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1. Oplysninger om sikkerhed
Det er vigtigt at læse og følge alle instruktioner og forholdsregler, 
før du bruger dette produkt. Vær opmærksom på advarselsmærkater 
og -symboler. Hvis du har spørgsmål eller bekymringer, kan du læse 
manualen eller kontakte producenten.

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

ADVARSEL betyder, at hvis advarslen ikke følges, kan den 
forårsage død eller alvorlig personskade.

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

BE-
MÆRK:

BEMÆRK uden medfølgende FORSIGTIG ELLER ADVARSEL 
betyder, at følgende oplysninger er gode at vide, men ikke 
udgør et sikkerhedsproblem.   

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

	» Gravid eller måske gravid.

	» Spiral (intrauterin enhed, der indeholder metal).

	» Ondartet medicinsk tilstand i behandlingsområdet.

	» Hjertepacemaker.

	» ICD (implanterbar kardioverter-defibrillator).

	» Hjerteproblemer, f.eks. arytmi.

	» Følelsesløshed eller nedsat følelse i behandlingsområdet.

	» Epilepsi eller andre anfaldsforstyrrelser.

	» Metalimplantater i strømmens bane (spørg Hidroxas kundeservice, 
hvis du er i tvivl).

	» Beskadiget hud som irritation, sår og blærer, der ikke kan dækkes 
med et tykt lag vaseline. 
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1.3 Advarsel og resterende risici 

1.	 Læs brugsanvisningen omhyggeligt, herunder kontraindikationerne, og tjek, at 
de ikke gælder for dig.

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

3.	 Løsnede eller forringede sensorer og elektroder kan få enheden til at 
fungere dårligt, skabe åbne kredsløb eller fungere upålideligt. Sørg for sikker 
fastgørelse, og udskift slidte eller beskadigede komponenter.

4.	 Apparatet må kun bruges med de originale dele, der leveres sammen med 
apparatet.  
ADVARSEL Dette betyder også AC-adapteren. Brug af andre dele kan føre til  
alvorlig risiko for skade eller endda død.

5.	 Brug af enheden med andre dele end dem, der følger med enheden, vil 
 føre til tab af garanti.

6.	 Du må ikke pille ved eller ændre enheden på nogen måde, da dette kan føre til 
skade og også vil føre til tab af garanti.

7.	 Apparatet bør kun bruges af voksne patienter.
8.	 Enheden er kun til brug for en enkelt patient af hygiejniske årsager. Bortset fra 

når det bruges via en medicinsk klinik og med skriftligt samtykke fra Hidroxa 
Medical AB. 

9.	 Apparatet må kun bruges i de tilsigtede behandlingsområder: hænder, fødder 
og/eller armhuler.

10.	 Tilslut kun enheden til stikkontakter med: 100-240V og 50-60 Hz.
11.	 Denne enhed er kun beregnet til brug på intakt hud. Brug på beskadiget 

hud kan føre til hudirritation eller endda sår/mindre forbrændinger og være 
forbundet med intens smerte. 
Bemærk: Undtagelsen er små snitsår, som kan dækkes med et tykt lag vaseline 
for at beskytte dem mod strømmen. Hvis sårene gør ondt under behandlingen, 
eller hvis nogen anden del af huden gør ondt, skal du straks afbryde 
behandlingen. 

12.	 Behandlingen må aldrig være smertefuld. Start med et lavt strømniveau, og 
juster efter fornemmelsen. Hvis behandlingen er smertefuld, skal du sænke 
strømniveauet til et tåleligt niveau.

13.	 Der må ikke bæres smykker under behandlingen for at undgå risikoen for 
mindre elektriske forbrændinger. Sørg for at tage dem af, før du starter 
behandlingen.

14.	 Der må ikke tilsættes noget til behandlingsvandet.
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15.	 Antiperspiranter, cremer og andre produkter på huden kan forårsage 
hudirritation og andre reaktioner under behandlingen. Sørg for at fjerne  
alle disse inden behandlingen. 

16.	 Huden må aldrig komme i direkte kontakt med elektroderne. Sørg altid 
for, at elektroderne er helt dækket af de lommer eller håndklæder, der følger 
med apparatet. Hvis huden kommer i direkte kontakt med elektroderne, kan 
det føre til skader såsom hudirritation eller endda mindre forbrændinger. 

17.	 Der bør kun bruges drikkevand sammen med Hidroxa SE30, hvilket normalt 
betyder en pH-værdi på 6,5 til 8,5. Hvis der bruges vand med en ekstrem pH-
værdi, kan dette  
føre til bivirkninger som f.eks. kemiske forbrændinger. 

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

19.	 Det er ikke tilladt at udføre vedligeholdelse eller rengøring på enheden under 
aktiv behandling. 

20.	 Hvis der opstår problemer med enheden, herunder funktionsfejl, skal du 
kontakte Hidroxas kundeservice for at få hjælp. 

21.	 ADVARSEL: Placer apparatet, så der er let adgang til stikkontakten.
22.	 ADVARSEL: Enheden indeholder kabler, der kan udgøre en kvælningsfare, hvis 

de håndteres forkert, eller hvis de er tilgængelige for sårbare personer, f.eks. 
børn. Når enheden ikke er i brug, skal den opbevares på et sted, hvor kablerne 
ikke er tilgængelige for sårbare personer.

23.	 ADVARSEL: Denne enhed er kun til indendørs brug. Undgå at udsætte den for 
regn, høj luftfugtighed, høje temperaturer, støv eller direkte sollys.

24.	 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 
søge hjælp til korrekt opsætning og betjening. 

25.	 ADVARSEL: Apparatet skal holdes væk fra børn og kæledyr.
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1.4 Potentielle bivirkninger
1.	 Hudirritation, kløe, rødme, blærer eller endda mindre forbrændinger er mulige 

bivirkninger ved denne behandling. For at reducere denne risiko skal du altid 
sørge for at holde det aktuelle niveau acceptabelt og aldrig smertefuldt. Hvis 
der opstår bivirkninger, skal du vente, indtil de er aftaget, før du udfører 
yderligere behandlinger. (Apparatet bør kun bruges på intakt hud).

2.	 Følelsesløshed i musklerne.
3.	 Prikkende fornemmelse i huden.
4.	 Øget svedtendens er almindelig i de første par behandlinger.
5.	 Tørhed i huden kan forekomme og kan reduceres med fugtgivende lotion 

mellem behandlingerne.
6.	 Kontaktallergi med aluminiumet i elektroderne. Hvis du bemærker en 

reaktion i det behandlede område, skal du afbryde behandlingen og kontakte 
kundeservice eller din læge. 

