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1. Oplysninger om sikkerhed

Det er vigtigt at laese og falge alle instruktioner og forholdsregler,
fer du bruger dette produkt. Vaer opmarksom pa advarselsmaerkater
og -symboler. Hvis du har spgrgsmal eller bekymringer, kan du laese
manualen eller kontakte producenten.

1.1 Forsigtighedsregler og advarsler
Sikkerhedsrelaterede markeringer, der anvendes i brugsanvisningen:

FORSIGTIG/BEMZRKNING betyder, at hvis der ikke tages
forholdsregler, kan det forarsage lette eller moderate
skader.

ﬁ ADVARSEL betyder, at hvis advarslen ikke fglges, kan den
forarsage dgd eller alvorlig personskade.

BE- BEMZRK uden medfglgende FORSIGTIG ELLER ADVARSEL
MZRK: | betyder, at fglgende oplysninger er gode at vide, men ikke
udgor et sikkerhedsproblem.

1.2 Kontraindikationer

A ADVARSEL: BRUG IKKE enheden, hvis du har nogen af disse
tilstande:

»  Gravid eller maske gravid.

»  Spiral (intrauterin enhed, der indeholder metal).

»  Ondartet medicinsk tilstand i behandlingsomradet.

»  Hjertepacemaker.

» ICD (implanterbar kardioverter-defibrillator).

»  Hjerteproblemer, f.eks. arytmi.

»  Folelseslgshed eller nedsat fglelse i behandlingsomradet.

»  Epilepsi eller andre anfaldsforstyrrelser.
hvis du er i tvivl).

med et tykt lag vaseline.

»  Metalimplantater i stremmens bane (spgrg Hidroxas kundeservice,

»  Beskadiget hud som irritation, sar og bleerer, der ikke kan daekkes
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10.
11.

12.

13.

14.

1.3 Advarsel og resterende risici 2

Laes brugsanvisningen omhyggeligt, herunder kontraindikationerne, og tjek, at
de ikke geelder for dig.

Kontrollér apparatet for at sikre, at alle dele er fri for skader fgr hver
behandling. Hvis noget er beskadiget, ma du ikke bruge apparatet og skal
kontakte Hidroxas kundeservice.

Lgsnede eller forringede sensorer og elektroder kan fa enheden til at
fungere darligt, skabe abne kredslgb eller fungere upalideligt. Serg for sikker
fastggrelse, og udskift slidte eller beskadigede komponenter.

Apparatet ma kun bruges med de originale dele, der leveres sammen med
apparatet.

ADVARSEL Dette betyder ogsG AC-adapteren. Brug af andre dele kan fagre til
alvorlig risiko for skade eller endda dgd.

Brug af enheden med andre dele end dem, der fglger med enheden, vil
fgre til tab af garanti.

Du ma ikke pille ved eller &ndre enheden pa nogen made, da dette kan fgre til
skade og ogsa vil fgre til tab af garanti.

Apparatet bgr kun bruges af voksne patienter.

Enheden er kun til brug for en enkelt patient af hygiejniske arsager. Bortset fra
nar det bruges via en medicinsk klinik og med skriftligt samtykke fra Hidroxa
Medical AB.

Apparatet ma kun bruges i de tilsigtede behandlingsomrader: haender, fgdder
og/eller armhuler.

Tilslut kun enheden til stikkontakter med: 100-240V og 50-60 Hz.

Denne enhed er kun beregnet til brug pa intakt hud. Brug pa beskadiget

hud kan fgre til hudirritation eller endda sar/mindre forbraendinger og veere
forbundet med intens smerte.

Bemaerk: Undtagelsen er sma snitsar, som kan daekkes med et tykt lag vaseline
for at beskytte dem mod strgmmen. Hvis sarene ggr ondt under behandlingen,
eller hvis nogen anden del af huden ggr ondt, skal du straks afbryde
behandlingen.

Behandlingen ma aldrig veere smertefuld. Start med et lavt stremniveau, og
juster efter fornemmelsen. Hvis behandlingen er smertefuld, skal du seenke
stremniveauet til et taleligt niveau.

Der ma ikke baeres smykker under behandlingen for at undga risikoen for

mindre elektriske forbraendinger. Sgrg for at tage dem af, fgr du starter
behandlingen.

Der ma ikke tilseettes noget til behandlingsvandet.
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17.

16.

18.

19.

20.

21.
22.

23.

24.

25.

hudirritation og andre reaktioner under behandlingen. S¢rg for at fjerne

Antiperspiranter, cremer og andre produkter pa huden kan forarsage 2
alle disse inden behandlingen.

Huden ma aldrig komme i direkte kontakt med elektroderne. Sgrg altid

for, at elektroderne er helt deekket af de lommer eller handklaeder, der fglger
med apparatet. Hvis huden kommer i direkte kontakt med elektroderne, kan
det fgre til skader sdsom hudirritation eller endda mindre forbraendinger.

Der bgr kun bruges drikkevand sammen med Hidroxa SE30, hvilket normalt
betyder en pH-veaerdi pa 6,5 til 8,5. Hvis der bruges vand med en ekstrem pH-
veerdi, kan dette

fgre til bivirkninger som f.eks. kemiske forbraendinger.

Udlevering af medicin er ikke en del af Hidroxa SE30's tilsigtede brug, og
enheden bgr ikke bruges til dette formal.

Det er ikke tilladt at udfgre vedligeholdelse eller renggring pa enheden under
aktiv behandling.

Hvis der opstar problemer med enheden, herunder funktionsfejl, skal du
kontakte Hidroxas kundeservice for at fa hjzlp.

ADVARSEL: Placer apparatet, sa der er let adgang til stikkontakten.
ADVARSEL: Enheden indeholder kabler, der kan udggre en kvalningsfare, hvis
de handteres forkert, eller hvis de er tilgeengelige for sarbare personer, f.eks.
bgrn. Nar enheden ikke er i brug, skal den opbevares pa et sted, hvor kablerne
ikke er tilgeengelige for sarbare personer.

ADVARSEL: Denne enhed er kun til indendgrs brug. Undga at udsaette den for
regn, hgj luftfugtighed, hgje temperaturer, stgv eller direkte sollys.

Brug kun enheden, hvis du er i stand til at interagere fuldt ud med Human-
Machine Interface (HMI). Hvis du har et handicap, der forhindrer dette, skal du
sgge hjeelp til korrekt opsaetning og betjening.

ADVARSEL: Apparatet skal holdes vaek fra bgrn og kaeledyr.
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1.4 Potentielle bivirkninger

1. Hudirritation, klge, réedme, blaerer eller endda mindre forbraendinger er mulige
bivirkninger ved denne behandling. For at reducere denne risiko skal du altid
sgrge for at holde det aktuelle niveau acceptabelt og aldrig smertefuldt. Hvis
der opstar bivirkninger, skal du vente, indtil de er aftaget, fgr du udfgrer
yderligere behandlinger. (Apparatet bgr kun bruges pa intakt hud).

Folelseslgshed i musklerne.
Prikkende fornemmelse i huden.

@get svedtendens er almindelig i de fgrste par behandlinger.

v b W N

Torhed i huden kan forekomme og kan reduceres med fugtgivende lotion
mellem behandlingerne.

6. Kontaktallergi med aluminiumet i elektroderne. Hvis du bemarker en
reaktion i det behandlede omrade, skal du afbryde behandlingen og kontakte
kundeservice eller din lege.

7. Svage elektriske st@d kan forekomme og er ufarlige. Det er sikkert at fjerne
elektroderne til haender/fgdder/underarme pa et hvilket som helst tidspunkt

under den aktive behandling.

2. Virkningsmekanisme

Virkningsmekanismen for iontoforese med drikkevand som behandling af
hyperhidrose er ikke fuldt ud forstaet. Flere hypoteser er blevet foreslaet i
forskellige medicinske artikler. En af dem er, at ionerne i vandet danner en
mekanisk blokering, der forhindrer sveden i at komme ud af svedkirtlerne, hvilket
resulterer i mindre svedtendens. En anden teori er, at behandlingen pavirker de
nerveimpulser, der er forbundet med svedkirtlerne, hvilket fgrer til reduceret
aktivitet i kirtlerne og dermed reduceret eller stoppet svedproduktion.

