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Le agradecemos por su confianza en los aparatos terapéuticos de Saalmann.

Ha tomado una buena decision, ya que el peine de rayos UV de Saalux® esta
construido de tal manera que le ofrece un maximo de beneficio con facilidad de
uso. Es facil de ponerlo en funcionamiento y practico en el uso. Las presentes
instrucciones de uso lo guiarén a usted por el proceso de la puesta en marcha
del aparato y va lograr que usted se familiarice con sus funciones y le dara
recomendaciones para el uso de su nuevo aparato terapéutico.

Por favor, lea detenidamente las instrucciones para el uso.
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1 Tabla de contenido del envio

Compuesto por el aparato de terapia con lampara UV y peine, gafas de
proteccién UV, temporizador de corta duracién y las instrucciones de uso.

2 Accesorios y piezas de recambio

Grafas de proteccion UV para usuarios de gafas (accesorios)
Art. Nr. 07-02-019-01

Accesorio del peine de recambio Art. Nr. 07-02-005-01
Instrucciones para el uso Art. Nr. 07-02-001-01
Gafas de proteccion UV (pequefias) Art. Nr. 07-02-002-01
Temporizador de corta duracion Art. Nr. 07-02-003-01

3 Instrucciones de seguridad

,Cuidado®. Advertencia de seguridad: Esta advertencia esta
escrita siempre antes de advertir algo importante en las
instrucciones de uso.

El aparato terapéutico solo podra ser usado para las indicaciones
especificadas en las presentes instrucciones de uso..

El aparato terapéutico solo podra ser usado para el uso para el
cual esta previsto. Una utilizacion del aparato fuera del sector
previsto tiene como consecuencia una pérdida inmediata de la
garantia legal. El fabricante no asume ninguna responsabilidad de
cualquier indole pora las personas o dafios a los bienes que se
produzcan como resultado de haber utilizado el aparato fuera del
sector de uso previsto.

El aparato terapéutico s6lo podréa ser utilizado en condiciones
adecuadas, utilizando los accesorios originales.

El aparato no debe ser modificado.

Si el cable de alimentacion esta dafiado, debe ser sustituido por
Saalmann para evitar el riesgo de descarga eléctrica..

El aparato terapéutico sélo podra ser usado en habitaciones
secas y dentro de la gama de las temperaturas que han sido
mencionadas en las instrucciones de uso de este aparato.
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iEl agua y la electricidad son una combinacion peligrosa! Para
evitar el riesgo de descarga eléctrica:

- No utilice este aparato en un entorno himedo (por €j. en el
cuarto de bafio o cerca de la ducha o de una piscina).
- No deje que entre agua en el aparato.

Debe evitarse el uso de este aparato inmediatamente al lado de
otros aparatos, ya que podria provocar un funcionamiento
incorrecto. Si fuera necesario un funcionamiento en la forma
descrita anteriormente, deberia asegurarse que este aparato y
los demés funcionen correctamente.

>

Este aparato emite radiacion UV a través del peine transparente,
lo que puede causar irritacion en los ojos o en la piel. Evite
exponer los ojos y la piel sana a la irradiacion UV. Las
irradiaciones UV no son visibles para el ojo humano y pueden
provocar una inflacmacion aguda de la cérnea y la conjuntiva
(fotoqueratitis y fotoconjuntivitis).

>

Durante la terapia, asegurese de llevar las gafas de proteccion
contra los rayos UV que estan incluidas en el volumen de
suministro. Evite también mirar la ldmpara UV con los ojos
desprotegidos; Apague el aparato de terapia inmediatamente
después del tratamiento o incluso en casos de interrupciones
breves de la terapia.

No utilice nunca el aparato sin el accesorio de peine.

A causa de la irradicacion UV se puede producir una quemadura
en la piel dentro de un periodo corto de tiempo. Tenga en cuenta
las recomendaciones formuladas en las instrucciones para el uso.

Para evitar el eritema (quemadura solar), proteja la piel sana, (por
ej. las orejas) con una crema solar con un alto factor de proteccion
que podria aplicar en las zonas que pudieran ser afectadas antes

de comenzar la terapia (véase la pagina 11).

El uso intensivo del aparato de terapia durante muchos afios
puede favorecer el desarrollo del cancer de piel. Evite la
exposicion excesiva al sol durante el ciclo terapéutico, también
adapte sus actividades en el tiempo libre durante el periodo de
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uso frecuente del aparato. No debe visitar un solario mientras
esté utilizando el aparato de terapia.

Este aparato no esta destinado a ser utilizado por personas con
capacidades fisicas, sensoriales o0 mentales reducidas o con falta
de experiencia o conocimientos, a menos que hayan recibido
supervision o instrucciones sobre el uso del aparato, para evitar el
riesgo de incendio o quemaduras.