7.	 Svage elektriske stød kan forekomme og er ufarlige. Det er sikkert at fjerne 
elektroderne til hænder/fødder/underarme på et hvilket som helst tidspunkt 

under den aktive behandling.

2. Virkningsmekanisme
Virkningsmekanismen for iontoforese med drikkevand som behandling af 
hyperhidrose er ikke fuldt ud forstået. Flere hypoteser er blevet foreslået 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 påvirker de 
nerveimpulser, der er forbundet med svedkirtlerne, hvilket fører til reduceret 
aktivitet i kirtlerne og dermed reduceret eller stoppet svedproduktion. 

Nye undersøgelser tyder på, at iontoforese øger tærskelværdien i nervecellerne, 
så der skal mere stimuli til, før der opstår et aktionspotentiale, som er et signal til 
svedkirtlen.
Iontoforese er i mange tilfælde en effektiv behandling af hyperhidrose, men ikke 
en kur. Regelmæssige vedligeholdelsesbehandlinger er nødvendige for at bevare 
de opnåede 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 håndflader, fødder og 
armhuler.

3.1 Tilsigtede brugere
Patienten er den tilsigtede bruger. De tiltænkte brugere er mænd og kvinder, 
voksne uden kontraindikationer og lider af palmar, plantar og/eller axillær 
hyperhidrose. Uden for USA er den tiltænkte bruger også plejepersonale, der 
giver behandling til/fører tilsyn med børn i alderen 12 år og derover, som oplever 
hyperhidrose i de samme områder. Der kræves ingen forudgående viden eller 
uddannelse. Brugervejledningen (og hvis det foretrækkes, instruktionsvideoen) er 
tilstrækkelig information til at betjene apparatet.
Operatører af apparatet kan være patienten/brugeren eller sundhedspersonale, 
der betjener apparatet på vegne af patienten på en klinik. I nogle tilfælde vil 
sundhedspersonalet introducere apparatet for slutbrugeren, patienten, og hjælpe 
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 strømmen, f.eks. en spiral, patienter med ICD, 
patienter med hjerteproblemer, patienter med anfaldsforstyrrelser, patienter med 
påvirket følelse i behandlingsområdet, patienter med beskadiget hud, der ikke kan 
dækkes med vaseline (indtil den er helet).

3.2 Behandlingsresultat og procedure
Det ønskede 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 øget livskvalitet. 
Dette gøres ved at føre en lille elektrisk strøm gennem den intakte hud i de 
berørte områder, enten via de gennemblødte elektroder eller via vand i to 
beholdere.  Den tilsigtede behandlingsvarighed er 0–40 minutter pr. behandling. 
Behandlingen kan udføres hjemme af patienten selv eller på en klinik med hjælp 
fra en læge.

BEMÆRK! Receptpligtig produkt i USA
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3.3 Brugsmiljø
1.	 Dele er til brug for en enkelt person af hygiejniske årsager. Den må kun  

bruges af flere brugere efter skriftligt samtykke fra Hidroxa Medical AB.  
Dele som elektroder er derefter personlige.

2.	 Apparatet er primært beregnet til hjemmebrug, men klinikbrug er 
også muligt.

3.	 Apparatet må ikke bruges i nærheden af vand eller høj luftfugtighed, bortset 
fra drikkevand, der bruges i de beholdere, der er beregnet til behandlingen. 

4.	 Enheden skal placeres på en stabil overflade.
5.	 Tag altid stikket ud af enheden, når den  

ikke bruges, for at undgå for tidlig slitage.
6.	 Enheden må ikke bruges i nærheden af andet elektrisk udstyr på grund af 

risikoen for elektrisk interferens. 
7.	 Apparatet må kun bruges ved stuetemperatur (20-40 °C).
8.	 Denne enhed bør ikke placeres i nærheden af en varmekilde  

som f.eks. en pejs.
9.	 Kun til indendørs brug. Brug ikke denne enhed udendørs.
10.	 Udsæt ikke denne enhed for direkte sollys.
11.	 Du må ikke ændre på enheden eller bruge den på en anden måde end 

beregnet i henhold til IFU (brugsanvisningen), da der ellers kan opstå 
uønskede hændelser, og den 
vil også føre til tab af garanti.

4. Individuel behandlingsplan
Indstillingerne for iontoforese er meget individuelle. Nogle undersøgelser viser 
en gennemsnitlig tid på 12 behandlinger, før de ønskede resultater ses, men det 
kan variere meget fra person til person. Vi anbefaler daglig brug (eller så ofte 
som muligt), indtil der ses resultater, og derefter udføre behandlinger sjældnere, 
hver anden dag, hver tredje dag osv. indtil det optimale behandlingsinterval for 
vedligeholdelsesbehandlinger er fundet. Det betyder normalt 1-2 om ugen, men 
varierer også meget fra person til person.  

Effekten er et resultat af summen af strømniveau og behandlingsfrekvens/
varighed. Jo højere effekt, højere frekvens og/eller længere varighed af 
behandlingerne, jo hurtigere og mere effektive resultater, men overbehandling 
med for høj Strømniveau/for lang behandlingsvarighed vil højst sandsynligt føre til 
ubehag og hudirritation/mindre forbrændinger. Det kan betyde, at behandlingerne 
skal sættes på pause, indtil huden er kommet sig, hvilket betyder, at der går 
længere tid, før man kan se resultater.
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4.1 Find dine personlige indstillinger
Nuværende niveau: Det højeste behagelige strømniveau er det, du skal bruge. 
Behandlingen må ikke gøre ondt. Smerter er en indikator for, at strømmen er for høj, 
og det kan føre til bivirkninger som hudirritation eller endda mindre forbrændinger. 
Der findes en funktion, som hjælper dig med at finde dit optimale, behagelige 
strømniveau. Se venligst 7.6 Find det optimale strømniveau for detaljer om, hvordan 
man bruger denne funktion.
Vandstand: Fyld vandbeholderne med så meget vand, at det dækker 
behandlingsområdet (inklusive de håndklædebeklædte elektroder), og sørg for, at 
håndklæderne, der dækker elektroderne, er helt gennemblødte. Ved behandling af 
armhulerne skal du sørge for, at svampelommerne er dryppende våde.
Nuværende tilstand: Pulserende strøm er ofte mere behageligt og anbefales til 
alle i begyndelsen. Skulle det være ineffektivt, kan det være en mulighed at skifte 
til konstant strøm, 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 
ønsker, at behandlingen kun skal fokusere på 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.