Nye undersggelser tyder pa, at iontoforese gger terskelveerdien i nervecellerne,
sa der skal mere stimuli til, fgr der opstar et aktionspotentiale, som er et signal til
svedkirtlen.

lontoforese er i mange tilfeelde en effektiv behandling af hyperhidrose, men ikke
en kur. Regelmaessige vedligeholdelsesbehandlinger er ngdvendige for at bevare
de opndede resultater.
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3. Tilsigtet brug

Denne iontoforeseanordning med vand fra hanen er beregnet til behandling af
patienter med hyperhidrose (overdreven svedtendens) i handflader, fedder og
armhuler.

3.1 Tilsigtede brugere

Patienten er den tilsigtede bruger. De tiltaenkte brugere er maend og kvinder,
voksne uden kontraindikationer og lider af palmar, plantar og/eller axilleer
hyperhidrose. Uden for USA er den tiltaeenkte bruger ogsa plejepersonale, der
giver behandling til/fgrer tilsyn med bgrn i alderen 12 ar og derover, som oplever
hyperhidrose i de samme omrader. Der kraeves ingen forudgdende viden eller
uddannelse. Brugervejledningen (og hvis det foretrakkes, instruktionsvideoen) er
tilstraekkelig information til at betjene apparatet.

Operatgrer af apparatet kan vaere patienten/brugeren eller sundhedspersonale,
der betjener apparatet pa vegne af patienten pa en klinik. | nogle tilfaelde vil
sundhedspersonalet introducere apparatet for slutbrugeren, patienten, og hjelpe
dem i gang med behandlingerne, men det er ikke obligatorisk.

Kontraindikationer for brug af Hidroxa SE30 iontoforeseenheden er: patienter med
pacemaker, patienter, der er gravide, eller patienter, der har et metalimplantat i
kroppen, der kommer i vejen for strgmmen, f.eks. en spiral, patienter med ICD,
patienter med hjerteproblemer, patienter med anfaldsforstyrrelser, patienter med
pavirket fglelse i behandlingsomradet, patienter med beskadiget hud, der ikke kan
daekkes med vaseline (indtil den er helet).

/I\ BEMARK! Receptpligtig produkt i USA

3.2 Behandlingsresultat og procedure

Det gnskede behandlingsresultat er nedsat svedtendens i de behandlede
kropsdele og dermed eliminering eller reduktion af de fysiske, psykologiske og
sociale virkninger af den overdrevne svedtendens og dermed gget livskvalitet.
Dette ggres ved at fgre en lille elektrisk strem gennem den intakte hud i de
bergrte omrader, enten via de gennemblgdte elektroder eller via vand i to
beholdere. Den tilsigtede behandlingsvarighed er 0—40 minutter pr. behandling.
Behandlingen kan udfgres hjemme af patienten selv eller pa en klinik med hjzlp
fra en lzege.
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3.3 Brugsmiljg

n. Dele er til brug for en enkelt person af hygiejniske arsager. Den ma kun
bruges af flere brugere efter skriftligt samtykke fra Hidroxa Medical AB. A
Dele som elektroder er derefter personlige.

2. Apparatet er primaert beregnet til hjemmebrug, men klinikbrug er
ogsa muligt.

3. Apparatet ma ikke bruges i naerheden af vand eller hgj luftfugtighed, bortset

fra drikkevand, der bruges i de beholdere, der er beregnet til behandlingen.

Enheden skal placeres pa en stabil overflade.

5. Tag altid stikket ud af enheden, nar den
ikke bruges, for at undga for tidlig slitage.

6. Enheden ma ikke bruges i nzerheden af andet elektrisk udstyr pa grund af
risikoen for elektrisk interferens.

7. Apparatet ma kun bruges ved stuetemperatur (20-40 °C).

8. Denne enhed bgr ikke placeres i neerheden af en varmekilde
som f.eks. en pejs.

9. Kun til indendgrs brug. Brug ikke denne enhed udendgrs.
no. Udseet ikke denne enhed for direkte sollys.

11. Du ma ikke sendre pa enheden eller bruge den pa en anden made end
beregnet i henhold til IFU (brugsanvisningen), da der ellers kan opsta
ugnskede handelser, og den

vil ogsa fgre til tab af garanti.

4. Individuel behandlingsplan

Indstillingerne for iontoforese er meget individuelle. Nogle undersggelser viser
en gennemsnitlig tid pa 12 behandlinger, fgr de gnskede resultater ses, men det
kan variere meget fra person til person. Vi anbefaler daglig brug (eller sa ofte
som muligt), indtil der ses resultater, og derefter udfgre behandlinger sjeldnere,
hver anden dag, hver tredje dag osv. indtil det optimale behandlingsinterval for
vedligeholdelsesbehandlinger er fundet. Det betyder normalt 1-2 om ugen, men
varierer ogsa meget fra person til person.

Effekten er et resultat af summen af stremniveau og behandlingsfrekvens/
varighed. Jo hgjere effekt, hgjere frekvens og/eller l&engere varighed af
behandlingerne, jo hurtigere og mere effektive resultater, men overbehandling
med for hgj Stremniveau/for lang behandlingsvarighed vil hgjst sandsynligt fgre til
ubehag og hudirritation/mindre forbraendinger. Det kan betyde, at behandlingerne
skal saettes pa pause, indtil huden er kommet sig, hvilket betyder, at der gar
lengere tid, fgr man kan se resultater.
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4.1 Find dine personlige indstillinger

Nuveaerende niveau: Det hgjeste behagelige stromniveau er det, du skal bruge.
Behandlingen ma ikke ggre ondt. Smerter er en indikator for, at stremmen er for hgj,
og det kan fgre til bivirkninger som hudirritation eller endda mindre forbraendinger.
Der findes en funktion, som hjzlper dig med at finde dit optimale, behagelige
stremniveau. Se venligst 7.6 Find det optimale stramniveau for detaljer om, hvordan
man bruger denne funktion.

Vandstand: Fyld vandbeholderne med sa meget vand, at det deekker
behandlingsomradet (inklusive de handklaedebeklzedte elektroder), og sgrg for, at
handkleederne, der deekker elektroderne, er helt gennemblgdte. Ved behandling af
armhulerne skal du sgrge for, at svampelommerne er dryppende vade.

Nuveerende tilstand: Pulserende strgm er ofte mere behageligt og anbefales til
alle i begyndelsen. Skulle det vaere ineffektivt, kan det vaere en mulighed at skifte
til konstant strem, men vi anbefaler, at du kontakter Hidroxas kundeservice for at
diskutere dette.

Behandlingsvarighed: Med hensyn til passende behandlingsvarighed, se venligst afsnit
4.2 Indledende behandlinger for yderligere oplysninger.

Polaritetstilstand: Den anbefalede polaritetstilstand er automatisk skift. Hvis du
gnsker, at behandlingen kun skal fokusere pa den ene side eller blot skifte polaritet
manuelt, kan du indstille en af elektroderne som den positive pol. Se venligst afsnit
7.5 Polaritetstilstand for detaljer.

BEMAZRK: Lyt til din krop, og udfgr ikke smertefulde behandlinger! Stop
behandlingen, og juster det aktuelle niveau til et taleligt niveau.

4.2 Indledende behandlinger

Til de fgrste behandlinger anbefaler vi daglig til hver anden dag pa det hgjeste
behagelige niveau. Resultaterne ses ofte inden for 2 uger, men kan variere fra person
til person. Fglg denne tidsplan, indtil de gnskede resultater ses, og skift derefter til
vedligeholdelsesbehandlinger. Vi anbefaler normalt 20 minutters behandlinger til
armhuler og haender. Til fégdderne anbefales 20-40 minutters behandlinger.

