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INTRODUCAO

O ILIB PULSE foi desenvolvido para utilizagdo por profissionais de saude e por usuarios leigos
em ambiente domiciliar, desde que sua operagao seja realizada em conformidade com as instru¢des
contidas neste Manual do Usuario, incluindo as orienta¢des de uso, contraindica¢des, adverténcias
e precaugoes aplicaveis.

Antes da primeira utilizagdo, o usuario deve ler atentamente e compreender todas as informacdes
fornecidas neste manual. O correto entendimento e cumprimento das instrugdes sdo essenciais para
garantir a seguranca do usudario, o desempenho adequado do produto e a obten¢do dos beneficios
pretendidos.

A utilizag¢do inadequada do ILIB PULSE, em desacordo com as recomendacdes do fabricante,
podera comprometer sua eficacia, ocasionar funcionamento incorreto do equipamento e resultar em
riscos a saude, desconforto ou lesdes ao usuario.

FUNCAO DO EQUIPAMENTO

O ILIB PULSE possui a func¢do de emitir luz laser vermelha.

A técnica ILIB atua através da estimulacdo de cromoforos presentes na membrana celular e na
mitocondria. A producdo de adenosina trifosfato (ATP) e a reducdo da geragdo de radicais livres
geram como consequéncia a melhora do fluxo de elétrons através da cadeia respiratoria.

FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO

O ILIB PULSE ¢ um equipamento sem fio, com bateria recarregavel. Caso a bateria esteja
descarregada, o equipamento ndo devera ser utilizado conectado ao carregador.

O equipamento deve ser acoplado no pulso para a aplicacao do procedimento escolhido.

INDICACOES DE USO

O equipamento deve ser utilizado para procedimentos de laserterapia sist€émica, ou seja, na
técnica ILIB.

» Técnica ILIB (Intravascular Laser Irradiation of Blood).

Para laserterapia sistémica nas seguintes indicac¢ées: regulacdo da pressdo arterial, niveis de
glicose, triglicerideos, colesterol e analgesia.

CONTRAINDICACOES

Sobre tutero gravidico;
Neoplasia na regido a ser irradiada;

Lesdes clinicas sem diagndstico;
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Sobre a pele de pacientes que fazem uso topico de substancias fotossensiveis (por exemplo:
isotretinoina, acido retindico etc.);

> Nao aplicar sobre tatuagens ou micropigmentagoes.



CLASSIFICACAO
Norma/ Diretiva Classificagdo
IEC 60601-1 Equipamento Classe II e Parte Aplicada de Tipo BF
RDC 751/2022 (ANVISA) I
IEC 60825-1 1C

ESPECIFICACOES DO LASER

Laser Vermelho Caracteristicas
Comprimento de onda 660 nm = 10 nm
Poténcia til do emissor 100 mW =+ 20%
CARACTERISTICAS GERAIS
Caracteristicas Especificagbes
Tensdo de alimentagdo 100-240 V~
Frequéncia de alimentagdo 50/60 Hz
Poténcia de entrada 8 VA
Modo de operagio Continuo

Modo de operagdo dos emissores laser

Operagao continua

Protecdo quanto choque elétrico

Classe II, com parte aplicada tipo BF

Incerteza do tempo (segundos) + 4%
Incerteza da energia (Joules) +20%
Grau de protegdo a penetragdo de agua e objetos solidos P22

Dimensoes do equipamento

30 mm (altura) x 50mm (didmetro)

Dimensoes da fonte de alimentagdo

82mm (altura) x 82mm (comprimento) x 34mm (largura)

Peso do equipamento 0,08 kg

Peso da fonte de alimentagdo 0,11 kg

Vida ttil estimada 5 anos
Temperatura de Utilizagdo 05°C-35°C

Umidade de Utilizagao

30% - 75%

Pressdo Atmosférica de Utilizagdo

700 hPa — 1060 hPa

Temperatura de Transporte ¢ Armazenamento

05°C-35°C

Umidade de Transporte e Armazenamento

30% - 75%

Pressdo Atmosférica de Transporte e Armazenamento

700 hPa — 1060 hPa

Tempo de aquecimento para uso a partir da minima temperatura
de transporte/ armazenamento

1 minuto, assumindo-se temperatura ambiente de 20 °C

Tempo de resfriamento para uso a partir da maxima temperatura
de transporte/ armazenamento

10 minutos, assumindo-se temperatura ambiente de 20 °C

Condig¢des ambientais de transporte e armazenamento entre
utiliza¢des

Temperatura 05° C - 35°C
Umidade 30% - 75%

Pressdo Atmosférica 700 hPa — 1060 hPa

Acessorios

Pulseira para equipamento ILIB Pulse. Fabricante: Hortron Industria ef
Comércio de Produtos Eletronicos Ltda.

