


INICIO RAPIDO

Remova a tampa, adicione fluido a
linha vermelha, se necessadrio;
coloque novamente a tampa.

Ligue o cabo de alimentacdao do
bloco de alimentacao a parte traseira
da maquina até ouvir um "clique".

Fixe os encaixes do tubo a frente da
maquina até ouvir um "clique".

_ Fixe firmemente a pe¢a de vestuario
térmica ao corpo.

v

" Fixe os encaixes do tubo a peca
o térmica até ouvir um "clique".

“Prima o botao "Iniciar tratamento"
no ecra tatil para iniciar o
tratamento.
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1 UTILIZACAO PREVISTA

O Therm-X AT destina-se a administrar terapia de frio, calor, contraste e compressdo a pacientes para os quais essas terapias sdo indicadas.

2 INDICACOES DE UTILIZACAO

O Therm-X AT combina terapia de frio, calor, contraste e compressdo. O Therm-X destina-se a tratar lesdes pds-cirdrgicas e agudas para reduzir
o edema, o inchago e a dor para os quais o frio e a compressdo sdo indicados. Destina-se ao tratamento de patologias médicas pds-traumaticas
e pos-cirdrgicas e/ou cirdrgicas para as quais € indicada a terapia térmica localizada (quente ou fria).

O Therm-X AT destina-se a ser usado por, ou por ordem de, profissionais de satide credenciados em instalagdes de reabilitacdo, clinicas
ambulatdrias e ambientes de treino atlético.

3  POPULACAO PREVISTA

O Therm-X AT é indicado para pacientes com 12 anos de idade ou mais.

4  UTILIZADORES PREVISTOS

O Therm-X AT destina-se a ser usado por, ou por ordem de, profissionais de satide credenciados em instalagdes de reabilitacdo, clinicas
ambulatdrias e ambientes de treino atlético.

5  BENEFICIOS CLINICOS

O Therm-X AT reduz o edema, o inchago e a dor, fornecendo terapia de calor, frio, contraste e/ou compressdo a pacientes com lesées
musculoesqueléticas agudas, lesGes pds-traumaticas ou em recuperagdo médica (p6s-cirtirgica). Sempre que adequado, o dispositivo Therm-X
AT pode ser usado em vez de gelo, almofadas de aquecimento, meias de compressdo ou tratamentos semelhantes para fornecer um controlo
térmico e de compressao mais consistente e continuo.

6 CARACTERISTICAS DO THERM-X

Leia o Manual do Utilizador na integra antes de operar o Therm-X. Nao ha
componentes que possam ser reparados pelo utilizador no interior do
Therm-X.

Caracteristicas

Ecra tétil facil de usar e ler

Funcionamento silencioso

Intervalo de temperatura do liquido de refrigeracdo entre 1,5 °C-12,5 °C e 40,5 °C-43,0 °C

Niveis de compress&o de Leve (5 mmHg), Baixo (20 mmHg), Médio (45 mmHg) e Alto (70 mmHg)

Terapias programaveis, incluindo a capacidade de ter dois tratamentos diferentes armazenados de uma sé vez, um para

comegar numa data posterior

e  Aopgao de protegao por palavra-passe para o tratamento armazenado para aumentar a adesao do paciente ao tratamento
prescrito

e  (Ciclos de tratamento de escolha rapida convenientemente pré-carregados, informados por terapias de tratamento

habitualmente prescritas
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Modo de terapia Desempenho esperado Resultado do dispositivo ndo atingir o desempenho esperado
Terapia de calor Temperaturas acima de 43 °C O dispositivo ndo atingira temperaturas acima de 43 °C
Terapia de frio Temperaturas abaixo de 9,5 °C O dispositivo ndo atingird temperaturas abaixo de 9,5 °C

7  COMPONENTES DO SISTEMA

O que contém a caixa?

Fonte de alimentagao

Unidade principal
Cabo de alimentagdo -%— Guia de Inicio Répido
Yg”
Tubo umbilical g Dispensador de liquido
| S de refrigeragao

Ecra tatil

Tampa do depési

Conector do
tubo umbilical

Conector da
fonte de
alimentagao “
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8 VESTUARIO

As instrucdes de utilizacao sao fornecidas com cada peca de vestudrio.

o — Ombro/
Ombro XL

Anca
Voltar
Tornozelo ] )
m

Joelho
1 Meia perna,
Cotovelo
9 IcoNEs
@ Desligar @.4 Sair »1 50| Compressdo
& | Peslie o ag | o™

@ Voltar (¢ | Ajuda ml Parar tratamento

\&) Selecionar ferramenta Confirmar W Pausar tratamento

© © €

Retomar & Temperatura

Deslocar
(V)

10 PREPARAR O SISTEMA THERM-X PARA A UTILIZACAO

As presentes instrugdes sdo complementadas pelo Guia de Inicio Rapido disponivel no ecré inicial do Therm-X AT.

Desembalar o sistema

A embalagem Therm-X incluird uma unidade Therm-X, fonte de alimentag&o, cabo de alimentagdo, garrafa de liquido de refrigeragdo, tubo
umbilical Therm-X e um manual do utilizador. Certifique-se de que tem todas as pecas do sistema Therm-X antes de prosseguir. Consulte a

figura na Secgdo 7 para obter imagens de dispositivos e componentes.
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Além disso, precisara de uma peca de vestuario Therm-X (vendida separadamente) para operar o
Therm-X.

Encher o dispositivo

Para um desempenho ideal do dispositivo, compre o liquido de refrigeracao Therm-X ao seu
distribuidor. Se ndo tiver liquido de refrigera¢do disponivel, siga as propor¢des listadas na tabela
abaixo para criar o liquido de refrigeracdo Therm-X usando élcool isopropilico e dgua destilada;
recomenda-se usar o liquido de refrigeragdo Therm-X vendido pela Kinetec S.A.S.

Depois de preparar a mistura de liquido de refrigeracdo, abra o depdsito localizado na parte traseira do Therm-X e encha o depdsito até a linha
vermelha dentro do gargalo de enchimento do depdsito. E importante, sempre que encher o Therm-X, encher até a linha vermelha.

Para encomendar liquido de refrigeragdo Therm-X pré-misturado, peca ao distribuidor TX1206P

Concentragdo de alcool Proporgao de agua destilada com alcool

99% 1 parte de alcool: 9 partes de agua destilada
91% 1 parte de alcool: 8 partes de agua destilada
70% 1 parte de alcool: 6 partes de dgua destilada
50% 1 parte de alcool: 4 partes de agua destilada

Use APENAS alcool isopropilico e dgua destilada!

Fixacdo dos tubos

Pressione o conector 3 em 1 no lugar até ouvir um clique. Se ndo conseguir fixar o conector, tente pressionar e
soltar o botdo vermelho na lateral do conector do tubo e tente novamente.

Fixa¢ao do vestuario

Para fixar as pecas de vestudrio, alinhe o botdo vermelho da manga com o botdo vermelho do tubo e pressione
até ouvir um "clique" audivel. Para obter mais instrugdes, consulte os guias de vestudrio individuais, disponiveis
com o vestudrio ou para transferéncia em thermxtherapy.com.

11 INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Antes de usar, consulte a Sec¢do 20 "Contraindica¢bes” e a Seccao 21 "Precaucdes e avisos gerais"

Ligue a fonte de alimentagdo a unidade principal Therm-X e a uma tomada CA. Uma luz indicadora na fonte de alimentagdo acenderd quando a
fonte de alimentagdo estiver devidamente ligada a uma tomada CA. Quando a unidade iniciar, emitird um bipe breve e o logétipo e o tipo de
modelo Therm-X aparecerdo brevemente, seguidos pelo ecra inicial. Depois de efetuar uma sele¢do, prima o ecra tatil diretamente sobre o
botdo ou icone. Um sinal sonoro confirmara a sele¢do.

Se ja tiver programado o tratamento terapéutico, siga todas as instrugdes em "Preparar o Therm-X para a utiliza¢do", incluindo desembalar a
maquina, encher o depdsito de liquido de refrigeracdo e fixar o tubo e a peca de vestudrio. Em seguida, selecione o botdo "Iniciar tratamento”
no ecra inicial.

Depois de iniciado o ciclo, sentira a peca de vestudrio a insuflar e o fluido a fluir. O ecra "Tratamento em execucdo" aparecera e mostrara as
defini¢6es de ciclo atuais, uma barra de progresso, temporizador e botdes "Parar" e "Pausa". A unidade funcionara até ao final do ciclo
prescrito automaticamente.

Pode parar o ciclo e voltar ao ecra "Inicio" a qualquer momento, selecionando o icone "Parar". Pode interromper o ciclo a qualquer momento
selecionando o icone "Pausa" e retomar o ciclo pressionando novamente "Retomar".

