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1. Turvallisuustiedot

On tarkeda lukea ja noudattaa kaikkia ohjeita ja varotoimenpiteita
ennen tdman tuotteen kayttda. Kiinnitd huomiota varoitusmerkintdihin
ja symboleihin. Jos sinulla on kysyttavaa tai huolenaiheita, tutustu
kayttdoppaaseen tai ota yhteytta valmistajaan.

1.1 Huomioita ja varoituksia
Kdyttoohjeessa kaytetyt turvallisuuteen liittyvat merkinnat:

HUOMIO/HUOMAUTUS tarkoittaa, ettd jos varoto-
imenpidettd ei noudateta, se voi aiheuttaa lievan tai
keskivaikean vamman.

ﬁ VAROITUS tarkoittaa, ettd jos varoitusta ei noudateta,
se voi aiheuttaa kuoleman tai vakavan vamman.

HUOMAUTUS: [ HUOMAUTUS ilman siihen liittyvdaa HUOMIO- TAI VA-
ROITUS-merkkia tarkoittaa, etta seuraavat tiedot ovat
hyodyllisia tietda, mutta ne eivat liity turvallisuuteen.

1.2 Vasta-aiheet

c VAROITUS: Ala KAYTA laitetta, jos sinulla on jokin seuraavista
tiloista:

»  Olet raskaana tai voit olla raskaana.

»  Kierukka (metallia sisdltdva kohtuun asetettava ehkadisin).
»  Pahanlaatuinen sairaus hoitoalueella.

»  Syddamentahdistin.

» ICD (rytmihairidtahdistin).

»  Sydanvaivat, esim. rytmihairiot.

»  Hoitoalueen puutuminen tai heikentynyt tunto.

»  Epilepsia tai muut kohtauksia aiheuttavat sairaudet.

»  Metallisia implantteja virran kulkureitillad (kysy Hidroxan

asiakaspalvelusta, jos olet epdvarma).

»  Vaurioitunut iho, kuten arsytys, haavat tai rakkulat, joita ei voida

peittad paksulla kerroksella vaseliinia.
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1.3 Varoitukset ja muut riskit 2

Lue kayttdohjeet huolellisesti, mukaan lukien vasta-aiheet, ja varmista,
etteivat ne koske sinua.

Tarkista laite ennen jokaista hoitokertaa varmistaaksesi, etta kaikki osat ovat
ehjia. Jos jokin osa on vaurioitunut, dla kdyta laitetta ja ota yhteyttd Hidroxan
asiakaspalveluun.

Loystyneet tai kuluneet anturit ja elektrodit voivat aiheuttaa laitteen
toimintahairién, avoimen virtapiirin tai epdluotettavaa toimintaa. Varmista
luja kiinnitys ja vaihda kaikki kuluneet tai vaurioituneet osat.

Laitetta saa kayttda vain sen mukana toimitettujen alkuperdisten varaosien
kanssa.

VAROITUS Tdmd koskee myds verkkolaitetta (AC-adapteria). Muiden osien
kdyttd voi aiheuttaa vakavan loukkaantumisvaaran tai jopa kuoleman.

Muiden kuin laitteen mukana toimitettujen osien kdytto johtaa takuun
raukeamiseen.

Laitetta ei saa peukaloida tai muuttaa milladn tavalla, sillé se voi aiheuttaa
vahinkoa ja johtaa takuun raukeamiseen.

Laite on tarkoitettu vain aikuisten potilaiden kayttéon.

Hygieniasyista laite on tarkoitettu vain henkil6kohtaiseen kdyttoon.
Poikkeuksena on kdyttd ladkariasemalla Hidroxa Medical AB:n kirjallisella
suostumuksella.

Laitetta saa kayttaa vain sille tarkoitetuilla hoitoalueilla: kdsissa, jaloissa ja/tai
kainaloissa.

Kytke laite vain pistorasioihin, joiden jannite on 100—240 V ja taajuus 50—60
Hz.

Tama laite on tarkoitettu kaytettdvaksi vain ehjalle iholle. Sen kdytto
vaurioituneella iholla voi aiheuttaa ihodrsytysta tai jopa haavoja/lievia
palovammoja ja siihen voi liittya voimakasta kipua.

Huomautus: Poikkeuksena ovat pienet haavat, jotka voidaan suojata
sdhkoévirralta peittamalla ne paksulla kerroksella vaseliinia. Jos haavoihin
sattuu hoidon aikana, tai jos mihin tahansa muuhun ihon kohtaan sattuu,
keskeyta hoito valittomasti.

Hoito ei saa koskaan olla kivuliasta. Aloita matalalla virtatasolla ja sdada tasoa
tuntemustesi mukaan. Jos hoito on kivuliasta, laske virta siedettadvalle tasolle.

Lievien sahkdpalovammojen valttamiseksi hoidon aikana ei saa kdyttda koruja.
Muista poistaa ne ennen hoidon aloittamista.

Hoitoveteen ei saa (eikd pida) lisata mitaan.
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Antiperspirantit, voiteet ja muut ihotuotteet voivat aiheuttaa ihoarsytystaaa
muita reaktioita hoidon aikana. Varmista, etta poistat kaikki tuotteet A
iholta ennen hoidon aloittamista.

lho ei saa koskaan joutua suoraan kosketukseen elektrodien kanssa. Varmista
aina, etta elektrodit on peitetty kokonaan laitteen mukana toimitetuilla
taskuilla tai pyyhkeilla. Jos iho joutuu suoraan kosketukseen elektrodin kanssa,
voi se aiheuttaa haittaa, kuten ihoarsytysta tai jopa lievia palovammoja.

Hidroxa SE30 -laitteen kanssa tulee kdyttda vain juomakelpoista vettd, jonka
pH on tyypillisesti 6,5-8,5. Adrimmaisen pH-arvon omaavan veden kdyttd voi
aiheuttaa sivuvaikutuksia, kuten muun muassa kemiallisia lievid palovammoja.
Ladkeaineiden annostelu ei kuulu Hidroxa SE30 -laitteen kdyttotarkoitukseen,
eikd laitetta tule kayttaa tahan tarkoitukseen.

Laitteen huoltoa tai puhdistusta ei saa suorittaa aktiivisen hoidon aikana.

Jos laitteen kanssa ilmenee ongelmia, mukaan lukien toimintahdirioita, ota
yhteyttd Hidroxan asiakaspalveluun saadaksesi apua.

VAROITUS: Sijoita laite siten, ettd pistorasia on helposti saatavilla.
VAROITUS: Laite sisaltaa kaapeleita, jotka voivat aiheuttaa kuristumisvaaran,
jos niita kasitelldaan virheellisesti tai jos ne ovat tallaisten henkiléiden, kuten
lasten, ulottuvilla. Kun laite ei ole kdytossa, sadilyta sitd paikassa, jossa kaapelit
eivat ole haavoittuvassa asemassa olevien henkildiden ulottuvilla.

VAROITUS: Tama laite on tarkoitettu vain sisakdyttoon. Valta laitteen
altistamista sateelle, liialliselle kosteudelle, korkeille lampotiloille, polylle tai
suoralle auringonvalolle.

Kadyta laitetta vain, jos pystyt kdyttdmaan Human-Machine Interfacea

(HMI) taysin. Jos sinulla on toimintarajoite, joka estda taman, pyyda apua
asianmukaiseen kayttoonottoon ja kdayttéon.

VAROITUS: Laite on pidettdva poissa lasten ja lemmikkieldinten ulottuvilta.
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1.4 Mahdolliset sivuvaikutukset

1. lhodrsytys, kutina, punoitus, rakkulat tai jopa lievat palovammat ovat tdmaén
hoidon mahdollisia sivuvaikutuksia. Vahentdaksesi tata riskia varmista
aina, ettd virran voimakkuus tuntuu siedettavalta eikad koskaan kivuliaalta.
Mikali sivuvaikutuksia ilmenee, odota niiden haviamistd ennen seuraavien
hoitokertojen suorittamista. (Laitetta saa kdyttda vain ehjalla iholla).

Lihasten puutuminen.
Ilhon pistely.
Hikoilun lisddantyminen on tavallista ensimmaisten hoitokertojen aikana.

v B W N

lhon kuivumista saattaa esiintya ja sitd voidaan vahentaa kayttamalla
kosteusvoiteita hoitokertojen valilla.

6. Kosketusallergia elektrodien sisdltamalle alumiinille. Jos huomaat reaktioita
hoidetulla alueella, keskeyta hoito ja ota yhteytta asiakaspalveluun seka
terveydenhuollon tarjoajaasi.

7. Lievat sahkoiskut ovat mahdollisia ja ne ovat vaarattomia. Kadet, jalat tai
kainaloelektrodit voidaan turvallisesti poistaa milloin tahansa aktiivisen

hoidon aikana.