Vida util estimada: indeterminada.

Cabo de recarga da bateria — Fabricante: Hortron Industria e
Comércio de Produtos Eletronicos Ltda.

Vida util estimada: indeterminada.

Bateria

Vida util estimada: 500 ciclos de carga/descarga

Fabricado e testado de acordo com:

IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-9 IEC 60601-1-11, IEC
62304, IEC 62366-1 e IEC 60825-1.

Versao do Software

ILIB_PULSE 1.0.s19 (versdol.0)
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SEGURANCA — PRECAUCOES IMPORTANTES
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Leia este manual por completo antes de utilizar o equipamento;

Cuidado — A utilizagdo de procedimentos ndo especificados nesse manual pode resultar em
exposicao a radiacdo perigosa;

Este equipamento destina-se ao uso por profissionais de satide e usuarios leigos, nao requerendo
treinamento especializado para sua operagdo. Entretanto, antes da utiliza¢do, o usudrio deve ler
atentamente este Manual do Usudrio e familiarizar-se com todas as instrugdes de operagao,
contraindicacdes, adverténcias, precaugdes e informagdes de seguranca aplicaveis. O uso em
desacordo com as orientagdes do fabricante podera comprometer o desempenho do
equipamento e a seguranc¢a do usudrio;

Ha risco de fogo e/ou explosdo se a luz laser incidir sobre materiais inflamaveis, solugdes ou
gases ou em um meio rico em oxigé€nio. A utilizagdo de gases anestésicos inflamaveis ou
oxidaveis tais como o 6xido nitroso (N20) e oxigénio, deve ser evitada. Alguns materiais, por
exemplo o algoddo, quando saturados com oxigénio, podem inflamar-se pelas altas
temperaturas produzidas. Os solventes de adesivo e solugdes inflaméveis utilizados para
limpeza e desinfeccdo devem evaporar antes do equipamento ser utilizado. Deve-se prestar
atengdo ao perigo de igni¢do de gases endogenos;

Nunca olhe diretamente para a luz laser emitida e, principalmente, ndo direcione a mesma
sobre qualquer pessoa, a ndo ser a que estiver sob tratamento. A luz laser pode causar lesdes
oculares;

Nao utilize o equipamento conectado ao carregador da bateria, para se evitarem danos ao
equipamento ou lesdes ao paciente;

Superficies brilhantes podem refletir a luz laser em dire¢ao aos olhos;
Nunca irradie processos tumorais diretamente, o laser pode estimula-los;
Nunca irradie uma lesdo sem diagnostico;

A utilizagdo inadequada podera acarretar danos irreversiveis;

Somente os componentes citados nesse manual devem ser utilizados em conjunto com o
equipamento;

Deve-se utilizar apenas a fonte de alimentagdo adquirida na HORTRON, de modo a evitar
o aumento de emissoes e/ou a diminui¢ao da imunidade do equipamento;

Nao hé limitagdo de idade para a laserterapia;
Nao conecte a fonte de alimentagao em tomadas de acesso dificil;

A HORTRON ndo assume qualquer responsabilidade se for utilizada uma fonte de
alimentagdo diferente da especificada nesse manual;

Nenhuma modificacdo no equipamento € permitida;
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> Ousuario devera estar atento a montagem do sistema e modificag¢des realizadas durante o tempo
de servico, pois estas devem estar de acordo com as normas de segurancga;

> O usuario devera ser exposto ao sinal sonoro do equipamento durante um periodo maximo de 8
horas por dia.

ITENS DE SEGURANCA

v" Sinal sonoro: Para a seguranga do operador, o equipamento emite um sinal sonoro intermitente
a cada 60 segundos enquanto houver emissao de luz laser.

v’ Sensor 6ptico: A emissdo de luz laser somente ocorrera quando o equipamento estiver
posicionado sobre a superficie alvo.

COMPONENTES

O ILIB PULSE ¢ constituido pelas seguintes partes e acessorios:
- O produto ¢ composto pelo equipamento ILIB Pulse com pulseira acompanhado do cabo USB;
- Acessorios: pulseira avulsa e fonte de alimentacdo;

- Manual.

