Gebrauchsanweisung

herpotherm’

einfach | schnell | gut vertriglich
Medizinprodukt zur symptomatischen Behandlung von Herpes

Bitte lesen Sie vor der ersten Inbetriebnahme die gesamte Gebrauchsanweisung
sorgfiltig durch und beachten Sie die Hinweise.

Anwendungszweck

herpotherm® ist ein Medizinprodukt zur értlichen Behandlung begleitender Symp-
tome von Herpes (Herpes simplex labialis) wie Juckreiz, Brennen, Kribbeln oder
Spannungsgefiihl.

herpotherm® kann in der Regel bei rechtzeitiger Anwendung die Ausbildung von
Herpesblaschen verhindern. Bei spaterer Anwendung kann ein leichterer Ver-
lauf oder ein friiheres Abheilen erzielt werden. Erste Anzeichen eines Herpes-
ausbruchs, sogenannte Prodromalsymptome, kénnen im Allgemeinen Juckreiz,
Brennen, Kribbeln oder Spannungsgefiihl sein.

Wirkweise

herpotherm® wirkt ausschlieBlich durch konzentrierte Warme und somit véllig
chemiefrei.

herpotherm® ist daher auch fiir Schwangere, Allergiker und Kinder geeignet.

Die Anwendung konzentrierter Warme (lokale Thermotherapie) ist ein physika-
lisches Wirkprinzip, das auf kurzer, konzentrierter Wéarmeeinwirkung auf ein eng
begrenztes Hautareal beruht. Selbst ein lokal begrenzter Warmeeintrag kann aus-
reichen, Beschwerden wie Juckreiz, Brennen, Kribbeln oder Spannungsgefiihl zu
lindern bzw. bei rechtzeitiger Anwendung die Ausbildung von Herpesbladschen in
der Regel zu verhindern.

Anwendung

Die Anwendung von herpotherm® ist sehr einfach:

1. Nehmen Sie die Schutzkappe vom Gerat ab.

2. Platzieren Sie das Gerat mit der keramischen Kontaktfliche auf dem betrof-
fenen Hautbereich und driicken Sie es leicht an.

3. Betatigen Sie die Drucktaste. Die keramische Kontaktfliche erwarmt sich auf
eine Temperatur von ca. 51°C. Sobald diese Temperatur erreicht ist, leuchtet
eine LED auf. Die LED erlischt, nachdem sich das Gerat nach der Anwendungs-
dauer von 3 Sekunden automatisch abschaltet. Zu Beginn der Aufheizphase und
am Ende der Behandlung ertdnt zusatzlich ein akustisches Signal.

4. Setzen Sie die Schutzkappe auf das Gerét auf.

Bei anhaltenden oder wiederauftretenden Symptomen ist eine mehrmalige Be-

handlung derselben Hautstelle moglich. Bitte halten Sie eine Behandlungspause

von mindestens 2 Minuten zwischen den jeweiligen Anwendungen ein. Eine ma-
ximale Anzahl von 5 Anwendungen pro Stunde auf derselben Hautstelle darf nicht

Uberschritten werden.
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Hinweise zum Gebrauch

herpotherm® ist zur Eigenanwendung durch Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren
angezeigt.

Bei Kindern unter 12 Jahren oder bei Personen mit erheblichen Hor-, Seh- und/
oder Bewegungseinschrankungen darf das Gerat nur mit Unterstiitzung eines
Erwachsenen verwendet werden.

Verwenden Sie das Gerat nicht bei Kindern unter 3 Jahren.

Aufgrund des kognitiven Entwicklungsstandes bzw. der Entwicklung des Haut-
gewebes wird die Behandlung mit dem Gerét fur Kinder ab dem 7. Lebensjahr
empfohlen.

Zur Vermeidung einer Virentbertragung und aus hygienischen Griinden sollte
herpotherm® immer nur von einer Person verwendet werden.

Herpes ist eine Viruserkrankung, die durch das Herpes-simplex-Virus hervor-
gerufen wird. Die Ubertragung erfolgt durch Tropfcheninfektion, durch direkten
Kontakt oder als Schmierinfektion.

Die Infektion mit dem Herpes-simplex-Virus kann nicht riickgangig gemacht wer-
den.

Reinigungshinweis:

Die keramische Kontaktflaiche des Gerates kann problemlos mit einem handelsiib-
lichen alkoholischen Desinfektionstuch, alle anderen &uBeren Flachen beispiels-
weise mit einem sauberen Tuch gereinigt werden.

Batteriewechsel:
@ BATTERIE EINLEGEN (CR2 3V)

(2) ABZIEHEN

(1) AUFDREHEN

Zum Batteriewechsel muss die Schutzkappe und die Batteriekappe entfernt und
nach dem Einlegen der Batterie wieder aufgesetzt werden (siehe Abbildung). Beim
Aufsetzen der Batteriekappe ist zu beachten, dass das Logo ,Herpotherm®* und
der abgeflachte Rand der Batteriekappe dieselbe Orientierung haben, damit das
Gehause richtig geschlossen werden kann.

Ein notwendiger Batteriewechsel wird durch 3-maliges Blinken der LED und ein
3-maliges Erténen des akustischen Signals angezeigt.

Verwenden Sie keine Akkus (wiederaufladbare Batterien).

Warnhinweise

herpotherm® darf nicht angewendet werden bei bzw. auf

- Augen und Augenlidern

- Schleimhduten

- offenen Wunden, verletzter Haut (z. B. offene Blaschen)

- Verbriihung oder Verbrennung der Haut

- Erfrierungen der Haut

- bekannter erhohter Algesie (erhdhtes Schmerzempfinden) bei Small-Fibre-

Neuropathie, Allodynie, Hyperalgesie

Tumoren und bésartigen Verdnderungen der Haut

- Personen mit bekannter eingeschrénkter Schmerz- und Temperaturempfind-
lichkeit.

In folgenden Féllen sollte arztlicher Rat eingeholt werden:

- anhaltende Beschwerden unter der Anwendung von herpotherm®.

- sich verschlimmernde Beschwerden unter der Anwendung von herpotherm®.
Bis zur Klarung sollten Sie das Produkt nicht weiter anwenden.

Dartiber hinaus darf das Gerét nicht angewendet werden:

- unmittelbar nach Auftragen von Salben, Cremes, Lotionen etc. auf betreffender
Stelle

- auf feuchter Haut.

Im Einzelfall kann die Behandlungstemperatur als unangenehm wahrgenommen
werden.

Bei sensitiver Haut kann eine kurzzeitige Hautrétung nach Anwendung auftre-
ten. In sehr seltenen Féllen kann es bei Anwendern mit empfindlichem Hauttyp zu
einer Hautreizung kommen.

Das Gerat zeigt eine Funktionsstérung durch 5-maliges Blinken der LED und
5-maliges Erténen des akustischen Signals an. Dies ist z.B. bei fehlerhafter An-

wendung moglich, indem das Gerat anstelle auf der Haut in der Luft ausgeldst und
betrieben wird. Sollte diese Fehlermeldung trotz korrekter Anwendung wiederholt
auftreten, wenden Sie sich bitte an den Hersteller oder Vertreiber.

Benutzen Sie das Gerét nicht bei Beschadigung, offensichtlicher Fehlfunktion oder
mit gedffnetem Gehause. Verwenden Sie keine beschadigten oder feuchten Batte-
rien. Schiitzen Sie das Gerat vor Nasse.

Zulassige Umgebungsbedingungen
Das Gerat vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt, trocken und sauber lagern.
Bitte beachten Sie die folgenden zulissigen Umgebungsbedingungen.

Fiir den Betrieb - Umgebungstemperatur 5 °C bis 40°C
- Relative Luftfeuchte 15% bis 90%, nicht kondensie-
rend
- Luftdruck von 700 hPa bis 1060 hPa
Fir den Transport - -25°C bis 5°C

und die Lagerung | - 5°C bis 35°C bei einer relativen Luftfeuchte bis zu

ohne Verpackung* 90%, ohne Kondensation
- 35°C bis 70°C bei einem Wasserdampfdruck bis zu
50hPa
- Luftdruck von 700 hPa bis 1060hPa
Fir den Transport - Umgebungstemperatur 5 °C bis 40°C
und die Lagerung | - Relative Luftfeuchte 5% bis 85 %
mit Verpackung* - Luftdruck von 700 hPa bis 1060 hPa

*Bitte beachten Sie die méglicherweise abweichenden Angaben vom Hersteller
der Batterien zu Lagerungsbedingungen.

Verwenden Sie die Batterie nicht Gber das auf der Batterie angegebene Haltbar-
keitsdatum hinaus. Um eine Beschadigung des herpotherm® durch auslaufende
Batteriesaure zu vermeiden, sollte die Batterie bei langerer Nichtnutzung (Anwen-
dungspause) herausgenommen werden.

Bitte beachten Sie die Handhabungshinweise auf den von Ihnen verwendeten Bat-
terien. Entsorgen Sie verbrauchte Batterien gemaf den lokalen Bestimmungen zur
Entsorgung von Batterien.

Bitte entsorgen Sie das Gerat nicht zusammen mit dem normalen Haushaltsmdill.
Entsorgen Sie das Gerat am Ende der zu erwartenden Betriebslebensdauer von
8 Jahren gemaR der lokalen Bestimmung zur Entsorgung von Elektroaltgeraten.

Hersteller:

@ mibeTec GmbH

Miinchener StraBe 15

06796 Brehna

Deutschland

Tel.: +49 (0) 800/162 35 09

Fax: +49 (0) 34954/247 271 79

E-Mail: contact.mibetec@dermapharm.com

Kontakt Belgien:
E-Mail: contact-belgium-DE.mibetec@dermapharm.com

Kontakt Luxemburg:
E-Mail: contact-luxembourg-DE.mibetec@dermapharm.com

Kontakt Osterreich:
Dermapharm GmbH
Kleeblattgasse 4/13

1010 Wien

Osterreich

Tel.: +43 (0)1/3 19 30 01-0
Fax: +43 (0)1/3 19 30 01-40

www.herpotherm.com

Bitte wenden Sie sich bei Fragen zum Produkt bzw. dessen Funktion an den Her-
steller oder Vertreiber.

