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1- APRESENTACAO

1.1 INTRODUCAO

Somos uma empresa originalmente brasileira produtora de
equipamentos para as areas de reabilitacao 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 Formacgcao 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.

¢



1- APRESENTACAO

Atencdo especial é dada aos interessados em visitar a nossa
estrutura. Estaremos ao seu lado para apoio incondicional
para o seu desenvolvimento profissional.

Estamos a disposicdo para atendé-los!

Contato - cefai@conexaocefai.com.br
www.conexaocefai.com.br

+55 19 3907 - 9870

Agradecemos,

IBRAMED - Questao de respeito!

’~ CEFAI

tormncio nvncion IBIRAMAED

1.3 PREFACIO

Estas instrugdes de uso permitem ao usuario o eficiente uso
do THORK Shock Wave.

Os usuarios devem ler, entender e seguir as informacodes
contidas nestas instrucdes de uso para cada modalidade
de tratamento disponivel, bem como as indicacdes,
contraindicagdes, adverténcias e precaucoes.

As especificacdes e orientacdes contidas nestas instrucoes
de uso estao em vigor na data de sua publicagao. Estas
instrucoes podem ser atualizadas a qualquer momento, a
critério do fabricante. Visite nosso site para atualizagoes.



1- APRESENTACAO

1.4 DESCRICAO DO PRODUTO

O THORK Shock Wave é um equipamento microcontrolado
de terapia por ondas de choque extracorpdérea (ESWT -
Extracorporeal Shock Wave Therapy) desenvolvido para
utilizacdo nas areas de reabilitacdao fisica, estética e
medicina estética.

A energia mecanica cavitacional e térmica produzida pelo
THORK Shock Wave é transferida ao paciente através de
um aplicador de ondas de choque radiais acoplado a pele
com locao neutra Thork. A energia proveniente das ondas de
choque radiais pode ser ajustada de 60 a 200mJ. O modo de
emissdo das ondas de choque pode ser unico ou sequencial
com pulsos continuos com ajuste de frequéncia de 1 a 22
Hz. Os pulsos de ondas de choque radiais a serem liberados
pelo equipamento podem ser previamente ajustados ou nao,
sendo o contador de 1 a 9999.

O equipamento é para ser usado somente sob prescricao e
supervisao de um profissional licenciado.

IEC 60601 5 '



2 - RESPONSABILIDADE DE USO DE EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS

2.1 RESTRICAO DE USO DOS EQUIPAMENTOS ELETROMEDICOS

O uso de equipamentos eletromédicos se restringe a um médico ou aos profissionais da saude devidamente licenciados e
capacitados.

O profissional devidamente licenciado sera responsavel pelo uso e operagao do equipamento. AIBRAMED nao faz representagdes
referentes a leis e requlamentacdes federais, estaduais ou locais que possam se aplicar ao uso e operagao de qualguer equipamento

eletromédico.

O médico ou sob sua ordem, 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 operacao deste equipamento.

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



3- ENTENDENDO DA SIMBOLOGIA, ABREVIATURAS E ROTULAGEM

3.1 DEFINICAO DE SIMBOLOS

I Fragil. u Nome e enderego do fabricante.

I I Este lado para cima. Selo de certificacao brasileira

Limites de temperatura para armazenagem
e transporte em graus Celsius (° C).

S/N Numero de série

Mantenha longe da chuva. A Simbolo geral de adverténcia.

i:i Atencao.

Empilhamento maximo do equipamento.

R Parte aplicada tipo BF.

Nao use se a embalagem estiver
@ danificada. i"_l., Adverténcia: Tensao perigosa.

Equipamento e aplicador ndao sdao protegidos

Consulte as instrugdes de uso para o | pHD contra penetragao nociva de agua.
uso correto do produto. I pX'I Pedal protegido contra gotejamento de agua.

Equipamento classe I de protecao contra choque
CLASS elcétrligco ° - ’

7 L]



3- ENTENDENDO DA SIMBOLOGIA, ABREVIATURAS E ROTULAGEM

Indica inicio da acao (START).

Indica término da acdo (STOP).

Indica: Desligado (sem tensdo elétrica de
alimentacao).

‘ Indica: Ligado (com tensdo elétrica de
alimentagao).

\Volts em corrente alternada.

—_ Iil‘“‘r‘t Rede Elétrica em corrente alternada.

Referir-se ao manual/livreto de instrugoes.
Nota: Siga as instrugoes para utilizagao.

3.2 LISTA DE FIGURAS

Figura 1. Parte aplicada.........ccooiiiiiiiii i 17
Figura 2. A, ponteira de 6mm; B, ponteira de 15mm; C,
ponteira de 25mm; D, ponteira de 34mm; ACO INOX.
E, ponteira de 6mm; F, ponteira de 15mm; G, ponteira
de 25mm; H, ponteira de 34mm; PLASTICO.... 40
Figura 3. A, aplicador ; B, locao neutra THORK 500g; C,

pedal de acionameENO.....iiiiiiiei i i 41
Figura 4. A, cubeta; B, espatula e C, fita métrica........ .41
Figura 5. Kit de auxilio para troca do projétil............... 43
Figura 6. Retirando da borracha protetora..................... 43
Figura 7. Retirando o projétil do aplicador.................... 43
Figura 8. Cortando a embalagem do novo projétil......... 44
Figura 9. A, Retirando o projétii da embalagem; B,
limpando 0 Projétil ...cvvvvriiiiii i e 44
Figura 10. A, Orificio do projétil; B, colocando o projétil
dentro do aplicador......c.coviiiiiii e 45

Figura 11. A, conectando a borracha protetora no gabarito;
B, borracha encaixada; C, colocando a borracha dentro do

aplicador; D, borracha acoplada da forma correta.......... 45
Figura 12. Colocacao da ponteira no aplicador.............. 46
Figura 13. Higiene das ponteiras...........ccoeeviiiiiiinnnnns 47
Figura 14. Posicionamento da base de metal da ponteira
(oo =1 011 o | (o T R 47

Figura 15 . A. as bordas laterais do gabarito NAO entram
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3- ENTENDENDO DA SIMBOLOGIA, ABREVIATURAS E ROTULAGEM

em contato com a base de metal da ponteira; B, as bordas
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3- ENTENDENDO DA SIMBOLOGIA, ABREVIATURAS E ROTULAGEM

3.4 ENTENDENDO A ROTULAGEM

MENU= MENU

START= INICIAR

STOP= PARAR

UP= SUBIR (AUMENTAR)

DOWN= DESCER (DIMINUIR)

POWER SWITCH= INTERRUPTOR DE ALIMENTACAO
ELETRICA

ON= LIGADO

OFF= DESLIGADO

FUSE = FUSIVEL

LINE= LINHA

VOLTAGE RANGE= FAIXA DE TENSAO

INTERRUPTION CAPACITY= CAPACIDADE DE RUPTURA
TYPE= TIPO

FAST ACTION= ACAO RAPIDA
CAUTION= CUIDADO

RISK OF ELECTRIC SHOCK=
ELETRICO

DO NOT OPEN= NAO ABRA
NOMINAL PRODUCTSPECIFICATION=CARACTERISTICAS
GERAIS DO EQUIPAMENTO
GROUP= GRUPO

CLASS= CLASSE
MEDICAL ELECTRICAL
ELETROMEDICO

RISCO DE CHOQUE

DEVICE= EQUIPAMENTO

11

TREATMENT MODE: SINGLE PULSE AND AUTOMATIC=
MODO DO TRATAMENTO: PULSO UNICO E AUTOMATICO.
SHOTS= PULSOS

RAMP ON= RAMPA LIGADA

RAMP OFF= RAMPA DESLIGADA

ENERGY= ENERGIA

FREE= LIVRE

FREQUENCY= FREQUENCIA

RAMP MODE= MODO RAMPA

PULSE MODE= MODO PULSO

SINGLE OR SEQUENTIAL= UNICO E CONTINUO



4- CUIDADOS

4.1 TRANSPORTE

O THORK Shock Wave é enviado ao cliente em uma caixa.
Apds o recebimento, inspecionar a caixa, equipamento e
acessorios para visualizar possiveis danos. Em caso de
danos, mantenha todos os materiais de transporte, incluindo
embalagem e entre em contato com o agente responsavel pela
entrega da unidade. Todas as reclamacoes relativas a danos
durante o transporte devem ser apresentadas diretamente
a eles. O fabricante ndo sera responsavel por qualquer dano
durante o transporte, ndo realizara ajustes a menos que uma
reclamacao formal adequada for apresentada pelo receptor
contra o transportador. A caixa na qual o seu THORK Shock
Wave 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
manutencao. Sugerimos que guarde a embalagem durante o
periodo de garantia.

12

4.2 ARMAZENAMENTO

Armazenamento do equipamento

e Evite locais sujeitos a vibracgoes.

e Evite ambientes Umidos, quentes e empoeirados.

e Faixadetemperaturadurante otransporte earmazenamento:
5-50°C/41-122°F.

e Em caso de armario embutido, certifiqgue-se de que ndo
haja impedimento a livre circulagdo de ar na parte traseira
do aparelho.

e N3o apoie sobre tapetes, almofadas ou outras superficies
fofas que obstruam a ventilacao.

e Evite locais Umidos, quentes e com poeira. Este equipamento
nao é protegido contra penetracdo nociva de agua.

e N3o introduza objetos nos orificios do aparelho e ndao apoie
recipientes com liquido.

Armazenamento do cabo de alimentacao elétrica e
aplicador

e Evite locais sujeitos a vibracoes.

e Evite ambientes Umidos, quentes e empoeirados.

e Certifique- se que a area em torno do aplicador e do cabo
de alimentacgdo elétrica esta livre.

e Faixadetemperaturaduranteotransporte earmazenamento:
5-50°C/41 - 122°F.

¢



4- CUIDADOS

4.3 LIMPEZA

A

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

ADVERTENCIA

Limpeza do equipamento

¢ Desligue o equipamento da fonte de alimentacgao, limpe com
um pano limpo umedecido com agua e sabdo antibacteriano
suave.

e Nao coloque o sistema em liquidos.

e Limpe o equipamento com clorexidina alcodlica e seque com
papel toalha descartavel.

e O procedimento de limpeza deve ser realizado sempre
que necessario. A IBRAMED sugere a limpeza semanal do
equipamento.

13

Limpeza do aplicador e ponteiras

e Apds a terapia remova os residuos da locdo neutra ou gel
condutor.

e Caso faca o uso, lave o revestimento da ponteira com agua
corrente.

e Limpe o aplicador com clorexidina alcodlica e seque com
papel toalha descartavel.

e Limpe as ponteiras com agua e clorexidina alcodlica até
remocao total dos residuos de gel e seque com papel toalha
descartavel.

e O procedimento de limpeza deve ser realizado sempre que
necessario. A IBRAMED sugere a limpeza do aplicador e
ponteiras apos cada sessdo de tratamento.



5- ACESSORIOS

5.1 ACESSORIOS QUE ACOMPANHAM O EQUIPAMENTO

O THORK Shock Wave da IBRAMED contém acessorios concebidos para satisfazer os requisitos de compatibilidade
eletromagnética.

CODIGOS | QUANTIDADE |DESCRICAO DO ITEM

03017007 01 CABO PP FEMEA 1.E.C. 3 X 0.75 X 1500 mm
03019012 01 FUSIVEL 20AG - 05A

03026009 01 CARTELA DE FUSIVEL DE PROTECAO
02039229 01 PEDAL

03026155 01 CUBETA BRANCA

03026156 01 ESPATULA BRANCA

03026099 01 FITA METRICA BRANCA

03044022 01 LOCAO NEUTRA THORK 500g (REGISTRO ANVISA N© 25351.419510/2017-95)
03026142 01 BOLSA PARA ACESSORIOS THORK
03025206 01 PONTEIRA PLASTICA 6MM

03025207 01 PONTEIRA PLASTICA 15MM

03025208 01 PONTEIRA PLASTICA 25MM

03025209 01 PONTEIRA PLASTICA 34MM
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03025195 01 PONTEIRA 6MM

03025182 01 PONTEIRA 15MM

03025196 01 PONTEIRA 25MM

03025197 01 PONTEIRA 34MM

03067017 02 PROTEGCAO DA PONTEIRA APLICADOR THORK
03025183 03 PROJETIL APLICADOR THORK

03038328 01 GABARITO PARA A AVALIACAO DA PONTEIRA
03040029 01 MANUAL DE OPERACAO DIGITAL IBRAMED- THORK
02039868 01* APLICADOR THORK

* NOTA: no ato da compra o usuario podera optar pela aquisicao do equipamento com um ou dois aplicadores.

