SAALMANN®

Gebrauchsanweisung

Saalio® Textilelektroden

[ Saalio® Gesichtselektrode (Art. Nr. 07-01-028-01)

[J Saalio® Stirnelektrode (Art. Nr. 07-01-028-04)

[J Saalio® Nackenelektrode (Art. Nr. 07-01-028-03)

[ Saalio® Universalelektrode (Art. Nr. 07-01-028-02)

[] Saalio® Kérperelektroden-Paar (Art. Nr. 07-01-028-05) C€

-

Gebrauchsanweisung Saalio® Textilelektroden Seite 1 von 20



Wir bedanken uns fir Ihr Vertrauen in Saalmann® Therapiegerate. Die
Saalio® Textilelektroden dirfen ausschlieRlich mit den beiden folgenden
Saalio Geraten kombiniert werden:

e  Saalio® DE (Hande & FlRke) Art. Nr. 07-01-000-01
e  Saalio® AX (Achseln) Art. Nr. 07-01-000-07

Wichtige Hinweise zur Therapiedurchfiihrung finden Sie in dieser
Gebrauchsanweisung wie auch in der Gebrauchsanweisung der Saalio
Gerate.

Bitte lesen Sie sich beide Gebrauchsanweisungen aufmerksam durch!
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1 Lieferumfang

Saalio® Gesichtselektrode Art. Nr. 07-01-028-01
Saalio® Stirnelektrode Art. Nr. 07-01-028-04
Saalio® Nackenelektrode Art. Nr. 07-01-028-03
Saalio® Universalelektrode Art. Nr. 07-01-028-02

Saalio® Korperelektroden-Paar Art. Nr. 07-01-028-05

2 Kombinierbare Produkte, Zubehor und Ersatzteile

Die Saalio Textilelektroden dirfen ausschlieRlich mit dem Saalio® DE oder dem
Saalio® AX Gerat kombiniert und betrieben werden.

(kein Zubehdr und keine Ersatzteile)

3 Sicherheitshinweise

> bbbk b B

Die Textilelektroden durfen nur mit dem Saalio DE oder Saalio AX
Gerat kombiniert betrieben werden. Die Kombination mit anderen
Geraten oder Elektroden kann zur Gefahrdung des Anwenders bis
hin zum Tod flihren und filhrt zum sofortigen Verlust der
Gewabhrleistung.

Legen Sie vor der Behandlung metallischen Schmuck (Ringe,
Armbanduhren, Armreifen, Ketten, Brille etc.) ab, da es sonst durch
Stromkonzentrationen an diesen Stellen zu Stromveratzungen oder
Strommarken kommen kann.

Bestehen offene Hautstellen (Wunden), missen diese mit Vaseline
abgedeckt werden, um vom Stromfluss isoliert zu werden.

Verletzungen der Haut kénnen bei abwehrgeschwachten und
alteren Patienten wie auch Diabetikern schlechter abheilen oder
gar zu folgenschweren Infektionen fuhren.

Schalten Sie das Gerat nur dann ein oder aus, wenn keine
Elektroden angelegt sind. Nur im eingeschalteten Zustand sind alle
Sicherheitsfunktionen des Gerates gewahrleistet.
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Wahrend der Anwendung kann es in Abhangigkeit von der
Stromstarke zu kribbelnden oder stechenden Missempfindungen
kommen.

Bei zu hoch gewahlter Stromstérke kénnen auch schmerzhafte
Empfindungen in den Behandlungsarealen auftreten.

Das Ablegen der Elektroden ist jederzeit gefahrlos moglich. In sehr
seltenen Fallen kann es zu unangenehmen Stromschlagen
kommen, die aber absolut ungefahrlich sind.

Wahrend der ersten Behandlungen kann es zu einer Verstarkung
der Schweif3bildung kommen, die aber spontan nach den nachsten
Behandlungen zuriickgeht.

Die behandelte Haut kann Zeichen der Austrocknung wie
Schuppung oder kleine Hautrisse aufweisen. In diesem Fall
wenden Sie bitte nach der Behandlung eine riickfettende Creme
an.

Unmittelbar nach der Behandlung sind im Behandlungsareal

> BBk bbb

gelegentlich Rétungen und selten auch Blaschen zu beobachten.
Diese Erscheinungen bilden sich véllig zurtick. Durch die
Verminderung des Therapiestroms kann das Auftreten dieser
Erscheinungen vermindert werden. Vor einer erneuten Anwendung
muss das vollstdndige Abheilen der Hauterscheinungen
abgewartet werden. Bei einer unerwartet starken Hautreaktion
muss vor einer weiteren Behandlung arztlicher Rat eingeholt
werden.

