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Antes de colocar o sistema de Hilotherm em operacéo, leia atentamente as
instrugdes. Dedique atencao especial as instru¢des denominadas “Cuidado” e
“Alerta”.

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

1.Descrig¢ao Geral

1.1 Finalidade

O sistema movel de Hilotherm Professionell HPT1 é usado para tratar, aliviar e recuperar
doencas e ferimentos localizados, bem como seus efeitos colaterais por meio de um frio leve e
constante.

O frio é transferido através da pele pelo uso do acessério anatdémico na parte do corpo a ser
tratada (por exemplo, o acessoério anatdmico para parte inferior da face apds uma cirurgia de
mandibula).

O beneficio do Hilotherm é sempre alcangado quando o resfriamento é aplicado por meio do
acessorio anatdmico na parte do corpo a ser tratada, independente de quao diferente for a
temperatura do corpo e do acessorio.

A temperatura pode ser ajustada individualmente entre +12°C e +22°C.
Os sensores sao eletronicamente controlados e mantém a temperatura escolhida em nivel
constante.

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

1.2 Campos de Aplicagao

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

Os campos de aplicacao

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

Melhora da mobilidade, diminui¢ao da dor, relaxamento
Medicina Esportiva muscular, entorses, tensdo muscular, cdibras, estiramento

Reabilitagado funcional lar. infl Ses d ddes. h d
Fisioterapia muscular, inflamagoes dos tendoes, hematomas e edemas.

Reumatismo inflamatorio, sindrome Algodistrofica,

Reumatologia

Outros Dermatologia (tratamentos a laser, lipoaspiracdo, remog¢ao de rugas,
terapia fotodindmica), medicina de emergéncia, febre, enxaqueca e dor de
cabeca por tensdo.

HTP1 Pro Professionell - GAN-2023-04-21-PT -3 -



Manual de Operacgoes - HILOTHERM Professionell_Typ: HTP1 Pro

Ajustes recomendados de temperatura
Um resultado bem-sucedido pode ser alcancado no intervalo de temperatura de 12°C a 22°C

Recomendacgao

A terapia deve ser iniciada com uma configuragédo de 18° C. O ajuste da temperatura pode ser
levantado ou abaixado dependendo da sensibilidade do usuério (muito frio ou muito quente). E
importante ter resfriamento consistentemente uniforme. A sensagéo térmica durante o uso deve
ser de um frio aprazivel.

Duragao da aplicagao
Em geral resfrie a area a ser tratada tanto quanto possivel, enquanto permanecerem os sintomas
(dor, edema)

1.3 Indicag6es e contra-indicagcdes

Indicagdes para o Hilotherm

As indicacdes para o uso da hiloterapia sdo baseadas nas idéias do modo de agéo fisiolégico das
aplicagbes do frio. Os processos de adaptacéo 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 aplicacdo, mais efeitos iniciais estardo sendo
passados as atividades vasomotora, analgésica e motora a- y-neuronial.

Um periodo maior de diminuicdo da temperatura expde estruturas subjacentes bem como
camadas de tecido ao efeito direto do frio. Assim o periodo de reaquecimento varia de acordo
com o tempo de exposig¢ao ao frio.

Fatores importantes na intensidade dos efeitos local e sistematico de um estimulo frio sdo -
além da temperatura e duragdo da aplicagdo — as propriedades fisicas do meio frio, a
temperatura inicial da pele e sua condutividade termal, bem como a area do corpo afetada e o
tamanho da area de aplicacédo. O significado dessa distingdo vem da necessidade de claramente
diferenciar as varias formas de aplicagcao de frio e dos niveis de resfriamento, 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 tdbnus muscular, os
procedimentos de hiloterapia séo elementos essenciais em pré-tratamento ou tratamento por um
determinado periodo.

Contra-indicagdes para o Hilotherm

Em relacdo as contra-indicagdes, nés também precisamos diferenciar entre “frio” e “frio
congelante”. Com relagédo a doencga primaria, as contra-indicagbes sao postas em perspectiva de
acordo com o frio. Algumas doencas, para as quais a aplicacado de gelo ou tratamento similar é
contra-indicado, podem ser efetivamente tratadas com temperaturas frias mais brandas. Todas
as formas de aplicagdo de frio sdo consideradas contra-indicadas no caso de anemia
crioglobulinica, hemoaglutinagcido por frio, e urticaria do frio/ urticaria de contato por frio,
causada por liberagao de histamina.

O Hilotherm também é contra-indicado em doengas do espectro que vai desde a desordem
funcional circulatéria (por exemplo, M. Raynaud), as obstrugdes 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 circulatérias arteriais, nas formas
mais brandas de desordens da sensibilidade e em pacientes com angina pectoris.

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

Interagdes com medicamentos ndo sao conhecidas em combinagdo com a terapia. No entanto,
isto deve ser verificado antes de iniciar a terapia, se o usuario esta tomando ou usando a
medicagao.

1.4 Requisitos para Operador
O funcionamento do sistema Hilotherm ¢é simples e pode ser realizado por pessoal de

enfermagem ou pelos proprios pacientes. No entanto, a aplicagdo deve ser supervisionada por
uma equipe médica qualificada.
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Os operadores devem estar familiarizados com as instrugées de operagdo e o equipamento
antes da operagao inicial. Em especial, a aplicagdo dos acessoérios anatdémicos deve ser
conduzida com muito cuidado.

1.5 Descrigao da maquina

O sistema Hilotherm HTP1 é um equipamento portatil para o tratamento com frio localizado e
profissional. Destaca-se pelo manuseio simples e facilidade de operagao.
O ajuste da temperatura pode ser entre + 12°C a + 22°C.

Sensores informam a temperatura nominal no sistema de refrigeragéo.

O tempo necessario para atingir a temperatura-alvo depende da temperatura ambiente e do
tamanho dos acessérios anatdmicos a serem usados. Pode ser que a temperatura definida nao
seja atingida com temperaturas ambientes acima de 26°C ou acessoérios anatdmicos grandes.
No entanto, no pior cenario (temperatura ambiente de 26 ° C usando o acessoério anatémico de
joelho na pele nua), uma temperatura de resfriamento no acessoério de 19° C ainda é alcancgada.
O sucesso terapéutico nesta aplicagao é garantido. Se o dispositivo for operado fora de seus
limites de especificagcéo (por exemplo: temperatura ambiente > de 26° C ou acessério anatémico
de grande superficie), o que pode causar temperaturas no acessorio anatémico acima de 22° C,
0 sucesso da terapia sera reduzido se for o caso, porém sem risco para o usuario.

