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PRODUKTUBERSICHT

IT Leggerele Produttore Produttore Data di
istruzioni per XX: Paese di costruzione costruzio-
l'uso XXXX: Data di costruzione ne

RU T[poumire Marotosutens Waroto- [arta
pyroBoacTBo o XX: CtpaHa BeinycKa BATENb  W3roTO-
axcrnyarauyn  XXXX: [lata narotosnequa BIEHWA

PT Ler o manual Fabricante Fabricante Data de
de instrugdes XX: Pais de fabricagao fabricacao

XXXX: Data de fabricacdo

CEIET -

DE Katalognum- Serien-  Allgemeines Warnung vor Schnitt-
mer, Bestell- nummer  Warnzeichen oder Stichverletzun-
nummer gen

EN Catalogue Serial General warning Warning of cutting or
number, order number  sign penetrating injuries

number
FR Numérode Numéro Symbole général Risque de coupures
catalogue, de série  d'avertissement ou piqlres
numéro de
commande

ES Nimero de ca- Nimero  Simbolos de ad- Advertencia de lesio-
tdlogo, nimero de serie  vertencia gene- nes por cortes o pin-
de pedido rales chazos

IT  Numero cata- Numero di Segnali generali Avvertimento di pos-
logo, numero  serie di avvertimento  sibili tagli o punture
ordine

RU Howmep no ka- Cepuittbii O6Lme MpenynpexaeHue
Tanory, HoMep Homep npesynpe- 0 TpaBMax
ANA 3aKkasa Aawouime 3HakM - BCneacrteve

nopesa i1 npokona
Aviso contra ferimen-

PT Nuamero de ca- Nimero  Sinais de aviso

talogo, nimero de série  gerais tos por corte ou per-
de pedido furacéo
+ 4 9
DE Feuchtigkeits-  vor Nasse Temperatur- zerbrechlich
begrenzung schitzen begrenzung
EN Humidity limit ~ Protect from  Temperature  Fragile
moisture limit
FR Limite d'humidité Protéger contre Limite de fragile
'humidité température
ES Limite de proteger de la Limite de fragil
humedad humedad temperatura
IT  Limite di umidita proteggere Limite di fragile
dall'umidita temperatura
RU [onyctumas He ponyckate [donyctvaa  Xpynkoe
BNIAXKHOCTb nonaganHua  Temnepartypa
Bnarv
PT Limite de proteger contra Limite de tem-  frégil
umidade umidade peratura

» & X

DE Luftdruck- nicht verwendbar, als Elektronik-Altgerat

begrenzung wenn Verpackung  fachgerecht entsorgen
beschadigt
EN Air pressure limit Do not use if Dispose of in complian-

packaging damaged ce with waste electronic

appliances guidelines
Eliminer les appareils

FR Limite de pression ne pas utiliser si

air ‘emballage est en-  électroniques usagés
d- l'emballage est lectroniq g
dommagé de maniére appropriée

ES Limitacién de la
presion de aire

Eliminelo adecuada-

mente como residuo

electrénico

smaltire in modo pro-

fessionale come appa-

recchio elettronico dis-

messo

RU OrpaHuuenne He ncnonbsosats  YTunuamposats Haane-
[1aBNEHNA BO3/lyXa NP1 MOBPEHAEHHOM HalMM 06pa3oM Kak

no utilizar si el pa-
quete esta dafiado

IT  Limite della non utilizzabile in
pressione dellaria caso di confezione
danneggiata

ynaKoBKe CTapoe 3NeKTPOHHOE
CTPOWCTBO
PT Limite da pressdao n&o pode ser utiliza- descarte correto como
de ar do se a embalagem aparelho eletronico
estiver danificada __ usado

> IP21

DE Schutzklasse 3 Schutzart

enC€

Gerét entspricht den Anforderun-
gen der relevanten EU- und UK-
Richtlinien (siehe Kap. ,10 Her-
stellererklarungen*)

Protection type complies with the requirements
of the relevant directives of the
EU and the UK (see chapter ,10
Manufacturer declarations*)
répond aux exigences des direc-
tives pertinentes de 'UE et du
Royaume-Uni (voir chap. ,10 Dé-
clarations du fabricant*)

cumple con los requisitos de las

EN Classe de
protection 3

FR Classe de
protection 3

Le degré de
protection

ES Clase de pro- Grado de

teccion 3 proteccién directivas de la UE y el Reindo
Unido (véase el capitulo ,10 De-
claracion del fabricante*)
IT  Classe di Tipo di & conforme ai requisiti delle di-
protezione 3  protezione rettive pertinenti dell'UE e del

Regno Unito (vedere cap. ,10
Dichiarazioni del produttore*)

RU Knacc YTnnanposatb COOTBETCTBYET TpeBoBaHMAM
3aumTsl 3 HaaNeallMM  COOTBETCTBYIOLLMX AMPEKTUB
obpasom Kak  EBpocotos u O6beanHeHHoe
cTapoe Koponesctso (cm. rnasy ,10
9NEKTPOHHOE  3afBNeHNA U3roToBuTeNs")
YCTPOMCTBO
PT Classe de Tipo de corresponde aos requisitosdas
protecéo 3 protecédo diretivas relevantes da UE e do

Reindo Unido (ver o capitulo ,10

Declaracées do fabricante

TECHNISCHE DATEN
TECHNICAL DATA
CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
DATOS TECNICOS

DATI TECNICI

TEXHUYECKME XAPAKTEPUCTUKM
CARATERISTICAS TECNICAS

PRODUCT OVERVIEW
APERCU DU PRODUIT

Geratetyp

RESUMEN DEL PRODUCTO
PANORAMICA SUL PRODOTTO
OB30P M3AESTNA

VISAO GERAL DO PRODUTO

e anEes

3 4
1 2 3 4*
DE Nadelmodul Handstick  Handstiick- Hygiene-
ablage schlauch
EN Needle Handpiece  Handpiece Handpiece
cartridge tray cover
FR  Modul Embout avec Support pour Tuyau
daiguilles  cable de embout hygiénique
raccordement
ES Mdbdulode Unidadde  Bandeja de uni- Funda
agujas mano dad de mano  higiénica
IT  Modulo Utensile Portautensile Flessibile
aghi igienico
RU  MrombHbiii  Muhunyna MopctaBka  MurueHnyeckui
Moaynb ANA XpaHeHs  WnaHr
MAHMNY B!
PT Méddulode Pen Base da pen Manga de
agulhas higiene

* Nicht im Lieferumfang enthalten. Diese zum Handstiick
passenden Zubehorteile konnen einzeln erworben wer-
den (siehe Kap. ,Zubehér und Ersatzteile®).

*Not included with the delivery. These suitable accessory parts

for the handpiece

can be procured individually (see chapter

“Accessories and spare parts”).
*Non fourni. Ces accessoires adaptés & l'embout sont disponibles in-

dividuellement (voir

chapitre « Accessoires et pieces de rechange »).

*No incluido en el volumen de suministro. Estos accesorios
adecuados para la unidad de mano se pueden adquirir individu-

almente (véase el

capitulo “Accesorios y piezas de repuesto”).

* Non incluso nell'oggetto della fornitura. Questi accessori,
adatti per l'utensile, possono essere acquistati singolarmente

(vedere il capitolo

“Accessori e pezzi di ricambio”).

* He BXoAWUT B KOMMEKT nocTasKu. STu NpUHAANEHOCTH,
MOAXOAALLME K HAKOHEYHMKY, MOKHO KyMnTb OTAENBHO (CM.
rnasy “[PMHaANERHOCTH 1 3anacHble YacTh’).

* Nao contido no escopo de fornecimento. Estas pecas de
acessorio adequadas a pen podem ser adquiridas separada-
mente (consulte o capitulo “Acessérios e pecas de reposicdo”).

Dieses Handstiick ist fiir die Verwendung an folgenden
Geréaten vorgesehen:

This handpiece is intended for use with the following devices:
Cet embout est destiné a étre utilisé sur les appareils suivants :
Esta unidad de mano estd prevista para el uso en los siguien-

tes dispositivos:
Questo utensile &

concepito l'uso sui seguenti dispositivi:

O7a MUHUNYNa NpeaHasHayeH ANA MPUMEHEHUA, HanpuMep, B
CReayloLIMX yCTPONCTBax:

Neste manual de instrugées, na pen ou na embalagem podem
ser encontrados os simbolos descritos a seguir:

ARTYST

SYMBOLE AM PRODUKT
SYMBOLS ON THE PRODUCT
SYMBOLES SUR LE PRODUIT
SIMBOLOS EN EL APARATO
SIMBOLI SUL PRODOTTO
CHUMBOJIbI HA M3OESTMN
SIMBOLOS NO PRODUTO

In dieser Gebrauchsanweisung, auf dem Handstiick oder

der Verpackung

konnen die nachfolgend beschriebenen

Symbole zu finden sein:

The symbols described below can be found in this operating
manual, on the handpiece and on the packaging:

Les symboles décrits ci-aprés peuvent étre présents dans ce
manuel d'utilisation, sur 'embout ou 'emballage :

En estas instrucciones de uso, en la unidad de mano o en el emba-
laje, podra encontrar los simbolos que se describen a continuacion:
In queste istruzioni per I'uso, sull'utensile o sull'imballaggio pos-
sono essere presenti i simboli di seguito descritti:

B naHHOM pyKOBO/ICTBE 110 SKCMyaTaLmm, Ha HaKOHEYHMKe,
€ro NPUHAANEMHOCTAX MM yaKOBKe MOryT MMETLCA

OMMCAHHBIE HIMHE CMMBOJTBI:
el ol ]
DE Gebrauchs- Hersteller Hersteller Herstel-
anweisung  XX: Herstellungsland lungsda-
lesen! XXXX: Herstellungsjahr tum
EN Readthe  Manufacturer Manufac- Date of
operating ~ XX: Country of Manu-  turer manufac-
manual facture ture
XXXX: Date of manu-
facture
FR Lire le ma- Fabricant Fabricant Date de
nuel d'utili-  XX: Pays de fabrication fabrica-
sation XXXX: Date de tion
fabrication
ES Leer lasin- Fabricante Fabricante Fecha del
strucciones XX: Pais del fabricante fabricante
de uso XXXX: Fecha del fa-

bricante

Device type | Type d'appareil | Modelo de dispositivo |
Tipo di dispositivo | Tun yctporictsa | Tipo de equipamento

Kosmetisches Permanent Make-Up Handstiick (Typ ARTYST H2)
Cosmetic permanent make-up handpiece (type ARTYST H2)

Embout de maquillage permanent cosmétique (type ARTYST H2)
Unidad de mano cosmética para maquillaje permanente (tipo ARTYST H2)
Utensile cosmetico per trucco permanente (tipo ARTYST H2)
Kocmetiieckan muHmnyna ans nepmateHTHoro Maxusxa (Tun ARTYST H2)
Pen cosmético de maquiagem permanente (tipo de ARTYST H2)

Nennspannung

Nominal voltage | Tension nominale [V/CC] | Tensién nominal |
Tensione nominale | HomnHansHoe Hanpsserue [B/mocT.
Toka] | Tensdo nominal

12V/DC
Leistungsaufnahme
Power consumption [ Puissance absorbée | Consumo de potencia |

Potenza assorbita | [oTpe6nseman mowHocTs [Makxc. BA] | Alimen-
tacdo de entrada

max. 4 VA
Schutzklasse

Protection class [ Classe de protection | Grado de proteccién | Tipo di
protezione | Knacc sawmtsl Classe de prote¢édo

3
Schutzart

Protection type | Degré de protection | Accionamiento | Classe di pro-
tezione | Bua sawmrel | Tipo de protecéo

1P21

Stechfrequenz

Penetration frequency | Fréquence de pénétration [V/CC] | Frecuen-
cia de puncién [V/CC] | Frequenza di incisionec [V/CC] | Hactota
npoxansiBaqua [BonbT/MoctoarHsik Tok] [u] | Frequéncia de perfu-
raca [V/CC]

min. 6 V/DC — 70 Hz (10%)

max. 11,8 V/DC — 150 Hz (10%)

Antrieb
Drive | Entrainement | Accionamiento |
Sistema di azionamento [ [Mpusoa | Motor

Prazisionsmotor — DC

Precision motor — DC [ Moteur de précision — CC |
Motor de precisién — CC | Motore di precisione — CC |
[MpeLnanoHHbIi ABMraTess NocToAHHoro Toka — DC |
Motor de preciséo — CC

Betriebsart
Operating mode | Mode de fonctionnement | Modo de funcionamiento |
Modalita operativa | Pesum pa6otsl Modo de funcionamento

Dauerbetrieb

Continuous operation | Mode continu |
Funcionamiento continuo | Funzionamento continuo |
HenpepeisHbifi pexum | Funcionamento continuo

Abmessungen
Dimensions | Dimensions | Dimensées (C x @) | Dimensioni |
Paamepsi (4 x @) [mm] | Dimensiones

124 x ©25,4 mm

Emissionsschalldruckpegel max.

