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1. Sikkerhetsinstruksjoner

Det er viktig at du leser og fglger alle instruksjoner og forholdsregler for
du bruker dette produktet. Veer oppmerksom pa advarsler og symboler.
Hvis du har spgrsmal eller bekymringer, kan du lese bruksanvisningen
eller kontakte produsenten.

1.1 Forholdsregler og advarsler
Sikkerhetsrelatert merking som brukes i bruksanvisningen:

FORSIKTIG/BEMERKNING betyr at manglende overholdelse
av forholdsreglene kan fgre til mindre eller moderate
skader.

ﬁ ADVARSEL betyr at manglende overholdelse av advarselen
kan fgre til dgd eller alvorlig personskade.

MERK: | MERK uten medfglgende FORSIKTIG ELLER ADVARSEL sym-
bolet betyr at fglgende informasjon er verdt a kjenne til,
men at den ikke representerer et sikkerhetsproblem.

1.2 Kontraindikasjoner

c ADVARSEL: IKKE bruk apparatet hvis en av fglgende gjelder
for deg:

»  Gravid eller mulig gravid.

» Intrauterin spiral (spiral med metallkomponent).

» Ondartet sykdom i behandlingsomradet.

»  Pacemaker.

» ICD (implanterbar kardioverterdefibrillator).

»  Hjerteproblemer, f.eks. arytmi.

»  Nummenhet eller redusert fglsomhet i behandlingsomradet.
»  Epilepsi eller andre anfallslidelser.

»  Metallimplantater i den aktuelle banen (kontakt Hidroxas

kundeservice hvis du er usikker).

»  Skadet hud som irritasjoner, sar, blemmer som ikke kan dekkes

med et tykt lag vaselin.
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1.3 Advarsler og gjenvarende risiko

10.
11.

12.

13.

14.

Les bruksanvisningen ngye, inkludert kontraindikasjonene, og forsikre A
deg om at de ikke gjelder for deg.

Kontroller apparatet fgr hver bruk for a sikre at alle deler er uskadet. Hvis noe
er skadet, ma du ikke bruke apparatet og kontakte Hidroxas kundeservice.

Lgse eller skadede sensorer og elektroder kan fgre til funksjonsfeil, apen krets
eller upalitelig drift. Sgrg for sikker montering og skift ut slitte eller skadde
komponenter.

Apparatet ma kun brukes med de originale delene som fglger med.
ADVARSEL Dette gjelder ogsa stramadapter (AC). Bruk av andre deler kan fare
til alvorlig personskade eller til og med dgdsfall.

Bruk av apparatet med andre deler enn de som fglger med, vil gjgre garantien
ugyldig.

Ikke manipuler eller modifiser apparatet pa noen mate, da dette kan fgre til
personskade og vil ogsa gjgre garantien ugyldig.

Enheten kan bare brukes av voksne pasienter.

Av hygieniske arsaker er enheten kun beregnet for bruk av én enkelt pasient.
Unntatt for bruk via en medisinsk klinikk og med skriftlig samtykke fra Hidroxa
Medical AB.

Apparatet ma kun brukes pa de tiltenkte behandlingsomradene: Hender, fgtter
og/eller armhuler.

Apparatet ma kun kobles til stikkontakter med: 100-240 V og 50-60 Hz.

Denne enheten er kun beregnet for bruk pa intakt hud. Bruk pa skadet hud kan
fore til hudirritasjon eller til og med sar/sma brannsar og kan veaere forbundet
med sterke smerter. Merk: Unntaket er sma kutt, som kan dekkes med et tykt
lag vaselin for & beskytte dem mot stremmen. Hvis kuttene gjgr vondt under
behandlingen, eller hvis en annen del av huden gjgr vondt, ma behandlingen
avbrytes umiddelbart.

Behandlingen skal aldri vaere smertefull. Begynn med en lav strgmstyrke, og
juster den etter hvordan du fgler deg. Hvis behandlingen er smertefull, kan du
redusere stremmen til et niva du taler.

Du bgr ikke ha pa deg smykker under behandlingen for @ unnga risikoen for

mindre elektriske brannskader. Sgrg for at du tar av deg eventuelle smykker
fgr du starter behandlingen.

Ingenting kan (og bgr) tilsettes behandlingsvannet.
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15.

17.

16.

18.

19.

20.

21.
22.

23.

24.

25.

hudirritasjon og andre reaksjoner under behandlingen. Sgrg for at du

Antiperspiranter, kremer og andre produkter pa huden kan forarsake 2
fijerner alle disse fgr behandlingen.

Huden ma aldri komme i direkte kontakt med elektrodene. Sgrg alltid for at
elektrodene er helt dekket av lommene eller handklarne som fglger med
apparatet. Hvis huden utsettes for direkte kontakt med elektrodene, kan det
fgre til skader som hudirritasjon eller til og med mindre forbrenninger.

Hidroxa SE30 bgr kun brukes sammen med drikkevann, noe som normalt betyr
en pH-verdi pa 6,5 til 8,5. Hvis det brukes vann med en ekstrem pH-verdi, kan
dette fgre til bivirkninger som blant annet milde kjemiske forbrenninger.

Administrering av medisiner er ikke en del av den tiltenkte bruken av Hidroxa
SE30, og enheten skal ikke brukes til dette formalet.

Det ma ikke utfgres vedlikehold eller rengjgring pa apparatet under en aktiv
behandling.

Hvis du opplever problemer med apparatet, inkludert funksjonsfeil, ma du
kontakte Hidroxas kundeservice for a fa hjelp.

ADVARSEL: Plasser apparatet slik at stikkontakten er lett tilgjengelig.
ADVARSEL: Apparatet inneholder kabler som kan utgjgre en kvelningsfare hvis
de handteres feil eller er tilgjengelige for sarbare personer, for eksempel barn.
Nar apparatet ikke er i bruk, ma det oppbevares pa et sted der kablene ikke er
tilgjengelige for sarbare personer.

ADVARSEL: Dette apparatet er kun beregnet for innendgrs bruk. Unnga
eksponering for regn, fuktighet, hgye temperaturer, stgv eller direkte sollys.
Bruk bare enheten hvis du kan samhandle fullt ut med menneske-maskin-
grensesnittet (HMI). Hvis du har en funksjonsnedsettelse som forhindrer dette,
ma du sgke assistanse for korrekt oppsett og bruk.

ADVARSEL: Apparatet skal holdes borte fra barn og kjaeledyr.
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1.4 Potensielle bivirkninger

1. Hudirritasjon, klge, rgdhet, blemmer eller til og med mindre forbrenninger er
mulige bivirkninger av denne behandlingen. For @ minimere denne risikoen
ma du alltid sgrge for at stremstyrken er talelig og aldri smertefull. Hvis
bivirkninger oppstar, ma du vente til de har avtatt fgr du utfgrer ytterligere
behandlinger. (Apparatet ma kun brukes pa intakt hud).

Fglelseslgshet i musklene.
Prikkende fglelse pa huden.
@kt svetting er vanlig i Igpet av de fgrste behandlingene.

v b W N

Torr hud kan forekomme og kan reduseres med fuktighetsgivende kremer
mellom gktene.

6. Kontaktallergi mot aluminiumet i elektrodene. Hvis du merker en reaksjon
i det behandlede omradet, ma du avbryte behandlingen og kontakte
kundeservice og legen din.

7. Det kan forekomme lette elektriske st@t, men disse er ufarlige. Det er trygt a

fjerne hand/fot/akse-elektrodene nar som helst under aktiv behandling.

