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ULDINE SISSEJUHATUS

VIBRA™ 3.0 on innovaatiline mitmevaljundiline selektiivset mehaanilis-akustilist ruutlainevibratsiooni
edastav meditsiiniseade neuromuskulaarsiisteemi hairete raviks erinevates meditsiinivaldkondades.

On naidatud, et Uksikutele lihastele rakendatav vibratsioon avaldab otsest sihitud toimet liigutusi
kontrollivatele ja koordineerivatele narvivorgustikele. Vibratsioon on (limadala amplituudiga
mehaaniliste signaalide jada. Lihastes paiknevad spetsiifilised retseptorid tunnevad vibratsiooni ja
suunavad signaali kesknarvisiisteemi.

Mehaaniline vibratsioon toimib koodina, mis on suuteline Umberprogrammeerima lihastes leiduvate
sadade retseptoritega seotud narvislisteemi alasid. Need retseptorid tuvastavad vibratsiooni ning
edastavad signaali vonkumisega mojutatavaid lihaseid kontrollivatesse narvikeskustesse. Seega tdiustab
kesknarvislisteem lihaskiudude juhtimist ja koordinatsiooni. Lihasele edastatav stiimul sdltub nii
vibratsiooni sagedusest kui amplituudist ja seega ka lihasele rakendatavast rohust (millibarides).

Vibratsioon on tdestatud avaldamaks positiivset efekti paljudes erinevates olukordades. VIBRA ™ 3.0
ehitustehnoloogia kdrge tase ja innovaatilised tarvikud voimaldavad viia labi protseduure senindgematu
tapsusega.

. neuroloogias;

. ortopeedias/flisioteraapias/flisiaatrias;
. geriaatrias;

. spordimeditsiinis;

. esteetilises meditsiinis

Kasutusjuhendi eesmaérk: antud juhendi eesmark on tagada seadmega t66tamise ohutus ja korge
tulemuslikkuse tase. Arge kasutage seadet enne kdesoleva kasutusjuhendiga tutvumist ja kohustusliku
ettevalmistuskursuse labimist.

Tootja ei vastuta seadme vaarkasutamisel tekkinud probleemide eest. VIBRA ™ 3.0 korrektseks
kasutamiseks lugege kasutusjuhend hoolikalt labi. Juhendis on kirjeldatud seadme tehnilisi andmeid ja
selle kasutamise korda. Eriti oluline on ohutusalase teabe hoolikas Iabité6tamine enne mis tahes
toimingut seadmega.

Kasutajad peavad taielikult mdistma, kuidas seadet korrektselt kasutada.

Hooldus: VIBRA ™ 3.0 on regulaarset hooldust vajav tappisseade. Hooldust on volitatud labi viima
selleks kvalifitseeritud tehnikud.

Kasutusjuhend, versioon nr 07, 25.03.2022, 40 lk
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1 OHUTUS

1.1 VIBRA™ 3.0 MEDITSIINISEADME SIHTOTSTARVE

Kliinilised rakendusalad

VIBRA 3.0 meditsiiniseade on disainitud neuromuskulaarsiisteemi hairete filsikaliseks raviks jargnevates
meditsiinivaldkondades:

Taastusravi Flsiaatria Ortopeedia ja traumatoloogia
Neuroloogia Geriaatria Spordimeditsiin
Esteetiline meditsiin Valuravi Flsioteraapia

Pohilised ndidustused on:

- NEUROLOOGIAS: Hemipleegia, insult, neuropaatia.

- GERIAATRIAS: Osteoporoos, sarkopeenia.

- FUSIAATRIAS: Eesmise ristatisideme vigastus (faas I ja II), lumbaago (&ge ja krooniline);

- ORTOPEEDIAS JA TRAUMATOLOOGIAS: hiippeliigese venitus, Olapiirkonna taastusravi, patellofemoraalse
valu stindroom, pdlve- ja puusaliigese artroos

- SPORDIS Sooritusvdime parandamine, vigastusi ennetavad protseduurid (mitte-raviotstarbelistele

protseduuridele ei kehti teavitatud asutuse CE-vastavusmargis)
-VALURAVIS: Muofastsiaalne valu

- ESTEETILISES MEDITSIINIS: Slnnitusjargsed tugiprotseduurid (mitte-raviotstarbelistele protseduuridele ei
kehti teavitatud asutuse CE-vastavusmargis).

Tabelis 1.1 on esitatud diagnoositud seisundi faasid ja nendele vastavates protseduurides kasutatavad
téosagedused.

SAGEDUSED JA SEISUNDITE FAASID
300 ]
200
150 M i}
100
80 M i}
50 M ]
Hz AGE FAAS SUBAKUUTNE TAASTUSFAAS SPORDIFAAS
FAAS
Tabel 1.1
Kasutuskoht

Seade on moeldud kasutamiseks taastusraviks voi muuks taastumis- ja sporditegevuseks ette nahtud
avalikes v0i eraasutustes.

- Riiklikud haiglad voi erahaiglad;
- Riiklikud vo0i era-taastusravikeskused;
- Meditsiiniliseks kasutuseks ettenahtud ruumidega spordikeskused.



1.2 TEHNILISED HOIATUSED JA VAARKASUTUS

Kuigi seade on disainitud ja toodetud vastavalt kehtivatele ohutusnduetele, on taielikku ohutust vdimalik
tagada ainult korrektse ja ettevaatliku kasutamisega. Kaesolev kasutusjuhend kasitleb erinevaid
ettevaatusabindusid, mida tuleb masina kasutamisel jargida.

1.3 VASTUNAIDUSTUSED JA RAKENDUSALASED HOIATUSED

OHUTUSALASED ETTEVAATUSABINOUD

VIBRA ™ 3.0-ga labiviidavad protseduurid ei ndua patsiendi aktiivset osalust ning on naidustatud nii mees- kui
naispatsientidele igas vanuses ja tervislikus seisundis, valja arvatud neile, kelle patoloogiad vastavad
vélistamiskriteeriumitele v&i on loetletud allpool vastunaidustuste nimekirjas.