AVISOS LASER

Simbolo de seguranga no carregador.

RADIAGCAO LASER VISIVEL E INVISIVEL
EVITE A EXPOSIGAO DIRETA AOS OLHOS
PRODUTO LASER CLASSE 3R

Poténcia maxima: 0,1W
Comprimentos de onda: 660 £ 10nm
Classificacio segundo IEC 60825-1:2014

A etiqueta abaixo ilustra o alerta de radiagdo laser, classe 1C, conforme IEC 60825-1:2014.

Alerta de radiagdo Laser conforme IEC 20825-1 :2014, presente no equipamento.



EQUIPAMENTO

MODO PACIENTE:

A. Neste modo, deve-se selecionar o tempo desejado, pressionando o primeiro botao. Ha 7
tempos pré-definidos (5, 10, 15, 20, 25, 30 e 60 minutos), conforme imagem abaixo.

Na figura 01 demonstramos como selecionar o tempo desejado.

Ilib Pulse

Hortron

Figura — 01

B. Agora, deve-se selecionar a poténcia desejada, pressionando o tltimo botdo. Ha 3 poténcias
pré-definidas (50mW, 75mW e 100mW), conforme imagem abaixo. Na figura 2
demonstramos como selecionar a poténcia desejada.

Ilib Pulse

Figura — 02

C. Antes de iniciar a aplicagdo, pode-se ativar o sinal sonoro e sensor do bracelete. Para acessar
essas configuragdes pressione o primeiro botdo por aproximadamente 3 segundos até aparecer
MENU.

Ilib Pulse
30:00 E

Hortron

Figura — 03



D. Na configuracao MENU do seu ILIB PULSE o sensor de pulso possui 4 possibilidades (DESL,
BAIXA, MEDIA e ALTA). Através do botdo central vocé deve selecionar a sensibilidade ideal.
Veja na figura 4 abaixo.

Ilib Pulse

L aemouRc s
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Hortron

Figura - 04

E. Agora pode-se selecionar a configuracdo do sinal sonoro do equipamento através das teclas
laterais SOBE e DESCE, conforme figura 05. Para essa configuragdo temos cinco
possibilidades (DESL, 25%, 50%, 75% e MAX) que alteraremos através da tecla central. Veja
na figura 06 abaixo.

Ilib Pulse Ilib Pulse

Figura — 05 Figura — 06

F. Apos realizar a configuracdo dos parametros acima, deve-se “salvar” as configuracoes
pressionando o primeiro botdo por aproximadamente 3 segundos. Apos salvar, o equipamento
vai voltar para a tela principal, conforme a figura 07 abaixo.

Ilib Pulse

Figura — 07
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Seu ILIB PULSE esta pronto para uso.

Para iniciar o procedimento, deve-se pressionar o botdo do meio, conforme a figura 10 abaixo.

Ilib Pulse Ilib Pulse

30:00 § 729:35 8

Hortron Hortron

Figura - 08

POSICAO DO EQUIPAMENTO NO PACIENTE

O operador deve posicionar o equipamento ILIB PULSE, preferencialmente no pulso esquerdo,
em contato com o paciente como ilustrado na figura 09 abaixo:

Figura — 09

TERMINO DA UTILIZACAQO

O equipamento desliga-se automaticamente apds 90 segundos de inatividade.
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LIMPEZA E DESINFECCAQO

O ILIB PULSE e sua pulseira devem ser limpos e desinfectados antes do uso, de acordo com os
seguintes procedimentos:

LIMPEZA
v Limpeza do ILIB PULSE: utilizar um pano macio com solu¢do de 4gua morna ¢ detergente neutro.

v Limpeza da pulseira e cabo de recarga de bateria: utilizar um pano macio ou algodao com alcool 70°
INPM.

DESINFECCAO

v A desinfecg¢io de todos os itens deve ser feita com alcool 70° INPM;

v Nio limpar o equipamento se conectado ao carregador da bateria, para evitar risco de choque elétrico;
v Nio lavar ou molhar o equipamento para evitar danos a0 mesmo;
v

A limpeza do equipamento e acessoOrios ndo afetam suas superficies de acabamento ou o
funcionamento dos mesmos;

<\

Tanto o equipamento quanto as partes e acessorios nao podem ser esterilizados, com risco de serem
danificados pela autorizacdo, o que implicard o cancelamento da garantia.

ISOLACAO DA REDE

Em caso de emergéncia ou para a limpeza do equipamento e/ou da fonte de alimentagdo, desconecte
a fonte de alimentagao da tomada de alimentagao elétrica.

