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1. Informations de sécurité
Il est important de lire et de suivre toutes les instructions et précautions 
avant d'utiliser ce produit. Veuillez porter une attention particulière aux 
étiquettes et symboles d'avertissement. Si vous avez des questions ou des 
préoccupations, consultez le manuel ou contactez le fabricant.

1.1 Précautions et avertissements
Symboles de sécurité utilisés dans le mode d'emploi :

AVERTISSEMENT signifie que si l'avertissement n'est pas re-
specté, cela peut entraîner la mort ou des blessures graves.

ATTENTION/NOTE signifie que si la précaution n'est pas 
prise, cela peut causer des blessures mineures ou mo-
dérées.

REMARQUE : REMARQUE sans ATTENTION ni AVERTISSEMENT signifie 
que les informations suivantes sont bonnes à savoir, mais 
ne concernent pas la sécurité.

1.2 Contre-indications

AVERTISSEMENT : Ne PAS utiliser l'appareil si vous présentez l'une de 
ces conditions :

	» Être enceinte ou susceptible de l'être.

	» Dispositif intra-utérin (DIU contenant du métal).

	» Affection maligne dans la zone de traitement.

	» Stimulateur cardiaque.

	» Défibrillateur cardioverteur implantable (DCI).

	» Problèmes cardiaques, par ex. arythmie.

	» Engourdissement ou perte de sensibilité dans la zone de traitement.

	» Épilepsie ou autres troubles convulsifs.

	» Implants métalliques sur le trajet du courant (contacter le service 
client Hidroxa en cas de doute).

	» Peau endommagée comme des irritations, plaies, ampoules qui ne 
peuvent être recouvertes d'une épaisse couche de vaseline.
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1.3 Avertissements et risques résiduels
1.	 Lisez attentivement le mode d'emploi, y compris les  

contre-indications, et vérifiez qu'elles ne s'appliquent pas à vous.
2.	 Vérifiez l'appareil avant chaque traitement pour vous assurer que toutes les 

pièces sont intactes. En cas de dommage, n'utilisez pas l'appareil et contactez 
le service client Hidroxa.

3.	 Des capteurs ou électrodes desserrés ou détériorés peuvent entraîner un 
dysfonctionnement, un circuit ouvert ou un fonctionnement peu fiable 
de l'appareil. Assurez-vous de leur fixation sécurisée et remplacez tout 
composant usé ou endommagé.

4.	 L'appareil doit uniquement être utilisé avec les pièces d'origine fournies 
avec celui-ci. AVERTISSEMENT Ceci inclut également l'adaptateur secteur. 
L'utilisation d'autres pièces peut entraîner un risque grave de blessure voire de 
décès.

5.	 L'utilisation de l'appareil avec d'autres pièces que celles fournies entraînera la 
perte de la garantie.

6.	 Ne modifiez en aucun cas l'appareil, car cela peut causer des blessures et 
entraînera également la perte de la garantie.

7.	 L'appareil doit uniquement être utilisé par des patients adultes.
8.	 L'appareil est réservé à un usage individuel pour des raisons d'hygiène, sauf 

lorsqu'il est utilisé dans un cadre médical et avec l'accord écrit de Hidroxa 
Medical AB.

9.	 L'appareil doit uniquement être utilisé sur les zones de traitement prévues : 
mains, pieds et/ou aisselles.

10.	 Ne branchez l'appareil que sur des prises électriques : 100-240V et 50-60 Hz.
11.	 Cet appareil est conçu pour une utilisation sur une peau intacte uniquement. 

Son utilisation sur une peau lésée peut provoquer des irritations cutanées 
voire des plaies/brûlures légères et être associée à une douleur intense.
Remarque : Exception faite des petites coupures qui peuvent être protégées 
du courant par une épaisse couche de Vaseline. Si les coupures font mal 
pendant le traitement, ou toute autre partie de la peau d'ailleurs, interrompez 
immédiatement le traitement.

12.	 Le traitement ne doit jamais être douloureux. Commencez avec un niveau de 
courant faible et ajustez-le selon la sensation. Si le traitement est douloureux, 
réduisez l'intensité à un niveau tolérable.

13.	 Aucun bijou ne doit être porté pendant le traitement pour éviter le risque de 
brûlures électriques légères. Assurez-vous de les retirer avant de commencer 
le traitement.

14.	 Rien ne peut (ni ne doit) être ajouté à l'eau de traitement.
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15.	 Les antitranspirants, crèmes et autres produits appliqués sur la  
peau peuvent provoquer des irritations cutanées et autres réactions  
pendant le traitement. Veillez à retirer tous ces produits avant la séance.

16.	 La peau ne doit jamais entrer en contact direct avec les électrodes. Assurez-
vous toujours que les électrodes sont entièrement recouvertes par les poches 
ou serviettes fournies avec l'appareil. Un contact direct avec la peau pourrait 
causer des dommages tels qu'une irritation cutanée voire de légères brûlures.

17.	 Seule de l'eau potable doit être utilisée avec le Hidroxa SE30, ce qui 
correspond normalement à un pH entre 6,5 et 8,5. L'utilisation d'eau au 
pH extrême pourrait entraîner des effets secondaires comme des brûlures 
chimiques mineures entre autres.

18.	 L'administration de médicaments ne fait pas partie des usages prévus du 
Hidroxa SE30 et l'appareil ne doit pas être utilisé à cette fin.

19.	 Il est interdit d'effectuer toute maintenance ou nettoyage de l'appareil 
pendant un traitement actif.

20.	 En cas de problème avec l'appareil, y compris un dysfonctionnement, 
contactez le service client Hidroxa pour obtenir de l'aide.

21.	 AVERTISSEMENT : Placez l'appareil de manière à ce que la prise électrique soit 
facilement accessible.

22.	 AVERTISSEMENT : L'appareil comporte des câbles pouvant présenter un 
risque d'étranglement s'ils sont mal manipulés ou accessibles à des personnes 
vulnérables comme les enfants. Lorsque l'appareil n'est pas utilisé, rangez-
le dans un endroit où les câbles ne sont pas accessibles aux personnes 
vulnérables.

23.	 AVERTISSEMENT : Cet appareil est réservé à un usage intérieur uniquement. 
Évitez toute exposition à la pluie, à une humidité excessive, à des 
températures élevées, à la poussière ou à la lumière directe du soleil.

24.	 N'utilisez l'appareil que si vous êtes capable d'interagir pleinement avec 
l'interface homme-machine (IHM). Si vous avez un handicap qui vous en 
empêche, demandez de l'aide pour la configuration et l'utilisation appropriées.

25.	 AVERTISSEMENT : L'appareil doit être tenu hors de portée des enfants et des 
animaux domestiques.
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1.4 Effets secondaires potentiels
1.	 Une irritation cutanée, des démangeaisons, des rougeurs, des cloques ou 

même de légères brûlures peuvent survenir comme effets secondaires de ce 
traitement. Pour réduire ce risque, veillez toujours à maintenir le niveau de 
courant à un seuil tolérable et jamais douloureux. Si des effets secondaires 
apparaissent, attendez qu'ils disparaissent avant d'effectuer d'autres 
traitements. (L'appareil ne doit être utilisé que sur une peau intacte).

2.	 Engourdissement des muscles.
3.	 Sensation de picotements sur la peau.
4.	 Une transpiration accrue est fréquente lors des premiers traitements.
5.	 Une sécheresse cutanée peut survenir et peut être atténuée par l'application 

de lotions hydratantes entre les séances.
6.	 Allergie de contact avec l'aluminium des électrodes. Si vous observez une 

réaction dans la zone traitée, interrompez immédiatement le traitement et 
contactez le service client ainsi que votre professionnel de santé.

