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1. Informazioni sulla sicurezza

E importante leggere e seguire tutte le istruzioni e le precauzioni prima
di utilizzare questo prodotto. Prestare attenzione alle etichette e ai
simboli di avvertenza. In caso di domande o dubbi, consultare il manuale
o contattare il produttore.

1.1 Precauzioni e avvertenze

Marcature di sicurezza utilizzate nelle istruzioni per l'uso:

ﬁ AVVERTENZA significa che se I'avvertenza non viene rispet-
tata, puo causare morte o gravi lesioni.

ATTENZIONE/NOTA significa che se non si prendono le
dovute precauzioni, si possono provocare lesioni lievi o
moderate.

NOTA: NOTA senza accompagnhamento AVVERTENZA O ATTENZIONE
Indica che le informazioni seguenti sono utili ma non costi-
tuiscono un problema di sicurezza.

1.2 Controindicazioni

C AVVERTENZA: NON utilizzare il dispositivo in presenza di
una delle seguenti condizioni:

»  Gravidanza accertata o sospetta

» IUD (dispositivo intrauterino contenente metallo).
»  Condizione maligna nell'area di trattamento.

»  Pacemaker cardiaco impiantato

» ICD (defibrillatore cardioverter impiantabile) .

»  Problemi cardiaci, ad esempio aritmia.

» Intorpidimento o alterazione della sensibilita dell'area di

trattamento.
»  Epilessia o altri disturbi convulsivi.

»  Impianti metallici nel percorso della corrente (chiedere al servizio
clienti Hidroxa in caso di dubbi).

»  Pelle danneggiata (irritazioni, ferite, vesciche) che non puo essere

protetta con uno spesso strato di vaselina
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1.3 Avvertenze e rischi residui

Leggere attentamente le istruzioni per l'uso, comprese le controindicaziA
verificare che non siano applicabili al proprio caso.

Prima di ogni trattamento, controllare il dispositivo per accertarsi che tutte
le parti siano prive di danni. Se qualcosa & danneggiato, non utilizzare il
dispositivo e contattare il servizio clienti Hidroxa.

Sensori ed elettrodi allentati o degradati possono causare il
malfunzionamento, il circuito aperto o prestazioni inaffidabili del dispositivo.
Assicurarsi che il fissaggio sia sicuro e sostituire eventuali componenti usurati
o danneggiati.

Il dispositivo deve essere utilizzato solo con le parti originali fornite insieme al
dispositivo.

AVVERTENZA Questo vale anche per I'adattatore CA. L'uso di parti diverse puo
comportare gravi rischi di lesioni o morte.

L'utilizzo del dispositivo con parti diverse da quelle fornite con il dispositivo
stesso comporta la perdita della garanzia.

Non manomettere né modificare il dispositivo in alcun modo, poiché cio puo
causare danni e la perdita della garanzia.

Il dispositivo deve essere utilizzato solo da pazienti adulti.

Per motivi igienici, il dispositivo & destinato all'uso da parte di un solo
paziente. A meno che non venga utilizzato tramite un ambulatorio medico e
con il consenso scritto di Hidroxa Medical AB.

Il dispositivo deve essere utilizzato solo nelle aree di trattamento previste:
mani, piedi e/o ascelle.

Collegare il dispositivo solo a prese elettriche con tensione 100-240V e
frequenza 50—-60 Hz.

Questo dispositivo € destinato all'uso solo su pelle integra. L'uso su pelle
danneggiata puo provocare irritazioni o addirittura ferite o ustioni minori ed
essere associato a un dolore intenso.

Nota: Fanno eccezione i piccoli tagli che possono essere coperti con uno
spesso strato di vaselina per proteggerli dalla corrente. Se i tagli fanno male
durante il trattamento o qualsiasi altra parte della pelle fa male, interrompere
immediatamente il trattamento.

Il trattamento non deve mai essere doloroso. Iniziare con un livello di corrente
basso e regolare in base alla sensazione. Se il trattamento € doloroso,
abbassare il livello di corrente a un livello tollerabile.

Durante il trattamento non si devono indossare gioielli per evitare il rischio
di piccole ustioni elettriche. Assicurarsi di rimuoverli prima di iniziare il
trattamento.

Non si puo (o si deve) aggiungere nulla all'acqua di trattamento.
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irritazioni e altre reazioni durante il trattamento.

Antitraspiranti, creme e altri prodotti sulla pelle possono causare 2
Assicurarsi di rimuoverli tutti prima del trattamento.

La pelle non deve mai entrare in contatto diretto con gli elettrodi. Assicurarsi
sempreche gli elettrodi siano completamente coperti dalle tasche o dagli
asciugamani forniti con il dispositivo. Il contatto diretto con la pelle puo
provocare danni come irritazioni cutanee o addirittura piccole ustioni.

Con Hidroxa SE30 si deve utilizzare solo acqua potabile, che corrisponde a un
pH compreso tra 6,5 e 8,5. Se si utilizza acqua con un pH estremo,
potrebbero verificarsi effetti collaterali come ustioni chimiche di lieve entita.

La somministrazione di farmaci non rientra nella destinazione d'uso di Hidroxa
SE30 e il dispositivo non deve essere utilizzato per questo scopo.

Non é consentito eseguire la manutenzione o la pulizia del dispositivo durante
il trattamento attivo.

In caso di problemi con il dispositivo, compreso il malfunzionamento,
contattare il servizio clienti Hidroxa per assistenza.

AVVERTENZA: Posizionare il dispositivo in modo che la presa di corrente sia
facilmente accessibile.

AVVERTENZA: Il dispositivo comprende cavi che possono rappresentare un
rischio di strangolamento se maneggiati in modo improprio o se accessibili

a persone vulnerabili, come i bambini. Quando il dispositivo non & in uso,
conservarlo in un luogo in cui i cavi non siano accessibili a persone vulnerabili.

AVVERTENZA: Questo dispositivo e destinato esclusivamente all'uso interno.
Evitare 'esposizione a pioggia, umidita eccessiva, temperature elevate,
polvere o luce solare diretta.

Utilizzare il dispositivo solo se si € in grado di interagire completamente con
I'interfaccia uomo-macchina (HMI). In caso di disabilita che lo impediscano,
€ necessario richiedere assistenza per la corretta configurazione e il corretto
funzionamento.

AVVERTENZA: Il dispositivo deve essere tenuto lontano da bambini e animali
domestici.
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1.4 Potenziali effetti collaterali

1. Irritazione cutanea, prurito, arrossamento, vesciche o addirittura piccole
ustioni sono possibili effetti collaterali di questo trattamento. Per ridurre
questo rischio, assicurarsi sempre di mantenere un livello di corrente
tollerabile e mai doloroso. In caso di effetti collaterali, attendere che si
risolvano prima di eseguire ulteriori trattamenti. (il dispositivo deve essere
utilizzato solo su pelle integra).

Intorpidimento dei muscoli.
Sensazione di formicolio della pelle.
L'aumento della sudorazione & comune nei primi trattamenti.

v B W N

Puo verificarsi secchezza della pelle, che puo essere ridotta con lozioni
idratanti tra una sessione e l'altra.

6. Allergia da contatto con I'alluminio presente negli elettrodi. Se si notano
reazioni nell'area trattata, sospendere il trattamento e contattare |'assistenza
clienti e il proprio medico.

7. Possono verificarsi lievi scosse elettriche, che sono innocue. E possibile
rimuovere gli elettrodi per mani/piedi/ascelle in qualsiasi momento durante il

trattamento attivo.

2. Meccanismo d'azione

Il meccanismo d'azione della ionoforesi con acqua potabile nel trattamento
dell'iperidrosi non e del tutto chiaro. In letteratura medica sono state proposte
diverse ipotesi. Una di queste € che gli ioni presenti nell'acqua formano un blocco
meccanico che impedisce al sudore di uscire dalle ghiandole sudoripare, con
conseguente riduzione della sudorazione. Un'altra teoria e che il trattamento
influisca sugli impulsi nervosi collegati alle ghiandole sudoripare, determinando
una riduzione dell'attivita delle ghiandole e quindi una riduzione o blocco della
produzione di sudore.

