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Gebrauchsanweisung Hilotherm HT02

N\ vor der Inbetriebnahme des Hilotherapie-Systems ist die Gebrauchsanweisung
durchzulesen. Achten Sie besonders auf die Hinweise Vorsicht und Warnung.

Vorsicht beschreibt eine Situation, in der das Gerat oder die angeschlossenen Module
beschadigt werden kénnen.

Warnung beschreibt eine Situation, in der Personen zu Schaden kommen kénnen.

1. Allgemeine Beschreibung

1.1 Zweckbestimmung

Das mobile Hilotherapie-System HTO02 dient zur lokalen Behandlung, Linderung oder
Kompensation von Verletzungen, Krankheiten und deren Folgen durch milde, konstante Kélte.
Die Kaltelbertragung erfolgt dabei Giber die Haut.

Die Zweckbestimmung des ME-Gerétes ist auf das Abkihlen von Kdrperschichten beschrénkt,
wobei die Kéltelibertragung Uber die Haut stattfindet.

Die Temperatur kann von + 10 °C bis + 35 °C (+38 °C) individuell eingestellt werden. Elektronisch
gesteuerte Sensoren halten die eingestellte Temperatur dauerhaft konstant.

Die Zeit bis zum Erreichen der Solltemperatur ist abhangig von der Umgebungstemperatur und
der GroRRe der angeschlossenen Kithimanschetten. Bei Umgebungstemperaturen tber 25°C und
grol3en Manschetten kann es sein, dass eine Eingestellte Temperatur von 15 °C nicht erreicht
wird. Die Regelgenauigkeit der Temperatur ist + 1°C.

Die Anwendung ist nicht dafir gedacht die Kérperkerntemperatur abzusenken oder zu erhéhen.

1.2 Anwendungsbereiche

Das Hilotherapie-System kann in verschiedenen medizinischen Bereichen sowohl in der Akut- als
auch in der Remodellierungsphase eingesetzt werden. Aber auch Chronikern (z. B. bei Rheuma,
Arthrose, Migrane) kann wirksam geholfen werden.

Einsatzbereiche

Chirurgie: Mikrochirurgie, Plastische Chirurgie, Gefal3chirurgie,
Orthopéadie, Unfallchirurgie, Mund-, Kiefer- Gesichtschirurgie,
Oralchirurgie, zahnérztliche Implantologie, HNO-Heilkunde,
Dermatochirurgie, etc.

Sportmedizin / Verbesserung der Beweglichkeit, Schmerzlinderung, Lockerung
Funktionelle Rehabilitation /  der Muskeln, Verstauchungen, Muskelzerrungen, Muskelrisse,
Physiotherapie: Verrenkungen, Sehnenentziindungen, Blutergiisse, Odeme
Rheumatologie: Entzundlicher Rheumatismus, Algodystrophie-Syndrom, Ischias
Sonstiges: Dermatologie (Laserbehandlung, Liposuktion,

Faltenunterspritzung, Photodynamische Therapie), Notfallmedizin,
Fieber, Migrane und Spannungskopfschmerzen

Empfohlene Temperatureinstellungen

Korperstelle Temperaturbereich

Gesicht 16 — 19 °C

Kopf, Nacken 15-20°C

Brust, Rumpf 18-21°C

Extremitaten 15 — 18 °C (mit Verbdnden auch ab 10 °C méglich)

Alle Temperaturangaben sind praxisbewahrte Richtwerte und verstehen sich als Empfehlungen.
Warnung: Keine Gewebetemperaturen unter 15 °C provozieren.
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Gebrauchsanweisung Hilotherm HT02

Anwendungsdauer

Grundsatzlich gilt: so lange wie méglich kiihlen. Der Patient muss nach eigenem Empfinden
entscheiden, er muss sich wohl fiihlen.

1.3 Indikationen und Gegenanzeigen

Indikationen bei der Hilotherapie

Die Indikation zum Einsatz hilotherapeutischer Verfahren basiert auf den Vorstellungen zur
physiologischen Wirkungsweise der Kaltanwendungen. Die auf mehreren Ebenen ablaufenden
und miteinander vernetzten kalteinduzierten Anpassungsvorgange lassen sich zwei
Wirkprinzipien zuordnen:; Abhéangig von der Temperatur des Kaltemediums und der Einwirkzeit
werden einerseits mehr reflektorisch vermittelte Initialeffekte auf Vasomotorik, Schmerzen und a-
y-Motoneuronenaktivitat ausgeldst. Durch langer andauernde lokale Temperaturerniedrigung
werden tiefer gelegene Strukturen und Gewebeschichten einer direkten Kaltewirkung ausgesetzt.
Dementsprechend variiert auch die Wiedererwarmungszeit. Fir die Auspragung der lokalen und
systematischen Auswirkungen eines Kéltereizes sind neben der Anwendungstemperatur und
Applikationsdauer noch die physikalischen Eigenschaften des Kéaltemediums, die
Ausgangstemperatur der Haut und deren Warmeleitfahigkeit, sowie die Korperregion und die
Grol3e des Anwendungsgebietes entscheidend. Die Bedeutung dieser Differenzierung begriindet
sich aus der Notwendigkeit, die verschiedenen Kélteapplikationsformen und Kéltestufen bewusst
zu unterscheiden und befund- bzw. zielorientiert einzusetzen.

Bei den Krankheitsbildern, bei denen analgetische oder muskeltonussenkende Therapieziele im
Vordergrund stehen, dienen die hilotherapeutischen Verfahren als unverzichtbare Vorbehandlung
bzw. zur Intervallbehandlung.

Kontraindikationen bei der Hilotherapie

Auch bei den Kontraindikationen ist zwischen "kalt" und "eiskalt” zu unterscheiden.

Unter Bertcksichtigung der Grundkrankheit relativieren sich jedoch die Kontraindikationen in
Abhangigkeit der Kéltestufen. Einige Erkrankungen, bei denen Applikationsformen mit Eis oder
vergleichbaren Medien kontraindiziert sind, kénnen bei erhéhter Vorsicht jedoch mit milden
Kalteformen noch wirksam behandelt werden. Als kontraindiziert gelten alle Formen der
Kaltanwendungen bei Auftreten einer Kryoglobulindmie, Kélte-Hamagglutination und
durch Histaminfreisetzung verursachte Kalteurtikaria / Kaltekontakturtikaria. Auch bei
Erkrankungen aus dem Bereich funktioneller Durchblutungsstérungen (z. B. M. Raynaud),
schwerer arterieller Verschlusskrankheit, ausgepragten Sensibilitatsstorungen und trophischen
Gewebelasionen ist eine Hilotherapie nicht angezeigt. Bei geeigneten Vorsichtsmalinahmen
kénnen milde Kaltreize bei arteriellen Durchblutungsstérungen, leichten Sensibilitatsstérungen
und bei Patienten mit Angina pectoris appliziert werden.