Depois de concluir o tratamento prescrito, a maquina emitird um bipe trés vezes e o temporizador de repouso prescrito comegard. O tempo
restante no ciclo de repouso sera exibido a direita da barra de progresso.

Uma vez a cada sete dias, um ecra de lembrete serd exibido automaticamente para lembrar o utilizador de verificar o nivel do liquido de
refrigeragdo no dispositivo e encher conforme necessario. Pode eliminar este lembrete premindo "Fechar", ou o lembrete sera eliminado por
si s6 apds varios segundos.
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Para suspender o dispositivo Therm-X, prima o icone de energia no canto inferior direito do ecra "Inicio". O Therm-X pode ser ligado
novamente tocando em qualquer ponto no ecrd tatil. Para desligar o Therm-X, desligue a fonte de alimenta¢do do dispositivo Therm-X da

tomada.

12

PROGRAMAR UMA TERAPIA

No ecrd inicial, selecione Programar tratamento. Se a palavra-passe

12:30| 2023-11-10 @ 12:30|2023-11-10 estiver ativada, deve introduzi-la antes de prosseguir. Para obter mais
Select Treatment Cycl . ~ =
Start Treatment e Uik peks ¢ informagdes sobre a sua palavra-passe, consulte a Sec¢do 14
— p _ . .
T e Ferramentas do sistema. E apresentado o ecra Selecionar ciclo de
Program Treatment ~ . . " . "
tratamento. Este ecra tera uma variedade de "Escolhas rapidas
Analgesic Contrast Favorite i L. . ) _ ,
g Quick Start Guide - S disponiveis para selecdo, incluindo "Lesdo aguda", "Edema pds-agudo”,
() (O] acaicn "Contraste analgésico" e "Favorito". Haverd também um botao

"Personalizado" e um botdo "Voltar" que redireciona para o ecra
anterior.

Ao selecionar uma Escolha rapida, a temperatura, o nivel de compressao e o tempo do ciclo serdo pré-carregados. Neste ecrd, podera
selecionar os botges "Adicionar 2.° tratamento" (se disponivel), "Confirmar" ou "Voltar" para regressar ao ecra Selecionar ciclo de tratamento.
O botdo "Confirmar" introduzird o ciclo escolhido na memdria do sistema.

12:30]2023-11-10
Enter 2nd Cycle Start Date

O objetivo de um segundo ciclo de programa € criar um tratamento adicional que serd iniciado numa
data futura. Quando o botdo "Adicionar 2.° tratamento" é selecionado, serd guiado através de uma
série de ecrdas de programa para selecionar a temperatura e a duragao do ciclo programado. Depois de
programar as especificidades do tratamento, ser-lhe-a pedido que identifique uma segunda data de
inicio do programa. Esta é a data em que o ciclo prescrito na maquina mudara do*’ ciclo programado
para o™’ ciclo. Use as rodas de deslocamento para alterar a data, o icone "Confirmar" para guardar os
ciclos e o icone "Voltar" para regressar aos ecras de sele¢ao do 2.° ciclo.

2024 DEC 12

<) V)

Depois de escolher o icone "Confirmar", é apresentado o ecra "Seleciondvel pelo paciente". Selecionar "Sim" permitird que um paciente
escolha entre o primeiro ou o segundo ciclo de tratamento programado, comecando na data da Data de Inicio do 2" Ciclo; os pacientes ainda
terdo acesso apenas ao 1 ciclo programado até a data inserida para a data de inicio do 2” ciclo. Escolher "N&o" s6 permitira que os pacientes
acedam ao ciclo de tratamento programado conforme definido pela data de inicio do 2" ciclo. Se a op¢do "Seleciondvel pelo paciente" for
escolhida, 0 ecrd "Concluir 2” ciclo programado" exibira um icone entre 0 1” e 0 2 ciclos exibidos. |

Personalizar um ciclo

Se desejar um ciclo diferente das Escolhas répidas, podera personalizar um ciclo a partir do botdo "Personalizado" no ecra Selecionar
programa de tratamento.

Depois de selecionar o botdo "Personalizado", sera redirecionado para o ecra Selecionar temperatura. Isto permitird a escolha de uma
variedade de temperaturas pré-escolhidas, bem como uma opgdo de "Temperatura personalizada" e "Contraste". ""Personalizado" permitira
uma escolha entre 1,5 °C-12,5 °C ou 40,5 °C-43 °C. ""Contraste" definird um ciclo que alterna entre temperaturas de 3,5 °C e 40,5 °C. (Pode definir
que temperatura é iniciada e as durag¢des.)

Depois de selecionar o ciclo de temperatura, o Therm-X solicitard que selecione um valor de pressdo no ecra Selecionar nivel de compressao.
Existem 4 niveis de compress&o disponiveis para selecionar. A esquerda, pode optar por desligar a compressio ou escolher compressio
constante ou intermitente. Existe também um bot&o "Voltar" para regressar ao ecra Selecionar temperatura.

Depois de selecionar o nivel de compressao, o Therm-X solicitara que selecione a duragao de um ciclo no ecra Selecionar duragao do ciclo.
Existem 2 periodos de tempo disponiveis para selecionar, bem como a op¢do de criar um periodo personalizado. O botao "Voltar" redireciona
para o ecra Selecionar nivel de compressao.

Depois de selecionar a duracdo do ciclo, tera sido criado um ciclo completo. No ecra Concluir 1” ciclo programado, terd a opcdo de "Confirmar”
para bloquear o tratamento e regressar ao ecra inicial, ou "Voltar" para regressar ao ecra Selecionar duragdo do ciclo.
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12:302023-11-10
B . . i B Select Contrast Segment Length

Se escolheu o botdo "Contraste" no ecra original Selecionar temperatura, o Therm-X pedir-lhe-a que COOL
escolha um nivel de compressdo, duragdes de contraste separadas para calor e frio, com que § o2 10 10
temperatura (calor ou frio) iniciar o tratamento e tempo total de tratamento (ou seja, nimero de ciclos 3.5°C  Med EN EN

. 4 4
de calor/frio).

Q START WITH: cooL O

Escolhas rapidas

Reprogramar as escolhas rapidas

Pode reprogramar qualquer um dos bot&es de escolha rapida com um tratamento preferido que usa regularmente. Para fazé-lo, selecione
qualquer botdo de escolha rapida no ecra "Programar tratamento" e prima o botdo "Reprogramar” para ser conduzido através das opgoes de
programacao personalizadas. O programa personalizado sera bloqueado quando premir o icone "Confirmar". Para restaurar qualquer um
desses programas para as escolhas rapidas pré-programadas originalmente fornecidas, selecione o botdo de escolha répida no ecra
"Programar tratamento", prima e mantenha premido "Reprogramar" por dois segundos e as defini¢des serdo revertidas para o ciclo original
pré-carregado.

Selecionar a partir de escolhas rapidas pré-programadas
Trés opgOes de tratamento comumente prescritas virdo pré-programadas no seu Therm-X AT. Se o ciclo permitir que adicione um 2’

tratamento, o icone aparecerd a cores.

e  (Ciclo de lesdo aguda: tratamento de 20 minutos, 1,5 °C, compressao média, sem perfodo de descanso.

e  (Ciclo de edema pds-agudo: tratamento de 40 minutos, 40,5 °C, compressdo média.

e  (Ciclo de contraste analgésico: tratamento de 60 minutos, compressao média, 6 ciclos de temperaturas contrastantes alternando entre
40,5°Ce3,5°C.

12:302023-11-10 12:302023-11-10 12:30 | 2023-11-10
Acute Injury Cycle Post-Acute Edema Cycle Analgesic Contrast Cycle
410
é AR ) é AR ) é AR \
1.5°C Med 20 min 40.5°C Med 40 min 3.5°C Med 60 min
@ Add 2nd Treatment O @ }E Add 2nd Treatment O Q O

13 FAZER ALTERACOES A UM TRATAMENTO EM EXECUCAO

Pode fazer altera¢6es durante um tratamento em execucdo para a temperatura e compressdo da peca de

12:30 | 2023-11-10
vestudrio. Pode aceder ao ecrd "Alterar temperatura” ou "Alterar compressdo" (apenas durante um

Treatment - Running

20:00 tratamento em execu¢do) selecionando os icones "Compressdo" OU "Temperatura" (ver figura a
@ esquerda). As altera¢Ges ndo podem exceder os limites estabelecidos pelos tratamentos prescritos ou
20min programados.

