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:ﬂ Antes de colocar o sistema de Hiloterapia em operagao, leia atentamente as
instrucdes. Dedique atencao especial as instrugdes denominadas “Cuidado” e“Alerta”.

“Cuidado” — descreve uma situagdo que pode conduzir a um dano no aparelho ou aos seus acessorios.
“Alerta” — descreve uma situagdo que pode provocar dano as pessoas.

1.Descricao Geral

1.1 Finalidade

O sistema movel de Hiloterapia chamado HT 02 é usado para tratar, aliviar e recuperar doengas e ferimentos
localizados, bem como seus efeitos colaterais por meio de um frio leve e constante.

A temperatura pode ser ajustada individualmente entre +10°C e +35°C (+38°C)

Os sensores sao eletronicamente controlados e mantém a temperatura escolhida em nivel constante.

O tempo requerido até que a temperatura do equipamento chegue a escolhida depende da temperatura
ambiente e do tamanho dos acessoérios anatémicos escolhidos. Em ambientes com temperaturas superiores
a 25°C e acessorios anatémicos de grande tamanho, pode ocorrer da temperatura de 15°C nao ser
alcangada.

O sistema de Hiloterapia nao é projetado para reduzir a temperatura geral do corpo de um paciente
(hipotermia).

1.2 Campos de Aplicagao

O sistema de Hiloterapia pode ser usado em varias areas da medicina, tanto na fase aguda quanto na fase
de recuperacao e também pode ajudar efetivamente pacientes com doencgas cronicas (por exemplo,
reumatismo, artrose e enxaqueca)

Os campos de aplicagao

Cirurgia: Microcirurgia, cirurgia plastica, cirurgia vascular, ortopedia,
cirurgia traumatica, cirurgia oral e maxilo-facial, cirurgia de
implante oral, otorrinolaringologia, cirurgia dermatoldgica etc.

Melhora da mobilidade, diminuigdo da dor, relaxamento
Medicina Esportiva

L . muscular, entorses, tensdao muscular, cdibras, estiramento
Reabilitagao funcional

Fisioterapia muscular, inflamagdes dos tenddes, hematomas e edemas.
Reumatologia Reumatismo inflamatério, sindrome Algodistrofica, isquialgia
Outros Dermatologia (tratamentos a laser, lipoaspiragdo, remogdo de

rugas, terapia fotodindmica), medicina de emergéncia, febre,
enxaqueca e dor de cabega por tensao.

Ajustes recomendados de temperatura

Parte do Corpo Temperatura

Face 16-19°C

Cabeca, pescocgo 15-20°C

Torso mama 18-21°C

Extremidades 15-18 ° C (com bandagens, é possivel a
partir de 10 ° C)

Todas as temperaturas indicadas sao valores de referencia testados e apenas recomendados.
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Alerta: Nao submeta os tecidos a temperaturas inferiores a 15°C

Duragao da aplicagao

Em geral resfrie a area a ser tratada tanto quanto possivel. O paciente deve decidir de acordo com sua
prépria sensacgao, isto &, até o ponto em que se sentir confortavel.

1.3 Indicagbes e contra-indicagdes

Indicagdes para a Hiloterapia

As indicagbes para o uso de medidas hiloterapéuticas sdo baseadas nas ideias do modo de agao fisiologico
das aplicac¢des do frio. Os processos de adaptagéo induzidos pelo frio, que ocorrem em diversos niveis de uma
maneira interligada, podem ser associados a dois principios de acédo: dependendo da temperatura do meio frio
e do tempo de aplicagdo, mais efeitos iniciais estardo sendo passados as atividades vasomotora, analgésica
e atividade do neurdnio motor a- y-neuronial.

Um periodo maior de diminuigdo da temperatura expde estruturas subjacentes bem como camadas de tecido
ao efeito direto do frio. Assim o periodo de reaquecimento varia de acordocom o tempo de exposigéo ao frio.
Fatores importantes na intensidade dos efeitos local e sistematico de um estimulo frio sdo — além da
temperatura e duragéo da aplicagédo — as propriedades fisicas do meio frio, a temperatura inicial da pele e sua
condutividade termal, bem como a area do corpo afetada e otamanho da area de aplicagéo. O significado
dessa distingdo vem da necessidade declaramente diferenciar as varias formas de aplicacdo de frio e dos
niveis deresfriamento, de tal maneira que eles possam ser utilizados convenientemente e de uma maneira
objetiva.

Para doengas que exijam a terapia analgésica ou de redugdo de tébnus muscular, os procedimentos
Hiloterapéuticos sdo elementos essenciais em pré-tratamento ou tratamento por um determinado periodo.

Contra-indicagoes para a Hiloterapia

Em relagdo as contra-indicagdes, nds também precisamos diferenciar entre “frio” e “friocongelante”. Com
relagdo a doenga primaria, as contra-indicagdes sdo postas em perspectivade acordo com o frio. Algumas
doengas, para as quais a aplicagdo de gelo ou tratamento similar é contraindicado, podem ser efetivamente
tratadas com temperaturas frias mais brandas. Todas as formas de aplicagao de frio sao consideradas
contraindicadas no caso de anemia crioglobulinica, hemoaglutinagao por frio, e urticaria do frio

| urticaria de contato por frio, causada por liberagdo de histamina.

A Hiloterapia também ¢é contraindicada em doencas do espectro que vai desde a desordem funcional
circulatoria (por exemplo, M. Raynaud), as obstru¢des arteriais graves, as desordens de sensibilidade grave e
as lesdes troficas de tecidos. Desde que as precaugdes adequadas sejam tomadas, um leve estimulo frio pode
ser aplicado em desordens circulatorias arteriais, nas formas mais brandas de desordens da sensibilidade e
em pacientes com anginapectoris.

Alerta: Em pacientes portadores da sindrome compartimental € absolutamente necessario garantir que os
acessorios anatémicos sejam aplicados sem compressao para evitar acelerar o aumento ja existente de
pressao e a desordem de perfusdo que o acompanha.

1.4 Requisitos para Operador

O funcionamento do sistema Hiloterapia é simples e pode ser realizado por pessoal de enfermagem ou pelos
proprios pacientes. No entanto, a aplicacao deve ser supervisionada por uma equipe médica qualificada.

Os operadores devem estar familiarizados com as instrugbes de operacao do equipamento antes da operagéo
inicial. Em especial, a aplicagdo dos acessorios anatdomicos deve ser conduzida com muito cuidado.

1.5 Descrigao da maquina

O sistema Hiloterapia HT 02 € um equipamento portatil para o tratamento com frio localizado e profissional.
Destaca-se pelo manuseio simples e facilidade de operacao.

O ajuste da temperatura pode ser entre + 10 ° C a + 35 ° C (+38°C)

O dispositivo foi projetado para trabalho continuo.

Basicamente, o sistema Hiloterapia consiste nos seguintes componentes:

. . ~ As unidades de resfriamento e aquecimento servem para controlar
Unidade de Refrigeragéo o ) )
e aquecimento com precisdo e manter a temperatura da agua destilada de acordo

com as temperaturas escolhidas.
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Unidade de controle Através de sensores do equipamento, a unidade de controle adquire
os dados atuais e os grava. Também controla os processos do
equipamento. Os valores desejados de temperatura, sdo introduzidos
através de teclas (pos. 04).

