Gebrauchsanweisung
User’s Manual

Mode demploi
Istruzioni per I'uso
Instrucciones de empleo

Manual de operacdo

PROR®O®

PykoBoaCTBO N0 npuMeHeHuto

SwiSto3

MEDIZINTECHNIK
seit 1890




®@ ® 060 6

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor der Benutzung sorgfaltig und vollstandig durch und
beachten Sie die Pflegehinweise.

Please read this User's Manual thoroughly and carefully before attempting to use this product and
heed the given care instructions.

Lisez ce mode d’emploi attentivement et entierement avant d'utiliser I'appareil et respectez les
consignes d’entretien.

Siprega di leggere attentamente queste istruzioni per I'uso prima di utilizzare lo strumento e di
sequire i consigli per la manutenzione.

Por favor, lea con atencidn las presentes instrucciones de empleo en su totalidad y siga las
indicaciones referentes al cuidado del aparato.

Antes de utilizar este produto pela primeira vez, favor de ler com muita atencao todo este manual de
operacdo e observar as indicades relativas a manutencdo.

Mepes NCnonb30BaHMem CIEAYET NOTHOCTbIO 1 BHUMATENIbHO MPOYMTATb HACTOLLICE PYKOBOACTBO
N0 NPUMEHEHYI0 1 CobnioAaTb yKa3aHuA no yxoay!
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SwiSto3

Wichtiger Hinweis vor jeder Anwendung:

1. Bitte jede Behandlung mit der niedrigsten Stufe der Behandlungsstromstarke beginnen.

2. Bitte nie mit den Finger-/FuBspitzen voraus sondern vollfléchig und mit
gleichmaigem Druck in die Wannen eintauchen.

Important information to read before each use:

1. Please begin each treatment at the lowest setting for the treatment current intensity.

2. Please to not put your finger tips or toes into the water trays first, but steadily immerse
the whole surface of your hands/feet at the same time.

Remarque importante a lire avant chaque utilisation :

1. Commencer chaque traitement avec la plus petite intensité du courant de traitement réglable a I'affichage.

2. Nejamais introduire les bouts des doigts/pointes des pieds en premier dans le ba, sinon mettre les
mains/pieds avec toute la surface dans I'eau en appliquant une pression uniforme.

Da osservare prima di ogni utilizzo:

1. Iniziare ogni trattamento dal livello pili basso dell'intensita di corrente per il trattamento.

2. Non immergere mai nella vasca prima le dita/punte dei piedi, bensi direttamente
tuttala pianta esercitando una pressione uniforme.

Nota importante a leer antes de cada utilizacion:

1. Comenzar el tratamiento con la intensidad mds pequiia de la corriente de tratamiento ajustable en la
visualizacion.

2. Nunca introducir primero los puntos de los dedos/de los pies en la bandeja, sino poner
las manos/los pies con toda la superficie en el agua aplicando una presién uniforme.

Chamada de nota importante antes de proceder a cada aplicagao:

1. Favor de iniciar cada tratamento com a intensidade de corrente de tratamento mais baixa.

2. Favor de nunca imergir as pontas dos dedos/pés primeiro, mas sim imergir as maos/os
pés completamente nas bacias, aplicando pressao uniforme.

BaxHble ykasanua! YuntbiBaTh nepen Kaxaoii npoveaypoit!

1. Kaxayio npoweaepy HaunHaiiTe € Camoro HIKHEro yPOBHA LLKaNbl HACTPOIKN.

2. Hukorza He norpy»<aiie pyKit Wit HOTU B BOAY, HAUIHAA C KOHUUKOB NabLies.
Bcerza norpy»aiiTe NA0HY U CTYNHY B BAHHOUKY MOAHOCTbH0 U OHOBPEMEHHO.



DEUTSCH

Gebrauchsanweisung SwiSto3

Sehr geehrter Kunde, vielen Dank, dass Sie sich fiir ein KaWe-
Produkt entschieden haben. Unsere Produkte zeichnen sich
durch eine hohe Qualitdt und Langlebigkeit aus.

Dieses KaWe-Produkt erfiillt die Bestimmungen der £G-
Richtlinie 93/42/EWG (Richtlinie fiir medizinische Produkte).
Fiir einen unsachgemaRen oder nicht angemessenen Finsatz
des Gerates ibernehmen wir keine Haftung.

Dies gilt auch, wenn das Gerdt nicht vor seinem Einsatz
Giberpriift wird. Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor
der Benutzung sorgféltiq und vollstandig durch und beachten
Sie die Pflegehinweise.

1. Anwendung

Das SwiSto3 wird in professionellen Gesundheitseinrichtungen
und in hauslicher Umgebung von medizinischem Fachpersonal
als auch von Laien eingesetzt.

2. Zweckbestimmung

Das SwiSto3-lontophorese-Set dient zur Behandlung von
starkem FuB- oder HandschweiB bzw. Achselschweils. Es ist
ein bewdhrtes Anti-Schwitz-System und basiert auf dem
Prinzip der Leitungswasser-lontophorese. Eine Verminderung
der Schweilabsonderung tritt bereits nach ca. 15-20
Behandlungen von jeweils 20-30 Minuten Dauer ein.

Die Behandlung sollte nur zwei- bis dreimal pro Woche
abgehalten werden. Je nach AusmaR der Hyperhidrose sollte
ein geeigneter Behandlungsplan vom Arzt erstellt werden.

3. Lieferumfang SwiSto3

1 x SwiSto3-lontophoresegerat

2 x Behandlungswannen

2 x Elektroden-Platten (150 x 220 mm) inkl. Kabel
2 x Elektroden-Schaumstoffauflagen

1 x Ladestecker

4, Sonderzubehor

2x Fldchenelektroden mit Schwammtaschen fiir
AchselschweiBbehandlung

2x Ersatzschwammtaschen (ca. 90 x 110 mm) allein

5. Herstellerverantwortung

Der Hersteller ibernimmt nur dann Verantwortung fiir die
Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des SwiSto3-
lontophoresegerates, wenn:

1) Reparaturen, Anderungen, Neueinstellungen oder
Erweiterungen durch den Hersteller oder eine vom Hersteller
autorisierte Person durchgefiihrt wird.

2) Die elektrische Installation des Behandlungsraumes den
Anforderungen der IEC-Festlequngen entspricht.

3) Das SwiSto3-lontophoresegerdt in Ubereinstimmung mit
den Anweisungen in der Betriebsanleitung verwendet wird.

Fiir Schéden, welche durch unsachgemdle Handhabung
auftreten, wird jegliche Haftung ausgeschlossen. Verwenden
Sie ausschlieBlich die von Ka\We beigelegten Flektroden-
Platten und Verbindungsleitungen bzw. original KaWe-
Ersatzteile und -Zubehdr.

6. Erklarung der Symbole

An-/Aus-Taster

Anode

Kathode

Strom erhthen

Strom senken

Meniitaste um Einstellungen vorzunehmen

Gleichstrom

2E30@® | +©

Pulsstrom

www kawemed.com
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Behandlungszeit

Batteriesymbol

Warnung vor elektromagnetischem Feld

Ladesymbol

Gerdt des Typs BF nach DIN IEC601 Teil 1/VDE
0750Teil 1

Gebrauchsanweisung beachten

Achtung!

Getrennte Sammlung von Elektro- und
Elektronikgerdten

Hersteller

Herstellungsdatum

EEEIKPAR WP B O

(hargencode

N
m

Erfiillung der einschlagigen EU-Richtlinien

Geschiltzt gegen Tropfwasser und feste
Fremdkdrper mit Durchmesser ab 1.0 mm

Artikelnummer

Seriennummer

Temperaturbegrenzung

GOST-R Zertifizierung von Exportwaren nach
Russland

a1
[SN]

¥
®3

7. Kontraindikationen/
Nebenwirkungen und
VorsichtsmaBnahmen
Wichtig! Das miissen Sie wissen:

Vor der Benutzung des Gerdtes ist ein Arzt zu konsultieren, der
einen auf den Patienten abgestimmten Therapieplan erstellt.
Die Leitungswasser-lontophorese darf nicht durchgefilhrt
werden bei folgenden Zustanden oder Begleitumstanden
(Kontraindikationen):

- Implantierte elektronische Gerate (z. B. Herzschrittmacher)
- Schwangerschaft

- Metallimplantate im Bereich des Stromflusses (Arme oder
Beine)

- Metallhaltige Intrauterin-Pessare (Spirale) bei Behandlung
der FiiBe

- GroBere Hautdefekte, die nicht mit Vaseline oder
isolierenden Pflastern/ Folien abgedeckt werden kdnnen

- Herzthythmusstorungen oder Unempfindlichkeit gegen
Schmerzreize.

Das Gerdt darf nur entsprechend der Gebrauchsanweisung

installiert und in Betrieb genommen werden. Radios,

Mobiltelefone oder ahnliche Geréte, die das Gerét beeinflussen

konnten, miissen mindestens 2 m entfernt sein.

Das Gerdt darf nicht von Kindern ohne Aufsicht benutzt
werden und muss auBerhalb der Reichweite von Kindern
sicher gelagert werden. Es besteht die Gefahr der
Strangulierung durch die Leitungen. Kleinteile kannen sich
[dsen und verschluckt oder eingeatmet werden.

Verwenden Sie ausschlieGlich die von KaWe mitgelieferten
Zubehdrteile. Die Verwendung anderer Leitungen, Ladegerate,
Elektroden, Wannen etc. ist nicht gestattet. Durch Verwendung
anderer Teile kann die EMV-Strfestigkeit und die elektrische
Sicherheit beeinflusst werden.

Gleichzeitige Behandlung mit einem Hochfrequenz-
Chirurgiegerdt kann Verbrennungen im Bereich der Elektroden
zur Folge haben.

Betrieb des Gerdtes in der Nahe (z. B. Distanz 1m) eines
Kurzwellen- oder Mikrowellen-Therapiegerdtes kann
Schwankungen der Ausgangswerte des lontophoresegerates
bewirken und sollte vermieden werden.

Wahrend eines Gewitters sollten grundsatzlich keine
Behandlungen durchgefiihrt werden, ggf. Anwendung sofort
beenden, Gerat ausschalten.

Vom Gerat abgegebene Strome und Spannungen

sind auf Werte begrenzt, welche die Bestimmung fiir
elektromedizinische Gerdte vorgibt. Eine Gefahrdung des
Patienten ist deshalb ausgeschlossen.

Stromschladge werden in erster Linie durch
Kontaktierungsfehler zwischen den Anschlussleitungen und
den Elektroden verursacht. Zwischen den Elektroden und den
Verbindungsleitungen kommt es im Laufe der Zeit durch die
Benetzung mit Wasser zu Ubergangswiderstanden. Diese
lassen sich vermeiden, wenn vor Beginn der Behandlung

die Steckverbindung an den Elektroden kurz gelst wird.
AnschlieBend sollten die Stecker der Verbindungsleitungen
mit einer gleichzeitiq ausgefiihrten Drehbewegung neu auf
die Elektrodenanschliisse gesteckt werden. Durch die hierbei

wwwkawemed.com



DEUTSCH

auftretende Reibung kommt ein sauberer metallischer Kontakt
zustande, der Voraussetzung fiir einen konstanten Stromfluss
ist. Vom Patienten als unangenehm empfundene Stromspitzen
sind damit praktisch ausgeschlossen.

Personen mit Prothesen an den Extremitaten miissen diese vor
einer mdglichen Behandlung abnehmen. Ferner muss ein Arzt
vor der Anwendung konsultiert werden.

Der Patient sollte unbedingt dafiir sorgen, dass der
Behandlungserfolg nicht durch irgendwelche Storungen
beeintréchtigt wird. Deshalb und auch aus Griinden der
elektrischen Sicherheit sollte sichergestellt sein, dass sich
wahrend der Behandlung weder Kleinkinder noch Haustiere
im Behandlungsraum aufhalten.

Der Patient sollte sich stets der Tatsache bewusst sein,
dass insbesondere bei der Behandlung von Achselschwei
wahrend des Betriebes jede unbedachte Bewegung die
fiir den Stromiibergang wirksame Fléche am Korper sich
verandern kann. Dadurch kann die Strombelastung an
dem betroffenen Korperteil iber den zuldssigen Wert
ansteigen, was zwar zu keiner Gefahrdung, jedoch zu
Missempfindungen, Hautreizungen oder auch leichteren
Verbrennungserscheinungen fiihren kann. Solche
Komplikationen lassen sich am sichersten dadurch vermeiden,
dass:

- Ein direkter metallischer Kontakt zwischen Elektrode und
Karper durch Verwendung von Schaumstoffauflagen bzw.
Schwammtaschen ausgeschlossen ist.

- Bei flieBendem Behandlungsstrom die Hande bzw. Fiie
nur langsam aus den Behandlungswannen genommen
werden.

Bei Behandlung von Achselschwei die Elektroden stets
vollig in die Schwammtaschen gesteckt werden.

- Bei Behandlung von Achselschweils der von den
Oberarmen auf die Schwammtaschen ausgeiibte
Anpressdruck wahrend der gesamten Behandlungsdauer
maglichst wenig verandert wird.

Die Leitungswasser lontophorese mit Gleichstrom ist fiir
empfindliche Anwender nicht geeignet, da hierdurch
Hautirritationen oder Missempfindungen ausgeldst werden
konnen. Um die 0.g. Nebenwirkungen zu minimieren, sollte
das Gerdt mit gepulstem Strom angewandt werden und
die Stromstarke ein bestimmtes Mafs nicht iberschreiten.
Trotzdem konnen bei der Anwendung mit Pulsstrom leicht
stechende, brennende oder kribbelnde Missempfindungen,
bzw. leichte Rtungen an den behandelten Hautarealen
auftreten. Um diese Effekte zu verhindern, diirfen die
Schwammtaschen nur gleichmaBig leicht angefeuchtet und
nicht nass unter den Achseln angebracht werden.

Defekte sind im Bereich der Hornschicht an Handfléchen,
FuBsohlen und Nagelfalz mit Vaseline oder einer Fettsalbe
abzudecken, da die Stromdurchldssigkeit an diesen Stellen
erhohtist.

Zuhaufige Anwendungen konnen gelegentlich zu
geringfiigigen Hautreizungen fiihren.

Wird die Behandlung ganz bewusst mit sehr hoher
Stromstarke durchgefilhrt, kann wahrend der Behandlung
ein unangenehmes Kribbeln in den stromdurchflossenen
Extremitaten auftreten.

Die zu behandelnden Korperzonen miissen vollfléchig und mit
gleichmaBiger Druckverteilung mit den Schaumstoffauflagen
bzw. Schwammtaschen in Kontakt stehen. Fine
ungleichméRige Flachen- und Druckverteilung kann zu einer
punktuell zu hohen Stromdichte (>0,2mA/cm?) fiihren. Dies
kann Hautreaktionen oder leichtere Verbrennungen bewirken.

Schmuckteile und Armbanduhren sollten wéhrend der
Behandlung abgelegt werden.

Ein optimaler Therapieeffekt wird durch eine mdglichst hohe
jedoch individuell unterschiedliche — Stromstarke wahrend
der Behandlung im Wasserbad erzielt.

Die Beeinflussung der Schwitzhemmung ist am Pluspol (+)
wesentlich ausgeprdgter als am Minuspol (-). s empfiehlt
sich deshalb die Polung der Elektroden gegebenenfalls nach
jeder Behandlung zu tauschen.

Eine gleichzeitige Behandlung von Handen und FiiBen ist
nicht maglich. Entsprechend der Beschreibung muss die
Behandlung an den Handen und an den FiiBen bzw. Achseln
nacheinander in separaten Behandlungssitzungen erfolgen.

Um Hautreaktionen oder Verbrennungen zu vermeiden diirfen
nur die von KaWe empfohlenen Elektroden verwendet werden.

Bitte achten Sie darauf, dass Sie stets die mitgelieferten
Schaumstoffauflagen auf die Elektrodenplatten legen!

Um den natiirlichen Hautwiderstand zu verringern und ggf.
den Behandlungsstrom als angenehmer zu empfinden, sollten
die Hande bzw. Fiie vor der Behandlung in einem Wasserbad
massiert werden.

Das Wasser sollte vor jeder Anwendung emeuert werden.
Achten Sie darauf, dass das Display wahrend der Anwendung
leshar ist und nicht durch Lichtverhdltnisse unlesbar wird.

Das Gerdt muss vor jeder Anwendung auf Unversehrtheit
{iberpriift werden wie intakte Folientastatur etc. Im Falle
einer Auffalligkeit wie Abnutzung etc. bitte das Gerdt an den
Hersteller einsenden.

www kawemed.com
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Die zu erwartende Betriebs-Lebensdauer des Gerates betragt
je nach Nutzung und Pflege zwischen 4 und 8 Jahren. Der
eingebaute Akku ist fiir 800 Voll-Ladezyklen ausgelegt. Mit
vollgeladenem Akku konnen etwa 10 Behandlungen a 20
Minuten bei voller Leistung durchgefiihrt werden.

Sofern erforderlich sollten nicht fachkundige Bediener den
Hersteller oder seinen Représentanten kontaktieren, um
Unterstiitzung zu erhalten und um eine unerwartete Funktion
oder ein unerwartetes Ereignis zu melden.

Die Behandlungserfolge liegen bei ca. 97%

8. Inbetriebnahme/ Vorbereitung

Achtung, Gefahr durch Betauung! Durch Transport oder
Lagerung stark ausgekiihlte Gerdte vor Inbetriebnahme auf
Raumtemperatur bringen.

Achten Sie bei der Inbetriebnahme auf die Hinweise in den
Leitlinien und Herstellererkldrung — Elektromagnetische
Storfestigkeit”.

Kleinspannungsstecker des Ladesteckers an der Buchse auf der
Riickseite des ausgeschalteten SwiSto3-lontophoresegerdtes
einstecken um die Ladebatterie voll auf zu laden. Das Stecker-
Ladegerdt muss leicht erreichbar und zugdnglich aufbewahrt
werden.

Achten Sie darauf, dass durch die Verlegung der
Anschlussleitung zwischen Netzgerdt und lontophorese Gerdt
keine Stolpergefahr entsteht!

Nur mit dem Ladestecker von KaWe REF 05.19170.002 laden!

Vor der ersten Anwendung die Ladebatterie vollauf zu laden.
Ladedauer bei entladener Ladebatterie ca. 10 Stunden.
Display zeigt Ladevorgang an indem das Batteriesymbol blinkt
und Ladesymbol im Display mittig erscheint. Gerat kann
wahrend des Ladens nichtin Betrieb genommen werden. Der
Ladestatus wird am Batteriesymbol angezeigt.

Zur Behandlung das SwiSto3-lontophoresegerdt auf einen
ebenen und trockenen Untergrund stellen.
Behandlungswannen an geeigneter Stelle platzieren.
Elektroden (REF 05.19040.021) in die Behandlungswannen
legen.

Schaumstoffauflagen so auf die Elektroden legen, oder um
die Elektroden schlagen, dass die Oberflédchen der Elektroden
vollstandig abgedeckt sind.

Elektroden mittels der Verbindungsleitungen mit den beiden
Ausgangsbuchsen (+ bzw. -) an den Seiten des Gerdtes

verbinden. Beim Anschluss der Elektroden sollten die
Stecker mit einer gleichzeitig ausgefiihrten Drehbewegung
eingesteckt werden!

Beide Wannen sind mindestens 3-4 cm hoch mit lauwarmem
Leitungswasser zu fiillen. Achten Sie besonders darauf, dass
die Wannen nicht iiberlaufen oder beim Eintauchen mit
Handen oder FiiBen tiberlaufen kdnnen.

Bei der AchselschweiBbehandlung Schwammtaschen
gleichmafig anfeuchten und tiber Fldchenelektroden ziehen.

SwiSto3-lontophoresegerat am Druckschalter einschalten.
Halten Sie den Taster dafiir ca. 1 Sekunde gedriickt bis das
Display erscheint. Aktuelle Behandlungswerte werden auf
dem Display angezeigt.

Durch Bettigen der SET-Taste kdnnen die einzelnen
Finstellungen vorgenommen werden. Die jeweils blinkende
GroBe kann mit dem Auf- und Ab-Taster verandert werden.
Verandert werden kann: die Stromstarke in 1 mA Schritten,
Gleichstrom/ Pulsstrom und die Behandlungszeit in Min:Sek.

Sollte das Display nicht ablesbar sein oder sich ein anderer
Schaden bemerkbar machen, senden Sie das Gerat umgehend
dem Hersteller ein!

9. Durchfiihrung der Behandlung
von Fu3-, Hand- oder Achselschweil3

Wie unter Punkt 8, Inbetriebnahme” erldutert, das Gerét zur
Anwendung vorbereiten.

Gerdt einschalten indem ON-/OFF-Knopf eine Sekunde
gedriickt bleibt.

- Behandlung von FuB- oder Handschwei: In jeder der
mit Leitungswasser gefilllten Behandlungswannen
je eine Handfldche bzw. FuBsohle auf die mit
Schaumstoffauflagen abgedeckten Elektrodenplatten
auflegen. Ein direktes Bertihren der Elektroden ist gefahrlos
maglich; zur Vermeidung punktuell zu hoher Stromdichten
ist jedoch auf eine mdglichst groBflachige Auflage und auf
eine gleichmaBige Druckverteilung zu achten.

- Behandlung von Achselschwei: Die Schwammtaschen
gleichmdRig mit Leitungswasser befeuchten! Zur
Vermeidung punktuell zu hoher Stromdichten st
jedoch auf eine mdglichst groRflachige Auflage und
aufeine gleichmaige Druckverteilung zu achten.

Die Fldchenelektroden (REF 05.19080.001) in die
Schwammtaschen einfiihren.

wwwkawemed.com
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Einzustellende Parameter sind blinkend auf dem Display
dargestellt Stromstarke zur Behandlung mit UP- und DOWN-
Tasten einstellen --> Bestatigen mit SET-Taste --> Pulsstrom
mit UP-Taste und Gleichstrom mit DOWN-Taste einstellen
--> Bestdtigen mit der SET-Taste --> Behandlungszeit MIN
einstellen mit UP- und DOWN-Tasten --> Bestétigen mit SET-
Taste --> Behandlungszeit SEC einstellen mit UP und DOWN
--> Bestatigen mit SET-Taste --> Einstellungen werden mit
Beginn der Behandlung beendet, Zeit lauft riickwarts ab und
Uhrsymbol blinkt.

Beginn der Behandlung

Bei Ful- oder Handschweil: Die Behandlung beginnt mit
SchlieBen des Stromkreises durch Eintauchen der Hande bzw.
FiiBe in die Wannen.

Bei Achselschweil: Die Behandlung beginnt mit SchlieRen des

Stromkreises durch Anlegen der Schwammtaschen inkl. der

Fldchenelektroden fiir die AchselschweiBbehandlung unter

den Achseln.

1) Oberarm abspreizen und die Schwammtaschen in der
Achselhdhle platzieren.
2) AnschlieBend wird die Schwammtasche durch seitliches

Anlegen des Oberarmes fixiert. Vergewissern Sie sich
vor dem Anlegen des Oberarmes, dass Elektroden und
Anschlussstecker ganz in die Schwammtaschen geschoben
sind, da bei einem direkten metallischen Kontakt zur
Haut die Gefahr von lokalen Verbrennungserscheinungen
besteht. Achten Sie bitte insbesondere bei der Behandlung
von AchselschweiB darauf, den durch den Oberarm
ausgetibten Anpressdruck wahrend der gesamten
Behandlungsdauer — also bis zu 30 Minuten — méglichst
konstant zu halten.

Durch Betatigen der Drucktaste @ auf der Gerdte-Oberseite

(Folientastatur) kann der Behandlungsstrom wahrend der

Behandlung soweit gesteigert werden bis ein leichtes bis

maBiges Kribbeln fiihlbar ist. Die Intensitat des Stromes kann

an der Anzeige abgelesen werden. Ebenso kann der Strom

durch Betétigen der Drucktaste ® wahrend der Behandlung

reduziert werden. Bei Veranderung des Stromes wahrend

der Behandlung wird der Strom nicht blinkend dargestellt.

ACHTUNG: die empfohlene Maximalstromstarke (siehe

Tabelle) nicht iiberschreiten!

Behandlung wird nach Ablaufen der Behandlungszeit
beendet oder beim vorzeitigen Unterbrechen des Stromkreises
angehalten. Durch emeutes SchlieBen des Stromkreises kann
die Behandlung bis zum Ablauf der Zeit fortgesetzt werden.
Das Uhrsymbol blinkt und die Zeit lduft rickwarts ab.

Wenn die Behandlungszeit auf 00:00 abgelaufen und der

Stromkreis noch geschlossen ist blinken die beiden + /-
Symbole im Display. Es kénnen keine neuen Einstellungen
nach Ablauf der Behandlung vorgenommen werden, bis
der Stromkreis durch Herausnehmen der Hande/ Fiie bzw.
durch Entfernen einer Elektrode unterbrochen wird. Das
Blinken der + / - Symbole endet und MIN blinkt um evtl.
neue Einstellungen vorzunehmen. Die zuvor eingestellte
Behandlungszeit wird ibernommen.

SwiSto3-lontophoresegert am Druckschalter @ nach
Beendigung der Behandlung ausschalten. Gerdt schaltet sich
auch nach zwei Minuten selbststandig ab.

Die zuletzt eingestellten Behandlungswerte werden bei einem
Neustart von der vorherigen Behandlung dibernommen. Diese
konnen bei offenem Stromkereis wie unter Punkt 9. beschrieben
gedndert werden.

SwiSto3-lontophoresegerdt kann bei Bedarf mit Ladestecker
am ortlichen Stromnetz zum Laden angesteckt werden. Den
Ladezustand kdnnen Sie am Batteriesymbol rechts oben im

Display erkennen.

Ladesymbol erscheint bei eingestecktem Ladestecker. Nach
max. 1 miniitiger Priifung der Ladebatterie startet der
Ladevorgang und das Batteriesymbol blinkt.

Die Behandlung wird beim Einstecken des Ladesteckers
unterbrochen.

10. Zur besonderen Beachtung

Wird der Behandlungsstromkreis unterbrochen, so wird die
Behandlungsspannung automatisch herunter geregelt, so
dass es zu keinem elektrischen Schlag kommt. Bej erschopfter
Ladebatterie blinkt das Ladesymbol. Eine Behandlung sollte
erst nach Aufladen der Ladebatterie durchgefilhrt werden.
Wenn die Ladebatterie entleert ist, schaltet das Gerat
automatisch ab.

\Wenn die Ladebatterie tiefentladen ist, blinkt das Display
wadhrend des Ladevorganges. Nach max. 30 Minuten leuchtet
das Display dauerhaft.

Mégliche Fehlerursachen sind im untenstehenden Abschnitt
,Storungen” beschrieben.

11. Storungen

11.1 Behandlung startet nicht — mdgliche Ursachen

Behandlungsstromkreis ist nicht geschlossen. Eventuelle
Kontaktierungsfehler zwischen den Verbindungsleitungen
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und den Elektroden dadurch beseitigen, dass zundchst der
Kontakt am Elektrodenanschluss geldst und anschlieBend
der Stecker unter gleichzeitiq ausgefiihrter Drehbewegung
ermeut am Elektrodenanschluss eingesteckt wird. SchlieGen
Sie anschlieBend den Behandlungsstromkeis tiber Ihren
Korper durch Eintauchen der Hande oder FiiBe ins Wasser
auf die mit Schaumstoffauflagen bedeckten Elektroden bzw.
durch Anlegen der Schwammtaschen bei Behandlung von
Achselschweil.

Schwammtaschen (fiir AchselschweiBbehandlung) sind
nicht ausreichend angefeuchtet. Die gesamte Oberfldche der
Schwammtaschen muss gleichmaRig feucht sein.

Zu wenig Leitungswasser in den Wannen. Der Wasserstand in
denWannen muss ca. 3-4 cm betragen.

Die elektrische Leitfahigkeit des verwendeten Leitungswassers
ist nicht ausreichend. In diesem Fall muss die Leitfahigkeit des
Wassers durch Zusatz von Mineralien erhdht werden.

Elektroden sind verschlissen. Nach langerem Gebrauch

kann sich der Zustand der Elektroden — z. B. durch
Kalkablagerungen auf der Oberfléche — soweit verschlechtern,
dass die Leistungsabgabe des Gerdtes behindert wird. Die
Elektroden sind dann zu emeuern.

Ladebatterie ist erschdpft. Batteriesymbol blinkt, + und -
Symbol blinkt bei geschlossenem Behandlungsstromkreis.

11.2 Behandlung wird abgebrochen — mdgliche
Ursachen

Unterbrechung im Behandlungsstromkreis — z. B. durch
pldtzliches Herausnehmen der Hande/FiiBe aus den
Wannen bzw. durch Abspreizen der Oberarme wahrend der
AchselschweiBbehandlung.

Kontaktierungsfehler an den Elektroden. Eventuelle
Kontaktierungsfehler zwischen den Verbindungsleitungen und
den Elektroden dadurch beseitigen, dass zundchst der Kontakt
am Elektrodenanschluss geldst und anschlieend der Stecker
unter gleichzeitig stattfindender Drehbewegung emeut am
Elektrodenanschluss eingesteckt wird.

Ladebatterie ist erschdpft. Behandlungsstrom wird herunter
gefahren. Batteriesymbol blinkt, + und - Symbol blinkt bei
geschlossenem Behandlungsstromkreis. Ladebatterie wie
unter Punkt 8 beschrieben aufladen.

11.3 Der Anwendungsstrom wird als zu schwach
empfunden — magliche Ursachen

Elektroden sind verschlissen. Nach langerem Gebrauch
kann sich der Zustand der Flektroden — z. B. durch
Kalkablagerungen auf der Oberfliche — soweit verschlechtern,

dass die Leistungsabgabe des Gerdtes behindert wird. Die
Elektroden sind dann zu emeuemn.

11.4 Display bleibt erloschen — mdgliche Ursachen

Ladebatterie ist komplett entladen. Laden Sie zuerst die
Ladebatterie mit dem mitgelieferten Ladestecker auf.
Ladeanzeige im Display erscheint. Nach kurzer Ladezeit
schaltet sich das Gerdt automatisch in den Lademodus ein.

Erscheint kein Ladesymbol trotz angestecktem Ladestecker,
ist die verwendete Steckdose mit geeigneten Mitteln auf
Spannung zu Giberpriifen. Sollte Spannung anliegen muss
das SwiSto3 und der Ladestecker in diesem Fall durch eine
von KaWe autorisierte Stelle tiberpriift werden — siehe auch
Abschnitt, Sicherheitstechnische Kontrollen”.

12. Wiederkehrende
Sicherheitstechnische Kontrollen
gemaB §11 MPBetreibV fiir SwiSto3
Gerdte

An dem Gerdt SwiSto3 missen folgende Kontrollen
mindestens alle zwei Jahre von Personen durchgefiihrt
werden, die auf Grund ihrer Ausbildung, ihrer Kenntnisse und
ihrer durch praktische Tatigkeit gewonnenen Erfahrungen
solche sicherheitstechnischen Kontrollen ordnungsgemal3
durchfiihren kannen und die hinsichtlich dieser
Kontrolltdtigkeit keinen Weisungen unterliegen.
Gerdt und Zubehdr auf funktionsbeeintréchtigende
mechanische Schaden durch Augenschein kontrollieren.
Sicherheitsrelevante Aufschriften auf Lesbarkeit sowie
Display kontrollieren.
- Funktionskontrolle nach Gebrauchsanweisung
durchfiihren.
- lontophorese Strom an Lastwiderstand von 1,5 KQ priifen.
Im Gerdt SwiSto3 befinden sich keine vom Anwender zu
wartenden Teile.
Das Gehduse darf nicht gedffnet werden!
Durch Betdtigung der Taste (+) wird die Stromstarke auf
,25 mA” gestellt. Dabei muss ein Strom von 25 mA 2 mA
flieen. Danach erfolgt ein Kurzschlusstest des Ausgangs —
dabei diirfen sich die Werte nicht verandern.

Durch Betatigung der Taste (-) wird das Gerdt schrittweise
wieder nach unten geregelt. Dabei muss sich bei jedem
Anzeigeschritt der Stromwert verringern. Mit einem
Referenzgerat wird der Behandlungsstrom tiberpriift.
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Bei jeder Sicherheitstechnischen Kontrolle ist eine elektrische
Sicherheitspriifung nach IEC 62353 (Medizinische elektrische
Gerdte - Wiederholungspriifungen und Priifung nach
Instandsetzung von medizinischen elektrischen Gerten) oder
IEC60601-1 durchzufiihren.

Die Ersatzableitstrome diirfen maximal das 1,5-fache des
erstgemessenen Wertes und gleichzeitig nicht groRer

als der Grenzwert sein. Die erstgemessenen Werte sind

den beiliegenden Priifberichten zu entnehmen. Die
sicherheitstechnische Kontrolle ist nach §11 MPBetreibV in
das Gerdtebuch einzutragen und die Kontrollergebnisse sind
7u dokumentieren. Ist das Gerdt nicht funktions- und/oder
betriebssicher, so ist es instand zu setzen oder dem Betreiber
die vom Gerdt ausgehende Gefdhrdung mitzuteilen.

13. Reinigung und Desinfektion

Behandlungswannen entleeren.

Behandlungswannen, Elektroden und Verbindungsleitungen
mit einem trockenen Tuch abreiben und danach wie folgt
desinfizieren: Ein handelsiibliches Desinfektionsmittel wie
2.B. BODE Bacillol®, BRAUN Meliseptol® oder orochemie B33
verwenden. Die Anweisungen des Herstellers sind hierbei zu
beachten. Die zu desinfizierende Fldche muss mit leichtem
Druck nass gewischt werden, so dass die Fléche ausreichend
benetzt und genug Desinfektionswirkstoff aufgebracht
wird. Die aufgebrachte Desinfektionsmittellosung muss

auf den Oberflachen antrocknen, die Flachen dirfen nicht
trocken gerieben werden. Die Einwirkzeit fiir obengenannte
Desinfektionsmittel betrdgt 5 Minuten und ist abzuwarten.

Das SwiSto3-lontophoresegerat sollte wichentlich, wie oben
beschrieben, mit einem Desinfektionsmittel abgewischt
werden.

Behandlungswannen, Elektroden und Verbindungsleitungen
sind vor jeder Behandlung zu desinfizieren!

Schwammtaschen und Schaumstoffauflagen knnen mit
warmem Wasser, jedoch ohne Reinigungsmittel gespiilt
werden und finden aus hygienischen Griinden jeweils nur fiir
denselben Patienten Anwendung.

Wichtig! Teile wie Elektroden, Schaumstoffauflagen,
Schwammtaschen und Verbindungsleitungen unterliegen
einem gewissen Verschlei und missen nach langerem
Gebrauch eventuell emeuert werden. Achten Sie vor jeder
Anwendung auf Unversehrtheit der Teile, besonders der
Verbindungsleitungen. Bei Korrosion sind die Leitungen zu
tauschen. Bei Korrosion an den Steckkontakten des Gerdtes,
das SwiSto3 bitte zur Uberpriifung einsenden.

Die eingebaute Ladebatterie darf nur vom Hersteller getauscht
werden. Sollte diese einen Schaden aufweisen (nicht mehr
ladbar, zu schnelle Entladung) senden Sie das Gerat zur
Uberpriifung und gegebenenfalls zur Reparatur ein.

Warnung: Das Laden ist nur mit dem Netzteil REF
05.19170.002 zuldssig, da sonst die Gefahr eines
Stromschlages besteht.

14. Aufbewahrung wahrend
Behandlungspausen

Um Beschadigungen am SwiSto3-lontophoresegerdt zu
vermeiden, sollten bei einer langeren Therapieunterbrechung
Gerdt und Zubehtrin der Original-Verpackung aufbewahrt
werden.

15. Transport und Lagerung

Das SwiSto3-lontophoresegerat st fiir den Transport

50 zu verpacken, dass eine Beschadigung des Inhaltes
ausgeschlossen ist. Wenn das Gerét langer nicht benutzt
wird, sollte es vor der Lagerung voll aufgeladen werden.
Gerdt und Zubehdr missen in trockener Umgebung bei
Lagertemperaturen im Bereich von 0 °C bis +40 °C gelagert
werden.

16. Entsorgung

Im nicht zuganglichen Teil des SwiSto3-lontophoresegerates
befinden sich elektrische und elektronische Komponenten.
Deshalb muss das Gerdt nach Erreichen der Nutzungsdauer
einer geeigneten Entsorgungsstelle, gemal den drtlichen
Bestimmungen zugefiihrt bzw. dem Hersteller zuriick gesandt
werden.
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17. Technische Daten

Anwendungstyp Anwendungsteil des Typs BF

Schutzart P41

Abmessungen B110xH84xL 120 mm

Nenn-Ausgangsstrom | einstellbar 1...... 25 mA

Biirdenwiderstand max. 1,5kQ

Leistungsaufnahme 15W

Spannungsversorgung | Li-lon Ladebatterie

Betriebsart Dauerbetrieb

Gewicht Ladestecker ca. 0,10 kg
lontophoresegerdt ca. 0,36 kg

Sicherheitseinrichtungen | Elektronische Begrenzung
des Behandlungsstromes,
Strom-abschaltung
bei unterbrochenem
Therapiekreis, Funktionssperre
bei offenem Therapiekreis

Stromart Gleichstrom oder Pulsstrom
bis max. 25 mA

Betriebstemperatur +10°Chis + 40 °C

Lagertemperatur 0°Chis +40°C

Relative Luftfeuchte 30 % bis 75 %

Luftdruck 700 hPa bis 1060 hPa

18. Garantie

Fiir diesen Artikel gewahren wir 48 Monate Garantie (mit
Ausnahme der Li-lon Ladebatterie). Voraussetzung hierfiir
ist jedoch ein sachgemaRBer Umgang mit dem Produkt
entsprechend dieser Betriebsanleitung. Die Garantie gilt ab
dem Kaufdatum. Als Nachweis hierfiir gilt die Rechnung.

VerschleiBteile wie z. B. Elektroden, Schaumstoffauflagen,
Schwammtaschen fallen nicht unter den Garantieanspruch!

Vor der Riicksendung des Gerates bei eventuell auftretenden
Storungen sollten Sie die im Abschnitt, Storungen”
beschriebenen Ursachen bereits sorgfaltig iberpriift haben.
Sollten wir bei der Uberpriifung des von Ihnen eingesandten
SwiSto3-lontophoresegerdtes feststellen, dass eine der in
dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen und vom Kunden
einfach zu behebende Storungsursache vorliegt, milssen

wir Ihnen eine Uberpriifungskostenpauschale in Rechnung
stellen. (Kostenaufwand fiir Arbeitszeit, zuziiglich Porto und
Verpackung sowie MwSt.)

