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Vor der Inbetriebnahme

Ihr HIDREX lontophorese-Gerét ist so konzipiert, dass es Ihnen hochsten
Nutzen bei leichter Bedienbarkeit ermdglicht. Es ist leicht in Betrieb zu nehmen
und einfach im Gebrauch. Trotzdem sind die folgenden Sicherheitshinweise
und gesetzlichen Bestimmungen zu beachten und unbedingt einzuhalten. Um
die einwandfreie, sichere und langfristige Funktion Ihres Gerates sicher zu
stellen, mussen die nachfolgend beschriebenen Wartungs-, Pflege- und
Desinfektionsanweisungen regelmaflig durchgefuhrt werden. Bitte lesen Sie
diese Hinweise sogféaltig durch!

A Wichtige Sicherheitshinweise

® Das Therapiegerat darf nur mit dem speziell fir dieses Medizingerat
ausgelegten HIDREX Steckernetzteil betrieben werden.

® Anderungen am Therapiegerét sind nicht erlaubt. Offnen Sie das Gerét
nicht. Dieses Therapiegerat hat im Inneren keine Bedienteile. Alle
Servicearbeiten sind nur von der HIDREX GmbH auszufihren.

® Um Verbrennungen zu vermeiden, missen die Behandlungselektroden
immer vollsténdig durch die mitgelieferten Netzmatten abgedeckt werden.
Vermeiden Sie unbedingt den direkten Kontakt zum Metall.

Wenden Sie nicht mehrere Gerate gleichzeitig an einem Patienten an.

Legen Sie vor der Behandlung metallischen Schmuck (Ringe etc.), der
sich bei der Behandlung im Wasserbad befinden wiirde ab, da es sonst
durch Stromkonzentrationen an diesen Stellen zu leichten Verbrennungen
(Strommarken) kommen kann.

® Vermeiden Sie eine zu hohe Behandlungsdosis, indem Sie darauf achten,
dass es wahrend der Behandlung zu keinem Schmerzempfinden beim
Patienten kommt. Behandeln Sie immer vorsichtig und beobachten Sie die
Reaktion des Patienten.
(Als Faustregel sollten Sie beachten, dass Intensitaten von mehr als 0,2 mA/cm?flr die
aktiven Elektrodenflachen nicht tiberschritten werden.)

® Nutzen Sie ausschliel3lich Original-Zubehér, dass von HIDREX zur
Verwendung mit Ihrem Gerat freigegeben wurde. Anderes, nicht
freigegebenes, Zubehér kann zu unvorhergesehenen und gefahrlichen
Verhaltensweisen Ihres Geréates fuhren.

Beachten Sie hierzu auch die Anleitung lhres jeweiligen Zubehdors.

® Effekte oder Nebenwirkungen durch Langzeitbehandlung mit elektrischen
Stimulationsstromen sind nicht bekannt.
® Bewahren Sie das Gerat aul3erhalb der Reichweite von Kindern auf und

lassen Sie Kinder wahrend der Therapie nicht unbeaufsichtigt! Es besteht
Strangulationsgefahr durch die beiliegenden Kabel.

© e
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® Schalten Sie das Gerat nicht wahrend der laufenden Behandlung aus.
Dies fihrt in den meisten Fallen zu einem gefahrlosen, aber
unangenehmen Stromschlag?.

Fiir wen ist die Therapie geeignet? - Kontraindikationen A

Grundsétzlich ist die Therapie fur alle Personen ab einem Alter von 4 Jahren
geeignet. Voraussetzung hierfur ist, dass die Therapie unter Beaufsichtigung
eines Erwachsenen durchgefihrt wird.

Ab einem Alter von 12 Jahren obliegt es den Erziehungsberechtigten zu
entscheiden, ob die Therapie auch ohne Beaufsichtigung durchgeflhrt
werden kann.

Ungeachtet des Alters muss die Therapie immer unter Aufsicht eines
Erwachsenen durchgeftinrt werden, wenn der Patient nicht in der Lage ist die
Bedienungsanleitung zu verstehen und entsprechend der darin enthaltenen
Hinweise zu handeln (z. B. kognitive Beeintrachtigungen).

Mit Ausnahme einer ausdrucklichen arztlichen Genehmigung und Begleitung/
Uberwachung, darf die lontophorese-Behandlung auf keinen Fall
angewendet werden bei Personen:

mit einem Herzschrittmacher oder ICD (implantierten Cardiodefibrillator)
in der Schwangerschatt

mit metallhaltigen Intrauterin-Pessaren (Spirale)

mit Metallimplantaten im Bereich des Stromflusses

e Der Stromfluss wird als der kiirzeste Weg, zwischen den Elektroden, durch den
Korper betrachtet. Bei der Behandlung der Hande wére dies z. B. von einer Elektrode
durch die Hand, durch den Arm, durch die Brust, in den anderen Arm und durch die
Hand zurlck in die andere Elektrode

e Dies bedeutet, dass eine Person mit Metallimplantaten in einem Bein zwar eine
Therapie der Hande, aber nicht der Ful3e durchfiihren darf

mit Piercings im Kontaktbereich, die nicht abgenommen werden kdnnen

mit grofderen Hautdefekten / Wunden, die nicht mit Vaseline abgedeckt

werden konnen oder mit akuten Lokalinfektionen, Hautausschlag,

Schwellungen oder lokalen Entziindungen

@ mit stark eingeschrankter Sensibilitat im Bereich des Stromflusses (z.B.
Polyneuropathie)

@® zur direkten Applikation des elektrischen Stromes durch das Gehirn oder

den Sinusknoten (erhohtes Risiko von Herzkammerflimmern)

@ mit vermuteten bzw. diagnostizierten Herzbeschwerden oder Epilepsie

OO
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Nebenwirkungen A

Folgende Nebenwirkungen oder Effekte kdnnen fir kurze Zeit nach der
Therapiesitzung an den behandelten Hautarealen auftreten:

® leichte Dysasthesie (Empfindungsstérung), wie Kribbeln oder Brennen
® kurzzeitige Hautirritationen (R6tung) nach der Behandlung

® Erythem (Hautrétung, kurzzeitige Vesikel oder Blaschen)

® leichte Verbrennungen durch langeren, direkten Kontakt zur Elektrode

Weitere Hinweise zu lhrer Sicherheit A

Stellen Sie das Therapiegerat auf eine feste, ebene Flache.

Stellen Sie sicher, dass das Therapiegerat beim Einschalten
Raumtemperatur hat.

Das Geréat darf nicht in der Nahe von Kurz- und Mikrowellengeraten
verwenden werden. Der Mindestabstand sollte 2 Meter betragen.
Uberpriiffen Sie bei Netzbetrieb, ob Ihre Stromversorgung die
erforderlichen 100-240 V~ bei 50-60 Hz aufweist.

Ziehen Sie das Netzteil aus der Steckdose, wenn sich ein Gewitter ndhert
oder wenn Sie das Therapiegeréat langere Zeit nicht verwenden.

Dieses Therapiegerat darf nur in geschlossenen Raumen benutzt werden.
Setzen Sie es weder Regen noch tiberméaldiger Feuchtigkeit aus.

Ziehen Sie vor der Reinigung des Therapiegerates alle Stecker ab und

schalten das Gerat aus. Verwenden Sie ein weiches, feuchtes Tuch und

eine milde Reinigungsldésung, um das Therapiegerat zu reinigen.

® Verwenden Sie kein Petroleum, Verdinnung, Alkohol, Wachsentferner
oder andere LAsungsmittel.

® Kbnicken Sie die Kabel nicht zu stark ab und setzen Sie die Kabel weder
Hitze noch Chemikalien aus. Beschadigte Kabel durfen nicht weiter-
verwendet werden und mussen durch neue Original-Hidrex-Kabel ersetzt
werden.

® Wenden Sie die lontophorese-Therapie nicht parallel mit aluminium-
haltigen Antitranspiranten im selben Therapieareal an.

@® Der gleichzeitige Anschluss des Patienten an ein ME-Gerat fur die

Hochfrequenz-Chirurgie kann Verbrennungen unter den Elektroden-

flachen des Reizstromgerates und eine Beschéadigung des Reizstrom-

gerates zur Folge haben.

© © © © © 0
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Bestimmungsgemafle Verwendung / Wirkweise

Bestimmungsgemalie Verwendunq:

Das HIDREX lontophorese-Therapiegerat dient der Behandlung der A
Hyperhidrosis (lberméalidiges Schwitzen) an Handen, Fil3en, Gesicht,

Nacken / Rucken und Achseln.

Eine andere oder dartberhinausgehende Benutzung gilt als nicht
bestimmungsgemalf? und kann gefahrliche Auswirkungen haben.

Wirkweise:

Bei der HIDREX-Therapie wird ein Behandlungsstrom durch die betroffenen
Korperzonen geleitet. Der Stromfluss wird durch das Wasserbad
gewabhrleistet und fuhrt zu einer Reduzierung der Schweil3-sekretion an den
im Behandlungswasser befindlichen Hautregionen.