Antud juhendis kirjeldatakse seadme meditsiinilis-teaduslike uuringutega valideeritud rakendusi. Kaesolevalt
teadusasutustes ja Ulikoolis uuringutes olevad muud rakendused avaldatakse praktiseerijatele kohe parast
nende valideerimist.

Protseduurid VIBRA ™ 3.0-ga on vastunaidustatud jargnevate seisundite korral:

- Kasvajad;

— Oblitereeriv endarteriit;

— Hiljutised lihasvigastused té6deldava piirkonna laheduses;

— Liigesete voi kd0luste infektsioonid;

- Age koliit (kdhulihaseid puudutavate rakenduste korral);

- aktiivne dismenorrda (kdhulihaseid puudutavate rakenduste korral);
— Tromboflebiit voi dge varikoflebiit;

— Patsiendi suutmatus protseduuri taluda.

VIBRA ™ 3.0 on soovitatav MITTE kasutada jargnevates piirkondades:
— Ldmfisdlmede ldhedus;

— Sildametipp voi vahelihase kinnituskohad;
- Menstruaaltsikli ajal kdhulihaste piirkond



1.4 VIBRA ™ 3.0 TEHNILISTE ANDMETE LEHT

Tookeskkonna
tingimused

TEMPERATUUR: 10 + 30°C

SUHETLINE OHUNIISKUS: 30 = 70%
Atmosfaarirohk: 70 = 106 kPa

Ladustamis- ja
transporditingimused

TEMPERATUUR: 10 + 50 °C

SUHETLINE OHUNIISKUS: 10 - 95% KOOS KONDENSATSIOONIGA
Atmosfaarirohk: 50 = 106 kPa

Uheagne mitmevaljundiline mehaanilis-akustiline ruutlainevibratsioon.
Kiirgustiiiip Voolumodulatsiooni tehnoloogia eraldi Zero Air Leak (Z.A.L) Ohulekketa
kambrites.
Kasutatavad 30 + 900 Hz R&hk > 600 mbar pp
sagedused
Moodud 40 x40 x 115 cm Kaal 50 kg

Valjundite arv

14, laiendatav 28-le + 1 kasianduri jaoks

Valjundite tiilip

vedruvabastusega fikseeruvad Uhendused tagapaneelil

Andurid

Meditsiiniliselt kummist rakendatava osa, voolikute Kkiirliitmikuga, muudetava
vormiga kuplikujulise napaga.
Hulk: 8 tk igast tulbist (suur, keskmine, vaike, eriti vaike): kokku 32 tk

Kasiandur

Kompaktse ergonoomilise profiiliga ning pidevalt toovalmis

- eraldiseiseva hubriidse push-pull tiitpi Gthendusega valjund

- juhtnuppudega protseduuri alustamiseks ja peatamiseks
reguleerimiseks kasianduril

- eri suurusega kergesti vahetatavate otsikutega

ning rdhu

Jahutus

sundventilatsioon kahe ettepoole kallutatud kilgventilaatoriga.

Kasutajaliides

10,1-tollise erksa ja ulikiire puutetundliku ekraaniga graafiline kasutajaliides.
Wi-Fi toega (jalgimiseks ja uuendamiseks).

Kasutajaliideses on leitavad eelseadistatud parameetritega
protseduuriprogrammid, jaotised uute mitmefaasiliste protokollide loomiseks,
andurite kehale asetamise juhendid, patsientide andmebaas ja meediakeskus
pohjaliku virtuaalse kdsiraamatuga.

Juhtimine

Kahe soOltumatu mikroprotsessori juhtimisega slisteem kiirgussageduse
tapsuse ja stabiilsuse tagamiseks

Tarvikute kott

Logoga kandekott mé6tudega 50 x 30 x 36 cm.

Rattad paarilised esipiduritega kroomitud rattad
. V-Lock kinnitussisteemiga, 2 | Funktsionaalne | Europistikuga, 2 meetri
Toitekaabel oo .
meetri pikkune maanduskaabel | pikkune
Korpus ABS plastist valge laikiv korpus, sisemised struktuurid alumiiniumist
Vorgupinge 230 Vac - 50/60 Hz Sisendvoimsus < 1200 VA
Kaitsmed 2x8A 250V 5x20 mm aeglane Elektriline klass Klass 1

MDD klassifikatsioon

Klass Ila meditsiiniseade BF tllpi rakendatavate osadega

Tabel 1.2




1.5 OHUTUSALASED ETTEVAATUSABINOUD

OHUTUSALASED ETTEVAATUSABINOUD

SEADME TURVALISUSE TAGAB AINULT KORREKTNE KASUTUS KOOS KAESOLEVAS KASUTUSIJUHENDIS
KIRJELDATUD JUHISTE RANGE JARGIMISEGA. KOGU KASUTUSJUHEND TULEB HOOLIKALT LABI LUGEDA NING
JUHENDIT TULEB EDASISEKS KASUTAMISEKS SAILITADA KOHAS, KUS SEE ON KERGESTI KATTESAADAV
KOIGILE LANGENUD FUUSILISE, SENSOORSE VOI VAIMSE VOIMEKUSEGA KASUTAJATELE, VALJA ARVATUD
JUHUL, KUI KASUTAJA ON LABINUD SEADME KASUTAMISALASE KOOLITUSE VOLITATUD TEHNILISE PERSONALI
JUHENDAMISEL.

LISAKS ULDISTELE ELEKTRISEADMETE KASUTAMISELE KEHTIVATELE OLULISTELE ETTEVAATUSABINOUDELE
TULEB JARGIDA KA JARGNEVAID ETTEVAATUSABINOUSID

LUGEGE KOIK JUHISED LABI

ENNE SEADMETE VOOLUVORKU UHENDAMIST VEENDUGE, ET VORGUPINGE VASTAB SEADME
TOOPINGELE.