Bitte melden Sie alle im Zusammenhang mit herpotherm® aufgetretenen schwer-
wiegenden Vorkommnisse an den Hersteller und die zustandige Behdrde in ihrem
Land.

Stand der Information: 2022-06
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Dieses Medizinprodukt entspricht dem EMV-Standard IEC 60601-1-2:2014.
Trotzdem sollten besondere VorsichtsmaBnahmen beachtet werden:
herpotherm® ist vorgesehen fiir die Verwendung in Umgebung in Bereichen der
hauslichen Gesundheitsfiirsorge.

Die Verwendung dieses Gerats unmittelbar neben anderen Geraten oder mit an-
deren Geréten in gestapelter Form sollte vermieden werden, da dies eine fehler-
hafte Betriebsweise zur Folge haben konnte.

Die Verwendung von anderem Zubehdr, als jenem, welches der Hersteller dieses
Geréts festgelegt oder bereitgestellt hat, kann erhhte elektromagnetische Stor-
aussendung oder eine geminderte elektromagnetische Storfestigkeit des Gerats
zur Folge haben und zu einer fehlerhaften Betriebsweise fiihren.

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (Funkgerate), einschlieBlich deren Zubehér
wie z.B. Antennenkabel und externe Antennen, sollten nicht in einem geringeren
Abstand als 30cm zu den vom Hersteller bezeichneten Teilen und Leitungen des
herpotherm® verwendet werden. Eine Nichtbeachtung kann zu einer Minderung
der Leistungsmerkmale des Gerats fiihren.

Entsprechend den Vorgaben der IEC 60601-1-2:2014 kann die technische Be-
schreibung in digitaler Form und englischer oder deutscher Sprache bei der
mibeTec GmbH (Adresse befindet sich in der Gebrauchsanweisung) angefordert
werden.

Instructions for use

herpotherm’

simple | quick | well-tolerated
A medical device for the symptomatic treatment of cold sores

Please read the entire instructions for use carefully before the first application
and follow the instructions and warnings.

Intended use

herpotherm® is a medical device for the local treatment of symptoms that
accompany cold sores (herpes simplex labialis) such as itching, burning, tingling
or tightness.

herpotherm® can normally prevent the development of cold sore blisters if applied
early enough. If applied later, the severity of symptoms may be lessened, or they
may fade sooner. The first signs of an outbreak (so-called prodromal symptoms)
are generally itching, burning, tingling or tightness.

How it works

herpotherm® works solely by concentrated heat and thus completely free from
chemicals.

Hence, herpotherm® is also suitable for pregnant women, allergy sufferers and
children.

The application of concentrated heat (local thermotherapy) is a physical mode of
action based on a brief, concentrated application of heat to a small, limited area
of skin. Even a localised pulse of heat may be sufficient to relieve symptoms such
as itching, burning, tingling or tightness and, if applied early enough to normally
prevent the formation of cold sore blisters.

Application

herpotherm® is very simple to use:

1. Remove the protective cap from the device.

2. Place the ceramic contact plate of the device onto the affected skin area and
gently press it against the skin.

3. Press the button and the ceramic contact plate will heat up to a temperature
of around 51°C. Once this temperature is reached, a LED will light up. The LED
will go off once the device automatically shuts down after 3 seconds of use. At
the start of the heating-up phase and at the end of treatment, you will hear an
additional acoustic signal.

4. Place the protective cap on the device.

For persistent or recurrent symptoms, multiple treatment of the same skin site

is possible. Please leave a treatment interval of at least 2 minutes between each

application. Do not exceed a maximum number of 5 applications per hour on the
same skin area.

SIS
) (<) (<™
1 2 E 3 E 4

Directions for use
herpotherm® is indicated for self-administration by adults and children aged
12 years and older.
In children under 12 years of age or in people with significant impairment of hear-
ing, vision and/or movement, the device must only be used with the assistance
of an adult.
Do not use the device in children under 3 years of age.
Due to the cognitive development status respectively the development of skin
tissue the treatment with the device is recommended for children from the age
of 7.
To prevent virus transmission and for reasons of hygiene, herpotherm® should only
ever be used by one person.
Cold sores are a viral disease caused by the herpes simplex virus. It is transmitted
by droplet infection, by direct contact or as a smear infection.
There is no permanent cure for infection with the herpes simplex virus.
The ceramic contact plate of the device can be easily cleaned with a standard al-
cohol disinfectant wipe; all other external surfaces, for example, with a clean cloth.
Battery replacement:

(3) INSERT BATTERY (CR2 3V)

(2) PULLOFF

()
—

&
(1) UNSCREW

To change the battery, the protective cap and battery cap must be removed and
refitted after inserting the battery (see illustration). When attaching the battery
cap, make sure that the ,Herpotherm®" logo and the flattened edge of the battery
cover have the same orientation so that the housing can be closed properly.
When the battery needs changing, the LED will flash 3 times and the acoustic
signal will sound 3 times.

Do not use rechargeable batteries.

Warnings

herpotherm® must not be used in or on

- eyes and eyelids

- mucous membranes

- open wounds, damaged skin (e.g. open blisters)

- scalded or burnt skin

- frostbite

- known increased algesia in small fibre neuropathy, allodynia, hyperalgesia
- tumours and malignant changes of the skin

- people with known limited sensitivity to pain and temperature.

Medical advice should be sought in the following cases:

- persistent symptoms while using herpotherm®.

- worsening symptoms while using herpotherm®. Until these have been clarified,
you should stop using the device.

Furthermore, the device must not be used:

- immediately after application of ointments, creams, lotions etc. on the affected
site

- on moist skin.

In individual cases, the treatment temperature may cause some discomfort.

On sensitive skin, a temporary reddening of the skin may occur after use. In very

rare cases, skin irritation may occur in users with a sensitive skin type.

The device indicates failure by flashing the LED 5 times and sounding the acous-

tic signal 5 times. This may occur if used incorrectly, e.g. if the user triggers and

operates the device in the air instead of on the skin. If this error message occurs

repeatedly despite proper use, please contact the manufacturer or distributor.

Do not use the device in case of damage, obvious malfunction or with open

housing. Do not use batteries that are damaged or moist. Protect the device from

moisture.

Permissible environmental conditions
Store the device protected from direct sunlight, in a dry and clean place.
Please observe the following permissible environmental conditions.

For operation - Environmental temperature 5 °C to 40 °C
- Relative humidity 15 % to 90 %, non-condensing
- Air pressure of 700 hPa to 1060 hPa

For transport and - -25°Cto5°C
storage without - 5°C to 35 °C for a relative humidity of up to 90 %,
packaging* non-condensing
- 35 °C to 70 °C for a water vapour pressure of up
to 50 hPa
- Air pressure of 700 hPa to 1060 hPa
For transport and - Environmental temperature 5 °C to 40 °C
storage with - Relative humidity 5 % to 85 %
packaging® - Air pressure of 700 hPa to 1060 hPa

*Please note that the manufacturer of the batteries may have stated different
storage conditions.

Do not use the battery beyond the expiry date which is stated on the battery. In
order to avoid damage to herpotherm® due to leaking battery acid, the battery
should be taken out during prolonged periods of non-use (inactivity).

Please observe the handling instructions on the batteries you use. Dispose of used
batteries according to local regulations for disposal of batteries.

Please do not dispose of the device in normal household waste. Dispose of the
device at the end of its expected service life of 8 years in accordance with local
regulations for the disposal of waste electrical equipment.

Manufacturer:

@ mibeTec GmbH
Miinchener StraBe 15
06796 Brehna
Germany

www.herpotherm.com

Distributor:

Mibe Pharma UK Ltd

4 Coleman Street

6th floor

London

United Kingdom, EC2R 5AR

Tel.: +44(0)2038707504

e-mail: customerservice.mibeUK@dermapharm.com
www.myherpotherm.co.uk

Please contact the manufacturer or distributor if you have any questions about
the device or how it works.

Please report any serious incident that has occurred in relation to herpotherm® to
the manufacturer and the competent authority in your country.

Date of revision of the text: 2022-06
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This medical device complies with the EMC standard IEC 60601-1-2:2014.
Nevertheless, special precautions should be taken:

herpotherm® is intended for use in home healthcare environment.

Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should be
avoided because it could result in improper operation.

Use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided
by the manufacturer of this equipment could result in increased electromagnetic
emissions or decreased electromagnetic immunity of this equipment and result in
improper operation.

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna
cables and external antennas) should be used no closer than 30 cm to any part of
herpotherm®, including cables specified by the manufacturer. Otherwise, degrada-
tion of the performance of this equipment could result.

According to the specifications of IEC 60601-1-2:2014, the technical description
can be requested in digital form and English or German language from mibeTec
GmbH (address can be found in the instructions for use).

Mode d’emploi

i |

herpotherm’

simple | rapide | bien toléré
Dispositif médical pour le traitement symptomatique de I'herpés

Avant la premiére mise en service, veuillez lire attentivement l'intégralité du
mode d’emploi et respecter les instructions.

Type d'utilisation

herpotherm® est un dispositif médical pour le traitement local des symptémes
associés a I'nerpeés (herpes simplex labial) tels que brdlure, fourmillement, déman-
geaisons ou tension.

Utilisé rapidement, herpotherm® peut stopper la formation des vésicules d’herpés.
Utilisé apres I'éruption, il peut atténuer son évolution ou accélérer la cicatrisation.
Les signes avant-coureurs (« prodromes ») d’'une éruption d’herpés comprennent
le plus souvent des démangeaisons ou une sensation de brilure, de fourmillement
ou de tension.

Mode d’action

herpotherm® agit uniquement par la concentration d'un flux de chaleur, sans
aucun produit chimique.

herpotherm® convient donc aussi aux femmes enceintes, aux personnes allergi-
ques et aux enfants.

Lapplication de chaleur concentrée (thermothérapie locale) est un principe d'ac-
tion physique qui se fonde sur le chauffage bref et concentré d’une zone de peau
circonscrite. Cet échauffement, méme localisé, peut étre suffisant pour atténuer
les symptomes de démangeaisons, de sensation de brlure, de fourmillement ou
de tension ou pour empécher, si le dispositif est utilisé a temps, la formation des
vésicules d’herpés.