EMV Hinweise: Medizinisch elektrische Gerate unterliegen
besonderen VorsichtsmaBnahmen, damit deren sicherer
Betrieb beziglich der elektromagnetischen Vertraglichkeit
gewahrt ist. Die folgenden Informationen tragen zum sicheren
Betrieb bei.
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Leitlinien und Herstellererkldrung — Elektromagnetische Aussendungen

Das SwiSto3 ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder der Anwender des Gerates sollte sicherstellen, dass esin einer solchen Umgebung benutzt wird.

Aussendungs-Messungen | Ubereinstimmung | Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien
Das SwiSto3 verwendet HF-Energie ausschlieBlich zu seiner

HF-Aussendungen Gruone 1 internen funktion. Daher ist seine HF-Aussendung sehr gering

nach CISPR 11 pp und es ist unwahrscheinlich, dass benachbarte elektronische
Geréte gestort werden.

HF-Aussendungen

nach CISPR 11 Klasse
Das SwiSto3 ist fiir den Gebrauch in allen Einrichtungen

’ einschlieBlich Wohnbereichen und solchen bestimmt, die

ggagésggvgngungen nach EC Klasse A unmittelbar an ein offentliches Versorungsnetz angeschlossen
sind, das auch Gebdude versorgt, die fiir Wohnzwecke genutzt
werden.

Spannungsschwankungen/ Erfiill

Flicker nach IEC 61000-3-3
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Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Das SwiSto3 ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der
Anwender des Gerdtes sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeits- IEC 60601 Ubereinstimmungs- Elektromagnetische Umgebung —
priifungen Priifpegel pegel Leitfaden
Entladung statischer +6kV + 6 kV Kontaktentladung | Flurboden sollten aus Holz oder Beton
Elektrizitat (ESD) Kontaktentladung bestehen oder mit Keramikfliesen _
nach IEC 61000-4-2 + 8KV Luftentladung versehen sein. Wenn der FuBboden mit
+ 8KV Luftentladung synthetischem Material versehen ist,
- muss die relative Luftfeuchte
mindestens 30% betragen.
Schneﬂe transiente + 2KV fiir Netzleitungen | + 2kV fiir Netzleitungen | Die Qualitat derVe(sorgungsspannung
eS| g | Wiogrg-ond | S it
6100044 und Ausgangsleitungen | Ausgangsleitungen entsprechen.
StoBspannungen + 1kV Spannung + 1kV Spannung Die Qualitdt der Versorgungsspannung
/Surges nach AuBenleiter-AuBenleiter | AuBenleiter-AuBenleiter | sollte der einer typischen Geschafts-
EC 61000-4-5 + 2kV Spannung + 2kV Spannung und KfanhkeﬂhauSUmgebung
AuBenleiter-Erde AuBenleiter-Erde entsprechen.
Spannungseinbriiche, <59% UTfir 1/2 Periode | <5 9% UTfiir 1/2 Periode | Die Qualitt der Versorgungsspannung
Kurzzeitunterbrechungen | (>95 % Einbruch) (>95 % Einbruch) sollte der einer typischen Geschafts-
und Schwankungen der | 4005 UT firr S Perioden | 40 % UT fiir § Perioden oder Krankenhausumgebung
Versorgungsspannung (60 % Einbruch) (60 % Einbruch) entsprechen. Wenn der Anwender des
nach N ) N ) Gerates fortgesetzte funktion auch
IEC61000-4-11 709 UTfir 25 Perioden | 70 % UT fiir 25 Perioden | peim Auftreten von Unterbrechungen
(309 Einbruch) (3096 Einbruch) der Energieversorgung fordert,
<5%UTfir5s <59%UT fiir5s wird empfohlen, das Gerét aus
(>95 % Einbruch) (>95 % Einbruch) einer unterbrechungsfreien
Stromversorgung oder einer Batterie
2Uspeisen.
Magnetfeld bei der 3A/m 3A/m Beim Auftreten von Storungen kann

Versorgungsfrequenz
(50/60 Hz)

nach IEC61000-4-8

es erforderlich sein, das SwiSto3
weiter entfernt von den Quellen
netzfrequenter Magnetfelder zu
platzieren oder eine magnetische
Schirmung anzubringen:

Das netzfrequente Magnetfeld sollte
am vorgesehenen Aufstellungsort
gemessen werden, um
sicherzustellen, dass es hinreichend
klein ist.

Anmerkung: UT ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung des Priifpegels.

15
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Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Das SwiSto3 ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der
Anwender des SwiSto3 sollte sicherstellen, dass die Benutzung in solch einer Umgebung erfolgt.

PP Uberein-

Storfestigkeits- | IEC60601- | . _ ; T

priifungen Priifpegel ;telgerlnungs Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien
Tragbare und mobile Funkgerdte sollten in keinem geringeren
Abstand zum SwiSto3 einschlieBlich der Leitung verwendet
werden als dem empfohlenen Schutzabstand, der nach der fiir die
Sendefrequenz zutreffenden Gleichung berechnet wird.

Geleitete 3 Veff 3 Veff Empfohlener Schutzabstand:

HF-StbrgriiBen 150 kHz bis d=12P

nach 80 MHz

IEC61000-4-6

Gestrahlte 3V/m 3V/m d = 1,2/P fiir 80 MHz bis 800 MHz

HF-StérgriBen 80 MHz bis d = 2,3+/P fiir 800 MHz bis 2,5 GHz

nach 2,5GHz

IEC 61000-4-3 mit P als der Nennleistung des Senders in Watt (W) gemal

Angaben des Senderherstellers und d als empfohlenem
Schutzabstand in Meter (m).

Die Feldstdrke (a) stationdrer Funksender sollte bei allen
Frequenzen gemdB einer Untersuchung vor Ort geringer als der
Ubereinstimmungspegel (b) sein.

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

Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hthere Frequenzbereich.
Anmerkung 2: Diese Leitlinien magen nicht in allen Fllen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromagnetischer GroRen
wird durch Absorptionen und Reflexionen der Gebaude, Gegensténde und Menschen beeinflusst.

a: Die Feldstarke stationarer Sender, wie z.B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Landfunkgerdten,
Amateurfunkstation, AM- und FM Rundfunk- und Fernsehsender konnen theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden.
Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationdren Sender zu ermitteln, sollte eine Studie des Standorts
erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Standort, an dem das SwiSto3 benutzt wird, die obigen
Ubereinstimmungspegel iiberschreitet, sollte das SwiSto3 beobachtet werden, um die bestimmungsgemaRe Funktion
nachzuweisen. Wenn ungewdhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kdnnen zusdtzliche MaBnahmen erforderlich
sein, wie z.B. eine Verdnderung oder ein anderer Standort des Gerates.

b: Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke geringer als 3V/m sein.
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Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren und mobilen Geraten (HF-Telekommunikationsgeréaten)

Das SwiSto3 ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der
Anwender des SwiSto3 kann dadurch helfen, elektromagnetische Storungen zu vermeiden, indem er den Mindestabstand
zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgerdten (Sendern) und des SwiSto3, abhangig von der

Ausgangsleitung des Kommunikationsgerétes, wie unten angegeben einhalt.

Schutzabstand abhéngig von der Sendefrequenz

(m)
Nennleistung des Senders (W) 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=12+p d=12+P d=23+P

0,01 0,12 0,12 023

0,10 038 038 073

1 1,20 1,20 230

10 3,80 3,80 730

100 12 12 23

Fiir Sender, deren Nennleistung obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der Abstand unter Verwendung der Gleichung
bestimmt werden die zur jeweiligen Spalte gehdrt, wobei P die Nennleistung des Senders in Watt (W) gemafs der Angabe des

Senderherstellers ist.

Anmerkung 1: Zur Berechnung des empfohlenen Schutzabstandes von Sendern im Frequenzbereich von 80MHz bis 2,5 GHz
wurde ein zusdtzlicher Faktor von 10/3 verwendet, um die Wahrscheinlichkeit zu verringern, dass ein unbeabsichtigt in den

Patientenbereich eingebrachtes mobiles/tragbares Kommunikationsgerat zu einer Storung filhrt.

Anmerkung 2: Diese Leitlinien magen nicht in allen Féllen anwendbar sein. Die Aufbereitung elektromagnetischer GroBen

wird durch Absorptionen und Reflexionen von Gebauden, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.
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User’s Manual

Dear Customer, thank you for choosing a KaWe product. Our
products are known for their high quality and longevity. This
KaWe product fulfils the requirements of EC Directive 93/42/
EWG (Medical Devices Directive). We assume no liability for
improper or inadequate use of this device, or if the device is
not checked before use. Please read these instructions carefully
and completely before use and follow the maintenance
instructions.

1. Application

The SwiSto3 is used in medical facilities and in the home by
healthcare professionals as well as by non-professionals.

2. Intended use

The SwiSto3 iontophoresis set is designed to treat intense foot,
hand and underarm perspiration. This is a proven and tested
anti-perspiration system that uses tap water iontophoresis.
Areduction in perspiration can be observed after as few as
approx. 15— 20 treatments, each lasting 20 to 30 minutes.
Treatment is only to be administered two to three times per
week. A suitable treatment plan based on individual level of
hyperhidrosis s to be determined by a doctor.

3. Scope of delivery: SwiSto3
1 x SwiSto3 iontophoresis device

2 x water trays

2 x plate electrodes (150 x 220 mm) incl. cable
2 x electrode sponge pads

1x charging plug

4. Accessories

2 x plate electrodes with sponge pockets for underarm
perspiration treatment,

2 xreplacement sponge pockets (ca. 90 x 110 mm)

5. Manufacturer responsibility

The manufacturer only assumes responsibility for the safety,
reliability and efficient operation of the SwiSto3 iontophoresis
deviceif:

1) repairs, modifications, readjustments or enhancements are
performed by the manufacturer or by a person authorised by
the manufacturer and

2) the electrical system installed in the treatment room meets
the requirements of ICE-stipulations and

3) the SwiSto3 iontophoresis device is used in accordance with
the instructions given in the user's manual.

The manufacturer is not liable for damages resulting from
improper use. Only use the plate electrodes and connection
cables supplied by KaWe and/or the original KaWe-brand
spare parts and accessories.

6. Symbol key

Power button

Anode

(athode

Increase current

Decrease current

Menu button for selecting settings
Continuous current

Pulsed current

Treatment time

Battery symbol

Flectromagnetic field warning

Y"RBEOEI®@®® | +0

Charge symbol
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Type BF device according to DIN [EC 601 Part 1/
VDE 0750 Part 1

Heed the user's manual

Warning!

Separate disposal of electric and electronic
devices

Manufacturer

Date of manufacture

EEE PS>

Lot code

a)
m

Complies with relevant EU quidelines

Protected against water droplets and solid
[P41 | matter with a diameter of greater than or equal
0 1.0mm

Product reference number

[SN] | Series number

Jﬂf Temperature limit

@S | GOST-R certification of exports to Russia

7. Contraindications/side effects and
preventative measures
IMPORTANT! Vital information:

Consult your physician before using this device to receive an

individualised treatment plan. Tap water iontophoresis may

not be performed under the following circumstances o if the

patient has one of the following conditions (contraindications):

- implanted electronic devices (i.e. pacemaker)

- pregnancy

- metal implants in the areas of the body through which the
current s conducted (arms or legs)

- metal-containing intrauterine devices (contraceptive coils)
when treating the feet

- large-sized skin defects that cannot be covered with
Vaseline or isolating bandages/wraps

- heart murmurs or insensitivity to pain.

The device may only be installed and operated in accordance

with the instructions given in the user's manual. Radios,

mobile telephones or other similar devices that may affect the
device must be placed at least 2 metres away from the device.
The device may not be used by unsupervised children and
must be stored out of reach of children. The cables pose a risk
of strangulation. Small parts may become loose and could be
swallowed or inhaled.

Only use standard accessories provided by KaWe. The use of
other cables, charging devices, electrodes, water trays etc. is
not allowed. The use of non-standard parts can influence the
EMC interference immunity and electrical safety of the unit.

Simultaneous treatment with another high-frequency surgical
instrument may cause skin burns under or near the electrodes.

The operation of the iontophoresis device within close range
(approx. 1'm) of a short-wave or a microwave therapy unit can
cause fluctuations in the output readings of the iontophoresis
device and therefore, should be avoided.

Never perform treatments during thunderstorms. If necessary,
immediately discontinue the treatment and turn off the unit.

The maximum current and the maximum voltage are limited
by safety values that are determined by the regulations for
electrical medical devices, thereby eliminating the risk of harm
to the patient.

Electrical shocks are primarily caused by contact failures
between the connector cables and the electrodes. Over time,
transfer resistance occurs between the electrodes and the
connector cables due to the direct contact with water. This
can be avoided by disconnecting the cable on the electrode
just before beginning treatment and then reinserting it with a
twisting motion. The friction thereby produced creates a clean
metal-to-metal contact which is essential for a constant flow
of current. This practically eliminates uncomfortable current
peaks that could otherwise be felt by the patient.

Persons with prosthetics must remove these before treatment.
They must also consult a doctor before using this device.

[tis essential that the patient ensure that the success of the
treatment is not affected by any type of disturbance. Due to
this reason as well for electrical safety reasons, it must be
ensured that no children or house pets are allowed in the room
at the time of treatment.

The patient should be aware of the fact that — especially
during underarm perspiration treatment — any rash movement
during the treatment can alter the surface on the body being
used for the current transfer. As a result, the current load on
the affected body part may exceed the allowed value, which
although it cannot cause actual harm, could potentially

cause discomfort, skin irritation and/or slight burns. Such
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complications can be best avoided by:

- Avoiding direct metal contact between the electrodes and
the body by using the foam pads or sponge pockets.

- Removing the hands and/or feet slowly from the water
trays while the treatment current is flowing.

- Ensuring that the electrodes are always fully inserted
into the sponge pockets during underarm perspiration
treatments.

- Ensuring that during underarm perspiration treatment
the contact pressure between the sponge pocket and the
underarm remains as constant as possible for the entire
treatment time.

Direct current tap water iontophoresis is not suitable for

sensitive users as it may cause skin irritation or paraesthesia. In

order to minimize these side effects, this device is to be used
with pulsed current and the current must not exceed given
amperage. Nevertheless, while using pulsed current, slight
stinging, burning or tingling sensations or a slight reddening
of the treated skin areas may still occur. In order to prevent
these side effects, the sponge pockets should only be lightly
and evenly moistened and not soaked before they are placed
under the armpits.

Cover damaged/rough areas of the skin on the palms of the
hands, the soles of the feet and the grooves of the nails with
Vaseline or another greasy ointment, since there is increased
electrical current transmissibility through these areas.

Using this device too often may lead to minor skin irritation
in some cases.

If the treatment is intentionally performed with a very high
electric current, an uncomfortable tingling can occur in the
extremities through which the current is flowing.

The complete surface of the body parts being treated must rest
with uniformly-distributed pressure on the foam pads and/or
sponge pockets. A non-uniform distribution of the surface and
of the pressure may cause a current density (>0.2mA/cm2)
that is too high in some areas, which can cause skin irritation
or minor burms.

Jewellery and wrist watches should be removed before
treatment.

The optimum therapy results are achieved by selecting the
highest possible (however, different for each individual)
current intensity in the water bath during the treatment.

The influence on sweat inhibition is much more pronounced
on the positive (+) pole than on the negative (-) pole.
Therefore, if applicable, it is recommended that the patient
change the polarity of the electrodes after each treatment.

The hands and the feet cannot be treated simultaneously. In
accordance with the user's manual, hand, feet and underarm
treatments are to be carried out as separate procedures.

In order to avoid skin irritation or burns, only electrodes
recommended by KaWe are to be used.

Please ensure that the electrode plates are always covered with
the included foam pads!

In order to reduce the skin's natural resistance and if necessary,
to make the treatment current feel more comfortable to the
user, the hands or the feet should be massaged in a warm
water bath prior to being treated.

Replace the water in the trays with fresh water before each
use.

Ensure that the display can be read during treatment and is not
illegible due to lighting conditions.

The device and its parts (such as the keypad etc.) are to be
checked hefore each use to ensure that they are in sound
condition. Should there be any apparent problems such as
wear etc,, please send the device in to the manufacturer.

The expected operational life time of the device is, depending
on use and maintenance, between 4 and 8 years. The built-in
recharge-able battery is designed for 800 complete charging
cycles. With a fully-charged battery, approx. 10, 20 minute-
long treatments can be performed at full power.

If necessary, non-expert users are to contact the manufacturer
or their representative in order to receive help with the device
or to report unexpected functional operation or occurrences.

The treatment success rate is approx. 97%

8. Start-up/preparation

(aution, condensation can cause a safety hazard! If the device
becomes very cold during storage or transport, ensure that it
reaches room temperature before using it.

When operating the device, heed the instructions given in
“Guidelines and manufacturer declaration — Electromagnetic
immunity”.

To charge the battery, first plug the low-voltage connector
into the socket on the back side of the unplugged SwiSto3
jontophoresis device. The plug-in charger is to be stored in a
location that is easily accessible and easy to reach.

Ensure that the connector cable between the adapter and the
jontophoresis device is not a tripping hazard!

www kawemed.com

2



ENGLISH

Charge only with the KaWe REF 05.19170.002 charging plug!

Charge the battery completely before using for the first time.
The charging time for a completely discharged battery is
approx. 10 hours. When charging, the battery symbol blinks
and the charging symbol on the display appears in the middle
of the screen. The device cannot be used while it is being
charged. The charging progress can be seen on the battery
symbol.

To perform a treatment, place the SwiSto3 iontophoresis
device on a flat and dry surface.

Place the water trays in an appropriate location.
Place the electrodes (REF 05.19040.021) in the water trays.

Place the foam pads on the electrodes such that the electrodes
are completely covered.

Use the connector cables to connect the electrodes with
the output jacks (+ and -) on the side of the device. When
connecting the cables to the electrodes, they should be
plugged in with a simultaneous twisting motion.

Fill both of the tubs with a minimum of 3-4 cm of lukewarm
tap water. Take special care that the trays do not overflow or
have the potential to overflow when the hands or feet are put
into the water.

For the underarm perspiration treatment, insert the plate
electrodes into the sponge pockets and soak them well in
water.

Power-on the SwiSto3 iontophoresis device by pressing the
push-button switch. Hold the button down for approx. 1
second until the display illuminates. Current treatment values
will be shown on the display.

The SET button is used to select each of the individual settings.
Fach of the blinking values can be changed with the up and
down buttons. The following can be changed: the current
intensity in steps of 1 mA, continuous current / pulsing current
and the treatment time in min:sec.

If the display is not readable or the unit appears to be
damaged in any way, send the device in to the manufacturer
immediately.

9. Treatment of foot, hand and
underarm perspiration

Prepare device for use as described in Section 8“Start-up/
preparation”

Power the device on by pressing the power button for one
second.

- Treatment of foot and hand perspiration: In each of the tap
water-filled trays, place the palm of a hand or the sole of
a foot onto the foam pad-covered plate electrode. Directly
touching the electrodes is not dangerous; in order to avoid
spots of excessive current density, it is reccommended
however, that as much of the surface of the body part

to be treated as possible rests on the electrodes and the
pressure is uniformly distributed.

Treatment of underarm perspiration: Wet the sponge
pockets evenly with tap water! In order to avoid excessively
high current densities, care should be taken to ensure

that the contact area is as large as possible and that the
pressure is evenly distributed. Insert the plate electrodes
(REF 05.19080.001) into the sponge pockets.

The parameters that can be selected will begin to blink on the
display. The current intensity for the treatment can be selected
using the UP and DOWN buttons. --> Confirm selection by
pressing the SET button. --> Select pulsing current with the
UP button and continuous current with the DOWN button.
--> (onfirm selection by pressing the SET button. --> Set
the treatment time in minutes (MIN) using the UP and DOWN
buttons. --> Confirm selection by pressing the SET button.
--> Set the treatment time in seconds (SEC) using the UP
and DOWN buttons. --> Confirm selection by pressing the
SET button. --> Setting selection is completed when the
treatment starts, the time countdown begins and the clock
symbol begins to blink.

Beginning the treatment

For foot or hand perspiration: The treatment begins by closing

the circuit by immersing the hands or feet in the water tubs.

For underarm perspiration: The treatment for underarm

perspiration begins by closing the circuit by inserting the

electrodes (encased in the sponge pockets) under the armpits.

1) Raise the upper arm and insert the electrode into the arm
it.

2) The electrode is then held in place by the lowered upper
arm. Insure before you lower the upper arm that the
electrode and connecter cable are completely inserted into
the sponge pocket, as direct contact between metal and
skin can lead to localised burns. Especially when treating
underarm perspiration, please keep the pressure created
by the upper arm as constant as possible for the entire
duration of the treatment, which can be up to 30 minutes.

il
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By pressing the button on the membrane keypad on the upper
side of the device, the treatment current can be increased until
amild to strong tingling can be felt. The intensity of the current
can be seen on the display. Similarly, the current can also be
reduced during the treatment by pressing the button. When
the current is being changed during the treatment, the current
reading on the display does not blink.

CAUTION: Do not exceed the recommended maximum current
(see table)!

The treatment stops automatically after the set treatment time
has been reached or when the current circuit is broken before
the set time has elapse. The treatment will resume for the
remainder of the set treatment time when the current circuit
has once again been closed. The clock symbol blinks and the
time countdown resumes.

If the clock showing the treatment time has run down to 00:00
and the current circuit is still complete, the 4 / - symbols on
the display both begin to blink. Once the set treatment time
has expired, none of the settings can be changed until the
circuit has been interrupted by removing the hands or feet
from the water trays. The + / - symbols then stop blinking and
the MIN symbol begins to blink, signalling that new settings
can now be selected. The previously set treatment time will

be saved.

Turn the SwiSto3 iontophoresis device off after completing
treatment by pressing the power button. The device will also
turn off automatically after two minutes.

The last-used treatment settings are automatically saved and
used when the device is restarted for the next treatment.
These settings can be changed with an open current circuit as
described in Section 9.

The SwiSto3 iontophoresis device can also be plugged into the
local power supply network to be charged using the charging
plug. The battery symbol shows the battery charge up in the
top right-hand corner of the display.

The charging symbol appears when the charging plug is
plugged in. After testing the rechargeable battery for at most
one minute, the charging function begins and the battery
symbol begins to blink.

If the charging plug is plugged in during treatment, the
treatment will be interrupted.

10. Important information

If the treatment circuit is broken, the treatment current s
automatically shut off so that electric shock does not occur.
When the battery charge is low, the battery symbol begins to
blink. Treatment is only to be carried out after first charging
the battery. When the battery is empty, the device turns off
automatically.

If the rechargeable battery has an extremely low charge, the
display will blink while charging. After being charged for
max. 30 minutes, the display will illuminate normally without
blinking.

11. Troubleshooting

11.1 Treatment does not start — possible causes

Treatment circuit is not closed. Eliminate possible contact
failure between the connector cables and the electrodes by
unplugging the electrode connection pin and reinserting
itinto its socket with a twisting motion. Then close the
treatment circuit through your body by placing your hands or
feet into the water onto the foam pad-covered electrodes, or
when treating underarm perspiration, by placing the sponge
pockets under your arms.

Sponge pockets (for underarm perspiration treatment) are not
wet enough. The entire surface of the sponge pockets must be
uniformly moistened.

Too little tap water in the trays. The level of the water in the
trays must be approx. 3-4 cm.

The electric conductivity of the tap water is not sufficient. In
this case, the conductivity of the tap water must be increased
by adding minerals to the water.

Electrodes are worn out. After prolonged use, the condition

of the electrodes can deteriorate (due to calcium deposits on
their surface, for example) to such an extent as to inhibit the
power output of the device. The electrodes are to be replaced.

The battery charge is low. The battery symbol blinks, + and -
symbols blink when the treatment circuit is complete.

11.2 Treatment is interrupted — possible causes
Disruption of the treatment circuit — such as by suddenly

removing hands/feet from the trays or raising your arm during
an underarm perspiration treatment.

Flectrode contact failure. Eliminate possible contact failure be-
tween the connector cables and the electrodes by unplugging
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the electrode connection pin and reinserting it into its socket
with a twisting motion.

The battery charge is low. The treatment current is turned off.
The battery symbol blinks, + and - symbols blink when the
treatment circuit is complete. Charge the battery as described
in Section 8.

11.3 Treatment current feels too weak — possible
causes

Electrodes are worn. After prolonged use, the condition of the
electrodes can deteriorate (due to calcium deposits on their
surface, for example) to such an extent as to inhibit the power
output of the device. The electrodes are to be replaced.

11.4 Display does not illuminate — possible causes

Battery is completely discharged. First charge the battery with
the supplied charging plug. The charging symbol will appear
on the display. Soon after the battery has begun charging, the
device switches automatically to charging mode.

If the charging plug is plugged in and still no charging symbol
appears on the display, check the voltage of the electrical
outlet that is being used with appropriate equipment. If the
electrical outletis functioning properly, the SwiSto3 and the
charging plug must be inspected at a location authorised by
KaWe — see as well the Section“Safety Inspections”

12. Recurring safety inspections
pursuant to §11 of the Medical
Products Ordinance for SwiSto3
devices

The SwiSto3 device must be inspected at least every two years

by individuals able to perform such safety inspections properly

due to their training, knowledge and practical experience, and

do not require any special instructions with regard to these

inspection activities.

- Visually inspect the device and accessories for mechanical
damage that would adversely affect their functionality.

- (heck safety-related labels and the display to insure that
they are legible.

- Perform function check as instructed in the user’s manual.

- Test the iontophoresis current with a load resistance of 1.5
KQ.

- The SwiSto3 device contains no parts that require
maintenance by the user.

- The housing may not be opened!

When the (++) button is pressed, the current intensity is set to
25mA. For this, a current of 25 mA £ 2 mA is necessary. Then
a short-circuit test is performed on the output, whereby the
values must not change.

When the (-) button is pressed, the current intensity output
of the device gradually diminishes. Here, the current value
must decrease with each decreasing display increment. The
treatment current is tested with a reference instrument.

During technical safety inspections, an electrical safety
inspection pursuant to IEC 62353 (Medical Electrical Devices
- Repeat Tests and Tests After Repair of Medical Electrical
Equipment) or IEC60601-11s to be performed.

The equivalent leakage currents may be up to 1.5 times that of
the first measured value and at the same time may not exceed
the limiting value. The first measured values are given in the
enclosed test reports. The safety inspection must be entered
into the technical manual in accordance with § 6 MPG of the
requlations pertaining to the sale of iontophoresis devices and
the inspection results must be documented. If the device is
found to not be functional and/or safe to operate, itis to be
repaired or the user of the device is to be notified of the risks
of using the device.

13. Cleaning and disinfection

Empty the water trays.

Wipe the water trays, electrodes and connector cables with

a dry cloth and then disinfect them as follows: use any
commonly-used disinfecting agent such as Bode Bacillol®,
BRAUN Meliseptol® or orochemie B30. The instructions

given by the manufacturer of the disinfecting agent are to

be followed. The surface that is to be disinfected must be
wiped with the disinfectant using light pressure, such that the
surface is wet enough and enough of the active ingredient of
the disinfecting agent is deposited. The applied disinfectant
solution is to be allowed to dry on the surfaces and they may
not be wiped dry. The reaction/wait time for the above-named
disinfecting agents is 5 minutes and must be observed.

The SwiSto3 iontophoresis device is to be wiped down weekly
with a disinfecting agent.

Water trays, electrodes and connector cables are to be
disinfected before each usel

Sponge pockets can be rinsed with warm water, but not with
any kind of cleaning agent and for hygienic reasons, are each
to be used only by one and the same patient.

3
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Important information!

Parts such as electrodes, foam pads, sponge pockets and
connector cables are subject to a certain amount of wear and
may require replacement after prolonged use. Check all parts
for damage before each application, especially the connecting
lines. If corroded, the cables are to be replaced. If the contact
plugs on the SwiSto3 become corroded, send the device in
for inspection.

The integrated rechargeable battery may only be replaced
by the manufacturer. Should the battery be defective (will
not charge, discharges too quickly), send the device in for
inspection/repair.

Warning: Modifying the SwiSto3 medical electrical device is
not allowed! In order avoid the risk of electric shock, only the
included charging plug (REF 05.19170.002) may be used to
charge the unit.

14. Storage while not in use

In order to prevent the SwiSto3 iontophoresis device from
becoming damaged, it should be stored along with its
accessories in its original packaging if not in use for a
prolonged period of time.

15. Transport and storage

When transported, the SwiSto3 iontophoresis device is to be
packaged such that it is protected from damage. If the device
is not to be used for a prolonged period of time, it should

be charged completely before being stored. The device and
accessories are to be stored in a dry location between 0 °C
and +40°C.

16. Disposal

The non-accessible part of the SwiSto3 iontophoresis device
contains electrical and electronic components. For this reason,
at the end of its service life, the device must be brought to

an appropriate waste disposal site in accordance with local
regulations or returned to the manufacturer.

17. Technical specifications

(lassification Applied part: type BF
Protection classification | IP41
Dimensions W110xH84xL 120 mm

Nominal output current

Adjustable 1..... 25 mA

Load resistance max. 1.5k

Power input 15W

Power supply Li-ion rechargeable battery

Operation mode (ontinuous operation

Weight (harging plug: approx.
0.10kg
jontophoresis device: approx.
036kg

Safety features Electronic current limiting
device for the treatment
current, Current s cut off
when the treatment circuitis
broken, System interrupt for
when the treatment circuitis
not closed

Current type Continual current or pulsed
current up to a max. of 25 mA

Operating temperature | 4 10°C to +40°C

Storage temperature 0°Cto +40°C

Relative humidity 30% to 75%

Air pressure 700 hPa to 1060 hPa
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18. Guarantee

We guarantee this product for 48 months (with the exception
of the Li-lon rechargeable battery). This quarantee is only valid
however, if this product is handled properly and in accordance
with this user's manual. This guarantee is valid from the date of
purchase printed on the invoice.

Wear parts .g. electrodes, foam pads, sponge pads - are not
covered by the warranty!

Before returning the device in the event of any device
malfunction, the device must be carefully checked for the
cause of this malfunction as described in the “Troubleshooting”
section. If, during our inspection of the SwiSto3 iontophoresis
device you send in, we determine that one of the causes of
the malfunction is described in this user’s manual and could
have been easily remedied by the customer, we will charge
you a flat-rate inspection fee. (Costs for labor, postage, packing
and VAT.)

EMCinformation: Medical electrical devices are subject to
special precautionary measures to ensure their safe operation
with regard to electromagnetic compatibility. The following
information is important for ensuring safe operation.

25 wwwkawemed.com



ENGLISH

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emmisions

The SwiSto3 is designed to be used in the types of electromagnetic environments listed below. The customer or useris
responsible for ensuring that this device is used in such an environment.

emissions IEC 61000-3-3

Emissions test Compliance Electromagnetic environment — Guidance

RF emissions The SwiSto3 device uses RF energy only for its internal function.

CSPR 11 Group 1 Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause
any interference in nearby electronic equipment.

RF emissions

QSPR 11 (lass B

o The SwiSto3 device is suitable for use in all establishments,

Harmonic emissions Class A including domestic establishments and those directly connected

IEC 61000-3-2 to the public low-voltage power supply network that supplies
buildings used for domestic purposes.

Voltage fluctuations/flicker Complies

www kawemed.com
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Guidance and Manufacturer’s Declaration — Electromagnetic Inmunity

The SwiSto3 is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or user is to assure that it is used in such an environment.

Immunity test 1EC60601 Compliance level Electromagnetic environment —
test level guidance
Electrostatic + 6KV contact discharge | + 6KV contact discharge | Floors should be wood, concrete,
discharge (ESD) or ceramic tile. If floors are covered
o o with synthetic material, the relative
IEC61000-4-2 +8kV air discharge + 8KV air discharge humidity should be at least 30%
Electrical fast +2kV for power supply | £2kV for power supply | Mains power quality should be that
transient/burst lines lines ofa.typi(al commercial or hospital
) ) environment.
|EC61000-4-4 +1kVforinput/output | £1kV forinput/output
lines lines
Surge + 1kV voltage + 1kV voltage Mains power quality should be that
IEC61000-4-5 [ine to line line to line Ofa.typ'(al commerdialor hospital
_ ) environment.
+ 2kV voltage line + 2kV voltage line
to ground to ground
Voltage dips, short <5%UT <5%UT Mains power quality should be that
: - for 1/2 cycle for 1/2 cycle of a typical commercial or hospital
mlerrupt\or.]s,.and (>95 % dip) (>95 % dip) environment. If the user of the device
voltage variations on 409%UT 20%UT requires continued OPERATION during
power-supply input for 5 cycles for 5 cycles apower mains interruption, itis
lines (609 dip) (609 dip) recommended that the device be
. ) powered by an uninterruptible power
IFC61000-4-11 709 UT 70%UT supply or hattery.
for 25 cycles for 25 cycles
(30 % dip) (30 % dip)
<59% UT for <5% UT for
5seconds 5seconds
(>95 % dip) (>95 % dip)
Power frequency 3A/m 3A/m Ifinterference occurs, it may be
- necessary to place the SwiSto3
%56%60 Hz) magnetic further away from the sources of
IEC 61000-4-8 power frequency magnetic fields or to

install a magnetic shield: The power
frequency magnetic field should be
measured at the designated site to
ensure that it is not large enough to
cause interference.

Note: UT is the ac mains voltage prior to application of the test level.
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Guidance and Manufacturer’s Declaration — Electromagnetic Inmunity

The SwiSto3 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or user of the SwiSto3 is
toassure that itis used in such an environment.

IEC 60601 i
Immunity test (i Electromagnetic environment — guidance
testlevel | level
Portable and mobile RF communications equipment should be
used no closer to any part of the SwiSto3 device, including cables,
than the recommended separation distance, which is calculated
using the equation for the frequency transmission.
Conducted RF 3Vms 3Vms Recommended separation distance
IEC61000-4-6 | 150kHzto0 d=12p
80 MHz
Radiated RF 3V/m 3V/m d = 1.2y/P for 80 MHz to 800 MHz
IEC61000-4-3 80 MHz to d = 2.3v/P for 800 MHz to 2.5 GHz
25GHz

where P is the maximum output power rating of the transmitter in
watts (W) according to the transmitter manufacturer and d is the
recommended separation distance in meters (M).

Field strengths (a) from fixed RF transmitters, as determined by an
electromagnetic site survey, should be less than the compliance
level (b) in each frequency range.

Interference may occur in the vicinity of equipment marked with
the following symbol:

Note 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

Note 2: These quidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and
reflection from structures, objects and people.

a: Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile
radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To
assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered.
If the measured field strength in the location in which the SwiSto3 device is used exceeds the applicable RF compliance level
above, the SwiSto3 device should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional
measures may be necessary, such as reorienting or relocating the device.

b: Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3V/m.
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Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the SwiSto3

The SwiSto3 is intended for use in the electromagnetic environment described below. The customer or the user of the

SwiSto3 can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF
communications equipment (transmitters) and the SwiSto3 as recommended below, according to the maximum output power
of the communications equipment.

Separation distance (meters) according to frequency of transmitter
(m)
Rated maximum output power of | 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
transmitter d=12+p d=12+p d=23p
(w)
0.01 0.12 0.12 0.23
0.10 038 0.38 0.73
1 120 1.20 230
10 3.80 3.80 7.30
100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters (m)
can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power
rating of the transmitter in watts (w) according to the transmitter manufacturer.

Note 1: For the calculation of the separation distance for transmitters with a frequency range of 80 MHz to 2.5 GHz, an
additional factor

of 10/3 is used in order to decrease the likelihood that mobile/portable communications equipment could cause interference if
itis inadvertently brought into patient areas.

Note 2: These quidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection
from structures, objects and people.
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@ Mode d'emploi

Cher client, nous sommes trés heureux que vous ayez choisi ce
produit de KaWe. Nos produits se caractérisent par leur haute
qualité et leur longue vie utile.

(e produit KaWe remplit les dispositions de la directive
communautaire 93/42/CEE (directive relative aux dispositifs
médicaux). Nous déclinons toute responsabilité pour un usage
inadéquat ou non conforme a l'usage prévu de Iappareil.

Cela vaut également si 'appareil n'a pas été vérifié avant
son usage. Veuillez lire ce mode d'emploi attentivement
et entierement avant d'utiliser I'appareil et respecter les

consignes dentretien.

1. Utilisation

L'appareil SwiSto3 sera utilisé tant dans les établissements de
santé et par les professionnels de santé des soins a domicile
que par tout un chacun.

2. Fonctionnement dans les condi-
tions prévues

Le kit d'iontophorese SwiSto3 sert a traiter la transpiration
excessive au niveau des pieds et des mains ou des aisselles.
(lest un systeme anti-transpiration éprouvé a base de
Iiontophorese a l'eau du robinet. La sécrétion sudorale se
réduit déja apres environ 15-20 traitements de 20 a 30
minutes chacun.

Le traitement ne doit étre effectué que deux a trois fois par
semaine. En fonction de I'ampleur de I'hyperhidrose, un plan
de traitement adapté doit étre établi par le médecin.

3. Matériel fourni SwiSto3

1 appareil d'iontophorese SwiSto3

2bacs de traitement

2 plaques a électrodes (150 x 220 mm) avec cable
2 revétements en mousse pour électrodes

1fiche de chargement

4, Accessoires spéciaux

2 électrodes plates avec poches d'€ponge pour le traitement de
|a transpiration des aisselles

2 poches déponge de réserve (env. 90 x 110 mm), seules

5. Responsabilité du fabricant

Le fabricant sera tenu responsable de la sécurité, fiabilité et
performance de I'appareil d'iontophorése SwiSto3 uniquement
dans la mesure ol :

1) les réparations, modifications, nouveaux réglages ou
extensions sont réalisés par le fabricant lui-méme ou toute
personne habilitée par le fabricant ;

2) linstallation électrique du local de traitement correspond
aux exigences émises dans les réglementations CEl;

3) I'appareil diontophorese SwiSto3 est utilisé en accord avec
les instructions spécifiées dans le mode d'emploi.

Le fabricant n‘assume aucune responsabilité pour les
dommages qui pourraient résulter d'un maniement
inapproprié de I'appareil. Utilisez exclusivement les plaques a
électrodes KaWe livrées et les cables de raccordement livrés ou
les pieces de rechange et les accessoires d'origine Ka\We.