Com relagao ao efeito de resfriamento do dispositivo, vocé pode escolher entre as seguintes 2
configuragoes:

1. Modo ECO
O dispositivo promove com baixo ruido agua suficientemente resfriada através do
acessorio anatdémico para alcangar eficientemente o resultado de tratamento mais eficaz.
Essa configuragao é indicada ao usar acessoérios anatdémicos de tamanho pequeno e
médio. Por exemplo, no acessorio anatdmico "face inferior com link"

2. Modo Power
Ao aumentar a poténcia do ventilador no trocador de calor, a unidade pode atingir sua
capacidade maxima de resfriamento com niveis de ruido ligeiramente mais altos. Esse
modo de configuragao deve ser selecionado para acessério anatémicos grandes, como o
"acessorio anatémico de joelho".

Essas configuragdes devem ser ajustadas de acordo com a preferéncia do usuario. O controle da
temperatura pode ser feito a cada 1° C.

Basicamente, o sistema Hilotherm consiste nos seguintes componentes:

O modulador de ar liquido serve para controlar com precisao
e manter a temperatura da agua destilada de acordo com as
temperaturas escolhidas.

Modulador de Ar Liquido

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).

Unidade de controle

O visor (pos. 03) mostra os valores escolhidos e a atual

Visor .~ ~
condi¢do de operagao.

Acessorios anatdmicos transferem o calor / frio para as regides
Acessorios Anatomicos do corpo a serem tratadas através do bombeamento de dgua
destilada na temperatura definida.
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01 Acoplamentos

02 Tampa reservatoério agua
03 Visor

04 Teclado

05 Grades de ventilagdo

068 Alea

Figura 1
2. Instrugoes de segurancga

2.1 Instrucoes Gerais de Seguranga

[J Antes de ligar o equipamento, o operador deve checar se 0 mesmo e suas partes estdo em
estado adequado.

[0 O sistema terapéutico sempre consiste de um equipamento de Hilotherm, uma mangueira com
duas saidas e acessorios anatdbmicos.

[0 Use e conecte apenas equipamento e acessorios originais do Hilotherm.

[J Se o procedimento adequado nao puder ser feito devido a falhas, o acessério anatdbmico
devera ser removido.

[J Durante o tratamento, especialmente quando se utilizam acessérios anatdmicos grandes, a
temperatura corporal do paciente, deve ser monitorada.

[ O sistema Hilotherm nao deve ser utilizado dentro de uma incubadora.

[ Os acessorios anatdmicos podem ser danificados por objetos pontiagudos.

[ O fluxo adequado através da mangueira pode ser obstruido por dobrar ou comprimir o
acessorio anatéomico.

[ O fluxo através do tubo pode ser obstruido por torgoes.

[0 S6 encher o tanque com agua destilada.

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

[JAs grades de ventilagdo na frente e lateral do equipamento ndo podem ser cobertas, nem
obstruidas. O aparelho s6 pode ser utilizado quando posicionado sobre uma superficie plana e
lisa.

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

[0 No caso de falhas, desligue o aparelho imediatamente. Somente apds 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 Alerta! Nao é permitido modificar o equipamento.

2.2 Instrucdes de Segurancga

[ Alerta: O equipamento possui componentes pequenos. Atengao com criangas e outras
pessoas com o risco de inalar ou engolir.

[0 Alerta: Atengdo com o risco de estrangulamento com os cabos elétricos ou mangueiras,
especialmente para criangas pequenas. Os cabos e mangueiras devem ser posicionados de
forma a evitar o risco que estrangulamento. O uso do Hilotherm em criangas deve ser
supervisionado. Nunca abra o tanque.

[ Antes da manutencgao, desligue o aparelho da fonte de alimentagdo de energia.

[ Manuteng¢ao da maquina s6 pode ser realizada por um técnico qualificado.

[ A fonte de tensdo AC deve estar de acordo com os dados indicados na placa de identificagdo
anexada a parte de trds da maquina.

[0 O sistema Hilotherm apenas pode ser conectado a rede elétrica usando uma protecao
confiavel de aterramento. Ndo use o sistema se o aterramento n&o estiver funcionando bem ou
em duvida.
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[ Para garantir a protecdo a incéndio, assegure-se, durante a reposicao de fusiveis que apenas
o0 mesmo tipo de fusivel com o mesmo valor nominal seja utilizado (consulte a placa de
identificaco).

2.3 Compatibilidade Eletromagnética

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

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

O uso de instrumentos cirurgicos de alta frequéncia ou cateteres endocardico com um dispositivo
medicinal activo cria o risco de choque eléctrico, interferéncia eletromagnética ou risco de
incéndio

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

2.4 Condig6es 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 (< 5°C ou > 40°C), a capacidade de resfriamento pode nio ser alcangada. Se o
dispositivo for submetido a temperaturas muito fora do intervalo projetado, deixe-o resfriar até
alcancar a temperatura ambiente. Sé entao ligue-o novamente.

Proteja o aparelho contra o calor excessivo, poeira e exposicao direta ao sol.

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

3. Procedimentos para ligar o equipamento
3.1 Checagem de fungoes

Antes de colocar o sistema de Hilotherm em operagéo, certifique-se de que o aparelho e suas
partes (acessoérios anatdbmicos) ndo tenham sido danificados (veja capitulo 2, instrugbes de
segurancga)

O aparelho s6 deve ser usado de acordo com as instrugdes contidas neste manual de operacdes.
Alerta: O aparelho devera s6 entrar em operagéo se nao estiver danificado

3,2 Posicionamento da maquina

[0 O dispositivo Hilotherm deve ser colocados em uma superficie nivelada, lisa e resistente.

[0 Posicione o dispositivo de tal modo que as grades de ventilagao frontal e lateral ndo sejam
impedidas.