Studi recenti suggeriscono che la ionoforesi aumenti il valore soglia delle cellule
nervose, in modo che sia necessario un numero maggiore di stimoli perché si
generi un potenziale d'azione, un segnale per la ghiandola sudoripara.

La ionoforesi & un trattamento efficace per l'iperidrosi in molti casi, ma non
costituisce una cura. Per mantenere i risultati ottenuti sono necessari regolari
trattamenti di mantenimento.

Istruzioni per l'uso - Rev 1.0, 2026-03-24



3. Destinazione d’uso

La destinazione d’uso di questo dispositivo per ionoforesi con acqua potabile & il
trattamento di pazienti affetti da iperidrosi (sudorazione eccessiva) di palmi, piedi
e ascelle.

3.1 Utenti previsti

Il paziente e |'utilizzatore previsto. Gli utilizzatori previsti sono uomini e donne,
adulti senza controindicazioni, affetti da iperidrosi palmare, plantare e/o ascellare.
Al di fuori degli Stati Uniti, l'utilizzatore previsto & anche il personale sanitario che
somministra il trattamento a bambini di eta pari o superiore a 12 anni che soffrono
di iperidrosi nelle stesse aree. Non é richiesta alcuna formazione specifica. Il
supporto del manuale d'uso (e, se si preferisce, del video di istruzioni) e sufficiente
per far funzionare il dispositivo.

Gli operatori del dispositivo possono essere il paziente/utente o il personale
sanitario che utilizza il dispositivo per conto del paziente in una clinica. In alcuni
casi il personale sanitario presenta il dispositivo all'utente finale, il paziente, e lo
aiuta a iniziare i trattamenti, ma non e obbligatorio.

Le controindicazioni all'uso del dispositivo per ionoforesi Hidroxa SE30 sono:
pazienti con pacemaker, pazienti in gravidanza o che hanno nel corpo un impianto
metallico che intralcia la corrente come lo IUD, pazienti con ICD, pazienti con
problemi cardiaci, pazienti con disturbi convulsivi, pazienti con sensibilita
compromessa dell'area di trattamento, pazienti con pelle danneggiata che non
puo essere coperta con vaselina (fino alla guarigione).

A NOTA! Prodotto solo su prescrizione medica negli USA

3.2 Esito del trattamento e procedura

Il risultato desiderato del trattamento € la diminuzione della sudorazione delle
parti del corpo trattate, eliminando o riducendo gli effetti fisici, psicologici e
sociali della sudorazione eccessiva e aumentando cosi la qualita della vita. Il
trattamento consiste nel far passare una corrente elettrica di bassa intensita
attraverso la pelle integra delle aree interessate, direttamente attraverso gli
elettrodi imbevuti o attraverso l'acqua contenuta in due contenitori. Il tempo
di trattamento previsto & di 0-40 minuti per sessione. Questo trattamento puo
essere effettuato a casa dal paziente stesso o in una clinica con l'aiuto di un
medico professionista.
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3.3 Ambiente di utilizzo

n. Per motivi igienici, le parti sono destinate all'uso da parte di un solo
paziente. Puod essere utilizzato da piu utenti solo previo consenso A
scritto di Hidroxa Medical AB. Le parti come gli elettrodi sono personali.

2. |l dispositivo e destinato principalmente all'uso domestico, ma puo essere
utilizzato anche in ambiente clinico.

3. Il dispositivo non deve essere utilizzato in prossimita di acqua o in condizioni
di elevata umidita, ad eccezione dell'acqua potabile utilizzata nei contenitori
destinati al trattamento.

Il dispositivo deve essere collocato su una superficie stabile.

5. Scollegare sempre il dispositivo dalla presa elettrica quando non viene
utilizzato per evitare un'usura prematura.

6. Il dispositivo non puo essere utilizzato in prossimita di altre apparecchiature
elettriche a causa del rischio di interferenze elettriche.

7. |l dispositivo deve essere utilizzato solo a temperatura ambiente (20-40 °C/
68-104 °F).

8. Questo dispositivo non deve essere collocato in prossimita di una fonte di
calore come ad esempio un caminetto.

9. Solo per uso interno. Non utilizzare questo dispositivo all'aperto.

n1o. Non esporre il dispositivo alla luce solare diretta.

11. Non manomettere il dispositivo o utilizzarlo in modo diverso da quello
previsto secondo le IFU (Istruzioni per I'uso), altrimenti possono verificarsi

eventi avversi e il dispositivo potrebbe essere danneggiato. comportera anche
la perdita della garanzia.

4. Programma di trattamento individuale

Le impostazioni per la ionoforesi sono molto individuali. Alcuni studi mostrano

un tempo medio di 12 trattamenti prima di vedere i risultati desiderati, ma puo
variare molto da persona a persona. Si consiglia I'uso quotidiano (o il piu spesso
possibile) fino a quando non si vedono i risultati e poi di eseguire i trattamenti piu
raramente, a giorni alterni, ogni tre giorni, ecc. fino a trovare l'intervallo ottimale
per i trattamenti di mantenimento. Di solito si tratta di 1-2 volte a settimana, ma
anche questo varia molto da persona a persona.

L'effetto e il risultato della somma del livello di corrente e della frequenza/durata
del trattamento. Maggiore & I'effetto, maggiore & la frequenza e/o la durata dei
trattamenti, piu rapidi ed efficaci saranno i risultati, ma un trattamento eccessivo
con livelli di corrente troppo alti o troppo lunghi portera molto probabilmente

a disagi e irritazioni/minori bruciature della pelle. Cio potrebbe significare che i
trattamenti dovranno essere sospesi fino a quando la pelle non si sara ristabilita, il
che significhera un tempo piu lungo prima di ottenere i risultati desiderati.
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4.1 Impostazioni personali

Livello attuale: Il livello di corrente piu confortevole e quello da utilizzare. Il
trattamento non deve far male. Il dolore indica che la corrente e troppo alta e puo
provocare effetti negativi come irritazioni della pelle o persino piccole ustioni. Esiste
una funzione che aiuta a trovare il livello di corrente ottimale e confortevole. Vedere
7.6 Trovare il livello di corrente ottimale per informazioni dettagliate sull'uso di questa
funzione.

Livello dell'acqua: Riempire i contenitori d'acqua in modo tale da coprire I'area di
trattamento (compresi gli elettrodi coperti dall'asciugamano), assicurandosi che gli
asciugamani che coprono gli elettrodi siano completamente bagnati. Per il trattamento
delle ascelle, assicurarsi che le tasche in spugna siano bagnate.

Modalita di corrente: La corrente pulsata & spesso pil comoda e consigliata per tutti
all'inizio. Se non dovesse essere efficace, & possibile passare alla corrente costante,
ma si consiglia di contattare il servizio clienti Hidroxa per discuterne.

Tempo di trattamento: Per quanto riguarda il tempo di trattamento adeguato,
consultare la sezione 4.2 Trattamenti iniziali per ulteriori dettagli.

Modalita di polarita: La modalita di polarita consigliata & I'inversione automatica
della polarita. Se si desidera che il trattamento sia focalizzato su un solo lato o
semplicemente invertire manualmente le polarita, € possibile impostare uno degli
elettrodi come polo positivo. Vedere la sezione 7.5 Modalita di polarita per i dettagli.

NOTA! Ascoltate il vostro corpo e non eseguite trattamenti dolorosi!
A Interrompere il trattamento e regolare il livello di corrente a un livello
tollerabile.

4.2 Trattamenti iniziali

Per i primi trattamenti si consiglia I'uso quotidiano o a giorni alterni al livello di
corrente piu tollerabile. | risultati sono spesso osservabili entro 2 settimane, ma
possono variare da persona a persona. Seguire questo programma fino a quando si
ottengono i risultati desiderati e poi passare ai trattamenti di mantenimento. Di solito
si consigliano sessioni di 20 minuti per le ascelle e le mani. Per i piedi si consigliano
sedute di 20-40 minuti.