Emission sound pressure level max. | Niveau de pression acoustique
d'émission max. | Nivel de intensidad acustica de emisiones max. |
Livello di emissioni acustiche max. | YposeHs wwyma marc. [aB(A)] |
Nivel de pressao sonora de emissdo max.

< 70 dB(A)

Schwingungsgesamtwert max.

Vibration total value max. | Valeur totale des oscillations max. |

Valor de vibraciones total méx. | Valore complessivo delle vibrazioni max. [
Obuee 3HadeHme BubpaLmm maxc, [m/c?] [ Valor total de vibragdo: no max.

< 2,5 max. m/s?

Nadelherausstand
Needle protrusion depth | Sortie de l'aiguille | Parte sobresaliente de
la aguja | Sporgenza dell'ago | BeicTyn urnei | Saliéncia da agulha

0 — max. 4,0 mm

(2 Umdrehungen | revs | révolutions | revoluciones | rivoluzioni |
pesonioumu | revolugdes)

Hub

Stroke | Course | Carrera | Corsa [ Xoa | Curso

3,5 mm

Gewicht

Weight | Poids | Peso | Peso | Bec [r] | Peso

ca.123 g

(inkl. Kabel ca. 148 g) | (incl. cable ca. 148 g) | (incl. Course ca.
148 g) | (incl. Carrera ca. 148 g) | (incl. Corsa ca. 148 g) |

B T.u. (kabenb npu6n. 148 r) | (incl. Curso ca. 148 g)

Kabellange
Cable length | Longueur de cable | Longitud de cable | Lunghezza del
cavo | Anura kabens | Comprimento do cabo

ca.2m

Anschluss

Connection | Raccordement | Conexién | Collegamento |
Mogrnioderme | Ligacdo

3,5 mm Klinke | 3,5 mm jack | cric 3,5 mm | enchufe de 3,5 mm |
presa da 3,5 mm | JomkpaT 3,5 mm | 3,5 mm jack

DARSTELLUNG DER WARNHINWEISE

PRESENTATION OF WARNING SYMBOLS

REPRESENTATION DES AVERTISSEMENTS

REPRESENTACION DE LAS INDICACIONES DE ADVERTENCIA
RAPPRESENTAZIONE DELLE AVVERTENZE DI PERICOLO
OPOPMJIEHME MPEAYTPEMOAIOLLMX YRKASAHMMN
APRESENTACAO DAS INDICACOES DE AVISO

Warnhinweise machen auf die Gefahr von Personen- oder Sach-
schaden aufmerksam und sind wie folgt aufgebaut:

Warning symbols highlight the danger to persons or objects and are
set up as follows:

Les avertissements attirent ['attention sur un risque de dommages cor-
porels ou de dégats matériels et sont concus comme suit :

Las indicaciones de advertencia sefialan peligros de dafios para perso-
nas u objetos y estan estructuradas como sigue:

Le avvertenze di pericolo richiamano l'attenzione su un possibile perico-
lo di danni personali e materiali e sono strutturate nel seguente modo:
MpenynpemxpaalolLme ykasaHUA npeaynpemaaioT o6 yrpose
maTepuasnbHOro yuepba min TpasM; OHU MMEIOT CIIEAYIOLLYIO TPYKTYPY:
As indicagdes de aviso alertam para o perigo de danos pessoais ou
materiais e apresentam a estrutura seguinte:

A SIGNALWORT
SIGNAL WORD | MOT-CLE | PALABRA DE ADVERTENCIA |
PAROLA CHIAVE | CUTHAJTEHOE CJTOBO | PALAVRA-SINAL

Art der Gefahr
Type of danger | Nature du danger | Clase de peligro [ Tipo di pericolo |
Bua onacHoctu | Consequéncia

Folgen
Consequences | Conséquences | Consecuencias | Conseguenze |
Mocneactaua | Consequéncia
» Abwehr
Prevention | Solution | Proteccién | Come evitarlo |
Bawmra | Prevencdo

ELEMENT BEDEUTUNG
ELEMENT MEANING
ELEMENT SIGNIFICATION
ELEMENTO SIGNIFICADO
ELEMENTO SIGNIFICATO
OJIEMEHT 3HAYEHME
ELEMENTO SIGNIFICADO

kennzeichnet Verletzungsgefahr
indicates risk of injury

identifie des risques de blessures
indica peligros de lesiones
contraddistingue i pericoli di lesioni
VKa3blBaeT Ha yrposy TpaBm
identifica os perigos de ferimento

A

Signalwort gibt die Schwere der Gefahr an
(siehe nachfolgende Tabelle)

Signal word Indicates the seriousness of the hazard
(see following table)

Mot-clé indique la gravité du danger
(voir tableau suivant)

Palabra de indica la gravedad del peligro

advertencia (véase la tabla siguiente

Parola chiave indica la gravita del pericolo

(vedere seguente tabella)

CurHansHoe VKa3blBa€T Ha Cepbe3HyIo yrpo3y
c/10BO (cm. cnepytowwyto TabninLy)
Palavra-sinal indica a gravidade do perigo

(veja a tabela seguinte)
Art der Gefahr  benennt Art und Quelle der Gefahr
Type of hazard the type and source of the hazard
Nature du danger désigne la nature et la source du danger
Clase de peligro  nombra el tipo y la fuente del peligro
Tipo di pericolo  definizione del tipo e fonte di pericolo
BVI,CL onacHocTHh YKasblBaeT Ha BWA M MICTOYHMK OMAaCHOCTH

Tipo de perigo indica o tipo e fonte de perigo

Folgen beschreibt mogliche Folgen bei Nichtbeachtung

Consequences describes possible consequences if ignored

Conséquences décrit les conséquences potentielles en cas de
non-respect

Consecuencias  describe las consecuencias posibles de incumpli-
miento

Conseguenze descrive le possibili conseguenze in caso d'inos-
servanza

Mocneactaua OnucbiBaeT BOMOKHbIE MOCIEACTBUA NPy
HecobnoaeHnn

Consequéncia descreve consequéncias possiveis em caso de in-
observancia

Abwehr gibt an, wie man die Gefahr umgehen kann

Prevention indicates how the hazard can be prevented

Solution indique comment éviter le danger

Proteccién indica cémo actuar en caso de peligro

Come evitarlo indica come & possibile gestire il pericolo

Bawmra O6bACHAET, Kak M3bexarb onacHoOCTH
Prevencao indica a forma de lidar com o perigo
SIGNALWORT )

SIGNAL WORD | MOT-CLE |

PALABRA DE ADVERTENCIA | PAROLA CHIAVE | CUITHAJTIBHOE
CJ10BO | PALAVRA-SINAL

Gefahr kennzeichnet eine Gefahr, die mit Sicherheit
zum Tod oder schwerer Verletzung fiihren
wird, wenn die Gefahr nicht vermieden wird
Indicates a danger which will certainly result in se-
vere or fatal injuries if the danger is not avoided
identifie un risque qui, s'il n'est pas évité, entraine
la mort ou de graves blessures

caracteriza un peligro que con seguridad dara lu-
gar a lesiones graves o incluso la muerte si no se
evita

Danger
Danger

Peligro

Pericolo contraddistingue un pericolo, che comporta con
certezza lesioni di grave entita o persino la morte,
qualora non venga evitato

YKasblBaeT Ha 0rMacHOCTb, KOTOpas ¢ GOMbLLOM
BEPOATHOCTbIO MOMET MPUBECTM K CMEPTM Miin
CepbesHoN TpaBMe, eciu ee He 3bemaTb
identifica um perigo que ird seguramente causar
a morte ou um ferimento grave, se o perigo néo
for evitado

OnacHo

Perigo

kennzeichnet eine Gefahr, die zum Tod oder
schwerer Verletzung fiihren kann, wenn die
Gefahr nicht vermieden wird

Indicates a danger which could result in severe or
fatal injuries if the danger is not avoided

identifie un risque qui, s'il nest pas évité, peut
entrainer la mort ou de graves blessures
caracteriza un peligro que podria dar lugar a le-
siones graves o incluso la muerte si no se evita
contraddistingue un pericolo, che pu6é comportare
lesioni di grave entita o persino la morte, qualora
non venga evitato

YkasbiBaeT Ha 0NacHOCTb, KOTOPaA MOXET
MPUBECTU K CMEPTH WM CEePLE3HOM TpaBMe, eciin
ee He nsbexarb

identifica um perigo que pode causar a morte ou
um ferimento grave, se o perigo néo for evitado

Warnung

Warning
Avertissement
Advertencia

Avvertimento

IMpenynpemnerue

Aviso

Vorsicht kennzeichnet eine Gefahr, die zu leichten bis
mittelschweren Verletzungen fiihren kann,
wenn die Gefahr nicht vermieden wird
Indicates a danger which may cause slight to medi-
um-severe injuries if the danger is not avoided
identifie un risque qui, s'il n‘est pas évité, peut ent-
rainer des blessures légéres a modérées
caracteriza un peligro que pudiera dar lugar a le-
siones de muy leves a menores si no se evita
identifica um perigo que pode causar ferimentos li-
geiros a médio graves, se o perigo néo for evitado
contraddistingue un pericolo, che pud comportare
lesioni di lieve/media entita, qualora non venga
evitato

Caution
Prudence
Precaucién
Cautela

OctoposHo

Cuidado YKa3biBaeT Ha OMacHOCTb, KOTOpPasA MOXET
MPUBECTH K JIErKOK TpaBMe Wi TpaBMe CpesHem

TAMECTH, eC/IN e€ HE unsbesarb

Achtung kennzeichnet mogliche Risiken, die zu Scha-
den an Umwelt, Sachwerten oder dem Equip-
ment fithren kénnen, wenn diese Gefahr nicht
vermieden wird

Indicates a potential risk of damage to the envi-
ronment, property or the equipment if the danger
is not avoided

identifie les risques qui, s'ils ne sont pas évités,
peuvent entrainer des atteintes a l'environnement,
des dégats matériels ou un endommagement de
I'équipement

indica posibles riesgos que pueden ocasionar da-
fAos en el medio ambiente, en bienes o en el equi-
pamiento si no se evitan.

