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1. 1. Informacion de seguridad

Es importante leer y seguir todas las instrucciones y precauciones antes
de utilizar este producto. Preste atencidn a las etiquetas y simbolos

de advertencia. Si tiene alguna duda o pregunta, consulte el manual o
péngase en contacto con el fabricante.

1.1 Precauciones y advertencias

Marcas relacionadas con la seguridad utilizadas en las instrucciones de
uso:

PRECAUCION / NOTA significa que si no se sigue la adverten-

ADVERTENCIA significa que si no se tiene en cuenta la ad-
vertencia, puede causar la muerte o lesiones graves.
A cia, puede causar lesiones leves o moderadas.

NOTA: NOTA sin acompafiamiento PRECAUCION O ADVERTENCIA
significa que es bueno conocer la siguiente informacidn,
pero no constituye un problema de seguridad.

1.2 Contraindicaciones

AADVERTENCIA NO utilice el dispositivo si padece alguna de estas
afecciones:

»  Esta embarazada o podria estarlo o podria estarlo.

»  DIU (dispositivo intrauterino que contiene metal).

»  Afeccion médica maligna en la zona de tratamiento.

»  Marcapasos cardiaco.

»  DCI (desfibrilador cardioversor implantable) .

»  Problemas cardiacos, por ejemplo, arritmia.

»  Entumecimiento o alteracidn de la sensibilidad de la zona tratada.

»  Epilepsia u otros trastornos convulsivos.

» Implantes metalicos en la trayectoria de la corriente (consulte con
el servicio de atencidn al cliente de Hidroxa si tiene dudas).

»  Piel daflada como irritacidn, heridas, ampollas que no pueden

cubrirse con una capa gruesa de vaselina.
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1.3 Advertencia y riesgos restantes A

Lea atentamente las instrucciones de uso, incluidas las contraindicaciones, y
compruebe que no se aplican a su caso.

Antes de cada tratamiento, compruebe que todas las piezas del aparato estan
en perfecto estado. Si algo esta dafiado, no utilice el aparato y pdngase en
contacto con el servicio de atencidn al cliente de Hidroxa.

Los sensores y electrodos aflojados o degradados pueden hacer que el
dispositivo funcione mal, genere un circuito abierto o funcione de forma poco
fiable. Asegurese de que estdn bien fijados y sustituya cualquier componente
desgastado o dafiado.

El aparato sélo debe utilizarse con las piezas originales que se suministran
junto.

ADVERTENCIA: Esto también se refiere al adaptador de CA. El uso de otras
piezas puede provocar graves riesgos de dafios o incluso la muerte.

La utilizacion del aparato con piezas distintas de las suministradas con el
aparato conllevara la pérdida de la garantia.

No manipule ni modifique el aparato en modo alguno, ya que puede provocar
dafios y también la pérdida de la garantia.

El dispositivo sdlo debe ser utilizado por pacientes adultos.

Por razones higiénicas, el dispositivo es de uso exclusivo para un solo
paciente. Aparte de cuando se utiliza a través de una clinica médica y con el
consentimiento por escrito de Hidroxa Medical AB.

El aparato sélo debe utilizarse en las zonas de tratamiento previstas: manos,
pies y/o axilas.

Conecte el aparato sélo a tomas de corriente con: 100-240V y 50-60 Hz.

Este aparato esta destinado a utilizarse Unicamente sobre piel intacta. Su
uso en piel dafiada puede provocar irritacion cutanea o incluso heridas/
quemaduras leves y estar asociado a un dolor intenso.

Nota: La excepcidn son los pequefios cortes, que pueden cubrirse con una
capa gruesa de vaselina para protegerlos de la corriente. Si los cortes duelen
durante el tratamiento, o si duele cualquier otra parte de la piel, aborte el
tratamiento inmediatamente.

El tratamiento nunca debe ser doloroso. Empiece con un nivel de corriente
bajo y ajustelo segun la sensacion. Si el tratamiento resulta doloroso, reduzca
el nivel de corriente hasta un nivel tolerable.

No deben llevarse joyas durante el tratamiento para evitar el riesgo de
quemaduras eléctricas leves. Aseglrese de quitarselas antes de iniciar el
tratamiento.

No se puede (ni se debe) afladir nada al agua de tratamiento.
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causar irritacién cutanea y otras reacciones durante el tratamiento.

Los antitranspirantes, cremas y otros productos sobre la piel pueden 2
Asegurese de retirar todos ellos antes del tratamiento.

La piel nunca debe entrar en contacto directo con los electrodos. Asegurese
siempre

de que los electrodos estan totalmente cubiertos por los bolsillos o toallas
gue se suministran con el aparato. El contacto directo con la piel puede
provocar dafios como irritacion cutdnea o incluso quemaduras leves.

Sdélo debe utilizarse agua potable con el Hidroxa SE30, que

normalmente significa pH 6,5 a 8,5. Si se utiliza agua con un pH extremo,
esta podria provocar efectos secundarios como quemaduras quimicas leves,
entre otros.

La administracion de farmacos no forma parte del uso previsto de la Hidroxa
SE30:y el dispositivo no debe utilizarse para este fin.

No esta permitido realizar tareas de mantenimiento o limpieza en el aparato
durante el tratamiento activo.

Si tiene algun problema con el dispositivo, incluido un mal funcionamiento,
péngase en contacto con el servicio de atencién al cliente de Hidroxa para
obtener ayuda.

ADVERTENCIA: Coloque el aparato de forma que la toma de corriente sea
facilmente accesible.

ADVERTENCIA: El dispositivo incluye cables que pueden suponer un riesgo
de estrangulamiento si se manipulan de forma inadecuada o si son accesibles
para personas vulnerables, como nifios. Cuando no utilice el dispositivo,
gudrdelo en un lugar donde los cables no sean accesibles a personas
vulnerables.

ADVERTENCIA: Este aparato es para uso exclusivo en interiores. Evite
exponerlo a la lluvia, humedad excesiva, altas temperaturas, polvo o luz
solar directa.

Utilice el aparato sélo si es capaz de interactuar plenamente con la interfaz
hombre-méquina (IHM). Si tiene alguna discapacidad que se lo impida,
solicite ayuda para la configuracién y el funcionamiento correctos.

ADVERTENCIA: El aparato debe mantenerse fuera del alcance de los nifios y
los animales domésticos.
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1.4 Posibles efectos secundarios

1. Irritacion de la piel, picor, enrojecimiento, ampollas o incluso quemaduras
leves son posibles efectos secundarios de este tratamiento. Para reducir este
riesgo, asegurese siempre de que el nivel de corriente sea tolerable y nunca
doloroso. Si se produce algun efecto secundario, espere a que haya remitido
antes de realizar tratamientos adicionales. (El aparato sélo debe utilizarse
sobre piel intacta).

Entumecimiento de los musculos.
Sensacién de hormigueo en la piel.
El aumento de la sudoracidn es frecuente en los primeros tratamientos.

v b W N

Puede producirse sequedad de la piel, que puede reducirse con lociones
hidratantes entre sesiones.

6. Alergia de contacto con el aluminio de los electrodos. Si observa alguna
reaccién en la zona tratada, suspenda el tratamiento y pédngase en contacto
con el servicio de atencidn al cliente asi como con su profesional sanitario.

7. Pueden producirse pequefias descargas eléctricas que son inofensivas. Es
seguro retirar los electrodos de manos/pies/ axilas en cualquier momento

durante el tratamiento activo.

2. 2. Mecanismo de accion

El mecanismo de accidn de la iontoforesis con agua potable como tratamiento

de la hiperhidrosis no se conoce del todo. Se han propuesto varias hipotesis en
diferentes articulos médicos. Una de ellas es que los iones del agua forman un
bloqueo mecdnico que impide que el sudor salga de las glandulas sudoriparas, lo
que provoca una menor sudoracion. Otra teoria es que el tratamiento afecta a los
impulsos nerviosos conectados a las glandulas sudoriparas, lo que provoca una
menor actividad en las glandulas y, por tanto, una produccién de sudor reducida o
detenida.