Es durfen nicht zwei Gerate gleichzeitig angewendet werden.
Das Gerat darf nicht geandert werden.

Vor Zugang von Kindern schitzen, nicht unbeaufsichtigt liegen

> B

lassen, Gefahr der Strangulation und Verletzungen.
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Vor Reinigung des Therapiegerates ziehen Sie alle Stecker ab und
schalten das Gerét aus. Verwenden Sie ein weiches, feuchtes
Tuch und eine milde Reinigungslésung, um das Therapiegerat zu
reinigen.

>

Knicken Sie die Elektroden oder die Kabel nicht zu stark ab und
setzen Sie diese nicht Hitze oder Chemikalien aus. Ist eine
Elektrode oder ein Kabel beschédigt, lassen Sie es von Saalmann®
Uberprifen oder ersetzen Sie dieses.

>

unterliegen bei haufiger Nutzung einem natirlichen Verschleil3.
Hierdurch kénnen die Funktion und Sicherheit der Elektroden
beeintrachtigt sein. Tauschen Sie daher die Elektroden bei
normaler Nutzung alle 12 Monate in eigenem Interesse aus.

f Diese Elektroden sind aus einem Baumwoll-Vlie3 gefertigt und

4 Bildzeichenerkldarung

Bildzeichen in der Gebrauchsanweisung und auf dem Etikett:

Achtung:
Medizinprodukt
A Wichtiger Hinweis! MD ecinprocd

Gebrauchs- c € CE-Erkldrung des
anweisung lesen! Herstellers

REF| Artikel-Nr. LOT Chargen-Nr.

“ Hersteller
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5 BestimmungsgemaéBer Gebrauch

Die Elektroden sind fiir die Benutzung in geschlossenen Raumen ausgelegt und
sollten bei der Therapie nur in trockener Umgebung benutzt werden. Zusatzlich
gelten die Hinweise zur Inbetriebnahme unter Punkt 9.

Zu Therapiebeginn sollte viermal pro Woche und maximal einmal taglich fiir ca.
15 Minuten therapiert werden. Nach etwa 10 Behandlungen normalisiert sich in
der Regel die Schweillsekretion. Aufgrund des reversiblen Charakters der
Therapie ist eine Langzeitbehandlung (Erhaltungstherapie) indiziert, in der je
nach Starke des Krankheitsbildes ein- bis zweimal pro Woche fiir ca. 15 bis 20
Minuten behandelt wird. Zur Reinigung und Desinfektion des Gerates gelten die
Hinweise unter Punkt 12.

Ein dariiber hinaus gehender Einsatz gilt als ,nicht Bestimmungsgemaf®. Der
Hersteller kann keinerlei Verantwortung fiir Personen- oder Materialschaden
Ubernehmen, die sich aus dem Einsatz auerhalb des ,Bestimmungsgemafien
Gebrauchs*” und der Therapieempfehlungen ergeben oder ergeben kdnnen.

6 Therapeutische Wirkungsweise

Die Wirksamkeit der Leistungswasser-lontophorese ist in zahlreichen
medizinischen Studien nachgewiesen, jedoch ist deren Wirkweise
wissenschaftlich noch nicht eindeutig erklarbar. Die Mediziner gehen davon aus,
dass die synaptischen Ubergénge der Schweildriisen-Nerven durch den
Stromfluss derart irritiert werden, dass die SchweilRdriise nicht mehr angeregt
wird, Schweill abzusondern. Dies bedeutet, dass die Schweilldriise selbst nicht
beeinflusst wird, sondern nur die nervése ,Zuleitung®. Die therapeutische
Wirkung stellt sich erst nach mehrfacher Behandlung ein und ist von
reversibler Natur, so dass die Behandlung regelmiBig zu wiederholen ist.

Die Stromstarke des Therapiestromes muss dem personlichen Empfinden
angepasst werden und ist auf Maximalwerte limitiert, so dass kein
Sicherheitsrisiko entstehen kann.
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7 Zweckbestimmung und Indikationen

Die Saalio® Textilelektroden sind dazu bestimmt, mit dem Saalio® DE-Set
(Hande und FuRe) oder dem Saalio® AX-Set (Achseln) kombiniert zu werden
und die Anwendung der Leitungswasser-lontophorese-Gerat an weiteren
Korperstellen zu ermdglichen: Gesicht, Nacken, Rumpf.