Dieser Therapieeffekt ist zwar in zahlreichen medizinischen Studien
nachgewiesen, jedoch ist die Wirkweise wissenschaftlich noch nicht eindeutig
erklarbar. Die Medizinwissenschaftler gehen davon aus, dass die
synaptischen Ubergange der SchweiRdriisen-Nerven durch den Stromfluss
derart irritiert werden, dass die Schweil3drise nicht mehr angeregt wird
Schweild abzusondern. Dies bedeutet, dass die Schweil3driise selbst nicht
beeinflusst wird, sondern nur die nervose ,Zuleitung®.

Hierin ist auch der Grund zu sehen, warum der Ursprungszustand nach
Absetzen der Therapie relativ schnell wieder zurtickkehrt!

Die Stromstarke des Therapiestromes kann dem persdnlichen Empfinden
angepasst werden und ist auf Maximalwerte limitiert, so dass kein
Sicherheitsrisiko entstehen kann.

Behandlungskonzept

Das Behandlungsverfahren der Therapie unterteilt sich in zwei Phasen:

1. Phase: In der ersten Phase (Initialtherapie) wird empfohlen unter arztlicher
Kontrolle zu therapieren und die Durchftinrung der Behandlung zu
erlernen. Inder Initialphase sollte dreimal pro Woche und maximal
einmal taglich fur ca. 15 Minuten therapiert werden. Nach etwa 10
Behandlungen normalisiert sich die Schweil3sekretion in den
meisten Fallen.

2. Phase: Bedingt durch den reversiblen Charakter der HIDREX-Therapie ist
eine Langzeitbehandlung (Erhaltungstherapie) indiziert, die der
Patient mit dem eigenen Gerét eigenstandig zu Hause durchflnhrt.
Zum Erhalt des Therapieerfolges wird, je nach Starke des
Krankheitsbildes, ein- bis dreimal pro Woche fir ca. 15 Minuten
therapiert.



H DREX classicion H DREX connection

Hinweis: Es liegt im Ermessen des Arztes, ob die Initialtherapie teilweise
oder vollstandig in der medizinischen Einrichtung oder mit einem
Leihgeréat zu Hause durchgefihrt werden soll.

Hinweis: FUhren Sie bei der Verwendung von Sonderapplikatoren
unbedingt eine Erprobungsphase durch. Eine Anleitung zu dieser
Erprobungsphase liegt Inrem Applikator bei.

Effektivitat der Behandlung und Polaritatswechsel

Prinzipiell hangt die Wirkung der Therapie nicht von der Stromrichtung ab.
Allerdings haben klinische Studien gezeigt, dass die Anode (Anschluss E1,
siehe Kapitel Generelle Bedienteile) zu Beginn der Behandlungsserie etwas
starker wirksam ist, als die Kathode (E2).

HIDREX connectIoN - Automatischer Polaritatswechsel:

Um von Beginn an ein gleichmaliges Therapieergebnis auf beiden
Behandlungsseiten zu gewahrleisten, kann die automatische Polaritats-
wechselfunktion! (PWF) aktiviert werden. Dabei wird die Spannung nach der
ersten Halfte der Behandlung sanft auf OV reduziert, die Polaritat gewechselt
und wieder auf die eingestellte Spannung hochgefahren.

HIDREX classic1oN - Manueller Polaritatswechsel:

Es wird empfohlen, in der Initialphase (1. Phase) fir alle Behandlungs-
sitzungen die Polaritdt so lange nicht zu wechseln, bis eine Seite die
gewinschte Hauttrockenheit erreicht hat. Ist eine Seite trocken genug (z.B.
die rechte Hand) sollte die Polaritat einmalig fur die weiteren Sitzungen
geandert werden, bis auch die zweite Seite (z.B. die linke Hand) den
gewunschten Effekt erreicht hat.

Ist auf beiden Seiten (z.B. fiir beide Hande) die gewiinschte Haut-trockenheit
erreicht, wird empfohlen fir die Folgebehandlung in der Erhaltungsphase (2.
Phase) die Polaritat mit jeder Behandlungssitzung zu tauschen.

Die Polaritat kann durch einfaches Vertauschen der Elektroden von Kathode
und Anode erreicht werden. Wird z.B. in einer Sitzung der Erhaltungsphase
die rechte Hand mit der Anode und die linke Hand mit der Kathode behandelt,
wird die folgende Sitzung mit der Kathode an der rechten und der Anode an
der linken Hand durchgeftihrt.

Bemerkung: Eine Abweichung von dieser Vorgehensweise fiihrt weder zu
Gefahrdungen noch Nebenwirkungen. Letztlich ist der lang-
fristige Therapieerfolg nicht von der Stromrichtung abh&ngig.

! Die Polaritatswechselfunktion kann nur verwendet werden, wenn die Therapiezeit mindestens 10
Minuten betragt, da kiirzere Zeiten zu einer ineffektiven Behandlung fihren wirden.
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Die HIDREX lontophorese-Therapiegerate stellen unterschiedliche Strom-
arten zur optimalen Therapie verschiedener Areale zur Verfliigung:

x> GS: Gleichstrom (Standard)
X> PS: Pulsstrom
X> VPS: Variabler-Pulsstrom

Die hochste Effektivitat hat der klassische Gleichstrom (GS). Das
Stromempfinden ist beim GS jedoch deutlich ausgepragt und teilweise
unangenehm. Daher wird zur Behandlung sensibler Hautbereiche (Achseln,
Gesicht etc.) oder von Kindern der Einsatz von PS oder VPS unbedingt
empfohlen. Pulsstrom ist deutlich sensitiver und das ,Fuhlen® des Stromes
wird deutlich reduziert.

. . 50% 50%
Beqriff Pulsbreite:
Der im Folgenden benutzte Begriff ,Pulsbreite”
beschreibt den Anteil des aktiven Stromflusses 90% ' o0%

wahrend der Therapie in Prozent (z.B. bedeutet
eine Pulsbreite von 90%, dass der Strom in 90% ; ;
der Zeit flief3t). S

Gleichstrom (GS):

Beim GS wird der Strom ununterbrochen, also zu 100% der Zeit, Ubertragen
(entspricht einer Pulsbreite von 100%).

— Str_o_|_1:|_ —

Pulsbreite 90% und 50% im Vergleich.

X> hochste Effektivitat / starkes Stromempfinden

Pulsstrom (PS):

Beim PS wechselt der Stromfluss flr gleich lange Intervalle zwischen AN (50%
Puls) und AUS (50% Pause) hin und her. Dabei haben also Puls- und
Pausenzeiten die gleiche Lange! (entspricht einer Pulsbreite von 50%).

X> sehr sensitiv (wenig Stromempfinden) / weniger effektiv
X> nicht empfohlen zur Therapie der FUl3e oder starker Hyperhidrose

Variabler-Pulsstrom (VPS):

Den Variablen-Pulsstrom (VPS) kann man als eine Art Mischung aus GS und
PS bezeichnen. Beim VPS ist es mdglich, die EIN-Phase im Vergleich zu der
AUS-Phase innerhalb eines Zyklus zu verlangern: z.B. 90% Puls, 10% Pause
(entspricht einer Pulsbreite von 90%).

Die Pulsbreite kann in 10%-Schritten den individuellen Bedirfnissen
angepasst werden, um den grol3tmoglichen Komfort bei optimaler Effektivitat
zu erreichen.

1 z.B. 50 Mikrosekunden AN und dann 50 Mikrosekunden AUS und so weiter
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X> sehr sensitiv (wenig Stromempfinden) / anpassbare Effektivitat
x> empfohlen fir alle Therapie-Areale

Durch Ethohung der Prozentwerte —Yarisbler pustrom (VPe): Hohe Efektiitt
der Pulsbreite wird die Lange des

aktiven Stromflusses (Puls) ver-
langert und die Pause entsprechend
verkurzt. Durch diese kirzeren
Pausenzeiten wird mehr Energie als
bei herkdmmlichem PS ubertragen.
Im nachstehenden Diagramm wird
dargestellt, wie sich die Therapie-
Effektivitdt im  Verhaltnis  zur
steigenden Pulsbreite verbessert. B puisbreite Pause

&
g S
K]
o
I
&
3

Ausgiebige Versuche haben gezeigt, dass die Effektivitat des Pulsstromes auf
diese Weise deutlich verbessert werden konnte und nun endlich auch fur Ful3e
oder besonders schwere Falle geeignet ist. Dabei geht der Vorteil des
Pulsstromes — verringerte Sensitivitdt des Patienten gegeniiber dem Strom —
auch bei einer Pulsbreite von 90% nicht verloren.