Utilisation

Lutilisation d’herpotherm® est trés simple :

1. Enlevez le capuchon de protection de I'appareil.

2. Appliquez la surface de contact en céramique sur la zone de peau touchée,
en appuyant légérement.

3. Appuyez sur le bouton. La surface en céramique chauffe a une température
d’environ 51 °C. Un voyant lumineux s'allume dés que cette température est
atteinte. Il s'éteint quand I'appareil s'arréte automatiquement, au bout d'une
durée d'application de 3 secondes. Un signal sonore est en outre émis au début
et a la fin de la phase de chauffage.

4. Remettez le capuchon de protection sur I'appareil.

Si les symptémes persistent ou réapparaissent, vous pouvez répéter I'application

du dispositif sur la méme zone de peau plusieurs fois. Veuillez respecter une pause

d'au moins 2 minutes entre deux applications respectives. Un nombre maximal de

5 applications par heure sur la méme zone ne doit pas étre dépassée.
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Mode d’emploi

herpotherm® est destiné a I'auto-application par les adultes et les enfants a partir
de I'age de 12 ans.

Chez les enfants de moins de 12 ans ou chez les personnes souffrant de troubles
de l'audition, de la vision et/ou de la motricité, le dispositif ne doit étre utilisé
qu’avec l'aide d’un adulte.

N'utilisez pas le dispositif chez les enfants de moins de 3 ans.

En raison du stade de développement cognitif et du développement du tissu cuta-
né, le traitement est recommandé pour les enfants a partir de 7 ans.

Pour des raisons d’hygiéne, et afin d'éviter la transmission du virus, un appareil
herpotherm® doit toujours étre utilisé par la méme personne.

Lherpeés (« bouton de fiévre ») est une maladie virale provoquée par le virus de
I'herpés simplex (VHS). Linfection se transmet par gouttelettes, par contact direct
ou par contact avec des objets contaminés.

Une fois le virus installé, il n'est plus possible de s'en débarrasser.

Instruction de nettoyage :

La surface de contact en céramique de I'appareil se nettoie facilement avec une
lingette désinfectante imbibée d’alcool. Les autres surfaces peuvent étre netto-
yées, par exemple, avec un chiffon propre.

Remplacement des pile
(3 INSERER LA PILE (CR2 3V)

(@ TIRER

(2) TOURNER POUR OUVRIR

Pour changer la pile, enlevez le capuchon de protection et le cache de la pile et
remettez-les en place aprés avoir inséré une pile neuve (voir I'illustration). Pour
assembler correctement les piéces, veillez a ce que le logo ,Herpotherm®* soit
aligné avec le bord le plus étroit du cache de la pile.

La pile doit étre changée lorsque le voyant lumineux clignote 3 fois et le signal
sonore se fait entendre 3 fois.

N'utilisez pas d'accumulateurs (piles rechargeables).

Mises en garde

herpotherm® ne doit pas étre utilisé en cas/sur

- les yeux et les paupiéres

- les muqueuses

- les plaies ouvertes ou la peau lésée (par exemple vésicules ouvertes)

- de bralure de la peau

de gelure de la peau

- en cas d'algésie (sensibilité accrue a la douleur) connue associée a la neuropa-
thie des petites fibres, d’allodynie et d’hyperalgésie

- de tumeurs et autres lésions malignes de la peau

chez les personnes ayant une diminution connue de la sensibilité a la douleur

et a la température.

Demandez l'avis de votre médecin dans les situations suivantes :

- persistance des symptoémes pendant et apreés I'utilisation de herpotherm®.

- aggravation des symptémes pendant I'utilisation de herpotherm®. N'utilisez
plus I'appareil avant que la cause du probléme soit résolue.

Lappareil ne doit pas étre utilisé non plus :

- immédiatement aprés I'application de pommades, crémes, lotions, etc. a I'en-
droit affecté

- sur la peau humide.

Dans certains cas, la température de traitement peut étre percue comme incon-
fortable.

En cas de peau sensible, une rougeur cutanée passagére peut survenir aprés uti-
lisation. Dans de trés rares cas, les utilisateurs ayant une peau sensible peuvent
développer une irritation cutanée.

En cas de défaut de fonctionnement, le voyant lumineux clignote 5 fois et le signal
sonore se fait entendre 5 fois. Cela peut se produire aussi par exemple en cas
d'erreur de manipulation, si I'appareil est allumé dans le vide et non sur la peau. Si
le message d'erreur se reproduit plusieurs fois alors que vous utilisez correctement
I'appareil, adressez-vous au fabricant ou au distributeur.

N'utilisez pas le dispositif s'il est endommagé, en cas de panne manifeste ou avec
le boitier ouvert.
N'utilisez pas de piles endommagées ou humides. Protégez I'appareil de I'humidité.

Conditions ambiantes autorisées
Conservez l'appareil a I'abri du soleil, dans un endroit propre et sec.
Respectez les conditions ambiantes autorisées ci-dessous.

Fonctionnement - Température ambiante : 5 °C a 40 °C
- Humidité relative : 15 % a 90 %, sans condensation
- Pression atmosphérique : 700 hPa a 1060 hPa

Transport et stockage | - -25°Ca5°C

avant emballage* - 5°C a 35 °C avec une humidité relative de 90 %,
sans condensation

35 °C a 70 °C avec une pression de vapeur d'eau de
50 hPa

Pression atmosphérique : 700 hPa a 1060 hPa

Transport et stockage | - Température ambiante : 5 °C 3 40 °C
aprés emballage* - Humidité relative : 5 % a 85 %
- Pression atmosphérique : 700 hPa a 1060 hPa

*Veuillez tenir compte des indications éventuellement différentes du fabricant
des piles concernant les conditions de stockage.

N'utilisez pas les piles au-dela de la date limite d'utilisation qui est indiquée des-
sus. Afin d'éviter 'endommagement du herpotherm® par les fuites d’acide, les piles
doivent étre retirées en cas de non utilisation pendant une longue durée.

Suivez les instructions de manipulation figurant sur les piles jetables. Jetez les piles
usées conformément aux dispositions locales relatives a la mise au rebut des piles.
Ne jetez pas le dispositif avec les ordures ménageres. Jetez le dispositif a la fin de
la durée de vie attendue de 8 ans, conformément aux dispositions locales relatives
a la mise au rebut des appareils électriques.

Fabricant :

@ mibeTec GmbH
Miinchener StraBe 15
06796 Brehna
Allemagne

Contact Belgique :
e-mail : contact-belgium-FR.mibetec@dermapharm.com

Contact France :
e-mail : contact-france.mibetec@dermapharm.com

Contact Luxembourg :
e-mail : contact-luxembourg-FR.mibetec@dermapharm.com

www.herpotherm.com

Si vous avez des questions sur le produit ou son fonctionnement, adressez-vous
au fabricant ou au distributeur.

Signalez tout événement grave lié a I'utilisation du dispositif herpotherm® au fabri-
cant et aux autorités compétentes de votre pays.

Mise a jour de I'information : 2022-06
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Ce dispositif médical est conforme a la norme de compatibilité électromagnétique
IEC 60601-1-2:2014.

Toutefoais, il convient de prendre des précautions particulieres :

Le dispositif herpotherm® est concu pour étre utilisé dans I'environnement de
soins a domicile.

Lutilisation de ce dispositif a proximité immédiate ou en association avec d'autres
dispositifs empilés les uns sur les autres doit étre évitée, car cela pourrait entrainer
un dysfonctionnement.

Lutilisation d'autres accessoires que ceux prévus ou mis a disposition par le
fabricant de ce dispositif peut entrainer des perturbations électromagnétiques
accrues ou une immunité électromagnétique réduite du dispositif et conduire a
un dysfonctionnement.

Les équipements de communication RF portables (appareils radio), y compris les
accessoires tels que les cables d’antenne et les antennes externes, ne doivent pas
étre utilisés a une distance inférieure a 30 cm des piéces et cables du dispositif
herpotherm® désignés par le fabricant. Le non-respect de cette recommandation
peut entrainer une diminution de la performance du dispositif.

Conformément aux dispositions de la norme IEC 60601-1-2:2014, les données
techniques peuvent étre obtenues sous forme numérique, en anglais ou en alle-
mand, auprés de mibeTec GmbH (coordonnées indiquées dans le mode d'emploi).

Istruzioni per 'uso

herpotherm’

semplice | rapido | ben tollerato
Dispositivo medico per il trattamento sintomatico dell’herpes

Leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima della prima messa in funzione
del dispositivo e osservare le indicazioni.

Finalita d'impiego

herpotherm® & un dispositivo medico per il trattamento topico dei sintomi
associati all'herpes (herpes simplex labialis), quali prurito, bruciore, formicolio o
sensibilita.

Se utilizzato tempestivamente, herpotherm® puo generalmente prevenire la for-
mazione delle vescicole dell’herpes. In caso di utilizzo successivo pud favorire un
decorso pitl lieve o rapido. | primi segnali della comparsa dell’herpes, i cosiddetti
sintomi prodromici, possono essere generalmente prurito, bruciore, formicolio o
sensibilita.

Modalita d’azione

herpotherm® agisce unicamente in virtt del calore concentrato ed & percio privo
di qualunque sostanza chimica.

herpotherm® & quindi indicato anche per donne in stato di gravidanza, persone
allergiche e bambini.

Limpiego di calore concentrato (termoterapia locale) & un principio d’azione fisico,
basato sull'applicazione breve e concentrata di una fonte di calore su un'area
della cute delimitata. La sola applicazione di calore localizzata puo infatti essere
sufficiente ad alleviare sintomi come prurito, bruciore, formicolio o sensibilita,
o generalmente a prevenire la formazione di vescicole dell’herpes, se praticata
tempestivamente.

Modalita d'utilizzo

Lutilizzo di herpotherm® & estremamente semplice:

1. Togliere il cappuccio protettivo dal dispositivo.

2. Collocare il dispositivo con la superficie di contatto in ceramica sulla zona
cutanea interessata esercitando una leggera pressione.