segnala possibili rischi che possono comportare
danni all'ambiente, ai beni materiali o all‘attrezza-
tura, qualora tali pericoli non vengano evitati
YKa3biBaeT Ha BO3MOMHbIE PUCKM, KOTOPbIE MOTYT
HaHecTy yiep6 oKpysKaloLLeii cpese,
marepuanbHbIM LLEHHOCTAM Mk OéOPy,ﬂOBaHVHO,
ecnu He n3bemarts 3Ty yrposy

identifica possiveis riscos que podem causar da-
nos ao ambiente, bens materiais ou ao equipa-
mento, se este perigo néo for evitado

Attention

Attention

Atencién

Attenzione

BHumarme

Atencéo

SYMBOLE )
SYMBOLS | SYMBOLES | SIMBOLOS | SIMBOLI |
CHMMBOJTbI | SIMBOLOS

> . -
DE Handlungsaufforderung Listenpunkt  Listenunterpunkt
EN  Action required Bullet points  Sub-bullet points

Elément d'une  Sous-élément d‘une
énumération  énumération

FR  Demande d'intervention

ES Requisitos de manejo Punto de la lista  Subpunto de la lista

IT  Richiesta diintervento  Elenco puntato  Elenco delle sottovoci
RU  [pusbiB K Aerctauio

PT  Pedido de acéo

[yHKT MoanyHKkT

Ponto da lista ~ Sub-ponto da lista

ZUBEHOR UND ERSATZTEILE
ACCESSORIES AND SPARE PARTS
ACCESSORI E PEZZI DI RICAMBIO
ACCESORIOS Y PIEZAS DE REPUESTO
ACCESSOIRES ET PIECES DE RECHANGE
MPUHALEHOCTM M 3ATTACHBIE YACTM
ACESSORIOS E PECAS DE REPOSICAO

ZUBEHOR ARTIKELNUMMER STUCK/VPE
ACCCESSORIES ~ ARTICLE DESCRIPTION PIECE/VPE
ACCESSOIRES REFERENCE PIECE/VPE
ACCESORIOS NUMERO DE ARTICULO UNIDADES/EMB.
ACCESSORI NUMERO ARTICULO ~ PEZZI/CONFEZIONE
MPUHALIEMHOCTH APTUKYTIEHBIN LUTYK B YITAKO-
HOMEP BOYHOM EAMHULIE
ACCESORIOS REFERENCIA DE ARTIGO UNIDADES/EMB.
1 Nadel

Needle [ Modul d’aiguilles | Médul de agujas |
Modul aghi [ urna | Médul de agulhas

1-Liner 0,25* E-MAO1-L25C 10

1-Liner 0,25* E-MAO1-L25C-20 20

1-Liner 0,25 Nano Tube* E-MAO1-L25NT 10

1-Liner 0,25 Nano Tube* E-MAO1-L25NT-20 20

1-Liner 0,40* E-MAO1-L40C 10

1-Liner 0,40* E-MAO1-L40C-20 20
3 Nadeln

Needles [ Modules daiguilles | Médulos de agujas |

Moduli aghi | urnel | Médulos de agulhas

3-Slope 0,25* E-MA03-P25C 10
3-Slope 0,25* E-MA03-P25C-20 20

ERSATZTEIL ARTIKELNUMMER STUCK/VPE
SPARE PART ARTICLE DESCRIPTION  PIECE/VPE
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DE (Original-Gebrauchsanweisung)

1 ZU DIESER GEBRAUCHSANWEISUNG

Diese Gebrauchsanweisung gilt fir die unter Kap. ,Zubehor und Ersatz-
teile* aufgefiihrten Handstticke. Sie enthalt wichtige Informationen, um
das Handstiick sicher und bestimmungsgemaB mit den unter Kap. ,Pro-
duktiibersicht* aufgefiihrten Steuergeraten in Betrieb zu nehmen, zu
bedienen und zu pflegen.

Diese Gebrauchsanweisung beinhaltet nicht alle Informationen, um die
Systemzusammenstellung aus Handsttick, Steuergerat sowie deren Zu-
behér, sicher und bestimmungsgemaB in Betrieb zu nehmen, zu bedie-

nen und zu pflegen.

Beachten Sie daher unbedingt folgende zusétzliche Dokumente:

e Die Gebrauchsanweisung des gewahlten Steuergerats (siehe Kap.
,Produktibersicht*)

e Die Gebrauchsanweisung des gewahlten Nadelmoduls (siehe Kap.
,Zubehér und Ersatzteile)

e Die Sicherheitsdatenblatter der geeigneten Reinigungs- und Desin-
fektionsmitteln (siehe Kap. ,7.3 Materialvertraglichkeiten*)

o Die Bestimmungen zur Arbeitsplatzsicherheit und gesetzlichen Vorschrif-
ten in Ihrem Land fir das Mikropigmentieren/Permanent Make-Up

2 WICHTIGE SICHERHEITSHINWEISE

2.1 ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

» Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfaltig und voll-
standig durch.

» Bewahren Sie diese Gebrauchsanweisung sowie die unter Kap.

,1 Zu dieser Gebrauchsanweisung" beschriebenen zusatzlichen Do-
kumente so auf, dass sie jederzeit fur alle Personen zuganglich
sind, die das Handstlick verwenden, reinigen, desinfizieren, lagern
oder transportieren.

» Geben Sie das Handstlick stets zusammen mit dieser Gebrauchs-
anweisung an andere Personen weiter.

» Befolgen Sie stets die geltenden Sicherheitsvorschriften fiir das Mi-
kropigmentieren in Ihrem Land. Halten Sie lhren Arbeitsplatz hygie-
nisch sauber und sorgen Sie fiir ausreichende Beleuchtung.

» Verwenden Sie das Handstiick nur in technisch einwandfreiem Zu-
stand (siehe Kap. 5.1 Uberprifung des Handstiicks®).

» Verwenden Sie nur originale Nadelmodule, Zubehor- und Ersatzteile
der Marke ARTYST.

2.2 PRODUKTABHANGIGE SICHERHEITSHINWEISE

» Verandern Sie niemals das Handstiick, die Nadelmodule oder ande-
res Zubehor. Eine Veranderung konnte zu einem elektrischen
Schlag oder einer Nadelstichverletzung mit einer kontaminierten
Nadel fiihren.

» Ubergeben Sie das Handsttick zur Uberpriifung an einen Fach-
handler, wenn es sichtbare Beschadigungen aufweist, nicht wie ge-
wohnt funktioniert oder Fliissigkeiten hinein gelaufen sind (siehe
Kap. 7.1 Inspektion®).

» Kinder miissen beaufsichtigt und daran gehindert werden mit dem
Handstlick oder anderem Zubehor zu spielen.

» Verhindern Sie, dass Flissigkeiten ins Innere des Handstticks ge-
langen.

» Schiitzen Sie wahrend der Behandlung das Handstiick und das An-
schlusskabel mit einem Hygieneschlauch vor Verunreinigungen
durch Kérperfliissigkeiten oder mit Kérperfliissigkeiten kontami-
nierte Substanzen (siehe Kap. 5.2 Hygieneschlauch aufziehen®) .

» Wenn Sie das Handstiick nicht benutzen, legen Sie es auf der
Handstlickablage ab, sodass es nicht wegrollen und herunterfallen
kann.

» Beachten Sie die in dieser Gebrauchsanweisung angegebenen
technischen Daten und halten Sie die Betriebs-, Transport- und La-
gerbedingungen ein (siehe Kap. ,4 Betriebsbedingungen* und
,7.4 Transport- und Lagerbedingungen®).

2.3 KONTRAINDIKATIONEN UND
NEBENWIRKUNGEN
Die folgenden Kontraindikationen und Nebenwirkungen sind das Er-
gebnis einer sorgfaltigen Analyse der klinischen Fachliteratur zur Mik-
ropigmentierung. Sollten beim Anwender auch nur die geringsten
Zweifel bestehen, dass die Sicherheit des zu behandelnden Kunden,
beispielsweise aufgrund von Begleiterkrankungen, nicht gewahrleistet
werden kann, ist die Behandlung zu unterlassen bzw. unverziiglich ein-
zustellen.

2.3.1 Kontraindikationen

Bei den folgenden Kontraindikationen darf keine Permanent Make-

Up-Behandlung vorgenommen werden:

e Hamophilie oder andere Blutgerinnungsstérungen

e derzeitige Einnahme von Blutverdiinnungsmitteln (z. B. Warfarin,
Heparin, Aspirin, Acetylsalicylsaure)

e unkontrollierte Diabetes mellitus

e jegliche Form von aktiver Akne im Behandlungsbereich

e Dermatosen (z. B. Hauttumore, Keloide bzw. extreme Neigung zur
Keloid-Bildung, solare Keratose, Warzen und/oder Muttermale) im
Behandlungsbereich

e offene Wunden und/oder Ekzeme und/oder Hautausschlage im

Behandlungsbereich

Narben im Behandlungsbereich

e systemische Infekte und Infektionskrankheiten (z. B. Hepatitis
Typ A, B, C, D, E oder F; HIV-Infektion) oder akute lokale Hautinfek-
tionen (z. B. Herpes, Rosacea)

e wahrend einer Chemotherapie, Radiotherapie oder hochdosierter

Kortikosteroid-Therapie (Empfehlung: ab vier Wochen vor Beginn

bis vier Wochen nach Ende der Therapie)

bis zu zwolf Monate nach einer Schénheits-OP im Behandlungsbe-

reich

bis zu sechs Monate nach Filler-Injektionen im Behandlungsbereich
Allergie auf topische Anasthetika (Lokalanésthetikum)

unter Alkohol- und/oder Drogeneinfluss

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Behandlung von Schleimhauten und Augépfeln ist strengs-
tens untersagt.

Die Behandlung muss unverziiglich unterbrochen werden bei:
e (ibermaBigem Schmerzempfinden
e Ohnmachtsanfallen/Schwindelgefhl

2.3.2 Nebenwirkungen

In einigen Féllen kénnen wahrend und nach der Permanent Make-Up-
Behandlung leichte Nebenwirkungen auftreten, die im Folgenden auf-
gefiihrt werden.

Haufig:
o |okale Blutungen im Bereich der behandelten Hautoberflache
e Schmerzen und Unbehagen am ersten Tag nach der Behandlung

e kurzanhaltende Entziindungsreaktionen, Erytheme und/oder Ode-
me bis zu sechs Tagen nach der Behandlung

e Hautirritationen (z. B. Juckreiz oder Erwarmung), die Ublicherweise
in den ersten 12 bis 72 Stunden nach der Behandlung abklingen

e Bildung von Schorf, der sich Ublicherweise in den ersten fiinf Tagen
zurlickbildet

e vorlibergehendes Abschuppen der Haut, welches Ublicherweise in-
nerhalb von acht Tagen abklingt

Selten:

e Bildung von Blaschen des Herpes-Simplex-Virus Typ | (HSV-I)

e Bildung von kleinen Pusteln oder Milien als Folge einer unsorgfalti-
gen Hautreinigung vor der Behandlung

e Hyperpigmentierung mit korpereigenen Pigmenten, insbesondere
bei dunkleren Hauttypen, die jedoch innerhalb weniger Wochen
wieder vollstandig verschwindet

Entziindungsreaktionen, Hamatome, Erytheme und Odeme
Retinoid-Reaktion (leichte Rétung bis hin zum Schéalen der Haut)

maégliche Erwarmung des pigmentierten Bereiches unter PET- und
MRT-Bestrahlung

Grundsatzlich sollten frisch behandelte Hautareale vor UV- und Son-
neneinstrahlung geschiitzt werden.