0 (o)
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Temperatura Pressao

Para alterar a temperatura de um tratamento, selecione o Para alterar o nivel de compressdo, selecione o simbolo

simbolo "Temperatura" e, em seguida, selecione uma das "Compressdo" e, em seguida, selecione um dos niveis de

temperaturas disponiveis. Pode ajustar a temperatura compressao disponiveis. Pode ajustar o nivel de

quantas vezes forem necessarias durante um ciclo. Selecione "Compressdo" quantas vezes forem necessarias durante um

o icone "Confirmar" para bloquear a nova temperatura. ciclo. Se a compressdo foi programada, ndo pode ser
Palavra-passe desativada desligada. Selecione o icone "Confirmar" para bloquear o
Qualquer ajuste de temperatura fria serd permitido para um novo nivel de compressao.

tratamento a frio, dentro do intervalo de 1,5°Ca 12,5°C. O
seu Therm-X AT permitird qualquer alteragdo de
temperatura para um tratamento quente de 40,5 °Ca 43 °C.
Palavra-passe ativada

Apenas ajustes de temperatura conservadores serdo
permitidos e sdo relativos ao tratamento originalmente

Palavra-passe desativada

Compressdo constante: qualquer nivel de compressdo serd
permitido. O Therm-X AT permite Leve, Baixa, Média e Alta.
Compressao intermitente: estao disponiveis a compressao
baixa, média e alta.

Palavra-passe ativada

S¢é sao permitidos ajustes de nivel de compressao
conservadores em relacdo ao tratamento originalmente
programado. Por exemplo, se o tratamento prescrito foi
Média, pode selecionar Leve, Baixa e Média. Se o
tratamento originalmente programado foi Baixa, pode
selecionar Leve ou Baixa.

Compressdo constante: todos os niveis de compressao

iguais ou inferiores ao nivel de compressao originalmente

programado estdo disponiveis.

Compressado intermitente: compressao leve ndo

disponivel.

programado. Por exemplo, se o tratamento FRIO foi
programado para 7,0 °C, pode selecionar uma temperatura
entre 7,0 °C € 12,0 °C). Se o programa de tratamento para
terapia QUENTE foi de 41,5 °C, pode selecionar uma
temperatura de 40,5 °C a 41,5 °C.

14 FERRAMENTAS DO SISTEMA

12:30 | 2023-11-10

Para navegar para o ecra Ferramentas do sistema a partir do ecra inicial, deve primeiro
Enter Password

selecionar o botdo "Defini¢des" no canto inferior esquerdo do ecra tétil Therm-X. Serd
apresentado um ecra de palavra-passe se a palavra-passe estiver ativada. Use a palavra-passe
que recebeu com a sua maquina. Tera um maximo de 5 tentativas para introduzir a palavra-

- .| passe correta. Em caso de muitas tentativas incorretas, a maquina exibird um erro e tera de

S 9 reiniciar antes de retomar o uso do seu Therm-X. O ecra Defini¢des serd exibido imediatamente
se a palavra-passe estiver desativada. A palavra-passe pode ser ativada e desativada selecionando o botdo "Palavra-passe". Ao ativar
a palavra-passe, podera garantir que utilizadores ndo autorizados ndo possam alterar o ciclo armazenado.

9 9 9 9
1 1 1 1

Depois de chegar ao ecra Selecionar ferramenta, pode aceder a "Utilizagdo do ciclo", "Data/hora", "Informagées do dispositivo",
"Dados de alerta", "Palavra-passe", "Unidades de temperatura", "Ajuda" e "Cancelar". O formato em que a temperatura € exibida,

)

Fahrenheit ou Celsius, pode ser alternado selecionando o botdo "Unidades de temperatura" e selecionando a unidade de
apresentac¢do desejada.

12:302023-11-10 12:302023-11-10 12:30|2023-11-10
Tools Settings Tools Settings Tools Settings
Cycle Usage u Date / Time Temperature Units: Fahrenheit [°F] v Temperature Units: Fahrenheit [°F] v

Celsius [°C]

n Device Info n Alert Data Language: English v Language:
Fahrenheit [°F]
@ Password:

@ @ Password: @ @ Password: @

Premir ""Defini¢des" apresenta um menu de op¢Ses pendente para a sele¢do de "Unidades de temperatura" e "Idioma". Premir as
"Unidades de temperatura" atualmente selecionadas abrird um menu de opgbes pendente para apresentar a temperatura em
"Celsius [°C]" ou "Fahrenheit [°F]". Toque na unidade desejada para definir as unidades de temperatura apresentadas.
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12:300202 12:30]202 Deutsch Premir o menu pendente ao lado da selegdo de idioma atual
Tools ‘2 Tools | — | abrird uma lista de op¢des de idioma disponiveis. Para
N Italiano ) o . i
Temperature Units: | Temperature Units:  copanor selecionar um novo idioma, toque no idioma desejado na
h .
- lista pendente.
Language: English v Language: English v
@ Password: 0 @ Password: G
O ecra Histdrico de informagdes de utiliza¢do do ciclo pode 12:30| 2023-11-10 12:30| 2023-11-10 0
ser alcancado selecionando o botdo "Utilizagdo do ciclo". Cycle Use Information History e
Apresenta os ciclos anteriores executados na unidade, que omonay o s o T |[Gase At cyele Use Information witlbe =
podem ser percorridos usando as setas a direita do ecra. 021222 2oMin 0% owd -~ - ||aads Permanentldeletect =
) ] ) ~ 2022-08-05 30 Min 45°F MED-C 202208 CANCEL YES -
Além disso, é apresentado um botdo "Voltar" para 02073 coMin 3shosE Howc - - ||20201 =
redirecionar para o ecra Selecionar ferramenta e um bot&o (€] Delete Data O @ 0
—

"Eliminar?". O botdo "Eliminar?" apresentara um alerta para
confirmar que as informagdes do ciclo anterior foram eliminadas.

12:30] 2023-11-10 Pode aceder ao ecra Introduzir nova data e hora selecionando o botdo "Data/hora". Neste ecrg,
Enter New Date & Time pode selecionar a data e a hora percorrendo até aos valores desejados. Este ecra também
rone N 2 fornece a opgdo de ativar/desativar a data ou em diferentes formatos e de desativar o formato
El EN EX 12HR AM/PM e exibir a hora no formato 24HR. Existe também um botdo "Voltar" para regressar

202 13 3 ~ . ~ . .
Month Day ao ecrd Selecionar ferramenta e um bot&o "Confirmar" para guardar a data e a hora escolhidas.

@ Date Format v oM O _ _ ] o ] _ _

Pode aceder ao ecra Informagdes do dispositivo selecionando o botdo "Informag6es do
dispositivo". Este ecra exibira uma variedade de métricas sobre a unidade e o seu ambiente. Pode navegar por essas métricas usando
os botdes de seta "Para cima" e ""Para baixo" a direita do ecra. Existe também um botdo "Voltar" para regressar ao ecra Selecionar
ferramenta.

202 1 9
1

O botdo "Dados de alerta" navega para o ecra de dados de alerta histdricos. Este ecra apresenta os alertas que ocorreram para esta
unidade. Pode navegar por esses alertas anteriores usando os botdes de seta "Para cima" e "Para baixo" a direita do ecra. Existe
também um botdo "Voltar" para regressar ao ecra Selecionar ferramenta.

Se premir o icone "Ajuda", é apresentado o ecra de Assisténcia. O ecra de Assisténcia terd informag6es sobre o dispositivo a usar ao
entrar em contacto com o seu distribuidor. Existe também um bot&o "Voltar" para redirecionar para o ecra Selecionar ferramenta.

15 CUIDADOS DO SISTEMA THERM-X

Limpeza
Dispositivo Therm-X
O interior do Therm-X ndo precisa de ser limpo; ndo hd necessidade de esvaziar e substituir o liquido de refrigeracdo no depdsito.
Para limpar o exterior do dispositivo, limpe com uma compressa de limpeza com dlcool ou um pano macio equivalente com um
produto de limpeza suave. O dispositivo deve ser limpo sempre que entrar em contacto com
fluidos corporais ou entre pacientes. Ndo use produtos de limpeza a base de solventes ou
materiais abrasivos.

Remova o filtro da grelha externa e enxague com agua corrente fria para garantir que a grelha
do radiador do dispositivo Therm-X se mantém limpo de poeira e detritos, conforme
necessario. Seque bem antes de reinstalar.

Vestudrio
Consulte o manual de vestuario individual que acompanha a sua pega de vestuario para obter instru¢des de limpeza.