3. Premere I'apposito pulsante. La superficie di contatto in ceramica si scalda rag-
giungendo una temperatura di circa 51 °C. Raggiunta la temperatura, il LED
si illumina. Quando il LED si spegne al termine della durata di applicazione di
3 secondi, cessa automaticamente il trattamento. All'inizio della fase di riscal-
damento e al termine del trattamento, il dispositivo emette un ulteriore segnale
acustico.

4. Rimettere il cappuccio di protezione sul dispositivo.

In caso di sintomi persistenti o ricorrenti, & possibile trattare piu volte una stessa

zona cutanea. Osservare una pausa di almeno 2 minuti tra un’applicazione e l'altra.

Non superare piu di 5 applicazioni all'ora sulla stessa zona cutanea.

NISIKIS
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Indicazioni per 'uso
herpotherm® ¢ indicato per I'autoapplicazione da parte di adulti e adolescenti a
partire dai 12 anni.
Nel caso di bambini sotto i 12 anni o di persone con importanti compromissioni
uditive, visive e/o motorie, il dispositivo pud essere usato unicamente con I'aiuto
di un adulto.
Non utilizzare il dispositivo nei bambini sotto i 3 anni.
Per via dello stato di sviluppo cognitivo o dello sviluppo del tessuto cutaneo, il
trattamento con il dispositivo & raccomandato solo per i bambini a partire dal 7°
anno di eta.
Per prevenire la trasmissione del virus e per questioni igieniche herpotherm® deve
essere utilizzato sempre da una sola persona.
L'herpes & una patologia virale causata dal virus herpes simplex. La trasmissione
avviene tramite goccioline infettive disperse nell'aria, per contatto diretto o me-
diante oggetti contaminati.
Non esiste una cura definitiva per I'infezione da virus herpes simplex.
Istruzioni per la pulizia:
La superficie di contatto in ceramica del dispositivo puo essere facilmente pulita
con una comune salvietta disinfettante disponibile in commercio contenente alcol,
mentre per la pulizia di tutte le altre superfici esterne é sufficiente, ad esempio,
un panno pulito.
Sostituzione della batteria:

@ INSERIRE LA BATTERIA (CR2 3V)

- :
o~ |

(@) APRIRE

(@) SFILARE

Per sostituire la batteria rimuovere il cappuccio protettivo e la calotta della batteria
e reinserirli una volta posizionata la batteria nuova (v. figura). Quando si inserisce
la calotta della batteria, assicurarsi che il logo ,Herpotherm® e il bordo appiat-
tito della calotta siano allineati in modo che l'alloggiamento possa essere chiuso
correttamente.

Quando é richiesta la sostituzione della batteria il LED lampeggia tre volte, con
contemporanea tripla segnalazione acustica.

Non utilizzare batterie ricaricabili.

Avvertenze

herpotherm® non deve essere utilizzato in caso di o su

- occhi e palpebre

- mucose

- ferite aperte, cute lesa (ad es., vescicole aperte)

- bruciature o ustioni della pelle

- geloni

- nota aumentata algesia (aumentata percezione del dolore) in caso di neuropatia
delle piccole fibre, allodinia, iperalgesia

- tumori e alterazioni maligne della pelle

- persone con nota sensibilita ridotta al dolore e alle temperature.

Consultare il medico nei seguenti casi:

- fastidi persistenti associati all'uso di herpotherm®.

- peggioramento dei fastidi associati all'uso di herpotherm®. Non utilizzare il pro-
dotto fino a quando le cause dei fastidi non siano chiarite.

Inoltre, il dispositivo non deve essere utilizzato:
- subito dopo I'applicazione di pomate, creme, lozioni, ecc. sull'area interessata
- sulla pelle umida.

In singoli casi, la temperatura di trattamento puo risultare sgradevole.

In caso di cute sensibile, & possibile osservare un arrossamento cutaneo di breve
durata dopo I'uso. In molto rari casi, 'applicazione pud causare un'irritazione cu-
tanea in persone con pelle sensibile.

In caso di malfunzionamento del dispositivo, il LED lampeggia cinque volte e un
allarme acustico viene ripetuto per cinque volte. Tale evenienza si verifica, ad
esempio, in caso di applicazione errata, ossia quando il dispositivo viene attivato e
fatto funzionare in aria invece che sulla pelle. Se la segnalazione di errore dovesse
comparire ripetutamente nonostante I'uso corretto, contattare il produttore o il
distributore.

Non utilizzare il dispositivo se presenta danni o difetti evidenti di funzionamento
o l'alloggiamento aperto. Non utilizzare batterie danneggiate o umide. Proteggere
il dispositivo dall'umidita.

Condizioni ambientali consentite

Conservare il dispositivo al riparo dai raggi solari diretti, in un luogo asciutto e
pulito.

Osservare le seguenti condizioni ambientali consentite.

Per il funzionamento | - Temperatura ambiente da 5 °C a 40 °C
in uso - Umidita relativa da 15 % a 90 %, senza condensa
- Pressione atmosferica da 700 hPa a 1060 hPa
Per il trasporto e - Da-25°Ca5°C
la conservazione - Da 5 °C a 35 °C con umidita relativa fino al 90 %,

senza condensa

Da 35 °C a 70 °C con pressione del vapore acqueo
fino a 50 hPa

- Pressione atmosferica da 700 hPa a 1060 hPa

senza imballaggio*

Per il trasporto - Temperatura ambiente da 5 °C a 40 °C
e la conservazione - Umidita relativa dal 5 % all'85 %
con imballaggio* - Pressione atmosferica da 700 hPa a 1060 hPa

*Osservare le indicazioni sulle condizioni di conservazione del produttore delle
batterie, che possono essere differenti.

Non utilizzare la batteria oltre la data di scadenza indicata sulla batteria stessa.
Per prevenire eventuali danni a herpotherm® causati dalla fuoriuscita di acido
dalla batteria, si consiglia di rimuovere la batteria in caso di inutilizzo prolungato
(mancato utilizzo).

Osservare le indicazioni per la manipolazione riportate sulle batterie (non ricarica-
bili) usate. Smaltire le batterie usate conformemente alle disposizioni locali per lo
smaltimento delle batterie.

Non smaltire il dispositivo con i normali rifiuti domestici. Smaltire il dispositivo al
termine della sua vita utile attesa di 8 anni conformemente alla normativa locale
per lo smaltimento delle apparecchiature elettriche/elettroniche usate.

Fabbricante:

@ mibeTec GmbH
Miinchener StraBe 15
06796 Brehna
Germania

Contatto Distributore Italia:

Mibe Pharma ltalia S.r.l.

Via Leonardo da Vinci, 20/B

39100 Bolzano

Italia

e-mail: info.mibelT@dermapharm.com
www.mibepharma.it

www.herpotherm.com

In caso di domande sul prodotto o sull’applicazione contattare il produttore o il
distributore.

Tutti gli eventi gravi associati a herpotherm® devono essere segnalati al produttore

o all'autorita nazionale competente.

Ultimo aggiornamento: 2022-06

C€ 0123

BH

Leggere attenta-
mente le istruzioni
per l'uso

Codice articolo

Dispositivo medico

Per il n. di lotto v.
il dispositivo

ML,

4

Conservare il
dispositivo al riparo
dai raggi solari
diretti e all‘asciutto/

b

Non smaltire con
i rifiuti domestici/
Osservare la
normativa locale

ambiente consen-
tita per il trasporto

proteggere per lo smaltimento
dall'umidita. dei rifiuti elettrici/
elettronici usati
40°C Temperatura

imballaggio

5°C N
e la conservazione
con imballaggio Dati tecnici:
1060hPa | Pressione atmos- [:}I Tipo/
ferica consentita tensione batteria
peril trasportoela | CR23V
700hPa conservazione con

85%

5%

Umidita relativa
consentita per

il trasporto e

la conservazione in
con imballaggio

La superficie

di contatto in
ceramica € parte
applicata di tipo
BF conforme a

DIN EN 60601-1

Dispositivo medico conforme alla norma EMC IEC 60601-1-2:2014.

Vanno comunque osservate le seguenti misure precauzionali:

herpotherm® & destinato all'uso in contesti di assistenza sanitaria domiciliare.
Evitare I'uso di questo dispositivo direttamente accanto ad altri dispositivi o con
altri dispositivi in forma impilata poiché potrebbero verificarsi malfunzionamenti.
L'uso di altri accessori diversi da quelli indicati o forniti dal produttore del disposi-
tivo puo aumentare le interferenze elettromagnetiche o ridurre I'immunita elettro-
magnetica del dispositivo con conseguente malfunzionamento.

Le apparecchiature di comunicazione HF portatili, inclusi i relativi accessori quali,
ad es. cavi di antenne ed antenne esterne, devono essere utilizzate a distanza non
inferiore a 30 cm dalle componenti e dai conduttori di herpotherm® specificati dal
produttore. La mancata osservanza di tale precauzione pud causare una riduzione
delle caratteristiche prestazionali del dispositivo.

Come previsto dalla norma IEC 60601-1-2:2014, ¢ possibile richiedere la descri-
zione tecnica in formato digitale e in lingua inglese o tedesca a mibeTec GmbH
(cfr. l'indirizzo nelle istruzioni per I'uso).



Instrucciones de uso

herpotherm’

facil | rapido | bien tolerado
Producto sanitario para el tratamiento sintomatico del herpes

Antes de la primera puesta en servicio del producto lea atentamente las instruc-
ciones de uso y tenga en cuenta las advertencias.

Indicacién

herpotherm® es un producto sanitario para el tratamiento tépico de los sintomas
asociados al herpes (herpes simple labial) como el picor, la quemazdn, el cosquilleo
o la sensacién de tension.

Generalmente, cuando herpotherm® se aplica a tiempo puede evitar la aparicion
de las vesiculas herpéticas. Una aplicacion posterior puede aliviar la evolucion o
acelerar la curacién.

Los primeros sintomas de la aparicion del herpes, los llamados sintomas premo-
nitorios, pueden ser, generalmente, picor, quemazon, cosquilleo o sensacién de
tension.

Modo de accién

herpotherm® actta exclusivamente por calor concentrado y, por tanto, acttia com-
pletamente sin sustancias quimicas.