Die nachfolgende Ubersicht zeigt lhnen, abhangig von der Variante Ihres
Steuergerates, welche Stromarten lhnen zur Verflgung stehen:

Steuergerat Stromart Pulsbreite

HIDREX classicION Gleichstrom (GS) 100
Pulsstrom (PS) 50

HIDREX connectIoN Gleichstrom (GS) 100
Pulsstrom (PS) 50
Variabler Pulsstrom (VPS) | 60, 70, 80, 90

Installation / Behandlungsaufbau

Zur Behandlungsvorbereitung bauen Sie lhr Therapiegerat entsprechend der
folgenden Schritte auf. Beachten Sie, dass sich der Aufbau der verschiedenen
Behandlungsareale (Hande / FURe, Achseln, Gesicht, Nacken / Ricken)
voneinander unterscheidet. Diese Anleitung beschreibt den Aufbau fir die
Hand- / Ful3behandlung, den Aufbau fiir andere Areale entnehmen Sie bitte
der den Sonderapplikatoren beiliegenden Anleitung.
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Generelle Bedienteile und Lieferumfang

|. Steuergerat

El (Anode) E2 (Kathode) @) @)

@ Schalter zum Ein- und Ausschalten des Therapiegerates (Hauptschalter)
@ Anschlussbuchse fir Sicherheits-Steckernetzteil (12V DC)
® Anschlussbuchsen fir Verbindungsdoppelkabel (Behandlungselektroden)

[I. Netzteil

Alle HIDREX lontophorese-Therapiesysteme sind mit einem Weitbereichs-
netzteil ausgestattet und i.d.R. fur alle Netzversorgungen der verschiedenen
Regionen geeignet (bitte beachten Sie hierzu die technischen Daten).

Je nach Region kénnen diverse Primaradapter fur die verschiedenen
Stecksysteme verwendet werden. Das Netzteil Ihres Gerates istim Normallfall
bereits mit dem, fir lhre Region geeigneten, Adapter bestlckt. Optional
kénnen aber z.B. bei Auslandsaufenthalten andere Adapter aufgesteckt
werden. Beachten Sie hierzu die Anweisungen auf der folgenden Seite.

8

®

Netzteil Geratestecker Primaradapter

Verfugbare Primaradapter (Netzstecker):
Typ-A (US) u.a. Japan, Nord- und Zentralamerika
Typ-C (EV) u.a. Europa, Sidamerika, Teile Asiens
Typ-G  (UK) u.a. Grol3britannien, Malaysia, Singapur, Hongkong
Typ-I (AUS) u.a. Australien, China
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Zum Wechsel des Primaradapters driicken Sie die Nase ® an der
Unterseite des Netzteils fest ein und ziehen den Adapter nach vorne ab.
Stecken Sie den gewtinschten Adapter von vorne auf und drticken ihn fest
auf, bis die Nase ® einrastet.

[ll. Verbindungskabel ()

Zur Verbindung der Behandlungselektroden mit QTQ
dem Steuergerat verwenden Sie die beiden ; f‘\ /|

Verbindungskabel ©. v . v

IV. Transportkoffer und Behandlungswannen

Die Halbschalen ® des Transportkoffers werden auch als Behandlungs-
wannen genutzt und kénnen durch einfaches Auseinanderschieben getrennt
werden, um eine bessere Handhabung zu gewahrleisten. Nach der
Behandlung kann der Koffer auf gleiche Weise wieder einfach
zusammengesetzt werden.

—
Ly

V. Behandlungselektroden und Elektrodenabdeckung

Sie erhalten Netzmatten © als Abdeckung fur die ©
Behandlungselektroden. Standardmafig werden die f\
Elektroden aus Aluminium gefertigt, die vor allem fir \
Patienten mit einer Chrom-Nickel-Allergie geeignet sind.

Alternativ kdnnen Sie auch Elektroden aus Edelstahl

erhalten, welche deutlich kratzfester sind. o
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VI. Optionales Zubehor

Das optionale Zubehor ist standardmalfiig nicht im Lieferumfang enthalten und
kann bei Bedarf separat bestellt werden.

Die ergonomischen Behandlungswannen
® (Ergowannen) konnen anstelle des
Transportkoffers zur Behandlung genutzt
werden. Vor allem bei der Therapie der
Hande bieten diese durch die abgerundete
und verlangerte Kante eine deutlich an-
genehmere Ablageflache flur die Unterarme.

Die Gesichtsmaske ® wird zur Therapie
des Gesichts bendtigt und besteht aus 2
Komponenten. Zum einen der schwarzen
Gummielektrode und zum anderen aus
dem Schwammmaterial.

Die Axillarapplikatoren @ werden zur Therapie
der Achseln bendotigt.

Die Nacken- bzw. Riuckenapplikatoren @©
werden zur Therapie des Nackens bzw.
Rucken bendtigt.

Das Set DUO @ zur gleichzeitigen Therapie
von Handen und FURRen besteht aus je einem
Paar Adapterkabel, Behandlungselektroden,
Ergowannen, sowie Netzmatten.
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Aufbau / Vorbereitung des Therapiegerates

Stellen Sie das Therapiegerat in einem gut beleuchteten Raum auf eine
stabile, ebene Flache und stellen Sie sicher, dass Sie es jederzeit problemlos
vom Stromnetz trennen konnen. Achten Sie auf die Erreichbarkeit einer
Steckdose und fuhren Sie die Therapie nicht in GbermaRig warmen und
feuchten Raumen, z. B. einem Badezimmer unmittelbar nach dem Duschen,
durch.

i) Stecken Sie das Sicherheits-Steckernetzteil @ in die Buchse @ an der
Geratertckseite ein.

i) Stecken Sie das andere Ende des Sicherheits-Steckernetzteils ® in eine
Steckdose.

i) Stecken Sie das Verbindungsdoppelkabel © in die Buchsen ® an der
Geratertickseite ein.

Achten Sie hierbei darauf, dass die Stecker mit Kraft ganz auf die
Elektrodenhalse geschoben werden!

Hande und FiflRe werden in einem Wasserbad
behandelt. Hierzu werden die beiden Koffer-
schalen ® benutzt. Alternativ zu den Koffer-
schalen wird, insbesondere zur Therapie der
Hande, die Verwendung der Ergowannen ®
empfohlen. Die als optionales Zubehor
erhéltlichen Behandlungswannen bieten eine
ergonomische Handballenauflage.
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Legen Sie je eine Behandlungselektrode! ® in die beiden Kofferschalen bzw.
Behandlungswannen. Achten Sie beim Einsatz der Ergowannen ® darauf,
dass sich die herunter gezogene Wannenseite (Handballenauflage) an der
Ihnen zugewandten Seite befindet.

Decken Sie beide Behandlungselektroden mit einer Netzmatte ©
ganzflachig ab und stecken Sie die beiden Verbindungskabel © auf die
AnschlUsse der Behandlungselektroden ®.

Achten Sie darauf, dass die Stecker mit Kraft ganz auf die Halse der
Elektrodenanschliisse geschoben werden!

Beflllen Sie nun beide Kofferschalen ® bzw.
Behandlungswannen ® so hoch  mit
handwarmem Leitungswasser, dass die zu
behandelnden Hautflachen gut eingetaucht
werden konnen. Der Hand- bzw. Fulériicken sollte
dabei in der Regel nicht mit Wasser bedeckt sein,
sofern Sie diese nicht gezielt behandeln wollen.

Gleichzeitige Behandlung der Hande und Fiil3e:

Zur gleichzeitigen Behandlung von Handen und Fif3en bendtigen Sie, neben
der Standardausstattung zur Hand-Fuf3-Behandlung, zusétzlich ein Paar
Ergowannen ® und das Zubehor Set DUO @ (bestehend aus je einem Paar
Behandlungselektroden ®, Netzmatten © und DUO-Anschlusskabeln).

Die Kofferschalen werden zur Therapie der Fil3e und die Ergowannen flr die
Hande verwendet. Die Kofferschalen und Ergowannen werden, wie zuvor
bereits beschrieben, regular mit Elektroden sowie Netzmatten bestiickt und
mit handwarmem Leitungswasser beflllt.

Besonderheit bei diesem Aufbau ist die Verwendung des DUO-Kabels @,
mit dessen Hilfe zunachst jeweils zwei Elektroden verbunden werden.

Starten Sie nun die Behandlung gemaf den Anweisungen im Kapitel
Therapiedurchfiihrung.

1 Bitte entfernen Sie die beidseitige Schutzfolie, bevor Sie die Elektroden benutzen!
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Bitte beachten Sie, dass bei der gleichzeitigen Therapie von Handen und
FuRen nicht in allen Féllen das optimale Therapieergebnis erreicht wird. Der
Grund liegt an den mdglicherweise unterschiedlichen Erfordernissen bei der
Behandlung der Hande und FiflRe. So werden die Fil3e bedingt durch die
dickere Haut in der Regel mit h6heren Dosiswerten behandelt, als die Hande.
Auch die Wahl der optimalen Stromform fir Hande und Fif3e kann differieren.