Estudios recientes sugieren que la iontoforesis aumenta el valor umbral en las
células nerviosas, de modo que se requiere un mayor estimulo para que surja un
potencial de accién, una sefial para la glandula sudoripara.

La iontoforesis es un tratamiento eficaz para la hiperhidrosis en muchos casos,
pero no una cura. Se necesitan tratamientos regulares de mantenimiento para
conservar los resultados conseguidos.
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3. Uso previsto

El uso previsto de este dispositivo de iontoforesis con agua potable es el
tratamiento de pacientes con hiperhidrosis (sudoracidn excesiva) en las palmas de
las manos, los pies y las axilas.

3.1 Usuarios destinatarios

El paciente es el usuario previsto. Los usuarios previstos son hombres y mujeres,
adultos sin contraindicaciones que padecen hiperhidrosis palmar, plantar y/o
axilar. Fuera de EE.UU., el usuario previsto son también los cuidadores que
administran el tratamiento a nifios de 12 aflos 0 mayores que sufren hiperhidrosis
en las mismas zonas. No son necesarios conocimientos ni formacidn previos.

El apoyo del manual del usuario (y si se prefiere, el video de instrucciones) es
informacidn suficiente para operar el dispositivo.

Los operadores del dispositivo pueden ser el paciente/usuario o el personal
sanitario, que opera el dispositivo en nombre del paciente en una clinica. En
algunos casos, el personal sanitario presentara el dispositivo al usuario final, el
paciente, y le ayudara a empezar con los tratamientos, pero esto no es obligatorio.

Las contraindicaciones para el uso del dispositivo de iontoforesis Hidroxa SE30
son: pacientes con marcapasos, pacientes embarazadas o pacientes que tienen
un implante de metal en su cuerpo en el camino de la corriente como el DIU,
pacientes con ICD, pacientes con problemas cardiacos, pacientes con trastornos
convulsivos, pacientes con sensibilidad afectada de la zona de tratamiento,
pacientes con piel dafiada que no puede ser cubierta con vaselina (hasta que se
cure).

A NOTA: Producto sujeto a prescripcion médica en EE.UU.

3.2 Resultado del tratamiento y procedimiento

El resultado deseado del tratamiento es la disminucién de la sudoracién de

las partes del cuerpo tratadas y, por lo tanto, la eliminaciéon o reduccién de

los efectos fisicos, psicoldgicos y sociales de la sudoracidn excesiva, con el
consiguiente aumento de la calidad de vida. Para ello, se conduce una corriente
eléctrica de baja intensidad a través de la piel intacta de las zonas afectadas, bien
directamente a través de los electrodos empapados, bien a través del agua de dos
cubetas. La duracidon prevista del tratamiento es de 0-40 minutos por sesién. Este
tratamiento puede ser realizado en casa por el propio paciente o en una clinica
con la ayuda de un profesional médico.
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3.3 Entorno de uso

1. Las piezas son para uso de una sola persona por razones de higiene.
Solo puede ser utilizado autorizacidn previa por escrito de Hidroxa
Medical AB. Las piezas como los electrodos son entonces personales.

2. El aparato esta pensado principalmente para uso doméstico, pero también se
puede utilizar en clinica.

3. El aparato no debe utilizarse cerca del agua o de una humedad excesiva,
salvo el agua potable utilizada en los recipientes destinados al tratamiento.

El aparato debe colocarse sobre una superficie estable.

5. Desconecte siempre el aparato de la toma de corriente cuando no lo utilice
para evitar un desgaste prematuro.

6. El aparato no debe utilizarse cerca de otros equipos eléctricos debido al
riesgo de interferencias electromagnéticas.

7. El aparato sdlo debe utilizarse a temperatura ambiente (20-40 °C / 68-104
°F).

8. Este aparato no debe colocarse cerca de ninguna fuente de calor
como, por ejemplo, una chimenea.

9. Uso exclusivo en interiores. No utilice este aparato al aire libre.

10. No exponga este aparato a la luz solar directa.

11. No manipule el dispositivo ni lo utilice de forma distinta a la prevista segln
las IFU (Instructions for Use), de lo contrario pueden producirse efectos

adversos y estambién provocara la pérdida de la garantia.

4. Programa de tratamiento individual

Los ajustes para la iontoforesis son muy individuales. Algunos estudios muestran

un tiempo medio de 12 tratamientos antes de que se vean los resultados deseados,
pero puede variar mucho de una persona a otra. Recomendamos el uso diario (o con
la mayor frecuencia posible) hasta que se observen resultados y, a continuacion,
realizar tratamientos con menor frecuencia, cada dos dias, cada tres dias, etc.,
hasta que se encuentre el intervalo de tratamiento 6ptimo para los tratamientos de
mantenimiento. Esto suele significar 1-2 por semana, pero también varia mucho de
una persona a otra.

El efecto es el resultado de la suma del nivel de corriente y la frecuencia/duracién del
tratamiento. Cuanto mayor sea el efecto, mayor la frecuencia y/o mayor la duracion
de los tratamientos, mas rapidos y eficaces serdn los resultados, pero un tratamiento
excesivo con niveles de corriente demasiado altos/demasiado prolongados provocara
probablemente molestias e irritacion de la piel/quemaduras leves. Esto podria
significar que los tratamientos tendran que ser pausados hasta que la piel se haya
recuperado, lo que significard mas tiempo hasta ver los resultados.
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4.1 Encuentre su configuracion personal

Nivel de corriente: Debe utilizar el nivel de corriente mas alto que le resulte
cémodo. El tratamiento no debe doler. El dolor es un indicador de que la corriente
es demasiado alta y puede provocar efectos adversos como irritacion de la piel o
incluso quemaduras leves. Existe una funcion que le ayudara a encontrar el nivel
optimo de corriente. Consulte 7.6 Encontrar el nivel 6ptimo de corriente para mas
detalles sobre como utilizar esta funcion.

Nivel de agua: Llene los recipientes con tanta agua que cubra la zona de tratamiento
(incluidos los electrodos cubiertos con toallas), asegurese de que las toallas que
cubren los electrodos estén completamente empapadas. Para el tratamiento de las
axilas, asegurese de que las bolsas de esponja estén empapadas.

Modo de corriente: La corriente pulsada suele ser mas cémoda y recomendable
para todos al principio. En caso de que no funcione, se puede cambiar a corriente
constante, pero le recomendamos que se ponga en contacto con el servicio de
atencidn al cliente de Hidroxa para tratar este tema.

Tiempo de tratamiento: En cuanto al tiempo de tratamiento adecuado, véase la
seccién 4.2 Tratamientos iniciales para mas detalles.

Modo de polaridad: El modo de polaridad recomendado es el automatico de
polaridad. Si desea que el tratamiento se centre en un solo lado o simplemente
cambiar las polaridades manualmente, puede ajustar cualquiera de los electrodos
como polo positivo. Consulte la seccidn 7.5 Modo de polaridad para mas detalles.

NOTA: jEscuche a su cuerpo y no realice tratamientos dolorosos! Detenga
el tratamiento y ajuste el nivel de corriente a un nivel tolerable.

4.2 Tratamientos iniciales

Para los tratamientos iniciales se recomienda un uso diario o en dias alternos al
maximo nivel de comodidad. Los resultados suelen verse en 2 semanas, pero pueden
variar de una persona a otra. Siga este programa hasta obtener los resultados
deseados y, a continuacién, cambie a los tratamientos de mantenimiento. Solemos
recomendar sesiones de 20 minutos para las axilas y las manos. Para los pies se
recomiendan sesiones de 20-40 minutos.