O visor (pos. 03) mostra os valores escolhidos e a atual condi¢cdo de
operagao.

Visor

Acessdrios anatdmicos transferem o calor / frio para as regides do

. L corpo a serem tratadas através do bombeamento de dgua destilada.
Acessorios Anatdbmicos

01 Couplings/Plugues

02 Filter/Filtro 01=

03 Display/Visor

04 Keypad/Botdes 0 1/
05 Filling level indicator and outlet 03 ‘,""”’
tube/Indicador de nivel de dgua e N
tubo de saida 04~
06 Venting slots/Grade de Ventilagdo |

05
07 Carrying handle/Alga IS

Figura 01

2. Instrugoes de segurancga

2.1 Instrugdes Gerais de Seguranga

[J Antes de ligar o equipamento, o operador deve checar se 0 mesmo e suas partes estdo em estado adequado.
[1 O sistema terapéutico sempre consiste de um equipamento de Hiloterapia, uma mangueiras com duas saidas
e acessorios anatdmicos.

[1 Use e conecte apenas equipamento e acessorios originais da Hiloterapia.

[1 Quando o aparelho estiver desligado, grandes acessorios anatdomicos (devido a alta condutividade da agua)
podem resultar em mudangas de temperatura do corpo ndo previstas, por exemplo, resfriamento no caso de
tratamento por aguecimento ou aquecimento no caso de tratamento por frio. Se o procedimento adequado nao
puder ser feito devido a falhas, o acessério anatdmico devera ser removido.

1 Durante o tratamento, especialmente quando se utilizam acessorios anatémicos grandes, a temperatura
corporal do paciente,deve ser monitorada.

[J O sistema Hiloterapia ndo deve ser utilizado dentro de uma incubadora.

[1 Os acessorios anatdmicos podem ser danificados por objetos pontiagudos.
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[ O fluxo adequado através da mangueira pode ser obstruido por dobrar ou comprimir oacessério anatdomico.
[J O fluxo através do tubo pode ser obstruido por torgdes.

[1 S6 encher o tanque com agua destilada.

[1 Quando encher o tanque com agua destilada, desligue o aparelho da tomada.

[1 Nao cubra as grades de ventilagdo nas laterais.O aparelho sé pode ser utilizado quando posicionado sobre
uma superficie plana e lisa.

[J O dispositivo pode ser usado somente quando todas as unidades e visores estiverem funcionando
corretamente.

[1 No caso de falhas, desligue o aparelho imediatamente. Somente apos a corregédo da falha, a maquina pode
ser novamente utilizada. Favor, informar ao fabricante a ocorréncia de qualquer tipo de defeito critico ou
incomum.

[J Interfaces de manutengéo e interfaces utilizadas para a transferéncia de dados ndo podem ser usados
quando um paciente estiver utilizando o equipamento.

[ Alerta! Nao é permitido modificar o equipamento.

2.2 Instrugoes de Seguranca

[INunca abra a caixa.

[JAntes da manutencao, desligue o aparelho da fonte de alimentacao de energia.

[IManutencao da maquina s6 pode ser realizada por um técnico qualificado.

[JA fonte de tensdo AC deve estar de acordo com os dados indicados na placa de identificacdo anexada a
parte de tras da maquina.

(1O sistema Hiloterapia apenas pode ser conectado a rede elétrica usando uma protecdo confidvel de
aterramento. Ndo use o sistema se o aterramento ndo estiver funcionando bem ou em duvida.

[IPara garantir a protecao a incéndio, assegure-se, durante a reposicéo de fusiveis que apenas o mesmo tipo
de fusivel com o mesmo valor nominal seja utilizado (consulte a placa de identificagao).

2.3 Compatibilidade Eletromagnética

Em equipamentos elétricos para uso médico, uma atencdo especial deve ser dada a compatibilidade
eletromagnética (EMC) isto €, o equipamento deve ser instalado e comissionado de acordo com as diretrizes
de EMC contidas nestas instru¢des de operacao (favor ver as instrugbes e a declaragdo do fabricante no
anexo).

Equipamentos de radio comunicacao e telefones celulares podem interferir no correto funcionamento dos
equipamentos médicos.

Cuidado: o sistema de Hiloterapia ndo devera ser operado perto de / em cima de outros aparelhos. Entretanto,
se isso for necessario, o sistema de Hiloterapia deve ser observado de perto para garantir uma operagao
segura.

2.4 Condigbes ambientais

A temperatura ambiente para um funcionamento seguro esta entre + 10 ° C e + 26 ° C.

Se o dispositivo tiver sido submetido a temperaturas muito acima do intervalo de temperatura indicado, a
capacidade de resfriamento pode n&o ser alcancada. Se o dispositivo for submetido a temperaturas muito fora
do intervalo projetado, deixe-o resfriar até alcancar a temperatura ambiente. S6 entéo ligue-o novamente.
Proteja o aparelho contra o calor excessivo, poeira e exposi¢ao direta ao sol.

A umidade do ar no ambiente ndo pode exceder 70%. Umidade alta pode levar a condensagéo na mangueira
e nos acessorios anatémicos.

Cuidado: O equipamento de Hiloterapia ndo esta projetado para uso em ambientes altamente explosivos e
devem ser mantidos longe de gases e liquidos inflamaveis.

Alerta: O acumulo de agua condensada pode deixar o piso escorregadio. Se tal situagao for identificada,

devem ser iniciadas medidas de seguranca adequadas.

3. Procedimentos para ligar o equipamento

3.1 Checagem de fungoes

Antes de colocar o sistema de Hiloterapia em operagao, certifique-se de que o aparelho e suas partes
(acessorios anatdmicos) ndo tenham sido danificados (veja capitulo 2, instru¢cdes de seguranca)

O aparelho sé deve ser usado de acordo com as instrugdes contidas neste manual de operacgdes.
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Alerta: O aparelho devera so6 entrar em operacao se nao estiver danificado

3,2 Posicionamento da maquina

[1 O dispositivo Hiloterapia deve ser colocados em uma superficie nivelada, lisa e resistente.

[1 Posicione o dispositivo de tal modo que a ventilagéo lateral ndo seja impedida.

[J Observe a distancia minima a outros aparelhos ou méveis de 20 cm nas laterais e 10 centimetros na parte
superior do dispositivo.

[1 O aparelho deve ser posicionado de modo que seja facil desconecta-lo da fonte de energia.

[J Favor garantir que a grade de ventilagdo ndo esteja voltada diretamente para o paciente.

3.3 Ligar pela primeira vez e ap6s a troca de agua

Cuidado: Ao operar pela primeira vez ou depois de alterar a agua é necessario sangrar o ar da bomba antes
de ligar o dispositivo Hiloterapia.

[1 Para sangrar insira o plugue da seringa em um dos conectores da frente do equipamento.

[J Extraia o ar com a seringa

[1 Guarde a seringa.