Achtung: Beim Kompartmentsyndrom ist unbedingt darauf zu achten, dass die Manschette ohne
Kompression angelegt wird, um den bestehenden Druckanstieg mit einhergehender
Perfusionsstérung nicht zu forcieren.

1.4 Anforderungen an Betreiber

Die Bedienung des Hilotherapie-Gerats ist einfach und kann durch Pflegepersonal oder den
Patienten selbst durchgefuhrt werden. Die Anwendung sollte jedoch von qualifiziertem
medizinischem Personal beaufsichtigt werden.

Vor Inbetriebnahme muss die Gebrauchsanweisung bekannt sein und der Bediener muss sich mit
dem Gerét vertraut machen. Insbesondere das Anlegen der Manschetten muss sorgfaltig
erfolgen.

1.5 Geratebeschreibung

Das Hilotherapie-System HTO02 ist ein transportables Gerat fur die lokale professionelle
Kéltebehandlung.

Es zeichnet sich durch seine einfache Handhabung und leichte Bedienung aus.

Die Temperatur ist einstellbar von + 10 °C bis + 35 °C (+38°c). / 5°C bis 35°C (+38°C)
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Gebrauchsanweisung Hilotherm HT02

Das Gerét ist fir den Dauerbetrieb vorgesehen.

Das Hilotherapie-System besteht im Wesentlichen aus den folgenden Komponenten:

Kihlaggregat und Heizung

Steuerung

Display

Manschetten

Kupplungen
Einfllltrichter

Display

Tastatur
Fullstandsanzeige und
Ablassschlauch
Beluftungsschlitze
Tragegriff

Mit dem Kihlaggregat und der Heizung wird destilliertes Wasser
gradgenau temperiert und konstant gehalten.

Die Steuerung erfasst liber Sensoren die Daten im Gerat und
regelt alle Ablaufe. Mit den Tasten (Pos. 04) wird der gewlinschte
Wert fur die Temperatur eingegeben.

Auf dem Display (Pos. 03) werden die eingestellten Werte und
der Betriebszustand angezeigt.

Durch die Manschetten wird die Kalte auf die zu behandelnden
Korperpartien Gibertragen, indem das temperierte destillierte
Wasser durch die Manschetten gepumpt wird.

2. Sicherheitshinweise

2.1 Allgemeine Sicherheitshinweise

e Vor Inbetriebnahme muss der Anwender den ordnungsgemafen Zustand des Gerates und

Anwenderteils prifen.

e Die Therapieeinrichtung besteht immer aus dem Hilotherapie-Geréat, Verbindungsschlauch

und Manschette(n).

e Es durfen nur original Hilotherapie-Gerate und -Manschetten miteinander verbunden und

eingesetzt werden.

e Im ausgeschalteten Zustand kann es bei groRRen Manschetten durch die gute Warmeleit-
fahigkeit von Wasser zu einer ungewollten Anderung der Kérpertemperatur kommen
(Abkuhlen bei Warmeanwendung, Erwadrmen bei Kélteanwendung).

e Wenn durch Stérungen der bestimmungsgemafe Gebrauch nicht erfolgen kann, muss die
Manschette entfernt werden.

e Wahrend der Anwendung, vor allem bei Anwendung von mehreren oder gro3en Manschetten,
sollte die Kérpertemperatur des Patienten Uberwacht werden.

e Das Hilotherapie-System darf nicht im Inkubator betrieben werden.

o Die Manschetten kdnnen durch Eindringen scharfer Gegenstéande beschéadigt werden.

o Der Durchfluss der Kandle in den Manschetten kann durch Falten der Manschetten oder
durch Abdriicken unterbunden werden.

e Der Durchfluss der Schlduche kann durch Abknicken unterbunden werden.
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e Der Tank darf nur mit demineralisiertem Wasser gefullt werden.

e Beim Fillen mit demineralisiertem Wasser darf der Netzstecker nicht eingesteckt sein.

o Die seitlichen Beliftungsschlitze dirfen nicht zugestellt oder abgedeckt werden.

Das Gerét darf nur in waagrechter Position auf fester ebener Unterlage betrieben werden.

o Das Gerét darf nicht in Betrieb genommen werden, wenn nicht alle Aggregate und Anzeigen
ordnungsgeman funktionieren.

e Bei Stérungen ist das Gerat sofort auszuschalten. Es darf erst dann wieder eingesetzt
werden, wenn die Stérung behoben ist. Bei kritischen oder unklaren Fehlern muss der
Hersteller verstandigt werden.

e Schnittstellen fur den Servicebereich und Datenaustausch diirfen nicht verwendet werden,
wenn ein Patient an das Gerat angeschlossen ist.

e Warnung: Eine Anderung des Geréts ist nicht erlaubt

2.2 Gefahrenhinweise

o Das Gehause darf nicht getffnet werden.

e Vor der Durchfuihrung von Wartungsmafnahmen ist das Geréat von der Stromversorgung zu
trennen.

o Die Wartung darf nur durch qualifizierte Servicetechniker durchgeftihrt werden.

¢ Die Wechselspannungsquelle muss dem angegebenen Bereich entsprechen, der sich auf
dem Typenschild auf der Gerateriickseite befindet.

e Das Hilotherapie-System darf nur an Netzspannungen angeschlossen werden, die mit einem
zuverlassigen schitzenden Massenleiter verbunden sind. Benutzen Sie das System nicht,
wenn die Funktionsfahigkeit des externen, schiitzenden Massenleiters fraglich ist.

o Damit der Brandschutz sichergestellt bleibt, ist beim Austausch der Sicherungen darauf zu
achten, dass nur Sicherungen desselben Typs und mit denselben Nennwerten verwendet
werden (siehe Typenschild).

2.3 Elektromagnetische Vertraglichkeit

Bei medizinischer Elektroausristung muss besonderes Augenmerk auf die elektromagnetische
Vertraglichkeit (EMV) gelegt werden. Das bedeutet, die Gerate sind gemal den in dieser
Betriebsanleitung enthaltenen EMV-Instruktionen zu installieren und in Betrieb zu nehmen (siehe
Anleitung und Herstellererklarung im Anhang).

Tragbare und mobile Funkkommunikationsausristung kann medizinische Ausriistung
beeinflussen.

Warnung: Das Hilotherapie-System sollte nicht neben / auf anderer Ausrustung betrieben
werden. Sollte dies doch nétig sein, ist das Hilotherapie-System zu beobachten, um einen
sicheren Betrieb zu gewahrleisten.

2.4 Umgebungsbedingungen

Die Umgebungstemperaturen fur den sicheren Betrieb liegen zwischen + 10 °C und + 26 °C.

Bei hoheren Temperaturen kann die zugesicherte Kihlleistung nicht erbracht werden. Wenn das
Gerat Temperaturen ausgesetzt war, die weit auRerhalb des angegebenen Temperaturbereichs
liegen, soll vor Inbetriebnahme so lange gewartet werden, bis das Gerat etwa Raumtemperatur
erreicht hat.