Die Leitungswasser-lontophorese dient der Behandlung der priméren
Hyperhidrose, bei der ein gleichférmiger oder gepulster Behandlungsstrom
durch die betroffenen Kérperzonen geleitet wird. Dieser Stromzufluss wird
durch ein Wasserbad oder durch zuvor gewasserte Textilelektroden oder
Schwammtaschen gewahrleistet und flhrt zu einer temporaren Reduzierung
der Schweiflisekretion an den im Behandlungswasser befindlichen
Hautregionen.

Die Behandlung erfolgt bei Personen, die unabhangig vom Geschlecht unter
UbermaRigem, krankhaftem Schwitzen an definierten Korperstellen leiden.
Die Personen missen strominduzierte Schmerzen wahrnehmen und
selbstandig Uber die Behandlungsstérke und einen Behandlungsabbruch
entscheiden kdnnen. Ferner sind die Kontraindikationen zu beachten.

Das Gerat kann auch durch Laien angewandt werden und bedarf keiner
Einweisung. Beginnen Sie die Behandlung erst, nachdem Sie die gesamte
Gebrauchsanweisung sorgféltig durchgelesen und verstanden haben. Bei
Unklarheiten kontaktieren Sie den Hersteller oder den behandelnden Arzt.

8 Kontraindikationen und Nebenwirkungen

A Die lontophorese mit den Textilelektroden darf auf keinen Fall
angewendet werden bei:

¢ Anwender/innen mit einem Herzschrittmacher

e Anwender/innen mit einem implantierten
Kardioverter-Defibrillator (ICD)

e Schwangerschaft und Stillzeit

¢ metallhaltigen Intrauterin-Pessaren (Spirale), relevant nur
bei Behandlung der FilRe

¢ metallischen Implantaten und sonstigen leitfahigen
Gegenstanden im bzw. am Korper, die im Stromfluss
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zwischen den beiden Elektroden liegen (hierzu zahlen
beispielsweise auch Zahnimplantate, Inlays, Zahnspangen
und Piercings)

krankhaft veranderter Haut oder Hautdefekten (Wunden),
die nicht mit Vaseline abgedeckt werden kénnen
Anwender/innen mit Herzrhythmusstérungen
Anwender/innen mit neurologischen Erkrankungen (z.B.
Epilepsie oder eingeschrankter Sensibilitat)
Anwender/innen mit malignen (bdsartigen) Erkrankungen
im Anwendungsbereich

Anwender/innen mit schweren lokalen Entziindungen oder
Thrombose (Blutgerinnsel).

Anwender/innen mit hochgradigen Durchblutungsstérungen
Kinder und Jugendliche bis zum Alter von 18 Jahren

A Folgende Nebenwirkungen kdnnen auftreten:

Kribbeln und Brennen wahrend der Therapie durch zu hohe
Stromstarken oder Hautverletzungen

Leichte, aber ungefahrliche Stromstofe bei
Therapieunterbrechung

Trockene Haut oder Juckreiz nach der Behandlung
Kurzfristige Hautrétungen nach der Behandlung u.a. infolge
einer angeregten Durchblutung durch die lontophorese
oder durch héhere Stromdichten entlang der Wasserlinie
Reversible Blaschenbildung

Stromveratzungen oder Strommarken durch hohe
punktuelle Stromstarken (z.B. direkter Hautkontakt mit der
Elektrode)

Metallischer Geschmack im Mund bei Anwendung der
Gesichts- oder Stirnelektrode), Vermeidung durch
Polaritatswechsel
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9 Inbetriebnahme

Die Textilelektroden miissen sich in einem einwandfreien Zustand befinden,
damit deren sichere Verwendung gewahrleistet ist. Vor jeder Inbetriebnahme ist
das Gerat auf evil. Beschadigungen zu prifen, ein defektes Gerat darf nicht
betrieben werden. Die Hinweise auf dem Gerat und in der Gebrauchsanweisung
sind zu beachten. Nach Beendigung der Therapie ist das Gerat auszuschalten.