Tubo umbilical
Entre as utilizag6es, o tubo umbilical pode ser limpa com uma compressa de limpeza com alcool ou um pano macio equivalente com
um produto de limpeza suave. N3o use produtos de limpeza a base de solventes ou materiais abrasivos para limpar o tubo umbilical.
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Armazenamento

Dispositivo Therm-X

O dispositivo deve ser armazenado sem liquido de refrigeracdo numa faixa de temperatura de 0,6 °C a 50,0 °C com humidade abaixo
de 60% sem condensacdo. Os dispositivos com contetido de liquido de refrigeracdo devem ser armazenados acima de o °C.

Para drenar a unidade, primeiro, desative a unidade e desligue-a da sua fonte elétrica. Desligue todos os tubos da unidade. Remova a
tampa do reservatdrio do liquido de refrigeracao da unidade, rodando-a no sentido anti-hordrio. Levante a unidade com as duas
maos e incline-a para trds para esvaziar o liquido de refrigeragdo num balde ou lavatdrio. Continue a inclinar a unidade até que o
reservatdrio esteja completamente vazio.

Vestudrio

As pecas de vestudrio sem contetido de liquido de refrigeracdo podem ser armazenadas no mesmo ambiente que o dispositivo,
numa faixa de temperatura de 0,6 °C a 50,0 °C com humidade abaixo de 60% sem condensagdo. As pegas com contetido de liquido de
refrigeracdo devem ser armazenadas acima de o °C.

Eliminagao

Dispositivo Therm-X
O dispositivo e os componentes do dispositivo podem ser eliminados de acordo com os regulamentos locais.

Pecas de vestudrio
As pegas de vestudrio podem ser eliminadas de acordo com os regulamentos locais.

Vida util prevista

Dispositivo Therm-X
O dispositivo e os respetivos componentes tém uma vida util prevista de 2000 horas.

16 ALERTAS

A tabela abaixo pode orienta-lo através de possiveis alertas que pode observar ao usar o seu dispositivo Therm-X AT.

Este alerta ocorre quando a
bomba de refrigera¢do do
radiador ndo estd a funcionar
corretamente.

Reinicie o dispositivo.

12:30 2023-11-10 )
12:302023-11-10 @ | (V)

Certifique-se de que o tubo
umbilical ndo esta dobrado.

K ALERT! Radiator coolant pump not
Retire e volte a colocar a pega

ALERT! Air pressure is higher than functioning as expected. Contact

expected. Unkink the hose or garment. de vestudrio no utilizador. distributor. >
Se o alerta persistir, entre em
contacto com o distribuidor.
12:30|2023-11-10 (V) 12:30(2023-11-10 1) Certl.fl.que-se de.: que o tubo
Remova todas as pegas de umbilical estd firmemente

vestuario. Reinicie o ligado tanto na pega de

vestudrio como na

ALERT! Air pressure not releasing as
expected. Remove the garment. Contact

dispositivo e volte a colocar as
pegas de vestuario.

ALERT! Garment or hose is not firmly
attached. Rewrap garment and reattach

extremidade do dispositivo.

distributor. — i ila"click"i X .
Se o alerta persistir, entre em hose connections until a "click” s heard Retire e volte a colocar a pega
contacto com o distribuidor. de vestudrio no utilizador.
Reinicie o dispositivo.
12:30] 2023-11-10 V Este alerta ocorre quando a 12:30] 2023-11-10 V

ALERT! Air temperature in device is higher
than expected. Ensure air flow through
sides of the Therm-X is unobstructed. Fill
tank compeletely to line and check for
blocked airflow.

temperatura do ar no
dispositivo é superior a
esperada.

Certifique-se de que as
aberturas de ventilagdo de
ambos os lados do Therm-X
ndo estdo obstruidas.

ALERT! Garment loose or air pump not
functioning. Rewrap garment firmly and
retry. If problem persists, contact
distributor.

Retire e volte a colocar as
pegas de vestuario no
utilizador. Reinicie o
dispositivo.

Se o alerta persistir, entre em
contacto com o distribuidor.
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12:30 2023-11-10 @

ALERT! Coolant level is too low. Refill the
coolant tank with the Therm-X coolant.

Este alerta ocorre quando o
Therm-X deteta que o nivel de
fluido no dispositivo esta
baixo.

Reabastega o depdsito do
dispositivo para resolver o
problema.

12:30| 2023-11-10 @

ALERT! Garment water pressure sensor is
out of range. Contact distributor.

Certifique-se de que o tubo
umbilical esta firmemente
ligado tanto na pega de
vestuadrio como na
extremidade do dispositivo.
Retire e volte a colocar a peca
de vestuario no utilizador.
Reinicie o dispositivo.

12:30|2023-11-10 )

ALERT! Cooling or heating is not
activating as expected. Contact

Este alerta ocorre quando o
dispositivo ndo estd a
arrefecer ou a aquecer como
esperado.

Reinicie o dispositivo.

12:30]2023-11-10 (V)

ALERT! Power supply voltage out of range.
Contact distributor.

Este alerta ocorre quando a
fonte de alimentagdo esta
fora do intervalo esperado.
Reinicie o dispositivo.

ALERT! Exceeded maximum number of
password attempts. Unplug and repower
the machine.

muitas tentativas de palavra-
passe incorretas.

Desligue e reinicie o
dispositivo para desbloquear.
N&o tente aceder ao ciclo de
palavra-passe se ndo for um
utilizador certificado.

ALERT! Room temperature is out of
bounds. Use Therm-Xin 60 °F to 80 °F
room. Humidity must be below 60%.

distributor. o Se o alerta persistir, entre em
Se o alerta persistir, entre em -
L contacto com o distribuidor.
contacto com o distribuidor.
12:30] 2023-11-10 U Este alerta ocorre em caso de 12:30] 2023-11-10 o Este alerta ocorre quando o

Therm-X é usado numa sala
fora do intervalo de
temperatura necessdrio.
Certifique-se de que estd a
usar o dispositivo dentro do
intervalo de temperatura
necessario.

12:30]2023-11-10 (’ )

ALERT! Garment coolant pump not
functioning as expected. Contact
distributor.

Este alerta ocorre quando a
bomba de refrigeragao da
peca ndo estd a funcionar
corretamente.

Reinicie o dispositivo.

Se o alerta persistir, entre em
contacto com o distribuidor.

12:302023-11-10 (" )

ALERT! Temperature sensor out of
bounds. Contact distributor.

Este alerta ocorre quando o
sensor de temperatura estad a
ler uma temperatura
inesperada.

Reinicie o dispositivo.

Se o alerta persistir, entre em
contacto com o distribuidor.

17 ACESSORIOS E PECAS DE SUBSTITUICAO

As pegas de substituicdo podem ser encomendadas contactando a Kinetec S.A.S. em:
contact@kinetec.fr

Acessorios do dispositivo

+33.3.24.29.85.05

Numero do modelo

Descricao

TX1206P Liquido de refrigeracao Therm-X - o liquido de refrigeragdo recomendado para utilizagdo no
dispositivo Therm-X
TX0208 Tubo umbilical dividido - tubo para tratamento simultaneo de dois pacientes ou dreas anatémicas
TX0202 Mala de transporte — A mala de transporte para o dispositivo Therm-X
TX0109 Correias de extensdo Therm-X - Correias de tecido com gancho e lagada para aumentar o comprimento
total das correias da peca de vestudrio
Vestuario

Numero do modelo

Descricao

TXo0101 Peca térmica de ombro - a peca térmica para uso em varios pacientes concebida para o ombro

TX0102 Peca térmica de joelho - a pega térmica para uso em muiltiplos pacientes concebida para o joelho

TXo0103 Peca térmica de cotovelo - a pega térmica para uso em multiplos pacientes concebida para o cotovelo

TXo104 Peca térmica de tornozelo - a peca térmica para uso em muliltiplos pacientes concebida para o
tornozelo

TXo105 Peca térmica lombar - a pega térmica para uso em muiltiplos pacientes concebida para as costas

TX0108 Peca térmica de anca - a peqa térmica para uso em mdltiplos pacientes concebida para a anca
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Numero do modelo

Descricao

Peca térmica de ombro XL - a peca térmica extragrande para uso em muiltiplos pacientes concebida

TXo110

para o ombro

Peca térmica de meia perna - a pega térmica para uso em multiplos pacientes concebida para a parte
TXom inferior da perna
TX0112 Peca térmica de mao - a peca térmica para uso em varios pacientes concebida para a mao/pulso

18 ACRONIMOS E DEFINICOES

Acrénimo/Termo Definicao

ESD Descarga eletrostatica

IFU Instrucdes de utilizagdo

RF Radiofrequéncia

Utilizador certificado Utilizador com a capacidade de criar ou modificar ciclos de tratamento