2. Virkningsmekanisme

Virkningsmekanismen for iontoforese med drikkevann til behandling av
hyperhidrose er ikke helt klarlagt. Flere hypoteser har blitt foreslatt i ulike
medisinske artikler. En av disse er at ionene i vannet danner en mekanisk
blokkering som hindrer svetten i 8 komme ut av svettekjertlene, noe som fgrer
til mindre svetting. En annen teori er at behandlingen pavirker nerveimpulsene
knyttet til svettekjertlene, noe som fgrer til redusert aktivitet i kjertlene og
dermed redusert eller opphgrt svetteproduksjon.

Nyere studier tyder pd at iontoforese gker terskelverdien i nervecellene, slik at det
kreves mer stimuli for a generere et aksjonspotensial, et signal til svettekjertlene.

lontoforese er i mange tilfeller en effektiv behandling mot hyperhidrose, men
det er ikke en kur. Regelmessige vedlikeholdsbehandlinger er ngdvendig for &
opprettholde de oppnadde resultatene.
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3. Tiltenkt bruk

Det tiltenkte bruksomradet for dette iontoforeseapparatet med vann fra springen
er behandling av pasienter med hyperhidrose (overdreven svetting) i handflatene,
pa fgttene og i armhulene.

3.1 Tiltenkte brukere

Pasienten er den tiltenkte brukeren. Tiltenkte brukere er voksne menn og

kvinner uten kontraindikasjoner som lider av palmar, plantar og/eller aksilleer
hyperhidrose. Utenfor USA er den tiltenkte brukeren ogsa helsepersonell som
utfgrer/overvéaker behandling av barn fra 12 ar og eldre som lider av hyperhidrose
i de samme omradene. Det kreves ingen forkunnskaper eller opplaring.
Bruksanvisningen (og om gnskelig instruksjonsvideoen) er tilstrekkelig informasjon
for bruk av enheten.

Det kan vaere pasienten/brukeren selv eller helsepersonell som bruker apparatet
pa vegne av pasienten pa en klinikk. | noen tilfeller vil helsepersonellet
introdusere apparatet for sluttbrukeren, pasienten, og hjelpe vedkommende med
a komme i gang med behandlingene, men dette er ikke obligatorisk.

Kontraindikasjoner for bruk av Hidroxa SE30 iontoforeseenhet er pasienter

med pacemaker, gravide pasienter eller pasienter med metallimplantater i den
elektriske banen, f.eks. intrauterine enheter, pasienter med ICD-er (implanterbare
kardioverterdefibrillatorer), pasienter med hjerteproblemer, pasienter med
anfallslidelser, pasienter med nedsatt fglsomhet i behandlingsomradet, pasienter
med skadet hud som ikke kan dekkes med vaselin (inntil den er leget).

A MERK! Reseptbelagt produkt i USA

3.2 Behandlingsresultater og prosedyrer

Det gnskede behandlingsresultatet er redusert svette pa de behandlede
kroppsdelene, noe som eliminerer eller reduserer de fysiske, psykiske og sosiale
konsekvensene av overdreven svetting og dermed forbedrer livskvaliteten.
Dette oppnas ved & fgre en svak elektrisk strgm gjennom intakt hud i de

bergrte omradene, enten direkte via de fuktede elektrodene eller via vann

i to vannbeholdere. Behandlingstiden er beregnet til 0-40 minutter per gkt.
Behandlingen kan utfgres hjemme av pasienten selv eller pa en klinikk med hjelp
av medisinsk fagpersonell.
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3.3 Applikasjonsmiljg

n. Delene er beregnet for bruk av en enkelt pasient av hygieniske arsaker.
De kan bare brukes av flere brukere med skriftlig samtykke fra Hidroxa A
Medical AB. Deler som elektroder er da personlige.

2. Enheten er hovedsakelig beregnet for hjemmebruk, men kan ogsa brukes pa
klinikker.

3. Apparatet ma ikke brukes i naerheten av vann eller fuktighet, med unntak av
drikkevann som brukes i beholdere som er beregnet for behandling.

Apparatet ma plasseres pa et stabilt underlag.

5. Koble alltid apparatet fra stremforsyningen nar det ikke er i bruk for @ unnga
for tidlig slitasje.

6. Apparatet ma ikke brukes i nerheten av andre elektriske apparater, da det er
fare for elektriske forstyrrelser.

7. Apparatet skal kun brukes i romtemperatur (20-40 °C).

8. Dette apparatet ma ikke installeres i naeerheten av varmekilder som f.eks. en
apen peis.

9. Kun for innendgrs bruk. Ikke bruk denne enheten utendgrs.

no. lkke utsett dette apparatet for direkte sollys.

11. lkke manipuler apparatet eller bruk det pa noen annen mate enn det som er
beskrevet i bruksanvisningen, da dette kan fgre til bivirkninger som kan fgre til

alvorlig personskade. Fgrer ogsa til tap av garantien.

4. Individualisert behandlingsplan

Innstillingene for iontoforese er sveert individuelle. Noen studier viser at det i
gjennomsnitt tar 12 behandlinger f@r de gnskede resultatene blir synlige, men
dette kan variere mye fra person til person. Vi anbefaler daglig pafgring (eller sa
ofte som mulig) inntil resultatene er synlige, og deretter a utfgre behandlingene
sjeldnere, annenhver dag, hver tredje dag osv. inntil man har funnet det optimale
behandlingsintervallet for vedlikeholdsbehandlinger. Dette betyr vanligvis 1-2
ganger i uken, men varierer ogsa mye fra person til person.

Effekten er et resultat av summen av strgmstyrke og behandlingsfrekvens/
varighet. Jo hgyere stromstyrke, hgyere frekvens og/eller lengre
behandlingsvarighet, desto raskere og mer effektivt blir resultatet, men
overbehandling med for hgy strgmstyrke/for lange behandlingsfaser kan fgre til
ubehag og hudirritasjon/mild forbrenning. Dette kan fgre til at behandlingene ma
settes pa pause til huden har kommet seg, noe som betyr at det tar lengre tid a
oppna resultater.
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4.1 Finn dine personlige innstillinger

Strgmstyrke: Den hgyeste behagelige stremmen er den du bgr bruke.
Behandlingen skal ikke veere smertefull. Smerte er en indikator pa at stremmen
er for hgy, og kan fgre til bivirkninger som hudirritasjon eller til og med milde
forbrenninger. Det finnes en funksjon som hjelper deg med a finne den optimale,
behagelige stremmen. Se 7.6 Finne optimal effektmodus for mer informasjon om
hvordan du bruker denne funksjonen.

Vannstand: Fyll vannbeholderne med nok vann til 8 dekke behandlingsomradet
(inkludert elektrodene som er dekket med handklaer), og sérg for at handklaerne
som dekker elektrodene er helt gjennomvate. Ved behandling av armhulene ma du
sgrge for at svamplommene er dryppende vate.

Stremmodus: Pulserende strgm er ofte mer behagelig og anbefales for alle til

d begynne med. Hvis det ikke er effektivt, kan det vaere et alternativ a bytte til
konstant strem, men vi anbefaler at du tar kontakt med Hidroxas kundeservice for
a diskutere dette.

Behandlingens varighet: For riktig behandlingsvarighet, se avsnitt 4.2 Innledende
behandlinger for ytterligere detaljer.

Polaritetsmodus: Den anbefalte polaritetsmodusen er automatisk endring. Hvis du
bare gnsker at behandlingen skal fokusere pa én side, eller hvis du bare gnsker a
endre polariteten manuelt, kan du stille inn én av elektrodene som den positive
polen. Se avsnittet 7.5 Polaritetsmodus for mer informasjon.

MERK! Lytt til kroppen din og ikke utfgr smertefulle behandlinger! Stopp
behandlingen, og juster stremstyrken til et niva som er akseptabelt.