Por eso, herpotherm® también esta indicado para embarazadas, personas alérgicas
Y nifos.

El uso de calor concentrado (termoterapia local) es un principio de accion fisico
que se basa en una exposicion al calor breve y concentrada en una zona de la piel
muy limitada. Incluso un aporte de calor localmente limitado puede ser suficiente
para aliviar molestias como el picor, la quemazon, el cosquilleo o la sensacién de
tension. Por lo habitual, una aplicacion a tiempo puede evitar la aparicion de las
vesiculas herpéticas.

Aplicacion

La aplicacion de herpotherm® es muy sencilla:

1. Quite la tapa protectora del dispositivo.

2. Coloque el dispositivo con la superficie cerdmica sobre la zona de la piel afecta-
day presione ligeramente.

3. Pulse el boton. La superficie de contacto ceramica se calienta a una temperatura
de aprox. 51 °C. Tan pronto como se ha alcanzado esta temperatura se enciende
un LED. Este se apaga después de que el aparato se desconecte automatica-
mente transcurrido un tiempo de aplicacién de 3 segundos. Al principio de la
fase de calentamiento y al final del tratamiento se emite ademas una sefial acts-
tica.

4. Coloque de nuevo la tapa protectora en el dispositivo.

En caso de sintomas persistentes o recurrentes se puede repetir el tratamiento

varias veces en la misma zona de la piel. Respete una pausa de al menos 2 minutos

entre las aplicaciones. En una hora no se deben superar las 5 aplicaciones en la
misma zona de la piel.

NISISIS
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Observaciones sobre el uso
herpotherm® esta indicado para la aplicacion por adultos y nifios a partir de
12 afos de edad.
En los niflos menores de 12 afios o en personas con limitaciones importantes en la
audicion, visién o movimiento, el aparato solo lo debe aplicar un adulto.
El dispositivo no se debe usar en nifios menores de 3 afnos.
Se recomienda el tratamiento con el dispositivo en nifios a partir de 7 afos de
edad debido al estado del desarrollo cognitivo y del tejido cutaneo.
Para evitar el contagio del virus y por motivos higiénicos, herpotherm® solo de-
beria ser usado por una Unica persona.
El herpes es una enfermedad virica causada por el virus del herpes simple. La
transmision se produce por contagio por goticulas, por el contacto directo o como
infeccién por contacto.
La infeccién con el virus del herpes simple no puede revertirse.
Indicacién para la limpieza:
La superficie de contacto de ceramica del dispositivo se puede limpiar sin proble-
mas con una toallita desinfectante empapada con alcohol disponible en el comer-
cio. Las demas superficies se pueden limpiar, por ejemplo, con un pafio limpio.
Cambio de las pilas:

(3) COLOCAR LAS PILAS (CR2 3V)

(2) SACAR

@ GIRAR

Para cambiar las pilas debe quitar la tapa protectora y la tapa de las pilas, y colocar-
las de nuevo después de poner las pilas nuevas (ver la imagen). Cuando coloque la
tapa protectora, asegurese de que el logo de ,Herpotherm® y el borde aplanado
de la tapa de las pilas tienen la misma orientacion, de manera que la carcasa cierre
correctamente.

Tres parpadeos del LED vy tres pitidos de la sefial acustica indican que es necesario
cambiar las pilas.

No utilice baterias recargables.

Advertencias

herpotherm® no se debe utilizar en caso de o sobre

- ojos y parpados

- mucosas

- heridas abiertas, lesiones cutaneas (p. €j. vesiculas abiertas)

- escaldaduras o quemaduras en la piel

- lesiones cutaneas por congelacion

- algesia conocida (elevada sensibilidad al dolor) en caso de neuropatia de fibras
pequenas, alodinia, hiperalgesia

- tumores y alteraciones malignas de la piel

- personas con sensibilidad limitada al dolory a la temperatura conocida.

En los siguientes casos se debe consultar a un médico:

- Sintomas persistentes durante el uso de herpotherm®.

- Empeoramiento de los sintomas durante el uso de herpotherm®. Se debe inter-
rumpir el uso del dispositivo hasta la aclaracion.

Ademés, el dispositivo no se debe usar:

- inmediatamente después de aplicar pomadas, cremas, lociones, etc. sobre la
zona de la piel afectada

- sobre la piel himeda.

En casos aislados la temperatura puede percibirse como desagradable.

En personas sensibles la piel puede enrojecerse brevemente después de la aplica-
cién. En casos muy poco frecuentes puede producirse una irritacion cutdnea en
personas con un tipo de piel sensible.

El dispositivo indica un funcionamiento defectuoso mediante 5 parpadeos del LED
y 5pitidos de la sefial acustica. Esto puede suceder, p. €j., cuando el uso es incor-
recto porque el dispositivo se ha activado y utilizado en el aire en lugar de sobre la
piel. Si este aviso de error se produce de manera repetida a pesar de que el uso es
correcto dirijase al fabricante o al distribuidor.

No utilice el dispositivo en caso de lesion, funcionamiento erréneo patente o si
la carcasa estd abierta.
No utilice pilas dafiadas o humedas. Proteja el dispositivo de la humedad.

Condiciones ambientales permitidas
Guardar el dispositivo en un lugar limpio, seco y protegido de la luz directa del sol.
Tenga en cuenta las siguientes condiciones ambientales permitidas.

Para la operacion - Temperatura ambiente desde 5 °C hasta 40 °C

- Humedad relativa del aire entre 15 % y 90 %, sin
condensacion

- Presién atmosférica desde 700 hPa hasta 1060 hPa

Para el transporte y - Desde -25 °C hasta 5 °C

el almacenamiento - Desde 5 °C hasta 35 °C con una humedad relativa
sin embalaje® del aire de hasta el 90 %, sin condensacion

Desde 35 °C hasta 70 °C con una presion de vapor
de hasta 50 hPa

- Presion atmosférica desde 700 hPa hasta 1060 hPa

Para el transporte y - Temperatura ambiente desde 5 °C hasta 40 °C
el almacenamiento - Humedad relativa del aire entre 5 %y 85 %
con embalaje* - Presion atmosférica desde 700 hPa hasta 1060 hPa

*Tenga en cuenta las indicaciones del fabricante de las pilas a las condiciones
del almacenamiento, porque podrian diferir.

No utilice las pilas después de la fecha de caducidad. Para evitar dafios en el
herpotherm® por el escape del 4cido de las pilas, estas deberan sacarse si el dispo-
sitivo no va a usarse durante un tiempo (intervalo entre las aplicaciones).

Tenga en cuenta las indicaciones para la manipulacién que aparecen en las pilas.
Deseche las baterias usadas conforme a las disposiciones locales para la elimina-
cién de baterias.

No deseche el dispositivo junto con la basura doméstica. Para la eliminacién al
final de su vida util esperada de 8 afos debera seguir las disposiciones locales para
la eliminacién de aparatos eléctricos.

Fabricante:

@ mibeTec GmbH
Miinchener StraBe 15
06796 Brehna
Alemania

Distribuidor Espafia:

Mibe Pharma Espaia SLU

C/ Julian Camarillo, 42, 4% planta

28037 Madrid

Espafa

Email: clientes.mibetec-ES@dermapharm.com

www.herpotherm.com

Si tiene alguna pregunta sobre el producto o su funcionamiento péngase en
contacto con el fabricante o el distribuidor.

Notifique al fabricante y a la autoridad responsable de su pais los eventos graves
que se hayan producido en relacién con el herpotherm®.

Fecha de la dltima revisién: 2022-06
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Este producto sanitario cumple con la norma de compatibilidad electromagnética
IEC 60601-1-2:2014.

No obstante, deben tomarse medidas de precaucion especiales:

herpotherm® est4 previsto para el uso en un entorno de la atencién sanitaria en
casa.

Este dispositivo no se debe usar justo al lado de otros dispositivos, o apilado con
ellos, porque de lo contrario podria producirse un fallo en su funcionamiento.

El uso de accesorios distintos a los previstos o a los proporcionados por el fabri-
cante del dispositivo puede provocar una mayor emision de interferencias electro-
magnéticas o una menor resistencia electromagnética del dispositivo, y causar un
funcionamiento incorrecto.

Los dispositivos de comunicacién por RF portatiles (equipos de radio), incluidos
sus accesorios, como el cable de antena y las antenas externas, no se deben
usar a una distancia inferior a 30 cm respecto a los componentes y cables del
herpotherm® indicados por el fabricante. La no observancia puede provocar una
disminucion de las caracteristicas de rendimiento del dispositivo.

De acuerdo con las disposiciones de la norma IEC 60601-1-2:2014 se puede
solicitar la descripcion técnica en formato digital en inglés o aleman a la empresa
mibeTec GmbH (la direccién aparece en las instrucciones de uso).

Gebruiksaanwijzing

herpotherm’

eenvoudig | snel | wordt goed verdragen
Medisch hulpmiddel ter behandeling van de symptomen van een koortslip

Lees voor de eerste ingebruikneming de volledige gebruiksaanwijzing zorgvuldig
door en volg de instructies op.

Beoogd gebruik

herpotherm® is een medisch hulpmiddel voor het plaatselijk behandelen van de
symptomen van een koortslip (herpes simplex labialis), zoals jeuk, een branderig,
kriebelend gevoel of huidspanning.

herpotherm® kan bij tijdig gebruik de vorming van koortslip blaasjes meestal voor-
komen. Bij later gebruik is een milder verloop of snellere genezing mogelijk. De
eerste tekenen van een koortslip uitbraak zijn zogeheten prodromale symptomen,
vaak in de vorm van jeuk, een branderig, kriebelend gevoel of huidspanning.

Werking

herpotherm® werkt uitsluitend door middel van geconcentreerde warmte en is
daardoor volledig vrij van chemische stoffen.

herpotherm® is daarom ook geschikt voor zwangeren, allergiepatiénten en kin-
deren.