6. Explication des symboles
Bouton-poussoir Marche/Arrét

Anode

(athode

Augmenter e courant

Réduire le courant

Touche de menu pour faire des réglages

Courant continu

2E30@® | +©

Courant pulsé
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Temps de traitement

Pile

Avertissement de champ électromagnétique

Chargement

Appareil du type BF selon DIN IEC 601 partie 1/
VDE 0750 partie 1

Respecter le mode d'emploi

Prudence!

Tri sélectif des déchets électriques et
électroniques

Fabricant

Date de fabrication

EEE X DA WP EO

Code de lot

a)
m

Respect des directives CE pertinentes

Protégé contre les chutes de gouttes deau et les
corps solides supérieurs a 1,0 mm

N de référence

N de série

Limite de température

Certification GOST-R pour les
marchandises exportées vers la Russie

P41
[SN]

¥
&

7. Contre-indications / Effets
secondaires et mesures de
précautions

Important ! Ce que vous devriez savoir :

Avant dutiliser I'appareil, il faut consulter un médecin qui
établira un plan de thérapie spécifique au patient. Dans les
états ou circonstances spécifiés ci-apres (contre-indications), il
estinterdit de faire une iontophorese avec de I'eau du robinet :
- dispositifs électroniques implantés (par ex. pacemaker) ;

- grossesse;

- dispositifs métalliques implantés dans la partie du corps
dans laquelle le courant électrique passe (bras ou jambes);

- pessaires intra-utérins métalliques (spirales) lorsque les
pieds doivent étre traités ;

- grandes ésions de la peau qui ne peuvent étre recouvertes
de vaseline ou d'un pansement/ film isolant ;

- dysfonctionnements cardiaques ou manque de sensibilité
aux douleurs.

L'appareil ne doit étre utilisé que si son installation et sa mise

en service ont ét réalisées conformément aux mode d'emploi.

Les équipements pouvant perturber Iappareil (radios,

téléphones portables ou appareils similaires) doivent avoir une

distance minimale de 2 m.

L'appareil ne doit pas étre utilisé par des enfants non surveillés
et doit étre rangé a un endroit s(r non accessible aux enfants.
Risque de strangulation par les cables. Des petites pieces
peuvent se défaire, il y a risque d'avaler ou daspirer ces petites
piéces.

Utilisez uniquement les accessoires de KaWe livrés avec le
matériel. Lutilisation d‘autres lignes, chargeurs, électrodes,
bacs, etc. estinterdite. utilisation d'autres équipements peut
avoir une influence sur Iimmunité électromagnétique et la
sécurité électrique.

Le traitement simultané avec un appareil de chirurgie a haute
fréquence peut entrainer des briilures au niveau des électrodes.

L'emploi de I'appareil d'iontophorése a proximité (par ex. 1 m)
d'un appareil thérapeutique a ondes courtes ou & micro-ondes
peut provoquer des variations des valeurs de départ de
Iappareil d'iontophorese et devrait étre évité.

Ne jamais faire des traitements pendant un orage ; le cas
échéant, arréter immeédiatement le traitement, débrancher
Iappareil.

Les courants et les tensions émis par I'appareil sont limités aux
valeurs prescrites par les réglementations sur les dispositifs
électromédicaux. Une mise en danger du patient est donc
exclue.

Les électrocutions sont causées en premier lieu par des défauts
de contact entre les cables de raccordement et les électrodes.
Suite a I'humidification avec de Ieau qui se produit avec le
temps, il'y a des résistances de contact entre les électrodes et
les cables de raccordement. Celles-ci peuvent étre évitées en
retirant brievement le connecteur enfichable au niveau des
électrodes avant de commencer le traitement. Ensuite, enficher
anouveau les connecteurs des cables de raccordement sur les
branchements des électrodes en les tournant en méme temps.
La friction qui se produit alors établit un contact métallique
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parfait qui est la condition préliminaire pour avoir un flux de
courant constant. Cela exclut pratiquement toute pointe de
courant qui pourrait étre désagréable pour le patient.

Les personnes portant des protheses aux extrémités doivent
les retirer avant un traitement. En outre, un médecin sera
consulté avant toute utilisation de I'appareil.

Le patient est tenu de veiller a ce que le succes du traitement
ne soit pas géné par une perturbation quelconque. Pour
cette raison et également pour des raisons de sécurité
électrique, il doit assurer que ni des petits enfants ni des
animaux domestiques ne se trouvent dans le local pendant
le traitement.

Le patient doit avoir conscience que chaque mouvement
irréfléchi pendant le traitement - surtout pendant le traitement
de la transpiration des aisselles - peut changer la surface du
corps qui estimpliquée dans le transfert du courant. La charge
électrique de la partie concernée du corps pourrait dépasser la
valeur admissible ce qui ne mettrait pas en danger le patient,
mais ce qui pourrait entrainer des sensations désagréables,

des irritations de la peau ou également des effets légers de

bralure. Il est facile d‘éviter ces complications si l'on procéde de

lafacon suivante :

- Exclure tout contact métallique direct entre €électrode et le
corps en utilisant les revétements en mousse ou les poches
d‘éponge.

- Retirer les mains ou les pieds des bacs de traitement
seulement lentement pendant que le courant de
traitement circule.

- Insérer les électrodes toujours entierement dans les
poches d'‘éponge pour le traitement de la transpiration des
aisselles.

- Lors du traitement de la transpiration des aisselles,
modifier le moins possible [a pression d‘appui que les
bras exercent sur les poches d'éponge pendant tout le
traitement.

Le traitement par iontophorese a 'eau du robinet et a courant

continu n'est pas approprié pour les utilisateurs sensibles

parce que ce traitement pourrait provoquer des irritations de

a peau ou des sensations désagréables. Afin de minimiser les

effets indésirables, I'appareil devrait fonctionner au courant

pulsé et 'intensité du courant ne devrait pas dépasser une
valeur déterminée. Mais |'application a courant pulsé peut
malgré tout entrainer des sensations désagréables comme

par exemple des effets Iégers de pigdre, de brdlure ou de

picotement ou des rougeurs légers de la peau au niveau

des zones traitées. Pour éviter ces effets, veillez a humidifier

seulement légerement et uniformément les poches d‘éponge

et ne jamais les appliquer sur les aisselles quand elles sont
trés humides.

Des Iésions au niveau de la couche cornée des mains, de
la plante des pieds et de I'ongle doivent étre recouvertes
de vaseline ou d'une pommade grasse, étant donné que le
courant est plus intense a de tels endroits.

Une utilisation trop fréquente de appareil peut conduire a de
[égeres irritations de la peau.

Lorsque le courant utilisé au cours du traitement est trop
élevé, et ceci en connaissance de cause, la personne traitée
peut ressentir des picotements désagréables au niveau des
extrémités parcourues par le courant.

Les surfaces du corps a traiter doivent reposer entierement et
avec répartition uniforme de la pression sur les revétements
en treillis ou sur les poches d'éponge. Une répartition non
uniforme de la surface et de la pression peut entrainer une
densité de courant ponctuellement trop élevée (>0,2mA/
cm?). Cela peut conduire  des irritations de la peau ou des
brilures légeres.

Retirer tous les bijoux et montres pendant le traitement.

Un effet thérapeutique optimal est atteint par un courant si
possible élevé dans le traitement en bain d'eau qui, cependant,
doit varier selon les besoins individuels.

L'empéchement de la transpiration est plus élevé au pole
(++) qu‘au pole (-). Il est donc recommandé d'intervertir
éventuellement la polarité des électrodes apres chaque
traitement.

[I'n'est pas possible de traiter simultanément les pieds et les
mains. Le traitement conformément a la description n'est

que possible séparément, Cest-a-dire le seul traitement soit
des mains soit des pieds ou des aisselles par des traitements
séparés.

Pour éviter des irritations de la peau ou des bréilures, seules les
électrodes recommandées par KaWe doivent étre utilisées.

Veillez a ce que les revétements en mousse livrés soient
toujours posés sur les plagues a électrodes !

Afin de réduire la résistance naturelle de la peau et, le cas
échéant, créer un sentiment agréable du courant, il convient
de masser les mains et les pieds dans un bain a I'eau chaude
avant de commencer le traitement.

Renouvelez I'eau avant chaque application.

Veillez a ce que le panneau d'affichage soit toujours bien lisible
pendant Iapplication et qu'il ne devienne pas illisible a cause
des conditions d*éclairage.

www kawemed.com



FRANCAIS

Avant chaque utilisation de Iappareil, il faut vérifier il est
en parfait état (par exemple claviera membrane sans défaut,
etc.). Sivous détectez des irrégularités ou une usure, etc.,
veuillez retourner le matériel au fabricant.

La durée de vie pour le fonctionnement de I'appareil séléve a
4jusqu'a 8 ans, en fonction de l'utilisation et de I'entretien de
I'appareil. La pile rechargeable intégrée est congue pour 800
cycles de charge complete. La pile rechargeable entiérement
chargée permet de faire environ 10 traitements avec une
capacité totale de 20 minutes chacun.

Sinécessaire, I'utilisateur non spécialisé doit contacter le
fabricant ou son représentant pour demander de 'aide et
signaler une fonction inattendue ou un incident inattendu.

Le taux de réussite du traitement est d'environ 97 %.

8. Mise en service/ Préparatifs

Attention, danger de rosée ! Lorsque les appareils sont trés
froids apres le transport ou I'emmagasinage, attendre jusqu‘a
ce quils aient atteint la température ambiante.

Lors de la mise en service, veuillez respecter les instructions
spécifiées dans les « Lignes de conduite et déclaration du
fabricant - Immunité électromagnétique ».

Enfichez le connecteur miniaturisé de la fiche de chargement
dans la douille au dos de I'appareil d‘iontophorese SwiSto3
débranché et charger a pile rechargeable jusqu'a ce qu'elle soit
completement chargée. Le chargeur avec fiche de chargement
doit étre conservé de maniere a étre facilement accessible.

Veillez a ce que la manigre de poser le cable de raccordement
entre 'alimentation en courant et I'appareil d‘iontophorese ne
présente aucun danger de trébuchement !

(hargez uniquement avec la fiche de chargement KaWe REF
05.19170.002 !

Chargez la pile rechargeable complétement avant de la utiliser
a premigre fois. Durée de charge lorsque la pile rechargeable
est entirement déchargée : 10 heures environ. Le chargement
estindiqué au panneau d‘affichage par un symbole de pile
clignotant et un symbole de chargement visualisé au milieu
du panneau d'affichage. Le chargement étant en cours, on ne
peut pas se servir de I'appareil. Létat de chargement est affiché
au symbole de pile.

Pour faire le traitement, posez I'appareil d‘iontophorese
SwiSto3 sur une surface plane et seche.

Placez les bacs de traitement a un endroit approprié.

Mettez les électrodes (REF 05.19040.021) dans les bacs de
traitement.

Placez les revétements en mousse sur les électrodes ou
enveloppez les électrodes dans le revétement en mousse de
facon & recouvrir entierement leur surface.

Raccordez les électrodes aux douilles de sortie (+ et -) logées
au coté de I'appareil a I'aide des cables de raccordement. Lors
dubranchement des électrodes, enfichez les connecteurs en
les tournant en méme temps !

Remplissez les deux bacs au moins de 3 - 4 cm avec de I'eau
tiede du robinet. Veillez particulierement a ce que les bacs ne
débordent pas ou puissent déborder au moment d'y mettre les
mains et les pieds.

Pour le traitement de I'hyperhidrose axillaire, humidifiez les
poches d‘éponge uniformément et insérez les électrodes plates
dans ces poches.

Allumez I'appareil d'iontophorese SwiSto3 avec le bouton-
poussoir. Maintenez appuyé ce bouton pour T seconde env.
jusqu'a ce que le panneau d‘affichage s'allume. Les valeurs de
traitement actuelles sont affichées au panneau d'affichage.

Pour faire les différents réglages, appuyez sur la touche SET.

La valeur qui clignote peut étre modifiée avec les touches UP
(vers le haut) et DOWN (vers le bas). Les valeurs suivantes
peuvent tre modifides : 'intensité du courant en pas de 1 mA,
le courant continu/ pulsé et le temps de traitement en min:sec.

Sile panneau d‘affichage ne s'allume pas ou i vous détectez
un autre défaut, retournez I'appareil immédiatement au
fabricant!

9. Traitement de la transpiration des
pieds, des mains ou des aisselles

Préparez |'appareil pour son emploi en suivant la description
sous point 8 « Mise en service ».

Pour allumer Iappareil, appuyez sur le bouton ON/OFF
(Marche/Arrét) pendant une seconde.

- Traitement de [a transpiration des pieds ou des mains :
Mettez la paume d'une main ou la plante d‘un pied dans
chacun des bacs de traitement remplis d'eau du robinet
et posez-les sur les plaques a électrodes recouvertes
des revétements en mousse. Le contact direct avec
les électrodes n'est pas dangereux ; pour éviter des
densités de courant trop élevées, il faut veiller a couvrir
a plus grande surface possible et a répartir la pression
uniformément.
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- Traitement de |a transpiration des aisselles : Humidifiez
uniformément les poches d'¢ponge avec de I'eau du
robinet ! Pour éviter des densités de courant trop élevées,
il faut veiller a couvrir la plus grande surface possible et &
répartir la pression uniformément. Insérez les électrodes
plates (REF 05.19080.001) dans les poches d‘éponge.

Les parametres a régler sont visualisés au panneau d‘affichage
sous forme clignotante.

Réglez l'intensité du courant de traitement avec les touches
UP/DOWN (vers le haut/vers le bas) --> Validez avec la
touche SET --> Réglez le courant pulsé avec la touche UP
(vers le haut) et le courant continu avec la touche DOWN (vers
e bas) --> Validez avec la touche SET --> Réglez le temps
de traitement en MIN avec les touches UP/DOWN (vers le
haut/vers le bas) --> Validez avec la touche SET --> Réglez
e temps de traitement en SEC avec les touches UP/DOWN
(vers le haut/vers le bas) --> Validez avec la touche SET
--> Les réglages se terminent au moment de commencer le
traitement, le temps est compté a rebours et le symbole de
I'horloge clignote.

Début du traitement

Traitement de |a transpiration des pieds ou des mains :
Le traitement commence au moment de fermer le circuit
8lectrique en immergeant les mains ou les pieds dans les bacs.

Traitement de la transpiration des aisselles : Le traitement
commence au moment de fermer le circuit électrique en
plagant les poches d'éponge avec les électrodes plates pour le
traitement de |'hyperhidrose axillaire sous les aisselles.

1) Levez le bras et placez les poches d'éponge dans le creux
des aisselles.

Ensuite, fixez la poche déponge en baissant le bras.

Avant de baisser le bras, assurez-vous que les électrodes
et le connecteur sont entierement introduits dans les
poches d'‘éponge, car le contact direct métallique avec la
peau implique le danger de briilures locales. Pendant le
traitement, surtout pendant celui de la transpiration des
aisselles, il faut veiller a ce que la pression d‘appui des
bras soit constante pendant toute la durée du traitement -
Cest-a-dire pendant 30 minutes au maximum.

En appuyant sur le bouton-poussoir @ logé sur la surface
supérieure de I'appareil (clavier tactile), il est possible
d'augmenter le courant de traitement pendant le traitement
jusqu'a ce qu'un picotement Iéger a moyennement fort puisse
étre ressenti. Lintensité du courant est indiquée a I'affichage.
Il est également possible de réduire le courant pendant e
traitement en appuyant sur le bouton-poussoir ® . Sile
courant change pendant le traitement, il est affiché sous forme
non dignotante.

2

PRUDENCE : Lintensité de courant maximale recommandée
(voir tableau) ne doit pas étre dépassée !

Le traitement est terminé des que le temps de traitement

s'est déroulé ou si le circuit électrique est coupé avant la fin

du temps de traitement. En fermant le circuit électrique a
nouveau, il est possible de continuer le traitement jusqu’a
arrivera la fin du temps de traitement. Le symbole de I'horloge
clignote et le temps est compté a rebours.

Sile temps de traitement arrive a 00:00 et le circuit électrique
est toujours fermé, les deux symboles + / - clignotent au
panneau d'affichage. Une fois terminé le traitement, de
nouveaux réglages ne sont possibles qu‘apres avoir coupé le
circuit électrique en retirant les mains ou les pieds des bacs
ou en enlevant une électrode. Les symboles + / - arrétent de
clignoter et MIN commence a clignoter ce qui permet de faire
de nouveaux réglages. Le temps de traitement actuel réglé
est adopté.

Une fois terminé le traitement, éteignez Iappareil
d'iontophorese SwiSto3 en appuyant sur le bouton-poussoir
©. L'appareil séteint automatiquement au bout de deux
minutes.

Au redémarrage de Iappareil, les dernieres valeurs réglées du
traitement antérieur sont prises en compte. Celles-ci peuvent
étre modifiées, le circuit électrique étant ouvert, en suivant la
description sous point 9.

Le cas échéant, I'appareil d‘iontophorése SwiSto3 peut étre
chargé en le branchant avec la fiche de chargement sur le
réseau d'alimentation local. Létat de chargement est indiqué
par le symbole de la pile affiché au panneau d'affichage en
hauta droite.

Le symbole de chargement apparait a condition d‘avoir
branché la fiche de chargement. Aprés un controle d'une
minute (maxi) de la pile rechargeable, le chargement
commence et le symbole de la pile clignote.

Le traitement est interrompu dés que la fiche de chargement
est branchée.

10. A considérer particulierement

Sile circuit électrique de traitement est interrompu, la tension
de traitement est automatiquement réduite pour éviter toute
électrocution. Si la pile rechargeable est épuisée, le symbole
de chargement clignote. Un traitement ne devrait étre fait
qu‘apres avoir terminé le chargement de la pile rechargeable.
Quand la pile rechargeable est déchargée, Iappareil séteint
automatiquement.
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Sila pile est profondément déchargée, le panneau d'affichage
clignote pendant le chargement. Aprés 30 minutes (maxi), le
panneau daffichage est allumé en permanence.

Les causes possibles d'éventuels défauts sont décrites dans le
paragraphe ci-apres « Dysfonctionnements ».

11. Dysfonctionnements

11.1 Le traitement ne démarre pas — Causes possibles

Le circuit de traitement n'est pas fermé. Pour remédier

au mauvais contact entre les cables de raccordement et

les électrodes, coupez d'abord le contact au niveau du
branchement des électrodes puis enfichez a nouveau le
connecteur dans le branchement des électrodes en le tournant
|égerement en méme temps. Ensuite, fermer le circuit de
traitement par votre corps en mettant les mains ou les pieds
dans ['eau et en les posant sur les électrodes recouvertes des
revétements en mousse ou en plagant les poches d'éponge
pour le traitement de a transpiration des aisselles.

Humidification insuffisante des poches d€ponge (pour le
traitement de 'hyperhidrose axillaire). Veillez a humidifier
uniformément la surface entire des poches d'éponge.

Trop peu d'eau du robinet dans les bacs. Le niveau d'eau dans
les bacs doit sélever a environ 3 - 4 cm.

Conductivité insuffisante de I'eau utilisée. Dans ce cas, il faut
augmenter la conductivité de I'eau du robinet en ajoutant
des minéraux.

Usure des électrodes. Aprés un certain temps d'emploi, |‘état
des électrodes peut se détériorer - par ex. par des dépots
calcaires sur la surface - de fagon & ce que la puissance utile
de I'appareil soit perturbée. Dans ce cas, il faut remplacer les
Blectrodes.

Epuisement de la pile rechargeable. Le symbole de la pile cli-
gnote et les symboles + et - clignotent si le circuit électrique
de traitement est fermé.

11.2 Le traitement s'interrompt — Causes possibles

Interruption du circuit de traitement - par ex. parce que les
mains / les pieds ont été retirés brusquement des bacs ou
parce que les bras ont été levés pendant le traitement de la
transpiration des aisselles.

Mauvais contacts au niveau des électrodes. Pour remédier
au mauvais contact entre les cables de raccordement et
les électrodes, coupez d‘abord le contact au niveau du

branchement des électrodes puis enfichez a nouveau le
connecteur dans e branchement des électrodes en le tournant
[égérement en méme temps.

Epuisement de la pile rechargeable. Le courant de traitement
est réduit. Le symbole de la pile clignote et les symboles +
et - clignotent si le circuit électrique de traitement est fermé.
Recharger la pile rechargeable en suivant la description sous
point 8.

11.3 Le courant de traitement est trop faible selon les
sensations du patient — Causes possibles

Usure des électrodes. Apres un certain temps d'emploi, I‘état
des électrodes peut se détériorer - par ex. par des dépots
calcaires sur la surface - de faon a ce que la puissance utile
de I'appareil soit perturbée. Dans ce cas, il faut remplacer les
8lectrodes.

11.4 Le panneau d‘affichage ne sallume pas - Causes
possibles

Déchargement complet de |a pile rechargeable. Chargez
dabord la pile recargeable avec la fiche de chargement livrée.
Le symbolde de chargement apparait au panneau d‘affichage.
Apres un court temps de chargement, 'appareil s‘allume
automatiquement et se met en mode de chargement.

Siaucun symbole de chargement n‘apparaft malgré la fiche de
chargement connectée, vérifiez si la prise de courant utilisée
est sous tension en utilisant les moyens appropriés. Si elle est
sous tension, le dispositif SwiSto3 et la fiche de chargement
doivent étre controlés par un organisme autorisé par KaWe —
voir également « Controle de sécurité technique ».

12. Controles périodiques de la
sécurité technique selon § 11 du
décret relatif a I'exploitation des
dispositifs médicaux [MPBetreibV]
pour les appareils SwiSto3

Les controles suivants doivent étre exécutés au moins tous
les deux ans sur le dispositif SwiSto3 ; ceux-ci doivent

étre exécutés par des personnes qui de par leur formation,
leurs connaissances et leurs expériences gagnées dans la
pratique sont & méme de les exécuter correctement et qui,
concernant leur activité de contréle, ne sont pas soumises a
des instructions.
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- Faire un controle visuel de I'appareil et des accessoires
pour détecter des dégats mécaniques pouvant géner le
fonctionnement.

- Controler la bonne lisibilité des inscriptions portant sur la
sécurité technique et le panneau d‘affichage.

«faire un contréle du bon fonctionnement selon le mode
demploi.

- Vérifier le courant d'iontophorese avec une résistance de
charge de 1,5KQ.

- L'appareil SwiSto3 ne comprend aucune piece demandant
I'entretien par les soins de ['utilisateur.

« Ilestinterdit d'ouvrir le boitier !

En appuyant surla touche (+), l'intensité du courant est réglée

a«25mA». Un courant de 25 mA + 2 mA doit alors circuler.

Ensuite, faire un test de court-circuit de la sortie — les valeurs

ne doivent pas varier.

L'appui sur la touche (-) permet de régler Iappareil
progressivement a des valeurs inférieures. La valeur du
courant doit se réduire avec chaque pas affiché. Le courant de
traitement est controlé avec un appareil de référence.

A chaque controle de la sécurité technique, un controle de la
sécurité électrique selon CEl 62353 (Appareils électromédicaux
- Essais récurrents et essais apres réparation d'un appareil
Blectromédical) ou CE160601-1 doit étre effectué.

Les courants de fuite de réserve doivent étre au maximum
Iquivalent d'une fois et demie la valeur initiale mesurée, mais
ne doivent en méme temps pas dépasser la valeur limite. Pour
les valeurs initiales mesurées, veuillez consulter les rapports
dlessai ci-joints. Selon le § 11 du décret relatif a lexploitation
des dispositifs médicaux [MPBetreibV], il est obligatoire
d'inscrire le controle de sécurité technique dans le livre de
I'appareil et d'y documenter les résultats de contréle. Si la
sécurité de fonctionnement et /ou de service de Iappareil n'est
pas assuré, il faut le réparer ou informer l'exploitant des risques
émanant de I'appareil.

13. Nettoyage et désinfection
Videz les bacs de traitement.

Nettoyez les bacs de traitement, les électrodes et les cébles
de raccordement avec un chiffon sec, puis désinfectez-les
comme suit: Utilisez un désinfectant d'usage dans le
commerce comme par ex. BODE Bacillol®, BRAUN Meliseptol®
ou orochemie B33. Suivez les instructions du fabricant.
Essuyez la surface a désinfecter avec une lingette humide en
exercant une légere pression pour humidifier suffisamment la
surface et appliquez une quantité de désinfectant sufffisante.

Laissez sécher le désinfectant sur les surfaces, ne frottez pas
les surfaces pour les sécher. La durée de traitement avec les
désinfectants susmentionnés séléve a 5 minutes et doit étre
respectée.

L'appareil d'iontophorése SwiSto3 devrait étre nettoyé une
fois par semaine avec un produit désinfectant, comme décrit
ci-dessus.

Les bacs de traitement, les électrodes et les cables de
raccordement doivent étre désinfectés avant chaque
traitement !

Les poches d'éponge et les revétements en mousse peuvent
étre rincés a I'eau chaude, cependant sans utiliser un
détergent ; pour des raisons hygiéniques, elles ne doivent étre
utilisées que par une seule et méme personne.

Important ! Les pieces tels que électrodes, revétements en
mousse, poches d'éponge et cables de raccordement, sont
soumises a une certaine usure et doivent éventuellement étre
remplacées apres un certain temps d'emploi de 'appareil.
Avant toute utilisation, il faut vérifier si les piéces sont en
parfait état, surtout les cables de raccordement. En cas de
corrosion, remplacez les cables. En cas de corrosion au niveau
des fiches males de I'appareil SwiSto3, retournez celui-ci pour
le faire controler.

Seul le fabricant est autorisé a échanger la pile rechargeable
de I'appareil. Si cette pile est défectueuse (impossible de la
charger, déchargement trop rapide), retournez I'appareil pour
le faire controler et, le cas échéant, le faire réparer.

Avertissement : Le chargement est seulement autorisé si
I'on utilise le bloc d‘alimentation REF 05.19170.002, sinon il y
arisque d€lectrocution.

14. Conservation pendant les pauses
de traitement

Afin d*éviter toute détérioration de 'appareil d‘iontophorese
SwiSto3, il faut conserver I'appareil et ses accessoires dans
I'emballage dorigine i la thérapie est arrétée pendant
longtemps.
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15. Transport et emmagasinage

L'appareil d'iontophorése SwiSto3 doit étre emballé pour le
transport de facon a ce que tout risque d'endommagement
du contenu soit exclu. Si Iappareil n'est pas utilisé pendant
une durée prolongée, il est recommandé de le charger
complétement avant sa conservation. Lappareil et ses
accessoires doivent étre conservés dans un local sec a des
températures d'emmagasinage comprises entre 0 °C et
+40°C.

16. Elimination

La partie non accessible de I'appareil d‘iontophorese SwiSto3
comprend des composants électriques et électroniques. Pour
évacuer 'appareil & la fin de sa vie utile, il faut le donc remettre
au centre de collecte correspondant conformément aux
réglementations locales ou le retourner au fabricant.

17. Données techniques

Type d'appareil appareil du type BF

Degré de protection P41

Dimensions largeur 110 x hauteur 84 x
longueur 120 mm

Courant nominal de sortie| réglable 1..... 25 mA

Résistance ohmique maxi 1,5kQ

apparente

Puissance absorbée 15W

Alimentation en courant | pile rechargeable Li-ion

électrique

Mode de fonctionnement | service continu

Poids fiche de chargement env.
0,10kg
appareil diontophorese env.
0,36kg

Dispositifs de sécurité limiteur électronique du
courant de traitement,
coupure du courantsi le
circuit de traitement est
interrompu, blocage du
fonctionnement si le circuit
de traitement est ouvert

Courant courant continu ou courant
pulsé maxi 25 mA

Température de service | de+10°Ca +40°C

Température de 0°Ca-+40°C

d'emmagasinage

Humidité relative de I'air | de30%a75 %

Pression atmosphérique | de 700 hPa a 1060 hPa

18. Garantie commerciale

Nous garantissons ce matériel pour une durée de 48 mois (I
pile rechargeable Li-ion en est exclue) a condition qu'il soit
manipulé correctement et en respectant le présent mode
demploi. La garantie commerciale commence & courir a partir
de la date d'achat justifiée par la facture correspondante.

Les pieces d'usure, par ex. les électrodes, les revétements en
mousse, les poches d€ponge, ne sont pas comprises dans le
droit a garantie commerciale !

Avant de retourner I'appareil pour des dysfonctionnements
éventuels, vous devriez déja avoir vérifié soigneusement

les causes possibles décrites dans le paragraphe «
Dysfonctionnements ». Si lors du controle d'un appareil
d'iontophorese SwiSto3 retourné nous constatons que les
dysfonctionnements sont décrits dans le présent mode
d'emploi et que le client aurait pu les éliminer facilement
lui-méme, nous devons facturer une somme forfaitaire pour
les travaux de controle effectués. (Frais effectifs du temps de
travail; le port et I'emballage ainsi que la TVA en plus)

Indications concernant la compatibilité électromagnétique
(CEM) : L'emploi de tout dispositif électromédical est soumis
a des mesures de précaution spécifiques afin dassurer qu'
répond aux normes de compatibilité électromagnétique.
Les informations qui suivent contribuent a la sécurité du
fonctionnement.
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Lignes de conduite et déclaration du fabricant — Emissions électromagnétiques

Le dispositif SwiSto3 doit étre utilisée dans I'environnement électromagnétique ci-dessous.
Le client ou I'utilisateur du matériel doit s'assurer que ces conditions sont respectées.

selon [EC61000-3-3

Mesures des émissions Conformité Environnement électromagnétique — Lignes de conduite
Le dispositif SwiSto3 utilise I'énergie RF uniquement pour sa fonction
Emissions RF interne. o .
Groupe 1 Par conséquent, ses émissions RF sont tres faibles et ne sont pas
selon CISPR 11 susceptibles de provoquer d'interférence dans un équipement
électronique a proximité.
Emissions RF
(lasse B
selon CISPR 11
Emissions de courant Le dispositif SwiSto3 peut étre utilisé dans tous les établissements,
harmoniaue selon IEC Classe A y compris a domicile, et ceux directement branchés a un réseau
61000—3?2 d'alimentation public alimentant les batiments utilisés a des fins
domestiques.
Fluctuations de tensions/Flicker Conforme
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Lignes de conduite et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

Le dispositif SwiSto3 doit étre utilisé dans Ienvironnement électromagnétique ci-dessous.

Le client ou l'utilisateur du matériel doit s'assurer que ces conditions sont respectées.

Essais d'immunité

Niveau IEC 60601

Niveau de conformité

Environnement électromagnétique
— Ligne de conduite

Décharge électrostatique
(DES)

selon IEC61000-4-2

+ 6KV contact

+8kVair

+ 6KV contact

+8kVair

Les sols doivent étre revétus de bois,

de béton ou de carrelage céramique.
Siles sols sont congus a partir d'un
matériau synthétique, I'humidité relative
doit atteindre au moins 30 %.

Transitoires électriques + 2kV pourles lignes + 2kV pour les lignes La qualité du secteur électrique
rapides en salves selon d‘alimentation d‘alimentation doit étre identique a celle d'un
IEC 61000-4-4 + 1KV pour les = 1KV pour les lignes enwronnemeTt commercil ethospitaler
lignes dentrée et de dentrée et de sortie conventionnel.
sortie
Pointes dénergie + 1KV tension conducteur | = TkV tension conducteur | La qualité du secteur électrique
selon extérieur-conducteur extérieur-conducteur doit étre identique & celle d'un
IEC 61000415 extérieur extérieur environnement commercial et hospitalier
o + 2kV tension conducteur | =+ 2kV tension conducteur conventionnel.
extérieur-terre extérieur-terre
Creux de tension, coupures | <59% UT <5%UT La qualité du secteur électrique
bréves et variations de pour un demi-cycle pour un demi-cycle doit étre identique a celle d'un
tension sur les lignes (creux de >95 %) (creux de >95 %) environnement commercial ou hospitalier
g]a(l)l(;r(l)eztawt;on selon [EC 40% UT pour 5 yces 40% UT pour 5 yces (cjonvené\onnef\. Si I_unhsareur du m_ater\el
-4- (creux de 60 %) (creux de 60 %) emande un fonctionnement continu
du dispositif pendant les coupures
709 UT pour 25 cycles 70 % UT pour 25 cycles d‘alimentation, il est recommandé
(creux de 30 %) (creux de 30 %) d'alimenter le matériel d'un systeme
<5%UTpour5s <5%UTpour5s d‘alimentation ininterrompue en courant
(creux de >95 %) (creux de >95 %) ou d'une batterie.
Champ magnétique lors 3A/m 3A/m En cas de défaillances, il peut s‘avérer

d'une fréquence du réseau
(50/60 Hz)
selon IEC61000-4-8

nécessaire d'éloigner davantage le
dispositif SwiSto3 des sources de champs
magnétiques a la fréquence

du secteur ou de monter un blindage
électromagnétique : le champ
magnétique a la fréquence du secteur
devrait étre mesuré a l'emplacement de
montage prévu pour s‘assurer qu'il est
suffisamment faible.

Remarque : UT est Ia tension alternative du réseau avant d‘appliquer le niveau d'essai.
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Lignes de conduite et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

Le dispositif SwiSto3 doit étre utilisé dans I'environnement électromagnétique ci-dessous. Le client ou l'utilisateur du dispositif
SwiSto3 doit s'assurer que ces conditions sont respectées.

Niveau Niveau de Environnement électromagnétique —

[e=Cdnmunte IEC60601 conformité Lignes de conduite

Les appareils de communication RF portables et mobiles ne doivent pas
étre utilisés a proximité du dispositif SwiSto3 y compris le cable ; il est
important de respecter la distance d‘isolement recommandée, calculée a
partir de [équitation applicable a la fréquence du transmetteur.

Perturbations 3Vrms 3Vims Distance d‘isolement recommandeée :

conduites induites de 150kHza d=12P
par les champs 30 MHz
radioélectriques

selon

IEC61000-4-6

Champs 3V/m 3V/m d=1,22v/P de 80 MHz 3 800 MHz

électromagné- de 80 MHz 3 d=23VP de 800 MHza 2,5 GHz

tiques rayonnés 2,5GHz

aux fréquences .

radioélectriques ol P est la puissance nominale du transmetteur en watts (W) selon les
selon indications du fabricant du transmetteur et d la distance d‘isolement
IEC61000-4-3 recommandgée en métres (m).

Les forces des champs (a) produits par des transmetteurs RF fixes,
établies par une étude électromagnétique du site, doivent étre
inférieures au niveau de conformité (b) de toutes les fréquences.

Des interférences peuvent apparaitre au voisinage de tout équipement
portant le symbole suivant.

Remarque 1: A 80 MHz et a 800 MHz, la plage de fréquences plus élevée s'applique.

Remarque 2 : Ces lignes de conduite ne s'appliquent pas & tous les cas. La propagation électromagnétique est affectée par
I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

a: Les forces des champs émis par des transmetteurs fixes, tels que les relais de radiotéléphones (cellulaires/sans fil) et des radios
mobiles, les radios amateurs, les émetteurs AM et FM et les téléviseurs ne peuvent pas étre évaluées avec précision. Pour évaluer le
rayonnement électromagnétique imputable aux transmetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du site doit étre envisagée. Si
la force des champs mesurée sur le lieu d'utilisation du dispositif SwiSto3 dépasse le niveau de conformité RF applicable ci-dessus, il
estimportant de vérifier que le dispositif SwiSto3 fonctionne normalement. En cas d‘anomalie, d‘autres mesures devront étre prises,
comme la réorientation de I'appareil ou le choix d'un autre lieu.

b : Dans la plage de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, la force des champs doit étre inférieure a 3V/m.
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Distances d‘isolement recommandées entre les appareils de communication RF portables et mobiles et le
dispositif SwiSto3

Le dispositif SwiSto3 doit étre utilisé dans 'environnement électromagnétique ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du dispositif

SwiSto3 peut contribuer au controle des interférences électromagnétiques en respectant une distance minimale entre les appareils de
communication RF portables et mobiles (transmetteurs) et le dispositif SwiSto3 conformément aux recommandations ci-dessous, selon
la puissance de sortie de I'appareil de communication.

Distance d‘isolement en fonction de la fréquence du transmetteur
(m)
Puissance nominale du de 150 kHz a 80 MHz de 80 MHz a 800 MHz de 800 MHz a 2,5 GHz
transmetteur (W) d=12p d=12p d=23p
0,01 0,12 0,12 0,23
0,10 038 0,38 073
1 1,20 1,20 230
10 380 380 730
100 12 12 23

Pour les transmetteurs dont la puissance nominale ne figure pas dans le tableau ci-dessus, la distance recommandée peut étre établie
par I€quitation applicable & la fréquence du transmetteur (colonne correspondante), ol P est la puissance nominale du transmetteur en
watts (W), selon les indications du fabricant du transmetteur.

Remarque 1 : Un facteur supplémentaire de 10/3 et utilisé pour calculer la distance disolement recommandée avec les
transmetteurs dans les plages de fréquences entre 80 MHz et 2,5 GHz, pour réduire le risque d'interférences générées par les appareils de
communication portables/mobiles placés par inadvertance a proximité du patient.

Remarque 2 : Ces lignes de conduite ne s'appliquent pas & tous les cas. La propagation électromagnétique est affectée par I'absorption
etla réflexion des structures, des objets et des personnes.
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® Istruzioni per l'uso

Egregio cliente, grazie per aver scelto un prodotto KaWe. |
nostri prodotti si distinguono per la loro alta qualita e lunga
durata.

Questo prodotto KaWe & conforme ai requisiti della direttiva
93/42/CEE (direttiva sui dispositivi medici). Il produttore
declina ogni responsabilita in caso di un uso inappropriato o
non conforme dello strumento.

(io vale altresi se lo strumento non viene controllato prima
dell'utilizzo. Si prega di leggere attentamente queste istruzioni
per l'uso prima di utilizzare il prodotto e di sequire i consigli
per la manutenzione.

1. Uso

SwiSto3 puo essere utilizzato nelle strutture medico-sanitarie
alivello professionale ed in ambito domestico sia da personale
specializzato sia da non professionisti.

2. Impiego specifico

II'set per iontoforesi SwiSto3 & concepito per curare fenomeni
di eccessiva sudorazione ai piedi o alle mani o di sudorazione
ascellare. Si tratta di un sistema anti-sudorifico sperimentato
e basato sul principio della iontoforesi con acqua di rubinetto.
Si avra una diminuzione della sudorazione dopo ca. 15-20
trattamenti i 20-30 minuti ognuno.