SEADE TULEB PAIGALDADA ELEKTRISUSTEEMIGA, MIS VASTAB KEHTIVATELE SEADUSTELE JA
REGULATSIOONIDELE NING ON  VOIMELINE VARUSTAMA  SEADET  UHEFAASILISE
VAHELDUVVOOLUGA, MIS VASTAB SEADME ANDMESILDIL JA TEHNILISTES ANDMETES
KIRJELDATUD VOOLUOMADUSTELE.

VEENDAGE, ET TOITEPESU ON VARUSTATUD TOIMIVA MAANDUSUHENDUSEGA.

KASUTAGE AINULT TOOTJAPOOLSET TOITEKAABLIT.

ARGE KASUTAGE TOITEKAABLIT KOOS PIKENDUSJUHTMETE VOI ADAPTERITEGA.

ARGE KUNAGI LIIGUTAGE EGA EEMALDAGE SEADET VOOLUVORGUST JUHTMETEST TOMMATES.
LULITAGE SEADE ALATI VALJA ENNE TOITEJUHTME UHENDAMIST VOI EEMALDAMIST.

KUI SEADET EI KASUTATA PIKEMA AJA JOOKSUL, TULEB TOITEKAABEL LAHTI UHENDADA.
JUHINDUGE PUHASTUSPROTSEDUURIDE LABIVIIMISEL JUHENDI REGULAARSET HOOLDUST
KASITLEVAS PEATUKIS VALJATOODUD SOOVITUSTEST.

KOIKIDE PUHATUS- VOI HOOLDUSTOIMINGUTE AJAL PEAB SEADE OLEMA VOOLUVORGUST
EEMALDATUD.

ARGE PAIGALDAGE EGA KASUTAGE SEADET VEEALLIKATE LAHEDUSES. KASUTAGE SEADET AINULT
TEHNILISTE ANDMETE LEHEL KIRJELDATUD KESKKONNAS.

ARGE KASITSEGE PUHASTUSVAHENDEID SEADME KOHAL. PEATAGE TOO ISEGI VAIKESTE
VEDELIKUKOGUSTE SATTUMISEL SEADMELE NING KORRALDAGE SEADME TAISKONTROLL.

ARGE AVAGE SEADET (SEADME SISEMISED OSAD ON OHTLIKULT PINGESTATUD).

PAIGUTAGE SEADE OTSESEST PAIKESEVALGUSEST EEMALE NING SOOJUSALLIKATEST VAHEMALT
KAHE MEETRI KAUGUSELE.

ARGE KASUTAGE SEADET KUI KORPUS VOI PANEELID EI OLE KORRALIKULT PAIGAS.

ARGE KASUTAGE SEADET, KUI TOITEKAABEL ON KAHJUSTUNUD VOI KULUNUD.

ARGE KATKE KULGMISI OHUAVASID.

KASUTAGE SEADMEGA AINULT KAASAS OLEVAID JA ANTUD JUHENDIS MARGITUD TARVIKUID.
SEADE JA KAASUVAD TARVIKUD TARNITAKSE MITTE-STERIILSETENA. SEETOTTU ON VAJALIK
VAHENDITE PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE. ERITI OLULINE ON PATSIENDILE
RAKENDATAVATE OSADE PUHASTAMINE ANTUD JUHENDI VASTAVAS PEATUKIS KIRJELDATUD
VIISIL.

ARGE KALLUTAGE SEADET ENAM KUI 10° VORRA.

ARGE LUKAKE SEADET ULE 1 CM KORGEMA ASTME.

SEADET TREPPIDEL TRANSPORTIDES JARGIGE KASUTUSJUHENDIS TOODUD KORDA.

KAEPIDE ON ETTE NAHTUD AINULT SEADME LUKKAMISEKS: ARGE TOSTKE SEADET KAEPIDEMEST
EGA TOETUGE KAEPIDEMELE.

VALTIGE SEADME TOOTAMISE AJAL NAO (ERITI SILMADE) KOKKUPUUDET PNEUMOVOOLIKUTE OHU
VALJALASKEAVAGA.

SEADE ON DISAINITUD OLEMAKS OHUTU UMBRITSEVAST KESKKONNAST PARINEVA
ELEKTROMAGNETILISTE SEGAJATE TINGIMUSTES (KEHTIB SIHTOTSTARBEKS VASTAVATE



KESKKONDADE PUHUL). AJUTINE FUNKTSIOONIDE HAIRUMINE ON LUBATAV NING SEDA SAAB
KASUTAJA OMAPOOLSE SISENDIGA LAHTESTADA.

e SEADE ON VARUSTATUD PIKKADE VOOLIKUTE JA KAABLITEGA, MIS VOIVAD KUJUTADA ENDAST
LAMBUMISOHTU.

e SEADME VAIKESED OSAD VOIVAD KUJUTADA ENDAST ALLANEELAMISOHTU.

e RAKENDATAVAD OSAD ON VALMISTATUD BIOUHILDUVAST MEDITSIINILISEST MATERJALIST. EI
OLE TEADA, ET KOKKUPUUDE SEADME LIGIPAASETAVATE MATERJALIDEGA OLEKS POHJUSTANUD
ALLERGILISI REAKTSIOONE.

e RAKENDATAVATEL OSADEL PUUDUVAD VIGASTUSI POHIJUSTADA VOIVAD KAREDAD PINNAD JA
TERAVAD SERVAD.

e ARGE MODIFITSEERIGE SEADET: NOUDE EIRAMINE VOIB KAHJUSTADA SEADME OHUTUST VOI
POHIJUSTADA HAIREID SEADME TOOS.

Seadme elektromagnetilise hdirekindlusega seotud hoiatused

DP001 Vibra 3.0 meditsiiniseadet vOib kasutada koikides professionaalsetes meditsiinilistes
keskkondades.