Weiterhin kénnen folgende Probleme mit dem eingebrachten Perma-
nent Make-Up auftreten:

e Farbton-Unterschiede

e Pigmentverlust
2.4 ERFORDERLICHE QUALIFIKATION
(BENUTZERANFORDERUNGEN)

Das Handsttick darf nur von Personen verwendet werden, die folgende

Kenntnisse erworben haben:

o Qualifikation zum Mikropigmentieren/PMU, z. B. durch Teilnahme
an einem entsprechenden Training

e Kenntnis der Hygiene- und Sicherheitsvorschriften (siehe Kap.
,Wichtige Hygiene- und Sicherheitsvorschriften* in der Gebrauchs-
anweisung des Steuergeréats)

e Wissen Uber Risiken und Nebenwirkungen (siehe Kap. ,2.3.1 Kont-
raindikationen® und ,2.3.2 Nebenwirkungen* sowie entsprechende
Kapitel der Gebrauchsanweisung des Steuergeréats)

25 ZWECKBESTIMMUNG UND
BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

2.5.1 Zweckbestimmung

Die Zweckbestimmung des Handstlicks ist das minimalinvasive Einste-
chen von sterilen oder aseptischen Pigmentfarben mineralischen oder
organischen Ursprungs in die Dermis mittels kosmetischer Mikropig-
mentierung (Permanent Make-Up).

Wegen der minimalinvasiven Punktierung der Epidermis (obere Haut-
schicht) und Dermis (mittlere Hautschicht) tragt die Haut keine offenen
Wunden davon. Demnach benétigt die Haut nur eine sehr kurze Rege-
nerationsphase, in der die epitheliale Funktion wiederhergestellt wird.

2.5.2 Anwendungsbereich

Die gebrauchlichsten Anwendungsbereiche fiir das Permanent
Make-Up (PMU) sind:

e Harchen-Zeichnung der Augenbrauen

e das Anbringen von Lidstrichen

e die Lippenvollzeichnung bzw. die Verbesserung der Lippenkonturen
e das Aufbringen von Korpertatowierungen

2.5.3 BestimmungsgeméaBer Gebrauch
Die Behandlung muss in trockener, sauberer und rauchfreier Umge-
bung sowie unter hygienischen Bedingungen erfolgen. Das Handstiick
muss so vorbereitet, verwendet und gepflegt werden, wie in dieser Ge-
brauchsanweisung beschrieben. Zusétzlich sind die unter Kap. ,1 Zu
dieser Gebrauchsanweisung* aufgefiinrten Anmerkungen zu beachten
und einzuhalten. Insbesondere miissen die geltenden Bestimmungen
zur Arbeitsplatzgestaltung beachtet werden und die zu verwendenden
Materialien steril/aseptisch vorliegen.
Der bestimmungsgemaBe Gebrauch schlieBt auch ein, dass die vorlie-
gende Gebrauchsanweisung sowie die Gebrauchsanweisung des zu
verwendenden Steuergeréts, insbesondere das Kap. ,2 Wichtige Si-
cherheitshinweise*, vollstandig gelesen und verstanden wurde.
Der bestimmungsgemé&Be Gebrauch schlieBt ausschlieBlich die folgen-
den Personen ein:
e Volljahrige Personen, welche sich in einem guten Gesundheitszu-
stand befinden
Als nicht-bestimmungsgemaBer Gebrauch gilt, wenn das Handstiick
oder sein Zubehor, anders als in der vorliegenden Gebrauchsanwei-
sung oder mitgeltender Dokumente (siehe Kap. ,1 Zu dieser Ge-
brauchsanweisung®) beschrieben ist, eingesetzt wird, oder wenn die
Betriebsbedingungen nicht eingehalten werden. Verboten sind insbe-
sondere Behandlungen von Kontraindikationen (siehe Kap. ,2.3.1 Kon-
traindikationen®).

3 LIEFERUMFANG

1 Handsttick

1 Anschlusskabel

1 Handsttick-Gebrauchsanleitung inkl. Einbauerklarung
1 Handsttickablage

Die fiir die Verwendung nétigen Nadelmodule und Hygieneschlauche
sind nicht im Lieferumfang enthalten. Sie konnen diese Zubehorteile
passend zum Handstiick tiber den zustandigen Fachhandler erwerben,
siehe Kap. ,Zubehér und Ersatzteile®).

4 BETRIEBSBEDINGUNGEN

Umgebungstemperatur +15°C bis +35°
Relative Luftfeuchte 30% bis 75%
Luftdruck 500 hPa bis 1070 hPa

5 [INBETRIEBNAHME
ACHTUNG

Schaden durch Kondenswasser

Wird das Handstiick z. B. beim Transport hohen Temperaturunter-

schieden ausgesetzt, kann im Inneren Kondenswasser entstehen,

das die Elektronik beschadigt.

» Stellen Sie sicher, dass das Handstlck vor der Inbetriebnahme
die Umgebungstemperatur erreicht hat. Wenn es hohen Tempe-
raturschwankungen ausgesetzt war, warten Sie mindestens 3
Stunden pro 10 °C Temperaturunterschied, bevor Sie es in Be-
trieb nehmen.

» Verwenden Sie das Handstiick nur bei den vorgegebenen Be-
triebsbedingungen (siehe Kap. ,4 Betriebsbedingungen®)

ACHTUNG

Kurzschlussgefahr und Gefahr von leichten elektrischen
Schlagen

Bei sichtbaren Beschadigungen an Kabeln oder Kabelanschliissen
besteht die Gefahr von elektrischen Schlagen und Elektronikscha-
den.

» Uberpriifen Sie das Handsttick und die Kabel vor dem Anschlie-
Ben oder Verwenden durch eine Sichtkontrolle auf Beschédigun-
gen wie z. B. einen defekten Kabelanschluss (siehe Kap.

,5.1 Uberpriifung des Handstuicks®).
» Knicken Sie niemals die Kabel des Produkts.

A\ vorsicur

Stolpergefahr durch Kabel

Uber ungeeignet verlegte Kabel konnen Personen stolpern und sich
verletzen.

» Vermeiden Sie ruckartigen Zug am Handstiickkabel.

» Verlegen Sie alle Kabel so, dass niemand dariiber stolpern oder
unbeabsichtigt daran ziehen kann.

5.1 UBERPRUFUNG DES HANDSTUCKS

» Beachten Sie bei Auffalligkeiten die Kap. ,9 Bei Fragen und Proble-
men* und ,Garantieerklarung®.

» Fiihren Sie eine Sichtpriifung des Handstiicks durch und nehmen
Sie das Handsttick bei folgenden Anzeichen nicht in Betrieb:

- Sind auBerliche Beschadigungen erkennbar (z. B. Knicke im
Anschlusskabel, geldste Komponenten im Bereich des Kabel-
anschlusses)?

- Liegen Kabel frei?

» Schalten Sie das Handsttick ein und fithren Sie eine Horprobe
durch: Sind Betriebsgerausche oder -lautstarke auffallig?

» Wenn das Handstiick nicht mehr gefahrlos betrieben werden kann,
nehmen Sie es auBer Betrieb und wenden Sie sich an den zustandi-
gen Fachhandler. Fiihren Sie niemals eigenstandig Reparaturen
oder Veranderungen am Handsttick durch (siehe Kap. 7.1 Inspekti-
on‘).

» Reinigen und Desinfizieren Sie das Handstiick vor und nach jeder
Behandlung (siehe Kap. ,7 Reinigung und Instandhaltung®).

5.2 HYGIENESCHLAUCH AUFZIEHEN

Wir empfehlen, die Hygieneschlauche aus dem Zubehor zu verwenden.
Alternativ konnen Sie gleichartige Hygieneschlauche mit einem Durch-
messer von 20 bis 27 mm verwenden. Dies entspricht einer Schlauch-
breite von ca. 30 bis 45 mm.

Um den Hygieneschlauch richtig tiberzuziehen:

» Schalten Sie das Handstiick aus.

» Schieben Sie den Hygieneschlauch vollstandig tber das Anschluss-
kabel und tiber das Handsttick.

» Falten Sie das Ende des Hygieneschlauchs eng um das Handstiick
und kleben Sie es fest.

Abb. 1

Aufgezogener Hygieneschlauch

» Entsorgen Sie benutzte Hygieneschlauche nach jeder abgeschlos-
senen Behandlung in Behaltern zur fachgerechten Entsorgung
kontaminierter Teile (siehe Kap. ,8 Entsorgung*)

5.3 NADELMODUL EINSETZEN ODER WECHSELN

A WARNUNG

Verletzungsgefahr durch Nadeln

Verletzungen durch kontaminierte Nadeln knnen die Ubertragung

von Krankheiten zur Folge haben.

» Verwenden Sie fiir das Handsttick ausschlieBlich passende, origi-
nale Nadelmodule aus dem Zubehor. Durch die eingebaute Si-
cherheitsmembran dieser Nadelmodule konnen weder Kérper-
fliissigkeiten in den Antrieb gelangen, noch konnen
Krankheitserreger die Membran passieren.

» Fassen Sie das Nadelmodul niemals an der Spitze an.

» Schalten Sie das Handsttiick aus, bevor Sie das Nadelmodul
wechseln.

» Driicken Sie die Nadeln niemals aus dem Nadelmodul heraus.

» Stellen Sie bei der Entnahme eines Nadelmoduls sicher, dass
Farben nicht vom Nadelmodul in das Handsttick tiberlaufen. Ent-
fernen Sie Verunreinigungen am Handstlick umgehend durch
Abwischen.

» Kontrollieren Sie, ob nach der Entnahme eines gebrauchten Na-
delmoduls die Nadeln vollstandig in das Modul zuriickgezogen
sind.

» Entsorgen Sie gebrauchte Nadelmodule, die nicht mehr fir die
laufende Behandlung benétigt werden, fachgerecht (siehe
Kap. ,8 Entsorgung®).

» Die Nadelmodule werden steril verpackt ausgeliefert. Entnehmen
Sie sie erst unmittelbar vor dem Gebrauch aus ihrer sterilen Ver-
packung.

» Legen Sie das Handstlick stets auf der Handstlickablage ab, so-
dass das Nadelmodul nicht aufliegt.

» Suchen Sie im Falle von Verletzungen mit einer kontaminierten
Nadel einen Arzt auf

» Schalten Sie das Handstiick aus.

» Stecken Sie das Nadelmodul in die Offnung des Griffstiicks. Das
Nadelmodul passt aufgrund der Rastpunkte auf seiner Ober- und
Unterseite nur in zwei Ausrichtungen in die oval geformte Offnung.

Abb. 2  Einsetzen des Nadelmoduls

» Drehen Sie das Nadelmodul um ca. 456° im Uhrzeigersinn. Beim
Drehen sind mehrere Rastpunkte spiirbar bis das Nadelmodul voll-
standig einrastet.

Das Nadelmodul sitzt nun fest im Handsttick.

Abb.3  Festdrehen des Nadelmoduls

» Uberpriifen Sie das Nadelmodul auf festen Sitz durch vorsichtiges
Ziehen.

» Um das Nadelmodul zu entfernen, drehen Sie es gegen den Uhrzei-
gersinn und nehmen Sie es aus dem Handsttick.