Schitzen Sie das Geréat vor Ubermafiger Hitze, Staub und direkter Sonneneinstrahlung.
Warnung: Das Hilotherapie-Gerat ist nicht fiir den Betrieb in hoch-explosionsgefahrdeten
Umgebungen bestimmt und ist von entflammbaren Gasen und Fliissigkeiten fern zu halten.

3. Inbetriebnahme

3.1 Funktionskontrolle

Vor der Inbetriebnahme des Hilotherapie-Systems sind Gerat und Anwenderteile auf
Beschadigungen zu prufen (siehe Kapitel 2. Sicherheitshinweise).
Vorsicht: Das Gerat darf nur in Betrieb genommen werden, wenn es unbeschadigt ist.
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3.2 Aufstellen

e Das Hilotherapie-Gerat wird auf einer waagerechten, ebenen, harten Unterlage aufgestellt.

e Das Gerat muss so aufgestellt werden, dass die Luftzirkulation nicht behindert wird.

e Zu anderen Geraten oder Mobiliar muss ein Mindestabstand von 20 cm seitlich und 10 cm
oben eingehalten werden.

o Das Gerat muss so aufgestellt werden, dass das Trennen vom Stromnetz nicht erschwert
wird.

e Achten Sie darauf, dass die Gerateentliiftung nicht auf den Patienten gerichtet ist.

3.3 Erstinbetriebnahme und nach Wasserwechsel

Achtung: Bei Erstinbetriebnahme und nach Wasserwechsel muss das Pumpensystem vor dem

Einschalten des Hilotherapie-Gerats entliftet werden.

e Zum Entliiften die Entliftungsspritze mit der Stecktille auf eine der vorderen Kupplungen
stecken.

e Mit der Spritze die Luft herausziehen.

o Die Entliftungsspritze entfernen.

Vorsicht: Bei Erstinbetriebnahme oder nach dem Wasserwechsel darf das Geréat nur mit
angeschlossener Manschette eingeschaltet werden, damit die Luft aus dem Pumpensystem
entweichen kann und die Pumpe nicht trocken lauft.

Wenn die Pumpe anlauft und kein Wasser in die Manschette gepumpt wird, muss die Pumpe
nochmals entluftet werden.

3.4 Befillen und Einschalten

o Den Wasserbehalter mit demineralisiertem Wasser flllen. Die Fillstandsanzeige muss sich
zwischen den Markierungen ,min“ und ,max“ befinden.

e Bei Erstinbetriebnahme und nach Wasserwechsel das Pumpensystem entliften, siehe 3.3.

e Netzstecker einstecken.

o Das Gerat am Hauptschalter auf der Riickseite des Gerates einschalten.

Beim Einschalten prift sich das Geréat selbst. Am Ende des Selbsttests ertont ein akustisches

Signal un - f dem Display erscheint das Mend, siehe 3.9.

Den Anschmssschlauch und die Manschette anschlieRen.

Die gewunschte Solltemperatur einstellen.

Die Taste (& drucken.

Achten Sie darauf, dass Wasser durch die Manschette gepumpt wird.

3.5 Temperatur einstellen

o Die Temperatur wird mit den Pfeiltasten A (far héher) und v (far niedriger) geéandert.

e Der eingestellte Wert wird automatisch gespeichert und das Hilotherapie-Geréat andert die Ist-
Temperatur auf den gewilinschten Wert, siehe grol3 dargestellter Temperaturwert in der
Anzeige.

3.6 AnschlieBen der Manschetten

Manschette und Anschlussschlauch werden verbunden (hérbares Einrasten der
Verschlusstillen in die Kupplungen).

Der Schlauch wird mit den Verschlusstiillen an den Kupplungen (Bild 1) eingesteckt.

Das Vertauschen von Vor- und Ricklauf ist zulassig und fuhrt nicht zu Funktionsstérungen.
Achten Sie beim Anlegen darauf, dass die Manschetten nicht Uber scharfe Kanten oder spitze
Gegenstande gelegt werden.

Das Abkuppeln der Manschetten erfolgt durch Zuriickziehen des Greifrings.

3.7 Beenden

e Durch Betéatigen der -Taste wird der Betrieb beendet.
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e Am Hauptschalter auf der Riickseite wird das Gerat abgeschaltet.
e Wird das Gerat langer nicht benutzt, ist es vom Versorgungsnetz zu trennen, indem der
Netzstecker gezogen wird.

3.9 Storungen

Stoérungen werden durch einen optischen und akustischen Alarm angezeigt.
Die Ursache der Stérung ist unter Pos. 7.4 beschrieben.

3.10 Menu

Gerat einschalten
Hauptschalter ein
Gerat kihlt / heizt
Druckpumpe aus

Gerat ist in Betrieb
Gerat kihlt / heizt
Druckpumpe lauft

Die Temperatur kann in beiden Betriebszustanden geéndert werden.

Durch Driicken der Enter-Taste erscheint wieder das Start-Display.

Fehlerdiagnose

Wenn ein Fehler auftritt, erscheint die Anzeige ,E“. Es wird nur der aktuelle Fehler angezeigt. Die
Anzeige kann erst mit (X) geldscht werden, wenn der Fehler behoben ist.

MalRnahmen zur Fehlersuche und Fehlerbehebung siehe unter Pos. 7.4.

r
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4. Reinigung und Desinfektion

4.1 Allgemeines

Vorsicht: Das Gerat darf erst gereinigt werden, nachdem es von der Stromversorgung getrennt
wurde. Fir die Reinigung durfen keine scharfen Gegenstande benutzt werden.

4.2 Gerateoberflache

Oberflachen und Geréateteile kdnnen mit den im Klinikbereich Gblichen und zugelassenen
Reinigungs- und Flachendesinfektionsmitteln gereinigt und desinfiziert werden.

Achten Sie darauf, dass keine Fliissigkeiten in das Gerat gelangen, insbesondere durch die
Liftungsschlitze an den Seiten.

4.3 Manschetten / Anwenderteile

Separat aufgefuhrt unter Punkt 9.7

5. Wartung, Inspektion, Sicherheitstechnische Kontrolle

Das Hilotherapie-System wurde mit hochsten Qualitatsstandards entwickelt und hergestellt.
Bei bestimmungsgemalem Gebrauch und Durchfiihrung der vorgesehenen Wartungs- und
ServicemalRnahmen erreicht das Geréat eine Lebensdauer von 10 Jahren und mehr.

Um die Sicherheit und die Funktionsfahigkeit des Hilotherapie-Systems auf lange Zeit zu
gewdhrleisten, sind folgende Wartungsmafl3nahmen durchzufihren:

5.1 Wasserfilter tauschen und Wasserwechsel — mind. alle 6 Monate

e Gitter im Einfulltrichter mit einem kleinen Schraubenzieher herausheben.

e Filter herausnehmen.

e Schlauch der Wasserstandsanzeige aus der Filhrung am Gehéause ziehen.
Abdeckstopfen entfernen.

e Wasser komplett ablassen.