Cuidado: Ao iniciar-se pela primeira vez ou depois de alterar a 4gua, o dispositivo deve ser ligado apenas
com o acessorio anatémico conectado de modo que o ar possa escapar do sistema da bomba e a bomba
nao fique seca.

Se a bomba estiver funcionando e a agua néo estiver sendo bombeada no acessoério anatdmico, sangre a
bomba novamente.

3.4 Enchendo e Ligando

[1 Encha o reservatorio com agua destilada. O indicador de nivel de enchimento deve estar entre as
marcacgoes de "min"e "Max”.

[J Ao iniciar pela primeira vez ou depois de mudar a agua, sangre o sistema da bomba, conforme o item 3.3.
[1 Conecte os plugues.

[J Ligue o equipamento com interruptor principal na parte traseira da unidade.

Depois de ligado o equipamento realiza um auto-teste. No final deste procedimento um sinal acustico soa e o
menu aparece no display, conforme o item 3.9.

[1 Em seguida, conecte mangueira e acessoério anatdomico.

[1 Defina a temperatura desejada.

[ Pressione o botéo "Start". [«]

[JAssegure-se de que a agua esteja sendo bombeada através do acessoério anatdomico.

3.5 Estabelecendo a temperatura

[ Alterar configuracdes de temperatura com as teclas “ A (aumentar) e “ v(diminuir).
[1 A marcacao de temperatura € armazenada automaticamente e o equipamento de Hiloterapia muda a
temperatura ambiente para a temperatura desejada. Veja no display “ Temperatura Real”.

3.6 Conectando os acessorios anatomicos

[1 Conecte o acessorio anatdbmico e a mangueira dupla com os conectores de plugue (vocé ouvird um clique
quando o plugue se conectar).

[1 Os plugues da mangueira dupla devem ser conectados nos bicos (Fig. 1).

[1 Nao se preocupe com qual bico esta sendo acoplado (entrada ou saida), pois isso ndo importa.

[ Durante o acoplamento garanta que os acessorios anatdmicos ndo estejam posicionados em cima de
bordas cortantes ou outros objetos afiados.

[ Desconecte os acessorios anatdmicos puxando para tras o anel de acoplamento.

3.7 Parando

[J Pressione o botéo "Stop" para parar a operagao.

[1 O dispositivo pode ser desligado com o interruptor principal na parte traseira.

[1 Se o dispositivo ndo for usado por longos periodos de tempo, desligar da fonte de alimentagéo

3.8 Avarias
Avarias sao indicadas por um alarme visual e acustico. A causa da falha € mostrado no visor e,
demonstradas na posicao 7.4.
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3.9 Menu

Ligando o equipamento

Interruptor principal esta ligado
Dispositivo de Refrigeragdo / aquecimento
Bomba de pressao desligada

Aparelho em funcionamento
Refrigeragao dispositivo / aquecimento
Bomba de pressao funcionando

A temperatura pode ser alterada nos dois estados operacionais.
Resolucgido Rapida de Problemas
Se ocorrer uma avaria, a letra “E” aparece no visor, referindo-se apenas a avaria atual. O erro pode ser

deletado do visor pressionando @ (X) somente apds o conserto da avaria.
Acobes para solugbes dos possiveis problemas na posigao 7.4.

[ —

4. Limpeza e Desinfecgao

4.1 Geral
Cuidado! Certifique-se de desligar o aparelho da tomada antes de limpar! Ndo use objetos pontiagudos para
a limpeza.

4,2 Superficie da maquina

Limpar e desinfetar a superficie da maquina e componentes com detergentes padréo e desinfetantes de
superficie que estejam aprovados para uso clinico.

Assegure-se de que nenhum fluido entre no equipamento, em particular, através das aberturas de
ventilagao nas laterais.
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4.3 Acessorios anatomicos / Pegas de Aplicagao
Veja o capitulo 9.7

5. Servigo técnico, manutencgao, inspegoes de seguranga

O sistema Hiloterapia foi desenvolvido e fabricado de acordo com os mais altos padrdes de qualidade. Se o
equipamento for utilizado corretamente e toda manutencgao for feita ele provavelmente alcangara uma vida util
de 10 anos ou mais.

Para garantir a seguranga e operagdo a longo prazo do sistema Hiloterapia, os seguintes servigos de
manutengdo devem ser realizados.

5.1 Substituigao do filtro de agua e troca de agua - pelo menos a cada seis meses

[1 Remover a grade do funil usando uma chave de fenda pequena.

[ Remover o filtro.

[ Retire o tubo do indicador de nivel de agua de seu involucro.

[1 Remover o tampé&o de ventilagéo.

[1 Escorrer a agua completamente.

[1 Se necessario, lavar o tanque com desinfetante e, em seguida, enxaguar com agua destilada fresca.
[1 Colocar de volta o tubo em seu invélucro.

[1 Empurre o tampao de ventilagéo de volta

[J Insira o novo filtro.

[1 Substitua a grade sobre o filtro.

[1 Encha com agua destilada até acima do funil na qual um agente preservativo, tal como, Ebotec MG, tenha
sido adicionado.

[1 Sangre o equipamento (ver ponto 3.3).

5.2 Limpar o trocador de calor - pelo menos a cada 6 meses ou se a contaminagao esteja visivel

O acumulo de poeira no trocador de calor podera reduzir a capacidade de refrigeragéo do equipamento. O
trocador de calor esta localizado atras da grade de ventilagdo, no lado direito do dispositivo.

[1 Remova os trés parafusos Phillips na placa de fundo abaixo da grade de ventilagao.

Cuidado! Nao solte os parafusos sextavados!

[J Levante a grade de ventilagéo e limpe cuidadosamente a poeira com uma escova macia ou um aspirador
de po.

Cuidado! As placas de refrigeragao do trocador de calor ndo podem ser danificadas!

5.3 Lubrificar os Plugues de Conexao - pelo menos a cada 6 meses

O plugues de conexdo das mangueiras precisam ser lubrificados regularmente para que se mantenham faceis
de conectar e garantam que os bicos se acoplem totalmente.

[ Lubrifique as pontas dos plugues nos acessorios anatdbmicos e na mangueira com uma camada fina de
vaselina.

[1 Conecte e desconecte os plugues da mangueira ou do aparelho de Hiloterapia, isso transfere a vaselina para
os anéis de conexao.

5.4 Servigo Técnico - pelo menos uma vez a cada dois anos

Inspegao visual:

[J As instrugdes de operagao estdo completas?

[1 A placa de identificagdo esta completa e legivel?

[1 Todas as marcagoes e rotulos do equipamento estéo corretos e legiveis?

[1 Todos os componentes da maquina estdo bem preso (nenhuma pega bamba)?
[J A carcaga da maquina esta intacta?

[1 As conexdes dos plugues estao intactos e faceis de usar?

[J Todos os interruptores e botdes funcionando corretamente?

[1 O fusivel principal da maquina corresponder ao indicado para o equipamento?
[1 Para mudar os fusiveis remova a fenda, depois de trocar os fusiveis coloque a fenda de volta até que ela
se adapte ao seu lugar.

[1 A tomada de energia com interruptor principal esta livre de defeitos?

[1 O cabo de alimentagéo esta danificado?