Sollte die Therapie z.B. an den Fuf3en nicht die erwartete Wirkung zeigen,
sollten Sie die Behandlung der Hande und FlRe separat nacheinander
ausfihren.

Hinweise zur Therapiedurchfiihrung

- Entfernen Sie vor Behandlungsbeginn grundlich Rickstande von
fetthaltigen Pflegeprodukten von der Haut.

- Waschen Sie das Therapieareal (z. B. Hande) vor jeder Behandlung mit
normaler Seife und Wasser, um hauteigenes Fett und Talg zu entfernen.
Bereits geringe Fettfilme konnen den Stromfluss beeintrachtigen und zu
lokalen Irritationen flhren.

- Benutzen Sie keine Cremeseife.

- Die Leitungswasser-lontophorese fuhrt bei haufiger Anwendung und
insbesondere zu Beginn der Therapie zu oberflachlich trockener Haut.
Behandeln Sie daher unmittelbar nach jeder Behandlung lhre Haut mit
einem feuchtigkeitsspendenden Pflegeprodukt.

- Benutzen Sie handwarmes Wasser, welches einerseits angenehmer ist
und andererseits das Stromempfinden gegentber kaltem Wasser etwas
verringert.
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Therapiedurchfiihrung

H DREX connectoN

O LED Profile

O Display

H DREX classic ion

® Taste Dosis +

© Taste Dosis -

© LED Polarity
&\

®@ LED Pulse

@ (6] ITED Connect
- — U\

Taste Dosisminderung vor und wéahrend der Behandlung
und Wahl der Stromart (GS, PS oder VPS) [VPS nur beim HIDREX connectION]

Dosiserhdéhung vor und wahrend der Behandlung
und Wahl des aktiven Profils (Speicher)

Anzeige Profile — zeigt an, welcher Speicher fur eigene Einstellung aktiv ist

Anzeige Polarity — zeigt an, dass die Polaritat gewechselt wurde [nur beim
HIDREX connectION]

@ @ 6 ©  ©

Connect - zeigt an, dass die Bluetooth-Verbindung aktiv ist (Verbindung zur
HIDREX App ist aktiv) [nur beim HIDREX connectION]

(7]

Anzeige Pulse — zeigt an, Pulsstrom (PS) ist aktiv [nur bei HIDREX classic ION]

Achtung: Schalten Sie das Gerat am Hauptschalter ® ein, bevor Sie den

A schlieBen. In umgekehrter Reihenfolge konnte, trotz ent-

Therapiestromkreis mit |hren Achseln, Handen oder Ffen

sprechender Schutzschaltung, auch dies in seltenen Fallen zu
einem gefahrlosen, aber unangenehmen Stromschlag fuhren.
Schalten Sie keinesfalls das Gerat wahrend der laufenden
Behandlung aus. Dies fuhrt in vielen Fallen zu einem gefahrlosen,
aber unangenehmen Stromschlag (Weidezaun-Effekt).




H DREX classic ion H DREX connection

Grundeinstellung und Speichern von Profilen

Ihr HIDREX-Gerat bietet |hnen je nach Gerateausfiihrung einige
Therapieoptionen, die Sie vor dem Beginn der Behandlung festlegen
mussen. Wie Sie diese Grundeinstellungen durchfiihren und ggf.
abspeichern kénnen, erklaren die folgenden Absatze.

1) Einschalten:

Nachdem Sie l|hr Therapiesystem, gem. Kapitel ,Installation” aufgebaut
haben, schalten Sie das Steuergerat mit dem Hauptschalter @ ein.

Im Anzeigedisplay @ erscheint zunachst fiir etwa
5 Sekunden ein Laufsignal mit drei Balken (das
Gerat fuhrt einen Selbsttest durch).

Danach wird links im Display die derzeit
eingestellte Therapiedauer in Minuten und rechts ® ®©
die eingestellte Dosis in Volt, blinkend, dargestellt.

Solange diese Anzeige im Display zu sehen ist, kbnnen die verschiedenen
Grundeinstellungen eingestellt und unter den jeweiligen Profilen
abgespeichert werden.

2) Profil wahlen:

Ist ein Profil gewahlt (eine der LED @ leuchtet), schlagt das Gerat automatisch
die jeweilig gespeicherten Behandlungsparameter (Zeit, Dosis und Pulsbreite)
vor. Im Auslieferungszustand sind fur jedes Profil empfohlene Standardwerte
hinterlegt.

Ist kein Profil gewahlt (keine der LED @ leuchtet), startet das Gerat im
manuellen Modus immer mit den Werten 15 Minuten und 6 Volt.

Wahlen Sie das Profil wie folgt:

Tasten Funktion Symbol / Anzeige

Aktivieren Sie durch Halten der | LED @ leuchtet = jeweiliges
Taste @ die Profilauswahl. Durch | Profil aktiv

erneutes Driicken der Taste @ | | ED @ aus = manueller Modus
koénnen Sie das Profil wahlen.

Nach ca. 8 Sekunden ohne
Betéatigung oder durch driicken
der Taste ® bestatigen Sie Ihre
Auswahl.
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3) Behandlungsparameter einstellen:

Mit den Tasten ® und ® konnen Sie die gewiinschte Behandlungsdosis!
einstellen. Mit jeder Betétigung einer der Drucktasten erh6hen oder verringern
Sie dabei die Behandlungsdosis um ein Volt.

4) Pulsbreite einstellen:

Wahlen Sie die gewlnschte Pulsbreite wie folgt:

Tasten Funktion Symbol / Anzeige
Aktivieren Sie durch Halten der HIDREX classiCION:
Taste © die Pulsbreitenauswahl. LED Pulse leuchtet =
Durch erneutes Drticken von © Pulsstrom an
kénnen Sie die Pulsbreite wahlen. HIDREX connectIoN:

Nach ca. 8 Sekunden ohne Beispiel fiir 70% Pulsbreite

Betéatigung oder durch dricken der
Taste @ bestatigen Sie lhre Auswabhl.
Beachten Sie, dass Sie beim
HIDREX classic ION nur zwischen
® ®

50% und 100% auswahlen kdnnen!

5) Polaritatswechselfunktion (PWF) aktivieren:

Tasten Funktion Symbol / Anzeige

Aktivieren bzw. deaktivieren Sie | Beispiel fur aktivierte PWF:

durch gleichzeitiges Halten der Taste - -
® @
6) Einstellungen im Profil speichern:

+ ® und © die Polaritatswechsel-
funktion.
Die gewahlten Grundeinstellungen werden mit dem Start der Therapie

Beachten Sie, dass diese Funktion

nur beim HIDREX connect iON zur
Verfliigung steht.

automatisch im aktiven Profil (die zugehdrige LED @ leuchtet) abgespeichert.

Bitte beachten Sie, dass Anderungen der Therapiedosis wahrend der

Behandlung mdglich sind, aber nicht im Profil abgespeichert werden.

Hinweis: Das Profil und die Therapiedauer? lassen sich nur wahlen, solange
die Therapie noch nicht gestartet wurde. Wollen Sie nach
Therapiestart ein anderes Profil wahlen, missen Sie das Gerat
kurz neu starten.

1 Wahlen Sie die Dosis, im Einstellbereich von 6-60V, gemaR lhrer arztlichen Verordnung oder
orientieren Sie sich an der Tabelle mit den werkseitig voreingestellten Behandlungsparametern in
dieser Anleitung.

2 Die Therapiedauer kann nur beim HIDREX connect ION und ausschlieBlich tber die App
eingestellt werden.
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Durchfithrung der Behandlung

Soliten lhnen keine anderen Behandlungsparameter bekannt oder
vorgegeben worden sein, sind folgende Werte fir die Therapie als Startwerte
empfohlen. Starten Sie die Therapie bei Kindern unbedingt mit verringerten
Parametern, wie in der folgenden Tabelle angegeben. Steigern Sie bei Bedarf
die Werte langsam und achten Sie dabei auf das Empfinden des Patienten!
Die Therapie sollte keinesfalls unangenehm und niemals schmerzhatft sein.

Option Erwachsene Kinder
HAND Pulsbreite: 90%!? 80%’
< w PROFILE1 O ) DOISIS: 20 Vglt 10 Vglt
Zeit: 15 Minuten 15 Minuten
FOOT Pulsbreite: 100% 90%’
<(’ PROFILE 2 O> DO.SISZ 30 Vglt 15 Vglt
Zeit: 15 Minuten 15 Minuten
AXE?2 Pulsbreite: 50% 50%
° Dosis: 8 Volt 5 Volt
<~J PROFILE3 O )| 7gjp. 15 Minuten 15 Minuten

Achtung: Um Hautirritationen durch zu hohe Dosiseinstellungen bei der

Therapie mit Pulsstrom zu vermeiden (das ,Fuhlen® des

A Stromflusses ist fast vollstandig unterbunden), empfiehlt es sich,

einmalig vor der ersten Therapiesitzung die individuellen

,arenzwerte® fur Hand-, FulRbehandlung mit Gleichstrom

(Pulsbreite = 100%) zu ermitteln. Bei der Therapie der Achseln

sollte die Dosis den Wert 15 Volt nicht Uberschreiten, da hier
ansonsten die empfindliche Haut zu verbrennen droht.