4.2 Innledende behandlinger

For de fgrste behandlingene anbefaler vi daglig til annenhver dag pa det hgyeste
komfortable nivaet. Resultatene er ofte synlige i Igpet av to uker, men kan variere
fra person til person. Fglg dette regimet til de gpnskede resultatene er synlige, og
ga deretter over til vedlikeholdsbehandlinger. Vi anbefaler vanligvis 20-minutters
gkter for armhuler og hender. For fgtter anbefales 20-40 minutters gkter.

4.3 Vedlikeholdsbehandlinger

Vedlikeholdsbehandlinger utfgres for a opprettholde de oppnadde resultatene.
Ikke utfgr dem oftere enn ngdvendig for @ unnga hudirritasjon og overbehandling.
Nar du har oppnadd de gnskede resultatene, kan du prgve a utfgre behandlingene
sjeldnere og sjeldnere for a se hvilket regime som fungerer for deg. For mange er
1-2 behandlinger per uke tilstrekkelig for vedlikehold. Det kan vere litt tidkrevende
a finne det optimale vedlikeholdsregimet, men det er vel verdt tiden hvis du
gnsker a opprettholde behandlingsresultatene dine. For vedlikeholdsbehandlinger
anbefales vanligvis 20-minutters gkter for armhuler og hender. For fgtter
anbefales 20-40 minutters gkter.
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5. Beskrivelse av enheten
Komponenter i Hidroxa SE30 iontoforeseenhet:

Hovedenhet (Art: SE30-011)

Fot-/handelektroder (par) (Art: SE30-
013)

Handklaer (par)
(Art: SE30-014)

Armhuleelektroder (par)
(Art: SE30-018)

Strgmadapter(AC)
(Art: SE30-012)

Lommer til armhuleelektroder (Art:
SE30-019)

Kabel (par)
(Art: SE30-016)

Bruksanvisning

1]

10

Vanntank (par)

(Art: SE30-017)
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5.1 Introduksjon til enhetens funksjoner

Dette avsnittet gir en oversikt over produktets funksjoner og egenskaper. Det
er viktig a forsta disse funksjonene for & kunne bruke produktet pa en sikker og
korrekt mate.

Vekslende polaritet

»  Denne funksjonen fungerer ved & endre polariteten til den elektriske
strgmmen som tilfgres huden under behandlingen.

»  Her er noen potensielle fordeler med en funksjon for vekslende polaritet:

e Reduserer risikoen for hudirritasjon: Ved a veksle polariteten pa
stremmen kan enheten bidra til a forhindre hudirritasjon.

e Forbedrer behandlingseffektiviteten: Ved a veksle polariteten
pa stremmen blir behandlingen jevnere, noe som kan gke
behandlingseffektiviteten.

Pulserende stremmodus

» | pulserende stremmodus avgir apparatet en serie korte elektriske stgt til
huden.

»  Denne modusen kan vare nyttig for a redusere prikking eller klge pa huden,
ettersom de elektriske stgtene er mindre intense enn en konstant strgm.

»  Den pulserende strgmmodusen kan veere mer egnet for personer med sensitiv
hud eller personer som ikke har prgvd iontoforese fgr.

Konstant stremmodus
» | konstant stremmodus avgir enheten en jevn elektrisk strgm til huden.

» Denne modusen kan veaere nyttig for a levere hgyere energi til huden og for a
behandle mer alvorlig hyperhidrose der den pulserende stremmodusen ble
vurdert som utilstrekkelig.

»  Konstant strgmmodus kan vaere mer egnet for de med mindre sensitiv hud
eller for de som gnsker en mer intensiv behandling.
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Timer

»  Timerfunksjonen gjgr det mulig for brukeren a tilpasse behandlingsvarigheten
til sine individuelle behov.

»  Bidrar til & sikre jevn behandling: Ved & stille inn tidtakeren til samme varighet
for hver pafgring, kan brukerne sikre at de far jevn behandling hver gang de
bruker apparatet.

»  Bidrar til & forhindre overbruk: Timerfunksjonen kan bidra til & forhindre at
brukeren bruker apparatet lenger enn anbefalt, noe som potensielt kan fgre til
hudirritasjon eller andre bivirkninger.

5.2 Enhetstilkoblinger

| dette avsnittet gir vi informasjon om de ulike tilkoblingene og portene som er
tilgjengelige pa Hidroxa SE30.

N

NR | Beskrivelse

1 Elektrodeutgang, E1

2 Strgminngang, 12 V @ 500 mA.

3 Elektrodeutgang, E2
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5.3 Tekniske data

Dette avsnittet omhandler de tekniske dataene til enheten. Hvis du har spgrsmal,
vennligst kontakt produsenten eller medisinsk fagpersonell.

Dimensjoner

107 X104 X 70 mm

Vekt

226 g

Stregmkilde

AC/DC-strgmforsyningsenhet (FRIWO;
FW8002.1M/12 Inngang: 100-240 V AC
/ 50-60 Hz Utgang: 12 V DC@600 mA

Maks. 7,2 Watt

Driftsforhold

- Temperatur

+5 °C til +40 °C / +41 til +104 °F

- Maks. relativ luftfuktighet

15 - 90 % luftfuktighet uten
kondensering

- Atmosfeerisk trykk

700 til 1060 hPa

Transport-/lagringsforhold

- Temperatur

-25 °C til + 70 °C / -13 til +158 °F

- Maks. relativ luftfuktighet

15 - 90 % luftfuktighet uten
kondensering

- Atmosfeerisk trykk

500 til 1060 hPa

Utgang i konstant stremmodus (CC)

- Utgangsspenning 0 - 60V

- Utgangsstroam 1-30 mA

Utgang i pulsstremmodus (PC) _

- Utgangsspenning 0 - 60V

- Utgangsstrgm 1-30 mA (toppstregm) 0,8 - 24 mA (ef-
fektiv strgm)

- PWM-frekvens 10 kHz

- Driftssyklus 80%

Ngyaktigheten pd den viste strammen | +-1,5 mA

Stabil stramngyaktighet +-1mA

EM-interferens Stramtoleranse +-3mA

frakoblingsenhet fra stremnettet.

MERK! Strgmforsyningsenhetens nettstgpsel fungerer som en
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6. Oppsett av enhet

| dette avsnittet gir vi instruksjoner om hvordan du setter opp og klargjgr
apparatet for bruk. Det er viktig a fglge disse instruksjonene ngye for a sikre at
produktet er sikkert og effektivt. Dette avsnittet inneholder informasjon om
montering av apparatet og andre relevante forberedelser som bgr utfgres fgr
produktet tas i bruk. Les dette avsnittet ngye og fglg alle instruksjonene som gis.
Hvis du har spgrsmal eller bekymringer om oppsett og klargjgring av enheten, kan
du kontakte produsenten eller kvalifisert helsepersonell.

6.1 Forberedelser

Riktig forberedelse er avgjgrende for sikker og effektiv bruk av vart medisinske
utstyr. Les instruksjonene i dette avsnittet ngye for bruk, og fglg dem for a sikre at
du er klar til a starte behandlingen. Hvis du har spgrsmal eller bekymringer rundt
klargjgring av enheten, kan du lese bruksanvisningen eller kontakte produsenten
for a fa hjelp.

A Forsiktig! Veer oppmerksom pa fglgende fgr du starter behandlingen:
1. Forsikre deg om at du har lest og forstatt bruksanvisningen fullt ut.

2. Forsikre deg om at du har lest alle kontraindikasjoner og at de ikke gjelder for]
deg.

Bruk kun de delene som fglger med apparatet.
Ikke bruk apparatet hvis deler er skadet.

Bruk kun rent, drikkbart, lunkent vann.

Fjern alle metallsmykker fgr behandlingen.

N oouv bW

Rens huden i behandlingsomradet. Dette innebarer a fjerne alle produkter
fra huden, for eksempel kremer og antiperspiranter.