¢ Bei Bedarf den Tank mit Flachendesinfektionsmittel (z. B. Kohrsolin FF oder Mikrobac von Fa.
Bode Chemie) spulen und mit frischem destilliertem Wasser durchspiilen.

e Ablaufschlauch wieder in die Fihrung des Gehauses driicken.

o Abdeckstopfen eindrticken.

¢ Neuen Filter einlegen.

e Gitter wieder uber den Filter legen.

e Uber den Einfiilltrichter mit demineralisiertem Wasser fiillen, dem ein Konservierungsmittel

beigemischt werden kann.
e Gerat entluften (vgl. Punkt 3.3).

5.2 Warmetauscher reinigen — mind. alle 6 Monate oder bei sichtbarer Verschmutzung

Durch Staubablagerungen auf dem Warmetauscher wird die Kihlleistung des Gerats reduziert.
Der Warmetauscher befindet sich hinter dem Liftungsgitter auf der rechten Seite des Geréates.
e Die drei Kreuzschlitzschrauben im Boden unter dem Luftungsgitter entfernen.
Vorsicht: Die Schrauben mit Innensechskant dirfen nicht geldst werden!
e Luftungsgitter abnehmen, mit einem weichen Pinsel oder Staubsauger vorsichtig reinigen.
Vorsicht: Die Kiihlbleche am Warmetauscher dirfen nicht beschadigt werden!

5.3 Steckverbindungen fetten — mind. alle 6 Monate

Die Steckverbindungen der Schlauche missen regelméaRig gefettet werden, damit sie leicht
steckbar sind und ein vollstandiges Einrasten der Verschlusstullen in die Kupplungen
gewabhrleisten.

e Spitzen der Verschlusstiillen von Manschette und Schlauch diinn mit Vaseline einfetten.
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Gebrauchsanweisung Hilotherm HT02

e Verschlusstillen mehrmals in die Kupplungen von Schlauch bzw. Hilotherapie-Gerat ein- und

wieder ausstecken. Die Vaseline wird dadurch auf die O-Ringe in den Kupplungen
Ubertragen.

5.4 Inspektion - mind. alle 2 Jahre

Sichtprufung:

Ist die Gebrauchsanweisung vollstéandig?

Ist das Typenschild vollstandig und lesbar?

Sind alle Markierungen und Aufkleber am Gerat korrekt und lesbar?
Sind alle Teile am Geraét fest (keine Teile gelockert)?

Ist das Gehause unbeschadigt?

Sind die Steckverbindungen fir den Manschettenanschluss leichtgangig und unbeschadigt?
Funktionieren alle Schalter und Taster einwandfrei?

Entspricht die Hauptsicherung im Gerat dem angegebenen Typ?

Zum Sicherungswechsel, den Einschub zwischen Hauptschalter und Geratestecker
herausziehen. Nach dem Sicherungswechsel den Einschub eindriicken bis er horbar
einrastet.

Ist der Geratestecker mit Hauptschalter unbeschadigt?

Ist das Netzkabel unbeschéadigt?

Sind Gerat und Zubehér sauber?

Sind die Luftungsschlitze und der dahinter liegende Warmetauscher sauber?

Ist das Zubehor in einwandfreiem Zustand?

Wasserfilter und destilliertes Wasser austauschen.

Funktionsprufung:

e Funktion des Kihlaggregats (Temperatur + 10 °C wird erreicht?)

e Funktion der Heizung (Temperatur + 35 °C (+38°C) wird erreicht?)

e Funktion der Druckpumpe (Werden die Manschetten ausreichend versorgt?)

e Ist Verschleil3 erkennbar? (ungewohnliche Gerausche?)

e Funktion des Wasserstandsfiihlers  (Fehlermeldung Wasserstand beim Einschalten mit
leerem Wassertank?)

Zusétzlich kénnen folgende Prufungen durchgefuhrt werden
e  Druckpriufung
e Leistungsprifungen

Bei festgestellten Mangeln darf das Gerat erst wieder eingesetzt werden, wenn die Mangel
behoben sind.

Instandhaltungsmafinahmen dirfen nur von qualifiziertem Personal durchgefiihrt werden.
Auf Anfrage unterstitzt der Hersteller das Instandhaltungspersonal durch Schulung und
technische Information.

5.5 Sicherheitstechnische Kontrolle

Bei der Produktion wird im Rahmen der Endprifung eine STK (Sicherheitstechnische Kontrolle)
durchgefuhrt.

Gem. 8§11 MPBetreibV hat der Betreiber sicherheitstechnische Kontrollen nach den allgemein
anerkannten Regeln der Technik durchzufihren oder durchfuhren zu lassen.

HILOTHERM empfiehlt fir den gewerblichen Betrieb die vorgeschriebene elektrische Prifung
nach DGUV Vorschrift 3 (vorherige BGV A3) und die STK zusammen zu legen. Als Richtwert gilt
hierbei ein Prifzyklus von einem Jahr. Ebenso empfiehlt sich, die Messparameter aus der EN
62353 in Anwendung zu bringen.

Zur Wahrung der Betriebssicherheit nach Reparaturarbeiten an der Elektrik muss eine erneute
STK durchgefihrt werden.

5.6 Haftung

Die HILOTHERM GmbH (als Hersteller) betrachtet sich nur dann haftbar fir die Auswirkungen auf

Sicherheit, Zuverlassigkeit und Funktionsfahigkeit dieses Gerates, wenn:
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e Zusammenbau, Erweiterungen, Neueinstellungen, Anderungen oder Reparaturen von
autorisierten Personen des Herstellers durchgefiihrt werden.

o die fur Reparaturen, Anderungen, Erweiterungen oder lokale Anwendungen verwendeten
Teile und Komponenten vom Hersteller zugelassen sind.

¢ die Elektroinstallation, an die das Gerat angeschlossen wird, den Vorschriften der lokalen
Behorden entspricht.

e ausschlieBlich das von HILOTHERM GmbH zugelassene Zubehor verwendet wird.

e das Gerat in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung verwendet wird.

5.7 Gewahrleistung

Hinsichtlich der Sachmangelhaftung gelten die Vorschriften des Deutschen Rechts. Hiervon
unberihrt sind die gesetzlichen Regelungen des Produkthaftungsgesetzes.

6. Lagerung, Transport, Entsorgung

6.1 Lagerung

Das Gerét sollte waagrecht auf ebenem Untergrund gelagert werden, bei einer Temperatur von
1°C bis 40°C, Luftfeuchte von 10 — 93% RH und Luftdruck von 700 hPa — 1060 hPa.

Vorsicht: Bei Lagerung des Gerats die Temperatur unter 0°C muss das Wasser des
Kuhlkreislaufs komplett entleert sein, um Schaden durch Einfrieren zu vermeiden.