Ainsad lubatavad héired seadme t66s on protseduuri kulgu mittemdjutav ekraani kvaliteedi halvenemine
ning protseduuri ajutine katkemine juhul, kui funktsioon taastub automaatselt kasutajapoolse
sekkumiseta.

Muude kui juhendis margitud vdi tootja tarnitud tarvikute, andurite ja kaablite kasutamine voib
pohjustada elektromagnetilise kiirgustaseme tousu vdi tehnika elektromagnetilise hairekindlustaseme
langust ning seega seadme t66 hairumist.

Kaasaskantavaid raadiosidevahendeid (sealhulgas valisseadmeid, nagu antennikaableid ja valisantenne)
ei tohi kasutada lahemal kui 30 cm kaugusel seadme mis tahes osadest, sealhulgas kaablitest. Vastasel
juhul voib seadme joudlus halveneda.

Valtige seadme kasutamist teiste seadmete laheduses voi peal. See voib hédirida seadme t66d. Juhul, kui
see on valtimatu, tuleb seadet ja muid vahendeid pidevalt jalgida veendumaks nende korrektses
toimimises.

MARKUS: seade on kiirgusomaduste poolest sobiv kasutamiseks tddstuslikes ja haiglakeskkondades.
(CISPR 11 Klass A). Eluruumides kasutamise korral (mille jaoks on tavaliselt vajalik CISPR 11 B-klass),
ei pruugi seade pakkuda piisavat kaitset raadiosideteenustele. Vajalik voib olla mira vahendavate
meetmete rakendamine, nagu seadme teise kohta paigutamine voi imbersuunamine.

e EDASIMUUJA JA TOOTJA VASTUTAVAD TOOTE OHUTUSE EEST AINULT SIIS, KUI:
- PARANDUSI JA MODIFIKATSIOONE
ON LABI VIINUD NENDE SELGELT VOLITATUD ISIKUD NING KUI:

- SEADET KASUTAB KVALIFITSEERITUD JA VOLITATUD PERSONAL KOOSKOLAS KASUTUSJUHENDIGA.
- ELEKTRISUSTEEM, MILLEGA SEADME UHENDATUD ON, VASTAB KEHTIVATELE MAARUSTELE.

TAHELEPANU
Tootja ja edasimiiiija ei vastuta meditsiiniseadme ebadige kasutamise eest.




1.6 ANDMESILT

Seadme on varustatud andmesildiga, millel on kirjeldatud seadme t66 nimivaartused,
identifitseerimisandmed ja Uldised andmed. Jargnevas tabelis on kuvatud kdik seadmel esinevad
sumbolid:

I Tahistab meditsiiniseadme tootjat.

Tahistab Euroopa Uhenduse volitatud esindajat
Community

Do Well Technologies di Bucci Claudia, located in Italy, in the person of Mrs. Claudia
Bucci
EC REP Company Address: 301a, Cenacchio Str., IT-40018 San Pietro in Casale (BO),

Fiscal Code: BCCCLD80C61D077W Vat Number 03527881209
Email address: info@dowelltechnologies.it

Mob. +39 348 77 01 021

Naitab tootja katalooginumbrit meditsiiniseadme tuvastamiseks.

REF

Naitab tootja seerianumbrit konkreetse seadme tuvastamiseks

SN

Naitab meditsiiniseadme tootmiskuupaeva.

Tahistab seadme vahelduvvoolu nimisisendvdimsust (IEC 60417-6045).

Hoiatussiimbol: palun pddrake erilist tahelepanu selle siimboliga téhistatud
teabele UNI EN ISO 15223-1

Kaidelge elektroonikajaatmeid eraldi

I B o R




R BF TUUPI RAKENDATAVAD OSAD

Seade on varustatud toimiva maandusithendusega (IEC siimbol 60417-5017)

Kasutusjuhend: tihistab, et seadmega kaasneva dokumentatsiooni
labi lugemine on kohustuslik.

—E— Tahistab meditsiiniseadme kaitsmed.
CE markeering: tahistab, et seade on vastavuses Euroopa
meditsiiniseadmete direktiiviga 93/42/EMU (teavitatud asutus Kiwa
CERMET Italia S.p.a). N° 0476
0476
ESD - elektrostaatilise lahenduse graafiline hoiatussiimbol
(IEC 60417-5134 (2003-04))

M HOIATUS: Arge puudutage USB iihenduste kontakte




2 UHENDUSED JA PAIGALDUS

2.1 TRANSPORT JA LAHTIPAKKIMINE

VIBRA ™ 3.0 transporditakse stabilisaatorkinnitustega puitkastides. Loplikus jaotuskeskuses muudetakse
pakendit vastamaks tarnimiseks sobivaimale lahendusele. VIBRA ™ 3.0 tarnitakse kasutajani kergesti
eemaldatavas eest labipaistvas pakendis. Parast lahtipakkimist kontrollige hoolikalt, et seade ja tarvikud
oleksid kahjustamata. Kahjustuste avastamise korral teavitage sellest kohe edasimiijat. Kontrollige, et
saadetis sisaldaks kdiki pakkimisnimekirjas kirjeldatud osi.

Aarmuslike ilmastikutingimuste korral (kuumus, kilm, niiskus) on soovitatav oodata paar tundi enne
seadme pakendist vélja votmist ja esmakordset sisseliilitamist. See aitab korvaldada pakendi sees
tekkida voinud kondensatsiooni.

2.2 JAATMEKAITLUS

Kasutusaja lIoppedes ei tohi seadet, selle eemaldatavaid osi ega tarvikuid visata tavaliste
olmejiitmete hulka. Jditmete kiitlemisel tuleb jirgida Euroopa direktiivi 2012/19/EMU.
Seadet tuleb kaidelda olmepriigist eraldi. Seade tuleb viia elektri- ja elektroonikajaatmete kaitluskohta
vOi tagastada samavdarse uue seadme ostmisel edasimiiijale. NOuete eiramise korral kohalduvad
ranged karistused.