4.3 Trattamenti di manutenzione

| trattamenti di mantenimento vengono eseguiti per mantenere i risultati ottenuti.
Non eseguiteli pil spesso del necessario per evitare irritazioni cutanee e trattamenti
troppo frequenti. Quando si vedono i risultati desiderati, provare a eseguire i
trattamenti sempre piu di rado per vedere quale sia il programma piu adatto.

Per molti, 1-2 trattamenti alla settimana sono adatti al mantenimento. Trovare il
programma di mantenimento ottimale puo richiedere un po' di tempo, ma ne vale

la pena se si vogliono mantenere i risultati del trattamento. Per i trattamenti di
mantenimento si consigliano solitamente sessioni di 20 minuti per le ascelle e le mani.
Per i piedi si consigliano sessioni di 20-40 minuti.
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5. Descrizione del dispositivo

Componenti del dispositivo per ionoforesi Hidroxa SE30:

Dispositivo principale
(Art: SE30-011)

Elettrodi per mani/piedi (coppia)
(Art: SE30-013)

Asciugamani (coppia)
(Art: SE30-014)

Elettrodi ascellari (coppia)
(Art: SE30-018)

Adattatore CA
(Art: SE30-012)

Tasche per elettrodi ascellari
(Art: SE30-019)

Cavi (coppia)
(Art: SE30-016)
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Contenitori per I'acqua (coppia)
(Art: SE30-017)
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5.1 Introduzione alle caratteristiche del dispositivo

In questa sezione viene fornita una panoramica delle caratteristiche e delle
funzioni del prodotto. La comprensione di queste caratteristiche € importante per
un uso sicuro e corretto.

Polarita alternata

»

Questa funzione opera invertendo la polarita della corrente elettrica erogata
sulla pelle durante il trattamento.

Ecco alcuni potenziali vantaggi di una funzione di polarita alternata:

e Riduce il rischio di irritazioni cutanee: Alternando la polarita della
corrente, il dispositivo puo aiutare a prevenire le irritazioni cutanee.

e Migliora I'efficacia del trattamento: L'alternanza della polarita della
corrente aiuta a rendere piu uniforme il trattamento, aumentandone
I'efficacia.

Modalita a corrente pulsata

»

In modalita corrente pulsata, il dispositivo eroga una serie di brevi scariche di
corrente elettrica sulla pelle.

Questa modalita puo essere utile per ridurre la sensazione di formicolio o
prurito sulla pelle, poiché le raffiche di corrente sono meno intense di una
corrente costante.

La modalita a corrente pulsata puo essere piu indicata per le persone con
pelle sensibile o per chi e alle prime armi con la ionoforesi.

Modalita a corrente costante

»

In modalita corrente costante, il dispositivo eroga un flusso costante di
corrente elettrica sulla pelle.

Questa modalita puo essere utile per erogare una maggiore energia alla pelle
e per trattare l'iperidrosi piu grave, laddove la modalita a corrente pulsata e
stata ritenuta insufficiente.

La modalita a corrente costante puo essere pil adatta a chi ha una pelle meno
sensibile o a chi cerca un trattamento pil intensivo.
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Timer

»  La funzione timer consente all'utente di personalizzare la durata del
trattamento in base alle proprie esigenze.

»  Contribuisce a garantire la coerenza del trattamento: Impostando il timer sulla
stessa durata, |'utente pud assicurarsi di ricevere un trattamento uniforme
ogni volta che utilizza il dispositivo.

»  Aiuta a prevenire |'uso eccessivo: La funzione timer pu0 aiutare a evitare
che l'utente utilizzi il dispositivo per periodi di tempo piu lunghi di quelli
raccomandati, il che potrebbe causare irritazioni della pelle o altri effetti
indesiderati.

5.2 Connettori del dispositivo

In questa sezione vengono fornite informazioni sui vari connettori e porte presenti
su Hidroxa SE30.

A—

N

NR | Descrizione

1 Uscita elettrodo E1

Ingresso di alimentazione, 12 V / 500 mA.

3 Uscita elettrodo E2

12 Istruzioni per l'uso - Rev 1.0, 2026-03-24



5.3 Specifiche tecniche

Questa sezione contiene le specifiche tecniche del dispositivo. In caso di domande,
rivolgersi al produttore o a un professionista sanitario.

Dimensioni 107 X 104 X 70 mm
Peso 226 g
Fonte di alimentazione Alimentatore CA/CC

(FRIWO; FW8002.1M/12
Ingresso: 100-240 V CA / 50-60 Hz
Uscita: 12v DC@600mA Max. 7,2 W

Condizioni operative

- Temperatura Da+5°Ca+40°C/da+41a+104 °F
- Umidita relativa massima 15 - 90 % di umidita senza condensa
- Pressione atmosferica Da 700 a 1060 hPa

Condizioni di trasporto/conservazione

- Temperatura Da-25°Ca+70°C/da-13a+158 °F
- Umidita relativa massima 15—90 % UR senza condensa
- Pressione atmosferica Da 500 a 1060 hPa

Uscita modalita corrente continua (CC)

- Tensione di uscita 0 - 60V

- Corrente di uscita 1-30mA

Uscita Modalita corrente pulsata (PC)

- Tensione di uscita 0 - 60V

- Corrente di uscita 1-30mA (corrente di picco)
0,8 - 24mA (livello di corrente effet-
tiva)

- Frequenza PWM 10 kHz

- Ciclo di lavoro 80%

Precisione

Precisione della corrente visualizzata +-1,5 mA

Precisione della corrente in stato stazion- +-1 mA

ario

Tolleranza alla corrente di disturbo EM | +-3mA

A NOTA! La spina di rete dell'alimentatore ¢ il dispositivo di disconnessione dalla rete
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6. Impostazione del dispositivo

In questa sezione vengono fornite istruzioni su come impostare e preparare
correttamente il dispositivo per I'uso. E importante seguire attentamente queste
istruzioni per garantire la sicurezza e |'efficacia del prodotto. Questa sezione
contiene informazioni su come assemblare il dispositivo e su qualsiasi altra

preparazione pertinente da effettuare prima di utilizzare il prodotto. Leggere
attentamente questa sezione e seguire tutte le istruzioni fornite. In caso di

domande o dubbi sull'installazione e la preparazione del dispositivo, contattare il
produttore o un professionista sanitario qualificato.

6.1 Preparazione

Una preparazione adeguata e essenziale per garantire un uso sicuro ed efficace
del dispositivo medico. Prima dell'uso, leggere attentamente e seguire le
istruzioni contenute in questa sezione per assicurarsi di essere pronti a iniziare
il trattamento. In caso di domande o dubbi sulla preparazione del dispositivo,

consultare il manuale d'uso o contattare il produttore per assistenza.

é Attenzione! Prima di iniziare un trattamento, tenere presente quanto

N ouv bW

segue:
Assicurarsi di aver letto e compreso appieno il manuale d'uso.

Assicuratevi di aver letto tutte le controindicazioni e che non siano applicabili
al vostro caso.

Utilizzare solo le parti fornite con il dispositivo.

Non utilizzare il dispositivo se alcune parti sono danneggiate.
Utilizzare solo acqua pulita, potabile e tiepida.

Rimuovere tutti i gioielli di metallo prima del trattamento.

Pulire la pelle dell'area di trattamento. Questo include la rimozione di tutti i
prodotti dalla pelle, come creme e antitraspiranti.

Utilizzare il dispositivo solo su pelle integra, ad eccezione di piccoli tagli che
devono essere ricoperti da uno spesso strato di vaselina.

Pulirsi le mani prima di maneggiare il dispositivo.

Per impostare il dispositivo per il trattamento

Collocare il dispositivo principale Hidroxa SE30 su una superficie stabile e piana.
Assicurarsi di avere a disposizione tutte le parti necessarie e seguire i passaggi
della pagina successiva.