19 SIMBOLOS E ABREVIATURAS NO PRODUTO E NA EMBALAGEM

Simbolo/Termo Significado Simbolo/Termo Significado
A Ampere Volt-ampere (poténcia)
Hz Hertz Corrente alternada
Grau de protecdo contra: Etiqueta de identificagdo
Toque com dedos e objetos com @ >
1P21 12,5 mm
As gotas que caem verticalmente nédo A U] sertrrom
devem ter efeitos nocivos S m———
Corrente continua Corrente CC
VDC
REF Ndmero do produto Dispositivo médico

»
P

Numero de série

Identificador Unico do dispositivo

=
o
-

Numero de lote

Atencao! Existem avisos e
e precaugdes especificas
associadas a este dispositivo

Fabricante

Data de fabrico
(AAAA-MM-DD)

Siga as instrugdes de utilizagao

Consulte as instrug6es de utilizagdo

C Ok

Botdo Ligar/Desligar

Atengao: a lei federal restringe este
dispositivo a venda por ou por

de um médico

80F
26C

—

60F
16C

Limitacdo de temperatura (a
temperatura deve estar entre 15,6 °C e
26,7°0)

[MD]
[UDI |
]

Peca aplicada tipo BF

60%

&)

Limitagdo de humidade (a humidade
deve estar abaixo de 60%)

51060 hPa
700 hPa

Limitagdo da pressdo atmosférica
(A pressdo atmosférica deve situar-

entre 700 hPa e 1060 hPa)
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Simbolo/Termo Significado

Simbolo/Termo Significado

na Comunidade Europeia)

Rep. da UE (Representante Autorizado

C€

20 ESPECIFICACOES DO PRODUTO E DADOS TECNICOS

Especifica¢bes funcionais do dispositivo

Parametro | Valor

Intervalo de temperatura da terapia de frio

Predefinicdo

1,5 °C, 7,0 °C ou 12,0 °C

Personalizado 1,5°C-12,0 °C

Intervalo de temperatura da terapia de calor

Predefinicdo

40,5 °C, 41,5 °C ou 43,0 °C

Personalizado 40,5°C-43,0°C

Duracao do ciclo

Predefinicdo

10 ou 20 minutos

Personalizado 3-40 minutos

Intervalo de temperatura da terapia de contraste

Temperatura

Alternando entre 3,5 °C e 40,5 °C

Duragdo do ciclo

Frio: 3-10 minutos, Calor: 3-10 minutos, Total: 6-60 minutos

Intervalo de pressao de edema

Desligado 0 mm Hg
Leve 5 mm Hg
Baixa 20 mm Hg
Média 45 mm Hg
Alta 70 mm Hg

Temperatura da pele medida

Temperatura maxima da pele

Temperatura da pele medida até 42°°C quando definida para o ponto de ajuste
maximo do reservatdrio de calor para um ciclo de 40 minutos de dura¢&o 43,0 °C

Temperatura minima da pele

Temperatura da pele medida até 9,24° °C quando definida para o ponto de ajuste
minimo do reservatdrio frio para um ciclo de 40 minutos de dura¢&o 1,5 °C

Especificac6es fisicas do dispositivo

Parametro

| Valor

DimensGes do dispositivo

Dimensdes (Cx Lx A)

0,254 m X 0,229 m X 0,381 m

Peso

6,4 kg no méximo quando vazio e 6,8 kg no maximo com fluido.

Tubo umbilical (com Therm-X AT)

Comprimento

1,5mM+/-0,2m

Tipo

Conector 3 em 1 para pegas de vestudrio para uso em multiplos
pacientes

Tubo umbilical dividido (adquirido separadamente)

Comprimento

Tubo de 0,3 mligado a duas sec¢bes distintas do tubo de 1,2 m +/-
0,2m

Tipo

Dois conectores 3 em 1 para pegas de vestudrio para uso em
multiplos pacientes

Classificagbes

Informac6es sobre a classificacdo IEC 60601-1

Classe de protec¢do contra choque elétrico

Modo de funcionamento

Continuo

Protecdo contra contacto acidental e entrada de corpos
estranhos sélidos
Protecdo contra a penetracdo de liquidos

1P21

Grau de protecdo contra:

Toque com dedos e objetos com @ > 12,5 mm

As gotas que caem verticalmente ndo devem ter efeitos nocivos

Grau de seguranca na presenca de anestésicos inflamaveis
ou oxigénio:

N&o adequado para utilizagao num ambiente enriquecido com
oxigénio ou na presenga de anestésicos inflamaveis
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Parametro

| Valor

Fonte de alimentacao

Comprimento

2m=35mm

Tipo

Em conformidade com IEC 60601-1, 2x MOPP de grau médico

Tensao de linha:

100 V AC - 240V AC

Frequéncia:

50-60 Hz (automatico)

Liquido de refrigeracao

Formulagdo

| 90% de dgua destilada, 10% de alcool isopropilico

Normas
Seguranga estrutural IEC 60601-1
CEM IEC 60601-1-2

Supressao de interferéncia

EN 55011: Classe B

Imunidade a interferéncias IEC 61000-3, Parte 2, Parte 3

IEC 61000-4, Partes 2-6, Parte 8, Parte 11

Especificac6es do vestuario

Parametro Valor

Tipo de pega aplicada BF

Material de contacto com o paciente Vestuario térmico para uso em multiplos pacientes: nylon ripstop 30

denier revestido a uretano

Condicoes ambientais para operar o seu dispositivo Therm-X

Intervalo de temperatura Humidade Pressao atmosférica
. ° ° Abai %
Em funcionamento 15,6 °Ca 26,7 °C baixo de 60 ~sem 700 hPa -1060 hPa
condensacdo
Durante o o o Abaixo de 60% sem
0,6 °Ca50,0°C - 700 hPa -1060 hPa
armazenamento/transporte condensacdo

21 CONTRAINDICACOES

Terapia de compressao pneumatica

N3o use o dispositivo sem uma prescri¢do de um profissional de satide licenciado.
NOTA: a prescri¢do deve mostrar o tempo, o intervalo de temperatura, a pressdo, a duragdo e a frequéncia de uso do dispositivo.
Certifique-se de que compreende totalmente o uso do dispositivo antes de iniciar.

O paciente NAO deve usar o sistema de terapia em caso de suspeita ou observacao de que o paciente tem alguma das seguintes
condi¢Oes pré-existentes.

e Evidéncia presumida de insuficiéncia cardiaca congestiva e Erisipela

e (Condigao pré-existente de TVP e (Carcinoma e metastase de carcinoma na extremidade
e Trombose venosa aguda profunda (flebotrombose) afetada

e Processo de flebite inflamatdria e Hipertonia descompensada

e Episddios de embolia pulmonar e Doengas inflamatdrias agudas da pele ou infe¢do

e Edema pulmonar e Doenga oclusiva venosa ou arterial

¢ Inflamac&o aguda das veias (tromboflebite) e Oretorno venoso ou linfatico é indesejavel

e Insuficiéncia cardiaca descompensada e M4 circulagdo periférica

e Desregulagdo arterial e Arteriosclerose grave ou infecdo ativa

Contraindica¢6es para terapia de calor e frio

N&o use o dispositivo sem uma prescri¢do de um profissional de satide licenciado.
NOTA: a prescri¢do deve mostrar o tempo, o intervalo de temperatura, a pressao, a duragdo e a frequéncia de uso do dispositivo.
Certifique-se de que compreende totalmente o uso do dispositivo antes de iniciar.

O paciente NAO deve usar o sistema de terapia em caso de suspeita ou observacao de que o paciente tem alguma das seguintes
condi¢Oes pré-existentes.
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N&o use em pacientes com fenémeno de Raynaud ou outras condigbes vasoespasticas, alergia ao frio, distirbios de aglutinina fria
como hemoglobindria fria paroxistica, doenca de Buerger, frieiras, crioglobulinemia, anemia falciforme, diabetes, hipersensibilidade
ao frio ou calor, histdrico de lesdo por frio, doenga cardiovascular grave, pele anestésica, disttrbios de hipercoagula¢do, ma
circulagdo, extremidades sensiveis a dor, pressdo arterial extremamente baixa que estejam incapacitadas, diminui¢do da
sensibilidade da pele, ligacdo venosa ou enxertos de pele recentes ou feocromocitoma.

Ao usar o dispositivo, deve verificar a condi¢do da pele a cada hora para detetar aumento da vermelhiddo, descolorac¢do, comichao,
inchaco, bolhas, irritacdo e outras alteragdes. Se ocorrer alguma condi¢ao incomum, interrompa imediatamente o uso do Therm-X e
contacte o seu médico.

Tome precaugdes especiais para criangas com menos de 12 anos, gravidas, disturbios de hipercoagulagao, diabetes, neuropatias,
condigBes artriticas, diabetes, doenga vascular periférica e pacientes com sensibilidade cutdnea diminuida.