4.3 Tratamientos de mantenimiento

Los tratamientos de mantenimiento se realizan para mantener los resultados
conseguidos. No los realice con mds frecuencia de la necesaria para evitar la
irritacion de la piel y el tratamiento excesivo. Cuando se observen los resultados
deseados, pruebe a realizar los tratamientos cada vez con menos frecuencia para ver
qué programa le conviene. Para muchos, 1-2 tratamientos por semana son adecuados
para el mantenimiento. Encontrar el programa de mantenimiento dptimo puede
Ilevar un poco de tiempo, pero merece la pena si desea mantener los resultados del
tratamiento. Para los tratamientos de mantenimiento se suelen recomendar sesiones
de 20 minutos para las axilas y las manos. Para los pies se recomiendan sesiones de
20-40 minutos.
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5. 5. Descripcion del dispositivo

Componentes del dispositivo de iontoforesis Hidroxa SE30:

Dispositivo principal
(Art: SE30-011)

Electrodos de pie/mano (par)
(Art: SE30-013)

Toallas (par)
(Art: SE30-014)

Electrodos axilares (par)
(Art: SE30-018)

Adaptador de CA
(Art: SE30-012)

Bolsillos para electrodos axilares
(Art: SE30-019)

Cables (par)
(Art: SE30-016)

Instrucciones de uso

i

10

Recipientes de agua (par)

(Art: SE30-017)
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5.1 Introduccidon a las funciones del dispositivo

En esta secciodn, le proporcionaremos una vision general de las caracteristicas y
funciones del producto. Comprender estas caracteristicas es importante para un
uso seguro y adecuado.

Polaridad alterna

»

Esta funcién cambia la polaridad de la corriente eléctrica que se aplica a la piel
durante el tratamiento.

Estas son algunas de las ventajas potenciales de una funcién de polaridad
alterna:

e Reduce el riesgo de irritacidon cutanea: Al alternar la polaridad de la
corriente, el aparato puede ayudar a prevenir la irritacion de la piel.

* Mejora la eficacia del tratamiento: Alternar la polaridad de la corriente
ayudard a que el tratamiento sea mas uniforme, lo que puede aumentar la
eficacia del tratamiento.

Modo de corriente pulsada

»

En el modo de corriente pulsada, el aparato suministra una serie de rafagas
cortas de corriente eléctrica a la piel.
Este modo puede ser Gtil para reducir la sensacién de hormigueo o picor en

la piel, ya que las rafagas de corriente son menos intensas que una corriente
constante.

El modo de corriente pulsada puede ser mds adecuado para las personas con
piel sensible o las que se inician en la iontoforesis.

Modo de corriente constante

»

En el modo de corriente constante, el aparato suministra un flujo continuo de
corriente eléctrica a la piel.

Este modo puede ser Util para suministrar mayor energia a la piel y para tratar
hiperhidrosis mas graves en las que el modo de corriente pulsada se considere
insuficiente.

El modo de corriente constante puede ser mds adecuado para las personas
con piel menos sensible o las que buscan un tratamiento mas intensivo.
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Temporizador

»  La funcién de temporizador permite al usuario personalizar la duraciéon del
tratamiento para adaptarlo a sus necesidades individuales.

»  Ayuda a garantizar la uniformidad del tratamiento: Al ajustar el temporizador
a la misma duracion cada vez, el usuario puede asegurarse de recibir un
tratamiento uniforme cada vez que utilice el aparato.

»  Ayuda a evitar el uso excesivo: La funcion de temporizador puede ayudar a
evitar que el usuario utilice el dispositivo durante periodos de tiempo mas
largos de lo recomendado, lo que potencialmente podria provocar irritacion
de la piel u otros efectos adversos.

5.2 Conectores de dispositivos

En esta seccidn, proporcionaremos informacién sobre los distintos conectores y
puertos que se encuentran en el Hidroxa SE30.

o I
£

N

NR | Descripcion

1 Salida del electrodo, E1

2 Entrada de alimentacidn, 12V @ 500mA.
3 Salida del electrodo, E2
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5.3 Especificaciones técnicas

Esta seccion cubre las especificaciones técnicas del dispositivo. Si tiene alguna
duda, pdngase en contacto con el fabricante o con un profesional sanitario.

Dimensiones

107 X104 X 70 mm

Peso

226 g

Fuente de energia

Fuente de alimentacién CA/CC
(FRIWO; FW8002.1M/12

Entrada: 100-240 V CA / 50-60 Hz
Salida: 12v CC@600mA Max. 7,2 vatios

Condiciones de funcionamiento

- Temperatura

De +5°Ca + 40 °C / De +41a +104 °F

- Humedad relativa madx.

15 - 90 % humedad sin condensacion

- Presion atmosférica

700 a 1060 hPa

Condiciones de transporte / almace-
namiento

- Temperatura

De -25°Ca+ 70 °C/ De -13 a +158 °F

- Humedad relativa madx.

15 - 90 % humedad sin condensacion

- Presién atmosférica

500 a 1060 hPa

Salida Modo de corriente continua (CC)

- Tensién de salida

0 - 60V

- Corriente de salida

1-30 mA

Salida Modo de corriente pulsada (PC)

- Tension de salida

0 - 60V

- Corriente de salida

1-30mA (Corriente de pico)
0,8 - 24mA (Nivel de corriente efectiva)

- Frecuencia PWM

10 kHz

- Ciclo de trabajo

80%

Precision

electromagnéticas

Precision de corriente mostrada +-1,5 mA
Precision de la corriente en estado estacio- +-1mA
nario

Tolerancia de corriente ante perturbaciones | +-3 mA

NOTA: Enchufe de red de la fuente de alimentacién considerado como
dispositivo de desconexién de la red
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6. Configuracion del dispositivo

En esta seccion, le proporcionaremos instrucciones sobre cémo configurar

y preparar correctamente el dispositivo para su uso. Es importante seguir
cuidadosamente estas instrucciones para garantizar la seguridad y eficacia del
producto. Esta seccidn incluird informacion sobre cémo montar el dispositivo

y cualquier otra preparacion pertinente que deba realizarse antes de utilizar el
producto. Lea atentamente esta seccidn y siga todas las instrucciones. Si tiene
alguna pregunta o duda sobre el montaje y la preparacion del dispositivo, pdngase
en contacto con el fabricante o con un profesional sanitario cualificado.

6.1 Preparativos

Una preparacién adecuada es esencial para el uso seguro y eficaz de nuestro
dispositivo médico. Antes de utilizarlo, lea atentamente y siga las instrucciones de
esta seccién para asegurarse de que estd preparado para iniciar el tratamiento.

Si tiene alguna pregunta o duda sobre la preparacién del dispositivo, consulte el
manual del usuario o pongase en contacto con el fabricante para obtener ayuda.

A Precaucidon: Antes de iniciar un tratamiento, tenga en cuenta lo siguiente:

1. Asegurese de haber leido y comprendido completamente el manual del
usuario.

2. Asegurese de haber leido todas las contraindicaciones y de que no se aplican
a su caso.

Utilice Unicamente las piezas suministradas con el aparato.
No utilice el aparato si alguna de sus piezas esta dafiada.
Utilice sélo agua limpia, potable y tibia.

Quitese todas las joyas metdlicas antes del tratamiento.

N v bW

Limpie la piel de la zona de tratamiento. Esto incluye eliminar todos los
productos de la piel como cremas y antitranspirantes.

8. Utilice el aparato unicamente sobre la piel intacta, salvo en el caso de
pequeios cortes que deben cubrirse con una capa gruesa de vaselina.

9. Lavese las manos antes de manipular el aparato.

Para configurar el dispositivo para el tratamiento

Coloque el dispositivo principal Hidroxa SE30 sobre una superficie estable y plana.
Asegurese de que dispone de todas las piezas necesarias y siga los pasos de la
pagina siguiente.
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6.2 Configuracion del aparato y tratamiento de las manos/pies

En esta seccion se describe la configuracién del aparato para el tratamiento de
manos y pies. Siga estas instrucciones para un uso seguro y eficaz.