Il trattamento dovrebbe essere fatto non piti di due o tre volte
alla settimana. A seconda dellentita dell'iperidrosi, si dovrebbe
far elaborare dal medico uno specifico e idoneo piano di
trattamento.

3. Volume di fornitura SwiSto3

1 apparecchio per iontoforesi SwiSto3

2 vasche terapeutiche

2 elettrodi a piastra (150 x 220 mm) incl. cavo
2 involucri di spugna per gl elettrodi

1 alimentatore di rete

4, Accessori speciali

2 elettrodi rettangolari con tasche di spugna per il trattamento
delliperidrosi ascellare

2 tasche di spugna di ricambio (ca. 90 x 110 mm) sole

5. Responsabilita del produttore

II'produttore si assume la responsabilita per la sicurezza,
I'affidabilita e a prestazione dell'apparecchio per iontoforesi
SwiSto3 solamente se:

1) riparazioni, modifiche, nuove regolazioni o ampliamenti
vengono effettuati dal produttore stesso oppure da una
persona da questo autorizzata;

2) l'installazione elettrica della zona di utilizzo & conforme alle
disposizioni [EC;

3) I'apparecchio per iontoforesi SwiSto3 viene utilizzato
secondo le istruzioni per ['uso.

Per i danni dovuti ad un uso inappropriato & esclusa la
responsabilita del produttore. Vanno utilizzati solamente gli
elettrodi a piastra e le condutture inclusi nel set della KaWe o
pezzi di ricambio e accessori della KaWe originali.

6. Significato dei simboli

@ Pulsante per accendere/spegnere

Anodo

(atodo

Aumentare corrente

Abbassare corrente

Tasto menu per procedere alle impostazioni

Corrente continua

S10@® | +

Corrente impulsiva
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Durata del trattamento

Simbolo della batteria

Avvertenza: campo elettromagnetico

Simbolo della carica

Apparecchio del tipo BF secondo DIN IEC 601
parte 1/VDE 0750 parte 1

Rispettare le istruzioni per I'uso

Attenzione!

Raccolta differenziata di apparecchiature
elettriche ed elettroniche (RAEE)

Produttore

Data di produzione

Numero dilotto

Adempimento delle direttive UE pertinenti

Protezione da stillicidio e dall'entrata di corpi
estranei solidi con diametro superiore a 1 mm

Codice articolo

Numero di serie

Limiti di temperatura

Certificazione GOST R per le merci da esportare
in Russia

A ~EE 2 AERRIEDAP "R EO

7. Controindicazioni/ Effetti
collaterali e precauzioni

Importante! Cosa bisogna sapere:

Prima di utilizzare lo strumento va consultato un medico che
studiera un piano terapeutico individuale appositamente
per ogni paziente. La iontoforesi con acqua di rubinetto non
deve essere effettuata nelle sequenti condizioni e circostanze
(controindicazioni):

- dispositivi elettronici impiantati (ad es. pacemaker)

- gravidanza

- impianti e protesi in metallo nella zona del flusso di
corrente (braccia e gambe)

- pressari intrauterini con metallo (spirale) in caso di
trattamento dei piedi

- forti anomalie della cute che non si riescono a coprire con
la vaselina o cerotti/pellicole

- aritmie cardiache o insensibilita a stimoli dolorifici

Lo strumento va installato e fatto funzionare solamente

nel rispetto delle istruzioni per I'uso. Radio, cellulari o

apparecchiature simili che potrebbero condizionare il

funzionamento dello strumento vanno tenuti ad una distanza

di minimo 2 m.

Lo strumento non deve essere utilizzato dai bambini senza
a supervisione dei genitori e va riposto in un luogo sicuro,
al di fuori della portata dei bambini. Sussiste il pericolo di
strangolamento per mezzo dei cavi. Le parti piccole possono
staccarsi ed essere quindi ingerite o inalate.

Utilizzare esclusivamente gli accessori forniti dalla KaWe. Non
@ permesso utilizzare altre condutture, vasche o altri caricatori
ed alimentatori di rete, elettrodi ecc. Utilizzando componenti
dialtri produttori & possibile compromettere |'immunita CEM e
la sicurezza elettrica.

Il trattamento insieme ad un apparecchio chirurgico ad alta
frequenza puo provocare scottature allaltezza degli elettrodi.

Utilizzare I'apparecchio nelle vicinanze (ad es. a 1 m di
distanza) di apparecchi terapeutici a onde corte 0 a microonde
puo comportare delle variazioni nei valori di misura
dell'apparecchio per iontoforesi e va quindi evitato.

Durante un temporale si eviti in ogni caso il trattamento e
all'occasione lo s'interrompa immediatamente, si spenga
Iapparecchio.

Correnti o tensioni provenienti dall'apparecchio sono limitate
ai valori stabiliti dalla disposizione relativa agli apparecchi
elettromedicali. Si escludono quindi possibili pericoli per il
paziente.

Le scosse elettriche sono principalmente la conseguenza

di quasti al contatto tra le condutture e gl elettrodi. Tra gli
elettrodi e le condutture con il passar del tempo vengono

a formarsi resistenze di transizione a causa del contatto
conl'acqua. Si pud ovviare se prima del trattamento si

stacca brevemente i connettori degli elettrodi. Dopodiché i
connettori delle condutture vanno riallacciati agli elettrodi
con movimento rotatorio effettuato contemporaneamente.
Ne consegue uno strofinio che permette un contatto metallico
pulito, prerogativa essenziale per un flusso di corrente costante.
Si escludono cosi picchi di corrente fastidiosi per il paziente.

3
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| portatori di protesi alle estremita devono toglierle prima del
trattamento. Inoltre debbono consultare un medico prima
dell'uso.

II paziente deve assolutamente far si che nessun tipo di
disturbo comprometta I'esito positivo del trattamento. E per
questo nonché per motivi di sicurezza elettrica che ci si deve
accertare che nella stanza in cui viene esequito il trattamento
durante questo non ci siano né bambini né animali domestici.

[I paziente non dovrebbe dimenticare che - in particolar
modo nel trattamento contro il sudore ascellare - qualsiasi
movimento inavvertito durante il funzionamento pud
modificare la superficie corporea efficace per il passaggio di
corrente. In questo modo puo succedere che il carico della
corrente sulla zona del corpo interessata superi il valore
ammesso, cosa che non comporta di certo pericolo, ma che
puo tuttavia provocare spiacevoli sensazioni, irritazioni cutanee
e leggere scottature. Tali complicazioni si possono evitare con
certezza prendendo le sequenti precauzioni:

- escludere la possibilita che si crei contatto metallico diretto
fra elettrodo e corpo utilizzando gli involucri o le tasche di
spugna

- togliere lentamente dalle vasche le mani o i piedi quando
e flusso di corrente

- neltrattamento contro il sudore ascellare nascondere
sempre e completamente g elettrodi dentro le tasche di
spugna

- nel trattamento contro il sudore ascellare modificare il
meno possibile per tutta la durata del trattamento la
pressione esercitata dalle braccia sulle tasche di spugna

La fontoforesi con acqua di rubinetto impiegando corrente

continua non ¢ adatta per gli utenti sensibili, poiché pud

causare irritazioni cutanee o parestesia. Per minimizzare

i suddetti effetti collaterali I'apparecchio dovrebbe essere

utilizzato con corrente impulsiva ed inoltre non si dovrebbe

superare una determinata intensita di corrente. Ciononostante,
anche impiegando corrente impulsiva possono verificarsi
fenomeni di parestesia come bruciori o pruriti, oppure leggeri
arrossamenti nelle aree cutanee trattate. Per evitare tall effetti
| tasche di spugna vanno solo omogeneamente inumidite
leggermente, non vanno quindi posizionate sotto le ascelle
imbevute d'acqua.

Utilizzare vaselina 0 una pomata grassa per proteggere
eventuali difetti dello strato corneo dei palmi delle mani, delle
piante dei piedi o del solco ungueale, perché in queste zone la
permeabilita di corrente ¢ elevata.

In caso di soventi applicazioni delIapparecchio si possono
eventualmente verificare leggere irritazioni cutanee.

In caso d'intensita di corrente troppo alta durante il
trattamento si pud avvertire uno sgradevole formicolio alle
estremita in cui fluisce la corrente.

Mettere le zone corporee da trattare a contatto con gli
involucri o le tasche di spugna per tutta la loro superficie e
con pressione distribuita omogeneamente. Una distribuzione
non omogenea di superficie e pressione pud causare punti
d'intensita di corrente troppo alta (>0,2mA/cm?) che possono
provocare reazioni cutanee o leggere scottature.

Togliere gioielli ed orologi da polso durante il trattamento.

La terapia raggiunge un effetto ottimale utilizzando

la massima intensita di corrente possibile, ma sempre
individualmente differente, durante il trattamento nel bagno
dacqua.

L'arresto del sudore & molto piti forte al polo positivo (+)
che al polo negativo (-). Percio i consiglia di scambiare i poli
eventualmente dopo ogni trattamento.

II'trattamento contemporaneo di mani e piedi non &
possibile, trattare quindi in pitl sedute mani e piedi o ascelle
separatamente rispettando la descrizione.

Onde evitare irritazioni cutanee o scottature utilizzare
solamente gl elettrodi consigliati dalla KaWe.

Fare attenzione che sugli elettrodi a piastra vengano messi
sempre gli appositi involucri di spugna forniti con il set!

Si consiglia di massaggiare mani e/o piedi in un bagno
d'acqua prima del trattamento al fine di diminuire [a resistenza
naturale della pelle ed essere eventualmente meno sensibili
alla corrente.

l'acqua va sostituita prima di ogni uso.

Prima dell'uso accertarsi che il display sia perfettamente
leggibile e non diventiilleggibile a causa della luce diretta.

Prima di ogni uso verificare lintegrita dell'apparecchio, ad es.
che sia intatta la tastiera a membrana. Qualora i riscontrassero
difetti, come ad es. segni di usura, si prega di inviare
I'apparecchio al produttore.

La durata di vita prevista per lo strumento va dai 4 agli 8 anni,
aseconda di utilizzo e manutenzione. La batteria ricaricabile
incorporata & prevista per 800 cicli di carica completi. Con
una batteria ricaricabile piena si possono effettuare finoa 10
trattamenti da 20 minuti ciascuno alla massima potenza.

Se necessario |'utente non esperto dovrebbe contattare il
produttore o il suo rappresentante al fine di ottenere supporto
e segnalare un eventuale funzionamento inaspettato o un
eventuale avvenimento inaspettato.

II'successo della terapia & garantito al 97% ca.
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8. Messa in funzione/ Preparazione

Attenzione, pericolo a causa della condensa! Gli apparecchi
raffreddatisi estremamente durante il trasporto o
Iimmagazzinamento devono essere portati a temperatura
ambiente prima della messa in funzione.

Alla messa in funzione osservare le indicazioni di cui alle
Direttive e autocertificazione - Immunita a interferenze
elettromagnetiche”.

Per caricare la batteria ricaricabile inserire il connettore
dell'alimentatore di rete nella presa che sitrova sul retro
dell'apparecchio per iontoforesi SwiSto3 quando questo &
spento. Lalimentatore di rete deve essere conservato in modo
facilmente raggiungibile e accessibile.

Sifaccia attenzione che non sussista pericolo d‘inciampare
sulla conduttura posata tra |'alimentatore e |'apparecchio per
jontoforesi!

Caricare esclusivamente con I'alimentatore di rete della KaWe
REF 05.19170.002!

Prima del primo uso va ricaricata completamente la batteria
ricaricabile. Tempo di carica a batteria ricaricabile scarica ca.
10 ore. Quando il simbolo della batteria sul display lampeggia
ed il simbolo della carica si trova in posizione centrale stanno
ad indicare che la carica & in corso. Non attivare I'apparecchio
durante la carica. Lo stato di carica viene indicato nel simbolo
della batteria.

Per il trattamento mettere |'apparecchio per iontoforesi
SwiSto3 su una superficie piana ed asciutta.

Sistenare le vasche per il trattamento in un luogo adeguato.

Mettere gli elettrodi (REF 05.19040.021) nelle vasche
terapeutiche.

Appoggiare o applicare gli involucri di spugna sugli elettrodi
di modo tale che le superfici degli elettrodi vengano coperte
completamente.

Collegare gli elettrodi a entrambe le prese di uscita (+0-)
tramite le condutture sui lati dell'apparecchiatura. Allacciando
gli elettrodi inserire i connettori con un movimento rotatorio
esequito contemporaneamente!

Riempire entrambe le vasche con acqua di rubinetto tiepida
fino ad un livello di 3-4 cm. Fare attenzione che I'acqua non
trabocchi dalle vasche o che possa traboccare mettendovi le
mani o piedi.

Nel trattamento dell'iperidrosi ascellare inumidire in modo
omogeneo le tasche di spugna e applicarle sugli elettrodi
rettangolari.

Accendere I'apparecchio per iontoforesi SwiSto3 servendosi
dell'apposito pulsante. A tal fine tenere premuto il pulsante
per ca. 1 secondo finché apparira il display. Sul display sono
visualizzati i valori attuali del trattamento.

Azionando il tasto SET & possibile procedere alle singole
impostazioni. Il valore lampeggiante che compare di volta in
volta puo essere modificato azionando il tasto UP e DOWN.
E possibile modificare: I'intensita di corrente in passi da 1
mA, la corrente continua/corrente impulsiva e la durata del
trattamento in min:sec.

In caso di display non leggibile, o altri danni evidenti, inviare
immediatamente I'apparecchio al produttore!

9. Come eseguire il trattamento
contro il sudore di piedi e mani o/l
sudore ascellare

Preparare I'apparecchio per I'uso come indicato al punto
Messa in funzione”

Accendere I'apparecchio tenendo premuto il pulsante ON-/
OFF per un secondo.

- Trattamento contro il sudore di piedi e mani: Mettere in
ciascuna delle vasche riempite con acqua di rubinetto il
palmo di una mano o la pianta di un piede poggiandoli
sugli elettrodi a piastra ricoperti con gli involucri di
spugna. Non sussiste pericolo in caso di contatto diretto
con gl elettrodi, tuttavia onde evitare un‘intensita di
corrente puntuale troppo alta si faccia uso di un involucro
che copra il superficie corporea possibile e si eserciti una
pressione omogenea.

Trattamento contro il sudore ascellare:; Inumidire
omogeneamente le tasche di spugna con acqua di
rubinetto! Tuttavia onde evitare un‘intensita di corrente
puntuale troppo alta si faccia uso di un involucro che
copra pill superficie corporea possibile e si eserciti una
pressione omogenea. Infilare gl elettrodi rettangolari (REF
05.19080.001) nelle tasche di spugna.

| parametri da impostare lampeggiano sul display, regolare
Iintensita di corrente per il trattamento con i tasti UP e DOWN
--> (onfermare con il tasto SET --> Regolare la corrente
impulsiva con il tasto UP e la corrente continua con il tasto
DOWN --> Confermare con il tasto SET --> Regolare i MIN
della durata del trattamento con i tasti UP e DOWN -->
Confermare con il tasto SET --> Regolare i SEC della durata
del trattamento con UP e DOWN --> Confermare con il

tasto SET --> Le impostazioni vengono terminate all‘inizio
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del trattamento, il conteggio del tempo ¢ alla rovescia ed il
simbolo dell'orologio lampeggia.

Inizio del trattamento

In caso di sudore di piedi o mani: Inizio del trattamento
mediante chiusura del circuito elettrico immergendo mani o

piedi nelle vasche.

In caso di sudore ascellare: Inizio del trattamento mediante
chiusura del circuito elettrico applicando sotto le ascelle

le tasche di spugna incl. gli elettrodi rettangolari per il
trattamento dell‘iperidrosi ascellare.

1) Sollevare lateralmente le braccia e sistemare le tasche di
spugna sotto le ascelle.

2) Dopodiché bloccare le tasche di spugna con il braccio
stesso riaccostandolo al corpo. Prima di riabbassare il
braccio accertarsi che gli elettrodi ed i connettori si trovino
completamente infilati nelle tasche di spugna essendoci
pericolo dilocali scottature in caso di contatto diretto
della pelle con le parti metalliche. In particolar modo nel
trattamento contro il sudore ascellare si faccia attenzione
amantenere possibilmente costante per tutta la durata
del trattamento, quindi fino a 30 minuti, la pressione
esercitata dal braccio.

Pigiando il tasto @ posto sulla parte superiore
dell'apparecchio (tastiera a membrana) € possibile aumentare
a corrente durante il trattamento fino a quando i percepira
un formicolio da leggero a moderato. L'intensita della corrente
pud essere rilevata dall‘indicatore. E possibile anche ridurre la
corrente pigiando il tasto @ durante il trattamento. In caso
di modifiche della corrente durante il trattamento, la corrente
non viene visualizzata in modo lampeggiante.

ATTENZIONE: non superare intensita di corrente massima
consigliata (vedasi tabella)!

II'trattamento termina allo scadere della durata impostata
oppure interrompendo anzitempo il circuito elettrico.
Richiudendo il circuito elettrico si potra continuare il
trattamento fino allo scadere della durata impostata. Il simbolo
dell'orologio lampeggia e inizia il conto alla rovescia.

Allo scadere della durata del trattamento, cioe una volta
arrivati a 00:00, ed a circuito elettrico ancora chiuso, sul display
lampeggiano entrambi i simboli + / -.Finito il trattamento,
non si possono effettuare nuove impostazioni, se non si &
prima interrotto il circuito elettrico, tirando fuori le mani/i
piedi oppure togliendo un elettrodo. | simboli + / - finiscono
dilampeggiare e inizia a lampeggiare MIN per effettuare
eventualmente nuove impostazioni. La durata del trattamento
precedentemente impostata viene acquisita automaticamente.

Una volta terminato il trattamento spegnere |'apparecchio per
iontoforesi SwiSto3 servendosi dell'apposito pulsante @
L'apparecchio si spegnera automaticamente dopo due minuti.

Riattivando I'apparecchio vengono acquisiti automaticamente
i valori impostati nell'ultimo trattamento. Tali valori possono
essere modificati, a circuito elettrico aperto, sequendo le
indicazioni di cuial punto 9.

Se necessario Iapparecchio per iontoforesi SwiSto3 puo essere
connesso con I'apposito alimentatore alla rete di energia
elettrica locale per caricarlo. 'autonomia  rilevabile dal
simbolo della batteria in alto a destra sul display.

II'simbolo di carica appare quando € inserito I'alimentatore
direte. Dopo un controllo di max. 1 minuto della batteria
ricaricabile i avvia il processo diricarica ed il simbolo della
batteria lampeggia.

Il trattamento viene interrotto collegando I'alimentatore con
larete.

10. Si osservi attentamente

Se viene interrotto il circuito elettrico per il trattamento, la
tensione per il trattamento si abbassa automaticamente,
inmodo da evitare scosse elettriche. A batteria ricaricabile
esausta lampeggia il simbolo di carica. Il trattamento
dovrebbe essere effettuato solo dopo aver ricaricato la
batteria ricaricabile. Quando la batteria ricaricabile ¢ scarica,
I'apparecchio si spegne automaticamente.

A batteria completamente scaricata, il display lampeggia
durante il processo di ricarica. Dopo max. 30 minuti il display si
illumina in modo permanente.

Le possibili cause alla base del guasto sono descritte nel
sequente paragrafo, Disturbi”.

11. Disturbi

11.1 Il trattamento non parte — cause possibili

Il circuito della corrente per il trattamento non & chiuso.
Eliminare eventuali difetti di contatto tra le condutture e gli
elettrodi staccando prima il contatto dell‘allacciamento degli
elettrodi e quindi reinserendo il connettore nell'allacciamento
degli elettrodi con un movimento rotatorio esequito
contemporaneamente. Dopodiché chiudere il circuito della
corrente per il trattamento tramite il vostro corpo immergendo
le mani /i piedi nell'acqua e poggiandoli sugli elettrodi
ricoperti dagli appositi involucri di spugna oppure applicando
le tasche di spugna in caso di sudore ascellare.
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Le tasche di spugna (peril trattamento contro il sudore
ascellare) non sono state sufficientemente inumidite. Lintera
superficie delle tasche di spugna deve essere omogeneamente
umida.

L'acqua di rubinetto nelle vasche  troppo poca. Il livello
dell'acqua nelle vasche deve essere di ca. 3-4 cm.

La conducibilita elettrica dell'acqua di rubinetto utilizzata non
¢ sufficiente. In tal caso bisogna aumentare la conducibilita
dell'acqua aggiungendovi minerali.

Gli elettrodi sono usurati. In sequito ad un uso prolungato lo
stato degli elettrodi, ad es. a causa della stratificazione calcarea
sulla superficie, puo peggiorare tanto da pregiudicare il
funzionamento dell'apparecchio. E quindi necessario cambiare
gli elettrodi.

La batteria ricaricabile e esausta. Il simbolo della batteria
lampeggia, i simboli + € - lampeggiano a dircuito elettrico per
il trattamento chiuso.

11.2 Il trattamento si interrompe — cause possibili

Interruzione del circuito di corrente del trattamento - ad es.
togliendo improvvisamente le mani /i piedi dalle vasche o
sollevando le braccia nel trattamento contro il sudore ascellare.

Difetti di contatto agli elettrodi. Eliminare eventuali difetti di
contatto tra le condutture e gli elettrodi staccando prima il
contatto dell‘allacciamento degli elettrodi e quindi reinserendo
il connettore nellallacciamento degli elettrodi con un
movimento rotatorio eseguito contemporaneamente.

La batteria ricaricabile ¢ esausta. La corrente viene abbassata. Il
simbolo della batteria lampeggia, i simboli + e - lampeggiano
a dircuito elettrico peril trattamento chiuso. Ricaricare la
batteria ricaricabile come descritto al punto 8

11.3 La corrente utilizzata sembra troppo debole —
cause possibili

Gli elettrodi sono usurati. In sequito ad un uso prolungato lo
stato degli elettrodi, ad es. a causa della stratificazione calcarea
sulla superficie, puo peggiorare tanto da pregiudicare il
funzionamento dell'apparecchio. E quindi necessario cambiare
gli elettrodi.

11.4 Sul display non compare alcun valore — cause
possibili

Batteria ricaricabile completamente scarica. Caricare
innanzitutto la batteria ricaricabile con I'alimentatore di
rete fornito. Sul display compare la visualizzazione di carica.
Dopo un breve intervallo di carica 'apparecchio commuta
automaticamente nel modo di carica.

Se, pur con alimentatore di rete inserito, non compare il
simbolo di carica occorre controllare mediante un apposito
mezzo se & presente 0 meno tensione nella la presa utilizzata.
In caso di presenza di tensione bisogna far controllare SwiSto3
el'alimentatore ad un rivenditore KaWe autorizzato — vedi
anche il paragrafo, Controlli tecnici di sicurezza”.

12. Controlli tecnici di sicurezza
periodici ai sensi del § 11 del decreto
legge tedesco sulla gestione dei
dispositivi medici per gli apparecchi
SwiSto3

Gli apparecchi SwiSto3 devono essere sottoposti almeno ogni
due anni ai sequenti controlli effettuati da persone che per
formazione, conoscenze di settore ed esperienza pratica siano
in grado di esequirli a regola d‘arte e che nella loro attivita

di controllori agiscano obiettivamente senza subire direttive
disorta.

- (ontrollare visionando se I'apparecchio e gli accessori
presentano danni meccanici che possano pregiudicarne il
funzionamento.

- Controllare se sono leggibili le scritte rilevanti per la
sicurezza e il display.

- Esequire i vari controlli per il funzionamento come da

istruzioni per I'uso.

Controllare la corrente per iontoforesi alla resistenza di
aricodi 1,5KQ.

Nell'apparecchio SwiSto3 non si trovano parti che l'utente
deve sottoporre a manutenzione.

E vietato aprire il corpo!

Azionando il tasto (+) l'intensita di corrente viene regolata su
,25 mA” Al contempo deve fluire una corrente di 25 mA +
2'mA. Dopodiché viene esequito un test di cortocircuito per
I'uscita— durante il quale i valori non devono cambiare.

Azionando il tasto (-) I'apparecchio viene regolato
gradualmente sul display verso valori pili bassi.
Contemporaneamente deve diminuire allo stesso modo
il valore di corrente. La corrente per il trattamento viene
controllata con un apparecchio di riferimento.

Per ogni controllo tecnico di sicurezza bisogna esequire un
controllo elettrico di sicurezza secondo IFC 62353 (Apparecchi
elettromedicali - Verifiche periodiche e prove da effettuare
dopo interventi di riparazione degli apparecchi elettromedicali)
oppure secondo IEC 60601-1.
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Le correnti disperse ausiliari devono essere al massimo

1,5 volte superiori al primo valore misurato e
contemporaneamente non superare il valore limite. Si
rilevino i primi valori misurati dai resoconti dei controlli qui
allegati. Il controllo tecnico di sicurezza deve essere registrato
nell‘apposito libretto allegato all'apparecchio i sensi del § 11
del decreto legge tedesco sulla gestione dei dispositivi medici,
i risultati dei controlli devono inoltre essere documentati.
Qualora il funzionamento e/o I'esercizio dell'apparecchio non
fossero sicuri bisogna provvedere a riparare o comunicare
all'utente il pericolo derivante dall'uso dell'apparecchio.

13. Pulitura e disinfezione

Svuotare le vasche per il trattamento.

Le vasche peril trattamento, gl elettrodi e le condutture di
collegamento vanno sfregati con un panno asciutto e quindi
disinfettati come seque: impiegare un disinfettante comune,
come ad es. BODE Bacillol®, BRAUN Meliseptol® o orochemie
B33. Osservare le istruzioni per 'uso del rispettivo produttore.
I panno imbevuto di disinfettante va passato sulla superficie
da disinfettare esercitando una leggera pressione e facendo
attenzione che tutta la superficie venga ben umettata e vi sia
apportato disinfettante a sufficienza. La soluzione disinfettante
deve quindi asciugarsi autonomamente dalla superficie,
pertanto non bisogna asciugare il disinfettante con un panno.
Il tempo di effetto dei su indicati disinfettanti corrisponde a 5
minuti e va rispettato.

L'apparecchio per iontoforesi SwiSto3 dovrebbe essere pulito
una volta a settimana con un disinfettante.

Le vasche, gli elettrodi e le condutture vanno disinfettati prima
di ogni trattamento!

Le tasche e gli involucri di spugna possono essere sciacquate
con acqua calda, ma senza usare agenti di pulitura e per motivi
diigiene vanno usati esclusivamente per lo stesso paziente.

Importante! Le parti come gli elettrodi, gli involucri e le
tasche di spugna nonché le condutture sono soggette ad usura
e devono quindi essere eventualmente sostituite dopo un uso
prolungato. Controllare prima di ogni uso che le parti siano
intatte, soprattutto le condutture di collegamento. In caso di
corrosione sostituire le condutture. In caso di corrosione sui
contatti a spina dell'apparecchio si prega di spedirci SwiSto3
per un controllo.

La batteria ricaricabile integrata puo essere sostituita
solamente dal produttore. Qualora vi si riscontrasse un danno
o difetto (non si carica pit, i scarica troppo velocemente)
siinvita a spedirci I'apparecchio per il controllo e l'eventuale
riparazione.

Avvertenza: Per la carica utilizzare esclusivamente
I'alimentatore di rete ammesso REF 05.19170.002 per evitare il
rischio di folgorazione.

14. Mantenimento durante le fasi
diriposo

Onde evitare danni all'apparecchio per iontoforesi SwiSto3, nel
caso diinterruzione prolungata della terapia Iapparecchio e gli
accessori vanno conservati nell'imballo originale.

15. Trasporto e immagazzinamento

Per il trasporto imballare I'apparecchio per iontoforesi SwiSto3
cosi da escludere qualsiasi danno possibile. Se 'apparecchio
non viene usato per un periodo prolungato, dovrebbe

essere ricaricato prima dello stoccaggio. L'apparecchio e gli
accessori vanno immagazzinati in un ambiente asciutto e con
temperatura compresa trai 0 °Ce i 440 °C.

16. Smaltimento

In parti non accessibili dell'apparecchio per iontoforesi SwiSto3
si trovano componenti elettrici ed elettronici. Per questo
motivo, al termine della sua vita utile, I'apparecchio deve
essere smaltito in un punto di smaltimento idoneo sulla base
delle disposizioni locali oppure restituito al produttore.
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17. Dati tecnici

Tipo di impiego

parte d'impiego del tipo BF

Grado di protezione

1P 41

Dimensioni

largh 110 x alt 84 x lungh
120 mm

Corrente nominale in
uscita

regolabileda 1..... 25 mA

Resistenza di carico

max. 1,5kQ

Potenza assorbita

15W

Alimentazione di tensione

batteria ricaricabile Li-ion

Modo operativo

modo continuo

Peso

alimentatore di rete ca. 0,10 kg
apparecchio per iontoforesi
@.036kg

Dispositivi di sicurezza

limitazione elettronica della
corrente per il trattamento,
disinserzione della corrente a
circuito terapeutico interrotto,
blocco funzionale a cir-

Cuito terapeutico aperto

Tipo di corrente

corrente continua o impulsiva
fino a max. 25 mA

Temp. esercizio da+10°Ca+40°C
Temp. immagazz. da0°Ca+40°C
Umidita relativa daria | dal 30 % al 75 %
Pressione dell‘aria da 700 hPa a 1060 hPa

18. Garanzia

Peril presente articolo accordiamo una garanzia di 48 mesi (ad
esclusione della batteria ricaricabile Li-lon) a condizione che

il prodotto venga utilizzato in modo appropriato in conformita
alle presentiistruzioni per 'uso. Il periodo di garanzia decorre
dalla data di acquisto. Come certificato di garanzia vale la
fattura.

Componenti soggetti a usura quali ad es. gli elettrodi, gli
involucri di spugna, le tasche di spugna non sono coperti da
garanzia!

Prima di rispedire indietro 'apparecchio in caso di eventuali
disturbi si prega di leggere attentamente il paragrafo
Disturbi” e di attuare quanto descrittovi. Qualora controllando
I'apparecchio per iontoforesi SwiSto3 da Voi rispeditoci
appurassimo la presenza di uno dei disturbi trattati nelle
istruzioni per I'uso e facili da eliminare da parte del cliente,

Vi conteggeremo una fattura con una somma standard per il
controllo. (Costi relativi al tempo di lavoro piti spese postali ed
imballaggio nonché IVA)

Informazioni CEM: gli apparecchi ed i dispositivi medici
elettronici sottostanno a specifiche misure precauzionali che
garantiscono un utilizzo sicuro relativamente alla compatibilita
elettromagnetica. Le sequenti informazioni hanno lo scopo di
contribuire ad un utilizzo sicuro.
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Direttive e autocertificazione — emissioni elettromagnetiche

L'apparecchio SwiSto3 & previsto per uso negli ambienti elettromagnetici sotto indicati. Il cliente o utente dell‘apparecchio dovrebbe
accertarsi che I'uso avvenga in un tale ambiente.

Flicker secondo IEC 61000-3-3

Misurazioni delle emissioni | Concordanza Ambiente elettromagnetico — Direttive
L'apparecchio SwiSto3 utilizza energia RF esclusivamente per il suo
Emissioni RF funzionamento
Gruppo 1 interno. Percio le emissioni RF sono molto ridotte e difficilmente
secondo CISPR 11 possono provocare interferenze con altre apparecchiature elettroniche
presenti nelle vicinanze.
Emissioni RF
(lasse B
secondo CISPR 11
L'apparecchio SwiSto3 & previsto per 'uso in tutti gli ambienti inclusi
Emissioni armoniche secondo Classe A quelli domestici
IEC61000-3-2 e quelli collegati direttamente ad una rete di erogazione pubblica che
fornisce energia anche a edifici per uso domestico.
Fluttuazioni di tensione/ Conforme
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Direttive e autocertificazione — Immunita a interferenze elettromagnetiche

L'apparecchio SwiSto3 & previsto per 'uso negli ambienti elettromagnetici sotto indicati. Il cliente o 'utente dell‘apparecchio dovrebbe

accertarsi che I'uso avvenga in un tale ambiente.

Test di immunita Livello per test Livello di concordanza | Ambiente elettromagnetico —
1EC 60601 Linea guida

Scariche elettrostatiche +6kVscaricada contatto | 6KV scarica da contatto | | pavimenti dovrebbero essere in legno

(ESD) 0 cemento o con piastrelle in ceramica.

secondo IEC 61000-4-2

+ 8KV scaricain aria

+ 8KV scarica in aria

Seil pavimento € coperto di materiale
sintetico, |'umidita relativa dell‘aria deve
essere almeno del 30 %.

Disturbi transitor elettrici
veloci /Bursts secondo

IEC61000-4-4

+2kV per linee di
alimentazione rete
+ 1KV perlineein
ingresso 0 in uscita

+ 2kV perlinee di
alimentazione rete
+ 1KV perlineein
ingresso 0 in uscita

La qualita della tensione di alimentazione
deve essere quella

di un ambiente commerciale e
ospedaliero tipico.

Sovratensioni / Surges
secondo IEC 61000-4-5

+ 1KV tensione

+ 1KV tensione

La qualita della tensione di alimentazione
deve essere quella

conduttore esterno- conduttore esterno- i bi ol
conduttore esterno conduttore estemo Iun ambiente commerciale e
ospedaliero tipico.
+ 2kV tensione + 2KV tensione
conduttore esterno- conduttore esterno-massa
massa
Cali, brevi interruzioni <5%UT per 1/2ciclo <5% UT per 1/2ciclo La qualita della tensione di alimentazione
evariazioni della tensione | (>95 % calo) (>95 % calo) deve essere quella di un ambiente
di alimentazione 40% UT per 5 cicl 40%UT per 5 cil l(lorﬂlmer(ia\edo ITspedaliero tipico. Sg p
secondo [EC61000-4-11 | (60 % calo) (60 % calo) utlizatore aello strumento necessita di
. B ) o un funzionamento continuo anche in caso
709% UT per 25 cicl 709 UT per 25 cicl diinterruzioni della corrente elettrica,
(30% calo) (30% calo) si consiglia di collegarlo a un gruppo di
<59%UTper5s <59%UTper5s continuita (UPS) o una batteria.
(>95 9% calo) (>95 % calo)
(Campo magnetico con 3Am 3A/m In caso di disturbi puo divenire necessario
frequenza di alimentazione mettere lo SwiSto3 lontano dalle sorgenti
(50/60 H) di campi magnetici con frequenze di

secondo IEC 61000-4-8

alimentazione oppure apportare una
schermatura magnetica: si dovrebbe
misurare il campo magnetico con
frequenza di alimentazione sul luogo
scelto per la collocazione per accertarsi
che sia sufficientemente basso.

Annotazione: UT & la tensione alternata di rete prima dell'applicazione del livello per test.
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Direttive e autocertificazione — Immunita a interferenze elettromagnetiche

L'apparecchio SwiSto3 & previsto per uso negli ambienti elettromagnetici sotto indicati. Il cliente o 'utente el apparecchio SwiSto3
dovrebbe accertarsi che 'uso avvenga in un tale ambiente.

i Livello per test i i

(on}.r o P Livello di Ambiente elettromagnetico - Direttive

dell‘immunita 1EC 60601 concordanza
La distanza tra apparecchi radioelettrici portatili e mobili quali
cellulari e SwiSto3, inclusa la conduttura, non deve essere in nessun
caso inferiore alla distanza di protezione consigliata, che va calcolata
in base all'equazione corrispondente alla frequenza di trasmissione.

Disturbi condotti, 3Veff 3Veff Distanza di protezione consigliata:

indotti da campi da150kHza d=12p

RF secondo 30 MHz

IEC61000-4-6

Disturbi irradiati 3V/m 3V/m d=1,2/P per 80 MHza 800 MHz

da campi RF da80MHza d=2,3/P per 800 MHz a 2,5 GHz

secondo 25GHz

IEC61000-4-3
con P quale potenza nominale del trasmettitore in Watt (W) secondo
e indicazioni del produttore del trasmettitore e d quale distanza di
protezione consigliata in metri (m).
Per tutte le frequenze I'intensita di campo a di radiotrasmettitori fissi
dovrebbe essere inferiore al livello di concordanza b in base ad una
verifica sul luogo.
Disturbi sono possibili nei dintorni di apparecchiature che portano il
simbolo sequente.

Annotazione 1: a 80 MHz e 800 MHz vale il campo di frequenza rispettivamente maggiore.

Annotazione 2: ¢ possibile che queste direttive non siano applicabili in tuttii casi. La propagazione di grandezze elettromagnetiche
viene influenzata da assorbimenti e riflessi di edifici, oggetti e persone.

a: teoricamente non & possibile predeterminare esattamente 'intensita di campo di trasmettitori fissi come ad es. stazioni base di
cellulari e altri apparecchi radioelettrici mobili per comunicazione via terra, stazioni per radioamatori, radioemittenti AM e FM nonché
trasmettitori televisivi. Per rilevare 'ambiente elettromagnetico relativo ai trasmettitori fissi si dovrebbe tenere in considerazione
un‘analisi del luogo. Nel caso in cui l'intensita di campo rilevata sul luogo in cui viene usato Iapparecchio SwiSto3 superasse i livelli di
concordanza sopraddetti, lo si dovrebbe osservare per garantire un funzionamento secondo le norme. Osservando caratteristiche non
usuali potrebbero rendersi necessarie ulteriori misure come p.e. cambiare la posizione dell'apparecchio.

b: nel campo di frequenza da 150 kHz a 80 MHz l'intensita di campo dovrebbe essere inferiore a 3V/m.
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Distanze di protezione consigliate tra apparecchiature portatili e mobili (dispositivi di radiocomunicazione
RF)

['apparecchio SwiSto3 & previsto per I'uso negli ambienti elettromagnetici sotto indicati. Il cliente o I'utente dell'apparecchio
SwiSto3 puo aiutare a evitare disturbi elettromagnetici rispettando come di sequito indicato la distanza minima tra dispositivi
di radiocomunicazione RF portatili e mobili (trasmettitori) e SwiSto3 — in funzione alla linea in uscita del dispositivo stesso.

Distanza di protezione in funzione della frequenza di trasmissione
(m)
Potenza nominale del da 150 kHz a 80 MHz da 80 MHz a 800 MHz da 800 MHz a 2,5 GHz
trasmettitore d= -"2 \/P d= 112 \/P d= 2/3 \/P
(W)
0,01 0,12 0,12 023
0,10 038 038 073
1 1,20 1,20 230
10 3,80 3,80 730
100 12 12 23

Per trasmettitori la cui potenza nominale non ¢ indicata nella tabella sopra riportata, la distanza puo essere definita mediante
I'equazione appartenente alla corrispettiva colonna essendo P la potenza nominale del trasmettitore in Watt (W) in base alle
indicazioni del produttore del trasmettitore.

