Por favor,
reinicie o dispositivo. Entre em contacto com a assisténcia técnica se o problema persistir.

Tabela 6

« Sonda

E012 - Sonda n&o detetada. Verifique se a sonda esta instalada corretamente na pega de mao. Substitua
a sonda se o erro persistir. Entre em contacto com a assisténcia técnica se o problema persistir.

E013 - Sonda nao identificada corretamente. Verifique se a sonda esta instalada corretamente na
peca de mao. Substitua a sonda se o erro persistir. Entre em contacto com a assisténcia técnica
se o problema persistir.

E035 - Sonda desconhecida. Verifique se a sonda esta instalada corretamente na pegca de mao.
Favor substituir a sonda se o erro persistir. Entre em contacto com a assisténcia técnica se o
problema persistir.

E041 - Limite de utilizagdes da sonda. Favor substituir a sonda.

Tabela 7
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13. COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

A A Swiss LithoClast® Trilogy ndo deve ser utilizada perto ou sobreposta com outra unidade. Se a utilizagao
perto ou sobreposta for necessaria, a Swiss LithoClast® Trilogy deve ser observada de forma a verificar o
normal funcionamento na configuragcdo em que sera utilizada.

A Os equipamentos de comunicacdes de RF portateis € méveis ndo devem ser utilizados a menos de 30 cm
de qualquer parte da Swiss LithoClast® Trilogy, incluindo os cabos.

A Swiss LithoClast® Trilogy utiliza transmissao RFID: Poténcia de saida RF de 1W, 13.56MHz, para comunicacgao

com a sonda.

Este produto inclui um leitor TAGSYS MEDIO P232 homologado pela ANATEL com o numero de certificagéo

05552-19-12375.

Instrugdes para manter niveis de Seguranga BASICOS e desempenho essencial para a vida Gtil prevista

A presenga de transmissores perto da Swiss LithoClast® Trilogy pode afetar o seu desempenho. As distancias
mencionadas nas tabelas preparadas pelo fabricante podem auxiliar na prevengao de interferéncias no equipamento

durante o funcionamento normal.

As condigdes climaticas podem afetar a vida util dos componentes da Swiss LithoClast® Trilogy.

Orientacées e declaragdo do fabricante — emissdes eletromagnéticas

com estas informacgoes.

A Swiss LithoClast® Trilogy foi concebida para utilizagdo no ambiente eletromagnético descrito abaixo. O cliente
ou o utilizador da Swiss LithoClast® Trilogy deve garantir que o equipamento é utilizado num ambiente de acordo

TESTE DE EMISSOES

CONFORMIDADE

AMBIENTE ELETROMAGNETICO - ORIENTAGAO

Emissdes de RF

A Swiss LithoClast® Trilogy utiliza energia RF apenas para a sua
fungao interna. Portanto, as emissdes de RF sdo muito baixas

tensao/tremulagao IEC
IEC 61000-3-3

Grupo 1 . . . .
CISPR 11 e pouco provaveis de causar interferéncias em equipamento
eletrénico proximo.
Emissdes de RF L L . ) .
Classe A As caracteristicas de emissdo da Swiss LithoClast® Trilogy
CISPR 11 tornam-na adequada para ser utilizada em areas industriais e
Emissdes harmadnicas Classe A hospitais (CISPR 11 classe A). Caso seja utilizada em contexto
residencial (para o que é requerido a Classe B da norma CISPR 11)
IEC 61000-3-2 o presente equipamento pode ndo proporcionar a protegao
Emissdes de flutuagdes de Conforme adequada a comunicagéo por radiofrequéncia. O utilizador pode

ter de realizar medidas de mitigagao, tais como alterar a posigcéo
ou orientacdo do equipamento.
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Orientacao e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética

A Swiss LithoClast® Trilogy foi concebida para utilizagdo no ambiente eletromagnético descrito abaixo. O cliente
ou o utilizador da Swiss LithoClast® Trilogy deve garantir que o equipamento é utilizado num ambiente de acordo

com estas informagoes.