2. Vaikutusmekanismi

Vesijohtovedelld toteutettavan iontoforeesin vaikutusmekanismia liikahikoilun
hoidossa ei tdaysin tunneta. Useissa lddketieteellisissa julkaisuissa on esitetty
erilaisia hypoteeseja. Yhden teorian mukaan veden ionit muodostavat mekaanisen
tukoksen, joka estda hikea padsemasta ulos hikirauhasista, mikd johtaa hikoilun
vdahenemiseen. Toisen teorian mukaan hoito vaikuttaa hikirauhasiin liittyviin
hermoimpulsseihin, mikd vahentaa rauhasten aktiivisuutta ja siten vahentaa tai
pysayttda hien tuotannon.

Viimeaikaiset tutkimukset viittaavat siihen, etta iontoforeesi nostaa hermosolujen
kynnysarvoa, jolloin tarvitaan voimakkaampi drsyke, jotta toimintapotentiaali — eli
signaali hikirauhaselle — syntyisi.

lontoforeesi on monissa tapauksissa tehokas hoito liikahikoiluun, mutta se ei ole
parannuskeino. Sdanndlliset yllapitohoidot ovat tarpeen saavutettujen tulosten
sdilyttamiseksi.
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3. Kayttotarkoitus

Taman vesijohtovedelld toimivan iontoforeesilaitteen kayttdtarkoitus on hoitaa
kdmmenten, jalkaterien ja kainaloiden liikahikoilusta (hyperhidroosista) karsivia
potilaita.

3.1 Kohderyhmd

Potilas on laitteen ensisijainen kayttdja. Tarkoituksenmukaisia kdyttajia ovat
aikuiset miehet ja naiset, joilla ei ole vasta-aiheita ja jotka karsivat kimmenten,
jalkapohjien ja/tai kainaloiden liikahikoilusta. Yhdysvaltojen ulkopuolella kdyttajia
ovat myods huoltajat, jotka antavat hoitoa tai valvovat vahintdaan 12-vuotiaita lapsia,
joilla on liikahikoilua samoilla alueilla. Aiempaa osaamista tai koulutusta ei tarvita.
Kayttéoppaan (ja haluttaessa opasvideon) tarjoama tuki on riittava tieto laitteen
kayttamiseen.

Laitteen kayttdjana voi toimia potilas itse tai terveydenhuollon ammattilainen,
joka kayttaa laitetta potilaan puolesta klinikalla. Joissakin tapauksissa
terveydenhuollon henkil6sto esittelee laitteen loppukayttdjalle eli potilaalle ja
auttaa hanta hoitojen aloittamisessa, mutta tama ei ole pakollista.

Hidroxa SE30 -iontoforeesilaitteen kdytdn vasta-aiheita ovat: potilaat, joilla

on sydamentahdistin, raskaana olevat potilaat, potilaat, joiden kehossa on
metallisia implantteja virran kulkureitilld (kuten kuparikierukka), potilaat, joilla
on rytmihdiridtahdistin (ICD) potilaat, joilla on syddnvaivoja, epileptikot tai muut
kohtauksellisia sairauksia sairastavat, potilaat, potilaat joiden tuntoaisti on
heikentynyt hoitoalueella, seka potilaat, joiden iho on vaurioitunut tavalla, jota ei
voida peittaa vaseliinilla (kunnes iho on parantunut).

HUOMAUTUS! USA:ssa tuote on saatavilla vain laakarin
madarayksella

3.2 Hoidon tulokset ja menettelytapa

Hoidon tavoitteena on vahentda hoidettavien kehonosien hikoilua ja siten poistaa
tai lievittaa liikahikoilun fyysisia, psyykkisiad ja sosiaalisia vaikutuksia, mika
parantaa eldmanlaatua. Tama toteutetaan johtamalla heikkoa sdhkovirtaa ehjan
ihon lapi hoidettavilla alueilla joko suoraan kostutettujen elektrodien kautta tai
kahdessa vesiastiassa olevan veden vélityksella. Suositeltu hoitoaika on 0—-40
minuuttia kertaa kohden. Potilas voi suorittaa hoidon itse kotonaan tai klinikalla
terveydenhuollon ammattilaisen avustuksella.
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3.3 Kdyttoympdristo

1. Hygienia syistd osat on tarkoitettu vain yhden henkilon kayttoon. A
Useat kdyttajat voivat kdyttaa laitetta vain Hidroxa Medical AB:n
kirjallisella suostumuksella. Talléin osat, kuten elektrodit, ovat
henkilokohtaisia.

2. Laite on tarkoitettu paaasiassa kotikdyttoon, mutta myds kaytto klinikoilla
on mahdollista.

3. Laitetta ei saa kdyttaa veden tai liiallisen kosteuden valittomassa
laheisyydessa, lukuun ottamatta hoitoon tarkoitetuissa astioissa
kaytettdvaa juomavetta.

Laite on asetettava vakaalle alustalle.

5. Irrota laite aina pistorasiasta, kun sita ei kdytetd, jotta véltetdan
ennenaikainen kuluminen.

6. Laitetta ei saa kdyttdad muiden sahkdélaitteiden valittomassa laheisyydessa
sahkohairioriskin vuoksi.

7. Laitetta tulee kdyttda vain huoneenlammadssa (20—40 °C / 68—104 °F).

8. Tata laitetta ei tule sijoittaa minkdan lammonlahteen, kuten esimerkiksi
takan, laheisyyteen.

9. Vain sisdkdyttoon. Ald kayta tata laitetta ulkona.

10. Al3 altista tata laitetta suoralle auringonvalolle.

11. Al3 kasittele laitetta luvatta tai kdytd sitd muulla kuin kayttdohjeen (IFU)

mukaisella tavalla, silla tastad voi seurata haittavaikutuksia ja se johtaa myos
takuun raukeamiseen.

4. Yksilollinen hoitosuunnitelma

lontoforeesin asetukset ovat hyvin yksilollisid. Jotkut tutkimukset osoittavat, etta
toivottujen tulosten saavuttaminen vaatii keskimaarin 12 hoitokertaa, mutta tama
voi vaihdella suuresti henkildstd toiseen. Suosittelemme paivittdista kayttoa (tai
niin usein kuin mahdollista), kunnes tuloksia alkaa nakyd, ja sen jalkeen hoitojen
tekemista harvemmin, esimerkiksi joka toinen pdiva, joka kolmas pdiva jne.,
kunnes optimaalinen hoitovali ylldpitohoitoja varten [6ytyy. Tdma tarkoittaa
yleensa 1-2 hoitokertaa viikossa, mutta sekin vaihtelee paljon yksildittdin.
Vaikutus on seurausta virran voimakkuuden sekd hoidon tiheyden ja keston
yhteisvaikutuksesta. Mita suurempi teho, tihedmpi hoitovali ja/tai pidempi hoidon
kesto, sitd nopeammat ja tehokkaammat tulokset saavutetaan. Liiallinen hoito
lilan suurella virralla tai liian pitkalld kestolla johtaa kuitenkin todennédkaoisesti
epamukavuuteen ja ihodrsytykseen tai lieviin palovammoihin. Tama voi tarkoittaa,
ettd hoidot on keskeytettdva, kunnes iho on parantunut, mikd puolestaan pidentda
tulosten ndakymiseen kuluvaa aikaa.
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4.1 Henkilékohtaisten asetusten mdédirittéiminen

Virtataso: Kdyta korkeinta mahdollista virtatasoa, joka tuntuu viela mukavalta.
Hoito ei saa sattua. Kipu on merkki siita, etta virta on lilan voimakas, mika voi
johtaa haittavaikutuksiin, kuten ihodrsytykseen tai jopa lieviin palovammoihin.
Laitteessa on toiminto, joka auttaa sinua [6ytamaan optimaalisen ja miellyttavan
virtatason. Katso kohdasta 7.6 Optimaalisen virtatason I6ytdminen tarkemmat
ohjeet taman toiminnon kadytosta.

Veden maara: Tayta vesiastiat niin tdyteen, etta vesi peittdd hoidettavan alueen
(mukaan lukien pyyhkeellad peitettavat elektrodit). Varmista, etta elektrodeja
peittdvat pyyhkeet ovat tdysin marat. Kainaloiden hoidossa varmista, etta
pesusienitaskut ovat kunnolla marat.

Virtatila: Pulssivirta on usein miellyttdvampi ja sita suositellaan kaikille aluksi. Jos
se ei tehoa, vaihtaminen tasavirtaan voi olla vaihtoehto, mutta suosittelemme
ottamaan yhteyttad Hidroxan asiakaspalveluun keskustellaksesi tasta.

Hoitoaika: Sopivasta hoitoajasta on lisatietoja kohdassa 4.2 Aloitushoidot .