A NOTA: El agua no debe cubrir mas de lo necesario.

-
@ @ @

Llenar los recipientes Colocar los electrodos Conectar los cables
de agua en el recipiente de agua. al dispositivo
\_ (uno en cada uno)

&

@ ) ®
. __—¥| Conectar el adaptador
Conectar Iqs cables Cubrir Iost elﬁctrodos de corriente
L a la unidad con toallas a la unidad

NR | Descripcion

1 | Llene los depdsitos de agua para que la zona de tratamiento quede
cubierta de agua.

2 | Coloque los electrodos en los recipientes de agua. Aseglrese de que los
electrodos no estén dafiados.

3 | Conecte un cable de electrodo a cada electrodo.

Conecte cada cable de electrodo a cada toma del aparato.

5 | Asegurese de que la superficie de los electrodos esta totalmente cubierta
por las toallas.

6 | Enchufe el adaptador de CA para encender el aparato y siga las
instrucciones del apartado Configuracion del tratamiento.

Instrucciones de uso -Espafiol- Rev 1.0, 2026-04-02
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Configuracion adecuada para el

16

|
|

Configuracion adecuada para el
tratamiento de las manos

Si tiene alguna duda o inquietud
sobre la puesta en marcha del
tratamiento, no dude en ponerse
en contacto con nosotros para
que le ayudemos.
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6.3 Configuracion del aparato y tratamiento de las axilas

En esta seccion se describe la configuracion del aparato para el tratamiento de las
axilas. Siga estas instrucciones para un uso seguro y eficaz.

) . Colocar Ios electrodos
Remojar los bolsillos | axilares en los bolsillos Conectar los cables
i a los electrodos

de esponja de los
. de esponja
electrodos axilares

“—
a2

( . \
Conectar el
Conectar los cables [ adaptador de

al dispositivo corriente
\ J a la unidad

NR | Descripcién
1 | Sumerja las bolsas de esponja del electrodo en agua.

2 | Coloque los electrodos axilares en sus bolsillos de esponja, uno en
cada uno. Aseglrese de que los electrodos no estén dafiados.

3 | Conecte un cable de electrodo a cada electrodo.

Conecte el cable del electrodo a cada toma del aparato.

5 | Enchufe el adaptador de CA para encender el aparato y siga las
instrucciones del apartado Configuracion del tratamiento.

Configuracion adecuada para el
tratamiento de las axilas

Si tiene alguna duda o inquietud
sobre la puesta en marcha del
tratamiento, no dude en ponerse
en contacto con nosotros para
que le ayudemos.
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6.4 Iniciar el tratamiento

En esta seccidn se explica como iniciar el tratamiento tras la configuracion del
dispositivo.

iNOTA! Evite los movimientos bruscos durante el tratamiento. Estos pueden causar
fluctuaciones de corriente en y provocar pequefias descargas eléctricas.

iNOTA! Asegurese de que haya un contacto adecuado entre el electrodo y la zona de
tratamiento para evitar corrientes concentradas en zonas pequefias de la piel, que

pueden causar irritacién y quemaduras leves.

correctos segundos iniciar el tratamiento

@
Asegurese de que los, Mantenga pulsado El S|mbolo® indica que el
ajustes sean durante mas de 2 dispositivo esta listo para

®

< @
Coloque las

. El tratamiento
manos/pies sobre los finaliza cuando el
electrodos cubiertos. . . izad
Uno en cada El simbolo L temporiza (?r
recipiente. |V a corriente aumentara alcanza 0 min.

o debe estar lentamente. Tratamiento
encendido fijo en curso. La unidad comienza
a emitir un pitido y

Coloque un electrodo

cubierto con esponja muestra 00 mAy 00
en una axila y el otro min.

en la otra axila.

iNOTA! Una vez iniciado el tratamiento, no se puede modificar ningln ajuste,
excepto el nivel actual. Para cambiar el nivel actual, basta con utilizar el botdn
A -para aumentar el nivel actual y el botédn |w-para disminuir la corriente.

iNOTA! Para detener o pausar el tratamiento, basta con retirar una o ambas
partes del cuerpo de los electrodos.

NR | Descripcion

1 | Lea las partes Programa de tratamiento individual y Ajustes del tratamiento en
las instrucciones de uso de Hidroxa SE30.

2 | Los ajustes de tratamiento estdn configurados y el aparato estd listo para el
tratamiento.

3 | El simbolo ® indica que el aparato esta listo para iniciar el tratamiento,

el aparato estd avisando de que el bucle de corriente de tratamiento esta
cerrado.

4 | El circuito de tratamiento estd cerrado. Antes de este paso no circulara
corriente por el circuito.

18
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tratamiento.

5 | El dispositivo detecta que el bucle de corriente estd cerrado e inicia el

6 | El tratamiento ya esta en marcha.

7 | Tratamiento finalizado. El dispositivo emitird un "bip" audible y la corriente
de salida del tratamiento se desactivara.

6.5 Después del tratamiento

Esta seccidon abarca el proceso posterior a la finalizacion del tratamiento.

excesiva.

almacenamiento.

iAtencion! Elimine el agua de los conectores para evitar una corrosién

AN

iAtencion! Es importante guardar el dispositivo en un lugar no accesible
para nifios o animales domésticos, asi como de acuerdo con el capitulo de

@ |
Desconectar la

alimentacioén de
Hidroxa SE30

Desconectar los cables
de los electrodos de la
unidad y los electrodos

)
)

@

3| Colgar las toallas/

la funda del electrodo
para secar

v

)

Retirar los electrodos
del recipiente de
agua

y

Vaciar el agua de los
recipientes

Limpiar y almacenar
segun el capitulo
11. pagina 26

NR | Descripcion

1 | Desconecte la fuente de alimentacién de la red eléctrica.

2 | Desconecte los cables de los electrodos.

3 | Esimportante asegurarse de que las toallas/bolsas portaelectrodos estén

secas para evitar el crecimiento microbiano.

4 | Retire los electrodos de los recipientes de agua y déjelos secar.

5 | Vierta el agua de los recipientes y dejar secar.

Guarda el dispositivo.
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7. Configuracion del tratamiento

Esta es una guia para la configuracién de la Hidroxa SE30 y cémo navegar por el
menu del dispositivo principal:

Nota: La corriente se ajusta y se mide en miliamperios (mA). La duracién del
tratamiento se ajusta y se mide en minutos (Min).

f ﬁidroxa

I~ S
O Bwin i

prp—— Auto E1E2

O | || |SET
i AN

Q0 0000
0@
i
3
@
®60 0666000

NR NR | Descripcion
1 | Temporizador 8 | Fijar el nivel de corriente para el
tratamiento
2 | Simbolo de tratamiento en 9 | Advertencia: Error detectado
curso
3 | Polaridad alterna activa 10 | Buscar el nivel dptimo de
corriente modo activo
4 | Modo corriente: 11 | Modo de polaridad activa; Auto,
Corriente constante: E1, E2
Corriente pulsada: e e =
5 | Botdn de inicio/finalizacion 12 | Botdon SET; Navegacion por el
del tratamiento menu
6 | Cambiar ajuste / Aumentar 13 | Cambiar ajuste / Disminuir valor

valor

7 | Corriente en tiempo real
durante el tratamiento
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7.1 Menu dispositivo

El botén [S? se utiliza para pasar de un ajuste de menu a otro. Dentro del menu,
el valor de ajuste activo comenzara a parpadear y podra ajustarse con el botdn F
o[i:. Una vez alcanzado el valor deseado, puede pasar al siguiente ajuste del
mend pulsando de nuevo elﬁbotén o iniciar el tratamiento pulsando eI[BZbotén.

NOTA: No se puede acceder al menu de ajustes durante el tratamiento.

