dr. honle

Gebrauchsanweisung
idromed® 5 PS

Art.-Nr. 111000 — silber
Art.-Nr. 111500 — weil3

A Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung aufmerksam durch,
bevor Sie mit der Behandlung beginnen!

Rev.-Nr. 06/2016


https://www.bindner-medical.com/shop/iontophorese-geraete/idromed-5-ps-automatik-pulsstrom/

idromed® 5 PS dr. hénle

—
GEBRAUCHSANWEISUNG =
Inhaltsverzeichnis
Teil | — Allgemeine Angaben zur Sicherheit und Beachtung .........cccccceeciricinnnnnees 3
1.  Wichtige Hinweise zu lhrer Sicherheit.........ccoovvereiiiiiiiiiieiiiiiiiieeen s 3
1.1 SicherheitshinWeise allZEMEIN ......cccuiiiiiiiiee e e et e e e e s be e e e ratee e sensraeesnreeeans 3
1.2 Verpflichtung des PEIrSONAIS .......viii ittt e e e tee e e st e e e et ta e e s naaeeesarbeeeesteeesnnsaaeesnsseaaans 5
1.3 Verwendung in der HEIMbehandIUNg..........coooviiiiiiii ettt et e e et e e s eanre e e srreeeeas 5
1.4 Gefahren im Umgang Mit dem GEIEL ......c.ueeieiiiiiiciee e ceee e et et e st e e e ste e e s eeae e e srbeeeerateeesensaeeesnnreeaans 6
1.5 Bestimmungsgemaller GEDraUCh ........c.oo it 6
1.6 Bildzeichen und WarnhinWeise @am GEIEL .........eiiieiiiiiiiiieeeiiiee et seee et e e s sire e sae e e st e e ssaneeessbeeeeens 7
2.  Anwendungsgebiete, Indikation, Kontraindikation, Nebenwirkungen und Umgebung.............cccceeuuu.eee 8
R R N o V<Y o To [T =4y =T o =] PSS 8
D 2 [ o |1 o OO PRSPPI 8
2.3 KONTFAINAIKATION weeiiiiieiiii ettt e s bt e s bt e et e e e s bbe e bae e sbeeebeeenbeeenbaesnsreenaes 8
R [T o 1= o VT o (U =T o F SRS S 9
2.5 UMEEbUNESDEAINGUNEEN ....eoniiiiiiieii ettt ettt et b e e sat e s bt e saeesbeeesaeesneas 9
Teil Il - Bedienungsanleitung fiir idromed® 5 PS.........cccocvrnnmncsnsnnnsnnsnsscsnsanas 10
3. Lieferumfang, Beschreibung und Aufbau .........cccoeieiiiiiiiicicccccerrrrrr e 10
R TR R =1 =T ¥ ] =Y V-SSR USRSt 10
I A = 1Yol o 1] o1V = SRR USRRSRNt 11
3.3 Aufbau des MedizinProQUKLES ........c.ciiiieiiiiiiiieniee ettt ettt st sttt sbe e bt e st e sneesabeeesaeesane 12
4.,  TherapiedurchfllRrUNE ...cccciiiiiiiiiiiiiiiiii s s s s s s s s s s s s s s s s s s s s ssnnees 14
4.1  BehandlUNng VOIrDEIEITEN ...ccc.vii ittt ettt ae e st e saae s be e e sneesbeeesaneeneas 14
Loy - Yo o T Yo Vo [0 o F= 7 T o =T AP UR RN 14
4.3 Behandlung der Hyperhidrosis an Handen und/oder FUREN .........cccveeveeeeiiiecieeeiieecee et 15
4.4 Behandlung der Hyperhidrosis unter den AChSelN........ooc i 17
4.5  Tipps UNd INTOrMAtIONEN .....ccoiiiie et e et e e et e e e st e e e eettee e sbbeeeesateeeeeasaeeesasraaeans 19
4.6 REINIGUNEZ UNA PIIEEE ...ci ittt e e e e et e e et e e e s aeee e e staeeeesnteeesennneeesnseeeeans 20
Teil Il = Wartung UNd SEIVICE ...cccceeerecrrssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssnnnes 21
5. VT UNE ccieeiiiiieiiiiieiiiieeeiiieessirsssieirassstensssstessssstessssstessssstessssstsssssssessssstensssssensssstenssssssnsssssanssssnanssssne 21
6 ] =T T = N 21
7 L L=l =TI o o o1 1= 4 =T 22
8.  Gewadhrleistung UNd HaftUNg .........iiiiiiiiiiinisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnss 24
9 Ersatzteilbestellung........ueeiiiiiiiiiiiiiiiciirrn s 25
Teil IV — Technische Daten, EMV, ENtSOrgung........c..ccoiiimmmmmmmmmeesnnnnnnnnnsnnssssssanns 26
10. Technische Daten des idromed® 5 PS..........cccerererreeeeesersersessessessessssesessessssssssssssssssessessessssssessesssssssssenns 26
11. Elektromagnetische Vertraglichkeit ............cooovverriiiiiiiiiiieniiiiiinieennnnsnnrenssssesses s ssssssseens 29
12, ENTSOIBUNG .cceuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiiiieesiinsnsstmsssssinssssstssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssstsssssssssssssssnssssssnsssssannsss 31
Teil V — Produkt und Anwenderfilm .......cceoiiiicciiiiecssirrsmssss s s s s s s smmssnens 31

Rev.-Nr. 06/2016 Seite 2



idromed® 5 PS dr. hénle

GEBRAUCHSANWEISUNG

Teil | — Allgemeine Angaben zur Sicherheit und Beachtung

Sehr geehrte Damen und Herren,

Sie haben mit idromed® 5 PS das lontophorese-Gerat zur Behandlung von
UberméBiger SchweiBbildung (Hyperhidrosis) an Handen, FiBen und unter den
Achseln erworben. Wir hoffen, dass Sie mit der Anwendung des idromed® 5 PS
zufrieden sein werden. Sie tragen selbst dazu bei, wenn Sie diese Gebrauchsanwei-
sung vor der Benutzung des Gerates sorgfaltig lesen und alle Hinweise beachten.

Mit freundlichen GriiBen

lhre Dr. Honle Medizintechnik GmbH

1. Wichtige Hinweise zu lhrer Sicherheit

Bitte lesen Sie vor der Inbetriebnahme des idromed® 5 PS griindlich die Gebrauchs-
anweisung und beachten Sie die Hinweise.

1.1 Sicherheitshinweise allgemein

Bei den unter Punkt 2.3 beschriebenen Kontraindikationen sollte
das idromed® 5 PS nicht oder nur in Absprache mit dem behandeln-
den Arzt verwendet werden.

Ein gleichzeitiger Anschluss des Patienten an ein Hochfrequenz-
Chirurgiegerat kann Verbrennungen unter den Elektroden zur Folge
haben.

Der Betrieb in unmitteloarer Nahe (unter 1 m) eines
Medizinproduktes fur die Kurzwellen- oder Mikrowellentherapie
kann Schwankungen der Ausgangswerte des idromed® 5 PS
bewirken.

Die Anwendung der Elektroden in der Nahe des Brustkorbes kann
das Risiko von Herzkammer-Flimmern erhdhen.