8. Bruk apparatet kun pa intakt hud, med unntak av sma sar, som ma dekkes
med et tykt lag vaselin.

9. Rengjgr hendene fgr du handterer apparatet.

Slik konfigurerer du enheten for behandling

Plasser Hidroxa SE30-hovedenheten pa et stabilt, plant underlag. Sgrg for at du
har alle delene du trenger, og fglg trinnene pa neste side.

14 Bruksanvisning - Norsk - Rev 1.0, 2026-04-23



6.2 Oppsett og behandling av hender/fotter

Denne delen omhandler oppsett av apparatet for behandling av hender/fgtter.
Fglg disse instruksjonene for sikker og effektiv bruk.

A MERK: Vannet skal ikke dekke mer enn ngdvendig.

Legg eIektrodene i Koble kablene til
Fyll vannbeholderen vannbeholderen. elektrodene
(éni hver)

3
@ ® @

Koble til
Koble kablene til Dekkderlﬁkt(rji?ene stremadapteren
enheten med handkleer til enheten

NR | Beskrivelse

1 | Fyll vannbeholderne slik at behandlingsomradet er dekket med vann.

2 | Plasser elektrodene i vannbeholderne, én i hver. Pass pa at elektrodene
ikke blir skadet.

Koble en elektrodekabel til hver elektrode.

Koble hver elektrodekabel til hver tilkobling pa enheten.

Se¢rg for at overflaten pa elektrodene er helt dekket av handklaerne.

o v |k W

Koble til stromadapteren for a starte enheten, og fglg instruksjonene
under Behandlingsinnstillinger.
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Riktig posisjonering for behandling av
fottene.

Riktig posisjonering for behandling
av hendene

Hvis du er i tvil eller har spgrsmal
om hvordan du setter opp
behandlingen, ma du ikke ngle
med a kontakte oss for a fa hjelp.
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6.3 Oppsett av apparatet og behandling av armhulene

Denne delen omhandler oppsett av apparatet for behandling av underarmene.

Fglg disse instruksjonene for sikker og effektiv bruk.

Blotlegg
svampelommene til
armhuleelektrodene i
lunkent vann.

“~—

ZH

Plasser Koble kablene til
armhuleelektroden i elektrodene
svampelommene

2

( . N

enheten

Koble kablene til |5

—

Koble
stremadapteren til
enheten

NR | Beskrivelse

1 | Blgtlegg elektrodenes svamplommer i vann.

2 | Plasser akselelektrodene i svamplommene, én i hver. Pass pa at
elektrodene ikke blir skadet.

3 | Koble en elektrodekabel til hver elektrode.

Koble elektrodekabelen til hver tilkobling pa enheten.

5 | Koble til stremadapteren for a starte enheten, og fglg instruksjonene
under Behandlingsinnstillinger.

Riktig posisjonering for behandling
av armhulene

Hvis du er i tvil eller har spgrsmal
om hvordan du setter opp
behandlingen, md du ikke ngle
med d kontakte oss for a fa hjelp.
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6.4 Start behandling

Dette avsnittet beskriver hvordan du starter behandlingen etter at apparatet er
satt opp.

MERK! Unnga plutselige bevegelser under behandlingen. Disse kan

forarsake strgmsvingninger og og fore til lette elektriske stgt.

AN

MERK! Sgrg for god kontakt mellom elektroden og behandlingsomradet
for @ unnga konsentrerte stremmer i sma hudomrader,som kan forarsake
irritasjon og mindre brannskader.

@
Serg for at

innstillingene er
korrekte

—
Plasser
hendene/fattene pa
de tildekkede

elektrodene. En i hver
beholder.

Eller

Plasser en
svampdekket
elektrode i én

armhule og den andre

Trykk [©] og hold
den nede i >2
sekunder

”| ®-symbolet skal
begynne a blinke

—P (®-symbolet skal

i den andre armhulen.

—__

Stremmen vil gke
sakte. Behandling

lyse kontinuerlig utferes

o

Behandlingen er
* ferdig nar timeren -
nar 0 min.

Enheten begynner
. & pipe og viser 00 -
mA og 00 min.

MERK! Nar behandlingen har startet, kan ingen innstillinger endres, bortsett fra
strgmstyrken. For a endre strgmstyrken bruker du ganske enkelt F-knappen
for & gke stremmen, og F:-knappen for a redusere strgmmen.

MERK! For a stoppe eller sette behandlingen pa pause fjerner du bare én eller
begge kroppsdelene fra elektrodene.

NR

Beskrivelse

1 | Les avsnittene Skreddersydd behandlingsplan og Behandlingsinnstillinger i

Hidroxa SE30 IFU (bruksanvisning).

2 | Behandlingsinnstillingene er konfigurert, og enheten er klar for behandling.

3 | Symbolet @ indikerer at apparatet er klart til 3 starte behandlingen;

apparatet venter pa at behandlingskretsen skal lukkes.

4 | Behandlingskretsen er lukket. Det flyter ingen strgm i kretsen fgr dette

trinnet.
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5 | Apparatet registrerer at kretsen er lukket og starter behandlingen.

6 |Behandlingen er nd i gang.

7 | Behandlingen er fullfgrt. Apparatet avgir et hgrbart "pip", og
behandlingsstremmen deaktiveres.

6.5 Etter behandlingen

Denne delen omhandler prosedyren etter avsluttet behandling.

MERK! Tgrk av vann fra kontaktene for & forhindre overdreven korrosjon. f

MERK! Det er viktig 3 oppbevare apparatet pa et sted som ikke er
tilgjengelig for barn eller kjeledyr, og i samsvar med kapittelet om oppbevaring.

~N
©)) j @ ) o)
Koble fra stra > Koble elektrodekablene Heng handkleerne/
?‘| |-e|'dra : rerr;oe " fra enheten og elektrodelommen
i hidroxa elektrodene J til tark
J
+ ]
@ ® ®
Fjern elektrodene fra Tom vannet fra Rengjar og _Oppbgvar
vannbeholderen vannbeholderne i henlhfld-gl k2a6p|tte|
\. J . side )

NR | Beskrivelse
1 [ Koble stremforsyningen fra stikkontakten.
2 | Koble fra elektrodekablene.

3 | Det er viktig a sgrge for at handkleerne/elektrodelommene er tgrre for a
hindre mikrobiell vekst.

4 | Ta elektrodene ut av vannbeholderne, og la dem tgrke.

5 | Hell vannet ut av vannbeholderne, og la dem tgrke.

Oppbevar enheten.
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7. Behandlingsinnstillinger

Dette er en veiledning til innstillingene til Hidroxa SE30 og til 8 navigere i menyen
pa hovedenheten:

Merk: Strammen stilles inn og mdles i milliampere (mA). Behandlingstiden stilles
inn og mdles i minutter (min).

f Hidroxa \

O B . 235

®
":" [\ L‘ mA @
= = = Auto E1E2

<
4

W | SET
AN

®60 066000

N
\ =

NR NR | Beskrivelse

1 | Timer 8 | Still inn strgm for behandling

2 | Symbol for pagaende 9 | Advarsel; feil oppdaget
behandling

3 | Vekslende polaritet aktiv 10 | Modus for a finne optimal

stregmstyrke aktiv

4 | Stremmodus; 11 | Aktiv polaritetsmodus; Auto, E1,
konstant strgm: E2
PUlSSTrEM: am «= ==

5 | Knapp for a starte/avslutte 12 | SET-knappen; menynavigering

behandlingen

6 | Endre innstilling / gke verdien | 13 | Endre innstilling / redusere verdi
7 | Strgm i sanntid under
behandling
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7.1 Enhetsmeny

Knappen [;\brukes til 3 veksle mellom menyinnstillingene. | menyen begynner _
den aktive innstillingsverdien & blinke og kan na justeres ved hjelp av| ¥ eller A
-knappen. Nar gnsket verdi er nadd, kan du enten ga til neste menymnstllllng ved a
trykke pa [;:knappen igjen, eller starte behandlingen ved & trykke pa @ knappen.

