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1 - APRESENTACAO

1.1 INTRODUCAO

Somos uma empresa originalmente brasileira produtora de
equipamentos para as areas de reabilitacdo fisica, estética e
medicina estética. Toda a nossa linha de produtos é concebida
a partir dos mais atuais conceitos cientificos relacionados a
diversos tipos de tratamentos. Agregando o mais alto valor
tecnoldgico e muita qualidade para que os resultados possam
ser observados pelos diferentes profissionais usuarios
durante os procedimentos realizados junto aos pacientes.
A IBRAMED conta com consultores clinicos altamente
capacitados a ministrarem cursos e treinamentos sobre os mais
diversos temas de interesse do profissional. O CEFAI, (Centro
de Estudos e Formacao Avancada IBRAMED) colabora
com essa pratica abordando temas diversos e ao mesmo
tempo desenvolvendo mais aplicabilidades terapéuticas para
os diversos equipamentos, assim agregamos valor a nossos
produtos, por meio da producdao e transmissao de
conhecimento.

1.2 CEFAI - CENTRO DE ESTUDOS E
FORMACAO AVANCADA IBRAMED

Os equipamentos IBRAMED contém mais do que tecnologia,
contém conhecimento! Cientificidade é o diferencial, é valor
agregado para efetivamente aproveitar beneficios, garantir
seguranca ao paciente e deste modo potencializar resultados.
A IBRAMED desenvolve produtos com suporte cientifico
dos mais recentes estudos publicados nos mais importantes
periddicos cientificos das areas bioldgicas, saude e exatas.
O acesso a esse conhecimento é garantido via CEFAI
(Centro de Estudos e Formacao Avancada IBRAMED)
cujo objetivo é fornecer suporte técnico-cientifico e literatura
atualizada sobre as terapias e suas aplicabilidades, sempre
respeitando os critérios clinicos de escolha de tratamentos.
O CEFAI considera fundamental o desenvolvimento pessoal
e profissional de todos os seus parceiros e clientes e em
funcdo disso convida estudantes e profissionais das areas
de reabilitacdo fisica, estética, fisioterapia dermato-
funcional e medicina estética a participarem de seus cursos
livres, workshops e dos melhores cursos de Pds-Graduacdo
Lato Sensu nas areas de reabilitacdo fisica e estética.
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) , 1.3 PREFACIO
Atencao especial e dada aos interessados em visitar a nossa

estrutura. Estaremos ao seu lado para apoio incondicional
para o seu desenvolvimento profissional.

Estas instrucdes de uso permitem ao usuario o eficiente uso
do Hooke.
Os usuarios devem ler, entender e seguir as informacoes
Estamos a disposicdo para atendé-los! contidas nestas instrucdes de uso para cada modalidade
de tratamento disponivel, bem como as indicagoes,
contraindicacdes, adverténcias e precaugoes.
www.conexaocefai.com.br As especificacdes e orientagdes contidas nestas instrucoes
de uso estao em vigor na data de sua publicacao. Estas
instrucoes podem ser atualizadas a qualquer momento, a
Agradecemos, critério do fabricante. Visite nosso site para atualizagoes.

Contato - cefai@conexaocefai.com.br

IBRAMED - Questao de respeito!

’~ CEFAI

rormacio avancaos IBRAMED
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1.4 DESCRICAO DO PRODUTO

O Hooke ¢é um equipamento microcontrolado de
radiofrequéncia, ndo ablativa, de alta frequéncia (27,12MHz),
que pode ser utilizada nas areas de estética facial e corporal.
O equipamento possui quatro aplicadores: trés aplicadores
de radiofrequéncia, FACIAL (aplicador bipolar pequeno),
BIPOLAR (aplicador bipolar corporal) e MONOPOLAR (aplicador
monopolar corporal) e um aplicador COOLING (resfriado a
ar) para conforto térmico e preservacdo da epiderme.

O equipamento Hooke foi desenvolvido para utilizacao nas
areas de estética corporal, estética facial, médica ou por
profissionais da area da saude devidamente habilitados
segundo legislagdo vigente do pais.

1.5 TRANSPORTE

O Hooke é enviado com os acessérios ao cliente em uma
caixa. Apds o recebimento, inspecionar a caixa, equipamento
e acessoOrios para visualizar possiveis danos. Em caso de
danos, mantenha todos os materiais de transporte, incluindo
a embalagem e entre em contato com o agente responsavel
pela entrega da unidade. Todas as reclamacgdes relativas
a danos durante o transporte devem ser apresentadas
diretamente a eles. O fabricante ndo sera responsavel por
qualquer dano durante o transporte, nao realizara ajustes a
menos que uma reclamacao formal adequada for apresentada
pelo receptor contra o transportador. A caixa na qual o seu
equipamento Hooke foi entregue foi especialmente concebida
para proteger o equipamento durante o transporte. Guarde
a embalagem de transporte no caso de precisar retornar seu
equipamento para manutencdao. Sugerimos que guarde a
embalagem durante todo o periodo de garantia.



2 - ACESSORIOS

2.1 ACESSORIOS QUE ACOMPANHAM O EQUIPAMENTO

O Hooke da IBRAMED contém acessorios concebidos para satisfazer os requisitos de compatibilidade eletromagnética.

CcODIGO | QTD |DESCRICAO DO ITEM

03017006 01 |CABO PP FEMEA IEC - 2 X 0.75 X 1500MM

01005021 01 Aplicador Cooling

01005023 01 Aplicador Facial Hooke

01005022 01 Aplicador Bipolar

01005024 01 |Aplicador Monopolar

03044011 01 Oleo vegetal para aplicacdo de radiofrequéncia — Processo ANVISA n° 25351.133511/2012-08

2.2 ACESSORIOS DE REPOSICAO

Os acessorios de reposicao sao projetados para uso com o Hooke. Ao fazer o pedido, fornecer os respectivos cédigos, descricao
e quantidade desejada.

O uso de acessérios, cabos e aplicadores ndo os destinados para este equipamento especifico podem degradar significativamente
o desempenho das emissdes e imunidade. Nao use acessoérios, cabos e aplicadores do Hooke em outros equipamentos ou
sistemas eletromédicos.
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3.1 ESPECIFICACéES DO SISTEMA
3.1.3 Conformidade Regulamentar

3.1.1 Dimensoes

IEC 60601-1
Largura: 30 cm 5% 11,81 in

IEC 60601-1-2
Profundidade: 27 cm 5% 10,62 in

IEC 60601-1-6
Altura: 12 cm £5% 4,72 in

IEC 60601-1-9
Peso do equipamento: 2,1 Kg + 5%

i IEC 60601-2-3

Peso liquido: 3,4 Kg + 5%
Peso bruto: 5,0 Kg + 5%
Versao do firmware: RF07_VO01_AN

Faixa de temperatura durante o transporte e
armazenamento: 5 - 50°C / 41 - 122°F.
3.1.2 Descricdo Elétrica do Equipamento Faixa de temperatura operacional: 5 - 35 °C/ 41- 95 °F,
Faixa de umidade operacional: 10 - 85%

Entrada: 100 - 240V ~ 50/60Hz + 10% Faixa de pressao atmosférica: 61 - 102 kPa
Poténcia de Entrada: 300 vA + 10% Faixa de umidade durante o transporte e
Fusiveis: 5A 250 V~ (20AG) slow action armazenamento: 10 - 85%

Capacidade de ruptura: 50A

Classe de isolamento: | ASSE 11
Protecao contra
choque elétrico: Tipo BF

Modo de Operacao: Continuo



3 - ESPECIFICACOES TECNICAS

3.2 ESPECIFICACf)ES DAS MODALIDADES
TERAPEUTICAS

Frequéncia: 27,12 MHz £+ 0,6%

Modo: Monopolar ou Bipolar

5a120 W £ 20% (incrementos de
5 W )com uma carga de 50 ohms.

Poténcia de saida:

Tempo de tratamento: 1-30 minutos (incrementos de 1
minuto) £10%

NOTA: A poténcia de saida declarada é entregue somente
quando o equipamento detecta o perfeito acoplamento entre
o aplicador e o paciente.

3.3 ESPECIFICAGOES DOS APLICADORES

Aplicadores Area de Contato Efetiva
Corporal Monopolar 236mm?2
Corporal Bipolar 884mm?2
Facial Bipolar 348mm?2
Cooling 554mm?2

3.4 DESEMPENHO ESSENCIAL

O equipamento em condigbes indicadas de uso e com as
manutencdes periddicas em dia, deve manter todas as
informacgoes exibidas de forma clara e objetiva no display. O
software do equipamento deve manter preservada a curva de
calibracao de poténcia do equipamento, dentro da tolerancia
de £ 20%.

/\ | ATENGCAO

O Hooke ndo deve ser usado muito préximo ou
empilhado com outro equipamento. Caso isso seja
necessario, recomenda-se que o equipamento ou sistema
seja observado para verificar a operacao normal na
configuracdo na qual sera utilizado.
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4.1 RESTRICAO DE USO DOS
EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS

O uso de equipamentos eletromédicos se restringe aos
profissionais da salde devidamente capacitados e habilitados
segundo legislacdo vigente no pais.

O profissional devidamente licenciado sera responsavel
pelo uso e operagao do equipamento. A IBRAMED nao faz
representacoes referentes a leis e regulamentacgoes federais,
estaduais ou locais que possam se aplicar ao uso e operacao
de qualquer equipamento eletromédico.

O profissional da area da saude licenciado, assume total e
pleno compromisso em contatar as agéncias certificadoras
locais para determinar qualquer credencial requerida por lei
para o uso clinico e operagao deste equipamento.

O uso de equipamentos eletromédicos deve seguir as normas
locais, estaduais e federais de cada pais.

4.2 PRECAUGOES DE SEGURANCA

As instrucdes de precaugao encontradas nesta secao e ao
longo destas instrugdes de uso sdo indicadas por simbolos
especificos. E necessario entender esses simbolos e suas
definicoes antes de operar este equipamento e antes da
sessao de terapia.

/\ | ATENGAO

Texto com indicador “"ATENCAO” refere-se a necessidade de
consultar as instrugcoes de uso.

/\ |ADVERTENCIA

Texto com o indicador “ADVERTENCIA” refere-se a
infracoes de seguranca em potencial que podem causar
lesdes menores a moderadas ou danos ao equipamento.

Texto com o indicador “"AVISO” refere-se a infragbes de
seguranca em potencial que podem causar ferimentos graves
e danos ao equipamento.

A [IRERIGEN

Texto com o indicador “PERIGO"” refere-se a infragdes
de seguranca em potencial que representam uma ameaca
imediata a vida e resultam em morte ou ferimentos graves.
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ADVERTENCIA

Ler, compreender e praticar as instrugdes de precaugao e
operacao. Observe os rotulos de precaucdo e operacionais
colocados na unidade.

N3ao opere esta unidade em um ambiente onde outros
equipamentos intencionalmente irradiam energia
eletromagnética de forma desprotegida.

Esta unidade deve ser transportado e armazenado a
temperaturas entre 5° C e 50° C (41° F e 122° F). Evite
ambientes Umidos e empoeirados.

O equipamento nao deve ser empilhado e/ou colocado
proximo a outro equipamento.

Verifique os cabos e os conectores antes de cada utilizagao.
N3o use objetos pontiagudos, como um lapis ou caneta
para operar os botdes na interface com o operador, pois
pode danifica-lo.