4.3 Vedligeholdelsesbehandlinger

Vedligeholdelsesbehandlinger udfgres for at bevare de opnaede resultater. Udfgr
dem ikke oftere end ngdvendigt for at undga hudirritation og overbehandling. Nar de
gnskede resultater er opnaet, kan du prgve at udfgre behandlingerne mere og mere
sjeeldent for at se, hvilken tidsplan der passer dig. For mange er 1-2 behandlinger

om ugen passende til vedligeholdelse. Det kan veere lidt tidskraevende at finde

det optimale vedligeholdelsesskema, men det er tiden veaerd, hvis du vil bevare

dine behandlingsresultater. Til vedligeholdelsesbehandlingerne anbefales normalt

20 minutters behandlinger til armhuler og hander. Til fedderne anbefales 20-40
minutters behandlinger.
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5. Beskrivelse af enheden
Komponenter til Hidroxa SE30 iontoforeseapparat:

Vigtigste enhed Fod/hand-elektroder (par)
(Art: SE30-011) (Art: SE30-013)

Handklaeder (par) Underarmselektroder (par)
(Art: SE30-014) (Art: SE30-018)
AC-adapter Elektrodelommer under armene
(Art: SE30-012) (Art: SE30-019)
Kabler (par) Vandbeholdere (par)
(Art: SE30-016) (Art: SE30-017)

Instruktioner til brug

1]
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5.1 Introduktion til enhedens funktioner

| dette afsnit giver vi et overblik over produktets egenskaber og funktioner. Det er
vigtigt at forsta disse funktioner for at kunne bruge det sikkert og korrekt.

Skiftende polaritet

»  Denne funktion fungerer ved at skifte polaritet pa den elektriske strgm, der
leveres til huden under behandlingen.

»  Her er nogle potentielle fordele ved en funktion med vekslende polaritet:

e Reducerer risikoen for hudirritation: Ved at skifte stremmens polaritet kan
apparatet hjelpe med at forhindre hudirritation.

e Forbedrer behandlingens effektivitet: Ved at skifte stremmens
polaritet bliver behandlingen mere jaevn, hvilket kan gge behandlingens
effektivitet.

Pulseret strgmtilstand

» | Pulseret strgmtilstand leverer apparatet en reekke korte stgd af elektrisk
strgm til huden.

»  Denne tilstand kan veere nyttig til at reducere fglelsen af prikken eller klge pa
huden, da strgmstgdene er mindre intense end en konstant strgm.

»  Pulseret strgmtilstand kan veere mere velegnet til personer med fglsom hud
eller dem, der er nye iontoforese.

Konstant stregmtilstand

» | konstant strgmtilstand leverer apparatet en jeevn strgm af elektrisk strgm til
huden.

»  Denne tilstand kan vaere nyttig til at levere hgjere energi til huden og til
behandling af mere alvorlig hyperhidrose, hvor Pulseret strgmtilstand blev
anset for at vaere utilstraekkelig.

»  Konstant strgmtilstand kan veere mere velegnet til personer med mindre
fglsom hud eller dem, der gnsker en mere intensiv behandling.
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Timer

»  Timerfunktionen giver brugeren mulighed for at tilpasse behandlingens
laengde, sa den passer til deres individuelle behov.

»  Hjelper med at sikre, at behandlingen er ensartet: Ved at indstille timeren til
samme varighed hver gang kan brugeren vaere med til at sikre, at de far en
ensartet behandling, hver gang de bruger apparatet.

»  Hjelper med at forhindre overforbrug: Timerfunktionen kan hjzlpe med at
forhindre brugeren i at bruge apparatet i leengere tid end anbefalet, hvilket
potentielt kan fgre til hudirritation eller andre negative virkninger.

5.2 Enhedsstik

| dette afsnit vil vi give oplysninger om de forskellige stik og porte, der er placeret
pa Hidroxa SE30.

N

NR | Beskrivelse
1 Elektrodeudgang, E1

2 Strgmindgang, 12V @ 500mA.

3 Elektrodeudgang, E2

Brugsanvisning - Dansk - Rev 1.0,
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5.3 Tekniske specifikationer

Dette afsnit daekker enhedens tekniske specifikationer. Hvis du har spgrgsmal,

bedes du kontakte producenten eller en sundhedsfaglig person.

Dimensioner

107 X 104 X 70 mm

Vaegt

226 g

Stremkilde

Driftsbetingelser

- Temperatur

AC/DC-strgmforsyningsenhed
(FRIWO; FW8002.1M/12

Input: 100-240 V AC / 50-60 Hz
Udgang: 12v DC@600mA Max. 7,2 W

+5 °C til + 40 °C / +41 til +104 °F

- Maks. relativ luftfugtighed

15 - 90 % luftfugtighed, ikke-
kondenserende

- Atmosfeerisk tryk

Transport/opbevaringsforhold

- Temperatur

700-1060 hPa

-25 °C til + 70 °C / -13 til +158 °F

- Maks. relativ luftfugtighed

15 - 90 % luftfugtighed, ikke-
kondenserende

- Atmosfeerisk tryk

Output Jevnstrgmstilstand (CC)

500 til 1060 hPa

- Udgangsspanding 0-60V

- Udgangsstrgm 1-30mA

Output Pulseret strgmtilstand (PC)

- Udgangsstyrke 0-60V

- Udgangsstrgm 1-30 mA (spidsstrgm)
0,8 - 24 mA (effektivt stremniveau)

- PWM-frekvens 10 kHz

- Arbejdscyklus 80%

Ngjagtighed

Ngjagtigheden af den viste strém +-1,5 mA

Stabil tilstand Stramngjagtighed +-1mA

Tolerance for EM-forstyrrelser +-3mA

enheden fra lysnettet

BEMZZERK! strgmforsyningsenhedens netstik anses for at frakoble
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6. Opsaetning af enhed

| dette afsnit vil vi give instruktioner om, hvordan man korrekt opsatter og
forbereder enheden til brug. Det er vigtigt at fglge disse instruktioner ngje for at
sikre produktets sikkerhed og effektivitet. Dette afsnit indeholder oplysninger om,
hvordan man samler enheden og andre relevante forberedelser, der skal foretages,
fgr produktet tages i brug. Laes venligst dette afsnit grundigt igennem, og fglg alle
instruktioner. Hvis du har spgrgsmal eller bekymringer om opsatning og klarggring
af enheden, bedes du kontakte producenten eller en kvalificeret sundhedsperson.

6.1 Forberedelser

Korrekt forberedelse er afggrende for sikker og effektiv brug af vores medicinske
udstyr. Fgr brug skal du omhyggeligt lzese og fglge instruktionerne i dette afsnit
for at sikre, at du er klar til at starte behandlingen. Hvis du har spgrgsmal eller
bekymringer om forberedelsen af enheden, bedes du laese brugervejledningen
eller kontakte producenten for at fa hjzelp.

Forsigtig! Fgr du starter en behandling, skal du vaere opmaerksom pa
fglgende:

-

Serg for, at du har laest og fuldt ud forstaet brugervejledningen

Sg¢rg for, at du har lzaest alle kontraindikationer, og at de ikke geelder for dig.
Brug kun de dele, der fglger med enheden.

Brug ikke enheden, hvis nogen dele er beskadiget.

Brug kun rent, varmt drikkevand

Fjern alle metalsmykker fgr behandlingen.

N ou A W N

Rens huden pa behandlingsomradet. Dette omfatter fjernelse af alle
produkter fra huden, sasom cremer og antiperspiranter.

8. Brug kun apparatet pa intakt hud, undtagen sma snitsar, som skal smgres ind
i et tykt lag vaseline.

9. Renggr dine haender, fgr du handterer enheden.

Sadan satter du enheden op til behandling

Placer Hidroxa SE30-hovedenheden pa en stabil, flad overflade. Sgrg for, at du har
alle de ngdvendige dele, og fglg trinene pa naeste side.