MERK: Innstillingsmenyen kan ikke hentes frem under behandlingen.

Menysekvensen er som fglger:

For a ga videre i menyen: trykk |

Forste menyalternativ )
) —b{ Stremmodus; Pulserende/konstant strgm ]

stremstyrke; 1 - 30 mA

Y

| Behandiingstid; 1-40 min  |— —|Polaritetmodus; Auto, E1 eller E2

7.2 Stramstyrke

Brukeren kan endre den innstilte gjeldende intensiteten for behandlingen

ved a bruke Fknappen for a gke gjeldende intensitet og F knappen for &
redusere gjeldende intensitet. Hvis en annen innstillingsmeny er aktiv, kan ikke
stremintensiteten endres mens denne menyen er aktiv. Hver gang du trykker pa
knappen, gkes/reduseres den innstilte strammen med 1 mA. Behandlingsstrgmmen
kan stilles inn mellom 1 mA og 30 mA.

7.3 Strammodus

Apparatet er utstyrt med to typer stremmodus: pulserende strgmmodus og
konstant stremmodus. | pulserende stremmodus slds spenningen/stremmen av/pa
med korte pauser, noe som gjgr behandlingen mer behagelig. (Utgangsstrgmmen
pulserer med en frekvens pa 10 kHz med en driftssyklus pa 80 %, noe som betyr at
enheten leverer strgm 80 % av tiden). | konstant stremmodus er utgangsstremmen
fast og kobles ikke om.

il Pulserende strgm et Konstant strgm

80%  20% 100%

Time Time
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For a velge stremmodus trykker du pa [?knappen to ganger etter hverandre,
forutsatt at menyen ikke har blitt 3pnet pa forhand. Pulsmodus symboliseres med
= = = 0g konstantstremmodus symboliseres med . Symbolet for aktiv
puls- eller konstantstremmodus blinker na. Still inn stremmodus ved hjelp

av F eller [i -knappen.

7.4 Behandlingstid

Behandlingstiden kan stilles inn ved a navigere til innstillingen for behandlingstid.
Trykk pa [s? knappen 3 ganger etter hverandre, forutsatt at menyen ikke har

blitt 8pnet pé forhadnd. Symbolet BB blinker nd. Juster behandlingstiden ved
a bruke [::knappen for a gke behandlingstiden og knappen F:for a redusere
varigheten. Hver gang du trykker pa knappen, gkes/reduseres varigheten med 1
minutt. Behandlingstiden kan stilles inn mellom 1 minutt og 40 minutter.

7.5 Polaritetsmodus

Enheten kan stilles inn pa 3 forskjellige polaritetsmodi.
Automatisk polaritetsmodus: Auto

Tvungen polaritet E1: E]

Tvungen polaritet E2: E2

Den positive polen utfgrer stgrstedelen av effekten. Den automatiske
polaritetsmodusen reduserer risikoen for en ujevn behandlingseffekt.

Dette oppnas ved & bytte den positive/negative polen slik at begge
behandlingsomradene far samme tid med en bestemt polaritet. Hvis
automatisk polaritetsmodus er valgt, endres etter at halvparten av den innstilte
behandlingstiden har gatt.

Hvis brukeren gnsker det, er det mulig a stille inn manuelt hvilken elektrode som
er den positive polen, E1 eller E2. Den andre polen er da den negative polen. Hvis
manuelle poler velges, skjer det ingen polaritetsendring under behandlingen.

For a endre og stille inn polaritetsmodus skal brukeren trykke pa HSET knappen 4
ganger etter hverandre, forutsatt at menyen ikke har blitt apnet pa forhand. Den
aktive polaritetsmodusen begynner na a blinke. Endre polaritetsmodus ved a

trykke pa knappenF eller [T

MERK: Hvis den automatiske polaritetsmodusen er aktivert og polariteten endres
under behandlingen, lyser 0 symbolet for 3 informere operatgren/pasienten om
polaritetsendringen. Under polaritetsendringen kan pasienten fgle en prikkende
folelse nar strommen gkes for & ga tilbake til behandlingsstremmen.
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7.6 Finne optimal effektmodus

For a oppna en optimal behandlingseffekt er det viktig at brukeren finner en
passende behandlingsstrgm. Finn optimal effektmodus er utviklet for a lette
denne prosessen.

Modusen Finn optimal effekt gker stremmen med 1 mA/5 sekunder fra 1 mA til 30
mA. Sa snart pasienten fgler ubehag, bgr pasienten avbryte behandlingskretsen
(f.eks. koble behandlingsomradet fra elektrodene). Denne strgmverdien reduseres
deretter med 1 mA og lagres i apparatets minne. Neste gang enheten startes, er
strammen forhandskonfigurert.

For a aktivere Finn optimaleffektmodus skal brukeren trykke pa begge [zrk [S?
-knappene samtidig i >2s. Ndr modusen er aktivert, lyser symbolet @ og ®
symbolet blinker, noe som indikerer at gkten er klar til a starte. Nar
behandlingskretsen lukkes (f.eks. ved a koble behandlingsomradet til den aktuelle
elektroden), starter gkten, og (® ikonet slutter & blinke og forblir pa.

8. Sikkerhetsfunksjoner

Dette avsnittet beskriver apparatets sikkerhetsfunksjoner. Det er viktig a forsta
disse funksjonene for a kunne bruke apparatet pa en sikker mate.

e Timerfunksjon: Apparatet slar seg automatisk av etter at den innstilte tiden
(behandlingstiden) har utlgpt, for a forhindre overforbruk og potensiell
hudirritasjon. Brukeren kan stille inn utkoblingstiden mellom 1 - 40 minutter
etter behov.

e Indikator for lav strgmstyrke: Apparatet viser en advarsel hvis stremmen ikke
kan nas, og informerer pasienten/brukeren om at gnsket strgmstyrke ikke er
nadd.

e Sikkerhetsavstengning: Enheten slas automatisk av hvis den oppdager
unormale forhold, for eksempel unormalt hgy eller lav strgm, for & beskytte
brukeren mot potensielle skader.

e Overstrgmsbeskyttelse: Apparatet er konstruert for & beskytte mot
overstrgm, som kan oppstd hvis den elektriske stremmen overskrider en viss
verdi. Dette kan bidra til & forhindre elektrisk stgt og skade pa apparatet.

e Barnesikring: Hindrer barn i 3 starte apparatet ved et uhell.

AMERK! Barn og kjeledyr ma ikke ha tilgang til apparatet pa noe tidspunkt.
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9. Feilsgking

Feilsgkingsdelen av Hidroxa SE30-manualen er her for 3 hjelpe deg med 3 Igse
eventuelle problemer du métte ha med din Hidroxa SE30. Avsnittet er organisert
etter problem, slik at du raskt kan finne problemet du har, og fglge trinnene som
er angitt for a Igse det. Hvis du ikke kan Igse problemet selv, finner du en liste over
feilkoder og deres betydning pa slutten av avsnittet. Du kan bruke denne listen

til 3 identifisere mer spesifikke problemer med produktet. Hvis problemet du
opplever, ikke er oppfart i feilsgkingsdelen, eller hvis du ikke kan Igse problemet
ved hjelp av de oppgitte trinnene, ber vi deg kontakte kundeservice for a fa
ytterligere hjelp. Du finner informasjon om hvordan du kontakter kundeservice pa
slutten av feilsgkingsdelen.