14
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6.2 Impostazione del dispositivo e trattamento delle mani/piedi

Questa sezione riguarda l'impostazione del dispositivo per il trattamento di mani e
piedi. Seguire queste istruzioni per un uso sicuro ed efficace.

A NOTA: L'acqua non deve coprire piu del necessario.

Riempire il Inserire g|| elettrodi nel Collegare i cavi agli
contenitore dell'acqua contenitore dell'acqua. elettrodi
(uno in ciascuno)
. . . : . Collegare
Collegarg |‘ cavi Coprlre gll_elettrodl. l'alimentatore
all'unita con gli asciugamani all'unita

NR | Descrizione

1 [ Riempire i contenitori d'acqua in modo che |'area di trattamento sia
coperta d'acqua.

2 | Mettere gli elettrodi nei contenitori dell'acqua, uno per ciascuno.
Assicurarsi che gli elettrodi non siano danneggiati.

3 | Collegare un cavo per elettrodi a ciascun elettrodo.

Collegare ciascun cavo dell'elettrodo alla presa corrispondente sul
dispositivo.

5 | Collegare ciascun cavo dell'elettrodo alla presa corrispondente sul
dispositivo

6 | Collegare l'adattatore CA per avviare il dispositivo e seguire le istruzioni
riportate in Impostazioni di trattamento.
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Impostazione corretta per il

16

|
|

Impostazione corretta per il
trattamento delle mani

In caso di dubbi o perplessita
sull'impostazione del
trattamento, non esitate

a contattarci per ricevere
assistenza.
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6.3 Impostazione del dispositivo e trattamento delle ascelle

Questa sezione riguarda l'impostazione del dispositivo per il trattamento delle
ascelle. Seguire queste istruzioni per un uso sicuro ed efficace.

@ ) ® ®

Im_mergere le tasc_he ‘ Posizionare I'elettrodo Collegare i cavi agli
in spugna per gli ascellare nelle tasche elettrodi
elettrodi ascellari in in spugna

acqua tiepida.

v
@ ) ®
Collegare i cavi |[—% Collegare

SRS I'alimentatore
all'unita

all'unita

NR | Descrizione

1 | Immergere le tasche di spugna degli elettrodi in acqua

2 |Inserire gli elettrodi ascellari nelle tasche di spugna, uno per
ciascuna. Assicurarsi che gli elettrodi non siano danneggiati.

3 | Collegare un cavo a ciascun elettrodo.

Collegare il cavo dell'elettrodo a ciascuna presa del dispositivo.

5 | Collegare I'adattatore CA per avviare il dispositivo e seguire le
istruzioni riportate in Impostazioni di trattamento.

Impostazione corretta per il
trattamento delle ascelle

In caso di dubbi o perplessita
sull'impostazione del
trattamento, non esitate

a contattarci per ricevere
assistenza.
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6.4 Avvio del trattamento

Questa sezione spiega come avviare il trattamento dopo la configurazione del

dispositivo.

irritazioni e piccole ustioni.

NOTA! Evitare movimenti improvvisi durante il trattamento. Questi possono
causare fluttuazioni di corrente e possono provocare piccole scosse elettriche.

A\

NOTA! Assicurare un contatto adeguato tra I'elettrodo e I'area di trattamento
per evitare correnti concentrate in piccole aree della pelle, che possono causare

)
@ @

“|Premi e tieni premuto
[©]per >2 secondi

Assicurarsi che le
impostazioni siano
corrette

ot )
@

Posizionare le
mani/piedi sugli

II simbolo ®
dovrebbe iniziare a
lampeggiare

elettrodi coperti. Uno . .
In clascun
contenitore. [ Il simbolo La corrente aumentera
lo) deve rimanere lentamente.
o acceso Trattamento in corso.
Posizionare un

elettrodo rivestito in
spugna in un'ascella
e |'altro nell'altra
ascella.

_

@

Il trattamento &
completato quando
il timer raggiunge 0

min.

L'unita inizia a
emettere un
segnale acustico e
mostra 00 mA e 00
min.

NOTA! Una volta avviato il trattamento, non & possibile modificare le
impostazioni, tranne che per il livello corrente. Per modificare il livello di
corrente, é sufficiente utilizzare il tasto F—per aumentare il livello corrente e il
pulsante F-per diminuire la corrente.

NOTA! Per interrompere o sospendere il trattamento, e sufficiente rimuovere
una o entrambe le parti del corpo dagli elettrodi.

NR | Descrizione

1 | Leggere le parti Programma di trattamento individuale e Le impostazioni del
trattamento sono indicate nelle istruzioni per I'uso di Hidroxa SE3o0.

il trattamento.

2 | Le impostazioni di trattamento sono impostate e il dispositivo & pronto per

3 | Il simbolo @

indica che il dispositivo e pronto per iniziare il trattamento, il
dispositivo sta avvertendo che I'anello di corrente di trattamento e chiuso.

scorre alcuna corrente.

4 |l circuito di trattamento e chiuso. Prima di questa fase, nel circuito non
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5 | Il dispositivo rileva la chiusura del circuito di corrente e avvia il

corrente di uscita del trattamento viene disattivata.

trattamento.
6 | Il trattamento e in corso.
7 |l trattamento e terminato. Il dispositivo emette un segnale acustico e la

6.5 Dopo il trattamento

Questa sezione riguarda il processo successivo al completamento del trattamento.

Nota! Rimuovere |I'acqua dai connettori per evitare un'eccessiva
corrosione.

Nota! E importante conservare il dispositivo in un luogo non accessibile a
bambini o animali domestici, come indicato nel capitolo Conservazione.

JAN

Scollegare Scollegare i cavi degli Appendere gli asciugamani/
I'alimentazione di elettrodi dall'unita e gli la tasca dell'elettrodo
Hidroxa SE30 elettrodi ad asciugare

v
@ @ @®

j
Rimuovere gli 3| Svuotare I‘acqué dai Pulire e conservare
elettrodi dal L secondo il capitolo
. \ contenitori .
contenitore dell'acqua L : i : 11. pagina 26

NR | Descrizione

1 | Scollegare I'alimentazione dalla rete elettrica.

2 | Scollegare i cavi degli elettrodi.

3 | E importante assicurarsi che gli asciugamani/le tasche degli elettrodi siano

asciutti per evitare la crescita microbica.

4 | Rimuovere gli elettrodi dai contenitori d'acqua e lasciarli asciugare.

5 | Versare I'acqua dai contenitori e lasciarli asciugare.

Conservare il dispositivo.
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7. Impostazioni del trattamento

Questa € una guida alle impostazioni di Hidroxa SE30 e alla navigazione nel menu
del dispositivo principale:

Nota: La corrente viene impostata e misurata in milliampere (mA). La durata del
trattamento é impostata e misurata in minuti (Min).

% Hidroxa

N\

|

OF:

Min

~§ 7§ SET
: = mA

@ ﬁAct A
":" h.-‘mA @

Auto E1E2

O |

W | SET

®60 6606000

20

\ o N i
NR NR | Descrizione
1 | Timer 8 | Impostazione del livello attuale per
il trattamento
2 | Simbolo di trattamento in 9 | Avvertenza; errore rilevato
corso
3 | Polarita alternata attiva 10 | Trova il livello di corrente ottimale
Modalita attiva
4 | Modalita corrente; 11 | Modalita di polarita attiva; Auto,
Corrente costante: E1, E2
Corrente pulsata: e= = ==
5 | Pulsante di avvio/arresto 12 | Pulsante SET; navigazione nel menu
trattamento
6 | Modifica dell'impostazione / | 13 | Modifica impostazione / Riduzione
Aumento del valore del valore
7 | Corrente in tempo reale
durante il trattamento
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7.1 Menu del dispositivo

Il pulsante [;‘ serve per passare da un'impostazione all'altra del menu.
All'interno del menu, il valore dell'impostazione attiva inizia a lampeggiare e puo
essere regolato con il pulsante FOF Una volta raggiunto il valore desiderato,
e possibile passare all'impostazione successiva del menu premendo nuovamente il
tasto[?l- oppure avviando il trattamento premendo il tasto -|O .