1) Therapiebeginn:

Tauchen Sie Ihre Hande oder Fif3e in jeweils eine mit Wasser gefiilite Wanne
und legen diese auf den Netzmatten © ab.

Achtung: Achten Sie dabei unbedingt darauf, dass lhre Haut die
Elektroden nicht direkt berthrt!
& Vergessen Sie nicht, vorher jedweden Schmuck, der sich im
Wasserbad befinden wirde, abzunehmen!

1 100% beim classic ION
2 Beachten Sie, dass die Verwendung der Sonderapplikatoren jeweils in einer eigenen Anleitung
beschrieben wird. Diese Anleitungen missen unbedingt beachtet werden.
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2) Therapiedurchfiihrung:

Das Gerat erkennt das SchlieRen des Stromkreises
(,Eintauchtiberwachung®) und signalisiert den Start
der Behandlung, indem die Dosisanzeige im Display
aufhort zu blinken und steigt, beginnend bei 4V,

® © langsam auf den vorher eingestellten Wert.

Achtung: Sollten wéhrend der Therapie punktférmige Schmerzreize
auftreten, muss die Therapie unterbrochen werden und die

& schmerzenden Stellen mit Vaseline abgedeckt werden. Das
automatische Ansteigen der Behandlungsdosis kann durch
Driicken einer der Tasten ® oder ® abgebrochen werden!

3) Anpassung der Behandlungsparameter:

Die Behandlungsdosis kann jederzeit wahrend der Therapie mit den Tasten
® oder © verandert werden.

Die Therapiezeit hingegen ist fest vorgegeben und kann ausschlie3lich bei
dem Gerat HIDREX connection, tUber die App, verandert werden.

Die verbleibende Therapiezeit kann nicht verandert werden, sobald die
Behandlung einmal gestartet wurde.

4) Behandlung unterbrechen:

Durch zigiges Herausnehmen der Hande oder Flf3e kann die Behandlung
jederzeit unterbrochen werden. Dabei wird die Behandlungszeit angehalten
(die Dosis blinkt wieder und zeigt den gewahlten Zielwert).

Bei unterbrochener Therapie kbnnen die Behandlungszeit und das Profil nicht
mehr geéndert werden. Die Dosis kann mit den Tasten ® oder ©® und die
Pulsbreite durch Halten der Taste © verandert werden.

Die Behandlung wird durch Eintauchen der Hande bzw. Ful3e fortgesetzt. Wie
beim Behandlungsstart springt der Dosiswert auf 4V, hort auf zu blinken und
steigt langsam wieder auf den gewtinschten Wert an.

! Siehe hierzu auch den Hinweis zur ,Dosislimitierung” auf den Folgeseiten.
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5) Behandlungsende:

Die verbleibende Behandlungszeit wird im Display in Minuten angezeigt,
wobei die letzte Minute in Sekunden (blinkend) dargestellt wird. Wahrend die
letzte Therapieminute ablauft, wird die Behandlungsdosis automatisch bis auf
,Null“ abgesenkt. Bitte nehmen Sie die Hande oder FufRe erst aus dem
Wasserbad, wenn ,End“ im Display angezeigt wird. Schalten Sie erst dann
das Geréat aus.

Achtung: Schalten Sie das Gerat am Hauptschalter © erst aus, wenn Sie

alle Behandlungsareale vom Geréat getrennt haben (z.B. Hande

A und FURe aulRerhalb des Wasserbades). In umgekehrter

Reihenfolge fuhrt dies, trotz entsprechender Schutzschaltung, in

den meisten Féllen zu einem gefahrlosen aber unangenehmen
Stromschlag (Weidezaun-Effekt).

Wichtige Hinweise zur Therapiedurchfiihrung

Ihr  HIDREX-Therapiegerat ist zu lhrer Sicherheit mit mehreren
Schutzschaltungen ausgestattet.

Eintauchiberwachunqg

Solange Sie den Stromkreis nicht durch die zu therapierenden Hautflachen
geschlossen haben, gibt das Gerat keine Therapiedosis ab. Alle
Einstellungen, die Sie bei offenem Therapiestromkreis vornehmen sind
Voreinstellungen. Wenn der Therapiestromkreis geschlossen wurde, hort die
Dosisanzeige auf zu blinken. Erst dann steigt die Dosis auf den vorher
eingestellten Wert an und die Therapiezeit lauft ab.
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Ubertherapieschutz und Therapieiiberwachung (OTP?)

Das Gerat Uberwacht permanent den Therapiestromkreis und die individuellen
Korperwerte des Patienten. Auf diese Weise kdnnen mogliche Probleme im

Aufbau und des Zubehdrs friihzeitig erkannt werden.

Wird gleich zu Therapiebeginn ein zu hoher Wert festgestellt, verhindert das
Gerat den Therapiestart.

Behandlung einen erhohten Wert, erfolgt

wiederholt die Displayeinblendung ,ot* im

Wechsel mit der Dosis. Sie konnen die Therapie

in diesem Fall ohne Gefahrdung fortsetzen. ® @)
Gerat zunachst die Dosis kurz, um im Anschluss wieder langsam auf den
voreingestellten Wert heraufzufahren.

Bleibt dabei der Grenzwert Uberschritten, wird

das Gerat zu lhrer Sicherheit die Dosis

vollstandig herunterfahren, die Behandlung

abgebrochen und das Gerét verriegelt?. ® A

Detektiert das Gerat wahrend der laufenden
Wird flr einen langeren Zeitraum der Grenzwert tberschritten, reduziert das
Im Display wird nun ,StoP“ eingeblendet.

Hinweis: Sollte die Therapie nicht starten, ,ot* oder ,StoP“ eingeblendet
werden, prifen Sie im Anschluss an die Behandlungssitzung den
Therapieaufbau und die Elektroden auf Verkalkungen®. Prifen Sie
insbesondere, ob alle Kabelverbindungen vollstéandig aufgesteckt
sind oder ziehen Sie diese kurz ab und stecken die Kabel neu an.
Sollten Sie keine Fehler im Therapieaufbau® feststellen, ist sehr
wahrscheinlich die Ubertherapieschutzfunktion aktiv. Setzen Sie in
diesem Fall bitte die Therapie, fur 2 bis 3 Wochen und mindestens
bis das tbermaldige Schwitzen wieder deutlich splrbar einsetzt,
aus. Sollte dies keine Abhilfe schaffen, nehmen Sie bitte Kontakt
mit uns auf.

L OTP = Over-Treatment-Protection

2 Um eine neue Behandlung starten zu kénnen ist ein Neustart des Gerétes notwendig.

3 Weitere Informationen zum Umgang mit Kalkablagerungen auf den Elektroden finden Sie im
Kapitel Reinigung, Pflege und Wartung.

4 Beachten Sie hierzu auch das Kapitel Funktionstest
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Dosislimitierunqg

Zu lhrer Sicherheit Uberwacht das Gerat permanent die maximal
zugelassenen Behandlungsparameter. Dies kann dazu flhren, dass die von
Ihnen eingestellte Dosis nicht erreicht werden kann. In diesem Fall greift die
Schutzschaltung der Dosislimitierung ein und stoppt das weitere Erh6hen der
Dosis.

Dies schiutzt Sie vor einer Verbrennung und hat keinen negativen
Einfluss auf den Behandlungserfolg!

Solange die Dosislimitierung eingreift erscheint
im Wechsel mit der aktuellen Dosisanzeige
wiederholt fir etwa 3 Sekunden die
Einblendung ,,CL* im Display. ® @

Das Gerat ,merkt” sich im Hintergrund die von Ihnen eingestellte Dosis und
versucht in regelmafRigen Abstanden weiterhin, diesen Zielwert zu erreichen.

Im Laufe der folgenden Behandlungssitzungen kénnen, durch das Nach-
lassen des Schwitzens, dann sukzessive ggf. hohere Spannungswerte
erreicht werden.

Hinweis: Insbesondere im Pulsstrommodus setzt diese Schutzschaltung
schneller ein. Dies liegt an der hohen Empfindlichkeit der
Schutzschaltung.

Erhbhen Sie bei Bedarf die eingestellte Pulsbreite (sofern
vertraglich), um hohere Dosiswerte zu erreichen! Die hochsten
Dosiswerte und beste Therapie-Effizienz erreichen Sie mit 90%
Pulsbreite oder mit Gleichstrom (100% Pulsbreite).

Schutzfunktion gegen Kurzschluss

Ihr Gerat verfugt Gber eine Funktion, die es
gegen Kurzschliisse schitzt.

Wird ein Kurzschluss oder ein anderer interner
Fehler im Gerat festgestellt, erscheint die
Displayeinblendung ,Err 1“ und verriegelt! das ® ™
Gerat.