Brugsanvisning - Dansk - Rev 1.0,
14
2026-05-05



6.2 Opsaetning af udstyr og behandling af haender/fadder

Dette afsnit omhandler opsatning af apparatet til hand- og fodbehandling. Fglg
disse instruktioner for sikker og effektiv brug.

A BEMZRK: Vandet skal ikke daekke mere end ngdvendigt.

r
@ @ €)
Laeg elektroderne i Tilslut kablerne til
Fyld vandbeholderen vandbeholderen. elektroderne
L (éni hver)

Tilslut kablerne til Deek elektroderne Tilslut netadapteren l

enheden med handkleeder til enheden

NR | Beskrivelse

1 | Fyld vandbeholderne op, sa behandlingsomradet er deekket med vand.

2 | Leeg elektroderne i vandbeholderne, en i hver. Sgrg for, at elektroderne
ikke beskadiges.

Tilslut et elektrodekabel til hver elektrode.

Tilslut hvert elektrodekabel til hver stikkontakt pa enheden.

Serg for, at elektrodernes overflade er helt deekket af handklaederne.

[N LS R~ )

Sat AC-adapteren i for at starte enheden, og fglg instruktionerne under

Indstillinger for behandling.
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Korrekt opsaetning til behandling af
fedder.

Korrekt opseetning til behandling af
hander

Hvis du er i tvivl om, hvordan du
saetter behandlingen op, er du
velkommen til at kontakte os for
at fa hjeelp.
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6.3 Opsatning af udstyr og behandling af armhulerne

Dette afsnit omhandler opsaetning af apparatet til behandling af armhuler. Fglg

disse instruktioner for sikker og effektiv brug.

@ @

svampelommerne til
armhuleelektroderne
i lunkent vand.

——

Lag ) Placér armhuleelektroden i Tilslut kableme til
elektrodesvampelommerne elektroderne

Tilslut kablerne til || Tilslut netadapteren

enheden til enheden
NR | Beskrivelse

1 | Laeg svampelommerne i blgd i vand.

2 | Sat armhuleelektroderne i deres svampelommer, en i hver. Sgrg for,
at elektroderne ikke beskadiges.

3 | Tilslut et elektrodekabel til hver elektrode.
Tilslut elektrodekablerne til udtagene pa enheden.

5 | Saet AC-adapteren i for at starte enheden, og fglg instruktionerne

under Indstillinger for behandling.

Korrekt opseetning til behandling af
armhuler

Hvis du er i tvivl om, hvordan du
seaetter behandlingen op, er du
velkommen til at kontakte os for
at fa hjeaelp.
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6.4 Start behandling

Dette afsnit beskriver, hvordan man starter behandlingen efter opseetning af enheden.

BEMZRK! Undga pludselige bevaegelser under behandlingen. De kan
forarsage stremudsving og kan fgre til mindre elektriske stgd.

BEMZARK! Sgrg for korrekt kontakt mellem elektroden og
behandlingsomradet for at undga koncentrerede strgmme i sma
hudomrader, som kan forarsage irritation og mindre forbraendinger.

@ @ @
Serg for at Tryk[©] og hold "Behandling i gang"
indstillingerne er den intryckt i >2 symbolen
korrekte sekunder skal begynde blinke
\
o De |
acér dine
heender/fgdder pa de .
dzekkede elektroder. . Behandlingen er
En i hver beholder. feerdig, nar timeren
Eller [ @ Behandlmg i Str;ammen vil gges nar 0 min.
gang" symbolen langsomt.
Placér en skal lysa fast Behandlingen udfares. Enheden begynder
Svampeqakket at bippe og vise 00
elektrode i den ene mA og 00 min.
armhule og den
anden i den anden
armhule

________J
BEMZRK! Nar behandlingen er startet, kan ingen indstillinger a&endres,
bortset fra det aktuelle niveau. For at @ndre det aktuelle niveau skal
du blot bruge F—for at gge det aktuelle niveau, og F:—knappen for at
mindske stremmen.

BEMZRK! For at stoppe eller saette behandlingen pa pause skal du blot
fijerne en eller begge kropsdele fra elektroderne.

NR | Beskrivelse

1 | Laes venligst afsnittene Individuel behandlingsplan og
Behandlingsindstillinger i Hidroxa SE30 IFU (Instructions For Use).

2 | Behandlingsindstillingerne er indstillet, og apparatet er klar til
behandling.

3 @Symbolet viser, at apparatet er klar til at begynde behandlingen,
og at behandlingsstrgmkredsen er lukket.

4 | Behandlingskredslgbet er lukket. Der Igber ingen strgm i kredslgbet
fer dette trin.
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5 | Apparatet registrerer, at kredslgbet er lukket, og starter behandlingen.
6 | Behandlingen er nuigang.
7 | Behandlingen er feerdig. Apparatet afgiver et hgrbart "bip", og
behandlingens udgangsstrgm deaktiveres.
6.5 Efter behandling

Dette afsnit daeekker processen efter endt behandling.

Bemark! Tgr vand af stikkene for at undga for meget
korrosion.

Bemaerk! Det er vigtigt at opbevare enheden pa et sted, der ikke er
tilgengeligt for bgrn eller kaeledyr samt i henhold til
kapitlet om opbevaring.

r

-

@ l @® |
Afbryd Haeng handkleederne/

Aﬂl)_lri);dr:;;aggj gg til | elektrodledningerne fra elektrodelommen
J

enheden og elektroderne til tarre
S

Y

v

(

@ ®
Fjern elektroderne fra | Heeld vandet ud af _Rﬁngﬁ rlzgt'(l)pkbeytali
vandbeholderen vandbeholderne I henho Y apite
11, side 26 D

\. Y
NR | Beskrivelse
1 | Tag stremforsyningen ud af stikkontakten.
2 | Frakobl elektrodekablerne.
3 | Det er vigtigt at sikre, at handkleederne/elektrodelommerne er tgrre for at
forhindre mikrobiel vaekst.
4 | Fjern elektroderne fra vandbeholderne, og lad dem tgrre.
5 | Heeld vandet ud af vandbeholderne, og lad det tgrre.
6 | Opbevar enheden.
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7. Indstillinger for behandling

Dette er en guide til indstillingerne for Hidroxa SE30, og hvordan man navigerer i
menuen pa hovedenheden:

Bemaerk: Strammen indstilles og madles i milliampere (mA). Behandlingsvarigheden
indstilles og mdles i minutter (min).

f Hidroxa \

O B . 235

®
":" [\ L‘ mA @
= = = Auto E1E2

<
4

W | SET

QAT/ N l/w

®60 066000

NR NR | Beskrivelse
1 | Timer 8 | Indstil det aktuelle niveau for
behandling
2 | Lgbende 9 | Advarsel; Fejl opdaget
behandlingssymbol
3 | Vekslende polaritet aktiv | 10 | Find optimalt strgmniveau i aktiv
tilstand
4 | Strgmtilstand; 11 | Aktiv polaritetstilstand; Auto, E1, E2
Konstant strgm:
Pulserende strgm: e= e= ==
5 | Knap til start/slut af 12 | SET-knap; Menu-navigation
behandling
6 | Skift indstilling / ¢g 13 | £Andr indstilling / seenk veerdi
vardien
7 | Strgm i realtid under
behandlingen
20 Brugsanvisning - Dansk - Rev 1.0,

2026-05-05



7.1 Enhedsmenu

Knappen - {;‘bruges til at skifte mellem menuindstillingerne. Inde i menuen vil
den aktive indstillingsvaerdi begynde at blinke og kan nu justeres med Feller
F -knappen. Nar den gnskede vaerdi er ndet, kan du enten ga videre til naeste
menuindstilling ved at trykke pa [;-knappen igen eller starte behandlingen ved at
trykke pa @ knappen.

BEMZ/RK: Der er ikke adgang til indstillingsmenuen under behandlingen.