U444l

Effektive Stromdichten von Uiber 2 mA/cm?2 bei allen Elektrodenfla-
chen erfordern eine erhdhte Aufmerksamkeit des Anwenders.
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>

Die Therapie darf nicht Uber oder durch den Kopf, direkt auf den
Augen, unter Abdeckung des Mundes, auf der Vorderseite des
Halses (insbesondere Karotissinus) oder mit auf der Brust und dem
oberen Ricken oder das Herz kreuzend angebrachten Elektroden-
flachen angewendet werden.

Wahrend der Behandlung muss der Stromkreis immer geschlossen
sein, d.h. in jeder Wanne muss sich mindestens eine Hand bzw. ein
FuB befinden.

Leitfahige Gegenstédnde (z.B. Metall, Wasserleitung etc.) dirfen
wahrend der Behandlung nicht berthrt werden.

Schmuckteile an Handen und FiiBen, sowie Armbanduhren miissen
vor der Behandlung abgelegt werden.

Beschéadigungen der Hornschicht (kleine Verletzungen, Kratzer etc.)
an Handflachen, FuBsohlen, Nagelfalz oder an Achsel6ffnungen
und empfindliche Stellen, die leicht zu Ekzemen neigen, sind mit
Vaseline oder einer Fettsalbe abzudecken, da die Stromdurchlas-
sigkeit an diesen Stellen erhéht ist. Bitte nur diese Stellen abdecken!

Die Einstellung der Stromstérke erfolgt individuell flr jeden einzel-
nen Anwender. Die Stromstéarke ist optimal, wenn die Behandlung
kein Stechen oder Brennen hervorruft. Die genannten Werte sind
die maximal zulassigen Hochstwerte.

Feuchten Sie die Schwammtaschen innen und auBBen sehr stark an
(gerade so stark, dass sie nicht tropfen; nicht auswringen)! Bei zu
trockenen Schwammtaschen besteht erhebliche
Verbrennungsgefahr!

> BB b PPk

Bei direktem Kontakt der Haut mit den Metallelekiroden besteht
Verbrennungsgefahr! Bei der Achselbehandlung mussen die nas-
sen Schwammtaschen ruhig und mit gleichmaBigem Druck gehalten
werden, da es sonst zu Stromschwankungen in der Anzeige oder zu
Stérungsmeldungen des Gerates kommen kann.
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A Metallelektroden niemals kurzschlieBen!

f Das Gerét darf nur an einer fest installierten Wandsteckdose mit

Schutzkontakt angeschlossen werden. Das Geréat darf nicht Gber
Verlangerungskabel und nicht tGber Verteiler betrieben werden!

Das Gerét darf nicht in Verbindung mit anderen Haushaltsgeraten
eingesetzt werden.

Voraussetzung far den sicherheitsgerechten Umgang und den stérungsfreien Betrieb
des idromed® 5 PS ist die Beachtung aller wichtigen Sicherheitshinweise.

Die Gebrauchsanweisung enthalt alle Hinweise, um das Gerat ordnungsgeman zu be-
treiben. Die Gebrauchsanweisung, insbesondere die Sicherheitshinweise, sind von
allen Personen zu beachten, die mit dem Gerat arbeiten. Darliber hinaus sind die fir
den Einsatzort geltenden Regeln und Vorschriften zur Unfallverhitung zu beachten.

1.2  Verpflichtung des Personals

Personen, die in klinischen Einrichtungen oder Arztpraxen mit Arbeiten am idromed®
5 PS beauftragt sind, verpflichten sich vor Arbeitsbeginn:

e die Vorschriften Uber Arbeitssicherheit und Unfallverhitung zu beachten
e das Sicherheitskapitel und die Warnhinweise in dieser Gebrauchs-
anweisung zu lesen und diese wahrend des Betriebes stéandig zu beachten

AuBer der Beachtung der Gebrauchsanweisung sind keine weiteren fachlichen
Voraussetzungen fir die Bedienung nétig.

1.3 Verwendung in der Heimbehandlung

Das Medizinprodukt wurde auch fir die Behandlung fir Patienten in hauslicher Umge-
bung entwickelt. Folgende Mindestvoraussetzungen gelten fir Patienten, die das
Gerat eigenstandig als Bediener benutzen:

e Der Benutzer muss in der Lage sein, die vorliegende Gebrauchsanweisung

eigenstandig lesen und verstehen zu kdnnen, weiterfiihrende fachliche
Voraussetzungen sind nicht nétig
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e Das Mindestalter fiir die Benutzung des idromed® 5 PS betragt 12 Jahre.
Kinder unter 12 Jahren dirfen das Medizinprodukt nur in Absprache mit dem
behandelnden Arzt und unter Aufsicht eines Erwachsenen zu therapeuti-
schen Zwecken verwenden

1.4 Gefahren im Umgang mit dem Geréat

Das idromed® 5 PS ist nach dem neuesten Stand der Technik und den anerkannten
sicherheitstechnischen Regeln gebaut. Das Gerat ist nur

e flr den bestimmungsgemaBen Gebrauch,
¢ in sicherheitstechnisch einwandfreiem Zustand und
e mit den beiliegenden originalen Zubehorteilen des Herstellers zu benutzen.

Bei unsachgemaBer Verwendung kénnen Gefahren fiir die Gesundheit des Benutzers
oder Dritter, bzw. Beeintrachtigungen an dem Gerat oder an anderen Sachwerten
entstehen.
Stérungen, welche die Sicherheit beeintrachtigen kénnen, sind umgehend zu
beseitigen.

1.5 BestimmungsgemaBer Gebrauch

Das idromed® 5 PS ist ein lontophorese-Gerét zur Behandlung von Hyperhidrosis an
Handen, FuBen und unter den Achseln.

Bedient der Patient das Medizinprodukt bei der Anwendung vollstdéndig und ohne Hilfe,
wird der Patient zum Bediener.

Der Betreiber darf das Geréat nur unter Beachtung aller Benutzer- und Sicherheitshin-
weise in der vorliegenden Gebrauchsanweisung betreiben.

Eine andere oder dariber hinausgehende Benutzung gilt als nicht bestimmungsgeman
und kann geféhrliche Auswirkungen haben.

Die Dr. Hénle Medizintechnik GmbH haftet nicht fir Schaden, die durch einen nicht
bestimmungsgeméaBen Gebrauch des Gerates entstehen.
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1.6 Bildzeichen und Warnhinweise am Gerat

+ Anode — Kathode
@ Ein-Aus-Schalter 0| Gerate der Schutzklasse |l
(Druckschalter)

R Anwendungsteil des Typs — |P 21 Schutzklasse gegen Eindringen
BF von Schmutz und Wasser

‘ Name und Adresse des @ Gebrauchsanweisung beachten!
Herstellers

CE-Kennzeichen mit E Gerat nicht Gber den Hausmiill
C €023 Kennzeichen der entsorgen!
benannten Stelle = (siehe auch Kapitel 10)

Warnhinweise in
& Gebrauchsanweisung
beachten
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2. Anwendungsgebiete, Indikation, Kontraindikation, Nebenwirkun-
gen und Umgebung

2.1 Anwendungsgebiete

Mit dem idromed® 5 PS kann je nach Indikation eine Leitungswasser-lontophorese-
Langzeittherapie mit Pulsstrom (gepulstem Gleichstrom) durchgefihrt werden.
Betroffene Korperteile wie Hande und FUBe werden in mit Leitungswasser gefillte
Wannen gelegt. Wahrend der Behandlung fliet gepulster Gleichstrom durch die
Extremitaten. Bei der Achselbehandlung flieBt der Strom durch nasse Schwamm-
taschen. Dieser Stromfluss sorgt fir eine Normalisierung der Schwei3absonderung
(siehe Teil Il - Bedienungsanleitung ab Seite 9).