ENSAIO DE
IMUNIDADE

NiVEL DO TESTE
IEC 60601

NiVEL DE CONFOR-
MIDADE

AMBIENTE ELETROMAG-
NETICO - ORIENTAGAO

Descarga eletrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV contacto

+2,+4,+£8,+15kV ar

I+
N

,+4,+6, +8kV contacto

,+4,+£8 +£15kV ar

O piso deve ser de madeira,
cimento ou tijoleira de cerédmica.
Caso o piso seja coberto com
material sintético, a humidade
relativa deve ser de, pelo menos,
30%.

Disparo/transitério
elétrico rapido IEC

+ 2 kV, 100 KHz para linhas
de alimentagéo elétrica

+1 kV, 100 KHz para linhas de

+ 2 kV, 100 KHz para linhas
de alimentacgéo elétrica

+1 kV, 100 KHz para linhas de

A qualidade da fonte de alimen-
tacéo elétrica deve ser equiva-
lente a de um ambiente hospitalar

corrente (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

61000-4-4 entrada/saida entrada/saida ou comercial normal.

+ 0.5, + 1 kV linha(s) a linha(s) ) ) A qualidade da fonte de alimen-

Surto . 1 kV linha(s) a linha(s) tacdo elétrica deve ser equiva-

IEC 61000-4-5 +0.5,+1,£2kVlinha(s) e a +2KV linha(s)e aterra | lente & de um ambiente comercial
terra normal.
Campo magnético Os campos magnéticos de

de frequéncia de frequéncia de corrente devem
30 A/m 30 A/m estar a niveis proprios para um

ambiente comercial ou hospitalar
normal.

Quedas de tensao,
interrupgdes curtas e
variagoes de tensao
nas linhas de entrada

de alimentacao elétrica

IEC 61000-4-11

<5% UT (>95 % de queda em
UT) em 0,5 ciclo

40% UT (60% de queda em
UT) em 5 ciclos

70% UT (30% de queda em
UT) em 25 ciclos

0% UT em 0,5 ciclo a 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270° e
315°

0% UT em 1 ciclo de fase
Unica
<5% UT (>95% de queda em
UT)em5s

0% UT em 250 ciclos

<5% UT (>95 % de queda em
UT) em 0,5 ciclo

40% UT (60% de queda em
UT) em 5 ciclos

70% UT (30% de queda em
UT) em 25 ciclos

0% UT em 0,5 ciclo a 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270° e
315°

0% UT em 1 ciclo de fase
Unica
<5% UT (>95% de queda em
UT)em5s

0% UT em 250 ciclos

A qualidade da fonte de alimen-
tagao elétrica deve ser equiva-
lente a de um ambiente hospitalar
ou comercial normal. Se o utili-
zador da Swiss LithoClast® Trilogy
requerer um funcionamento
continuo durante as interrupgdes
na rede elétrica, recomenda-se
que a Swiss LithoClast® Trilogy
seja alimentada por uma fonte de
alimentagao ininterrupta ou por
uma bateria.

UT representa a tenséo da rede
CA (100-240) antes da aplicacédo
do nivel de ensaio.
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Orientacao e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética

A Swiss LithoClast® Trilogy foi concebida para utilizagdo no ambiente eletromagnético descrito abaixo. O cliente
ou o utilizador da Swiss LithoClast® Trilogy deve garantir que o equipamento é utilizado num ambiente de acordo
com estas informagoes.

Equipamentos de comunicagéo RF portateis e méveis ndo devem ser utilizados préximos de qualquer umas
das partes da Swiss LithoClast® Trilogy, incluindo os cabos, para além da distancia de separagdo recomendada
calculada a partir da equacgao aplicavel a frequéncia do transmissor.

Estas orientagcdes podem ndo ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela
absorgéao de e pelo reflexo em estruturas, objetos e pessoas. As intensidades de campo de transmissores fixos,
tais como bases de telefones por radio (telemével/sem fio) e radios méveis, radios amadoras, emissdes de radio
AM, FM e emissdes de TV ndo podem ser previstas teoricamente com precisao. Realize um levantamento de
campo eletromagnético para avaliar o ambiente eletromagnético devido aos transmissores de RF fixos.