BIOCOMPATIBILIDADE dos materiais em contato com o paciente de acordo com a norma (ISO 10993-1): A IBRAMED declara
que o silicone, aco inox e plastico fornecidos com o equipamento nao ocasionam reagoes alérgicas. O silicone, ago inox e plastico
devem ser somente colocados em contato com a superficie intacta da pele, respeitando-se um tempo limite de duracao deste
contato de 24 horas. Nao existe risco de efeitos danosos as células, nem reagoes alérgicas ou de sensibilidade. A locdo neutra
ou gel condutor e o aplicador de aluminio ndo ocasionam irritacdo potencial na pele.



5- ACESSORIOS

/A | AVISO

A utilizacao de acessérios, cabo e aplicador diferentes daqueles para os quais o equipamento foi projetado pode degradar
significativamente o desempenho das emissdes e da imunidade. Sendo assim, NAO UTILIZAR acessérios, cabo e aplicador do
equipamento THORK Shock Wave em outros equipamentos ou sistemas eletromédicos.

Os acessorios, cabo e aplicador descritos nestas instrucdes de uso sao projetados e fabricados pela IBRAMED para uso somente
com o equipamento THORK Shock Wave.
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5.2 ACESSORIOS DE REPOSICAO

Os acessorios de reposicdo sao projetados para uso com o THORK Shock Wave. Ao fazer o pedido, fornecer os respectivos
codigos, descricdo e quantidade desejada.

O uso de acessorios, cabo e aplicador que nao os destinados para este equipamento especifico pode degradar significativamente o
desempenho das emissodes e imunidade. Ndo use acessorios, cabo e aplicador do THORK Shock Wave em outros equipamentos

ou sistemas eletromédicos.

17 '
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5.3 PARTES APLICADAS

ACESSORIO: Parte adicional para utilizacago com o
equipamento de maneira a:

- Prover sua utilizacao destinada;

- Adapta-lo a alguma utilizagdo especial;

- Facilitar sua utilizagao;

- Aumentar seu desempenho; ou

- Permitir que suas fungdes sejam integradas com aquelas de
outro equipamento.

Parte aplicada

PARTE APLICADA: Parte do THORK Shock Wave que em
utilizacdo normal necessariamente entra em contato fisico
com o paciente para que o equipamento ou o sistema realize
sua funcao.

Nota: O revestimento da ponteira deve ser utilizado
em aplicacoes para terapias faciais a fim de diminuir o
desconforto do paciente.

Parte aplicada

Figura 1. Parte aplicada.
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6.1 ESPECIFICA(}GES DO SISTEMA
Faixa de temperatura durante o transporte e

Dimensoes
Largura: 30 cm (11.8 in) £5% armazenamento: 5 - 50°C / 41 - 122°F.
Profundidade: 31 cm (12.2in) £5% Faixa de temperatura operacional:
Alt : 17 6.6 in) £5%
are cm (6.6 In) £5% 5 - 35 °C / 41- 95 °F.
Peso liquido: 3,2 Kg £ 5%
Peso bruto: 4 Kg + 5% Faixa de umidade operacional: 10 - 85%

Faixa de pressao atmosférica: 60801,23 - 101989,16 PA
DESCRICAO ELETRICA DO EQUIPAMENTO

Entrada: 100 - 240V ~ 50/60 Hz

Poténcia de Entrada: 300 VA & ADVERTENCIA

Fusiveis: 5A 250V~ (20AG) Fast Action

Capacidade de ruptura 50A e Evite locais sujeitos a vibracgoes.

e Instale o equipamento sobre uma superficie firme

Classe Elétrica: CLASSE 1 1 red P

B o e plana.

Protecao Elétrica: TIPO BF e N3o bloqueie a ventilagéio.

Modo de Operacao: Continuo e Evite ambientes umidos, quentes e empoeirados.

Firmware SWO01_V01 e Certifique-se que a area em torno do cabo de

Conformidade Regulamentar alimentacao elétrica esta livre.

IEC 60601-1 e Nao introduza objetos nos orificios do
equipamento.

IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-4
IEC 60601-1-6
19 L]
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ESPECIFICAGCOES DA TERAPIA POR ONDAS DE CHOQUE ESPECIFICAGCOES DO APLICADOR
EXTRACORPOREA
Aplicador para terapia por ondas de choque radiais
extracorpérea.
Energia: 60 a 200mJ com incremento de 5mJ. . ~
Dimensoes
Frequéncia: 1 a 22Hz £ 10% com incremento
de 1Hz Comprimento: 23 cm (9.0in) £ 5%
Disparos: Livre ou de 1 a 9999 com incremento Diametro: 4,5cm (1.7 in) £ 5%
de 1 disparo PesEy 805 g + 5%

Modo de Pulso: Unico ou Sequencial (Pulsos continuos)
Modo da Rampa: ON e OFF
Protocolos 1a20

particulares:

Protocolos pré-

programados: Estética: 1a 9 A ATENCEO

Reabilitacao: 1 a 25

Limites de energia por frequéncia O THORK Shock Wave ndo deve ser usado muito

proximo ou empilhado com outro equipamento. Caso isso
De 60mJ a 90mJ] : vai de 1 até 22Hz. seja necessario, recomenda-se que 0 equipamento ou
De 60mJ a 120mJ: vai de 1 até 19Hz. sistema seja observado para verificar a operagao normal
De 60mJ a 180mJ: vai de 1 até 18Hz. na configuragdo na qual sera utilizado.

De 60mJ a 200mJ: vai de 1 até 16 Hz.
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6.2 COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA
Orientacoes sobre a compatibilidade eletromagnética

N3o esta previsto o uso desta unidade em locais onde exista
risco de explosao, tais como departamentos de anestesia, ou
na presenca de uma mistura anestésica inflamavel com ar,
oxigénio ou 6xido 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 THORK Shock Wave pode resultar em aumento das
emissodes ou diminuicao da imunidade do equipamento.

O THORK Shock Wave é destinado para utilizacdo apenas
por profissionais da area da saude. O THORK Shock Wave
pode causar radio interferéncia ou interromper operacoes
de equipamentos nas proximidades. Podera ser necessario
adotar procedimentos de mitigagao, tais como reorientacao
ou realocacao do equipamento ou a blindagem do local.
Equipamentos de comunicacdo por radiofrequéncia, mdveis ou
portateis, podem causarinterferéncia e afetar o funcionamento
do THORK Shock Wave.

21

Interferéncia eletromagnética potencial

Quanto aos limites para perturbacdo eletromagnética, o
THORK Shock Wave é um equipamento eletromédico que
pertence ao Grupo I Classe A. A conexdo simultanea do
paciente ao THORK Shock Wave e a um equipamento
cirurgico de alta frequéncia pode resultar em queimaduras no
local de aplicacao do aplicador e possivel dano ao aparelho.
A operacdo a curta distancia (1 metro, por exemplo) de um
equipamento de terapia por ondas curtas ou microondas pode
produzir instabilidade na saida do aparelho. Para prevenir
interferéncias eletromagnéticas, sugerimos que se utilize um
grupo de rede elétrica para o THORK Shock Wave e um
outro grupo separado para os equipamentos de ondas curtas
ou microondas. Sugerimos ainda que o paciente, o THORK
Shock Wave e cabos de conexao sejam instalados a pelo
menos 3 metros dos equipamentos de terapia por ondas
curtas ou microondas.
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ATENCAO

Equipamentos eletromédicos requerem atencdo especial
em relagao a compatibilidade eletromagnética

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

22

AVISO

O uso de acessorios ndo listados nestas instrugdes de uso
pode resultar em aumento das emissdes ou diminuicao
da imunidade THORK Shock Wave, exceto quando os
acessorios forem fornecidos ou vendidos pela IBRAMED
- Industria Brasileira de Equipamentos Médicos EIRELI
como pecas de reposicao para componentes internos ou
externos.
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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 declaragcao do fabricante — emissoes eletromagnéticas

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

Ensaio de emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético - diretrizes

O THORK Shock Wave utiliza energia de RF apenas para
Emissdes de RF suas fungdes internas. Portanto, suas emissdes de RF sao
CISPR 11 muito baixas e provavelmente nao causarao qualquer
interferéncia em equipamentos eletronicos nas proximidades.

Grupo 1

Emissoes de RF

CISPR 11 Classe A
O THORK Shock Wave é apropriado para uso em todos

os estabelecimentos que nao sejam domicilios e aqueles
diretamente conectados a rede publica de alimentacgao elétrica
Classe A de baixa tensao que alimenta as edificagbes utilizadas como
domicilios.

EmissOes de harmonicas
IEC 61000-3-2

Emissdes devido a
flutuacao de tensao/
cintilagcao

IEC 61000-3-3

Em Conformidade
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Diretrizes e declaragao do fabricante - imunidade eletromagnética

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

eletrostatica(ESD)
IEC 61000-4-2

+ 6 kV por contato
+ 8 kV pelo ar

+ 6 kV por contato
+ 8 kV pelo ar

Ensaio de Nivel de Ensaio Nivel . .. . "
. . ) Ambiente eletromagnético - orientacoes
imunidade IEC 60601 de Conformidade

Descarga 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 para linhas
de alimentacao
elétrica

+ 1 kV para linhas
de entrada / saida

+2 kV para linhas de
alimentacdo elétrica

+ 1 kV para linhas de
entrada / saida

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

Surtos
IEC 61000-4-5

+1 kV linha(s) a
linha(s)

+ 2 kV linhas(s)
para terra

+1 kV modo
diferencial

+2 kV modo
comum

Convém que a qualidade da alimentacao de rede
elétrica seja tipica de um ambiente hospitalar ou
comercial.
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Quedas de tensao,
interrupgoes
curtas e variagoes
de tensao nas
linhas de entrada
da alimentacao
elétrica

IEC 61000-4-11

(95 > % na U, ) por
0,5 ciclo

40% U,
(queda 60% na U_ )
por 5 ciclos

70% U
(queda 30% na U, )
por 25 ciclos

< 5% U,
(queda > 95% na U )
por 5 s

(queda > 95% na U, )
por 0,5 ciclo

40% U,
(queda 60% na U_)
por 5 ciclos

70% U
(queda 30% na U, )
por 25 ciclos

< 5% U,
(queda > 95% da U,)
por 5s

Ensaio de Nivel de Ensaio Nivel . . . .
. ) Ambiente eletromagnético - diretrizes
imunidade IEC 60601 de Conformidade

< 5% UT < 5% UT

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

Campo magnético
gerado pela
frequéncia de rede
elétrica (50/60
Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Convém que campos magnéticos na frequéncia
da rede de alimentagao tenham niveis
caracteristicos de um local tipico em um ambiente
tipico hospitalar ou comercial.

NOTA: U_ é a tensdo de rede c.a anterior a aplicacdo do nivel de ensaio.
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Diretrizes e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

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

_Ensa.io de Nivel de Ensaio Nivel Ambiente eletromagnético - diretrizes
imunidade IEC 60601 de Conformidade

N3o convém que o equipamento de comunicagao por RF médveis
ou portateis sejam utilizados a distancias menores em relacao
a qualquer parte do THORK Shock Wave, incluindo cabos,
do que 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
RF Conduzida 3 Vrms 3 Vrms d=1,2 \/; 80MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-6 150 kHz até 80 MHz d= 2,3 JP 800MHz a 2,5 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 separacdao recomendada em
3V/m metros (m).

Convém que a intensidade de campo proveniente de transmis-
sores de RF, determinada por uma vistoria eletromagnética do
campo”’, seja menor do que o nivel de conformidade para cada
faixa de frequéncia®.