6.2 Transport

Vor dem Transport muss das Gerat vollstandig entleert werden.
Vorsicht: Das Gerat darf nur mit Spedition auf Palette transportiert werden, da ein waagrechter
Transport zwingend erforderlich ist.

6.3 Entsorgung (WEEE Reg.-Nr. DE 25202195)

Das Gerét darf nicht Gber den allgemeinen Gewerbe- bzw. Hausmull entsorgt werden.

GemaR der Produktverantwortung nach § 22 des Kreislaufwirtschafts- und Abfallgesetzes und
des Elektronikgesetzes § 2,2 Absatz 1 muss das Gerét bei einer entsprechenden kommunalen
Sammelstelle abgegeben bzw. dem Hersteller zurlickgegeben werden.

Bei der Entsorgung ist zu beachten, dass das Geréat eine Kélteeinheit ahnlich einem Kihlschrank
beinhaltet (Kaltemittel: R134a).

Warnung: In der Kompressoreinheit befindet sich Ol.

7. Technische Daten

7.1 Technische Daten

Typ HT02

Artikel Nr. 0200 000
Nennspannung 230 VAC 50 HZ
Leistungsaufnahme max. 320 VA
Stromaufnahme 25A
Sicherungswert T25A 250V
Schutzklasse I

Schutzgrad Anwendungsteil B

Schutzart IP 20
Risikoklasse (93/42 EWG) lla
Abmessungen 430 mm x 275 mm x 268 mm
Gewicht 10 kg
Manschettenanschlisse 2

Fullmenge Wassertank
Temperaturbereich

Regel- und Anzeigegenauigkeit:

min.1,25 Liter, max. 2,25 Liter

+ 10 °C bis +35 °C (+38°C) / 5°C bis +35°C (+38°C)

+1°C
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Kalteeinheit

Nennspannung 230V 50 HZ

Arbeitsdruck Pl zul. 25 bar eigensicher
Kéltemittel R 134a

Fullmenge 100 g

Druckpumpe

Nennspannung 15V

Betriebsdruck 0,5 bar +0,1

Heizung

Nennspannung 230V
Leistungsaufnahme 220 VA
Umgebungsbedingungen

Lagertemperatur min. + 5 °C, max. + 40 °C
Umgebungstemperatur bei Betrieb + 10 °C his + 26 °C
Luftfeuchtigkeit Lager 10 - 70% RH nicht kondensierend

Umgebungsdruck Lagerung/Betrieb: min. 900 hPa, max. 1100hPa
7.2 Zeichen

Die folgenden Zeichen befinden sich am Gerat und auf der Verpackung:

Gebrauchsanweisung beachten
siehe Begleitdokumente (Gebrauchsanweisung)

Herstellungsdatum
(J339)

Gerat Typ B
(Schutz gegen elektrischen Schlag)

CE Kennzeichnung zur Konformitat nach EU Richtlinie 93/42/EEC
Medizinprodukte mit Kennzeichnung der Zertifizierungsstelle

nicht zur Wiederverwendung /
nur einmal verwenden

nicht tber den allgemeinen Gewerbe- bzw.
Hausmdll entsorgen

Allgemeines Warnzeichen. Das Gerat ruft physiologische Auswirkungen
(Temperaturveranderungen) hervor, die fiir den Bediener nicht offensichtlich sind.

AQUA DEST. Einflllvorrichtung, demineralisiertes Wasser einfiillen

. Ablassvorrichtung

i
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7.3 Sicherheitsstandards

Klassifizierung

GemaR den Klassifizierungskriterien im Anhang IX EG-RL 93/42 EWG ist das Hilotherapie-
System in Klasse lla Regel 9 einzustufen (Aktives Medizinprodukt zu therapeutischen Zwecken).
Laut GMDN-Klassifizierung ist das Geréat Nr. P 42463, die Manschetten Nr. P 44604 zugeordnet.
Das Hilotherapie-System ist weder der Anlage 1, noch der Anlage 2, noch der Anlage 3 der
MPBetreibV zugeordnet.

Normen und Richtlinien

EG-Richtlinie 93/42/EWG des Rates tber Medizinprodukte vom 14.Juni 1993
Medizinproduktegesetz MPG vom 02. August 1994

DIN EN 60601-1

DIN EN 60601-1-2

DIN EN ISO 10993-1

Die HILOTHERM GmbH behalt sich vor, Spezifikationen zu andern, ohne zu benachrichtigen.

7.4 Storungen und Fehlersuche

Fehler Mogliche Ursache MaRnahmen

1. Netzausfall 1. Gerét abschalten
2. Sicherung defekt 2. Sicherung austauschen
Gerat ohne Funktion, 3. Sicherung wiederholt defekt 3. Kundendienst
keine Anzeige am Display 4. Netzstecker hat keinen 4. Steckverbindung der Netzanschluss-

Kontakt leitung prifen
5. Gerat defekt 5. Kundendienst
1. Warmetauscher mit Staub 1. Warmetauscher vorsichtig mit
Gerit kiihlt nicht zugesetzt Stggbsauger oder weichem Pinsel
reinigen.
2. Geréat defekt 2. Kundendienst
1. Pumpe ist nicht entluftet 1. Entluften, siehe Abschnitt 3.3
Keine oder zu geringe 2. Schlauqhe oder Manschette 2. Knickstelle be_seitigen o
abgeknickt 3. Kupplungen eindriicken bis diese

Wasserzirkulation

3. Kupplung nicht eingerastet hdrbar einrasten
4. Pumpe defekt 4. Kundendienst
. . . . 1. Demineralisiertes Wasser nachfiillen
Display Anzeige ;
p“ y p g L Zu wenig Wasser m Tank 2. Wiederholtes Wasser ablassen und
E21 2. Fullstandssensor sitzt fest n
Fillen
Display Anzeige . .
p“ y . g Pumpe defect 1. Technischer Service
E11
: . Temperaturdifferenz zwischen 1. Rekalibration/Reset
Display Anzeige . . .
F),,E)/01,, g den beiden 2. Wenn 1 nicht erfolgreich dann
emperatursensoren erkannt. echnischen Service informieren
T t kannt Technischen Service informi
Display Anzeige Temperatursensoren nicht 1. . Rekalibration/Reset
“ ” 2. Wenn 1 nicht erfolgreich dann
E02 angeschlossen / Kabelbruch Technischen Service informieren
1. Rekalibration / Reset
: : 2. Wenn 1 nicht erfolgreich ist
Display Anzeige _— S
p,,Ey03,, 9 Temperatur zu niedrig < 3°C Uberprufen Sie die
Umgebungstemperatur
Lassen Sie das Gerat aufwarmen
1. Rekalibration
Display Anzeige 2. Wenn 1 nicht erfolgreich ist

“E04” Temperatur zu hoch >42°C Uberprufen Sie die _
Umgebungstemperatur. Lassen Sie das
Gerat abkiihlen

; ; Erhohte Temperaturdifferenz 1. . Rekalibration/Reset

Display Anzeige ) - - .
p“Ey05” g zwischen den beiden 2. Wenn 1 nicht erfolgreich dann
Temperatursensoren. erkannt Technischen Service informieren
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Display Anzeige . L .
p“EyOS” 9 Control system defekt 1. Technischen Service informieren
Steckverbindung der % O-RIEg |sé_n:jcht g(_efettet 1. \/_e;schlusstulle leicht mit Vaseline
Schlauche ist schwergangig - Stec verbindung ist einfetten
beschadigt 2. Kundendienst

Achtung: Offnen des Gerétes fiihrt zum Verlust der Gewahrleistungsanspriiche!