2.2 Indikation

GemaB dem derzeitigen Wissensstand ist die Behandlung folgender Indikationen
erfolgversprechend:

Hyperhidrosis an Handen, FuBen und unter den Achseln

multiple therapieresistente Verrucae-Vulgares an Handen oder Ful3sohlen
rezidivierende dyshidrosiforme Hand- oder FuBekzeme

Sudeck-Syndrom

Neigung zu Gram-negativen FuBinfekten, Keratoma sulcatum und Mykosen,
bei denen die Hyperhidrosis einen pradisponierenden Faktor flr die Infekte
darstellt

2.3 Kontraindikation

Bei den folgenden Kontraindikationen sollte das idromed® 5 PS nicht oder nur nach
Absprache mit dem behandelnden Arzt verwendet werden:

Herzrhythmusstérungen

elektronisch gesteuerte Implantate (z.B. Herzschrittmacher)
Metallimplantate im Bereich des Stromflusses

metallhaltige Intrauterin-Implantate (Spirale)
Schwangerschaft

groBBe Hautdefekte

Unempfindlichkeit gegeniber Schmerzreize

Rev.-Nr. 06/2016 Seite 8
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I

2.4 Nebenwirkungen

Bei der Behandlung kénnen in sehr seltenen Fallen Nebenwirkungen auftreten.
Bitte beachten Sie die nebenstehenden Hinweise:

Nebenwirkung Hinweise

Hautreaktion insbesondere >
entlang der Wasserlinie

(Rétung, sehr selten Blaschen-
bildung)

Reaktionen sind zeitlich begrenzt und heilen
ohne zusétzliche Behandlung meist nach
einer 1 Stunde ab

= Kann durch die Anwendung von Pflege-

Trockene, rissige H .
ockene, rissige Haut creme gemindert werden.

Unangenehme Schmerzen in >
Bereichen mit Verletzungen
oder Hautausschlag

Verletzungen oder entziindete Hautareale
mit Vaseline bedecken.

2.5 Umgebungsbedingungen

Das idromed® 5 PS ist fir den Betrieb in trockenen Raumen mit einer Umgebungs-
temperatur von 15°C bis 30°C konzipiert.
Betreiben Sie das Gerat nicht in RGumen mit mehr als 85% Luftfeuchtigkeit.

Schitzen Sie das Gerat unbedingt vor chemischen Dampfen und betreiben Sie es
niemals in explosionsgefdhrdeten Bereichen.

Rev.-Nr. 06/2016 Seite 9
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Teil Il - Bedienungsanleitung fiir idromed® 5 PS

3. Lieferumfang, Beschreibung und Aufbau

3.1 Lieferumfang

Grundausstattung:

1 x idromed® 5 PS Leitungswasser-lontophorese-
Gerat, bestehend aus Terluran®.

1 x Steckernetzteil

(24 V AC/DC ADAPTER, Typ: UE24WCP1-240030SPA)
oder
(12 V AC/DC ADAPTER, Typ: KNW24U20A-120B0-14410VL)

2 x  Aluminiumplattenelektroden (nickelfrei)
2 x Elektrodenkabel
2 x Kunststoffgitter

2 x Kantenschutz aus Schaumstoff

1 x stoBfester Koffer aus PVC

H '”'“ = die beiden trennbaren Kofferschalen dienen
— gleichzeitig als Behandlungswannen

1 x  Patiententagebuch

Rev.-Nr. 06/2016 Seite 10
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1x  Gebrauchsanweisung
Optionales Zubehor (siche Kapitel 8 ,Ersatzteilbestellung®):
- R 2 x nickelfreie Achselelektroden mit Schwamm-
‘ el taschen fir die Behandlung der Achselhdhlen.

2 x groBe Behandlungswannen zzgl.
2 x  Kunststoffgitter flir groBe Behandlungswannen

3.2 Beschreibung

Die Grundausstattung besteht aus den unter 3.1 Lieferumfang beschriebenen
Bestandteilen.

Die Kofferhalften des mitgelieferten Koffers dienen als Behandlungswannen. Gehen
Sie beim Aufbau des idromed® 5 PS entsprechend den beschriebenen Schritten im
folgenden Kapitel vor.

Entfernen Sie vor der ersten Benutzung die Schutzfolie und die Aufkleber von den
Wannenelektroden!

Fir die ordnungsgemafe Durchfihrung der Behandlung und zu lhrer
eigenen Sicherheit ist das Gerat nur mit den beiliegenden originalen
Zubehorteilen des Herstellers zu betreiben. Zubehor anderer Her-
steller ist nicht mit idromed® 5 PS kompatibel!

Rev.-Nr. 06/2016 Seite 11
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3.3 Aufbau des Medizinproduktes

v' Das Idromed® 5 PS sollte auf einer ebenen und standfesten Unterlage
(Tisch) eingesetzt werden, in deren unmittelbarer Nahe eine Wand-
steckdose installiert ist.

v Stellen Sie das idromed® 5 PS so auf, dass die Verbindung oder

1 Trennung des Steckernetzteils einfach zu bewerkstelligen ist.

v Offnen Sie den Koffer und entnehmen Sie alle mitgelieferten Bestand-
teile.

v Legen Sie alle Teile auf den Tisch, das Verpackungsmaterial legen Sie
bitte an einer anderen Stelle zur Seite.

Die Kofferhalften dienen als Behandlungswannen.

v Zur Behandlung sollten die beiden Kofferschalen
getrennt werden (zur leichteren Entleerung nach
der Behandlung).

v Dazu 6ffnen Sie den Koffer vollstandig, legen ihn
auf eine ebene Flache und ziehen die beiden
Kofferhalften entgegengesetzt vorsichtig in Pfeil-
richtung auseinander.

Der Kantenschutz  verhindert unangenehme
Druckstellen an den Unterarmen.

v Befestigen Sie den Kantenschutz an den Koffer-
randern.

An der linken AuBenseite des idromed® 5 PS
befinden sich die Steckeranschliisse flr die Elektro-
denkabel.

v" Verbinden Sie das mit (+) gekennzeichnete
Elektrodenkabel mit der mit (+) gekennzeichneten
Buchse am Gerat und das mit (-) gekennzeichnete
Elektrodenkabel mit der mit (-) gekennzeichneten
Buchse.

Rev.-Nr. 06/2016 Seite 12



n

idromed® 5 PS dr. hdnle
GEBRAUCHSANWEISUNG

(=

v" Decken Sie jede Elektrode mit einer der Kunst-
stoffgitter ab.

v" Verbinden Sie nun je ein Elektrodenkabel mit
jeweils einer Wannenelektrode.

v' Legen Sie die Elekiroden in je eine Wannenhalfte.

v" Notieren Sie sich in Inrem Patiententagebuch, mit
welcher Polung welche Hand- oder FuBseite be-
handelt wird.

v' Flllen Sie die beiden Behandlungswannen so
hoch mit Leitungswasser, dass die vorderen
Fingergelenke bzw. Zehengelenke gerade be-
deckt sind.

v" SchlieBen Sie nun den Stecker des Netzkabels an
der Seite des idromed® 5 PS Geh&uses an und
stecken Sie das Steckernetzteil in eine ordnungs-
gemal angeschlossene Steckdose.