For at ga videre i menuen: tryk pa \

——b{ Stremtilstand; Pulserende/konstant strgam ]
Stremstyrke: 1 - 30 mA

[ Forste menupunkt

[ Behandlings tid; 1 - 40 min ]-———-Dr Polaritetstilstand; Auto, E1 eller E2 l

7.2 Nuveerende niveau

Brugeren kan andre det indstillede aktuelle niveau for behandlingen ved at
bruge{: knappen til at gge det aktuelle niveau og F knappen til at seenke det
aktuelle niveau. Hvis en anden indstillingsmenu er aktiv, kan det aktuelle niveau
ikke @ndres, sa leenge den menu er aktiv. For hvert tryk pa knappen gges eller
mindskes det indstillede stremniveau med 1 mA. Behandlingsstrgmniveauet kan
indstilles mellem 1 mA og 30 mA.

7.3 Nuveerende tilstand

Apparatet er udstyret med to typer strgmtilstande, Pulseret strgmtilstand og
konstant strgmtilstand. | Pulseret strgmtilstand teendes/slukkes spaendingen/
strommen med korte pauser, hvilket ggr behandlingen mere behagelig.
(Udgangsstrgmmen pulserer med en frekvens pa 10 kHz med en arbejdscyklus pa
80 %, hvilket betyder, at enheden udsender strgm 80 % af tiden). Under drift med
konstant strgm vil udgangen veere fast og ikke blive skiftet.

Volt Volt

Pulserende strgm Konstant strgm

80%  20% 100%

Time Time
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For at veelge strgmtilstand skal du trykke pa [s?-knappen 2 gange i traek, forudsat
at menuen ikke allerede er abnet. Pulserende tilstand er symboliseret med

= = = 0g konstant strgmtilstand er symboliseret med . Symbolet for den
aktive strgmtilstand, pulserende eller konstant, blinker nu.

Juster den aktuelle tilstand ved hjaelp af Feller[i -knappen.

7.4 Behandlingens varighed

Behandlingsvarigheden kan indstilles ved at navigere til indstillingen for
behandlingsvarighed. Tryk pa [s?f—knappen 3 gange i traek, forudsat at

menuen ikke er blevet abnet tidﬁgere.Q’)EEMi" Symbolet vil nu blinke. Juster
behandlingsvarigheden ved at bruge[r -knappen til at gge behandlingsvarigheden
og F knappen til at mindske timerens varighed. For hvert tryk pa knappen gges/
formindskes timerens varighed med 1 minut. Behandlingsvarigheden kan indstilles
mellem 1 minut og 40 minutter.

7.5 Polaritetstilstand

Enheden kan indstilles til 3 forskellige polaritetstilstande.
Automatisk polaritetstilstand: AUtO

Tvungen polaritet E:E]

Tvungen polaritet E2: E2

Den positive pol udfgrer stgrstedelen af effekten.

Den automatiske polaritetstilstand mindsker risikoen for ujeevn behandlingseffekt.
Dette opnas ved at flytte den positive/negative pol, sa begge behandlingsomrader
far lige lang tid med en bestemt polaritet. Hvis den automatiske polaritetstilstand
veelges, skiftes polariteten efter halvdelen af den indstillede behandlingsvarighed.

Hvis brugeren gnsker det, er det muligt manuelt at indstille, hvilken elektrode
der er den positive pol, E1 eller E2. Den anden pol er sa den negative pol. Nar der
veelges manuelle poler, sker der ikke noget skift af polaritet under behandlingen.

For at endre og indstille polaritetstilstanden skal brugeren trykke pa[s? -knappen
4 gange i treek, forudsat at menuen ikke er blevet dbnet tidligere. Den aktive

olaritetstilstand vil nu begynde at blinke. Skift polaritetstilstand ved at trykke pa
f%ieller[i;-knappen.

BEM/ERK: Nar den automatiske polaritetstilstand er aktiveret, og polariteten
skiftes under behandlingen, IyserD-symboIet for at informere operatgren/
patienten om polaritetsskiftet. Under polaritetsskiftet kan patienten fgle

en prikkende fornemmelse, nar stremmen gges, sa den vender tilbage til
behandlingsstrgmniveauet.
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7.6 Find optimal strgmtilstand

For at fa en optimal effekt af behandlingen er det vigtigt, at brugeren finder et
passende strgmniveau til behandlingen. Funktionen Find optimal strgm er designet
til at lette processen med at ggre det.

Tilstanden Find optimal strgm gger stremmen med 1 mA hvert 5. sekund

fra 1 mA til 30 mA. Sa snart patienten fgler ubehag, skal patienten afbryde
udgangsbehandlingsslgjfen (f.eks. afbryde forbindelsen mellem behandlingsomradet
og elektroderne). Denne veerdi reduceres derefter med 1 mA og gemmes i enhedens
hukommelse. Naeste gang enheden startes, er stremmen forudkonfigureret.

For at aktivere tilstanden Find optimal strgm skal brugeren trykke pa begge +
-knapper pa samme tid i mere end 2 sekunder. Nar tilstanden er aktiver

QDIA_ -symbolet lyse og  -symbolet blinke, hvilket indikerer, at behandllngen

er I@til at blive startet,@d at lukke behandlingsslgjfen (f.eks. forbinde

behandlingsomradet til den respektive elektrode) vil behandlingen starte, og

-symbolet vil stoppe med at blinke og forblive teendt.

8. Sikkerhedsfunktioner

Dette afsnit daekker enhedens sikkerhedsfunktioner. Det er vigtigt at forsta disse
funktioner for at kunne betjene enheden sikkert.

e Timerfunktion: enheden slukker automatisk, nar den indstillede tid
(behandlingens varighed) er gaet, for at forhindre overforbrug og potentiel
hudirritation. Brugeren kan indstille slukningstiden efter behov mellem 1 og
40 minutter.

e Indikator for lavt Stremniveau: enheden viser en advarsel, hvis stremniveauet
ikke kan nds, sa patienten/brugeren bliver informeret om, at den gnskede
strogm ikke er naet.

e Sikkerhedsafbryder: Enheden slukker automatisk, hvis den registrerer
unormale forhold, f.eks. et usaedvanligt hgjt eller lavt strgmniveau, for at
beskytte brugeren mod potentiel skade.

e Overstrgmsbeskyttelse: enheden er designet til at beskytte mod overstrgm,
som kan opsta, hvis den elektriske strgm overstiger et vist niveau. Dette kan
hjelpe med at forhindre elektriske stgd og beskadigelse af enheden.

e Bgrnesikring: Forhindrer bgrn i at starte enheden ved et uheld.

BEM/ERK! Born og kaeledyr bgr ikke have adgang til enheden pa noget
tidspunkt.

AN
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9. Fejlfinding

Fejlfindingsafsnittet i manualen til Hidroxa SE30 hjalper dig med at Igse
eventuelle problemer, du matte opleve med din Hidroxa SE30. Afsnittet er
organiseret efter problem, sa du hurtigt kan finde det problem, du oplever,

og fglge de angivne trin for at forsgge at Igse det. Hvis du ikke selv kan Igse
problemet, findes der en liste over fejlkoder og deres betydning i slutningen af
afsnittet. Du kan bruge denne liste som hjalp til at identificere mere specifikke
problemer med produktet. Hvis det problem, du oplever, ikke er anfgrt i afsnittet
om fejlfinding, eller hvis du ikke kan Igse problemet ved hjzlp af de angivne

trin, bedes du kontakte Kundeservice for at fa yderligere hjalp. Oplysninger om,
hvordan du kontakter Kundeservice, findes i slutningen af afsnittet om fejlfinding.

Beskrivelse af
problemet

Lgsning Yderligere

information

Enheden taender ikke

Kontrollér, at enheden er korrekt
tilsluttet.

Tjek stikkontakten for at sikre, at
den fungerer.

Kontrollér netledningen for
synlige skader. Hvis ledningen er
beskadiget, skal den udskiftes, fgr
produktet kan bruges.

Behandlingen starter
ikke

Kontrollér, at elektroderne er sat
korrekt i.

Sgrg for, at behandlingsomradet er
forbundet med enheden og har god
kontakt.