 
4.2 Indledende behandlinger
Til de første behandlinger anbefaler vi daglig til hver anden dag på det højeste 
behagelige niveau. Resultaterne ses ofte inden for 2 uger, men kan variere fra person 
til person. Følg denne tidsplan, indtil de ønskede resultater ses, og skift derefter til 
vedligeholdelsesbehandlinger. Vi anbefaler normalt 20 minutters behandlinger til 
armhuler og hænder. Til fødderne anbefales 20-40 minutters behandlinger.

4.3 Vedligeholdelsesbehandlinger
Vedligeholdelsesbehandlinger udføres for at bevare de opnåede resultater. Udfør 
dem ikke oftere end nødvendigt for at undgå hudirritation og overbehandling. Når de 
ønskede resultater er opnået, kan du prøve at udføre behandlingerne mere og mere 
sjældent for at se, hvilken tidsplan der passer dig. For mange er 1-2 behandlinger 
om ugen passende til vedligeholdelse. Det kan være lidt tidskrævende at finde 
det optimale vedligeholdelsesskema, men det er tiden værd, hvis du vil bevare 
dine behandlingsresultater. Til vedligeholdelsesbehandlingerne anbefales normalt 
20 minutters behandlinger til armhuler og hænder. Til fødderne anbefales 20-40 
minutters behandlinger.

BEMÆRK: Lyt til din krop, og udfør ikke smertefulde behandlinger! Stop 
behandlingen, og juster det aktuelle niveau til et tåleligt niveau.
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5. Beskrivelse af enheden
Komponenter til Hidroxa SE30 iontoforeseapparat:

Vigtigste enhed  
(Art: SE30-011)

Fod/hånd-elektroder (par) 
(Art: SE30-013)

Håndklæder (par)
(Art: SE30-014)

Underarmselektroder (par)
(Art: SE30-018)

AC-adapter
(Art: SE30-012)

Elektrodelommer under armene 
(Art: SE30-019)

Kabler (par)
(Art: SE30-016)

Vandbeholdere (par)
(Art: SE30-017)

Instruktioner til brug
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5.1 Introduktion til enhedens funktioner
I dette afsnit giver vi et overblik over produktets egenskaber og funktioner. Det er 
vigtigt at forstå disse funktioner for at kunne bruge det sikkert og korrekt.
 
Skiftende polaritet
	» Denne funktion fungerer ved at skifte polaritet på den elektriske strøm, der 

leveres til huden under behandlingen.
	» Her er nogle potentielle fordele ved en funktion med vekslende polaritet:

•	 Reducerer risikoen for hudirritation: Ved at skifte strømmens polaritet kan 
apparatet hjælpe med at forhindre hudirritation. 

•	 Forbedrer behandlingens effektivitet: Ved at skifte strømmens 
polaritet bliver behandlingen mere jævn, hvilket kan øge behandlingens 
effektivitet.

Pulseret strømtilstand
	» I Pulseret strømtilstand leverer apparatet en række korte stød af elektrisk 

strøm til huden.
	» Denne tilstand kan være nyttig til at reducere følelsen af prikken eller kløe på 

huden, da strømstødene er mindre intense end en konstant strøm.
	» Pulseret strømtilstand kan være mere velegnet til personer med følsom hud 

eller dem, der er nye iontoforese.
 
Konstant strømtilstand
	» I konstant strømtilstand leverer apparatet en jævn strøm af elektrisk strøm til 

huden.
	» Denne tilstand kan være nyttig til at levere højere energi til huden og til 

behandling af mere alvorlig hyperhidrose, hvor Pulseret strømtilstand blev 
anset for at være utilstrækkelig.

	» Konstant strømtilstand kan være mere velegnet til personer med mindre 
følsom hud eller dem, der ønsker en mere intensiv behandling.
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Timer
	» Timerfunktionen giver brugeren mulighed for at tilpasse behandlingens 

længde, så den passer til deres individuelle behov.
	» Hjælper med at sikre, at behandlingen er ensartet: Ved at indstille timeren til 

samme varighed hver gang kan brugeren være med til at sikre, at de får en 
ensartet behandling, hver gang de bruger apparatet.

	» Hjælper med at forhindre overforbrug: Timerfunktionen kan hjælpe med at 
forhindre brugeren i at bruge apparatet i længere tid end anbefalet, hvilket 
potentielt kan føre til hudirritation eller andre negative virkninger.

5.2 Enhedsstik
I dette afsnit vil vi give oplysninger om de forskellige stik og porte, der er placeret 
på Hidroxa SE30.

NR Beskrivelse
1 Elektrodeudgang, E1
2 Strømindgang, 12V @ 500mA.
3 Elektrodeudgang, E2
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5.3 Tekniske specifikationer
Dette afsnit dækker enhedens tekniske specifikationer. Hvis du har spørgsmål, 
bedes du kontakte producenten eller en sundhedsfaglig person.

Dimensioner 107 x 104 x 70 mm

Vægt  226 g

Strømkilde AC/DC-strømforsyningsenhed  
(FRIWO; FW8002.1M/12 
Input: 100-240 V AC / 50-60 Hz 
Udgang: 12v DC@600mA Max. 7,2 W

Driftsbetingelser -

- Temperatur +5 °C til + 40 °C / +41 til +104 °F

- Maks. relativ luftfugtighed 15 - 90 % luftfugtighed, ikke-
kondenserende

- Atmosfærisk tryk 700-1060 hPa

Transport/opbevaringsforhold

- Temperatur -25 °C til + 70 °C / -13 til +158 °F

- Maks. relativ luftfugtighed 15 - 90 % luftfugtighed, ikke-
kondenserende

- Atmosfærisk tryk 500 til 1060 hPa

Output Jævnstrømstilstand (CC)

- Udgangsspænding 0 - 60V

- Udgangsstrøm 1 - 30 mA

Output Pulseret strømtilstand (PC)

- Udgangsstyrke 0 - 60V

- Udgangsstrøm 1 - 30 mA (spidsstrøm) 
0,8 - 24 mA (effektivt strømniveau)

- PWM-frekvens 10 kHz

- Arbejdscyklus 80%

Nøjagtighed 

Nøjagtigheden af den viste strøm +-1,5 mA

Stabil tilstand Strømnøjagtighed +-1 mA 

Tolerance for EM-forstyrrelser +-3mA

BEMÆRK! Strømforsyningsenhedens netstik anses for at frakoble   enheden fra lysnettet 
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6. Opsætning af enhed
I dette afsnit vil vi give instruktioner om, hvordan man korrekt opsætter og 
forbereder enheden til brug. Det er vigtigt at følge disse instruktioner nøje for at 
sikre produktets sikkerhed og effektivitet. Dette afsnit indeholder oplysninger om, 
hvordan man samler enheden og andre relevante forberedelser, der skal foretages, 
før produktet tages i brug. Læs venligst dette afsnit grundigt igennem, og følg alle 
instruktioner. Hvis du har spørgsmål eller bekymringer om opsætning og klargøring 
af enheden, bedes du kontakte producenten eller en kvalificeret sundhedsperson.