[J Observe a distancia minima a outros aparelhos ou méveis de 20 cm nas laterais e

10 centimetros na parte superior do dispositivo.

[0 O aparelho deve ser posicionado de modo que seja facil desconecta-lo da fonte de energia.
[J Favor garantir que a grade de ventilacdo n&o esteja voltada diretamente para o paciente.

3.3 Ligar pela primeira vez e apoés a troca de agua

O sistema ¢é projetado para que nao seja necessario uma ventilagdo do dispositivo na primeira
colocagao em funcionamento ou troca de agua.

3.4 Enchendo e Ligando
[0 Encha o reservatério com agua destilada.

[0 Coloque aproximadamente 300 ml de agua no recipiente de agua quando for usar acessorios
anatdbmicos pequenos, (por exemplo, acessorios anatdmicos para a face).
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[J Coloque aproximadamente 500 ml de agua no recipiente de agua quando for usar acessorios
anatdbmicos grandes, (por exemplo, acessorio anatdmico para o joelho).

[0 Excesso de agua deve ser evitado.

[0 O equipamento ira sinalizar por meio de um erro no display caso a quantidade de agua for
insuficiente.

[0 Conecte os plugues.

[0 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 o0 menu aparece no display, conforme o item 3.9.

[0 Em seguida, conecte mangueira e acessoério anatdmico, conforme o item 3.7.

[ Defina a temperatura desejada.

J Pressione o bot&o "Inicio".

1. Ao pressionar brevemente o botéo de inicio por cerca de 1 segundo, o dispositivo inicia
no modo ECO >> para uso de acessorios anatdmicos de tamanho pequeno e médio.
2. Ao pressionar o botédo de inicio por cerca de 2 segundos, o dispositivo iniciara no modo

POWER >> para uso de acessorios anatdmicos de tamanho médio e grande.

ECO Mode

* (Standard Pressure)

POWER Mode

= (Migh Pressure)

3. Certifique-se de que a agua esta sendo bombeada através do manguito.

3.5 Retirando o ar do sistema

Atencgao: Se o equipamento nao estiver bombeando agua pelo sistema até o acessoério
anatémico logo apds ter sido iniciado, sera necessario fazer a remogéo do ar do sistema de
bombeamento:

e Pararemover o ar insira o kit de sangria com
o plugue conector em um dos conectores
frontais.

e Puxe o ar com a seringa.

e Remova o kit de sangria de ar.

Atencdo: Quando iniciar o equipamento pela primeira vez ou ap0s troca de agua, o acessorio
anatémico deve estar necessariamente conectado antes de ligar o equipamento, para que o ar
possa escapar pelo sistema da bomba, sem que a bomba fique seca. Se a bomba funcionar e
nao houver circulagao de agua no acessorio anatdmico faga o procedimento de sangria do ar
novamente.

3.6 Estabelecendo a temperatura

[0 Alterar configuragdes de temperatura com as teclas “+ e —* .
[0 A marcagao de temperatura € armazenada automaticamente.

3.7 Conectando os acessorios anatomicos
[J Conecte o acessorio anatdmico e a mangueira dupla com os conectores de plugue (vocé

ouvira um clique quando o plugue se conectar).
[J Os plugues da mangueira dupla devem ser conectados nos bicos (Fig. 1).
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[ Nao se preocupe com qual bico esta sendo acoplado (entrada ou saida), pois isso ndo importa.
[0 Durante o acoplamento garanta que os acessoérios anatdmicos ndo estejam posicionados em
cima de bordas cortantes ou outros objetos afiados.

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

3.8 Parando

[J Pressione o botao "Parar" para parar a operagao.

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

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

3.9 Avarias
Avarias sdo indicadas por um alarme visual e acustico .A causa da falha € mostrado no visor.

3.10 Menu

HILOTHERM Sy

Ligando o equipamento
Interruptor principal esta ligado
Equipamento esta pronto
Bomba de pressao desligada
Ainda nao esta resfriando

VProZ.8

Maquina em funcionamento

Inicia o resfriamento

Bomba de presséao funcionando

A temperatura pode ser alterada nos dois estados operacionais.

Resolugao Rapida de Problemas

Se ocorrer uma avaria, a palavra "erro" aparece no visor, referindo-se apenas a avaria atual. O
erro pode ser deletado do visor pressionando "Inicio" somente apds o conserto da avaria.

Error

Water Level

4. Limpeza e Desinfecgao
4.1 Geral

Cuidado! Certifique-se de desligar o aparelho da tomada antes de limpar! Nao use objetos
pontiagudos para a limpeza.
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4,2 Superficie da maquina

Limpar e desinfetar a superficie da maquina e componentes com detergentes padrdo e
desinfetantes para superficies plasticas que estejam aprovados para uso clinico.

Assegure-se de que nenhum fluido entre no equipamento, em particular, através das grades
de ventilacdo na frente e na lateral.

4.3 Acessoérios anatébmicos / Pegas de Aplicagao
Veja o capitulo 9.7

5. Servigo técnico, manutengao, inspe¢oes de seguranga

O sistema Hilotherm foi desenvolvido e fabricado de acordo com os mais altos padroes de
qualidade. Se o equipamento for utilizado corretamente e toda manutencdo for feita ele
provavelmente alcancara uma vida util de 10 anos ou mais.

Para garantir a seguranga e operagéo a longo prazo do sistema Hilotherm, os seguintes servigos
de manutengao devem ser realizados.

5.1 Substituicao de agua - pelo menos a cada seis meses

[J Escorrer a agua completamente.

[0 Se necessario, lavar o tanque com desinfetante e, em seguida, enxaguar com agua destilada
fresca.

[0 Encha com agua destilada até acima do funil na qual um agente preservativo, tal como, Ebotec
MG, pode ser adicionado.

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 refrigeragao do
equipamento. O trocador de calor esta localizado dentro do equipamento e pode ser visto pela
grade de ventilagao lateral.

- usando ar comprimido, a poeira € sujeira podem escapar através dos dutos de
ventilagao laterais e ser soprado para o trocador de calor.

5.3 Lubrificar os Plugues de Conexéo - 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 acessoérios anatdmicos e na mangueira com uma
camada fina de vaselina.