Hinweis:
Im Fall eines Temperaturfehlers EOX kann ein Riicksetzen der
Einstellwerte des Temperatursystems das Problem beheben.

Dieses Riicksetzen erfolgt durch Driicken aller 3 Tasten
(hoch, runter und Enter-Taste ) beim Einschalten des Gerétes.

8. Zubehor und Ersatzteile

Alle Ersatzteile und Zubehor sind bei HILOTHERM GmbH oder einem autorisierten
Vertragshandler erhaltlich.

Zubehor

Es darf nur original HILOTHERM-Zubeh6r verwendet werden.
Vorsicht: Eine Verwendung von anderen Geréaten oder Zubehdr in Verbindung mit dem
Hilotherapie-Gerat ist nicht zulassig.

Standard-Zubehorliste

Anzahl | Artikelnummer | Bezeichnung
1 40000332 Netzkabel (C,F 230V 50 Hz)
2 40000259 Anschlussschlauch
1 40000379 EntlGftungsset
Ersatzteile

Nur original Ersatz- und Verschleifdteile gewahrleisten die Gerétesicherheit und Zuverlassigkeit.
Der Austausch von Teilen darf nur von qualifizierten Personen vorgenommen werden.

Das Hilotherapie-System wird standig weiterentwickelt.
Damit Sie auch nach technischen Anderungen immer das richtige Ersatzteil erhalten, bitten wir
Sie, uns bei jeder Bestellung folgende Daten mitzuteilen:

Bezeichnung: Typ HT 02 Seriennummer ....................
Artikel-Nr.: HT 02 00 000 Baujahr .

9. Manschetten

9.1 Varianten und Materialbeschaffenheit

Manschetten zur thermotherapeutischen Anwendung in anatomisch angepasster Form:

Augenmanschette
Augenmanschette, offen
Universalmanschette Mini
Nasenmanschette
Nasenmanschette T-Gips
Gesichtsmanschette unten mit Steg
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Gesichtsmanschette unten ohne Steg
Gesichtsmanschette oben
Handmanschette
Rundmanschette, klein
Rundmanschette
Flachenmanschette, klein
Flachenmanschette, grof3
Wadenmanschette
Kniemanschette
FulBmanschette
FuBmanschette Slipper
Unterarmmanschette
Kopfmanschette

Durch die permanente Weiterentwicklung konnen Manschetten entfallen oder neue Manschetten
hinzukommen. Eine aktuelle Ubersicht ist im Internet unter www.hilotherapie.com zu finden.

Materialbeschaffenheit:

Manschettenfolie: TPU (thermoplastisches Polyurethan) - latexfrei
Schlauch: TPU (thermoplastisches Polyurethan)
Verschlusstille: Messing, vernickelt / POM

9.2 Warnhinweise

¢ Die Manschetten durfen nur in Verbindung mit dem Hilotherapie-Gerat verwendet werden.

e Die Manschetten dirfen nicht mit benzol- und phenolhaltigen Chemikalien in Kontakt
kommen.

¢ Vor jedem Anlegen der Manschette ist diese auf Unversehrtheit zu Gberprifen (keine
Blasenbildung, keine Leckage). Nur intakte Manschetten sind zu verwenden. Beim Auftreten
von Auffélligkeiten wahrend der Behandlung, wie z.B. Blasenbildung bzw. Leckage, ist die
Anwendung umgehend abzubrechen. Bei Defekten des Schlauch- sowie des
Kapillarensystems der Manschetten sind diese zu verwerfen.

e Bei der Handhabung der Manschetten ist darauf zu achten dass diese nicht durch scharfe
Gegenstande beschadigt wird.

e Esist darauf zu achten, dass der Durchfluss der Kanéle in den Manschetten nicht durch
Falten der Manschetten oder durch Abdriicken unterbunden wird.

¢ Beim Ein- und Auskuppeln der Verschlusstullen des Schlauchsystems an das Hilotherapie-
Gerat kdnnen einige Tropfen Wasser austreten. Es ist darauf zu achten, dass diese nicht auf
Wundauflagen und Verbande gelangen! Die Manschette darf nur auf intakter Haut oder auf
Wundverbanden angelegt werden.

¢ Augenmanschetten dirfen keinen Druck auf das Auge ausiben!

9.3 Produktverwendung am Patienten / Zweckbestimmung

Die Manschetten dienen ausschlief3lich zur &uRerlichen Anwendung.

Die Auflage auf entsprechende Hautpartien erfolgt auf Wundverbanden bzw. direkt auf intakter
Haut.

Die Manschetten dienen zur Behandlung und Linderung von Verletzungen, Krankheiten und
deren Folgen sowie nach operativen Eingriffen durch milde, konstante Kalte.

Fur den wiederholten therapeutischen Einsatz empfehlen wir die patientenbezogene Zuordnung
einer Manschette.

EM-Manschetten sind fur den einmaligen Gebrauch bestimmt und dirfen nicht wieder aufbereitet
werden.

9.4 Risikoklassifizierung der Medizinprodukte nach RKI

Die Risikoeinschéatzung und -bewertung erfolgt auf Basis des Bundesgesundheitsblattes 44
(2001): 1115-1126: Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten.
Der Betreiber ist zustandig fur die Durchfihrung der AufbereitungsmaflZinahmen durch
qualifiziertes Personal und mit geeigneten validierten Verfahren.

Die Einzelschritte der Aufbereitung sind abzustimmen auf
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e das Medizinprodukt

e die Aufbereitung

¢ die Anwendung am Patienten.

Die Manschetten sind nur fur die Berihrung mit intakter Haut vorgesehen. Krankhaft veréanderte
Hautpartien (z. B. Schirfwunden, infektiése Wunden) oder Operationswunden sind vor der
Behandlung mit einer Wundauflage zu versehen.

Hinsichtlich der Art der Anwendung der Manschetten und dem sich daraus ableitenden Risiko
werden diese als unkritisches Medizinprodukt eingestuft.

AuRerliche Anwendung der Manschette auf intakter Haut (z. B. innerhalb der Physiotherapie und
rheumatologischen Behandlung) oder auf einem Wundverband (z. B. postoperativ innerhalb der
Plastischen Chirurgie, Gefal3chirurgie, HNO).