Segure o aplicador com cuidado. O uso inadequado do
aplicador pode afetar adversamente suas caracteristicas.
O Hooke nao é projetado para impedir a infiltracao de agua
ou outros liquidos. A infiltracdo de agua ou outros liquidos
pode causar o mau funcionamento dos componentes
internos do sistema e, portanto, promover um risco de
dano ao paciente.

Para evitarchoque elétrico, desligue o equipamento da fonte

10

de alimentacdao antes de realizar qualquer procedimento
de manutencao.

Desconecte o plugue da tomada quando nao for utilizado
durante longos periodos de tempo.

Para se proteger contra o risco de incéndio, use apenas
fusiveis de reposicao do mesmo tipo e classificacao.
Antes do tratamento do paciente é necessario conhecer os
procedimentos operacionais para cada modo de tratamento
disponiveis, bem como, as indicacbes, contraindicagoes,
adverténcias e precaugdes. Consulte outros recursos
para obter informacgdes adicionais sobre as aplicagdes do
Hooke.

Para evitar choque elétrico, desligue o equipamento dafonte
de alimentacdao antes de realizar qualquer procedimento
de manutencao.

O tratamento com o Hooke ndo deve ser aplicado sobre
ou proximo a lesdes cancerigenas.

Este equipamento ndo foi concebido para impedir a
penetracdao de agua ou de liquidos. A entrada de agua
ou liquidos podem causar o mau funcionamento dos
componentes internos do sistema e, portanto, criar riscos
de lesdo ao paciente.
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Pacientes com um dispositivo de neuroestimulagdao ou
marca-passo implantado ndao devem ser tratados ou
devem estar distantes de qualquer diatermia de ondas
curtas, diatermia de micro-ondas, terapia de ultrassom
terapéutico ou terapia a laser em qualquer lugar de seu
corpo. A energia de diatermia (ondas curtas, micro-ondas,
ultrassom e laser) pode ser transferida através do sistema
de neuroestimulacao implantado, pode causar danos nos
tecidos e pode resultar em ferimentos graves ou morte.
Dano, ferimento ou morte podem ocorrer durante a terapia
com diatermia mesmo que o sistema implantado esteja
desligado.

N3o esta previsto o uso destas unidades em locais onde
exista risco de explosao, tais como departamentos de
anestesia ou na presenca de uma mistura anestésica
inflamavel com ar, oxigénio ou O6xido nitroso.
Os efeitos de campos de alta frequéncia sobre embrides e
fetos em desenvolvimento ainda nao foram suficientemente
estudados, recomendamos as operadoras gravidas que
permanecam a pelo menos a 10 metros do aplicador
gquando o equipamento for ligado.

A fungao de certos dispositivos implantados (por exemplo,
marca-passos) pode ser adversamente afetada durante

11

o tratamento por radiofrequéncia. Ninguém usando um
marca-passo cardiaco deve estar no raio de 10 metros de
uma unidade operacional.

N3ao utilizar a radiofrequéncia em areas corporais que a
sensibilidade estiver reduzida ou ausente.
Retire equipamentos auditivos antes de
tratamento.

Ao utilizar o cooling, o operador deve ficar atento ao perigo
de baixas temperaturas.

O Hooke deve ser utilizado somente em um local blindado,
com uma eficacia minima da blindagem RF e, para cada
cabo que saia do local blindado, com um filtro de RF com
atenuacdo minima de 20 dB na faixa de frequéncia de 30
MHz e 40 MHz e o filtro de alimentacdo de no minimo 40
dB na faixa de 20 MHz e 30 MHz.

iniciar o

Os cabos dos eletrodos devem estar sempre afastados um
do outro e nao devem encostar-se ao paciente.
Inspecione os cabos, eletrodos, conectores associados e
acessorios antes de cada utilizagao.

Antes de iniciar um tratamento, certifique-se de que o
paciente ndo esta utilizando qualquer material condutor
externo como pulseiras, anéis, reldgios, fivelas ou qualquer
adorno metalico, incluindo telefone celular.



4 - RESPONSABILIDADE DE USO

Nao administrar diatermia por radiofrequéncia a um
paciente que teve um implante no passado, a menos que
vocé esteja absolutamente certo de que o implante e todas
as suas conexodes foram totalmente removidos. Note-se
gue as conexoes, muitas vezes, sao deixadas implantadas
apos a remocdo do implante.

Essa unidade gera radiacao nao ionizante. Pacientes com
dispositivos eletronicos implantados, como marcapassos
cardiacos e desfibriladores, implantes cocleares,
estimuladores de crescimento 0sseo, estimuladores
cerebrais profundos, estimuladores da medula espinhal,
ou outros tipos estimuladores neurais, nao devem ser
tratados, mesmo que o equipamento implantado tenha
sido desligado.

Nao se encoste ou segure os cabos durante o tratamento.

4.3 INDICAGOES

Melhora transitéria da flacidez cutanea.

Melhora transitoria na reducao de gordura localizada.
Melhora transitoria no aspecto da celulite

Melhora transitéria do tratamento de rejuvenescimento
facial.
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4.4 AREAS DE TRATAMENTO

Areas do tronco (exceto regido precordial), membros
superiores e inferiores, e face. A radiofrequéncia interage
com a pele, nervos, 0ssos e musculos da regido tratada. A
pele sob o aplicador deverd estar integra para a aplicacdo da
terapia.

4.5 CONTRAINDICACOES
4.5.1 Absolutas

e Naodeve seraplicado em Pacientes que estejam Gestantes.

e Nao deve ser aplicado por Terapeutas que estejam
Gestantes.

e Qualquer pessoa que esteja Gestande deve pernamecer a
10 metros de distancia do equipamento em funcionamento.

e Ndo deve ser aplicado sobre a areas Umidas, com agua ou
suor.

e Ndo deve ser aplicado sobre a area cardiaca.

e Nao aplicar em pacientes portadores de marcapasso
cardiaco ou qualquer outro dispositivo eletronico
implantado.

e Ndo deve ser aplicado sobre areas neoplasicas.

e Ndo deve ser aplicado sobre a palpebra superior ou globo
ocular.

e Nao deve ser aplicado no pescoco sobre a regidao de
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4.6 PRECAUCOES

Tireoide.
Nao deve ser aplicado sobre implante metalico grande na
regiao a ser tratada.

4.5.2 Relativas

Uso recente de toxina botulinica ou preenchedores da
dérmicos.

Uso recente de
tratamento).
Sobre a pele irritada, com solugao de continuidade ou com
condicdes adversas.

Presenca de disturbios vasculares.

Sobre areas com alteracao de sensibilidade.

Queloides ou propensao a queloides.

N3o deve ser aplicado sobre as a&areas infectadas,
inflamadas ou sobre erupgoes da pele, tais como flebite
ou tromboflebite.

Sobre os nervos dos seios carotideos, particularmente em
pacientes com sensibilidade alterada ao reflexo do seio
carotideo.

Pacientes com Eczema, Psoriase, Epilepsia,
eritematoso e Diabetes Mellitus descompensada.
Qualquer condicao inflamatéria da pele na area a ser
tratada.

isotretinoina (até 6 meses apds o

Lupus
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O usuario deve utilizar luvas de latex para a programacao
do equipamento e aplicacao da técnica.

Verificar atentamente a presenca de contraindicagoes.
Examinar o paciente: conferir a elasticidade e qualidade
da pele da area tratada.

Fazer registro fotografico, e em caso de tratamentos
corporaisrealizar medidas de circunferéncias padronizadas.
Demarcar com lapis dermografico (paciente de pé) as
areas a serem tratadas.

Remover todas as joias ou objetos de metal que estiverem
em contato direto com a pele do paciente, incluindo colares,
anéis, aliancas, pulseiras, reldgios, brincos, piercings,
celulares, etc.

Aparelhos auditivos ou outros dispositivos eletronicos
devem ser removidos.

Remover toda a maquiagem e cremes da area a ser
tratada.

Certifiqgue-se de fazer a higienizacdo adequada dos
acessorios.

Inspecionar o aplicador antes do inicio de cada tratamento
e evitar o contato do cabo do aplicador com o paciente e
com o usuario.

A utilizacdo dos acessorios e as configuracdes das terapias
devem estar de acordo com a orientagdo e prescricao do
profissional da saude.
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O equipamento deve ser utilizado apenas com os acessorios
recomendadas pelo fabricante.

Certifique-se de utilizar o meio condutor correto para a
terapia, de inspecionar a area de tratamento durante e
apos o tratamento, e interrompé-lo se houver alguma
reagao adversa.

Sempre se atente a poténcia, pois poténcias elevadas
podem levar a danos teciduais.

Se houver pelos na area a ser tratada, devem ser
raspados antes do tratamento. Os pelos podem prejudicar
o acoplamento do eletrodo na pele e causar queimaduras.
NUNCA pare o aplicador sobre a pele do paciente. SEMPRE
realize movimentos constantes.

Para aferir a temperatura é necessario retirar o aplicador
do contato com a pele.

Nunca utilize o equipamento com acessorios danificados.

/\ | ATENCAO

O uso de qualquer tipo de gel a base de agua (gel
para ultrassom) ou glicerina é proibido!
A energia da radiofrequéncia promove um
aquecimento intenso e a agua contida no gel,
podendo causar lesdoes térmicas na pele, como
queimaduras.
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CALIBRAGAO

O equipamento deve passar por manutencao periodica

anual para minimizar desgastes ou corrosdes que possam

reduzir suas propriedades mecanicas dentro do seu
periodo de vida util.

4.7 REACOES ADVERSAS

O uso improprio do sistema pode resultar em reacdes
adversas. Embora estes efeitos sejam raros e transitorios
toda reacao adversa deve imediatamente ser relatada ao
médico ou profissional da salde devidamente habilitado.

e Sensacao de calor e desconforto local: o paciente
pode experimentar uma sensacao de calor durante ou
logo apds o procedimento. No entanto, tal sensacdo é leve
e transitéria.

e Eritema: a vermelhiddo da pele pode surgir na area
tratada, normalmente desaparecendo em até 24 horas
apos o procedimento.

e Equimoses: resultante de erro operacional por trauma
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mecanico do aplicador com a pele do paciente e
desaparecem normalmente.

Dor local: em alguns casos o local da aplicagao pode
ficar dolorido, sensacdo que passa em até 48 horas apds
o tratamento.

Sensacao de estiramento da pele: pode ocorrer nas
primeiras 12 horas apds o procedimento. Normalmente,
esta condicdo se resolvera em até 48 horas. O uso de
hidratantes é indicado neste caso.

Irritacao na pele: os pacientes podem apresentar
irritacdo na pele ou hipersensibilidade causadas pelo
excesso de temperatura.

/\ |ADVERTENCIA

O Hooke é um equipamento que contempla a modalidade
de Radiofrequéncia para aplicacdbes em diversas areas
da saude, em caso do uso de energia excessiva pode
causar lesdes térmicas na pele. Isso pode ocorrer caso o
operador nao siga corretamente as orientagdes contidas
nesta instrucdes de uso.

O usuario ndo deve parar o aplicador sobre o tecido, e/ou
aplicar a terapia durante um tempo maior que o necessario/
recomendado.