MANUTENCAO PREVENTIVA

v" Recomenda-se a calibragdo no minimo a cada dois anos pela HORTRON;

v" A HORTRON néo assume qualquer responsabilidade pela seguran¢a do funcionamento do
equipamento se a calibragdo ndo for realizada;

v Todos os servigos de assisténcia técnica, tais como alteragdes, reparagdes, calibragens etc. devem
ser realizados somente pela HORTRON.

& Antes de utilizar o equipamento, recomenda-se a inspe¢ao do cabo da fonte de alimentacdo. Ele

nao deve estar quebrado, torcido, amassado, com a capa externa de protecdo cortada ou
com os condutores internos expostos.

&O equipamento possui bateria de litio em sua composi¢do, devendo a mesmo ser substituida
apenas pela assisténcia técnica da HORTRON. A substituigdo por pessoal com treinamento
inadequado pode resultar em perigo, tal como temperaturas excessivas, fogo ou explosao.



ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

O equipamento deve ser estocado em ambiente livre de poeira, sem exposi¢ao direta a luz solar e

distante de produtos quimicos e agentes de limpeza.

O equipamento deve ser armazenado e transportado nas seguintes condigdes ambientais:

e Temperatura: +5° C a +35° C.
e Umidade: 30% a 75%.

e Pressdao Atmosférica: 700hPa a 1060hPa.

PROBLEMAS E POSSIVEIS SOLUCOES

Problema

Possivel solugdo

Sem emissdo de luz laser

- Desligue o equipamento. Ligue novamente;

- Acione a assisténcia técnica da Hortron

Emissao de luz laser aparentemente fraca

- Verifique se ha acimulo de residuos na face de emissio;

- Acione a assisténcia técnica da Hortron.

O equipamento no liga.

- Verifique o estado dos cabos do carregador;

- Verifique as conexdes do cabo de alimenta¢io na tomada e no
carregador;

- Verifique a conexdo do carregador no equipamento;

- Verifique se a tomada de alimentacdo esta energizada e em
bom estado;

- Pressionar o botdo de reset e tentar novamente;

- Acione a assisténcia técnica da Hortron

- Faca o reset do equipamento (consulte o suporte técnico hortron)

Carga da bateria termina em tempo muito inferior

ao normal. Bateria ndo segura carga.

- Acione a assisténcia técnica da Hortron;

- Faca o reset do equipamento (consulte o suporte técnico hortron)

DESCARTE

iE Ao término da vida util do equipamento e de seus componentes, estes poderdo causar
contaminagdo ambiental ou serem utilizados indevidamente. Para minimizar estes riscos, o
cliente devera descartar o equipamento conforme determina a legislacdao local. A bateria do

ILIB PULSE contém litio e ndo deve ser descartada no lixo comum.

BIOCOMPATIBILIDADE

A pulseira do ILIB Pulse, que fica em contato com o paciente, estd em conformidade com os

requisitos da ISO 10993-1.

Somente devem ser utilizadas as pulseiras para o ILIB Pulse fornecidas junto com o equipamento

ou adquiridas junto a Hortron, para ndo prejudicar a eficacia dos procedimentos e ou causar possiveis

reacoes alérgicas.
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SISTEMA DE FORNECIMENTO LASER

O ILIB PULSE possui um diodo laser vermelho de 660 nm. A poténcia luminosa emitida ¢
controlada através da corrente elétrica no diodo laser.

Saida de Laserd—@l
Condicionador Monitor de
de Sinal Carrente
Controle B’"E de_
Alimentacao

Emissdo Laser Norma Aplicada: 60825-1:2014 / Subclausula 3.13 A divergéncia do feixe ¢ de 0,45 rad
+ 0,03 rad.