Problembeskrivelse Lgsning Ytterligere
informasjon

Enheten slar seg ikke | Kontroller at enheten er riktig
pa tilkoblet.

e Kontroller at stikkontakten fungerer.

e Kontroller strgmkabelen for synlige
skader. Hvis kabelen er skadet, ma
den skiftes ut for produktet kan tas

i bruk.
Behandlingen starter | ¢ Kontroller at elektrodene er riktig
ikke tilkoblet.

e Sgrg for at behandlingsomrddet
er koblet til apparatet og har god

kontakt.
Behandlingsstremmen | ¢ Kontroller at elektrodene er riktig
nar ikke den innstilte tilkoblet.
strgmverdien e Sgrg for at behandlingsomradet har

god kontakt med elektrodene.
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Problembeskrivelse

Lgsning

Ytterligere informasjon

Enheten viser feil OC
under behandlingen.

Nar du lgfter den ene

handen fra elektroden.

Displayet viser "OC".

Fortsett behandlingen
ved a plassere handen
tilbake pa elektroden.

Kontroller at
elektrodene er riktig
tilkoblet.

Sgrg for at
behandlingsomradet
har god kontakt med
elektrodene.

OC (apen krets)
gjenkjennes sa snart
behandlingskretsen blir
avbrutt. (Utlgses f.eks.
hvis pasienten lgfter
handen fra elektroden
under behandlingen).

Enheten viser
feilen SC under
behandlingen.

Kontroller at
elektrodene er riktig
tilkoblet.

SC (kortslutning)
gjenkjennes sa snart
behandlingskretsen

kortsluttes. Feilen kan
ogsa oppsta ved raske
motstandsendringer.

e Sgrg for at
behandlingsomradet
har god kontakt med
elektrodene.

10. Feilkoder

Hvis det oppstar et problem med iontoforeseapparatet, kan det vise en feilkode pa
displayet. Feilkoden kan bidra til 3 identifisere arsaken til problemet og hjelpe deg
med feilsgking. Tabellen nedenfor viser feilkodene som kan vises pa enheten, samt
hva de betyr og forslag til Igsninger.

Feilkode Problembeskrivelse | Lésning
Eo Feil i e Start enheten pa nytt
utgangskontroll Hvis problemet vedvarer, mé du kontakte
Hidroxas kundeservice.
E1 For lav strgm i e Kontroller at elektrodene ikke er koblet
strgmspeil til andre elektroniske enheter.
e Start enheten pa nytt
Hvis problemet vedvarer, md du kontakte
Hidroxas kundeservice.
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Feilkode Problembeskrivelse | L@gsning
E2 For hgy strgm i e Kontroller at elektrodene ikke er koblet til
strgmspeil andre elektroniske enheter.
e  Start enheten pad nytt
Hvis problemet vedvarer, mé du kontakte Hidroxas
kundeservice.
E3 Boost OverVoltage e Start enheten pa nytt
Hvis problemet vedvarer, mé du kontakte Hidroxas
kundeservice.
Eq Overspenning e Start enheten pa nytt
i boost-krets Hvis problemet vedvarer, mé du kontakte Hidroxas
kundeservice.
Es5 Stregmspeil e Kontroller at elektrodene ikke er koblet til
Overspenning andre elektroniske enheter.
e  Start enheten pa nytt
Hvis problemet vedvarer, mé du kontakte Hidroxas
kundeservice.
E6 Strgmspeil e Kontroller at elektrodene ikke er koblet til
Underspenning andre elektroniske enheter.
e  Start enheten pa nytt
Hvis problemet vedvarer, md du kontakte Hidroxas
kundeservice.
E7 Sikring mot e  Start enheten pa nytt
overstrgm Hvis problemet vedvarer, md du kontakte Hidroxas
kundeservice.
E8 RAM-feil e  Start enheten pa nytt
Hvis problemet vedvarer, mé du kontakte Hidroxas
kundeservice.
E9 FW-feil e Start enheten pa nytt
Hvis problemet vedvarer, mé du kontakte Hidroxas
kundeservice.
SC Kortslutning Se 9.feilsgking: Enheten viser feilen SC under
behandlingen.
oC Apen krets Se 9.feilspking: Enheten viser feil OC under

behandlingen.
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11. Vedlikehold og rengjéring

Hidroxa SE30 iontoforeseapparat krever ingen service eller vedlikeholdsarbeid sa
lenge apparatet brukes i samsvar med bruksanvisningen.

Delene er forbruksvarer med en begrenset levetid pa maksimalt 1 ar.

Rengjgr elektrodene, kontrollenheten og vannbeholderne etter hver bruk ved a
torke dem av med en lett fuktig, myk klut. La dem deretter lufttgrke til de er helt
torre.

Skyll

ut svamplommene og vask handklarne for hand, og klem ut overflgdig vann.

La dem deretter lufttgrke til de er helt tgrre.

u p W N

A Advarsler

Advarsel! Ikke bruk rengjgringsmidler, bare vann nar du rengjgr apparatet og
dets deler.

La aldri hovedenheten eller strgemadapteren komme i kontakt med vann.
Bruk aldri kjemikalier eller Igsemidler til 3 rengjgre apparatet.
Pass alltid pd at du ikke sgler vann pd de elektriske delene av apparatet.

Elektroder, handkleaer, kabler og elektrodelommer er forbruksmateriell som
ma skiftes ut over tid, for hovedenheten nar slutten av sin levetid.

Elektrodene kan endre farge etter den fgrste behandlingen, noe som er
normalt.

Hvis svamper eller handkleer blir liggende vate og skitne, kan dette fremme
vekst av bakterier, mugg og andre skadelige mikroorganismer. Sgrg alltid for
at de rengjgres grundig og tgrkes etter bruk for a forhindre biologisk vekst og
potensiell helserisiko.

MERK: Ikke bruk andre metoder for a rengjgre apparatet, da dette kan
pavirke apparatets sikkerhet og levetid.

12. Transport og lagring
Enheten bgr handteres med forsiktighet. Den kan oppbevares ved -25 °C til +70 °C

(-13
pa et

°F til +158 °F) ved 15 % til 90 % relativ luftfuktighet. Enheten bgr oppbevares

tgrt sted. Enheten bgr ikke utsettes for direkte sollys. Enheten er egnet for

lufttransport. Sgrg for at enheten er ren og tgrr fgr lagring.
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13. Retningslinjer og produsenterklzering - EMC

1.

4.

A Advarsler

Bruk av dette apparatet i neerheten av eller sammen med andre apparater
bgr unngas, da dette kan fgre til funksjonsfeil. Hvis slik bruk er ngdvendig,
bgr dette apparatet og det andre apparatet observeres for a kontrollere at de
fungerer normalt.

Bruk av annet tilbehgr, andre transdusere og kabler enn de som er
spesifisert eller levert av produsenten av dette apparatet, kan fgre til gkt
elektromagnetisk straling eller redusert elektromagnetisk immunitet for
dette apparatet og kan fgre til funksjonsfeil.

Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert periferiutstyr som
antennekabler og eksterne antenner) skal ikke brukes neermere enn 30 cm
(12 tommer) fra noen del av Hidroxa SE30, inkludert kabler som er spesifisert
av produsenten. Hvis du ikke gjgr dette, kan det pavirke ytelsen til denne
enheten negativt.

Denne enheten ma ikke brukes i MR-miljger.