6.1 Forberedelser
Korrekt forberedelse er afgørende for sikker og effektiv brug af vores medicinske 
udstyr. Før brug skal du omhyggeligt læse og følge instruktionerne i dette afsnit 
for at sikre, at du er klar til at starte behandlingen. Hvis du har spørgsmål eller 
bekymringer om forberedelsen af enheden, bedes du læse brugervejledningen 
eller kontakte producenten for at få hjælp.

 
Forsigtig! Før du starter en behandling, skal du være opmærksom på 
følgende: 

1.	 Sørg for, at du har læst og fuldt ud forstået brugervejledningen
2.	 Sørg for, at du har læst alle kontraindikationer, og at de ikke gælder for dig.
3.	 Brug kun de dele, der følger med enheden.
4.	 Brug ikke enheden, hvis nogen dele er beskadiget.
5.	 Brug kun rent, varmt drikkevand
6.	 Fjern alle metalsmykker før behandlingen.
7.	 Rens huden på behandlingsområdet. Dette omfatter fjernelse af alle 

produkter fra huden, såsom cremer og antiperspiranter.
8.	 Brug kun apparatet på intakt hud, undtagen små snitsår, som skal smøres ind 

i et tykt lag vaseline.
9.	 Rengør dine hænder, før du håndterer enheden. 

Sådan sætter du enheden op til behandling
Placer Hidroxa SE30-hovedenheden på en stabil, flad overflade. Sørg for, at du har 
alle de nødvendige dele, og følg trinene på næste side.
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6.2 Opsætning af udstyr og behandling af hænder/fødder
Dette afsnit omhandler opsætning af apparatet til hånd- og fodbehandling. Følg 
disse instruktioner for sikker og effektiv brug.

 
	 BEMÆRK: Vandet skal ikke dække mere end nødvendigt.

NR Beskrivelse
1 Fyld vandbeholderne op, så behandlingsområdet er dækket med vand. 
2 Læg elektroderne i vandbeholderne, en i hver. Sørg for, at elektroderne 

ikke beskadiges.
3 Tilslut et elektrodekabel til hver elektrode.
4 Tilslut hvert elektrodekabel til hver stikkontakt på enheden.
5 Sørg for, at elektrodernes overflade er helt dækket af håndklæderne.
6 Sæt AC-adapteren i for at starte enheden, og følg instruktionerne under 

Indstillinger for behandling.
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Korrekt opsætning til behandling af 
fødder. 

Korrekt opsætning til behandling af 
hænder

Hvis du er i tvivl om, hvordan du 
sætter behandlingen op, er du 
velkommen til at kontakte os for 
at få hjælp.
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6.3 Opsætning af udstyr og behandling af armhulerne
Dette afsnit omhandler opsætning af apparatet til behandling af armhuler. Følg 
disse instruktioner for sikker og effektiv brug.

 

NR Beskrivelse
1 Læg svampelommerne i blød i vand.
2 Sæt armhuleelektroderne i deres svampelommer, en i hver. Sørg for, 

at elektroderne ikke beskadiges.
3 Tilslut et elektrodekabel til hver elektrode.
4 Tilslut elektrodekablerne til udtagene på enheden.
5 Sæt AC-adapteren i for at starte enheden, og følg instruktionerne 

under Indstillinger for behandling.

Korrekt opsætning til behandling af 
armhuler

Hvis du er i tvivl om, hvordan du 
sætter behandlingen op, er du 
velkommen til at kontakte os for 
at få hjælp.
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6.4 Start behandling
Dette afsnit beskriver, hvordan man starter behandlingen efter opsætning af enheden.

	 BEMÆRK! Undgå pludselige bevægelser under behandlingen. De kan 		
            forårsage strømudsving og kan føre til mindre elektriske stød.  
 
	 BEMÆRK! Sørg for korrekt kontakt mellem elektroden og	  			 
            behandlingsområdet for at undgå koncentrerede strømme i små  
            hudområder, som kan forårsage irritation og mindre forbrændinger.

 

NR Beskrivelse
1 Læs 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 behandlingsstrømkredsen er lukket.
4 Behandlingskredsløbet er lukket. Der løber ingen strøm i kredsløbet 

før dette trin.

BEMÆRK! Når behandlingen er startet, kan ingen indstillinger ændres, 
bortset fra det aktuelle niveau. For at ændre det aktuelle niveau skal 
du blot bruge -for at øge det aktuelle niveau, og  -knappen for at 
mindske strømmen.

BEMÆRK! For at stoppe eller sætte behandlingen på pause skal du blot 
fjerne en eller begge kropsdele fra elektroderne.
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5 Apparatet registrerer, at kredsløbet er lukket, og starter behandlingen.

6 Behandlingen er nu i gang.
7 Behandlingen er færdig. Apparatet afgiver et hørbart "bip", og 

behandlingens udgangsstrøm deaktiveres.

6.5 Efter behandling
Dette afsnit dækker processen efter endt behandling.

	 Bemærk! Tør vand af stikkene for at undgå for meget 			    	
	 korrosion. 
 
	 Bemærk! Det er vigtigt at opbevare enheden på et sted, der ikke er 		
	 tilgængeligt for børn eller kæledyr samt i henhold til 				  
	 kapitlet om opbevaring.

NR Beskrivelse
1 Tag strømforsyningen ud af stikkontakten.
2 Frakobl elektrodekablerne. 
3 Det er vigtigt at sikre, at håndklæderne/elektrodelommerne er tørre for at 

forhindre mikrobiel vækst. 
4 Fjern elektroderne fra vandbeholderne, og lad dem tørre.
5 Hæld vandet ud af vandbeholderne, og lad det tørre.
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 på hovedenheden:

Bemærk: Strømmen indstilles og måles i milliampere (mA). Behandlingsvarigheden 
indstilles og måles i minutter (min).