>

Este aparato no esta pensado para ser utilizado por nifios de
forma independiente. El tratamiento de los nifios sélo podra tener
lugar por parte de los adultos. Los nifios deben ser supervisados
para asegurarse que no juegan con el aparato, a fin de evitar el
riesgo de incendio y quemaduras.

>

El peine UV se calienta durante el funcionamiento y alcanza
temperaturas superficiales de hasta 60 °C. Para evitar el
sobrecalentamiento, apague el dispositivo después de méaximo 1
hora y deje que se enfrie durante al menos 2 horas antes de
volver a usarlo.

>

No deje el aparato encendido sin vigilancia, a fin de evitar
incendios o quemaduras.

con la tension de la red local, antes de conectarlo, para evitar el
riesgo de una descarga de corriente o de dafios permanentes en
el aparato.

f Compruebe que la tension indicada en el aparato corresponda

Si la toma de corriente utilizada para suministrar energia al
aparato, tiene conexiones defectuosas, el enchufe del aparato se
calentara. Asegurese que el enchufe del aparato sea conectado
con una toma de corriente correctamente instalada, a fin de evitar
el riesgo de incendios o quemaduras.

Asegurese de que puede desconectar el adaptador de red de la
toma de corriente en cualquier momento.

Desenchufe siempre el aparato de la red eléctrica después de
utilizarlo y en el caso de se produzca un corte de corriente, para
evitar el riesgo de que se dafie el aparato.

Proteja el aparato del uso no autorizado:

- Desenchufe el aparato de la toma de corriente después de
utilizarlo..
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4 Explicacion de los simbolos

- Guarde el aparato de tal forma que las personas no
autorizadas no tengan acceso (por ejemplo guardandolo

bajo llave).

No utilice el aparato cerca de los nifios y no lo deje nunca sin
vigilancia (riesgo de exposicion a los rayos UV y de

estrangulamiento).

No someta el aparato a impactos fuertes para evitar que se dafie

el emisor de los rayos UV.

Los dispositivos de comunicacion HF (radios) incluidos sus
accesorios, no deben utilizarse a una distancia de menos de 30
cm de los componentes y lineas del peine UV Saalux®. Respete
las distancias de proteccion CEM recomendadas en el apéndice
1. El inclumpimiento puede causar una disminucion de las

caracteriesticas de rendimiento del aparato.

Simbolos en las instrucciones para el uso y en el aparato.

> O @B

Atencion:
Aviso importante

Cuidado:
radiacion UV

No mire hacia las
fuentes de radiacion.

Use gafas de
proteccion contra los
rayos UV

Lea las instrucciones
de uso

Parte de la aplicacion
Tipo BF
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R roteger de la Instrucciones de
T gumeg(ljad' eliminacion: no eliminar
— en la basura doméstica
Funcionamiento
OFF | discontinuo: max. 1 h
2h | encendido, min. 2 h

apagado
Risk Group 2 Grupo de riesgo 2
WARNING! UV anittag IADVERTENCIA! Este producto emite radiacion UV.
skin mtation may tesul Puede producirse irritacion de los ojos o de la piel.

Producto probado segun la norma EN 62471:2009

| Product tested against DIN EN 6247+1: 2009 |

5 Uso apropiado

El aparato esté disefiado para su uso en interiores y debe estar a temperatura
ambiente durante la terapia; s6lo debe utilzarse en un entorno seco.La
distancia minima a los dispositivos de onda corta y de microondas depende de
su frecuencia y potencia de transmision y se define en las tablas CEM (véase
el apéndice 1). Adicionalmente son validas las instrucciones para la puesta en
marcha que estan mencionadas bajo el No. 9.

Al comenzar la terapia se pueden realizar aprox. 3-5 tratamientos por semana.
El periodo de irradiacion se puede determinar segun la sensibilidad de la piel y
el tipo de piel del paciente.Debe prestarse especial atencién al umbral de
eritema (formacion de qumaduras solares). Con referencia a este aspecto hay
instrucciones especiales en las indicaciones de uso. Debido a la aparacion
episodica del cuadro clinico, esta indicada una terapia de mantenimiento
adecuada en el entorno domiciliario.

La terapia se realiza por recomendacion médica y segin las recomendaciones
terapéuticas de las instrucciones de uso. Cualquier uso que vaya mas alla o
difiera de este proceder, se va a considerar ,no apropiado“y puede causar
dafos y perjuicios para la salud. El fabricante no va a asumir ninguna
responsabilidad por dafios materiales o personales causados o que se
pudieran casusar por el uso indebido del aparato y uso fuera del contexto de
las instrucciones de uso.
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6 Modo de accidn terapéutica

La fototerapia UV es un

procedimiento establecido y .”'I=
reconocido desde hace
décadas para el tratamiento
de diversas enfermedades
de la piel, especialmente la
psoriasis, neurodermitis y
vitiligo. La radiacién UV
actla sobre las células
superiores de la piel y ejerce Rayos de sol Fototerapia UV

un efecto positivo sobre el

sistema inmulogdlico y la capacidad de regeneracion de la piel, tras su
aplicacion repetida. El espectro de banda estrecha UV-B de 311 nm emitido
por el peine UV es una gama espectral muy selectiva de la luz solar natural
que resulta especialmente eficaz desde el punto de vista terapéutico y al
mismo tiempo provoca pocos efectos secundarios.