Pode ocorrer interferéncia na vizinhanga dos equipamentos

marcados com o seguinte simbolo:
()
A
26 !}

RF Radiada 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz até 2,5 GHz
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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 estacdoes base de radio para telefones (celulares ou
sem fio) e radios mdéveis de solo, radioamador, transmissdes de radio AM e FM e transmissdes de TV, ndo pode ser prevista
teoricamente com precisdao. 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 THORK
Shock Wave serd utilizado exceder o NIVEL DE CONFORMIDADE aplicavel para RF definido acima, convém que o THORK
Shock Wave seja observado para que se verifique se esta funcionando normalmente. Se um desempenho anormal por
detectado, medidas adicionais podem ser necessarias, tais como reorientacdo ou realocacdao do THORK Shock Wave.
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 comunicacao por RF moveis ou portateis e o

THORK Shock Wave.

O THORK Shock Wave ¢ destinado para uso em ambiente eletromagnético no qual as perturbagdes por irradiacao por RF
sao controladas. O comprador ou usuario do THORK Shock Wave pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas
mantendo a distancia minima entre os equipamentos de comunicacdao por RF mdveis ou portateis (transmissores) e o THORK
Shock Wave, como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicacao.

Nivel maximo declarado
da poténcia de saida do
transmissor

Distancia de separacao recomendada de acordo com a frequéncia do transmissor

m

150 kHz a 80 MHz

80 MHz a 800 MHz

800 MHz a 2,5 GHz

W d=1,2 P d=1,2 P d=2,3P
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

absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

Para transmissores com um nivel maximo declarado de poténcia de saida ndo listada acima, a distancia de separacao
recomendada d em metros (m) pode ser determinada utilizando-se a equacdo 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 ndo ser aplicaveis a todas as situacOes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela

®



6- INSTALACAO

6.3 CUIDADOS COM O SEU EQUIPAMENTO

. Evite locais sujeitos as vibragoes.
. N3o apoie sobre tapetes, almofadas ou outras superficies
fofas que obstruam a ventilagao.
. Evite locais Umidos, quentes e empoeirados.
. Posicione o cabo de rede elétrica de modo que fique livre, fora
de locais onde possa ser pisoteado, e nao coloque qualquer
objeto sobre ele.
. Nao introduza objetos nos orificios do equipamento e nao
apoie recipientes com liquido.

O equipamento nao necessita ser utilizado em locais
blindados.
. Posicione o equipamento de maneira que seja facil de operar
o dispositivo de desligamento.
. Nao sente no equipamento.

/\ |ADVERTENCIA

DENTRO DO EQUIPAMENTO EXISTEM TENSOES
PERIGOSAS. NUNCA ABRA O EQUIPAMENTO.

/\ |ADVERTENCIA

O equipamento nunca deve ser utilizado em
ambientes rico em oxigénio.

6.4 INSTALACAO DO EQUIPAMENTO

1. Conecte o cabo de alimentacdo elétrica TRIPOLAR na
parte de tras do THORK Shock Wave e na rede elétrica
(100-240 V~ 50/60 Hz).

2. Certifique-se que a area em torno do cabo de alimentacdo
esta livre.

3. Conecte o cabo tripolar nas conexdes corretas.

4. Ligue seu equipamento.
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A | AVISO /\| ATENCAO

Antes de ligar o THORK Shock Wave certifique: A correta instalagao do equipamento previne riscos
de seguranca.

A tensdao e frequéncia de rede elétrica do local do

estabelecimento onde o aparelho sera instalado sao iguais Para evitar o risco de choque elétrico, este
a descrita na etiqueta de caracteristica de tensao e poténcia equipamento deve ser conectado apenas a umarede
de rede localizada na parte traseira do equipamento. de alimentacao com aterramento para protecao.

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

O THORK Shock Wave fornece energia para terapia por
ondas de choque extracorpdrea, sendo indicado para as
seguintes situacoes:

e Terapias biomecanicas.

e Pontos gatilhos miofasciais.

e Desordens das insercdes tendineas.

e Ativacao dos musculos e do tecido conjuntivo.
Acupuntura.

Reducao temporaria da aparéncia da celulite.
Melhora temporaria da circulacdo sanguinea local.
Modelagem nao invasiva do contorno corporal.

31

7.2 CONTRAINDICACOES

e Gestantes.
e Hemofilia ou outros disturbios hemorragicos.
e Ingestao de anticoagulantes, especialmente Marcoumar.
e Sobre tecidos com inflamagdes aguda.
e Sobre erupcdes cutaneas ou outro tipo de lesao tecidual.
e Sobre area de polineuropatia em pacientes com Diabetes
Mellitus.
e Em pacientes submetidos a terapia com cortisona até 6
meses antes da primeira sessao de terapia por ondas de
choque extracorporea.
e Sobre areas neoplasicas.
e Diretamente sobre implantes metalicos.
e Sobre doencas vasculares oclusivas e insuficiéncia
circulatdria, como em casos de trombose venosa profunda,
flebite, varizes, arteriosclerose obliterante e tromboangeite
obliterante.
e Sobre os 6rgaos reprodutores.
e Na presenca de infeccdes sistémicas (sepse, tuberculose)
ou se a temperatura do paciente é elevada (febre).
e Presenca dedispositivo eletronico. Nao utilizar o equipamento
préoximo de desfibriladores e marca-passo cardiaco, implantes
cocleares, estimuladores de crescimento dsseo, estimuladores
cerebrais profundos, estimuladores da medula espinhal e
outros estimuladores nervosos.

! |
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e Sobre laminectomia ou espinha bifida.

e Diretamente sobre os seios carotideos, ganglio estrelado ou
nervo vago localizados no triangulo anterior do pescoco.

e Sobre a regidao de pulmoes, area cardiaca, grandes nervos
e vasos, coluna e cabeca.

32

7.3 PRECAUCOES

e O equipamento deve ser aplicado com precaugao sobre o
0SS0.

e Em terapias faciais utilizar o revestimento da ponteira a fim
de minimizar o desconforto da terapia. A aplicacao nao deve
ser realizada sobre arco zigomatico e regidao frontal da face.
e Os aparelhos auditivos devem ser removidos antes da
aplicacgao.

e O funcionamento simultaneo de qualquer equipamento
ligado ao paciente pode ser adversamente afetado pela agao do
equipamento de terapia por ondas de choque extracorpoérea.
Mantenha a distancia maxima entre as unidades, a fim
de reduzir qualquer tendéncia para a interacdao. Consulte
as tabelas da EMC nestas instrucdoes de uso para mais
informacoes.

e Supervisione o nivel de intensidade e a resposta da pele
durante toda a aplicacao.
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7.4 REACOES ADVERSAS

A ATEN(;EO Algumas reagdes adversas podem ocorrer apos a terapia por

ondas de choque extracorporea. As reacoes adversas mais
CALIBRACAO comuns incluem:

O equipamento deve passar por manutencao

- . o e Inflamacao local.
periodica anual para minimizar desgastes ou S

corrosdes que possam reduzir suas propriedades ¢ Erlt’emz.a.
mecénicas dentro do seu periodo de vida (til. g Petedulas (pontos vermelhos na pele).
e Equimoses.

Desconforto e dor local.
LesOes na pele em caso de terapia prévia com cortisona.

Essas reacdes adversas sdo transitérias e geralmente
desaparecem dentro de alguns dias. Nao orienta-se repetir
o tratamento antes que as reagdoes adversas tenham
desaparecido.
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7.5 PRECAUC6ES DE SEGURANCAS
As instrucdes de precaugcao encontradas nesta secao e ao
longo destas instrugdes de uso sao indicadas por simbolos
especificos. E necessario entender esses simbolos e suas
definicdes antes de operar este equipamento e antes da ses-

sao de terapia.
/\| ATENCAO

Texto com o indicador “"ATENGCAO” refere-se a necessidade
de consultar as instrugoes de uso.

/\ |ADVERTENCIA

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

/A |  AVISO

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

A\ [ERERIGOT]

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

e Ler, compreender e praticar as instrugoes de precaucgao e
operacao. Observe os rotulos de precaucao e operacionais
colocados na unidade.

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

e 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.

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

e Verifigue o0s cabos e o0s conectores antes de cada
utilizacao.

e N3&o use objetos pontiagudos, como um lapis ou caneta
para operar os botdes na interface com o operador, pois pode
danifica-lo.

e Segure o aplicador com cuidado e de forma correta
(empunhadura), pois o uso inadequado do aplicador pode
afetar adversamente suas caracteristicas.

¢ O THORK Shock Wave nao é projetado para impedir a
infiltracdo de agua ou outros liquidos. A infiltracdo de agua
ou outros liguidos pode causar o mau funcionamento dos
componentes internos do sistema e, portanto, promover um
risco de dano ao paciente.

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

e Para se proteger contra o risco de incéndio, use apenas
fusiveis de reposicao do mesmo tipo e classificacao.

e Certifique se a unidade esta aterrada, ligando-o a uma
tomada elétrica aterrada em conformidade com os cédigos
elétricos nacionais e locais aplicaveis.

e Antes do tratamento do paciente é necessario conhecer os
procedimentos operacionais para cada modo de tratamento
disponiveis, bem como, as indicagdes, contraindicacoes,
adverténcias e precaucdes. Consulte outros recursos para
obter informacgdes adicionais sobre as aplicacdes do THORK
Shock Wave.

e Para evitar choque elétrico, desligue o equipamento da fonte
de alimentacao antes de realizar qualquer procedimento de
manutencao.

e O tratamento com THORK Shock Wave nao deve ser
aplicado sobre ou préximo a lesdes cancerigenas.
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e Pacientes com um dispositivo de neuroestimulacao ou
marca-passo implantado nao 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 neuroestimulacdo
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.

e N3o estda 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 6xido nitroso.
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7.6 PREVENGCOES 7.7 PERFIL DO PACIENTE E USUARIO

Inspecdes preventivas e Pacientes acima de 12 anos de idade, abaixo desta idade
apenas sob prescricao médica.

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

e Ndo existem restricdes ao uso quanto a nacionalidade.

e Pacientes com nivel de consciéncia e sensibilidade
preservada.

e O uso de equipamentos eletromédicos se restringe a um
médico ou sob sua ordem, a fisioterapeuta ou ainda aos
profissionais da salde devidamente licenciados.

e O dispositivo ndo necessita de treinamento especializado,
porém o usuario do dispositivo deve ler, compreender e
praticar as instrugdes de precaucao e operagao.

e O usuario deve conhecer as limitagdes e perigos associados
com o uso de qualquer estimulacdo elétrica e observar os
rotulos de precaucao e operacionais colocados na unidade.

e O usuario deve seguir as informacdes contidas nestas
instrucdes de uso para cada modalidade de tratamento
disponivel, bem como as indicacbes, contraindicacdes,
adverténcias e precaugoes.

e O usuario deve ter integras suas fungdes cognitivas.

e O usuario deve ter integras as fungdes motoras necessarias
para o manuseio do equipamento.

Antes de iniciar a terapia o usuario deve verificar a conexao
do aplicador além da qualidade e integridade dos acessérios
que acompanham o THORK Shock Wave, a fim de detectar
desgastes e avarias que possam influenciar no tratamento.

36 '



7 - RESPONSABILIDADE DO USO DO EQUIPAMENTO ELETROMEDICO

7.8 CONDICOES DE USO

e N3o é exigido um nivel de educagao maxima para o usuario
pretendido.

e Em relagao ao nivel de conhecimento minimo do usuario é
necessario que o usuario conhega os agentes eletrofisicos e

seus efeitos terapéuticos. O usuario deve conhecer fisiologia,
anatomia e as ciéncias basicas: quimica, fisica e biologia.
SupOde-se que o usuario estudou ou esta estudando atualmente
fisiologia e anatomia.

e Ndo é exigido um nivel de conhecimento maximo do
usuario.

¢ Asinstrucdes de uso estao disponiveis nosidiomas portugués,
inglés e espanhol.

e Em relagdo 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.

e Nao é exigido um nivel de experiéncia maxima do usuario;
e N3o existem deficiéncias admissiveis para o uso do
equipamento.