7.	 De légères décharges électriques peuvent survenir et sont inoffensives. Il est 
possible de retirer les électrodes pour les mains/pieds/aisselles à tout moment 

pendant le traitement actif.

2. Mécanisme d'action
Le mécanisme d'action de l'iontophorèse à l'eau potable dans le traitement de 
l'hyperhidrose n'est pas entièrement compris. Plusieurs hypothèses ont été 
proposées dans différentes publications médicales. L'une d'elles suggère que les 
ions dans l'eau forment un blocage mécanique empêchant la sueur de s'écouler 
des glandes sudoripares, réduisant ainsi la transpiration. Une autre théorie 
propose que le traitement affecte les influx nerveux liés aux glandes sudoripares, 
entraînant une réduction de leur activité et donc une diminution ou une cessation 
complète de la production de sueur.

Des études récentes suggèrent que l'iontophorèse augmente le seuil d'activation 
des cellules nerveuses, nécessitant ainsi plus de stimuli pour qu'un potentiel 
d'action, signal vers la glande sudoripare, se produise.
L'iontophorèse est un traitement efficace contre l'hyperhidrose dans de nombreux 
cas, mais pas une guérison. Des séances d'entretien régulières sont nécessaires 
pour maintenir les résultats obtenus.
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3. Utilisation prévue
Ce dispositif d'iontophorèse à eau du robinet est destiné au traitement des 
patients souffrant d'hyperhidrose (transpiration excessive) des paumes, des pieds 
et des aisselles.

3.1 Utilisateurs prévus
Le patient est l'utilisateur prévu. Les utilisateurs visés sont des hommes et des 
femmes adultes sans contre-indications souffrant d'hyperhidrose palmaire, 
plantaire et/ou axillaire. En dehors des États-Unis, l'utilisateur prévu inclut 
également les aidants administrant le traitement ou supervisant des enfants âgés 
de 12 ans et plus présentant une hyperhidrose dans ces mêmes zones. Aucune 
connaissance ou formation préalable n'est nécessaire. Le manuel d'utilisation (et si 
souhaité, la vidéo d'instruction) fournit suffisamment d'informations pour utiliser 
l'appareil.
Les opérateurs du dispositif peuvent être le patient/utilisateur ou du personnel 
de santé utilisant l'appareil pour le compte du patient dans un cadre clinique. 
Dans certains cas, le personnel médical présentera l'appareil à l'utilisateur final (le 
patient) et l'aidera à démarrer les traitements, mais cela n'est pas obligatoire.
Les contre-indications à l'utilisation du dispositif d'iontophorèse Hidroxa SE30 
sont : patients porteurs d'un pacemaker, femmes enceintes ou patients ayant 
un implant métallique sur le trajet du courant comme un stérilet, patients avec 
un DCI, patients avec des problèmes cardiaques, patients souffrant de troubles 
épileptiques, patients avec une sensibilité altérée dans la zone traitée, patients 
avec une peau lésée qui ne peut être protégée par de la Vaseline (jusqu'à 
guérison).

 
3.2 Résultat et procédure de traitement
Le résultat thérapeutique souhaité est une diminution de la transpiration des 
parties du corps traitées, éliminant ou réduisant ainsi les effets physiques, 
psychologiques et sociaux de l'hyperhidrose et améliorant ainsi la qualité de vie. 
Ceci est obtenu en faisant passer un faible courant électrique à travers la peau 
intacte des zones affectées, soit directement via les électrodes imbibées, soit via 
l'eau dans deux bacs. La durée de traitement prévue est de 0 à 40 minutes par 
session. Ce traitement peut être effectué à domicile par le patient lui-même ou en 
clinique avec l'aide d'un professionnel de santé.

NOTE ! Produit disponible uniquement sur ordonnance aux 
États-Unis
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3.3 Environnement d'utilisation
1.	 Les pièces sont à usage unique pour des raisons d'hygiène.  

Une utilisation par plusieurs utilisateurs n'est possible qu'avec  
l'accord écrit de Hidroxa Medical AB. Les électrodes deviennent alors 
personnelles.

2.	 L'appareil est principalement conçu pour un usage domestique mais peut 
également être utilisé en clinique.

3.	 L'appareil ne doit pas être utilisé à proximité d'eau ou d'une humidité 
excessive, à l'exception de l'eau potable utilisée dans les bacs prévus pour le 
traitement.

4.	 L'appareil doit être placé sur une surface stable.
5.	 Débranchez toujours l'appareil de la prise électrique lorsqu'il n'est pas utilisé 

pour éviter une usure prématurée.
6.	 L'appareil ne doit pas être utilisé à proximité d'autres équipements électriques 

en raison des risques d'interférences électriques.
7.	 L'appareil doit uniquement être utilisé à température ambiante (20-40 °C / 

68-104 °F).
8.	 Cet appareil ne doit pas être placé près d'une source de chaleur telle qu'une 

cheminée.
9.	 Usage intérieur uniquement. Ne pas utiliser cet appareil à l'extérieur.
10.	 Ne pas exposer cet appareil à la lumière directe du soleil.
11.	 Ne pas modifier l'appareil ou l'utiliser d'une autre manière que celle prévue 

dans le mode d'emploi (IFU), sous peine d'effets indésirables, ce qui entraînera 
également la perte de la garantie.

4. Programme de traitement individuel
Les paramètres de l'iontophorèse sont très individuels. Certaines études montrent 
une durée moyenne de 12 traitements avant d'obtenir les résultats souhaités, mais 
cela peut varier considérablement d'une personne à l'autre. Nous recommandons 
une utilisation quotidienne (ou aussi fréquente que possible) jusqu'à l'obtention 
de résultats, puis des traitements plus espacés, un jour sur deux, un jour sur trois, 
etc., jusqu'à trouver l'intervalle optimal pour les traitements d'entretien. Cela 
signifie généralement 1 à 2 fois par semaine, mais varie aussi beaucoup selon les 
individus.
L'effet dépend de la combinaison du niveau de courant et de la fréquence/durée 
du traitement. Plus l'effet, la fréquence et/ou la durée des traitements sont 
élevés, plus les résultats sont rapides et efficaces, mais un surtraitement avec un 
courant trop fort ou des séances trop longues risque de provoquer une gêne et 
des irritations cutanées/brûlures légères. Cela peut nécessiter une interruption 
des traitements jusqu'à la guérison de la peau, prolongeant ainsi le délai avant 
d'obtenir des résultats.
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4.1 Trouver vos réglages personnels
Niveau de courant : Utilisez le niveau de courant le plus élevé qui reste confortable. Le 
traitement ne doit pas être douloureux. La douleur indique que le courant est trop intense 
et peut entraîner des effets indésirables comme une irritation cutanée ou même de 
légères brûlures. Une fonction est disponible pour vous aider à trouver votre niveau de 
courant optimal et confortable. Veuillez consulter 7.6 Trouver le niveau de courant optimal 
pour plus de détails sur l'utilisation de cette fonction.
Niveau d'eau : Remplissez les bacs d'eau jusqu'à ce qu'elle recouvre la zone traitée 
(y compris les électrodes recouvertes de serviettes), assurez-vous que les serviettes 
couvrant les électrodes sont complètement imbibées. Pour le traitement des aisselles, 
assurez-vous que les poches éponges soient dégoulinantes.

Mode de courant : Le courant pulsé est souvent plus confortable et recommandé pour 
tous au début. Si cela s'avère inefficace, passer en courant continu peut être une option, 
mais nous vous recommandons de contacter le service client Hidroxa pour en discuter.

Durée du traitement : Concernant la durée de traitement appropriée, veuillez consulter la 
section 4.2 Traitements initiaux pour plus de détails. 