7 Uso previsto e indicaciones

El peinde UV Saalux® sirve para la terapia de pequerias lesiones de la piel en
forma de enfermedades cutaneas descamativas, inflamatorias o desfigurantes.
La radiacion UV cura las lesiones cutaneas y mejora el aspecto general de la
piel.

El tratamiento se utiliza en personas que padecen psoriasis plagada, vitiligo
0 neurodermatitis en el cuero cabelludo u otras zonas localizadas de la piel.
Tenga en cuenta las contraindicaciones enumeradas en el punto No. 8.

El aparato también puede ser usado por profanos und no requiere una
instruccién. Comience el tratamiento después de haber leido detenidamente y
entendido las instrucciones para el uso. En el claso de que tenga consultas,
péngase en contacto con el fabricante o consulte el médico que lo trate.

El tratamiento de nifios y adolescentes sélo debe ser efectuado por adultos. En
el caso de que la aplicacién tenga lugar por medio de una segunda paersona,
entonces tendran validez también para esta segunda persona las
contraindicaciones, riesgos y efectos secundarios, asi como las advertencias
de seguridad o de proteccion contra los rayos UV.
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8 Contradindicaciones, riesgos y efectos secundarios
f La terapia UV no debe utilizarse en los siguientes casos:

e Una manifiesta sensibilidad a la luz o si se muestra un
riesgo considerable de cancer de piel.

e un historial de tumores cutaneos malignos.

e dafios cutaneos actinicos graves.

e En el caso de que el paciente tome medicamentos,
alimentos o cosméticos que disminuyan el umbral de
eritema o que puedan reaccionar de forma perjudicial en
combinacién con la radiacién UV.

e tratamiento farmacolégico concomitante con posibles
dafios en la piel.

e trastornos convulsivos.

¢ Niflos pequerios (de hasta 6 afios)

f Riesgos y efectos secundarios a largo plazo:
e Reacciones fototdxicas
e  Provocacion de dermatosis (PLD)
e Fotoenvejecimiento de la piel
e Lentigos UV (manchas de la edad)

e Hiperpigmentacion de zonas sanas (vitiligo)
e  Conjuntivitis y queratitis (falta de proteccién ocular)

Los siguientes efectos secundarios agudos pueden
manifestarse:

e Eritema (quemadura del sol)

e Formacion de ampollas (quemadura grave del sol)
e resecamiento de la piel

e Picazoén

9 Puesta en marcha

El aparato sélo puede utilzarse con una fuente de alimentacién que coincida
con la tension de alimentacion indicada en la placa de caracteristicas. Los
cables, enchufes, elementos y piezas de la carcasa del aparato, deben estar
en perfecto estado para garantizar un funcionamiento seguro del aparato.
Antes de cada puesta en marcha se debe comprobar que el aparato no
presente dafios; un aparato defectuoso no debe funcionar.La suciedad visible
en el peine transpartente debe eliminarse siguientdo las instrucciones de
limpieza. Deben respetarse las indicaciones que figuran en el aparato y en las
instrucciones de uso. Apague el aparato una vez terminada la terapia.
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10 Recomendacion terapéutica

Funcionamiento basico

La dosis de UV aplicada se controla mediante la duracion del tratamiento de una
sesion terapéutica. El tiempo de tratamiento debe aumentarse hasta que se produzca
un ligero enrojecimiento de la piel (quemadura solar o eritema) que se haya
regenerado a mas tardar después de 24 horas. Este asi llamado umbral de la eritema
es diferente para cada usuario, teniendo en cuenta que el tipo propio de piel es una
primera orientacién. Al comenzar la terapia, se deberia empezarla con niveles bajos
de duracion, los cuales se pueden ir aumentando a medida que se hagan mas
sesiones terapéuticas y pase mas tiempo hasta alcanzar el umbral de eritema.

Durante la irradiacion UV el peine siempre se apoya sobre la piel para garantizar
una intensidad de irradicacion constante durante la aplicacion. Para el
tratamiento de una superficie mayor de la piel (por ej. el cuero cabelludo) se
debera aumentar el tiempo de tratamiento en consecuencia. A continuacion el
peine UV se desplaza uniformemente por toda la zona, con el accesorio del
peine colocado en la parte superior.