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

e Em relagao a mobilidade, este equipamento é considerado
um equipamento portatil.
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8.1 INFORMAGCOES SOBRE A TERAPIA POR ONDAS DE CHOQUE EXTRACORPOREA

O uso das ondas de choque extracorpdrea ou extracorporeal
shock wave terarapy (ESWT) teve seu inicio nos primordios
dos anos 70 na Litotripsia extracorpdérea tornando-se
padrdao ouro para tratamento de calculos biliares, renais,
uretrais e vesiculares. Durante o tratamento de Litotripsia
para calculos uretrais inferiores, os médicos observaram
que alguns pacientes apresentavam aumento da densidade
o0ssea na pelve. A partir destas observagdes, comecaram
a utilizar os equipamentos de Litotripsia adaptados para o
tratamento das disfuncdes ortopédicas, o que deu origem a
uma nova tecnologia, a qual permitiu graduar a profundidade
e intensidade com que as ondas de choque penetram nos
tecidos bioldgicos.

A possibilidade do uso da ESWT em tratamentos estéticos
surgiu das observacgdoes de resultados cirargicos, quando
mulheres portadoras de desordens musculares, apds a
colocacao de proteses de quadril relataram, além da melhora
da mobilidade e dor e uma melhora no aspecto da pele e no
contorno corporal, sugerindo que houve uma diminuicdo na
circunferéncia do corpo da regiao tratada.

A tecnologia da ESWT surgiu durante a Segunda Guerra
Mundial, quando os submarinos sofriam ataques de bombas
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e mantinham-se integros, entretanto os marinheiros a bordo
apresentavam traumatismos graves com lesdes viscerais e
pulmonares letais, sem lesdes externas, esses traumatismos
foram atribuidos as ondas sonoras que atravessavam as
paredes dos submarinos e propagavam-se aos marinheiros.
No cotidiano, as ondas de choque podem ser percebidas em
trovoes, as quais ocorrem devido ao aquecimento intenso e
a expansao rapida do ar ao redor do raio.

A ESWT é caracterizada por um pulso de alta pressao (80 MPa)
em um intervalo de tempo extremamente curto (da ordem
de nano segundos), que produz ondas mecanicas de pressao,
gue em meios liquidos, promovem a cavitacao (microbolhas
gasosas em meio fluido) e aumento da temperatura local.
Essas ondas de pressao se propagam no tecido alvo gerando
mecanismos de acdo essenciais, como o impacto mecanico
nos tecidos e a formacao de microbolhas, o que favorece o
alcance do objetivo terapéutico.
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EFEITOS BIOLOGICOS DAS ONDAS DE CHOQUE
Estudos recentes de ciéncia basica demonstram que a
terapia por ondas de choque extracorpérea produz uma
resposta bioldgica, a nivel tecidual, incluindo a inducdo de
neovascularizacao associada ao aumento da expressao dos
fatores de crescimento (eNOS, VEGF, PCNA e BMP, etc.) no
tend3ao e no 0sso, e na interface tendao-osso.

Constatou-se 0 aumento da sintese de éxido nitrico endotelial
(eNOS) e fatores de crescimento endotelial (VEGF),
antigeno nuclear de proliferacdo celular (PCNA), refletindo
na proliferacdo de células endoteliais, proteina &ssea
morfogenética (BMP-2) entre outros, mudando o conceito de
atuacdao baseada em mecanismo puramente mecéanico. Essa
revascularizacao induzida pelas Ondas de Choque aumenta a
supléncia vascular proporcionando a cicatrizagao do tendao
ou a consolidacao éssea.

Os resultados preliminares de recentes estudos em animais
demonstram a liberacao de radicais livres de éxido nitrico e
apoptose celular pela alteracdo das moléculas de proteinas
WNT e DKK-1 (inibidores de proteossomos) a nivel agora
subcelular.
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Os efeitos das ondas de choque nos tecidos musculoesqueléticos
parecem ser tempo e dose-dependentes, conforme trabalhos
recentes na Alemanha, causando uma sequéncia de resposta
bioldgica nos tenddes, ossos e interfaces tendao-osso.

Wang e colaboradores demonstraram que com o tratamento
por Ondas de Choque houve um aumento da massa 0ssea
dose-dependente e da forca do calo d0sseo apods fratura do
fémur.

EFEITO ANALGESICO

Existem duas teorias que tentam explicar o efeito analgésico
das ondas de choque em ortopedia:

- Melzak e Wall (1965): teoria da comporta, onde se estipula
que estimulando mecanorreceptores sensitivos, aferentes,
nao nociceptivos, 0os neurdnios pré-sinapticos espinais do
corno posterior sao inibidos (“portao de entrada fechado”),
de tal maneira que a transmissao do impulso doloroso para o
cérebro ndo é possivel.
- Melzak: uma segunda teoria do efeito analgésico das ondas
de choque é a de analgesia por hiper estimulagdao. O autor
conseguiu provar que um estimulo forte, duradouro (de
segundos, até varios minutos), aplicagdo ao ponto doloroso
inicial, pode reduzir esta dor original definitivamente.

! |



8- ESPECIFICACOES DA MODALIDADE

Ondas de Choque sao aplicadas com sucesso para aumentar
a circulacao de sangue local, assim como a atividade celular
do metabolismo. A cicatrizacao e regeneragao tecidual sao
consideradas decorrentes desses efeitos das Ondas de
Choque. Baseadas em novas descobertas, novas indicagoes
foram sendo relatadas incluindo o tratamento das lesOes
cronicas de pele, alivio doloroso, ulceras em pés diabéticos,
osteonecrose (cabeca femoral, joelho e tornozelo) e disturbios
estéticos como melhora no aspecto da celulite e remodelagem
do contorno corporal.

O tratamento é ndo invasivo, com minimas reagoes adversas,
nao ha nenhum tipo de sangramento visivel ou formacdo de
cicatriz. A terapia por ondas de choque extracorpdrea é um
método promissor com indicagoes cada vez mais diversas para
o tratamento de afeccdes do sistema musculoesquelético.

EFEITOS BIOLOGICOS NA DERMATOLOGIA, ESTETICA
E MEDICINA ESTETICA

No campo da dermatologia, este tipo de onda demonstra
grande eficiéncia terapéutica em muitas patologias, como por
exemplo, feridas cronicas, queimaduras, Ulceras diabéticas
e celulite, com resultados significativos na melhora da
hidratacao cutanea, drenagem, ativacdo da lipdlise, ativacao
de fibroblastos, melhora do trofismo subcutdneo, entre
outros.
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No caso da celulite, os depdsitos de gordura e tecido fibroso
ao serem atingidos pelas ondas de choque apresentam
uma pressao elevada, gerando uma forca que determina a
formacao de microbolhas gasosas (cavitacao), a qual age no
tecido fibroso esclerdtico.

Dentre os efeitos causados pela terapia por ondas de choque
extracorpdrea na estética, temos:

- Remodelagem do colageno: o estresse mecéanico traciona
as fibras colagenas estimulando a remodelagem do colageno,
além da agao mecanica ativar a mecanotransdugao do sinal
por parte dos fibroblastos.

- Eliminagdo das toxinas: ativacao do sistema linfatico
vascular. Acelera o transporte de metabdlitos da matriz
extracelular. Este processo leva a reducao do edema e rapida
regeneracgao dos tecidos.

- Neovascularizagao: crescimento de novos capilares

sanguineos com aumento da microcirculagdo, oxigenagao
nutricao e metabolismo local.

¢
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Figura 2. A, ponteira de 6mm; B, ponteira de 15mm; C, ponteira de 25mm; D, ponteira de 34mm; Aco Inox.. E, ponteira
de 6mm; F, ponteira de 15mm; G, ponteira de 25mm; H, ponteira de 34mm; PLASTICO.
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8.2 ACESSORIOS USADOS NA TERAPIA

/\| ATENCAO

O conector do aplicador deve ser encaixado e rosqueado
firmemente no equipamento.

BRINDES PARA USO NA TERAPIA
A B

\.__.‘-—_\_/

Figura 4. A, cubeta; B, espatula e C, fita métrica.
Figura 3. A, aplicador c; B, Logao neutra THORK 500g; C,
pedal de acionameno.

42 t
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8.3 ORIENTAGCAO SOBRE A TERAPIA

e Recomendamos que ao executar a técnica segure o aplicador
de forma correta (empunhadura) para nao obstruir a entrada
e saida de ar do aplicador.

e Utilize as ponteiras de ago inox e/ou plastico de acordo com
os objetivos terapéuticos.
eAorealizaratrocadasponteirasousuariodeve primeiramente
retirar o excesso de gel da ponteira com papel toalha ou pano
limpo e seco.

eSe necessario utilize um papel toalha ou pano limpo e seco
para auxilio no momento da troca da ponteira, pois o gel
pode dificultar o manuseio na retirada da ponteira e a mesma
pode estar levemente aquecida.

e Alguns produtos quimicos podem danificar o revestimento
da ponteira, diminuindo a sua vida util. Utilize sempre a logdo
neutra fornecida como acessorio.

e Distribua a locdo neutra na superficie da pele que entrara
em contato com o aplicador.

e Verifique o contato do aplicador regularmente durante o
tratamento.

e Depois de usar o aplicador, limpe- o com papel toalha.

e Para desinfeccao recomenda-se usar clorexidina alcodlica.
e Examinar a pele novamente apds o tratamento.

e A IBRAMED sugere que o terapeuta e o paciente utilizem
o protetor auricular durante a terapia.
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ATENCAO

A IBRAMED sugere que o terapeuta e o paciente

ultilizem o protetor auricular durante a terapia.

O protetor auricular nao acompanha o
equipamento.

/\| ATENCAO
A IBRAMED sugere que o Thork Shock Wave seja

utilizado na temperatura ambiente de 15°- 25° C

para melhor desempenho do equipamento.

8.4 ORIENTAGAO SOBRE O APLICADOR

e A IBRAMED sugere que seja feita a manutencao do
aplicador ao atingir 9 milhdes de disparos.

e A IBRAMED sugere uma pausa de 15 minutos entre cada
atendimento para retorno da temperatura do aplicador
proximo da temperatura inicial.

¢
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8.5 SUBSTITUICAO DO PROJETIL

Apd6s 3.000.000 (trés milhdes) de disparos o projétil devera
ser substituido a fim de manter a eficacia da terapia. O
usuario deve ter em maos: o aplicador, o gabarito, o novo
projétil embalado e um lenco de papel limpo e seco, e seguir
as orientagoes abaixo.

Figura 5. Kit de auxilio para troca do projétil.

A\

- Certifigue-se que o aparelho THORK Shock Wave esta
desligado e fora da rede elétrica;

- O usudrio NAO deve trocar o projétil se o aparelho
THORK Shock Wave acabou de ser utilizado, pois o
projétil pode estar quente. E necessario o intervalo de no
minimo 30 minutos da ultima aplicacdo.

ADVERTENCIA

44

Passo 1: com auxilio de umas das extremidades do gabarito,
retire a borracha protetora que mantém o projétil fixo no
aplicador.

Figura 6. Retirando da borracha protetora.

Passo 2: Vire o aplicador para baixo e movimente-o até que
o projétil saia.

Figura 7. Retirando o projétil do aplicador.
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Passo 3: com cuidado, corte com a tesoura a embalagem do B
novo projétil.

Figura 9. A. Retirando o projétil da embalagem; B, limpando

Figura 8. Cortando a embalagem do novo projétil. 0 projétil.

Passo 4: retire o projétil com o auxilio do lengo de papel limpo

e seco, pois 0 mesmo estara com um leve filme de dleo para Passo 5: introduza o projétil dentro do aplicador com o
evitar a oxidagdo superficial. O usuario NAO deve tocar no orificio voltado para baixo.

projétil a fim de evitar deposicao de residuos. A
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Figura 10. A, Orificio do projétil; B, colocando o projétil
dentro do aplicador.

Passo 6: encaixe a borracha protetora em uma das
extremidades do gabarito e recoloque-a dentro do aplicador
até que a mesma esteja bem acoplada. Esta borracha evita
gue o projétil saia do aplicador durante o manuseio do mesmo
sem a ponteira.