Em caso de lesdes térmicas como queimadura, esta deve
ser tratada de maneira convencional por um profissional
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devidamente habilitado.

e A aplicacao incorreta da terapia pode causar queimaduras
superficiais ou internas, infeccao, desconforto e/ou
ineficacia no tratamento.

4.8 FATORES QUE AFETAM O TRATAMENTO

e Ajuste incorreto dos parametros e/ou tempo de aplicacao.
e M3 utilizacdo do recurso e/ou uso incorreto.

e Temperatura da sala de atendimento.

e Aplicagbes em locais contraindicados.

e Conexado / utilizacao incorreta dos acessorios.

e Utilizagao em peles infectadas ou sensibilizadas.

e Acoplamento ou posicionamento inadequados do aplicador.

4.9 PERFIL DO PACIENTE

e Pacientes com disturbios musculoesqueléticos ou estéticos
faciais ou corporais que estejam de acordo com as
indicacdes de uso do dispositivo.

e Pacientes acima de 12 anos de idade, abaixo desta idade
apenas sob prescricao médica ou fisioterapéutica.

e Pacientes com mais de 35 kg, abaixo deste peso apenas
sob prescricao médica ou fisioterapéutica.

e Nao existem restricdes ao uso quanto a nacionalidade.

e Pacientes com nivel de consciéncia e sensibilidade
preservada.
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4.10 PERFIL DO USUARIO 4.11

O uso de equipamentos eletromédicos se restringe a
profissionais devidamente habilitados segundo legislagao
vigente do pais.

O equipamento ndo necessita de treinamento especializado,
porém o usuario do equipamento deve ler, compreender e
praticar as instrugdes de precaucao e operagao.
Conhecer as limitagdes e perigos associados com o uso de
qualquer equipamento eletromédico e observar os rotulos
de precaucdes e operacionais colocados na unidade.

Os usuarios devem seguir as informacdes contidas nas
instrucdes de uso como indicagbes, contraindicacoes,
adverténcias e precaugoes.

O usuario deve ter integras suas funcdes cognitivas.

O usuario deve ter integras as funcdoes motoras necessarias
para o manuseio do equipamento.
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CONDICOES DE USO

O equipamento Hooke, é um equipamento CLASSE A
GRUPO 2 projetado para o uso em clinicas, ambulatérios,
hospitais ou consultorios.

Nao é exigido um nivel de educagdao, conhecimento ou
experiéncia maxima do usuario.

Em relacgdo ao nivel de conhecimento minimo do usuario é
necessario que o usuario conheca os agentes eletrofisicos
e seus efeitos terapéuticos. O usuario deve conhecer
fisiologia, anatomia e as ciéncias basicas: quimica, fisica
e biologia. Supde-se que o usudrio estudou ou estd
estudando atualmente fisiologia e anatomia.

As instrucdes de uso estdao disponiveis nos idiomas
portugués, inglés e espanhol.

Em relacdo ao nivel de experiéncia minima do usuario,
€ necessario que o usuario leia as instrucdes de uso
cuidadosamente e entenda todas as instrugdes antes do
uso.

N3ao existem deficiéncias admissiveis para o uso do
equipamento.

Em relacao a frequéncia de uso, este equipamento é usado
de acordo com as necessidades clinicas, até varias vezes
ao dia e é reutilizavel.

Em relacdo a mobilidade, este equipamento é considerado
um equipamento portatil.
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5.1 ORIENTAGCAO SOBRE MODALIDADE

O equipamento Hooke é um dispositivo eletromédico que
funciona por meio de geracdo de ondas de radiofrequéncia
de alta frequéncia 27,12MHz. A radiofrequéncia é emitida
através dos aplicadores capacitivos bipolares e monopolar,
atingindo seu principal efeito que é a termoterapia.

e Para a aplicagcdao da terapia os movimentos devem ser
rapidos e continuos mantendo os aplicadores acoplados a
pele.

e A poténcia devera ser aumentada gradativamente apds
iniciar a terapia, e esta poténcia deve ser ajustada de
acordo com o objetivo terapéutico ao longo da terapia.

e Para o tratamento com o equipamento Hooke, é indicado
APENAS o uso de 6leo 100% vegetal como meio deslizante.

e Afiraregularmente atemperatura daregiao em tratamento,
para isto, retire o aplicador da pele do paciente e aponte
o termOmetro infravermelho, mantendo sempre a
temperatura de acordo com o objetivo terapéutico e o
sensorial do paciente.

5.2 ORIENTAGAO SOBRE OS APLICADORES

5.2.1 Geral

¢ O movimento dos aplicadores sobre o tecido deve ser
constante, circular ou de vai e vem.

e N3ao é necessario nenhum tipo de dispositivo de
posicionamento, uma vez que a aplicacao ocorre de forma
dinamica, o aplicador deve ser acoplado a pele do paciente
sem nenhum tipo de inclinagao.

e E extremamente necessaria uma monitoracdo visual do
transdutor, por parte do terapeuta durante todo o tempo
de aplicacao da terapia.

e O desacoplamento ou a inclinagcao dos aplicadores pode
ocasionar: ineficacia da terapia, queimaduras, bolhas e/
ou entrega de uma dose terapéutica inadequada o que
pode causar um desconforto ao paciente.

5.2.2 Aplicador Facial

O aplicador facial gera um aquecimento das camadas
superiores da derme. Sua configuracao bipolar, formada
por dois eletrodos proximos, um disco central e um anel
periférico, gera um campo eletromagnético em forma de
anel tridimensional, esta configuragao se adapta a pequenas
regioes tornando mais facil e eficaz a aplicacao.
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Sugerimos que inicie os tratamentos com o aplicador facial
com a poténcia de radiofrequéncia de 50W, e essa poténcia
deve ser ajustada gradativamente.

5.2.3 Aplicador Bipolar

O aplicador bipolar gera um aquecimento das camadas
superiores da derme. Sua configuracao de tamanho maior,
formada por dois eletrodos, gera um campo eletromagnético
em forma de anel tridimensional, esta configuracao se adequa
a regides corporais.

Sugerimos que inicie os tratamentos com o aplicador bipolar
com a poténcia de radiofrequéncia de 50W, e essa poténcia
deve ser ajustada gradativamente.

5.2.4 Aplicador Monopolar

O aplicador monopolar confere a energia eletromagnética aos
tecidos através em um Unico ponto de contato. A energia
flui pelos tecidos promovendo um aquecimento acentuado da
derme profunda e tecido subcutane superficial, sendo ideal
para aplicacdes corporais.

Sugerimos que inicie os tratamentos com o aplicador
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monopolar com a poténcia de radiofrequéncia de 70W, e essa
poténcia deve ser ajustada gradativamente.

5.2.5 Aplicador Cooling
O aplicador cooling é resfriado a ar, e deve ser utilizado apds

tratamento com a radiofrequéncia para o resfriamento e
preservacao da epiderme.

/\ | ATENGAO

Os aplicadores emitem radiofrequéncia através de
seus eletrodos de forma continua, é essencial que
os eletrodos estejam em contato completo com a
pele, que devera estar com 6leo 100% vegatal,
para evitar centelhamento e obter um melhor
deslizamento dos aplicadores.




6 - INSTALACAO E PREPARO DO EQUIPAMENTO

6.1 CONTROLES E CONEXOES DO EQUIPAMENTO

As imagens apresentadas nestas instrucoes de uso sio meramente ilustrativas.

Legenda:

1 - Visor de cristal liquido alfanumérico.

2 - Conexao de saida dos aplicadores de radiofrequéncia.
3 - Conexao de saida do aplicador cooling.

4 - Etiqueta de caracteristicas da terapia.
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Legenda:

5 - NUmero de série.

6 - Grade de ventilagao.

7 - Etiqueta de adverténcia.

8 - Etiqueta de caracteristicas elétricas.

9 - Interruptor de alimentacao ligado/desligado.
10 - Caixa de fusivel de protecao.

11 - Conector do cabo de alimentacao elétrica.
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6.2 INSTALAGCAO DO EQUIPAMENTO

/\ |ADVERTENCIA

Antes de ligar o Hooke certifique:

e Instale o equipamento sobre uma superficie firme e plana.

e Nunca bloqueie ou obstrua as grades de ventilacao do
equipamento.

e N3&o apoie sobre tapetes, almofadas ou outras superficies
fofas que obstruam a ventilagao.

¢ N3ao introduza objetos nos orificios do equipamento e nao
apoie recipientes com liquido.

e Evite ambientes umidos, quentes, empoeirados e sujeitos
a vibragoes.

e Certifique-se que a area em torno da fonte de alimentagao
elétrica esta livre, fora de locais onde possa ser pisoteado, A ATENQAO
e nao coloque qualquer objeto sobre ele.

e Posicione o equipamento de maneira que seja facil de
operar o dispositivo de desligamento.

e Nunca utilize o equipamento em ambientes rico em
oxigénio.

e Dentro do equipamento existem tensdes perigosas. Nunca A ATE N QAO

abra o equipamento.

e A tensdao e frequéncia de rede elétrica do local do
estabelecimento onde o aparelho serd instalado sao
iguais a descrita na etiqueta de caracteristica de tensdo e
poténcia de rede localizada na fonte do equipamento.

e Para prevenir choques elétricos, ndo utilizar o plugue
do aparelho com um cabo de extensao, ou outros tipos
de tomada a nao ser que o0s terminais se encaixem
completamente no receptaculo.

A correta instalacao do equipamento previne
riscos de seguranca.

Use sempre maca de madeira, caso use mesa
auxiliar para suporte de materiais ao lado da maca,
também deve ser de madeira.
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6.2.1Conectando o cabo de alimentacao ao 6.2.2Conectando o cabo de alimentacao a fonte
equipamento de energia
Conecte o cabo de alimentacdo elétrica bipolar na parte de Conecte o cabo de alimentagao elétrica a rede elétrica.
trds do Hooke e na rede elétrica (100-240 V~ 50/60 Hz). O Hooke ndo necessita de nenhum tipo de estabilizador de
Certifique-se que a area em torno do cabo de alimentagao energia.

esta livre.
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6.2.3 Conectando os aplicadores de
radiofrequéncia
O equipamento possui uma saida de emissao de

radiofrequéncia, portanto, conecte o aplicador desejado, e
caso queria utilizar outro aplicador é necessario realizar a
troca.
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6.2.4 Conectando o aplicador cooling

6.2.5Ligue o equipamento

Pressione o botdo Liga / Desliga, o equipamento exibira as
telas de apresentacao seguida da tela Home.
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7.1 INSTRUCOES DE OPERACAO , )
7.1.21cones da tela de Programacao

~ Up: Permite ao usuario realizar o incremento do
/\ | ATENGAO

Tempo ou da Poténcia.

Antes de usar e operar o Hooke leia e aprenda os

simbolos do display e do equipamento, Down: Permite ao usuario realizar o decremento

do Tempo ou da Poténcia.

Recomenda-se a utilizagao de luvas de latex para realizar

N _ _ T Tempo: Através das teclas Up e
a programagdo e manuseio do equipamento. ® Down, deve-se ajustar o tempo de
% ’

terapia.

7.1.1icones que aparecem frequentemente

Resfriamento
Resfriamento: Icone desativado, indica
gue o aplicador Cooling ndo esta concetado

ao equipamento.

Avancar: Permite ao usuario avancar entre
as telas das orientagbes gerais e do info com
informacoes referentes ao mesmo tema.