[1 Estao o aparelho e seus acessorios mantidos em bom estado de limpeza?

[1 Estao as grades de ventilagéo e do trocador de calor limpos por tras deles?
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[1 Estao os acessorios mantidos em condi¢gdes adequadas?
[1 Foi utilizada agua destilada na troca?

Teste funcional:

[1 Fungéo da unidade de refrigeragao (Sera que alcanga uma temperatura acima + 10 ° C?)

[J Fungao da unidade de aquecimento (Sera que alcanga uma temperatura de até + 35 ° C? (38°C))

[J Fungao da bomba de presséao (Ha fluxo suficiente para as acessorios anatdmicos?)

[1 Vocé pode detectar qualquer desgaste? (Ruidos incomuns?)

[1 Fungéo do sensor de nivel de agua (ha mensagem de erro do nivel de agua apos ligar a maquina
com o tanque vazio?)

Além disso, as seguintes inspe¢des podem ser realizadas
[ Inspegao de Pressao
[ Inspecdes de performance

Em caso de avarias ou defeitos, s6 colocar o aparelho em funcionamento novamente apds os problemas
tenham sido corrigidos.

Medidas de manuten¢édo s6 devem ser realizadas por pessoal qualificado. No pedido, o fabricante devera
orientar o pessoal de manutengéo com treinamento e informacao técnica.

5.5 Inspec¢oes relativas aSegurancga

Durante a produgéo, uma inspecgéo de seguranga é realizada dentro do escopo da inspegéo final.

Para manter a seguranca operacional, uma posterior inspe¢do de seguranca devera ser feita se reparos forem
feitos nos sistemas elétricos.

5.6 Responsabilidade

Hilotherm GmbH (fabricante) s6 pode ser considerado responsavel por questdes de seguranga, confiabilidade
eoperagao deste equipamento, se:

[l Montagem, atualizacao, reprogramacéo, modificagdes ou reparos forem feitos por pessoas autorizadas pelo
fabricante;

[J As pegas e componentes utilizados para trabalhos de reparagao, modificagoes, atualizagdes ou aplicagbes
locais forem autorizadas pelo fabricante;

[1 A fiagdo usada para a conexao do dispositivo esteja de acordo com as Regras e Regulamentos das
autoridades locais.

[1 Apenas acessorios autorizados por Hilotherm GmbH sejam usados.

[1 O equipamento seja operado de acordo com as instrugées de operagao.

5.7 Garantia
As disposicoes da lei alema s&o aplicaveis com respeito a garantia em relagéo a defeitos.
As provisdes da lei relativas a lei de responsabilidade do produto ndo serdo afetados a esse respeito.

6. Armazenamento, transporte, descarte

6,1 Armazenamento

O equipamento deve ser armazenado em local seco em uma superficie horizontal e nivelada.

Cuidado! Nao guarde o dispositivo de Hiloterapia abaixo de 5°C tampouco superior a + 40°C. A umidade
maxima de 10-70% sem condensacgao. E pressdo do ar num intervalo de 700hPa — 1060hPa. Se o
equipamento for permanecer abaixo de 0°C, a agua deve ser inteiramente drenada para evitar danos por
congelamento.

6.2 Transporte

Antes do transporte, o aparelho deve ser completamente esvaziado.

N&o incline o dispositivo durante o transporte. Se o dispositivo for inclinado durante o transporte, deixe-o em
pé por 24 horas para recuperar sua capacidade total.

Cuidado: transporte sé podera ser realizado através de uma empresa de logistica, porque o transporte pelo
correio com frequéncia resulta no dano do aparelho.
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6.3 Descarte (WEEE Reg. N ° DE 25202195)

O dispositivo ndo deve ser descartado com o lixo normal ou residuos comerciais.

Em acordo com a responsabilidade do produto nos termos da Circular Alema de Economia e o Ato de
Disposigao de lixo e de Equipamento Eletro Eletrénico § 22 § 2 °, 2 ° 1, o dispositivo tem de ser eliminado em
um ponto especifico de descarte ou devolvido ao fabricante.

Favor notar no descarte que o aparelho contém um volume de refrigerante comparavel a um Refrigerador
(R134a refrigerante).

Cuidado! A unidade de compressor contém oleo.

7. Dados técnicos
7.1 Dados técnicos
MODELOHTO02

Artigo N °

Tensdo nominal

Limite de Tensao

Consumo de energia
Capacidade do Fusivel
Classe de protegéo

Grau de protecao para as
Partes de aplicagao

Tipo de protecao

Classe de risco (93/42 EWG)
Dimensdes

Peso

Conexdes para os acessorios
Anatémicos

Capacidade do tanque de agua .
Intervalo de temperatura
Preciséo

Unidade de refrigeragao

Tens&o nominal

Presséo de trabalho

Refrigerante

Quantidade utilizada no preenchimento

Bomba de Pressao
Tens&o nominal
Pressao

Unidade de aquecimento
Tens&o nominal
Poténcia de entrada

Condi¢gdoes Ambientais

Temperatura de armazenamento
Umidade de armazenamento

Temperatura ambiente durante operacao

Umidade durante Operagao
Press&o ambiental

0021 1510

127 VCA 60 HZ
max. 320 VA
5A
T5A250V

|

B

IP 20

lla

430 mm x 275 mm x 268 mm
10 kg

2

Min. 1,25 litros, max. 2,25 litros
+10°Ca+35°C (+38°C)
+1°C

127 V 60 HZ

max. pressao de 25 bar
R 134a

100 g

15V
0,5 bar +0,1

127V
127 VA

Min. 0° C, no maximo. +40° C

10-70% Umidade Relativa, sem condensagéo
+10°Ca+26°C

10-70 %. Umidade Relativa, sem condensagao
min. 900hPa, max. 1100hPa
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7,2 icones

No equipamento e embalagem, vocé vai encontrar os seguintes icones:

T
\\ Leia as instrugoes antes de iniciar o dispositivo operacional

/8o

N

A

Data de fabricacao
(AA/AA/AAAA)

Dispositivo do tipo B
(Protegao contra choque elétrico)

~ >

C

0123

CE Rotulagem de conformidade com a Directiva EU 93/42/EEC referentes a
equipamentos médicos com admisséao de rotulagem pela autoridade

Nao reciclagem / Dispositivo de uso unico

Nao descarte em latas de lixo doméstico ou industrial

Sinal de alerta, o aparelho sofre alteragées de temperatura

<:|> @3@

Unidade de enchimento (Tanque)
AQUA DEST.

Tomada

7.3 Normas de Seguranga

Classificagao

De acordo com os critérios de classificagdo no adendo IX demonstrados EG-RL 93/42 CEE, o Sistema Hiloterapia € um
aparelho Classe lla padrao 9 (produto médico ativo para fins Terapéuticos).Em termos de classificagdo GMDN, o aparelho
recebeu o No. P 42 463, e os acessorios anatdmicos receberam No. P 44604.

O sistema Hiloterapia ndo é classificado no Anexo 1 nem Anexo 2 doMPBetriebV (Ordenanga de Operacdo de
Equipamentos Médicos).