Eliminar la caspa

La caspa y las placas 1rI.E cu.E
absorven la radiacion UV e
impiden de esa manera un
éxito rapido de la terapia. Por
eso deberia eliminar antes
de comenzar la terapia la
caspay las placas enlo
posible sin dejar ningin resto con la caspa sin caspa

con un eliminador de caspa

adecuado (por ej. con el eliminador de caspa de Saalux®, véase pagina 29)

Aplicar la proteccién UV

Antes de comenzar la terapia, todas las zonas sanas de la piel (entre otras también
las orejas) deberian ser tratadas a tiempo con una crema de proteccién solar
adecuada (tenga en cuenta el periodo hasta que tiene efecto la proteccién).

Antes o durante la terapia la piel debe estar libre de sustancias externas en forma
de pomadas o similares. No utilizar crema de proteccion solar en la piel a tratar.
Algunos medicamentos aumentan la sensibilidad de la piel a los rayos UV,
sobre lo cual deberia consultar dado el caso a su médico.
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Piel himeda

La piel humeda absorve mejor los rayos UV, de tal manera que el tratamiento
sobre una piel himeda (dado el caso después de lavarse) puede mejorar el
éxito de la terapia.

Funcionamiento del temporizador de corta duracion
Antes de iniciar la terapia, asegurese de que el
temporizador de corta duracién funcione
correctamente (por ej. la bateria esta bien?) MIN SEC

-, N—
Ajuste el temporizador de corta duracion ' ' ' n' l
suministrado al tiempo de terapia deseado pulsando L"_' L"_'
la tecla respectiva ,MIN“ para minutos y ,SEC” para
segundos. Pulse la tecla ,Stopp/Start* para iniciar o wn | sec |

interrumpir la visualizacion del tiempo de terapia en
curso. Al pulsar simultaneamente las teclas ,MIN“y
~SEC" el temporizador de corta duracion se pone en
,00:00“.

Determinacién de la dosis o del tiempo

Hoy en dia es habitual utilizar la clasificacion del dermatélogo estadounidense
Thomas Fitzpatrick de 1998 como definicion de los diferentes tipos de piel.

Tipo de piel 1: piel clara, cabello claro o pelirrojo, no se bronceay se quema
rapidamente con el sol.

Tipo de piel 2: pelo rubio, sélo se broncea ligeramente y se quema facilmente
con el sol (tipo europeo claro).

Tipo de piel 3: cabello castafio claro o marrén y se broncea tras la exposicion
repetida al sol (tipo europeo oscuro).

Tipo de piel 4: pelo castafio o negro, no se quema facilmente al sol y se
broncea rapidamente. (tipo mediterraneo).

Tipo de piel 5: piel morena, se quema muy rara vez por el sol.
Tipo de piel 6: piel negra que nunca se quema por el sol.

En los pacientes con vitiligo las zonas de la piel sin pigmento que se van a
tratar son decisivas para determinar el tipo de piel (tipo de piel més clara).
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Dependiendo del tipo de piel, se recomiendan las siguientes dosis, teniendo en
cuenta que las dosificaciones hacen referencia a una sola zona, y ademas
para todo el cuero cabelludo ( 6 veces la zona). Una aplicacion incorrecta
puede provocar una sobredosis en forma de una eritema (quemadura solar).
Es especialmente importante asegurarse de que las caras internas de las
orejas no se traten por un tiempo muy prolongado, ya que la sensibilidad a los
rayos UV en esta zona es muy alta. (véase proteccion contra los rayos UV).

Los tiempos de terapia indicados son valores de orientacion que deben
determinarse individualmente, después de consultar con su médico de
cabcera. Cuando se alcanza la dosis indicada segun el tipo de piel, no es
aconsejable un nuevo aumento; la dosis alcanzada entonces debe
mantenerse. No obstante se debe tener en cuenta que una dosis demasiado
alta puede conducir a un agudo empeoramiento del estado de la piel. (el asi

llamado efecto de Kdbner).

Recomendacion de la dosis y tiempos de tratamiento:

tiempo parael

. tiempo para
Tipo de piel 1 Sesién (mDJc;s::Z) caol(?n is#:p;z::f)icie (éf;:(;:?%i)é!c%uaﬁ)*
1 53 0:15 1:30
2 105 0:30 3:00
3 158 0:45 4:50
4 210 1:00 6:00
5 263 1:15 7:30
6 315 1:30 9:00
sin 788 3:45 22:30
aumento como méximo como méximo cOmo maximo **
. tiempo para tiempo para el
sz | Sesion | (0%, | catasiperice | (AL
1 70 0:20 2:00
2 140 0:40 4:00
3 210 1:00 6:00
4 280 1:20 8:00
5 350 1:40 10:00
Instrucciones del uso del peine UV de Saalux® pagina 13