10 Gerate-Aufbau

Das Saalio Gerat kann jeweils nur mit einer Elektrode und einer Gegenelektrode
betrieben werden. Fir die sichere Anwendung sind ausschlief3lich folgende
Elektroden-Konfigurationen zulassig.

Korperstelle Elektrode Gegenelektrode

Gesicht Gesichtselektrode | Wannenset fir Hande oder FlRe
Stirn Stirnelektrode Wannenset fiir Hande oder FiiRe
Nacken Nackenelektrode Wannenset fur Hande oder FiiRe
Andere Universalelektrode | Universalelektrode oder
Korperstellen ein Wannenset fir Hande oder FiiRe
Rumpf Korperelektrode (beinhaltet als Paar beide Elektroden)

Wannenset als Gegenelektrode

Gebrauchsanweisung Saalio® Textilelektroden Seite 10 von 20



10.1 Gesicht-, Stirn-, Nacken- und Universalelektrode

Wahrend die Textilelektrode (Gesicht-, Stirn-, Nacken- oder Universalelektrode)
die eine elektrische Kontaktflache zum Geréat darstellt, werden die Hande oder
FiRe (Wanne) als zweite Kontaktflache bendétigt, damit der Strom durch den
Korper flieRen kann. Diese Konfiguration gleicht prinzipiell der Anwendung der
kombinierten Hand-/FuRbehandlung. Fihren Sie den Gerateaufbau in folgender
Reihenfolge durch:

1. Schalten Sie das Steuergerat ein, nachdem Sie das Netzteil
angeschlossen haben.

2. Bereiten Sie eine Wanne gemafR der Gebrauchsanweisung der
Saalio® Sets fiir die Hand- oder FuRbehandlung vor. Diese dient als
sog. Gegenelektrode zur Textilelektrode. Schlielen Sie die Elektrode
an das Steuergerat an.

3. Fdllen Sie auch die andere Wanne ebenfalls mit Leitungswasser. In
diese Wanne legen Sie dann die Textilelektrode, damit sich diese
komplett vollsaugen kann. Die Textilelektrode wird nun ebenfalls ans
Steuergerat angeschlossen.

Tipp:
Nutzen Sie warmes Leitungswasser. Das ist auf der Haut deutlich angenehmer.
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4. Gegenelektrode

4.1 Falls Sie die Hande oder auch nur eine Hand als Gegenelektrode
verwenden mdéchten, platzieren Sie die Wanne auf einem Tisch vor
lhrem Korper.

4.2 Falls Sie die FiRe als Gegenelektrode nutzen mdchten, platzieren Sie
die vorbereitete Wanne (mit Wannenelektrode und Schaumeinlage) vor
lhnen auf den Boden. Nehmen sie nun die zweite Wanne, in der Sie
die Textilelektrode wassern und stellen sie diese vor lhrem Kérper auf
den Tisch.

5. Decken Sie mit einem Handtuch angrenzende Koérperstellen ab, um
ggf. austretendes Wasser aufzufangen.

6. Nehmen Sie nun die Textilelektrode aus dem Wasser, wringen Sie
diese nur soweit aus, dass kaum noch Wasser aus der Textilelektrode
tropft und legen Sie nun die Textilelektrode an.

7. Die Textilelektroden lassen sich (sofern vorhanden) mit den
Gurtbandern fixieren. Spannen Sie die Gurtbander nur so viel wie
noétig, damit das Schwammtuch méglichst viel Wasser halt und eine
moglichst gleichmafige Stromdichte erzielt wird. Dabei sollte die
Textilelektrode moglichst gleichmafig anliegen, insbesondere in den
Bereichen, an denen Sie besonders schwitzen.

Falls einige Bereiche der Textilelektrode initial nicht vollstandig
anliegen (z.B. die Nasenkontur bei der Gesichtselektrode), konnen
diese mit der Hand fiir eine Weile angedriickt werden. Sofern die
Elektrode nass genug ist und die geometrischen Abweichungen nicht
zu grof3 sind, bleibt das Schwammtuch in der Regel auf der
Korperkontur kleben.
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Tipps:

Nutzen Sie die Fuf3e als Gegenelektrode. Dann haben Sie beide
Hande frei, um die Stromstérke zu &ndern, den Sitz der Textilelektrode
zu korrigieren oder einzelne Bereiche initial anzudrucken.

Nutzen Sie einen Spiegel, um den Sitz der Textilelektrode zu
kontrollieren und zu optimieren. Oder bitten Sie eine zweite Person,
Ihnen behilflich zu sein.