Mode de polarité : Le mode de polarité recommandé est le changement automatique. Si 
vous souhaitez que le traitement se concentre sur un seul côté ou changer manuellement 
les polarités, vous pouvez définir l'une des électrodes comme pôle positif. Veuillez 
consulter la section 7.5 Mode de polarité pour plus de détails.

 
 
4.2 Traitements initiaux
Pour les traitements initiaux, nous recommandons une utilisation quotidienne ou un jour 
sur deux au niveau de courant le plus élevé confortable. Les résultats sont souvent visibles 
dans les 2 semaines mais peuvent varier d'une personne à l'autre. Suivez ce programme 
jusqu'à l'obtention des résultats souhaités, puis passez aux traitements d'entretien. Nous 
recommandons généralement des séances de 20 minutes pour les aisselles et les mains. 
Pour les pieds, des séances de 20 à 40 minutes sont recommandées.

4.3 Traitements d'entretien
Les traitements d'entretien sont effectués pour maintenir les résultats obtenus. Ne 
les effectuez pas plus souvent que nécessaire pour éviter les irritations cutanées et 
les surtraitements. Lorsque les résultats souhaités sont atteints, essayez d'espacer 
progressivement les traitements pour trouver le rythme qui vous convient. Pour 
beaucoup, 1 à 2 traitements par semaine sont adaptés pour l'entretien. Trouver le 
programme d'entretien optimal peut prendre un peu de temps mais en vaut la peine si 
vous souhaitez maintenir vos résultats. Pour les traitements d'entretien, des séances de 20 
minutes pour les aisselles et les mains sont généralement recommandées. Pour les pieds, 
des séances de 20 à 40 minutes sont recommandées.

NOTE ! Écoutez votre corps et n'effectuez pas de traitements douloureux 
! Arrêtez le traitement et ajustez l'intensité du courant à un niveau 
supportable.
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5. Description de l'appareil
Composants de l'appareil d'iontophorèse Hidroxa SE30 :

Appareil principal(Réf. : SE30-011) Électrodes pour pieds/mains (paire)
(Réf. : SE30-013)

Serviettes (paire)
(Réf. : SE30-014)

Électrodes pour aisselles (paire)
(Réf. : SE30-018)

Adaptateur secteur
(Réf. : SE30-012)

Poches pour électrodes d'aisselles(Réf. 
: SE30-019)

Câbles (paire)
(Réf. : SE30-016)

Bacs à eau (paire)
(Réf. : SE30-017)

Notice d'utilisation
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5.1 Présentation des caractéristiques de l'appareil
Dans cette section, nous allons présenter un aperçu des caractéristiques et 
fonctions du produit. Comprendre ces fonctionnalités est important pour une 
utilisation sûre et correcte.
 
Polarité alternée
	» Cette fonctionnalité agit en inversant la polarité du courant électrique délivré 

à la peau pendant le traitement.
	» Voici quelques avantages potentiels de la fonction de polarité alternée :

•	 Réduit le risque d'irritation cutanée : En alternant la polarité du courant, 
l'appareil peut aider à prévenir les irritations de la peau.

•	 Améliore l'efficacité du traitement : L'alternance de polarité du courant 
permet un traitement plus uniforme, ce qui peut augmenter son 
efficacité.

Mode courant pulsé
	» En mode courant pulsé, l'appareil délivre une série de courtes impulsions de 

courant électrique à la peau.
	» Ce mode peut être utile pour réduire la sensation de picotement ou de 

démangeaison sur la peau, car les impulsions de courant sont moins intenses 
qu'un courant continu.

	» Le mode courant pulsé peut être plus adapté aux personnes ayant la peau 
sensible ou celles qui débutent avec l'iontophorèse.

 
Mode courant continu
	» En mode courant continu, l'appareil délivre un flux constant de courant 

électrique à la peau.
	» Ce mode peut être utile pour délivrer une énergie plus importante à la peau 

et traiter les cas d'hyperhidrose plus sévères où le mode pulsé s'est avéré 
insuffisant.

	» Le mode courant continu peut être plus adapté aux personnes ayant la peau 
moins sensible ou celles recherchant un traitement plus intensif.
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Minuterie
	» La fonction minuterie permet à l'utilisateur de personnaliser la durée du 

traitement selon ses besoins individuels.
	» Permet de garantir la régularité des traitements : en réglant la minuterie 

sur la même durée à chaque séance, l'utilisateur s'assure de bénéficier d'un 
traitement uniforme à chaque utilisation.

	» Prévient les utilisations excessives : la minuterie permet d'éviter que 
l'utilisateur n'utilise l'appareil plus longtemps que recommandé, ce qui 
pourrait entraîner des irritations cutanées ou d'autres effets indésirables.

5.2 Connecteurs de l'appareil
Cette section présente les différents connecteurs et ports situés sur le Hidroxa 
SE-30.

NR Description
1 Sortie électrode, E1
2 Entrée d'alimentation, 12V @ 500mA.
3 Sortie électrode, E2
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5.3 Spécifications techniques
Cette section couvre les spécifications techniques de l'appareil. Pour toute 
question, veuillez contacter le fabricant ou un professionnel de santé.

Dimensions 107 x 104 x 70 mm
Poids 226 g
Source d'alimentation Bloc d'alimentation AC/DC 

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

Conditions d'utilisation -
- Température +5 °C à +40 °C / +41 à +104 °F
- Humidité relative max. 15 - 90 % humidité sans condensation
- Pression atmosphérique 700 à 1060 hPa
Conditions de transport/stockage
- Température -25 °C à +70 °C / -13 à +158 °F
- Humidité relative max. 15 - 90 % humidité sans condensation
- Pression atmosphérique 500 à 1060 hPa
Sortie Mode courant continu (CC)
- Tension de sortie 0 - 60 V
- Courant de sortie 1 - 30 mA
Sortie Mode courant pulsé (PC)
- Tension de sortie 0 - 60 V
- Courant de sortie 1 - 30 mA (Courant crête) 

0,8 - 24 mA (Niveau de courant ef-
fectif)

- Fréquence PWM 10 kHz
- Rapport cyclique 80 %
Précision
Précision du courant affiché ±1,5 mA
Précision du courant en régime perma-
nent

±1 mA

Tolérance aux perturbations EM du 
courant

±3 mA

 

NOTE! La fiche secteur du bloc d'alimentation est considérée comme 
dispositif de déconnexion du réseau 



14 Notice d'utilisation – Révision 8.0, 2025-12-18

6. Configuration de l'appareil
Dans cette section, nous fournissons les instructions pour configurer et préparer 
correctement l'appareil avant utilisation. Il est important de suivre attentivement 
ces instructions afin d'assurer la sécurité et l'efficacité du produit. Cette 
section comprend des informations sur l'assemblage de l'appareil et toute autre 
préparation pertinente nécessaire avant utilisation. Veuillez lire attentivement 
cette section et suivre toutes les instructions fournies. Si vous avez des questions 
ou des préoccupations concernant la configuration et la préparation de l'appareil, 
veuillez contacter le fabricant ou un professionnel de santé qualifié.

6.1 Préparations
Une préparation adéquate est essentielle pour une utilisation sûre et efficace de 
notre dispositif médical. Avant utilisation, veuillez lire attentivement et suivre les 
instructions de cette section pour vous assurer que vous êtes prêt à commencer 
le traitement. Si vous avez des questions ou des préoccupations concernant 
la préparation de l'appareil, consultez le manuel d'utilisation ou contactez le 
fabricant pour obtenir de l'aide.