NOTA: Non é possibile accedere al menu delle impostazioni durante il trattamento.

L'ordine del menu é il seguente:

Per avanzare nel menu: premere \H

Primo elemento del menu =
Modalita di corrente; Pulsata/corrente continua ]

intensita di corrente; 1 - 30 mA

| Durata del trattamento; 1 - 40 min ~ |—————3{ Modalita di polarita; Auto, E1 0 E2 |

7.2 Livello attuale

L'utente puo modificare il livello corrente impostato per il trattamento utilizzando
il tasto[r per aumentare il livello corrente e il tasto F per diminuirlo. Se &
attivo un altro menu di impostazione, il livello corrente non puo essere modificato
finché e attivo quel menu. Ad ogni pressione del pulsante, il livello di corrente
impostato viene aumentato/diminuito di 1 mA. Il livello di corrente di trattamento
puod essere impostato tra TmA e 30mA.

7.3 Modalita di corrente

Il dispositivo € dotato di due modalita di corrente: corrente pulsata e corrente
costante. In modalita corrente pulsata, la tensione/corrente viene attivata/disattivata
con brevi pause che rendono il trattamento piu confortevole. (La corrente in uscita
pulsera con una frequenza di 10 kHz con un duty cycle dell'80%, il che significa che

il dispositivo emette corrente per I'80% del tempo). Durante il funzionamento a
corrente costante, |'uscita sara fissa e non verra commutata.

Vot Volt
Corrente pulsata Corrente costante

80%  20% 100%

Time Time
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Per selezionare la modalita Corrente, premere il tasto F- 2 volte di seguito, a
condizione che il menu non sia stato precedentemente richiamato. La modalita
pulsata & simboleggiata da= = =  mentre la modalita a corrente costante e
simboleggiata da . Il simbolo della modalita corrente attiva pulsata o
costante lampeggia. Regolare la modalita di corrente con il tasto F o [T

7.4 Durata del trattamento

La durata del trattamento puo essere impostata navigando fino all'impostazione della
durata del trattamento. Premere il tasto E per 3 volte di seguito, a condizione

che il menu non sia stato precedentemente richiamato. II OEH i, simbolo lampeggia.
Regolare la durata del trattamento utilizzando il tastoF per aumentare la durata
del trattamento e il tasto [: per diminuire la durata del timer. Per ogni pressione del
pulsante, la durata del timer viene aumentata/diminuita di 1 minuto. La durata del
trattamento puo essere impostata tra 1 minuto e 40 minuti.

7.5 Modalita di polarita

Il dispositivo puo essere impostato su 3 diverse modalita di polarita.
Modalita di polarita automatica: Auto

Polarita forzata E1:E]

Polarita forzata E2: E2

Il polo positivo produce la maggior parte dell'effetto.

La modalita di polarita automatica riduce il rischio di un effetto non uniforme
del trattamento. Cio si ottiene spostando il polo positivo/negativo in modo che
entrambe le aree di trattamento ricevano la stessa quantita di tempo con una
polarita specifica. Se si seleziona la modalita di polarita automatica, la polarita
verra commutata dopo la meta della durata del trattamento impostata.

Se l'utente lo desidera, € possibile impostare manualmente quale elettrodo & il
polo positivo, E1 0 E2. L'altro polo & quindi il polo negativo. Quando & selezionata
la modalita manuale, durante il trattamento non si verifica alcuno scambio di
polarita.

Per m@ificare e impostare la modalita di polarita, I'utente deve premere il

tasto - per 4 volte di seguito, a condizione che il menu non sia stato
precedentemente richiamato. La modalita di polarita Flvaﬁuera a lampeggiare.
Per cambiare la modalita di polarita, premere il tasto o

NOTA: Quando la modalita di polarita autonﬁa e attivata e la polarita viene
cambiata durante il trattamento, il simbolo - si accende per informare
I'operatore/paziente del cambio di polarita. Durante il cambio di polarita, il
paziente potrebbe avvertire una sensazione di formicolio quando la corrente viene
aumentata fino a tornare al livello di corrente di trattamento.
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7.6 Trovare la modalita corrente ottimale

Per ottenere un effetto ottimale dal trattamento, & importante che |'utente
trovi un livello di corrente di trattamento adeguato. La modalita Trova corrente
ottimale e stata progettata per facilitare questo processo.

La modalita Trova corrente ottimale aumenta la corrente con 1mA / 5 secondi

da 1mA a 30mA. Non appena il paziente avverte un disagio, deve interrompere

il ciclo di trattamento in uscita (ad esempio, scollegare I'area di trattamento

dagli elettrodi). Il valore del livello di corrente verra quindi detratto da 1mA e
memorizzato nella memoria del dispositivo. All'avvio successivo del dispositivo, la
corrente & preconfigurata.

Per attivare la modalita di ricerca della corrente ottimale, I'utente deve premere
contemporaneamente entrambi i pulsanti [6\ + [;‘ per un tempo superiore a >2s.
Quando la modalita é attivata, il 5|mboloo si accende e il simbolo @ lampeggia,
indicando che la sessione & pronta per essere avviata; chiudendo il ciclo di
trattamento (ad esempio, collegando I'area di trattamento al rispettivo elettrodo)
la sessione si avvia e il simbolo @- smette di lampeggiare e rimane acceso.

8. Caratteristiche di sicurezza

Questa sezione descrive le caratteristiche di sicurezza del dispositivo. La
comprensione di queste caratteristiche & importante per un funzionamento sicuro
del dispositivo.

e Funzione timer: Il dispositivo si spegne automaticamente allo scadere del
tempo impostato (durata del trattamento) per evitare un uso eccessivo e
una potenziale irritazione della pelle. L'utente pud impostare il tempo di
spegnimento in base alle proprie esigenze tra 1 e 40 minuti.

e Indicatore di bassa corrente: Il dispositivo visualizza un avviso se non &
possibile raggiungere il livello di corrente, in modo da informare il paziente/
operatore che la corrente desiderata non e stata raggiunta.

e Interruttore di sicurezza: Il dispositivo si spegne automaticamente se rileva
condizioni anomale, come un livello di corrente insolitamente alto o basso, per
proteggere l'utente da potenziali danni.

e Protezione da sovracorrente: Il dispositivo e progettato per proteggersi dalla
sovracorrente, che possono verificarsi se la corrente elettrica supera un certo
livello. Cio consente di evitare scosse elettriche e danni al dispositivo.

e Blocco bambini: Impedisce ai bambini di avviare accidentalmente il dispositivo.

A NOTA! | bambini e gli animali domestici non devono avere accesso al
dispositivo.
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9. Risoluzione dei problemi

La sezione relativa alla risoluzione dei problemi del manuale Hidroxa SE30 &

stata creata per aiutarvi a risolvere qualsiasi problema riscontrato con il vostro
Hidroxa SE30. La sezione € organizzata per problemi, in modo da poter trovare
rapidamente la soluzione. Se non si riesce a risolvere il problema autonomamente,
alla fine di questa sezione é riportato un elenco dei codici di errore con il relativo
significato.

Questo elenco puo essere utilizzato per identificare problemi pil specifici del
dispositivo.

Se il problema riscontrato non ¢ elencato nella sezione di risoluzione dei problemi
oppure non puo essere risolto seguendo i passaggi indicati, contattare |’assistenza
clienti per ulteriore supporto.

Le informazioni su come contattare |'assistenza clienti sono riportate alla fine di
questa sezione.

Descrizione del Soluzione Informazioni
problema aggiuntive

Il dispositivo non | e Verificare che il dispositivo sia collegato
si accende correttamente.

e Controllare che la presa di corrente sia
funzionante.

e Controllare che il cavo di alimentazione
non presenti danni visibili. Se il cavo
e danneggiato, deve essere sostituito
prima di poter utilizzare il prodotto.

Il trattamento e Verificare che gli elettrodi siano inseriti
non inizia correttamente.

e Assicurarsi che I'area di trattamento sia

collegata al dispositivo e che vi sia un
buon contatto.