El orden del menu es el siguiente: -
Para avanzar en el menu: presione HH

Primer elemento del menu
intensidad de corriente: 1 - 30 mA

[ Duracion del tratamiento: 1 - 40 min ]———bﬁodo de polaridad: Auto, E1 o E2 l

7.2 Nivel de corriente

Modo de corriente: Pulsada/corriente continua l

El usuario puede cambiar el nivel de corriente establecido para el tratamiento
utilizando el botdn [T para aumentar el nivel de corriente y el botén [=~ para
disminuir el nivel de corriente. Si hay otro menu de configuracién activo, el nivel
actual no se puede cambiar mientras ese menu esté activo. Por cada pulsacién
del botdn, el nivel de corriente ajustado aumentara/disminuird en 1mA. El nivel de
corriente de tratamiento puede ajustarse entre TmA y 30mA.

7.3 Modo de corriente

El aparato esta equipado con dos tipos de modos de corriente, el modo de corriente
pulsada y el modo de corriente constante. En el modo de corriente pulsada, la
tension/corriente se activard/desactivara con breves pausas, lo que hace que el
tratamiento sea mas comodo. (La corriente de salida pulsara con una frecuencia de 10
kHz con un ciclo de trabajo del 80%, lo que significa que el aparato emitird corriente
el 80% del tiempo). Durante el funcionamiento con corriente constante, la salida sera
fija y no se conmutara.

Volt Volt

Corriente pulsada Corriente constante

80%  20% 100%

Time Time
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Para seleccionar el modo Corriente pulse el botdn ;- 2 veces seguidas, siempre
que no se haya accedido previamente al menu. El modo pulsado se simboliza con
= = = ¢| modo de corriente constante con . Ahora parpadeara el simbolo
del modo de corriente pulsada o constante activo. Ajuste el modo de corriente
mediante los botones F o [T

7.4 Duracion del tratamiento

La duracion del tratamiento puede ajustarse navegando hasta el ajuste de
duracion del tratamiento. Pulse el botdn [S?— 3 veces seguidas, siempre que no

se haya accedido previamente al mend. El simbolo O)8Hw. parpadea. Ajuste la
duracion del tratamiento utilizando el botén [T— para aumentar la duracion del
tratamiento y el botén F para reducir la duracién del temporizador. Por cada
pulsacidn del botdn, la duracién del temporizador aumentard/disminuira en 1
minuto. La duracién del tratamiento puede ajustarse entre 1 minuto y 40 minutos.

7.5 Modo de polaridad
El aparato puede ajustarse a 3 modos de polaridad diferentes.
Modo de polaridad automéatica: AUto

Polaridad forzada E1: E1
Polaridad forzada E2: E2

El polo positivo realiza la mayor parte del efecto.

El modo de polaridad automatica disminuira el riesgo de que el efecto del
tratamiento sea desigual. Esto se consigue desplazando el polo positivo/negativo
de modo que ambas zonas de tratamiento reciban la misma cantidad de tiempo
con una polaridad especifica. Si se elige el modo de polaridad automatica,

la polaridad cambiard después de la mitad de la duracién del tratamiento
establecida.

Si el usuario lo desea, es posible ajustar manualmente qué electrodo es el polo
positivo, E1 0 E2. El otro polo es entonces el polo negativo. Si se seleccionan
los polos manualmente, no se producira ningin cambio de polaridad durante el
tratamiento.

Para cambiar y ajustar el modo de polaridad, el usuario debera pulsar el botdn
[s?:- 4 veces seguidas, siempre que no se haya accedido previamente al menu. El
modo de polaridad activo comenzara a parpadear. Cambie el modo de polaridad
pulsando el botdn Foﬁ

NOTA: Cuando se activa el modo de polaridad automatica y se cambia la polaridad
durante el tratamiento, se enciende el simbolo !:”— para informar al operador/
paciente del cambio de polaridad. Durante el cambio de polaridad, el paciente
puede sentir una sensacion de hormigueo cuando la corriente aumenta hasta
volver al nivel de corriente de tratamiento.
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7.6 Encontrar el nivel de corriente optimo

Para obtener un efecto éptimo del tratamiento, es importante que el usuario
encuentre un nivel de corriente de tratamiento adecuado. El modo Buscar
corriente 6ptima esta disefiado para facilitar el proceso.

El modo Buscar corriente éptima aumentara la corriente con 1mA / 5 segundos de
1mA a 30mA. En cuanto el paciente sienta molestias, deberd interrumpir el bucle

de tratamiento de salida (por ejemplo, desconectar la zona de tratamiento de los
electrodos). Este valor del nivel de corriente se deducira entonces con 1TmA y se

almacenara en la memoria del aparato. La préxima vez que se encienda el aparato,

la corriente estara preconfigurada.

Para activar el modo de busqueda de corriente éptima, el usuario deberd pulsar
ambos botones [? + [? - al mismo tiempo durante mas de 2s. Cuando se active
el modo, el simbolo @ se iluminara y el simbolo O parpadeara, lo que indica
que la sesion esta lista para iniciarse; al cerrar el bucle de tratamiento (por
ejemplo, conectando la zona de tratamiento al electrodo correspondiente), la
sesion se iniciara y el simbolo @ - dejard de parpadear y permanecera iluminado.

8. Dispositivos de seguridad

En esta seccidn se describen las funciones de seguridad del aparato. La
comprension de estas caracteristicas es importante para un funcionamiento
seguro del dispositivo.

e Funcién de temporizador: El aparato se apagara automdticamente una vez
transcurrido el tiempo establecido (duracién del tratamiento) para evitar
un uso excesivo y posibles irritaciones de la piel. El usuario puede ajustar el
tiempo de desconexién segln sus necesidades entre 1y 40 minutos.

e Indicador de corriente baja: El dispositivo mostrard una advertencia si no se
puede alcanzar el nivel de corriente, de modo que el paciente/operador esté
informado de que no se alcanza la corriente deseada.

e Interruptor de desconexidn de seguridad: El dispositivo se apagara
automadaticamente si detecta cualquier condicidn anormal, como un nivel de

corriente inusualmente alto o bajo, para proteger al usuario de posibles dafios.

e Proteccién contra sobrecorriente: El dispositivo esta disefiado para proteger
contra la sobrecorriente, que puede producirse si la corriente eléctrica supera
un determinado nivel. Esto puede ayudar a evitar descargas eléctricas y dafios
en el aparato.

e Bloqueo para nifios: Evita que los nifios pongan en marcha el aparato por
accidente.

é NOTA: Los nifios y los animales domésticos no deben tener acceso al
aparato en ninglin momento.
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9. Solucion de problemas

la seccion de solucién de problemas del manual Hidroxa SE30 esta destinada a
ayudarle a resolver cualquier problema que puedas tener con tu Hidroxa SE30. La
seccidn estd organizada por problemas, para que pueda encontrar rapidamente
el problema que estd experimentando y seguir los pasos proporcionados para
intentar resolverlo. Si no puede resolver el problema por si mismo, al final de la
seccién encontrara una lista de cédigos de error y sus significados. Puede utilizar
esta lista para ayudar a identificar problemas mas especificos con el producto.

Si el problema que esta experimentando no aparece en la seccidn de solucién

de problemas, o si no puede resolver el problema siguiendo los pasos indicados,
péngase en contacto con el servicio de atencién al cliente para obtener asistencia
adicional. Al final de la seccidn de solucidon de problemas encontrara informacion
sobre cdmo ponerse en contacto con el servicio de atencidn al cliente.

Descripcion del
problema

Solucion

Informacion
complementaria

El dispositivo no
se enciende

Compruebe que el aparato esta
correctamente enchufado.

Compruebe que la toma de
corriente funciona.

Compruebe si el cable de
alimentacion presenta dafios
visibles. Si el cable esta dafiado,
debe sustituirse antes de poder
utilizar el producto.