[0 Conecte e desconecte os plugues da mangueira ou do aparelho de Hilotherm, isso transfere a
vasilina para os anéis de conexao.

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

Se o equipamento for utilizado comercialmente, por exemplo em clinicas e hospitais, a inspegao
deve ser feita a cada dois anos seguindo os passos abaixo. Caso seja de uso privado, o
proprietario é responsavel por manter a condigdo do seu equipamento e buscar a assisténcia
técnica quando considerar necessario.

Inspegao visual:

[ As instrugdes de operacao estdo completas?

[0 A placa de identificagdo esta completa e legivel?

[0 Todas as marcagdes e rétulos do equipamento estéo corretos e legiveis?

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

[0 As conexdes dos plugues estdo intactos e faceis de usar?

[J Todos os interruptores e botdes funcionando corretamente?

[ O fusivel principal da maquina corresponde ao indicado para o equipamento?

HTP1 Pro Professionell — GAN-2023-04-21-PT - 10 -



Manual de Operacgoes - HILOTHERM Professionell_Typ: HTP1 Pro

[ Para mudar os fusiveis remova a tampa, depois de trocar os fusiveis coloque a tampa de volta
até que ela se adapte ao seu lugar.

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

[J O cabo de alimentagao esta danificado?

[0 Estdo o aparelho e seus acessoérios mantidos em bom estado de limpeza?

[0 Estado as grades de ventilagao e do trocador de calor limpos por tras deles?

[J Estao os acessorios anatdmicos mantidos em condi¢gées adequadas?

0 Foi utilizada agua destilada na troca?

Teste funcional:

[ Fungao da unidade de refrigeragao (Testar a manutencéo de uma temperatura de 12°
C com um acessorio anatdbmico facial em uma
temperatura ambiente de 22 ° C?)

[0 Fungao da bomba de pressao (Ha fluxo suficiente para as acessorios
anatémicos?)

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

[0 Fungao do sensor de nivel de agua (Ha mensagem de erro do nivel de agua ap6s

ligar a maquina com o tanque vazio?)

Além disso, as seguintes inspecdes podem ser realizadas
[J Inspegéao de Presséao
0 Inspegbes de performance

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

Medidas de manutengdo s6 devem ser realizadas por pessoal qualificado. No pedido, o
fabricante devera orientar o pessoal de manutengao com treinamento e informagéao técnica.

5.5 Inspecgoes relativas a Segurancga

Durante a producgéo, é realizada uma Inspecdo Relacionada a Seguranga dentro do escopo da
inspecao final. Para manter a seguranga operacional, uma nova STK (Verificagdo de seguranca
elétrica) deve ser sempre realizada quando o dispositivo for aberto para reparos.

During production, a Safety Related Inspection is carried out within the scope of the final
inspection.

O operador é responsavel por determinar o &mbito do ensaio e o intervalo de ensaio (ver §11
MPBetreibV). No entanto, o STK deve ser realizado o mais tardar a cada 2 anos no final do més.
A fim de manter a seguranga operacional, uma nova inspeg¢éao relacionada a seguranga deve ser
realizada se forem realizados trabalhos de reparo em sistemas elétricos.

.5.6 Responsabilidade

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

[0 Montagem, atualizagio, reprogramacao, modificagdes ou reparos forem feitos por pessoas
autorizadas pelo fabricante;

[J As pecas e componentes utilizados para trabalhos de reparagao, modificagbes, atualizacdes
ou aplicacdes locais forem autorizadas pelo fabricante;

[0 A fiagcdo usada para a conexdo do dispositivo esteja de acordo com as Regras e
Regulamentos das autoridades locais.

[0 Apenas acessorios autorizados por Hilotherm GmbH sejam usados.

[ O equipamento seja operado de acordo com as instru¢cées de operagao.

5.7 Garantia
As disposi¢des da lei alema sdo aplicaveis com respeito a garantia em relagéo a defeitos.

As provisOes da lei relativas a lei de responsabilidade do produto ndo serdo afetados a esse
respeito.
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6. Armazenamento, transporte, descarte

6.1 Armazenamento

O equipamento deve ser guardado horizontalmente, sob uma superficie plana, uma temperatura
entre 1 ° C e 40 ° C e umidade relativa de 10-93% sem condensacéao e pressao atmosférica
700hPa — 1060 hPa.

Cuidado!Caso o dispositivo Hilotherm estiver em um ambiente abaixo de 0 ° C, o compartimento
de refrigeracdo deve ser totalmente esvaziado para evitar congelamento.

6.2 Transporte

Antes do transporte, o aparelho deve ser completamente esvaziado para evitar vazamento da
agua.

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 Disposicao de lixo e de Equipamento Eletro Eletronico § 22 §2°,2°1,

o dispositivo tem de ser eliminado em um ponto especifico de descarte ou devolvido ao
fabricante.

7. Informagoes Técnicas
7.1 Informagdes Técnicas

Typ HTP1 Pro

Artigo N °© 001 02010
Tens&o nominal 100 VAC~240 VAC
Frequencia 47Hz~63 Hz
Consumo de energia 22A-11A

Classe de protecao Il
Grau de protecao para as

Partes de aplicagao BF

Tipo de protegao IP 21

Classe de risco (93/42 EWG) lla

Dimensdes 255 mm x 240 mm x 240 mm
Peso 4,3 kg (sem agua)

Conexdes para 0s acessorios

Anatémicos 1

Capacidade do tanque de agua Min. 0,2 litros, max. 0,5 litros
Intervalo de temperatura +12°Ca+22°C

Bomba de Pressao
Presséao 0,5 bar

Condi¢goes Ambientais

Temperatura de armazenamento Min. 0° C, no maximo. +40 ° C

Temperatura ambiente durante operagéo +10°Ca+26°C

Umidade de armazenamento 10-93% Umidade Relativa, sem condensagao
Pressao (armazenamento e operagao) 700hPa - 1060 hPa
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7.2 icones
No equipamento e embalagem, vocé vai encontrar os seguintes icones:

Leia as instrugdes antes de iniciar o dispositivo operacional

EE— Data de fabricacao
(AA/AA/AAAA)

D Classe de Protecgao Il

Dispositivo do tipo BF
* (Protecio contra choque elétrico)

q

0123 CE Rotulagem de conformidade com a Directiva EU 93/42/EEC referentes a
equipamentos médicos com admissao de rotulagem pela autoridade

Protecéo (protecao contra perfuragdo de objetos solidos> 12.5 mm

IP 21 e também contra a queda vertical gotas de agua)
@ Nao reciclagem / Dispositivo de uso unico
o
8!