La corrente di e Verificare che gli elettrodi siano inseriti
trattamento correttamente.
non raggiunge il |. Assicurarsi che I'area di trattamento
valore impostato abbia un buon contatto con gli elettrodi.
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Descrizione del Soluzione Informazioni aggiuntive
problema
Il dispositivo e Sesisolleva una mano L'OC (circuito aperto)
mostra l'errore dall'elettrodo. Sullo schermo viene rilevato non
OC durante il viene visualizzato "OC". appena il ciclo di
trattamento. Riprendere il trattamento trattamento viene
posizionando nuovamente la interrotto. (Si attiva
mano sull'elettrodo. se il paziente durante
e Verificare che gli elettrodi il trattamento solleva,
siano inseriti correttamente. ad esempio, la mano
. . , . dall'elettrodo).
e Assicurarsi che I'area di
trattamento abbia un buon
contatto con gli elettrodi.
Il dispositivo e Verificare che gli elettrodi L'errore SC (Short
mostra l'errore siano inseriti correttamente. Circuit) viene rilevato
SC durante il e Assicurarsi che I'area di non appena il circuito
trattamento. trattamento abbia un buon di trattamento viene
contatto con gli elettrodi. cortocircuitato.
L'errore puo verificarsi
anche durante rapide
variazioni di resistenza.

10. Codici di errore

Se si verifica un problema con il dispositivo per ionoforesi, & possibile che sullo
schermo venga visualizzato un codice di errore. Il codice di errore puo aiutare a

identificare la causa del problema e a risolverlo. La tabella seguente elenca i codici

di errore che possono essere visualizzati sul dispositivo, il loro significato e le

soluzioni suggerite.

Codice di | Descrizione del Soluzione
errore problema
Eo Errore e Riavviare il dispositivo
OutputControl Se il problema persiste, contattare I'assistenza
clienti Hidroxa.
E1 Errore e Verificare che gli elettrodi non siano
CurrentMirror collegati ad altre apparecchiature
(corrente elettroniche.
insufficiente) e Riavviare il dispositivo
Se il problema persiste, contattare l'assistenza
clienti Hidroxa.
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Codice di | Descrizione del | Soluzione
errore problema
E2 CurrentMirror — | © Verificare che gli elettrodi non siano collegati ad
sovracorrente altre apparecchiature elettroniche.
o Riavviare il dispositivo
Se il problema persiste, contattare I'assistenza clienti
Hidroxa.
E3 Boost — e Riavviare il dispositivo
sovratensione Se il problema persiste, contattare I'assistenza clienti
Hidroxa.
Eq Boost — e Riavviare il dispositivo
sottotensione Se il problema persiste, contattare l'assistenza clienti
Hidroxa.
Es CurrentMirror— | e Verificare che gli elettrodi non siano collegati ad
sovratensione altre apparecchiature elettroniche.
e Riavviare il dispositivo
Se il problema persiste, contattare I'assistenza clienti
Hidroxa.
E6 CurrentMirror— | Verificare che gli elettrodi non siano collegati ad
sottotensione altre apparecchiature elettroniche.
e Riavviare il dispositivo
Se il problema persiste, contattare I'assistenza clienti
Hidroxa.
E7 eFuse — e Riavviare il dispositivo
sovracorrente Se il problema persiste, contattare I'assistenza clienti
Hidroxa.
E8 Errore RAM e Riavviare il dispositivo
Se il problema persiste, contattare I'assistenza clienti
Hidroxa.
E9 Errore FW e Riavviare il dispositivo
Se il problema persiste, contattare I'assistenza clienti
Hidroxa.
SC Cortocircuito Vedi 9. Risoluzione dei problemi: Il dispositivo
mostra l'errore SC durante il trattamento.
ocC Circuito aperto Vedi 9. Risoluzione dei problemi: Il dispositivo
mostra l'errore OC durante il trattamento.
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11. Manutenzione e pulizia

Il dispositivo per ionoforesi Hidroxa SE30 non richiede alcun intervento di
assistenza o manutenzione, purché il dispositivo venga utilizzato secondo le
istruzioni d'uso.

| componenti sono materiali di consumo con una durata massima di 1 anno.

Dopo ogni utilizzo, pulire gli elettrodi, I'unita di controllo e i contenitori dell’acqua
con un panno morbido leggermente umido. Lasciarli quindi asciugare all'aria fino a
completa asciugatura.

Sciacquare le tasche di spugna e lavare a mano gli asciugamani e strizzarli per
eliminare I'acqua in eccesso. Lasciarli poi asciugare all'aria fino a completa
asciugatura.

c Avvertenze

Attenzione! Per la pulizia del dispositivo e delle sue parti utilizzare solo acqua,
senza detergenti.

Non mettere mai il dispositivo principale o I'adattatore CA a contatto con l'acqua

Non utilizzare mai prodotti chimici o solventi per pulire il dispositivo.

Fare attenzione a non versare acqua sulle parti elettriche del dispositivo.

i ph W N

Elettrodi, asciugamani, cavi e tasche portaelettrodi sono materiali di consumo

che devono essere sostituiti prima della fine della vita utile del dispositivo

principale.

6. Glielettrodi possono cambiare colore anche dopo il primo trattamento, il che &
normale.

7. Lasciare che le tasche di spugna o gli asciugamani rimangano bagnati e

sporchi puo favorire la crescita di batteri, muffe e altri microrganismi dannosi.

Assicurarsi sempre che siano puliti e asciugati accuratamente dopo l'uso per

evitare la crescita microbica e potenziali rischi per la salute.

i'f Nota: Non utilizzare altri metodi di pulizia per non compromettere la
sicurezza e la durata del dispositivo.

12. Trasporto e stoccaggio

Il dispositivo deve essere maneggiato con cautela. Puo essere conservato a una
temperatura compresa tra -25°C e +70°C (da -13°F a +158°F) con un'umidita relativa

compresa tra il 15% e il 90%. |l dispositivo deve essere conservato in un luogo asciutto.

Il dispositivo non deve essere conservato alla luce diretta del sole. Il dispositivo
adatto al trasporto aereo. Assicurarsi che il dispositivo sia pulito e asciutto prima di
riporlo.
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13. Guida e dichiarazione del produttore - EMC

A Avvertenze

L'uso di questa apparecchiatura accanto ad altre apparecchiature o sovrapposta
ad esse deve essere evitato, poiché potrebbe causare un funzionamento
improprio. Se tale uso & necessario, questa apparecchiatura e le altre
apparecchiature devono essere monitorate per verificare che funzionino
correttamente.

2. L'uso diaccessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o forniti dal
produttore di questa apparecchiatura potrebbe causare un aumento delle
emissioni elettromagnetiche o una riduzione dell'immunita elettromagnetica di
questa apparecchiatura e provocare un funzionamento improprio.

3. Le apparecchiature di comunicazione RF portatili (comprese le periferiche
come i cavi dell'antenna e le antenne esterne) non devono essere utilizzate a
una distanza inferiore a 30 cm (12 pollici) da qualsiasi parte dell'Hidroxa SE30,
compresi i cavi specificati dal produttore. In caso contrario, le prestazioni
dell'apparecchiatura potrebbero essere compromesse.

4. Questo dispositivo non deve essere utilizzato in ambienti con risonanza
magnetica.

L'Hidroxa SE30 e stato testato secondo le raccomandazioni della norma IEC TR 60601-4-2:
Medical electrical equipment — Part 4-2: Guidance and interpretation — Electromagnetic
immunity: performance of medical electrical equipment and medical electrical systems.

Il dispositivo e destinato all'uso negli ambienti elettromagnetici elencati di seguito e deve
essere utilizzato esclusivamente in tali ambienti.

Test sulle emissioni | Conformita | Ambiente elettromagnetico - guida

L'energia RF viene utilizzata solo per mantenere

il funzionamento del dispositivo. Pertanto, le sue

CISPR 1 Gruppo 1 emissioni RF sono cosi basse che non & probabile

che causino interferenze nelle apparecchiature
elettroniche vicine.