Beginnen Sie die Therapie sehr zeitnah, nachdem Sie die nasse
Textilelektrode angelegt hat. Je nasser die Elektrode ist, desto besser
ist deren Leitfahigkeit und somit Stromverteilung auf die Haut.

10.2 Korperelektroden-Paar

Uber die beiden mit einem Gurtband verbundenen Kérperelektroden wird der
Strom in den Kérper ein- bzw. ausgeleitet. Eine weitere Gegenelektrode ist nicht
notwendig. Fihren Sie den Gerateaufbau in folgender Reihenfolge durch:

1.

Schalten Sie das Steuergerat ein, nachdem Sie das Netzteil
angeschlossen haben. Stellen Sie die gewlinschten
Therapieparameter am Gerat ein. Dricken Sie zumindest einmal die
Set-Taste, damit die Therapie automatisch starten kann.

SchliefRen Sie die beiden Elektrodenkabel an das Steuergerat an.
Wassern Sie beide Universalelektroden, so dass sich diese komplett
vollsaugen kdnnen.

Legen Sie nun die beiden Korperelektroden am Kérper an und fixieren
Sie diese mit den flexiblen Gurtbandern. Reduzieren Sie die Lange
der Gurtbander nur soweit, dass die Elektroden nicht verrutschen. (Zu
stramme Gurtbander kénnen zu einem inhomogenen Stromeintrag
fuhren.)

Verbinden Sie nun die beiden Universalelektroden mit den
Elektrodenkabeln. Sobald die zweite Elektrode angeschlossen ist, ist
der Stromkreis geschlossen und die Therapie beginnt automatisch.

Gebrauchsanweisung Saalio® Textilelektroden Seite 14 von 20



Tipps:

¢ Nutzen Sie warmes Leitungswasser. Das ist auf der Haut deutlich
angenehmer.

e Die Elektroden sollten moglichst gleichmalig anliegen, um einen
grofRflachigen homogenen Stromeintrag zu erméglichen. Die nassen,
schweren Elektroden legen sich am besten in waagerechter Position
auf Haut. Nehmen die wahrend der Therapie eine liegende Position
ein, so dass die Elektroden oben liegen.

e Beginnen Sie die Therapie sehr zeitnah, nachdem Sie die nasse
Textilelektrode angelegt hat. Je nasser die Elektrode ist, desto besser
ist deren Leitfahigkeit und somit Stromverteilung auf die Haut.

e Decken Sie mit einem Handtuch angrenzende Kérperstellen ab, um
ggf. austretendes Wasser aufzufangen.
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11 Therapiedurchfiihrung

Die Therapiedurchfiihrung mit einer Textilelektrode gleicht grundsatzlich der bei
den Handen, FiiRen und Achseln. Da die betreffende Korperstelle bzw. Haut
moglichweise empfindlicher gegenliber dem Strom reagiert, sind gerade zu
Anfang der Therapie besondere Vorsichtsmafinahmen und Empfehlungen
einzuhalten.

Fihren Sie keine Therapie im Gesicht nach einer Rasur durch. Der Strom dringt
dann vermehrt durch kleine Hautdefekte und kann lokal zu ungewohnten
Schmerzempfindungen flhren.

Entfernen Sie vor der Behandlung jegliche Kosmetika und fetthaltige
Pflegeprodukte. Am besten waschen Sie die entsprechenden Hautareale vor
der Behandlung mit normaler Seife und Wasser, so dass hauteigenes Fett und
Talg entfernt werden. Geringe Fettfilme kénnen lokal zu deutlich héheren
Ubergangswidersténden filhren, so dass der Stromfluss in diesen Bereichen
deutlich gehemmt ist.

Benutzen Sie keine Cremeseife.

Die Leitungswasser-lontophorese fiihrt bei haufiger Anwendung gerade in der
Initialphase zu trockener Haut. Behandeln Sie daher unmittelbar nach der
Therapie Ihre Haut mit einem geeigneten Pflegeprodukt.