Hidroxa SE30 er testet i samsvar med anbefalingene i IEC TR 60601-4-2:
Elektromedisinsk utstyr - Del 4-2: Retningslinjer og tolkning - Elektromagnetisk
immunitet: Ytelse for elektromedisinsk utstyr og elektromedisinske systemer.
Enheten er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert
nedenfor, og skal kun brukes i et slikt miljg:

Utslippstest Etterlevelse | Elektromagnetisk miljo - Retningslinjer
Ledede forstyrrelser Klasse B RF-energi brukes kun til 3 opprettholde
enhetens funksjon. Derfor er RF-
CISPR 1 Gruppe 1 o . .
strdlingen sa lav at det er usannsynlig
at den vil forarsake forstyrrelser pa
elektronisk utstyr i neerheten.
HF-utslipp CISPR 11 Klasse B
Gruppe 1 Apparatet er egnet for bruk i alle

Overharmoniske ut-
slipp IEC 61000-3-2

bygninger, inkludert boliger og
Klasse A bygninger som er direkte koblet til
det offentlige lavspenningsnettet som

Spenningsfluktuasjon-
er / flimmerutslipp IEC
61000-3-3

forsyner bygninger som brukes til

Oppfyll
ppIviier husholdningsformal.

kravene
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Retningslinjer og produsenterklaring - elektromagnetisk strdling

Enheten er beregnet for bruk i de elektromagnetiske miljgene som er spesifisert
nedenfor, og skal kun brukes i slike miljger:

Test av interferensim-
munitet

IEC 60601 Testniva

Etterlevelsesniva

Elektromagnetisk miljg

Elektrostatisk utladning
(ESD) IEC 61000-4-2

+ 8 kV Kontaktutlad-
ning

+15 kV Luftutladning

+ 8 kV Kontaktut-
ladning

+15 kV Luftutlad-
ning

Gulvene bgr veaere av tre,
betong eller keramiske
fliser. Hvis gulvet er dekket
av syntetisk materiale, bgr
den relative luftfuktigheten
veaere pa minst 30 %.

Nettfrekvens (50 eller
60 Hz) Magnetfelt IEC
61000-4-8

30 A/m

50 eller 60 Hz

30 A/m

50 eller 60 Hz

Magnetiske felt med hgy
effektfrekvens bor ligge pa
nivaer som er karakteris-
tiske for et typisk sted i et
typisk kommersielt miljg
eller sykehusmiljg.

Immunitet mot raske
forbigdende elektriske
forstyrrelser/eksplos-
joner IEC 61000-4-4

+ 2 kV for strgm-
forsyningslinjer

+1kV forinngangs-/
utgangslinjer

+ 2 kV for strgm-
forsyningslinjer

+1kV forinn-
gangs-/utgang-
slinjer

Strgmkvaliteten skal veaere
som i et typisk kommersielt
miljg eller sykehusmiljg.

Overspenning IEC
61000-4-5

+ 2 kV kraftledninger

+ 2 kV kraftled-
ninger

Strgmkvaliteten skal vaere
som i et typisk kommersielt
miljg eller sykehusmiljg.

Spenningsfall og spen-
ningsfluktuasjoner pa

inngangsledningene til
strgmforsyningen IEC

61000-4-11

0 % UT; 0,5 syklus
Ved 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° og
315°.

0 % UT; 1 syklus

70 % UT; 25/ 30
sykluser

0% UT; 250 / 300
sykluser

0 % UT; 0,5 syklus
Ved 0°, 45°, 90°,
135°,

180°, 225°,

270° og 315°.

0 % UT; 1 syklus
70 % UT, 25
sykluser

0% UT; 250
sykluser

Strgmkvaliteten skal vaere
som i et typisk kommersielt
miljg eller sykehusmiljg.
Hvis brukeren av enheten
krever kontinuerlig drift un-
der strembrudd, anbefales
det at enheten drives via en
avbruddsfri strgmforsyning
eller et batteri.

Enheten er beregnet for bruk i et elektromagnetisk miljg der utstralte RF-

forstyrrelser kontrolleres. Brukeren kan bidra til a forhindre elektromagnetisk
interferens ved & holde enheten pd en minimumsavstand fra barbart og mobilt
RF-kommunikasjonsutstyr (sendere).
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Felgende tabell beskriver den maksimale utgangseffekten for
kommunikasjonsenheten:

Senderens nominelle | Separasjonsavstand i henhold til senderfrekvens (m)
2?(';5('\/’3;’"‘3 utgangsef- 105 Kz til 8o MHz 80 MHz til 800 MHz | 800 MHz til 2,5 GHz
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

For sendere med en maksimal utgangseffekt som ikke er spesifisert ovenfor, kan den anbefalte
sikkerhetsavstanden d i meter (m) beregnes ved hjelp av ligningen som gjelder for senderfrekvensen,
der P er senderens maksimale utgangseffekt i watt (W) som spesifisert av produsenten av senderen.
MERK 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder sikkerhetsavstanden for det hgyere frekvensomradet.
MERK 2 Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning
pdvirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.

Enheten er beregnet for bruk i de elektromagnetiske miljgene som er spesifisert
nedenfor, og skal kun brukes i slike miljger:

HF IEC 61000~
4-6

Ved 0,15-80 MHz

6V rms
Hos ISM & Radio
Amatgr frek.

Ved 0,15-80 MHz

6V rms
Hos ISM & Radio
Amatgr frek.

RF-straling IEC
61000-4-3

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

10 V/m ved 80-

2700 MHz (AM-
modulasjon)

Test av interfer- | IEC 60601 Matchende
ensimmunitet Testniva nivé Elektromagnetisk miljg
Ledningsbaren 3V rms 3V rms Baerbart og mobilt RF-kommunikasjon-

sutstyr skal ikke brukes naermere noen
del av utstyret, inkludert kabler, enn
den anbefalte separasjonsavstanden
beregnet ut fra ligningen som gjelder
for senderens frekvens. Anbefalt sepa-
rasjonsavstand d = 1,2»’S d= 1,2w"F 80
MHz til 800 MHz d = 2,3VF 800 MHz til
2,5 GHz

der P er senderens maksimale ut-
gangseffekt i watt (W) i henhold til
senderprodusentens spesifikasjoner, og
d er den anbefalte sikkerhetsavstanden i
meter (m). Det kan oppsta forstyrrelser i
naerheten av enheter som er merket med

felgende symbol:(&i’)J
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Test av interfer-
ensimmunitet

IEC 60601

Testniva

Matchende

niva

Elektromagnetisk miljg

Magnetfelt i
naerfeltet

IEC 61000-4-39

30 kHz; 8 A/m; CW
134 kHz; 65 A/m;
PM:2,1 kHz

13,56 MHz; 7,5 A/m;
PM: 50 kHz

30 kHz; 8 A/m; CW
134 kHz; 65 A/m;
PM:2,1 kHz

13,56 MHz; 7,5 A/m;
PM: 50 kHz

RFID, WPT og lig-
nende enheter skal
ikke brukes naermere
noen del av enheten,
inkludert kabler, enn
den anbefalte sikker-
hetsavstanden 15 cm.

Naerfeltet til
tradlgse HF-
kommunikas-
jonsenheter

IEC 61000-4-3

385 MHz; pulsmoduler-
ing: 18 Hz; 27 V/m

450 MHz, FM + 5 Hz
avvik: 1 kHz sinusbglge;
28 V/m

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

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

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

2450 MHz; pulsmodul-
ering: 217 Hz; 28 V/m;
5240, 5500, 5785 MHz;
pulsmodulasjon: 217
Hz; 9 V/m

385 MHz; pulsmodul-
ering: 18 Hz; 27 V/m
450 MHz, FM + 5 Hz
avvik: 1 kHz sinus-
bolge; 28 V/m

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

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

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

2450 MHz; pulsmodul-
ering: 217 Hz; 28 V/m;
5240, 5500, 5785
MHz; pulsmodulasjon:
217 Hz; 9 V/m

Baerbart og mobilt
RF-kommunikasjonsu-
tstyr skal ikke brukes
naermere noen del av
apparatet, inkludert
kabler, enn den an-
befalte avstanden pa
30 cm.

MERK 1 Det hgyere frekvensomrddet gjelder ved 80 MHz og 800 MHz.
MERK 2 Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning
padvirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.