3 UHENDUSED JA PAIGALDUS

3.1 PAKKE SISU

Seadme osad:
e Pdhiseade
e Tarvikud pohiseadme kasutuseks koos kotiga

Allolevas tabelis on pakke sisu Uksikasjalik loetelu koos osade tellimiseks vajalike koodidega.

Hulk KIRJELDUS KOOD KUVA

1 Tarvikute kott VA000005 N/ DIFFERENT N/
"
www.vibra-system.com 8
8 Suur kuplikujuline andur CALO0001
8 Keskmine kuplikujuline CAL00002
andur
8 Vaike kuplikujuline CAL00003
andur
8 Eriti vaike kuplikujuline CAL00004
andur
2 Suured Ulilamedad
andurid CALO0005
2 Vaikesed ulilamedad CAL0006
andurid

10 cm laiuste

1 kummipaelte komplekt
(20 tk) FEAD1060

- Pikkusega 60 cm, 10 tk ~ FEAD1080
- Pikkusega 80 cm, 10 tk

5 Y-liitmik RIO00009




14

14

T-liitmik RIO00010

Eritellimusel valmistatud
madala kdverusraadiusega
painduvad
polleeterpolluretaanvoolik
ud. Pikkusega 180 cm.
Liitmikuga Varv: hall

TUPPOGR5-180

Eritellimusel valmistatud

madala kdverusraadiusega

painduvad

polleeterpoliuretaanvoolik TUPPONT5-180
ud. Pikkusega 180 cm.

Liitmikuga Varv:

neutraalne

Eritellimusel valmistatud
madala koverusraadiusega
painduvad
polieeterpolliuretaanvooli
kud. Pikkusega 20 cm.
Varv: hall

TUPPOGR5-20

Eritellimusel valmistatud
madala koverusraadiusega
painduvad
polieeterpolliuretaanvooli
kud. Pikkusega 20 cm.
Varv: neutraalne

TUPPONT5-20

Integreeritud
klahvistiku, vooliku ja

| 99 DMO0O01 15
spetsiaalse pistikuga

kasiandur

K?SIandUI’I silinderotsik DMO0O01 28
kdérgusega 17 mm

Kooniline otsik DMO001 20

kdsiandurile




Kasianduri
pikendusotsik pikkusega DM0O01 29
100 mm (valikuline)

Lusikakujuline otsik pikendusele
(valikuline)

Kasianduri hoidja

Toitejuhe Europistiku ja
V-lock

L . . PCHO05001
kinnitusslisteemiga
Pikkusega 2 meetrit
Europistikuga
funktsionaalne CTFO00001
maanduskaabel
Kasutus- ja MUM00001

hooldusjuhend

DMO0O01 55

DMO0O01 56

vibiag A
cf DIFFERENT
VIBE

DISPOSITIVO MEDICO A VISRAZIONI SELETTIVE

Manusle di utiizzo, instatezione € manutenzione Rev. 02

SWS5
MADE 0476




3.2 POHISEADME KIRJELDUS

Seadme esipaneeliks on 10,1" puutetundlik ekraan.

1 Seadme modlemal kiljel paiknevad jahutussiisteemi
Ohuvaljutusavad.

0O Ohutusavade kohal on pneumovoolikute hoiustamiseks
'>—- kaks hoidikut.

Joonis 3.1

Seadme tagakiilg paikneb tehniline juhtpaneel.
Paneel hélmab jargmisi osi, loetledes alt Ules:
ALUMINE OSA

- toitejuhtme pesa valgustatud liliti ja toitesiimboliga I
/O

- funktsionaalse maanduse pesa
- andmeplaat pdhiliste tehniliste naitajatega
KESKMINE OSA

- 14 vedruvabastusega kiirihendust (kahes 7
Uhendusega veerus) koos integreeritud voolikute
kinnitusslisteemiga

- Uks kasianduri Ghendus (6hu ja andmesignaalide
edastamiseks)

ULEMINE OSA
Joonis 3.2 - USB 2.0 pesa

- Kdepide seadme liigutamiseks



3.3 SEADME PAIGLADUS

3.3.1 Toitejuhtme Ghendamine

Pange kokku jargnevalt:
- Uhendage toitejuhe pesaga seadme tagakdiljel ning seejérel ihendage juhe vooluvdrguga

TAHELEPANU: Enne toitekaabli (ihendamist vooluvdrku veenduge, et elektrisiisteemi omadused
vastavad seadme andmesildil kirjeldatud tehnilistele andmetele ja et pesa on varustatud
maandusihendusega

- Uhendage funktsionaalse maanduse juhe seadme tagakiljel asuvasse pesasse ning seejérel
vooluvorku.

3.3.2 Uhendage pneumovoolikud seadmega

Iga vooliku ots tuleb sisestada taielikult vastavasse pesasse paneelil. Vedru kldpsatus annab marku, et
ots on digesti Uihendatud.

Vooliku eemaldamiseks suruge pistikul paiknevale metallist lapatsile, et vabastada ots pesast.

3.3.3 Pneumovoolikute Ghendamine kuplikujuliste ja Ulilamedate anduritega

Voolikute Ghendamist ja eemaldamist hdlbustavad andurite sisse ehitatud kiirkinnitused.
Korraliku Ghenduse tagamiseks veenduge, et voolikud on I8puni sisestatud.

Pneumovooliku eemaldamiseks vajutage kahe sérmega sisenemiskoha rdngasmutrile ning eemaldage
voolik.

Joonis 3.3



3.3.4 Kasianduri Uhendamine

Kasianduri mitmepooluseline pistik dhu- ja andmesignaalide jaoks vdimaldab nii vibratsiooni kui ka
anduri integreeritud klahvistiku kaskluste edastamist.

K&sianduri pistik on polaarne ja seda saab iihendada ainult iht pidi. Uhendamiseks tuleb pistik liikata
horisontaalselt vastavasse pesasse seadme tagakdlljel. Pistikut sisestades jalgige, et nool oleks
suunaga liles ning ARGE KEERAKE PISTIKUT.