Annotazione 1: per calcolare la distanza di protezione consigliata di trasmettitori nel campo di frequenza tra 80MHz e
2,5 GHz si & usato un ulteriore coefficiente di 10/3 per diminuire la probabilita che un dispositivo di comunicazione mobile/
portatile introdotto involontariamente nell'area pazienti possa causare interferenze.

Annotazione 2: ¢ possibile che queste direttive non siano applicabili in tuttii casi. La propagazione di grandezze
elettromagnetiche viene influenzata da assorbimenti e riflessi di edifici, oggetti e persone.
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Instrucciones de empleo

Estimado cliente: le agradecemos la confianza que ha
depositado en nosotros al elegir uno de los productos KaWe.
Nuestros productos se caracterizan por su alta calidad y su
larga vida (til.

Este producto KaWe cumple con las disposiciones de

la directiva comunitaria 93/42/CEE (directiva relativa a

los productos sanitarios). I fabricante declina cualquier
responsabilidad en caso de que el aparato fuera utilizado con
otros propdsitos que para el que fue disefiado, asi como en
caso de que el aparato no fuese revisado antes de emplearlo.
Por favor, lea con atencidn las presentes instrucciones de
empleo en su totalidad y siga las indicaciones referentes al
cuidado del aparato.

1. Ambito de aplicacion

£l SwiSto3 es utilizado en instituciones profesionales
prestadoras de servicios de salud y en el dmbito doméstico
por profesionales de atencién médica asf como también por
usuarios no profesionales.

2. Finalidad prevista

I set de iontoforesis SwiSto3 estd indicado para el tratamiento
de la hiperhidrosis en pies, manos y axilas. Consiste en un
sistema antihidrosis probado que se basa en el principio de la
jontoforesis con agua del grifo. La secrecion sudoral se reduce
ya tras aproximadamente 15 - 20 sesiones de tratamiento, de
entre 20y 30 minutos de duracion cada una.

El tratamiento s6lo debe realizarse de dos a tres veces por
semana. Dependiendo de a extensién de la hiperhidrosis, el
médico debe elaborar un plan de tratamiento adecuado.

3. Volumen de suministro SwiSto3

1 aparato de iontoforesis SwiSto3

2 bandejas de tratamiento

2 platinas de electrodos (150 x 220 mm) incluso cable

2 almohadillas de goma espuma para colocar encima de los
electrodos

1 conector de carga

4, Accesorios especiales

2 electrodos planos con fundas de esponja para el tratamiento
de la hiperhidrosis axilar

2 fundas de esponja de reserva (aprox. 90 x 110 mm), por
separado

5. Responsabilidad del fabricante

Fl fabricante serd el responsable de la sequridad, la fiabilidad
y el rendimiento del aparato de iontoforesis SwiSto3 siempre
y cuando:

1) las reparaciones, modificaciones, nuevos ajustes y
ampliaciones sean realizados por el fabricante o por una
persona autorizada por el fabricante,

2) lainstalacion eléctrica del local de tratamiento corresponda
con los requerimientos establecidos por la CEl,

3) el aparato de iontoforesis SwiSto3 sea empleado de acuerdo
con las instrucciones de empleo.

Fl fabricante no asumird ninguna responsabilidad sobre los
dafios originados por una manipulacion indebida del aparato.
Utilizar exclusivamente las platinas de electrodos y los cables
de conexién que se suministran adjuntos, asf como piezas de
recambio y accesorios originales KaWe.

6. Explicacion de los simbolos

Botdn pulsador On/Off
Anodo

(dtodo

Aumentar la corriente
Disminuir la corriente

Tecla de ment para ajustar

1®@® | +©

Corriente continua
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Corriente pulsatoria

Tiempo de tratamiento

Pila

iAtencién! Campo electromagnético

(arga

Aparato del tipo BF segtin DIN [EC 601 parte 1/
VDE 0750 parte 1

Atenerse al manual de uso

iAtencion!

Recogida selectiva de aparatos eléctricos y
electrdnicos

Fabricante

Fecha de fabricacién

EEEIXXDA» "B EOE

(ddigo de lote

)
m

Respecto de las directivas CE pertinentes

Protegido contra goteo de agua y objetos sdlidos
de un didmetro mayor de 1,0 mm

N° de referencia

Niimero de serie

Limite de temperatura

Certificacion GOST-R para mercancfas exportadas
a Rusia

a1
[SN]

¥
&

7. Contraindicaciones/ Efectos
secundarios y precauciones

iimportante! Lo que Usted debe saber:

Antes de utilizar el aparato es necesario consultar a un médico

para que elabore un plan de terapia acorde con las necesidades
del paciente. La iontoforesis con agua de grifo no esté

indicada en caso de las siguientes condiciones o circunstancias
concomitantes (contraindicaciones):

- dispositivos electrénicos implantados (por ejemplo un
marcapasos)

- embarazo

- implantes metdlicos en el drea del flujo de corriente
(extremnidades superiores o inferiores)

- dispositivos intrauterinos con contenido de metal (espiral)
al efectuar un tratamiento de los pies

- defectos de |a piel mds graves que son imposibles de
cubrir con vaselina o parches/laminas aislantes
arritmia cardiaca/taquicardia o insensibilidad al dolor.

E\ aparato debe ser instalado y puesto en servicio observando

estrictamente las indicaciones de uso. Dispositivos de radio,

teléfonos celulares o aparatos similares que pueden interferir

con el aparato deben estar a una distancia minima de 2

metros.

Fl aparato no debe ser utilizado por nifios sin una adecuada
supervision y debe ser guardado en un sitio sequro fuera del
alcance de nifios. Existe un riesgo de estrangulamiento por los
cables. £l desprendimiento de piezas pequenias es posible y por
consiguiente el riesgo de ser ingeridas o inhaladas.

Utilizar exclusivamente los accesorios suministrados por
KaWe. No esta permitido el uso de otras lineas, cargadores,
electrodos, bandejas, etc. Ya que el empleo de otras piezas
puede afectar lainmunidad electromagnética y la sequridad
eléctrica.

Fl tratamiento simulténeo con equipos quirdrgicos de alta
frecuencia puede originar quemaduras en las zonas donde se
apliquen los electrodos.

Evitar el empleo del aparato en las proximidades (por ejemplo
1 metro) de un equipo terapéutico de microondas u ondas
cortas, ya que puede provocar variaciones en los valores de
salida del aparato de iontoforesis.

No realizar nunca el tratamiento durante una tormenta; en
caso dado, interrumpir inmediatamente el tratamiento, apagar
el aparato.

Las corrientes y tensiones que emite el aparato estdn limitadas
alos valores estipulados en las disposiciones sobre equipos
electromédicos. Por lo tanto queda descartada la posibilidad
de poner en peligro al paciente.

Las electrocuciones se producen sobre todo por fallos de
contacto entre los cables de conexidn y los electrodos. Debido
al humedecimiento por el agua, entre los electrodos y los
cables de conexion se generan con el tiempo resistencias

de contacto. Estas se pueden evitar soltando brevemente la
conexion de enchufe de los electrodos, antes de comenzar el
tratamiento. A continuacion se deberdn enchufar nuevamente
las clavijas de los cables de conexion a los conectores de los
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electrodos girdndolos al mismo tiempo. La friccién que se
produce por este movimiento establece el contacto metdlico
adecuado que es imprescindible para un flujo constante de
corriente. De esta manera se descarta prdcticamente toda
punta de corriente que puede resultar desagradable para el
paciente.

Las personas con prétesis en sus extremidades deberdn
retirarla antes de un posible tratamiento. Ademds, antes de
iniciar algtn tratamiento es necesario consultar a un médico.

El paciente debe procurar que el éxito de la terapia no se vea
entorpecido por algn motivo. Por esta razén y por cuestiones
de sequridad eléctrica, deberd asegurarse de que no hayan
nifios pequefios ni animales domésticos en la habitacion
donde se lleva a cabo la terapia.

El paciente debe tener en cuenta siempre, especialmente

en la terapia contra la hiperhidrosis axilar, que mientras esté

funcionando el aparato cualquier movimiento inconsciente

puede modificar la superficie del cuerpo que estd implicada
en el paso de la corriente. La carga eléctrica sobre la parte

del cuerpo en cuestion podrfa superar el valor admisible, lo

cual no pondria en peligro al paciente, pero podria originar

sensaciones desagradables, irritaciones en la piel 0 asimismo
efectos leves de quemaduras. Tales complicaciones pueden
evitarse fcilmente, si se procede de la siguiente manera:

- Asequrarse de que no haya contacto metdlico directo entre
el electrodo y el cuerpo; para ello utilizar las almohadillas
de goma espuma o las fundas de esponja suministradas.

- Retirar sélo lentamente los pies 0 manos de las bandejas
de tratamiento mientras circule la corriente de tratamiento.

- Introducir siempre los electrodos completamente en las
fundas de esponja para el tratamiento de la hiperhidrosis
axilar.

- Para el tratamiento de la hiperhidrosis axilar, modificar lo
menos posible la presion que los brazos ejercen sobre las
fundas de esponja durante todo el tratamiento.

El tratamiento por iontoforesis con agua del grifo y corriente

continua no conviene para personas sensibles porque podra

provocar rritaciones de Ia piel o sensaciones desagradables.

Para evitar estos efectos secundarios, el aparato deberfa

funcionar con corriente pulsada y la intensidad de corriente no

deberfa sobrepasar un valor determinado. A pesar de todo, la
aplicacién con corriente pulsada podrfa provocar sensaciones
desagradables, por ejemplo efectos leves de picadura,
quemadura o prurito o leve enrojecimiento de la piel en las
zonas tratadas. Para evitar estos efectos, solo aplicar las fundas
de esponja ligera y uniformemente humedecidas y nunca
aplicarlas himedas en las axilas.

Cubrir con vaselina 0 pomada grasa las lesiones que pudiera
haber en a capa cérnea de la epidermis de las manos,

la planta de los pies y el surco ungular, ya que el paso de
corriente es mds intenso en estos puntos.

Una utilizacion demasiado frecuente del aparato puede
originar a veces ligeras irritaciones en la piel.

Sise utiliza voluntariamente una corriente muy alta para el
tratamiento, la persona tratada puede sentir un cosquilleo
desagradable en las extremidades recorridas por la corriente.

Las zonas del cuerpo que han de ser tratadas deben estar en
contacto en toda su superficie y con un reparto uniforme de

a presion con las almohadillas de goma espuma o las fundas
de esponja. Una reparticion no uniforme de la superficie

y de la presion puede originar una densidad de corriente
puntualmente demasiado elevada (>0,2mA/cm?). Esto puede
provocar irritaciones de la piel o leves quemaduras.

Retirar joyas y relojes antes de empezar el tratamiento.

Se lograré un efecto terapéutico 6ptimo mediante una
corriente lo mds elevada posible en el tratamiento en bafio de
agua, que, no obstante deberd variar seqtn las necesidades
individuales.

El efecto de reduccion del sudor es considerablemente mayor
en el polo positivo (+) que en el polo negativo (-). Por ello
se recomienda cambiar, en caso necesario, la polaridad de los
electrodos después de cada tratamiento.

No es posible tratar de manera simulténea los pies y

las manos. De acuerdo a la descripcion, s6lo se puede
efectuar el tratamiento de las manos, los pies y las axilas,
consecutivamente y en sesiones de tratamiento por separado.

Para evitar irritaciones de la piel o quemaduras, solo deberén
utilizarse los electrodos recomendados por Ka\We.

iCuide de que las almohadillas de goma espuma suministradas
estén siempre colocadas sobre las platinas de electrodos!

Afin de reducir la resistencia natural de la piel y, en caso dado,
crear una percepcién més agradable de la corriente, conviene
dar un masaje de manos y/o de pies en un bafio de agua
caliente antes de comenzar el tratamiento.

Cambiar el agua antes de cada tratamiento.
Cerciorarse de que la informacion en la pantalla permanezca

legible durante el tratamiento y que no se vea afectada por las
condiciones luminosas.

Verificar el aparato antes de su uso para determinar
su integridad, como por ejemplo, el teclado intacto de
membrana, etc. En caso de observar alguna anormalidad
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como por ejemplo, desgaste, sfrvase enviar el aparato al
fabricante.

La vida (il de servicio esperada del aparato depende del uso y
del cuidado y oscila entre 4y 8 afios. La pila recargable inte-
grada estd dimensionada para 800 ciclos de carga completa.
Alestar la pila completamente recargada es posible realizar 10
tratamientos a la méxima potencia cada uno con una duracién
de 20 minutos.

Si es preciso los usuarios no expertos deben ponerse en
contacto con el fabricante o su representante para obtener
ayuday para reportar una funcién inesperada o un evento
inesperado.

Latasa de éxito del tratamiento es de aproximadamente el 97 %.

8. Puesta en servicio/Preparacion

iAtencidn: iPeligro de rocio! Si por el transporte o el
almacenamiento los aparatos estan muy frios, dejar que
alcancen la temperatura ambiente, antes de ponerlos en
marcha.

Para la puesta en servicio, observar las indicaciones espe-
cificadas en las, Lineas directrices y declaracion del fabricante
- Inmunidad electromagnética”.

Enchufar la clavija de baja tension procedente de la fuente de
alimentacion a la hembrilla que se encuentra en el dorso del
aparato de iontoforesis SwiSto3 apagado para cargar la pila
recargable completamente. EI conector de carga deberd ser
conservado de manera a ser facilmente accesible.

iCuidar de que el cable de conexidn entre la fuente de
alimentacion y el aparato de iontoforesis quede colocado sin
que haya riesgo de tropezarse!

iCargar exclusivamente con el conector de carga de KaWe REF
05.19170.002!

Antes del primer uso cargar completamente la pila recargable.
Alestar la pila completamente vacia, su recarga demora
aprox. 10 horas. En la pantalla se indica el proceso de carga al
centellear el simbolo de la pila y el simbolo de carga aparece
en el centro de la pantalla. Durante el proceso de carga no se
podrd poner en servicio el aparato. El estado de la carga se
indica en el simbolo de la pila.

Para el tratamiento, colocar el aparato de iontoforesis SwiSto3
sobre una superficie plana y seca.

Colocar las bandejas de tratamiento en un sitio adecuado.

Poner los electrodos (REF 05.19040.021) dentro de las
bandejas de tratamiento.

Depositar las almohadillas de goma espuma sobre los
electrodos, de manera que la superficie de éstos quede
totalmente cubierta.

Conectar los electrodos a ambas hembrillas de salida (+y
-) ubicadas en los lados del aparato mediante los cables de
conexidn. jAl conectar los electrodos, introducir las clavijas
haciéndolas girar al mismo tiempo!

Llenar ambas bandejas unos 3 - 4 cm como minimo con agua
tibia del grifo. Cerciorarse de que el agua no rebose de las
handejas, ni que tampoco se rebose al sumergir las manos y
los pies en las bandejas.

Para el tratamiento de la hiperhidrosis axilar, humedecer
uniformemente las fundas de esponja e insertar los electrodos
planos en estas fundas.

Para encender el aparato de iontoforesis SwiSto3, apriete el
botén pulsador. Mantener apretado el boton durante aprox. 1
sequndo hasta que aparezca la pantalla de visualizacion. Los
valores de tratamiento actuales son visualizados en la pantalla.

Para hacer los diferentes ajustes, apriete la tecla SET. Entonces
es posible modificar el valor parpadeante con el botén UP
(hacia arriba) o DOWN (hacia abajo). Los siguientes valores
se pueden modificar: la intensidad de corriente en pasos de 1
mA, la corriente continua/corriente pulsatoria y el tiempo de
tratamiento en min:seg.

En caso de que la informacidn en la pantalla no sea legible o si
se observa algun otro fallo, enviar inmediatamente el aparato
al fabricante.

9. Tratamiento de la hiperhidrosis
en los pies, las manos o las axilas

Preparar el aparato para el tratamiento tal y como se describe
en el punto 8,Puesta en servicio”.

Encender el aparato pulsando el botén ON/OFF durante un
sequndo.

- Tratamiento de |a hiperhidrosis en los pies o las manos:
Introducir cada mano (o cada pie) en una de las bandejas
de tratamiento llenas de agua del grifo, depositando
la palma (0 la planta) sobre las platinas de electrodos
cubiertas con las almohadillas de goma espuma. El
contacto directo con los electrodos no es peligroso; para
evitar, sin embargo, densidades de corriente demasiado
elevadas en determinados puntos, cuidar de que la
extremidad cubra la mayor superficie posible y que la
presion esté repartida uniformemente sobre el electrodo.

wwwkawemed.com



ESPAROL

- Iratamiento de |a hiperhidrosis axilar:
iPara el tratamiento de la hiperhidrosis axilar, humedecer
uniformemente las fundas de esponja con agua del
grifo! Para evitar, sin embargo, densidades de corriente
demasiado elevadas en determinados puntos, cuidar de
que la extremidad cubra la mayor superficie posible y que
la presion esté repartida uniformemente sobre el electrodo.
Introducir los electrodos planos (REF 05.19080.001) en las
fundas de esponja.
Los pardmetros ajustables aparecen parpadeantes en la
pantalla. Ajustar la intensidad de corriente para el tratamiento
con las teclas UP/DOWN (hacia arriba/abajo) --> Validar con
la tecla SET > Ajustar la corriente pulsatoria con la tecla UP
(hacia arriba) y la corriente continua con la tecla DOWN (hacia
abajo) --> Validar con la tecla SET --> Ajustar el tiempo
de tratamiento MIN con las teclas UP/DOWN (hacia arriba/
abajo) --> Validar con la tecla SET --> Ajustar el tiempo de
tratamiento SEG (SEC) con las teclas UP/DOWN (hacia arriba/
abajo) --> Validar con la tecla SET --> En el momento de
iniciar el tratamiento, los ajustes son terminados, el tiempo es
contado atrés y el simbolo del reloj parpadea.

Comienzo del tratamiento

Tratamiento de la hiperhidrosis en los pies o las manos: Para
iniciar el tratamiento, cerrar el circuito eléctrico sumergiendo
|os pies 0 las manos en las bandejas.

Tratamiento de la hiperhidrosis axilar: Para iniciar el
tratamiento, cerrar el circuito eléctrico aplicando las fundas de
esponja incluso electrodos planos para el tratamiento de la
hiperhidrosis axilar debajo de las axilas.

1) Levantar el brazo y colocar la funda de esponja en el hueco
axilar.
Sequidamente, fijar la funda de esponja bajando el brazo.
Antes de bajar el brazo, asequrarse de que los electrodos y
los conectores estén introducidos totalmente en las fundas
de esponja, pues el contacto metdlico con la piel conlleva
el riesgo a quemaduras locales. Durante el tratamiento,
sobre todo en €l de la hiperhidrosis axilar, cuidar de que la
presion ejercida por el brazo sea lo mds constante posible
durante toda la sesion, es decir durante los 30 minutos que
dura como méximo.

2

Accionando el botdn pulsador situado en la parte superior

del aparato (teclado de membrana), es posible aumentar la
corriente de tratamiento hasta que se sienta un cosquilleo

leve a mediano. La intensidad de la corriente es indicada en

la pantalla. También es posible disminuir a corriente durante
el tratamiento pulsando el boton pulsador @ Cuando la
corriente varia durante el tratamiento, no aparece parpadeante.

ATENCION: {No sobrepasar la intensidad de corriente méxima
recomendada (ver la tabla)!

El tratamiento finaliza una vez transcurrido el tiempo de
tratamiento o se suspende prematuramente al desconectar

el circuito eléctrico. Al volver a conectar el circuito eléctrico

el tratamiento podrd reanudarse hasta transcurrir el tiempo
prescrito. £l simbolo del reloj parpadea y el tiempo es contado
hadia atrds.

Una vez que el tiempo de tratamiento haya llegado a 00:00

y el circuito eléctrico no esté desconectado, en la pantalla
parpadeardn los dos sfmbolos + / -. Una vez finalizado el
tratamiento no es posible efectuar nuevos ajustes hasta que el
dircuito eléctrico no haya sido interrumpido al retirar las manos
y los pies o al retirar un electrodo. Los simbolos + / - dejan de
parpadear y en cambio el simbolo MIN empieza a parpadear
para efectuar posibles reajustes. £l tiempo de tratamiento
ajustado previamente es adoptado.

Una vez terminado el tratamiento, desconectar el aparato de
iontoforesis SwiSto3 al pulsar el botén pulsador @ . Adems,
el aparato se desconecta automaticamente después de dos
minutos.

En el caso de un reinicio se muestran los valores ajustados del
tratamiento previo. Estos pueden ser modificados al estar
abierto el circuito eléctrico, tal y como se describe en el

punto 9.

Fl aparato de iontoforesis SwiSto3 podra ser conectado a través
del conector de carga a la red de alimentacion local, en caso
necesario, para ser recargado. s posible visualizar el estado de
carga del aparato con el simbolo de la pila que aparece en la
pantalla arriba a la derecha.

El simbolo de carga aparece después de haber conectado el

conector de carga. Después de un control de méx. 1 minuto

de la pila recargable, la carga empieza y el simbolo de la pila
parpadea.

En el momento de conectar el conector de carga, se
interrumpe el tratamiento.

10. Lo que se debe considerar en
particular

Si se interrumpe el circuito eléctrico del tratamiento, la
corriente de tratamiento automdticamente se desconecta para
que no tenga lugar una electrocucion. Sila pila recargable estd
agotada, el sfmbolo de carga parpadea. S6lo continuar con

el tratamiento después de haber cargado la pila recargable.

www kawemed.com



ESPAROL

Sila pila recargable estd agotada, el aparato desconecta
automaticamente.

Sila pila estd completamente descargada, la pantalla
parpadea durante el proceso de carga. Después de mdx. 30
minutos, la pantalla estd iluminada en permanencia.

Las causas posibles de los eventuales fallos vienen descritas en
el apartado “Problemas”.

11. Problemas

11.1 El tratamiento no comienza — Causas posibles

El circuito de tratamiento no estd cerrado. Para remediar

el posible mal contacto entre los cables de conexidn y los
electrodos, extraiga los cables insertados en los electrodos y

a continuacion volver a conectar las clavijas de los cables en
los conectores de los electrodos girdndolos ligeramente al
mismo tiempo. Sequidamente, cierre el circuito de tratamiento
a través de su cuerpo, sumergiendo las manos o los pies en

el agua y colocandolos sobre los electrodos cubiertos con las
almohadillas de goma espuma, o bien colocando las fundas de
esponja en el caso del tratamiento de la hiperhidrosis axilar.

Las fundas de esponja (para el tratamiento de la hiperhidrosis
axilar) no estan lo suficientemente hiimedas. Humedecer
uniformemente la superficie entera de las fundas de esponja.

Las bandejas no contienen suficiente agua. El nivel de agua en
las bandejas debe ser de aprox. 3 — 4 cm.

La conductividad del agua del grifo utilizada es insuficiente.
En este caso, aumentar la conductividad del agua afiadiéndole
minerales.

Los electrodos estan gastados. Tras un largo tiempo de empleo,
el estado de los electrodos puede deteriorarse, por ejemplo
debido a depdsitos calcdreos en la superficie, de modo que

la potencia til del aparato se vea afectada. En este caso, es
necesario sustituir los electrodos.

Pila recargable agotada. El simbolo de la pila parpadea, los
simbolos +y - parpadean cuando el circuito de tratamiento
estd cerrado.

11.2 El tratamiento se interrumpe — Causas posibles

Interrupcion del circuito de tratamiento — por ejemplo porque
las manos o los pies han sido retirados bruscamente de las
bandejas o porque los brazos han sido levantados durante el
tratamiento de a hiperhidrosis axilar.

Mal contacto en los electrodos. Para remediar el posible mal
contacto entre los cables de conexion y los electrodos, extraer
los cables insertados en los electrodos y a continuacion volver

a conectar las clavijas de los cables en los conectores de los
electrodos girdndolos ligeramente al mismo tiempo.

Pila recargable agotada. La corriente de tratamiento se apaga.
El simbolo de la pila parpadea, los simbolos + y - parpadean

cuando el circuito de tratamiento estd cerrado. Recargar la pila
recargable tal y como se describe en el punto 8.

11.3 El paciente percibe una corriente de tratamiento
demasiado débil — Causas posible

Los electrodos estdn gastados. Tras un largo tiempo de empleo,
el estado de los electrodos puede deteriorarse, por ejemplo
debido a depdsitos calcareos en la superficie, de modo que

la potencia Util del aparato se vea afectada. En este caso, es
necesario sustituir os electrodos.

11.4 La pantalla permanece apagada — Causas
posibles

Pila recargable descargada completamente. Cargar primero

la pila recargable con el conector de carga suministrado. £n la
pantalla aparece la visualizacion de carga. Después de un breve
tiempo de carga el aparato se conmuta automdticamente al
modo de carga.

Sino aparece ningdn simbolo de carga a pesar de estar
conectado el conector de carga, entonces es necesario verificar
el enchufe con un medidor apropiado de tensién. Si la tension
estd disponible, el dispositivo SwiSto3 y el conector de carga
deben ser examinados por un centro autorizado por KaWe —
véase también el apartado,,Pruebas de sequridad técnica”.

12. Pruebas periddicas de sequridad
técnica de acuerdo con § 11 del
decreto aleman relativo a los usua-
rios de productos sanitarios (MP-
BetreibV) para aparatos SwiSto3

Las pruebas descritas a continuacién deben ser realizadas
en los aparatos SwiSto3 como minimo cada dos afios.
Estas medidas de control de la sequridad técnica deben
ser realizadas por parte de personal que, por su formacion,
sus conocimientos y Ia experiencia adquirida en sus
actividades practicas, sea capaz de efectuarlas adecuada e
independientemente (sin estar sujeto a instrucciones).

- Controlar visualmente el aparato y los accesorios para
descartar dafios mecdnicos que pudieran afectar su
funcionamiento.

- Controlar que los rétulos relevantes para la sequridad sean
bien legibles y controlar la pantalla.
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- Controlar el funcionamiento del aparato tal y como se
indica en las instrucciones de empleo.

- Comprobar la corriente de iontoforesis con una resistencia
alacargade 1,5KQ.

- Elaparato SwiSto3 no contiene piezas que deban ser
objeto de medidas de mantenimiento por parte del
usuario.

- iPor lo tanto no se puede abrir la carcasa!

Pulsar la tecla (+) para ajustar la intensidad de corriente a,25
mA”. Para ello debe circular una corriente de 25 mA + 2 mA.
Sequidamente se efectdia un test de cortocircuito de la salida —
durante este test los valores no deben variar.

Pulsar la tecla (-) para volver a ajustar el aparato paso a paso
avalores inferiores. A cada paso que vaya disminuyendo el
valor de la pantalla debe disminuir el valor de la corriente. La
corriente de tratamiento es controlada mediante un aparato
de referencia.

En cada inspeccidn de sequridad técnica, se realizard una
prueba de sequridad eléctrica de acuerdo con la norma CEl
62353 (Equipos electromédicos - Ensayos recurrentes y
ensayos después de reparacion del equipo electromédico) o
CEI60601-1.

Las corrientes de fuga auxiliares pueden ser como maximo

1,5 veces el valor medido inicialmente, pero no superiores al
valor limite. Los valores medidos inicialmente vienen indicados
en los informes de pruebas adjuntos. La prueba de sequridad
técnica debe ser registrada en el cuaderno técnico del aparato,
de acuerdo con § 11 del decreto alemdn relativo a los usuarios
de productos sanitarios (MP-BetreibV) y los resultados deben
ser documentados adecuadamente. Si el aparato no funciona
de manera fiable y sequra, se deberd proceder a su reparacién,
0 bien se informard a la persona que emplee el aparato de los
peligros que se derivan de su uso.

13. Limpieza y desinfeccion
Vaciar las bandejas de tratamiento.

Secar las bandejas de tratamiento, los electrodos y los cables
de conexion con un pafio seco y desinfectarlos tal y como

se describe a continuacién: Utilizar un desinfectante de

uso comercial como por ejemplo BODE Bacillol®, BRAUN
Meliseptol® u orochemie B33. Sequir las instrucciones del
fabricante. Limpiar la superficie a desinfectar frotando con un
trapo imbibido con desinfectante de manera a humedecer
suficientemente la superficie y aplicar una cantidad suficiente
de desinfectante. La solucion de desinfeccion deberd secar en
las superficies, no secar las superficies fratando con un pafio.

Dejar actuar el desinfectante durante 5 minutos.

El aparato de iontoforesis SwiSto3 deberd ser limpiado una
vez a la semana con un producto desinfectante tal y como se
describi¢ anteriormente.

iAntes de cada tratamiento desinfectar las bandejas de
tratamiento, los electrodos y los cables de conexion!

Las fundas de esponja y las almohadillas de goma espuma
pueden ser enjuagadas con agua tibia, pero sin detergente
y por razones higiénicas s6lo deberdn ser utilizadas en un
mismo paciente.

ilmportante! Piezas como los electrodos, las almohadillas de
goma espuma, las fundas de esponja y los cables de conexion
se ven sometidos a cierto desgaste y deben ser eventualmente
sustituidos por unos nuevos tras determinado tiempo de
empleo. Antes de cada uso determinar la integridad de las
partes, en especial la de los cables de conexién. Cambiar

los cables en caso de la presencia de corrosién. En caso de
presencia de corrosion en el enchufe del aparato, enviar el
aparato SwiSto3 para su revisién al fabricante.

Sélo el fabricante estd autorizado para cambiar la pila
recargable integrada. Si esta tltima presenta defectos
(imposible de recargar, descarga demasiada répida), devolver
el aparato para su control y, en caso dado, su reparacién.

Advertencia: La carga solo se deberd hacer con la fuente de
alimentacion REF 05.19170.002, de lo contrario hay riesgo de
electrocucion.

14. Conservacion durante las pausas
entre tratamientos

Para evitar deterioros en el aparato de iontoforesis SwiSto3,
se deberd conservar tanto el aparato como sus accesorios en
el embalaje original, sila terapia es interrumpida durante
largo tiempo.

15. Transporte y almacenamiento

El aparato de iontoforesis SwiSto3 debe ser embalado para su
transporte, de manera que quede descartado todo riesgo de
deterioro. En caso de no usar el aparato durante un periodo
mayor, deberfa cargarse el aparato completamente antes de
conservarlo. £l aparato y sus accesorios deben ser almacenados
en un sitio seco a temperaturas comprendidas entre los 0°C
ylos +40°C.
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16. Eliminacion

La parte no accesible del aparato de iontoforesis SwiSto3
contiene componentes eléctricos y electronicos. Por esta razén,
el aparato, una vez finalizada su vida (til, deberd ser entregado
al centro de recogida selectiva correspondiente conforme a las
reglamentaciones locales o devuelto al fabricante.

17. Datos técnicos

Tipo de aplicacién aparato del tipo BF

Indice de proteccion P41

Dimensiones anchura 110 x altura 84 x
longitud 120 mm

Corriente nominal de ajustable de Ta 25 mA

salida

Resistencia 6hmica mdx. 1,5kQ

aparente

Consumo de potencia 15W

Suministro de corriente | pila recargable Li-ion

Modo de servicio servicio continuo

Peso conector de carga aprox.
0,10kg

aparato de iontoforesis aprox.
036kg

limitador electronico de la
corriente de tratamiento,
corte de la corriente si el
dircuito de corriente de
tratamiento se interumpe,
blogueo de funcionamiento
si el circuito de tratamiento
estd abierto

Dispositivos de sequridad

corriente continua o corriente
pulsatoria hasta mdx. 25 mA

Tipo de corriente

Temperatura de servicio | de +10°Ca +40°C
Temperatura de de0°Ca+40°C
conservacion

Humedad relativa del aire | de 30%2a 75 %
Presion atmosférica de 700 hPa a 1060 hPa

18. Garantia comercial

Para este producto proporcionamos 48 meses de garantia
comercial (con excepcion de la pila recargable Li-ion) siempre
que sea manipulado correctamente y de acuerdo con las
presentes instrucciones de empleo. La garantia comercial es
vdlida a partir de la fecha de compra, siendo su justificante la
factura correspondiente. Las piezas sometidas a desgaste, por
ejemplo electrodos, almohadillas de goma espuma, fundas de
esponja, quedan excluidas del derecho de garantfa comercial.

Antes de reenviarnos el aparato debido a eventuales fallos,
rogamos comprobar con atencion las posibles causas descritas
en el apartado, Problemas”. En caso de que examinemos un
aparato de iontoforesis SwiSto3 que nos haya sido reenviado
por el cliente y constatemos que los fallos vienen descritos

en las presentes instrucciones de empleo, y que el cliente

las hubiera podido subsanar fdcilmente por sf mismo, nos
veremos obligados a facturar un importe global por los
trabajos de control realizados. (Gastos por el tiempo de trabajo,
més gastos de envio y embalaje, mds IVA.)

Nota sobre la compatibilidad electromégnetica: Los equipos
electromédicos estdn sujetos a medidas especiales de
precaucion, las cuales garanticen la operacion segura con
respecto a la compatibilidad electromagnética. Las siguientes
informaciones contribuyen al funcionamiento sequro.
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Lineas directrices y dedaracion del fabricante — Emisiones electromagnética

El dispositivo SwiSto3 estd disefiada para su funcionamiento en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o
usuario del aparato debe asequrarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

parpadeo seguin IEC 61000-3-3

Pruebas de emisiones Conformidad legal Entorno electromagnético — Lineas directrices
El dispositivo SwiSto3 solo emplea energia de RF para su
Emisiones RF Gruoo 1 funcionamento interno. Por consiguiente, sus emisiones de RF son muy
sequn CISPR 11 P bajas y no suelen causar interferencias en equipos electrnicos
préximos.
Emisiones RF
seq(n CISPR 11 (laseB
El dispositivo SwiSto3 puede utilizarse en cualquier lugar, incluidas
Radiaciones armonicas segun Case A viviendas, asf como en establecimientos directamente conectados a la
IEC61000-3-2 red pablica de suministro eléctrico de bajo voltaje que abastece a edifi-
cios de viviendas.
Fluctuaciones de tensién/
Conforme
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Lineas directrices y declaracion del fabricante — Inmunidad electromagnéticas

El dispositivo SwiSto3 estd diseAado para su funcionamiento en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o usuario del aparato debe asequrarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Pruebas de inmunidad

Nivel de prueba

Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético — Guia

1EC60601
Descarga electrostdtica + 6KV en contacto + 6KV en contacto Los suelos han de ser de madera,
(ESD) hormigdn o baldosa de cerdmica.
‘ Siel suelo es sintético, el valor de la
IEC61000-4-2 : ; .
g £ 8KV poraire £8KV poraire humedad relativa ha de ser del 30%

como minimo.

Réfaga transitoria rapida
eléctrica segun

IEC61000-4-4

+ 2kV para lineas de
alimentacion eléctrica

+ 1kV para lineas de
entrada y de salida

+ 2kV para lineas de
alimentacion eléctrica

+ 1KV para lineas de
entrada y de salida

La calidad de la red de energfa
eléctrica debe ser equivalente a la
existente en un comercio y hospital.

Impulsos de tension

+ 1KV tension

+ 1KV tension

La calidad de Ia red de energfa
eléctrica debe ser equivalente a la

(surges) seqdn conductor exterior- conductor exterior- j oV hospital
EC 6100045 conductor exterior conductor exterior existente en un comercio y hospital.
+ 2KV tension + 2kV tension
conductor exterior-tierra conductor exterior-tierra
(aida de tension, <5% UT durante <59% UT durante medio La calidad de la red de energfa
interrupciones breves y medio ciclo ciclo eléctrica debe ser equivalente a la
variaciones de tension en (caida de >95 %) (caida de >95 %) existente en un comercio u hospital.
lineas de alimentacion Siel usuario del aparato requiere su
eléctrica sequn IEC ) _ funcionamento continuo durante las
61000-4-11 409 UT durante S ciclos | 40 % UT durante 5 ciclos interrupciones de la red de energfa
(caida de 60 %) (caida de 60 %) eléctrica, se recomienda alimentar
el aparato con un sistema de energia
70 % UT durante 25 ciclos | 70 % UT durante 25 ciclos interrumpida o con una batera
(caida de 30 %) (caida de 30 %)
<5%UTpara5s <5%UTpara5s
(caida de >95 %) (caida de >95 %)
(Campo magnético 3Am 3A/m En caso de haber problemas, puede

durante una frecuencia de
alimentacion

(50/60 Hz)
segtn [EC61000-4-8

ser necesario ubicar el dispositivo
SwiSto3 lejos de fuentes de campos
magnéticos de frecuencia de red o
colocar una proteccién magnética. £l
campo magnético de frecuencia de red
debe medirse en el lugar previsto para
laldmpara, para asequrarse que sea lo
suficientemente débil.

Nota: UT es la tensidn alterna de la red antes de aplicar el nivel de prueba.
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Lineas directrices y declaracion del fabricante — Inmunidad electromagnética

El dispositivo SwiSto3 estd disefado para su funcionamiento en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o usuario del dispositivo SwiSto3 debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Pruebas de Divelde Nivel de

. . prueba IEC . Entorno electromagnético — Guia

inmunidad conformidad

60601

Los equipos de comunicaciones por RF méviles y portétiles no deben
utilizarse mds préximos a cualquier parte del dispositivo SwiSto3,
incluidos los cables, que la distancia de separacion recomendada segin
a ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor.

RF conducida 3Vims 3 Veff Distancia de separacién recomendada:

seqtn IEC de150kHz a d=12P

61000-4-6 80 MHz

RF radiada 3V/m 3V/m d'=1,2/P para 80 MHz hasta 800 MHz

sequn [EC de 80 MHza d'=2,3y/P para 800 MHz hasta 2,5 GHz

61000-4-3 25GHz
donde P es el valor nominal de la potencia del transmisor en vatios
(W) seguin el fabricante del transmisor y d es la distancia de separacién
recomendada en metros (m).
La fuerza de campo (a) desde transmisores de RF fijos, tal y como se
determina en la evaluacion electromagnética del lugar, debe ser inferior
al nivel e cumplimiento (b) en todas las frecuencias.
Pueden producirse interferencias en proximidad de equipos marcados
con el simbolo siguiente.

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica el intervalo de frecuencia superior.