ENSAIO DE NIVEL DO TESTE NIVEL DE AMBIENTE ELETROMAGNETICO -
IMUNIDADE IEC 60601 CONFORMIDADE ORIENTACAO
Se a intensidade do campo medida no local em
3Vrms 3Vrms que a Swiss LithoClast® Trilogy for utilizada exceder
] o nivel de conformidade de RF aplicavel acima,
RF conduzida 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz a Swiss LithoClast® Trilogy deve ser verificada de
IEC 61000-4-6 6VrmsemISMe 6VrmsemISMe modo a realizar o seu normal funcionamento. Caso
frequéncias de radios | frequéncias de radios seja verificado um desempenho anormal, pode
amadoras amadoras ser necessario tomar medidas adicionais como
reorientar ou recolocar a Swiss LithoClast® Trilogy.
A distancia minima de separagao deve ser
3V/im 3V/im calculada pela seguinte equacao, onde:
RF irradiada . . . .
80 MHz a 2,7 GHz 80 MHz a 2,7 GHz E representa o nivel do ensaio de imunidade em [V/m]
IEC 61000-4-3 80% AM em 1KHz 80% AM em 1KHz d representa a separagdo minima em [m]
P representa a poténcia maxima em [W]
27 Vim 27 Vim Poténcia maxima do equipamento de RF sem fio e
380-390 MHz 380-390 MHz distancia de separacao testada (a 30 cm):
50% PM 18 Hz 50% PM 18 Hz TETRA 400: max. 1.8 W
28 V/m 28 VV/m GMRS 460, FRS 460: max. 2 W
430-470 MHz 430-470 MHz Banda LTE 13, 17: max. 0.2 W
Oscilacgo FM de 15 Oscilacdo FM de 5 GSM 800/900: max. 2 W
kHz, 1kHz senoidal kHz, 1kHz senoidal TETRA 800: max. 2W
9 Vim 9 Vim iDEN 820: méax. 2W
704-787 MHz 704-787 MHz CDMA 850: max. 2 W
Campos de 50% PM 217 Hz 50% PM 217 Hz Banda LTE 5 méx. 2W
proximidade de anda - max.
equipamentos de 28 Vim 28 V/im GSM 1800/1900: max. 2 W
Comeingggs?QoFsem 800-960 MHz 800-960 MHz CDMA 1900: max. 2 W
50% PM 18 Hz 50% PM 18 Hz DECT: max. 2 W
IEC 61000-4-3 28 \V/m 28 \V/m

1700-1990 MHz
50% PM 217 Hz
28 V/m
2400-2570 MHz
50% PM 217 Hz
9V/m
5100-5800 MHz
50% PM 217 Hz

1700-1990 MHz
50% PM 217 Hz
28 V/Im
2400-2570 MHz
50% PM 217 Hz
9V/m
5100-5800 MHz
50% PM 217 Hz

Banda LTE 1,3,4,25: max. 2 W
UMTS: max. 2W
Bluetooth: max. 2W
WLAN 802.11b/g/n: max. 2W
RFID 2450: max. 2W
Banda LTE 7: max. 2 W
WLAN 802.11 a/n: max. 0.2 W

Podem ocorrer interferéncias préximas a equipa-
mentos marcados com o seguinte simbolo: (§)

Se a intensidade do campo medida no local em que a Swiss LithoClast® Trilogy for utilizada exceder o nivel de conformidade
de RF aplicavel acima, a Swiss LithoClast® Trilogy deve ser verificada de modo a realizar o seu normal funcionamento. Caso
seja verificado um desempenho anormal, pode ser necessario tomar medidas adicionais como reorientar ou recolocar a

Swiss LithoClast® Trilogy.
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Distancias de separagao recomendadas entre os equipamentos de comunicacao RF portateis e

moveis e a Swiss LithoClast® Trilogy

A Swiss LithoClast® Trilogy destina-se a ser utilizada num ambiente eletromagnético onde as perturbagdes
de RF irradiadas sdo controladas. O cliente ou o utilizador da Swiss LithoClast® Trilogy pode ajudar a evitar
interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de comunicagéao de RF
portateis e moveis (transmissores) e a Swiss LithoClast® Trilogy conforme recomendado abaixo, de acordo com
a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagéo.