9.5 Anwendungsbeschreibung

Fur den Einsatz auf unterschiedlichen Korperstellen wird eine entsprechende Manschettenform
ausgewahlt und an das Hilotherapie-Gerat laut Beschreibung (siehe Punkt 3.6) angeschlossen.
Beim Ein- und Auskuppeln der Verschlusstillen des Schlauchsystems an das Hilotherapie-Gerat
kodnnen einige Tropfen Wasser austreten. Es ist darauf zu achten, dass diese nicht auf
Wundauflagen und Verbande gelangen!

Die beflllte Manschette wird locker, ohne Druck auszuliben (besonders bei Augenmanschetten
zu beachten!) auf die zu behandelnde Korperstelle aufgelegt. Eventuell sind Fixierungs-
malnahmen notwendig.

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach den Vorgaben des behandelnden Arztes.

9.6 Aufbewahrung, Lagerung und Transport

Die Manschetten werden keimarm in einem Transport- und Staubschutzbeutel und in einem
zusatzlichen Umkarton geliefert.

Die Lagerung hat staubfrei, trocken, ohne Einwirkung von UV-Strahlung und ohne
Temperaturschwankungen bei Zimmertemperatur zu erfolgen.

9.7 Desinfektion, Reinigung und Trocknung

Als Einmalprodukte gekennzeichnete Manschetten kénnen nicht wiederaufbereitet werden.
Vor der Anwendung der Manschetten auf Wundauflagen ist kann eine Desinfektion erforderlich
sein.

Reinigung

Manschetten die nicht als Einwegprodukt gekennzeichnet sind kénnen gereinigt und
wiederaufbereitet werden.

Manuelle Reinigung und Desinfektion

Die manuelle Reinigung und Desinfektion der Manschetten ist nach der Behandlung am Patienten
mit im Klinikbereich tblichen und zugelassenen Reinigungs- und Flachendesinfektionsmitteln (z.
B. Kohrsolin FF oder Mikrobac von Fa. Bode Chemie) durchzufiihren.

Es ist die Scheuer-Wisch-Methode durch qualifiziertes Personal anzuwenden.

Bezilglich Konzentration und Einwirkzeit des Desinfektionsmittels sind die jeweiligen
Herstellerangaben zu beachten.

Ein Hygiene- und Desinfektionsplan mit entsprechenden Ablaufbeschreibungen und
Arbeitsanweisungen als Bestandteil des Qualitdtsmanagements sind vom Betreiber zu erstellen,
um einen nachvollziehbaren und validierten Aufbereitungsprozess dokumentiert darstellen zu
kénnen.

Maschinelle Reinigung und Desinfektion von unkritischen Medizinprodukten

Die Reinigung, Desinfektion, Spulung und Trocknung ist in einem Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten mit einem validierten chemischen oder chemisch-thermischen Verfahren
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bei max. 55 °C mdglich. Die Manschette ist innerhalb der Geratekammer in geeigneten
Halterungen so zu fixieren, dass die Folienoberflache von den Reinigungs- und
Desinfektionsmedien problemlos umspiilt werden kann. Dem Verfahren sollte eine automatische
Trocknung im Geréat folgen. Die Anwendung des maschinellen Verfahrens hat durch qualifiziertes
Personal nach Vorgaben des Qualitdtsmanagements (z. B. Ablaufbeschreibung, Arbeits- und
Verfahrensanweisungen) des Betreibers zu erfolgen.

9.8 Kontrolle und Prufung

Nach erfolgreicher Desinfektion und Reinigung ist eine Sichtkontrolle und Prufung der

Manschetten erforderlich. Sollte die Manschettenfolie, die Schldauche und / oder die Verschluss-
tillen beschadigt sein, muss die Manschette verworfen werden.
Vor Anwendung am Patienten ist die Manschette auf Dichtigkeit zu prifen indem sie an das
Hilotherapie-Gerat angeschlossen und gefillt wird.

9.9 Sterilisation

Die Manschetten kénnen nicht sterilisiert werden.

10. Anhang

A Leitlinien und Herstellererklarung

Al
Tabelle 1 (EN 60601-1-2)

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Aussendungen

Das Hilotherm Clinic ist flir den Betrieb in einer wie unten angegebenen
Elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Hilotherm
Clinic sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

Storaussendungsmessungen

Ubereinstimmung

Elektromagnetische
Umgebung - Leitfaden

HF-Aussendungen nach

Das Hilotherm Clinic
verwendet HF-Energie aus-
schlieflich zu seiner internen
Funktion. Daher ist seine HF-

61000-3-2

Aussendungen von

nach IEC 61000-3-3

Spannungsschwankungen/Flicker

stimmt Uberein

CISPR 11 Gruppe 1 Aussendung sehr gering und
es ist unwahrscheinlich, dass
benachbarte elektronische
Gerate gestort werden.

HF-Aussendungen nach Klasse B Das Hilotherm Clinic ist fur

CISPR 11 den Gebrauch in allen

Aussendungen von Einrichtungen einschlielich

Oberschwingungen nach IEC Klasse A denen im Wohnbereich und

solchen geeignet, die
unmittelbar an ein
offentliches Versorgungs-
netz angeschlossen sind, das
auch Gebaude versorgt, die
zu Wohnzwecken benutzt
werden.

A2
Tabelle 2 (EN 60601-1-2)

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Hilotherm Clinic ist fur den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Hilotherapie-Systems sollte
sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeits- IEC 60601 - Ut_)erem- Elektromagnetische
- N stimmungs- o
priufungen Prifpegel Umgebung - Leitlinien
pegel
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FuRbdden sollten aus Holz
+ 6 kV oder Beton bestehen oder mit
Entl_adung £6kv Kontaktentladung | Keramikfliesen versehen sein.
statischer Kontaktentladung .
L Wenn der FuRboden mit
Elektrizitat (ESD) : .
+ 8 kV synthetischem Material
nach IEC + 8kV . .
Luftentladung versehen ist, muss die
61000-4-2 Luftentladung )
relative Luftfeuchte
mindestens 30% betragen.
. + 2 kV fir +2 kv Die Qualitat der
schnelle transiente : " .
elektrische Netzleitungen fur Netzleitungen | Versorgungsspannung sollte
StorgrolRen/Bursts der einer typischen
9 + 1 kV far nicht anwendbar | Geschéfts- oder
nach IEC .
Eingangs- und Krankenhausumgebung
61000-4-4 )
Ausgangsleitungen entsprechen.
+ 1 kV AulRenleiter- | £ 1 kV Die Qualitat der
AuBenleiter AuBRenleiter- Versorgungsspannung sollte
Stol3spannungen . X )
AuBRenleiter der einer typischen
(Surges) nach IEC N
61000-4-5 +2 Geschafts- oder
kV Aul3enleiter- + 2 kV Krankenhausumgebung
Erde Aul3enleiter-Erde | entsprechen.
<5% U~ Die Qualitat der
(>95% Einbruch 0% Ut Versorgungsspannung sollte
der Ur) fur der einer typischen
%Periode Geschaéfts- oder
Spannungsein- Krankenhausumgebung
briche, 40% Ut 40% U~ entsprechen. Wenn der
Kurzleiterunter- (60% Einbruch der Anwender des Hilotherm
brechungen und Ur) fur 5 Perioden Clinic fortgesetzte Funktion
Schwankungen der auch beim Auftreten von
Versorgungs- 70% Ut 70% Ut Unterbrechungen der
spannung nach IEC | (30% Einbruch der Energieversorgung fordert,
61000-4-11 Ur) fur 25 Perioden wird empfohlen, das
Hilotherm Clinic aus einer
5% Ut 5000 mS unterbrechungsfreien
(95% Einbruch der Stromversorgung oder einer
Ur) fir 5s Batterie zu speisen.
Magnetfelder bei der
Magnetfeld bei der Netzfrequenz sollten den
Versorgungs- 3 Alm typischen Werten, wie sie in
frequenz (50/60 3A/m der Geschéfts- und
Hz) nach IEC Krankenhausumgebung
61000-4-8 vorzufinden sind,
entsprechen.
Anmerkung: Ur ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Prifpegel.