Kasianduri eemaldamiseks tdmmake pistik horisontaalselt seadmest vélja ilma seda keeramata.

- |

Vibra
30

Joonis 3.4
3.3.5 Rataste lukustamine

Seadme ratastest on lukustatavad (ks esiratas ja Uks tagaratas.

Piduri rakendamiseks vajutage jalaga rattal olevale lapatsile. KIopsatus annab teada, et ratas on
lukustatud.

Piduri lahutamiseks tdstke sama lapats jala otsaga Ules.



4. TOOKORD

4.1 SEADME KAIVITAMINE

e Kaivitage seade tagakiljel asuvast llitist.

o Uhendage vajalikud pneumovoolikuid.

e Paluge patsiendil voodisse pikali heita, seejdrel asetage andurid vastavale kehapiirkonnale. Andurid
tuleb asetada lihaskdhule voi lihas-kodluse Gleminekutsoonile vastavalt protseduuri naidustusele.

4.2 JUHTKOMPONENTIDE KIRJELDUS

Varviline TFT puutetundlik ekraan:ekraanil on kuvatud kdik seadme toofunktsioonid ja -programmid.
Ténu ekraanile on VIBRA ™ 3.0 kasutamine darmiselt lihtne ja intuitiivne.

Kohe parast sisselillitamist kuvatakse seadme ekraanil tervituskuva. Peamen(iii avamiseks klopsake
ekraani suvalises kohas.

andmebaasi konFiguratsioonid

\7|bra

programmid

N

o kiire kaivitamine a Different Vibe

Joonis 4.1

Allolev tabel naitab iga jaotise kdiki funktsioone:

KUVA FUNKTSIOON

DATABASE Olemasolevate patsiendifailide avamine

Protseduuri tédparameetrite ja rakenduspiirkondade
salvestamine

NEW ACCOUNT Uue patsiendi sisestamine

Uue patsiendiga seotud programmi parameetrite
sisestamine

GUIDELINES Uue programmi parameetrite sisestamine

Olemasolevate programmidega tutvumine ning
vastavate parameetritega protseduuri alustamine

QUICK START Standardparameetritega protseduuri alustamine

CONFIGURATIONS Kasutuskeele muutmine

Teeninduspiirkonna avamine




Wi-Fi Ghenduse aktiveerimine (saadavuse korral)

Versiooni kuupdeva vaatamine

MEDIA KIT Pdhjalike digitaalsete juhistega tutvumine
INFO Tehnilise tugiteenuse pakkuja kontaktandmete
kuvamine
Tabel 4.1

4.3. QUICK START

Sellel kuval saate alustada otse protseduuriga, valides Uhe kuuest saadaolevast sagedusnaidustusest:

50 Hz kapillarisatsioon;
80 Hz dekontraktsioon;
100 Hz neuroloogiline;
150 Hz taastav vastupanujou koordineerimine;

200 Hz valulavi;

R 2

300 Hz sportlik vastupanujou koordineerimine.

kiire kaivitamine

programmid )

50Hz 80Hz
Capillarization Decontracting
100Hz 150Hz
Neurological Strength Rehab Coordination
200Hz 300Hz
Pain Strength Sport Coordination

Joonis 4.2

Olles valinud labiviidava protseduuri, on voimalik kuvada soovituslik rakenduspunktid nagu
nadidatud joonisel 4.3. Kiirkdivitusreziimis ei ole voimalik andurite paigutust salvestada.



SAGEDUSED JA TOOFAASID: RAKENDUSPUNKTID
300 V
200
150 \/
100 V
80 V
50 V
~ LIHAS-KOOLUSE
Hz LIHASKOHT ULEMINEKUTSOON

Joonis 4.3

4.4 UUS KONTO

Selles menlils saate sisestada uute patsientide andmeid ja salvestada andmeid nende protseduuride
kohta.

4.5 PROTSEDUURIDE PROGRAMMID

Antud jaotises on vdimalik kasitsi koostada uute parameetritega protseduuriprogramme ning salvestada
neid hilisemaks kasutamiseks.

programmid

LL]

Loo Uus Programm

Kiire Kaivitamine

All muscles

Istungid: 1 - Kestus: 10 minutit
Faas 1: 10 minutit, 50Hz, intensiivsus
1

$ >

Joonis 4.4




Antud kuval on voimalik:

e muuta protseduuri satteid (kestust, sagedust, rohku, pauside kestust faaside vahel ja
adaptatiivsust).

e Taiendavate faaside lisamine. Faaside lisamiseks vajutage "+" klahvile voi vajutage kaustiku
ikoonile olemasolevate parameetritega programmi laadimiseks. Uusi faase saab samuti muuta ning
kokku saab olla kuni 6 faasi

e Maarata andurite asukohad.

e Salvestada uued parameetrid protseduuriprogrammina.

ANDURITE ASETAMINE

Huvipakkuvale alale vajutades kuvatakse vastavat piirkonda suurendatult ning:
- kuvatakse punkte, kuhu on vdimalik andureid asetada;
- kujutist ees- ja tagavaates;

- vdimalikke kasutatavaid andureid suuruse jargi;

Andurite sisestamiseks asetage need soovitud lihastele. Paigutatud anduri eemaldamiseks valige anduri
lipuke.

programmid

s

Loo Uus Programm

Kiire Kaivitamine

Joonis 4.5



programmid

LL]

Programmi nimi

Puudutage nime sisestamiseks

Kirjeldage programm

_ Iganadalased teraapiad

Nadalate arv
1

Tooparameetrid:
Faas 1: 10 minutit, 50Hz, intensiivsus 1

Tooparameetrid

( Salvesta

Joonis 4.6

programmid

)

Programmi nimi

ganadalased teraapiad

Joonis 4.7

‘Adductors ‘ Il \\(E

Sartorius

Q ‘ :
2 — \ / 4
Vastus Medialis i

Tensor fascia lata
Biceps femoris
Semimembranosus
Semitendinosus
Gluteus maximus
Gluteus medius