11.1 Einstellungen am Gerat

Therapiezeit [min:sec]

Beginnen Sie in der ersten
Therapiesitzung mit 2 Minuten, um
mogliche unerwiinschte
Hautreaktionen friihzeitig erkennen
zu kdnnen. Nehmen Sie die
Textilelektrode hierzu ab. Eine y
Ro6tung der Haut ist aufgrund der /

verbesserten Durchblutung normal, e ' ’/
sollte aber innerhalb von 1 bis 2 \ '
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Stunden wieder abklingen. Verlangern Sie die Therapiezeit erst dann
schrittweise um 5 Minuten und kontrollieren Sie die Haut jeweils. Treten nach
den ersten 12 Minuten (2 + 5 + 5 min) neben einer normalen Hautrétung keine
weiteren Hautveranderungen auf, kann die Therapiezeit in der nachsten
Therapiesitzung auf die maximale Dauer von 15 Minuten erhéht werden.

Im Fall von Hautverdnderungen lassen Sie diese komplett abklingen, bevor Sie
die Therapie mit einer geringeren Stromstarke wieder beginnen.

Therapiestrom [mA]

Stellen Sie bei der allerersten Anwendung die Stromstarke auf 1 mA ein, bevor
Sie die tropfnasse Textilelektrode anlegen und das Gerat nach dem SchlieRen
des Stromkreises mit den Handen oder FiRen automatisch startet. Erhéhen Sie
dann im Betrieb schrittweise die Stromstarke soweit, dass es weder
unangenehm kribbelt oder gar schmerzt.

Das Stromempfinden ist individuell sehr unterschiedlich und verandert sich
i.d.R. auch im Laufe der Therapie (Gewdhnungseffekt). Grundsatzlich
empfehlen wir, Stromstarken oberhalb von 10 mA bei Gleichstrom bzw.
15 mA bei Pulsstrom nur nach entsprechender Therapieerfahrung
(mind. 10 Sitzungen) zu wahlen.

Stromform [PS/GS]

Aufgrund der besseren Wirksamkeit ist gerade zu Beginn der Therapie der
Gleichstrom zu bevorzugen. Sofern bereits bei kleinen Stromstarken (wenige
mA) ein Schmerzempfinden eintritt oder die Haut Gberempfindlich reagiert, sollte
in jedem Fall der Pulsstrom gewahlt werden.

Auch im Rahmen der spateren Erhaltungstherapie kann der Pulsstrom eine
sinnvolle Alternative zum Gleichstrom darstellen.

Stromrichtung [E1/E2]

Ein Wechsel der Stromrichtung wie bei der parallelen Behandlung zweier
GliedmalRlen (Hande, FiiRe, Achseln) ist im Fall einer Textilbehandlung nicht
sinnvoll. Es wird empfohlen, die Stromrichtung so einzustellen, dass an der
Textilelektrode eine hohere Wirkung erzielt wird als an der Gegenelektrode.
Hierzu ist folgende Einstellung bzw. Kabelanschluss notwendig:
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E1 (Textilelektrode) >> E2 (Hande oder Fiil3e)

Die Stromrichtung kann aber auch geandert werden, um ggf. das
Stromempfinden zu variieren oder aber auch um im Fall der Gesichts- und
Stirnelektrode den typischen metallischen Geschmack im Mund zu minimieren,
der entsteht, sobald ein Strom flieRt. Der metallische Geschmack ist
erfahrungsgemal nicht abhangig von Zahnfiillungen o0.a., sondern vornehmlich
von der Stromrichtung.

11.2 Therapiedurchfiihrung

Fir die Durchfiihrung der Therapie folgen Sie den Anweisungen der
Gebrauchsanweisung des Saalio® Gerates (ebenfalls Kap. 11.2).

Wichtiger Hinweis: Zu Beginn der Therapiesitzung schalten Sie als erstes
immer das Steuergerit ein und erst danach legen Sie die Textilelektrode an
bzw. die Hande bzw. FiRe in die Wanne.

Am Ende und zur Unterbrechung (Pause) der Therapie legen Sie zuerst die
Textilelektrode(n) ab bzw. die Hande/FiRe aus der Wanne, ziehen dann die
Elektrodenkabel von den Elektroden und als letzten Schritt schalten Sie das
Steuergerat aus.

11.3 Therapiephasen

Erganzend zur Initial- und Erhaltungsphase (siehe Gebrauchsanweisung der
Saalio® Sets) sollten Sie bei der Anwendung der Textilelektroden eine dritte
kurze Erprobungsphase vorweg durchfiihren, um frihzeitig ungewiinschte
Nebenwirkungen und Risiken erkennen kénnen. Die ersten Anwendungen
sollten daher mit kiirzeren Zeiten (2, 5 und nachfolgend 10 Minuten) und
geringeren Strdmen (2, 4 und 6 mA) durchgefiihrt werden. Erst dann steigern
Sie schrittweise im Rahmen der sog. Initialphase die Therapiedauer und ggf.
den Therapiestrom, um den gewlinschten therapeutischen Effekt erzielen zu
kdénnen.