A
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Figura 11. A, encaixando a borracha protetora no gabarito;
B, borracha conectada; C, colocando a borracha dentro do
aplicador; D, borracha acoplada da forma correta.

8.6 ORIENTAGOES SOBRE AS PONTEIRAS

COLOCAGAO E RETIRADA DAS PONTEIRAS

O usuario deve ficar atento na colocagao das ponteiras
para iniciar a terapia, as mesmas sao de facil conexao,
sendo necessario que o usuario apenas rosqueie (sem
forcar) no orificio indicado, conforme figura abaixo.

LN

=

Figura 12. Colocacdo da ponteira no aplicador.
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- Apds o término da terapia, antes de realizar a troca das
ponteiras o usuario deve utilizar um papel toalha ou pano
limpo e seco para realizar a retirada do excesso de gel
neutro ou logao neutra Thork, facilitando assim a remogao
da mesma.

- Se necessario utilize um papel toalha ou pano limpo e seco
para ajudar a desrosquear a ponteira do aplicador.

LIMPEZA DAS PONTEIRAS

As ponteiras devem ser limpas com agua e clorexidina
alcodlica até remocao total dos residuos de gel, apods o
término de cada aplicacdo e entre cada atendimento.
As ponteiras de 25mm e 34mm de ago inox e plastico
apresentam uma borda maior, para auxiliar a higienizagao
das mesmas, se necessario utilize uma escovinha.
Antes de colocar as ponteiras no aplicador seque-as com
lenco de papel ou pano limpo e seco.

x\

_—

y S

Figura 13. Higiene das ponteiras
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8.7AVALIACAODODESGASTEDASPONTEIRAS Ao posicionar adequadamente, o usuario deve verificar se as

bordas laterais do gabarito entram ou nao em contato com a
base de metal inferior da ponteira.

A

A fim de manter a transferéncia de energia adequada e a
eficacia da terapia, se faz necessario a avaliagdo do desgaste
das ponteiras.

Para isso o usuario devera utilizar o gabarito que acompanha
o aparelho THORK Shock Wave. O usuario devi posicionar
0 gabarito na base de metal da ponteira, conforme indicado.

Lateral edges of

the template
Base de metal

inferior da ponteira

Base de mefal
da ponteira

Figura 14. Posicionamento da base de metal da ponteira no
gabarito.

Figura 15 . A. as bordas laterais do gabarito NAO entram
em contato com a base de metal inferior da ponteira; B as
bordas laterais do gabarito ENTRAM em contato com a base

de metal inferior da ponteira. '
48
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8.9 AREAS DE TRATAMENTO

/\| ATENCAO

Se o usuario notar que na avaliacao do desgaste
da ponteira, as bordas laterais do gabarito entram
em contato direto com a base de metal inferior
da ponteira, a IBRAMED sugere a substituicao da
ponteira, através da aquisicao de uma nova.

Areas do tronco (exceto regido precordial), membros superior,
inferior e face. A terapia por ondas de choque extracorpdrea
interage com a pele, nervos e musculos da regido tratada. A
pele sob o aplicador devera estar integra.

8.8 MANUSEIO DAS PONTEIRAS

O usuario deve estar atento durante todo o manuseio das
ponteiras, realizando rotineiramente:

- avaliacdo do desgaste das ponteiras;

- colocacdao e retirada das ponteiras no aplicador
corretamente.

- higienizacao das ponteiras de forma adequada;

- evitar quedas.

Desta forma, a eficacia das ponteiras ndao estara comprometi-
da durante seu tempo de vida util, ndo interferindo no modo
de transferéncia de energia e nos resultados terapéuticos.
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8.10 PREPARAR O PACIENTE PARA A TERAPIA

e Examine a pele e limpe a drea de tratamento, desinfetando
a pele com clorexidina alcdolica.

e A técnica necessita de locdo neutra ou gel neutro como
meio de contato.

e Garantir que a superficie do aplicador esteja em contato
com a pele do paciente.

e Verifigue o contato do aplicador regularmente durante o
tratamento.

VAN

A logao neutra deve ser utilizada como meio condutor
e/ou deslizamento na terapia por ondas de choque
extracorpérea. A IBRAMED sugere o uso da locdo neutra
que acompanha o equipamento, porém o usuario pode
utilizar qualquer gel neutro para contato, desde que o
mesmo esteja aprovado pela ANVISA.

ATENCAO
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8.11 FINALIZANDO A TERAPIA

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

e Apds término dos disparos ocorrera um aviso sonoro e o
equipamento retornara a tela de selecdo dos parametros, em
seguida, pressione a chave ON/OFF para a posicao OFF.

e No modo Free shots é necessario que o usuario pressione
a tecla STOP, em seguida, pressione a chave ON/OFF para
a posicao OFF.

e Realize a limpeza da regiao tratada para retirada dos
residuos de gel neutro utilizados na sessao.

e Examine a pele novamente apds o tratamento.

e Remova residuos de gel neutro do aplicador.

e Limpe o aplicador e as ponteiras com clorexidina alcéolica.
e Desligue o equipamento da fonte de alimentacgao e realize
0 processo de limpeza e armazenamento do equipamento
e seus acessorios de acordo com o indicado no capitulo 4
sobre Cuidados, com inicio na pagina 12 destas instrugoes
de uso.
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4
Figura 16. Vista frontal do THORK Shock Wave.

Figura 18. Rack do THORK Shock Wave.
1- Chave liga-desliga ON/OFF.

2- Indicador luminoso da condicao “equipamento ligado”.
3- Display grafico.
4- Conexdo de saida do aplicador THORK.

7 5- Fusivel de protecdo.

6- Conexao do cabo de energia.
7- Etiqueta de caracteristicas técnicas.

8- Conexao de saida do pedal.

Figura 17. Vista posterior do THORK Shock Wave. 9- Etiqueta de caracteristicas gerais do equipamento.
10- Rack do THORK. '
51
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9.1 INSTRUCOES DE OPERACAO
Leia e entenda esses simbolos e suas definicoes antes

de operar o

equipamento.

Antes de usar e operar o THORK Shock Wave leia e aprenda
os simbolos do display e do equipamento.

Tecla que permite o ajuste da energia. Podera

MENU - tecla que permite o acesso as teclas
IDIOMA, INFO, PROTOCOLOS e TOTAL DE
DISPAROS.

IDIOMA - tecla que permite a escolha do
idioma: PORTUGUES, ESPANOL ou ENGLISH.

3\[2: A ser ajustado entre 0 a 100% com incremento INFO tecla que permite acesso as informagdes
de 1%. referentes as indicagdes, contraindicagoes,
Modo Single/ Simples. possiveis reacOes adversas, areas de
tratamento, preparo do Thork e técnica de

aplicagao.

SHOTS

0080

RAMP

OFF

RAMP

ON

START

STOP

Modo Continuo.

Tecla que permite ajustar o niumero de Shots
ou a opgao Free Shots.

Desabilita a funcao que possibilita o usuario
em interferir na dose pré-ajustada durante
incremento de energia.

Permite que o usuario interfira na dose pré-
ajustada durante incremento de energia. Sendo
possivel que uma nova dose seja assumida.

START -
tratamento.

Tecla que permite iniciar o

STOP - Tecla que permite parar o tratamento.

PROTOCOLOS

CONTADOR

LOAD

Tecla que permite a selecao dos protocolos
particulares.

Tecla que permite o acesso do numero total de
Shots salvos no equipamento.

Tecla de emissdo que permite o inicio dos
disparos.

HOME - tecla que permite, a qualquer momento,

retornar a tela padrao de programacao.
As teclas UP/DOWN permitem o ajuste dos

parametros.

As teclas permitem retroceder a tela anterior
de programacdo ou avancgar a proxima tela de
programacao.

0:3°¢00 G0C

.

+ Telas de carregamento LOAD
e Tecla para criar o protocolo
particular. '

Ul
N
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10.1 PREPARAR O EQUIPAMENTO Passo 2:
Para o tratamento com o THORK Shock Wave, conecte
Passo 1: o pedal na vista frontal do equipamento, na parte inferior
direita (figura 20 A). Em seguida conecte o cabo do aplicador
Conecte o cabo de alimentagdo elétrica na parte posterior na vista frontal do equipamento na parte inferior esquerda
do equipamento (figura 19). Em seguida conecte o cabo de (figura 20 B). Conecte o cabo até sentir que o encaixe foi
alimentacdo na rede elétrica. O THORK Shock Wave ndo completo e rosqueio para o sentido horario para completa
necessita de nenhum estabilizador de energia. Em seguida, conex3o.
pressione a chave ON/OFF para a posicdo ON. A PETTNg B\

Figura 19. Conexdo do cabo de alimentacgdo elétrica.

Figura 20. A, conexao do pedal; B, conexao do aplicador. '
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Passo 3:

Em caso de terapias faciais, utilize o revestimento de silicone
na ponteira do aplicador, a fim de diminuir o desconforto

sensorial do paciente durante a aplicagao.
Nas demais terapias corporais nao € necessario o uso
do revestimento de silicone.

P
>

Figura 21. A, conexao do revestimento da ponteira; B,
revestimento conectado a ponteira do aplicador.
54 ! §
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10.1 PREPARAR O EQUIPAMENTO

Antes de iniciar a terapia o usuario deve verificar as conexdes

dos cabos, além da qualidade e integridade do aplicador e Thork))
dos acessoérios que acompanham o THORK Shock Wave, a
fim de detectar desgastes e avarias que possam influenciar shock wave

no tratamento.

Verifique se o cabo de alimentacdo estd conectado a uma
rede elétrica. Pressione a chave ON/OFF para a posicao ON.
Nunca posicione o equipamento sobre superficies nas quais
seja dificil o acesso a chave ON/OFF. Em seguida, o visor C
mostrard a mensagem de apresentacao por alguns segundos,

seguido pela tela padrao do equipamento THORK Shock

Wave.

A T |
_ - 5HOT§ w 4

Figura 22. A, logo IBRAMED; B, modelo do equipamento

Shock Wave.

Nota: Ointerruptor (chave ON/OFF) isola eletricamente
seus circuitos da rede de alimentacgao elétrica.
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Selecao de parametros A

RAMP
OFF

MENU
[ X ]

ENERGY

As teclas UP e DOWN permitem os ajustes dos parametros

selecionados. .

) ) oo
Energia 4
START
Para selecionar a energia o usudrio deve acionar a tecla SHOTS a

ENERGY. Através das teclas UP e DOWN esse valor podera
ser ajustado entre 60 a 200mJ com incremento de 5mJ, de
acordo com o objetivo terapéutico e tolerancia do paciente.
Obs: Apds o inicio dos disparos, para ajustar a energia durante
a aplicagao pressione as teclas UP e DOWN presentes no visor
(Figura 22, C). ( \
ENERGY

Modo

Para selecionar o modo da terapia o usuario devera

o0
acionar o modo SEQUENCIAL (Pulsos Continuos) ou
UNICO (SINGLE) (figura 23 B). Caso selecione a opcdo

. HZ ) o0
START
a
SEQUENCIAL, o usuario devera ajustar a frequéncia entre 1

a 22 Hz com incremento de 1 Hz, de acordo com o ObjetiVO Figura 23. A, modo Unico (S|ng|e), B, modo Sequencia|_
terapéutico.

RAMP
OFF

SHOTS
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Disparos

SHOTS
. permite o ajuste dos disparos. O valor podera ser
ajustado entre 1 e 9999 disparos com incremento de 1

disparo em cada terapia (figura 24 A), ou na opgao Free
Shots onde a quantidade de disparos é livre (figura 24 B),
de acordo com o objetivo terapéutico. O aplicador permite
3.000.000 de disparos totais com eficiéncia garantida.
A - \
ENERGY

i[IJi]E

RAMP
OFF

MENU
[ X
L

__Shots °
O%LE
SHOTS ‘}
B .
RAMP
ENERGY OFF
Free

TN 3
[ X
_ J ( X ]
START
SHOTS 7|3

Figura 24. A, niumero de disparos B, disparos livres (Free
Shots).

Ramp

ON - Permite que o usuario interfira na dose pré-ajustada
durante o incremento de energia, sendo possivel que uma
nova dose seja assumida (Figura 25 A).