Napaisuustila: Suositeltu napaisuustila on automaattinen vaihto. Jos haluat
hoidon kohdistuvan vain toiselle puolelle tai haluat vain vaihtaa napaisuutta
manuaalisesti, voit asettaa jommankumman elektrodin positiiviseksi navaksi.
Katso lisatietoja kohdasta 7.5 Napaisuustila.

HUOMAUTUS! Kuuntele kehoasi dlaka suorita kivuliaita hoitoja!
Keskeyta hoito ja saada virran voimakkuus siedettdville tasolle.

4.2 Aloitushoidot

Aloitusvaiheessa suosittelemme hoidon tekemista paivittdin tai joka toinen
pdiva korkeimmalla mukavalta tuntuvalla tasolla. Tuloksia ndhddan usein kahden
viikon kuluessa, mutta tama voi vaihdella yksildittdin. Noudata tdtd aikataulua,
kunnes halutut tulokset on saavutettu, ja siirry sen jalkeen ylldpitohoitoihin.
Suosittelemme yleensd 20 minuutin hoitokertoja kainaloille ja kasille. Jaloille
suositellaan 20—40 minuutin hoitokertoja.

4.3 Ylldpitohoidot

Yllapitohoitoja tehddan saavutettujen tulosten ylldpitamiseksi. Al tee niit3
useammin kuin on tarpeen valttadksesi ihodrsytysta ja liikahoitoa. Kun halutut
tulokset on saavutettu, kokeile tehda hoitoja yha harvemmin nahdaksesi, mika
aikataulu sopii sinulle. Monille 1-2 hoitokertaa viikossa on sopiva maara yllapitoon.
Optimaalisen ylldpitoaikataulun I6ytdminen voi vieda hieman aikaa, mutta se
kannattaa, jos haluat sdilyttaa hoitotulokset. Yllapitohoidoissa suositellaan yleensa
20 minuutin hoitokertoja kainaloille ja kasille. Jaloille suositellaan 20-40 minuutin
hoitokertoja.
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5. Laitteen kuvaus

Hidroxa SE30 -iontoforeesilaitteen osat:

Paalaite
(Tuotenro: SE30-011)

Hiarexa

Jalka-/kéasielektrodit (Pari)
(Tuotenro: SE30-013)

Pyyhkeet (Pari)
(Tuotenro: SE30-014)

Kainalo-elektrodit (Pari)
(Tuotenro: SE30-018)

Verkkovirtasovitin
(Tuotenro: SE30-012)

Kainalo-elektrodien taskut
(Tuotenro: SE30-019)

Kaapelit (Pari)
(Tuotenro: SE30-016)

Kdyttoohjeet

i

10

Vesiastiat (Pari)

(Tuotenro: SE30-017)

Kdyttéohjeet — suomi — Versio 8.0, 29.03.2026




5.1 Laitteen ominaisuuksien esittely

Tassa osiossa annamme yleiskatsauksen tuotteen ominaisuuksista ja toiminnoista.
Ndiden ominaisuuksien ymmartaminen on tarkeda laitteen turvallisen ja
asianmukaisen kayton kannalta.

Vaihtuva napaisuus

»  Tama ominaisuus perustuu siihen, ettd hoidon aikana ihoon johdettavan
sdhkévirran napaisuutta vaihdetaan.

»  Tdassd on joitakin vaihtuvan napaisuuden mahdollisia hyotyja:

e Vahentdd ihodrsytyksen riskia: Virran napaisuuden vaihtaminen voi auttaa
ehkdisemdan ihodrsytysta.

e Parantaa hoidon tehokkuutta: Virran napaisuuden vaihtaminen auttaa
tekemaan hoidosta tasaisemman, mika voi lisata hoidon tehokkuutta.

Pulssivirtatila
»  Pulssivirtatilassa laite antaa iholle sarjan lyhyitd sahkovirtapulsseja.

»  Tama tila voi olla hyddyllinen ihon pistelyn tai kutinan tunteen
vahentamisessa, silla virtapulssit ovat vahemman voimakkaita kuin jatkuva
virta.

»  Pulssivirtatila voi soveltua paremmin herkkadihoisille tai henkilgille, joille
iontoforeesi on uusi hoitomuoto.

Tasavirtatila
»  Tasa virtatilassa laite antaa iholle tasaista sahkovirtaa.

»  Tama tila voi olla hyodyllinen suuremman energiamaaran kohdistamiseen
iholle sekd vaikeamman liikahikoilun hoidossa, jossa pulssivirtatila ei ole
riittdvan tehokas.

»  Tasa virtatila voi soveltua paremmin henkiléille, joilla on vihemman herkka iho
tai jotka etsivat intensiivisempaa hoitoa.
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Ajastin
»  Ajastintoiminnon avulla kayttdja voi sdatda hoidon keston omien yksilollisten
tarpeidensa mukaan.

»  Auttaa varmistamaan hoidon yhdenmukaisuuden: Asettamalla ajastimen joka
kerta samaan kestoon, kdyttadja voi varmistaa, ettd hoito on tasalaatuista
jokaisella kdyttokerralla.

»  Auttaa estdmaan liiallisen kdyton: Ajastintoiminto voi auttaa estamaan
laitteen kdytdn suositeltua pidempaan, mika voisi mahdollisesti johtaa
ihoarsytykseen tai muihin haitallisiin vaikutuksiin.

5.2 Laitteen liitdnndt
Tassd osiossa annamme tietoa Hidroxa SE30 -laitteen eri liitdnnoista ja porteista.

W
) )

s

E=""==1

r— 1
N

NRO | Kuvaus

1 Elektrodildhto, E1

2 Virtaliitdnta, 12V @ 500mA.
3 Elektrodiladhto, E2
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5.3 Tekniset tiedot

Tassa osiossa kdsitelldaan laitteen tekniset tiedot. Jos sinulla on kysyttavaa, ota
yhteytta valmistajaan tai terveydenhuollon ammattilaiseen.

Kayttéolosuhteet

- Ldmpdtila

Mitat 107 X 104 X 70 mm
Paino 226 g
Virtaldhde AC/DC-virtalahdeyksikko

(FRIWO; FW8002.1M/12
Tulo: 100-240 V AC / 50-60 Hz
Lahto: 12V DC @ 600 mA Maks. 7,2 W

+5°C—+40 °C / +41 °F — +104 °F

- Suurin suhteellinen kosteus

15—90 % kosteus, ei-kondensoituva

- llmanpaine

Kuljetus- ja sdilytysolosuhteet

- Ldmpdotila

700—1060 hPa

-25°C-+470°C/-13 °F - +158 °F

- Suurin suhteellinen kosteus

15—90 % kosteus, ei-kondensoituva

- llmanpaine

Lahto, tasavirtatila (CC)

500—-1060 hPa

- Ldhtéjédnnite 0-60V

- Léhtovirta 1-30 mA

Lahto, pulssivirtatila (PC)

- Ldhtéjdnnite o-60V

- Ldhtévirta 1-30 mA (huippuvirta)

0,8—24 mA (efektiivinen virtataso)

- PWM-taajuus

10 kHz

- Kdyttdaste (Duty cycle) 80 %
Tarkkuus

Ndytetyn virran tarkkuus +-1,5 mA
Vakiotilan virran tarkkuus +-1 mA
Sdhkémagneettisten hdiriéiden sietokyky |+-3 mA

/I\ erottimena verkkovirrasta

HUOMAUTUS! Virtaldhteen verkkopistoketta pidetdan laitteen

pA——
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6. Laitteen kayttoonotto

Tdssd osiossa annamme ohjeet siitd, kuinka laite otetaan kdyttdon ja valmistellaan
kayttda varten oikeaoppisesti. Ndiden ohjeiden huolellinen noudattaminen on
tarkeda tuotteen turvallisuuden ja tehokkuuden varmistamiseksi. Tdma osio
sisaltaa tietoa laitteen kokoamisesta ja muista tarvittavista valmisteluista ennen
kayttoa. Lue tdma osio huolellisesti ja noudata kaikkia annettuja ohjeita. Jos
sinulla on kysyttavaa tai epaselvyyksia laitteen kdyttoonotosta ja valmistelusta,
ota yhteytta valmistajaan tai patevaan terveydenhuollon ammattilaiseen.

6.1 Valmistelut

Asianmukainen valmistelu on valttamatonta ladkinnallisen laitteen turvallisen

ja tehokkaan kdyton kannalta. Lue ja noudata tdméan osion ohjeita huolellisesti
ennen kayttdad varmistaaksesi, ettd olet valmis aloittamaan hoidon. Jos sinulla on
kysyttavaa tai epaselvyyksia laitteen valmistelusta, tutustu kdyttéohjeeseen tai
ota yhteyttd valmistajaan saadaksesi apua.

j Huomio! Huomioi seuraavat asiat ennen hoidon aloittamista:

1. Varmista, ettd olet lukenut ja ymmartanyt kdayttoohjeen kokonaisuudessaan.
Varmista, ettd olet lukenut kaikki vasta-aiheet ja etteivat ne koske sinua.
Kadyta vain laitteen mukana toimitettuja osia.