54 NADELMODUL BEFULLEN
A WARNUNG

Gefahr von Infektionen und Nebenwirkungen durch unzulassi-
ge oder verunreinigte Mikropi

farben

Werden Farben in die Haut eingebracht, die nicht fir eine Mikropig-

mentierbehandlung vorgesehen sind oder deren Sterilitat oder anti-

septischen Eigenschaften nicht gewahrleistet sind, konnen Infektio-
nen oder mégliche Nebenwirkungen auftreten.

» Verwenden Sie fiir die Behandlung ausschlieBlich antiseptische
und sterile Mikropigmentierfarben, die fiir das Einstechen in die
menschliche Haut gepriift und zugelassen sind.

» Beachten Sie bei der Auswahl der Mikropigmentierfarben die
geltenden Richtlinien Ihres Landes.

» Beachten Sie die mitgelieferten Informationen zu den verwende-
ten Mikropigmentierfarben.

» Verwenden Sie beim Einbringen der Mikropigmentierfarben in
das Nadelmodul geeignete Applikatoren, um die Sterilitat der
Substanzen sicherzustellen.

» Uberpriifen Sie das Nadelmodul auf festen Sitz.

» Bringen Sie das gewlinschte Begleitpraparat mit einem geeigneten
Applikator, der die Sterilitat gewahrleistet, durch die Fulléffnung (1)
in das Nadelmodul ein. Beachten Sie dabei das Fassungsvermogen
der Nadelmodule von ca. 1 ml.

1

&

Abb. 4 Befiillen des Nadelmoduls

6 BEDIENUNG
6.1 NADELHERAUSSTAND EINSTELLEN

A VORSICHT

Verletzungsgefahr durch zu groBen Nadelherausstand

Ein groBer Nadelherausstand ermdglicht eine groBe Einstechtiefe.

Wenn Nadelherausstand und Einstechtiefe zu groB sind, steigt das

Risiko fiir Nebenwirkungen, wie z. B. Hamathome, Erytheme oder

Odeme (siehe Kap. ,2.3.2 Nebenwirkungen®).

» Waihlen Sie den Nadelherausstand abhangig von der Hautbe-
schaffenheit des Kunden und vom zu behandelnden Hautareal.

Zur besseren visuellen Kontrolle wird empfohlen, den Nadelheraus-

stand bei eingeschaltetem Handstiick einzustellen (siehe Kap. ,Hand-

stlick ein- und ausschalten® in der Gebrauchsanweisung des vorgese-

henen Steuergeréts).

Befolgen Sie die Anweisungen der Gebrauchsanweisung des vorgese-

henen Steuergeréts zur Einstellung der Stechfrequenz (siehe Kap.

,Stechfrequenz einstellen in der Gebrauchsanweisung des vorgesehe-

nen Steuergerats).

» Schalten Sie das Steuergerét in den Betriebsmodus.

» Schalten Sie das Handstiick ein.

» Verstellen Sie den Nadelherausstand, indem Sie den beweglichen
Teil des Handstiicks (1) drehen.

Eine komplette Drehung bewirkt, je nach Drehrichtung, eine Anderung

des Nadelherausstands um +/-2,0 mm.

1
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Einstellen des Nadelherausstands

Abb. 5
7 REINIGUNG UND INSTANDHALTUNG
ACHTUNG

Kurzschlussgefahr und Gefahr von leichten elektrischen

Schlagen

Bei sichtbaren Beschadigungen an Kabeln oder Kabelanschliissen

besteht die Gefahr von elektrischen Schlagen und Elektronikscha-

den.

» Uberpriifen Sie das Handsttick und die Kabel vor dem Anschlie-
Ben oder Verwenden durch eine Sichtkontrolle auf Beschadigun-
gen wie z B. einen defekten Kabelanschluss (siehe Kap.

,0.1 Uberprifung des Handstuicks*).
» Knicken Sie niemals die Kabel des Produkts.

ACHTUNG

Schéaden durch Flussigkeit

Wenn Reinigungs- oder Desinfektionsmittel ins Innere des Hand-

stlicks gelangen, kann es zu einem Kurzschluss kommen. AuBerdem

konnen die elektrischen und mechanischen Bauteile korrodieren.

» Tranken Sie das Handstlick niemals in Reinigungs- oder Desin-
fektionsmittel.

» Reinigen Sie das Handsttick niemals im Autoklaven oder in ei-
nem Ultraschallbad.

ACHTUNG

Gerateschaden durch nicht zugelassene Reinigungs- oder

Desinfektionsmittel

Reinigungs- oder Desinfektionsmittel, die nicht mit den Materialien

des Handstticks vertraglich sind, konnen Schaden an dessen Ober-

flache verursachen.

» Verwenden Sie ausschlieBlich Reinigungs- und Desinfektionsmit-
tel, die nach den Bestimmungen lhres Landes zugelassen sind.

» Beachten Sie bei der Auswahl von Reinigungs- und Desinfekti-
onsmitteln die Materialvertraglichkeiten (siehe Kap. ,7.3 Material-
vertraglichkeiten*).

7.1 INSPEKTION

Die Inspektion und Reparaturen diirfen nur von autorisierten Fach-

handlern durchgefiihrt werden.

Das Offnen des Gehauses ist untersagt (siehe Kap. ,9 Bei Fragen und

Problemen®).

7.2 HANDSTUCK REINIGEN UND DESINFIZIEREN

» Entfernen Sie das Nadelmodul vom Handstiick und ziehen Sie das
Handsttickkabel aus dem Handstlck und aus dem Gerat.

» Entfernen Sie das Griffstiick indem Sie es gegen den Uhrzeigersinn
vom Handstlick abschrauben.

» Reinigen Sie das Handstiick und das Griffstiick bei auBerlicher Ver-
schmutzung und vor jeder Desinfektion.

» Reinigung: Wischen Sie das Handstiick, das Griffstiick, das Hand-
stlickanschlusskabel und die Handstlickablage mit einem weichen,
mit Reinigungsmittel befeuchteten Tuch ab.

» Desinfizieren Sie das Hand- und Griffstlick vor und nach jeder Be-
handlung.

» Desinfektion: Wischen Sie das Handsttick, das Griffstiick, das
Handstlickanschlusskabel und die Handstlickablage mit einem wei-
chen, mit Desinfektionsmittel befeuchteten Tuch ab.

7.3 MATERIALVERTRAGLICHKEITEN

» Verwenden Sie zum Desinfizieren des Handstlicks eines der fol-
genden Desinfektionsmittel:

HERSTELLER PRODUKT EINWIRKZEIT
Antiseptica Big Spray ,new" 1 bis 5 min
Bode Chemie Bacillol 30 s bis 1 min
Ecolab Incidin Foam 1 bis 2 min
Schiilke & Mayr Mikrozid Liquid 1 bis 2 min

Anhand der folgenden Materialvertraglichkeiten kénnen Sie auBerdem
beurteilen, welche weiteren Reinigungs- und Desinfektionsmittel ge-
eignet sind.

Die Oberflachen des Handstiicks sind bestéandig gegen:

e schwache Sauren (z. B. Borsaure < 10%, Essigsaure < 10%, Zitro-
nenséure < 10%)

e aliphatische Kohlenwasserstoffe (z. B. Pentan, Hexan)

e Ethanol

e die meisten anorganischen Salze und ihre wassrigen Lésungen
(z. B. Natriumchlorid, Calciumchlorid, Magnesiumsulfat)

Die Oberflachen des Handstticks sind unbesténdig gegen:

e starke Sauren (z. B. Salzsaure > 20%, Schwefelsaure > 50%, Sal-
petersaure > 15%)

o oxidierende Sauren (z. B. Peressigsaure)

e Laugen (z B. Natronlauge, Ammoniak und alle Stoffe mit einem pH-
Wert > 7)

e aromatische/halogenierte Kohlenwasserstoffe (z. B. Phenol, Chlo-
roform)

e Aceton und Benzin

7.4 TRANSPORT- UND LAGERBEDINGUNGEN
ACHTUNG

Schaden durch Fallenlassen

Wenn das Handsttick herunterfallt, kann es beschadigt werden.

» Legen Sie das Handstlick nach jeder Benutzung auf der Hand-
stlickablage ab, um es zu sichern.

» Sollte das Handstiick einmal herunterfallen, fiihren Sie eine
Sicht- und Gerauschprifung durch.

» Ubergeben Sie das Handstiick zur Uberpriifung an einen Fach-
handler, wenn es sichtbare Beschadigungen oder aufféllige Ge-
rauschveranderungen aufweist oder nicht mehr normal funktio-
niert.

» Transportieren Sie das Handstlick und sein Zubehor ausschlieB-
lich in der Originalverpackung.

» Lagern Sie das Handstiick und das Zubehor stets unter den folgen-
den Bedingungen:

Umgebungstemperatur -10 °C bis +40 °C
Relative Luftfeuchte 10% bis 90%
Luftdruck 500 hPa bis 1070 hPa
8 ENTSORGUNG
> Entsorgen Sie das Produkt, das nebenstehende Kenn-

zeichnung aufweist, nach den geltenden Regelungen
fur Elektronik-Altgerate. Erkundigen Sie sich ggf. beim
Fachhandler oder den zustandigen Behoérden nach den
geltenden Regelungen.

» Stellen Sie am Arbeitsplatz Behalter zur fachgerechten Entsorgung
kontaminierter Teile bereit.

» Entsorgen Sie benutzte oder fehlerhafte Nadelmodule sowie Nadel-
module, deren Verpackung beschadigt ist, in einem durchstichsi-
cheren Behalter (Sharps Container) nach den in Ihrem Land gelten-
den Vorschriften.

9 BEI FRAGEN UND PROBLEMEN

Bei anderen als den aufgefiihrten Funktionsstérungen und/oder bei
Fragen oder Reklamationen wenden Sie sich an lhren zustandigen
Fachhandler.

STORUNG/

MELDUNG FEHLER URSACHE BEHEBUNG

Keine Nadel- Keine Falscher Prufen Sie die Ein-

bewegung Span- Hand- stellungen am Steu-

bei montier-  nungsver-  stiick-An- ergerat oder den An-

tem Nadel-  sorgung schluss ge- schluss des

modul des Hand-  wahlt Handstticks (Aus-
stlicks wahl des Kanals

muss mit Hand-
stlick-Anschluss
(ibereinstimmen).
Stellen Sie bei Be-
darf von | auf Il oder
stecken Sie das
Handstlick um.

STORUNG/
MELDUNG FEHLER URSACHE BEHEBUNG
Initialer Na-  Bei sehr gro-  Einen geringeren Na-
delheraus-  Bem Nadelher- delherausstand wah-
stand zu ausstand und  len und/oder die
groB fiir sehr kleiner Stichzahl am Steuer-
gewahlte Stichzahl kann  gerat erh6hen. Wenn
Stichzahl es vorkommen, eine Nadelbewegung
dass die Nadel ~erkennbar ist, passen
nicht bewegt  Sie die Werte bei lau-
wird, der Motor  fendem Handsttick
lauft nicht an wieder lhren Vorstel-
lungen an.
Gehausever- Bewegliche Verklebung Stellen Sie die Be-
klebung ver-  Maschinen- hat versagt handlung umgehend
sagt teile kén- ein und kontaktieren
nen berihrt Sie lhren Fachhandler.
werden Der Fehler kann nur

durch den Hersteller
behoben werden.

10 HERSTELLERERKLARUNGEN

10.1 GEWAHRLEISTUNG

Mit diesem Handstick haben Sie ein qualitativ hochwertiges Produkt

erworben.

Fir das Produkt gilt die gesetzliche Gewahrleistung von 2 Jahren auf

Funktionsstérungen, welche auf Materialfehler oder Verarbeitungs-

méangel zurtickzufiihren sind.