NR NR Beskrivelse
1 Timer 8 Indstil det aktuelle niveau for 

behandling
2 Løbende 

behandlingssymbol
9 Advarsel; Fejl opdaget

3 Vekslende polaritet aktiv 10 Find optimalt strømniveau i aktiv 
tilstand

4 Strømtilstand;  
Konstant strøm:  
Pulserende strøm:

11 Aktiv polaritetstilstand; Auto, E1, E2

5 Knap til start/slut af 
behandling

12 SET-knap; Menu-navigation

6 Skift indstilling / øg 
værdien

13 Ændr indstilling / sænk værdi

7 Strøm i realtid under 
behandlingen
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7.1 Enhedsmenu
Knappen -       bruges til at skifte mellem menuindstillingerne. Inde i menuen vil 
den aktive indstillingsværdi begynde at blinke og kan nu justeres med       eller                      	
      -knappen. Når den ønskede værdi er nået, kan du enten gå videre til næste 
menuindstilling ved at trykke på       -knappen igen eller starte behandlingen ved at 
trykke på       -knappen.  
 
BEMÆRK: Der er ikke adgang til indstillingsmenuen under behandlingen.

Menuens rækkefølge er følgende:

7.2 Nuværende niveau
Brugeren kan ændre det indstillede aktuelle niveau for behandlingen ved at 
bruge      -knappen til at øge det aktuelle niveau og       -knappen til at sænke det 
aktuelle niveau. Hvis en anden indstillingsmenu er aktiv, kan det aktuelle niveau 
ikke ændres, så længe den menu er aktiv. For hvert tryk på knappen øges eller 
mindskes det indstillede strømniveau med 1 mA. Behandlingsstrømniveauet kan 
indstilles mellem 1 mA og 30 mA.

7.3 Nuværende tilstand
Apparatet er udstyret med to typer strømtilstande, Pulseret strømtilstand og 
konstant strømtilstand. I Pulseret strømtilstand tændes/slukkes spændingen/
strømmen med korte pauser, hvilket gør behandlingen mere behagelig. 
(Udgangsstrømmen pulserer med en frekvens på 10 kHz med en arbejdscyklus på 
80 %, hvilket betyder, at enheden udsender strøm 80 % af tiden). Under drift med 
konstant strøm vil udgangen være fast og ikke blive skiftet.
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For at vælge strømtilstand skal du trykke på       -knappen 2 gange i træk, forudsat 
at menuen ikke allerede er åbnet. Pulserende tilstand er symboliseret med 	
              og konstant strømtilstand er symboliseret med              . Symbolet for den 
aktive strømtilstand, pulserende eller konstant, blinker nu.  
Juster den aktuelle tilstand ved hjælp af       eller       -knappen.

7.4 Behandlingens varighed
Behandlingsvarigheden kan indstilles ved at navigere til indstillingen for 
behandlingsvarighed. Tryk på       -knappen 3 gange i træk, forudsat at  
menuen ikke er blevet åbnet tidligere.               Symbolet vil nu blinke. Juster 
behandlingsvarigheden ved at bruge       -knappen til at øge behandlingsvarigheden 
og       -knappen til at mindske timerens varighed. For hvert tryk på knappen øges/
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:             
Tvungen polaritet E1:  
Tvungen polaritet E2:
 
Den positive pol udfører størstedelen af effekten. 
Den automatiske polaritetstilstand mindsker risikoen for ujævn behandlingseffekt. 
Dette opnås ved at flytte den positive/negative pol, så begge behandlingsområder 
får lige lang tid med en bestemt polaritet. Hvis den automatiske polaritetstilstand 
vælges, skiftes polariteten efter halvdelen af den indstillede behandlingsvarighed.  

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

For at ændre og indstille polaritetstilstanden skal brugeren trykke på       -knappen 
4 gange i træk, forudsat at menuen ikke er blevet åbnet tidligere. Den aktive 
polaritetstilstand vil nu begynde at blinke.  Skift polaritetstilstand ved at trykke på 	
      eller      -knappen.

BEMÆRK: Når den automatiske polaritetstilstand er aktiveret, og polariteten 
skiftes under behandlingen, lyser       -symbolet for at informere operatøren/
patienten om polaritetsskiftet. Under polaritetsskiftet kan patienten føle 
en prikkende fornemmelse, når strømmen øges, så den vender tilbage til 
behandlingsstrømniveauet. 
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7.6 Find optimal strømtilstand
For at få en optimal effekt af behandlingen er det vigtigt, at brugeren finder et 
passende strømniveau til behandlingen. Funktionen Find optimal strøm er designet 
til at lette processen med at gøre det. 

Tilstanden Find optimal strøm øger strømmen med 1 mA hvert 5. sekund 
fra 1 mA til 30 mA. Så snart patienten føler ubehag, skal patienten afbryde 
udgangsbehandlingssløjfen (f.eks. afbryde forbindelsen mellem behandlingsområdet 
og elektroderne). Denne værdi reduceres derefter med 1 mA og gemmes i enhedens 
hukommelse. Næste gang enheden startes, er strømmen forudkonfigureret.

For at aktivere tilstanden Find optimal strøm skal brugeren trykke på begge       +              
      -knapper på samme tid i mere end 2 sekunder. Når tilstanden er aktiveret, 
 vil       -symbolet lyse og      -symbolet blinke, hvilket indikerer, at behandlingen 
er klar til at blive startet, ved at lukke behandlingssløjfen (f.eks. forbinde 
behandlingsområdet til den respektive elektrode) vil behandlingen starte, og    
-symbolet vil stoppe med at blinke og forblive tændt.  

8. Sikkerhedsfunktioner
Dette afsnit dækker enhedens sikkerhedsfunktioner. Det er vigtigt at forstå disse 
funktioner for at kunne betjene enheden sikkert.
•	 Timerfunktion: enheden slukker automatisk, når den indstillede tid 

(behandlingens varighed) er gået, for at forhindre overforbrug og potentiel 
hudirritation. Brugeren kan indstille slukningstiden efter behov mellem 1 og 
40 minutter.

•	 Indikator for lavt Strømniveau: enheden viser en advarsel, hvis strømniveauet 
ikke kan nås, så patienten/brugeren bliver informeret om, at den ønskede 
strøm ikke er nået.

•	 Sikkerhedsafbryder: Enheden slukker automatisk, hvis den registrerer 
unormale forhold, f.eks. et usædvanligt højt eller lavt strømniveau, for at 
beskytte brugeren mod potentiel skade.

•	 Overstrømsbeskyttelse: enheden er designet til at beskytte mod overstrøm, 
som kan opstå, hvis den elektriske strøm overstiger et vist niveau. Dette kan 
hjælpe med at forhindre elektriske stød og beskadigelse af enheden.

•	 Børnesikring: Forhindrer børn i at starte enheden ved et uheld.
  