(100-240V~ / 50-60Hz)

v" Am Steckernetzteil leuchtet die Kontrolllampe
grun auf.

Das Gerat ist nun betriebsbereit.
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4. Therapiedurchfiihrung

4.1 Behandlung vorbereiten

Entfernen Sie sdamtliche Schmuckteile in den Bereichen der Behandlungsareale. Rei-
nigen Sie die zu behandelnden Kérperteile griindlich, um gegebenenfalls vorhandene
Fettriickstande oder Rickstande von Kosmetika zu entfernen. Falls Sie Gber Bescha-
digungen der Hornschicht (kleine Verletzungen, Kratzer, Ekzeme usw.) an den zu
behandelnden Korperteilen verfligen, decken Sie diese mit Vaseline oder einer Fett-
salbe ab.

Kapitel 1.1 ,Sicherheitshinweise allgemein“ aufgefuhrt sind. Die

f Beachten Sie unbedingt alle Warn- und Sicherheitshinweise, die in
Nichteinhaltung kann zu Schaden fuhren!

4.2 Behandlungsarten

Die Behandlung sollte am Anfang méglichst einmal téglich erfolgen. Die Behandlungs-
dauer betragt 15 Minuten. In der Regel wird nach 10 - 15 Anwendungen bereits der
Normhydrosisbereich erreicht, die Feuchtigkeitsentwicklung der Haut ist normalisiert.

Behandlungsbeispiel:
Erste Woche jeden Tag / zweite Woche jeden 2. Tag, / ab der dritten Woche einmal
bis zweimal in der Woche

Die Schwitzhemmung ist am Pluspol (+ Anode) wesentlich ausgepragter als am
Minuspol (- Kathode). Um einen optimalen Therapieerfolg zu erzielen, sollten Sie
deshalb die Polaritit nach ca. 5 Behandlungen wechseln. Bitte vertauschen Sie
dazu einfach die Anschlisse der Elektroden. (Tausch von Plus- und Minuspol).

Die Einstellung der Stromstarke erfolgt individuell fir jeden einzelnen Anwender. Die
folgenden Werte sind maximal zuldssige Ho6chstwerte. In der Regel sind die Werte
jedoch deutlich niedriger.

Die maximal zulassigen Werte betragen:

e Fir die Behandlung der Hande: 15 mA
e FUr die Behandlung der FiiBe oder Hande und FiBe: 25 mA
e FUr die Behandlung der Achseln: 5mA

Bei einer zu hohen Stromstarke kann wahrend der Behandlung ein un-
angenehmes Stechen oder Brennen in den stromdurchflossenen
Extremitaten auftreten. Die Stromstarke muss dann niedriger eingestellt
werden, sonst besteht Verbrennungsgefahr!
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4.3 Behandlung der Hyperhidrosis an Handen und/oder FliBen

A Schalten Sie das Gerat wahrend der Behandlung nicht aus.

Bei direktem Kontakt der Haut mit den Metallelektroden besteht
Verbrennungsgefahr!

Positionieren Sie die Behandlungswannen je nhachdem, ob Sie Hande und FiiBe
gleichzeitig oder die Hand- oder FuBbehandlung getrennt durchfiihren méchten:

Bild (1):

Bild (1) links

zeigt Positionierung  Dbei
gleichzeitiger Hand- und
FuBbehandlung. Benutzen
Sie in diesem Fall eine
Wanne fir die Hande und
eine Wanne fir die FuBBe

Bild (2) rechts oben

zeigt die Positionierung,
wenn ausschlieBlich eine
Handbehandlung durchge-
fihrt werden sollen

Bild (3) rechts unten
zeigt die Positionierung,
wenn ausschlieBlich eine
FuBbehandlung durchge-
fGhrt werden soll

Bild (2):

Bild (3):

v' Stellen Sie vor dem Einschalten des Gerates den
Drehschalter so ein, dass sich die Griffmulde in
Hbéhe des Punktes (o) auf dem Gehause befindet.

v' Schalten Sie das Gerdt ein, indem Sie den
dunkelgrauen Drehknopf zur Regelung der Strom-
starke nach unten drlicken.

v Erfahrungsgeman lassen sich von dieser Stellung
aus die gewinschten Therapiewerte ergonomisch

am besten einstellen.

Rev.-Nr. 06/2016
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idromed 5 GS
v5.13-de
Selbsttest...

Beim Einschalten fUhrt das Gerat automatisch einen
Selbsttest durch. Dieser Vorgang dauert einige
Sekunden.

Therapie-Spitzenstrom
Maximalwerte

Achseln 5 mA
Hande 15 mA
Flsse 25 mA

Dem Display kénnen nun die Maximalwerte des
jeweiligen Therapie-Spitzenstroms entnommen
werden.

Therapie-Spilie?isﬁ”om
einstellen -

11 mA

Hande, Flisse oder
Achselpads einlegen

v Stellen Sie die Stromstarke durch Drehung des
Drehknopfes auf einen reduzierten Wert der
maximal zuldssigen Stromstarke ein (Behandlung
der Hande ca. 4 mA und der FuBe ca. 9 mA).

v Eine Drehung nach rechts erhéht diesen Wert. Eine
Drehung nach links vermindert ihn.

v SchlieBen Sie den Stromkreis, indem Sie die Hande
und/oder FuBe in die mit Wasser gefullten Wannen
hineinlegen.

A

Sollten Sie ein Stechen oder Brennen verspiren, ist die
Stromstarke zu hoch eingestellt und muss herunter-
geregelt werden, bis das Gefuhl aufhért.

Sollte auch bei maximal eingestellter Stromstéarke kein
Stechen oder Brennen auftreten, ist die Behandlung mit
der fur die einzelnen Bereiche maximal zuldssigen
Stromstarke durchzufihren.

Zur Einstellung der Stromstarke kénnen die Hande bzw. FiBe auch bei
eingeschaltetem Gerat gefahrlos aus den Behandlungswannen genommen werden.

A\

Bitte trocknen Sie lhre Hande ab, bevor Sie die
Stromstarke am Gerét regulieren!

Therapie lauft A

Vorgabe 11 mA
Istwert 3mA
Restzeit 14:44 mir

Die Therapiezeit betragt 15 Minuten. Die Restzeit ist auf
dem Display erkennbar.

Rev.-Nr. 06/2016
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Bei Therapieunterbrechung speichert das Gerat die verbleibende Behandlungszeit.

v" Nach Therapieunterbrechung kénnen Hande und/oder FiiBe wieder in die
Behandlungswannen hineingelegt werden.

v Die Therapie wird automatisch fortgefiihrt.

v Nach Ablauf der Behandlungszeit nehmen Sie die Hdnde und/oder FiiBe aus den
Behandlungswannen.

v Trocknen Sie die Hande griindlich ab. Schalten Sie das Gerat aus, indem Sie
den Drehknopf nach unten drlicken.

Nach jeder Behandlung entfernen Sie alle Kabelanschliisse. GieBen Sie bitte das
Wasser wieder aus den Wannen und trocknen Sie die Wannen, die Elektroden und die
Kabel mit einem Tuch ab.

4.4 Behandlung der Hyperhidrosis unter den Achseln

v Fir die Behandlung unter den Achseln
verwenden Sie die beiden optionalen Elektroden
zusammen mit den Schwammtaschen.