Retroceder: Permite ao usuario retroceder

_ ¥ d _ Resfriamento Resfriamento: icone ativado, indica que
entre as telas das orientacdes gerais e do info

_ ~ AP o aplicador Cooling estd conectado ao
com informacoes referentes ao mesmo tema. $ : . .
Wik equipamento. Para ligar o resfriamento
Menu: Permite ao usuario acessar: Info, pressione sobre o icone ativar.

Instrucdes de uso, Alterar o som dos icones,
Menu  Alterar idioma, alterar as orientacbes iniciais

Resfriamento Resfriamento: icone ativado, indica que
ou ainda retornar a tela anterior.

e o aplicador Cooling estd conectado ao
REooAs equipamento e com o resfriamento em

i
teri execucao. Para desligar o resfriamento
Desativar pressione sobre o icone desativar.
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Back: Permite ao usuario retornar a tela
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7.1.3Icones das telas de Execucdo

Aplicador
Aplicador: Icone desativado, indica que Aplicador Facial em emissio de
. . A . : i r i i
nenhum aplicador de radiofrequéncia esta Aplicador apd'of equéncia Este  simbolo  ir
radiofrequ ia: | ir
conectado ao equipamento. ]
quip ((( o ))) aparecer no display todas as vezes
que o equipamento estiver emitindo a
Aplicador Facial radiofrequéncia.
: Aplicador Facial: icone ativado, indica . ] .
P ) ] Aplicador Aplicador Bipolar em emissao de
@ que este aplicador esta conectado ao radiofrequéncia: Este simbolo ird
equipamento. - -
— quip ((( ) ))) aparecer no display todas as vezes
— . que o equipamento estiver emitindo a
Aplicador ] ) , _ 4 Bipolar radiofrequéncia.
Aplicador Bipolar: Icone ativado, indica
\6’ que este aplicador esta conectado ao Aplicador Aplicador Monopolar em emissédo
: equipamento. de radiofrequéncia: Este simbolo
S
Bipolar ((( b 3 ))) ird aparecer no display todas as vezes
: gue o equipamento estiver emitindo a
A[)Licador ; Monopotar rad'OfreqUénC|a.
= Aplicador Monopolar: Icone ativado,
indica que este aplicador estd conectado Poténcia

A
ao equipamento. A ,
Poténcia: Atraveés das teclas Up e Down,

0 ao usuario pode aumentar ou diminuir o
valor da poténcia.

Monopolar

Prontidao: Permite que o equipamento
entre em estado de prontidao para emissao
da terapia.
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Disponivel: Indica que o equipamento ja esta
emitindo a terapia. Funciona também como
STOP, interrompendo o tratamento e retornando
a tela de programacao.

7.1.41cones da tela Menu

Som

Som

Info: Permite ao usuario acessar as informacoes
referentes a terapia.

Instrucoes de Uso: Permite ao usuario acessar
0 QR CODE que o levara ao acesso das instrucoes
de uso.

Som off: Indica que o som dos icones do display
esta desabilitado.

Som on: Indica que o som dos icones do display
esta habilitado.
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o =
v

B

Orientacoes

o =
et

Orientacoes

lon)

Idioma: Permite ao usuario alterar o idioma do
display.

Portugués: Permite ao usuario alterar o idioma
do display para o portugués.

English: Permite ao usuario alterar o idioma do
display para o inglés.

Espaiiol: Permite ao usuario alterar o idioma do
display para o espanhol.

Orientacdes: Indica que as orientagdes
iniciais estdao desabilitadas, e ndao aparecera
ao ligar o equipamento.

Orientacdes: Indica que as orientacoes
iniciais estao habilitadas, e aparecera ao ligar
0 equipamento.
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7.1.5icones de Pop-up

OK: Este icone é destinado para confirmar e
iniciar uma acao.

7.2 PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO

Apds ligar o equipamento, o visor mostrara a mensagem
de apresentacao por alguns segundos, seguido pela tela de
Orientacoes Iniciais, para o uso do Hooke.

—N 7
)
IBRAMED

j,//
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Hooke

radiofrequency

RFO7_VOI_AN

7.2.10rientacoes Iniciais

As orientagdes iniciais informam ao usuario sugestdoes de
areas de tratamento e as poténcias para iniciar o tratamento.

Pressione em Avangar para visualizar a proxima tela e apos
a leitura das informacodes pressione Ok.

ORIENTACOES INICIAIS
oo W
(cm—
Aplicads Bi Jue :\N. T‘«f::
+ Aplicacdo em pequenas areas e face ) . 8 \
- Poténcia inicial de ajuste OOW. ~ :
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7.2.2 Selecao dos Parametros
ORIENTACOES INICIAIS
Na tela selecao dos parametros € possivel ajustar o tempo
de tratamento, ativar ou desativar o resfriamento, confirmar
e teriliaacan | gual aplicador esta conectado e acessar o Menu.
DlIEHCHD 2m areas malores. 1
- Poténcia inicial de ajuste 00W. 1

+ Aplicacac em areas maiores. | [ HOO I(e
+ Poténcia inicial de ajuste 0OW.
I Aplicador Poténcia Resfriamento
|| -
Sl Lt
=) @ 1‘.-':':'-."'
& Ve S
Facial
ORIENTACf)ES INICIAIS :
Timer
+ Caso queira desabilitar as Orientacdes 1
Iniciais acesse Menu e desabilite a opcao: F
- Desta maneira, esta mensagem nao sera Orientacées Orientacbes : = z
mais exibida no inicio, Para retornar a exibicao, Forr @ AS telas a Segl'“r demonStra rao os parametros € o paSSO a

acesse Menu habilite a opcdo novamente.

passo de programacao, de acordo com o exemplo.

Estas informacoes tambem poderao ser t
acessadas no INFO.

Aplicador de Radiofrequéncia: Conectado

Aplicador Cooling: Conectado

Tempo de tratamento: 10 minutos

Ajuste de Poténcia (W): De acordo com objetivo terapéutico
e 0 sensorial do paciente.

Info
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Hooke®
Aplicador Potencia Resfriamento
derse
0} L
J oy
Facial
Timer

10

@\
Apds a conexao dos aplicadores e ajuste do tempo, prepare o
paciente como descrito no item 8.2 - Preparando o paciente
para a terapia, destas instrucdes de uso, e pressione o icone
Prontidao para iniciar a terapia.
Ajuste a Poténcia e acople o aplicador ao paciente, com
movimentos constantes. A poténcia devera ser ajustada de
acordo com o objetivo terapéutico e o sensorial do paciente.

Hooke® -
Aplicador Potencia Resfriamento
- rofh
Facial
Timer

10

@“
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No campo “"Poténcia” na tela de execucao, informa a poténcia
que foi ajustada pelo usuario, que podera ser ajustada depois
de iniciar o tratamento.

No campo “"Tempo” na tela de execugao, inicia mostrando
o tempo programado e vai decrescendo até o término da
aplicagao.

Todas as vezes que o equipamento estiver em execugao e
emitindo a radiofrequéncia, aparecera também o simbolo de
emissao ao lado do icone do aplicador.

Caso queira interromper o tratamento pressione o icone
Disponivel, entdo o equipamento emitird um sinal sonoro e
retornara para a tela de selecdo dos parametros, neste caso
o tempo ajustado anteriormente serd mantido e a poténcia
sera zerada.

Caso a aplicacao ocorra durante todo o tempo programado, o
equipamento emitirda um sinal sonoro ao final do tratamento
e retornard para a tela de selecao dos parametros, neste
caso os parametros ajustados anteriormente retornarao para
o default.

NOTA: O modo de programacao € o mesmo independente do
aplicador de radiofrequéncia conectado.
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7.2.3 Utilizando o Aplicador Cooling

O aplicador Cooling é reconhecido automaticamente pelo
equipamento, assim quando o aplicador estiver conectado, a
opcao Ativar estara disponivel.

7.2.3.1 Ativacao Manual

Caso deseje utilizar o cooling, pressione sobre o icone Ativar
iniciando assim o resfriamento do aplicador.

Hooke®
Aplicador Poténcia Resfriamento
- Sy
@ W ‘.‘;:r [
Facial
Timer

Uma vez ativado o aplicador mantera seu funcionamento até
gue o usuario desative.

Com o aplicadorem funcionamento oicone Ativar mudara para
Desativar, e caso o usuario deseje desligar o resfriamento
basta pressionar sobre ele.

30

Hooke
Aplicador Potencia Resfriamento
0 | S5
Facial
Timer
(©)
7.2.3.2 Ativacao Automatica

A ativacao automatica do aplicador cooling ocorre quando
o equipamento identifica que a terapia de radiofrequéncia
estd prestes a ser finalizada. Caso o aplicador cooling
esteja conectado, porém desativado, o equipamento ativa
automaticamente o resfriamento do aplicador.

/\ | ATENGCAO

Caso o equipamento fique ocioso por 10 minutos, o
aplicador cooling sera desligado automaticamente.
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7.3 ACESSANDO O MENU

7.3.1.1 Tela de Orientacgodes Iniciais
Através do icone Menu, o usuario terd acesso a tela
informagdes (Info); instrucdes de uso; alterar o som dos

, . A A e ORIENTACOES INICIAIS
icones; alterar idioma (Portugués, Espanhol ou Inglés); L E - S
alterar as orientac0es iniciais ou ainda retornar a tela anterior - Aplicag o em pequenas areas e face.

- Potenciainicial de ajuste x=W

(Tela de Parametros).

INOCACDES

CONTRAINDWCACEES

5 MENU =y

1 by ( A
Instrucoes ; - . 2%
Info de Uso @ | .:;;',r
: =
g\ =
Som Idioma Orientacoes ~
pory oy -y ORIENTACOES INICIAIS
J Ar_-llcar ;:-'m prr.;;':lmas rn:1| |:||1:-=,.
»Potencia inicial de ajuste =W
, g o= iz '.; -A.;:;IJ'E:.;;laD s-'m BI'.E"-?-JElI'I"-E;i.DI'I."-T-..
7.3.11cone Informagao IMDCACOES - Potencia inicial de ajuste xxW.
CONTRAINDIC ACOES
Ao pressionar sobre o icone Info, o usuario tera acesso
as seguintes informacdes: orientagOes iniciais, indicacao e
contraindicagao. e

31



/7 - COMO PROGRAMAR O EQUIPAMENTO

>

MDA ACOES

CONTRAINDIC ACOES

7.3.1.2

.b

ORENTACOES INICIAS

ORIENTACOES INICIAIS

-Caso queira desabilitar as OrientagSes
|miciais acesse Menu e desabilite a opcao:

-Desta maneira, esta MeNsagem nao sers
mais exibida no inicio. Para retornar a exibicao,
acesse Menu habilite a2 opgao novamente.
Estas informacoes tambem poderao ser
acessadas no IMFO, &

1

Irif o

. &

Tela de Indicacoes

INDICACOES

» Melhora transitoria da flacidez cutanea;

+ Melhora transitoria no aspecto da celulite;
- Melhora transitoria na reducdo de gordura
localizada;

- Melhora transitoria dotratamento de

CONTRAINDIC ACOES

32

7.3.1.3

.b

ORENTACOES INICIAS

INDICACOES

Tela de Contraindicagcoes

CONTRAINDICACOES

+ Absolutas:

- Mao deve ser aplicado em pacientes ou por terapeutas
que estejam pestantes;