Al4 kayta laitetta, jos jokin sen osista on vaurioitunut.

Kdyta ainoastaan puhdasta, juomakelpoista ja kddenlampdista vetta.

Poista kaikki metallikorut ennen hoitoa.

N ou A W N

Puhdista hoitoalueen iho. Tahdn kuuluu kaikkien ihotuotteiden, kuten
voiteiden ja antiperspiranttien, poistaminen iholta.

8. Kayta laitetta vain ehjalla iholla, lukuun ottamatta pienid haavoja, jotka on
peitettdva paksulla kerroksella vaseliinia.

9. Pese katesi ennen laitteen kasittelya.

Laitteen valmistelu hoitoa varten

Aseta Hidroxa SE30 -paalaite vakaalle, tasaiselle alustalle. Varmista, etta sinulla on
kaikki tarvittavat osat ja noudata seuraavia ohjeita.
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6.2 Laitteen kdyttéonotto ja kéisien/jalkojen hoito

Tama osio kasittelee laitteen kdyttéonottoa kasien / jalkojen hoitoa varten.
Noudata naita ohjeita varmistaaksesi turvallisen ja tehokkaan kayton.

A HUOMAA: Veden ei tule peittdd enempda kuin on valttamatonta.

@ @ e

T, Aseta elektrodit Liité kaapelit
Tayta vesisailio vesisailioon. elektrodeihin

\ (yksi kumpaankin) L

e B
Liita kaapelit Peita elektrodit  |=—%| Liits verkkolaite
laitteeseen pyyhkeilla laitteeseen

" \__

NRO | Kuvaus

1 | Tayta vesiastiat siten, ettd hoidettava alue peittyy vedella.

2 | Aseta elektrodit vesiastioihin, yksi kumpaankin. Varmista, etteivat
elektrodit ole vaurioituneet.

Yhdista yksi elektrodikaapeli kumpaankin elektrodiin.

Yhdista kukin elektrodikaapeli laitteen vastaavaan liitantaan.

Varmista, ettd pyyhkeet peittavat elektrodit kokonaan.

o v |k W

Kytke verkkolaite pistorasiaan kaynnistadksesi laitteen ja noudata kohdassa
Hoitoasetukset annettuja ohjeita.
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Asianmukainen valmistelu jalkaterien
hoitoa varten.

J

Asianmukainen valmistelu kasien
hoitoa varten

Jos sinulla on mitddn epdilyksid
tai huolenaiheita hoidon
valmisteluun liittyen, ota meihin
yhteyttd saadaksesi apua.
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6.3 Laitteen kéyttéonotto ja kainaloiden hoito

Tdssd osiossa kasitelldan laitteen kayttoonottoa kainaloiden hoitoa varten.
Noudata nditd ohjeita varmistaaksesi hoidon turvallisuuden ja tehokkuuden.

Liota Aseta kainaloelektrodi Liita kaapelit

kainaloelekrodien elektrodisienitaskuihin elektrodeihin
sienitaskut haaleassa

vedessa.

v

@
Liita kaapelit —%|  Liita verkkolaite
laitteeseen laitteeseen

NRO | Kuvaus

1 Kastele elektrodien sienitaskut vedelld mariksi.

2 | Aseta kainalo elektrodit omiin sienitaskuihinsa, yksi kumpaankin.
Varmista, etteivat elektrodit ole vaurioituneet.

3 Liita yksi elektrodikaapeli kumpaankin elektrodiin.

Liita elektrodikaapelit laitteen kumpaankin liitdntaan.

5 Kaynnista laite kytkemallad verkkolaite pistorasiaan ja noudata
kohdan Hoito-asetukset ohjeita.

Asianmukainen valmistelu
kainaloiden hoitoa varten

Jos sinulla on mitddn epdilyksid
tai huolenaiheita hoidon
valmisteluihin liittyen, ota
meihin rohkeasti yhteyttd
saadaksesi apua.

Kdyttéohjeet — suomi — Versio 8.0, 29.03.2026 17



6.4 Hoidon aloittaminen
Tdssa osiossa neuvotaan, kuinka hoito aloitetaan valmistelujen jalkeen.

HUOMAUTUS! Valta dakkinadisia liikkeita hoidon aikana. Ne voivat
aiheuttaa virtavaihteluita, jotka saattavat johtaa lieviin sahkoiskuihin.

A\

HUOMAUTUS! Varmista riittava kosketus elektrodin ja hoidettavan alueen valilla
valttadksesi virran keskittymisen pienille ihoalueille, mika voi aiheuttaa arsytysta

ja lievia palovammoja.

@)
)

Varmista, etta
asetukset ovat oikein

-
@

Aseta kadet/jalat
peitettyjen elektrodien
paalle. Yksi
kumpaankin sailiéon.

Tai

Aseta yksi
sienipeitteinen
elektrodi toiseen
kainaloon ja toinen
toiseen kainaloon.

Paina (o] ja pida
painettuna >2
sekunnin ajan

Symbolin "Hoito
kéynnissa” (®
tulee alkaa vilkkua

|| Symbolin “Hoito kdynnissa”

® tulee palaa
yhtéjaksoisesti

Virta kasvaa
hitaasti. Hoito
kaynnissa.

@

Hoito on valmis,
kun ajastin
saavuttaa 0 min.

Laite alkaa piipata
ja nayttda 00 mA ja
00 min.

S

HUOMAUTUS! Kun hoito on aloitettu, muita asetuksia ei voi muuttaa paitsi
virran voimakkuutta. Muuttaaksesi virran voimakkuutta kdyta F painiketta
suurentaaksesi virran voimakkuutta ja |w F painiketta pienentddksesi virtaa.

HUOMIO! Voit keskeyttaa tai pysdyttda hoidon yksinkertaisesti nostamalla
toisen tai molemmat kehonosat pois elektrodeilta.

NRO | Kuvaus

1 Lue osiot Yksiléllinen hoitosuunnitelma ja Hoitoasetukset Hidroxa SE30

-kdyttéohjeesta.

2 | Hoitoasetukset on maaritetty ja laite on valmis hoitoa varten.

3 Symboli @ osoittaa, ettd laite on valmis aloittamaan hoidon. Laite

odottaa hoitovirtapiirin sulkeutumista.

4 | Hoitopiiri on suljettu. Piirissa ei kulje virtaa ennen tata vaihetta.

18
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5 | Laite havaitsee, etta virtapiiri on suljettu ja aloittaa hoidon.

6 | Hoito on nyt kdynnissa.

7 | Hoito on paattynyt. Laitteesta kuuluu danimerkki ("piippaus”) ja hoitovirta
kytkeytyy pois paalta.

6.5 Hoidon jéiilkeen

Tama osio kasittelee toimenpiteet hoidon paatyttya.

Huomautus! Pyyhi vesi pois liittimista liiallisen korroosion estamiseksi. t

Huomautus! On tarkeda sailyttaa laitetta lasten ja lemmikkien
ulottumattomissa seka sailytystd koskevan luvun mukaisesti.

Irrota virta Hidroxa Irrota elektrodikaapelit Rig;:j:::(%éliieu
SE30 -laitteesta laitteesta ja elektrodit .
kuivumaan

—
Poista elektrodit Kaada vesi pois Puhdista ja sailyta luvun
vesisailiosta vesisailidista 11. sivun 26 mukaisesti

NR | Kuvaus

1 | Irrota virtaldhde pistorasiasta.

2 |Irrota elektrodikaapelit.

3 | On térkeda varmistaa, ettd pyyhkeet/elektroditaskut ovat kuivia
mikrobikasvuston estamiseksi.

4 | Poista elektrodit vesiastioista ja anna niiden kuivua.

5 | Kaada vesi pois vesiastioista ja anna niiden kuivua.

Laita laite sdilytykseen.
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7. Hoitoasetukset

Tama on opas Hidroxa SE30 -laitteen asetuksiin ja siihen, miten paadyksikon
valikossa navigoidaan:

Huomautus: Virta asetetaan ja mitataan milliampeereina (mA). Hoidon kesto
asetetaan ja mitataan minuutteina (Min).

f Hidroxa \

O B . 235

@ j"'Act A
":" .h.hmA©

prp— Auto E1E2

O | || |SET

QAT/ N l/w

®60 066000

Nro Nro | Kuvaus

1 | Ajastin 8 | Aseta hoidon virtataso

2 | Hoito kaynnissd -symboli 9 | Varoitus; virhe havaittu

3 | Vaihtuva napaisuus 10 | Optimaalisen virtatason hakutila
aktiivinen aktiivinen

4 | Virtatila; 11 | Aktiivinen napaisuustila; Auto, E1,
TasaVirta: ee— E2
Pulssivirta: em e= ==

5 | Aloita/lopeta hoito 12 | SET-painike; valikkonavigointi
-painike

6 | Muuta asetusta / Lisaa 13 | Muuta asetusta / Vahenna arvoa
arvoa

7 Reaaliaikainen virta
hoidon aikana
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7.1 Laitteen valikko
[;:-painiketta kdytetdan siirtymiseen eri valikkoasetusten valilla. Valikon sisalla

aktiivisen asetuksen arvo alkaa vilkkua, ja sitd voidaan tdman jalkeen saataa F
tai [r&-painikkeilla. Kun haluttu arvo on saavutettu, voit joko siirtyd seuraavaan
valikkoasetukseen painamalla [?T‘-painiketta uudelleen tai aloittaa hoidon
painamalla ﬂid)zi-painiketta. o

HUOMAUTUS: Asetusvalikkoon ei pddse hoidon aikana.