Disturbo condotto Classe B

Emissioni RF Classe B
CISPR 1 Gruppo 1
Emissioni ar-
moniche Classe A
IEC 61000-3-2

Il dispositivo e adatto all'uso in tutti gli
ambienti, compresi gli ambienti domestici
e quelli direttamente collegati alla rete
pubblica di alimentazione a bassa tensione
che alimenta edifici ad uso domestico.

Fluttuazioni di ten-
sione / emissioni
di sfarfallio IEC
61000-3-3

Conforme
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Guida e dichiarazione del fabbricante - emissioni elettromagnetiche

Il dispositivo e destinato all'uso negli ambienti elettromagnetici elencati di seguito
e deve essere utilizzato esclusivamente in tali ambienti.

Test di immunita

IEC 60601
livello di prova

Livello di confor-
mita

Ambiente elettromagnetico

Scariche elettrostatiche
(ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV scarica di
contatto

+ 15 kV scarico in aria

+ 8 kV contatto
scarica

+ 15 kV scarico in
aria

| pavimenti devono essere
in legno, cemento o pias-
trelle di ceramica. Se i pavi-
menti sono rivestiti di ma-
teriale sintetico, I'umidita
relativa deve essere almeno
del 30%.

Frequenza di alimen-
tazione

(50 0 60 Hz) Campo
magnetico

IEC 61000-4-8

30 A/m

50060 Hz

30 A/m

50 0 60 Hz

| campi magnetici alla
frequenza di rete devono
essere ai livelli caratteristici
di una tipica ubicazione in
un ambiente commerciale o
ospedaliero.

Resistenza ai transitori
elettrici veloci/burst
IEC 61000-4-4

+ 2 kV per le linee di
alimentazione

+1kV per le linee di
ingresso/uscita

+ 2 kV per le linee
di alimentazione

+1kV per le linee
di ingresso/uscita

La qualita
dell'alimentazione di rete
deve essere quella di un
tipico ambiente commer-
ciale o ospedaliero.

Sovratensione
IEC 61000-4-5

+ 2 kV Linee elettriche

+2kV Linee
elettriche

La qualita
dell'alimentazione di rete
deve essere quella di un
tipico ambiente commer-
ciale o ospedaliero.

Interruzioni e vari-
azioni di tensione
sulle linee di ingresso
dell'alimentazione
IEC 61000-4-11

0 % UT; o,5 ciclo

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

0 % UT; 1 ciclo

70 % UT; 25 / 30 cicli
0 % UT; 250 / 300 cicli

0 % UT; o,5 ciclo
A0°, 45°,90°,135°,
180°, 225°,

270° e 315°.

0 % UT; 1 ciclo

70 % UT; 25 cicli

0 % UT,; 250 cicli

La qualita
dell'alimentazione di rete
deve essere quella tipica

di un ambiente commer-
ciale o ospedaliero. Se
I'utente necessita di un
funzionamento continuo del
dispositivo durante le inter-
ruzioni della rete elettrica,
si raccomanda di alimentare
il dispositivo tramite un
gruppo di continuita (UPS) o
una batteria.

Il dispositivo e destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico in cui i

disturbi RF irradiati sono sotto controllo. L'utente puo contribuire a prevenire le
interferenze elettromagnetiche mantenendo il dispositivo a una distanza minima
dalle apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili (trasmettitori).
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La tabella seguente riporta la potenza di uscita massima nominale del
trasmettitore e la distanza di separazione raccomandata.

Potenza di uscita Distanza di separazione in funzione della frequenza del trasmettitore (m)
L“e"“lstsriar:;r;‘t’tr?t?f;e Da 150 kHz a 80 MHz | Da 80 MHz a 800 MHz | Da 800 MHz a 2,5 GHz
(w) d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP

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

Per trasmettitori con potenza di uscita massima non elencata sopra, la distanza di separazione
raccomandata d in metri (m) puo essere stimata utilizzando I’equazione applicabile alla frequenza
del trasmettitore, dove P é la potenza di uscita massima del trasmettitore in watt (W) secondo il
costruttore del trasmettitore.
NOTA 1A 80 MHz e 800 MHz, si applica la distanza di separazione relativa alla gamma di frequenza

superiore.

NOTA 2 Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione
elettromagnetica é influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e

persone.

Il dispositivo e destinato all'uso negli ambienti elettromagnetici elencati di seguito
e deve essere utilizzato esclusivamente in tali ambienti:

Test di immu-

IEC 60601

Livello di confor-

Ambiente elettromagnetico

nita livello di prova mita
RF condotta 3V rms 3V rms
IEC 61000-4-6 | A 0 15-80 MHz A 0,15-80 MHz
6V rms 6V rms
Bande ISM e radio- | Presso ISM & Radio
amatoriali Amatoriale-Freq.
RF irradiata 10 V/m a 80-2700 | 10 V/m a 80-
IEC 61000-4-3 MHz (modulazione 2700 MHz (modu-
AM) lazione AM)

Le apparecchiature di comunicazione
RF portatili e mobili non devono es-
sere utilizzate a una distanza inferiore
a quella consigliata, calcolata in base
all'equazione applicabile alla frequenza
del trasmettitore, da qualsiasi parte del
dispositivo, compresi i cavi.

Distanza di separazione consigliata
d= 1,21-"F

d=1.2v7 da 80 MHz a 800 MHz
d=2,3¥P da 800 MHz a 2,5 GHz

dove P & la potenza nominale massima di
uscita del trasmettitore, espressa in watt
(W), secondo il produttore del trasmet-
titore, e d e la distanza di separazione
raccomandata in metri (m). E possibile
che si verifichino interferenze in pros-
simita di apparecchiature contrassegnate

dal seguente simbolo:(&i’)J
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Test di immu-
nita

IEC 60601

livello di prova

Livello di conformita

Ambiente elettromag-
netico

Campi magneti-
ci di prossimita

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

Le apparecchiature
RFID, WPT e simili non
devono essere utiliz-
zate a una distanza
inferiore a quella con-
sigliata da qualsiasi
parte del dispositivo,
compresi i cavi. 15 cm.

Campi di pros-
simita in ap-
parecchiature di
comunicazione
wireless RF

IEC 61000-4-3

385 MHz; modulazione
degli impulsi: 18 Hz; 27
V/m

450 MHz, FM + 5 Hz di
deviazione: 1 kHz sinu-
soidale; 28 V/m

710, 745, 780 MHz;
modulazione d'impulso:
217 Hz; 9 V/m

810, 870, 930 MHz;
modulazione d'impulso:
18 Hz; 28 V/m

1720, 1845, 1970 MHz;
modulazione d'impulso:
217 Hz; 28 V/m

2450 MHz; modulazione
degli impulsi: 217 Hz; 28
V/m;

5240, 5500, 5785 MHz;
modulazione di impulsi:
217 Hz; 9 V/m

385 MHz; modulazione
degli impulsi: 18 Hz; 27
V/m

450 MHz, FM + 5 Hz di
deviazione: 1 kHz sinu-
soidale; 28 V/m

710, 745, 780 MHz;
modulazione d'impulso:
217 Hz; 9 V/m

810, 870, 930 MHz;
modulazione d'impulso:
18 Hz; 28 V/m

1720, 1845, 1970 MHz;
modulazione d'impulso:
217 Hz; 28 V/m

2450 MHz; modulazi-
one degli impulsi: 217
Hz; 28 V/m;

5240, 5500, 5785 MHz;
modulazione di impulsi:
217 Hz; 9 V/m

Le apparecchiature
di comunicazione RF
portatili e mobili non
devono essere utiliz-
zate a una distanza
inferiore a 30 cm da
qualsiasi parte del
dispositivo, compresi
i cavi.

NOTA 1A 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione relativa alla gamma di frequenza

superiore.