Caso tenha escolhido a funcdo RAMP ON, apds o inicio dos
disparos pressione o pedal uma Unica vez ou a funcao RAMP
ON para interferir na energia pré-ajustada e adotar o valor
de energia que se encontra agora no visor como o novo valor
de energia utilizado na terapia e a tecla RAMP ON mudara
para RAMP OFF. Caso nao pressione a funcao RAMP ON ou
o pedal durante a aplicacdo, o campo “Energy” ira mostrar o
incremento de energia até atingir a dose pré-ajustada apds
1/4 dos disparos. O numero minimo de disparos para que a
funcdo RAMP ON possa ser utilizada é de 100 disparos.

OFF - Desabilita a funcao que possibilita o usuario interferir
na dose pré-ajustada durante incremento de energia (Figura

25B),
i RAMP
ON

ENERGY
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B - \ _ Exemplo 1: Vamos supor que a pratica clinica ou literatura
ENERGY ' Rgg’gp existente sugira para determinada patologia os seguintes
; parametros:
) MENU
ﬂ_ﬂ_ﬂ__ m - Energia: 70m]

Modo de pulso: Continuo

; 5 ) ) o0
START éncia:
B oTh ~ Fr'equenC|a 1_0 Hz
: : Numero de disparos: 2.000 shots

Ramp: ON

Figura 25. A, ramp OFF; B, ramp ON. 1. Ligue o equipamento para iniciar a programacao padrao
descrito acima. Acione a tecla ENERGY e através das
teclas UP/DOWN ajuste o valor de acordo com o objetivo

Preparo do paciente terapéutico.

f Y
RAMP
EMERGY OFF

JO

Iniciar o Tratamento J.”.”.L MENU
'Y )
m

. ] ) o0
A Pressione a tecla START para iniciar a terapia
Parar o Tratamento SHOTS w 4 ﬂ

STOP
@ Pressione a tecla STOP para finalizar a terapia.
Figura 26. Tela para ajuste da energia.
- ! )

Preparar o paciente para o tratamento, conforme descrito e
ler sobre o uso dos acessorios.
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2. Acione a tecla .|||||| para a escolha do modo. Para o

modo continuo é necessario o ajuste da frequéncia (Hz) de
acordo com o objetivo terapéutico.

' .y

RAMP
ENERGY .
T 5
X Hz ) e

Figura 27. Tela para ajuste do modo.

. SHOTS ,
3. Acione a tecla para programar o numero de
disparos necessarios para o tratamento. Através das teclas

UP/DOWN ajuste a quantidade de disparos de acordo com
0 objetivo terapéutico.

59

[ ] RAMP
ENERGY OFF
2000
ﬂ."."_ __Shots | m

DV4O

Figura 28. Tela para ajuste dos disparos.

4. Ao selecionar a opcao RAMP ON, o equipamento permite
gue o usuadrio interfira na dose pré-ajustada durante
incremento de energia, sendo possivel que uma nova dose
seja assumida (Figura 25, B).

Em seguida acione a tecla START.
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A proxima tela (tela de execucgdo) indicara os parametros
ajustados anteriormente. Para inicio dos disparos pressione
o pedal ou a tecla de emissao no visor '@ , conforme

demonstrado abaixo:
70 W /

Energy (mJ)
2000 RAMP
ON

shots
Durante a aplicagdo, o campo “Shots” ird mostrar o incremento
do numero de disparos até atingir o valor pré-ajustado.

A\

Figura 29. Tela de execugao

Caso tenha habilitado a fungado RAMP ON, como no exemplo
acima, apods o inicio dos disparos pressione o pedal uma
Unica vez ou a tecla RAMP ON para interferir na energia pré-
ajustada e adotar o valor de energia que se encontra agora
no visor como o0 novo valor de energia utilizado na terapia.

Em seguida a tecla RAMP ON mudard para RAMP OFF,
conforme demonstrado a seguir:

60

50 W

Energy (m))

300

shots

A\

Figura 30. Tela de execucao

Caso nao acione a tecla RAMP ON ou ndo pressione o
pedal durante a aplicacdo, o campo “Energy” ird mostrar o
incremento de energia até atingir a dose pré-ajustada apds
1/4 dos disparos (nho caso do exemplo acima (2000 disparos)
apo6s 500 disparos). Apos isso, o pedal passara a ter a funcao
de pausar a aplicacdao, assim como a tecla STOP quando
acionada uma unica vez.

Caso deseje aumentar ou diminuir a energia pré-ajustada
durante a aplicacao pressione as teclas UP e DOWN presentes
no visor.

Se deseja pausar a aplicagdao pressione o pedal ou a tecla
EMISSAO. Em seauida. pressione novamente o pedal ou a
tecla de emissao para retornar a terapia.

A tecla STOP ficara bloqueada enquanto a emissdo dos
disparos estiver ativa. Assim que a emissao dos disparos for
interrompida, a tecla STOP estara habilitada. '
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MENSAGEM DE PROTEGCAO CICLO ATIVO DO APLICADOR
EQUIPAMENTO SEM APLICADOR Durante a aplicagdo, apds pressionado o pedal ou a tecla de
emissao . no visor surgira a imagem do aplicador ativo

Caso o equipamento esteja sem o aplicador, ao acionar a tecla como mostra a figura 32.
START surgira a mensagem abaixo conforme demostrado na
figura 31. Em seguida basta conectar o aplicador para que a 8 |
mensagem desapareca e o equipamento voltar as condigdes 4 50 w /
de programacso. Energy (m)) %

P ﬁ : 300

@ shots ON
Energy (m]) ' \‘ -\
\ shots | ON

Figura 32. Ciclo ativo do aplicador.
\D O

Figura 31. Equipamento sem aplicador.

61 L)
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CONTADOR DE DISPAROS

O equipamento possui 3 contadores de disparos: o primeiro
contador indica a quantidade de disparos total do aplicador,
cujo usuario ndo tem acesso para modificacdo; o segundo
contador indica a quantidade de disparos do projétil, e tera
a opcao de reconfigurar a informacdo se o usuario acionar
a tecla RESET, ou seja, a cada troca de projétil, apds
3.000.000 disparos com o mesmo projétil, a tecla RESET
devera ser acionada para reiniciar a contagem dos disparos; o
terceiro contador indica quantas vezes o projétil do aplicador
foi trocado, cujo usudrio ndao tem acesso a modificacdo da
informacao.

As informacOes de contagem de disparos sao feitas por
aplicador, caso o usuario tenha mais de um aplicador, a
informacdo demostrada na tela serd do aplicador que esta
conectado ao equipamento.

TOTAL DE DISPAROS

\Disparos
Aplicador

[ ) Disparos
RESET |projeti
JTrocas

”

-

Projétil

62

Quando faltar 100.000 disparos para atingir 3.000.000, ao
ligar o equipamento aparecera uma mensagem alertando que
faltam 100.000 disparos para atingir 3.000.000 de disparos,
conforme imagem abaixo.

RESTAM 100.000 DISPAROS
100.000 SHOTS LEFT

RESTAN 100.000 DISPAROS

Quando atingir 3.000.000 de disparos o visor mostrara uma
mensagem toda vez que ligar o equipamento, recomendando
a necessidade de troca do projétil

swors: 3.000.000

Troca do projétil recomendada
Recommended projectile replacement

Cambio del projetil recomendado
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Quando atingir 9.000.000 de disparos o visor mostrara uma
mensagem toda vez que ligar o equipamento, recomendando

a necessidade de manutencao do aplicador.
Excesso de temperatura

O aplicador atingiu seu limite de temperatura
de operacao, aguarde até seu resfriamento.
SHOTS: 9'000'000 Para otimizar o resfriamento mantenha o aplicador
conectado ao equipamento ligado,
porém fora de operagao.

Manutengao do aplicador recomendada
Recommended applicator maintenance

Mantenimiento del aplicador recomendado

O equipamento possui telas de aviso, a fim de alertar o
usuario sobre a falha na comunicagdo do equipamento com o
aplicador e excesso de temperatura

Falha de comunicacao
com o aplicador

Verifigue a conexdo entre o aplicador e o equipamento.
Caso o problema persista, encaminhe o equipamento
e o aplicador para uma assisténcia técnica.
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10.2 USANDO A TECLA MENU A

Ao acionar a tecla MENU surgira a tela a seguir, que permitird a
selecao do IDIOMA, INFO, PROTOCOLOS e CONTADOR.

o PROTOCOLOS

CONTADOR
“ PROTOCOLOS
B
IDIOWMA

MENU

LANGUAGE

e

PORTUGCUES ESPARIOL ENGLISH

¢h

Figura 34. A, tecla IDIOMA e B, escolha do idioma.

CONTADOR

fr

Figura 33. MENU interativo.

10.3 USANDO A TECLA IDIOMA

A tecla IDIOMA permite a escolha: PORTUGUES, ESPANOL Apos selecionado o idioma, o equipamento voltara para a tela
ou ENGLISH, como mostram as telas abaixo: padréo.

4 t
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10.4 USANDO A TECLA INFO A seguir, as telas correspondentes a cada item:
Através da tecla INFO o usuario terd acesso as seguintes IndicacoOes
informacdes: indicacdes, contraindicagdes, possiveis reacoes
adversas, areas de tratamento e técnica de aplicacao. A INDICA(;GES
A MENU Terapias biomecanicas.

Pontos-gatilhos miofascials.

Desordens das insergoes tendineas.

“ PROTOCOLOS Ativacao dos musculos e do tecido conjuntivo.
CONTADOR ' ﬁ Pagina 1 '

)
fr

B INDICAGOES

B Acupuntura.

Indicacdes 5 = _
Reducdo da aparencia da celulite.
~ Melhora da circulagdo sanguinea local.
Possiveis Reagoes Adversas
Programando o Thork
Técnica de Aplicacao * ﬁ
Pagina 2
&

Figura 35. A e B, telas INFO.

Modelagem nao invasiva do contorno corporal.

Figura 36. A e B, indicagbes de uso do equipamento.
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Contraindicacoes C CONTRHlNDlCH(}GES
Diretamente sobre implantes metalicos.
Doengas vasculares oclusivas e insuficiéncia circulatdria.
A CONTRAIN DICP‘(;:GES Sobre orgaos reprodutores.

cestantes, _ m
Na presenca de infecces sistémicas.

Hemaolilia ou outros distirbios hemorragicos.
Ingestao de anticoagulantes. ‘ ﬁ pagina 3 *

Sobre tecidos com inflamacao aquda nao diagnosticada.

‘ ﬁ * D CONTRAINDICACOES
Pagina 1 Presenca de dispositivo eletronico implantado.
Sobre laminectomia ou espinha bifida.
B CUNTRNNDKP‘(;GES sobre os seios carotidecs, ganglio estrelado ou nervo vago.
Sobre erupgdes cutaneas. sobre a regido de pulmdes, drea cardiaca, coluna,
Sobre areas de polineuropatia em pacientes com Diabetes grandes nervos e vasos.

mellitus. '
Pacientes submetidos a terapla com cortisona até o ﬁ Déqina 4

semanas antes da primeira sessao.

sobre areas neoplasicas.

‘ﬁ * Figura 37. A, B, C e D, contraindicagbes de uso do
Pagina 2 equipamento.

66 ’
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Possiveis reacoes adversas

POSSIVEIS REAGOES ADVERSAS

Inflamagdo local.
Eritema,

Petequias.

Equimoses.

Desconforto e dor local.

Lesdes na pele em caso de terapia prévia com cortisona.

Figura 38. Possiveis reacdes adversas com o uso do
equipamento.
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Preparo do Thork

Para visualizar o passo a passo do preparo do equipamento,

pressione a tecla O usuério devera

utilizar as setas para avancar ou retroceder dispostas nos
cantos inferiores das telas. A qualquer momento o usuario
podera retornar a tela padrao através da tecla HOME.

ENERGY i '_Rhmu"\._l PtDCl.S ligar o .
\_ofF _/ equipamento, ajuste a
T energia desejada para
MENU -
\ - I
"- J”“L m {3l 2 terapia na tela de

programacao.

t¢h .. 4

68

£

| ENERGY )
b

SHOTS w

_/

3 |

4

f

.p

£ RAMP )\
\_oFF J

MENU
.