Behandlingsstrgmmen
nar ikke den indstillede
stremveaerdi

Kontrollér, at elektroderne er sat
korrekt i.

Serg for, at behandlingsomradet har
god kontakt med elektroderne.

24
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Beskrivelse af
problemet

Lgsning

Yderligere information

Enheden viser fejl OC | ¢
under behandlingen.

Hvis du lgfter

den ene hand fra
elektroden. Skaeermen
vil vise "OC". Genoptag
behandlingen ved at
placere handen pa
elektroden igen.

Kontrollér, at
elektroderne er sat
korrekt i.

OC (Open Circuit)
registreres, sa snart
behandlingsslgjfen
er afbrudt. (Udlgses,
hvis patienten under

sin hand fra elektroden).

S¢rg for, at
behandlingsomradet
har god kontakt med
elektroderne.

behandlingen f.eks. lgfter

Enheden viser fejl SC | ¢
under behandlingen.

SC (Short Circuit)
registreres, sa snart
behandlingsslgjfen

kortsluttes. Fejlen kan
ogsa opsta under hurtige
modstandsandringer.

Kontrollér, at
elektroderne er sat
korrekt i.

Sgrg for, at
behandlingsomradet
har god kontakt med
elektroderne.

10. Fejlkoder

Hvis du oplever et problem med din iontoforeseenhed, kan den vise en fejlkode
pa skaeermen. Fejlkoden kan hjelpe med at identificere arsagen til problemet og

hjelpe dig med at fejlfinde problemet. Fglgende tabel viser de fejlkoder, der kan

blive vist pa din enhed, sammen med deres betydning og lgsningsforslag.

Fejlkode Beskrivelse af Lgsning
problemet
Eo OutputControl e Genstart enheden
Fejl Hvis problemet fortseetter, bedes du kontakte
Hidroxas kundeservice.
E1 CurrentMirror e Kontrollér, at elektroderne ikke er
UnderCurrent forbundet med andet elektronisk udstyr.
e Genstart enheden
Hvis problemet fortseetter, bedes du kontakte
Hidroxas kundeservice.
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Fejlkode Beskrivelse af Lgsning
problemet
E2 Stregmspejl Sg¢rg for, at elektroderne ikke er tilsluttet andet
Overstregm elektronisk udstyr.
Genstart enheden
Hvis problemet fortsaetter, bedes du kontakte
Hidroxas kundeservice.
E3 Boost Genstart enheden
Overspanding Hvis problemet fortseetter, bedes du kontakte
Hidroxas kundeservice.
Eq Boost Genstart enheden
Underspaending Hvis problemet fortsatter, bedes du kontakte
Hidroxas kundeservice.
Es Current Mirror Serg for, at elektroderne ikke er tilsluttet andet
OverVoltage elektronisk udstyr.
Genstart enheden
Hvis problemet fortseetter, bedes du kontakte
Hidroxas kundeservice.
E6 Current Mirror Kontrollér, at elektroderne ikke er forbundet
UnderVoltage med andet elektronisk udstyr.
Genstart enheden
Hvis problemet fortseetter, bedes du kontakte
Hidroxas kundeservice.
E7 Efuse Genstart enheden
Overstrgm Hvis problemet fortsaetter, bedes du kontakte
Hidroxas kundeservice.
ES Ram-fejl Genstart enheden
Hvis problemet fortseetter, bedes du kontakte
Hidroxas kundeservice.
Eg FWError Genstart enheden
Hvis problemet fortseetter, bedes du kontakte
Hidroxas kundeservice.
SC Kortslutning Se 9.Fejlfinding: Enheden viser fejl SC under
behandlingen.
ocC Abent kredslgh Se 9.Fejlfinding: Enheden viser fejl OC under
behandlingen.
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11. Vedligeholdelse og renggring

Hidroxa SE30 iontoforeseenheden kraever ingen service eller vedligeholdelse, sa
leenge enheden bruges i henhold til brugsanvisningen.

Delene er forbrugsstoffer med en begrzaenset levetid pa hgjst 1 ar.

Renggr elektroderne, controlleren og vandbeholderne efter hver brug ved at tgrre

dem af med en let fugtig, blgd klud. Lad dem derefter lufttgrre, indtil de er helt
torre.

Skyl svampelommerne, vask handklaederne i handen, og pres dem for at fjerne
overskydende vand. Lad dem derefter lufttgrre, indtil de er helt tgrre.

A Advarsler

Advarsel! Brug ikke renggringsmidler, men kun vand, nar du renggr enheden
og dets dele.

Seet aldrig hovedenheden eller AC-adapteren i kontakt med vand.
Brug aldrig kemikalier eller oplgsningsmidler til at renggre enheden.
Veer altid forsigtig med at undga at spilde vand pa apparatets elektriske dele.

u p W N

Elektroder, handklaeder, kabler og elektrodelommer er forbrugsvarer, som
skal udskiftes med tiden, inden hovedapparatets levetid er slut.

6. Elektroderne kan andre farve selv efter den fgrste behandling, hvilket er
normalt.

7. Hvis man lader svampelommer eller handklaeder forblive vade og snavsede,
kan det fremme vaeksten af bakterier, skimmel og andre skadelige
mikroorganismer. Sgrg altid for, at de renggres og tgrres grundigt efter brug
for at forhindre biologisk vaekst og potentielle sundhedsfarer.

ﬁ Bemaerk: Brug ikke andre metoder til at renggre din enhed, da det kan
pavirke enhedens sikkerhed og levetid.

12. Transport og opbevaring

Enheden skal handteres med forsigtighed. Den kan opbevares ved -25 °C til +70 °C
(-13 °F til +158 °F) ved 15 % til 90 % relativ luftfugtighed. Enheden skal opbevares
pa et tgrt sted. Enheden ma ikke opbevares i direkte sollys. Enheden er egnet til
lufttransport. Sgrg for, at enheden er ren og t@r fer opbevaring.
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13. Vejledning og producentens erklzaering - EMC

4.

A Advarsler

Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet sammen med andet udstyr bgr
undgas, da det kan resultere i ukorrekt drift. Hvis en sadan brug er ngdvendig,
skal dette udstyr og det andet udstyr observeres for at sikre, at de fungerer
normalt.

Brug af andet tilbehgr, transducere og kabler end dem, der er specificeret eller
leveret af producenten af dette udstyr, kan resultere i gget elektromagnetisk
udstraling eller nedsat elektromagnetisk immunitet for dette udstyr og resultere
i ukorrekt drift.

Baerbart RF-kommunikationsudstyr (inklusive perifert udstyr sdsom
antennekabler og eksterne antenner) ma ikke bruges teettere end 30 cm pa
nogen del af Hidroxa SE30, inklusive kabler, der er specificeret af producenten. |
modsat fald kan det resultere i en forringelse af udstyrets ydeevne.

Denne enhed ma ikke bruges i MRI-miljger.

Hidroxa SE30 blev testet i henhold til anbefalingerne i IEC TR 60601-4-2:
Medicalelectricalequipment -Part4-2: Guidance and interpretation -Electromagnetic
immunity:performance of medical electrical equipment and medical electrical
systems.