(siehe Kapitel 8 ,Ersatzteilbestellung®)

Schalten Sie das Gerat wahrend der Behandlung
nicht aus.

v’ Das Durchnassen der Schwammtaschen
erfolgt in einem Wasserbad durch eintauchen,
ausdriicken und vollsaugenlassen. Gerade so
stark, dass diese nicht mehr tropfen (nicht
auswringen!).

v’ Je mehr Wasser in den Schwammtaschen
verbleibt, desto besser wird der Strom zu den
zu behandelnden Arealen geleitet.

Bei zu trockenen Schwammtaschen besteht
erhebliche Verbrennungsgefahr!

Rev.-Nr. 06/2016 Seite 17
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Bei direktem Kontakt der Haut mit den
Metallelektroden besteht Verbrennungsgefahr!

v Flhren Sie die Elektroden bis zum Anschlag in
die nassen Schwammtaschen ein.

v" Verwenden Sie die beiden Elektrodenkabel, um
die Elektroden mit dem Plus- bzw. Minuspol des
Gerates zu verbinden.

v Stellen Sie vor dem Einschalten des Gerates den
Drehschalter so ein, dass sich die Griffmulde in
Hoéhe des Punktes (o) auf dem Gehause befindet.

v' Schalten Sie das Gerat ein, indem Sie den
dunkelgrauen Drehknopf zur Regelung der
Stromstarke nach unten driicken.

v’ Erfahrungsgeman lassen sich von dieser Stellung
aus die gewlnschten Therapiewerte ergo-
nomisch am besten einstellen.

idromed 5 GS
v5.13-de
Selbsttest...

Beim Einschalten fihrt das Gerat automatisch einen
Selbsttest durch. Dieser Vorgang dauert einige
Sekunden.

Therapie-Spitzenstrom
Maximalwerte

Achseln 5mA
Hande 15 mA
Flisse 25 mA

Dem Display kénnen nun die Maximalwerte des
jeweiligen  Therapie-Spitzenstroms  entnommen
werden.

Therapie-Sﬁi!;eﬁsﬁ'om
einstellen

11 mA
Hénde, Fiisse oder
Achselpads einlegen

v' Stellen Sie die Stromstarke durch Drehung des
Drehknopfes auf einen reduzierten Wert der
maximal zulassigen Stromstarke ein (z.B. 3mA).

e Eine Drehung nach rechts erhdht diesen
Wert
e Eine Drehung nach links vermindert diesen

v' SchlieBen Sie den Stromkreis, indem Sie die
Achselschwammelekiroden unter die Achsel-
hoéhlen klemmen.

v' Halten Sie bitte wahrend der gesamten
Therapiezeit die  Achselschwammelektiroden
ruhig und mit gleichmaBigem Druck unter den
Achseln, da es sonst zu Stromschwankungen in
der Anzeige oder zu Stérungsmeldungen des
Gerates kommen kann.

Rev.-Nr. 06/2016
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Therapie lauft A

Vorgatic ik Die Therapiezeit betragt 15 Minuten. Die Restzeit ist
i o auf dem Display erkennbar.

Bei Therapieunterbrechung speichert das Gerat die verbleibende
Behandlungszeit.

v" Nach Therapieunterbrechung kénnen die Achselschwammelektroden
wieder unter die Achselhdhle geklemmt werden.

v Die Therapie wird automatisch fortgefiihrt.

Sollten Sie ein Stechen oder Brennen versplren, ist
die Stromstarke zu hoch eingestellt und muss
heruntergeregelt werden, bis das Geflihl aufhort.
A Sollte auch bei maximal eingestellter Stromstarke
kein Stechen oder Brennen auftreten, ist die
Behandlung mit der fir die einzelnen Bereiche
maximal zulassigen Stromstérke durchzufihren.

v Nach Ablauf der Behandlungszeit nehmen Sie die Achselschwamm-
elekiroden unter den Achseln heraus.

v" Trocknen Sie die Hande griindlich ab!
v Schalten Sie das Gerét aus, indem Sie den Drehknopf nach unten driicken.

Nach jeder Behandlung entfernen Sie alle Kabelanschlisse. Spulen Sie die
Schwammtaschen griindlich mit klarem Wasser aus und lassen, Sie diese trocknen.
Wischen Sie die Elektroden und die Kabel mit einem Tuch ab.

4.5 Tipps und Informationen

Zur Vereinfachung der Therapie kann die einmal fir lhre Behandlung ermittelte Strom-
starke in mA immer wieder eingestellt werden.

Maximaler Strom und H6chstspannung sind durch Sicherheitswerte begrenzt, die von
der Norm DIN EN 60601-1 vorgegeben werden. Halten Sie wahrend der Behandlung
den Stromkreis moglichst geschlossen und folgen Sie den Behandlungshinweisen.
Achten Sie darauf, dass das Geréat wahrend der laufenden Behandlung nicht ausge-
schaltet wird.

Fir ein optimales Behandlungsergebnis wechseln Sie bitte nach ca. 5 Behandlungen
die Polaritat. Dazu vertauschen Sie einfach die Elektrodenanschlisse (Plus <» Minus).
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Achten Sie darauf, dass das von lhnen verwendete Wasser, nicht durch eine Wasser-
enthartungsanlage behandelt wurde. Das vermindert die Leitfahigkeit des Wasser und
die Therapie kann nur bedingt oder gar nicht durchfihrt werden. Verwenden Sie in
diesem Fall stilles Mineralwasser oder Tafelwasser zur Durchfihrung der Behandlung.

v' Sollten Sie auf dem Display diese Meldung erhalten,
wenden Sie sich bitte an unseren Kundenservice (siehe

& Service Seite 21).
erforderlich v Notieren Sie sich die hinter der Raute (#) angezeigte
#1234 Zahlenfolge und teilen Sie diese unseren Mitarbeitern mit.

v Wie Sie unseren Kundenservice erreichen, finden Sie in
Kapitel 6 ,Service“ beschrieben.

4.6 Reinigung und Pflege

GiefB3en Sie nach jeder Behandlung das Wasser aus den Wannen und trocknen Sie die
Wannen, die Elektroden und das Kabel mit einem Tuch ab.

Desinfizieren Sie das Behandlungsset (Koffer, Plattenelektroden, Abdeckmatten) bei
Bedarf mit einem handelsiblichen Desinfektionsmittel. Mdgliche Verfarbungen der
Elektrodenoberflache nach den ersten Therapiesitzungen sind normal.

Wischen Sie das Gerat nur bei Bedarf mit einem feuchten Tuch ab.

Achten Sie darauf, dass kein Wasser in das Gerat eindringt.

Es darf kein Scheuermittel und kein Lésungsmittel wie Alkohol, Azeton oder Benzin
verwendet werden.

Die Plattenelektroden und Kunststoffgitter sind regelmaiig mit herkémmlichen Entkal-
kungsmitteln zu entkalken.

Spulen Sie die Schwammtaschen grindlich mit klarem Wasser aus und lassen, Sie
diese nicht in der Sonne oder auf einem Heizkdrper trocknen.

Hinweis fiir Arztpraxen:
Als mégliches Desinfektionsmittel empfiehlt die Dr. Honle Medizintechnik Sani-Cloth

Active® Reinigungstiicher der Firma Ecolab. Dieses Mittel wurde in einem Langzeittest
geprift und als empfehlenswert eingestuft.
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Teil lll — Wartung und Service

5. Wartung

Der Hersteller empfiehlt die Durchfiihrung einer sicherheitstechnischen Kontrolle
durch unseren Kundendienst in regelmaBigen Abstédnden (alle 2 Jahre). Bei der
Wartung oder sicherheitstechnischen Kontrolle missen samtliche Zubehobrteile mitge-
liefert werden.