Normas e Diretrizes

CE-Directiva 93/42/CEE do Conselho de Produtos Médicos, de 14 de junho, 1993
Ato sobre aparelhos Médicos de 02 de agosto de 1994

DIN EN 60 601-1

DIN EN 60 601-1-2

DIN EN ISO 10993-1

NBR IEC 60601-1:

NBR IEC 60601-1-2

Atende os Requisitos de Avaliagdo da Conformidade para Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria
Hilotherm GmbH se reserva o direito de alterar as especificagbes sem aviso prévio.
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7.4 Avarias e resolugao de problemas

Avaria

Causa possivel

Medidas

Dispositivo ndo funciona, display
apagado

1. Falta de Energia

2. Fusivel com defeito

3. Defeito de fusivel repetido
4. Tomada néo conectada

5. Aparelho com defeito

1. Desligar o aparelho

2. Substituir o fusivel

3. Chame o Servigo Técnico

4. Verificar conexdo da tomada na
rede

5. Chame o Servico Técnico

N&o existe refrigeracédo

1. Trocador de calor esta bloqueado
com poeira
2. Aparelho com defeito

1. Limpar cuidadosamente o
trocador de calor com aspirador de
pb ou uma escova macia

2. Chame Servigo Técnico

Nenhuma circulagéo ou circulagéo
insuficientede agua

1. A bomba nao foi ventilada

2. Mangueira ou acessorio anatdémico
dobrados

3. Plugues de conexao nao esta bem
conectado

4. Bomba com defeito

1. Ventile a bomba, ver 3.3

2. Verificar posicionamento correto
3. Pressione plugues até que
travem na posigao correta.

4. Chame o Servigo Técnico

Leitura no Visor

"E21”

1. Agua insuficiente no tanque
2. Indicador de nivel de agua agarrado

1. Reabastecer com agua
destilada

2. Remover a agua e encher
novamente o tanque

Leitura no Visor

"E11”

1. Bomba com defeito

1.Chame o Servigo Técnico

Leitura no Visor — Falha na
Temperatura

"EO01”

Detectada diferenga de temperatura

entre os dois sensores de temperatura.

1. Recalibragado
2. Se 1 ndo eliminar o erro, chame
o Servigo Técnico

Leitura no Visor — Falha na
Temperatura

"E02”

Sensores de temperatura ndo
conectados / cabo rompido.

1. Recalibragado
2. Se 1 nao eliminar o erro, chame
o Servigo Técnico para conserto.

Leitura no Visor — Falha na
Temperatura

IIE03”

Temperatura muito baixa < 3°C

1. Recalibragédo

2. Se 1 ndo eliminar o problema,
verificar a temperatura ambiente e
permitir o equipamento esquentar.

Leitura no Visor — Falha na
Temperatura

"E04”

Temperatura muito alta > 42°C

1. Recalibragado

2. Se 1 ndo eliminar o problema,
verificar a temperatura ambiente e
permitir o equipamento esfriar.

Leitura no Visor — Falha na
Temperatura

IIEOS”

Detectado aumento da diferenca de
temperatura entre os dois sensores de
temperatura.

1. Recalibragédo
2. Se 1 nao eliminar o erro, chame
o Servigo Técnico

Leitura no Visor — Falha na
Temperatura

" E99”

Defeito no sistema de controle

1. Servigo Técnico

Dificuldade na conexao do
plugue com a mangueira

1. O anel circular ndo esta
lubrificado
2.Plugue de conexao danificado

1. Lubrifique a ponta do plugue
com vaselina
2. Chame o Servigo Técnico

Em caso de falha de temperatura EOX uma recalibracéo do sistema de
temperatura é util Esta recalibragdo é feita pressionando todos os 3
botbées (para cima, para baixo e para entrar) com o equpamento
ligado. Depois desligar e ligar novamente.

Cuidado! A abertura do aparelho resulta na perda de garantia e da responsabilidade do fabricante!
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8. Acessorios e Pegas de Reposigao

Quaisquer acessorios e pegas de reposigao estao disponiveis em HILOTHERM GmbH ou o seu revendedor
autorizado.

Acessodrios

Utilize apenas pecas e acessorios originais HILOTHERM.

Cuidado! Vocé nao deve usar quaisquer outros dispositivos ou acessorios em combinagao com o
equipamento de Hiloterapia.

Lista de acessorios padrao:

Quantidade Numero do artigo Descrigéo

1 40000332 Cabo de alimentacao

2 40000259 Mangueira Dupla Duo Hose
1 40000379 Seringa de extracdo de ar

Pecas de reposigao

Apenas o uso de pegas originais de reposi¢éo garante a segurancga e confiabilidade de nosso equipamento.
As pecas devem ser trocadas por pessoal qualificado.

O sistema Hiloterapia estd sendo constantemente desenvolvido e aperfeigoado.

Acessorios Diversos:

Kit de Manutencéo Hilotherm: 1 filtro, 1 grade plastica, 1 tampa plastica de mangueira de nivel, 1 bastonete
com algodéo, 1 seringa, 1 seringa com vaselina, 3 parafusos, 1 lenco de limpeza, 1 manual de manutencéo
Conector em V para mangueira dupla duo hose

Isolamento térmico para mangueira dupla duo hose

Fita Fixadora com Velcro Hiloklett 25 - (Velcro fixing material)

Fita Fixadora de acessorio anatdomico 25 e 75 Fixing bandages Hilofix 25 - (2,5 cm width)

Fixing bandages Hilofix 75 - (7,5 cm width)

Touca para fixagdo de acessorio anatémico

Head fixing bandage - Hilohead

Para que vocé sempre receba a peca de reposi¢cdo adequada, mesmo que tenha havido alteracdes técnicas,
€ importante que vocé nos fornega as seguintes informagdes:

Nome MODELO HT 02 N °de Série ......ccocvvnieeneenns
Artigo N °© HT 0021 1510 Ano de fabricagao ...................

9.Acessorios Anatomicos

9.1 Modelos e propriedades dos materiais
Acessorios anatdmicospara aplicacdes termo-terapéuticas em formas anatomicamente adaptaveis:
[1 Acessorio anatébmico dos olhos

[1 Acessorio anatdémico dos olhos, aberto

[1 Acessorio anatébmico universal

[ Acessorio anatdomico Nariz

[J Acessorio anatdomico para Olhos em T

[J Acessorio anatdomico face superior

[J Acessorio anatdomico face completa

[ Acessorio anatébmico face Inferior com ligagéao
[ Acessorio anatdmico face inferior sem ligagéo
[J Acessorio anatdmico Redondo, pequena

[ Acessorio anatdmico Redondo

[J Acessorio anatdémico superficie pequena

[ Acessorio anatdmico superficie grande

[ Acessorio anatdomico joelho

[ Acessorio anatdbmico Perna Inferior e Quadril
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[ Acessorio anatdémico Pé e Tornozelo

[J Acessorio anatdémico Maos

[J Acessorio anatdémico Antebraco

[J Acessorio anatdomico Trapezoidal, Ombro e Quadril
[J Acessoério anatdémico Pé

[J Acessorio anatdomico Cabeca

[J Acessoério anatdbmico Mama

Devido ao desenvolvimento continuo de novas tecnologias, € possivel que determinados acessorios
anatémicos sejam desontinuados enquanto outros sejam desenvolvidos. A lista encontra-se disponivel no
site:www.hilotherapie.com.