Fir folgende Schéaden tibernehmen wir keine Gewahrleistung:

e Schaden und Folgeschaden, die auf einen nicht bestimmungsge-
maBen Gebrauch oder eine Nichtbeachtung der Gebrauchsanwei-
sung zurlickzuflihren sind

e Schaden, die auf das Eindringen von Flussigkeiten oder Ver-
schmutzungen ins Innere des Handstlicks zurlickzufiihren sind.

10.2 EINBAUERKLARUNG
Einbauerklarung im Sinne der Maschinenrichtlinie 2006/42/EG,
Anhang I11B (Supply of Machinery (Safety) Regulations 2008):
Hersteller: MT.DERM GmbH
BlohmstraBe 37-61
12307 Berlin, Germany
Dr. Andreas Pachten
MT.DERM GmbH
BlohmstraBe 37-61
12307 Berlin, Germany
Handsttick fir Mikropigmentierung
Hawk PEN Artyst H2
CB5106*
* Platzhalter fir Farbvarianten

Bevollméachtigter fur die
Zusammenstellung der
relevanten technischen
Unterlagen (EU):
Produktbezeichnung:
Produktname:
Artikelnummer

Der Hersteller erklart, dass die oben genannten Produkte eine unvoll-
standige Maschinen im Sinne der Maschinenrichtlinie sind. Die Pro-
dukte sind ausschlieBlich zum Einbau in eine Maschine oder unvoll-
standige Maschine vorgesehen und entsprechen daher noch nicht
allen Anforderungen der Maschinenrichtlinie.

Angewandte und eingehaltene grundlegende Anforderungen der Ma-
schinenrichtlinie/machinery regulations:

1.1.2;1.1.3;1.1.5;1.16; 1.22; 1.24.3; 1.2.6; 1.3.1; 1.32; 1.3.3; 1.3.4;
13.7;1.38;1.38.1;1.39; 1.4.1;15.1; 1.5.2; 1.5.4; 1.55; 15.8;
16.9;15.10;1.6.11;1.56.13; 1.6.1; 1.6.3; 1.6.4; 1.7.1; 1.7.1.1; 1.7.2;
1.7.3;1.7.4,1.7.41;1.7.42;1.7.43;21.1; 212, 22.1; 22.1.1

Die speziellen technischen Unterlagen gemaB Anhang VII Teil B wur-
den erstellt. Der Bevollmachtigte fiir das Zusammenstellen der techni-
schen Unterlagen verpflichtet sich, die Unterlagen auf begriindetes
Verlangen an die einzelstaatlichen Stellen zu Gibermitteln. Die Uber-
mittlung erfolgt postalisch in Papierform oder auf elektronischem Da-
tentrager. Die Inbetriebnahme des Produkts ist so lange untersagt, bis
festgestellt wurde, dass die Maschine, in die das oben genannte Pro-
dukt eingebaut wird, allen grundlegenden Anforderungen der Maschi-
nenrichtlinie entspricht.

Das oben genannte Produkt erfillt die Anforderungen der folgenden
einschlagigen Richtlinien:

EU UK

EMV-Richtlinie  Electromagnetic Compatibility Regulations 2016
2014/30/EU

WEEE-Richtlinie The Waste Electrical and Electronic Equipment
2012/19/EU  Regulations 2013

RoHS-Richtlinie - The Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances
2011/66/EU  in Electrical and Electronic Equipment Regulations 2012

Folgende harmonisierte Normen wurden angewandt:

EN 60335-1:2012-10

+AC:2014 + A11:2014
+A13:2017 + A1:22019
+A2:2019 + A14:2019

EN 55014-1:2006
+ A1:2009 + A2:2011

Sicherheit elektrischer Gerate fiir den Haus-
gebrauch und dhnliche Zwecke —
Teil 1: Allgemeine Anforderungen

Elektromagnetische Vertraglichkeit — Anfor-
derungen an Haushaltgerate, Elektrowerk-
zeuge und ahnliche Elektrogerate —

Teil 1: Stéraussendung

EN 55014-2:1997 Elektromagnetische Vertraglichkeit — Anfor-
+ COR 1997 + A1:2001 derungen an Haushaltgerate, Elektrowerk-
+ A2:2008 zeuge und dhnliche Elektrogerate —

Teil 2: Storfestigkeit — Produktfamiliennorm

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) —
Teil 3-2: Grenzwerte — Grenzwerte fiir Ober-
schwingungsstréme (Gerate-Eingangsstrom
<16 Aje Leiter)

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) -
Teil 3-3: Grenzwerte — Begrenzung von
Spannungséanderungen, Spannungsschwan-
kungen und Flicker in 6ffentlichen Nieder-
spannungs-Versorgungsnetzen fiir Gerate
mit einem Bemessungsstrom <16 A je Lei-
ter, die keiner Sonderanschlussbedingung
unterliegen

EN 61000-3-2:2006
+ A1:2009 + A2:2009

EN 61000-3-3:2013

ENISO 12100:2010 Allgemeine Gestaltungsleitsatze Risikobeur-

teilung und Risikominderung

Diese Erklarung wird verantwortlich fir den Hersteller abgegeben durch:
Berlin, den 18.06.2021, Jorn Kluge

(Unterschrift des GF oder seines Bevollmachtigten)

1 ABOUT THIS MANUAL

This operating manual applies to the handpieces listed in chapter “Ac-
cessories and spare parts”. It contains important information about set-
ting up, operating and caring for the handpiece safely and as intended,
together with the control units listed in the chapter “Product overview” .
This operating manual does not contain all information required for set-
ting up, operating and looking after the system combination consisting of
the handpiece, control unit and their accessories safely and as intended.
The following additional documents must therefore also be taken into
account:

N

e The operating manual of the selected control unit (see chapter
“Product overview")

e The operating manual of the selected needle cartridge (see chapter
“Accessories and spare parts”)

e The safety data sheets for the suitable cleaning materials and dis-
infectants (see chapter “7.3 Material compatibilities”)

e The regulations governing safety in the workplace and statutory
provisions for micropigmentation / permanent make-up in your
country

IMPORTANT SAFETY INSTRUCTIONS

2.1 GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS A

» Read this operating manual through carefully and in full.

» Keep this operating manual and the additional documents descri-
bed in chapter “1 About this manual” in a location which is accessi-
ble to all those using, cleaning, disinfecting, storing or transporting
the handpiece.

» Always include this operating manual when transferring ownership
of the handpiece.

» Always follow the safety regulations for micropigmentation in your
country. Keep your workplace hygienically clean and ensure that
you have adequate lighting.

» Only operate the handpiece if it is in faultless technical condition
(see chapter “6.1 Checking the handpiece”).

» Use only original needle cartridges, accessories and spare parts
carrying the ARTYST brand.

2.2 PRODUCT-SPECIFIC SAFETY INSTRUCTIONS

» Never modify the handpiece, the needle cartridges or other acces-

sories. Modification could lead to an electric shock or a needle

puncture wound with a contaminated needle.

» Send the handpiece to a specialist retailer for inspection if there
are signs of damage, if it does not function as normal or if liquids
have entered it (see chapter “7.1 Inspection”).

» Children must be supervised and prevented from playing with the
handpiece and other accessories.

» Prevent fluids from getting inside the handpiece.

» When being handled, protect the handpiece and the handpiece ca-
ble from contamination by bodily fluids or substances contaminated
with bodily fluids by means of a handpiece cover (see chapter
“6.2 Pulling the handpiece cover on”).

» If the handpiece is not being used, place it in the handpiece tray so
that it cannot roll away or fall.

» Observe the technical data provided in this operating manual and
comply with the operating, transport and storage conditions (see
chapter Operating conditions and “7.4 Transport and storage condi-
tions”).

2.3 CONTRAINDICATIONS AND SIDE EFFECTS

The following contraindications and side effects are the results of a
thorough analysis of the professional clinical literature concerning mic-
ropigmentation. If the user should have the smallest doubt that the sa-
fety of the customer being treated cannot be guaranteed, for example
due to secondary illnesses or conditions, the treatment should be with-
held or stopped immediately.

2.3.1 Contraindications

e With the following contraindications, no permanent make-up treat-
ment should be undertaken:

e Haemophilia or other blood-clotting disorders

e Currently taking blood thinning medication (e.g. Warfarin, Heparin,
aspirin, acetylsalicylic acid)

e Uncontrolled diabetes mellitus

e Any form of active acne in the area of the treatment

e Dermatosis (e.g. Skin tumours, keloids or extreme tendency for ke-
loid formation, solar keratosis, warts and/or moles) in the area of
the treatment

e Open wounds and/or eczema and/or rashes in the area of the
treatment

e Scars in the treatment area

e Systemic infections and infectious diseases (e.g. Hepatitis type
A B, C, D, E or F; HIV infection) or acute local skin infections (e.g.
herpes, rosacea)

e During chemotherapy, radiotherapy or high-dosage corticosteroid
therapy (recommendation: from four weeks before the start until
four weeks after the end of the therapy)

e Up to twelve months after a plastic surgery operation in the area to
be treated

o Up to six months after filler injections in the area to be treated

e Allergy to topical anaesthetics (local anaesthetic)

e Under the influence of alcohol and/or drugs

e Pregnancy and lactation

e The treatment of mucous membrane and eyeballs is strictly
forbidden.

e The treatment must be immediately aborted in the event of:

Excessive perception of pain
e Fainting/dizziness

2.3.2 Side effects

In some cases, minor side effects can arise during and after the per-
manent make-up treatment. These side effects are listed below:

Frequent:

e Localised bleeding in the area of the treated skin

e Pain and discomfort on the first day after the treatment

e Short-term inflammatory reactions, erythema and/or oedema within
the first 1 to 6 days after treatment

e Skin irritations (e.g. itching or increased temperature), which nor-
mally subside during the first 12 to 72 hours after the treatment

®

e Formation of scabs, which normally recede in the first 5 days

e Temporary peeling of the skin which normally subsides within 8
days

Seldom:
e Formation of herpes simplex virus type | (HSV-I) blisters

e Formation of small pustules or milia as a result of inadequate clea-
ning of the skin prior to treatment

e Hyperpigmentation with the body’s own pigments, in particular with
darker skin types, but completely cleared up within a few weeks

e Inflammatory reactions, haematoma, erythema and oedema

e Retinoid reaction (from slight reddening to peeling of the skin)

e Possible heating of the pigmented area under PET and MRT radia-
tion

As a matter of principle, recently treated skin areas should be protec-

ted from UV and solar radiation.

The following problems could also arise with the application of perma-

nent make-up:

e Colour tone differences

e Loss of pigment

2.4 REQUIRED QUALIFICATION (USER
REQUIREMENTS)

The handpiece may only be used by persons trained in the following:

e Qualification for micropigmentation/PMU, e.g. through participation
in appropriate training

e Knowledge of hygiene and safety regulations (see chapter “Import-
ant hygiene and safety regulations” in the operating manual for the
control unit).

e Knowledge of risks and side effects (see chapter “2.3.1 Contraindi-
cations” and “2.3.2 Side effects” as well as the corresponding chap-
ter in the operating manual for the control unit)

2.5 INTENDED PURPOSE AND PROPER USE
2.5.1 Intended purpose

The intended purpose of the handpiece is the minimally invasive injection
of sterile or aseptic pigment colours of mineral or organic origin into the
dermis by means of cosmetic micropigmentation (permanent make-up).
There are no open wounds caused in the skin with micropigmentation
thanks to the minimally invasive puncturing of the epidermis (top skin
layer) and the dermis (middle skin layer). With cosmetic microneedling,
only minimally invasive puncturing of the epidermis occurs.