Siirry valikossa eteenpain painamalla

nsimmainen

~ valikkovaihtoehto »|  Virran tila; Pulsoiva/jatkuva virta |
virran voimakkuus; 1 - 30 mA

Y

| Hoidon kesto; 1-40min  |— —»| Polariteettitila; Auto, E1 tai E2 |

7.2 Virran voimakkuus

Kadyttdja voi muuttaa hoidon virtatasoa kdyttamalla [[ti-painiketta virran
voimakkuuden lisddmiseksi ja F-painiketta virran voimakkuuden vihentimiseksi.
Jos jokin muu asetusvalikko on parhaillaan aktiivisena, virtatasoa ei voi muuttaa
niin kauan kuin kyseinen valikko on aktiivinen. Jokaisella painikkeen painalluksella
asetettu virtataso nousee tai laskee 1 mA:n verran. Hoidon virtataso voidaan
asettaa vélille 1 mA — 30 mA.

7.3 Virtatila

Laite on varustettu kahdella eri virtatilalla: pulssivirta- ja tasavirtatilalla.
Pulssivirtatilassa jannite/virta kytkeytyy paalle ja pois lyhyin tauoin, mika
tekee hoidosta miellyttdvampaa. (Lahtovirta sykkii 10 kHz:n taajuudella 80
%:n kdyttdasteella, mika tarkoittaa, ettd laite syottaa virtaa 80 % ajasta).
Tasavirtatilassa virransyotto on jatkuvaa eika sita katkaista.

i Pulsattu virta it Vakiojannite

80%  20% 100%

Time Time
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Valitaksesi virtatilan, paina F-painiketta 2 kertaa perdkkadin, edellyttden, etta
valikkoa ei ole aiemmin avattu. Pulssitila on merkitty symbolilla == = = ja
tasavirtatila symbolilla . Aktiivisen virtatilan symboli (pulssi tai jatkuva)
alkaa vilkkua. S3ada virtatilaa kayttamalla F tai ﬁ—painiketta.

7.4 Hoidon kesto

Hoidon kesto voidaan asettaa siirtymalld hoidon keston asetukseen. Paina
[g—painiketta 3 kertaa perdkkain, edellyttden, etta valikkoa ei ole aiemmin
avattu. Symboli O8Bw. alkaa vilkkua. Sd4da hoidon kestoa kayttamalla

R-painiketta hoidon keston pidentamiseen ja F—painiketta keston
lyhentamiseen. Jokainen painikkeen painallus pidentdd/lyhentaa kestoa 1
minuutilla. Hoidon kesto voidaan asettaa 1 ja 40 minuutin valille.

7.5 Napaisuustila

Laite voidaan asettaa kolmeen eri napaisuustilaan.
Automaattinen napaisuustila:AUtO

Pakotettu napaisuus e:E1

Pakotettu napaisuus E2:E2

Positiivinen napa tuottaa suurimman osan vaikutuksesta. Automaattinen
napaisuustila vahentda epéatasaisen hoitovaikutuksen riskid. Tama toteutetaan
vaihtamalla positiivista/negatiivista napaa niin, ettd molemmat hoitoalueet
saavat saman verran aikaa tietylld napaisuudella. Jos automaattinen napaisuustila
valitaan, napaisuus vaihtuu, kun puolet asetetusta hoitoajasta on kulunut.

Kadyttaja voi halutessaan asettaa manuaalisesti, kumpi elektrodi toimii positiivisena
napana, E1 vai E2. Toinen napa on talléin negatiivinen. Kun navat on valittu
manuaalisesti, napaisuus ei vaihdu hoidon aikana.

Vaihda ja aseta napaisuustila painamalla [;\ -painiketta 4 kertaa perakkain,
edellyttden, ettd valikkoa ei ole aiemmin avattu. Aktiivinen napaisuustila alkaa nyt
vilkkua. Vaihda napaisuustilaa painamalla Ftai {:ﬁ—painiketta.

HUOMIO: Kun automaattinen napaisuustila on aktivoitu ja napaisuus vaihtuu
hoidon aikana, !:" -symboli syttyy ilmoittamaan kayttajalle/potilaalle
napaisuuden vaihdoksesta. Napaisuuden vaihdon aikana potilas saattaa tuntea
pistelyd, kun virta nousee takaisin hoitotasolle.
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7.6 Optimaalisen virran etsimistila

Jotta hoidosta saataisiin optimaalinen hyoty, kayttdjan on tarkeaa loytaa itselleen
sopiva hoidon virranvoimakkuus. Optimaalisen virran etsimistila on suunniteltu
helpottamaan tata prosessia.

Optimaalisen virran etsimistila nostaa virtaa 1 mA / 5 sekunnin véalein valilld 1 mA
— 30 mA. Heti kun potilas tuntee epamukavuutta, hdnen tulee katkaista hoitovirta
(esim. irrottamalla hoidettava alue elektrodeista). Tasta virranvoimakkuudesta
vdhennetdan 1 mA ja se tallennetaan laitteen muistiin. Kun laite kdynnistetdan
seuraavan kerran, virranvoimakkuus on valmiiksi esisaddetty.

Aktivoidakseen optimaalisen virran etsimistilan kdyttajan tulee painaa molempia
painikkeita W+ [:-samanalkalsestl yli 2 sekunnin ajan. Kun tila on aktivoitu,
symboli (£ Osyttyy ja symboli @ vilkkuu osoittaen, ettd hoito on valmis
aloitettavaksi. Sulkemalla hoitovirtapiiri (esim. yhdistamalla hoidettava alue
vastaavaan elektrodiin) istunto kdynnistyy, symboli @ lakkaa vilkkumasta ja jaa
palamaan.

8. Turvaominaisuudet

Tama osio kasittelee laitteen turvaominaisuuksia. Ndiden ominaisuuksien
ymmartdaminen on tarkeaa laitteen turvallisen kdytdn kannalta.

e Ajastintoiminto: Laite sammuu automaattisesti asetetun ajan (hoidon keston)
kuluttua umpeen. Tama ehkdisee liiallista kdayttoa ja mahdollista ihoarsytysta.
Kayttaja voi asettaa sammutusajan tarpeidensa mukaan valille 1-40 minuuttia.

e Alhaisen virran ilmaisin: Laite ndyttaa varoituksen, jos asetettua
virranvoimakkuutta ei saavuteta, jotta potilas/kayttaja saa tiedon siita, ettei
haluttua tasoa ole saavutettu.

e Turvakatkaisin: Laite kytkeytyy automaattisesti pois pdalta, jos se
havaitsee poikkeavia olosuhteita, kuten epatavallisen korkean tai matalan
virranvoimakkuuden, suojellakseen kayttdjaa mahdollisilta vahingoilta.

e Ylivirtasuoja: Laite on suunniteltu suojaamaan ylivirralta, jota voi esiintya,
jos sdahkovirta ylittda tietyn tason. Tama auttaa ehkaisemaan sahkdiskuja ja
laitteen vaurioitumista.

Lapsilukko: Estaa lapsia kdynnistamdsta laitetta vahingossa.

HUOMAUTUS! Lapset ja lemmikkieldimet eivat saa missdan vaiheessa
padsta kasiksi laitteeseen.
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9. Vianmaaritys

Tama Hidroxa SE30 -laitteen kdyttdoppaan vianmaaritysosio on tarkoitettu
auttamaan sinua ratkaisemaan mahdolliset Hidroxa SE30 -laitteen kdytdssa
ilmenevat ongelmat. Osio on jarjestetty ongelmien mukaan, jotta I0ydat nopeasti
kohtaamasi ongelman ja voit seurata annettuja ohjeita sen ratkaisemiseksi. Jos
et pysty ratkaisemaan ongelmaa itse, osion lopussa on luettelo virhekoodeista
ja niiden selityksistda. Taman luettelon avulla voit tunnistaa tarkempia laitteen
ongelmia. Jos kohtaamaasi ongelmaa ei ole mainittu vianmaarityssosiossa tai
jos et pysty ratkaisemaan ongelmaa annettujen ohjeiden avulla, ota yhteytta
asiakaspalveluun saadaksesi lisdapua. Asiakaspalvelun yhteystiedot [6ytyvat
vianmaaritysosion lopusta.