 

Attention ! Avant de commencer un traitement, veuillez noter les points 
suivants : 

1.	 Assurez-vous d'avoir lu et bien compris le manuel d'utilisation.
2.	 Vérifiez que vous avez pris connaissance de toutes les contre-indications et 

qu'elles ne s'appliquent pas à vous.
3.	 N'utilisez que les pièces fournies avec l'appareil.
4.	 N'utilisez pas l'appareil si des pièces sont endommagées.
5.	 Utilisez uniquement de l'eau propre, potable et tiède.
6.	 Retirez tous les bijoux en métal avant le traitement.
7.	 Nettoyez la peau de la zone à traiter. Cela inclut d'éliminer tous les produits 

comme les crèmes et les antitranspirants.
8.	 N'utilisez l'appareil que sur une peau intacte, à l'exception de petites 

coupures qui doivent être recouvertes d'une épaisse couche de vaseline.
9.	 Lavez-vous les mains avant de manipuler l'appareil. 

Pour configurer l'appareil en vue du traitement
Placez l'appareil principal Hidroxa SE-30 sur une surface stable et plane. Assurez-
vous d'avoir toutes les pièces nécessaires et suivez les étapes indiquées à la page 
suivante.
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6.2 Configuration de l'appareil et traitement des mains/pieds
Cette section couvre la configuration de l'appareil pour le traitement des mains/
pieds. Suivez ces instructions pour une utilisation sûre et efficace.

 
	 REMARQUE : L'eau ne doit pas couvrir plus que nécessaire.

NR Description
1 Remplissez les bacs à eau jusqu'à ce que la zone de traitement soit 

recouverte d'eau.
2 Placez les électrodes dans les bacs à eau, une dans chaque bac. Vérifiez 

que les électrodes ne sont pas endommagées.
3 Connectez un câble d'électrode à chaque électrode.
4 Connectez chaque câble d'électrode à chaque sortie de l'appareil.
5 Assurez-vous que la surface des électrodes est entièrement recouverte par 

les serviettes.
6 Branchez l'adaptateur secteur pour démarrer l'appareil et suivez les 

instructions sous Paramètres de traitement.
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Configuration correcte pour le 
traitement des pieds.

Configuration correcte pour le 
traitement des mains

Si vous avez des doutes ou 
des questions concernant la 
configuration du traitement, 
n'hésitez pas à nous contacter 
pour obtenir de l'aide.
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6.3 Configuration de l'appareil et traitement des aisselles
Cette section couvre la configuration de l'appareil pour le traitement des aisselles. 
Suivez ces instructions pour une utilisation sûre et efficace.

 

NR Description
1 Faites tremper les poches éponges des électrodes dans l'eau.
2 Placez les électrodes pour aisselles dans leurs poches éponges, une 

dans chaque. Vérifiez que les électrodes ne sont pas endommagées.
3 Connectez un câble d'électrode à chaque électrode.
4 Connectez les câbles des électrodes à chaque sortie de l'appareil.
5 Branchez l'adaptateur secteur pour démarrer l'appareil et suivez les 

instructions sous Paramètres de traitement.

Configuration correcte pour le 
traitement des aisselles

Si vous avez des doutes ou 
des questions concernant la 
configuration du traitement, 
n'hésitez pas à nous contacter 
pour obtenir de l'aide.
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6.4 Démarrer le traitement
Cette section explique comment démarrer le traitement après la configuration de 
l'appareil.

REMARQUE ! Évitez les mouvements brusques pendant le traitement. Ils  
peuvent provoquer des fluctuations de courant et entraîner de légers  
chocs électriques. 
 

REMARQUE ! Assurez un contact adéquat entre l'électrode et la zone de 
traitement pour éviter des courants concentrés sur de petites surfaces cutanées, 
ce qui pourrait causer des irritations et de légères brûlures.

NR Description

1 Veuillez lire les sections Programme de traitement individuel et Paramètres de 
traitement dans la notice d'utilisation du Hidroxa SE-30 (Mode d'emploi).

2 Les paramètres de traitement sont configurés et l'appareil est prêt pour le 
traitement.

3 Le symbole       indique que l'appareil est prêt à démarrer le traitement, il 
attend que la boucle de traitement soit fermée.

4 La boucle de traitement est fermée. Aucun courant ne circulera dans le circuit 
avant cette étape.

NOTE ! Une fois le traitement démarré, aucun réglage ne peut être modifié à 
l'exception du niveau de courant. Pour modifier le niveau de courant, utilisez 
simplement le bouton + pour augmenter l'intensité et le bouton - pour la 
diminuer.

NOTE ! Pour arrêter ou mettre en pause le traitement, il suffit de retirer une ou les 
deux parties du corps en contact avec les électrodes.
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5 L'appareil détecte que le circuit est fermé et démarre le traitement.

6 Le traitement est maintenant en cours.
7 Traitement terminé. L'appareil émet un bip sonore et le courant de 

traitement est désactivé.

6.5 Après le traitement
Cette section décrit la procédure à suivre après la fin du traitement.

 

Note ! Essuyez l'eau des connecteurs pour éviter une corrosion  
excessive. 
 

Note ! Il est important de ranger l'appareil dans un endroit inaccessible aux 
enfants et aux animaux domestiques, conformément au chapitre sur le stockage. 

NR Description
1 Débranchez l'alimentation électrique de la prise murale.
2 Déconnectez les câbles des électrodes.
3 Il est important de s'assurer que les serviettes/poches d'électrodes sont 

sèches pour éviter la prolifération microbienne.
4 Retirez les électrodes des bacs à eau et laissez-les sécher.
5 Videz l'eau des bacs et laissez-les sécher.
6 Rangez l'appareil.
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7. Paramètres de traitement
Ce guide explique les paramètres du Hidroxa SE30 et comment naviguer dans le 
menu de l'appareil principal :

Remarque : Le courant est réglé et mesuré en milliampères (mA). La durée du 
traitement est réglée et mesurée en minutes (Min).

NR NR Description
1 Minuterie 8 Régler le niveau de courant pour le 

traitement
2 Symbole de traitement en 

cours
9 Avertissement ; Erreur détectée

3 Polarité alternée active 10 Mode de recherche du niveau de 
courant optimal actif

4 Mode de courant ;  
Courant constant : 
Courant pulsé :

11 Mode de polarité actif ; Auto, E1, 
E2

5 Bouton de démarrage/arrêt 
du traitement

12 Bouton SET ; Navigation dans le 
menu

6 Modifier le paramètre / 
Augmenter la valeur

13 Modifier le paramètre / Diminuer 
la valeur

7 Courant en temps réel 
pendant le traitement



 21Notice d'utilisation - Révision 8.0, 2025-12-18

7.1 Menu de l'appareil
Le bouton       est utilisé pour naviguer entre les paramètres du menu. Dans le 
menu, la valeur du paramètre actif clignotera et pourra alors être ajustée avec les 
boutons       ou      . Une fois la valeur souhaitée atteinte, vous pouvez soit passer 
au paramètre suivant en appuyant à nouveau sur le bouton      , soit démarrer le 
traitement en appuyant sur le bouton      .  
 

REMARQUE : Le menu des paramètres n'est pas accessible pendant le traitement.

L'ordre du menu est le suivant :

7.2 Niveau de courant
L'utilisateur peut modifier le niveau de courant défini pour le traitement en 
utilisant le bouton       pour augmenter le niveau de courant et le bouton       pour 
le diminuer. Si un autre menu de paramètres est actif, le niveau de courant ne 
peut pas être modifié tant que ce menu est actif. À chaque pression de bouton, le 
niveau de courant défini sera augmenté/diminué de 1mA. Le niveau de courant de 
traitement peut être réglé entre 1mA et 30mA.