PADROES DE SEGURANCA ELETROMAGNETICA DO EQUIPAMENTO

NORMA ITEM TESTADO RESULTADO
ABNT NBR IEC/CISPR 11:2012 | Emissdo conduzida Aprovado
ABNT NBR IEC/CISPR 11:2012 | Emissdo radiada Aprovado
IEC 61000-3-2:2009 Emissdes de harmoénicos de corrente Aprovado
1IEC 61000-3-3:2013 Flutuagdes de tensdo e cintilagao Aprovado
ABNT NBR IEC 61000-4-2:2013 | Descarga eletrostatica Aprovado
ABNT NBR IEC 61000-4-3:2014 | Imunidade de RF irradiada Aprovado
ABNT NBR IEC 61000-4-3:2014 | Equipamento de comunicagdo sem fio RF Aprovado
ABNT NBR IEC 61000-4-2:2015 | Imunidade a transiente elétrico rapido Aprovado
IEC 61000-4-5:2005 Imunidade a surtos Aprovado
IEC 61000-4-6:2013 Imunidade a perturbagdes conduzidas, induzidas por campos Aprovado
de RF
IEC 61000-4-8:2009 Magnética de Frequéncia de Poténcia Aprovado
[EC 61000-4-11:2004 Imt'lnic}ade as que~das de tensdo, interrupgdes curtas e Aprovado
variagdes de tensdo

NOTA: As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam adequado para uso um ambiente
residencial (classe B pela ABNT NBR IEC/CISPR 11). O ILIB Pulse ¢ apropriado para uso em todos
os estabelecimentos, incluindo domicilios e aqueles diretamente conectados a rede publica de
alimentacao elétrica de baixa tensdo que alimenta as edificagdes utilizadas como domicilios.
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SIMBOLOS UTILIZADOS

S EAT

P22

D

SN

350C

Radiag@o laser

Simbolo geral de adverténcia

Atencao

Consultar o manual do usuario

Manter fora do alcance de criangas

Parte aplicada do tipo BF

Protegido contra o ingresso de objetos solidos estranhos de
12,5 mm de didmetro ou mais e contra a penetragido de
gotas de agua em queda obliqua com inclinagio de até 15°
em relagdo ao plano vertical

Data de fabricagao

Fabricado por

Identifica as conexdes positivas e negativas (a
polaridade) de uma fonte de alimentagdo de corrente
continua ou as conexdes positiva e negativa do
equipamento, o qual serd conectado a uma fonte de
alimentag@o de corrente continua.

Corrente continua

Numero de série

Indicador de carga de bateria.

Limites de temperatura

12
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75%
Limites de umidade

()

30%

1060 hPa
Limites de pressdo atmosférica
700 hPa

=i

)

Fragil
I Indica a posigdo do transporte
I
Wl
A% |\" Proteger de fontes de calor e de radiagdo

L.

Manter seco

)

<~
4/

mex WX

Nao tombar

Empilhamento maximo

GARANTIA

A. Os equipamentos fabricados e/ou comercializados pela Hortron sdo garantidos por 12 (doze)
meses € seus acessorios por 3 (trés) meses, a partir da data de compra, contra defeitos de
fabricacao;

B. A garantia cobre somente defeitos de fabricagdo ou de materiais empregados na fabrica¢ao dos
produtos. A garantia NAO cobre despesas de remessa;

C. A garantia ¢ automaticamente cancelada, caso ocorram abusos elétricos, fisicos, se as partes
forem alteradas, ou se ocorrerem aplicacdes diferentes daquelas para as quais o equipamento foi
desenvolvido;

D. No caso de equipamento reparado fora do periodo de garantia, a mesma sé serd estendida aos
componentes substituidos;
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E. As causas de defeitos mais comuns sao provenientes de choques fisicos aplicados ao aparelho,
casos em que a garantia ¢ cancelada;

F. A Hortron ndo se responsabiliza por danos pessoais ou materiais decorrentes da utilizagdo
indevida dos equipamentos por ela produzidos e/ou comercializados, ficando a cargo do usuério
providenciar medidas de seguranca, a fim de evitar tais ocorréncias;

G. A responsabilidade da Hortron com relagdo ao uso do equipamento e suas consequéncias, se
limita ao valor de reposicao do mesmo;

O EQUIPAMENTO APENAS SERA GARANTIDO PELO FABRICANTE SE:

A. As operagdes de montagem, extensodes, ajustes, modificagdes ou reparos forem realizadas
por pessoas autorizadas por ele;

B. A instalacdo elétrica do ambiente em questdo estiver em concordancia com as exigéncias
apropriadas;

C. O Equipamento for utilizado de acordo com as instrugdes.

FABRICACAO E DISTRIBUICAO

Hortron Industria e Comércio de Produtos Eletronicos Ltda
Avenida Getulio Vargas, 2831 — Recreio Sao Judas Tadeu
CEP: 13571-271 — Sao Carlos/SP

CNPJ: 13.459.890/0001-46

Responsavel Técnico: Jonas José Villanova

CREA/SP: 5060538637

Registro Anvisa: 81288549029
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