Verifique a existéncia de humidade na pecga de vestudrio de terapia antes de a colocar na pele. Remova qualquer humidade antes de
usar.

Os seguintes pacientes devem usar o Therm-X para terapia de temperatura sob a supervisdo de um médico se forem:

e  Pacientes com extremidades ndo e Hipersensibilidade ao frio e  Pacientes com ma circulagdo
sensiveis a dor e  (Criangas com menos de 12 anos e  Pacientes com ligagdo venosa ou

e  Pacientes com pressdo arterial e  Diabéticos enxerto de pele recente
extremamente baixa e  Pacientes incapacitados

e  Pacientes com doenca de e  Pacientes com sensibilidade
Raynaud cutanea diminuida

22 PRECAUCOES E AVISOS GERAIS

Precaucoes

Ao usar o Therm-X, as precaugOes basicas de seguranga devem sempre ser seguidas para reduzir o risco de incéndio, choque elétrico

e ferimentos pessoais. Leia atentamente o manual na integra antes de tentar operar a unidade. As precaucées incluem:

e Nunca empurre objetos de qualquer tipo para dentro do Therm-X através da caixa exterior.

e Nunca derrame liquidos de qualquer tipo no Therm-X. Se ocorrer um derrame, limpe imediatamente.

e N&o encha demais o reservatdrio Therm-X - encha apenas até a linha vermelha dentro do gargalo de enchimento.

e  Se o Therm-X ficar molhado, desligue-o da tomada, limpe a superficie externa com um pano seco e deixe-o secar antes de usar.

e  Utilize o Therm-X apenas com o cabo de alimenta¢do e o modelo de fonte de alimentagdo fornecidos.

e Desligue o Therm-X da tomada (rede elétrica) se ndo estiver a ser usado.

e N&o opere o Therm-X se tiver algum dano fisico percetivel ou se estiver a vazar fluido.

e N&o utilize o Therm-X com um cabo de alimentagdo danificado ou desgastado.

e O Therm-X destina-se a ser usado em ambientes fechados. O Therm-X ndo se destina a ser usado num ambiente hiimido ou
quando a humidade relativa é superior a 60%.

e Na&o pulverize o Therm-X com quaisquer solventes ou produtos de limpeza a base de agua.

e N&o deixe cair nem sujeite o Therm-X a impactos.

e N&o puxe cabos ou tubos ligados ao Therm-X ou coloque tensao indevida no Therm-X.

e N&o use perto de equipamentos que gerem interferéncias eletromagnéticas ou outras, pois isso pode ser prejudicial para o
Therm-X.

¢ N&o fume nem use pegas de vestudrio perto de uma chama aberta.

e N&o coloque um dedo ou quaisquer outros objetos estranhos no reservatdrio.

¢  N&o bebanem ingira o liquido de refrigeragao.

e  Certifique-se de que as aberturas laterais do Therm-X ndo estdo bloqueadas. Use ar comprimido para remover a poeira das
aberturas de ventilagdo uma vez por ano.

Avisos

»  Se ocorrer inchago incomum, descoloragdo da pele ou desconforto, interrompa imediatamente o uso do Therm-X e consulte o
seu profissional de satde.
»  SigaasinstrugBes prescritas pelo seu profissional de salide para o(s) regime(s) de tratamento, area, frequéncia e duragao.
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Um profissional de salide credenciado deve selecionar o regime correto para uso.

Os pacientes variam na sensibilidade ao frio. Faga verificag6es regulares do conforto do paciente.

As pecas de terapia devem ser inicialmente selecionadas por um profissional de satide familiarizado com a sua finalidade.

N&o aplique a peca de vestudrio de terapia com tanta for¢a que restrinja o fluxo de sangue ou fluido.

Use apenas pegas de vestudrio de terapia aprovadas pela Zenith Technical Innovations, LLC.

As pecas de vestudrio de terapia ndo sdo estéreis, a menos que especificamente rotuladas como estéreis.

As pecas de vestudrio de terapia ndo estéreis nunca devem ser aplicadas diretamente numa ferida aberta ou pele ferida.

Use apenas pegas de vestudrio de terapia estéreis sobre feridas ou quebras na pele.

Um profissional de satide é responsdvel por fornecer instrucdes de adverténcia e precaug¢des a outros profissionais de saude,
prestadores de cuidados envolvidos nos cuidados do paciente e ao paciente.

O profissional de satide deve monitorizar o uso do Therm-X pelo paciente, garantindo o uso e a aplica¢do adequados de todas as
terapias.

As pecas de vestudrio para uso em vdrios pacientes devem ser limpas e desinfetadas conforme descrito na sec¢do de limpeza de
cada peca de vestudrio. O uso de uma pega de vestudrio com varios pacientes sem limpeza e desinfe¢do adequadas pode levar a
riscos de infegdo.

As pecas devem ser inspecionadas quanto a limpeza e danos para cada tratamento. Ndo use uma pega de vestuario em caso de
sinais de danos, pois a pega de vestudrio pode ter fugas. Se a pega de vestudrio estiver suja, limpe conforme indicado na sec¢do
de limpeza de cada peca de vestudrio.

N3o tente esterilizar o Therm-X ou as pecas de vestudrio de terapia por qualquer meio.

Os pensos utilizados sob a pega de vestuario de terapia devem ser aplicados levemente.

N&o permita que a peca de vestuario de terapia ou o tubo umbilical entrem em contacto com objetos pontiagudos que possam
perfurd-los.

Certifique-se de que o envoltdrio de terapia seja aplicado corretamente antes de iniciar qualquer terapia. Permitir que a faixa se
encha quando ndo aplicada corretamente pode fazer com que a faixa "inche", o que pode causar danos a faixa.

Interrompa imediatamente a terapia de compressdo se sentir qualquer sensa¢do de desconforto, dorméncia ou formigueiro no
membro.

Use apenas o liquido de refrigera¢do aprovado recomendado para o Therm-X.

Todas as terapias que usam compressdo devem ser DESLIGADAS quando o envoltdrio é removido do paciente.

N&o beba nem ingira o liquido de refrigeragdo.

N&o coloque objetos estranhos no reservatdrio do liquido de refrigeragao.

Ndo fume enquanto usa pecas de vestudrio de terapia nem use pecas de vestuario perto de uma chama aberta.

As ranhuras e aberturas na consola sdo fornecidas para ventilagdo para proteger a unidade contra o sobreaquecimento. Estas
aberturas ndo devem ser bloqueadas ou cobertas em nenhum momento.

O Therm-X destina-se a ser utilizado apenas num ambiente de 15,6 °C a 26,7 °C com humidade inferior a 60%.

O Therm-X ndo deve ser usado num espago confinado; certifique-se de que o fluxo de ar adequado possa ser mantido através da
lateral da unidade.

O uso deste equipamento adjacente ou empilhado com outro equipamento deve ser evitado, pois pode resultar numa operagao
inadequada. Se tal uso for necessario, este equipamento e o outro equipamento devem ser observados para verificar se estdo a
funcionar normalmente.

O uso de acessdrios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou fornecidos pelo fabricante deste equipamento pode
resultar em aumento das emissdes eletromagnéticas ou diminuigdo da imunidade eletromagnética deste equipamento e resultar
em operacdo inadequada.

Equipamentos de comunicacdo de RF portateis (incluindo periféricos, como cabos de antena e antenas externas) devem ser
usados a ndo menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do Therm-X, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso
contrdrio, pode ocorrer degradagdo do desempenho deste equipamento.

Bolhas de ar presas no sistema da unidade podem afetar negativamente o desempenho do Therm-X.

N&o use produtos de limpeza abrasivos ou a base de solventes na unidade.

Observe todas as etiquetas de aviso e chamadas de ateng¢do. Nunca remova as etiquetas.

Utilize com cuidado. Pode causar queimaduras graves. Nao use em dreas sensiveis da pele ou na presenga de ma circulagao. O uso
desacompanhado do Therm-X por criangas ou pessoas incapacitadas pode ser perigoso.

N&o tente modificar o Therm-X. O servico e a manutencdo sdo restritos apenas ao pessoal de servico autorizado.

Compatibilidade eletromagnética (CEM)

Tabela 1. Declaracdo de emissées eletromagnéticas

Declaracdo — Emissées eletromagnéticas

O Therm-X destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do Therm-X deve
garantir que € usado nesse ambiente.

Teste de emissoes Conformidad/Ambiente eletromagnético - orienta¢do
e
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EmissGes de RF CISPR 11 Grupo 1 O Therm-X usa energia de RF apenas para a sua fun¢do interna.
Portanto, as suas emissdes de RF sdo muito baixas e ndo sdao suscetiveis de causar
qualquer interferéncia em equipamentos eletrénicos préximos.