DISTANCIA DE SEPARAGAO DE ACORDO COM A FREQUENCIA DO TRANS-

MISSOR [M]
Poténcia nominal 150 kHz a 80 MHz fora 150 kHz a 80 MHz em 80 MHz a 2700 MHz
maxima de saida do de frequéncias ISM e frequéncias ISM e (consulte a tabela acima
transmissor [W] amadoras amadoras para definicdo de trans-
missor sem fio por RF)
d=1.0 d=1.0 d=1.0
0,01 0,1m 0,1m 0,1m
0,1 0,32 m 0,32 m 0,32 m
1 Tm Tm Tm
10 32m 32m 32m
100 10m 10m 10m
Tabela 11

Para os transmissores nao listados acima e classificados com poténcia de saida maxima, a distancia recomendada de
separagao (d) em metros (m) pode ser calculada pela equagéo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde poténcia
(P) é a classificagcdo maxima da poténcia de saida do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do

transmissor.

[E%D A distancia de separagéo para a gama de frequéncia elevada deve ser aplicada a 80 MHz e 800 MHz.

Estas orientagdes podem nao ser aplicaveis a todas as situacgoes.
A propagacéo eletromagnética é afetada pela absorgao de e pelo reflexo em estruturas, objetos e pessoas.

Cabos e acessodrios compativeis

A A utilizagao de acessorios e cabos diferentes dos indicados ou vendidos pela EMS como pecgas de substituicdo
pode resultar no aumento de emissdes ou diminuigdo da imunidade deste produto.

IEC 61000-4-5 Surto

ACCIEI;‘:BS%SI?E)S CIV(I)I;le\ﬁl'lg EM CONFORMIDADE COM
MAXIMO
Cabo da pega de mao <29m CISPR 11 Classe A/Grupo 1: Interferéncia eletromagnética de RF
Pedal <29m IEC 61000-4-2 Descarga eletrostatica (ESD)
HDMI >29m IEC 61000-4-3 Campos eletromagnéticos irradiados por radiofrequéncias
Cabo sectorial >29m IEC 61000-4-4 Disparo/transitorio elétrico rapido

IEC 61000-4-6 Interferéncias causadas por campos de radiofrequéncia
IEC 61000-4-8 Campo magnético de frequéncia de corrente (50/60 Hz)

IEC 61000-4-11 Quedas de tenséo, interrupcdes curtas e variagdes de tenséo

Tabela 12

Desempenho essencial

O desempenho do dispositivo foi avaliado de acordo com a norma IEC 60601 e nenhum dos desempenhos foi identi-
ficado como essencial. Portanto, a Swiss LithoClast® Trilogy ndo possui desempenhos essenciais.
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14. INFORMAGOES TECNICAS

FABRICANTE E.M.S. Electro Medical Systems S.A., CH-1260 Nyon, Suiga
MODELO Swiss LithoClast® Trilogy

ALIMENTAGAO ELETRICA 100 — 240 VAC, 50 — 60 Hz, 500 VA

POTENCIA DE SAIDA 70 Watt

(ULTRASSOM)

POTENCIA DE SAIDA (CHOQUE) 80 Watt

POTENCIA DE SAIDA (RFID) 13.56MHz, 1W

CLASSIFICAGAO EN 60601-1

CLASSIFICAGAO MDD 93/42 CEE

CLASSIFICAGAO IEC 60529 IP

CLASSIFICAGAO PARA O BRASIL
FUSIVEL PRIMARIO

CONSOLA

CONDIGOES DE
FUNCIONAMENTO

CONDIGOES DE TRANSPORTE

PRAZO DE VALIDADE / VIDA UTIL
VALIDADA

VIDA UTIL ESPERADA

LiQUIDO DE REFRIGERAGAO

PESO MAXIMO SUPORTADO
PELO CARRO DE SUPORTE

CONDIGOES DE
ARMAZENAMENTO

Sistema: EN 60601-1: Classe |
Peca aplicada BF

Classe llb: dispositivo, pega de mao

Classe lla: sondas

Classe I: sistema de gestao de liquidos, pedal, chave de torque, carro de
suporte