Bei Fragen oder Problemen bei der Durchfiihrung der Therapie kénnen Sie
sich gerne jederzeit an unseren Kundenservice wenden. Unsere Kontaktdaten
finden Sie am Ende dieser Anleitung.

1 Um eine neue Behandlung starten zu kdnnen ist ein Neustart des Geréates notwendig.
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Pflege und Wartung

In diesem Kapitel finden Sie Hinweise, die Sie im Umgang mit Inrem HIDREX-
System beachten sollten.

Besonderer Hinweis

Wir kbnnen uns nur dann fur die Sicherheit, Leistung und Zuverlassigkeit des
Gerates als verantwortlich betrachten, wenn das Geréat nur von uns bzw. durch
von uns beauftragte Personen gewartet und im Fehlerfalle repariert wird. Bei
Manipulationen oder Reparaturen am Gerat durch nicht autorisierte Personen
entfallt die Garantie und Haftung unsererseits.

Behandlung wechselnder Patienten

Die HIDREX lontophorese-Therapiegerate sind geeignet, von wechselnden
Patienten in medizinischen Einrichtungen benutzt zu werden, um die Initial-
und / oder Erhaltungstherapie unter der Aufsicht eines behandelnden Arztes
durchzuftihren.

Bei der Behandlung mehrerer Patienten mit einem gemeinsamen Gerat
mussen folgende Vorschriften beachtet werden:

e Jedem Patienten werden eigene Behandlungsutensilien zugeordnet
(Netzmatten oder Schwamm-Applikatoren)?!, die fiir die Folgesitzungen
der Behandlung wiederverwendet werden kénnen.

e Zwischen den Behandlungen missen die Elektroden ® und Wannen

® (Kofferschalen oder Ergowannen ®) immer gereinigt, getrocknet und
desinfiziert werden (siehe folgende Kapitel).

Hinweis: Es obliegt der behandelnden Einrichtung, ob im Falle einer
Heimtherapie dem Patienten das in der Einrichtung vorhandene,
oder ein unbenutztes Gerat ausgehandigt wird.

Fir beide Falle gilt, solite das Therapiegerat repariert werden
mussen, oder Ersatzteile bendétigt werden, kann der Patient
sich direkt unter

+49 7641 959376-0 oder info@bindner-medical.com an den
Kundenservice des Herstellers wenden.

1 Wir empfehlen die Verbrauchsmaterialien dem jeweiligen Patienten auszuhandigen, um diese zu
Hause selbst zu reinigen und zu den folgenden Sitzungen wieder mitzubringen.
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Reinigung, Pflege und Wartung

FUr eine einwandfreie und langlebige Funktion Ihres HIDREX System
empfehlen wir folgende Schritte nach jeder Nutzung:

Achtung: Schalten Sie das Gerat vor der Reinigung unbedingt aus und

trennen Sie es vom Stromnetz.
Verwenden Sie kein Petroleum, Verdinnungs- oder andere

Losungsmittel.

Pflege nach jeder Behandlung:

e Trocknen Sie die Elektroden mit einem weichen Tuch, um
Kalkablagerungen auf dem Metall zu vermeiden.

e Trocknen Sie die Behandlungswannen (Kofferschalen oder Ergo-
wannen) grindlich mit einem weichen Tuch und lassen Sie sie an der
Luft trocknen (verschlieBen Sie den Koffer nur, wenn er lber eine
langere Zeit vollstandig abgetrocknet ist).

e Spulen Sie die Netzmatten grindlich mit heiRem Wasser aus. Entfernen
Sie anschlieRend riuckstandige Flussigkeit durch ausschlagen und
lassen Sie die Netzmatten an der Luft vollstandig trocknen.

Reinigung und Pflege nach jeder 5-ten Behandlunqg oder bei Bedarf

e Das Steuergerat, Behandlungswannen und -elektroden mit einem
feuchten Tuch und handelstiblichen Reinigungs- oder Flachen-
desinfektionsmitteln saubern.

Achtung: Kalkablagerungen an den Elektroden konnen den Stromfluss
behindern. Diese Ablagerungen konnen mit handelstblichen
A Kalklosern bzw. mit Essig oder Zitronenséure entfernt werden.

Eine Verfarbung des Elektrodenmetalls nach den ersten
Therapiesitzungen ist normal, hat keinen negativen Einfluss auf
die Behandlung und ist kein Hinweis auf Kalkablagerungen.
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Wartung / Sicherheits-Technische Kontrolle (STK)

Generell sind die HIDREX lontophorese-Therapiegeréate wartungsfrei.
Trotzdem empfehlen wir, aus Sicherheitsgrinden, alle 2 Jahre eine
Uberprifung durch eine von HIDREX autorisierte Werkstatt. Geeignete Mess-
und Prifeinrichtungen sind bei der Durchfilhrung dieser sicherheits-
technischen Kontrolle (STK)! Bedingung. Die STK umfasst mindestens:

e Sichtprifung von Medizinprodukt und Zubehor
e Prifung Ableitstrome und Isolationswiderstand nach EN 60601-1
e Funktionsprifung des Medizinproduktes

Desinfektion

Da nur unverletzte Haut behandelt wird, sind die HIDREX lontophorese-
Therapiegerate hinsichtlich der Desinfektion als ,nicht kritisch*? eingestuft.

Wenn ein gemeinsames Gerat von wechselnden Patienten benutzt wird,
missen folgende Vorschriften eingehalten werden.

e Besprihen Sie die Elektroden, Kabel und die Behandlungswannen
(Kofferschalen  oder  Ergowannen) mit einem  Oberflachen-
desinfektionsmittel?, so dass samtliche Bereiche abgedeckt sind.

e Belassen Sie das Desinfektionsmittel fiir die in der jeweiligen Anleitung
angegebene Einwirkzeit auf der Oberflache und wischen es dann mit einem
weichen Tuch trocken.

e Verbrauchsmaterialen (Netzmatten und Schwamm-Applikatoren) missen
durch neue / patienteneigene ersetzt werden.

1 MPBetreibV: alle 2 Jahre und nach jeder Instandsetzung oder Aufbereitung durchzufiihren. Fur
die Behebung (Veranlassung der Behebung) der bei der STK festgestellten Mangel
ist der Betreiber verantwortlich.
2 Fir die Heimtherapie von einzelnen Patienten sind die Reinigungs- und Pflegehinweise im vor-
herigen Kapitel ausreichend. In diesen Fallen ist eine Desinfektion nicht unbedingt erforderlich.
3 Henkel: Incidin Extra (1%), Incidin Plus (0,5%), Minutil (0,5%), Dr. Trippen (desomed): Biguamed,
Bbraun: Melesept SF (0,5%/5%), Hexaquart S (1,5%/5%), Meliseptol (unverdinnt)
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Aufbereitung

Die HIDREX lontophorese-Gerate sind wiedereinsetzbare Medizinprodukte
und kdnnen nach Benutzung durch einen Patienten aufbereitet werden. Die
Aufbereitung des Gerates wird als ,unkritisch“! eingestuft.

Die Aufbereitung darf nur durch eine von HIDREX autorisierte Werkstatt
durchgefiihrt werden.

Folgende Arbeiten sind flr die Aufbereitung des Gerates durchzufihren:

e Entsorgung der Verbrauchsmaterialien (Netzmatten, Schwamm-
applikatoren, Behandlungselektroden, Ergowannen) und Ersatz durch
Neuware

e Reinigung und Desinfektion des Steuergerates, des Netzteils und der
Zubehorteile (Transportkoffer, Verbindungskabel)

e Durchfihrung und Dokumentation einer Funktions- und Sicherheits-
prufung (STK)

Das Medizinprodukt kann auf diese Weise bis zu 10-mal aufbereitet werden.

Fehlerbehebung (Troubleshooting)

Sollte lhr HIDREX lontophorese-Therapiegerat nicht der in den Begleit-
papieren und dieser Anleitung beschriebenen Funktionsweise entsprechen,
gehen Sie bitte zuerst die nachfolgende Checkliste durch und flhren Sie den
nachfolgend beschriebenen Funktionstest durch, bevor Sie das Gerat zur
Reparatur einsenden. Sie ersparen u.U. sich und uns damit Zeit, Aufwand und
vermeiden Kosten fiir eine Uberprifung durch uns.

! Beachten Sie die gemeinsame Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und
Infektionspravention am Robert-Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) zu den ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten® vom 25.08.2001.
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Fehlercheckliste

Bitte gehen Sie bei der Fehlersuche zunachst die nachfolgende Checkliste
durch:

X> Uberpriifen Sie, ob das Sicherheits-Steckernetzteil ordnungsgeman mit
dem Grundgeréat und Ihrem Stromnetz verbunden ist.

x> Uberpriifen Sie, ob die Stecker der Verbindungsdoppelkabel weit genug
auf die Anschlisse der Behandlungselektroden aufgeschoben wurden
und sicheren Kontakt haben.

x> Prifen Sie, ob das Gerat mit einer anderen Person einwandfrei
funktioniert; es konnte sein, dass die Ubertherapieschutz- und die
Therapietiberwachungsfunktion aktiv ist.