7.3 Mode de courant
L'appareil est équipé de deux types de modes de courant : le mode pulsé et le 
mode constant. En mode pulsé, la tension/le courant sera activé/désactivé avec de 
courtes pauses, ce qui rend le traitement plus confortable. (Le courant de sortie 
pulsé aura une fréquence de 10kHz avec un cycle de service de 80%, ce qui signifie 
que l'appareil délivrera du courant 80% du temps). En mode constant, la sortie 
sera fixe et ne sera pas interrompue.
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Pour sélectionner le mode de courant, appuyez 2 fois de suite sur le bouton       , 
à condition que le menu n'ait pas été préalablement accédé. Le mode pulsé est 
symbolisé par                et le mode courant constant est symbolisé par              . Le 
symbole du mode actif (pulsé ou constant) clignotera alors. Ajustez le mode de 
courant en utilisant le bouton        ou      .

7.4 Durée du traitement
La durée du traitement peut être définie en accédant au paramètre de durée. 
Appuyez 3 fois de suite sur le bouton       , à condition que le menu n'ait pas été 
préalablement accédé. Le symbole                se mettra alors à clignoter. Ajustez 
la durée du traitement en utilisant le bouton       pour augmenter la durée et le 
bouton        pour la diminuer. Chaque pression augmente/diminue la durée d'1 
minute. La durée du traitement peut être réglée entre 1 et 40 minutes.

7.5 Mode de polarité
L'appareil peut être configuré selon 3 modes de polarité différents.  
 

Mode polarité automatique :              
 

Mode polarité forcée E1 :  
 

Mode polarité forcée E2 : 

Le pôle positif produit la majeure partie de l'effet. Le mode de polarité 
automatique réduit le risque d'effet de traitement inégal. Ceci est accompli en 
alternant les pôles positif/négatif afin que les deux zones de traitement reçoivent 
la même durée d'exposition à chaque polarité. Si le mode automatique est 
sélectionné, la polarité basculera après la moitié de la durée de traitement définie.
Si l'utilisateur le souhaite, il est possible de définir manuellement quelle électrode 
sera le pôle positif, E1 ou E2. L'autre électrode sera alors le pôle négatif. Lorsque 
les pôles sont sélectionnés manuellement, aucun changement de polarité 
n'interviendra pendant le traitement.
Pour modifier et définir le mode de polarité, l'utilisateur doit appuyer 4 fois de 
suite sur le bouton       , à condition que le menu n'ait pas été préalablement 
accédé. Le mode de polarité actif se mettra alors à clignoter. Changez le mode de 
polarité en appuyant sur le bouton        ou      .

REMARQUE : Lorsque le mode de polarité automatique est activé et que la 
polarité bascule pendant le traitement, le symbole       s'allume pour informer 
l'opérateur/patient du changement de polarité. Pendant ce changement, le patient 
peut ressentir une sensation de picotement lorsque le courant est augmenté pour 
retrouver le niveau de traitement.
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7.6 Mode de recherche du courant optimal
Pour obtenir un effet optimal du traitement, il est important que l'utilisateur 
trouve un niveau de courant de traitement approprié. Le mode de recherche du 
courant optimal est conçu pour faciliter ce processus.

Le mode de recherche du courant optimal augmentera le courant de 1mA toutes 
les 5 secondes, de 1mA à 30mA. Dès que le patient ressent une gêne, il doit 
interrompre la boucle de traitement (par exemple en déconnectant la zone traitée 
des électrodes). Cette valeur de niveau de courant sera alors réduite de 1mA et 
stockée dans la mémoire de l'appareil. Au prochain démarrage, le courant sera 
préconfiguré.

Pour activer le mode de recherche du courant optimal, l'utilisateur doit appuyer 
simultanément sur les boutons       +       pendant plus de 2 secondes. Lorsque le 
mode est activé, le symbole       s'allumera et le symbole       clignotera, indiquant 
que la session est prête à démarrer. En fermant la boucle de traitement (par 
exemple en connectant la zone traitée à l'électrode respective), la session 
commencera et le symbole       cessera de clignoter et restera allumé. 

8. Fonctions de sécurité
Cette section couvre les fonctions de sécurité de l'appareil. Comprendre ces 
fonctionnalités est important pour une utilisation sûre de l'appareil.
•	 Fonction minuterie : L'appareil s'éteindra automatiquement après le 

temps défini (durée du traitement) pour éviter une utilisation excessive et 
d'éventuelles irritations cutanées. L'utilisateur peut régler le temps d'arrêt 
selon ses besoins entre 1 et 40 minutes.

•	 Indicateur de faible courant : L'appareil affichera un avertissement si le niveau 
de courant ne peut être atteint, informant ainsi le patient/opérateur que le 
courant souhaité n'est pas atteint.

•	 Interrupteur de sécurité : L'appareil s'éteindra automatiquement s'il détecte 
des conditions anormales, comme un niveau de courant anormalement élevé 
ou bas, pour protéger l'utilisateur d'éventuels dommages.

•	 Protection contre les surintensités : L'appareil est conçu pour protéger contre 
les surintensités, qui peuvent survenir si le courant électrique dépasse un 
certain niveau. Cela permet d'éviter les chocs électriques et les dommages à 
l'appareil.

•	 Verrouillage enfant : Empêche les enfants de démarrer accidentellement 
l'appareil.

 

NOTE ! Les enfants et les animaux domestiques ne doivent jamais avoir 
accès à l'appareil. 
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9. Dépannage
La section de dépannage du manuel du Hidroxa SE-30 est là pour vous aider à 
résoudre tout problème que vous pourriez rencontrer avec votre appareil. Cette 
section est organisée par problème, vous permettant de trouver rapidement 
l'issue que vous rencontrez et de suivre les étapes fournies pour tenter de la 
résoudre. Si vous n'arrivez pas à résoudre le problème par vous-même, une liste 
des codes d'erreur et leurs significations est fournie à la fin de cette section. Vous 
pouvez utiliser cette liste pour identifier des problèmes plus spécifiques avec 
le produit. Si le problème que vous rencontrez n'est pas listé dans la section de 
dépannage, ou si vous n'arrivez pas à le résoudre en suivant les étapes indiquées, 
veuillez contacter le service client pour une assistance supplémentaire. Les 
informations pour contacter le service client sont fournies à la fin de la section de 
dépannage.

Description du 
problème

Solution Informations 
supplémentaires

L'appareil ne 
s'allume pas

•	 Vérifiez que l'appareil est 
correctement branché.

•	 Vérifiez que la prise électrique 
fonctionne correctement.

•	 Inspectez le câble d'alimentation 
pour détecter tout dommage 
visible. Si le câble est endommagé, 
il doit être remplacé avant de 
pouvoir utiliser le produit.

Le traitement ne 
démarre pas

•	 Vérifiez que les électrodes sont 
correctement branchées.

•	 Assurez-vous que la zone de 
traitement est connectée à 
l'appareil et a un bon contact.

Le courant de 
traitement 

n'atteint pas la 
valeur définie

•	 Vérifiez que les électrodes sont 
correctement branchées.

•	 Assurez-vous que la zone de 
traitement a un bon contact avec 
les électrodes.
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Description du 
problème

Solution Informations 
supplémentaires

L'appareil affiche 
l'erreur OC pendant le 

traitement.

•	 Si vous retirez une 
main de l'électrode, 
l'écran affichera "OC". 
Reprenez le traitement 
en replaçant la main sur 
l'électrode.

•	 Vérifiez que les 
électrodes sont 
correctement 
branchées.

•	 Assurez-vous que la 
zone de traitement a 
un bon contact avec les 
électrodes.

L'erreur OC (Circuit Ouvert) 
est détectée dès que la 
boucle de traitement 

est interrompue. (Elle se 
déclenche si le patient 

retire par exemple sa main 
de l'électrode pendant le 

traitement).