De toepassing van geconcentreerde warmte (lokale thermotherapie) is een fysisch
werkingsmechanisme dat berust op korte, geconcentreerde toediening van warm-
te op een klein huidoppervlak. Zo kan plaatselijk beperkte toediening van warmte
ervoor zorgen dat klachten als jeuk, een branderig, kriebelend gevoel of huidspan-
ning worden verminderd resp. kan bij tijdig gebruik de vorming van koortslip blaas-
jes meestal voorkomen worden.

Toepassing

herpotherm® kan heel eenvoudig worden toegepast:

1. Verwijder de beschermdop van het apparaat.

2. Plaats het keramische contactvlak van het apparaat op het desbetreffende
gedeelte van de huid en oefen lichte druk uit.

3.Druk de drukknop in. Het keramische contactvlak wordt opgewarmd tot
een temperatuur van ca. 51 °C. Zodra die temperatuur is bereikt, gaat er een
led branden. Dit ledlampje gaat uit als het apparaat na de gebruiksduur van
3 seconden automatisch wordt uitgeschakeld. Aan het begin van de opwarm-
fase en aan het eind van de behandeling klinkt bovendien een geluidssignaal.

4. Plaats de beschermdop weer op het apparaat.

Als de symptomen blijven voortduren of opnieuw optreden kan dezelfde plek van

de huid meerdere keren worden behandeld. Zorg tussen de behandelingen voor

een pauze van minimaal 2 minuten. Het maximum van 5 toepassingen per uur op

dezelfde plaats mag niet worden overschreden.
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Opmerking over het gebruik
herpotherm® is bedoeld om zelf te worden gebruikt door volwassenen en door
kinderen vanaf een leeftijd van 12 jaar.
Bij kinderen jonger dan 12 jaar of bij personen met sterke auditieve, visuele of be-
wegingsbeperkingen mag het apparaat alleen worden gebruikt als een volwassen
hulppersoon daarbij kan helpen.
Gebruik het apparaat alstublieft niet bij kinderen jonger dan 3 jaar.
Op grond van de cognitieve ontwikkelingsfase resp. de ontwikkeling van het
huidweefsel wordt het apparaat aanbevolen voor gebruik bij kinderen vanaf het
7e levensjaar.
Om overdracht van virussen te vermijden en om hygiénische redenen mag de
herpotherm® maar door één persoon worden gebruikt.
Een koortslip is een virusziekte die wordt veroorzaakt door het herpessimplex-
virus. De overdracht vindt plaats door druppelinfectie, direct contact of smeer-
infectie.
Een infectie met het herpessimplexvirus kan niet ongedaan worden gemaakt.
Reinigingsinstructie:
Het keramische contactvlak van het apparaat kan zonder problemen worden
gereinigd met een in de handel verkrijgbaar alcoholisch desinfectiedoekje. Alle
andere uitwendige oppervlakken kunnen bijvoorbeeld worden gereinigd met een
schone doek.
Vervangen van de batterij:

(3 BATTERL PLAATSEN (CR2 3V)

(" +P
—~—

(2) LOSTREKKEN

(2) OPENDRAAIEN

Voor het vervangen van de batterij moeten de beschermkap en de batterijkap
worden verwijderd en na plaatsing van de batterij weer worden aangebracht (zie
afbeelding). Zorg ervoor dat bij het terugplaatsen van de batterijdop, het logo
,Herpotherm® en de afgeplatte rand van de batterijdop dezelfde richting
hebben, zodat de behuizing goed gesloten kan worden.

Als de batterijen moeten worden vervangen, wordt dit weergegeven door 3 keer
kort knipperen van de led en 3 geluidssignalen.

Gebruik geen accu'’s (oplaadbare batterijen).

Waarschuwingen

herpotherm® mag niet worden gebruikt bij resp. op

- ogen en oogleden

- slijmvliezen

- open wonden, beschadigde huid (bijv. open blaartjes)

- verbrande huid

- bevroren huid

- bekende sterkere algesie (sterkere pijnwaarneming) bij small-fibre-neuropathie,
allodynie, hyperalgesie

- tumoren en kwaadaardige veranderingen van de huid

- personen met bekende beperking van de pijn- en temperatuurwaarneming.

In de volgende gevallen moet advies worden ingewonnen bij een arts:

- bij blijvende klachten, ondanks de toepassing van herpotherm®.

- bij toenemende klachten, ondanks de toepassing van herpotherm®. Gebruik het
product niet totdat er hiervoor een verklaring is.

Verder mag het apparaat niet worden gebruikt:

- als op de desbetreffende plaats kort daarvoor zalven, crémes, lotions etc. zijn
aangebracht

- op een vochtige huid.

In individuele gevallen kan de behandeltemperatuur als onprettig worden ervaren.
Bij een gevoelige huid kan de huid na toepassing gedurende korte tijd rood kleu-
ren. In heel zeldzame gevallen kan bij gebruikers met een gevoelig huidtype hui-
dirritatie optreden.

Het apparaat geeft met 5 keer kort knipperen van de led en 5 geluidssignalen aan
dat er sprake is van een functiestoring. Dit kan bijv. gebeuren als het apparaat
verkeerd wordt gebruikt, bijvoorbeeld als het in de lucht en niet op de huid wordt
ingeschakeld en bediend. Als deze foutmelding vaker optreedt, terwijl het appa-
raat wel op de juiste manier wordt gebruikt, neem dan contact op met de fabrikant
of de distributeur.

Gebruik het apparaat niet als het beschadigd is, duidelijk niet goed werkt of terwijl
de behuizing geopend is. Gebruik geen beschadigde of vochtige batterijen. Be-
scherm het apparaat tegen vocht.

Toegestane omgevingscondities

Bewaar het apparaat droog en schoon en bescherm het tegen vocht en direct
zonlicht.

Houd alstublieft rekening met de volgende toegestane omgevingscondities.

In bedrijf - Omgevingstemperatuur 5 °C a 40 °C
- Relatieve luchvochtigheid 15 % a 90 %, niet con-
denserend
- Luchtdruk 700 hPa a 1060 hPa
Voor transport en - -25°Ca5°C
bewaren zonder - 5°C a 35 °C bij een relatieve luchtvochtigheid tot

90 %, zonder condensatie
- 35°Ca 70 °C bij een waterdampdruk tot 50 hPa
- Luchtdruk 700 hPa a 1060 hPa

verpakking*

Voor transport - Omgevingstemperatuur 5 °C a 40 °C
en bewaren met - Relatieve luchvochtigheid 5 % a 85 %
verpakking* - Luchtdruk 700 hPa a 1060 hPa

*Raadpleeg de mogelijke afwijkende informatie van de fabrikant van de batter-
ijen ten aanzien van de opslagcondities.

Gebruik de batterij niet langer dan de vermelde houdbaarheidsdatum. Om bescha-
diging van de herpotherm® door lekkend batterijzuur te vermijden, moet de batte-
rij worden verwijderd als het apparaat langere tijd niet wordt gebruikt.

Raadpleeg de hanteringsinstructies op de door u gebruikte batterijen. Voer ge-
bruikte batterijen af als afval volgens de plaatselijke richtlijnen voor het afvoeren
van batterijen.

Voer het apparaat alstublieft niet af met het normale huishoudelijk afval. Voer
het apparaat na de te verwachten levensduur van 8 jaar af volgens de plaatselijke
regelingen voor het afvoeren van oude elektrische en elektronische apparatuur.

Fabrikant:

@ mibeTec GmbH
Miinchener Strae 15
06796 Brehna
Duitsland

Contact Belgié
e-mail: contact-belgium-NL.mibetec@dermapharm.com

Contact Nederland:
e-mail: contact-netherlands.mibetec@dermapharm.com

www.herpotherm.com

Neem bij vragen over het product resp. de functie ervan contact op met de fabri-
kant of de distributeur.

Meld alstublieft alle in samenhang met herpotherm® optredende ernstige inciden-
ten bij de fabrikant en de verantwoordelijk instantie in uw land.

Versie: 2022-06
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Dit medische hulpmiddel voldoet aan de standaard voor elektromagnetische com-
patibiliteit, IEC 60601-1-2:2014.

Desondanks gelden er speciale voorzorgsmaatregelen:

herpotherm® is bedoeld voor gebruik ten behoeve van gezondheidspreventie in
eigen huis.

Gebruik het apparaat niet naast andere apparaten of gestapeld op of onder andere
apparaten, aangezien dit tot een verkeerde werking van het apparaat kan leiden.
Het gebruik van ander toebehoren als door de fabrikant van dit apparaat is vast-
gelegd of beschikbaar is gesteld, kan tot sterkere elektromagnetische storingen of
een vermindering van de elektromagnetische storingsbestendigheid van het appa-
raat leiden en daarmee tot een verkeerde werking van het apparaat.

Draagbare HF-communicatieapparatuur (radioapparatuur), incl. toebehoren, zoals
antennekabels en externe antennes, mogen niet worden gebruikt op een kortere
afstand dan 30 cm van de door de fabrikant aangegeven onderdelen en leidingen
van de herpotherm®. Niet opvolgen kan ertoe leiden dat het apparaat minder goed
werkt.

Volgens de vereisten van de norm IEC 60601-1-2:2014 kan de technische
beschrijving in digitale vorm in het Engels en Duits worden opgevraagd bij
mibeTec GmbH (kijk in de gebruiksaanwijzing voor het adres).

Bruksanvisning

herpotherm’

enkel | snabb | vil tolererad
Medicinteknisk produkt for symtomatisk behandling av herpes

Las noggrant igenom hela bruksanvisningen och beakta tipsen innan forsta ibruk-
tagande av instrumentet.

Avsedd anvindning

herpotherm® 4r en medicinteknisk produkt for lokal behandling av symtom vid
herpes (herpes simplex labialis), sdsom sveda, stickningar, klada eller spannings-
kéansla.

Vid anvandning i ratt tid kan herpotherm® som regel helt férhindra bildandet av
herpesblasor. Vid senare anvandning kan ett enklare férlopp eller en tidigare |3k-
ning uppnas. De forsta tecknen pa ett herpesutbrott, sa kallade prodromalsymtom,
Ar vanligtvis klada, sveda, stickningar eller spanningskansla.

Verkningsmekanism

herpotherm® verkar uteslutande genom koncentrerad viarme och saledes helt utan
kemikalier.

herpotherm® ar dven lampligt fér gravida, allergiker och barn.