Afterwards, the skin requires only a very short regeneration phase in
which the epithelial function will be restored.

2.5.2 Scope of application

The most common applications for permanent make-up (PMU) are:
e Drawing hairs in the eyebrows

e Applying eye-liner

e Drawing fuller lips or improving the lip contours

e Applying body tattoos

2.5.3 Proper intended use

The treatment must be carried out in a dry, clean and smoke-free envi-
ronment as well as under hygienic conditions. The handpiece must be
prepared, used and looked after as described in this operating manual.
Additionally observe and comply with the remarks listed in chapter

“1 About this manual” . In particular, the applicable requirements con-
cerning workplace design must be observed and the materials to be
used must be sterile/aseptic.

Intended use also includes the assumption that this operating manual
and the operating manual for the control unit used, and in particular the
chapter “2 Important safety instructions” have been read in full and un-
derstood.

Intended use also assumes the following persons exclusively:

e Adults who are in good health.

Improper use is when the handpiece or its accessories are used in a
manner other than as described in this operating manual or the further
applicable documents (see chapter “1 About this manual”) or if the
operating conditions have not been complied with. The treatment of
contraindications in particular is forbidden (see chapter “2.3.1 Contrain-
dications”).

3 SCOPE OF DELIVERY

1 Handpiece

1 Handpiece cable

1 Handpiece operating manual including declaration of incorporation
1 Handpiece tray

The needle cartridges and handpiece covers required for operation are
not included in the delivery. These suitable accessory parts for the
handpiece can be obtained via specialist retailers (see chapter “Acces-
sories and spare parts”).

4 OPERATING CONDITIONS
+15°C to +35°

30% to 75%

500 hPa to 1070 hPa

Ambient temperature
Relative humidity

Air pressure

5 SETTING UP
ATTENTION

Damage from condensate

If the handpiece is exposed to high temperature variations e.g. du-

ring transport, condensate may accumulate inside and damage the

electronics.

» Ensure that the handpiece has reached ambient temperature be-
fore using it. If the device has been exposed to high temperature
variations, wait for at least 3 hours per 10 °C of temperature dif-
ference before using it.

» Only operate the handpiece in accordance with the specified
operating conditions (see chapter “4 Operating conditions”).

ATTENTION

Risk of short circuit and risk of light electric shocks

There is a risk of electrical shocks and damage to electronics if the-

re is visible damage to cables or cable connections.

» Check the handpiece and the cable before connection or use by
visually checking for damage such as a defective cable connec-
tion for example (see chapter “6.1 Checking the handpiece”).

» Never kink the product's cable.

A\ crution

Cable tripping hazard

An incorrectly laid cable can constitute a tripping hazard and cause

injury.

» Avoid sudden pulling on the handpiece cable.

» Ensure all cables are positioned so that no one can trip over
them or pull on them unintentionally.

5.1 CHECKING THE HANDPIECE

» In the event of anomalies, refer to the chapters “9 Questions and
problems” and “10.1 Warranty”.

» Perform a visual inspection of the handpiece and do not put the
handpiece into operation with the following signs:

- Avre there any signs of external damage (e.g. kinks in the
handpiece cable, detached components in the area of the ca-
ble connection)?

- Are any cables disconnected?

» Switch the handpiece on and carry out an acoustic check: Are ope-
rating noises or sounds prominent?

» If the handpiece can no longer be operated safely, take it out of
service and contact an authorised dealer. Never perform unauthori-
sed repairs or modifications to the handpiece (see chapter “7.1 In-
spection”).

» Clean and disinfect the handpiece before and after every treatment
(see chapter “7 Cleaning and maintenance”).

5.2 PULLING THE HANDPIECE COVER ON

We recommend using the handpiece covers provided as accessories.
Alternatively, you can use equivalent handpiece covers with a diameter
of 20 to 27 mm. This represents a sleeve width of approx. 30 to

45 mm.

In order to pull the handpiece cover on properly:

» Switch the handpiece off.

» Slide the handpiece cover fully over the handpiece cable and over
the handpiece.

» Fold the end of the handpiece cover firmly over the handpiece and
stick it tight.

Fig. 1: Handpiece cover in place

» Dispose of used handpiece covers in containers for proper disposal
of contaminated parts, after the conclusion of each treatment (see
chapter “8 Disposal”).

5.3 INSERTING OR REPLACING THE NEEDLE
CARTRIDGE

A warning

Danger of injury due to needles

Injuries through contaminated needles can result in the transmission

of diseases.

» Only use appropriate, original needle cartridges from the acces-
sories for the handpiece. The safety membrane installed in these
needle cartridges prevents bodily fluids entering the drive and
pathogens are also unable to pass the membrane.

Never touch the points of the needle cartridge.

Switch the handpiece off before replacing the needle cartridge.

Never press the needles out of the needle cartridge.

When removing a needle cartridge, ensure that ink does not run

from the needle cartridge into the handpiece. Clean contami-

nants off the handpiece immediately by wiping off.

After removing the used needle cartridge, check that the needles

have been completely withdrawn into the cartridge.

» Dispose of used needle cartridges that are no longer required for
the current treatment properly (see chapter “8 Disposal”).

» The needle cartridges are shipped in sterile packaging. Only re-
move them from the sterile packaging immediately before use.

» Always place the handpiece back in the handpiece tray so that
the needle cartridge does not rest on the surface.

» In the event of being injured by a contaminated needle, seek me-

dical attention from a physician.
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» Switch the handpiece off.

» Insert the needle cartridge into the handle piece opening. The
needle cartridge only fits into the oval-shaped opening in two direc-
tions due to the snap-in points on its top and bottom.

R

=g

Fig. 2: Inserting the needle cartridge

» Turn the needle cartridge clockwise approx. 45°. When turning, se-
veral snap-in points can be felt until the needle cartridge fully snaps
into place.
The needle cartridge is now firmly seated in the handpiece.

Fig. 3: Tightening the needle cartridges

» Check that the needle cartridge is securely attached by pulling
gently on it.

» To remove the needle cartridge, turn it anticlockwise and remove it
from the handpiece.

5.4 FILLING NEEDLE CARTRIDGES

A WARNING

Danger of infections and side effects through unapproved or
contaminated micro-pigmentation inks

If inks that are not intended for micro-pigmentation or whose sterility
or antiseptic characteristics are not guaranteed, are introduced into
the skin, this can result in infections or possible side effects.

» For the treatment, use only antiseptic and sterile micro-pigmenta-
tion inks that have been tested and approved for insertion into
human skin.

» Observe the applicable directives for your country when selecting
the micro-pigmentation inks.

» Observe the accompanying information for the micro-pigmentati-
on inks used.

» Use suitable applicators when introducing the micro-pigmentati-
on inks to the needle cartridge in order to guarantee the sterility
of the substances.

» Check that the needle cartridge is firmly seated.

» Insert the desired accompanying preparation into the needle car-
tridge through the filling opening (1) in the needle cartridge using a
suitable applicator that guarantees sterility. In doing so, note the ca.
1 ml capacity of the needle cartridge.

@

Fig. 4: Filling the needle cartridge
6 USE
6.1 SETTING THE NEEDLE PROTRUSION DEPTH

A CAUTION

Danger of injury due to excessive needle protrusion depth

Greater needle protrusion depth allows a greater penetration depth.

If the needle protrusion depth and penetration depth are too great,

the risk of side effects, such as haematoma, erythema or oedema,

increases (see chapter “2.3.2 Side effects”).

» Select the needle protrusion depth on the basis of the skin cha-
racteristics of the client and the skin area to be treated.

For improved visual checking it is recommended that the needle protru-

sion depth is adjusted with the handpiece switched on (see chapter

“Switching the handpiece on and off" in the operating manual of the in-

tended control unit).

Observe the instructions in the operating manual for the intended cont-

rol unit when setting the penetration frequency (see chapter “Setting

the penetration frequency” in the operating manual for the intended

control unit).

» Switch the controller to operating mode.

» Switch the handpiece on.

» Set the needle protrusion depth by turning the moving part of the
handpiece (1).

A complete rotation causes, depending on the direction of rotation, a

change of +/-2.0 mm in the needle protrusion depth.
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Fig. b: Setting the needle protrusion depth
7 CLEANING AND MAINTENANCE

ATTENTION

Risk of short circuit and risk of light electric shocks

There is a risk of electrical shocks and damage to electronics if the-

re is visible damage to cables or cable connections.

» Check the handpiece and the cable before connection or use by
visually checking for damage such as a defective cable connec-
tion for example (see chapter “6.1 Checking the handpiece”).

» Never kink the product's cable.

ATTENTION

Damage from fluids

If cleaning products or disinfectant get inside the handpiece, this
may cause a short-circuit. In addition, this may also corrode the elec-
trical and mechanical components.

» Never immerse the handpiece in cleaning product or disinfectant.

» Never clean the handpiece in an autoclave or ultrasonic cleaning
bath.

ATTENTION

Device damage caused by unapproved cleaning materials or
disinfectants

Cleaning materials or disinfectants that are not compatible with the

materials of the handpiece can cause damage to its surface.

» Use only cleaning materials and disinfectants that are authorised
for use by the legislation in your country.

» Consider material compatibilities when selecting cleaning materi-
als and disinfectants (see chapter “7.3 Material compatibilities”).

7.1 INSPECTION

Inspection and repairs may only be carried out by specialist retailers.

It is prohibited to open the housing (see chapter “9 Questions and pro-
blems”).

7.2 CLEANING AND DISINFECTING THE

HANDPIECE

» Remove the needle cartridge from the handpiece and pull the hand-
piece cable out of the handpiece and the unit.

» Remove the handle piece by unscrewing it anti-clockwise from the
handpiece.

» Clean the handpiece and the handle piece if there is any visible dirt
and always prior to disinfection.

» Cleaning: Wipe the handpiece, the handle piece, the handpiece
connection cable and the handpiece tray with a soft cloth moiste-
ned with a cleaning product.

» Disinfect the handpiece and handle piece before and after every
treatment.

» Disinfection: Wipe the handpiece, the handle piece, the handpiece
connection cable and the handpiece tray with a soft cloth moiste-
ned with disinfectant.

7.3 MATERIAL COMPATIBILITIES

» Use one of the following disinfectants to disinfect the handpiece:

MANUFACTURER  PRODUCT WORKING-IN TIME
Antiseptica Big Spray “new” 1to 5 min

Bode Chemie Bacillol 30sto 1 min

Ecolab Incidin Foam 1 to 2 min

Schiilke & Mayr Mikrozid Liquid 1 to 2 min

Based on the material compatibilities, you can assess which cleaning
products and disinfectants are suitable.

The surfaces of the handpiece are resistant to:

e Mild acids (e.g. boric acid < 10%, acetic acid < 10%, citric acid <
10%)

Aliphatic hydrocarbons (e.g. pentane, hexane)

Ethanol

Most inorganic salts and their aqueous solutions (e.g. sodium chlori-
de, calcium chloride, magnesium sulphate)

The surfaces of the handpiece are not resistant to:

e Strong acids (e.g. hydrochloric acid > 20%, sulphuric acid > 50%,
nitric acid > 15%)

Oxidising acids (e.g. peracetic acids)

Lyes (e.g. caustic soda, ammonia and all compounds with pH > 7)
Aromatic/halogenated hydrocarbons (e.g. phenol, chloroform)
Acetone and petrol

7.4 TRANSPORT AND STORAGE CONDITIONS
ATTENTION

Damage due to dropping

The handpiece may be damaged if dropped.