Eine Wartung am Gerét darf nicht durchgefuhrt werden, wéhrend das

Medizinprodukt benutzt wird.

Eine Wartung darf nur von der Dr. Honle Medizintechnik GmbH oder
A einer von Dr. Honle Medizintechnik autorisierten Person oder Institution

durchgefihrt werden.

Die Wartung am Geréat darf nicht vom Bediener oder Anwender selbst

durchgefihrt werden.

6. Service

Falls Sie eine Stérung an lhrem idromed® 5 PS feststellen, lesen Sie sich bitte
zunachst Kapitel 7 ,,Hilfe bei Problemen* durch. Kann die Stérung nicht behoben
werden, wenden Sie sich bitte vertrauensvoll an folgende Stellen:

e Bei Fragen rund um die Bedienung, Service und flir Ersatzteilbestellungen
wenden Sie sich bitte an:

Hauptsitz:

Dr. Honle Medizintechnik GmbH

Dornierstr. 4 Tel.: 0049-(0)8105-73029-0

D-82205 Gilching Fax: 0049-(0)8105-73029-50
E-Mail: medizin@drhoenle.de
Internet: www.drhoenle.de

o Bei einem Defekt oder empfohlenen Service ist das Gerat an folgende Adresse
zuschicken:

Niederlassung:

Dr. Honle Medizintechnik GmbH
Thura Mark 8+10

D-06780 Zorbig
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7. Hilfe bei Problemen

Problem Lésung

v" Uberpriifen Sie, ob die LED am Steckernetzteil
leuchtet.

v Uberpriifen Sie die Funktion der Steckdose.
v’ Betétigen Sie mehrmals hintereinander den An-/Aus-
schalter (Drehknopf drlicken).
v’ Sollte das Gerat weiterhin nicht ordnungsgeman funk-
tionieren, senden Sie es zur Reparatur an den
Hersteller (siehe Kapitel 6).
v' Bitte Uberprifen Sie den Anschluss des Netzkabels
Die Anzeige zeigt mit dem Gerat sowie die Kabelanschlisse mit den
nichts an Elektroden.
v" Uberpriifen Sie, ob das von lhnen verwendete
Wasser durch eine Wasserenthartungsanlage behan-
delt wurde. Dadurch wird die Leitfahigkeit vermindert.
v Gegebenenfalls sollten Sie unbehandeltes Leitungs-
wasser oder kohlensaurefreies Mineral- bzw.
Tafelwasser verwenden.
v" Uberpriifen Sie bei der Achselbehandlung, ob die
Schwammtaschen ausreichend durchnasst wurden.

v Eine Enthaarung der Achselhéhlen wird empfohlen.

Es kann sein, dass durch die Helligkeit des Raumes das
Leuchten der LED nicht zu erkennen ist.

v Bitte verdunkeln Sie die Lampe mit einer Hand

Die grine LED- und Uberprifen Sie deren Funktionsfahigkeit
Leuchte im Stecker- erneut.

netzteil leuchtet nicht

(AC/DC ADAPTER) Die Steckdose kdnnte defekt sein.

v Bitte schlieBen Sie das Gerat an eine andere
Steckdose an oder Uberprifen Sie die Funktions-
fahigkeit der Steckdose.
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Problem

v Bei einer Funktionsstérung wird der Ausgangsstrom
des Gerates automatisch unterbrochen und das Gerat
gibt eine Stérungsmeldung aus.

Das Gerat zeigt v Bitte schalten Sie das Gerat aus und anschlieBend
"Storung” wieder ein.

v Falls die Stérungsmeldung weiterhin angezeigt wird,
wenden Sie sich bitte an unsere Serviceabteilung
(siehe Kapitel 6).

FOhren Sie mit dem Gerét folgenden Selbsttest durch,

um festzustellen, ob das Gerat defekt ist, oder ob evitl. ein

Anwendungsfehler vorliegt:

v SchlieBen Sie alle Kabel (Elektrodenkabel + Netzteil)
korrekt an.

v Verbinden Sie je ein Elektrodenkabel jeweils mit einer
Plattenelektrode.

v" Fullen Sie in eine Wanne ca. 1 cm Wasser ein.

v' Legen Sie die erste Plattenelektrode in die Wanne,
darlber ein weiBes Abdeckgitter und dartber die
zweite Plattenelektrode.

v Drehen Sie den Strom hoch.
Die Therapie lauft nicht ' \wenn die Therapie anlauft, d. h. die Zeit am Display

?S. Anze rickwarts lauft, ist das Geréat selbst funktionsfahig.
ie Anzeige

»1herapie lauft ..."

erscheint nicht.) Wenn der Selbsttest funktioniert hat, liegt die Fehler-

quelle haufig daran, dass

v der Anwender zu wenig trinkt, d. h. die FlUssigkeits-
menge im Koérper nicht ausreicht, um den Strom zu
transportieren. Bitte taglich ca. 1,5 - 2 | trinken.

v' die Hornschicht — vor allem bei der FuBbehandlung
— zu dick ist; Lésung: machen Sie ein 10-mindtiges
FuBbad in klarem Wasser (ohne Zusatze), um die
Hornschicht aufzuweichen und den Strom gut flieBen
zu lassen.

v' bei der Achselbehandlung die Schwammtaschen
nicht ausreichend durchfeuchtet sind (diese sollten
ca. 5 min. in Wasser eingelegt werden, damit sie sich
richtig vollsaugen kénnen).
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Problem Lésung

Die Therapie lauft nicht

an

(Die Anzeige
» 1 herapie lauft ..."
erscheint nicht.)

v" Bei der Anwendung muss darauf geachtet werden,
dass der Druck, mit dem die Achselschwamm-
elektroden unter die Arme geklemmt werden, nicht zu
grof3 ist (da das Wasser dann wieder herausgedrickt
wird) bzw. zu schwach (da dann kein ausreichender
Kontakt gegeben ist und der Strom nicht flieBen
kann).

v' Ein haufig auftretendes Problem ist, dass die zu

behandeinden Stellen vorab nicht gereinigt
wurden, d. h. dass evitl. noch Rickstadnde von Deo,
Cremes oder Lotionen den Stromfluss hindern
kénnen.
Lésung: Bitte die zu behandelnden Stellen grindlich
reinigen und mit viel klarem Wasser abspulen, um
eventuelle Seifen- oder Cremereste komplett zu
entfernen.

8. Gewabhrleistung und Haftung

Grundsatzlich gelten die allgemeinen Verkaufs- und Lieferbedingungen der Firma
Dr. Hbénle Medizintechnik GmbH. Diese stehen dem Betreiber spatestens seit Ver-
trags-abschluss zur Verfiigung. Die Gewahrleistung auf das Gerat betragt 4 Jahre.
Gewahrleistungs- und Haftungsanspriiche bei Personen- und Sachschaden sind aus-
geschlossen, wenn sie auf eine oder mehrere der folgenden Ursachen zurtickzuflhren

sind:

Rev.-Nr

nicht bestimmungsgemaBer Gebrauch des idromed® 5 PS;
unsachgemaBe Montage, Inbetriebnahme und Bedienung des
idromed® 5 PS

Betreiben des idromed® 5 PS bei defekten und/oder nicht funktionsfahigen
Sicherheits- und Schutzeinrichtungen

Nichtbeachten der Hinweise in der Gebrauchsanweisung bezlglich
Inbetriebnahme, Wartung und Betrieb des Gerates

eigenmachtige bauliche Veranderungen am idromed® 5 PS

Durchflhrung von Reparaturen von nicht durch Dr. Honle Medizintechnik
autorisiertes Personal

Katastrophenfalle durch Fremdkdrpereinwirkung oder héhere Gewalt
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Folgende Ersatzteile/optionales Zubehdr kénnen Sie beziehen. Die Kontaktdaten

finden Sie unter Kapitel 6 ,,Service“.