Classe Is: Recetor de calculos

Consola (IP21)
Peca de mao (IPX8)
Pedal (IPX8)

I

6.3A, T (lento), 250 VAC (=T6.3A250V)

Dimensodes: @5X20 mm

Peso: 14 kg

Dimensdes: altura — 172 mm, largura — 402 mm, profundidade — 451 mm

Temperatura: +10 °C a +30 °C

Humidade relativa: 30% a 75%

Pressao atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa
Altitude maxima: 3000 m

Peca de Mao, Sondas, Recetor de Calculos, Sistema de Gestéo de Liquidos

Temperatura: -29 °C a +38 °C
Humidade relativa: max. 85%
Consola e seus acessorios
Temperatura: +5 °C a +38 °C
Humidade relativa: max. 85%

- Prazo de validade dos acessorios esterilizados: consulte a embalagem
- Peca de méao: 100 ciclos de reprocessamento*

- Chave de torque: 3 anos ou 300 ciclos de reprocessamento

- Consola: 7 anos

Agua desionizada

40kg

Condigdes climaticas convencionais

~

PORTUGUES

®

*Valido apenas para as pecgas de mao a partir do niumero de série KR0O0600
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EMSH Logotipo do fabricante

Swiss LithoClast®

Tr'i logy Nome do produto

SWlSS MADE Origem do produto

GTI N Numero Global de Item Comercial

Nao Estéril
c € Marcacédo CE

sp® Certificado CSA com identificagdo “C” para produtos em conformidade com as normas
c do Canada e “US” para produtos em conformidade com as normas dos EUA

us

® LOT Ndmero de lote ®

c € 0124 A marcagao CE remete a Diretiva 93/42/CE, incluindo EN 60601-1 e EN 60601-1-2

Seguranca . ~ i
Identificagdo DEKRA INMETRO para produtos em conformidade com as normas para

DEKRA equipamentos eletronicos no Brasil
@ Marcagdo GOST R para produtos em conformidade com as normas da Russia
aANATEI. Numero de certificagdo ANATEL 05552-19-12375
05552-19-12375

N icone de bloqueio

[ ]

R Peca aplicada, tipo BF

Fabricante




|
®

Data de fabrico

ENGLISH

Numero de catalogo

Eliminagao de equipamentos elétricos e eletronicos antigos (Aplicavel na Unido
Europeia e outros paises da Europa com sistemas de colheita separados)

ITALIANO

Ficha equipotencial

Numero de série

3

-
O
2
o
n
L

Consulte o manual de instrugdes

Dispositivo precisa de protegao de terra

Entrada

O @ g+ IxE &

Fusivel

Risco de choque elétrico

Esvaziamento

Abastecimento

Ligacao do pedal

Atencao para ndo encostar ou entrar em contacto com as partes méveis

Diregao de fluxo

Indicador de nivel minimo do tanque

- ) ® N 4B




s Indicador de nivel maximo do tanque
<
IP . Grau de impermeabilidade

.%’ Conector USB

Hnml Conector HDMI

v/
| /TN | Desinfegao térmica

1; ;Sc Pode ser esterilizado até 135 °C em autoclave

Nao reesterilizar

A reesterilizacdo pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou
provocar a falha do dispositivo.