Nao descarte em latas de lixo doméstico ou industrial

Sinal de alerta, o aparelho sofre alteragdes de temperatura

>

AQUA DEST.

Unidade de enchimento (Tanque)

7.3 Normas de Seguranca

Classificagao

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

O sistema Hilotherm ndo é classificado no Anexo 1 nem Anexo 2 nem no Anexo 3 do MPBetriebV
(Ordenanga de Operagdo de Equipamentos Médicos).

O dispositivo é autoexplicativo e destinado ao uso leigo.

As instrugdes de uso devem ser lidas pelo usuario antes de usar o dispositivo.

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
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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 especificacdes sem aviso prévio.

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 n&o conectada
5. Aparelho com defeito

1. Desligar o aparelho

2. Substituir o fusivel

3. Chame o Servigo Técnico

4. Verificar conexao da tomada na
rede

5. Chame o Servigo Técnico

Nao existe refrigeragéo

1. Trocador de calor esta bloqueado
com poeira

2. Aparelho com defeito

3. Trocadores de calor gelados, por
interrupgao de fluxo,

1. Limpar cuidadosamente o trocador
de calor com aspirador de p6

Ou uma escova macia

2. Chame Servigo Técnico

3. Desligue o dispositivo por
aproximadamente 10 minutos e
deixe-o descongelar. Garanta o fluxo
correto.

Nenhuma circulagéo ou circulagéo
insuficiente de agua

1. Mangueira ou acessoério
anatémico dobrados

2. Plugues de conexao nao esta bem
conectado

3. Bomba com defeito

4. Trocadores de calor gelados, por
interrupgao de fluxo,

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

3. Chame o Servigo Técnico

4. Desligue o dispositivo por
aproximadamente 10 minutos e
deixe-o descongelar. Garanta o fluxo
correto.

Leitura no Visor
"Erro do nivel de agua”

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
"Erro Sensor de Temperatura W"

1.Sensor de temperatura em
curto circuito.

2.Sensor de Temperatura parou
de funcionar

1/2. Chame o Servigo Técnico

Leitura no Visor
ERROR
Super aquecimento

1. Defeito do sensor de temperatura
2. Temperatura ambiente muito alta
(>35° C)

1. Chame o Servigo Técnico
2.Desligue o equipamento, espere
resfriar e reinicie.

Leitura no Visor
ERROR
Temperatura baixando

1.Defeito no sensor de temperatura
2. Temperatura ambiente inferior a 4°
C

1. Chame o Servigo Tecnico
2. Esperar o equipamento atingir a
temperatura ambiente e iniciar.

Leitura no Visor
"Erro na Bomba”

1. Bomba com defeito

1.Chame o Servigo Técnico

Leitura no visor

ERROR

Circulagéo (flow) — emisséo de sinal
sonoro ao desligar o equipamento

1.Acessorio anatdmico ou mangueira
podem estar dobrados

2. Acessorio anatémico pode estar
aplicado muito apertado.

3. Motor bloqueado

4. Limiar de detecgao para detecgao
de fluxo definido muito baixo

1.Reposicione o acessorio ou
mangueira e reinicie.

2.Alivie a pressao no acessorio
anatémico e reinicie.

3.Chame o servigo técnico para
verificar o motor

4. Defina o limite de detecgéo de
fluxo mais alto (instrugdes
disponiveis de revendedores ou
fabricantes especializados)

Leitura no visor
"Erro Super aquecimento
“Device Overheats”

1. Trocador de calor esta bloqueado
com poeira

2. Temperatura ambiente muito alta
(>35°C)

3. Circulagao de ar bloqueada.

1. Limpar cuidadosamente o trocador
de calor. Consultar 5.2

2. Desligar o equipamento, esperar
esfriar e ligar novamente.

3. Verificar posicionamento do
equipamento. Consultar 3.2, verifique
e reinicie

Leitura no visor
"Erro Sensor de Temperatura L "

1.Sensor de temperatura em
curto circuito.

2.Sensor de Temperatura parou
de funcionar

1/2. Chame o Servigo Técnico

Leitura no visor

1 Peltier em curto circuito

1/2. Chame o Servigo Técnico

ERROR 2. Pecga Peltier parou de

Peltier funcionar

Leitura no visor 1.Curto circuito no ventilador 1/2. Chame o Servigo Técnico
ERROR 2.Ventilador parou de funcionar

Fan
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Dificuldade na conexao do 1. O anel circular ndo esta 1. Lubrifique a ponta do plugue
plugue com a mangueira lubrificado com vaselina
2.Plugue de conexao danificado | 2. Chame o Servigo Técnico

Cuidado! A abertura do aparelho resulta na perda de garantia e da responsabilidade do
fabricante!

8. Acessorios e Pegas de Reposicao

Quaisquer acessorios e pecas de reposi¢ao estdo disponiveis em HILOTHERM GmbH ou o seu
revendedor autorizado.

Acessorios

Utilize apenas pegas e acessorios originais HILOTHERM.

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

Lista de acessorios padrao:

Quantidade Numero do artigo Descricao

1 40000332 Cabo de alimentagao (C.F
230V 50Hz)

1 40000259 mangueira Dupla

Pecas de reposicao

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

O sistema Hilotherm esta sendo constantemente desenvolvido e aperfeigcoado.

Para que vocé sempre receba a pecga de reposi¢cao adequada, mesmo que tenha havido
alteragdes técnicas, € importante que vocé nos fornega as seguintes informagdes:

Nome MODELO HTP1 PRO N ° de Série ...c.c.eovevvveeeeeennnen.
Artigo N °© 001 02 010 Ano de fabricagéo ....................