A3
Tabelle 4 (EN 60601-1-2)

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Stérfestigkeit fir ME-Geréate oder ME-
Systeme, die nicht lebenserhaltend sind.

Das Hilotherm Clinic ist fir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Hilotherapie-Systems sollte sicherstellen, dass es in
einer solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeits- | IEC 60601 - Uberein- Elektromagnetische Umgebung-
prufungen Prifpegel stimmungspegel Leitlinien

3V Effektivwert Tragbare und mobile Funkgeréate sollen
Geleitete HF- 150 kHz bis 80 in keinem geringeren Abstand zum
Storgrolien MHz Hilotherm Clinic einschlieRlich der
nach IEC Leitungen verwendet werden als dem
61000-4-6 3 V/m empfohlenen Schutzabstand, der nach

80 MHz bis 2,5 ui=3Vv der fur die Sendefrequenz zutreffenden

GHz Gleichung berechnet wird.
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Gestrahlte HF-

Storgroflien Empfohlener Schutzabstand:
nach IEC E1=3V/m 3,5
61000-4-3 d=[ vi VP

dz[%]\/ﬁmr 80 MHz bis 800 MHz

d:[é] P fiir 80 MHz bis 800 MHz

mit P als der Nennleistung des Senders
in Watt (W) gemafd Angaben des
Sendeherstellers und d als
empfohlenem Schutzabstand in Metern

(m).

Die Feldstarke stationarer Funksender
sollte bei allen Frequenzen gemaf
einer Untersuchung vor Ort2 geringer
als der Ubereinstimmungspegel sein®.

In der Umgebung von Geréten, die das
folgende Bildzeichen tragen, sind
Stérungen maoglich.

()

Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

Anmerkung 2: Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Grof3en wird durch Absorptionen und Reflexionen der Gebaude, Gegenstande
und Menschen beeinflusst.

a) Die Feldstarke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen
Landfunkgeraten, Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender kénnen
theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich
der stationéren Sender zu ermitteln, sollte eine Studie des Standorts erwogen werden. Wenn die
gemessene Feldstarke an dem Standort, an dem das Hilotherapie-System benutzt wird, die obigen
Ubereinstimmungspegel tiberschreitet, sollte das Hilotherapie-System beobachtet werden, um die
bestimmungsgemale Funktion nachzuweisen. Wenn ungewohnliche Leistungsmerkmale beobachtet
werden, kdnnen zusétzliche MaRnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine veréanderte Ausrichtung
oder ein anderer Standort des Hilotherapie-Systems.

b) Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHZ sollte die Feldstarke geringer als [V1] V/m
sein.

A4

Tabelle 6 (EN 60601-1-2)

Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-
Telekommunikationsgeraten und dem ME-Gerat oder ME-System fur ME-Geréte oder
ME-Systeme, die nicht lebenserhaltend sind.

Das Hilotherm Clinic ist fir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in
der die HF-StorgroRen kontrolliert sind. Der Kunde oder der Anwender des Hilotherm Clinic
kann dadurch helfen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem er den
Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgeraten (Sendern)
und dem Hilotherm Clinic — abhéngig von der Ausgangsleistung des Kommunikationsgerates,
wie unten angegeben — einhalt.

Nennleistung Schutzabstand abhéngig von der Sendefrequenz
des Senders m
W 150 kHz bis 80 MHz | 80 MHz bis 800 MHz | 800 MHz bis 2,5 GHz
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=22 1/P d=(>21/P d=[- 1P
V1 E1 E1
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,33

Fur Sender, deren maximale Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der
empfohlene Schutzabstand d in Metern (m) unter Verwendung der Gleichung ermittelt
werden, die zur jeweiligen Spalte gehdért, wobei P die maximale Nennleistung des Senders in
Watt (W) gemal Angabe des Senderherstellers ist.

Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hthere Frequenzbereich.
Anmerkung 2: Diese Leitlinien mégen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung

elektromagnetischer Gré3en wird durch Absorptionen und Reflexionen der Gebéaude,
Gegenstande und Menschen beeinflusst.

HT02-GAN-DE-ELneu_2020-04-07 -20 -



Gebrauchsanweisung Hilotherm HT02

HILOTHERM

Wikttummeg 33, D-EED5D Argenbishi-Eisenharz

EG-Konformitdtserkldrung fir Medizinprodukte
(Anhang 11.3 (ohne 11.4) MDD)
EC-Declaration of Conformity (Annex 1.3 (without 1I.4) MDD)

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

In gigener Verantwortung, dass nachstehendes Medizinprodukt
Decigre on our own gutharity that the referred medical device below

Produktgruppe /Product Group Thermotherapie Gerdt [Thermotherapy device
Produktbezeichnung fProduct Name HILOTHERM Clinic / HILOTHERM Clinic
Produkttyp /Product Tppe: HTO2 / HTD2

Klassifizizrung nach MDD / Klasse lla f Class lla

Classsificotion acooring MDD

den grundlegenden Anforderungen der nachfolgenden Richtlinie entsprechen
comply with the essential requirements of the following directive

Medizinprodukte Richtlinien 93/42/EWG
Medical Device Directive 93/42/FC

Benannte Stalie / Motified Dody:

Gekennzeichnet durch T 500 Product Sendce GmbH
- C€o123 e s

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

RoHS 1

Diese Konformitdtserkldrung hat Giiltigheit bis zur Anderung geschriebener Inhalte dieser Erkldrung
The decloration is valid until the chaonge of any contend of the dedaration

ppa. Klaus Janisch
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