El tratamiento no
comienza

Compruebe que los electrodos
estan bien enchufados.

Aseglrese de que la zona de
tratamiento esta conectada al
aparato y tiene buen contacto.

La corriente de
tratamiento no
alcanza el valor
de corriente
ajustado

Compruebe que los electrodos
estan bien enchufados.

Asegurese de que la zona de
tratamiento tiene un buen contacto
con los electrodos.

24

Instrucciones de uso -Espafiol- Rev 1.0, 2026-04-02



Descripcion del
problema

Solucion

Informacion
complementaria

errores OC durante el
tratamiento.

El aparato muestra |

Si levanta una mano
del electrodo. La
pantalla mostrard
"OC". Reanude el
tratamiento colocando
de nuevo la mano en el
electrodo.

Compruebe que los
electrodos estan bien
enchufados.

Asegurese de que la
zona de tratamiento
tiene un buen contacto
con los electrodos.

El OC (circuito abierto)
se detecta en cuanto
se rompe el bucle de

tratamiento. (Se activaria
si el paciente levantara
la mano del electrodo
durante el tratamiento,
por ejemplo).

muestra el error
SC durante el

El dispositivo o

tratamiento. .

Compruebe que los
electrodos estan bien
enchufados.

Asegurese de que la
zona de tratamiento
tiene un buen contacto
con los electrodos.

El SC (cortocircuito), se
detecta en cuanto se
cortocircuita el bucle

de tratamiento. El error

también puede producirse
durante cambios rapidos
de resistencia.

10. Codigos de error

Si tiene algun problema con el dispositivo de iontoforesis, es posible que aparezca
un codigo de error en la pantalla. El codigo de error puede ayudarle a identificar la
causa del problema y a resolverlo. La siguiente tabla enumera los cédigos de error
que pueden aparecer en su dispositivo, junto con sus significados y las soluciones

sugeridas.
Codigo de | Descripcion del Solucion
error problema
Eo OutputControl e Reiniciar el dispositivo
Error Si el problema persiste, péngase en contacto con
el servicio de atencion al cliente de Hidroxa.
E1 Subcorriente e Compruebe que los electrodos no
(Error de estdn conectados a ningun otro equipo
corriente espejo) electrdnico.
e Reiniciar el dispositivo
Si el problema persiste, pongase en contacto con
el servicio de atencion al cliente de Hidroxa.
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Codigo de | Descripcion del | Solucion
error problema

E2 Espejo de e Compruebe que los electrodos no estdn
corriente conectados a ningun otro equipo electrdénico.
Sobrecorriente e Reiniciar el dispositivo

Si el problema persiste, pongase en contacto con el
servicio de atencion al cliente de Hidroxa.

E3 Boost e Reiniciar el dispositivo
Sobretension Si el problema persiste, péngase en contacto con el

servicio de atencidn al cliente de Hidroxa.

Eq Boost e Reiniciar el dispositivo
Subtension Si el problema persiste, péngase en contacto con el

servicio de atencidn al cliente de Hidroxa.

E5 Espejo de *  Compruebe que los electrodos no estan
corriente conectados a ningun otro equipo electrénico.
Sobretension e Reiniciar el dispositivo

Si el problema persiste, ponte en contacto con el
servicio de atencidn al cliente de Hidroxa.

E6 Espejo de *  Compruebe que los electrodos no estan
corriente conectados a ningun otro equipo electrénico.
Subtension e Reiniciar el dispositivo

Si el problema persiste, pdngase en contacto con el
servicio de atencidn al cliente de Hidroxa.

E7 Efusible e Reiniciar el dispositivo
Sobrecorriente Si el problema persiste, pongase en contacto con el

servicio de atencion al cliente de Hidroxa.

E8 Error Ram e Reiniciar el dispositivo

Si el problema persiste, pdngase en contacto con el
servicio de atencidn al cliente de Hidroxa.

E9 Error de e Reiniciar el dispositivo
firmware Si el problema persiste, péngase en contacto con el

servicio de atencidn al cliente de Hidroxa.

SC Cortocircuito Véase 9.5olucién de problemas: El dispositivo

muestra el error SC durante el tratamiento.
ocC Circuito abierto Véase 9.Solucién de problemas: El dispositivo
muestra errores OC durante el tratamiento.
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11. Mantenimiento y limpieza

El dispositivo de iontoforesis Hidroxa SE30 no requiere mantenimiento ni servicio
siempre y cuando el dispositivo se utilice de acuerdo con las instrucciones de uso.
Las piezas son consumibles con una vida util limitada a 1 afio como méaximo.

Después de cada uso, limpie los electrodos, el controlador y los recipientes de
agua de agua con un pafio suave ligeramente humedecido. A continuacién, déjalos
secar al aire hasta que se sequen por completo.

Enjuague los bolsillos de las esponjas y lave a mano las toallas y exprimalas para
eliminar el exceso de agua. A continuacién, déjalas secar al aire hasta que se
sequen por completo.

A Advertencias

PRECAUCION Para limpiar el aparato y sus piezas, no utilice ninguna sustancia
limpiadora, sino sélo agua.

2. No ponga nunca el dispositivo principal ni el adaptador de CA en contacto con el
agua.

3. No utilice nunca productos quimicos ni disolventes para limpiar el aparato.

Tenga siempre cuidado de no derramar agua sobre las partes eléctricas del
aparato.

5. Los electrodos, las toallas, los cables y los bolsillos de los electrodos son
consumibles que deberdn cambiarse con el tiempo antes de que finalice la vida
util del aparato principal.

6. Los electrodos pueden cambiar de color incluso después del primer tratamiento,
lo cual es normal.

7. Dejar que los bolsillos de las esponjas o las toallas permanezcan hiumedos
y sucios puede favorecer la proliferacién de bacterias, moho y otros
microorganismos nocivos. Aseglrese siempre de limpiarlas y secarlas bien
después de usarlas para evitar la proliferacion bioldgica y posibles riesgos para
la salud.

C NOTA: No utilice ninglin otro método para limpiar su dispositivo, ya que
puede afectar a la seguridad y a la vida util del mismo.

12. Transporte y almacenamiento

El aparato debe manipularse con precauciéon. Puede almacenarse entre -25°Cy
+70°C (-13°F y +158°F) @ 15% y 90% HR. El aparato debe almacenarse en un lugar
seco. El aparato no debe almacenarse bajo la luz directa del sol. El aparato es apto
para el transporte aéreo. Asegurese de que el aparato esta limpio y seco antes de
guardarlo.
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13. Orientacidn y declaracion del fabricante - CEM

4.

AAdvertencnas

Debe evitarse el uso de este equipo junto a otros equipos o apilado con
ellos, ya que podria provocar un funcionamiento incorrecto. Si es necesario
utilizarlo, se debe observar este equipo y el otro para verificar que para que
funcionen correctamente.

El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados o
suministrados por el fabricante de este equipo podria provocar un aumento
de las emisiones electromagnéticas o una disminucién de la inmunidad
electromagnética de este equipo y dar lugar a un funcionamiento incorrecto.

Los equipos portatiles de comunicaciones por RF (incluyendo periféricos
como cables de antena y antenas externas) no deben utilizarse a menos de
30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte de la Hidroxa SE30, incluyendo los
cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria degradarse el
rendimiento de este equipo.

Este dispositivo no debe utilizarse en entornos de resonancia magnética.

El Hidroxa SE30 ha sido probado de acuerdo con las recomendaciones de IEC TR
60601-4-2: Medicalelectricalequipment -Part4-2: Guidance and interpretation
-Electromagnetic immunity:performance of medical electrical equipment and
medical electrical systems.