Ongelman kuvaus | Ratkaisu Liséitietoja

Laite ei kdynnisty | ¢ Varmista, etta laite on kytketty
asianmukaisesti virtaldahteeseen.

e Tarkista pistorasian toimivuus.

e Tarkista virtajohto nakyvien vaurioiden
varalta. Jos johto on vaurioitunut, se on
vaihdettava ennen kuin tuotetta voidaan
kayttaa.

Hoito ei kdaynnisty | ¢ Varmista, ettad elektrodit on kytketty
oikein.

e Varmista, ettd hoidettava alue on
yhteydessa laitteeseen ja ettd kontakti

on hyva.
Hoitovirta ei e Varmista, ettd elektrodit on kytketty
saavuta asetettua oikein.
arvoa e Varmista, ettd hoidettavalla alueella on

hyva kontakti elektrodeihin.
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Ongelman kuvaus

Ratkaisu

Lisdtietoja

Laite nayttaa
virheilmoitusta OC
hoidon aikana.

e Jos nostat katesi
elektrodilta, ndytossa
nakyy “OC”. Jatka
hoitoa asettamalla kasi
takaisin elektrodille.

e Varmista, etta
elektrodit on kytketty
kunnolla paikoilleen.

e Varmista, etta
hoidettava alue on
hyvassa kontaktissa
elektrodeihin.

OC (Open Circuit eli avoin
piiri) havaitaan heti, kun
hoitopiiri katkeaa. (Tdma
tapahtuu esimerkiksi, jos
potilas nostaa kdtensa
hoidon aikana pois
elektrodilta.)

Laite nayttaa
virheilmoitusta SC
hoidon aikana.

e Varmista, etta
elektrodit on kytketty
kunnolla paikoilleen.

e Varmista, etta
hoidettava alue on
hyvassa kontaktissa
elektrodeihin.

SC (Short Circuit eli
oikosulku) havaitaan heti,
kun hoitopiiri menee
oikosulkuun. Virhe voi
ilmet3d myos nopeiden
resistanssi muutosten
aikana.

10. Virhekoodit

Jos iontoforeesilaitteessasi ilmenee ongelma, ndyttéon saattaa ilmestya
virhekoodi. Virhekoodi voi auttaa tunnistamaan ongelman syyn ja helpottaa
vianmadritysta. Seuraavassa taulukossa on lueteltu laitteen mahdollisesti
ndyttamat virhekoodit seka niiden merkitykset ja ehdotetut ratkaisut.

asiakaspalveluun.

Virhekoodi | Ongelman kuvaus | Ratkaisu
Eo OutputControl e Kdynnistd laite uudelleen
Error Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Hidroxan
asiakaspalveluun.
E1 CurrentMirror e Varmista, etteivat elektrodit ole
UnderCurrent kytkettynd mihinkdan muuhun

sahkolaitteeseen.
e Kaynnista laite uudelleen
Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Hidroxan
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Virhekoodi | Ongelman kuvaus Ratkaisu
E2 Current Mirror e Varmista, etteivat elektrodit ole
OverCurrent kytkettynd mihinkdan muuhun
sahkolaitteeseen.
e Kaynnista laite uudelleen
Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Hidroxan
asiakaspalveluun.
E3 Boost e Kdynnistd laite uudelleen
OverVoltage Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Hidroxan
asiakaspalveluun.
Eq Boost e Kaynnista laite uudelleen
UnderVoltage Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Hidroxan
asiakaspalveluun.
Es Current Mirror e Varmista, etteivat elektrodit ole
OverVoltage kytkettynd mihinkdan muuhun
sahkolaitteeseen.
e Kaynnista laite uudelleen
Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Hidroxan
asiakaspalveluun.
E6 Current Mirror e Varmista, etteivat elektrodit ole
UnderVoltage kytkettynd mihinkdan muuhun
sahkolaitteeseen.
e Kaynnista laite uudelleen
Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Hidroxan
asiakaspalveluun.
E7 Efuse e Kaynnista laite uudelleen
Over Current Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Hidroxan
asiakaspalveluun.
E8 RAM-error e Kaynnista laite uudelleen
Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Hidroxan
asiakaspalveluun.
E9 FWError e Kdynnistd laite uudelleen
Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd Hidroxan
asiakaspalveluun.
SC Short Circuit Katso 9. Vianmddiritys: Laite ndyttaa
virheilmoituksen SC hoidon aikana.
ocC Open Circuit Katso 9. Vianmddiritys: Laite ndyttaa
virheilmoituksen OC hoidon aikana.

26

Kdyttéohjeet — suomi — Versio 8.0, 29.03.2026




11. Huolto ja puhdistus

Hidroxa SE30 -iontoforeesilaite ei vaadi mitdan huolto- tai yllapitotoimenpiteita,
kunhan laitetta kdytetdan kayttéohjeiden mukaisesti.

Osat ovat kulutustavaroita, joiden maksimi kdyttdika on enintdan 1 vuosi.

Puhdista elektrodit, ohjausyksikko ja vesiastiat jokaisen kdyton jalkeen
pyyhkimalla ne kevyesti kostutetulla, pehmealla liinalla. Anna niiden taman jalkeen
kuivua ilmassa, kunnes ne ovat taysin kuivia.

Huuhtele sienitaskut ja kdsinpese pyyhkeet ja purista niistd ylimaaradinen vesi.
Anna niiden tdmaén jdlkeen kuivua ilmassa, kunnes ne ovat taysin kuivia.

A Varoitukset

1. Varoitus! Al kiyta laitteen ja sen osien puhdistamiseen mitdan muita
puhdistusaineita kuin vetta.

Al3 koskaan paastd padyksikkoa tai verkkolaitetta kosketuksiin veden kanssa.
Ala koskaan kaytd kemikaaleja tai liuottimia laitteen puhdistamiseen.
Valta aina veden roiskumista laitteen sdhkoéosiin.

u p W N

Elektrodit, pyyhkeet, kaapelit ja elektroditaskut ovat kulutustavaroita, jotka
on vaihdettava ajan myota ennen paayksikdn kayttdian paattymista.

6. Elektrodien vari saattaa muuttua jo ensimmaisen hoitokerran jalkeen, mika
on normaalia.

7. Mariksi ja likaisiksi jatetyt sienitaskut tai pyyhkeet voivat edistda bakteerien,
homeen ja muiden haitallisten mikro-organismien kasvua. Varmista aina
kdyton jalkeen, ettd ne puhdistetaan ja kuivataan perusteellisesti biologisen
kasvun ja mahdollisten terveysvaarojen valttamiseksi.

C Huomaa: Al3 kiytd laitteen puhdistamiseen mitdan muita menetelmia,
sillda ne voivat vaikuttaa laitteen turvallisuuteen ja kdyttoikaan.

12. Kuljetus ja sdilytys

Laitetta on kasiteltava varoen. Sitd voidaan sailyttda -25 °C - +70 °C (-13 °F -
+158 °F) lampotilassa ja 15 % - 90 % suhteellisessa ilmankosteudessa. Laite tulee
sdilyttaa kuivassa paikassa. Laitetta ei saa sailyttda suorassa auringonvalossa.
Laite soveltuu lentokuljetukseen. Varmista, etta laite on puhdas ja kuiva ennen
sdilytysta.
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13. Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — EMC

4.

A Varoitukset

Taman laitteen kdytt6a muiden laitteiden vieressa tai paallekkain niiden
kanssa tulee valttaa, silla se voi johtaa virheelliseen toimintaan. Jos tdllainen
kdyttd on valttamatonta, tata laitetta ja muita laitteita on seurattava niiden
normaalin toiminnan varmistamiseksi.

Muiden kuin taman laitteen valmistajan maarittelemien tai
toimittamien lisdvarusteiden, antureiden ja kaapeleiden kaytto voi lisata
sdahkdmagneettisia pdastoja tai heikentaa laitteen sahkomagneettista
hdirionsietoa, mika voi johtaa virheelliseen toimintaan.

Kannettavia radiotaajuuslaitteita (RF) (mukaan lukien oheislaitteet, kuten
antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei tule kayttaa alle 30 cm:n (12 tuuman)
etdisyydelld mistdan Hidroxa SE30 -laitteen osasta, valmistajan maarittelemat
kaapelit mukaan luettuina. Muussa tapauksessa laitteen suorituskyky voi
heikentya.

Tata laitetta ei saa kdyttda magneettikuvantamisymparistdissa (MRI).

Hidroxa SE30 on testattu suositusten IEC TR 60601-4-2: Sdhkokayttoiset
|dakintalaitteet — Osa 4-2: Opastus ja tulkinta — Sdhkdmagneettinen hairidnsieto:
sahkdkayttoisten lddkintalaitteiden ja ladkinnéllisten sdhkojarjestelmien suorituskyky,
mukaisesti.