9. Acessorios Anatémicos

9.1 Modelos e propriedades dos materiais
Acessorios anatdmicos para aplicacdes termoterapéuticas em formas anatomicamente
adaptaveis:

[) Acessorio anatdémico para olhos, fechado

[J Acessorio anatdmico dos olhos, aberto

[0 Acessorio anatémico nariz

[J Acessorio anatdmico face superior

[0 Acessorio anatémico face Inferior, com ligacao
[0 Acessorio anatémico face inferior, sem ligagéo
[J Acessorio anatdmico redondo, pequeno

[J Acessorio anatdmico para mamas

[) Acessorio anatémico superficie pequena

[) Acessorio anatdmico superficie grande

[0 Acessorio anatdmico mini universal

[0 Acessorio anatémico joelho

[0 Acessorio anatdémico perna ou quadril

[J Acessorio anatdmico para pé e tornozelo

[J Acessorio anatdmico para pé “Slipper”

[J Acessorio anatdmico para mao

[J Acessorio anatdmico para mao, antebraco

[J Acessorio anatdmico trapezoidal, para ombro e quadril

Devido ao desenvolvimento continuo de novas tecnologias, € possivel que determinados
acessorios anatdmicos sejam desontinuados enquanto outros sejam desenvolvidos. A lista

encontra-se disponivel no site: www.hilotherapie.com
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Propriedades do material:

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

Plugue de conexao: latdo niquelado / POM

9.2 Cuidados

[ Os acessorios anatdmicos sé devem ser usados quando conectados ao dispositivo Hilotherm.
[J Os acessorios anatdmicos nao devem entrar em contato com produtos quimicos que
contenham benzol e fenol.

[1 Verificar antes do uso se ndo ha nenhum dano no acessoério anatémico. Somente acessorios
intactos devem ser utilizados.

[) O uso do acessorio anatdmico deve ser interrompido em caso de formagéo de bolhas ou
vazamento no acessorio.

[J Ao transportar o acessorio anatonico, assegurar que ele nao entre em contato com objetos
perfurocortantes.

0 O fluxo no acessoério anatdmico pode ser interrompido por vincos no acessorio ou por pressao.
[ Ao conectar / desconcetar a mangueira dupla com os acessorios anatdmicos, uma pequena
quantidade de agua pode vazar do equipamento. Certifique-se de que esta agua néo entre em
contato com os curativos e bandagens da lesao.

0 A reestilizagdo de acessorios anatdmicos utilizados (por exemplo, com o processo
Ethylenoxide) nao é possivel.

[) Os acessorios anatdmicos para os olhos ndo devem exercer presséo sobre o olho!

[) Caso haja vazamento de agua, geralmente ndo representara qualquer risco higiénico para o
usuario se a mudanga de agua e a manutencao e limpeza regular do sistema forem dadas

9.3 Aplicagao do equipamento no paciente / Fungao Especifica

Os acessoério anatdmicos sdo destinados apenas para aplicagao externa.

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

Os acessorio anatémicos devem ser utilizados no tratamento e no alivio de lesdes, doengas e
suas sequelas e bem como apds intervengdes cirugicas através de terapia termica suave e
constante

Em aplicag¢des terapéuticas de longo prazo, recomendamos a utilizagdo de um conjunto de
acessorios anatémicos exclusivos para o paciente.

Os acessorios anatdémicos de uso unico devem ser utilizados por apenas um paciente.
Recomendamos a nao reutilizagdo dos acessorios anatdémicos.

Quando usados por um longo periodo de tempo, o material do acessoério anatdmico pode se
transformar em amarelo ou ciano. Esta descoloragao é normal, devido ao material usado na
fabricagdo do acessdrio anatémico e ndo apresenta qualquer risco higiénico para o usuario.

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

Avaliacao de risco e de avaliagido sera 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

[J a aplicagéo no paciente.

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

No que diz respeito ao tipo de aplicagdo dos acessoérios anatdmicos e seu risco relacionado,
estes sao classificados como produto médico nao critico.

HTP1 Pro Professionell — GAN-2023-04-21-PT - 16 -



Manual de Operacgoes - HILOTHERM Professionell_Typ: HTP1 Pro

Aplicagdo externa de acessorios anatdmicos na pele intacta (por exemplo, dentro do dmbito da
fisioterapia etratamentos reumatolégicos) ou em cima de um curativo para feridas (por exemplo,
pbs-operatério, dentro do dmbito dacirurgia plastica, cirurgia vascular ENT, ...).

9.5 Descrigao da Aplicagao

Para a aplicagao individual em partes especificas do corpo, escolha um acessoério anatémico
adequado e ligue-o ao dispositivo Hilotherm de acordo com as instru¢gdes dadas no manual (ver
ponto 3.6). Ao conectar / desconectar a mangueira ao aparelho de Hilotherm 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 presséo
(principalmente nos olhos!) sobre a parte do corpo a ser tratada. Pode ser necessario fixar o
acessorio anatébmico com esparadrapo ou bandagem.

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

9.6 de Armazenamento e transporte

O local de armazenamento deve estar livre de poeira, seco e ndo sujeito a radiagéo UV.
As acessorios anatdmicos sédo entregues em condigdes de baixa contaminagao por germes,
selados em uma embalagem plastica e colocados em uma caixa para transporte.

9.7 Desinfecgéo, limpeza e secagem

Apbs o tratamento, limpar e desinfetar a superficie dos acessoérios anatébmicos. Acessorios
anatémicos s6 devem ser utilizados quando secos.

Recomenda-se a desinfeccao dos acessorios anatdmicos antes de coloca-los sobre os curativos
das feridas.

Limpeza manual e desinfecgao de produtos médicos nao criticos
Se 0 acessorio ndo for de “Uso Individual” pode ser desinfetado.

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

Limpeza manual e desinfecgdo de produtos médicos néo criticos

Depois de terminar o tratamento, limpe e desinfete manualmente os acessoérios anatdmicos com
agentes adequados de limpeza e desinfec¢do normalmente utilizados em clinica.

Destaque uma pessoa qualificada para realizar a desinfecgao

Observe as instrugdes do fabricante no que diz respeito as concentragbes e tempos de aplicagéo
do agente de desinfecgéo.