- Mao deve ser aplicado em pacientes com dispositivo
eletronico implantad o (ex: marcapasso):

+ Mao deve ser aplicado sobre area cardiaca;

- Mao deve ser aplicado sobre areas neop lasicas;
CONTRAINDICADOES
_ + Mao deve ser aplicado sobre a palpebra superiorou

>

ORENTACOES INICIAS

INDMCACOES

globo ocular:

- Nao deve ser aplicado no pescoco sobre a regiao de
Tireoide:

* Mao deve ser aplicado sobre implante metalico grande

na regiao a ser tratada.
o >

CONTRAINDICACOES

* Relativas:

+ Uso recente de toxina botulinica ou preenchedores
da dermicos;

- Uso recente deisotretinoina (ate 6 meses apos o
tratamento

* Spbre a pele immitada, com solucio de continuidade ou

| covmaoccoes SRS
: » Presenca de disturbios vasculares:

- Sobre areas com alteracdo de sensibilidade;
- Duelpides ou propens&o a gueloides;

. 00
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4 CONTRAINDICACOES 7.3.3 Icone Som
- Mo deve ser aplicado sobre as areas infectad as, . , ..
inflamadas ou sobre erupcdes da pele, tais como Na tela Menu ao pressionar sobre o icone Som, O usuario
flebit t nbo flebite; s . . ,
ORENTACOES INEIAS | (oo norvoe dos seios carotideos, particulammente poderd ativar ou desativar o som dos icones em todas as
INDIC ACOES em pacientes com sensibilidade alterada ao reflexo

telas do equipamento.

do seio carotideo;
* Pacientes com Eczema, Psoriase, Epilepsia, Lupus

eritematoso e Diabetes Mellitus descompensada; 4’ MENU
* Qualquer condicao inflamatoria da pele na area
a ser tratada; D D
1 &>
Instrucoes
., . Info de Uso
7.3.2 Icone Instrugoes de Uso
. —
LN N
Ao pressionar sobre o icone Instrugoes de Uso, o usuario Som il Bl

tera acesso a um QR CODE, que ao apontar uma camera de o o
celular com acesso a internet, o usuario sera direcionado a

um link onde as Instrucdes de Uso do equipamento estarao

disponiveis.

ﬁ’ MENU

= -
INSTRUCOES DE USO 1 D "
Instrucoes

Info de Uso
Para acessar as instrucoes de
uso do equipamento, escaneie o - —
QR-CODE ao lado com a camera j;
do seu celular. L3 —

Som Idioma Orientacoes
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7.3.4 Icone Idioma 7.3.5 Icone Orientacées
Ao pressionar sobre o icone Idioma o usuario terda acesso Na tela Menu ao pressionar sobre o icone Orientagoes, o
aos trés idiomas disponiveis no equipamento Portugués, usuario podera ativar ou desativar as orientacOes iniciais.
Espanhol ou Inglés. Com as orientacdes desativadas, as Telas de Orientagdes nao

irao mais aparecer ao ligar o equipamento.
Para realizar a alteracao basta pressionar sobre o idioma

desejado, em seguida, ao retornar para a tela anterior (Menu), D MERD

o sistema ja estara com o novo idioma implementado. =&
1 &

Caso ndo queira alterar o idioma, pressione o icone retroceder Info '“EEL['JCS%ES

para retornar ao Menu.

=
=

Som Idioma Orientacoes

5 IDIOMA © ©
= 5 MENU
\________}
' = - ==
Portugués English Espanol C] .
Instrucoes
Info de Uso

=
=

Som Idioma Orientacoes

@ it
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8.1 ACESSORIOS UTILIZADOS NA TERAPIA

8.1.2 Aplicador de Radiofrequéncia Monopolar

8.1.1 Aplicadores de Radiofrequéncia Bipolar

Parte aplicada

Parte aplicada —%rf

8.1.3 Aplicador Cooling

Parte aplicada

Parte aplicada

PARTE APLICADA: Parte do Hooke que em utilizacdo normal necessariamente entra em contato fisico com o paciente para que
0 equipamento ou o sistema realize sua funcgao.
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ADVERTENCIA

Arranhdes ou fissuras na superficie dos eletrodos dos

aplicadores podem concentrar a energia RF no ponto do

dano e causar queimaduras, envie imediatamente seu
aplicador para manutencao.

BIOCOMPATIBILIDADE dos materiais em contato com
o paciente de acordo com a norma (ISO 10993-1): A
IBRAMED declara que os aplicadores facial, monopolar e
bipolar de ABS e PEAD com ponteiras de aluminio anodizado,
e o aplicador cooling de ABS e PEAD com ponteira e aluminio
polido, fornecidos com o equipamento possuem laudos de
biocompatibilidade, o 6leo vegetal possui registro na Anvisa,
e, devem ser utilizados somente em contato com a superficie
do tecido integro, respeitando-se um tempo limite de duragao
deste contato de 24 horas.

Peles reativas e/ou hipersensiveis podem ser mais suscetiveis
a reacdes de contato, como hiperemia, prurido e erupgoes
cutaneas, caso isso ocorra, suspenda o uso do acessorio e
procure assisténcia de um profissional habilitado.

36

8.2 PREPARANDO O PACIENTE PARA A
TERAPIA

e E recomendado que antes do tratamento o paciente
assine um formuldrio de consentimento, que indique o
entendimento do procedimento e seus potenciais efeitos
colaterais, e que aceita submeter-se ao mesmo.

e E muito importante guardar uma cépia em papel de todos
os registros do paciente, incluindo fotografias prévias ao
tratamento.

e Antes de iniciar o posicionamento do paciente retire todos
os objetos de metal das areas préximas ao tratamento.

e Posicione o paciente confortavelmente segundo area a ser
tratada e orientagao da terapia, devendo-se respeitar uma
distancia minima de 20 cm entre o operador/paciente e o
equipamento durante o tratamento.

e Examinar e limpar a pele da area de tratamento com
clorexidina alcodlica (0,5%) ou alcool 70%.

e Apds a limpeza da pele, aguardar a evaporagao do produto
utilizado, nao trazendo risco ao paciente.

e Garanta que a pele do paciente esteja seca, nao aplicando
sobre a areas Umidas, com agua ou suor.

e Explique para o paciente sobre as possiveis sensagdes
esperadas.

e Apligue dleo 100% vegetal como meio de deslizamento.

e Realize movimentos rapidos, circulares ou de vai e vem de
modo constante sobre toda a area de tratamento.
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e Garanta que a superficie do aplicador esteja toda em
contato com a pele do paciente, e verifique este contato
regularmente durante o tratamento.

e Afiraregularmente atemperatura daregiaoem tratamento,
para isto, retire o aplicador da pele do paciente e aponte o
termometro infravermelho, verifigue também a percepgao
térmica do paciente de forma verbal.

e Mantenha sempre a temperatura de acordo com o objetivo
terapéutico e o sensorial do paciente, caso necessario
ajuste a poténcia.

e Ao atingir a temperatura de objetivo terapéutico, reduza
a poténcia gradativamente para manter o limite de
temperatura necessaria.

e Examinar a pele novamente apds o tratamento. E limpe
a pele da area de tratamento com clorexidina alcodlica
(0,5%) ou alcool 70%, retirando todo o dleo.

e Limpar a ponteira antes e apds cada sessao de terapia
acordo com o indicado no capitulo 9 - Cuidados, destas
instrugoes de uso.

Antes de iniciar a terapia, verifigue se o paciente nao

esta em contato com o equipamento, com o cabo de

conexao dos aplicadores, outros dispositivos ou com
objetos de metal.
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8.3 TECNICA DE APLICACAO

Antes de iniciar a aplicacao siga as orientacdes descritas
no item 8.2 - Preparando o paciente para a terapia, destas
instrucdes de uso.

Para a aplicacdao da terapia selecione o tempo e a poténcia
da radiofrequéncia, de acordo com o objetivo terapéutico e o
sensorial do paciente.

Realize movimentos rapidos, circulares ou de vai e vem
de modo constante sobre toda a area de tratamento. Para
evitar friccao do aplicador com o tecido e obter um melhor
deslizamento do aplicador, utilize dleo 100% vegetal como
meio de deslizamento.

A temperatura superficial da pele deve ser monitorada
durante toda a aplicacdo. Para monitorar a temperatura
retire o aplicador da pele do paciente e utilize o termometro
infravermelho.

Ao atingir a temperatura de objetivo terapéutico, reduza a
poténcia gradativamente para manter o limite de temperatura
necessaria.

A seguir apresentaremos através de exemplos algumas
imagens da técnica de aplicacdo.
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8.3.1 Aplicacao com aplicador facial
/\ | ATENCAO
Cerﬂﬁque-se que o aplicador esteja bem acoplado a A ADVERTENClA
regiao a ser tratada durante toda a terapia. Desacoplar
ou inclinar o transdutor pode ocasionar: ineficicia da Sugerimos que inicie os tratamentos com o Aplicador
terapia, queimaduras, bolhas e/ ou entrega de uma Facial com a poténcia de radiofrequéncia de 50W, e
dose terapéutica inadequada gerando desconforto ao essa poténcia deve ser ajustada gradativamente.
paciente.

/\ | ATENCAO

Para o tratamento com o equipamento Hooke, é
indicado APENAS o uso de 6leo 100% vegetal como
meio deslizante.

Nota: As imagens apresentadas nestas instrucdes de uso
sao meramente ilustrativas.
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8.3.2 Aplicacao com aplicador bipolar 8.3.3 Aplicagao com aplicador monopolar

/\ |ADVERTENCIA

Sugerimos que inicie os tratamentos com o Aplicador
Monopolar com a poténcia de radiofrequéncia de 70W,
e essa poténcia deve ser ajustada gradativamente.

/\ |ADVERTENCIA

Sugerimos que inicie os tratamentos com o Aplicador
Bipolar com a poténcia de radiofrequéncia de 50W, e
essa poténcia deve ser ajustada gradativamente.
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8.4 FINALIZAR A TERAPIA

Ao finalizar a terapia o usuario deve realizar as seguintes
orientacgoes:

e Apds término da terapia ocorrera um aviso sonoro e
retornard para a tela de selecao dos parametros. Para
desligar o equipamento, pressione a chave ON/OFF para a
posicao OFF para desligar o equipamento.

e Para interromper a terapia antes que o tempo finalize
o usuario devera pressionar sobre o icone “Disponivel”,
entao o equipamento emitird um sinal sonoro e retornara
para a tela de selecao dos parametros. Para desligar o
equipamento, pressione a chave ON/OFF para a posicao
OFF para desligar o equipamento.

e Retire o excesso de 0Oleo e higienize a pele da area de
tratamento com clorexidina alcoodlica (0,5%) ou alcool
70%.

e Examine a pele novamente apds o tratamento.

e Desligue o equipamento da rede elétrica e realize o
processo de limpeza e armazenamento do equipamento
e seus acessorios de acordo com o indicado no capitulo
9 - Cuidados, destas instrucdes de uso.

e Importante: Sugerimos que os procedimentos de preparo
do paciente sejam feitos antes de se ligar e programar o
equipamento.
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9.1 LIMPEZA

/\ |ADVERTENCIA

Limpeza e desinfeccao sempre devem ser feitas
com o plugue do cabo de alimentacao elétrica
desligado da tomada de rede.