Gastrocnemius

Soleus

Tibial and Peroneus | /
4 (4
4

Foot

Joonis 4.8



Joonis 4.9

A _ooend 4

Faas 1/1 -+
- Sagedus /
50Hz -+
-/ Intensiivsus
- Kestus /
: 10:00 &
Kohanemine - /
[} . /e

Valige andurid )

v
$ )

Joonis 4.10

All Muscles

Faas 1
10:00

Sagedus
50Hz +

Biceps femoris

Semitendinosus

Intensiivsus

1 /+

Kestus
10:00

Joonis 4.11



Kestus

Biceps femoris

Semitendinosus

Joonis 4.12

PROTSEDUURI AJUTINE PEATAMINE

Protseduuri ajutiseks peatamiseks mis tahes hetkel vajutage "II" nupule. Jatkamiseks vajutage "(J"
nupule. Protseduuri |Idpetamiseks vajutage "avakuva" ikooni.

4.6 Kasianduri kasutamine

Kasianduri mitmepooluseline pistik dhu- ja andmesignaalide jaoks vdimaldab nii vibratsiooni kui ka
anduri integreeritud klahvistiku kaskluste edastamist.

Anduril on integreeritud klahvistik protseduuri aktiveerimiseks ja peatamiseks ning rohu tdstmiseks v i
langetamiseks.

|
Protseduuri aktiveerimiseks voi peatamiseks vajutage nupule . Rohu tdstmiseks ja langetamiseks

vajutage vastavalt nuppudele - ja i




Joonis 4.13

4.7 SEADISTUSED

Selles jaotises saate muuta seadme pohisatteid

konfiguratsioonid

— English I Italiano
R p,ski I Francais

Luba Sagedused Slovensdcina Deutsch

Wireless LAN I Romana [l Espaniol

Salvesta

Joonis 4.14

4.8 OHUTU VALJALULITAMINE

Seadme ohutuks valjaltlitamiseks on soovitatav seda teha tarkvara kaudu:

minge avakuvale ning hoidke all U nuppu ekraani vasakul alanurgas kuni ilmub jargnev kuva:

andmebaasi konfiguratsioonid
g

TAHELEPANU

Kas soovite masina valja lulitada?

Ok \ @ Tohistada

Q) /ieicviamne\ a Different Vibe

Joonis 4.15

Jatkamiseks vajutage OK. Kui ekraanile ilmub jargnev kuva, lllitage seade tagakdljel asuvast lllitist
valja.



Valjalulitamine on pooleli.
Ootama...

Joonis 4.15




5 HOOLDUS JA PLAANISED OHUTUSKONTROLLID

ANTUD JAOTIS KASITLEB SEADME HOOLDUST
LUGEGE HOOLIKALT

5.1 ULDTEAVE

Antud jaotises kirjeldatakse Ulevaatusi, ohutuskontrolle ja hooldustoiminguid, mida kasutaja peab
regulaarselt tegema ning mis jaavad valjapoole eelnevates I0ikudes kirjeldatud tavaparaste
ettevaatusabindude kohaldamisalast. Kasutaja voib Iabi viia ainult neid toiminguid, mille juures on seda
eraldi mainitud. Koiki Ulejaanud toiminguid on volitatud ldbi viima ainult autoriseeritud tehnilise
tugiteenuse pakkuja. Igasugune volitamata tegevus voib mdjutada siisteemi t66d negatiivselt ja kutsuda
esile ohtlikke olukordi.

5.2 TARKVARAUUENDUSED

Perioodilised tarkvarauuendused on vajalikud uute programmide laadimiseks vdi olemasolevate korrigeerimiseks,
vastamaks uusimatele tehnoloogilistele arengutele ja meditsiininduetele. Tarkvarauuendusi saavad labi viia
ainult:

- volitatud tehnikud.
- Kasutaja ise kohaliku volitatud hooldaja vdi tootjapoolse kirjaliku ndusoleku korral.
Uuenduste tegemiseks ei ole tarvis seadet kasutusest korvaldada.

Seadme ajakohastamist hdolbustab USB-votme kasutamine, mis ainult volitatud tootajatele kattesaadava
konfidentsiaalse koodi abil vdimaldab vdga kiiresti teha mis tahes tllpi tarkvarauuendusi.

5.3 RAKENDATAVATE OSADE LABIVAATUS

5.3.1 TOOEELNE KONTROLL: igap&evane hindamine

Enne iga protseduuri alustamist veenduge jargnevate osade to6korrasuses:

- Pneumovoolikud: kontrollige, et ei esineks takkeid, pragusid ega muid kahjustusi. Vajadusel
vahetage voolikud ja tellige edasimudjalt uued.

- Kuplikujuline andur: kontrollige, et ei esineks tdkkeid, pragusid ega muid kahjustusi. Vajaduse
korral vahetage andur ja tellige edasimudjalt uus.

- Fikseerimispaelad: kontrollige paelade elastsust; kui paeladega ei 6nnestu andureid korralikult
kinnitada, vahetage need valja ja tellige edasimuuijalt uued.



5.4 PLANEERITUD OHUTUSKONTROLLID

Hea tava on enne iga protseduuri toitekaabli visuaalne hindamine veendumaks, et see on terve.

Eelkdige veenduge, et:

> Kaabel on terve, sellel ei esine I0ikeid, pinnakahjustusi ega ei ole ndha kahjustunud juhtmeid.

» Seadme enda ja elektrislisteemi voolupesad on terved ning ei esine kahjustusi, takkeid, pragusid
ega lahtiseid juhtmeid.

Varustussisteemi mis tahes haire korral tuleb kasutajal valtida seadmega téétamist ning teavitada
VIBRA ™ 3.0 volitatud tehnilise tugiteenuse pakkujat.