BEMÆRK! Børn og kæledyr bør ikke have adgang til enheden på noget 
tidspunkt. 
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9. Fejlfinding
Fejlfindingsafsnittet i manualen til Hidroxa SE30 hjælper dig med at løse 
eventuelle problemer, du måtte opleve med din Hidroxa SE30. Afsnittet er 
organiseret efter problem, så du hurtigt kan finde det problem, du oplever, 
og følge de angivne trin for at forsøge at løse det. Hvis du ikke selv kan løse 
problemet, findes der en liste over fejlkoder og deres betydning i slutningen af 
afsnittet. Du kan bruge denne liste som hjælp til at identificere mere specifikke 
problemer med produktet. Hvis det problem, du oplever, ikke er anført i afsnittet 
om fejlfinding, eller hvis du ikke kan løse problemet ved hjælp af de angivne 
trin, bedes du kontakte Kundeservice for at få yderligere hjælp. Oplysninger om, 
hvordan du kontakter Kundeservice, findes i slutningen af afsnittet om fejlfinding. 

Beskrivelse af 
problemet

Løsning Yderligere 
information

Enheden tænder 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, før 
produktet kan bruges.

Behandlingen starter 
ikke

•	 Kontrollér, at elektroderne er sat 
korrekt i.

•	 Sørg for, at behandlingsområdet er 
forbundet med enheden og har god 
kontakt.

Behandlingsstrømmen 
når ikke den indstillede 

strømværdi

•	 Kontrollér, at elektroderne er sat 
korrekt i.

•	 Sørg for, at behandlingsområdet har 
god kontakt med elektroderne.
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Beskrivelse af 
problemet

Løsning Yderligere information

Enheden viser fejl OC 
under behandlingen.

•	 Hvis du løfter 
den ene hånd fra 
elektroden. Skærmen 
vil vise "OC". Genoptag 
behandlingen ved at 
placere hånden på 
elektroden igen.

•	 Kontrollér, at 
elektroderne er sat 
korrekt i.

•	 Sørg for, at 
behandlingsområdet 
har god kontakt med 
elektroderne.

OC (Open Circuit) 
registreres, så snart 
behandlingssløjfen 

er afbrudt. (Udløses, 
hvis patienten under 

behandlingen f.eks. løfter 
sin hånd fra elektroden).

Enheden viser fejl SC 
under behandlingen.

•	 Kontrollér, at 
elektroderne er sat 
korrekt i.

•	 Sørg for, at 
behandlingsområdet 
har god kontakt med 
elektroderne.

SC (Short Circuit) 
registreres, så snart 
behandlingssløjfen 

kortsluttes. Fejlen kan 
også opstå under hurtige 

modstandsændringer.

10. Fejlkoder
Hvis du oplever et problem med din iontoforeseenhed, kan den vise en fejlkode 
på skærmen. Fejlkoden kan hjælpe med at identificere årsagen til problemet og 
hjælpe dig med at fejlfinde problemet. Følgende tabel viser de fejlkoder, der kan 
blive vist på din enhed, sammen med deres betydning og løsningsforslag. 

Fejlkode Beskrivelse af 
problemet

Løsning

E0 OutputControl  
Fejl

•	 Genstart enheden
Hvis problemet fortsætter, bedes du kontakte 
Hidroxas kundeservice.

E1 CurrentMirror 
UnderCurrent

•	 Kontrollér, at elektroderne ikke er 
forbundet med andet elektronisk udstyr.

•	 Genstart enheden
Hvis problemet fortsætter, bedes du kontakte 
Hidroxas kundeservice.
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Fejlkode Beskrivelse af 
problemet

Løsning

E2 Strømspejl 
Overstrøm

•	 Sørg for, at elektroderne ikke er tilsluttet andet 
elektronisk udstyr.

•	 Genstart enheden
Hvis problemet fortsætter, bedes du kontakte 

Hidroxas kundeservice.

E3 Boost 
Overspænding

•	 Genstart enheden
Hvis problemet fortsætter, bedes du kontakte 

Hidroxas kundeservice.

E4 Boost 
Underspænding

•	 Genstart enheden
Hvis problemet fortsætter, bedes du kontakte 

Hidroxas kundeservice.

E5 Current Mirror 
OverVoltage

•	 Sørg for, at elektroderne ikke er tilsluttet andet 
elektronisk udstyr.

•	 Genstart enheden
Hvis problemet fortsætter, bedes du kontakte 

Hidroxas kundeservice.

E6 Current Mirror 
UnderVoltage

•	 Kontrollér, at elektroderne ikke er forbundet 
med andet elektronisk udstyr.

•	 Genstart enheden
Hvis problemet fortsætter, bedes du kontakte 

Hidroxas kundeservice.

E7 Efuse 
Overstrøm

•	 Genstart enheden
Hvis problemet fortsætter, bedes du kontakte 

Hidroxas kundeservice.

E8 Ram-fejl •	 Genstart enheden
Hvis problemet fortsætter, bedes du kontakte 

Hidroxas kundeservice.

E9 FWError •	 Genstart enheden
Hvis problemet fortsætter, bedes du kontakte 

Hidroxas kundeservice.

SC Kortslutning Se 9.Fejlfinding: Enheden viser fejl SC under 
behandlingen.

OC Åbent kredsløb Se 9.Fejlfinding: Enheden viser fejl OC under 
behandlingen.
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11. Vedligeholdelse og rengøring
Hidroxa SE30 iontoforeseenheden kræver ingen service eller vedligeholdelse, så 
længe enheden bruges i henhold til brugsanvisningen.
Delene er forbrugsstoffer med en begrænset levetid på højst 1 år.  
Rengør elektroderne, controlleren og vandbeholderne efter hver brug ved at tørre 
dem af med en let fugtig, blød klud. Lad dem derefter lufttørre, indtil de er helt 
tørre.
Skyl svampelommerne, vask håndklæderne i hånden, og pres dem for at fjerne 
overskydende vand. Lad dem derefter lufttørre, indtil de er helt tørre.

 
Advarsler 

1.	 Advarsel! Brug ikke rengøringsmidler, men kun vand, når du rengør enheden 
og dets dele.

2.	 Sæt aldrig hovedenheden eller AC-adapteren i kontakt med vand. 
3.	 Brug aldrig kemikalier eller opløsningsmidler til at rengøre enheden.
4.	 Vær altid forsigtig med at undgå at spilde vand på apparatets elektriske dele.
5.	 Elektroder, håndklæder, kabler og elektrodelommer er forbrugsvarer, som 

skal udskiftes med tiden, inden hovedapparatets levetid er slut. 
6.	 Elektroderne kan ændre farve selv efter den første behandling, hvilket er 

normalt.
7.	 Hvis man lader svampelommer eller håndklæder forblive våde og snavsede, 

kan det fremme væksten af bakterier, skimmel og andre skadelige 
mikroorganismer. Sørg altid for, at de rengøres og tørres grundigt efter brug 
for at forhindre biologisk vækst og potentielle sundhedsfarer. 
 