6 420 2:00 12:00
sin 1050 5:00 30:00
aumento mcg)?rﬁo como maximo como maximo**
i tiempo parael
Tipo de piel 3 Sesion (mDJ?s:sZ) catld}: ?Elzééggie (arC:: rs{;f)pel:lcuadd(;)*
: (min:sec)
1 88 0:25 2:50
2 175 0:50 5:00
3 263 1:15 7:30
4 350 1:40 10:00
5 438 2:05 12:30
6 525 2:30 15:00
sin aumento }3;;03 com06:rrl12ximo comosg;(?mo *
maximo
) ) tiempo para el cuero
Tlpisdeeﬁplel Sesion (m[?](;s:zz) (rtr:ier?:]speoc) (éreacsa:et:z::ﬁ(:ada)*
(min:sec)
1 105 0:30 3:00
2 210 1:00 6:00
3 315 1:30 9:00
4 420 2:00 12:00
5 525 2:30 15:00
6 630 3:00 18:00
sin aumento iof;rzg 7:3(,) . 45:,0(.) -
maximo COmo maximo CoOmo maximo

(*) para zonas parciales, reducir proporcionalmente el tiempo de tratamiento.
(**) Los tiempos de exposicion mas prolongados pueden ser distribuidos a la
mafiana y a la noche.
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Realizacién de la terapia

Utilice el aparato solamente en un entorno seco. Utilice siempre las gafas de
proteccion contra los rayos UV. suministradas y no mire nunca en la lampara
UV con los ojos desprotegidos. No debe haber otras personas en las
inmediaciones, a menos que también estén protegidas por de los rayos UV.

Proteja permanentemente
sus ojos con las gafas de proteccion UV.

Conecte el aparato con una toma de corriente adecuada, pongase las gafas
protectoras y deje encendido el aparato aprox. 5 min antes de comenzar cada
terapia, para conseguir una potencia de rayos UV estable.Para ello, coloque el
aparato encendido sobre una superficie adecuada con el peine hacia abajo.

Ahora inicie el temporizador de corta duracion con la duracion de la terapia
previamente establecida.Coléquelo en un lugar bien visible y en condiciones
gue sean acusticamente perceptibles para usted, ya que una vez transcurrido
el tiempo ajustado, suena por aprox. 30 segundos una sefial acustica que
puede desconectar pulsando cualquier tecla. El tiempo previamente ajustado,
o transcurrido vuelve a aparecer en la pantalla después de pulsar el botén de
inicio/parada.

Ahora comience el tratamiento de las
zonas de la piel afectadas. Para tratar
una sola zona, coloque el peine UV
plano sobre la zona de la piel
correspondiente durante el tiempo de
terapia previsto. El peine transparente
debe estar alineado en paralelo a la
piel, ya que la radiacion UV se
transmite a través de él. La fijacion del
peine garantiza la distancia terapéutica
necesaria.
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En el caso de todo el cuero cabelludo
la aplicacion debe extenderse lenta y
uniformemente por la cabeza y contra
la caida del cabello. El accesorio del
peine también sirve de divisor del pelo
para llegar al cuero cabelludo.

El tratamiento se realiza siempre con
el peine acoplado.

El dispositivo no esta disefiado para un
uso continuo: apague el dispositivo
después de méximo 1 hora y deje que
se enfrie durante al menos 2 horas
antes de volver a usarlo.

El tratamiento deberia efectuarse de 3 a 5 veces por semana. La duracion del
tratamiento depende del tipo de enfermedad y gravedad de la enfermedad de
la piel. Para el tratamiento de psoriasis y neurodermitis son suficientes
normalmente 20 a 25 sesiones, hasta que dejan de manifestarse los sintomas
cutaneos. El tratamiento de vitiligo puede requerir mucho més tiempo. En el
caso de que después de 3 meses no se muestre un éxito del tratamiento,
deberia ponerse en contacto con su médico tratante, para aclarar si se puede
continuar con el tratamiento.

Control de la terapia:

Inspeccione después de cada tratamiento los areales de la piel tratados para
ver si ha tenido éxito la terapia, y al mismo tiempo para comprobar si no se
presentan efectos secundarios.

En el caso de que comprobarara efectos secundarios como una quemadura de
sol o cambios dolorosos de la piel enferma, entonces deberia reducir la dosis
en la préxima sesion terapéutica en un 40% y sélo podra continuar el tratamiento
cuando hayan dejado de mostrarse los sintomas cutaneos. En el caso de duda,
consulte a su médico tratante.

En el caso de que comprobara efectos secundarios como una quemadura de
sol o cambios dolorosos de la piel sana, entonces deberia tener en cuenta
para el préximo tratamiento una mejor proteccion de la piel mediante crema
con un alto factor de proteccién solar o proteja los areales que pueden ser
afectados con tejidos textiles.
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En el caso de que no se manifieste un éxito de la terapia, aumente poco a
poco la dosis como ha sido indicado en las tablas. Si hubiera alcanzado la
dosis méxima conforme a su tipo de piel y sigue sin comprobar un efecto
terapéutico, puede ser que la (vida util del reflector UV haya finalizado). (Véase
cap. 14). En el caso de dudas consulte a su médico tratante.