VALISKORPUS

Veenduge, et seadme véliskorpus on terve. Kui ei ole, véltige seadme kasutamist ning votke Ghendust
tehnilise tugiteenuse pakkujaga.

KAEPIDE

Veenduge, et kdepide on tugevalt kinnitatud valiskorpuse kilge. Kui ei ole, véltige seadme kasutamist
ning votke Gihendust tehnilise tugiteenuse pakkujaga.

RATTAD

Veenduge seadet kaepidemest piki sirgjoont likates, et rattad on korralikult kinnitatud. Jalgige, et seade
kulgeks ratastel edasi liikudes sirgelt. Kui ei kulge, hoiduge seadme kasutamisest ning votke (hendust
tehnilise tugiteenuse pakkujaga.

5.5 TEAVITUSED

Seadme mis tahes rikke korral kuvatakse selle kohta teavitus, mis vdimaldab tehnilise tugiteenuse
pakkujal probleemi kiiremini madrata.

VIBRA ™ 3.0 kasutamise kaigus ilmuda voivad hoiatussonumid ja vastavad lahendused on kokku voetud
jargnevalt:

TEAVITUS SELGITUS JA ESMANE KASITLUS

Faili ei leitud seadme malus. Korrake otsingut voi kontrollige, kas

File not found fail paikneb kliendi registris

Patient name already in use Sisetatava patsiendi nimi on juba kasutusel; muutke nimi.

Vibratsioonisagedust reguleeriv mootor on |opetanud tédtamise.
Motor stoppage Lulitage seade vélja ja taaskaivitage. Probleemi plsimisel votke
Uhendust tehnilise tugiteenuse pakkujaga.

Service due Teavitab kasutajat, et seade vajab tehnilist hooldust

Block warning Hoiatab, et seadme 25 000 t66tunnine kasutusiga on taitunud.




5.6 HOOLDUS

Seadme hooldus teostatakse iga 36 kasutuskuu tagant. Hoiatusteade annab marku seadme hoolduse
teostamise tahtaja saabumisest.

5.7 Masina lukustumine

Seadme taastamiseks votke (hendust volitatud tugiteenuse pakkujaga.
5.8 KAITSMETE VAHETAMINE
Enne kaitsmete vahetamis ihendage seade vooluvdrgust lahti.

Avage liliti korval asuv kaitsmepesa ja asendage kaitsmed uutega, mis vastavad seadme tehniliste
andmete tabelis (ptk.1) kirjeldatule.

5.9 PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

TAHELEPANU
Enne puhastustoiminguid veenduge alati, et seade on vooluvorgust lahti iihendatud

5.9.1 kuplikujuliste andurite puhastamine ja desinfitseerimine

- Plastikust iilemine osa:puhastage drna pindade desinfitseerimisainega

- Maeditsiinilisest kummist alumine osa: kuna antud osa puutub kokku patsiendiga, on oluline
selle hoolikas puhastamine 0rna pindade desinfektandiga péarast iga protseduuri. Alumist osa voib
kasta desinfektandi lahusesse, valtides seejuures Ullal asetsevate metallist Ghenduste margumist.

Arge kasutage puhastus- v3i desinfitseerimisvahendeid, mis sisaldavad (ihte vdi mitut allpool loetletud
ainetest:

- aniliin - dimettdlformamiid - etuulatsetaat - metlleenkloriid
- N-metldlpdrrolidoon - lammastikhape, 20% - soolhape, 20% - vaavelhape, 20%
- trikloroetileen - tetrahldrofuraan - tolueen

MARKUS Antud juhendis nimetatud ained on toodud néidetena. Loetelu ei ole ammendav.

5.9.2 Kasianduri ja Glilamedate andurite puhastamine ja desinfitseerimine

Puhastage valist rakendatavat osa vee ja mitteabrasiivse neutraalse vedela pesuaine voi alkoholiga
kergelt niisutatud lapiga.

Véltige vedelike sattumist vibratsioonikanalisse.



5.9.3 Kummipaelte puhastamine

Kummipaelte puhastamiseks vOib kasutada neutraalset seepi ja vett. Kummipaelu vdib kasta
puhastusaine lahusesse.

5.9.4 Ekraani puhastamine

Ekraani vOib puhastada kuiva mikrokiudlapiga drnal pihkides.

5.9.5 Voolikute puhastamine ja desinfitseerimine

Pneumovoolikuid vdib puhastada veega voi drna puhastusvahendiga niisutatud pehme lapiga.
Valtige vedelike sattumist voolikutesse.

5.9.6 Vailiskorpuse puhastamine

Valiskorpust tuleb puhastada vee vdi 0rna pesuainega kergelt immutatud niiske pehme lapiga.

Enne puhastustoiminguid veenduge alati, et seade on vooluvdrgust lahti Ghendatud

Korpuse puhastamiseks kasutage kuiva, vesimarga vdi 6rna pesuvahendi sooja lahusega niisutatud lappi.

- Arge kasutage lenduvaid aineid _ega liigselt agressiivseid kemikaale, nagu: Happeid,
alkohole, atsetooni, muid lahusteid. Arge jiatke pikaks ajaks otsese UV-kiirguse katte.

- Veenduge, et seadme kiilgedel asuvatesse dhuavadesse pole kogunenud tolmu ega puru. Vajaduse
korral eemaldage pehme lapi vdi tolmuimejaga.



6 TEHNILINE TUGI

Rikete korral votke (hendust I&hima edasimiiijaga.

7 GARANTII

Tootja asendab tOenduse alusel tasuta koik ehituslikult vdi funktsionaalselt defektsed esemed
milgidokumentides satestatud perioodiks ja igal juhul mitte vdhem kui 12 kuuks alates I6ppkasutajale
Uleandmise kuupaevast. Tootja ei tasu saatmiskulusid ega vastuta transpordist tulenevate riskide eest.
Kdigil muudel juhtudel kehtib lldistes mulgitingimustes satestatud garantii.
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