9.1.1 Equipamento e Cabo

Desligue o equipamento da fonte de alimentagao, limpe
com um pano limpo umedecido com &gua e sabao
antibacteriano suave.

O procedimento de limpeza deve ser realizado sempre que
necessario. A IBRAMED sugere a limpeza semanal do
equipamento e os cabos deve ser limpo apds cada sessao
de tratamento.

N3o coloque o equipamento em liquidos.

9.1.2 Aplicador

Apds a terapia remova os residuos do meio deslizante
(6leo vegetal).

Limpe o aplicador com um pano limpo umedecido com
agua e sabao antibacteriano suave.

41

e O procedimento de limpeza deve ser realizado sempre que
necessario. A IBRAMED sugere a limpeza dos eletrodos
apo6s cada sessao de tratamento.

9.2 ESTERILIZACAO

e N3&o é necessario esterilizar nenhuma parte ou peca para
0 uso deste equipamento.

9.3 ARMAZENAGEM

9.3.1 Equipamento e Cabo

e Instale o equipamento em uma superficie firme e plana,
onde seja facil operar o dispositivo.

e Nao bloqueie a ventilagao.

e Evite ambientes Umidos e/ou quentes e/ou empoeirados.

e Certifique-se que a area em torno do aplicador e do cabo
de alimentacdo elétrica estdo livres.

e Nado introduza objetos nos orificios do dispositivo.

e Faixa de temperatura durante o transporte e
armazenamento: 5 - 50° C.

e Faixa de umidade durante o transporte e armazenamento:
10 - 85%.
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9.3.2 Aplicador
e Evite ambientes Umidos e/ou quentes e/ou empoeirados. A ADVERTENCIA
e Nao deixe residuos do meio deslizante (dleo vegetal) no « Nunca usar o equipamento com acessério danificado.
aplicador apds o uso. e Inspecionar os aplicadores antes de cada utilizacdo,
e Certifique-se que a area em torno do aplicador esta livre. arranh®es ou fissuras na superficie dos eletrodos dos
* Faixa de temperatura durante o transporte e aplicadores podem concentrar a energia RF no ponto
armazenamento: 5 - 50° C. do dano e causar efeitos adversos ao paciente como
e Armazene o0s aplicadores em local seco, apropriado e queimaduras.
protegido de agressdes ambientais para maior durabilidade « Sugerimos que o usuario faca uma inspecio, calibracio
do aplicador. e manutencdo preventiva na IBRAMED ou nos postos
autorizados técnicos a cada 12 meses de utilizagao do
equipamento.

9.4 INSPECOES PREVENTIVAS

Antes de iniciar a terapia o Usuario/Operador deve verificar
as conexdes dos cabos e aplicadores além da qualidade e
integridade dos acessoérios que acompanham o Hooke, bem
como os acessorios que sejam adquiridos separadamente, a
fim de detectar desgastes e avarias que possam influenciar
no tratamento.
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10.1 MENSAGENS DE PROTECAO

10.1.2 Avisos em pop-up

10.1.1 Tela de Erro R
10.1.2.1 Aplicador radiofrequéncia nao

Caso o equipamento detecte algum erro a tela abaixo ira detectados

aparecer, solicitando que o usuarigiEEEaRgUIpamente, Caso o usuario tente iniciar a terapia sem nenhum aplicador
o _ _ de radiofrequéncia conectado ao equipamento, ira aparecer o

Caso ao re|n|C|ar<? e(A:|U||.3am,ent_o a falha .C|O sistema permaneca pop-up com a mensagem “Aplicador radiofrequéncia nio

procure uma Assistencia Tecnica autorizada. detectado”, para sair da mensagem é necessario pressionar

sobre o icone Ok.

Caso queira iniciar a terapia, € necessario conectar um dos

o /, - aplicadores ao equipamento.

ERRO DE FUNCIONAMENTO !!!

CASO O ERRO PERSISTA, PROCURE &
POR UMA ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA

APLICADOR RADIOFREQUENCIA
/ NAO DETECTADO!
_ e

B S oS
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10.1.2.2 Aplicador desconectado

identifique que o aplicador foi
desconectado durante execugao de um tratamento,
ird aparecer o pop-up com a mensagem “Aplicador
desconectado” e as configuracdes programadas retornarao
aos valores minimos, para sair da mensagem € necessario
pressionar sobre o icone Ok.

Caso o0 equipamento

VAN

APLICADOR
DESCONECTADO!

oK
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10.1.2.3 Aplicador cooling nao detectado

Caso o usuario tente iniciar a terapia sem o Cooling conectado
ao equipamento, ird aparecer o pop-up com a mensagem
“Aplicador cooling nao detectado”, para sairda mensagem
€ necessario pressionar sobre o icone Ok.

Caso queira utilizar o cooling é necessario conecta-lo e clicar
sobre o icone Ativar na tela do equipamento.

VAN

APLICADOR COOLING
NADO DETECTADO!

ES
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10.1.2.4 Finalize a aplicacao com o aplicador
cooling

Caso o equipamento identifique que o aplicador cooling esta
conectado, ao final da terapia de radiofrequéncia ird aparecer
0 pop-up com a orientacao “Finalize a aplicacao com o
aplicador cooling”.

A

FINALIZE A APL I{Iﬂ{;ﬂ{) COMO
APLICADOR COOLING!

o
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10.1.2.5 O aplicador cooling sera desligado
automaticamente em um minuto

Apds finalizar a terapia de radiofrequéncia o aplicador
cooling permanecera ligado por 10 minutos. Restando 1
minuto para finalizacdo deste tempo, ira aparecer o pop-
up com a orientacao “0O aplicador cooling sera desligado
automaticamente em um minuto”.

A

O APLICADOR COOLING SERA
DESLIGADO AUTOMATICAMENTI
EM UM MINUTO

o
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10.2 TABELA DE POSSIVEIS PROBLEMAS

O que pode inicialmente parecer um problema nem sempre é realmente um defeito. Portanto, antes de pedir assisténcia técnica,
verifique os itens descritos na tabela abaixo:

PROBLEMAS SOLUCAO
O equipamento nao liga 1. O cabo de alimentagao estd devidamente conectado?
Caso nao esteja, é preciso conecta-lo. Verifique também a tomada de rede na parede.

O equipamento ndo liga 2. Vocé verificou o fusivel de protegao?

Verifique se ndo ha mau contato. Verifique também se o valor esta correto como indicado
nas instrucdes de uso.

O equipamento esta ligado, mas |Vocé verificou aplicadores e as conexdes dos mesmos ao equipamento?

nao emite RF para o paciente 1. |Verifique se o plugue do cabo estd devidamente conectado ao equipamento.

O equipamento esta ligado, mas |Vocé seguiu corretamente as recomendagodes e instrucdes do manual de operagao?
nao emite RF para o paciente 2. |Verifique e refaga os passos indicados no item “programando o equipamento”.
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10 - RESOLUCAO DE PROBLEMAS

10.3 TROCANDO O FUSIVEL DE PROTECAO

Na parte traseira do Hooke encontra-se um fusivel de
protecdo. Para troca-lo, certifique-se que o equipamento esta
desenergizado e com auxilio de uma chave de fenda pequena,
remova a tampa protetora, remova a gaveta e desconecte o
fusivel. Faca a substituicao e reposicione a gaveta no local.

Colocar sempre os fusiveis indicados pela IBRAMED. Usar
fusivel para corrente nominal de 5A, tensdao de operagao
250V~ e acgao rapida modelo 20AG (corrente de ruptura de
50A).

Para realizar a troca do fusivel, primeiro remova a tampa
protetora e a gaveta de fusiveis, na sequéncia substitua os
fusiveis de protecdo, apds a troca reposicione a gaveta de
fusiveis ao equipamento.

—

/\ |ADVERTENCIA

Dentro do equipamento existem tensoes perigosas.
Nunca abra o equipamento.




11 - MANUTENCAO, ASSISTENCIA TECNICA E GARANTIA

11.1 MANUTENCAO

Sugerimos que o usuario faca uma inspecdo, calibracdo
e manutencao preventiva na IBRAMED ou nos postos
autorizados técnicos a cada 12 meses de utilizacdo do
equipamento. Como fabricante, a IBRAMED se responsabiliza
pelas caracteristicas técnicas e seguranca do equipamento
somente nos casos onde a unidade foi utilizada de acordo com
as instrucdes de uso contidas no manual do proprietario, onde
manutencao, reparos e modificacoes tenham sido efetuados
pela fabrica ou agentes expressamente autorizados; e onde
0S componentes que possam ocasionar riscos de seguranca
e funcionamento do equipamento tenham sido substituidos
em caso de avaria, por pecas de reposicao originais.
Nao assumimos nenhuma responsabilidade por reparos
efetuados sem nossa explicita autorizacdo por escrito. ESTE
EQUIPAMENTO TEM VIDA UTIL DE 5 (cinco) ANOS.

ADVERTENCIA

A\

Nunca realizar manutencao com o equipamento em
uso.
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11.2 MANUTENCAO PERIODICA
REALIZADA PELO OPERADOR

O usuario deve tomar os devidos cuidados e realizar a
higienizacao periddica de seu equipamento para manter sua
vida util, tais procedimentos estdo descritos neste manual no
item 9 - CUIDADOS.



11 - MANUTENCAO, ASSISTENCIA TECNICA E GARANTIA

11.3 ASSISTENCIA TECNICA

ADVERTENCIA

equipamento entre em contato com o departamento de pos- MANUTENCAO
vendas da IBRAMED através do telefone +55 19 3817 9633

Qualquer duvida ou problema de funcionamento com o seu A

O usuario deve fazer a inspecao e manutencao
ou acesse o site www.ibramed.com.br para obter os dados e preventiva do equipamento somente na IBRAMED
contatos telefénicos dos postos técnicos autorizados. ou nos postos técnicos autorizados. A IBRAMED
nao se responsabiliza por manutencao, reparos
e modificagoes que tenham sido efetuados por

c fabricas ou agentes expressamente nao
autorizados.

¢ Nenhuma modificacdo neste equipamento é
permitida.

¢ Umamodificacaonaoautorizadapodeinfluenciar
na seguranca de utilizacao deste equipamento.

e Nunca efetue reparacoes nao autorizadas em
quaisquer circunstancias.
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11 - MANUTENCAO, ASSISTENCIA TECNICA E GARANTIA

11.4 TERMO DE GARANTIA

1) O seu produto IBRAMED ¢é garantido contra defeitos de
fabricacao, seconsideradasascondigdes estabelecidas poreste
manual, por 18 meses corridos divididos da seguinte forma:
a) 03 (trés) primeiros meses: Garantia Legal;

b) 15 (quinze) meses restantes: Garantia adicional concedida
pela IBRAMED - GARANTIA CONTRATUAL;

c) Aplicadores: garantia de 6 meses.

2) O periodo de garantia contara a partir da data aquisicao
(data em que a nota fiscal de venda for emitida), ainda que o
adquirente, posteriormente, venha a transferir o equipamento
a terceiros. A garantia compreendera a substituicdo de pecas
e a mao de obra no reparo de defeitos constatados como
sendo de fabricacao.