12. Transport og opbevaring
Enheden skal håndteres 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 
på et tørt sted. Enheden må ikke opbevares i direkte sollys. Enheden er egnet til 
lufttransport. Sørg for, at enheden er ren og tør før opbevaring.

Bemærk: Brug ikke andre metoder til at rengøre din enhed, da det kan 
påvirke enhedens sikkerhed og levetid.
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13. Vejledning og producentens erklæring - EMC
 
Advarsler

1.	 Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet sammen med andet udstyr bør 
undgås, da det kan resultere i ukorrekt drift. Hvis en sådan brug er nødvendig, 
skal dette udstyr og det andet udstyr observeres for at sikre, at de fungerer 
normalt.

2.	 Brug af andet tilbehør, transducere og kabler end dem, der er specificeret eller 
leveret af producenten af dette udstyr, kan resultere i øget elektromagnetisk 
udstråling eller nedsat elektromagnetisk immunitet for dette udstyr og resultere 
i ukorrekt drift.

3.	 Bærbart RF-kommunikationsudstyr (inklusive perifert udstyr såsom 
antennekabler og eksterne antenner) må ikke bruges tættere end 30 cm på 
nogen del af Hidroxa SE30, inklusive kabler, der er specificeret af producenten. I 
modsat fald kan det resultere i en forringelse af udstyrets ydeevne.

4.	 Denne enhed må ikke bruges i MRI-miljøer. 

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 miljøer, der er anført nedenfor, 
og bør kun bruges i sådanne miljøer:

Test af emissioner Overens-
stemmelse

Elektromagnetisk miljø - vejledning

Ledningsbåret forstyr-
relse 
CISPR 11

Klasse B 
Gruppe 1

RF-energi bruges kun til at opretholde 
enhedens drift. Derfor er dens RF-
emissioner så lave, at det ikke er 
sandsynligt, at den vil forårsage 
interferens i elektronisk udstyr i 

nærheden.

RF-emissioner 
CISPR 11

Klasse B 
Gruppe 1 Enheden er velegnet til brug i alle 

virksomheder, herunder husholdninger 
og virksomheder, der er direkte tilsluttet 

det offentlige lavspændingsnetværk, 
som forsyner bygninger, der bruges til 

husholdningsformål.

Harmoniske emissioner 
IEC 61000-3-2 Klasse A

Spændingsudsving / 
flimmeremissioner IEC 
61000-3-3

Overholder
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Vejledning og producentens erklæring - elektromagnetiske emissioner
Enheden er beregnet til brug i de elektromagnetiske miljøer, der er anført 
nedenfor, og bør kun bruges i sådanne miljøer:

Immunitetstest IEC 60601 
testniveau

Overensstem-
melsesniveau Elektromagnetisk miljø 

Elektrostatisk afladning 
(ESD) 
IEC 61000-4-2

± 8 kV kontaktaflad-
ning

± 15 kV luftudladning

± 8 kV kontakt 
afladning

± 15 kV luftudlad-
ning

Gulve bør være af træ, 
beton eller keramiske fliser. 
Hvis gulvene er dækket af 
syntetisk materiale, skal 
den relative luftfugtighed 
være mindst 30 %.

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

30 A/m

50 eller 60 Hz

30 A/m

50 eller 60 Hz

Strømfrekvente magnetfel-
ter skal være på niveauer, 
der er karakteristiske for en 
typisk placering i et typisk 
kommercielt eller hospital-
smiljø.

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

± 2 kV til strømforsyn-
ingsledninger

± 1 kV for indgangs-/
udgangslinjer

± 2 kV til strøm-
forsyningslinjer

± 1 kV for ind-
gangs-/udgang-
slinjer

Kvaliteten af netspændin-
gen skal være som i et 
typisk erhvervs- eller hospi-
talsmiljø.

Overspænding 
IEC 61000-4-5

± 2 kV Højspænd-
ingsledninger

± 2 kV Højspænd-
ingsledninger

Kvaliteten af netspændin-
gen skal være som i et 
typisk erhvervs- eller hospi-
talsmiljø.

Afbrydelser og 
spændingsvariationer 
på strømforsyningens 
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

Netstrømmens kvalitet skal 
være som i et typisk erh-
vervs- eller hospitalsmiljø. 
Hvis brugeren af enheden 
har brug for fortsat drift 
under strømafbrydelser, 
anbefales det, at enheden 
forsynes med strøm fra en 
uafbrydelig strømforsyning 
eller et batteri.

Enheden er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljø, hvor udstrålede 
RF-forstyrrelser er under kontrol. Brugeren kan hjælpe med at forhindre 
elektromagnetisk interferens ved at holde enheden på en minimumsafstand fra 
bærbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere). 
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Følgende tabel beskriver kommunikationsenhedens maksimale udgangseffekt:  
Nominel maksimal 
udgangseffekt for 
senderen (W)

Separationsafstand i henhold til senderens frekvens (m)

150 kHz til 80 MHz

d = 1,2 ÖP

80 MHz til 800 MHz

d = 1,2 ÖP

800 MHz til 2,5 GHz

d = 2,3 ÖP

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 anført ovenfor, kan den anbefalede 
separationsafstand d i meter (m) estimeres ved hjælp af den ligning, der gælder for senderens frekvens, 
hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt (W) ifølge senderens producent.
NOTE 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gælder separationsafstanden for det højere frekvensområde.
NOTE 2 Disse retningslinjer gælder måske ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse påvirkes 
af absorption og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.

Enheden er beregnet til brug i de elektromagnetiske miljøer, der er anført 
nedenfor, og bør kun bruges i sådanne miljøer:

Immunitetstest IEC 60601
Testniveau

Overensstemmelse
niveau Elektromagnetisk miljø

Ledningsbaser-
et RF 
IEC 61000-4-6

3V rms
Ved 0,15-80 MHz

6V rms
På ISM & Radio
Amatør Freq.

3V rms
Ved 0,15-80 MHz

6V rms
På ISM & Radio
Amatør-Freq.

Bærbart og mobilt RF-kommunikation-
sudstyr bør ikke anvendes tættere på 
nogen del af enheden, herunder kabler, 
end den anbefalede afstand beregnet ud 
fra den ligning, der gælder for senderens 
frekvens. 
 