Nota 2: Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la
absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.

a: La fuerza de los campos creados por transmisores fijos, como estaciones base de telefonia por radio y estaciones terrestres moviles,
radioaficionados, emisoras de radio AM y FM y emisoras de television no se puede predecir teéricamente con precision. Para valorar el
entorno electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, se debe considerar la evaluacion del emplazamiento en cuestion. Si
laintensidad de campo medida en el lugar en que se utiliza el dispositivo SwiSto3 supera el nivel de conformidad arriba mencionado,
se deberd verificar que el dispositivo SwiSto3 funciona correctamente. Si se observa un rendimiento anormal, podran ser necesarias
medidas adicionales, como cambiar la orientacidn o la posicion del aparato.

b: En el intervalo de frecuencia comprendido entre 150 kHz y 80 MHz, la fuerza de campo debe ser inferior a 3V/m.
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Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicaciones portatiles y méviles y el
dispositivo SwiSto3

El dispositivo SwiSto3 estd disefiado para su funcionamiento en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente
0 usuario del dispositivo SwiSto3 puede contribuir a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima
entre los equipos de comunicaciones por RF portdtiles y mdviles (transmisores) y el dispositivo SwiSto3, tal y como se recomienda a
continuacion, seqdn la potencia de salida del equipo de comunicacién.

Distancia de separacion seguin la frecuencia del transmisor
(m)
Potencia nominal del transmisor de 150 kHz a 80 MHz de 80 MHz a 800 MHz de 800 MHza 2,5 GHz
W) d=124p d=124p d=23p
0,01 0,12 0,12 0,23
0,10 038 0,38 073
1 1,20 1,20 230
10 380 380 730
100 12 12 23

Para transmisores cuya potencia nominal no se enumera aqui, la distancia de separacion recomendada se puede determinar utilizando
la ecuacién equivalente a la frecuencia del transmisor, siendo P la potencia nominal del transmisor en vatios (W) indicada por su
fabricante.

Nota 1: Se utiliza un factor adicional de 10/3 para calcular la distancia de separacion recomendada para los transmisores en las
bandas de frecuencia comprendidas entre los 80 MHz y los 2,5 GHz, para reducir la probabilidad de que los equipos de comunicaciones
portdtiles o méviles puedan causar interferencias i se llevan inadvertidamente a la zona del paciente.

Nota 2: Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacién electromagnética se ve afectada por la
absorcién y reflexion de estructuras, objetos y personas.
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@ Manual de operacao

Estimados clientes, agradecemos por terem adquirido um
produto da KaWe. Os nossos produtos destacam-se por seu
alto nivel de qualidade e fiabilidade.

Este produto da KaWe cumpre as disposicdes da Diretiva do

(£ 93/42/CEE (Diretiva relativa aos dispositivos médicos). 0
produtor ndo responde por danos resultantes de uma aplicacdo
ndo adequada do dispositivo.

Isto também se aplica no caso de o dispositivo ndo tiver
sido controlado antes da sua aplicado. Antes de utilizar este
produto, leia todo este manual de operagdo com o maior
cuidado e observe as indicages relativas a manutencao.

1. Aplicagdo

0 dispositivo SwiSto3 foi concebido para aplicagdo em
instituicdes profissionais de cuidados de salide e ambiente
doméstico tanto por pessoal de satide como por pessoas nao
sendo especialistas.

2. Finalidade

0 set de fontoforese SwiSto3 serve para o tratamento de
sudorese excessiva plantar e palmar resp. sudorese axilar. Trata-
-se de um,sistema pdra-de-suar’ comprovado, baseando-se
no principio de iontoforese com dqua de corrente. J& apds cerca
de 15 - 20 tratamentos com uma duracdo de 20 - 30 minutos
por cada tratamento € conseguida uma reducdo significativa
da transpiracdo.

0 tratamento deverd ser efetuado apenas entre duas e trés
vezes por semana. Dependendo do grau da hiperhidrose, o
médico responsdvel deverd elaborar um plano de tratamento
adequado.

3. Extensao do fornecimento do set
de iontoforese SwiSto3

1 x dispositivo de iontoforese SwiSto3

2 x bacias de tratamento

2 x placas de elétrodos (150 x 220 mm) incl. cabos de
interligacdo

2 x camadas de espuma para os elétrodos
Txficha de carregamento

4, Acessorios especiais

2x elétrodos planos com saquinhos de esponja para o
tratamento de sudorese axilar

2xsaquinhos de esponja de reserva (aprox. 90 x 110 mm), s6

5. Responsabilidade do produtor

0 produtor apenas assume a responsabilidade pela sequranca,
fiabilidade e pelo funcionamento do dispositivo de iontoforese
SwiSto3, se:

1) Os trabalhos de reparacdo, alteracdes, reajustes ou
ampliacdes forem realizados pelo préprio produtor ou por
pessoal especialmente autorizado pelo produtor, e

2) Alinstalacdo elétrica da sala de tratamento estiver em
conformidade com as exigéncias da norma CEl.

3) 0 dispositivo de iontoforese SwiSto3 for aplicado em
conformidade com as instrugdes do presente manual de
operagdo.

Os danos resultantes de um manuseamento inadequado e/
ou md utilizagdo do produto invalidam a garantia. Utilizar
unicamente as placas de elétrodos e s cabos de interligagao
fornecidos pela KaWe resp. as pegas de reposicdo e o
acessorios originais da KaWe.

6. Descricao dos simbolos

(©)

Botdo de ligar/desligar

+ Anodo

— | (dtodo

@& | Aumentar corrente
(¥) | Reduzir corrente
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66



PORTUGUES

Tecla de menu para efetuar ajustes

(orrente continua

Corrente pulsada

Tempo de tratamento

Simbolo da pilha

Adverténcia sobre campo eletromagnético

Simbolo de carregamento

Dispositivo do tipo BF de acordo com DIN IEC601
parte 1/VDE 0750 parte 1

Observar o manual de operacao

Atengdo!

Recolha separada de aparelhos elétricos e
eletronicos

Fabricante

Data de fabricacdo

EEERIPORPI "PEOE 1®

Ndmero de lote

a)
m

Conformidade com as Diretivas da UE pertinentes

Protegido contra gotejamento e objetos s6lidos

[P41 | estranhos com um didmetro de pelo menos
1.0mm

Ndmero do artigo/item

[SN] | Nimero de série

Limite de temperatura

Certificagdo GOST-R de produtos exportados
para a Rissia

7. Contra-indicagdes/Efeitos
secundérios e medidas de precau¢ao
Importante! O que vocé deverd saber:

Antes de utilizar o aparelho, deve-se consultar um médico,
que elaborard um esquema terapéutico especialmente

adaptado ao paciente. Ndo se deverd proceder ao tratamento

de iontoforese com dqua de corrente no caso de existirem os

estados ou implicages sequintes (contra-indicacdes):

- Aparelhos eletrénicos implantandos (por ex. estimulador
cardiaco)

- Gravidez

- Endoproteses na drea do fluxo de corrente elétrica (bragos
ou pernas)

- Pessdrios intra-uterinos contendo metais no caso de
tratamento dos pés

- Anomalias cutaneas maiores, que ndo podem ser cobertas
com vaseline ou pensos / folhas delgadas isoladores

- Aritmia cardiaca ou insensibilidade contra estimulos
dolorosos.

0 aparelho s6 poderd ser instalado e operado de acordo com

0 manual de operacdo. Manter radios, celulares ou aparelhos

similares, que possam influenciar o funcionamento do

dispositivo, a uma distancia de pelo menos 2 m.

0 dispositivo ndo deverd ser aplicado por criangas sem
vigilancia e deverd ser guardado em um local sequro fora do
alcance de criangas. Existe o perigo de estrangulamento por
cabos. Pegas pequenas podem se separar e serem engolidas
ou inaladas.

Utilizar exclusivamente os acessérios fornecidos pela KaWe.
Nao se admite a utilizagdo de outros cabos, carregadores,
elétrodos, bacias etc. Utilizando outras pecas, é possivel que a
imunidade as interferéncias e a CEM bem como a sequranca
elétrica sejam influenciadas.

0 tratamento simultaneo com um dispositivo cirdrgico de alta
frequéncia pode causar queimaduras na drea de aplicacdo
dos elétrodos.

Evitar a operacdo do dispositivo perto (por ex. a uma disténcia
de Tm) de equipamento terapéutico de ondas curtas ou
microondas, dado que poderd causar flutuagdes nos valor de
saida do dispositivo de iontoforese.

Nunca realizar o tratamento durante uma tempestade. Neste
caso, interromper o tratamento imediatamente e desligar o
dispositivo.

Correntes e tensdes geradas pelo dispositivo estdo limitadas
pelos valores determinados pelas disposicoes relativas a
dispositivos eletro-médicos. Pode-se, portanto, excluir
qualquer perigo potencial para o paciente.

Eletrocussdes ocorrem sobretudo devido a erros de
contacto entre os cabos de interligagdo e os elétrodos. Ao
longo do tempo, poderdo surgir resisténcias de contacto
entre os elétrodos e os cabos de interligacdo, causadas
por humidificacdo com dqua. Estas poderdo ser evitadas,
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desplugando brevemente a conexdo da ficha dos elétrodo
antes de proceder ao tratamento. A sequir, voltar a conectar
as fichas dos cabos de interligagdo com os portos dos
elétrodos, fazendo um movimento rotativo simulténeo. A
fricgdo resultante deste movimento estabelece um contacto
metdlico puro, sendo este imprescindivel para garantir um
fluxo constante de corrente elétrica. Deste modo excui-se
praticamente que surjam picos de corrente, que se podem
tornar desagraddveis para o paciente.

Pacientes com préteses nos membros devem retirar estas antes
de um possivel tratamento. Além disso, deve-se consultar um
médico antes de proceder ao tratamento.

£ absolutamente necessario que o proprio paciente trate
de ndo afetar o éxito do tratamento por quaisquer fatores
perturbantes. Por este e pelo motivo de sequranca elétrica,
é, portanto, indispensavel manter criancas pré-escolares e
animais domésticos longe da sala de tratamento durante o
processo de tratamento.

0 paciente deverd sempre ter presente que, nomeadamente
N que respeita ao tratamento de sudorese axilar, qualquer
movimento descuidado durante o tratamento podera
modificar a drea relevante para a transferéncia de corrente.
Isto poderd resultar em um aumento da carga elétrica na parte
corporal em questdo para além do valor admissivel, facto que
ndo causard qualquer situacdo de perigo, mas sim sensacdes
anormais, irritacdes cutaneas ou mesmo ligeiros fenémenos de
queimaduras. Tais efeitos negativos poderao seguramente ser
evitados com as sequintes medidas:

- Tratar de excluir o contacto direto entre elétrodo e o
corpo, utilizando camadas de espuma resp. saquinhos de
esponja.

- Coma corrente de tratamento ativa, retirar as mos
lentamente das bacias de tratamento.

- Quando proceder ao tratamento de sudorese axilar, sempre
introduzir os elétrodos completamente nos saquinhos de
esponja.

- Quando proceder ao tratamento de sudorese axilar, tentar
ndo modificar a forca de pressao exercida pelos bracos
sobre os saquinhos de esponja durante todo o tratamento.

0 tratamento por iontoforese com dqua de torneira e corrente

continua ndo convém para pessoas sensfveis, dado que este

tratamento pode provocar irritacdes cutaneas ou sensagdes
desagradaveis. Para evitar estes efeitos secundarios, 0 aparelho
deverd ser operado com corrente pulsada e a intensidade de
corrente ndo deveria exceder um determinado nivel. Apesar de
tudo, a aplicagdo com corrente pulsada pode provocar efeitos
ligeiros de picadas, queimaduras ou prurido, ou ligeiro verme-

Ihiddo da pele nas zonas tratadas. Para evitar estes efeitos, 5o

aplicar os saquinhos de esponja uniformemente e ligeiramente
humedecidos e nunca aplicd-los molhados nas axilas.

Cobrir as lesdes na drea do stratum corneum nas palmas
das méos, plantas dos pés e dobra ungueal com vaseline ou
pomada gordurosa, dado que estas zonas possuem um alto
nivel de permeabilidade elétrica.

Aaplicagdo demasiado extensiva pode causar ligeiras irritacoes
cutdneas.

Se o tratamento for realizado deliberadamente com uma
amperagem muito alta, pode ocorrer uma sensagdo
desagradavel de formigamento nas extremidades durante o
tratamento.

As zonas corporais a serem tratadas devem estar em contacto
completo com e com distribui¢do uniforme da pressao sobre
ascamadas de espuma resp. os saquinhos de esponja. Uma
distribuicao ndo uniforme de superficie e pressao pode
seletivamente levar a uma densidade de corrente (>0,2mA/
cm?) demasiado alta. Isto poderd provocar irritacfes cutaneas
ou queimaduras ligeiras.

Joalharia e reldgios devemn ser retirados durante o tratamento.

Quanto mais a intensidade de corrente — que varia de
individuo para individuo - durante o tratamento no banho de
dgua, melhor o efeito terapéutico.

0 pélo positivo (+) influencia mais a inibicdo da sudorese
do que o pdlo negativo (-). Recomenda-se, portanto, trocar
a polaridade dos elétrodos apds cada tratamento, se for
necessdrio.

Eimpossivel o tratamento simultaneo das méos e dos pés. De
acordo com a descrigdo, o tratamento das médos e dos pés resp.
das axilas deve ser realizado sucessivamente, em sessoes de
tratamento separadas.

Para evitar iritagdes cutdneas ou queimaduras, s6 se deve
utilizar os elétrodos recomendados pela KaWe.

Por favor certifique-se de que as camadas de espuma
fornecidas sempre sejam colocadas sobre as placas de
elétrodos!

Para reduzir a resisténcia natural da pele e, caso necessdrio,
tornar a corrente de tratamento mais agraddvel, convém fazer-
-5e Uma massagem nas maos resp. nos pés antes de proceder
30 tratamento em banho de dqua.

Deve-se renovar a dgua antes de cada tratamento.

Certifique-se de que a tela permanece legivel durante
a aplicagdo e ndo se torne ilegivel devido as condicdes
luminosas.
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Antes de cada tratamento, deve-se controlar o dispositivo
quanto a sua integridade, como por ex. o teclado de
membrana intacto etc. No caso de notar tragos de desgaste
etc, favor de enviar o dispositivo o fabricante.

Avida (til em servico esperada do aparelho é entre 4

e 8 anos, dependendo da utilizagdo e manutencdo. 0
acumulador montado foi concebido para 800 ciclos inteiros
de carregamento. Com o acumulador inteiramente carregado
e em plena poténcia, é possivel realizar aprox. 10 tratamento
de 20 minutos.

Se necessdrio, utilizadores ndo-profissionais deverdo contactar
0 produtor ou 0 seu representante autorizado para destes
obter apoio técnico ou para comunicar uma fungdo ou um
acontecimento inesperados.

A taxas de sucesso do tratamento é de aprox. 97%

8. Colocacao em funcionamento/
Preparacoes

Atengdo, perigo a ocorréncia de orvalho! Dispositivos resfriados
por transporte ou armazenamento devem ser levados a
temperatura ambiente antes de serem utilizados.

Ao proceder a colocacao em funcionamento, observar as
indicacdes contidas nas, Orientacdes e declaracao do produtor
— Imunidade eletromagnética”.

Ligar o conector de baixa tensao da ficha de carregamento
& tomada no lado traseiro do dispositivo de iontoforese
SwiSto3 desligado para entdo poder carregar totalmente a
pilha recarregdvel. Guardar o carregador de ficha facilmente
acessfvel.

Certifique-se de que o cabo de ligacdo entre unidade de
alimentagdo e dispositivo de iontoforese seja instalado de
modo que ndo apresente nenhum perigo de tropecar!

S6 carregar com a ficha de carregamento da KaWe REF
05.19170.002!

Antes da sua primeira aplicacdo, a pilha recarregdvel deve estar
totalmente carregada. Com a pilha recarregdvel descarregada,
adurado da carga € de aprox. 10 horas. A tela exibe o
carregamento com o simbolo da pilha a piscar e o simbolo de
carregamento aparece centrado na tela. Enquanto o dispositivo
for carregado, este nao pode ser operado. O estado de
carregamento € indicado no simbolo da pilha.

Quando proceder ao tratamento, colocar o dispositivo de
jontoforese SwiSto3 sobre uma superficie plana e seca.

Posicionar as bacias de tratamento em lugar apropriado.

Colocar os elétrodos (REF 05.19040.021) para dentro das
bacias de tratamento.

Colocar as camadas de espuma de tal modo sobre os elétrodos,
que a superficie dos elétrodos fique totalmente coberta.

Ligar os elétrodos com os cabos de interligacdo as duas
tomadas de saida (+ resp. -), que se encontram nas partes
laterais do dispositivo. Ao conectar os elétrodos, encaixar 0
conectores com um movimento rotativo simultaneo!

Encher ambas as bacias com dgua de torneira morna até
chegar a um nivel de pelo menos 3-4 cm. Observar que a dgua
ndo derrame fora das bacias ou ndo possa derramar ao imergir
s MAos ou 05 pés.

No caso de tratamento de sudorese axilar, humedecer
uniformemente os saquinhos de esponja e cobrir inteiramente
0s elétrodos planos.

Ligar o dispositivo de iontoforese SwiSto3 com o botdo de
ligar. Manter o botdo pressionado durante aprox. 1 sequndo,
até aparecer a tela. Os valores de tratamento atuais 5o entdo
exibidos na tela.

Premindo a tecla SET, é possivel realizar os ajustes individuais.
0 respetivo valor a piscar poderd ser alterado com a tecla de
subir e descer. E possivel alterar o sequinte: a intensidade de
corrente em passos de 1 mA, a corrente continua/corrente
pulsada e o tempo de tratamento em min:seg.

Se atela ndo for legivel ou se surgir qualquer outro dano, favor
de enviar o dispositivo imediatamente ao produtor!

9. Realizacao do tratamento de
sudorese plantar, palmar ou axilar

Conforme explicado no ponto 8, Colocagdo em
funcionamento”, preparar o dispositivo para a sua aplicagdo.

Ligar o dispositivo, premindo no botdo de ligar/desligar
durante um sequndo.

- Tratamento de sudorese plantar ou palmar: Colocar
cada palma da mao resp. planta do pé sobre as placas
de elétrodos cobertas com as camadas de espuma em
cada uma das bacias de tratamento enchidas com dgua
de torneira. £ possivel tocar diretamente nos elétrodos
sem correr qualquer risco; para evitar uma densidade
pontualmente demasiado elevada, assequrar que a
superficie de apoio seja a maior possivel e a pressao seja
distribufda uniformemente.
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- Tratamento de sudorese axilar: Humedecer os saquinhos
de esponja uniformemente com &qua da torneira! Para
evitar densidades de corrente pontualmente demasiado
altas, tomar particular aten¢do a uma distribuicao
uniforme da superficie e da forca de presséo. Inserir os
elétrodos planos (REF 05.19080.001) nos saquinhos de
esponja.

Os parametros a serem ajustados sao exibidos a piscar no
visor Ajustar a intensidade de corrente para o tratamento
com os botdes UP e DOWN --> Confirmar com o botdo SET
--> Ajustar a corrente pulsada com o botdo UP e a corrente
continua com o botdo DOWN --> Confirmar com o botdo SET
--> Ajustar o tempo de tratamento MIN com os botdes UP e
DOWN --> Confirmar com o botdo SET --> Ajustar o tempo
de tratamento SEC com os botdes UP e DOWN --> Confirmar
com o botdo SET --> Os ajustes sao concluidos ao iniciar o
{ratamento, 0 tempo € exibido em contagem decrescente e 0
simbolo de reldgio pisca.

Inicio do tratamento

Tratamento de sudorese plantar ou palmar: O tratamento
inicia com o fechamento do circuito imergindo as mdos resp.
05 pés nas bacias.

Tratamento de sudorese axilar: O tratamento inicia com o
fechamento do circuito aplicando os saquinhos de esponja
incl. os elétrodos planos para o tratamento de sudorese axilar
as axilas.

1) Para tal, levantar o braco e posicionar os saquinhos de
esponja nas cavidades axilares.
A sequir, fixar s saquinhos de esponja, encostando
0 brago ao corpo. Antes de encostar o braco ao corpo,
assequre-se de que elétrodos e o conector estdo bem
inseridos nos saquinhos de esponja, dado que no caso
de contacto direto metélico com a pele existe o risco de
queimaduras locais. Quando proceder ao tratamento
de sudorese axilar, ter especial atencdo a uma pressao
uniforme do braco durante toda a duracdo de tratamento
—i.e. até 30 minutos.

2

Premindo 0 botdo de pressdo @ no lado superior do
dispositivo (teclado de membrana), é possivel aumentar a
corrente de tratamento durante o tratamento até sentir uma
ligeira até média sensacdo de formigueiro. A tela exibe a
intensidade de corrente. A passagem de corrente também
pode ser reduzida do mesmo modo durante o tratamento,
premindo o botdo de pressao ®. Ao alterar a intensidade
de corrente durante o tratamento, o simbolo de corrente na
tela ndo pisca.

ATENGAO: ndo exceder a intensidade méxima de corrente
recomendada (vd. tabela)!

0 tratamento € concluido depois de finalizado 0 tempo

de tratamento ou quando o circuito for antecipadamente
interrompido. Voltando a fechar o circuito, poder-se-a
continuar com o tratamento até ao final do tempo. 0
simbolo de reldgio pisca e o tempo € exibido em contagem
decrescente.

Depois de o tempo de tratamento chegar até 00:00 e o circuito
ainda estiver fechado, piscardo os dois simbolos + /- na tela.
Depois de concluido o tratamento, torna-se impossivel realizar
ajustes novos, até que o circuito seja interrompido retirando

as mdos/pés resp. um elétrodo das bacias. Os simbolos +

/- pdram de piscar e pisca entao MIN, para eventualmente
poder introduzir ajustes novos.t aceite o tempo de tratamento
anteriormente ajustado.

Depois de terminado o tratamento, desligar o dispositivo de
iontoforese SwiSto3 com o botdo de ligar/desligar ©.0
dispositivo também se desliga automaticamente depois de
dois minutos.

Quando reiniciar o dispositivo, os valores de tratamento
ultimamente ajustados para o tratamento anterior serdo entdo
aceites. Estes poderdo ser modificados com o circuito aberto,
tal como descrito na seccdo 9.

Quando necessério, o dispositivo de iontoforese SwiSto3
poderd ser carregado com uma ficha de carregamento via
arede elétrica local. A tela exibe o estado de carga com o
simbolo da pilha, no lado direito superior.

0simbolo de carregamento € exibido com a ficha de
carregamento conectada. Depois de um ensaio de, no méximo,
1 minuto da pilha recarregdvel, é iniciado o carregamento e o
simbolo da pilha pisca entdo.

Ao inserir a ficha de carregamento, € interrompido o
tratamento.

10. Para especial atengao

No caso de o circuito de tratamento for interrompido, a
tensdo de tratamento € reduzida automaticamente; &

deste modo evitado um choque elétrico. Quando a pilha
recarregdvel estiver esgotada, o simbolo de carregamento
pisca. Recomenda-se realizar o tratamento s depois de

ter carregado a pilha recarregavel. O dispositivo desliga-se
automaticamente, quando a pilha recarregével estiver vazia.
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Quando a pilha recarregdvel estiver profundamente
descarregada, a tela piscard durante o carregamento. Depois
de no maximo 30 minutos, a tela fica acesa continuamente.

Para abordar as possiveis causas dos erros, consulte a seccdo
sequinte, Falhas”.

11. Falhas

11.1 Tratamento ndo inicia — causas possiveis

0 circuito de tratamento ndo estd fechado. Para eliminar
eventuais erros de contacto entre os cabos de interligagdo e 0s
elétrodos, soltar primeiro o contacto na conexdo do elétrodo,
voltando a sequir a encaixar o conector na conexdo do elétrodo
com um movimento rotativo simultaneo. A sequir, fechar o
circuito de tratamento via o seu corpo, imergindo as mdos ou
05 pés na dgua e colocando-os sobre os elétrodos cobertos
com camadas de espuma resp. aplicando os saquinhos de
esponja quando proceder ao tratamento de sudorese axilar.

Os saquinhos de esponja (para o tratamento de sudorese
axilar) ndo foram humedecidos suficientemente. Humedecer
uniformemente toda a superficie dos saquinhos de esponja.

As bacias ndo tém dqua de torneira suficiente. O nivel de dqua
nas bacias tem de ser de aprox. 3-4 cm.

A condutividade elétrica da dgua de torneira utilizada ndo é
suficiente. Neste caso aumentar a condutividade da dgua por
adicao de minerais.

Os elétrodos sao gastos. Depois de uso prolongado, o estado
dos elétrodos pode deteriorar-se — por ex. devido a depésitos
calcdrios sobre a superficie — de tal modo que a poténcia

do dispositivo é afectada. Neste caso, deve-se substituir os
elétrodos.

A pilha recarregdvel estd esgotada. 0 simbolo da pilha pisca e
o sfmbolo + e - pisca com o circuito de tratamento fechado.

11.2 Tratamento € interrompido — causas possiveis

Interrupgdo no circuito de tratamento — por ex. porque as
maos/os pés foram retirados bruscamente das bacias ou
porque os bragos foram levantados durante o tratamento de
sudorese axilar.

Erro de contacto nos elétrodos. Para eliminar eventuais erros
de contacto entre s cabos de interligacdo e os elétrodos,
soltar primeiro o contacto na conexao do elétrodo, voltando a
sequir a encaixar o conector na conexdo do elétrodo com um
movimento rotativo simultaneo.

A pilha recarregdvel estd esgotada. A corrente de tratamento é
reduzida. O sfmbolo da pilha pisca e o simbolo + e - pisca com
o circuito de tratamento fechado.Carregar a pilha recarregdvel
tal como descrito na seccdo 8.

11.3 A corrente de tratamento é percebida como
demasiado fraca — causas possiveis

Os elétrodos sao gastos. Depois de uso prolongado, o estado
dos elétrodos pode deteriorar-se — por ex. devido a depdsitos
calcdrios sobre a superficie — de tal modo que a poténcia

do dispositivo é afectada. Neste caso, deve-se substituir os
elétrodos.

11.4 A tela permanece apagada — causas possiveis

A pilha recarregdvel estd totalmente descarregada. Primeiro
carregar a pilha recarregdvel com a ficha de carregamento
fornecida. E exibida a indicacdo de carregamente na tela.
Depois de um curto tempo de recarga, o dispositivo comuta
automaticamente para 0 modo de carregamento.

Se ndo for exibido nenhum simbolo de carregamento, mesmo
com ficha de carregamento conectada, verificar a tensdo

na tomada usada pelos meios que considerar apropriados.

No caso de a tomada tiver tensdo, o dispositivo SwiSto3

bem como a ficha de carregamento deverdo ser verificados
por pessoal autorizado pela KaWe — vide também seccdo
,Lontrolos de sequranca técnica”.

12. Controlos periddicos de
seguranca técnica de acordo com

as prescricoes legais em vigor (§

11 MPG-BetreibV0, Regulamento
alemao relativo a aplicacao e
exploragao de dispositivos médicos)
para dispositivos SwiSto3

No dispositivo SwiSto3, devem prever-se os controlos descritos
abaixo, com uma frequéncia minima de 2 anos. Estas medidas
de controlo de seguranca técnica deverdo ser realizadas por
pessoal, que, gracas a sua formacdo, aos seus conhecimentos
€ a sua experiéncia adquirida ao longo do seu trabalho

prético, seja capaz de realizar tais trabalhos apropriada e
independentemente.

- Inspecionar dispositivo e acessérios quanto a danos
mecanicos que possam reduzir a sua funcionalidade.
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- Controlar as informagdes sobre as etiquetas relativas &
sequranca quanto a sua legibilidade bem como a tela.

- Realizar testes de funcionamento tal como descrito no
presente manual de operagdo.

- Verificar a corrente de iontoforese com uma resisténcia de

cargade 1,5KQ.

No dispositivo SwiSto3 ndo hd pecas que deverdo ser

submetidas a trabalhos de manutencao pelo utilizador.

Oinvélucro ndo deve ser aberto!

Premindo a tecla (+), a intensidade de corrente é adaptada a

um valor de, 25 mA” tendo a corrente ativa ter um valor de 25

mA + 2 mA. Seque-se um ensaio de curto-circuito da saida —

05 valores ndo devem variar durante este ensaio.

Premindo a tecla (-), volta-se a reduzir o dispositivo passo a
passo. Com cada passo de redugdo na tela, o valor de corrente
também se deverd reduzir. A corrente de tratamento ¢
verificada com um dispositivo de referéncia.

Sempre que proceder ao controlo de sequranca técnica,
realiza-se também um ensaio de sequranga elétrica
conforme a norma IEC 62353 (Equipamentos elétricos
médicos - reavaliacdes e teste apds manutencdo corretiva de
equipamento elétrico médico) IEC 60601-1.

As correntes de fuga auxiliares poderdo ter um valor mais alto
em um fator de, no méximo, 1,5 do valor inicialmente medido,
ndo podendo, a0 mesmo tempo exceder o valor limite.

Os valores inicialmente medidos poderao ser consultados

nos relatdrios de ensaio anexos. O controlo de sequranga
técnica deve ser anotado na caderneta do dispositivo,
conforme disposto no §11 da Lei para dispositivos médicos
(MPBetreibV), e os resultados dos controlos devem ser
documentados. No caso de o funcionamento do dispositivo
ndo for fidvel, este deve ser reparado ou o utilizador é
informado sobre os riscos potenciais apresentados pelo
dispositivo.

13. Limpeza e desinfecao

Esvaziar as bacias de tratamento.

Secar as bacias de tratamento, os elétrodos e cabos de
interligacdo com um pano seco e, a sequir, desinfetar tal
como descrito no sequinte: Aplicar um agente de desinfecdo
habitual no comércio, tal como por ex. BODE Bacillol®, BRAUN
Meliseptol® ou orochemie B33. E indispensdvel respeitar as
instrugdes do produtor. Aplicando leve pressdo, a superficie

a ser desinfetada deverd ser limpa a himido, para que a
superficie esteja suficientemente molhada e o agente de
desinfecdo possa ser aplicado em quantidade suficiente.

Deixar secar a solugdo do agente de desinfecao aplicada, as
superficies ndo deverdo ser secadas esfregando-as. O tempo
de atuacdo do agente de desinfecdo acima mencionado é de 5
minutos e deve ser aguardado.

0 dispositivo de iontoforese SwiSto3 deve ser limpo com um
desinfetante uma vez por semana.

Desinfetar as bacias de tratamento, os elétrodos e os cabos de
interligacdo antes de cada tratamento!

0s saquinhos de esponja e as camadas de espuma podem ser
limpas com dgua morna, sem aplicado de qualquer agente
de limpeza, e, por motivos higiénicos, s6 devem ser aplicados
em um s paciente.

Importante! Pecas, tal como elétrodos, camadas de espuma,
saquinhos de esponja e cabos de interligacdo estdo sujeitos
aum determinado desgaste e deverao eventualmente ser
substituidos apds um perfodo prolongado de utilizacdo. Antes
de cada utilizacdo, tomar particular antencdo a integridade das
pecas, especialmente dos cabos de interligacao. No caso de
surgirem danos devido a corrosdo, substituir os cabos. No caso
de surgirem danos devido a corrosao nos contactos de encaixe
no dispositivo, enviar o SwiSto3 para que este seja verificado.

A pilha recarregdvel montada s poderd ser substituida pelo
produtor. No caso de a pilha tiver sofrido danos (deixou de
ser recarregdvel, descarregamento demasiado répido), enviar
o dispositivo para que este seja verificado e, caso necessario,
reparado.

Aviso: S¢ se admite o carregamento com a fonte de
alimentacdo de corrente REF 05.19170.002, caso contrério
correr-se-d 0 risco de eletrocussao.

14. Armazenamento durante
o periodo de interrupcao dos
tratamentos

Para evitar danificacdes no dispositivo de fontoforese SwiSto3,
deve-se quardar tanto o dispositivo como os acessérios ne
sua embalagem original quando tiver que interromper o
tratamento durante um perfodo prolongado.

www kawemed.com
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15. Transporte e armazenamento

Quando tiver que transportar o dispositivo de iontoforese
SwiSto3, deve-se embald-lo de tal modo que o conteldo
ndo possa ser danificado. No caso de ndo utilizar o dispositivo
durante um periodo prolongado, deverd carregd-lo
completamente antes de guardd-lo. Dispositivo e acessérios
deverdo ser guardados em ambiente seco, as temperaturas de
armazenamento compreendidas entre 0°C e +-40°C

16. Disposicao final

Na parte nao acessivel do dispositivo de iontoforese SwiSto3
hé componentes elétricas e eletrénicas. Por este motivo e apds
término de sua vida (til, o dispositivo deverd ser entreque
aum lugar adequado para descarte final, conforme as
disposicdes legais em vigor ou enviado para o produtor.

17. Caracteristicas técnicas

Tipo de aplicagdo Peca de aplicagdo do tipo BF

Tipo de protecao P41

Dimensoes L110xA84xC120 mm

Corrente de saida nominal| ajustdvel 1..... 25 mA

Resisténcia de carga méx. 1,5kQ

Poténcia absorvida 15W

Alimentacdo de tensdo | Pilha recarregdvel de ides
de litio

Modo de Funcionamento continuo

funcionamento

Peso Ficha de carregamento

aprox. 0,10 kg. Dispositivo de
iontoforese aprox. 0,36 kg

Dispositivos de sequranca | Limitado eletronica da
corrente de tratamento,
desligamento da corrente no
caso de circuito terapéutico
interrompido, bloqueio de
funcionamento no caso de
circuito terapéutico aberto

Corrente continua ou corrente
pulsada até no mdx. 25 mA

Tipo de corrente

Temperatura de servico | +10°Ca+40°C

Temperatura de 0°Ca+40°C

armazenamento

Humidade relativa 30%a75%

Pressdo atmosférica 700 hPa a 1060 hPa
18. Garantia

Para este artigo prestamos-Ihe uma garantia de 48 meses
(com excecdo da pilha recarregdve de ides de Iitio). Condigdo
prévia para esta garantia é a utilizagdo do produto conforme
asua finalidade e de acordo com este manual de operacdo. A
garantia é vlida a partir da data de aquisi¢ao. sendo a fatura a
sua prova. Pecas de desgaste

Pegas de desgaste, tal como por ex. elétrodos, camadas de
espuma, saquinhos de esponja ndo estdo cobertos pela
qarantia!

No caso de surgirem eventuais falhas e antes da devolugdo do
dispositivo, deve certificar-se que verificou cuidadosamente
as causas descritas na seccdo, Falhas”. Se, no dispositivo de
iontoforese SwiSto3 enviado, detetarmos uma falha que o
cliente facilmente poderia ter eliminado com a ajuda deste
manual, teremos que faturar uma importancia global. (Gastos
para tempo de trabalho, mais o porte e a embalagem bem
como o [VA)

Informagdes relativas a CEM: Os dispositivos médico-elétricos
estdo sujeitos a medidas de precaucdo especiais, para poder
garantir um funcionamento seguro quanto a compatibilidade
eletromagnética. As informagdes sequintes contribuem ao
funcionamento seguro.
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20. Orientagoes e declaracao do fabricante — Emissoes eletromagnética

0 SwiSto3 destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado a sequir
0 cliente ou utilizador do aparelho deveré garantir a aplicagao em tal ambiente.

Testes de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético — Orientagdes
EmissGes R 0 SwiSto3 utiliza energia RF apenas para o seu funcionamento interno.
Grupo 1 Por isso, as suas emissdes de RF sdo muito baixas e € improvavel que
de acordo com CISPR 11 causem interferéncias em equipamento eletrénico préximo.
Emisstes RF
(lasse B
de acordo com CISPR 11
0 SwiSto3 é adequado para ser utilizado em todos os
Emissoes harmdnicas de acordo Classe A estabelecimentos, incluindo estabelecimentos domésticos e aqueles
com [EC61000-3-2 diretamente ligados a rede piiblica de abastecimento de corrente de
baixa tensao que abastece edificios para fins domésticos.
Flutuacdes de tensao/Emissdes
de flicker de acordo com Conforme
IEC61000-3-3
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Orientagoes e declaracao do fabricante — Imunidade eletromagnética

0 SwiSto3 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado a sequir.
0 cliente ou utilizador do aparelho deveré garantir a aplicagao em tal ambiente.

Teste de imunidade Nivel de teste IEC Nivel de conformidade | Ambiente eletromagnético —
60601 Orientagoes

Descarga eletro-esttica +6kV com contacto +6kV com contacto 0s pavimentos dos corredores devem ser

(DEE) de acordo com IEC em madeira, cimento ou cerdmicos. Se

61000-4-2 05 pavimentos estiverem revestidos com
+ 8KV sem contacto £ 8KV sem contacto materiais sintéticos, a humidade relativa

deve ser superior a 30%.
Corrente elétrica transitéria | = 2 KV para circuitos de + 2kV para circuitos de A qualidade da corrente elétrica deve ser

répida/em Burst de acordo
com IEC61000-4-4

alimentagdo elétrica
+ 1kV para circuitos de

alimentagdo elétrica
+ 1KV para circuitos de

equivalente a de um ambiente hospitalar
ou comercial tipico.

entrada e saida entrada e saida
Impulsos de tensao + 1kV tensdo fase-fase + TkV tensdo fase-fase A qualidade da corrente elétrica deve ser
/Surges de acordo com equivalente a de um ambiente hospitalar
ou comercial tipico.
IEC61000-4-5 + 2kV tensdo fase-terra + 2kV tensdo fase-terra
Quebras de tensao, <5%UT <5%UT Aqualidade da corrente elétrica deve ser
interrupgdes breves e para 1/2 ciclo para 1/2 ciclo equivalente a de um ambiente hospitalar
flutuacdes da tensao de (quebra de > 95 %) (quebra de > 95 %) ou comercial tipico.
alimentao de acordo com 40% UT 409% UT Se o utilizador do aparelho necessitar
IEC61000-4-11 para 5 ciclos para 5 ciclos de um funcionamento continuo durante
(quebra de 60 %) (quebra de 60 %) cortes no abastecimento da rede
70%UT 70%UT puiblica, recomenda-se que o aparelho
para 25 ciclos para 25 ciclos seja alimentado através de um sistema
(quebra de 30%) (quebra de 30%) dealimlf]magéomintermmpida oude
uma pilha.
<5%UTpara5s <5%UT paraSs P
(quebra de > 95 %) (quebra de > 95 %)
(ampo magnético com a 3A/m 3A/m No caso de surgirem quaisquer falhas,
frequéncia de corrente pode tornar-se necessdrio posicionar
(50/60 Hz) 0 SwiSto3 um pouco mais longe das
fontes de campos magnéticos gerados
de acordo com IEC por frequéncia da rede ou aplicar um
61000-4-8

elemento protetor astdtico: 0 campo
magnético gerado por frequéncia da rede
deverd ser medido no préprio local de
montagem previsto, para assequrar que
seja suficientemente baixo.