Tipp: In seltenen Fallen kdnnte das verwendete Leitungswasser einen nicht
ausreichenden Leitwert (z.B. bei Hauswasser-Entionisierungsanlagen)
aufweisen. Versuchen Sie es in diesen Fallen einmal mit
kohlensaurefreiem Mineral- oder Tafelwasser.

Um die Funktion Ihres Gerates zu Uberprifen, folgen Sie diesen Schritten:

1) Bauen Sie das Gerat so auf, als wollten Sie die Behandlung starten.

2) Schalten Sie das Gerat am Hauptschalter © ein. Im Anzeigedisplay @
sollten Werte fur Dosis und Behandlungsdauer angezeigt werden.

3) Schlie3en Sie nun den Therapiestromkreis indem Sie eine Elektrode auf
die Netzmatte der zweiten Elektrode legen, ohne dass sich die Elektroden
direkt berthren. Es liegen nun beide Elektroden in einer mit Wasser
gefluliten Wanne Ubereinander. Bei Verwendung der AX-Elektroden
pressen Sie die beiden mit Wasser getrankten Schwammkissen direkt
aufeinander.

4) Am Gerat sollte nun die Dosis-Anzeige konstant eingeblendet werden und
die Spannung beginnend bei 4V auf den eingestellten Wert ansteigen.

Startet, auch unter Bertcksichtigung der Fehler-Checkliste, bei diesem
Aufbau die Behandlung nicht, nehmen Sie bitte Kontakt mit uns auf, um das
weitere Vorgehen abzustimmen.
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Gerateeinsendung zur Reparatur oder Wartung

Um Transportschaden zu vermeiden, verpacken Sie das Gerat bitte immer im
mitgelieferten Transportkoffer. Benutzen Sie beim Versand nach Mdglichkeit
die Originalverpackung. Achten Sie darauf, dass das Gerat im Koffer gegen
Schlage geschitzt ist und die Verpackung fur die Art der Versendung geeignet
ist.

Vergessen Sie bitte nicht, das Gerat und Zubehdr vor dem Versand zu
reinigen und zu trocknen! Die Netzmatten oder Schwamm-Applikatoren
senden Sie bitte nicht mit ein.

Bitte senden Sie uns mit dem HIDREX-Steuergerat unbedingt auch das
gesamte elektrische Zubehor (Sicherheits-Steckernetzteil, Behandlungs- bzw.
AX-Elektroden und Verbindungsdoppelkabel), sowie den vollstandig
ausgefullten Reparaturbogen (detaillierte Fehlerbeschreibung) ein.

Gesetzliche Vorschriften und Regelungen

Alle geltenden Vorschriften und Regelungen des Landes, in dem das Geréat
betrieben wird (z.B. Betreiberverordnung MPBetreibV?, Infektionspravention,
Vorschriften fir sicherheitstechnische Kontrollen oder Registrierungs- und
Meldeanforderungen) mussen in Bezug auf den Betreiberort (z. B.
medizinische Einrichtung) in alleiniger Verantwortung vom Betreiber
eingehalten werden.

Hinweis: Privatpersonen, die das Geréat ausschlieBlich fur sich selbst
benutzen, unterliegen diesen Pflichten in der Regel nicht und
mussen keine besonderen Vorschriften beachten!

Lebensdauer

Die Lebensdauer des Medizinproduktes wird aus rechtlichen Grinden auf 4
Jahre festgelegt. Spatestens nach Ablauf dieser Frist muss das
Medizinprodukt vom Hersteller aufbereitet werden. Nach jeder erfolgreichen
Aufbereitung durch den Hersteller verlangert sich die Lebensdauer des
Medizinproduktes um 2 Jahre. Bei Weiterverwendung der HIDREX
lontophorese-Therapiegerate durch denselben Patienten, kann (je nach
Zustand) auf die Erneuerung der Behandlungswannen bzw. des
Transportkoffers verzichtet werden.

! Pflichten gem. gemaf Anlage | und Il (z.B. Medizinproduktebuch, Einweisungen, STK, etc.)
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Zeichenerklarung / Hersteller / Gerate-ldentifikation

Achtung,
Stromausgang

Elektrodenanschluss
E1l = Anode, E2 = Kathode

Anwendungsteil Typ
BF

Anwendungsteil gewahrt Schutz gegen elektr. Schlag
durch normgerechtes Einhalten der Ableit-strome (Typ
B); Anwendungstell ist isoliert (erdfrei, Typ F)

Verschreibungs-
pflichtig in USA

Gesetzliche Vorschrift in den USA: Verkauf nur gegen
Vorlage einer arztlichen Verordnung

Innenraumnutzung

Setzen Sie das Gerat keiner Nasse aus und benutzen
Sie es nur in geschlossenen Raumen

Gebrauchs-
anweisung beachten

Lesen Sie unbedingt die Gebrauchsanweisung und
Therapieanleitung bevor Sie die Therapie starten!

Kein Hausmll
(ElektroG, WEEE)

Das Gerat kann als ,Elektroschrott” verwertet werden
und ist nicht kontaminiert (WEEE/ElektroG, registriert
unter WEEE-Reg.-Nr.: DE 42510094).

Hersteller

Hidrex GmbH, Otto-Hahn-Str.12, 42579 Heiligenhaus,
Deutschland, info@hidrex.de, www.hidrex.com

CE-Kennzeichen,
Benannte Stelle

Konformitat mit der EU-Richtlinie fir Medizin-produkte
(MDD / MDR) in der gultigen Fassung.

H EEEEE

Eindeutige
Geratekennung (UDI)

Maschinenlesbare Gerate-Kennung: 14-stellige
eindeutige Identifikationsnummer (Gtin)

Seriennummer
(Teil der Kennung)

Ser.Nr.: yy-x.xxxx (yy: Herstellungsjahr)

Schutzgrad des
Gehéuses

1. Ziffer = Schutz gegen Beriihrung / Fremdkorper
2. Ziffer = Schutz gegen Wasser

Elektromagnetische Vertraglichkeit

Die Gerate der HIDREX GmbH werden anhand der aktuellen Gesetze und
Normen flur die Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) entwickelt und
hergestellt.

A\

Achtung: Medizinische-Elektrische-Gerate unterliegen bzgl.

der EMV

besonderen Vorsichtsmal3nahmen und missen gemal der in den
Begleitpapieren enthaltenen EMV-Hinweise installiert und in
Betrieb genommen werden.

Tragbare und mobile HF-Kommunikationseinrichtungen, wie
Mobiltelefone oder Pager, konnen Medizinische-Elektrische-
Gerate beeinflussen!
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Bitte beachten Sie in diesem Zusammenhang die Leitlinien und Hersteller-
erklarungen nach DIN EN 60601-1-2:2016, die Sie bei uns anfordern kénnen.

Elektromagnetische Stérungen (EMI)

QUELLEN VON RADIOWELLEN KONNEN DAS GERAT BEEINFLUSSEN.
Funksprechgerate, (Amateur)-Radiosender, TV-Sender und Mobiltelefone
sind einige Beispiele solcher Quellen und kdnnen sich im Betrieb befindende
Gerate beeinflussen.

Da ein solcher Vorfall zu ernst zu nehmenden Verletzungen fiihren kénnte,
bitten wir Sie die folgenden Hinweise zu beachten und damit die
Wahrscheinlichkeit zu minimieren.

1. Schalten Sie wahrend des Betriebs Kkeine tragbaren
Kommunikationsgerate, wie CB-Funk-Radios oder Mobiltelefone ein,
die nicht mindestens 2m Abstand haben. Achten Sie ebenfalls darauf,
dass dieser Abstand auch fur die Kabel und Elektroden des Geréates
eingehalten werden sollten.

2. Achten Sie auf nahe gelegene Sender, wie zum Beispiel Radio- und
TV-Sendern und halten Sie moglichst grof3en Abstand zu diesen. Wir
empfehlen einen Mindestabstand von 2m.

3. Stoppen Sie umgehend die Behandlung, wenn das Gerat anders
reagiert als Sie es erwarten und schalten es aus.

4. Beachten Sie, dass das Hinzufigen von Zubehor oder anderen
Bauteilen oder das Modifizieren der Geréate die Storfestigkeit stark
reduzieren kann. Verwenden Sie ausschlief3lich nur Originalzubehor!
(Hinweis: Es gibt keine einfache Methode die elektromagnetische

Vertraglichkeit und damit Sicherheit des Gerates selber zu
Uberprufen.)

5. Melden Sie dem Hersteller des Gerates alle Vorfalle und geben Sie an,
ob sich eine Quelle von Radiowellen in der Nahe befunden hat.