Laite on tarkoitettu kaytettdvaksi alla luetelluissa sdhkdmagneettisissa ymparistoissa,
ja sitd tulee kdyttaa vain tallaisissa ymparistoissa:

Paidstotesti Vaatimus- Sahkomagneettinen ympéristo — ohjeistus
tenmu-
kaisuus
Johtuvat hiiriot Luokka B RF-energiaa kdytetdan vain laitteen
Cis him toiminnan ylldpitamiseen. Siksi sen
ISPR 11 Ryhma 1 RF-pddstot ovat erittdin alhaiset, eika
todenndkdisesti aiheuta hairioita lahella
oleville elektroniikkalaitteille.
RF-paastot Luokka B
CISPR M Ryhma 1 Laite soveltuu kdytettdviksi kaikenlaisissa
Harmoniset paastot tiloissa, mukaan lukien asuintilat ja
Luokka A i i i iulki
IEC 61000-3-2 tilat, jotka on liitetty suoraan julkiseen

Jannitevaihtelu /
valkynta (flicker) IEC
61000-3-3

pienjanniteverkkoon, joka syottaa virtaa
Tayttaa kotitalousrakennuksiin.
vaatimukset
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus - sihkomagneettinen hdirionpédésto

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyissa sahkdmagneettisissa
ympadristoissa, ja sitd tulisi kdyttaa vain tallaisissa ymparistoissa:

Hairidnsietotesti

IEC 60601
-testitaso

Vaatimustenmu-
kaisuus

Sdhkomagneettinen
ymparistd

Sdhkostaattinen pur-
kaus (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV kosketuspur-
kaus

+15 kV ilmapurkaus

+ 8 kV kosketus-
purkaus

+15 kV ilmapur-
kaus

Lattioiden tulisi olla puuta,
betonia tai keraamista
laattaa. Jos lattiat on
paallystetty synteettisella
materiaalilla, suhteel-
lisen kosteuden tulisi olla
vahintdan 30 %.

Verkkotaajuinen

(50 tai 60 Hz) magneet-
tikentta

IEC 61000-4-8

30 A/m

50 tai 60 Hz

30 A/m

50 tai 60 Hz

Verkkotaajuisten magneet-
tikenttien tulisi vastata
tasoltaan tyypillista liike-
tai sairaalaymparistoa.

Sahkoisen nopean tran-
sientin/purskeen sieto
IEC 61000-4-4

+ 2 kV sdhkonsyot-
tolinjoille

+1kV tulo-/13htélin-
joille

+ 2 kV sahkon-
syottolinjoille

+1kV tulo-/
lahtolinjoille

Verkkovirran laadun tulisi
vastata tyypillista liike- tai
sairaalaymparistoa.

Ylijannite (Surge)
IEC 61000-4-5

+ 2 kV syottélinjat

+ 2 kV syottolinjat

Verkkovirran laadun tulisi
vastata tyypillista liike- tai
sairaalaymparistoa.

Jannitekatkokset ja
jannitevaihtelut syot-
télinjoissa

IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 jaksoa
Kulmissa 0°, 45°, 90°,
135°,

180°, 225°, 270° ja
315°.

0 % UT; 1 jakso

70 % UT; 25/ 30
jaksoa

0% UT; 250 / 300
jaksoa

0 % UT; 0,5 jaksoa
Kulmissa 0°, 45°,
90°, 135°,

180°, 225°,

270° ja 315°.

0 % UT; 1 jakso

70 % UT; 25 jaksoa

0% UT; 250
jaksoa

Verkkovirran laadun tulisi
vastata tyypillista liike- tai
sairaalaymparistoa. Jos
laitteen kadyttdja tarvitsee
keskeytymédtontd toimintaa
sahkdkatkosten aikana, on
suositeltavaa, ettd laite
saa virtansa keskeytymat-
tomastd virtaldhteestd
(UPS) tai akusta.

Laite on tarkoitettu kdytettavaksi sshkomagneettisessa ymparistossa,
jossa sateilevat RF-hairiot ovat hallinnassa. Kayttaja voi auttaa estamaan
sdhkémagneettisia hairidita pitamalla laitteen vahimmaisetdisyydella
kannettavista ja mobiileista RF-viestintdlaitteista (ldhettimista).
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Seuraavassa taulukossa on esitetty viestintdlaitteen suurin sallittu lahtoteho:

Lahettimen Suojatéaisyys ldhettimen taajuuden mukaan (m)
ZLTn(::qigiTahtateho 150 kHz — 80 MHz 80 MHz - 800 MHz | 800 MHz — 2,5 GHz
(W) d=1.20P 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

Léhettimille, joiden nimellisté enimmdisléhtdtehoa ei ole lueteltu edelld, suositeltu suojaetdisyys d
metreind (m) voidaan arvioida kdyttamdlld ldhettimen taajuuteen sovellettavaa yhtdléd, jossa P on
Iéhettimen valmistajan ilmoittama ldhettimen enimmdisldhtéteho watteina (W).

HUOMAUTUS 1 Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeamman taajuusalueen

suojaetdisyyttd.

HUOMAUTUS 2 Ndmd ohjeet eivit vélttimdttd pdde kaikissa tilanteissa. SGhkémagneettiseen
etenemiseen vaikuttavat rakenteet, esineet ja ihmiset (absorptio ja heijastuminen).

Laite on tarkoitettu kdytettavaksi alla luetelluissa sahkdmagneettisissa
ymparistoissad, ja sita tulee kdyttaa vain tallaisissa ymparistoissa:

Valillda 0,15-80
MHz

6Vrms
ISM- ja radio-

amatooritaajuudet

Valilla 0,15-80
MHz

6 Vrms
ISM- ja radio-

amatooritaajuudet

Sateilevd Radio-
taajuus
IEC 61000-4-3

10 V/m taajuudella
80-2700 MHz
(AM-modulaatio)

10 V/m taajuudella
80-

2700 MHz (AM-
modulaatio)

Hairidnsieto- IEC 60601 Vaatimustenmu-

testi testitaso kaisuus Sdhkémagneettinen ymparisto

Johtuva RF 3Vrms 3Vrms Kannettavia ja mobiileja RF-viestintalait-
IEC 61000-4-6 teita ei tule kayttaa lahempana mitaan

laitteen osaa, kaapelit mukaan lukien,
kuin suositeltu suojaetaisyys, joka
lasketaan ldhettimen taajuuteen
sovellettavalla yhtalolla.

Suositeltu suojaetaisyys

d= 1.21-"F

d=1.2YP 80 MHz-800 MHz
d=2.3¥P 800 MHz - 2,5 GHz

jossa P on lahettimen valmistajan
ilmoittama enimmadisteho watteina (W)
ja d on suositeltu suojaetdisyys metreina
(m). Hairioita voi esiintya sellaisten
laitteiden ldaheisyydessd, jotka on

()

merkitty seuraavalla symbolilla:
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Hairidnsieto- testi

IEC 60601

-testitaso

Vaatimustenmukaisuus

Sdahkdémagneettinen
ymparisto

Lahietdisyyden
magneettikentat

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-, langaton
tehonsiirto (WPT)
ja vastaavat lait-
teet tulee pitaa
vahintdaan 15 cm
etdisyydella laitteen
kaikista osista, mu-
kaan lukien kaapelit

Langattomien
RF-viestintalait-
teiden lahikentat

IEC 61000-4-3

385 MHz; pulssimodu-
laatio: 18 Hz; 27 V/m
450 MHz, FM + 5 Hz
poikkeama: 1 kHz sini;
28 V/m

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

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

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

2450 MHz; pulssi-
modulaatio: 217 Hz; 28
V/m;

5240, 5500, 5785 MHz;
pulssimodulaatio: 217
Hz; 9 V/m

385 MHz; pulssi-
modulaatio: 18 Hz;
27 V/m

450 MHz, FM + 5 Hz
poikkeama: 1 kHz
sini; 28 V/m

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

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

1720, 1845, 1970
MHz; pulssimodulaa-
tio: 217 Hz; 28 V/m
2450 MHz; pulssi-
modulaatio: 217 Hz;
28 V/m;

5240, 5500, 5785
MHz; pulssimodulaa-
tio: 217 Hz; 9 V/m

Kannettavia ja mobi-
ileja RF-viestintalait-
teita tulee kayttaa
vahintddn 30 cm
etaisyydella laitteen
kaikista osista, mu-
kaan lukien kaapelit.

HUOMAUTUS 1 Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan ylempdd taajuusaluetta.
HUOMAUTUS 2 Ndmd ohjeet eivit vdlttimdttd pdde kaikissa tilanteissa. Séhkémagneettiseen
etenemiseen vaikuttavat rakenteet, esineet ja ihmiset (absorptio ja heijastuminen).