Anvindningen av koncentrerad viarme (lokal termobehandling) ar en fysikalisk ver-
kningsprincip baserad pa kort, koncentrerad virmeeffekt pa en liten begransad
hudyta. Till och med en lokal begransad varmetillférsel kan racka for att lindra
besvir som klada, sveda eller spanningskénsla och vid anvandning i ratt tid som
regel férhindra bildandet av herpesblasor.

Anvandning

Det &r mycket enkelt att anvanda herpotherm®:

1. Ta av skyddslocket p& instrumentet.

2. Placera instrumentet med den keramiska kontaktytan pa det hudomrade som
ska behandlas och tryck latt.

3. Tryck pa knappen. Den keramiska kontaktytan varms upp till en tempera-
tur pa cirka 51 °C. S3 snart denna temperatur uppnatts tinds en LED-lampa.
LED-lampan sldcks nér instrumentet sténgs av automatiskt efter 3 sekunders
anvandning. | bérjan av uppvarmningsfasen och i slutet av behandlingen avges
dessutom en ljudsignal.

4, Satt tillbaka skyddslocket pa instrumentet.

Vid ihallande eller dterkommande symtom gar det att behandla samma hudomrade

flera ganger. laktta en behandlingspaus pa minst 2 minuter mellan varje anvind-

ning. Samma hudomrade far behandlas maximalt 5 ganger per timme.
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Tips om anvandning

herpotherm® 4r avsedd for egenanvandning av vuxna och barn fran 12 ar.

Till barn under 12 ar och personer med omfattande horsel- eller synnedsattning
och/eller rérelsebegransningar far instrumentet endast anvandas med hjalp av en
vuxen.

Anvand inte instrumentet pa barn under 3 ar.

P4 grund av den koginitiva utvecklingsstatusen respektive utvecklingen av
hudvavnaden rekommenderas behandling med instrumentet fér barn fran 7 ars
alder.

Av hygieniska skal och for att forhindra 6verféring av virus ska herpotherm® alltid
bara anvindas av en person.

Herpes ar en virussjukdom som orsakas av herpes simplexvirus. Overforingen sker
via droppsmitta samt direkt eller indirekt kontaktsmitta.

Infektionen med herpes simplexvirus kan inte havas.

Rengdringsanvisning:

Instrumentets keramiska kontaktyta kan rengéras med en vanlig rengéringsduk
med alkohol. Alla 6vriga ytor kan rengéras med t.ex. en ren duk.

Byte av batterier:
(3) LAGG I BATTERI (CR2 3V)

@ VRID

Vid batteribyte maste skyddslocket och batterilocket tas bort och sittas till-
baka efter inliggning av batteriet (se bild). N&r batterilocket sitts pd maste
,Herpotherm®-logotypen och den tillplattade kanten pa batterilocket ha samma
riktning sa att holjet kan stangas ordentligt.

Ett nédvandigt batteribyte indikeras genom att LED-lampan blinkar 3 ganger och
ljudsignalen avges 3 ganger.

Anvind inte uppladdningsbara batterier.

Varning

herpotherm® far inte anvéandas pa, vid eller av

- 6gon och 6gonlock

- slemhinnor

oppna sar, skadad hud (t.ex. dppna blasor)

- skallad eller brannskadad hud

- forfrysning av huden

- kand forhojd smértkanslighet vid tunnfiberneuropati, allodyni, hyperalgesi
- tumorer och maligna hudférandringar

- personer med kind nedsatt smart- eller temperaturkanslighet.

| foljande fall ska rad fran lakare inhdmtas:

- lhallande besvar under anvandning av herpotherm®.

- Besvar som férsamras under anvandning av herpotherm®. Tills dessa har fors-
vunnit ska produkten inte anvidndas mer.

Dessutom ska instrumentet inte anvéandas:

- Omedelbart efter applicering av salvor, krdmer, lotioner osv. pa det drabbade
omradet

- Pa fuktig hud.

| enstaka fall kan behandlingstemperaturen upplevas som obehaglig.

Vid kanslig hud kan en kortvarig hudrodnad uppkomma efter anvandning. | mycket
sallsynta fall kan personer med kénslig hudtyp drabbas av en hudirritation.

En funktionsstérning indikeras genom att LED-lampan blinkar 5 ganger och ljudsi-
gnalen avges 5 ganger. Detta kan uppkomma vid exempelvis felaktig anvandning,
genom att instrumentet aktiveras och anvands i luften istéllet for pa huden. Om
felmeddelandet upprepas trots korrekt anvandning, kontakta tillverkaren eller
distributéren.

Anvand inte instrumentet om det dr skadat, vid tydlig felfunktion eller om héljet ar
oppnat. Anvind inte skadade eller fuktiga batterier. Skydda instrumentet mot fukt.

Tilldtna omgivningsforhallanden
Skydda instrumentet mot direkt solljus och férvara det torrt och rent.
Beakta féljande tilldtna omgivningsférhallanden.

For driften - Omgivningstemperatur 5 °C till 40 °C
- Relativ luftfuktighet 15 % till 90 %, ej kondenserande
- Lufttryck fran 700 hPa till 1060 hPa

For transport och - -25°Ctill5°C

forvaring utan - 5 °C till 35 °C vid en relativ luftfuktighet upp till
forpackning*® 90 %, utan kondensation

- 35 °C till 70 °C vid ett angtryck upp till 50 hPa

- Lufttryck fran 700 hPa till 1060 hPa

For transport och - Omgivningstemperatur 5 °C till 40 °C
forvaring med - Relativ luftfuktighet 5 % till 85 %
forpackning® - Lufttryck fran 700 hPa till 1060 hPa

*Beakta eventuellt avvikande uppgifter fran tillverkaren avseende férvarings-
forhallanden for batterier.

Anvind inte batteriet efter det utgdngsdatum som anges p& detsamma. Om ins-
trumentet inte ska anvandas under langre perioder ska batteriet tas ut for att
forhindra en skada pa herpotherm® p& grund av lickande batterisyra.

Beakta hanteringsanvisningarna for de batterier som anvéands. Kassera anvanda
batterier i enlighet med lokala bestammelser for kassering av batterier.

Kassera inte instrumentet tillsammans med hushéllssoporna. Kassera instrumen-
tet efter de férvantade livslangden pa 8 ar enligt lokala bestimmelser for kassering
av gamla elektriska apparater.

Tillverkare:

@ mibeTec GmbH
Miinchener StraRe 15
06796 Brehna
Tyskland

Kontakt Sverige:
e-post: contact-sweden.mibetec@dermapharm.com

www.herpotherm.com

Kontakta tillverkaren eller distribut6ren vid fragor om produkten respektive dess
funktion.

Anmil alla allvarliga tillbud som uppkommer i samband med herpotherm® till
tillverkaren och behérig myndighet i ditt land.

Informationen uppdaterad: 2022-06
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Denna medicintekniska produkt uppfyller kraven

60601-1-2:2014.

Trots det ska vissa forsiktighetsatgarder beaktas:
herpotherm® ar avsedd fér anvandning vid hélso- och sjukvard i hemmiljé.

Anvandning av detta instrument i omedelbar narhet av andra instrument eller
tillsammans med andra staplade instrument ska undvikas eftersom det kan leda

till en felaktig drift.

EMC-standarden [EC

Vid anvdndning av andra tillbehér dn de som tillverkaren av detta instrument har
faststallt eller tillhandahallit kan leda till férhojd elektromagnetisk interferens eller
lagre elektromagnetisk immunitet hos instrumentet och leda till en felaktig drift.
Birbara HF-kommunikationsapparater (radioapparater), inklusive deras tillbehér,
t.ex. antennkabel och externa antenner, ska inte anvindas nirmare 3n 30 cm till
de av tillverkaren angivna delarna och ledningarna pa herpotherm®. Om detta inte
beaktas kan det leda till sdmre prestanda hos instrumentet.

Enligt uppgifterna i IEC 60601-1-2:2014 kan den tekniska beskrivningen i digi-
tal form och pé engelska och tyska bestillas fran mibeTec GmbH (adress finns i

bruksanvisningen).

Instrukcja uzywania

herpotherm’

prosty | szybki | dobrze tolerowany
Wyréb medyczny do leczenia objawowego opryszczki

Przed pierwszym uruchomieniem nalezy doktadnie przeczytac cata instrukcje
uzywania i przestrzegac informacji.

Zastosowanie

herpotherm® jest wyrobem medycznym do miejscowego leczenia objawow
towarzyszacych opryszczce wargowej (Herpes simplex labialis), takich jak swed-
zenie, pieczenie, mrowienie lub uczucie napiecia.

Jesli herpotherm® zostanie zastosowany odpowiednio wczesnie, moze zwykle
zapobiec powstawaniu pecherzykéw opryszczki. W przypadku pézniejszego
zastosowania mozna uzyskac tagodniejszy przebieg lub wczesniejsze wygojenie.
Pierwszymi oznakami wystapienia opryszczki (tak zwanymi objawami prodromal-
nymi) sg zazwyczaj swedzenie, pieczenie, mrowienie lub uczucie napiecia.

Sposéb dziatania

herpotherm® dziata wytacznie poprzez skoncentrowane ciepto i tym samym
catkowicie bez srodkéw chemicznych.

herpotherm® jest zatem odpowiedni réwniez dla kobiet w ciazy, oséb z alergia
i dzieci.

Zastosowanie skoncentrowanego ciepta (miejscowa termoterapia) jest fizyczna
zasada dziatania, polegajaca na krotkim, skoncentrowanym dziataniu ciepta na
niewielki, ograniczony obszar skéry. Nawet lokalnie ograniczony doptyw ciepta
moze wystarczy¢ do ztagodzenia takich dolegliwosci jak swedzenie, pieczenie,
mrowienie lub uczucie napiecia, a w przypadku odpowiednio wczesnego zasto-
sowania moze z reguty zapobiec powstawaniu pecherzykéw opryszczki.

Sposéb uzycia

Stosowanie herpotherm® jest bardzo proste:

. Zdja¢ ostone ochronng z urzadzenia.