Artikel Artikel-Nr.
Nickelfreie Achselelektroden mit Schwammtaschen 995100
Nickelfreie Achselelektroden 995110
Schwammtaschen 995120
Nickelfreie Wannenelektroden 995140
GroBe Behandlungswannen 995130
Kunststoffgitter fir groBe Behandlungswannen 995131
Koffer (Behandlungswannen) 995050
Kunststoffgitter fr Koffer 995150
Verbindungskabel

+ (Anode) 995170
- (Kathode 995171
Steckernetzteil 995160
UK-Steckernetzteil 995162
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Teil IV — Technische Daten, EMV, Entsorgung

10. Technische Daten des idromed® 5 PS

Typ:

idromed® 5 PS

Artikelnummer:

111000; 111500

Abmessungen des Gerates
(Lx B x H)

210 mm x 120 mm x 70 mm

Abmessungen des Koffers
(Lx B x H)

290 mm x 390 mm x 110 mm

Gesamtgewicht
(Grundgerat, Koffer und Zube-
hor)

2,5 Kg

Steckernetzteil (100 - 240V~ / 50 - 60Hz),
Typ: UE24WCP1-240030SPA oder

Stromversorgung Steckernetzteil (100 - 240V~ / 50 - 60Hz),
Typ: KNW24U20A-120B0-14410VL 12 V
Ausgangsstrom 25 mA an 2 kQ

stufenlos regelbar zwischen 0 — 25 mA

Messgenauigkeit + 3%
Genauigkeit Bedienelemente +10%
Nenneingangsspannung 12-24 V DC

Rev.-Nr. 06/2016
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Sicherung

Das Gerat besitzt eine elektronische Strombe-
grenzung. Bei einer Funktionsstérung wird der
Ausgangsstrom automatisch unterbrochen und
eine Stérungsmeldung im Display angezeigt.
Nach Aus- und Anschalten ist das Gerat wieder
einsatzbereit.

Schutzklasse

[l, schutzisoliert

Medizinprodukt der Klasse Il a
Schutzklasse gegen
Eindringen IP21

von Flussigkeiten

Kennzeichnung

C€os

Stromverlauf

Ausgang Pulsstrom, Behandlungsspitzenstrom
max. 25mA, Behandlungsspannung max. 59V
Ausgangskurvenform: Rechteck, 10kHz, PWM-
Verhéltnis 50:50

Alle technischen Daten sind mit einer Genauig-
keit von * 3% angegeben.

Ausgangskurve

ton = 50us £5us / toff = 50us £5us

Pulse repetiton frequency: 9-11
kHz

Max peak output current: 30mA

Max peak output voltage: 80V

Load resistance range: 1kQ ...
2kQ

Hersteller

(Das Unternehmen ist nach
DIN EN ISO 13485 zertifiziert)

Dr. Honle Medizintechnik GmbH

Hauptsitz:
Dornierstral3e 4
D-82205 Gilching
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Niederlassung (Produktionsstandort)
Thura Mark 8+10
D-06780 Zorbig

Tel.: 0049-(0)8105-73029-0
Fax: 0049-(0)8105-73029-50
E-Mail: medizin@drhoenle.de
http://www.drhoenle.de

Umweltbedingungen

Temperaturbereich: +15 ... +30 Grad (Betrieb)
-10 ... +55 Grad (Lagerung und Transport)
Luftfeuchtigkeit: max. 85%

(nicht kondensierend)

Atmosphérischer Druck: 500-1200 hPa

Das Gerat darf nicht in H6henlagen tber 2000m
betrieben werden.

Umweltschutz

Das Medizinprodukt idromed® 5 PS entspricht
den Vorschriften der Richtlinie 2011/65/EU des
Europaischen Parlaments und des Rates vom
8. Juni 2011 zur Beschrankung der
Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe in
Elektro- und Elektronikgeraten.

Das Gerat wurde auf Biokompatibilitat gepruft
und als unbedenklich eingestuft.

Normen und Prifungen

ldromed® 5 PS wurde nach folgenden Normen
in akkreditierten Priflaboren gepruft:

DIN EN 60601-1:2013-12;

DIN EN 60601-1-2:2007-12;

DIN EN 60601-1-6:2016-02;

DIN EN ISO 60601-1-11:2008;

DIN EN 62366; VDE 0750-241:2008-09;

DIN EN ISO 60601-2-10:20083;

DIN EN ISO 10993-5:2009-10

Schaltplane und andere
technische Angaben

Flr berechtigte Reparaturausfihrungen durch
autorisiertes Fachpersonal werden auf Anfrage
Schaltplane, Bauelementlisten, Beschreibun-
gen oder andere technisch noétige Angaben zur
Verfigung gestellt.
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11. Elektromagnetische Vertraglichkeit

Tabelle 1 nach EN 60601-1-2:2007

Leitlinien und HERSTELLER-Erkldrung — ELEKTROMAGNETISCHE AUSSENDUNG

idromed® 5 PS ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen ELEKTROMAGNETISCHEN UMGEBUNG bestimmt. Der Kunde oder der
Anwender des idromed® 5 PS sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Aussendungs-Messdaten

Ubereinstimmung

Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

nach IEC 61000-3-2

Spannungsschwankungen/
Flicker nach IEC 61000-3-3

Nicht anwendbar

HF-Aussendungen Gruppe 1 idromed® 5 PS verwendet HF-Energie ausschlieBlich zu sei-

nach CISPR 11 ner internen FUNKTION. Daher ist seine HF-Aussendung sehr
gering und es ist unwahrscheinlich, dass benachbarte elekt-
ronische Geréate gestort werden.

HF-Aussendungen Klasse B Idromed® 5 PS ist flir den Gebrauch in allen Einrichtungen

nach CISPR 11 einschlieflich Wohnbereichen und solchen bestimmt, die

Oberschwingungen Klasse A unmittelbar an ein OFFENTLICHES VERSORGUNGSNETZ ange-

schlossen sind, dass auch Gebaude versorgt, die flr
Wohnzwecke genutzt werden.

Tabelle 2 nach EN 60601-1-2:2007

Leitlinien und HERSTELLER-Erkldrung — ELEKTROMAGNETISCHE STORFESTIGKEIT

idromed® 5 PS ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen ELEKTROMAGNETISCHEN UMGEBUNG bestimmt. Der Kunde oder der
Anwender des idromed® 5 PS sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

sche  StorgroRen/Bursts
nach IEC 61000-4-4

fur Netzleitungen
+1kV

flr Eingangs- und Aus-
gangsleitungen

fir Netzleitungen
+1kV

flr Eingangs- und Aus-
gangsleitungen

STORFESTIGKEITS- IEC 60601- UBEREINSTIMMUNGS- | ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG - LEIT-
PRUFUNGEN PRUFPEGEL PEGEL LINIEN

Entladung Statischer Elekt- | + 6 kV +6kV FuRbdden sollten aus Holz oder Beton
rizitit (ESD) nach IEC | Kontaktentladung Kontaktentladung bestehen oder mit Keramikfliesen verse-
61000-4-2 +8kV +8kV hen sein. Wenn der Fullboden mit
Luftentladung Luftentladung synthetischem Material versehen ist,
muss die relative Luftfeuchte mindestens

30% betragen.
Schnelle transiente elektri- | +2 kV +2kV Die Qualitat der Versorgungsspannungen

sollte der einer typischen Geschafts- o-
der Krankenhausumgebung
entsprechen.