Propriedades do material:

Material do Acessoério Anatémico: poliuretano termoplastico (TPU) - sem latex
Mangueira: poliuretano termoplastico (TPU)

Plugue de conexao: latdo niquelado / POM

9.2 Cuidados

[J Os acessorios anatdmicos s6 devem ser usados quando conectados ao dispositivo Hiloterapia.

[J Os acessorios anatdmicos nido devem entrar em contato com produtos quimicos que contenham benzol e
fenol.

[1 Antes cada utilizagdo deve-se verificar o acessorio anatdmico e constatar que ele esteja intacto (sem
formacéao de bolhas ou vazamentos) Somente acessorios intactos devem ser utilizados. Quando qualquer
anormalidade acontecer durante o uso, exemplo formacao de bolhas ou vazamento, a aplicagcao deve ser
interrompida imediatamente e o acessorio anatémico deve ser substituido. Em caso de danos a mangueira
do acessorio anatémico e ao sistema capilar, os acessorios anatdmicos devem ser descartados.

[1 Ao manusear o acessorio anatdmico certifique-se de ndo danifica-lo com objetos ponteagudos.

[1 Assegure que o fluxo pelos canais do acessorio anatdémico ndo estejam interrompidos por dobras ou
pressionados por outros objetos.

[1 Ao conectar / desconcetar a mangueira dupla com os acessorios anatémicos, uma pequena quantidade de
agua pode vazar do equipamento. Certifique-se de que esta agua nédo entre em contato com os curativos e
bandagens da leséo.

[ A re-esterilizacdo de acessorios anatémicos utilizados (por exemplo, com o processo Ethylenoxide) ndo é
possivel.

[1 Os acessorios anatdmicos nao deve exercer pressao sobre o olho!

9.3 Aplicacao do equipamento no paciente / Fungao Especifica

Os acessorio anatdmicos sdo destinados apenas para aplicagédo externa.

Os acessorio anatdmicos devem ser colocados nas areas do corpo a serem tratadas sobre curativos ou
diretamente sobre a pele intacta.

Os acessorio anatdmicos devem ser utilizados no tratamento e no alivio de lesdes, doencgas e suas sequelas
e bem como apos intervengdes cirlgicas através de terapia termica suave e constante

Em aplicagdes terapéuticas de longo prazo, recomendamos a utilizagdo de um conjunto de acessorios
anatdémicos exclusivos para o paciente especifico.

Recomendamos a nao reutilazagdo dos acessoérios anatdmicos de uso continuado em um paciente em
outros pacientes!

9.4 Classificagao de risco de produtos médicos de acordo com as diretrizes RKI

A avaliagdo e a avaliagao de riscos devera estar de acordo com o FHG (Federal Health Gazette) N° 44
(2001): 1115-1126: requisitos de higiene no processamento de produtos médicos. E responsabilidade do
proprietario que as medidas de reciclagem sejam realizadas por pessoal qualificado, utlizando procedimentos
adequados e validos.

As etapas de reciclagem individuais devem ser combinados para

[J o produto médico

[J tipo de reciclagem

[] a aplicagao no paciente.

Os acessorios anatémicos sdo destinados apenas para o contato com a pele intacta. Certifique-se de colocar
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curativos em areas da pele patologicamente alterados (por exemplo, escoriagdes, feridas infecciosas ...)
antes da termoterapia.

No que diz respeito ao tipo de aplicagdo dos acessorios anatdmicos e seus risco relacionado, estes sao
classificados como produto médico nao critco.

Aplicagao externa de acessorios anatdmicos na pele intacta (por exemplo, dentro do dmbito da fisioterapia e
tratamentos reumatologicos) ou em cima de um curativo para feridas (por exemplo, pds-operatorio, dentro do
ambito da cirurgia plastica, cirurgia vascular ENT, ...).

9.5 Descrigao da Aplicagao

Para a aplicagdo individual em partes especificas do corpo, escolha um acessério anatébmico adequado e
ligue-o ao dispositivo Hiloterapia de acordo com as instru¢gdes dadas no manual (ver ponto 3.6). Ao conectar /
desconectar a mangueira ao aparelho de Hiloterapia muitas gotas de agua podem vazar do equipamento,
assegure-se que essa agua nao entre em contato com os curativos e bandagens.

Quando cheio,coloque o acessorio anatdmico suavemente e sem exercer qualquer pressao (principalmente
nos olhos!) sobre a parte do corpo a ser tratada. Pode ser necessario fixar o acessoério anatdmico com
esparadrapo ou bandagem.

A duracéo do tratamento deve cumprir as ordens do médico assistente.

9.6 de Armazenamento e transporte

Os acessorios anatébmicos sdo entregues em condi¢des de baixa contaminag&o por germes, selados em
sacos para protecao de poeira e embalados em caixas para transporte.

O local de armazenamento deve estar livre de poeira, seco e ndo sujeito a radiagéo UV.

9.7 Desinfecgao, limpeza e secagem

Os equipamentos Hilotherm e seus acessorios anatémicos sdo produzidos em local limpo com condi¢des
higienicamente seguras e entregues em conformidade, entretanto o estado na entrega ndo pode ser definido
como “esteril”.

9.7.1 Acessorios Anatomicos

Os acessorios anatémicos etiquetados como “Uso Unico” ndo devem ser reprocessados e sdo destinados
para uso em um paciente.

Dependendo da recomendagédo médica, a desinfec¢do dos acessoérios anatdmicos antes de coloca-los sobre
os curativos das feridas. Acessoérios anatdmicos s6 devem ser utilizados quando secos.

Limpeza manual e desinfec¢ao de produtos médicos nao criticos
Se o0 acessorio nao for de “Uso Individual” pode ser desinfetado.
Apés o tratamento, limpar e desinfetar a superficie dos acessoérios anatdémicos.

Isso também se aplica aos acessorios anatdmicos que sao fornecidos com isolamento de espuma PU nas
superficies externas. Se a preparagao for realizada corretamente e dependendo da frequéncia de uso, os
acessorios anatdomicos podem ser usados durante um periodo de cerca de um ano. Devido ao uso uso uso
frequente dos acessorios anatdmicos multiplos uso e ao processo de reprocessamento, 0s acessorios
anatbémicos estdo sujeitos ao desgaste devido a aplicagéo. Erros e defeitos relacionados ao desgaste nos
acessorios anatdmicos nao estéo sujeitos a quaisquer reclamacdes de garantia

Limpar e desinfetar a superficie dos acessorios anatdmicos assim que o tratamento for concluido. Os
acessorios anatdbmicos s6 podem ser utilizados secos.

Limpeza manual e desinfec¢éo de produtos médicos néo criticos

Depois de terminar o tratamento, limpe e desinfete manualmente os acessorios anatémicos com agentes
adequados de limpeza e desinfecgdo normalmente utilizados em clinica.