El dispositivo esta disefiado para su uso en los entornos electromagnéticos
enumerados a continuacidn, y sélo debe utilizarse en dichos entornos:

Prueba de emisiones Conformi- | Entorno electromagnético - orientaciéon
dad
La energia de RF sélo se utiliza para mantener
Perturbaciones condu- Clase B el funcionamiento del dispositivo. Por lo
cidas Grupo 1 tanto, sus emisiones de RF son tan bajas que

no es probable que causen interferencias en

61000-3-3

CISPR 11 equipos electrénicos cercanos.
Emisiones RF Clase B El dispositivo es apto para su uso en todos los
CISPR 1 Grupo 1 establecimientos, incluidos los domésticos y
Emisiones de armdnicos los conectados directamente a la red publica
IEC 61000-3-2 Clase A de suministro eléctrico de baja tensién que

- — abastece a los edificios utilizados con fines
FIuct.u.amones de_ten5|on domésticos.
/ emisiones de flicker IEC Conforme
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Orientacion y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas

El dispositivo esta disefiado para su uso en los entornos electromagnéticos
enumerados a continuacion, y sélo debe utilizarse en dichos entornos:

Prueba de inmunidad

IEC 60601

Nivel de conformi-

Entorno electromagnético

+15 kV descarga de
aire

+15 kV descarga
de aire

nivel de prueba dad
Descarga electrostatica | + 8 kV descarga de + 8 kV contacto Los suelos deben ser de
(ESD) contacto descarga madera, hormigdn o bal-
IEC 61000-4-2 dosa ceramica. Si el suelo

esta revestido de material
sintético, la humedad rela-
tiva debe ser del 30% como
minimo.

Frecuencia de alimen-
tacion (50 o 60 Hz)
campo magnético

IEC 61000-4-8

30 A/m

50 6 60 Hz

30 A/m

50 6 60 Hz

Los campos magnéticos

de frecuencia de potencia
deben estar a niveles carac-
teristicos de una ubicacién
tipica en un entorno comer-
cial u hospitalario tipico.

Resistencia contra
transitorios eléctricos
rdpidos/réfagas

IEC 61000-4-4

+ 2 kV para lineas de
alimentacion

+1kV para lineas de
entrada/salida

+ 2 kV para lineas
de alimentacidn

+1kV para lineas
de entrada/salida

La calidad de la red eléc-
trica debe ser la de un
entorno comercial u hospi-
talario tipico.

Sobretensiones
IEC 61000-4-5

+2 kV
lineas eléctricas

+2 kV
lineas eléctricas

La calidad de la red eléc-
trica debe ser la de un
entorno comercial u hospi-
talario tipico.

Interrupciones y vari-
aciones de tensién en
las lineas de entrada de
alimentacién

IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 ciclo

A 0°, 45° 90°, 135°,
180°, 225°, 270° y
315°.

0 % UT; 1 ciclo

70 % UT; 25 / 30 ciclos

0% UT; 250 / 300
ciclos

0 % UT; 0,5 ciclo
Ao°, 45°, 90°,135°,
180°, 225°,

270°y 315°.

0 % UT; 1 ciclo

70 % UT; 25 ciclos
0 % UT; 250 ciclos

La calidad de la red eléc-
trica debe ser la de un
entorno comercial u hospi-
talario tipico. Si el usuario
del dispositivo requiere un
funcionamiento continuado
durante las interrupciones
de la red eléctrica, se
recomienda alimentar el
dispositivo con un sistema
de alimentacion ininterrum-
pida o una bateria.

El dispositivo esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el
que las perturbaciones de RF radiada estén bajo control. El usuario puede ayudar
a prevenir las interferencias electromagnéticas manteniendo el dispositivo a una
distancia minima de los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moéviles

(transmisores).
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En la tabla siguiente se detalla la potencia mdxima de salida del dispositivo de

comunicacién:

Potencia nominal Distancia de separacién segun la frecuencia del transmisor (m)
;“eélxtirr;‘f]sdr:izglr“:\i/) 150 kHz a 80 MHz 80 MHza 800 MHz | 800 MHz a 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

Para los transmisores con una potencia de salida mdxima no indicada anteriormente, la distancia
de separacion recomendada d en metros (m) puede estimarse utilizando la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida mdxima nominal del transmisor en vatios

(W) segtn el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacidon para la gama de frecuencias mds

alta.

NOTA 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada

por la absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.

El dispositivo esta disefiado para su uso en los entornos electromagnéticos
enumerados a continuacidn, y sélo debe utilizarse en dichos entornos:

Prueba de IEC 60601 Conformidad
inmunidad nivel de prueba nivel Entorno electromagnético
RF conducida 3V rms 3V rms Los equipos de comunicaciones de RF
IEC 61000-4-6 A 0,15-80 MHz A 0,15-80 MHz portatiles y méviles no deben utilizarse a
una distancia de cualquier parte del dis-
positivo, incluidos los cables, inferior a
la distancia de separacion recomendada
6V rms 6V rms calculada a partir de la ecuacién apli-
En ISM y radio- En ISM y radio- cable a la frecuencia del transmisor.
frecuencia de frecuencia de . . L,
S L Distancia de separacion recomendada
aficionados aficionados —
d=1,24P
RF radiada 10 V/m a 80-2700 | 10 V/m a 80- d=1.2YFP 80 MHz zu 800 MHz
IEC 61000-4-3 MHz (modulacion | 5760 MHz (modu- | d = 2,3VF 800 MHz zu 2,5 GHz
AM) lacién AM)

donde P es la potencia maxima de salida
del transmisor en vatios (W) segun el fab-
ricante del transmisor y d es la distancia
de separacién recomendada en metros
(m). Pueden producirse interferencias en
las proximidades de equipos marcados

con el siguiente simbolo:(&i’j
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Prueba de inmu-
nidad

IEC 60601

nivel de prueba

Conformidad

nivel

Entorno electromag-
nético

Campos
magnéticos de
proximidad

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

Los equipos RFID,
WPT y similares no
deben utilizarse mas
cerca de cualquier
parte del dispositivo,
incluidos los cables,
que la distancia de
separacién recomen-
dada. 15 cm.

Campos de
proximidad de
equipos de co-
municaciones
inaldmbricas
por radiofre-
cuencia

IEC 61000-4-3

385 MHz; Modulaciéon de
impulsos: 18 Hz; 27 V/m
450 MHz, FM + 5 Hz de
desviacion: 1 kHz sinusoi-
dal; 28 V/m

710, 745, 780 MHz;
Modulacién de impulsos:
217 Hz; 9 V/m

810, 870, 930 MHz;
Modulacién de impulsos:
18 Hz; 28 V/m

1720, 1845, 1970 MHz;
Modulacién de impulsos:
217 Hz; 28 V/m

2450 MHz; Modulacién
de impulsos: 217 Hz; 28
V/m;

5240, 5500, 5785 MHz;
Modulacién de impulsos:
217 Hz; 9 V/m

385 MHz; Modulaciéon de
impulsos: 18 Hz; 27 V/m
450 MHz, FM + 5 Hz de
desviacion: 1 kHz sinusoi-
dal; 28 V/m

710, 745, 780 MHz;
Modulacién de impulsos:
217 Hz; 9 V/m

810, 870, 930 MHz;
Modulacién de impulsos:
18 Hz; 28 V/m

1720, 1845, 1970 MHz;
Modulacién de impulsos:
217 Hz; 28 V/m

2450 MHz; Modulacién
de impulsos: 217 Hz; 28
V/m;

5240, 5500, 5785 MHz;
Modulacién de impulsos:
217 Hz; 9 V/m

Los equipos de co-
municaciones por RF
portatiles y moviles
no deben utilizarse
a una distancia de
cualquier parte del
dispositivo, incluidos
los cables, inferior a
la distancia de sepa-
racién recomendada
de 30 cm.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la gama de frecuencias mds alta.
NOTA 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcidon y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base para radioteléfonos
(celulares/inaldmbricos) y radios méviles terrestres, radioaficionados, emisiones de radio AM y FM
y emisiones de television no pueden predecirse teéricamente con exactitud. Para evaluar el entorno
electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, debe considerarse la posibilidad de realizar
un estudio electromagnético del emplazamiento. Si la intensidad de campo medida en la ubicacion
en la que se utiliza el dispositivo supera el nivel de conformidad de RF aplicable anteriormente, debe

observarse el dispositivo para verificar su funcionamiento normal.
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Hidroxa SE30 Nivel de conformidad - IEC TR 60601-4-2