6. Tragbare und mobile Hochfrequenz-Kommunikationsgerate, wie
Mobiltelefone und Pager konnen elektromedizinische Gerate
beeinflussen.

WICHTIGE INFORMATIONEN

1. 20 Volt pro Meter (V/m) stellen tblicherweise einen erreichbaren und
sinnvollen Immunitatsgrad gegen Stoérungen von Quellen von
Radiowellen dar (Stand Mai 1994) (Je hoher der Grad umso grol3er der
Schutz).

2. Das Gerat bietet ohne angeschlossenes Zubehtr einen
Immunitatsgrad von 20 V/m.

Die HIDREX lontophorese-Therapiegeréate sollten in einem, wie folgend
angegebenen, elektromagnetischem Umfeld genutzt werden.

Der Kunde oder Anwender sollten sicherstellen, dass das Gerét nur in
angemessener Umgebung betrieben wird.
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Tabelle 1 Elektromagnetische Emissionen
Aussendungs- Ubereinstimmung | Elektromagnetische Umgebung -
Messungen Leitlinien
Die generierte HF-Energie wird
o ausschlief3lich fur interne Funktionen
Emissionen von genutzt. Die HF-Aussendung ist daher
Hochfrequenzen (HF) Gruppe 1 sehr gering und es ist unwahrscheinlich,
nach CISPR 11 dass benachbarte elektronische Geréte
gestort oder beeinflusst werden.
Emissionen von Die HIDREX lontophorese-
Hochfrequenzen (HF) Klasse B Therapiegerate sind fur den Gebrauch in
nach CISPR 11 allen Einrichtungen einschlief3lich denen
Netz-Oberwellen nach im Wohnbereich und solchen geeignet,
IEC61000-3-2 Klasse A die unmittelbar an ein offentliches
Emissionen von Versorgungsnetz angeschlossen sind,
Spannungseinbriichen / - | Konform das auch Gebaude versorgt, die zu
schwankungen Wohnzwecken benutzt werden

Tabelle 2

Elektromagnetische Vertraglichkeit

Storfestigkeitsprifungen

Prifpegel nach IEC 60601-1

Ubereinstimmungspegel

Elektrostatische Entladung
nach IEC 61000-4-2

+/-8kV cd
+/-15kV ad

+/-8kV cd
+/-15kV ad

Spannungsdurchbruch nach

+/-2kV Netzteil

+/-2kV Netzteil

IEC 61000-4-4 +/-1kV Geréat +/-1kV Geréat
Uberspannungen nach IEC +/-1kV dm +/-1kV dm
61000-4-5 +/-2kV cm n/a
Spannungseinbriiche nach Einbruch um Einbruch um
IEC 61000-4-11 5 % fir 10 ms / positive 5 % fiir 10 ms / positive
Amplitude Amplitude
5 % fir 10 ms / negative 5 % fur 10 ms / negative
Amplitude Amplitude

40 % fur 100 ms

40 % fur 100 ms

30 % fur 500 ms

30 % fur 500 ms

0 % fur 5000 ms

0 % fur 5000 ms

Magnetische Felder bei 50/60
Hz nach IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Tabelle 4

Elektromagnetische Vertraglichkeit — Nicht-Lebenserhaltende Geréate

Storfestigkeitsprufungen

Prifpegel nach IEC 60601-1

Ubereinstimmungspegel

Zugefuhrte HF-Energie
nach IEC 61000-4-6
Ubertragene HF-Energie
nach IEC 61000-4-3

3Veff

150 kHz bis 80 MHz
3Veff

80 MHz bis 2.5 GHz

3V

3V/m
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Tabelle 6 Empfohlene Sicherheitsabstande

Ausgangsleistung von der Frequenz abhangiger Sicherheitsabstand in Metern
des Senders in Watt 150 kHz bis 80 MHz bis 800 MHz bis
80 MHz 800MHz 2.5 GHz
0.01 0.12m 0.12m 0.24 m
0.1 0.37m 0.37m 0.74m
1 1.17m 1.17m 2.34 m
10 3.69m 3.69m 7.38 m
100 11.67 m 11.67 m 23.34 m

Entsorgung von Verpackung und Elektro-Altgeraten

Unsere Verpackungen und die Transportsicherungsteile
@ wurden aus umweltfreundlichen, wiederverwertbaren
Materialien hergestellt. Im Einzelnen sind dies Formteile aus PS
% 9 (geschaumtes, FCKW-freies Polystyrol), Folien und Beutel aus
PE (Polyathylen) und AulRenverpackung aus Pappe. Entsorgen
Sie bitte alle Verpackungsteile umweltfreundlich.

Sollte das Gerat nicht mehr benutzt werden kénnen, gibt Ihnen in
Deutschland der zustandige Miillbeseitigungsverband gern Auskuntft tiber
notwendige MaRnahmen zur fachgerechten Entsorgung. Im Ubrigen sind die
nationalen Verordnungen zu beachten.

Gerate, die mit dem nebenstehenden Symbol

gekennzeichnet sind, durfen nicht mit dem Hausmdill

entsorgt werden. Sie sind verpflichtet solche Elektro- und
Elektronik-Altgerate separat zu entsorgen. Informieren Sie

sich bitte bei lhrer Kommune tber die Moglichkeit der

geregelten Entsorgung. Mit der getrennten Entsorgung

fuhren Sie die Altgerate dem Recycling oder anderen ]
Formen der Wiederverwertung zu. Sie helfen damit zu

vermeiden, dass u.U. belastende Stoffe in die Umwelt

gelangen (ElektroG).

WEEE-Reg.-Nr.: DE 42510094
Hersteller-Nr. Duales System Interseroh: 134502 (VerpackV)
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Technische Daten

Steuergerat
Anzeige-Toleranzen | Behandlungsspannung | =2V
Behandlungsstrom | + 1 mA
Behandlungszeit | +1 %
Abmessungen BXHXT | 190 x49 x 137 mm
Gewicht Nettogewicht | 0,5 kg
Eingang Versorgungsspannung | 12 V
max. Stromaufnahme | 500 mA (Sicherung)
Leistungsaufnahme | max. 6 VA
Umgebung - Temperatur | -25°C bis +70°C
#fgf;;g?t und Rel. Feuchte | 30% bis 70%
Luftdruck | 700 hPa bis 1060 hPa
Umgebung — Betrieb Temperatur | 10°C bis 40°C*
Rel. Feuchte | 30% bis 70%
Luftdruck | 700 hPa bis 1060 hPa
Ausgang Behandlungsspannung | 6 - 60 Vbc
max. Strom | 35 mA (Sicherung)

Behandlungsstrom

0 - 30 mA (5 mA Sicherheitsreserve)

max. Ausgangsleistung

2W

Pulsfrequenz?

9.9 kHz (nur Stromart PS oder VPS)

AC Netzteil Typ: Friwo FW8002M12

Originalzubehor!)

Trennt das Geréat von der Netzspannung!

(Verwenden Sie ausschliel3lich

Eingang Eingangsspannung | 100-240 V~ / 50-60 Hz
max. Stromaufnahme | 400 mA
Ausgang Ausgangsnennspannung | 12 Voc
max. Ausgangsstrom | 0,6 A
max. Ausgangsleistung | 8 VA

! Die, unter ungiinstigsten Bedingungen, im Labor ermittelte Hochsttemperatur bertihrbarer Teile

betrug 46,2°C.

2 Gilt nur fur Geréte die Uber die Stromart Pulsstrom (PS) beziehungsweise variablen Pulsstrom

(VPS) verfugen.
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Elektroden
Material Abmessung (H x B)
1.4301-2b (Edelstahl)
HF-Elektroden oder 345x11,5cm
EN AW 5754 (Aluminium)
AX-Elektroden Silicone conductive rubber 9x5cm
pH-Puffer keine

Stromdichten der Applikatoren und Elektroden

i . Stromdichte kurzfristige

gﬁzlr'flf;t;%g Kont[il::,g]a(:he bei 30 mA Spitzenwerte bei 35 mA
[mA/cm?] [mA/cm?]

\Ijvand-Furé, Hisch kl. Koffer: 818 kl. Koffer: 0,037 kl. Koffer: 0,043
eir?esrs Er:ffeerscah(;Ig gr. Koffer: 1053 gr. Koffer: 0,028 gr. Koffer: 0,033
Hand-Fuf3,
Wasseroberflache 595 0,05 0,059
einer Ergowanne
Hand-Fuf3,
HF-Elektrode 397 0,075 0,088
Hand-Fuf3,
Behandlungstuch 573 0,052 0,061
Achsel,
Schwammkissen 128 0,23 0,27
Achsel,
AX-Elektrode 45 0,67 0,78
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Distribution und Vertrieb

Bindner Medical - Medizintechnik Markus Bindner
BismarckstralRe 20
D-79331 Teningen
Germany

Telefon: +49 7641 959376-0
Fax: +49 7641 959376-6

E-Mail: info@bindner-medical.com
https://www.bindner-medical.com
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