Enheden er beregnet til brug i de elektromagnetiske miljger, der er anfgrt nedenfor,
og bar kun bruges i sddanne miljger:

Test af emissioner Overens- Elektromagnetisk miljo - vejledning
stemmelse

Ledningsbaret forstyr- RF-energi bruges kun til at opretholde

relse Klasse B enhedens drift. Derfor er dens RF-
emissioner sa lave, at det ikke er

CISPR 1 Gruppe 1 sandsynligt, at den vil forarsage
interferens i elektronisk udstyr i

nerheden.
RF-emissioner Klasse B
CISPR 11 Gruppe 1 Enheden er velegnet til brug i alle

Harmoniske emissioner

virksomheder, herunder husholdninger
Klasse A og virksomheder, der er direkte tilsluttet

IEC 61000-3-2 det offentlige lavspaendingsnetvaerk,
Spaendingsudsving / som forsyner bygninger, der bruges til
flimmeremissioner IEC | Overholder husholdningsformal.
61000-3-3
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Vejledning og producentens erklering - elektromagnetiske emissioner

Enheden er beregnet til brug i de elektromagnetiske miljger, der er anfgrt
nedenfor, og bgr kun bruges i sddanne miljger:

Immunitetstest

IEC 60601
testniveau

Overensstem-
melsesniveau

Elektromagnetisk miljg

Elektrostatisk afladning

+ 8 kV kontaktaflad-

+ 8 kV kontakt

Gulve bgr veere af tree,

(50 eller 60 Hz) mag-
netfelt
IEC 61000-4-8

50 eller 60 Hz

50 eller 60 Hz

(ESD) ning afladning beton eller keramiske fliser.
IEC 61000-4-2 Hvis gulvene er daekket af
+15 kV luftudladning +15 kV luftudlad- syntetisk materiale, skal
ning den relative luftfugtighed
vaere mindst 30 %.
Strgmfrekvens 30 A/m 30 A/m Strgmfrekvente magnetfel-

ter skal vaere pa niveauer,
der er karakteristiske for en
typisk placering i et typisk
kommercielt eller hospital-
smiljg.

Modstandsdygtighed
over for hurtige elek-
triske transienter/burst
IEC 61000-4-4

+ 2 kV til stremforsyn-
ingsledninger

+1kV forindgangs-/
udgangslinjer

+ 2 kV til strgm-
forsyningslinjer

+1kV forind-
gangs-/udgang-
slinjer

Kvaliteten af netspaendin-
gen skal vaere som i et
typisk erhvervs- eller hospi-
talsmiljg.

Overspanding
IEC 61000-4-5

+ 2 kV Hgjspaend-
ingsledninger

+ 2 kV Hgjspaend-
ingsledninger

Kvaliteten af netspaendin-
gen skal vaere som i et
typisk erhvervs- eller hospi-
talsmiljg.

Afbrydelser og
spaendingsvariationer
pa strgmforsyningens
indgangsledninger
IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 cyklus
Ved 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° og
315°.

0 % UT; 1 cyklus

70 % UT; 25/ 30
cyklusser

0% UT; 250 / 300
cyklusser

0 % UT; 0,5 cyklus
Ved 0°, 45°, 90°,
135°,

180°, 225°,

270° og 315°.

0 % UT; 1 cyklus
70 % UT, 25
cyklusser

0% UT; 250
cyklusser

Netstrgmmens kvalitet skal
vaere som i et typisk erh-
vervs- eller hospitalsmiljg.
Hvis brugeren af enheden
har brug for fortsat drift
under strgmafbrydelser,
anbefales det, at enheden
forsynes med strgm fra en
uafbrydelig strgamforsyning
eller et batteri.

Enheden er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede
RF-forstyrrelser er under kontrol. Brugeren kan hjzlpe med at forhindre
elektromagnetisk interferens ved at holde enheden pd en minimumsafstand fra
barbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere).
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Felgende tabel beskriver kommunikationsenhedens maksimale udgangseffekt:

Nominel maksimal Separationsafstand i henhold til senderens frekvens (m)
;‘:fggrg;ﬁf(fv‘f/';t for 150 kHz til 80 MHz | 80 MHz til 800 MHz | 800 MHz til 2,5 GHz
d=1,2 0P d=1,20P d=2,30P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7-3
100 12 12 23

For sendere med en maksimal udgangseffekt, der ikke er anfgrt ovenfor, kan den anbefalede
separationsafstand d i meter (m) estimeres ved hjeelp af den ligning, der gaelder for senderens frekvens,
hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt (W) ifglge senderens producent.

NOTE 1 Ved 80 MHz og 800 MHz geaelder separationsafstanden for det hgjere frekvensomrdde.

NOTE 2 Disse retningslinjer gaelder mdske ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pdvirkes
af absorption og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.

Enheden er beregnet til brug i de elektromagnetiske miljger, der er anfgrt
nedenfor, og bgr kun bruges i sddanne miljger:

et RF
IEC 61000-4-6

Ved 0,15-80 MHz

6V rms
Pa ISM & Radio
Amater Freq.

Ved 0,15-80 MHz

6V rms
Pa ISM & Radio
Amatgr-Freq.

Udstralet RF
IEC 61000-4-3

10 V/m ved 80-
2700 MHz (AM-
modulation)

10 V/m ved 80-

2700 MHz (AM-
Modulation)

Immunitetstest | IEC 60601 Overensstemmelse
. . Elektromagnetisk miljg
Testniveau niveau
Ledningsbaser- | 3V rms 3V rms Baerbart og mobilt RF-kommunikation-

sudstyr bgr ikke anvendes taettere pa
nogen del af enheden, herunder kabler,
end den anbefalede afstand beregnet ud
fra den ligning, der geelder for senderens
frekvens.

Anbefalet afstand

d= 1,21-"F

d=1.2¥7 80 MHz til 800 MHz
d=2,3¥P 800 MHz til 2,5 GHz

hvor P er senderens maksimale udgang-
seffekt i watt (W) i henhold til senderens
producent, og d er den anbefalede
afstand i meter (m). Der kan forekomme
interferens i naerheden af udstyr, der er

markeret med fglgende symbol:(&i’JJ
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Immunitetstest

IEC 60601

Testniveau

Overensstemmelse

niveau

Elektromagnetisk miljg

Magnetiske fel-
ter i naerheden

IEC 61000-4-39

30 kHz; 8 A/m; CW
134 kHz; 65 A/m;
PM:2,1 kHz

13,56 MHz; 7,5 A/m;
PM: 50 kHz

30 kHz; 8 A/m; CW
134 kHz; 65 A/m;
PM:2,1 kHz

13,56 MHz; 7,5 A/m;
PM: 50 kHz

RFID, WPT og lig-
nende udstyr ma ikke
anvendes taettere

pa nogen del af
enheden, herunder
kabler, end den anbe-
falede afstand. 15 cm.

Naerhedsfelter
fra tradlgst
RF-kommunika-
tionsudstyr

IEC 61000-4-3

385 MHz; Pulsmodula-
tion: 18 Hz; 27 V/m
450 MHz, FM + 5 Hz
afvigelse: 1 kHz sinus;
28 V/m

710, 745, 780 MHz;
Pulsmodulation: 217
Hz; 9 V/m

810, 870, 930 MHz;
Pulsmodulation: 18 Hz;
28 V/m

1720, 1845, 1970 MHz;
Pulsmodulation: 217
Hz; 28 V/m

2450 MHz; Pulsmodu-
lation: 217 Hz; 28 V/m;
5240, 5500, 5785 MHz;
Pulsmodulation: 217
Hz; 9 V/m

385 MHz; Pulsmodula-
tion: 18 Hz; 27 V/m
450 MHz, FM + 5 Hz
afvigelse: 1 kHz sinus;
28 V/m

710, 745, 780 MHz;
Pulsmodulation: 217
Hz; 9 V/m

810, 870, 930 MHz;
Pulsmodulation: 18 Hz;
28 V/m

1720, 1845, 1970 MHz;
Pulsmodulation: 217
Hz; 28 V/m

2450 MHz; Pulsmodu-
lation: 217 Hz; 28 V/m;
5240, 5500, 5785
MHz; Pulsmodulation:
217 Hz; 9 V/m

Baerbart og mobilt
RF-kommunikation-
sudstyr ma ikke anv-
endes taettere pa no-
gen del af enheden,
herunder kabler,

end den anbefalede
afstand pa 30 cm.

NOTE 1 Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjere frekvensomrdde.
NOTE 2 Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse

pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.