Nao reutilizar

Nao utilize se a embalagem estiver danificada

Consulte o manual de instrugdes

= @ @

Conteudo

| STERILE | EO | Esterilizado com 6xido de etileno

Utilizar até

8
A Perigo

Tabela 13
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16. APENDICE

16.1. TABELA DE COMPATIBILIDADE DE SONDAS DESCARTAVEIS

Existem diversos tamanhos de sondas para permitir o tratamento eficaz de nefroscopias percuténeas, uretroscopias
rigidas e semirrigidas e cistoscopias com os sistemas endoscopicos mais conhecidos:

DIAMETRO E COMPRIMENTO COMPRIMENTO COR DO ANEL
COMPRIMENTO DA MiNIMO DO CANAL MAXIMO DO CANAL DE IDENTIFICAGAO
SONDA DE TRABALHO DO DE TRABALHO DO
ENDOSCOPIO ENDOSCOPIO

@ 1,1 mm x 425 mm 4 Fr 400 mm VERMELHO

@ 1,1 mm x 520 mm 4 Fr 500 mm VERMELHO

@ 1,1 mm x 625 mm 4 Fr 600 mm VERMELHO

@ 1,5 mm x 440mm 5Fr 420 mm LARANJA

@ 1,9 mm x 341 mm 6 Fr 320 mm AMARELO

@ 3,4 mm x 340 mm 10,5 Fr 320 mm VERDE .
)

@ 3,4 mm x 445 mm 10,5 Fr 420 mm VERDE @ F

@ 3,9 mm x 350 mm 12 Fr 330 mm AZUL _
)

@ 3,9 mm x 440 mm 12 Fr 420 mm AZUL @ r

Tabela 14
16.2. FCCEIC

Este dispositivo cumpre as disposi¢cdes da Parte 15 das Normas da FCC. Operacéo sujeita as seguintes condigdes:
(1) é possivel que este produto ndo gere interferéncias nocivas, e

(2) este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia recebida, inclusive as que possam provocar funcionamentos
indesejaveis.

Quaisquer alteragdes ou modificagdes nao aprovadas expressamente pela Electro Medical Systems podem anular
a autoridade do utilizador para operar este equipamento.

Este equipamento foi testado e considerado em conformidade com os limites para dispositivos digitais Classe A, nos
termos da Parte 15 das Normas da FCC. Estes limites sdo elaborados para fornecer prote¢ao razoavel contra inter-
feréncias nocivas quando o equipamento é utilizado em ambientes comerciais. Este equipamento gera, utiliza e pode
irradiar energias de radiofrequéncia e, caso nao seja instalado e utilizado de acordo com o manual de instrugbes, pode
gerar interferéncias nocivas para comunicagdes via radio. A operacao deste equipamento em areas residenciais é
provavel de causar interferéncia danosa, e o utilizador sera solicitado a corrigir a interferéncia as suas proprias custas.

Declaracao de exposicdo a RF da FCC:

Nota importante: Este dispositivo esta em conformidade com os limites de exposicao a radiagdo da FCC e do Minis-
tério da Industria do Canada estabelecidos para a populacdo em geral. Este dispositivo ndo deve ser instalado ou
operado em conjunto com qualquer outra antena ou transmissor.

17 rev_C_ @ 8/26/2020 1:04:18 PM ‘
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Declaragoes IC:

Este dispositivo esta em conformidade com os licenciamentos do Ministério da Industria do Canada, isento de norma(s)
da RSS. Operacgao sujeita as seguintes condigdes:

(1) é possivel que este produto ndo gere interferéncias, e

(2) este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia, inclusive as que possam provocar funcionamentos indese-
javeis do dispositivo.

Nos termos das normas do Ministério da Industria do Canada, o(s) transmissor(es) de radio neste dispositivo poderao
funcionar utilizando apenas antenas de tipo e ganho maximo (ou minimo) aprovados pelo Ministério da Industria do
Canada. Para reduzir possiveis interferéncias radioelétricas para outros utilizadores, o tipo e ganho da antena devem
ser escolhidos de forma que a poténcia isotropica radiada equivalente (PIRE) ndo seja superior ao necessario para
a comunicagao bem-sucedida.







EMS Electro Medical Systems SA

SUISSE

Ch. de la Vuarpilliere 31

1260 Nyon

SWITZERLAND

Tel. +41 22 99 44 700

Fax +41 22 99 44 701
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EMS Trading (Shanghai) Co., LTD
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