Destaque uma pessoa qualificada para realizar a desinfecgao

Observe as instrugdes do fabricante no que diz respeito as concentragdes e tempos de aplicagdo do agente
de desinfeccao.
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O proprietario do sistema Hiloterapia devera estabelecer um plano de higiene e desinfecgdo com descri¢cdes
sequenciais de operagdo como parte da gestdo da qualidade, de modo que seja possivel documentar um
processo de rastreavel e validos para reciclagem.

Limpeza e desinfecgdo automaticas de produtos médicos néo criticos

A limpeza, desinfecgéo, enxague e secagem podem ser efetuadas num autdmato de limpeza e desinfecgao
utilizando um processo quimico ou quimico-térmico validado nao superior a 55 °C. Fixar o acessorio anatémico
no interior da camara do dispositivo com acessoérios adequados, de modo a que a superficie do acessorio
anatémico esteja completamente imersa no meio de limpeza e desinfetante. Este procedimento deve ser
imediatamente seguido por um processo de secagem automatica dentro do dispositivo. E importante que o
procedimento automatico seja realizado por pessoas qualificadas e de acordo com as diretrizes de gestéo da
qualidade (descricdo da sequéncia operacional, instrugées de operagao e procedimentos) do proprietario.

9.7.2 Equipamento Hilotherm

A superficie do equipamento consiste principalmente de plastico ABS e pode ser idealmente tratada por
limpeza desinfecgao, se necessario, apos a selecdo de um método adequado e desinfetante. A desinfeccao
do circuito de resfriamento ndo é necessaria se os requisitos de manutengdo e regular mudangas na agua
séo observadas.

9.8 Checkup

Apo6s uma bem-sucedida limpeza e desinfecgdo dos acessoérios anatdomicos, faga uma inspegao visual e um
checkup dos acessoérios anatdémicos se qualquer um revestimento, tubo ou conectores dos acessorios
anatdémicos estiver danificado o acessorio anatdmico devera ser descartado.

No caso de residuos de sujeira residual, repita o procedimento de limpeza e desinfec¢do de acordo com as
normas de higiene (ver ponto 9.7).

Antes da aplicagdo do acessorio anatdmico no paciente, o acessoério anatdmico deve ser ligado ao dispositivo
da Hiloterapia e enchido para verificar se existem vazamentos

9.9 Esterilizagao
N&o é possivel esterilizar os acessoérios anatdémicos.

10. EMC - Seguran¢a

10.1 Especificagdes para uso em conformidade com a EMC

a) Ambiente operacional:

Os dispositivos s&o projetados para uso em estabelecimentos profissionais de saude. Nao foram realizados
testes para salas em que ocorre interferéncia de EMI de alta intensidade ou proximas a dispositivos
cirurgicos de IC, portanto, o uso dos dispositivos ndo € recomendado. Os dispositivos HILOTHERM néo
devem ser utilizados em veiculos ou aeronaves.

b) Caracteristicas de desempenho:
No caso de perturbagbes EM acima dos niveis testados (ver também a)), as fungdes do dispositivo podem
ser desligadas. Na pior das hipoteses, ndo € possivel mais o resfriamento.

c) Aviso:
O uso deste aparelho imediatamente ao lado de outros aparelhos ou com outros aparelhos em forma
empilhada deve ser evitado, pois isso pode resultar em funcionamento incorreto.

d) & e) Alimentagdo da rede elétrica:
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Os dispositivos s6 podem ser operados usando o cabo de alimentagéo original.

f) Atencéo:

Os equipamentos de comunicagao RF (radios) ndo devem ser utilizados a uma distancia inferior a 30 cm do

equipamento.

10.2 Tabelas para uso correto conforme EMC

A1

Tabela 1 (IEC 60601-1-2)

—_

Diretrizes e declaracdo do fabricante sobre emissdes eletromagnéticas

2 O modelo HT 02, esta concebido para ser utilizado em condi¢des ambientais, tal como descrito
abaixo. O operador do aparelho HT 02 deve se assegurar que esta utilizando o sistema conforme
ambiente descrito abaixo.

3 Emisséo de interferéncias medigéo observancia Orientagéo para
ambiente eletromagnético
4 HF-emissGes em conformidade com Grupo 1 O sistema de Hiloterapia apenas
CISPR 11 utiliza energia HF-para suas
fungbes internas. Assim, as suas
emissdes HF sdo muito baixas e
€ improvavel interferir com a
operacao de outros dispositivos.
5 HF-emissdes em conformidade com Classe B O sistema Hiloterapia foi
CISPR 11 projetado para uso em todas as
6 Emissao de ondas harmdnicas em Classe A instalagdes, bem como em
conformidade a norma IEC 61000-3-2 domicilio, incluindo instalacdes
7 | Emisséo de picos de tensdo em EN 61000-3-3 conectadas a suprimento de
conformidade com a IEC 61000-3-3 energia que sirvam a edificios
residenciais.

A2

Tabela 2, de acordo com a IEC 60601-1-2

tal ambiente

Diretrizes e declaracao do fabricante sobre a Imunidade de ruido eletromagnético
O modelo HT 02 foi projetado para ser utilizado em condi¢des ambientais, tal como descrito abaixo. O
cliente ou operador do equipamento HT 02 deve se assegurar de que o sistema esteja sendo usado em

Checagem de
imunidade de ruido

IEC 60601 - Nivel
deTeste

Nivel
correspondente

Diretrizes para ambiente
eletromagnético

Descarga de
eletricidade estatica

descarga ao contato
de + 6kV

descarga ao contato
de + 6kV

O revestimento do assoalho
deveria ser em madeira,concreto
ou de ceramica. Se o revestimento

transiente rapido /
Emissées em
conformidade com a
IEC 61000-4-4

+ 1 kV para
conexoes de entrada
e de saida

Nao se aplica

(ESD)G”.”' descarga no ar +8 kV | descarga no ar +8 kV | for de material sintético,a umidade
conformidade com relativa deveria ser pelo menos de
IEC 61000-4-2 30% P

A + 2 kV para conexdo | + 2 kV paraconexao A qualidade da voltagem de
Interferéncias o o .
clétricas de principal principal entrada devera atender aos

padrbes em ambientes tipicos
comerciais ou em clinicas

+ 1kV tenséo

+ 1kV tenséo

A qualidade da voltagem de

Aumento de tensao | linha a linha linha a linha entrada devera atender aos
IEC 61000-4-5 padrbes em ambientes tipicos
comerciais ou em clinicas
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+ 2 kV tenséo linha a
terra

+ 2 kV tenséo linha a
terra

<5% UT
(>95%de queda de

A qualidade da alimentag&o tensao
deve atender a padrdes de tipico

50/60 Hz, em
acordo com
IEC 61000-4-8

UT) por meio ciclo 0% UT comercial ou ambiente clinico.
Caso o paciente do
As quedas de Sistema Hiloterapia necessite de
tens3o 40%UT aplicagédo continua em caso de
curto ’ (Queda de 60% da falta de energia, nos
desligamentos e UT) para 5 ciclos 40% UT recomendamos a utilizacdo de um
picos do sistema no- break ou de baterias.
a tenséo de
, = 70%UT
ah;:gr:é&;gggnfm (Queda de 30% Fio
IEC 61000-4-11 UT)durante 25 ciclos | 70% UT
5%UT
(95% de queda de
UT) por 5s 5000 mS
Campo magnético Os campos magnéticos induzidos
com por
frequéncia de freqUéncia de alimentacao devem
alimentacao no 3 A/m 3 A/m corresponder aos valoresque séo

tipicas paraambientes comerciais
ou clinicos.