O proprietario do sistema Hilotherm devera estabelecer um plano de higiene e desinfec¢gdo com
descrigdes seqlenciais de operagdao como parte da gestdo da qualidade, de modo que seja
possivel documentar um processo de rastreavel e validos para reciclagem.

Ciclos de limpeza
Acessorios Anatdémicos que ndo sdo marcados como produtos de utilizagdo unica podem ser
higienizados.

Limpeza e desinfecgdo de produtos médicos nao-criticos

Limpeza, desinfecgdo, lavagem e secagem pode ser realizada por um agente validado em um
processo de limpeza e desinfecgdo usando um processo quimico ou quimico-thermal nao
superiores a 55 ° C. Fixe o acessorio anatdmico dentro da camara de dispositivo apropriados de
modo que a superficie do acessorio anatdmico seja imerso completamente no meio de limpeza e
desinfectante. Este procedimento deve ser seguido imediatamente por um processo de secagem
automatico. E importante que o procedimento automatico seja realizado por pessoas qualificadas
e de acordo com as diretrizes da gestdo de qualidade (sequéncia operacional descri¢do,
funcionamento e processuais instrugdes) do proprietario.

9.8 Checkup
Apds uma bem sucedida limpeza e desinfecgao dos acessérios anatdmicos, faga uma inspegao
visual e um checkup dos acessérios anatémicos se qualquer um algum revestimento, tubo ou
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conectores dos acessorios anatdbmicos estiver danificado o acessoério anatdmico devera ser
descartado.

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

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

9.9 Esterilizagao
Nao é possivel esterilizar os acessorios anatdbmicos.

10. EMC - Diretrizes de Seguranca
10. 1 Especificagdes de uso em conformidade com EMC

a) Ambiente operacional: Os dispositivos sdo projetados para uso doméstico. Como esses
niveis sdo mais altos em termos de imunidade do que os niveis para 0 ambiente em
estabelecimentos profissionais de salde, os dispositivos também podem ser usados em
consultérios e hospitais. Nao foram realizados testes para salas onde ocorrem distirbios de EM
de alta intensidade ou nas proximidades de equipamentos cirurgicos de RF, por isso nao é
recomendado o uso dos dispositivos nesses ambientes. Os dispositivos HILOTHERM n&o devem
ser utilizados em veiculos ou aeronaves.

b) Caracteristicas de desempenho:
No caso de perturbagées EM acima dos niveis testados (ver também a)), as fun¢des do
dispositivo podem ser desligadas. Na pior das hipéteses, ndo é possivel mais 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) Alimentacgao da rede elétrica:
Os dispositivos s6 podem ser operados usando o cabo de alimentagéo original.

f) Atengao:

Os equipamentos de comunicagao RF (radios) ndo devem ser utilizados a uma distancia inferior
a 30 cm do equipamento HILOTHERM. Se isso nao for feito, podera resultar em uma redugao
nas caracteristicas de desempenho do dispositivo.

10.2 Tabelas de uso correto em conformidade com EMCA Diretrizes e Declaragdo do
Fabricante

A1
Tabela 1 (IEC 60601-1-2)

1 | Diretrizes e declaracdo do fabricante sobre emissdes eletromagnéticas

2 | O modelo HTP1 Hilotherm Professionell, esta concebido para ser utilizado em condigcbes
ambientais, tal como descrito abaixo. O operador do aparelho HTP1 Hilotherm Professionell
deve se assegurar que esté utilizando o sistema conforme ambiente descrito abaixo.

3 | Emissao de interferénciasmedigao observancia Orientagéao para
ambiente eletromagnético
4 | HF-emissdes em conformidade com Grupo 1 O sistema de Hilotherm
CISPR 11 apenas utiliza energia HF-

para suas fungdes internas.
Assim, as suas emissdes HF
sdo muito baixas e é
improvavel interferir com a
operagéao de outros

dispositivos.
5 | HF-emissdes em conformidade com Classe B O sistema Hilotherm foi
CISPR 11 projetado para uso em todas
6 | Emissado de ondas harmbnicas em Classe A asinstalagbées, bem como em
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conformidade a norma IEC 61000-3-2 domicilio, incluindo
7 | Emissao de picos de tensdo em EN 61000-3-3 instalacdes conectadas a
conformidade com a IEC 61000-3-3 suprimento de energia que
sirvam a edificios
residenciais.
A2

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

Diretrizes e declaragao do fabricante sobre a Imunidade de ruido eletromagnético
O modelo HTP1 foi projetado para ser utilizado em condi¢cdes ambientais, tal como descrito abaixo. O
cliente ou operador do equipamento HTP1 deve se assegurar de que o sistema esteja sendo usado em tal

ambiente

checagem de
imunidade de ruido

IEC 60601 - Nivel
deTeste

Nivel
correspondente

Diretrizes para ambiente
eletromagnético

Descarga de
eletricidade estatica
(ESD)em
conformidade com
IEC 61000-4-2

descarga ao
contato
de + 6kV

descarga no ar +8
kV

descarga ao
contato
de + 6kV

descarga no ar +8
kV

O revestimento do assoalho
deveria ser em madeira,concreto
ou de ceramica. Se o
revestimento for de material
sintético,a umidade relativa
devera ser pelo menos de 30%

Interferéncias
elétricas de
transiente rapido /
Emissdes em
conformidade com a
IEC 61000-4-4

+ 2 kV para
conexao principal

+ 1 kV para
conexoOes de
entrada e de saida

+ 2 kV para
conexao principal

Néao se aplica

A qualidade da voltagem de
entrada devera atender aos
padrées em ambientes tipicos
comerciais ou em clinicas

Aumento de tensao

+ 1kV tensdo
counterphase

+ 1kV tensdo
counterphase

A qualidade da voltagem de
entrada devera atender aos
padrées em ambientes tipicos
comerciais ou em clinicas

IEC 61000-4-5
+ 2 kVtensao + 2 kVtensao
comum comum
<5% UT A qualidade da alimentagao
(>95%de queda de tgnsao deve qtender a p_adroes de
R 0% Ut tipico comercial ou ambiente
UT) por meio ciclo clinico.
Caso o paciente do
40%UT aplcagao coninua em caso e
A das de tenséo, 40% Ut
S que ?:ﬁrtg eNsa0, | (Queda de 60% da ° falta de energia, nds
desligamentos e UT) para 5 ciclos recomendamos a utilizagao de um
picos do sistema no- break ou de baterias.
a tensao de 70%UT
alimentagao em (Quedade 30% do | 70% U~
acordo com
IEC 61000-4-11 UT)durante 25
ciclos
5%UT 5000 mS
(95% de quedade
UT) por 5s
Campo magnético Os campos magnéticos induzidos
com por
freqUéncia de 3A/m 3 A/m freqliéncia de alimentagéo devem
alimentacdo no corresponder aos valoresque séo
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50/60 Hz, em
acordo com
IEC 61000-4-8

tipicas para ambientes comerciais
ou clinicos.