Patiententagebuch

Mame:

EBonandeinde Azt

Datum

Bonangofior Berosh

n) | Neonmiriungen

Fin de un periodo de terapia:

Haga una documentacién de su terapia y del
correspondiente éxito después de cada uno
de los tratamientos y anételos en el diario del
paciente (anexo) y comente los resultados de
la terapia con su médico tratante.

Para mantener el éxito de la terapia, se recomienda ,salirse” de ella después
de que las lesiones no se manifiesten mas, utilizando la terapia 3 veces a la
semana durante 3 semanas, 2 veces a la semana durante 3 semanas, y 1 vez
a la semana durante 3 semanas, después de haberla usado a diario.

11 Limpiezay desinfeccién

Antes de limpiar y desinfectar, apague el aparato y desenchufelo de la toma de
corriente. Deje que el aparato se enfrie antes de empezar a limpiarlo.Para una
mejor limpieza puede extraer el peine del aparato y limpiarlo por separado.
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Utilice un pafio humedo para
limpiar la carcasa del peine. Si es
necesasrio, el peine puede
extraerse de la carcasa y
limpiarse por dentro y por fuera
bajo el grifo con jabén o
detergente suave. Evite limpiar el
aparato o el peine en seco, ya
gue se podria rayar la superficie.

No utilice productos de limpieza
abrasivos o que contengan dissolventes, ya que éstos dafian la superficie del
aparato. Evite la penetracion de liquidos durante la limpieza.

Si el aparato es utilizado por varios pacientes, el peine UV, incluido el
accesorio, deben limpiarse y desinfectarse antes de cada cambio de paciente
para evitar infecciones entre ellos. El desinfectante debe estar autorizado para
la limpieza de productos médicos con superficies sensibles (plexiglas). Para
este fin se pueden usar los siguientes desinfectantes: Cleanispt®, mikrozid®
sensitiv liquid o Sani-Cloth™ Active.

Deben respetarse las instrucciones de uso del fabricante, en particular los
tiempos de exposicidn, para garantizar una desinfeccion adecuada.

12 Transporte y almacenamiento

Proteja el peine UV de golpes innecesarios durante el transporte; la lampara UV
puede resultar dafiada (rotura del cristal). Guarde el aparato de terapia en
lugares secos y no lo exponga a altas temperaturas.

13 Solucidén de problemas y eliminacién de las causas

Si la lampara UV no se enciende -  Revise el enchufe o use otro enchufe.
Compruebe si la lampara UV esta firmemente
insertada en el enchufe. Apague previamente
el aparato y desenchfelo de la red.

Si no se puede subsanar la averia, pdngase en contacto con la direccion
indicada en las instrucciones de uso.

14 Vida util y durabilidad

La vida util del peine UV depende principalmente de la frecuencia del uso. La vida
atil de la lampara UV tiene un promedio de vida Util de 500 horas. Después de este
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periodo de tiempo, la radiacion UV se disminuye. Esto también se manifiesta por un
resultado terapéutico decreciente. Una lampara UV defectuosa o usada s6lo podra
ser cambiada por el fabricante o por personal especializado, formado y autorizado
por el fabricante. El uso de una lampara UV incorrecta puede provocar
guemaduras. Después de cambiar la ldmpara UV hay que volver a determinar los
tiempos de tratamiento (capitulo 10).

15 Mantenimiento y reparacion

El peine Saalux® UV no necesita medidas de mantenimiento. El usuario
comercial se hace responsable de hacer realizar regularmente las
inspecciones necesarias, las cuales se derivan de las obligaciones de los
operadores a nivel nacional. El usuario comercial debe hacerse responsable de
que se cumpla regularmente con la inspeccién requerida conforme a los
requisitos de la Normativa de Salud y Seguridad laboral y conforme al
Reglamento de Operadores de productos médicos.

En el caso de que sea necesario un trabajo de mantenimiento o una reparacion
utilice en lo posible el paquete original para enviarlo. Asegurese de que el
aparato esté protegido de los golpes y que el embalaje sea adecuado para el
tipo de envio. No olvide limpiar el aparato y sus accesorios antes de enviarlo.

16 Garantia legal

El fabricante concede una garantia de 4 afios sobre la Saalux® UV-Kamm a
partir de la fecha de entrega. (Son validas las Condiciones Generales de
Contrato y Venta del fabricante en la version valida en la fecha de la compra).

El derecho de garantia se expira si el comprador o un tercero hace un uso
inadecuado del aparato terapéutico. Los defectos o averias que se deriven o
puedan derivarse de un uso inadecuado o del incumplimiento del ,uso
apropiado® o de las instrucciones del uso, tienen como consecuencia la pérdida
inmediata de los derechos de garantia frente al fabricante.