3) A GARANTIA LEGAL e a ADICIONAL/CONTRATUAL
deixara de ter validade nos seguintes casos abaixo
especificados:

e Quando o numero de identificagdo (N© de série) do
equipamento for retirado ou alterado;

e Quando ficar constatado que o equipamento e/ou seus
acessorios sofreram queda, molhadura ou maus tratos;

e Quando ficar constatado que o lacre do equipamento
foi violado, ou se caracterizado que o equipamento sofreu
alteracbes/modificacdes ou consertos por técnicos nao
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credenciados pela IBRAMED;

e Quando na instalagao ou uso do equipamento ndao forem
observadas as especificacdes e recomendagdes das instrugoes
de uso contidas neste manual;

e Por defeitos advindos de acidentes ou agentes naturais
(descargas atmosféricas p. ex);

e Quando o equipamento for ligado a sistema elétrico com
voltagem impropria e/ou sujeita a flutuagdes excessivas ou
sobrecargas;

e Em casos de acidentes de transporte.

4) No periodo de GARANTIA LEGAL (trés primeiros meses
a partir da compra), a IBRAMED se responsabiliza pelo
transporte do equipamento para assisténcia técnica no caso
de defeitos de fabricagdo, porém ha necessidade de prévio
contato com o departamento de pds - vendas da empresa
que, por sua vez, orientara o cliente sobre a melhor forma
de remessa do produto, local para onde o mesmo devera ser
enviado, e emissao de autorizagao do transporte.

5) Caso nao seja constatado nenhum defeito no equipamento
remetido a assisténcia técnica dentro do periodo de
GARANTIA LEGAL, todas as despesas tidas como o
transporte do mesmo serao repassadas aos clientes.
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6)COBERTURA NO PERIODO DE GARANTIA LEGAL (03 assumir compromissos em nome da IBRAMED.
MESES):

e Defeitos de fabricacao do equipamento e de seus acessorios

nao sujeitos a desgaste natural (Ver item 9 abaixo);

e Transporte do equipamento para conserto (mediante prévia

autorizacao da IBRAMED);

7)COBERTURA NO PERIODO DE GARANTIA ADICIONAL/
CONTRATUAL (15 MESES): A ADVERTENC'A

e Defeitos de fabricacao do equipamento e de seus acessorios
nao sujeitos a desgaste natural (ver item 9 abaixo);

¢ Nenhuma parte do equipamento deve passar por
assisténcia ou manutencao durante a utilizacao
com um paciente.

e Nenhuma modificacdo neste equipamento é
permitida.

8) No periodo de GARANTIA ADICIONAL/CONTRATUAL,
a IBRAMED ndao se responsabiliza pelo transporte do
equipamento para assisténcia técnica, assim como também
nao se responsabiliza por qualquer custo e/ou reembolso de
despesas tidas como o transporte.

9) Tanto no periodo de GARANTIA LEGAL quanto no
periodo de GARANTIA ADICIONAL/CONTRATUAL, ndo
ha cobertura sobre pecas sujeitas ao desgaste natural tais
como botdes de comando, gabinete do equipamento, cabo de
forca e 6leo vegetal.

10) Nenhuma revenda e/ou assisténcia técnica possuem
autorizacao para alterar as condicdes aqui mencionadas ou
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12 - ENTENDENDO DA SIMBOLOGIA, ABREVIATURAS E ROTULAGEM

12.1 DEFINICAO DE SIMBOLOS

. . . Nome e endereco do fabricante.
Fragil, manuseie com cuidado. ° 5

S NUumero de série.

Este lado para cima.

-
—

Limites de temperatura para armazenagem e Atencgao.

transporte em graus Celsius (° C).

u.

n

%
o
g
(9]

-~
-

-
-~
-
-

Equipamento classe II.

A Simbolo geral de adverténcia.

Mantenha longe da chuva.

Empilhamento maximo.

Adverténcia, eletricidade.

Ndo use se a embalagem estiver danificada. _ L
Sinal geral de proibicao.

Consulte as instrucdoes de uso para o uso correto
do produto.

-y @- ) |

Seguranca

A T Selo de certificacao brasileira.

TUWRheinland

Parte aplicada tipo BF. —

¢
(
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12 - ENTENDENDO DA SIMBOLOGIA, ABREVIATURAS E ROTULAGEM

V~ Volts em corrente alternada.
Proibido Sentar.

ON / OFF: Ligado (com tensdo elétrica de
alimentacdo); Desligado (sem tensdo elétrica
de alimentagao).

O equipamento e os aplicadores sao

protegidos contra objetos sélidos estranhos
IP 20 de didmetro 12,5mm e maior. Nao sao

Referir-se ao manual/livreto de instrugdes. protegidos contra gotejamento, jatos e
Nota: Siga as instrugdes para utilizagao. imersdo em agua.

()

Radiacao nao ionizante.

S’

Selo de certificagao brasileira.

102kPa

@ Limitacdo de pressdo atmosférica.
61kPa

85%

% Limitagdo de umidade.
10% ~_

~ |_|N E Rede Elétrica em corrente alternada.
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12 - ENTENDENDO DA SIMBOLOGIA, ABREVIATURAS E ROTULAGEM

12.2 LISTA DE ABREVIATURAS
OFF Desligado
A Ampere SAL Nivel de garantia de esterilidade
cm Centimetro (Sterility Assurance Level)
cm?2 Centimetro quadrado N/A N&o se aplica
mm Milimetro
Hz Hertz 12.3 ENTENDENDO A ROTULAGEM
in Inch (Polegada)
kg Quilograma 12.3.1 Tradugido da Rotulagem
MHz Megahertz
Hz Hertz Power Switch Interruptor de energia
Min Minuto Off Desligado
RF Radiofrequéncia On Ligado
w Watts Fuse Fusivel
Vv Volt Rated Current Corrente Nominal
Ve~ Tens&o Alternada Interruption Capacity Capacidade de ruptura
VA Volt Ampére Type Tipo
°C Graus Celsius fast action Acdo rapida
°F Graus Fahrenheit Line Linha
Pa Pressdo atmosférica Weight Peso
% Porcentagem Frequency of operation Frequéncia de Operacdo
Ohm Unidade de resisténcia elétrica Sapphire Line Linha Safira
ESD Descarga eletrostatica Radiofrequency Radiofrequéncia
(Eletroctrostatic discharge) Cooling Applicator Aplicador de resfriamento
IEC Comiss&o Eletrotécnica Internacional Bipolar Applicator Aplicador Bipolar
(International Electrotechnical Commission) Monopolar Applicator Aplicador Monopolar
ON Ligado Facial Applicator Aplicador Facial
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12 - ENTENDENDO DA SIMBOLOGIA, ABREVIATURAS E ROTULAGEM

12.3.2 Rotulagem do Equipamento 12.3.2.2 Adesivo frontal

12.3.2.1 Adesivo do painel

Monopolar/ Bipolar Applicator
Maximum Power: 1200/
with resistive lood of 50 Ohms

Frequency of operation: 2712 Mhz

Sapphire
Line

H OO I(@ 12.3.2.4 Adesivo aplicador facial

radiofrequency

Hooke

radiofrequency

FACIAL APPLICATOR
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12 - ENTENDENDO DA SIMBOLOGIA, ABREVIATURAS E ROTULAGEM

12.3.2.5 Adesivo aplicador bipolar

BIPOLAR
APPLICATOR

Hooke

Ty, gy a5
-'I‘-
IBRAMED

12.3.2.6 Adesivo aplicador monopolar

MONOPOLAR
APPLICATOR

Hooke

e\ 7
ﬂl‘-
IBRAMED

12.3.2.7 Adesivo aplicador cooling

COOLING
APPLICATOR

Hooke

SIS
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13 - PROTEGCAO AMBIENTAL

13.1 RISCOS DE CONTAMINAGAO

O Hooke é um equipamento eletronico e possui metais é ATEN(;AO

pesados como o chumbo. Sendo assim, existem riscos de
contaminagdao ao meio ambiente associados a eliminagdo
deste equipamento e seus acessoérios ao final de suas vidas
uteis. O Hooke, suas partes e acessorios nao devem ser
eliminados como residuos urbanos. Contate o distribuidor
local ou a IBRAMED para informagdes de como retornar o
equipamento ao fabricante para o correto descarte.

O equipamento e suas partes consumiveis devem
ser eliminados, ao fim da vida util, de acordo com
normas federais e/ou estaduais e/ou locais de
cada pais.

13.2 INFLUENCIAS AMBIENTAIS

O Hooke ndo deve ter contato com materiais bioldgicos
que possam sofrer degradacao advinda da influéncia de
bactérias, plantas, animais e afins. O Hooke deve passar por
manutencdo periddica anual (calibragdao) como especificado
pelo fabricante nestas instrucdoes de uso para minimizar
desgastes ou corrosdes que possam reduzir suas propriedades
mecanicas dentro do seu periodo de vida util. O periodo
de vida util do Hooke depende dos cuidados do usuario e
da forma como é realizado o manuseio do equipamento. O
usuario deve respeitar as instrugdes referentes a limpeza
e armazenamento do equipamento, dos cabos e acessorios
contidas nestas instrugdes de uso.
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14 - COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

14.1 COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA
14.1.1 Orientacoes sobre a compatibilidade 14.1.2 Interferéncia eletromagnética
eletromagnética potencial

N3o estd previsto o uso desta unidade em locais onde exista
risco de explosao, tais como departamentos de anestesia, ou
na presenga de uma mistura anestésica inflamavel com ar,
oxigénio ou Oxido nitroso.

O uso de cabos, eletrodos e outros acessorios de outros
fabricantes e/ou diferentes daqueles especificados neste
manual, bem como a substituicao de componentes internos
do Hooke pode resultar em aumento das emissbes ou
diminuicao da imunidade do equipamento.

O Hooke é destinado para utilizagao apenas por profissionais
da area da saude. O Hooke pode causar radio interferéncia ou
interromper operagdes de equipamentos nas proximidades.
Podera ser necessario adotar procedimentos de mitigacdo,
tais como reorientacdao ou realocagao do equipamento ou a
blindagem do local.

Equipamentos de comunicacdao por radiofrequéncia,
moveis ou portateis, podem causar interferéncia e afetar o
funcionamento do Hooke.
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Quanto aos limites para perturbacdo eletromagnética, o
Hooke é um equipamento eletromédico que pertence ao
Grupo 2 Classe A. A conexdao simultanea do paciente ao
Hooke e a um equipamento cirirgico de alta frequéncia
pode resultar em queimaduras no local de aplicagao e possivel
dano ao aparelho. A operacao a curta distancia (1 metro, por
exemplo) de um equipamento de terapia por ondas curtas ou
micro-ondas pode produzir instabilidade na saida do aparelho.
Para prevenir interferéncias eletromagnéticas, sugerimos
gue se utilize um grupo de rede elétrica para o Hooke e
um outro grupo separado para 0s equipamentos de ondas
curtas ou micro-ondas. Sugerimos ainda que o paciente, o
Hooke e cabos de conexdo sejam instalados a pelo menos
3 metros dos equipamentos de terapia por ondas curtas ou
micro-ondas.

NOTA: caso o usuario opte pelo uso de uma gaiola de Faraday
para minimizar as interferéncias eletromagnéticas, o mesmo
devera entrar em contato com um profissional devidamente
especializado. A IBRAMED nao disponibiliza e nem realiza
este tipo de servico.