Passo 2

£ RAMP )
\_oFF_J

b—I'HRT

Passo 3

Ajuste o0 modo
sequencial (disparos
sequenciais) ou o
modo single (disparo
Gnico) com dois toques
sobre o icone
correspondente.

Para o modo
sequencial ajuste a
frequencia desejada.

4

Ajuste o gumero de
dlsparos esejados ou
a0 de disparos
In,rr (Fre%) coim dois
t ques sobre o icone

Para os disparos livres,
a contagem no display
ocorre de forma
crescentg e gquando o
numer disparos e
ajustado, a contaqem é

decrescente.
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Preparo do Thork F 4 @ Caso tenha habilitado
previamente a fungdo
£hergy (m) RAMP ON, ap6s o
‘ inicio dos disparos
e Ajuste a opgao RAMP Shots ON haveré O'incrE:ITle'r‘l‘tO‘
@ o ON ou OFF. “ se»  de energia até atingir
ggﬁﬁ’pegﬁog‘a a opgao \ ( v ) a dose total pré-
¢ NINIL m equipamento permitira ajustada apos 1/4 dos
que o usuario disparos.
= iNterrompa o
o) 4 @D

incremento da energia

pré-ajustada durante

a terapia.

Em sequida, acione Passo 6

START.

oy & >

G 4 w Para desabilitar a
‘ funcao RAMP ON,
SCTWE \ pressione uma Gnica
‘ pamp ™, Ve€zZ 0 icone RAMP ON.
Shots
E 4 @ ga[a inicio dos \“ STOP 0 iCOn? RAMP ON
/ ISpajos pressione ¥ ’ mudar para RAMP
Ener M) o \falﬁgf a (; (_*) OFF.

shots 2ol gaso o ndmero de
Isparos seja
previam nte ajustado,
o0 contador Ira
decrescer, Para Passo 7

disparos livres (Free),
? contagem sera de
orma crescente.

Passo 5 I

N

> ']

69 ’
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TECNICA DE APLICAGAO

H 4 @ E possivel aumentar ou
‘ ’ diminuir a energia =
ceqey) (N® | durante apicagao
através dos icones UP

RAMP Y & DOWN.
shats OFF

) " Para pausar e retornar
\\} { s & aplicagdo, pressione
¥ ’ opedaloua

funcao €. Para
cancelar a aplicacdo ﬁ
acione o icone STOP.
‘ ﬁ Passo 8 Figura 40. Tecnicas de aplicagao.

Figura 39. A, B, C, D, E, F, G e H, Passos preparo THORK Optando pela técnica de aplicacdo em Estética ou Reabilta-
Shock Wave cao em seguida aparecera as seguintes telas. Siga as

instrucoes corretamente para o preparo do aplicador e avance
os passos conforme objetivo terapéutico.
Técnicas de Aplicacao A

Reabilitacao

Escolha o tipo e

. . il . ~ tamanho de ponteira
Para visualizar o passo a passo das técnicas de aplicagao para o tratamento.

pressione a tecla

Em sequida, posicione
a ponteira no
Em seguida selecione técnica desejada Estetica ou aplicador.

Reabilitacao (Figura 47).
‘ ﬁ Passo 1 ’
70 L §
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10.4 USANDO A TECLA INFO

Técnica de Aplicacao Estética

Prepare o paciente
antes de iniciar a
aplicacdo.

Realize a assepsia da
area de tratamento
utilizando clorexidina
alcoodlica.

Passo 2 l

Em sequida, aplique a
logdo neutra ou gel
condutor sobre a area
de tratamento.

>

ApOs isso, posicione
corretamente o
aplicador na vertical
sobre a area de
tratamento e inicie os
disparos.

As aplicacbes podem
ser pontuais ou
dinamicas com
movimentos lentos e
lineares, deslizando o
aplicador horizontal e
verticalmente.

t¢h .. 4

Outras possiveis areas
de tratamento.
Aplicacdo em regido
de culote.

A terapia também
pode ser realizada na
regido anterior,
posterior ou interna
da coxa.

t¢h .. 4

/1
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10.4 USANDO A TECLA INFO

H Aplicacdo na regido

F Aplicacdo em regiao posterior de bragos.

de abdome.

A terapia também

pode ser realizada na

regido de flancos.

Passo 6 '
7 3 — .

G Aplicacdo em reqido L . A 129170

facial.

Para a aplicagdo e
» nNecessario o uso do
revestimento da
ponteira que
acompanha o
equipamento.

Passo 9 l

de gllteos.

i

Passo 7 l

72
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Aplicacdo na regiao
submento.

Para a aplicagdo &
necessario o uso do
revestimento da
ponteira que
acompanha o
equipamento.

¢h

Figura 41. A, Passos técnica de aplicacéo. B, C, D, E, F, G,
H, I, J; Passos técnica de aplicacao estética.

Passo 10

Utilize o revestimento da ponteira para terapias
faciais, a fim de minimizar o desconforto da terapia.

Técnicas de Aplicagao Reabilitacao

Apds os passos 1 e 2 dé sequéncia aos passos de aplicagao

para Reabilitacao.

Prepare o paciente
antes de iniciar a
aplicagao.

Realize a assepsia da

area de tratamento
utilizando clorexidina

alcoodlica.

B Em sequida, aplique a
logao neutra ou gel
condutor sobre a area
de tratamento.

C ApOs isso, posicione

corretamente o
aplicador na vertical
sobre a area de
tratamento e inicie os
disparos.

As aplicagoes podem
ser pontuais ou
dinamicas.

¢th ..

Figura42. A, Be C; Passos técnica de aplicagao reabilitagao.

)
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PROGRAMANDO OS PROTOCOLOS PRE-
PROGRAMADOS

10.5 USANDO A TECLA PROTOCOLOS

Através da tecla PROTOCOLOS o usuario tera acesso
a protocolos pré-programados para Estética (1 a 9),
Reabilitacao (1 a 25) e protocolos particulares de (1 a 20)

MENU

PROTOCOLOS

CONTADOR

fr

Figura 43. Tela Menu

Ao selecionar a tecla PROTOCOLOS, aparecera a tela com
protocolos pré-programados e particulares para que o usuario
escolha o protocolo desejado, conforme demonstrado na
figura a seguir:

74

PROTOCOLOS

Pré-Programados
Particulares

¢h

Figura 44. Tela protocolos

Neste exemplo selecione a tecla de protocolos pré-
programados. Uma nova tela aparecera com as opgoes de
protocolos pré-programados para Estética e Reabilitagao.

PRE-PROGRAMADOQS

Reabilitacdo

¢h

Figura 45. Tela protocolos pré-programados
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PROGRAMANDO OS PROTOCOLOS PRE- C ESTETICA

PROGRAMADOS i

Protocolo pré-programado Estética

Caso o usuario selecione o protocolo pré-programado para
estética, o mesmo poderd optar por 1 dos 9 protocolos
diferentes.

A ESTETICA * ﬁ
Modelagem do Contorno Corporal o
Gordur SR Slizada o Figura 46. A, B e C, Protocolos pré-programados de
G © -
Celulite Grau1 ;s . .
Exemplo 1: Caso o usuario selecione o protocolo de gordura
Celulite Grau 2 o localizada, em seguida surgird uma tela com os valores pré

l : l ajustados. o usuario somente pode alterar a energia para os

protocolos de estética e para os de reabilitacdo é possivel
alterar a energia e para alguns frequéncia.
B ESTETICA A
ENERGY
G € B0 ]
G © qm) o

RAMP

\

Flacidez de Pele Pos-lipoaspiracao o —
6000
Flacidez de Pele Corporal o {/SHOTS\> STT

“h “a VA

o
75 L]
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PROGRAMANDO OS PROTOCOLOS PRE-
PROGRAMADOS

Pressione Start e em seguida a tecla de emissao w para

inicar a terapia. Substitua a ponteira de ago inox
B pela ponteira de plastico

4 180 w para continuar o tratamento.

Energy (m])

shots ON

\‘ STOP
Figura 47. A, tela de parametros inicial. B, tela de 4 ]80 w /
parametros. —

Note que na Figura 65A o numero de disparos é de 6.000 >
e na tela de execugao figura 65B sé demostrou 4. 000 2000

. - . ! RAMP
disparos. Alguns protocolos utilizam ponteira de ago inox e de chots
plastico na mesma terapia e ha um numero pré determinado r g

>

Figura 48. Mensagem de aviso para troca das ponteiras.

de disparos para cada ponteira. Neste protocolo ao final dos \\\
4.000 mil disparos com a ponteira de Ago inox surgird uma '

nova tela solicitando ao usuario que troque a ponteira de aco

inox pela de pldstico, em seguida pressione Start e a tecla de Figura 49. Tela de parametros.

emissao % para iniciar os disparos.
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PROGRAMANDO OS PROTOCOLOS PRE-
PROGRAMADOS

Protocolo pré-programado Reabilitacao C REABILITA(;ﬂO

. . ~ ;. - Pontos Gatilhos em Cervical-Aqudo o
Seguindo as instrucbes da pagina 74, caso 0 usuario
selecione o protocolo pré-programado para Reabilitacdo, o Pontos Gatilhos em Cervical-Cronico o
mesmo podera optar por 1 dos 25 protocolos diferentes. Pontos Gatilhos em Lombar-Agudo o
A RE ABILITA(; AO Pontos Gatilhos em Lombar-Cronico o

[ enainite doombroauds__ 33 ¢h >
TR ©
TR ©
s Caccads co ombro-conca] 1

‘ N * D REABILITACAO
i g
REABILITACAO ©
© i g
i i
i

¢h >
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PROGRAMANDO OS PROTOCOLOS PRE-
PROGRAMADOS

REABILITACAO

E e
REABILITAGAO Estimulacao de Pontos de Acupuntura o
o

Fasceite Plantar-Cronica o
Tendinite do Calcaneo-Aquda o
Tendinite do Calcaneo-Crénica o

“h > h

Figura 50. A, B, C, D, E, F e G Protocolos pré-programados
de Reabilitacao.

F REABILITP«(;ﬁO Exemplo 1: Caso o usuario selecione o protocolo de Tendinite
o Patelar- Fase Aguda, em seguida surgira uma tela com os

Doenca deBupuyten o valores pré ajustados. O usuario pode ajustar a energia e
em alguns protocolos a frequéncia, mas nunca o niumero de
Rizartrite do Polegar-Aquda o disparos
Rizartrite do Polegar-Crénica o

¢h >
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ENERGY 60 Caso o usuario queira acessar informagdes dos protocolos
pré-programados de Estética e Reabilitagcdo sem selecionar o
””” 10 4 protocolo desejado, selecione a tecla INFO & clizada

ao lado do nome do protocolo.
SHOTS Nesta tela tera informagdes de cada protocolo sobre energia,

ﬂ frequéncia, ponteiras utilizadas para a aplicacdo, area de
* ﬁ tratamento, nimero de disparos e sugestao de numero de
sessoes.

Figura 51. tela de parametros ol Exemplo: Caso usuario queira informacdes sobre o proto-

. . . w colo de Celulite Grau 1, selecione a tecla INFO. o con-
Pressione Start e em seguida a tecla de emissao “ % i '
forme figura abaixo.

para inicar os disparos

USANDO A TECLA INFO

2000

ESTETICA

4 60 w / Modelagem do Contorno Corporal o
cegrm ] [Ny GECTITTETT ©
g —
e T ©
2000 £ RAMP :
s | G ©

W ¢h >

Figura 52. tela de parametros Figura 53.Protocolos pré-programados de Estética
Um sinal sonoro indicara o final da terapia. Em seguida aparecera a tela de informagdes sobre o proto-
colo desejado.

79 '
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PROGRAMANDO OS PROTOCOLOS PRE- PROGRAMANDO OS PROTOCOLOS
PROGRAMADOS PARTICULARES
b . Y- USANDO A TECLA PROTOCOLOS

Energia (m)): 100-180 - _ Através da tecla PROTOCOLOS o usuario terd acesso a
* Ajustar a energia de acordo com a tolerancia do paciente.