. Urzadzenie nalezy przytozy¢ ceramiczna powierzchnia kontaktowa do dot-
knietego dolegliwosciami obszaru skéry i lekko przycisnac.

. Nacisna¢ przycisk. Ceramiczna powierzchnia kontaktowa nagrzeje sie do tem-
peratury ok. 51 °C. Po osiagnieciu tej temperatury zaswieci sie dioda LED. Di-
oda LED zgasnie, kiedy urzadzenie automatycznie wytaczy sie po 3 sekundach
stosowania. Na poczatku fazy podgrzewania i na koncu leczenia dodatkowo
rozlega sie sygnat dzwiekowy.

4. Natozy¢ ostone ochronng na urzadzenie.

W razie utrzymujacych sie lub nawracajacych objawéw mozliwe jest wielokrotne

leczenie tego samego miejsca na skorze. Miedzy kolejnymi zastosowaniami nalezy

zrobi¢ co najmniej 2-minutowa przerwe. Nie wolno przekracza¢ maksymalnej
liczby 5 zastosowan na godzine na tym samym miejscu na skorze.
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Wskazéwki dotyczace uzycia
herpotherm® jest przeznaczony do samodzielnego stosowania przez osoby
doroste i dzieci w wieku powyzej 12 lat.
U dzieci w wieku ponizej 12 lat lub oséb ze znacznymi uposledzeniami stuchu,
wzroku i/lub zdolnosci poruszania sie urzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie
z pomoca osoby dorostej.
Nie stosowac urzadzenia u dzieci w wieku ponizej 3 lat.
Ze wzgledu na etap rozwoju poznawczego i rozwdj tkanki skdrnej leczenie urzad-
zeniem jest zalecane dla dzieci od 7 roku zycia.
W celu unikniecia przeniesienia wiruséw i z przyczyn higienicznych herpotherm®
powinien by¢ zawsze stosowany tylko przez jedna osobe.
Opryszczka jest choroba wirusowa wywotywana przez wirusa opryszczki zwyktej
(Herpes simplex). Zakazenie nastepuje droga kropelkowa, przez kontakt bez-
posredni lub kontakt z wydzieling.
Catkowite wyleczenie z zakazenia wirusem Herpes simplex nie jest mozliwe.
Wskazéwki dotyczace czyszczenia:
Ceramiczng powierzchnie kontaktowa urzadzenia mozna bezproblemowo czysci¢
zwykta chusteczka dezynfekcyjna z alkoholem, a wszystkie pozostate powierzch-
nie zewnetrzne np. czysta Sciereczka.
Woymiana baterii:

(3) WEOZYC BATERIE (CR2 3V)
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W celu wymiany baterii nalezy zdja¢ ostone ochronna i ostong komory baterii, a po
wtozeniu baterii nalezy je z powrotem natozy¢ (patrz ilustracja). Podczas zaktada-
nia ostony komory baterii nalezy upewnic sie, ze logo ,Herpotherm®" i sptaszczona
krawedz ostony komory baterii s3 ustawione w tym samym kierunku, aby mozna
byto prawidtowo zamkna¢ obudowe.

Koniecznos$¢ wymiany baterii jest sygnalizowana 3-krotnie migajaca dioda LED i
3-krotnym sygnatem dzwiekowym.

Nie uzywac¢ akumulatoréw (baterii z mozliwoscia tadowania).

Ostrzezenia

herpotherm® nie wolno stosowac

- na oczach i powiekach

- na btonach $luzowych

- na otwartych ranach, uszkodzonej skérze (np. otwartych pecherzykach)

- na poparzong skére

- w odmrozeniach

- stwierdzona zwiekszona algezja (zwiekszona zdolnos$¢ odczuwania bélu) w przy-
padku neuropatii wtokien cienkich, allodynii, hiperalgezji

- w przypadku nowotwordw i ztosliwych zmian skérnych

- osoby ze stwierdzong ograniczong wrazliwoscia na bol i temperature.

W nastepujacych przypadkach nalezy zasiegnac porady lekarza:

- utrzymujace sie objawy podczas stosowania herpotherm®.

- nasilajace sie objawy podczas stosowania herpotherm®. Nie nalezy uzywac
urzadzenia, dopdki nie zostang one wyjasnione.

Urzadzenia nie wolno ponadto stosowac:
- bezposrednio po natozeniu na dane miejsce masci, kreméw, balsamoéw itp
- na wilgotng skore.

W indywidualnych przypadkach temperatura leczenia moze by¢ postrzegana jako
nieprzyjemna.

W przypadku wrazliwej skory po zastosowaniu moze wystapic¢ krétkotrwate za-
czerwienienie skory. W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ podraznienie
skory u 0séb o wrazliwym typie skory.

Urzadzenie wskazuje nieprawidtowe dziatanie poprzez 5-krotne miganie diody
LED i 5-krotny sygnat dzwiekowy. Jest to mozliwe w przypadku nieprawidtowego
stosowania, na przyktfad jesli urzadzenie jest uruchamiane i stosowane w powi-
etrzu zamiast na skorze. Jesli ten komunikat o btedzie pojawia sie wielokrotnie
mimo prawidtowego uzytkowania, nalezy skontaktowac sie z producentem lub
dystrybutorem.

Nie stosowac urzadzenia w przypadku uszkodzenia, wyraznego wadliwego dzi-
atania lub z otwarta obudowa. Nie nalezy uzywac wilgotnych ani uszkodzonych
baterii. Chroni¢ urzadzenie przed wilgocia.

Dopuszczalne warunki otoczenia

Urzadzenie nalezy przechowywac w suchym i czystym miejscu, chroniac przed
bezposrednim nastonecznieniem. Nalezy przestrzega¢ nastepujacych dopuszczal-
nych warunkéw otoczenia.

Podczas pracy - Temperatura otoczenia: 5 °C do 40 °C
- Wzgledna wilgotno$¢ powietrza 15 % do 90 %, bez
kondensacji
- Cisnienie powietrza 700 hPa do 1060 hPa
Podczas transportu - -25°Cdo5°C
i przechowywania - 5°Cdo 35 °C przy wzglednej wilgotnosci powietrza

bez opakowania* 90 %, bez kondensacji
35 °C do 70 °C przy ci$nieniu pary wodnej do 50 hPa

- Cisnienie powietrza 700 hPa do 1060 hPa

Podczas transportu - Temperatura otoczenia: 5 °C do 40 °C
i przechowywania - Wzgledna wilgotnosc¢ powietrza 5 % do 85 %
w opakowaniu* - Cisnienie powietrza 700 hPa do 1060 hPa

*Nalezy zwroci¢ uwage na ewentualnie inne informacje podane przez produ-
centa baterii na temat warunkéw przechowywania.

Nie nalezy uzywac baterii po uptywie terminu waznosci podanego na baterii.
W celu unikniecia uszkodzenia urzadzenia herpotherm® wskutek wycieku kwasu
z baterii, nalezy wyjac baterie w przypadku nieuzywania urzadzenia przez dtuzszy
czas (przerwa w stosowaniu).

Nalezy przestrzegac instrukcji obstugi umieszczonych na uzywanych bateriach.
Zuzyte baterie nalezy usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi uty-
lizacji baterii.

Urzadzenia nie nalezy usuwa¢ razem z normalnymi odpadami domowymi. Po
uptywie przewidywanego okresu eksploatacji wynoszacego 8 lat urzadzenie
nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi utylizacji zuzytych
urzadzen elektrycznych.

Wytwoérca:

@ mibeTec GmbH
Miinchener Strae 15
06796 Brehna
Niemcy

Kontakt Dystrybutor Polsce:
SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21

05-092 tomianki

Polska

Tel.: +48 22 350 66 69

Faks: +48 22 350 77 03

www.herpotherm.com

W razie pytan dotyczacych urzadzenia lub jego dziatania nalezy zwrodcié sie
do producenta lub dystrybutora.

Wszystkie powazne incydenty wystepujace w powigzaniu z urzadzeniem
herpotherm® nalezy zgtaszac¢ producentowi i wiasciwemu organowi w kraju uzyt-
kownika.

Data uaktualnienia informacji: 2022-06
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Dane techniczne:

i przechowywania
w opakowaniu

1060hPa | Dopuszczalne [:}I Rodzaj/napiecie
cisnienie atmos- baterii
feryczne podczas CR23V
700hPa transportu
i przechowywania
w opakowaniu
85% Dopuszczal- Ceramiczna
% na wzgledna powierzchnia
o, wilgotnos¢ kontaktowa jest
5% powietrza podczas czescig uzytkowa
transportu typu BF zgodnie

znorma
DIN EN 60601-1

Wyréb medyczny spetnia wymagania normy EMC IEC 60601-1-2:2014.

Mimo to nalezy zachowac szczegélne $rodki ostroznosci:

herpotherm® jest przeznaczony do stosowania w otoczeniu w obszarach
domowej opieki zdrowotnej.

Nalezy unika¢ uzywania tego urzadzenia bezposrednio obok innych urzadzen
lub utozonego z innymi urzadzeniami w stosie, poniewaz moze to prowadzi¢ do
nieprawidtowej pracy.

Stosowanie innego wyposazenia dodatkowe niz okreslone lub dostarczone przez
producenta tego urzadzenia moze prowadzi¢ do zwiekszonej emisji zaktocen
elektromagnetycznych lub  zmniejszonej odpornosci elektromagnetycznej
urzadzenia oraz skutkowac jego nieprawidtowym dziataniem.

Przenosne urzadzenia komunikacyjne wykorzystujace wysokie czestotliwosci
(radia), w tym ich wyposazenie, takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne,
nie powinny by¢ uzywane w odlegtosci mniejszej niz 30 cm od okreslonych przez
producenta czesci i przewoddw urzadzenia herpotherm®. Nieprzestrzeganie moze
prowadzi¢ do obnizenia cech wydajnosci urzadzenia.

Zgodnie z wytycznymi normy IEC 60601-1-2:2014 opis techniczny mozna
zamowi¢ w formie cyfrowej i w jezyku angielskim lub niemieckim w firmie
mibeTec GmbH (adres znajduje sie w instrukcji uzywania).
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