Feltstyrker fra faste sendere, som basestasjoner for radiotelefoner (mobiltelefoner/tradlgse telefoner)

og landmobilradioer, amatgrradio, AM- og FM-radiosendinger og TV-sendinger, kan ikke forutsies
teoretisk med ngyaktighet. For d vurdere det elektromagnetiske miljget som skyldes faste RF-sendere,
bagr man vurdere en elektromagnetisk stedsundersgkelse. Hvis den madlte feltstyrken pd stedet der
enheten brukes, overskrider det gjeldende RF-samsvarsnivdet ovenfor, bgr enheten observeres for @

verifisere normal drift. Hvis unormal ytelse observeres.
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Hidroxa SE30 Samsvarsniva - IEC TR 60601-4-2

Test

Samsvarsniva - IEC TR 60601-4-2

Elektrostatisk utladning (IEC 61000-
4-2)

Kontaktutladning: £4 kV

Luftutslipp: £2 kV, 4 kV, £8 kV

Utstralt RF-EM-felt (IEC 61000-4-3)

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

Nearfeltet til tradlgse RF-kommuni-
kasjonsenheter (IEC 61000-4-3)

385 MHz; pulsmodulering: 18 Hz; 6 V/m

450 MHz, FM + 5 Hz avvik: 1 kHz sinusbglge; 9
V/m

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

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

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

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

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

Raske elektriske transienter/
spenningssprang (IEC 61000-4-4-4)

Nettkabler: 1 kV; 100 kHz repetisjonsfrekvens

Overspenninger (IEC 61000-4-5)

L-N: 1 kV ved 0°,90°,180°,270°.

Ledede forstyrrelser indusert av
RF-felt (IEC 61000-4-6)

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

Magnetfelt ved nettfrekvens (IEC
61000-4-8)

30 A/m, 50 Hz

Spenningsdipp/spenningsavbrudd
(IEC 61000-4-11)

0% UTi 0,5 sykluser ved 0°,45°,90°135°180°,225
°,270°%315°.

0 % UT i1 syklus ved o°.
70 % UT i 25/30 sykluser ved 0°.

0 % UT for 250/300 sykluser 0°

32
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14. Garanti
Garantien for enheten er 2 ar og dekker hovedenheten og stremdapteren (AC).

Garantien dekker ikke deler som er forbruksvarer og som ma skiftes ut i Igpet av
hovedenhetens levetid: Elektrodekabler, elektroder, handklaer, svamplommer og/
eller vannbeholdere.

Hidroxa SE30 er beregnet for bruk av en enkelt pasient og kan ikke selges for bruk
av flere pasienter eller selges til flere pasienter uten en skriftlig erkleering fra
Hidroxa Medical AB. Ved bruk av flere brukere med samtykke fra Hidroxa Medical
AB, er delene fortsatt beregnet for bruk av én pasient av hygieniske arsaker.

Garantien dekker ikke varmeskader, vannskader eller andre skader som skyldes
utilsiktet bruk eller feil bruk. Garantien dekker problemer som oppstar under
normal bruk eller pa grunn av produksjonsfeil.

Enhver manipulering, reparasjon eller skade pa apparatet som ikke er i samsvar
med garantien, vil ugyldiggjgre garantien fullstendig.

15. Tegn og symboler

Tegn eller Beskrivelse
symbol

Type BF. Type applikasjonsdel - Flytende karosseri

Forsiktig, se bruksanvisningen.

Advarsel

Bruksanvisningen ma leses

Produsent

Dato for produksjon

LREOBPE

Enhetens spesifikke serienummer

SN

MD Indikerer at produktet er et medisinsk utstyr.
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93

Tegn eller Beskrivelse
symbol
IP21 Beskyttet mot faste fremmedlegemer over 12,5 mm.
Beskyttet mot vertikalt fallende vanndraper
XXXX CE-merking med identifikasjonsnummeret til det

meldte organet: Oppfyller XXXXXXX-kravene.

| EC [ReP|

Europeisk autorisert representant/autorisert repre-
sentant.

B

Avhending: Ikke kast dette produktet som usortert kom-
munalt avfall.

Husholdningsavfall. Det kreves separat innsamling av slikt
avfall for spesialbehandling: elektrisk og elektronisk avfall.
Avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr (WEEE).

Indikerer at det medisinske utstyret ma beskyttes mot
fuktighet.

‘
.
A

Indikerer at et medisinsk utstyr oppfyller sikkerhetsk-
ravene for utstyr i beskyttelsesklasse Il i henhold til IEC
61140.

Batch- eller partikode.

Enheten er beregnet for innendgrs bruk.

Indikerer at det medisinske utstyret kan ga i stykker
eller bli skadet hvis det ikke handteres forsiktig.

Rx ONLY

Angir at produktet er et medisinsk utstyr og at det i
henhold til amerikansk fgderal lovgivning kun er til-
gjengelig pa resept i USA.

Angir det atmosfzariske trykkomradet som det medisin-
ske utstyret trygt kan eksponeres for

Angir fuktighetsomradet som det medisinske utstyret
trygt kan utsettes for

A

Angir temperaturgrensene som det medisinske utstyret
trygt kan utsettes for

34
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16. Avhending

Hidroxa SE30 iontoforeseapparat inneholder elektroniske komponenter. Ved
slutten av enhetens levetid ma enheten sendes til et egnet avhendingsanlegg i
samsvar med lokale forskrifter.

17. Kontakt kundeservice

Hvis enheten ikke fungerer som den skal, eller hvis du har spgrsmal om enheten
eller hvordan du bruker den, kan du kontakte Hidroxas kundeservice via chatten
pa www.hidroxa.com eller via e-post kundtjanst@hidroxa.com

Hvis det oppstar et medisinsk problem, ma du kontakte helsepersonell for a fa
medisinsk hjelp og Hidroxas kundeservice for a fa hjelp med enheten og slik at
Hidroxa kan spore bivirkninger.

18. Hendelsesrapport

Hvis du opplever bivirkninger eller noen form for skade mens du bruker det
medisinske utstyret vart, er det viktig at du rapporterer dem umiddelbart til bade
produsenten og de nasjonale myndighetene. Bivirkningsrapporter kan sendes til
produsenten pa nettet, via e-post eller chat, og til de nasjonale myndighetene

via deres utpekte rapporteringskanaler. Oppgi s& mye informasjon som mulig, for
eksempel produktets serienummer, dato for bruk og en beskrivelse av hendelsen.
Rask rapportering vil hjelpe oss med & kontinuerlig forbedre sikkerheten og
effektiviteten til produktene vére og sikre folkehelsen.

19. Produsent

Hidroxa Medical AB Bjérndammsterrassen 114, 433 42, Partille,
Sverige

TIf: + 46793 - 4143 - 28

e-post: kundtjanst@hidroxa.com

Nettsted: www.hidroxa.com
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20. Ordliste

N o u b ow

36

HMI (menneske-maskin-grensesnitt) Brukergrensesnittet for interaksjon med
elektroniske enheter.

AC/DC-adapter (stromadapter) Ekstern stremforsyningsenhet som

konverterer vekselstrgm til likestrgm for enheter.

mA (milliampere) Enhet for maling av sma elektriske stremmer.

Polaritet Retningen pa den elektriske stremmen, + (positiv) eller - (negativ).
Kontraindikasjon Faktorer som gjgr behandling eller medisinering uegnet.
Toppstrem Maksimal momentan strgm i en krets.

Effektiv strom (for PWM) Representerer gjennomsnittsstrommen i et
pulsbreddemodulert (PWM) signal.

Bruksanvisning - Norsk - Rev 1.0, 2026-04-23



Bruksanvisning - Norsk - Rev 1.0, 2026-04-23

37



38

Bruksanvisning - Norsk - Rev 1.0, 2026-04-23



Bruksanvisning - Norsk - Rev 1.0, 2026-04-23

39



Hidroxa Medical

Bjorndammsterrassen 114.
43342 Partille, Sverige

Kundtjanst@Hidroxa.com
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