Frequéncia (Hz): 15 protocolos particulares (1 a 20).
Ponteira (mm): 15, 25 oU 34

Areas de tratamento: Reqgides acometidas

Disparos: 4000 ponteira de ago inox
2000 ponteira de plastico

Sugestdo de nimero de sessdes: 6 a 8

‘ (2 vezes por semana) '
Figura 54. Informagdes do protocolo selecionado. w o

ﬁ CONTADOR

Figura 55. Tela Menu.

Ao selecionar a tecla PROTOCOLOS, aparecerd na tela a
opcdo de protocolos Pré-Programados e Particulares com
os 20 protocolos particulares

MENU

PROTOCOLOS

80 '
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Ha duas formas de se programar os parametros de protocolos
particulares: Primeiro acionando a tecla para criar o protocolo
particular figura 74 A, o usuario pode ajustar os parametros
Pré-Programados desejados para a terapia e em seguida pressionar a tecla

SAVE figura 74 B, o equipamento salvara automaticamente

PROTOCOLOS

0os parametros ajustados no protocolo escolhido (Exemplo:
protocolo 20). Apds pressionada a tecla START surgira a tela

‘ ﬁ de execugao da terapia figura 75.
B A PARTICULAR 20 T
50 o ON
Selecione a opgao de Protocolos Particulares e em seguida /
( - | |||||| " 10 SAVE
escolha o numero do protocolo desejado de 1 a 20. ' Z
Exemplo: Protocolo particular 20. 1000
( sHOTS )

A PROTOCOLOS PARTICULARES ‘ ﬁ w 4
+ /
.

=

Particulares

START
H

20

Figura 56. A e B telas de ajuste dos parametros do protocolo
particular 20.

81 L)



10 - PROGRAMANDO O EQUIPAMENTO

o [
Energy (mJ) *

1000 RAMP

shots OFF

)

Figura 57. Tela de execugao do protocolo particular 20.

Apds isso pressione uma Unica vez a tecla de emissdo no
visor ou o pedal para iniciar os disparos sequenciais.

Obs: A préxima vez que acessar o protocolo 20 os parametros
escolhidos ja estardao disponiveis ao lado do numero do
protocolo sendo necessario somente pressionar a tecla LOAD
para carregamento, START e tecla de emissao para iniciar a
aplicacao.

82

A segunda forma de se programar os parametros de protocolo
particular segue a mesma sequéncia das telas anteriores, mas
desta vez o usuario deve acionar a tecla LOAD para carregar
o protocolo ja salvo. O usuario pode alterar os parametros
salvos para o protocolo, porém nesta forma de uso nao é
possivel salvar os novos parametros, somente altera-los para
0 USO, Se necessario.

A diferenca entre os dois modos de programacao dos
parametros de protocolos particulares é que no primeiro o
usuario tem a opcdo de criar e salvar o protocolo, acionando a
tecla SAVE, entretanto o segundo modo é somente para uso
do protocolo, ndo permite que o usuario salve os parametros
alterados no protocolo, pois ndo ha a tecla SAVE, conforme

figura abaixo.
PARTICULAR 20

RAMP
|||||| 10 4, SAVE
1000 START

SHOTS

¢AVEL:

Figura 58. Tela de ajuste de parametros do protocolos

particular. '
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10.6 USANDO A TECLA CONTADOR O aplicador pode ser utilizado até que seja atingido o nimero
de 9.000.000 disparos, ou seja por 3 trocas de projétil. Apos
nimero total de disparos ja realizados com o aplicador e para manutencdo na IBRAMED ou nos postos tecnicos
com o projétil até o presente momento. autorizados.
A MENU

O equipamento possui 3 contadores de disparos: o primeiro
contador indica a quantidade de disparos total do aplicador,
cujo usuario nao tem acesso para modificacdo; o segundo

contador indica a quantidade de disparos do projétil, e tera @ o
a opcao de reconfigurar a informacdo se o usuario acionar

a tecla RESET, ou seja, a cada troca de projétil, apods

3.000.000 disparos com o mesmo projétil, a tecla RESET ﬁ

deverd ser acionada para reiniciar a contagem dos disparos; o
terceiro contador indica quantas vezes o projétil do aplicador

CONTADOR

foi trocado, cujo usudrio ndo tem acesso a modificacdo da B TOTAL DE DISPAROS
informacao. f \Disparos

! JAplicador
Obs: O contador mostra o numero de disparos por aplicador [ ) E:Z?:{i?s
e projétil, caso o usuario tenha mais de um aplicador, ao » %
conectar o aplicador no equipamento o contador mostrara o ;rrg::eatsll
numero de disparos ja realizados com o aplicador que esta N g
conectado. ‘ ﬁ

Figura 59. A, tela MENU com a tecla CONTADOR; B,
Cada projétil pode ser utilizado até 3.000.000 disparos. ndmero total de disparos ja realizados com o aplicador e com

o projétil.
83 '



11 - PROTECAO AMBIENTAL

11.1 RISCOS DE CONTAMINAGAO

O THORK Shock Wave é um equipamento eletrénico e
existem riscos de contaminacdao ao meio ambiente associados A
a eliminacao deste equipamento e seus acessorios ao final

ATENCAO

de suas vidas uteis. O THORK Shock Wave, suas partes e O equipamento e suas partes consumiveis devem
acessorios nao devem ser eliminados como residuos urbanos. ser eliminados, ao fim da vida atil, de acordo com
Contate o distribuidor local para obter informagdes sobre normas federais e/ou estaduais e/ou locais de
normas e leis relativas a eliminacao de residuos elétricos, cada pais.

equipamentos eletronicos e seus acessorios.

11.2 INFLUENCIAS AMBIENTAIS

O THORK Shock Wave nao deve ter contato com materiais
bioldgicos que possam sofrer degradacdo advinda da influéncia
de bactérias, plantas, animais e afins. O THORK Shock Wave
deve passar por manutencgao peridédica anual (calibragdo)como
especificado pelo fabricante nestas instrucdes 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 THORK Shock Wave depende dos
cuidados do usuario e da forma como é realizado o manuseio
do equipamento. O usuario deve respeitar as instrugoes
referentes a limpeza e armazenamento do equipamento, dos
cabos e dos eletrodos contidas nestas instrucdes de uso.
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12.1 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 alimentacdo esta devidamente conectado?
Caso nao esteja, é preciso conecta-lo. Verifique também a
tomada de rede na parede.

O equipamento nao liga 2. Vocé verificou o fusivel de protecao?
Verifique se ndo ha mau contato. Verifique também se o valor
esta correto como indicado nas instrugdes de uso.

O equipamento esta ligado, mas | Vocé seguiu corretamente as recomendacgoes e instrugdes do
nao emite ondas de choque para | manual de operagao?

o paciente 1. Verifique e refaca os passos indicados no item sobre controles,
indicadores e instrucdes de uso.

O equipamento esta ligado, mas | Vocé verificou o aplicador?
nao emite ondas de choque para | Verifique se o conector do cabo esta devidamente colocado ao
o paciente 2. equipamento.

O equipamento esta Verifique o desgaste da ponteira e/ ou qualidade do gel condutor
funcionando, mas parece que para a terapia.
esta fraco.
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12.2 TROCANDO O FUSIVEL DE PROTECAO

Na parte traseira do THORK Shock Wave encontra-se
um fusivel de protecdao. Para troca-lo, certifiqgue-se que o
equipamento esta desenergizado e com auxilio de uma chave
de fenda pequena, remova atampa protetora, remova a gaveta
e desconecte o fusivel. Faca a substituicdo e reposicione a
gaveta no local.

Figura 62. Reposicionamento da gaveta da caixa de fusivel.

Figura 60. Abrindo a caixa de fusivel do THORK Shock 2
o A\ |ADVERTENCIA
Dentro do equipamento existem tensoes perigosas.
Nunca abra o equipamento.
Figura 61. Remocao da gaveta da caixa de fusivel. '

86
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13.1 MANUTENCAO

Sugerimos que o usuario faca uma inspecao 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 instrugbes de wuso contidas no manual do
proprietario, onde manutencdo, reparos e modificacoes
tenham sido efetuados pela fabrica ou agentes
expressamente autorizados; e onde os componentes que
possam ocasionar riscos de seguranca e funcionamento do
equipamento tenham sido substituidos em caso de avaria,
por pecas de reposicao originais. Se solicitado, a IBRAMED
podera colocar a disposicado a documentacdo técnica
(esquemas dos circuitos, lista de pecas e componentes, etc)
necessaria para eventuais reparagoes do equipamento. Isto,
no entanto, nao implica numa autorizacao de reparacgao.
Nao assumimos nenhuma responsabilidade por reparos
efetuados sem nossa explicita autorizacdo por escrito.

13.2 ASSISTENCIA TECNICA

Qualquer duvida ou problema de funcionamento com o seu
equipamento entre em contato com o departamento de pds
vendas da IBRAMED através do telefone +55 19 3817 9633
ou acesse o site www.IBRAMED.com.br para obter os dados e
contatos telefénicos dos postos técnicos autorizados.
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- Nenhuma modificacdo neste equipamento é
permitida.

- Uma modificacao nao autorizada pode influenciar
na seguranca de utilizacao deste equipamento.

- Nunca efetue reparacoes nao autorizadas em
quaisquer circunstancias.

ADVERTENCIA

A

O usuario deve fazer a inspecao e manutencao

preventiva anual do equipamento somente na

IBRAMED ou nos postos técnicos autorizados. A

IBRAMED nao se responsabiliza por manutencao,

reparos e modificacoes que tenham sido efetuados

por fabricas agentes expressamente nao
autorizados.

MANUTENCAO

ou
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Autorizacao de Funcionamento da

103.603-1

Empresa:

Responsavel Técnico: Maicon Stringhetta

CREA-SP: 5062850975

13.3 TERMO DE GARANTIA

1) O seu produto IBRAMED ¢é garantido contra defeitos de
fabricacao, se consideradas as condigOes estabelecidas por
este manual, por 18 (dezoito) meses corridos.
Acessorios:

a) Aplicador: garantia de 6 meses corridos ou se atingir
9.000.000 (nove milhoes) de disparos antes dos 6
meses.

b) Projéteis e ponteiras sao acessorios consumiveis
que apresentam desgaste com o uso, portando nao ha
cobertura da garantia desses itens.

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.

88

A garantia compreenderd a substituicio de pecas
e a mao de obra no reparo de defeitos constatados como
sendo de fabricacao.

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

e Quando o numero de identificacdo (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
alteragdes/modificacdes ou consertos por técnicos nao
credenciados pela IBRAMED;

e Quando na instalagao ou uso do equipamento nao forem
observadas as especificacoes e recomendacg 0es 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 flutuacdes 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
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transporte do equipamento para assisténcia técnica no caso
de defeitos de fabricacdo, porém ha necessidade de prévio
contato com o departamento de pds - vendas da empresa
gue, por sua vez, orientard 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 aassisténciatécnicadentrodo periodode GARANTIA
LEGAL, todas as despesas tidas como o transporte do mesmo
serao repassadas aos clientes.

6)COBERTURA NO PERIODO DE GARANTIA LEGAL (03
MESES):

e Defeitos de fabricacao do equipamento e de seus
acessorios;

e Transporte do equipamento para conserto (mediante prévia
autorizagcao da IBRAMED);

7) COBERTURA NO PERIODO DE GARANTIA ADICIONAL/
CONTRATUAL (15 MESES):
e Defeitos de fabricacao do equipamento.

89

8) No periodo de GARANTIA ADICIONAL/CONTRATUAL,
a IBRAMED nao 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 guanto no
periodo de GARANTIA ADICIONAL/CONTRATUAL, ndo
ha cobertura sobre pegas sujeitas ao desgaste natural tais
como botdes de comando, teclas de controle, puxadores,
cabo de energia, cabos de conexao ao paciente, transdutor
de ultrassom, suportes e gabinetes dos equipamentos e etc.
10) Nenhuma revenda e/ou assisténcia técnica possuem
autorizagao para alterar as condicdes aqui mencionadas ou
assumir compromissos em nome da IBRAMED.

/\ |ADVERTENCIA

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

eNenhuma modificacdo neste equipamento é
permitida.

¢
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