EmissGes de RF CISPR 11 Classe B O Therm-X é adequado para utilizagdo em todos os estabelecimentos, incluindo
EmissGes harmdnicas Classe A domésticos e aqueles diretamente ligados a rede publica de fornecimento de energia de
IEC 61000-3-2 baixa tensdo que alimenta edificios utilizados para fins domésticos.

Flutuages de tensdo/emissdes|Em
de cintilacdo IEC 61000-3-3 conformidad
e

Tabela 2. Declaragao de imunidade eletromagnética |

Declara¢do - Imunidade eletromagnética

O Therm-X destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do Therm-X deve
garantir que € usado nesse ambiente.

Nivel de teste IEC

Teste de imunidade 60601 Nivel de conformidade |Ambiente eletromagnético - orientacio

Descarga eletrostética (ESD) |Contacto £ 8 kV Contacto + 8 kV Os pisos devem ser de madeira, cimento ou ceramica.

EN61000-4-2 (IEC1000-4-2) |2, 4, 8,15, kV ar +2, 4, 8,15, kV ar Se os pisos forem cobertos com material sintético, a
humidade relativa deve ser de pelo menos 30%.

[Transiente rapido +2kV paralinhasde [x2kVparalinhasde |A qualidade da energia da rede elétrica deve estar de

elétrico/rutura alimentagao alimentagao acordo com a qualidade tipica de um ambiente

EN61000-4-4 (IEC1000-4-4) |+ 1 kV para linhas de comercial ou hospitalar.

entrada/saida
Sobretensao + 0,5, 1kVlinha alinha [+ 0,5,1kVlinha alinha |A qualidade da energia da rede elétrica deve estar de

EN61000-4-5 (IEC 1000-4-5) acordo com a qualidade tipica de um ambiente

+0,5,1,2kVIinhaa +0,5,1,2kVIinhaa ) .
comercial ou hospitalar.

terra terra
Quedas de tensdo, 0% UT, 0,5 cicloa o 0% UT, 0,5 cicloa o A qualidade da energia da rede elétrica deve estar de
interrupgdes curtas e graus, 45 graus, 90, graus, 45 graus, 90, acordo com a qualidade tipica de um ambiente

varia¢Ges de tensdo nas linhas [135d, 180, 225,270 e 135d, 180, 225, 270 e 315/comercial ou hospitalar. Se o utilizador do Therm-X

dﬁ entrtadi dafonte de 315 0% UT, 1 ciclo a 0 graus geceSdSIta;'f:a' operagao co;tlnua dura_r;:]e |nt<;’ru['3goes
alimentacdo. 0% UT, 1 cicloa o graus | . ] arede elétrica, recomenda-se que o Therm-X seja
IEC 61000-4-11 ’ ) & 70% UT, 25/30 ciclos @ 0 llimentado por uma fonte de alimentacgo ininterrupta
70% UT, 25/30 ciclos a 0 |graus ou por uma bateria.
graus 0% UT 250/300 ciclos

0% UT 250/300 ciclos

Frequéncia de alimentacdo 30 A/m 30 A/m Os campos magnéticos de frequéncia de energia
(50/60 Hz) devem estar em niveis caracteristicos de um local tipico
Campo magnético de um ambiente hospitalar ou comercial.

IEC 61000-4-8

Nota: UT é a tensao de rede CA antes da aplica¢do do nivel de teste.

Tabela 3. Declaracdo de imunidade eletromagnética Il

Declara¢do - Imunidade eletromagnética

O Therm-X destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do Therm-X deve
garantir que € usado nesse ambiente.

Teste de AL SR AN IAmbiente eletromagnético - orientacao
imunidade IEC 60601 conformida
de
RF conduzida 2V 150kHz a 80 MHz[2V 150kHz a [Os equipamentos de comunica¢do de RF portéteis e méveis ndo devem ser
IEC 61000-4-6 80 MHz utilizados mais perto de qualquer parte do Therm-X, incluindo cabos, do que a
6V ISM e bandas distancia de separagao recomendada calculada a partir da equagdo aplicavel a
de radio amadoras |6 VISMe [frequéncia do transmissor.
bandas de
radio
amadoras
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RF irradiada
IEC 61000-4-3

10 V/m

80 MHz a 2,7 GHz

10 V/m

GHz

80 MHz a 2,7

Podem ocorrer interferéncias nas proximidades dos equipamentos
marcados com o seguinte simbolo:

As intensidades de campo de transmissores de RF fixos, conforme determinado
por uma avalia¢do eletromagnética do local, devem ser inferiores ao nivel de
conformidade em cada faixa de frequéncia.

()

Proximi
° B dade de Test frequency Band Service ?! Maximum power IMMULPSJQLTEST
equipamentos de
. - MHz MHz w Vim
c.omunlcaqao sem 385 380 to 390 TETRA 400 8 27
fios RF 450 430 to 470 GMRS 460, FRS 460 2 28
710
745 704 to 787 LTE Band 13, 17 0,2 9
780
810 GSM 800/900
— N TETRA 800, iDEN 820 . ,
870 800 to 960 CDMA 850, LTE Band < 2
930 5
720 GSM 1800
CDMA 1900
845 1700 to 1 990 GSM 1900; DECT. 2 28
_ LTE Band 1, 3, 4, 25;
970 UMTS
Bluetooth, WLAN,
2450 2400 to 2 570 802 11 bigin, 2 28
LTE Band
5240
5 500 5100 to 5 800 WLAN 802.11 a/n 0,2 9
5785
For some services, only the uplink frequencies are included
Campos F P
requéncia de = . . .
magnéticos de teste Modulagdo Nivel de teste de imunidade (A/m)
proximidade | 30 kHz ” oW ” 3 |
| 134,2 kHz || Modulagdo de impulso: 2,1 kHz || 65 |
| 13,56 MHz || Modulagdo de impulso: 50 kHz || 7,5 |

23 SERVICO E APOIO AO CLIENTE

Ao comunicar problemas, fornega o nimero de identifica¢do tnico do dispositivo (por exemplo, S/N) do dispositivo (conforme

identificado na etiqueta do dispositivo) e da peca de vestudrio afetada, além das informagGes de alerta correspondentes, se

existentes, ao fabricante ou ao seu representante autorizado e a sua autoridade nacional.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em rela¢do ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade

competente do Estado-Membro em que o utilizador estd estabelecido.
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Fabricante Representante autorizado da UE
M Zenith Technical Innovations, LLC MedEnvoy Global B.V.
1396 St. Paul Ave. Prinses Margrietplantsoen 33
Gurnee, IL 60031, USA Suite 123
2595 AM The Hague
customerservice@thermxtherapy.com The Netherlands
+1.847.672.7481
vigilance@medenvoyglobal.com
[E www.thermxtherapy.com +31.70.326.21.48

C € 297

24 GARANTIA DO PRODUTO PRINCIPAL

Zenith Technical Innovations, LLC ("Zenith") garante que o equipamento Therm-X, o tubo umbilical e a fonte de alimenta¢do (uma
"Unidade Therm-X"), se usados corretamente, funcionardo de acordo com as suas especifica¢Ges, conforme descrito pela Zenith, e
estardo livres de defeitos de material e m3o de obra por um periodo de um (1) ano apds a data de compra. A Zenith garante que as
pecas de vestuario Therm-X (os "Acessdrios Therm-X"), se usadas corretamente, funcionardo de acordo com as suas especificacées,
conforme descrito pela Zenith, e estardo livres de defeitos de material e mdo de obra da seguinte forma:

Pecas de vestudrio duraveis (uso em multiplos pacientes): seis (6) meses apds a data de compra

Um "Produto”, conforme o termo € utilizado na presente Garantia, significa uma Unidade Therm-X ou um Acessério Therm-X. N&o ha
garantias aplicaveis a qualquer um dos artigos suplementares (por exemplo, o frasco de recarga) incluidos na venda de Produtos.

DESTINATARIO DA GARANTIA

Esta Garantia cobre apenas um novo Produto e é apenas para o beneficio de um cliente ("Cliente") que compre um Produto
diretamente da Zenith ou de um distribuidor autorizado ou vendedor autorizado de Produtos Zenith.