Nota: UT é a tensdo da rede antes da aplicacdo do nivel de teste.
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Orientagdes e declaracdo do fabricante — Imunidade eletromagnética

0 SwiSto3 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado a sequir. O cliente ou o utilizador do SwiSto3 deve
assequrar-se de que o mesmo € utilizado nesse tipo de ambiente.

Nivel de
Ensaios de Nivel de " e N .
teste -
imunidade conformidade Ambiente eletromagnético — Orientagdes
1EC60601
Qualquer equipamento de comunicacBes de RF portatil e mével ndo
deve ser utilizado mais perto de qualquer parte do SwiSto3, incluindo
cabos, do que a distancia de separacdo recomendada é calculada a partir
da equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor.
RF [Z“d“Z‘d“’Ege 3Vims 3Vims Distancia de separacao recomendada:
acordo com
150 kHz a 80 d=124P
61000-4-6 MHz
RF irradiada de 3V/m 3V/m d="12P para 80 MHz a 800 MHz
acordo comEC d=23VP para 800 MHza 2,5 GHz
61000-4-3 e ’

em que P é a classificagdo mdxima da poténcia nominal do transmissor
em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor, e d é a
distancia de separacdo recomendada em metros (m).

Aintensidade (a) de campo de transmissores de RF fixos, como
determinado por uma pesquisa no local eletromagnético, deve ser
inferior ao nivel de conformidade (b) em cada amplitude da frequéncia.

Poderd ocorrer interferéncia na proximidade de equipamento portador
do sequinte simbolo.

Nota 1: A 80 e 800 MHz, é aplicavel o valor de frequéncia mais elevado.

Nota 2: Estas diretrizes poderao ndo se aplicar em todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorcdo e
reflexdo a partir de estruturas, objetos e pessoas.

a: Ndo é possivel prever teoricamente com precisdo a intensidade de campos criados por transmissores fixos, tais como bases para
telefones de radiofrequéncia, servigos de radio moveis terrestres, radios amadores, emissdes de radio AM e FM, assim como emissdes
deTV. Para avaliar o ambiente eletromagnético por causa de transmissores de RF fixos, deverd ser considerado um levantamento

do local eletromagnético. Se a intensidade de campo medida no local de utilizacdo do SwiSto3 ultrapassar o nivel de conformidade
de RF indicado acima, o SwiSto3 deveré ser observado para verificar o respetivo funcionamento normal. Caso seja observado um
funcionamento anémalo, podem ser necessdrias medidas adicionais, tais como a reorientagdo ou reposicionamento do aparelho.

b: Para além do intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo deverd ser inferior a 3V/m.
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Distancias de separagdo recomendadas entre equipamentos de comunicagdes de RF portateis e moveis e o SwiSto3

0 SwiSto3 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado a sequir. Os clientes ou utilizadores do SwiSto3

podem ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicacdes por
frequéncias radio portatil e mavel (transmissores) e o SwiSto3 - tal como recomendado a seqir, de acordo com a poténcia de saida
méxima do equipamento de comunicacdo.

Distancia de separacdo de acordo com a frequéncia do transmissor
(m)
Poténcia nominal do transmissor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHza 2,5 GHz
W) d=12vp d=124p d=23p
0,01 0,12 0,12 0,23
0,10 038 0,38 073
1 1,20 1,20 230
10 380 380 730
100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia nominal ndo indicada na lista acima, a distancia de separacdo recomendada poderd ser estimada
utilizando a equacdo aplicdvel a frequéncia do transmissor, em que P é a poténcia nominal do transmissor em Watts (W) de acordo com
as indicacoes do fabricante do mesmo.

Nota 1: Um fator adicional de 10/3 é utilizado no célculo da disténcia de separagdo recomendada para transmissores nas faixas
de frequéncia de 80 MHz e 2,5 GHz para reduzir a probabilidade de que equipamentos de comunicagdo méveis/portdteis causem
interferéncia se forem trazidos inadvertidamente nas dreas do paciente.

Nota 2: Estas diretrizes poderdo ndo se aplicar em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexao
a partir de estruturas, objetos e pessoas.
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@ PyKOBO}.‘ICTBO no NpUMeHeHn

YBaxaemblii nokynatenb! (nacu6o, uTo BbIGpany NPomyKT
KaWe. HaLLw npozyKTbl TANUIOTCA BbICOKMM KauecTBOM I
J0NM0BEYHOCTBIO.

3ot npozyKT KaWe COOTBETCTBYET NONIOKEHIAM AUPEKTUBLI
EC93/42/E3C (mmpexTviBa ANA MeaMLUMHCKIX u3aenii). Mol He
HECeM OTBETCTBEHHOCTY 33 HENPABIbHOE U HeHAANIEXaLLlee
1ICNONb30BaHHe Np16opa.

370 TaKKe KacaeTcsl Tex Clyuaes, Korga np6op He 6bin
TIPOBEPEH Nepezl Hayanom MCnob30BaHuA. BHMaTeNbHO
1 TIONHOCTb10 03HAKOMBTECH C HACTOSLLIEN MHCTPYKLyeid
110 MPUMEHeHII0 Nepe;] HCToMb30BaHUeM 1 CobioaiiTe
DEKOMEHAALIY 10 YXOAl.

1. lpumeHeHme

SwiSto3 Ucnonb3yeTca B NPOGECCUOHANbHBIX MEANLIMHCKIX
YUPEXIEHHAX 1 B AOMALUHVIX YCNIOBHAX MeAULMHCKIMM
PaBOTHUKMM, 3 TaKKe HecrieLanucTamit.

2. HazHaueHue

Habop 414 noHToGope3a SwiSto3 ucnonbayerca ana

JIRYeHIA TUMepriyapo3a CTon, IZIOHeN 1 NOAMBILIEYHOTD
110T00TAENEHIA. 3T0 NPOBEPeHHaA aHTUNEPCNMPALIOHHaA
CUICTeMa 0CHOBaHA Ha MPUHLVNE MOHTO(Ope3a ¢
BOA0NPOBOAHOI BOAOH. CHIXEHIE NOTOOTACNEHNUA
Habnionaetca yxe nocne 10-15 npoLeayp, kaaad 13 KOTopbix
futea 20-30 MukyT.

Jleuerute cesyeT MPOBOAWTL TONIbKO ABA-TPU Pa3a B Heenio.
B 3aBYCMOCTIA OT CTEMeHI FNepriap03a Bpay AOMeH
COCTBUTL NOAXOAALLIMIA NIAH NeYeHus.

3. KomnneKT nocraBkmu SwiSto3

1 x npubop AnA noHTodope3a Swisto3

2 X NPOLIAtYPHbIE BAHHOUKN

2 X NNACTHYaTbIX 3neKTpoza (150 x 220 Mm), BKAioYad Kabenb
2 X N0PONOHOBbIE NOAKNA/KY MO HNEKTPO/b

1X 3apIHOE YCTPOIICTBO

4. (neynanbHble NPUHAZNEKHOCTH

2X NNACTUHYATBIX INEKTPOAa C fyﬁuaTb\MM KapMaHamin and
JIeYeHIA NOAMbILLIEYHOTO NOTOOTAENEHUA

2X3aNacHbIX ry6uaTbix KapMaHa (mpuon. 90 x 110 mMm),
OTAENbHO

5. 0TBETCTBEHHOCTb NPOU3BOAUTENS

TIpoU3BOAUTENb HECET OTBETCTBEHHOCTH 33 6E30MACHOCTH,
HaAeXHOCTb M MPOUBOAUTENBHOCTH NPUOOPa AUNA
IoHTOdOpe3a SwiSto3, ToNbKO B TOM Clyuae, ec:

PeMOHT, 13MeHeHIs, nepeHacTpoiika win AononHeHIs
BbINONHAIOTCA MPOU3BOAVTENEM WA ULIOM,
YIONHOMOUEHHbIM NPOM3BOANTENEM, U INEKTPUYECKOE
000py/10BaHYe NPOLIEAYPHOrO KabUHETa COOTBETCTBYeT
Tpe6oBaHmAM MexzyHapoaHoiA 3neKTpoTexHNeCKoil
Komuccuw, a npubop AnA MoTodope3a Swito3 ucnonb3yerca
B COOTBETCTBYM C YKa3aHWAMY B UHCTPYKLYM N0 IKCMNyaTaLu,

ﬂpOVBBOLMTeﬂb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTY 3a ymepﬁ
BCIEACTBE HEHAANEXALLEr0 NCNONb30BAHNA.

Jcnonb3yiite TONbKO NNACTUHYATbIE MEKTPObI 1
coepuHUTeNbHble kabenw, noctasnaenbie KaWe, unn
OPUTUHATbHbIE 3aNacHble YacTin U MpuHazexHocTh KaWe.

6. Paclundposka cumsonos

KHonka BKioueHua/BbIKAI0YeHA
Aoa

Katog

YBeNuuTb T0K

YMeHbLWMTb TOK

KHomka MeHIo 1A HacTpoek

TocToAHHbIiA TOK

2E30@® | +©

[ynbcvpytoLLuii Tok
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[lnuTenbHoCTb NpoLezypl
CumBon batapew
Mpeaynpesxaerie 06 neKTPOMArHIUTHOM nosie

3HayoK 3apaza

Mpubop Tvna BF B cootsetctaum ¢ DIN IFC 601
Yactb 1/VDE 0750 Yactb 1

Moxanyiicta, cobniogaiite UHCTpyKuuio no
npUMEHeHNIo.

BHumarme!

PasnenbHblil coop 3nekTpudeckoro u
3MeKTPOHHOr0 060pyA0BaHNA

MpousBoautens

EEIXD> O P HBP>EO

[lata npou3BoacTBa
LOT| | Kon napTum

C E (obniogeHve cooTBETCTBYloLLMX AnpekTHB EC

P41 3aL141Ta OT Kanenb BOZbI 11 TBEPAbIX NHOPOAHbIX
npeameToB AuameTpom bonee 1,0 MM.

Aptikyn N
[SNJ | Cepa N
A | Tewneparyprsie orpatuserns

& TOCT-P cepTidwKaLIMA 3KCNOPTHBIX TOBAPOB
8 Poccnio

7. MpoTtuBonokasanna/
no6ouHble 3PPeKTbI U Mepbl
npeaoCcTopoKHOCTH. BaxkHo!

370 HEOOX0AMMO 3HaTb:

Mepe ucnonb3oBaHvem yCTpoiicTea cneyet
MPOKOHCYBTMPOBATLCA € BPAYOM, UTOObI COMACOBATH Na
Tepanii ¢ yueTom ocobeHHocTeii naumenTa. Moktogope3
CBOAOMPOBOAHOI BOAOIA He 0MKeH NPOBOAUTLCA NP
CneLlyIoLLIIX YCTIOBHAX NI CONYTCTBYIOLLYX OBCTOATENbCTBAX
(npoTvBONOKa3aHNA):
- /IMNNaHTMPOBaHHbIE 37eKTPOHHbIe YCTPOiiCTBa
(Hanpumep, KapavoCTUMynATop)

- bepemeHHocTb

- Merannuueckyie MMNAAHTATbI B 06MACTH NPOTEKAHNA TOKa
(pykw unm Horw)

- MerannocoaepxaLie BHyTPUMATOUHbIe neccapuyt
(cnupanu) npu nevem cton

- 0BLwwpHble AedeKTbl Koxw, KOTopble He MOryT 6biTb
MOKPbITb! BA3EAMHOM WAV U30MMPYIOLLMMIA NIACTBIPAMI/
1neHKOoM

- ApUTMUA WM HeuyBCTBUTENBHOCTb K G0NIeBbIM
pasapaxuTenam.

Mp6op AomeH 6biTb YCTaHOBAEH U BBEAIEH B IKCMNyaTaLtio

TONKO B COOTBETCTBYM C UHCTPYKLVeli N0 MpyveHeHIio.

PaauonpremHIKI, MoOUnbHbIE TeNedoHbI WM AHANOTMYHble

YCTPOVCTBA, KOTOPbIE MOTYT NOBAVATH Ha NPUOP, AOMKHbI

HaXOANTBCA Ha PACCTOAHMM He MeHee 2 MEeTPOB.

Mpubop He AoMmKeH MCNonb30BATLCA AeTbMi 6e3 npucMoTpa
11 JIOMKEH XPAHWTBCA B HRAOCTYMIHOM AN AeTelt MecTe.
(yLLIECTBYET ONACHOCTb Y/yLLIEHNS MEKTPONPOBOAAMI.
PebeHoK MOXeT NpOTOTUTL OTAENMBLUMECA MefIKiie ZieTank,
TaKXe Menkvie J€Tani MoryT onacTb B AbXaTeNbHbie nyTi
1IpY BEbIXaHMM,

Vcnonb3yiiTe Tonbko npuHagnexHocTn KaWe, noctasnsembie
Cnpubopom. Mcnorb3oBanve Apyriix kabeneit, 3apAaHbIx
YCTPOIICTB, HMEKTPOA0B, BaHH U T. 1. He AOTTYCKAETCA.
Icnonb30BaHwe fpyruX uacTeit MOXET MOBAMATS Ha
3MEKTPOMATHHUTHYI0 COBMECTUMOCTb 1 IEKTPO0E30MaCHOCTD.

Oﬂ,HOBpGMEH HOE IeYeHIE BbICOKOUYACTOTHBIM XUPYPTUYECKUM
ﬂpMﬁOpOM MOXET NPUBECTU K 0X0ram B obnactu NpUMeHeHna
INEKTPOA0B.

(Cnenyer u36erarb 3kcnnyatawmm npubopa BoAM3N
(Hanpumep, Ha paccToaHN He Metee T ) T yCTpoiicTBa AnA
KOPOTKOBONTHOBOV 171V MUKDOBOIHOBOI TPaniK, TaK Kak
370 MOET NPUBECTY K KONebaHVAM HauanbHbIX 3HaueH il
npubopa AnA MoHTohope3a.

ﬂpMHuMHV\aﬂbHO BO BPeMA rpo3bl He CNIEAYET NPOBOAUTD
HIKaKuX npoLeayp, npu HEo0X0AMMOCTY HeMezIeHHO
NPeKPaTTL NCNoNb30BaHNE, BbIKNIYNTL ﬂpMﬁOp.

Tokw 1t HanpseHwa, ucnyckaemble yCTpOICTBOM,

OrPaHVYEHbI 3HAUEHIAMM, YKa3aHHbIMIA B NPaBUNaX ANA
INEKTPOMEANLIMHCKIX YCTPOIACTB. [03TOMY PHCK ANA NaUVeHTa
ICKNIOYAeTCA.

Yapbl 3nEKTPUUECKIM TOKOM B OCHOBHOM NPONCXOAAT
13-3d HEMPBILTIHOTO COBMHEHNA KOHTAKTOB MeXay
COBIMHUTENbHBIMY KabenAmMi 1 3nexTpoaamin. (o BpemeHem
MeXAY 3neKTPOAIMM 1 COBAMHUTENbHbIMI Kabenamu
BO3HYKAET KOHTAKTHOE COMPOTUBAIEHIE B pe3yNibTaTe
CMauMBaHNA BOLON. ITONO MOXHO M30exaTh, e Nepes
Hauanom rpoLieaypbl Ha HEKOTOpOE BpeMS OTCOBAMHNTS
LUTEKepbl HMEKTPOA0B. 3aTeM LLTEKEPbI COBAMHITENbHbIX
Kabeneii HeobX0AMMO CHOBA NOACOBIMHUTH K 3MeKTPORaM
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0ZHOBPEMeHHbIM BpaLLiaTebHbIM JBUeHIEM. Bo3HuKatoLLee
M1V 3TOM TPeHIe CO3A3ET UNCTbI MeTanNNUeCKIii KOHTAKT,
KOTOPbIIt ABNAETCA NPEANOCHITKOI ANA MOCTOAHHOTO
IMEKTPUYECKOTO TOKA. TeM CaMbiM HEMPUATHbIE 414 MaLeHTa
nepenaibl Toka NPaKTHYECKN UCKTIOUeHbI.

ﬂepeﬂ Hayasiom NIeYeHna nuLam ¢ npotesami KOHeuHoCTeid
CNeAYyeT CHATb 3T NPOTE3bI. ﬂepeﬂ CNonb3oBaHuem npmﬁopa
TaKkxe HeobXoanMo MNPOKOHCYNBTMPOBATLCA C BPAYOM.

[TaumeHT Aomxe N03a6oTUTbCA 0 TOM, YTOBbI Ha ycnex NeveHia
He M0BAMANN KaKye-160 nomexw. Mo 3Tolt npuumHe, a Takxke
110 CO00PAKEHNAM 3eKTpobe30NacHoCTH CieayeT 0becneunTs
OTCYTCTBME MaNeHbKIX AETelt v JOMALLIHIX KUBOTHbIX BO
BPEM# NIeyeHis B NPOLIELYPHOI KOMHaTe.

[TaLmeHT A0MKeH Beera NOMHUTb 0 TOM, YTO BO BpeMA
MPOLezypbl Kax/oe HeobayMaHHOoe ABUPKEHIE MOXET
V3MEHNTb NINOLLAAL NPOXOMIEHNA TOK, KOHTAKTUpYHOLLI0 C
MOBEPXHOCTbHO Tefta, 0COBEHHO NPV IEYeHH NOAMBbILLIEYHOTO
10T00TAeNeHIA. B pe3ynraTe 3T0r0 TOKOBaA Harpy3ka Ha
COOTBETCTBYIOLLIYIO YaCTb TeIa MOXET MPeBbICUTb AOMYCTHMOe
3HaYeHIe, UTO, XOTA 11 He NPEACTaBAALT ONACHOCTH, MOXET
MPUBECTH K HEMPUATHBIM OLLYLLIEHMAM, Pa3EipaXeHI0 Koy
NI A3 K NErkIM 030ram. ITUX OCTOKHEHHUI MOXHO
u30exarts, ecm:
VckniounTb NPAMOIA METanUeCKIii KOHTAKT Mexay
INEKTPOAOM V1 TeNOM, UCMOAb3yA MOPONOHOBbIE
NPOKNaAKI UnM ry6uaTble KapMaHbl.
- MegneHHo A0CTaBaTb NAA0HN UNK CTOMbI U3 NPOLIEAYPHOI
BaHHOUK BO BPEMA MPOLIEZlPbi MY NIOCTOAHHOM TOKe.
- INeKTPOZbI NOCTOAHHO U NOSTHOCTbIO NOMeLLIEHbI
B ry6uaTble KapMaHbl NP eYeHIn runepriapo3a
MI0AMBbILLIEYHbIX BNAANH.
- [pyneyeHvm rneprigpo3a NOAMBILIEYHbIX BMAAVH
110 BO3MOXHOCTY HE MeHATb KOHTAKTHOE AaBneHie,
0Ka3bIBaeMOe Mneyamin Ha ry6uaTbie kapmal, Ha
MIPOTAXEHINN BCEV NPOLIELYPbI.
VloHTod0pe3 ¢ BoA0NPOBOAHOI BOZOI 1 NOCTOAHHBIM TOKOM He
MOAXOAUT Z4NA NALIMEHTOB C BbICOKOI UyBCTBUTENLHOCTbIO, TaK
KaK 3T0 MOXeT BbI3BaTb PasapaxeHie KOXM Wi ANCKOMOPT.
U100bl CBECTY K MUHIMYMY BblLLieyKa3aHHble N060UHbIE
3¢ hexTbl, NP6 CNeyeT UC0b30BATH C MYNbCUPYIOLIMM
TOKOM, CIAN TOKA MPY 3TOM He AO/Ha NPeBbiLLaTb
0npezeneHHoro ypoBHA. Tem He MeHee, NpuMeHeHme
MyNbCUPYIOLLIENO TOKA MOXET BbI3bIBATb NErK0e YyBCTBO
10KaNbIBaHIAR, XOKeHIA W 3y, a TaKke Nerkoe NOKpacHeHie
Ha COOTBETCTBYIOLLMX yUaCTKaX Koxi. Bo v36esxaHue nofo6Hbix
3¢ (eKTOB B NOAMBILIEUHbIX BAANHAX CNIELYeT pasmeLLaTh
PABHOMEPHO YBN@XHEHHbIE, a HE MOKpbIe ry6uaTble KapMatbl.

[oBpexzeHuA B 065aCTi POroBoro C10A Ha NafioHAX,
MOZOLLIBAX HOT W HOFTEBOIA CKNazKe A0MKHbI ObiTb MOKPbITHI
BA3EMHOM WM KUPHOV Ma3bio, NOCKONBKY B 3TUX TOUKaX
TOKOBaA NPOHMLIAEMOCTb YBENUMBALTCA.

(nmwwKom vacToe npoezeHve NPOLEAYP MOXET MHOTAA
NPUBECTI K NETKOMY PA3APaXKEHNI0 KOXM.

Ecm nevenve NPOBOANTCA HAMEPEHHO C 04EHb bonbLuoii cunoit
TOKa, BO BPEMA NIeYeHINA MOXKET BO3HUKHYTb HENPUATHOE
MOKa/IbiBaHWE B KOHEYHOCTAX, YePE3 KOTOPbIE NMPOXOANT TOK.

YUacTKu Tena, HaxomALLMeCA M0j BO3ACTBIEM TOK BO
BPEMA NPOLEZYPbI, A0MKHbI NONHOCTBIO COMPUKACATBCA €
110POAOHOBBIMY IPOKNAKAMMA WA TY6UaTbIMM KapMaHami,
[aBNeHIE JOMKHO PacnpeaeNaTbCA PaBHOMEPHO.
HepaBHomepHoe pacnpezenetiie NN/ 11 A3BNEHIA MOXET
MPUBECTI K TOUEUHOI BbICOKOV InoTHOCTH ToKa (> 0,2 MA/
). 370 MOXET BbI3BaTb KOKHbIe PeakLluit v HeGonbLLMe
0O,

lepez NpoLeLlypoit HEOBXOAMIMO CHATH BCE IOBENMPHbIE
V3BENA U YaCh.

OnTiMAnbHbIiA TepaneBTUeCKViA 3OOEKT JOCTUTATCA 33 CueT
MaKCMANbHO BO3MOXHOI, OBHAKO HANBUAYaNbHOR ANA
KaX/0r0 OTAENHOTO NaLlyieHTa UMbl ToKa B BaHHOUKe C BOAOIA
BO BPeMA NPOLIeAYpbI.

Bnuatme Ha nogaBneHme NoTooTAeNeHuA ropaso bonee
BbIDKEHO Ha MOAOXUTENbHOM Nofioce (+), uem Ha
oTpULaTENIbHOM Noftioce (-). T03ToMy XenaTenbHo MeHATb
TI0MIAPHOCTb HNEKTPOAOB MOCE KAXA0M NPOLIeAYpbI.

Oﬂ,HOBpeMEH HOe fleyeHvie NafoHeli 1 CTON HeBO3MOXHO.
(ornacHo onucaHio, fieveHiie AnA NajioHeit 1 cron

UK NOAMbILLEYHDBIX BNaANH AOMKHO NPOBOAUTLCA
NoCEA0BATENbHO OTAEMbHBIMIA CEaHCAMU NIEYEHNA.

Bo u3bexanue KoXHbIX PeakLMii v 0XoroB HeobXxoAUMo
ICNONB30BATH TONIbKO INEKTPOAI, PeKomeHaoBaHHble KaWe.

Mosanyiicta, cneauTe 3a Tem, utobbl Npunaraemble
1I0PO0HOBbIE MPOKNIKIA BCETAA 3aKPbIBAN MAACTUHUATbIE
IMeKTpoabl!

H100bl CHYI3TL eCTECTBEHHOE COPOTUBAIEHIE MOBEPXHOCTHOTO
104 K011 1, 7N HeoBXOMMO, MOBBICHTb YPOBEHb KOMGOpTa
MPU KOHTaKTe C fleqeOHbIM TOKOM, N1epes npoLiedypoii Cieayet
110MACCVPOBaTb NaA0HM WAV CTOMbI B BAHHOUKE C BOAOIA.

BO,Cl)/ CeAYyeT MEHATD Nepea KaxablM CNONb30BAHNEM.

YeauTech, uTo MHGOPMALWA Ha AUCTNIEe BIAZIHA BO BDEMA
TIPUMEHEHNA 11 OCBELLICHYE HE 3aTPYAHAET CYMTbIBAHME JTOiA
HGOPMALMIA Ha AuCnAee.

Mepez, Kax/ibIM UCTIONb30BaHYEM NPUOOP HEOOXOANMO
TIPOBEPATH Ha LIEOCTHOCTD, HANMPUMED, Ha OTCYTCTBIE
TIOBPEXX leHnii MEMOPaHHOI KnaBuaTypsl 1 T. 4. B cnyuae
OTKMOHEHMiA, TaKknx, Hanpumep, Kak U3HOC U T. ., OXanyiicra,
0TNpaBbTe Np6op M3roToBHTENIO,

Oxwaaemblii ok Cy0bl YCTPOIACTBa CoCTaBAAET 0T 4 A0 8

JIeT, B 3aBUCVIMOCTY OT UCNIONb30BaHIA 1 YX0Aa. BCTpoeHHaA
6arapes paccuuTana Ha 800 NonHbIx UMKOB 3apAaa. Mpy
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MOMHOCTBH0 3aPAKEHHOM aKKYMYNATOPE MOHO BbINOAHUTD
00110 10 npoviezyp o 20 MUHYT Kax/as Ha NONHON
MOLLHOCTIL

[pyt HeoOX0AMMOCTI HeKBANMGULMPOBAHHbIM
1101b30BaTENAM C/1elyeT 00PATUTLCA K NPOU3BOAUTENIO WK
€10 MpezCTaBUTeNo, YTo0bl NONYYUTL NOAAEPXKY W UTOGHI
COOOLLUTb 0 HEOKIAAHHOY GYHKLMI UM HEOXIAAHHOM
MPOVICLLUECTBIN.

YCnewwHoCTb Neyeris CocTaBnAeT npuomM3NTenbHo 97 %.

8. BBop B 3Kcnnyatayuio/
noAroToBKa

BHuMaHve, onacHoCTb KoHaeHcauwu! Mepes BBOAOM B
KCTAYaTaLIuio NpUOOPbI, KOTOPbIE BbiN CUTIbHO OXMa fIeHbl BO
BPEMA TPAHCTIOPTUPOBKM WM XPaHEHIA, AOMKHbI HArpeTbCA
710 KOMHATHO# Temneparypbl.

[pv BBOZE B 3KCNNyaTaLMIo CNEAYIATE MHCTPYKLMAM
8 «PyKOBOZCTBE 1 AieKNapaLiiv NPOU3BOAMTENa -
MEKTPOMArHUTHaA YCTORUMBOCTb.

[InA NoNHoY 33pAAKM aKKyMyNATOPA BCTaBbTE HU3KOBONTHbIIA
LUTeKep 3apAAHOTO YCTPOICTBA B FHE30 HA 3aAHeN NaHen
BbIKIT0UeHHOro Mpubopa AnA noHTodope3a Swisto3. 3apazHoe
YCTPOVICTBO C/1EIyeT XpaHNTb B NIETKOZOCTYNHOM MecTe.

YeauTecs, UTo HeT pUcka COTKHYTBCA U3-33 COBAMHUTENIBHOTO
Kabena, PacnonoeHHOro Mexzy UCTOUHIKOM NUTaHNA U
npubopom AN noHTodope3al

3apaxaiite NpU6OP TOBKO C NOMOLLIBIO 33AZHOTO YCTPOIICTBa
or KaWe REF 05.19170.002!

TOMHOCTBIO 3aPAANTE aKKYMYIIATOD MIEPE MePBbiM
1CNOb30BaHHEM. [TPOROMKUTENbHOCTb 3aPAAKI
Pa3pAXEHHOO akkyMynATopa CocTasnAeT okono 10 yacos. Ha
ACTee 0TOOPAKETCA MPOLLECC 3apARKI: CUMBOA baTapen
MUF€T, @ B LIEHTPe ANCTIEA BIIEH 3HAUOK 3apAaKy. Bo Bpems
3aAIKY NOMb30BATLCA NPUGOPOM 3anpetLieHo. CocTosHUe
33ALKY OTOBPaXaeT CMBON Barapey.

[ins npoBezie A npoLieaypbl nomecTuTe npu6op And
1IOHTOGOPE3a SWiSto3 Ha POBHYIO 1 CyXyto MOBEPXHOCTb.

Pacnonoxwre npoueaypHble BaHHOUKIA B NOAXOAALEM MECTe.

Momectute anekTpozbl (REF 05.19040.021) 8 npoueaypHble
BAHHOUKM.

Momectute MOPO/IOHOBbIE NPOKNAAKIA Ha INEKTPOAbI NN

06epHUTe X BOKDYT 3MEKTPOAOB Tak, UTo0b! MOBEPXHOCTI
3M1eKTPOLI0B ObIIM MOSHOCTBIO NOKPbIT.

TTOACOBAVHUTE 3MEKTPOLbI K ABYM BbIXOAHbIM Pa3bemam
(+ 171 -) Ha BOKOBBIX CTOPOHaX MPIGOPA C MOMOLLbIO
COBAMHUTENbHbIX Kabeneil.

ﬂpM NOAKMIOYEHNI INEKTPOA0B LLITEKEPDI A0MKHBI BCTABNATLCA
0/]HOBPEMEHHbIM BpalLiaTeNIbHbIM IBinkeHvem!

06e BaHHOUKI AOMKHbI ObITb 3aM0HeHbI Tennoit
BO/IONPOBOZHOY BOAOV He MeHee yem Ha 3-4 cm. ObpatuTe
0C0008 BHYMaHMe Ha T0, YT0ObI BAHHOUKY He Gl
nlepenonHeHbl, 1 uTobbl BoZa He nepenvBanach Yepes kpaii npu
NOTPYeHIM pyK wiw CTon.

ﬂpM JIeYeHn NOBbILLIEHHOrO NOAMbILLIEYHOrO NOTOOTAENEHUA
PaBHOMEPHO yBRaxHUTe ry()qawe KapmaHbl 11 nomecTuTe B
HIX NNACTUHYATBIE N1EKTPO/bI.

Brkaiouwte npubop Ana oHTodope3a SwiSto3 ¢ nomoLLLbio
Mem6paHHoro BblkiouaTens. JLna 31oro yaiepxviBaiie KHOMKy
HaaToli B TeueHve T cekyHAbl, N10Ka He BKMOUMTCA Aucredt.
Ha ancnnee oTobpasATCA akTyanbHble MpoLieAyPHble 3HaueHUs.

VHAvBIAYaNbHbIE HACTOIKN PeryaMpyTCA HaxaTvem

Ha kHonKy SET. Co0TBETCTBYIOLLYIO MITaioLLLYI0 BENMUNHY
MOXHO U3MEHUTb C MOMOLLbIO KHOMOK BBEPX 1 BHI3, MoxHO
U3MEHUTD: CATY TOKA C Luarom B 1 MA, NOCTOAHHIIA Tok/
MYACUPYIOLLIYE TOK 1 BPEMSA POLIEAYPbI B MIH: CeK.

Ecm nokazatenv Ha aucnnee He CUUTHIBAIOTCA W
06Hapy>KEH bl Kakie-nbo NOBPEXAEHNA, HE3AMELNUTENBHO
0Tnpasbre yCTpOM(TBO ﬂpOM3BOﬂMT€ﬂK}!

9. lpoBeaeHune neyeHns
NOBbILLEHHOO NOTOOTASNEHUA
CTON, NA0He UK NOAMbILLEYHDIX
N ENT

[oaroTobTe NPUOOP K UCNONB30BAHMKD, KaK OMMCAHO B NyHKTe

8 «BBog B KCNyaTaLMio».

- JleyeHns noBbILLEHHOTO NOTOOTAENEHNA CTYNHel Uik
nazoHeii: MomecTuTe N/I0Hb UK CTOMY B Kaxyto U3
MPOLEAYPHbIX BaHHOUEK, 3aNOMHeHHy BOAONPOBOAHOI
BOA0, Ha NNACTUHYATbIE NEKTPOLbI, NOKPbITble
110PONIOHOBLIMI NPOKaZKaMI. [TPAMOI KOHTAKT ¢
neKTponami beonaceH. OAHaKo, BO U30exaHIe ToUeuHoi
4Pe3MePHO BbICOKOV MAOTHOCTY TOKA HEOBXOAUMO CIEANTD
3 I0THbIM NPUAEraHyeM NOBEPXHOCTY 11 PABHOMEDHbIM
pacnpezeneHyem AaBneHya.

JIeueHviA NOBbILIEHHOTO NOTOOTAENEHNA NOAMBILLIEUHbIX
BnaauH: [y6uatble KapmaHbl CIeflyeT paBHOMepHO
YBNAXHUTb BOZONPOBOAHOI BofoiA! Bo u3bexatie
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TOYEYHOI Upe3MEPHO BbICOKOIA MNIOTHOCTU TOKa
Heo0X0AMMO CIeAMTb 33 NIOTHBIM MpUeraHiem
TIOBEPXHOCTI 1 PABHOMEPHbIM PaCTpeseneHyem
JaBnenua. MoMecTuTb NnacTuuatble nektpozsl (REF
05.19080.001) B rybuaTble KapMaHbl.
[1apameTpbl, KOTOPble MOXHO V3MeHUTb, MIATAIT Ha AuCTree.
YcTaHoBYTe (N TOKA AU1A IPOLIEAYPbI C MOMOLLIbH0 KHOMOK
BBEPX (UP) v BHI3 (DOWN) --> Moaraepaue kxonkoii SET
- YCTaHoBITe MyAbCUpYHOLLITA TOK KHOMKOV UP, nocToAHHbIi
ToK KHonkoii DOWN > oaTsepzaute kHonkoid SET -->
YctaowTe Bpema npoteaypbl B MIN ¢ nomoLLbio KHonok
UP 1 DOWN --> MoarBepauTe kHonkoii SET --> YctaHoBute
gpens npoLieaypbl B SEC ¢ nomoLubto kHonok UP u DOWN -->
[oaBepauTe KHonKkoii SET > HacTpoiiki 3akaHumBaKTCA ¢
Hauanom NPOLEYPbI, HAUMHALTCA 0OPATHbIT OTCUET BPEMeHH 1
MUF3eT CUMBOA UcoB.

Hauano npouepypbi

Ty runepruapo3e cron wnm NanoHeii: Mpoteaypa HauMHaeTca
€ 33MbIKaHVA NEKTPUYECKON Lieny npy NOTPYKEHIN PyK U
HOT B MIPOLIEAtYPHble BAHHOUKY.

[Iput N0BbILLIEHHOM MOAMbILLIEYHOM NOTOOTACNIEHMM:

MpoLieaypa HauMHaeTCA € 3aMblkaHIA 3neKTPUUECKOIf Lenu npu

MIOMeLLIEHVI B NOAMBbILIEUHbIE BNaZMHbI TYOUaTbIX KAPMAHOB

CMNACTUHYATLIMY 3NEKTPOAAMY [INA NIEYeHINA NOBbILLIEHHOTO

MOAMbILUEYHOTO OTOOTAENEHIA.

1.) MoaHuMwTe pyKy 1 NOMeCTUTe ry6uaTbiit KapmaH B
NIOAMBbILLIEUHYIO BMaZMHY.

2.) 3aTem 3aQuKCupyiiTe Kapman, Npias nievo k Teny. lepes
npUKaTViem fneya ybeauTech B ToM, UTO EKTPOAbI
1 COBAMHUTENbHbIE LLUTEKEPbI MOAHOCTBIO CKPbITI B
KapMmaHax, NocKobky NpY MPAMOM MeTannueckom
KOHTaKTe C KOXEIA CyLLIECTBYeT PUCK MECTHbIX 030roB. B
YaCTHOCTI, NPY IEYEHVIA MOAMBILIEYHOTO NOTOOTACNEHNS,
noanyiicra, nocrapaiitech 0becneunTs NOCToAHHoe
KOHTAKTHOE aBMeHIe, 0Ka3biBaeMOoe MneuoM, B TeueHite
BCeJi NpoLeAypbl, 10 eCTb 10 30 MUHYT.

Haxas Ha kHonky @ B BepxHeii uacTu npubopa (MembparHas

KNaBiaTypa), MOXHO yBENMUWTL vty TOKA NIEYeHNA BO BPEMA

MPOLIelypbl, 110Ka He BO3HIKHET N1erkoe Ui ymMepeHoe

MOKabIBaHIE. IHTEHCUBHOCTH TOKA MOXHO MPOYNTATb Ha

aucnnee. Tok Take MOXHO YMEHbLUMT, HaxaB Ha KHOMKY

® B0 BpemA npoLeaypbl. [Py U3MeHeHuH Cuib ToKa BO

BpeMA NpoLeaypbI nHavkaTop Toka He Muraet. BHUMAHIE:

He npeBbiLuaiiTe peKomeHzyemylo MaKkcManbHyto cuny Toka

(ew. Tabnmuy).

I'Ipoue;lypa 3aKaH4MBAETCA NO NCTEYEHW 3a1laHHOT0 BPEMEHH,
3 TakKe MOXeT ObiTb 0CTaHOBAeHa npexaespemeHHbIM
Pa3mblKaHUEM )J'IEKTpVIWECKOﬂ enu. ﬂpm MOBTOPHOM
3aMbIKaHIK KOHTYPa NIEYEHNE MOXXHO NPOLOMIXMTD, NOKA

He NCTeyeT Bpema. (1MBON YaCoB MUraeT, 1 et OﬁpaTHbIM
OTCYET BPEMEHMU.

Ecnu Bpems npoLeaypbl ctekno (00:00), a 3nekTpuueckas
LieMlb BCe eLLe 3aMKHYTa, Ha AMCTINee MUraloT 4BA CUMBONA
-+/-. Tlocne 3aBepLUeHIA MPOLEYPb HOBbIE HACTPOIAKIA He
MOTYT 6bITb BbINONTHEHbI 10 TeX 110p, MoKa NeKTpudeckas Lenb
He Oy/1eT Pa3omKHyTa MyTem BbIHIMAHIA PYK/HOT U3 BaHHOUKIA
NI yIaneHus MeKTPoRB. Koraa cumBonbl 4/ nepectaior
muraTb v MiraeT MIN, MOXHO BbINOHWTb HOBbIE HACTPOMKM.
(OToOpaXeTCA PaHee YCTaHOBIIEHHOE BPeMA NPOLeypbl.