L'appareil affiche 
l'erreur SC pendant le 

traitement.

•	 Vérifiez que les 
électrodes sont 
correctement 
branchées.

•	 Assurez-vous que la 
zone de traitement a 
un bon contact avec les 
électrodes.

L'erreur SC (Court-Circuit) 
est détectée dès que la 

boucle de traitement est en 
court-circuit. L'erreur peut 
également survenir lors de 

changements rapides de 
résistance.

10. Codes d'erreur
Si vous rencontrez un problème avec votre appareil d'iontophorèse, un code d'erreur 
peut s'afficher à l'écran. Ce code permet d'identifier la cause du problème et vous aide 
à le résoudre. Le tableau suivant liste les codes d'erreur pouvant s'afficher sur votre 
appareil, avec leur signification et les solutions suggérées. 

Code 
d'erreur

Description du 
problème

Solution

E0 Erreur de contrôle 
de sortie

•	 Redémarrez l'appareil
Si le problème persiste, veuillez contacter le 
service client Hidroxa.

E1 CurrentMirror 
Courant 
insuffisant

•	 Vérifiez que les électrodes ne sont pas 
connectées à un autre équipement 
électronique.

•	 Redémarrez l'appareil
Si le problème persiste, veuillez contacter le 
service client Hidroxa.
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Code 
d'erreur

Description du 
problème

Solution

E2 Current Mirror - 
Surintensité

•	 Vérifiez que les électrodes ne sont pas 
connectées à un autre équipement 
électronique.

•	 Redémarrez l'appareil
Si le problème persiste, veuillez contacter le service 

client Hidroxa.

E3 Boost - 
Surtension

•	 Redémarrez l'appareil
Si le problème persiste, veuillez contacter le service 

client Hidroxa.

E4 Boost - Sous-
tension

•	 Redémarrez l'appareil
Si le problème persiste, veuillez contacter le service 

client Hidroxa.

E5 Current Mirror - 
Surtension

•	 Vérifiez que les électrodes ne sont pas 
connectées à un autre équipement 
électronique.

•	 Redémarrez l'appareil
Si le problème persiste, veuillez contacter le service 

client Hidroxa.

E6 Current Mirror - 
Sous-tension

•	 Vérifiez que les électrodes ne sont pas 
connectées à un autre équipement 
électronique.

•	 Redémarrez l'appareil
Si le problème persiste, veuillez contacter le service 

client Hidroxa.

E7 Efuse - 
Surintensité

•	 Redémarrez l'appareil
Si le problème persiste, veuillez contacter le service 

client Hidroxa.

E8 Erreur RAM •	 Redémarrez l'appareil
Si le problème persiste, veuillez contacter le service 

client Hidroxa.

E9 Erreur firmware •	 Redémarrez l'appareil
Si le problème persiste, veuillez contacter le service 

client Hidroxa.

SC Court-circuit Voir 9.Dépannage : L'appareil affiche l'erreur SC 
pendant le traitement.

OC Circuit ouvert Voir 9.Dépannage : L'appareil affiche l'erreur OC 
pendant le traitement.
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11. Entretien et Nettoyage
L'appareil d'iontophorèse Hidroxa SE30 ne nécessite aucun entretien ni maintenance, à 
condition d'être utilisé conformément aux instructions d'utilisation.
Les pièces sont des consommables avec une durée de vie maximale d'un an.
Après chaque utilisation, nettoyez les électrodes, le boîtier de contrôle et les bacs 
à eau en les essuyant avec un chiffon doux légèrement humide. Laissez-les ensuite 
sécher à l'air jusqu'à ce qu'ils soient complètement secs.
Rincez les poches en éponge et lavez les serviettes à la main en les essorant pour 
éliminer l'excès d'eau. Laissez-les ensuite sécher à l'air jusqu'à ce qu'ils soient 
complètement secs.

 

Mises en garde 

1.	 Avertissement ! N'utilisez aucune substance de nettoyage autre que de l'eau 
pour nettoyer l'appareil et ses accessoires.

2.	 Ne mettez jamais l'appareil principal ou l'adaptateur secteur en contact avec de 
l'eau.

3.	 N'utilisez jamais de produits chimiques ou de solvants pour nettoyer l'appareil.
4.	 Veillez toujours à éviter de renverser de l'eau sur les parties électriques de 

l'appareil.
5.	 Les électrodes, serviettes, câbles et poches d'électrodes sont des consommables 

qui devront être remplacés avec le temps avant la fin de la durée de vie de 
l'appareil principal.

6.	 Les électrodes peuvent changer de couleur dès le premier traitement, ce qui est 
normal.

7.	 Laisser les poches en éponge ou les serviettes humides et sales peut favoriser la 
croissance de bactéries, moisissures et autres micro-organismes nocifs. Veillez 
toujours à les nettoyer et les sécher soigneusement après utilisation pour 
prévenir toute prolifération biologique et risques sanitaires potentiels.

12. Transport et stockage
L'appareil doit être manipulé avec précaution. Il peut être stocké à des températures 
comprises entre -25°C et +70°C (-13°F à +158°F) avec un taux d'humidité relative de 15% 
à 90%. L'appareil doit être stocké dans un endroit sec, à l'abri de la lumière directe du 
soleil. Il est adapté au transport aérien. Assurez-vous que l'appareil est propre et sec 
avant de le ranger.

Note : N'utilisez pas d'autres méthodes de nettoyage pour l'appareil, car 
cela pourrait compromettre sa sécurité et réduire sa durée de vie.
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13. Guide et déclaration du fabricant – CEM
 

Avertissements 

1.	 L'utilisation de cet équipement à proximité ou empilé avec d'autres équipements 
doit être évitée car cela pourrait entraîner un fonctionnement incorrect. Si une 
telle utilisation est nécessaire, cet équipement et les autres équipements doivent 
être observés pour vérifier qu'ils fonctionnent normalement.

2.	 L'utilisation d'accessoires, de transducteurs et de câbles autres que ceux 
spécifiés ou fournis par le fabricant de cet équipement pourrait entraîner 
une augmentation des émissions électromagnétiques ou une diminution 
de l'immunité électromagnétique de cet équipement et provoquer un 
fonctionnement incorrect.

3.	 Les équipements de communication RF portables (y compris les périphériques 
tels que les câbles d'antenne et les antennes externes) doivent être utilisés à 
une distance d'au moins 30 cm (12 pouces) de toute partie du Hidroxa SE30, y 
compris les câbles spécifiés par le fabricant. Sinon, cela pourrait entraîner une 
dégradation des performances de cet équipement.

4.	 Cet appareil ne doit pas être utilisé dans des environnements IRM. 

Le Hidroxa SE30 a été testé conformément aux recommandations de la norme IEC 
TR 60601-4-2 : Appareils électromédicaux – Partie 4-2 : Guide et interprétation – 
Immunité électromagnétique : performance des appareils électromédicaux et des 
systèmes électromédicaux. 
 

L'appareil est destiné à être utilisé dans les environnements électromagnétiques listés 
ci-dessous et ne doit être utilisé que dans de tels environnements :

Test d'émissions Conformité Environnement électromagnétique – guide

Perturbations conduites 
CISPR 11

Classe B 
Groupe 1

L'énergie RF est utilisée uniquement 
pour maintenir le fonctionnement de 

l'appareil. Par conséquent, ses émissions 
RF sont si faibles qu'il est peu probable 

qu'elles causent des interférences dans les 
équipements électroniques voisins.

Émissions RF 
CISPR 11

Classe B 
Groupe 1

L'appareil est adapté à une utilisation 
dans tous les établissements, y compris 

les établissements domestiques et 
ceux directement connectés au réseau 
d'alimentation publique basse tension 

qui alimente les bâtiments à usage 
domestique.