Ermitteln Sie dann ,lhren Strom*“ an der entsprechenden Korperstelle (Gesicht,
Stirn, Nacken etc.), der zwar splrbar, aber immer noch komfortabel und nicht
als unangenehm empfunden wird.

Gebrauchsanweisung Saalio® Textilelektroden Seite 18 von 20



Analog zu den anderen Kérperstellen besteht die Therapie mit einer
Textilelektrode im weiteren Verlauf aus einer Initial- und eine Erhaltungsphase.
Die jeweilige Dauer und Haufigkeit ist der Gebrauchsanweisung des Saalio®
Gerates zu entnehmen.

Tipp:

Fihren Sie die Therapie am besten im frihen Abend durch. Erstens kann sich
die Haut nach der morgendlichen Rasur relativ lange erholen. Zweitens sind
Hautrétungen, die aufgrund der erhéhten Durchblutung entstehen und relativ
schnell wieder abklingen, am Abend besser zu tolerieren.

12 Trocknung und Reinigung

Nach der Behandlung legen Sie die Textilelektrode in ein trockenes Handtuch
und driicken beides zusammen, so dass das Handtuch die Feuchtigkeit der
Maske aufnehmen kann. Vermeiden Sie in jedem Fall ein kraftiges Wringen der
Textilelektrode, da diese ansonsten Schaden nehmen kann.

Legen Sie die (noch) nasse Textilelektrode an einem warmen, trockenen Platz,
damit diese schnell trocknen kann. Wahrend der Trocknungsphase schrumpft
die Textilelektrode und wird steif. Verformen Sie die trockene, steife
Textilelektrode nicht unnétig, da diese ansonsten einreil’en kann. Sobald die
Textilelektrode wieder mit Wasser in Kontakt kommt, wird diese weich und
flexibel.

Die Textilelektroden sind mit der Hand oder auch mit der Maschinen
(Waschenetz benutzen) bei 30°C zu waschen. AnschlieRend durfen die
Textilelektroden auf keinen Fall geschleudert, sondern nur nass zum Trocknen
aufgehangt werden. Aufgrund der textilen Struktur der Textilelektroden sollte
das Waschen nur bei Bedarf erfolgen, um die Lebensdauer der Textilelektroden
nicht unnétig zu verkurzen.

13 Transport und Lagerung

Die Textilelektroden sind immer nur trocken zu lagern. Sobald die
Textilelektroden getrocknet ist, sollte diese nicht mehr verformt werden, da
diese ansonsten einrei3en kann.

Setzen Sie die Textilelektroden nicht unmittelbarem Sonnenlicht aus.
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14 Fehler-Checkliste

Sollte vor, wahrend oder nach einer Behandlungssitzung die Funktionsweise
des Gerates nicht der in der Gebrauchsanweisung beschriebenen entsprechen,
gehen Sie bitte zuerst die Checkliste des Saalio Gerates durch.

15 Nutz- und Lebensdauer

Die Lebensdauer der Textilelektroden ist aufgrund der textilen Struktur bei
normaler Anwendung auf 12 Monate festgelegt.

16 Gewadbhrleistung

Die Saalio® Textilelektroden zahlen ebenso wie die Schwammtaschen und
Schaumeinlagen zu den VerschleiRteilen und unterliegen einer Gewahrleistung
von 1 Jahr. Sollten Material- oder Herstellungsfehler vor dem erstmaligen
Gebrauch festgestellt werden, so nehmen Sie bitte unter den in der
Gebrauchsanweisung genannten Kontaktdaten Verbindung mit uns auf.

17 Entsorgungshinweise

Die Textilelektroden kdnnen mit dem Hausmiill entsorgt werden.

18 Hersteller Kontaktdaten

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden
Vorfalle im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 uber Medizinprodukte sind
dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der
Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Saalmann medical GmbH & CO KG
Sudbahnstralle 34

D-32547 Bad Oeynhausen

Mail info@saalmann-medical.de
Tel 05731/25450-0

Fax 05731 /25450-11
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