Kiinteiden ldhettimien, kuten matkapuhelinten ja tukiasemien, amatéériradion, AM- ja FM-
radioldhetysten sekd TV-Idhetysten kentdnvoimakkuuksia ei voida ennustaa tarkasti teoreettisesti.
Kiinteiden RF-Idhettimien aiheuttaman sdhkémagneettisen ympdriston arvioimiseksi tulisi harkita
sthkémagneettista paikan pddlld tehtdvdd tutkimusta. Jos laitteen kdyttépaikassa mitattu
kentdnvoimakkuus ylittdd edelld mainitun sovellettavan RF-vaatimustenmukaisuustason, laitetta on

tarkkailtava normaalin toiminnan varmistamiseksi. Mikdli epdnormaalia suorituskykyd havaitaan.
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Hidroxa SE30 -Vaatimustenmukaisuustasot — |[EC TR 60601-4-2

Testi

Vaatimustenmukaisuustaso — IEC TR 60601-
4-2

Sdhkostaattinen purkaus
(IEC 61000-4-2)

Kosketuspurkaus: 4 kV

llmapurkaus: +2 kV, £4 kV, £8 kV

Sateileva “RF-sdahkdmagneettinen
kenttd” (IEC 61000-4-3)

80—2700 MHz; 1 kHz AM 80 %; 3 V/m

RF- langattomien
viestintalaitteiden lahikentat
(IEC 61000-4-3)

385 MHz; pulssimodulaatio: 18 Hz; 6 V/m
450 MHz, FM + 5 Hz poikkeama: 1 kHz sini; 9 V/m

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

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

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

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

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

Nopeat sdhkéiset transientit /
purskeet
(IEC 61000-4-4)

Syottolinjat: 1 kV; 100 kHz toistotaajuus

Ylijannitteet
(IEC 61000-4-5)

L-N: 1 kV kulmissa 0°, 90°, 180°, 270°

RF-kenttien aiheuttamat johtuvat
hairiot
(IEC 61000-4-6)

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

Nimellisen verkkotaajuuden
magneettikentat
(IEC 61000-4-8)

30 A/m, 50 Hz

Jannitekuopat / jannitekatkokset
(IEC 61000-4-11)

0 % UT,; 0,5 jaksoa (0°), 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° 315°

0 % UT; 1 jakso (0°)
70 % UT; 25/30 jaksoa (0°)

0 % UT; 250/300 jaksoa (0°)
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14. Takuu

Laitteen takuuaika on 2 vuotta ja se kattaa paayksikon seka verkkolaitteen (AC-
adapteri).

Takuu ei kata kuluvia osia, jotka on vaihdettava padyksikon elinkaaren aikana:
elektrodikaapeleita, elektrodeja, pyyhkeitd, sienitaskuja ja/tai vesiastioita.

Hidroxa SE30 on tarkoitettu yhden potilaan kdyttoon, eika sitd saa myyda
usean potilaan kdyttoon tai useille potilaille ilman Hidroxa Medical AB:n
kirjallista suostumusta. Jos laitetta kdyttaa useampi kayttdja Hidroxa Medical
AB:n suostumuksella, osat sdilyvat silti yhden potilaan kdyttéon tarkoitettuina
hygieniasyista.

Takuu ei kata minkdanlaisia lampdvaurioita, vesivahinkoja tai muita vaurioita, jotka

johtuvat ohjeiden vastaisesta kaytosta tai vaarinkaytosta. Takuu kattaa ongelmat,
jotka ilmenevat normaalissa kdytdssa tai valmistusvirheiden vuoksi.

Kaikki laitteen luvaton muokkaus, korjaaminen tai vaurioittaminen tavalla, joka ei
ole takuuehtojen mukainen, johtaa takuun taydelliseen raukeamiseen.

15. Merkit ja symbolit

Merkki tai Kuvaus
symboli

Tyyppi BF. Potilaskosketusosan tyyppi — Body Floating

Huomio, lue kdyttéohjeet.

Varoitus

Kdyttoohje luettava ennen kayttoa

Valmistaja

Valmistuspadivamaara

LREOBPE

Laitteen yksiléllinen sarjanumero

SN

MD IImaisee, ettd tuote on ladkinnallinen laite.
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93

Merkki tai Kuvaus
symboli
IP21 SUOJ:attU yli 12,5 mm:n kokoisil.ta kiint.ei!té es.ineilté.
Suojattu pystysuoraan putoavilta vesipisaroilta
XXXX CE-merkintd ilmoitetun laitoksen tunnusnumerolla:

Tayttda XXXXXXX vaatimukset.

| EC [ReP|

Valtuutettu edustaja Euroopassa / Valtuutettu edusta-
ja.

B

Havittdminen: Tata tuotetta ei saa havittaa sekajat-
teend. Tuote tulee kerdta erikseen erityiskasittelya
varten: sahko- ja elektroniikkalaiteromu (WEEE).

IlImaisee ettd ladkinnéllinen laite on suojattava kos-
teudelta.

.
.
A

IImaisee ladkinnallisen laitteen tayttdavan IEC 61140
-standardin mukaiset luokan Il laitteille asetetut turval-
lisuusvaatimukset.

LOT

Era- tai sarjakoodi.

%

Laite on suunniteltu sisakdyttdon.

Y

IiImaisee laakinnallisen laitteen, joka voi rikkoutua tai
vaurioitua, jos sita ei kasitelld varovasti.

Rx ONLY

IImaisee, etta tuote on ldadkinnallinen laite ja
liittovaltion laki (USA) rajoittaa taman laitteen myyn-
nin vain ladkarin maarayksesta tapahtuvaksi USA:ssa.

IImaisee ilmanpainealueen, jolle ladkinnallinen laite
voidaan altistaa turvallisesti

IImaisee kosteusalueen, jolle [adkinnallinen laite
voidaan altistaa turvallisesti

A

IiImaisee lampotilarajat, joille ladkinnallinen laite
voidaan altistaa turvallisesti
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16. Havittaminen

Hidroxa SE30 -iontoforeesilaite sisdltaa elektronisia komponentteja. Kayttoian
paatyttya laite on toimitettava asianmukaiseen jatteiden kerdyspisteeseen
paikallisten sddadosten mukaisesti.

17. Yhteydenotto asiakaspalveluun

Mikali laitteessa ilmenee toimintahairidita tai sinulla on kysyttavaa laitteesta tai
sen kaytostd, ota yhteytta Hidroxan asiakaspalveluun chatissa osoitteessa www.
hidroxa.com tai sdhkopostitse kundtjanst@hidroxa.com

Mikali kyseessa on ladketieteellinen ongelma, ota yhteytta terveydenhuollon
tarjoajaan saadaksesi ladketieteellistd apua sekd Hidroxan asiakaspalveluun

saadaksesi tukea laitteen kayttdon ja jotta Hidroxa voi seurata haittatapahtumia.

18. Vaaratilanteista ilmoittaminen

Jos koet haittatapahtumia tai minkdanlaista haittaa kayttdessasi laakinnallista
tuotettamme, on tarkeda, ettd ilmoitat niista valittomasti seka valmistajalle
ettd kansallisille viranomaisille. Haittatapahtumailmoitukset voidaan toimittaa
valmistajalle verkossa, sahkopostitse tai chatin valityksella ja kansallisille
viranomaisille heiddan omien ilmoituskanaviensa kautta. Liitd mukaan
mahdollisimman paljon tietoja, kuten tuotteen sarjanumero, kdyttopaivamaara
ja kuvaus tapahtumasta. Nopea ilmoitus auttaa meita jatkuvasti parantamaan
tuotteidemme turvallisuutta ja tehokkuutta seka varmistamaan yleisen
turvallisuuden.

19. Valmistaja

Hidroxa Medical AB
Bjorndammsterrassen 114,

433 42, Partille,

Ruotsi

Puh: + 46793 - 4143 - 28

Sahkoposti: kundtjanst@hidroxa.com
Verkkosivusto: www.hidroxa.com
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20. Sanasto

36

HMI (Human-Machine Interface)

Kayttoliittyma elektronisten laitteiden kanssa vuorovaikuttamiseen.
AC/DC-verkkolaite (AC-adapteri)

Ulkoinen virtaldhde, joka muuntaa vaihtovirran (AC) tasavirraksi (DC) laitteita
varten.

mA (milliampeeri)

Yksikko pienten sahkovirtojen mittaamiseen.

Napaisuus

Sahkovirran kulkusuunta: + (positiivinen) tai - (negatiivinen).

Vasta-aihe

Tekijat, joiden vuoksi hoito tai lddkitys ei ole suositeltavaa.

Huippuvirta

Virtapiirin suurin hetkellinen virta.

Efektiivinen virta (PWM-signaalille)

Edustaa pulssinleveysmoduloidun (PWM) signaalin keskimaaraista virtaa.
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