Prueba

Nivel de conformidad - IEC TR 60601-4-2

Descarga electrostatica
(IEC 61000-4-2)

Descarga de contactos: £4 kV

Descarga de aire: £2 kV, £4 kV, £8 kV

Radiacién RF EM Field
(IEC 61000-4-3)

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

Campos de proximidad de equipos
de comunicaciones inaldambricas
por RF
(IEC 61000-4-3)

385 MHz; Modulacién de impulsos: 18 Hz; 6 V/m

450 MHz, FM + 5 Hz de desviacién: 1 kHz sinusoi-
dal; 9 V/m

710, 745, 780 MHz; Modulacion de impulsos: 217
Hz; 3 V/m

810, 870, 930 MHz; Modulacién de impulsos: 18
Hz; 9 V/m

1720, 1845, 1970 MHz; Modulacién de impulsos:
217 Hz; 9 V/m

2450 MHz; Modulacion de impulsos: 217 Hz; 9
V/m;

5240, 5500, 5785 MHz; Modulacién de impulsos:
217 Hz; 6 V/m

Transitorios eléctricos répidos /
rafagas
(IEC 61000-4-4)

Lineas eléctricas: 1 kV; frecuencia de repeticidn
de 100 kHz

Sobretensiones
(IEC 61000-4-5)

L-N: 1kV a 0°,90°,180°,270°

Perturbaciones conducidas induci-
das por campos de RF
(IEC 61000-4-6)

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

Campos magnéticos de frecuencia
de potencia nominal
(IEC 61000-4-8)

30 A/m, 50 Hz

Caidas de tension / Interrupciones
de tensién
(IEC 61000-4-11)

0 % UT durante 0,5 ciclos a 0°,45°90°,135°,180°,2
25°,270°,315°.

0 % UT durante 1 ciclo a 0°.
70 % UT para 25/30 ciclos a 0°.

0 % UT para 250/300 ciclos o°.
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14. Garantia

La garantia del dispositivo es de 2 afios y cubre el dispositivo principal y el adaptador
de CA.

La garantia no cubre las piezas que son consumibles y que deberdn cambiarse
durante la vida util del aparato principal: los cables de los electrodos, los electrodos,
las toallas, los bolsillos de las esponjas y/o los depdsitos de agua.

El Hidroxa SE30 es para uso en un solo paciente y no se permite su venta para uso
en multiples pacientes o su venta a multiples pacientes sin una declaracién por
escrito de Hidroxa Medical AB. Si lo utilizan varios usuarios con el consentimiento
de Hidroxa Medical AB, las piezas seguiran siendo de uso para un solo paciente, por
motivos de higiene.

La garantia no cubre ningun tipo de dafio por calor, agua o cualquier otro dafio
debido a un uso no previsto o incorrecto. La garantia cubre los problemas que surjan
durante el uso previsto o debido a problemas de fabricacidn.

Cualquier manipulacidn, reparacién o dafio del aparato, no conforme con la garantia,
conllevard la anulacion total de la misma.

15. Signos y simbolos

Signo o sim- Descripcion
bolo

Tipo BF. Tipo de pieza del paciente - Cuerpo flotante

Atencion, consulte las instrucciones de uso.

Advertencia

Consulte las instrucciones de uso

Fabricante

Fecha de fabricacion

Numero de serie del dispositivo

Indica que se trata de un producto sanitario.

52 LEOP>E
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Signo o sim-
bolo

Descripcion

P21

Protegido contra objetos soélidos de didmetro superior
a12,5 mm.

Protegido contra la caida vertical de gotas de agua

c EXXXX

Marcado CE con el nimero de identificacién del organ-
ismo notificado: cumple los requisitos aplicables.

| EC [REP|

Representante autorizado en la Unién Europea.

B

Eliminacion: No deseche este producto sin clasificar.
residuos municipales. Es necesario recoger estos re-
siduos por separado para someterlos a un tratamiento
Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrénicos (RAEE).

Indica un producto sanitario que debe protegerse de la
humedad.

.
.
A

Identifica que un producto sanitario cumple los requi-
sitos de seguridad especificados para los equipos de
clase Il segun la norma IEC 61140.

LOT

Cddigo de lote.

%

Dispositivo disefiado para uso en interiores.

Y

Indica un producto sanitario que puede romperse o
dafiarse si no se manipula con cuidado.

Rx ONLY

Indica que el producto es un dispositivo médicoy la
Ley Federal (EE.UU.) restringe este dispositivo para ser
prescrito sélo en los EE.UU..

Indica el intervalo de presidn atmosférica al que el pro-
ducto sanitario puede exponerse con seguridad.

Indica el intervalo de humedad al que el producto sani-
tario puede exponerse con seguridad.

A

Indica los limites de temperatura a los que el producto
sanitario puede exponerse con seguridad
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16. Eliminacion

El dispositivo de iontoforesis Hidroxa SE30 contiene componentes electrdnicos.
Al final de su vida util, el dispositivo debe enviarse a un vertedero de residuos
adecuado de acuerdo con la normativa local.

17. Contactar con atencion al cliente

Si se produce algun fallo en el funcionamiento del dispositivo o surgen dudas
sobre el mismo o su uso, ponte en contacto con el servicio de atencidn al cliente
de Hidroxa a través del chat en la direccién www.hidroxa.com o por correo
electronico kundtjanst@hidroxa.com

En caso de un problema médico, pongase en contacto con su proveedor de
atencion sanitaria para obtener asistencia médica, asi como con el servicio

de atencion al cliente de Hidroxa para obtener asistencia relacionada con

el dispositivo y para que Hidroxa pueda realizar un seguimiento de los
acontecimientos adversos.

18. Notificacion de incidentes

Si experimenta algun efecto adverso o cualquier tipo de dafio durante el uso

de nuestro producto médico, es importante que lo comunique inmediatamente
tanto al fabricante como a las autoridades nacionales. Las notificaciones de
efectos adversos pueden enviarse al fabricante en linea, por correo electrdnico o
a través del chat en linea. y a las autoridades nacionales a través de sus canales
de notificacion designados. Incluya toda la informacion posible, como el nimero
de serie del producto, la fecha de uso y una descripcion del acontecimiento.

Su oportuna notificacién nos ayudara a mejorar continuamente la seguridad y
eficacia de nuestros productos y a garantizar la seguridad de la salud publica.

19. Fabricante

Hidroxa Medical AB
Bjorndammsterrassen 114,

433 42, Partille,

Suecia

Tel: + 46793 - 4143 - 28

Correo electrénico: kundtjanst@hidroxa.com

Pagina web: www.hidroxa.com
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20. Lista de glosarios

36

HMI (Interfaz hombre-mdquina)

La interfaz de usuario para interactuar con dispositivos electrdnicos.
Adaptador de CA/CC

Fuente de alimentacidon externa que convierte la CA en CC para el dispositivo
mA (miliamperios)

Unidad para medir pequefias corrientes eléctricas.

Polaridad

Sentido de circulacion de la corriente eléctrica, + (positivo) o - (negativo).
Contraindicacion

Factores que desaconsejan un tratamiento o medicamento.

Corriente de pico

Corriente instantanea mdaxima en un circuito.

Corriente efectiva (para PWM)

Representa la corriente media en una sefial de modulacién por ancho de
pulsos (PWM).
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Hidroxa Medical

Bjorndammsterrassen 114.
43342 Partille, Suecia

Kundtjanst@Hidroxa.com
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