Las piezas de desgaste o la rotura de cristales (por ejemplo las lamparas UV)
estan generalmente excluidas de todas las reclamaciones de garantias. La
intensidad de la lampara UV esta excluida de la garantia.
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17 Compatibilidad electromagnética

Los equipos electromédicos estan sujetos a precauciones especiales en
cuanto a la compatibilidad electromagnética. En este contexto, consulte el
apéndice 1 para obtener informaciones sobre las condiciones ambientales
electromagnéticas.

18 Distribucion espectral de la radiacion

g 10

80

60

200 300 400 500 600 700 1nm

(Fuente: Philips Lightning — © 2022 Signify Holding)

19 Datos técnicos

Potencia de los rayos UV aprox. 3,5 mW/cmz, a nivel del peine y en
funcionamiento continuo, desviacion local +/-

20%
Spannung/Frequenz 230V/50 Hz
Consumo de energia 40 VA

Peso dispositivo de mano 165¢

Peso del balastro 450 g
Clase de proteccion Il proteccion por aislamiento D
[ ]
Clasificacion del equipo BF R
Clasificacion fotobioldgica Grupo de riesgo 2 (conforme a EN 62471:2009)
Distancia de seguridad UV 2 m para los ojos (sin gafas de proteccion UV)

1 m para la piel, que no debe ser irradiada
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Condiciones para: | el funcionamiento transporte y almacenamiento

Temperatura +15°C - +25°C -20°C - +70°C
Humedad relativa 30%-70% < 90 %, sin condensacion
Presioén del aire 700 hPa — 1060 hPa 700 hPa — 1060 hPa

20 Instrucciones de eliminacién

El aparato no debe eliminarse con la basura
doméstica. Deseche el aparato en el sistema de
residuos electronicos/eléctricos o pongase en
contacto con el fabricante.

21 Datos para contactar al fabricante

Pdngase en contacto con el fabricante si necesita asesoramiento para la
puesta en marcha, el uso o el mantenimiento del aparato o para avisar en caso
de un funcionamiento inesperado o incidentes. Todos los incidentes que se
generen en el contexto del uso del producto, conforme a las disposiciones del
Reglamento de la UE 2017/745, en relacion a productos médicos, deberan ser
comunicados al fabricante y a las autoridades competentes del miembro de la
Unién Europea en el cual reside el usuario y/o paciente.

Saalmann medical GmbH & CO KG
Siudbahnstralie 34
D-32547 Bad Oeynhausen, Alemania

Internet: www.saalmann-medical.de
Mail: info@saalmann-medical.de

Tel +49 (0)5731 / 25450-0
Fax  +49 (0)5731/25450-11
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Anexo 1 - Condiciones ambientales electromagnéticas

Emisiones electromagnéticas

El peine UV de Saalux esta destinado a utilizarse en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El usuario debe asegurarse de que el aparato se encuentre en un entorno de este tipo.

Mediciones de emisiones de A . -
h : Coincidencia Pautas del entorno electromagnético
interferencia
El peine UV de Saalux utiliza la energia de
Emisiones de HF seqdn la radiofrecuencia exclusivamente para su
. 9 funcionamiento interno. Por lo tanto su
Normativa CISPR 11 Grupo 1 S )
emision de RF es muy baja y es poco
probable que interfiera con los equipos
eléctricos vecinos.
s e | cuse
El peine UV de Saalux es adecuado para su
Emisién de corriente armdnica uso en todas las instalaciones, incluidas las
seguin la Normtiva IEC 61000- | No aplicable situadas en zonas residenciales y las
3-2 conectadas directamente a la red de
suministro publico que también abastece
Em'?',"“ d‘e fluctuaglones de . a los edificios con fines residenciales.
tension /flicker segin IEC Coincide
61000 -3-3

Inmunidad electromagnética

El peine UV de Saalux esté destinado para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o usuario deberia asegurarse que el peine UV de Saalux sea utilizado en un
entorno de este tipo..

Prueba de
inmunidad a las
interferencias

Nivel de prueba
IEC 60601

Nivel de
conformidad

Pautas del entorno electromagnético

Descarga de + 8 KkV de descarga +8kV Los suelos deberian ser de madera u
electricidad de contacto hormigén o tener baldosas de ceramica. Si
estatica (ESD) | max. + 15 kV de + 15 kV aire el suelo esta cubierto de material sintético,
segun la Norma | descarga de aire la humedad relativa debe ser de al menos
61000-4-2 30 %.
Perturbaciones | *2kV +2kV La calidad de la tension de alimentacion
eléctricas rapidas| para cables de red debe corresponder a la de una empresa o
y transitorias una instalacion hospitalaria tipica.
segun la Norma
IEC 61000-4-4
Sobretensiones/ | + 1 kV tension +1kV La calidad de la tension de alimentacion
sobrecargas conductor exterior - debe corresponder a la de una empresa o
segun la Norma | conductor exterior una instalacion hospitalaria tipica.
IEC 61000-4-5
caidas de tension,| 0 % Ur; 0% Ur; La calidad de la tension de alimentacion
interrpuciones a 1/2 Periodo a 1/2 periodo debe ser la de una instalacién comercilal u
bre\{es y 0% Ur: 0% Ur: hospitalaria tipica. _Si el usuario_ del pc_eine
quctuacppes de enl Periodo en 1 periodo uv Qe SaaIL{x requiere un funcionamiento
la tension de continuado, incluso en el caso de
alimentacion 70 % Ur; 70 % Uren interrupcién del abastecimiento con