Kurzzeitunterbechungen
und Schwankungen der
Versorgungsspannung
nach IEC 61000-4-11

flr % Periode

(> 95 % Einbruch)
40 % Ut

fur 5 Perioden
(60 % Einbruch)
70% Ut

flr 25 Perioden
(30% Einbruch)

fiir % Periode
(>95 % Einbruch)
40 % Ut

fiir 5 Perioden
(60 % Einbruch)
70% Ut

fiir 25 Perioden
(30% Einbruch)

StoRspannungen/Surges +1kV +1kV Die Qualitat der Versorgungsspannungen

nach IEC 61000-4-5 Gegentaktspannung Gegentaktspannung sollte der einer typischen Geschafts- o-
+2kV +2 kV der Krankenhausumgebung
Gleichtaktspannung Gleichtaktspannung entsprechen.

Spannungseinbriiche, <5%Ur <5%Ur Die Qualitat der Versorgungsspannungen

sollte der einer typischen Geschafts- o-
der Krankenhausumgebung
entsprechen.

gungsfrequenz (50/60 Hz)
nach IEC 61000-4-8

<5% UT <5% UT
fir5s flirSs
(>95% Einbruch) (>95% Einbruch)
Magnetfeld bei der Versor- | 3 A/m 3A/m Bei Auftreten von Storungen kann es er-

forderlich werden, idromed® 5 PS weiter
entfernt von den Quellen netzfrequenter
Magnetfelder zu platzieren.

ANMERKUNG Ur ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung des Priifpegels

Rev.-Nr. 06/2016

Seite 29




idromed® 5 PS

GEBRAUCHSANWEISUNG

Tabelle 3 nach EN 60601-1-2:2007

dr. honle

Leitlinien und HERSTELLER-Erkldrung — ELEKTROMAGNETISCHE STORFESTIGKEIT

idromed® 5 PS ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen ELEKTROMAGNETISCHEN UMGEBUNG bestimmt. Der Kunde oder der
Anwender des idromed® 5 PS sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

STORFESTIG-
KEITS-Priifung

IEC 60601-
PRUFPEGEL

UBEREINSTIM-
MUNGS-
PEGEL

ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG - Leitlinien

Geleitete  HF-
Storgrollen
nach IEC 61000-
4-6

Gestrahlte HF-
Storgrollen
nach IEC 61000-
4-3

3V Effektivwert
150 kHz bis 80
MHz

3V/m
80 MHz bis 2,5
GHz

3V Effektivwert

3V/m

Tragbare und mobile Funkgerate werden in keinem geringe-
ren Abstand zum idromed® 5 PS einschlieBlich der Leitungen
an dem empfohlenen Schutzabstand verwendet, der nach
der fir die Sendefrequenz geeigneten Gleichung berechnet
wird.

Empfohlener Schutzabstand:

d=1,2VP

d = 1,2+/P 80 MHz bis 800 MHz

d = 2,3v/P 800 MHz bis 2,5 GHz

mit P als der Nennleistung des Senders in Watt (W) nach An-
gaben des Senderherstellers und d als dem empfohlenen
Schutzabstand in Meter (m).

Die Feldstarke stationarer Funksender ist bei allen Frequen-
zen gemaR einer Untersuchung vor Ort® geringer als der

UBEREINSTIMMUNGS-PEGEL.P

In der Umgebung von Geraten, die das folgende Bildzeichen
tragen, sind Stérungen moglich.

()

ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Wert.
ANMERKUNG 2 Diese Leitlinien mogen nicht in allen Situationen zutreffen. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen
wird durch Absorptionen und Reflexionen von Gebduden, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.

5PS.

a Die Feldstarke stationdrer Sender, wie z.B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Landfunkdiensten, Ama-
teurstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender, kdnnen theoretisch nicht genau vorherbestimmt
werden. Um die ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG in Folge von stationaren HF-Sendern zu ermitteln, ist eine Untersu-
chung des Standortes zu empfehlen. Wenn die ermittelte Feldstdarke am Standort des idromed® 5 PS den oben
angegebenen Ubereinstimmungs-Pegel {iberschreitet, muss idromed® PS hinsichtlich seine normalen Betriebes an
jedem Anwendungsort beobachtet werden. Wenn ungewdhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kann es

b notwendig sein, zusatzliche MalRnahmen zu ergreifen, wie z.B. die Neuorientierung oder Umsetzung des idromed®

Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz ist die Feldstirke kleiner als 3 V/m.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

Tabelle 4 nach EN 60601-1-2:2007
Empfohlene Schutzabstidnde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und
idromed® 5 PS

idromed® 5 PS ist fiir den Betrieb in einer ELEKTROMAGNETISCHEN UMGEBUNG bestimmt, in der gestrahlte HF-Stor-
groBen kontrolliert werden. Der Kunde oder der Anwender des idromed® 5 PS kann helfen,
elektromagnetische Storungen dadurch zu verhindern, dass er Mindestabstande zwischen tragbaren und mo-
bilen HF-Kommunikationseinrichtungen (Sendern) und idromed® 5 PS, wie unten entsprechend der maximalen
Ausgangsleistung der Kommunikationseinrichtung empfohlen, einhilt.

. Schutzabstand nach Sendefrequenz
Nennleistung m
des 5\7\7 ders 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=12VP d=12VP d=23VP
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

Flar Sender, deren Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der Abstand unter Verwendung
der Gleichung bestimmt werden, die zur jeweiligen Spalte gehort, wobei P die Nennleistung des Senders in
Watt(W) nach der Angabe des Senderherstellers ist.

ANMERKUNG 1 Zur Berechnung des empfohlenen Schutzabstandes von Sendern im Frequenzbereich von 80
MHz wurde ein zusatzlicher Faktor von 10/3 verwendet, um die Wahrscheinlichkeit zu verringern, dass ein
unbeabsichtigt in den PATIENTEN-Bereich eingebrachtes mobiles/tragbares Kommunikationsgerat zu einer Sto-
rung fihrt.

ANMERKUNG 2 Diese Leitlinien mégen nicht in allen Situationen zutreffen. Die Ausbreitung elektromagneti-
scher Wellen wird durch Absorptionen und Reflexionen von Gebduden, Gegenstianden und Menschen

beeinflusst.

12. Entsorgung

Dasidromed® 5 PS wurde fiir einen langjahrigen und zuverlassigen
Betrieb konstruiert. Sollte das idromed® 5 PS nicht mehr genutzt
und entsorgt werden, beachten Sie bitte, dass Elektronikbausteine
nicht in den Hausmiill gehéren. Wenden Sie sich beziiglich der Ent-

] sorgung an uns.

Teil V — Produkt und Anwenderfilm

YouTube-Link:
https://www.youtube.com/watch?v=xDLpHOSRLFc

Homepage: Download auf https://www.bindner-medical.com/download/
http:/drhoenle.de/ Version 06/2016 - Gerate nach der Seriennummer 160623001
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