NOTA 2 Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione
elettromagnetica é influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

Le intensita di campo dei trasmettitori fissi, come le stazioni base per i telefoni cellulari e le radio
mobili terrestri, i radioamatori, le trasmissioni radiofoniche AM e FM e le trasmissioni televisive non
possono essere previste teoricamente con precisione. Per valutare I'ambiente elettromagnetico dovuto
ai trasmettitori RF fissi, € necessario prendere in considerazione un'indagine elettromagnetica del
sito. Se l'intensita di campo misurata nel luogo in cui viene utilizzato il dispositivo supera il livello di
conformita RF applicabile di cui sopra, il dispositivo deve essere osservato per verificare il normale

funzionamento.
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Hidroxa SE30 Livello di conformita - [EC TR 60601-4-2

Test

Livello di conformita - IEC TR 60601-4-2

Scariche elettrostatiche
(IEC 61000-4-2)

Scarica di contatto: +4 kV

Scarica in aria: x2 kV, +4 kV, +8 kV

Campo RF irradiato
(IEC 61000-4-3)

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

Campi di prossimita in apparecchia-
ture di comunicazione wireless RF
(IEC 61000-4-3)

385 MHz; modulazione d'impulso: 18 Hz; 6 V/m

450 MHz, FM + 5 Hz di deviazione: 1 kHz sinusoi-
dale; 9 V/m

710, 745, 780 MHz; modulazione d'impulso: 217
Hz; 3 V/m

810, 870, 930 MHz; modulazione d'impulso: 18
Hz; 9 V/m

1720, 1845, 1970 MHz; modulazione d'impulso:
217 Hz; 9 V/m

2450 MHz; modulazione degli impulsi: 217 Hz; 9
V/m;

5240, 5500, 5785 MHz; modulazione di impulsi:
217 Hz; 6 V/m

Transitori elettrici veloci / burst
(IEC 61000-4-4)

Linee di alimentazione: 1 kV; frequenza di rip-
etizione 100 kHz

Sovratensioni
(IEC 61000-4-5)

L-N: 1kV a 0°, 90°, 180° e 270°

Disturbi condotti indotti da campi
RF
(IEC 61000-4-6)

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

Campi magnetici a frequenza nomi-
nale
(IEC 61000-4-8)

30 A/m, 50 Hz

Cadute di tensione/interruzioni di
tensione
(IEC 61000-4-11)

0 % UT per 0,5 cicli a 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270°, 315°.

0 % UT per 1 cicloa 0®
70 % UT per 25/30 ciclia 0°

0 % UT per 250/300 cicli 0°
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14. Garanzia

La garanzia del dispositivo & di 2 anni e copre il dispositivo principale e |'adattatore
CA.

La garanzia non copre le parti che sono materiali di consumo e che dovranno
essere sostituite durante la vita del dispositivo principale: i cavi degli elettrodi, gli
elettrodi, gli asciugamani, le tasche di spugna e/o i contenitori dell’acqua.

Hidroxa SE30 e destinato all'uso da parte di un solo paziente e non puo essere
venduto per I'uso su pil pazienti senza una dichiarazione scritta di Hidroxa Medical
AB. In caso di utilizzo da parte di piu utenti con il consenso di Hidroxa Medical AB,
le parti rimangono destinate all’'uso su singolo paziente, per motivi igienici.

La garanzia non copre alcun tipo di danno dovuto al calore, all'acqua o ad altri
danni causati da un uso improprio o non conforme. La garanzia copre i problemi
che si verificano durante I'uso previsto o a causa di problemi di produzione.

Qualsiasi manomissione, riparazione o danneggiamento del dispositivo, non
conforme alla garanzia, comportera I'annullamento totale della garanzia stessa.

15. Segni e simboli

Segno o sim- Descrizione
bolo

Tipo BF — parte applicata al paziente (corpo flottante)

Attenzione, consultare le istruzioni per l'uso.

Avvertenza

Le istruzioni per I'uso devono essere lette

Produttore

Data di produzione

Numero di serie del dispositivo

Indica che il prodotto & un dispositivo medico.

52 LEOP>>E
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Segno o sim-
bolo

Descrizione

P21

Protezione contro oggetti solidi di oltre 12,5 mm.
Protezione contro la caduta verticale di gocce d'acqua

XXXX

Cce

Marcatura CE con numero di identificazione
dell'organismo notificato: Conforme ai requisiti
XXXXXXX.

Rappresentante autorizzato europeo / Rappresentante
autorizzato

| EC |REP
B

Smaltimento: Non smaltire il prodotto come rifiuto ur-
bano indifferenziato. Il prodotto deve essere raccolto

separatamente per trattamento speciale: Rifiuti di ap-
parecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE).

‘
.
AR

Indica che il dispositivo medico deve essere protetto
dall'umidita.

T
O

Identifica che un dispositivo medico soddisfa i requisiti
di sicurezza specificati per le apparecchiature di Classe
Il secondo la norma IEC 61140.

LOT

Codice del lotto o della partita.

%

Dispositivo destinato all’uso in ambienti interni

Y

Indica che il dispositivo pud rompersi o danneggiarsi se
non maneggiato con cura.

Rx ONLY

Indica che il prodotto € un dispositivo medico e che la
legge federale degli Stati Uniti ne limita la vendita su
prescrizione.

Indica l'intervallo di pressione atmosferica entro il
quale il dispositivo puo essere utilizzato in sicurezza.

Indica l'intervallo di umidita entro il quale il dispositivo
puo essere utilizzato in sicurezza.

o

Indica i limiti di temperatura entro i quali il dispositivo
puo essere utilizzato in sicurezza.
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16. Smaltimento

Il dispositivo per ionoforesi Hidroxa SE30 contiene componenti elettronici.
Al termine della sua vita utile, il dispositivo deve essere inviato a un sito di
smaltimento appropriato, in conformita alle normative locali.

17. Contattare l'assistenza clienti

In caso di malfunzionamento del dispositivo o di dubbi relativi al dispositivo o

al suo utilizzo, contattare I'assistenza clienti Hidroxa tramite la chat all'indirizzo
www.hidroxa.com o via e-mail kundtjanst@hidroxa.com

In caso di problemi medici, contattare il proprio medico curante per assistenza
medica e l'assistenza clienti Hidroxa per il supporto al dispositivo e per consentire
a Hidroxa di seguire gli eventi avversi.

18. Segnalazione di incidenti

Se si verificano eventi avversi o qualsiasi tipo di danno durante |'uso del nostro
prodotto medico, & importante segnalarliimmediatamente sia al produttore

che alle autorita nazionali. Le segnalazioni di eventi avversi possono essere
inviate al produttore online, via e-mail o tramite la chat online e alle autorita
nazionali tramite i canali di segnalazione designati. Includere il maggior numero
di informazioni possibile, come il numero di serie del prodotto, la data di utilizzo
e una descrizione dell'evento. Una segnalazione tempestiva ci aiutera a migliorare
costantemente la sicurezza e |'efficacia dei nostri prodotti e a garantire la
sicurezza della salute pubblica.

19. Produttore

Hidroxa Medical AB
Bjorndammsterrassen 114,

433 42, Partille,

Svezia

Tel: + 46793 - 4143 - 28

E-mail: kundtjanst@hidroxa.com

Pagina web: www.hidroxa.com
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20. Glossario

36

HMI (Interfaccia uomo-macchina)

L'interfaccia utente per interagire con i dispositivi elettronici.

Adattatore CA/CC (adattatore CA)

Alimentatore esterno che converte la corrente alternata in corrente continua
per il dispositivo.

mA (milliampere)

Unita per la misurazione di piccole correnti elettriche.

Polarita

Direzione del flusso di corrente elettrica, + (positivo) o - (negativo).
Controindicazioni

Condizioni che rendono sconsigliabile un trattamento o I'uso di un farmaco.
Corrente di picco

Corrente massima istantanea in un circuito.

Corrente effettiva (per PWM)
Rappresenta il valore medio della corrente in un segnale di modulazione di
larghezza di impulso (PWM).
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Hidroxa Medical

Bjorndammsterrassen 114.
43342 Partille, Svezia

Kundtjanst@Hidroxa.com
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