Émissions harmoniques 
IEC 61000-3-2 Classe A

Fluctuations de tension 
/ émissions de flicker 
IEC 61000-3-3

Conforme
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Guide et déclaration du fabricant – émissions électromagnétiques
L'appareil est destiné à être utilisé dans les environnements électromagnétiques listés 
ci-dessous, et ne doit être utilisé que dans de tels environnements :

Test d'immunité Niveau de test IEC 
60601

Niveau de confor-
mité

Environnement électromag-
nétique

Décharge électrosta-
tique (ESD) IEC 61000-
4-2

± 8 kV décharge par 
contact

± 15 kV décharge dans 
l'air

± 8 kV décharge 
par contact

± 15 kV décharge 
dans l'air

Les sols doivent être en 
bois, béton ou carrelage. 
Si les sols sont recouverts 
de matériau synthétique, 
l'humidité relative doit être 
d'au moins 30 %.

Champ magnétique 
secteur (50 ou 60 Hz) 
IEC 61000-4-8

30 A/m

50 ou 60 Hz

30 A/m

50 ou 60 Hz

Les champs magnétiques 
secteur doivent être aux 
niveaux caractéristiques 
d'un emplacement typique 
dans un environnement 
commercial ou hospitalier 
standard.

Résistance aux tran-
sitoires électriques 
rapides/burst IEC 
61000-4-4

± 2 kV pour les lignes 
d'alimentation

± 1 kV pour les lignes 
d'entrée/sortie

± 2 kV pour 
les lignes 
d'alimentation

± 1 kV pour les 
lignes d'entrée/
sortie

La qualité de l'alimentation 
secteur doit être celle d'un 
environnement commercial 
ou hospitalier typique.

Ondes de choc IEC 
61000-4-5

± 2 kV Lignes 
d'alimentation

± 2 kV Lignes 
d'alimentation

La qualité de l'alimentation 
secteur doit être celle d'un 
environnement commercial 
ou hospitalier typique.

Interruptions et varia-
tions de tension sur les 
lignes d'alimentation 
IEC 61000-4-11

0 % UT ; 0,5 cycle
À 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° et
315°.
0 % UT ; 1 cycle
70 % UT ; 25/30 cycles
0 % UT ; 250/300 
cycles

0 % UT ; 0,5 cycle
À 0°, 45°, 90°, 
135°,
180°, 225°,
270° et 315°.
0 % UT ; 1 cycle
70 % UT ; 25 
cycles
0 % UT ; 250 
cycles

La qualité de l'alimentation 
secteur doit être celle d'un 
environnement commercial 
ou hospitalier typique. Si 
l'utilisateur de l'appareil né-
cessite un fonctionnement 
continu lors d'interruptions 
du secteur, il est recom-
mandé d'alimenter 
l'appareil via une alimenta-
tion sans interruption ou 
une batterie.

L'appareil est destiné à être utilisé dans un environnement électromagnétique où les 
perturbations RF rayonnées sont contrôlées. L'utilisateur peut aider à prévenir les 
interférences électromagnétiques en maintenant l'appareil à une distance minimale 
des équipements de communication RF portables et mobiles (émetteurs).
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Le tableau suivant détaille la puissance de sortie maximale de l'appareil de 
communication :

Puissance de sortie 
maximale nominale 
de l'émetteur (W)

Distance de séparation selon la fréquence de l'émetteur (m)

150 kHz à 80 MHz

d = 1,2 √P

80 MHz à 800 MHz

d = 1,2 √P

800 MHz à 2,5 GHz

d = 2,3 √P

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

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n'est pas listée ci-dessus, la distance de 
séparation recommandée d en mètres (m) peut être estimée en utilisant l'équation applicable à la 
fréquence de l'émetteur, où P est la puissance de sortie maximale nominale de l'émetteur en watts (W) 
selon le fabricant de l'émetteur.
NOTE 1À 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquences supérieure 
s'applique.
NOTE 2Ces recommandations peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation 
électromagnétique est affectée par l'absorption et la réflexion des structures, objets et personnes.

L'appareil est destiné à être utilisé dans les environnements électromagnétiques listés 
ci-dessous, et ne doit être utilisé que dans de tels environnements :

Test d'immunité IEC 60601
niveau de test

Conformité
niveau Environnement électromagnétique

RF conduite 
IEC 61000-4-6

3V eff
À 0,15-80 MHz

6V eff
Aux fréquences 
ISM & Radio
amateurs

3V eff
À 0,15-80 MHz

6V eff
Aux fréquences 
ISM & Radio
amateurs

Les équipements de communication 
RF portables et mobiles ne doivent 
pas être utilisés à une distance 
inférieure à la distance de séparation 
recommandée calculée à partir de 
l'équation applicable à la fréquence de 
l'émetteur, par rapport à toute partie 
de l'appareil, y compris les câbles. 
 
Distance de séparation recommandée 
d = 1,2  
d = 1,2    80 MHz à 800 MHz 
d = 2,3   800 MHz à 2,5 GHz

où P est la puissance de sortie maxi-
male nominale de l'émetteur en watts 
(W) selon le fabricant de l'émetteur 
et d est la distance de séparation 
recommandée en mètres (m). Des 
interférences peuvent survenir à 
proximité d'équipements marqués du 
symbole suivant :

RF rayonnée 
IEC 61000-4-3

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

10 V/m à 80-
2700 MHz (modu-
lation AM)
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Test 
d'immunité

IEC 60601
niveau de test

Conformité
niveau

Environnement 
électromagnétique

Champs mag-
nétiques de 
proximité

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

Les équipements 
RFID, WPT et 
similaires ne 
doivent pas être 
utilisés à une 
distance inféri-
eure à 15 cm de 
toute partie de 
l'appareil, y com-
pris les câbles.

Champs de 
proximité des 
équipements 
de commu-
nication sans 
fil RF

IEC 61000-4-3

385 MHz ; Modulation 
d'impulsions : 18 Hz ; 27 
V/m

450 MHz, FM + déviation 
de 5 Hz : sinusoïde 1 kHz ; 
28 V/m

710, 745, 780 MHz ; 
Modulation d'impulsions : 
217 Hz ; 9 V/m

810, 870, 930 MHz ; 
Modulation d'impulsions : 
18 Hz ; 28 V/m

1720, 1845, 1970 MHz ; 
Modulation d'impulsions : 
217 Hz ; 28 V/m

2450 MHz ; Modulation 
d'impulsions : 217 Hz ; 28 
V/m

5240, 5500, 5785 MHz ; 
Modulation d'impulsions : 
217 Hz ; 9 V/m

385 MHz ; Modulation 
d'impulsions : 18 Hz ; 27 
V/m

450 MHz, FM + dévia-
tion de 5 Hz : sinusoïde 1 
kHz ; 28 V/m

710, 745, 780 MHz ; 
Modulation d'impulsions 
: 217 Hz ; 9 V/m

810, 870, 930 MHz ; 
Modulation d'impulsions 
: 18 Hz ; 28 V/m

1720, 1845, 1970 MHz ; 
Modulation d'impulsions 
: 217 Hz ; 28 V/m

2450 MHz ; Modulation 
d'impulsions : 217 Hz ; 
28 V/m

5240, 5500, 5785 MHz ; 
Modulation d'impulsions 
: 217 Hz ; 9 V/m

Les équipements 
de communica-
tion RF portables 
et mobiles ne 
doivent pas être 
utilisés à moins 
de 30 cm de 
toute partie de 
l'appareil, y com-
pris les câbles.