Anbefalet afstand 
d = 1,2  
d = 1.2    80 MHz til 800 MHz 
d = 2,3   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 nærheden af udstyr, der er 
markeret med følgende symbol:

Udstrålet RF 
IEC 61000-4-3

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

10 V/m ved 80-
2700 MHz (AM-
Modulation)
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Immunitetstest IEC 60601
Testniveau

Overensstemmelse
niveau Elektromagnetisk miljø

Magnetiske fel-
ter i nærheden

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 må ikke 
anvendes tættere 
på nogen del af 
enheden, herunder 
kabler, end den anbe-
falede afstand. 15 cm.

Nærhedsfelter 
fra trådløst 
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

Bærbart og mobilt 
RF-kommunikation-
sudstyr må ikke anv-
endes tættere på no-
gen del af enheden, 
herunder kabler, 
end den anbefalede 
afstand på 30 cm.

NOTE 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gælder det højere frekvensområde.
NOTE 2 Disse retningslinjer gælder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse 
påvirkes af absorption og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker. 
 
Feltstyrker fra faste sendere, som f.eks. basestationer til radiotelefoner (mobil/trådløs) og landmobile 
radioer, amatørradio, AM- og FM-radioudsendelser og tv-udsendelser, kan ikke forudsiges teoretisk 
med nøjagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske miljø på grund af faste RF-sendere bør man 
overveje en elektromagnetisk undersøgelse af stedet. Hvis den målte feltstyrke på det sted, hvor 
enheden bruges, overskrider det gældende RF-overensstemmelsesniveau ovenfor, skal enheden 
observeres for at bekræfte 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

Udstrålet RF EM-felt 
(IEC 61000-4-3)

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

Nærhedsfelter fra trådløst 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)

Højspændingsledninger: 1 kV; 100 kHz genta-
gelsesfrekvens

Overspænding 
(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

Spændingsdyk/spændingsaf-
brydelser 

(IEC 61000-4-11)

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

0 % UT i 1 cyklus ved 0°.

70 % UT i 25/30 cyklusser ved 0°.

0 % UT for 250/300 cyklusser 0°.
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14. Garanti
Der er 2 års garanti på enheden, som dækker hovedenheden og AC-adapteren.
Garantien dækker ikke de dele, der er forbrugsstoffer, og som skal udskiftes 
i løbet af hovedapparatets levetid: elektrodekabler, elektroder, håndklæder, 
svampelommer og/eller vandbeholdere. 
Hidroxa SE30 er til brug for en enkelt patient og må ikke sælges til flere patienter 
eller sælges til flere patienter uden en skriftlig erklæring 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 årsager. 
Garantien dækker ikke nogen form for varmeskader, vandskader eller andre skader 
som følge af utilsigtet brug eller misbrug. Garantien dækker problemer, der opstår 
under tilsigtet brug eller på grund af produktionsproblemer. 
Enhver form for manipulation, reparation eller beskadigelse af enheden, som ikke 
er i overensstemmelse med garantien, vil medføre, at garantien bortfalder. 

15. Tegn og symboler 

Tegn eller 
symbol

Beskrivelse

Type BF. Type patientdel - Flydende krop

Forsigtig, se brugsanvisningen.

Advarsel

Brugsanvisningen skal læses

Producent

Fremstillingsdato

Specifikt serienummer på enheden

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

Beskrivelse

Beskyttet mod faste genstande over 12,5 mm. 
 
Beskyttet mod lodret faldende vanddråber

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

Europæisk autoriseret repræsentant/autoriseret 
repræsentant.
Bortskaffelse: Bortskaf ikke dette produkt som usort-
eret kommunalt affald. Det er nødvendigt at indsamle 
sådant affald separat til særlig behandling: Elektrisk 
affald Elektronisk udstyr (WEEE).

Angiver et medicinsk udstyr, der skal beskyttes mod 
fugt.

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

Enheden er designet til indendørs brug.

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

 Angiver, at produktet er et medicinsk udstyr, og at den 
føderale lovgivning (USA) begrænser dette udstyr til 
kun at være receptpligtigt i USA.
Angiver det område af atmosfærisk tryk, som det 
medicinske udstyr sikkert kan udsættes for

Angiver det fugtighedsområde, som det medicinske 
udstyr sikkert kan udsættes for

Angiver de temperaturgrænser, som det medicinske 
udstyr sikkert kan udsættes for

IP21
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16. Bortskaffelse 
Hidroxa SE30 iontoforeseenheden indeholder elektroniske komponenter. Når den 
er udtjent, skal den afleveres til et passende affaldsdepot i overensstemmelse med 
de lokale bestemmelser.

17. Kontakt til kundeservice
Hvis der opstår funktionsfejl i enheden, eller hvis der opstår problemer med 
enheden eller brugen af enheden, skal du kontakte Hidroxas kundeservice på 
chatten på www.hidroxa.com eller via e-mail kundtjanst@hidroxa.com
Hvis der opstår et medicinsk problem, skal du kontakte din sundhedsplejerske for 
at få lægehjælp samt Hidroxas kundeservice for at få support til enheden og for at 
Hidroxa kan følge op på uønskede hændelser.  

18. Rapportering af hændelser
Hvis du oplever uønskede hændelser eller nogen form for skade, mens du bruger 
vores medicinske produkt, er det vigtigt, at du straks rapporterer dem til både 
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 så mange oplysninger som muligt, 
f.eks. produktets serienummer, anvendelsesdato og en beskrivelse af hændelsen. 
Din rettidige indberetning vil hjælpe os med løbende at forbedre vores produkters 
sikkerhed og effektivitet og sikre folkesundheden.

19. Producent
Hidroxa Medical AB 
Björndammsterrassen 114,  

433 42, Partille, 
Sverige
Tlf: + 46793 - 4143 - 28
E-mail: kundtjanst@hidroxa.com
Websted: www.hidroxa.com
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20. Liste over ordlister 

1.	 HMI (menneske-maskine-grænseflade)  
Brugergrænsefladen til at interagere med elektroniske enheder.

2.	 AC/DC-adapter (AC-adapter) 
Ekstern strømforsyning, der omdanner vekselstrøm til jævnstrøm til enheder.

3.	 mA (milliampere)  
Enhed til måling af små elektriske strømme.

4.	 Polaritet 
Retning af elektrisk strøm, + (positiv) eller - (negativ).

5.	 Kontraindikation 
Faktorer, der gør en behandling eller medicin utilrådelig.

6.	 Spidsstrøm 
Maksimal øjeblikkelig strøm i et kredsløb.

7.	 Effektiv strøm (for PWM) 
Repræsenterer den gennemsnitlige strøm i et PWM-signal (Pulse Width 
Modulation).
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