Nota de rodapé: UT descreve a tenséo da rede AC antes de aplicar os niveis de ensaio

A3

Tabela 4 de acordo com a IEC 60601-1-2

Diretrizes e declaracdo do fabricante - Imunidade ruido eletromagnético

O modelo HT 02 foi projetado para uso em condi¢gées de ambiente como descrito abaixo. O usuario ou
operador do equipamento HT 02 deve se assegurar de que o dispostivo esteja sendo usado em tal ambiente

Verificagoes de | Imunidade | Nivel Diretrizes para ambiente

imunidade ao ao ruido, correspondente | eletromagnético

ruido nivel de

teste

A distancia entre do sistema de Hiloterapia, incluindo
seus cabos de alimentagao até qualquer equipamento
de radio portatil e movel nao deveria ser inferior a
distancia de prote¢cdo recomendada que é calculada a
partir da equacao para frequéncia transmitida
Distancia de protecgdo recomendada:
4=1>214/P

Disturbio de HF v

conduzida em 3V eff 35

conformidade 150 kHz a d=| T ] ﬁ DE 80 MHzZATES00 MHz

com 80MHz El

IEC 61000-4-6 ut=3V

7 3

d:[a]ﬁ DE 80 MHz ATES00 MHz
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Hf disturbios de 3V/m Com P sendo a performance nominal do transmissor
radiacédo Hf em 80 MHza em Watts(W), devido a dados fornecidos pelo
conformidade 2,5GHz fabricante do transmissor e d sendo a distancia de
com E1=3V/m protecdo em metros(m).

IEC 61000-4-3

Devido a uma pesquisa de campo, a forga do campo
transmissores de radio estacionarios

em todas as frequéncias deve ser inferior ao nivel
correspondente.

Nas proximidades dedispositivos sendomarcados com
o icone abaixo, podem ocorrer interferéncias

7 N
()]
\\l

Nota 1: Para 80 MHz e 800MHz, a faixa de freqliéncia elevada se aplica.
Nota 2:Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis em todos os casos. A expansdo dos campos eletromagnéticos também é afetada
por absorgdes e reflexdes de edificios, objetos e pessoas

a) Emteoria, ndo é possivel prever a intensidade do campo exactados transmissores estaciondrios, tais como estacdes de
telefone sem fio, estagGes moveis de transmissdo, estagdes de radio amador,AM e FM radio difusdo e televisdo.Portanto,
um levantamento da localizagdo deveria ser considerado para avaliar o ambiente electromagnético da localizagdo com
respeito a transmissores estacionarios. Se a forga do campo magnetico medido no local que utilizara o sistema Hiloterapia
execeder os niveis correspondentes citados acima, o dispositivo devera ser cuidadosamente acompanhado para
determinar se o dispositivo esta funcionando como previsto.No caso de se constatar que o dispositivo tenha desempenho
anormais medidas adicionais poderdo ser necesserias, por exemplo realinhamento ou relocagdo do sistema de
Hiloterapia.

b) Dentro da faixa de frequiéncia de150 kHza 80 MHza intensidade do campo deve ser menor do que[V1] V / m.

A4
Tabela6 de acordo com alEC 60601-1-2

Distancias recomendadas de protegdo entre aparelhos de telecomunicagdo de HF portateis e mdveis e o
modelo HT 02

O equipamento HT 02 foi projetado para uso em ambiente electromagnéticos com interferencias de HF
controladas. O cliente ou usuario do aparelho HT 02 pode positivamente influenciar a situagdo se observar
uma distancia minima entre o HT 02 e os dispositivos de telecomunicagbes HF portateis e modveis
(transmissores) - dependendo da poténcia de saida do dispositivo de comunicagéo (como mostrado abaixo).

Distancia de protec¢éo, dependendo da frequéncia de transmissdo M

150 kHz # 80 MHz| 80 MHz 4 800 MHz | 800 MHz 4 25 GH
Poténcia do 3,5 35
transmissor d:[—]\/E d=[—]+/P

Vi ' WP dz%]\/ﬁ

W

0,01 0.12 0.12 0.23
0,1 0.37 0.37 0.74
1 1.17 1.17 2.33
10 3.70 3.70 7.37
100 11.70 11.70 23.33

Para aqueles transmissores cujas avaliagbes de poténcia ndo estejam indicados na tabela acima a distancia
de protegédo recomendada em metros(m) pode ser calculada usando a equacgao correspondente na coluna em
particular, com P sendo maxima a poténcia do transmissor em Watts(W) (de acordo com dados do fabricante
do transmissor).

HT 02 GAN_PT_2023.05.05_ new Electr 115V cs -21 -



HT02 — Manual de Operagao

Nota 1: Para 80 MHz e 800MHz, a faixa de frequéncia elevada se aplica.

Nota 2: Estas diretrizes podem n&o ser aplicaveis em todos os casos. A expansao da campos eletromagnéticos
também é afetada por absorcdes e reflexdes de edificios, objetos e pessoas.

HT 02 GAN_PT_2023.05.05_ new Electr 115V cs -22 -




HTO02 — Manual de Operagéo

11 Declaragao de Conformidade

HILOTHERM

Wittumweg 38, D-88260 Argenbini-Eizenharz

EG-Konformitatserklarung fiir Medizinprodukte
(Anhang 11.3 (ohne 11.4) MDD)
EC-Declaration of Conformity (Annex II.3 (without 1.4) MDD)

Hiermit erkldren wir Hilotherm GmbH
We, the undersigned Wittumweg 38
D-88260 Argenbiihl-Eisenharz

In eigener Verantwortung, dass nachstehendes Medizinprodukt
Declare on our own authority that the referred medical device below

Produktgruppe /Product Group Thermotherapie Gerat /Thermotherapy device
Produktbezeichnung /Product Name HILOTHERM Clinic / HILOTHERM Clinic
Produkttyp /Product Type: HT02 / HT02

Klassifizierung nach MDD / Kiasse lla / Class Ila

Classsification accoring MDD

den grundlegenden Anforderungen der nachfolgenden Richtlinie entsprechen
comply with the essential requirements of the following directive
Medizinprodukte Richtlinien 93/42/EWG
Medical Device Directive 93/42/EC

Gekennzeichnet durch TOV sOD m smbgrm
marked with c € 01 23 Wmsusm

Hilotherm bestatigt ebenfalls das Einhaiten folgender Richtlinie
Hilotherm also confirms the compliance to following directive

RoHS I

Diese Konformitatserkldrung hat Giiltigkeit bis zur Anderung geschriebener Inhalte dieser Erklarung
The declaration is valid until the change of any contend of the declaration

Eisenharz, 2 -1/‘ >

i

ppa. Klgus Janisch

Konformitatzerkidrung Clinic HTO2_ 2020-02-12
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