NOTE 1 À 80 MHz et 800 MHz, c'est la plage de fréquences supérieure qui s'applique.
NOTE 2 Ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation 
électromagnétique est affectée par l'absorption et la réflexion des structures, des objets et des 
personnes. 
 

Les intensités de champ des émetteurs fixes, comme les stations de base pour téléphones mobiles 
(cellulaires/sans fil) et les radios mobiles terrestres, la radio amateur, les diffusions radio AM/FM et 
les diffusions TV, ne peuvent être prédites théoriquement avec précision. Pour évaluer l'environnement 
électromagnétique lié aux émetteurs RF fixes, une étude de site électromagnétique doit être envisagée. 
Si l'intensité du champ mesurée sur le lieu d'utilisation de l'appareil dépasse le niveau de conformité RF 
applicable mentionné ci-dessus, l'appareil doit être surveillé pour vérifier son bon fonctionnement. En 
cas de performances anormales.
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Niveau de conformité Hidroxa SE30 - IEC TR 60601-4-2

Test Niveau de conformité - IEC TR 60601-4-2
Décharge électrostatique 

(IEC 61000-4-2)
Décharge par contact : ±4 kV

Décharge dans l'air : ±2 kV, ±4 kV, ±8 kV

Champ EM RF rayonné 
(IEC 61000-4-3)

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

Champs de proximité des équipe-
ments de communication RF sans fil 

(IEC 61000-4-3)

385 MHz ; Modulation pulsée : 18 Hz ; 6 V/m

450 MHz, FM + déviation 5 Hz : sinusoïde 1 kHz ; 
9 V/m

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

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

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

2450 MHz ; Modulation pulsée : 217 Hz ; 9 V/m

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

Transitoires électriques rapides / 
salves 

(IEC 61000-4-4)

Lignes d'alimentation : 1 kV ; fréquence de répé-
tition 100 kHz

Surintensités 
(IEC 61000-4-5)

L-N : 1 kV à 0°,90°,180°,270°

Perturbations conduites induites 
par champs RF 

(IEC 61000-4-6)

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

Champs magnétiques à fréquence 
industrielle nominale 

(IEC 61000-4-8)

30 A/m, 50 Hz

Coupures de tension / Interruptions 
de tension 

(IEC 61000-4-11)

0 % UT pendant 0,5 cycle à 0°,45°,90°,135°,180°,2
25°,270°,315°

0 % UT pendant 1 cycle à 0°

70 % UT pendant 25/30 cycles à 0°

0 % UT pendant 250/300 cycles à 0°
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14. Garantie
La garantie de l'appareil est de 2 ans et couvre l'appareil principal ainsi que 
l'adaptateur secteur.
La garantie ne couvre pas les pièces consommables qui devront être remplacées 
durant la durée de vie de l'appareil principal : les câbles d'électrodes, les électrodes, 
les serviettes, les poches éponges et/ou les bacs à eau.
Le Hidroxa SE30 est destiné à un usage monopatient et ne peut être vendu pour un 
usage multipatient ou à plusieurs patients sans autorisation écrite de Hidroxa Medical 
AB. En cas d'utilisation par plusieurs utilisateurs avec le consentement écrit de Hidroxa 
Medical AB, les pièces restent à usage monopatient pour des raisons d'hygiène.
La garantie ne couvre aucun dommage dû à la chaleur ou à l'eau, ni tout autre 
dommage résultant d'une utilisation non conforme ou d'un mauvais usage. La garantie 
couvre les problèmes survenant lors d'une utilisation normale ou dus à des défauts de 
fabrication.
Toute manipulation, réparation ou dommage sur l'appareil non conforme aux 
conditions de garantie entraînera sa nullité totale.

15. Symboles et pictogrammes 

Symbole ou 
pictogramme

Description

Type BF. Partie patient - Flottante (Body Floating)

Attention, se référer au mode d'emploi.

Avertissement

Le mode d'emploi doit être lu

Fabricant

Date de fabrication

Numéro de série spécifique de l'appareil

Indique que le produit est un dispositif médical.
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Symbole ou 
signe

Description

Protégé contre les objets solides de plus de 12,5 mm. 
Protégé contre les gouttes d'eau tombant verticale-
ment

            XXXX       
Marquage CE avec numéro d'identification de 
l'organisme notifié : Conforme aux exigences XXXXXXX.

Représentant autorisé européen/Représentant auto-
risé.
Élimination : Ne pas jeter ce produit avec les déchets
municipaux non triés. Une collecte séparée de ces 
déchets pour un traitement spécial est nécessaire : 
Waste Electrical Electronic Equipment (WEEE).

Indique un dispositif médical qui doit être protégé de 
l'humidité.

Identifie un dispositif médical conforme aux exigences 
de sécurité spécifiées pour les équipements de Classe 
II selon la norme IEC 61140.
Code de lot ou de série.

Dispositif conçu pour une utilisation en intérieur.

Indique un dispositif médical qui peut être cassé ou 
endommagé s'il n'est pas manipulé avec précaution.

 Indique que le produit est un dispositif médical et que 
la loi fédérale (USA) restreint cet appareil à une utilisa-
tion sur ordonnance aux États-Unis.
Indique la plage de pression atmosphérique à laquelle 
le dispositif médical peut être exposé en toute sécurité

Indique la plage d'humidité à laquelle le dispositif 
médical peut être exposé en toute sécurité

Indique les limites de température auxquelles le dis-
positif médical peut être exposé en toute sécurité

IP21
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16. Élimination
L'appareil d'ionophorèse Hidroxa SE30 contient des composants électroniques. En 
fin de vie, l'appareil doit être envoyé dans un centre de traitement des déchets 
approprié conformément à la réglementation locale.

17. Contact avec le service client
En cas de dysfonctionnement de l'appareil ou de questions concernant l'appareil 
ou son utilisation, contactez le service client Hidroxa via le chat sur www.hidroxa.
com ou par email à kundtjanst@hidroxa.com
En cas de problème médical, contactez votre professionnel de santé pour une 
assistance médicale ainsi que le service client Hidroxa pour un support technique 
et permettre à Hidroxa de suivre les événements indésirables.

18. Signalement d'incidents
Si vous rencontrez des événements indésirables ou tout type de préjudice 
lors de l'utilisation de notre produit médical, il est important de les signaler 
immédiatement au fabricant et aux autorités nationales. Les rapports 
d'événements indésirables peuvent être soumis au fabricant en ligne, par email ou 
via le chat, et aux autorités nationales via leurs canaux de signalement désignés. 
Incluez autant d'informations que possible, telles que le numéro de série du 
produit, la date d'utilisation et une description de l'événement. Votre signalement 
rapide nous aidera à améliorer continuellement la sécurité et l'efficacité de nos 
produits et à garantir la santé publique.

19. Fabricant
Hidroxa Medical AB 
 
Björndammsterrassen 114,  

433 42, Partille, 
Suède
 
Tél : + 46793 - 4143 - 28
Email : kundtjanst@hidroxa.com
Site web : www.hidroxa.com
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20. Liste des termes techniques

1.	 IHM (Interface Homme-Machine)  
L'interface utilisateur pour interagir avec des dispositifs électroniques.

2.	 Adaptateur AC/DC (Chargeur) 
Alimentation externe convertissant le courant alternatif en courant continu 
pour les appareils.

3.	 mA (Milliampère)  
Unité de mesure des faibles courants électriques.

4.	 Polarité  
Direction du flux du courant électrique, + (positif) ou - (négatif).

5.	 Contre-indication  
Facteurs rendant un traitement ou un médicament déconseillé.

6.	 Courant de crête  
Courant instantané maximal dans un circuit.

7.	 Courant efficace (pour MLI)  
Représente le courant moyen dans un signal à modulation de largeur 
d'impulsion (MLI).
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