25/30 Perioden

periodos de 25/30

energia, se recomienda conectar el peine
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segun la Norma | 70 % Uren 70 % Uren UV de Saalux con una fuente de corriente
IEC 61000 4-11 | periodos de 25/30| periodos de 25/30| constante o con una bateria.
0% Uren 0% Uren Pueden producirse parpadeos o
periodos de periodos de interrupciones breves si la calidad de la red
250/300 250/300 es mala.
Campo magnético| 30 A/m 30 A/Im Los campos magnéticos de la frecuencia
a la frecuencia de de la red deben corresponder a los valores
alimentacion tipicos encontrados en los entornos
(50/60 Hz) segun empresariales y hospitalarios.
la Norma 61000-
4-8
Campo magnético| 30 kHz, 134,2 8,65, 7,5 A/Im No es relevante, ya que no hay
en el rango kHz, 13,56 MHz componentes ni circuitos sensibles
cercano segun magnéticamente.
IEC 60001-4-39

Nota:

UT es la tension de la red de corriente alternante antes de aplicar los niveles de prueba

Inmunidad electromagnética

El peine UV de Saalux esta destinado a utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El
cliente o usuraio del peine UV de Saalux deberia asegurarse que el aparato sea utilizado en un entorno de este

tipo.
Prueba de Nivel de prueba Nivel de Pautas del entorno electromagnético
|nmun|dad a las| IEC 60601- conformidad
interferencias
Las radios portatiles y méviles no deben utilizarse a
una distancia inferior al peine UV de Saalux a la
recomendada. Esto es valido también para las lineas.
eléctricas. La distancia se calcula segln la ecuacién
aplicable a la frecuencia de transmision.
Perturbaciones | 3 valor RMS Vi =3 valor
de RF 150 kHz a 80 MHz | RMS
seqina Norma| © /2 R4S
IE?: 61000 -4-6 | 150 kHz a 80 MHz | V1= valor
en las bandas ISM yf RMS
de radioaficionados
Perturbaciones | 10 V/m 10 V/Im
de RF radiadas 80 MHz a 2700
segun la Norma MHz
IEC 61000 -4-3
Perturbaciones | cumple con la coincide (corresponde a una distancia de proteccién
de RF radiadas | Norma 60601-1-2: recomendada de 0,3 metros de los equipos de
segUn la Norma| 2014 tabla 9 servicios de radio correspondientes)
IEC 61?00'4'3 La intensidad de campo de los radiotransmisores fijos|
. d‘?n s d debe ser inferior al nivel de conformidad en todas las
Inmediaciones dg frecuencias segan un estudio in situ.
los dispositivos
de comunicacion
inhaldmbrica
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En las inmediaciones de los aparatos que estan provistos
con este emblema son posibles interferencias.

©)

Nota: estas directivas pueden no ser aplicables en todos los casos. La propagacion de cantidades
electromagnéticas se ve influida por la absorcion y reflexion de los ediificios, los objetos y las personas.
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Anexo 2 - Diario del paciente

Nombre:

Médico tratante:

Fecha Area tratada:

Duracién
(min)

Observaciones:
- efecto terapéutico
- efectos secundarios
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Fecha:

Area tratada:

Duracién
(min)

Observaciones:
- efecto terapéutico
- efectos secundarios
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Fecha:

Area tratada:

Duracién

(min)

Observaciones:
- efecto terapéutico
- efectos secundarios
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Fecha:

Area tratada:

Duracién
(min)

Observaciones:
- efecto terapéutico
- efectos secundarios

Instrucciones del uso del peine UV de Saalux®

pagina 28




Accesorios y productos complementarios para el peine UV Saalux®:

Gafas de proteccion UV, version
grande

Para los profesionales de la medicina
0 usuarios de gafas

Art. Nr. 07-01-019-01

Saalux® Anticaspa
Eliminacion suave de la caspa antes de
comenzar la terapia:
- Rapido éxito de la terapia
- Proteccion de las zonas sanas
de la piel.
- Foérmula aprobada.
- En base vegetal, sin acido
salicilico.
- Fécil de lavar

Frasco de 75 ml con practico aplicador,
asi como en el frasco de recarga de 200
ml.

Mas informacion bajo la siguiente pagina web: www.saalmann-medical.de
o directamente bajo la direccion: www.saalmann-medical-shop.de
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