14 - COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

ATENCAO

Equipamentos eletromédicos requerem atencao especial
em relacdo a compatibilidade eletromagnética e devem
ser instalados e colocados em servico de acordo com
as informacgOes sobre compatibilidade eletromagnética
fornecidas nas tabelas a seguir.
Equipamentos de comunicacdo por radiofrequéncia
(RF) portateis e moveis podem afetar equipamentos
eletromédicos.

NC

O uso de acessorios nao listados nestas instrugdes de uso
pode resultar em aumento das emissdes ou diminuicao
da imunidade Hooke, exceto quando os acessorios
forem fornecidos ou vendidos pela IBRAMED - Industria
Brasileira de Equipamentos Médicos LTDA como pegas de
reposicao para componentes internos ou externos.
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Convém que os equipamentos portateis de comunicagao

por RF (incluindo periféricos como cabos de antena

e antenas externas) nao sejam utilizados a menos

de 30 cm de qualquer parte do Hooke,

incluindo cabos especificados pela IBRAMED. Caso

contrario, pode ocorrer degradacdo do desempenho
deste equipamento.




14 - COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Os equipamentos eletromédicos exigem uma atencao especial em relacao a compatibilidade eletromagnética (EMC) e devem ser
instalados e operados de acordo com as informagdes EMC fornecidas nas tabelas a seguir:

Diretrizes e declaracao do fabricante - emissoes eletromagnéticas

O Hooke ¢é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o comprador ou usuario do Hooke
garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético - diretrizes

O Hooke deve emitir energia eletromagnética para que possa executar suas

Emissdes de RF ~
Grupo 2 fungcdes destinadas.

CISPR 11 . Al I
Equipamentos eletronicos nas proximidades podem ser afetados.
Emissdes de RF O Hooke é apropriado para uso em consultérios médicos, consultorios dentarios,
CISPR 11 Classe A clinicas, instalacdes de cuidados limitados, centros cirargicos livres, centros de

parto livre, unidades multiplas de tratamentos em hospitais (salas de emergéncia,
quartos de pacientes, salas de cirurgias, salas de cuidados intensivos, exceto
proximos a EQUIPAMENTOS EM cirargicos de AF, fora de salas blindadas de RF
Classe A de SISTEMA EM para ressonancia magnética por imagem.

Se for utilizado em um ambiente residencial (para o qual normalmente é
requerida a IEC/CISPR 11, Classe B), este equipamento pode nao oferecer
protecao adequada a servicos de comunicacdao por radiofrequéncia. O usuario
flutuagdo de tensdo/ Em Conformidade |Pode precisar tomar medidas de mitigacdo, como realocar ou reorientar o

cintilacdao equipamento.
IEC 61000-3-3

Emissoes de
harmonicas
IEC 61000-3-2

Emissoes devido a
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14 - COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Diretrizes e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

O equipamento eletromédico Hooke é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o
comprador ou o usuario do equipamento eletromédico Hooke garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

eletrostatica(ESD)
IEC 61000-4-2

+ 2 kV, £4kV, £ 8kV
e £ 15 kV pelo ar

+ 2 kV, £ 4kV, £ 8 kV
e £ 15 kV pelo ar

, . Nivel
Ensaio de Nivel deSnes o de Conformidade Ambiente eletromagnético - orientagcoes
imunidade IEC 60601 J ¢
Descarga + 8 kV por contato + 8 kV por contato Convém que os pisos sejam de madeira, concreto ou

ceramica. Se os pisos estiverem recobertos por material
sintético, convém que a umidade relativa seja de pelo
menos 30%.

Transiente elétrico
rapido
IEC 61000-4-4

+ 2 kV / 100 kHz para
linhas de alimentacao
elétrica

+ 1 kV /100 kHz para
linhas de entrada /
saida

+2 kV / 100 kHz para
linhas de alimentacao
elétrica

+ 1 kV /100 kHz
para linhas de entrada
/ saida

Convém que a qualidade da alimentacao de rede elétrica
seja tipica de um ambiente hospitalar ou comercial.

Surtos
IEC 61000-4-5

+0,5 kV, £ 1 kV
linha(s) a linha(s)

+ 0,5kV, £ 1kVe £ 2
kV linhas(s) para terra

+0,5 kV, £ 1 kV
linha(s) a linha(s)

+ 0,5kV, £ 1kVe £ 2
kV linhas(s) para terra

Convém que a qualidade da alimentacao de rede elétrica
seja tipica de um ambiente hospitalar ou comercial.
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14 - COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Ensaio de
imunidade

Nivel de Ensaio
IEC 60601

Nivel
de Conformidade

Ambiente eletromagnético - diretrizes

Quedas de tensao,
interrupgoes curtas e
variacoes de tensao
nas linhas de entrada
da alimentacgao
elétrica

IEC 61000-4-11

0% U, 0,5 ciclo

A 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° e
315°

0% U, 1cicloe
70% U, 25/30 ciclos

Monofasico: a 0°

0% U,250/300 ciclos

0% U, 0,5 ciclo

A 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° e
315°

0% U, 1cicloe
70% U_, 25/30 ciclos

Monofasico: a 0°

0% U,250/300 ciclos

Convém que a qualidade da alimentacao de rede
elétrica seja tipica de um ambiente hospitalar ou
comercial. Seo usuario do equipamento eletromédico
Hooke precisar de funcionamento continuo durante
interrupgdes de alimentacdo de rede elétrica, é
recomendavel que o equipamento eletromédico
Hooke seja alimentado por uma fonte continua ou
uma bateria.

Campo magnético

de rede elétrica
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

gerado pela frequéncia

30 A/m

30 A/m

Se houver distorcdo da imagem, pode ser necessario
posicionar o equipamento eletromédico Hooke mais
longe das fontes de campos magnéticos na frequéncia
da rede de alimentagcdao ou instalar blindagem
magnética. Convém que o campo magnético na
frequéncia da rede de alimentacao seja medido no
local destinado da instalagao para garantir que seja
suficientemente baixo.

NOTA: U_ é a tensdo de rede c.a anterior a aplicagdo do nivel de ensaio.
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14 - COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Diretrizes e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

O Hooke ¢é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o comprador ou o usuario do
Hooke garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de
imunidade

Nivel de Ensaio
IEC 60601

Nivel
de Conformidade

Ambiente eletromagnético - diretrizes

RF Conduzida

3V
150 kHz até 80 MHz
6 V em bandas ISM

IEC 61000-4-3

80% AM a 1 kHz

1E 1 -4- V
¢ 61000-4-6 entre 150 kHz até 80 p
6V

MHz
80% AM a 1 kHz
3V/m

RF Irradiad 80 MHz até 2,7 GH

rradiada z até z 3V/m

N3o convém que o equipamento de comunicacao por RF
moveis ou portateis sejam utilizados a distancias menores
em relagao a qualquer parte do Hooke, incluindo cabos, do
gue a distancia de separacao recomendada calculada pela
equacao aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separacao recomendada:

d=1,2 VP 150 kHz até 80 MHz

d=1,2 \/F 80MHz a 800 MHz

d= 2,3 \/F 800MHz a 2,7 GHz

onde P é o nivel maximo declarado da poténcia de saida do
transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do
transmissor e d é a distancia de separacao recomendada em
metros (m).

Convém que a intensidade de campo proveniente de
transmissores de RF, determinada por uma Vvistoria
eletromagnética do campo?, seja menor do que o nivel de
conformidade para cada faixa de frequéncia®.

Pode ocorrer interferéncia na wzmhanga dQs equipamentos
marcados com o seguinte simbolo: (( ))
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14 - COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Orientacao e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, maior faixa de frequéncia é aplicavel.
NOTA 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela
absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

2A intensidade de campo proveniente de transmissores fixos, tais como estacdes base de radio para telefones (celulares ou
sem fio) e radios moveis de solo, radioamador, transmissdes de radio AM e FM e transmissoes de TV, ndo pode ser prevista
teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético gerado pelos transmissores fixos de RF, convém que
uma vistoria eletromagnética do campo seja considerada. Se a intensidade de campo medida no local no qual o Hooke sera
utilizado exceder o NIVEL DE CONFORMIDADE aplicivel para RF definido acima, convém que o Hooke seja observado para
gue se verifique se esta funcionando normalmente. Se um desempenho anormal for detectado, medidas adicionais podem ser
necessarias, tais como reorientacdo ou realocacdo do Hooke.

bAcima da faixa de frequéncia de 150 KHz a 80 MHz, convém que a intensidade de campo seja menos que 3 V/m.
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Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de comunicacdao por RF moveis ou portateis e o
Hooke.

O Hooke é destinado para uso em ambiente eletromagnético no qual as perturbacdes por irradiacdao por RF sdo controladas. O
comprador ou usuario do Hooke pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas mantendo a distancia minima entre os
equipamentos de comunicacao por RF moveis ou portateis (transmissores) e o Hooke, como recomendado abaixo, de acordo com a
poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagao.

Nivel maximo declarado Distancia de separacdo recomendada de acordo com a frequéncia do transmissor
da poténcia de saida do u
transmissor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
w d=1,2+P d=1,2 P d=23+P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

Para transmissores com um nivel maximo declarado de poténcia de saida ndo listada acima, a distédncia de separacao recomendada
d em metros (m) pode ser determinada utilizando-se a equacado aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia
maxima declarada de saida do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separacao para a maior faixa de frequéncia é aplicada.

NOTA 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis a todas as situacdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorcao
e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.
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IMUNIDADE a campos na proximidade de equipamentos de comunicacao sem fio por RF
Especificacoes de ensaio para IMUNIDADE INTERFACE DE GABINETE a equipamentos de comunicagcoes sem fio
por RF
Frequéncia Banda ® Servico 2 Modulacao Nivel de ensaio de
de ensaio imunidade
(MH2z) (MHz) (V/m)
Modulagao de
385 380 - 390 TETRA 400 pulso ® 27
18 Hz
FM ¢ i
GMRS 460, desvio de
450 430 - 470 FRS 460 + 5 kHz 28
senoidal de 1 kHz
710 Modulagao de
745 704 - 787 Banda LTE 13, 17 pulso b 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, Modulagdo de
800 - 960 iDEN 820, pulso ® 28
930 CDMA 850, 18 Hz
Banda LTE 5
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Frequéncia Banda ® Servigo ® Modulacao Nivel de ensaio de
de ensaio imunidade (V/m)
(MHz) (MHz)
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900; Modulagao de
1700 - 1990 GSM 1900; DECT; pulso ® 28
1970 Banda LTE 1, 3, 4, 217 Hz
25: UMTS
Blggt;itlhi)/vgl/':’N' Modulacdo de
2450 2400 - 2570 pulso?® 28
RFID 2450, Banda
217 Hz
LTE 7
5240 Modulagao de
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11 a/n pulso?® 9
5785 217 Hz

NOTA Se for necessario, para alcancar o NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE, a distdncia entre a antena transmissora
e 0 EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM pode ser reduzida a 1 m. A distancia de ensaio de 1 m é permitida pela
ABNT NBR IEC 61000-4-3.

2 Para alguns servicos, somente as frequéncias de transmissdo do terminal estao incluidas.

® A portadora deve ser modulada usando-se um sinal de onda quadrada de ciclo de servigo de 50 %.

¢ Como uma alternativa a modulacdo FM, modulacao de pulso de 50 % a 18 Hz pode ser usada, pois embora ndo
represente uma modulacgdo real, isso seria o pior caso.
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