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

A3

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

Diretrizes e declaracao do fabricante - Imunidade ruido eletromagnético

O modelo HTP1 Pro foi projetado para uso em condigdes de ambiente como descrito abaixo.O usuario ou operador do equipamento
HTP1 Pro deve se assegurar de que o dispostivio esteja sendo usado em tal ambiente

Checagem de Checagem Nivel Diretrizes para ambiente
imunidade de de correspondente eletromagnético
ruido imunidade
de ruido
A distancia entre do sistema de Hilotherm, incluindoseus cabos de
alimentacdo até qualquer equipamento de radio portatil e movel
nao deveria ser inferior a distancia de prote;cao recomendada que e
calculada apartir da equeagdo para frequencia transmitida
Distancia de protec¢io recomendada:
3,5
d=[ 1V P
Vi
3.5 .
d=[—]+/ P DPE80 MHzATE800 MHz
El
Disturbio de 3 Veff T :
. = = — DE ATE
HF conduzida |720kHza | Y173V d [El VP 80 MHz ATE800 MHz
cm 80MHz comPsendo a performace nominal do transmissor emWatts(W),
conformidade devido a dados fornecidospelo fabricantedo transmissored sendo a
com distancia de protec¢doem metros(m).
IEC 61000-4-6 Devido a umapesquisa decampo (a), a forga do campotransmissores
de radioestacionariosemtodas as frequénciasdeve ser inferior ao
nivel correspondente (b).
HF disturbios 3V /m E1=3V Nas proximidades dedispositivos sendomarcados com o icone
de radiagﬁo 80 MHza =3 Vim abaixo, podem ocorrer interferéncias
Hfem 2,5GHz
conformidade feahy
.(')}
com
IEC 61000-4-3

Nota 1: Para 80 MHz e 800MHz, afaixa de freqiiéncia elevada se aplica.
Nota 2:Estas diretrizes podem nio ser aplicaveis em todos os casos. A expansdo dos campos eletromagnética também ¢ afetada por
absorcdes e reflexdes de edificios, objetos e pessoas

a) Em teoria, ndo ¢ possivel prevera intensidade do campoexactados transmissoresestacionarios, tais como estagdes de
telefonesem fio,estagdes moveisde transmissdo, estagdes de radio amador,AM e FM radiodifusdo etelevisdo.Portanto,um
levantamento dalocalizagaodeveria ser considerado para avaliaro ambiente electromagnético da localizagdo com respeito a
transmissores estacionarios. Se a for¢a do campo magnetico medido no local que utilizara o sistema Hilotherm execeder os
niveis correspondentes citados acima, o dispositivo devera ser cuidadosamente acompanhadoparadeterminar se o
dispositivo esta funcionando comno previsto.No caso de se constatar que odispositivo tenha desempenho anormais medidas
adicionais poderdo ser necesserias, por exemplo realinhamento ou relocag@o do sistema de Hilotherm.

b) Dentro da faixa de freqiiéncia de/20 kHza 80 MHza intensidade do campodeve ser menordo que[V1]V / m.
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A4
Tabela6 de acordo com a IEC 60601-1-2

Distancias recomendadas de protecao entre aparelhos de telecomunica¢ao de HF
portateis e mdveis e 0 modelo Hilotherm HTP1 Professionell

O equipamento HTP1 foi projetado para uso em ambiente electromagnéticos com
interferencias de HF controladas. O cliente ou usuério do aparelho HTP1 pode
positivamente influenciar a situacao se observar uma distancia minima entre o HTP1 e
os dispositivos de telecomunicacdes HF portateis e modveis (transmissores) -
dependendo da poténcia de saida do dispositivo de comunicagdo (como mostrado
abaixo).

Distancia de protecciao, dependendo da frequéncia de transmissiao
M

Pot(e;:ncia 150 kHz # 80 MHz| 80 MHz 4 800 MHz | 800 MHz & 25 GHz
o

ransmisso L £ 335
o = VP dz[ﬁ]ﬁ d_[l]@
l

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 avaliagdes de potencia nao estejam indicados na
tabela acima,a distancia de prote¢do recomendada em metros(m) pode ser calculada
usando a equagao correspondente na coluna em particular, com P sendo maxima a
poténcia do transmissor em Watts(W) (de acordo comdados do fabricante do
transmissor).

Nota 1: Para 80 MHz e 800MHz, a faixa de freqiiéncia elevada se aplica.
Nota 2:Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis em todos os casos. A expansao da

campos eletromagnéticos também ¢ afetada por absorcdes e reflexdes de edificios,
objetos e pessoas.
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11. Declaragao de Conformidade

HILOTHERM

Wittumweg 38, D-88260 Argenbuhi-Eisenharz

EG-Konformitatserklarung fiir Medizinprodukte
(Anhang I1.3 (ohne 11.4) MDD)
EC-Declaration of Conformity (Annex 1.3 (without 1l.4) MDD)

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

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

Produktgruppe /Product Group Thermotherapie Geréat /Thermotherapy device
Produktbezeichnung /Product Name HILOTHERM Professionell / HILOTHERM Professionell
Produkttyp /Product Type: HTP1 Pro / HTP1 Pro

Artikel Nr. / Part No. 00102010

Klassifizierung nach MDD / Klasse lla / Class lla

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

e Benan Stel Notred =
Gekennzeichnet durch TOV sg; :reo:s/ct Semeebg?nyon
markedwith ( € 0123 3%‘?3?35&%

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

RoHS I

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

Konformitatserkisrung Professionell_ 2023-04-23
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