Feltstyrker fra faste sendere, som f.eks. basestationer til radiotelefoner (mobil/trddlgs) og landmobile
radioer, amatgrradio, AM- og FM-radioudsendelser og tv-udsendelser, kan ikke forudsiges teoretisk
med ngjagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske miljg pd grund af faste RF-sendere bgr man
overveje en elektromagnetisk undersggelse af stedet. Hvis den mdlte feltstyrke pd det sted, hvor
enheden bruges, overskrider det gaeldende RF-overensstemmelsesniveau ovenfor, skal enheden

observeres for at bekraefte normal drift. Hvis der observeres unormal ydeevne.
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Hidroxa SE30 Overensstemmelsesniveau - IEC TR 60601-4-2

Test

Overensstemmelsesniveau - IEC TR 60601-4-2

Elektrostatisk afladning
(IEC 61000-4-2)

Kontaktafladning: £4 kV

Luftudledning: £2 kV, £4 kV, £8 kV

Udstralet RF EM-felt
(IEC 61000-4-3)

80-2700 MHz; 1kHz AM 80 %; 3 V/m

Naerhedsfelter fra tradlgst RF-
kommunikationsudstyr
(IEC 61000-4-3)

385 MHz; Pulsmodulation: 18 Hz; 6 V/m
450 MHz, FM + 5 Hz afvigelse: 1 kHz sinus; 9 V/m

710, 745, 780 MHz; Pulsmodulation: 217 Hz; 3
V/m

810, 870, 930 MHz; Pulsmodulation: 18 Hz; 9 V/m

1720, 1845, 1970 MHz; Pulsmodulation: 217 Hz; 9
V/m

2450 MHz; Pulsmodulation: 217 Hz; 9 V/m;

5240, 5500, 5785 MHz; Pulsmodulation: 217 Hz;
6 V/m

Elektriske hurtige transienter/
bursts
(IEC 61000-4-4)

Hgjspaendingsledninger: 1 kV; 100 kHz genta-
gelsesfrekvens

Overspanding
(IEC 61000-4-5)

L-N: 1kV ved 0°,90°,180°,270°.

Ledede forstyrrelser induceret af
RF-felter
(IEC 61000-4-6)

0,15-80 MHz; 1kHz AM 80 %; 3 Vrms

Nominel effektfrekvens magnet-
felter
(IEC 61000-4-8)

30 A/m, 50 Hz

Spandingsdyk/spaendingsaf-
brydelser
(IEC 61000-4-11)

0 % UT for 0,5 cyklus ved 0°,45°90°135°,180°,225
°,270°,315°.

0 % UT i1 cyklus ved o°.
70 % UT i 25/30 cyklusser ved o°.

0 % UT for 250/300 cyklusser o0°.
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14. Garanti
Der er 2 ars garanti pa enheden, som daekker hovedenheden og AC-adapteren.

Garantien daekker ikke de dele, der er forbrugsstoffer, og som skal udskiftes
i Ipbet af hovedapparatets levetid: elektrodekabler, elektroder, handklader,
svampelommer og/eller vandbeholdere.

Hidroxa SE30 er til brug for en enkelt patient og ma ikke salges til flere patienter
eller sxlges til flere patienter uden en skriftlig erkleering fra Hidroxa Medical AB.
Hvis den bruges af flere brugere med samtykke fra Hidroxa Medical AB, forbliver
delene til brug for en enkelt patient af hygiejniske arsager.

Garantien daekker ikke nogen form for varmeskader, vandskader eller andre skader
som fglge af utilsigtet brug eller misbrug. Garantien deekker problemer, der opstar
under tilsigtet brug eller pa grund af produktionsproblemer.

Enhver form for manipulation, reparation eller beskadigelse af enheden, som ikke
er i overensstemmelse med garantien, vil medfgre, at garantien bortfalder.

15. Tegn og symboler

Tegn eller Beskrivelse
symbol

Type BF. Type patientdel - Flydende krop

Forsigtig, se brugsanvisningen.

Advarsel

Brugsanvisningen skal leeses

Producent

Fremstillingsdato

LEOBPE

Specifikt serienummer pa enheden

SN

MD Angiver, at produktet er et medicinsk udstyr.
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Tegn eller
symbol

Beskrivelse

P21

Beskyttet mod faste genstande over 12,5 mm.

Beskyttet mod lodret faldende vanddraber

C €XXXX

CE-markning med det bemyndigede organs identifika-
tionsnummer: Opfylder XXXXXXX krav.

Europaeisk autoriseret repraesentant/autoriseret
reprasentant.

Bortskaffelse: Bortskaf ikke dette produkt som usort-
eret kommunalt affald. Det er ngdvendigt at indsamle
sadant affald separat til seerlig behandling: Elektrisk
affald Elektronisk udstyr (WEEE).

Angiver et medicinsk udstyr, der skal beskyttes mod
fugt.

| EC [REP)
B
T
O

Identificerer et medicinsk udstyr, der opfylder de sik-
kerhedskrav, der er specificeret for klasse Il-udstyr i
henhold til IEC 61140.

LOT

Batch- eller lotkode.

%

Enheden er designet til indendgrs brug.

Y

Angiver et medicinsk udstyr, der kan ga i stykker eller
blive beskadiget, hvis det ikke handteres forsigtigt.

Rx ONLY

Angiver, at produktet er et medicinsk udstyr, og at den
fgderale lovgivning (USA) begraenser dette udstyr til
kun at veere receptpligtigt i USA.

Angiver det omrade af atmosfarisk tryk, som det
medicinske udstyr sikkert kan udszettes for

Angiver det fugtighedsomrade, som det medicinske
udstyr sikkert kan udsaettes for

Angiver de temperaturgraenser, som det medicinske
udstyr sikkert kan udsaettes for
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16. Bortskaffelse

Hidroxa SE30 iontoforeseenheden indeholder elektroniske komponenter. Nar den
er udtjent, skal den afleveres til et passende affaldsdepot i overensstemmelse med
de lokale bestemmelser.

17. Kontakt til kundeservice

Hvis der opstar funktionsfejl i enheden, eller hvis der opstar problemer med
enheden eller brugen af enheden, skal du kontakte Hidroxas kundeservice pa
chatten pa www.hidroxa.com eller via e-mail kundtjanst@hidroxa.com

Hvis der opstar et medicinsk problem, skal du kontakte din sundhedsplejerske for
at fa laegehjaelp samt Hidroxas kundeservice for at fa support til enheden og for at
Hidroxa kan fglge op pa ugnskede handelser.

18. Rapportering af handelser

Hvis du oplever ugnskede handelser eller nogen form for skade, mens du bruger
vores medicinske produkt, er det vigtigt, at du straks rapporterer dem til bade
producenten og de nationale myndigheder. Bivirkningsrapporter kan indsendes til
producenten online, via e-mail eller onlinechat og til de nationale myndigheder via
deres udpegede rapporteringskanaler. Medtag sa mange oplysninger som muligt,
f.eks. produktets serienummer, anvendelsesdato og en beskrivelse af haendelsen.
Din rettidige indberetning vil hjeelpe os med Igbende at forbedre vores produkters
sikkerhed og effektivitet og sikre folkesundheden.

19. Producent

Hidroxa Medical AB
Bjorndammsterrassen 114,

433 42, Partille,

Sverige

TIf: + 46793 - 4143 - 28

E-mail: kundtjanst@hidroxa.com
Websted: www.hidroxa.com
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20. Liste over ordlister

36

HMI (menneske-maskine-granseflade)

Brugergraensefladen til at interagere med elektroniske enheder.
AC/DC-adapter (AC-adapter)

Ekstern strgmforsyning, der omdanner vekselstrgm til jeevnstrgm til enheder.
mA (milliampere)

Enhed til maling af sma elektriske stremme.

Polaritet

Retning af elektrisk strgm, + (positiv) eller - (negativ).
Kontraindikation

Faktorer, der ggr en behandling eller medicin utilradelig.

Spidsstrgm

Maksimal gjeblikkelig strgm i et kredslgb.

Effektiv strem (for PWM)

Repraesenterer den gennemsnitlige strgm i et PWM-signal (Pulse Width
Modulation).
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Hidroxa Medical

Bjorndammsterrassen 114.
43342 Partille, Sverige

Kundtjanst@Hidroxa.com
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