AMBITO

A presente Garantia cobre apenas defeitos de opera¢do, materiais e mdo de obra. A presente Garantia ndo cobre qualquer
reclamagdo, servico, defeito, condi¢do, perda ou dano decorrente de, sem limitagdo: instalagdo; instrugdes de configuragdo ou uso
ndo provenientes da Zenith; recomendagdes de uso (incluindo, mas ndo se limitando a, recomendacGes de profissionais de satde);
representagdes sobre resultados terapéuticos ou outros resultados de uso; acidentes; adulteragdo; selecdo inadequada de produtos;
uso indevido, negligéncia ou uso anormal; uso de pegas, acessérios ou componentes que sejam incompativeis ou afetem
adversamente a operagdo, desempenho ou durabilidade do Produto; servico, reparagao ou alteragdo ndo autorizados; desgaste
normal; armazenamento inadequado; limpeza ou qualquer condi¢do causada por qualquer sujidade ou substancia estranha sobre ou
num Produto; e danos resultantes do transporte. A INSTALACAO, CONFIGURACAO OU USO DE UM PRODUTO, OU QUALQUER
PARTE DELE, DE UMA FORMA QUE NAO CUMPRA AS INSTRUCOES DE OPERAQAO OU MANUAIS DE UTILIZADOR FORNECIDOS PELA
ZENITH ANULA ESTA GARANTIA. QUALQUER ALTERAQAO ou MODIFICAQAO NAO AUTORIZADA INVALIDA A PRESENTE GARANTIA.

A REPARACAO OU SUBSTITUICAO E UM RECURSO EXCLUSIVO

Se um Produto funcionar mal durante o Periodo de Garantia aplicavel como resultado de um defeito de operagdo, material ou méo
de obra, a Zenith, a seu exclusivo critério:

o  Reparard o Produto; ou

o  Substituird o Produto por outro produto equivalente.
A reparagao ou substitui¢do é o Unico e exclusivo recurso do Cliente. A Zenith pode optar por substituir ou reparar o Produto por um
Produto equivalente novo ou recondicionado. Qualquer Produto reparado ou substituido € garantido apenas pelo restante do
Periodo de Garantia original que cobriu o Produto original e esta sujeito as mesmas limitagGes e exclusdes. As reparagdes ou
substitui¢des de garantia exigirdo que o Cliente entregue, a expensas do Cliente, o Produto a Zenith ou devolva o Produto através do
distribuidor autorizado da Zenith ao qual foi comprado. A Zenith comportard as despesas inerentes a devolugdo ao Cliente de
qualquer Produto reparado ou substituido que receba o servico de Garantia. O Cliente é responsavel e serd avaliado para o
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pagamento de uma taxa e custos de devolugdo se, apds o teste e calibragdo, ndo se descobrirem defeitos no Produto. Se a Zenith
optar por substituir o Produto defeituoso, o Produto devolvido tornar-se-a propriedade da Zenith apds a recegdo.

REGISTO E SERVICO DE GARANTIA

A Zenith recomenda o registo do Therm-X para garantir o apoio da Garantia. Para registar um Produto, o Cliente deve, no prazo de
trinta (30) dias ap6s a compra, entrar em contacto com a Zenith por escrito, por correio ou e-mail
(customerservice@thermxtherapy.com), e fornecer a Zenith as informagGes de contacto do Cliente, modelo e nimero(s) de série
do(s) Produto(s) comprado(s), data de compra, nome do vendedor (se comprado a um distribuidor autorizado da Zenith), nimero
de confirmagdo da encomenda (se aplicavel) e nimero de identificacdo da remessa (se aplicavel). O registo sera considerado feito
quando recebido pela Zenith em 1396 St. Paul Ave, Gurnee, IL, 60031, EUA.

A PRESENTE GARANTIA APLICA-SE APENAS AO CLIENTE ORIGINAL E E INTRANSMISSIVEL.

Para obter o servico de Garantia, o Cliente deve entrar em contacto com a equipa de atendimento ao cliente da Zenith, conforme
estabelecido abaixo, para receber instru¢des, incluindo, mas ndo se limitando a, instru¢des sobre o envio do(s) Produto(s)
defeituoso(s) pelo Cliente para repara¢do ou substitui¢do:

Contacto da equipa de servigo:

Telefone:+1-847-672-7481

Correio postal: ATTN Warranty Service, 1396 St. Paul Avenue, Gurnee, IL 60031, EUA
E-mail: customerservice@thermxtherapy.com
ISENQOES DE GARANTIA

EXCETO NO AMBITO DAS GARANTIAS EXPRESSAMENTE FORNECIDAS NESTE DOCUMENTO, A ZENITH NAO GARANTE QUE UM
PRODUTO E OU SERA PRECISO, COMPLETO, ININTERRUPTO OU SEM ERROS.

A ZENITH RENUNCIA E NAO OFERECE GARANTIAS OU REPRESENTACOES QUANTO A PRECISAO, QUALIDADE, FIABILIDADE,
ADEQUACAO, INTEGRIDADE, UTILIDADE OU EFICACIA DE QUALQUER PRODUTO.

A ZENITH RENUNCIA A TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, EM RELACAO A QUALQUER PRODUTO,
INCLUINDO GARANTIAS DE COMERCIALIZAGAO E ADEQUACAO A UMA FINALIDADE ESPECIFICA.

A ZENITH NAO FEZ QUALQUER AFIRMACAO DE FACTO OU PROMESSA RELACIONADA COM UM PRODUTO EM QUE UM CLIENTE
POSSA CONFIAR OU QUE POSSA TORNAR-SE A BASE DE UMA NEGOCIAGAO.

ESTE CONTRATO NAO E TRANSMISSIVEL OU FEITO A QUALQUER PESSOA QUE NAO SEJA O CLIENTE ORIGINAL.

NA MEDIDA EM QUE QUALQUER ISENCAO DE GARANTIA NAO SEJA PERMITIDA PELA LEI APLICAVEL, QUALQUER GARANTIA
EXPIRARA APOS A EXPIRACAO DO PERIODO DE GARANTIA INDICADO ACIMA, E O RECURSO E LIMITADO A REPARAGCAO OU
SUBSTITUICAO CONFORME FORNECIDO ACIMA.

EXCETO NO AMBITO DAS GARANTIAS EXPRESSAS AQUI FORNECIDAS, CADA PRODUTO E VENDIDO "NO ESTADO EM QUE SE
ENCONTRA" E NENHUMA GARANTIA, PROMESSA OU AFIRMAGAO DE FACTO, EXCETO CONFORME ESTABELECIDO ACIMA, E FEITA
OU AUTORIZADA PELA ZENITH.

QUALQUER GARANTIA DE UM RESULTADO TERAPEUTICO OU DE SAUDE DECORRENTE DO USO DE UM PRODUTO E
EXPRESSAMENTE REJEITADA.

LIMITACAO DE RESPONSABILIDADE

A Zenith ndo sera responsdvel perante o Cliente em relacdo a esta Garantia ou de outra forma, seja numa a¢do baseada num
contrato, ato ilicito (incluindo negligéncia e responsabilidade estrita) ou qualquer outra teoria legal, independentemente de como
surja, por quaisquer danos incidentais, especiais, exemplares ou consequentes, incluindo, mas ndo se limitando a, danos resultantes
de lucros cessantes, interrupgao de negdcios, perda de boa vontade, danos ao Cliente ou pacientes ou clientes do Cliente, ou danos a
outros utilizadores de um Produto ou espectadores de qualquer uso, mesmo que a Zenith seja avisada da possibilidade de tais danos.

A ZENITH RENUNCIA E NAO E RESPONSAVEL POR DANOS DIRETOS, ESPECIAIS, INCIDENTAIS, CONSEQUENTES OU OUTROS DANOS,
CUSTOS OU PERDAS. A RESPONSABILIDADE DA ZENITH E LIMITADA A REPARACAO OU SUBSTITUICAO CONFORME ESTABELECIDO
SUPRA. EM CASO DE O RECURSO DE REPARACAO OU SUBSTITUICAO SER DETERMINADO COMO INADEQUADO POR LEI OU
EQUIDADE, OS TERMOS E DISPOSICOES RESTANTES DESTA GARANTIA APLICAM-SE, EXCETO QUE, NESSE CASO, O RECURSO
EXCLUSIVO E O REEMBOLSO DA ZENITH AO CLIENTE DO PRECO DE COMPRA DO PRODUTO GARANTIDO.

DIVISIBILIDADE

Se qualquer disposi¢do desta Garantia for considerada invalida ou inexequivel sob as leis de qualquer jurisdi¢do, tais disposicdes
serdo totalmente separdveis e as partes restantes da Garantia permanecerdo em pleno vigor e efeito.

ATUALIZACOES E AVANCOS

A Zenith reserva-se o direito de modificar e melhorar o design de qualquer Produto sem assumir qualquer obrigacdo de modificar
qualquer modelo anterior de um Produto anteriormente fabricado, distribuido ou vendido pela Zenith e sem assumir qualquer
obrigagdo de modificar esta Garantia.
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