Bbikntoumte npubop AnA MoHToGope3a SWiSto3, Haxas Ha
kronky © nocne okoHuaruA nevers. Mpubop Takxe
CAMOCTOATENIbHO OTKTIOUAETCA Yepe3 ABE MUHYTHI.

it HOBOM CTapTe OTOBPAXIOTCA NOCEAHIE YCTAHOBAEHHbIE
3HaUeHIA MPOLLEAYPbI. VX MOHO U3MEHUTH, Kora
INEKTPUYECKaA LieMb Pa3OMKHYTa, Kak OMIVCaHO B MyHKTe 9.

[Tpu HeobxozmocTY Npubop ANA MoHToGOpe3a Swisto3
MOXET ObiTb NOAKMIOUEH K MECTHOIA INEKTPOCETH /ANA 3apALKM.
Ha ypoBeHb 3apAaa ykasbiBaeT CMBON 6atapen B NpaBom
BEPXHEM YrIly Auchnes.

3HAYOK 33AZIKY BbICBEYMBAETCA DU MIOAKTOYEHIN 3PAIHOTO
yCTpoiicTea. He Gonee yem uepe3 1 MuHyTy npoBepkit
AKKyMYNIFTOP HAUMHAETCA MPOLIECC 3apAZKM M CUMBON
GaTapew HauuHaeT MUraTb.

My MOAKM0YEHMI 33PAAHOTO YCTPOICTBA NPOLEypa
npepbIBaerca.

10. 06paTute ocoboe BHUMaHue

ECnv aneKTpuueckas Lienb NPepbIBaeTca, HanpshkeHe neyenia
ABTOMATUYECKM CHIDKAETCA BO U30eXaHIe nopaxeHua
IMEKTPUYECKIM TOKOM. (P11 pa3pszKe akKyMynATOpa 3HauoK
3aPAZKY HaumHaeT MuraTb. TpoLieslypy CneyeT NPOBOAUTD
TONbKO NOCAE 3aPAAKY akkyMynATopa. ECn akkymynaTop
Da3PAXKeH, NPUOOP ABTOMATUUECKY OTKIOUAETCA.,

[pu nonHoi paspszKe akkymynATopa AuCheit MAraeT B
npoLecce 3apAakM. He no3aHee uem uepe3 30 MuHyT aucnneid
nlepecTaHeT OTKII0YaTbCA.

Bo3moxHble NPUYNHDBI OLLMOOK OMMCaHbl B paspene
«HemcnpaBHocm» Hixe.
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11. HeucnpasHoctu

11.1Mpouesypa He HauNHaeTCA - BO3MOXHbIE
NpUYUHbI

IeKTpUYECKast Lenb A NPOLIEAYPbI He 3aMKHyTa.

YCTpaHuTe BOMOHbIE OLMOKI KOHTAKTa MeXzy
COMHUTENbHbIMU KAOENAMM 1 SEKTPOLAMM: CHavana
OTCOBAWIHUTS COBAMHUTENIbHBIE KOHTAKTb! 3N1eKTPOZOB, a 3aTeM
CHOBA COBLWIHWTS KOHTAKTbI 3/1EKTPO/I0B, BCTBIB LUTEKep
BPALLATENbHbIM ABYXEHYEM. 3aTeM 3aMKHUTE INEKTPUeCKylo
Lienb CBOVIM TENIOM, NIOTPY3Y1B PyK W CTOMbI B BOY Ha
INEKTPOABI, NOKPBITbIE MOPOAOHOBBIMY NPOKAAAKAMM, WK
330MKCUPOBAB rYBYaTbIE KAPMaHDI B NOAMBILLIEUHDIX BAAMHAX
1P SIEYeHYIM MOAMBILLEUHOTO MOTOOTAENEHNS.

(yﬁHaTbIE KapMaHbl (HpM JIeYeHNN NOAMBILLEYHOTO
110TOOTAENEHINA) HeLlOCTATOYHO YBIaXHEHbI. Bea NOBEPXHOCTb
KapmaHoB 0/XHa 6biTb PAaBHOMEPHO yBNaXHEHA.

HezocTaTouHo BoZONPOBOAHOI BObI B MPOLIEAYPHbIX
BaHHOUKaX. YDOBeHb BOZbI B BaHHOUKAX JOMKEH ObiTb OKONIO
3-4aw.

neKTpueckas MpOBOAMMOCTb UCMOMb3yeMOit
BOZONPOBO/AHOI BOALI HEOCTATOYHO BbICOKaA. B 3TOM
C1y4ae NPOBOAVMOCTb BOAbI A0MKHA ObiTb yBENMYEHa MyTem
7100aBNeHNA MIHePanoB.

IneKTPO/IbI M3HOLLIEHb. [10CIe ANUTENIBHOTO UCNOb30BaHNA
COCTOAHYIE 3NEKTPOAOB, HAMPHMED, 13-33 U3BECTKOBBIX
OTNOMEHMUIE Ha NOBEPXHOCTH, YXYALIAETCA A0 TaKoii CTeneHi,
4T0 BbIXOAHAA MOLLHOCTb NPUOPA 3HAUNTENBHO CHItKEHa. B
TAKOM CNly4ae INEKTPOZbI NOANEXaT 3aieHe.

AKKYMYNATOP NONHOCTbIO PaspsixeH. CvMBON OaTapen Muraer,
CYMBOII + U - MITaeT, KOTAA NEKTPUUECKaA LieMb 3aMKHyTa.

11.211.2 Npoueaypa npepBaHa - BO3MOXKHble
NPUYNHBI

Pa3mblkarue 3J'I€KTDM‘4€CKOM Lienu, Hanpumep, 13-3a
BHE3aMnHOro u3gneyeHna pyK/CTOH V13 BaHHOUEK nnu
113-3a NOAHATIA PYK BO BPEMA NeUYEHIA NOAMbILLIEYHOrO
NOTOOTAENEHNA.

OLwmbKY KOHTAKTa Ha 3neKTPOAAX. YCTpaHUTe BO3MOXHble
OLLNOKI KOHTAKTa My COBAMHUTENbHBIMY Kabenami

11 IMEKTPOAAMIL: CHaYana OTCOBAVHUTD COBAMHUTENbHbIE
KOHTAKTbI 371eKTPOZ0B, a 3aTeM CHOBA COBANHITL KOHTAKTbI
INEKTPOA0B, BCTABUB LLITEKED BPALLATENbHbIM ABUXEHIIEM.

AKKymynaTop paspaxen. Mogaya Toka A npoLieaypbl
CHnkaeTca. CUMBON BaTapeut MUraeT, CAMBON + 1 - MUraeT,
KOrZa MEKTPUYECKaA Lienb 3aMKHyTa. 3apsauTe akKymynaTop,
KaK yKa3aHo B MyHKTe 8.

11.3 Tok npoueAypbl BOCIPUHUMAETCA KaK CIMLLKOM
nabblii - BO3SMOXHbIE MPUYNHBI

IMneKTPOLIbI M3HOLWEHb. [0CTE AUTENHOTO HCMOMb30BAHMA
COCTOAHYE 31eKTPOI0B, HANPYUMED, 13-3a U3BECTKOBbIX
QTNOXEHUTE Ha MOBEPXHOCTH, YXYALIAETCA 10 TAKOV CTeneHM,
4TO BbIX0AHAA MOLLHOCTb NPU60PA 3HAUMTENbHO CHIKeHa. B
TaKOM Cly4ae 3MeKTPOAbI MOANIEXAT 3aMeHe.

11.4 lncnneit He 3aropaeTca - BO3MOXHble NPUYUHDI

AKKYMyATOP NONHOCTbIO paspaxeH. CHauana apaguTe
AKKYMYNATOP C NOMOLLIbIO NPUNATAeMOoro 3apAaHoro
YCTPOiACTBa. Ha Aucniiee NOABWTCA MHAMKATOP 3apAAKH.
Tlocne KOPOTKOTO BpeMeHY 3apAZKY NpH6op aBToMaTUYeCKi
NIePeKI0UAETCA B PEXIM 3apAIKH.

ECnv cvmBON 3apAAKY He NOABAAETCA, HECMOTPA Ha
NOAKII0YEHHOE 33aPAZIHOE YCTPOICTBO, HEOBXOAMMO
MIPOBEPUTH HANPAXEHYE B ICNOb3YEMOIA PO3ETKE € NOMOLLIbIO
NIOAXOAALLIX CPACTB. TPy HaNMUMK HANPAXKEHNA OTNPaBbTe
npubop SwiSto3 1 3apAaHoe YCTPOIACTBO B COOTBETCTBYloLLiee
yupexzeue, ojobpenHoe KaWe, Ha npoBepky - v Takxe
pasfien «[poBepKit TexHY Ky Ge30nacHoCT.

12. PerynsipHble NpoBepKM TEXHUKU
6e30nacHOCTY B COOTBETCTBUMU C

§11 MPBetreibV (loctraHoBneHue

0 C03/aHNK, IKCnAyaTaLmuu

1 NPUMEeHeHUN U3aenui
MeAMLMHCKOT0 Ha3HaueHus) And
npubopos SwiSto3

TTpuBEAEHHbIE HYXE NPOBEPKI AOMKHbI BbINOMHATLCA HA

YCTPOiiCTBE SWiSto3 He pexe ofHOro pasa B Ba roAa NMLAMK,

KoTopble 611aroAapa CBOIA MOATOTOBKE, CBONM 3HAHUAM

1 IPAKTUYECKOMY OMIbITY MOTYT HAZANIeXalLuM 06pa3om

1IPOBOAMTH Takyie NPOBEPKY OE30MACHOCTH, 1 Ha KOTOPbiX He

PACNPOCTPAHAITCA HUKAKIAE MHCTPYKLMIA, KacaioLLyeca Toid

KOHTPOIIbHOIA AEATENbHOCTH.
Bu3yanbHbIii ocMOTp YCTpoiicTBa I aKCeCCyapoB Ha
Hanuvte MeXaHIUECKIX NOBPEXAEHHUH, KOTOPble MOTyT
YXYALWUTb padory.

- TlpoBepKa YNTaeMOCTI STUKETKY N0 TeXHuKe Be30nacHocTH
11 MHOOPMALIY Ha Acrnee.

- TpoBepKa uCpaBHOCTI NPUBOPA B COOTBETCTBIAN C
UHCTPYKLUET! 110 MPUMEHEHIK.

- [poBepKa Toka MOHTOGOPE3a NPI CONPOTUBNEHHI
Harpy3ki 1,5 KOm.
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- Bycrpoiictee SwiSto3 otcyTcTBylOT AeTany,
00CnyxvBaEMble NONb30BaTeNEM.

- Kopnyc Bckpbigarb 3anpetiieno!

vt HaTMI KHOMKY (++) C1na TOKa yCTaHABAMBAETCA Ha «25

MA. [1p1 3TOM NOTOK Toka cocTanseT 25 MA+2 MA. locnie

37010 NPOBOAUTCA TECT Ha KOPOTKOE 3aMbIKaHVIE Ha BbIXOAE,

1PV 3TOM 3HaUeHA He 0MKHbI MeHATBCA.

TpW AT KHOMK () NOKa3aHA nprbopa nocTeneHo
CHUPIOTCA. 3HaYeHHE TOKA JOKHO YMEHbLIATBCA C KaKAbIM
HaaTviem. Tok npoLiestypbl MPOBEPAETCA CrieLianbHbIM
KOHTPObHbIM YCTPOICTBOM.

MpoBepka anekTpobe3onactocTu B cootgeTcramy ¢ IEC 62353
(NOBTOPHbIE MCTIbITAHMA MEANLIMHCKIX SNEKTPUYECKIX
YCTPOIACTB 1 UICTbITAHIA NOCTIE PEMOHTA MeAMLIMHCKIX
3nekTpudeckwx npubopos) win IEC 60601-1 aomkHa
MPOBOAMTLCA HA KAXAOM KOHTPONE TeXHYKY Oe30MacHOCTH.

IKBYBANEHTHbIE TOKM YTeuKw He A0MKHbI Gonee vem 8 1,5
Pa3a npeBbILLATb MepBOE M3MepeHHOe 3HadeHe 1 B TO

e BPeMA He JOMKHbI NPEBBILLATS NPeAeNbHoe 3HaueHie.
lepBbie 13MepeHHbIe 3HaueHVA MOXHO HaifTh B NpUaraembix
MPOTOKONAX MCMbITaHM. KOHTPOMb TexHYKY Ge30nacHocTh
JOMKEH ObiTb 3aHECEH B TEXHUUECKYI0 MHCTPYKLMIO B
coorsercTaiv ¢ §11 MPBetreibV, a pesynbraTbl KoHTponA
J0MKHbI ObITb 33/10KyMEHTUPOBaHbI. ECv npubop He
paboTaeT u/unw He ABNAETCA Be30MaACHBIM B 3KCTNYaTaLMM, ero
HE06XOAIMO OTPEMOHTIPOBATH A CO0BLLNTb MOb30BaTEN
00 0NacHOCTH, CBA33HHOIA € NPUBOPOM.

13. Yncrka n gesnHdpekuma

(neifre Boy 13 NPOLIEYPHbIX BAHHOUEK.

BbiTpUTE CyXiM NOOTEHLEM MPOLIEYPHbIE BAHHOUKY,
INEKTPOAb! U COBAMHUTENbHbIE Kabenu, a 3aTem
MPOZE3NHGULIPYIATE OFHIM U3 MMEIOLLMXCA B MIPOfaxe
Je3VHOUUMPYIOLLYX CPeacTB, Takum Kak BODE Badillol®,
BRAUN Meliseptol® nnu orochemie B33. Mpu 37om cnepyet
€06M0AATH MHCTPYKLLMM U3roTOBUTENA. TTOBEPXHOCTD,
NOANeXALLan Ae3uHOEKLMM, JomKHa ObiTb npoTepTa

1104 HeOONbLLMM AiaBNeHYeM, UToObI NOBEPXHOCT Obina
JI0CTaTOUHO YBAAXKHEH, ¥ ObINI0 HaHECEHO J0CTaTouHOE
KOnMYeCTBO AE3NHOUUMPYIoLLEro CpeacTBa. HaeceHHbiil
Je3MHOUUVPYIOLLITE PACTBOP JOMKeH BbICOXHYTb Ha
110BEPXHOCTAX. [TOBEPXHOCTH HENb3A BLITUPATb HACYX0.
Cobniopaiite Bpema BO3eNCTBIA BbILUEYTIOMAHYTbIX
JE3VHOUUMPYIOLLIX CPEACTB, KOTOPOE COCTABNAET 5 MIHYT.

YCTpOVicTBO ANA MOHTOGOPe3a SWiSto3 ceyeT exeHeeNbHo
1IPOTIPATb AC3MHOULMPYIOLLIM CPELCTBOM, KaK ONUCaHO
Bbile.

MpoLiezypHble BaHHOUKH, 3NEKTPOABI U COBAMHUTENbHbIE
Kabenu HeobXoAMMO 1e3MHOUUNPOBATD Nepes] Kaxaoi
npoLeaypoii!

[y6uaTble KapMaHb! 11 MOPOSTOHOBbIE NPOKNAAKY MOXHO
1IPOMbIBATb Tenoii BORONA, HO 6e3 MoloLLyX CpeacTB. B Lenax
TUTUEHbI OHY ICMOMb3YIOTCA TONIbKO ANA OBHOTO 11 TOT0 e
naLyeHTa.

BaxHo! Takue ietanu, Kak neKTpoAbl, NOPONOHOBbIE
MPOKNAZKY, rybuaTble KapMaHb! 1 COeAMHUTENbHbIE Kabenu,
TIO/ABEPEHbI ECTECTBEHHOMY U3HOCY U MOTYT HYXAATbCA

B 3aMeHe Nocre ANUTENbHOTO NepUoza UCNONb30BAHUA.
Mepez kaxaoit npoLieypoii NpoBepaliTe LeNOCTHOCTb BCex
YacTeit, 0cobeHHO CoAHMTENbHBIX Kabeneid. B cyyae
Hanuuua Koppo3uy NPOBOAA A0MKHbI ObiTb 3aMeHeHbl. B
C1y4ae HaNMUUA KOPPO3UY HA LLITEKEPHbIX KOHTAKTaX np1bopa
0TnpaBbTe, NOXanylicTa, SwiSto3 Ha npoBepky.

BCTpOeHHbIVE AKKYMYNATOP MOXET ObiTb 3aMeHeH Tofbko
npousgoauTenem. B cnydae HeucnpasHocTi (bonbLue He
33PAXALTCA, CIMLIKOM BbICTPO Pa3peixaeTca) oTnpasbTe
IpUOOP Ha MPOBEPKY W, NP HEOOXOAMMOCTH, Ha PEMOHT.

MpesynpexaeHue: 3apAxatb Npubop paspeLuaeTca Tonbko
3apAaHbIM ycTpoiicTeom N2 apr. 05.19170.002, B npoTUBHOM
1yYae CyLLILCTBYET PUCK NOPAXKEHNA SNEKTPUUECKIM TOKOM.

14. XpaHeHue B0 BpemA nepepbiBoB
B npoLieaypax

Bo u36esaHue noBpexaeHuii npubopa Ans MoHToGope3a
SwiSto3 Npu6op 1 NPUHAANEXHOCTIA CleAyeT XpaHUTb

B OPUTHATIbHOT YaKOBKe, EC/ fleveHine MpepBaHo Ha
JTENbHbIi Nepuoa.

15. TpaHcnopTUPOBKa U XpaHeHue

Mpubop AnA noHTodope3a SwiSto3 JomkeH bbiTb

yNaKoBaH /inA TPAHCTIOPTUPOBKIA TaKyM 06pa3om, uTobbl
I30exaTh NoBpexeHA cozepximoro. Ecnm npubop He
JICIONb3YETCA B TeUeHHe UINTENbHOT0 BPEMEHY, Nepes
XpaHeHeM ero Heo6Xo4MMO MOAHOCTbIO 3apAANTH. [p1bop
U MIPUHAANEXHOCTI BOMKHbI XPaHUTLCA B CYXOM MeCTe nput
Temnepatype xpatetid ot 0 °C go 440 °C.
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16. YTunusauus

HeznoctynHas yactb npu6opa Ana noHTohope3a Swisto3
CONEPXKIUT NEKTPUYECKYE U SNEKTPOHHbIE KOMIOHEHTbI.
Tlo3Tomy nocIe Toro, KaK CPOK roAHOCTY Npubopa
3aKAHUNBAETCA, €10 CNIEYET OTTIPABUTH B MIOAXOAALLII NYHKT
YTUAU3ALLAN B COOTBETCTBIM C MECTHBIMIA DABIAAMI WA
OTNPABHT M3TOTOBUTENI.

17. Technische Daten

Knaccudukaums Knacc 3auutbi 11 Tun
npubopa BF

Cuctema 3awuTbl P41

Pa3mepbl w110 x 884 x 7120 Mm

BbixoaHoi ToK Perynupyemblii 1 ... 25 mA

Kaxyuueeca ommyeckoe | Makc. 1,5 kQ

conpoTuBneHve

[ToaBoavMas mMotHocts | 1,5 BT

IneKTponUTaHIe Li-lon batapes

Pexim paborbl HenpepbigHas pabota

Bec Bnok nuTaHmd co wrekepom
npu6n. 0,10 kg
Mpubop AnA noxTohope3a
npu6n. 0,36 kg

06opynoBatue INEKTPOHHBIA OrpaHInuHTeNb

114 obecneyetua TOKa A4 NPOLIeAYPHOro

6e3onacHocTn T0KQ, LieNb aBapuiiHoit
33lL4WTbl OT BHE3aMHOr0
NpepbIBAHIA TOKa BO BPEM#
npoLiezypbl, 610KMPOBOUHOe
YCTPOVICTBO B Cnyyae
Pa30MKHyTO/ NpoLieypHOi
Len

Tun Toka [ToCTOAHHbIIA U
MyNbCUPYIOLLIA TOK MaKC.
1025mA

Pabouas Temneparypa | +10°C po +40°C

Temneparypa xparerua | 0°C go 40°C

OTHocuTeNbHAA 30% 1075 %

BNaXHOCTb BO3.IYXa

AmmocoepHoe aasnenne | 700 rMa go 1060 rfa
18. Garantie

Ha 370 u3nenve Ml peRocTaBAAem rapanTiio 48 mecaLies

(33 MCKTI0UEHYEM MNTHA-HOHHOV aKKyMYMATOPHOT BaTapeu).
0nHaK0 06A3TENbHBIM YCTOBMEM AN 3TOT0 ABNAETCA
NpaBIbHOE 0BpaLLIeHIe C PUBOPOM B COOTBETCTBIM
CHCTOALLE/! MHCTPYKLWElt N0 3KCAyaTaLM. [apaHTua
JeliCTBYeT C AaTbl MOKyMku. (UeT-GakTypa ABAeTCA
TIOATBEDX/IEHUEM TIOKYTIKI. [aDaHTUA He PaCTPOCTDAHAETCA Ha
V3HALIMBAEMbIE JCTaH, HAMPUMED, EKTPOAB, MIOPOTIOHOBbIE
NPOKNAAKH, Ty6uaTble KapMat!

Mepes BO3BPATOM YCTPOIACTBA B Clyuae Kakix-nbo
HEYICPaBHOCTEIA CleyeT TLIaTeNbHO NPOBEPUTH MPUYMHI,
onucaHHbie B pasgene <HeucnpasHocTiy, ECv npu nposepke
0TrPaBMIeHHOr0 BaMy NPU6OPa 19 MOHTOGOPE3a SwiSto3 mbl
0OHApYXVM, UTO MPUYIHON HENCPABHOCTI CTaNa O4Ha U3
TIPUYIH, OTUCAHHDIX B AAHHOT UHCTPYKLIAY, 1 KAVEHT MOXeT
JIETKO YCTPaHUTb €8 CaM, Mbl By/1EM BblHY>K/eHbI BbICTaBUTD
CYeT 33 npoBepKy. (Pacxoibl Ha pabouee Bpema, NOUTOBbIE
PacXoabl v ynakoska, a Takxe HIC)

JHopMaLi 06 3neKTPOMArHITHOI COBMECTUMOCTUL Ha
MEALIMHCKIE INEKTPUYecKWe NpUopbl PACTPOCTPAHAIOTCA
CewuanbHble Mepbl NPELOCTOPOXHOCTI ANA 0becneyeHis
11X 6830M1aCHOIA PabOTbI B OTHOLLIEHIN INEKTPOMATHHUTHOI
COBMeCTMOCTH. (neyioLLias uHdopMaLya cnocobeTayet
obecneyeHiio 6e30MacHoit KCMNyaTaLmMm.
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PeKomeHpauwm v 3aABNeHUe U3rOTOBUTENA B OTHOLUIEHUM JNEKTPOMArHUTHOrO U3Ny4eHus.

SwiSto3 npeaHa3HaueH ANd UCNONb30BAHINA B SNEKTPOMATHUTHON Cpese, yKaBaHHOﬂ Hixe.
KnveHT unn nonb3osatens AaHHoro ﬂpm60pa JOMKHbI 00€CeyTb UCNoNb30BaHHe B AaHHbIX YCNoBMAX.

W3mepenna nsnyyenna CooTBeTCTBME IneKTpoOMarHuTHas cpeaia — pyKoBOACTBO
BY usnyuenna comacko SWiSto3 MCnonb3yeT 3HEPTYI0 BbICOKOI UaCTOTbI UCKNIOUUTENbHO AN
CISPR 11 foyna 1 (BOEIT BHYTPeHHe/! dyHKLMM. [103TOMY BbICOKOUACTOTHbIE U3NyYeHUA
% ABNAKTCA HE3HAUNTENbHBIMIA
1 He CO31a10T MOMEX, HaXOAALLMMCA BOMU3I 37eKTPOHHBIM NPUBOPaM.
BY u3nyueHma cornacto
y KnaccB
CISPR 11
SWiSto3 npeAHa3HaueH ANA UCNONb30BAHHA BO BCeX NOMELLeHIAX,
B TOM uncne
TaporeCkaA COXTaBnAILaR Knacc A Y KMABIX, KOTOPbIe HEMOCPeACTBEHHO NOAKIOYEHbI K 0OLLECTBEHHOI
no [EC61000-3-2 !
et
INEKTPOCHAOXEHIA.
Konebatua Hanpaxenua / BunOTHeHO
mepuatve no IEC61000-3-3
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PeKomeHpauwm v 3aABNeHUe U3rOTOBUTENA B OTHOLUIEHUM 3neKTpomaruumoﬁ nomexoycroﬁuwsocm

SwiSto3 npeAHa3HaueH And UCNONb30BAHIA B SNEKTPOMATHUTHON CPEAE, YKa3aHHOI Hixe.

KnueHT unw nonb3oBatenb JaHHoro ﬂpm60pa JOMKHbI 00eCneynTb UCMoNb30BaHHe B JaHHbIX YCNoBMAX.

TecT Ha nomexo-
YCTOIYNBOCTL

MpoBepoyHblit
yposeHb no [EC 60601
(MexpynapopHas
3NeKTPO-TeXHUYecKas
Komucens)

YpoBeHb
COOTBETCTBUA

3J'IEKTp0MaFHI4ITHaﬂ pena—
PYKOBOACTBO

IneKTpOCTATHYECKHIA Pa3pAzl
(ESD)

€OrMNacHo HopMam

IEC 61000-4-2

=6 KB KOHTaKT (KocBeHHblif)

+8KB
Bo3nywHas cpepa

+ 6 KB KonTakT

+8kB
Bo3ayluHan cpena

TloKpbITHE M008B 0MKHO ObITb U3 flepesa,
6eroHa wvt kepamudeckoii nauTku. Ecn
1107 NOKPBIT CUHTETUYECKIM MaTepianoM,
OTHOCHTENIbHAA BAAKHOCTb BO3/IYXa AOMKHA
6biTb He MeHee 30%.

HaHocekyHzHble UMyNbCHble

=+ 2 kB gna nuHun

+ 2 kB ana nuHun

1IOMeXi/KpaTKOBpeMeHHaA mekTpOCHaGKeH anexTpockabkenn KauecTBo HanpaeHUA NUTaHNA JOMKHO
HeyCTo/umMBOCTb B3NeKTpo- | + 1B +1kB COOTBETCTBOBATD HAMPAXKEHIIO MUTaHNA,
‘HEM(TZ%EOB zozmemamm C LA A A T XapaKTepHoro ANA yupexeHuii 1 00nbHIL.
BBOAA/BbIBOAA BB0/A/BbIBOAA
+1kB +1kB

BbiBpoc ToKa 1 HanpsxeHma
B COOTBETCTBIN €

MpoTuBoGasHoe Hanpsxerite

MpotuBodasHoe Hanpaxetme

KauecTBo HanpAXeHIA NUTaHINA AOTKHO
C00TBETCTBOBATD HANPAXEHMIO NUTaHWA,

IEC61000-4-5 {cumverpuioe) {camaverpuaoe) XapaKTepHOro A yupesxaeHinii 1 00nbHULL.
+ 2 KB cuHgasHblii curvan + 2 KB CuHasHblii curHan
<5%UT <5%UT
(>95% nowmxenue 8 Ut) (>95 % noHxenme B UT)Ha
KparkospemeHHoe Ha 0,5 uMkna 0,5 unkna KauecTgo HanpaeHua NUTaHIA AOMKHO
e | gy e
(60 9% norwxenue 8 Ut) (60 9% noxwxenue 8 Ut) ’
I0faue nexTpocHabKeHuA Ecnu nonb3oBaTento HeoBxoaumo
Ha 5 UVKNOB a5 umMknos
1 Tiepenaibl Hanpsxenia GecnepepbiBHOE QyHKLIMOHHPOBAHHE
Ha BbIXOAHBIX MHUAX 70% UT 709 UT Swisto3,
cHabkenws snexTposneprueli | (30 % nownkerne 8 Ut) (309% nonmxerme 8 Ut) JaxXe B Cnyyae CG0eB B 3HEprocHabxeHuu,
B coorseTcTem ¢ IEC Ha 25 uuKos Ha 25 yuknos DEKOMEHZYETCA UCTONb30BaHYE UCTOYHNKA
61000-4-11 <59%UT <50 UT 6ecnepedoiiHoro NuTaHuA unn barapeex.

(>95 % noHuxenme B Ut)
Ha 5 ek

(>9 5% noxuxenme B Ut)
Ha 5 cek

MaruTHoe none ¢ yactoroit
nuTatoueit ceru (50/60Mu)
CornacHo

IEC61000-4-8

3AM

3AMm

[1pu BO3HUKHOBEHMM MOMEX MOXET
NI0ABUTLCA NOTPEOHOCT B PAsMElLIeIN
SWiSto3 AanbLue OT UCTOUHIKA MArHUTHOTO
11071A MPOMBILLNIEHHOV YacTOTb Wi B
YCTaHOBMeHII NPOTMBOMArHUTHOIA 3aLLUTHI.
(1na MarHITHOTO NMOAIA JOMKHA 3MePATHCA
Ha MeCTe pacrionoxexia Swisto3.
Heobxonnmo yA0CTOBEPUTLCA B TOM, UTO
MIOMEXIA HE3HAUNTENbHbI.

Mpumeyane: UT — 310 HanpaxeHue ceTv nepemeHHOro Toka A0 NPUMEHEHIA KOHTPONBHOTO YPOBHA.
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PeKomeHpauwm v 3aABNeHUe U3rOTOBUTENA B OTHOLUIEHUM 3neKTpomaeruoﬁ nomexoycroﬁqwsoau

SwiSto3 npesHa3HaueH nA UCNONb30BAHIA B INEKTPOMATHUTHOT CPEe, YKA3aHHOI HInke.
Knviewt wn nonb3oBaten SwiSto3 AonKHbl 06ecnieywTh UCONb30BaHIe B ZlaHHbIX yCNOBHAX.

KoutponbHblit P i

Wenbitakue Ha W OBz“b IR YpoBeHb F no HUTHOU

TIOMEXOYCTOAYMBOCTS | ¢ COOTBETCTBUA | cpepe
Mop " PY ceazn
He ZI0/XHO UCTONIb30BaTLCA ONUKe K Kakoid nnbo AeTany Swisto3, BKnKyas
TIPOBOA3, YeM PEKOMEHA0BaHHbIA NPOCTPAHCTBEHHII PA3HOC, PaCUHTaHHbIii Mo
GopMyrie, NPUMEHAEMOIA K YaCTOTe NepeAaTuiKa.

KonpykTugHble 3B 3B 3ddekTuBHOR | PeKomeHayembli NPOCTPAHCTBEHHbIA PasHOC:

nomex, IdekTuBHOE SHaerie d=12+p

HaBezieHHbie

3HaveHue
PaanoyacTor-Holimu

snekTpo-MartuTHeima | 150 K go

nonAMY B 80 My

COOTBETCTBUN

IEC61000-4-6 (M3K)

Jznyuaemvie nomexw, | 3B/ 3B/m d=1,2/P 80 Mfiy 20 800 MTiy

HaBeeHHble 80 M 20 d=23P800Miyg0 2,5y

paanoyactor- 25 ”u

HbIMU

MEKTPOMATHATHBIMI T/le P ABNAETCA OLIeHKO/! MaKCUMATIbHOT! BbIXOAHOI MOLLl-
nosAMM B HOCTA NepeAaTuua  BaTTax (BT) cornacko u3roToBuTenio nepeaarumkos, a d — 31o
COOTBETCTBIMN PeKOMEHAYeMbIit NPOCTPAHCT-

IEC61000-4-3 (M3K) BEHHbIIt Pa3HOC B MeTpax ().

VIKTEHCMBHOCTD N0NIAQ OT CTaLIMOHAPHBIX pajvonepenaTyit-

K0B, YCTaHOBAEHHaA 00CNIeA0BAHIEM NEKTPOMATHUTHOTO M3NyUeHIA MecTa,
JOMKHA BbiTb MeHbLUE YPOBHA COOTBETCTBIA TPEOOBAHIAM B K2 OM YaCTOTHOM
[IManasoxed.

Tomexw MoryT npow30iiTi BOnM3N , 0603HaYEHHOO CReyloLLiM
CUMBOIOM:

Mpumeyanue 1: Mpn 80 MIit u 800 MIiy npumeHserca Gonee BbICOKII Anana3oH vacTor.

2: 3w p moryT 6biTh HE BO BCEX CUTyaLnAXx. Ha PacnpocTpaHeHue ANeKTPOMArHUTHOTO U3My4eHIs BIIUAET ee
MOTNOLLEHNE W 0TPaXeHwe OT NOCTPOeK, NPeAMETOB 1 Niogeid.

a: JHTEHCMBHOCT MOAIA OT CTaHLMOHHbIX PY-NepeaaTunkoB, Hanpimep, 6a30BbIX CTaHLLMIA ANA Pazwo (CoToBbIX UnK GecnpoBoAHbIX) TenedoHos

W Ha3eMHbIX Nlepe/BIbKHbIX PaZvoBelLaHMiA, iobuTensckinx pauo, AM- i YM- paguo- 1 TeneBeLaHmit HeBO3MOXHO TeOPETUUeCKM MPeACKasaTh
TOYHO. 114 OLieHKY SNeKTPOMArHUTHON Cpefbl, i C PY- nep , CNeLlyeT N0AyMaTb 0 NpMeHen 06cnefoBaHIA
INEKTPOMArHUTHOTO U3N1y4eHIa MecTa. Ecnu W3MepeHHaA UHTEHCUBHOCTL NONA B MECTe UCN0Nb30BaHNA SwiSto3 npesblLuaeT ﬂpMMEHVIMbM ypoBeHb
COOTBETCTBIA TPeGOBaHHAM P MoMeX0yCTOAUMBOCT, NPUBEAEHHbIM Bbie, TO CneflyeT NoHabAionaTh 3a SwiSto3, 4Tofl MPOBEPUTL €0 HopMANbHYI0
pabory. i nposBUTCA paboTa C OTKAOHEHUAMM,

MOTYT MOHaA0BUTLCA AONONHUTEIbHbIE Mepbl, HANpUMED, NlepeopueHTaLIA Wi NepemeLLieHite SwiSto3 B Apyroe MecTo.

b: Mpu guanazoxe vactot ot 150 Kl 4o 80 Mru 1 Gonee, UHTEHCUBHOCTH N0NA A0MXHA ObITh MeHee uem 3 B/m.
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PYCCKUR

PeKomeHpyemoe paccToAHue Mex Ay NOPTaTUBHBIMYU 1 MOGMIbHBIMU BbICOKOHACTOTHBIMM NpHGOpaMu
KOMMYHMKaLuu n Swisto3.

SwiSto3 npeHa3HaueH ANA UCNob30BaHIA B INEKTPOMATHUTHOI CPeze, B KOTOPOVE U3Ny|aembile paauonomexit
KOHTPOAUPYIOTCA.

KT un nonib308atenb MOTyT NPezoTBPaTYb NEKTPOMArHUTHbIE OMeXM NPH COOMTIOZIEHINN PEKOMEHLIYeMOro
PACCTOSHIA MEX A1y MEPEHOCHBIMY 1 MOGIIbHbIMI BbICOKOHACTOTHBIMM MPUOO0PaMI KOMMYHYKaLMK 1 SWiSto3 — B
33BYCUMOCTY OT KOMMYHUKATUBHOTO MPUGOPA, COMTACHO HIXE YKa3aHHbIM AAHHBIM.

"pO(TpaH(TBeHHbIVI Pa3HoC cornacHo YacTOTHOCTH NepeAaTunKa
(m)
HomuHanbHas MoLHOCTb o1 150 KIu 10 80 MIy o1 80 Ml 10 800 MIL| 01800 My g0 2,5 Ty
epeAaTinka d=124P d=12+P d=23+P
(B7)
0,01 0,12 0,12 023
0,10 038 038 073
1 1,20 1,20 230
10 3,80 3,80 7,30
100 12 12 23

[nA NepezaTuvkoB, MaKkCUMANIbHaA HOMUHANbHAA MOLIHOCTb KOTOPbIX He yka3aHa B BbiLLieynoMAHYTOM Tabiuue,
peKoMeHzyeMoe PaCCTOAHIE MOHO PACCYUTaTb C MOMOLLIbIO GOPMY/Tb, YKa3aHHOV B COOTBETCTBYIOLLE/ KONOHKE, B KOTOPO/E
P MaKCManbHas HOMIMHAbHAs MOLLHOCTb NepeaTumka B BaTTax (BT) COMMAcHo yka3aHwaM Npou3BOAUTENS NepeaaTuiKa.

TMpumeyanne 1: 1A pacuéta pekomerzyemoro 3alLuTHOro PacCTOAHIA 0T NepeAaTuvkoB, B Ananasoe vactot ot 80 Ml
10 2,5 [T, ncnonb3yetcs AonoHUTeNbHbIA GakTop 10/3 AN CHIKeHIA BEPOATHOCTU CO3AHIMA NOMeX U3-3a CTyUaiiHO-
MPUHECEHHOTO MOOWABHOTO/NOPTATUBHOIO YCTPOIACTBA CBA3Y B MPUEMHYI0 ANA NALIMEHTOB.

Mpumeyanme 2: [lanHble pekomeHaaLnm MOryT MpUMEHNMI He BO Bex CuTyaumsx. Ha pacnpocTpanenne
3MeKTPOMATHUTHOTO U3NYUeHIs BIUAET ero MOTIOLLIEHYE 1 OTDAXEHIe OT NOCTPOEK, MPEAMETOB U MIOAEH.
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MEDIZINTECHNIK
seit 1890

KIRCHNER & WILHELM GmbH + Co. KG
Eberhardstral3e 56
71679 Asperg, Germany

Phone: +49 7141 68188-0
Fax: +49714168188-11
e-mail: info@kawemed.de
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DE - Alle Angaben ohne Gewahr — And behalten. | EN - Alli jon is without uarantee and subject to change. | FR - Informations sous
toutes réserves — Sous réserve de modifications | IT - Tutte le informazioni sono fornite senza alcuna garanzia e possono essere modificate. | ES - Toda
lainformacién sin compromiso. Nos reservamos el derecho de realizar cambios. | PT - Todas as indicages entendem-se sem compromisso — Sujeito a
alteragdes sem aviso prévio. | Mlyuwse: Mpeac dop He ABAETCA rap if. Mbl ocTaBnAem 3a coboii NpaBo Ha BHECeHH e U3MeHeHMiA.
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