» Place the handpiece back in the handpiece tray after each use
so that it is safe.

» |f the handpiece is dropped, carry out a visual inspection and
check for unusual noise.

» Hand the handpiece in to a specialist retailer if it is visibly dama-
ged or you detect a change in noise, or if it no longer functions
normally.

» Transport the handpiece and its accessories only in the original
packaging.

» Always store the handpiece and its accessories in the following
conditions:

-10°C to +40 °C

10% to 90%

500 hPato 1070 hPa

Ambient temperature
Relative humidity

Air pressure

8 DISPOSAL

| 4 Dispose of the product showing the symbol opposite, in
compliance with applicable regulations on the disposal
of electronic waste. Make enquiries with your specialist
retailer or authorities about the applicable regulations.

» Place a container at your workplace for the proper disposal of con-
taminated parts.

» Dispose of used or faulty needle cartridges and needle cartridges,
whose packaging is damaged in a non-penetrable sharps container
in accordance with the regulations applicable in your country.

9 QUESTIONS AND PROBLEMS

If you experience any malfunctions that are not listed and/or you have
any questions or complaints, please contact your specialist retailer.

FAULT/
MESSAGE FAULT CAUSE RECTIFICATION
No needle No power  Incorrect Check the settings
movement supply to handpiece on the control unit or
with installed  the hand- connection se-  the connection of the
needle car- piece lected handpiece (channel
tridge selection must match
with the handpiece
connection). If neces-
sary, switch from | to
I, or reconnect the
handpiece.
Initial need-  With a very Select a shallower
le protrusi-  deep needle needle protrusion
on depth protrusion depth and/or increa-
selectedis  depth and a se the number of pe-
too great very small netrations on the
for the se-  number of pe-  control unit. If a
lected netrations, itis needle movement is
number of  possible that  detectable, readjust
penetrati-  the needle will  the values to your re-
ons not move and  quirements with a
the motor will  running handpiece.
not start up
Housing bon-  Moving ma- Bonding has Stop the treatment
ding failed chine parts ~ failed immediately and con-
may be tact your specialist
touched dealer. The fault can

only be rectified by
the manufacturer.

10 MANUFACTURER DECLARATIONS

10.1 WARRANTY

With this handpiece you have purchased a high-quality product.

The product is covered by the statutory 2-year warranty against mal-

functions due to material failure or production defects.

The warranty does not apply to the following damage:

e Damage and consequential damage caused by improper use or fai-
lure to comply with the operating manual.

e Damage caused by the ingress of fluids or dirt into the inside of the
handpiece.

10.2 DECLARATION OF INCORPORATION
Declaration of incorporation in accordance with the Machinery Directi-
ve 2006/42/EC, Annex I11B (Supply of Machinery (Safety) Regulati-
ons 2008):
Manufacturer: MT.DERM GmbH
BlohmstraBe 37-61
12307 Berlin, Germany
Dr. Andreas Pachten
MT.DERM GmbH
BlohmstraBe 37-61
12307 Berlin, Germany
Handpiece for micropigmentation
Product name: Hawk PEN Artyst H2
Avrticle description: CB5106*
* Placeholder for continuation of the colour variations

Person authorised to
compile the relevant tech-
nical documents (EU):

Product designation:

The Manufacturerer declines that the aforementioned products consti-
tute an incomplete machine in accordance with the Machinery Directi-
ve. The products are intended exclusively for installation in a machine
or an incomplete machine, and therefore do not reflect all requirements
of the Machinery Directive/.

Applied and observed basic requirements of the Machinery Directive/
machinery regulations:

1.1.2;1.1.3;1.1.5;1.1.6; 1.22; 1.24.3; 1.2.6; 1.3.1; 1.32; 1.3.3; 1.34;
1.3.7;1.38;1.38.1;1.39; 1.4.1;1.5.1; 1.6.2; 1.5.4; 1.65; 1.56.6; 1.6.8;
1569;15.10;1.6.11;156.13; 1.6.1; 1.6.3; 1.6.4; 1.7.1; 1.7.1.1; 1.7.2;
1.7.3;1.7.4,1.7.41,1.74.2; 1.74.3; 2.1.1;2.1.2,22.1;22.1.1

The special technical documents have been produced in accordance
with Annex VIl Part B. The person authorised to compile the technical
documents undertakes to transfer the documents to the national aut-
horities upon justified request. Submission shall take place by post in
paper form, or on electronic data carrier. Commissioning the product is
prohibited until it has been ascertained that the machine into which the
aforementioned product is installed satisfies all basic requirements of
the Machinery Directive.

The aforementioned product satisfies the requirements of the following
relevant directives:

EU UK

EMC directive  Electromagnetic Compatibility Regulations 2016
2014/30/EU

WEEE directive  The Waste Electrical and Electronic Equipment
2012/19/EU  Regulations 2013

RoHS directive  The Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances
2011/65/EU  in Electrical and Electronic Equipment Regulations 2012

The following harmonised standards have been applied:

EN603356-1:2012-10

+AC:2014 + A11:22014
+A13:2017 + A1:22019
+A2:2019 + A14:2019

EN 55014-1:2006
+ A1:2009 + A2:2011

Safety of electronic devices for domestic use
and similar purposes — Part 1: General requi-
rements

Electromagnetic compatibility — Requirements
for household appliances, electric tools and si-
milar apparatus — Part 1: Emission

EN 55014-2:1997 Electromagnetic compatibility — Requirements
+ COR 1997 + A1:2001 for household appliances, electric tools and si-
+ A2:2008 milar apparatus — Part 2: Inmunity — Product

family standard

EN 61000-3-2:2006
+ A1:2009 + A2:2009

Electromagnetic compatibility (EMC) —

Part 3-2: Limits — Limits for harmonic current
emissions (equipment input current <= 16 A
per phase)

EN 61000-3-3:2013 Electromagnetic compatibility (EMC) —

Part 3-3: Limits — Limitation of voltage chan-
ges, voltage fluctuations and flicker in public
low-voltage supply systems, for equipment
with rated current = 16 A per phase and not
subject to conditional connection

ENISO 12100:2010 Safety of machinery - General principles for

design - Risk assessment and risk reduction

This declaration is issued on behalf of the manufacturer by:
Berlin, 18.06.2021, Jorn Kluge

(Signature of the managing director or their authorised representative)

1 A PROPOS DE CE MANUEL D‘UTILISATION

Ce manuel d'utilisation s'applique aux embouts mentionnés au chapitre

« Accessoires et pieces de rechange » . Il contient des informations es-

sentielles pour une mise en service, une utilisation et un entretien ré-

glementaires et sirs de 'embout avec les appareils de commande

mentionnés au chapitre « Apercu du produit » .

Ce manuel d'utilisation ne contient pas toutes les informations néces-

saires a la mise en service, a l'utilisation et & 'entretien réglementaires

de I'assemblage composé de 'embout, de I'appareil de commande et

de leurs accessoires.

Par conséquent, respectez également impérativement les documents

suivants :

e Le manuel d'utilisation de I'appareil de commande choisi (voir chap.
« Apercu du produit »)

e Le manuel d'utilisation du module d'aiguilles choisi (voir chap. « Ac-
cessoires et pieces de rechange »)

e Les fiches de sécurité des produits de désinfection et de nettoyage
adaptés (voir chap. « 7.3 Compatibilité avec les matériaux »)

e Les dispositions relatives & la sécurité du poste de travail et les pre-
scriptions Iégales relatives a la micropigmentation/au maquillage
permanent dans votre pays

2 CONSIGNES DE SECURITE IMPORTANTES

2.1 CONSIGNES DE SECURITE GENERALES

» Lisez ce manuel d'utilisation attentivement et dans son intégralité.

» Conservez ce manuel d'utilisation ainsi que les documents supplé-
mentaires décrits au chap. « 1 A propos de ce manuel d‘utilisation »
de sorte qu'il restent accessibles a tout moment a toutes les per-
sonnes qui utilisent, nettoient, désinfectent, stockent ou transport-
ent l'embout.

» Ne cédez jamais I'embout & d'autres personnes sans ce manuel
d'utilisation.

» Observez toujours les prescriptions de sécurité relatives a la micro-
pigmentation en vigueur dans votre pays. Maintenez votre poste de
travail dans un état d'hygiéne irréprochable et veillez & un éclairage
suffisant.

» Nutilisez I'embout que dans un état technique impeccable (voir
chap. « .1 Inspection de 'embout »).

» Utilisez uniquement des modules d'aiguilles, des accessoires et pie-
ces de rechange d‘origine de la marque ARTYST.

2.2 PCONSIGNES DE SECURITE PROPRES AU
PRODUIT

» N‘apportez jamais de modifications a 'embout, au modules d'aiguil-
les ou a d'autres accessoires. Toute modification peut entrainer une
électrocution ou une blessure par piqare avec une aiguille contami-
née.

» Confiez 'embout a un revendeur pour révision s'il présente des
dommages visibles, s'il ne fonctionne pas comme d’habitude ou si
des liquides se sont écoulés dedans (voir chap. « 7.1 Inspection »).

» Les enfants doivent étre sous surveillance et ne doivent pas étre
autorisés a jouer avec I'embout ou tout autre accessoire.

» Empéchez les liquides de pénétrer dans I'embout.

» Pendant le traitement, protégez 'embout et le cable de raccorde-
ment avec un tuyau hygiénique contre les impuretés générées par
les fluides corporels ou contre les substances contaminées avec
des fluides corporels (voir chapitre « 5.2 Montage du tuyau hygiéni-
que »).

» Lorsque vous n'utilisez pas I'embout, posez-le sur le support pour
embout afin qu'il ne puisse pas rouler et chuter.

» Tenez compte des caractéristiques techniques indiquées dans ce
manuel d'utilisation et respectez les conditions de fonctionnement,
de transport et de stockage (voir chapitre Conditions de fonctionne-
ment et « 7.4 Conditions de transport et de stockage »).

2.3 CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS
INDESIRABLES

Les contre-indications et effets indésirables suivants sont le résultat
d'une analyse minutieuse des ouvrages cliniques sur la micropigmenta-
tion. En cas de moindre doute de I'utilisateur concernant la sécurité du
client a traiter, par ex. en raison de comorbidités, le traitement doit étre
refusé ou immédiatement suspendu.

2.3.1 Contre-indications

Le maquillage permanent est contre-indiqué dans les cas suivants :

e hémophilie ou autres troubles de la coagulation

e prise d'anticoagulants (par ex. warfarine, héparine, aspirine ou acide
salicylique)

diabéte non contrélé

toute forme d'acné active dans la zone de traitement

dermatoses (par ex. tumeurs cutanées, chéloides ou tendance ex-

tréme aux chéloides, kératose solaire, verrues et/ou grains de

beauté) dans la zone de traitement

e plaies ouvertes et/ou eczéma et/ou éruptions cutanées dans la

zone de traitement

Cicatrices dans la zone de traitement

infections systémiques et maladies infectieuses (ex. : hépatite de

type A, B, C, D, E ou F, ou le VIH) ou infections dermiques locales

aiglies (ex. : herpés, rosacée)

e pendant une chimiothérapie, radiothérapie ou un traitement a hau-
tes doses aux corticostéroides (recommandation : & partir de quatre
semaines avant le début jusqu'a quatre semaines apreés la fin du
traitement)

e jusqu'a douze mois apres une opération esthétique dans la zone de

traitement

® jusqu‘a six mois apres des injections de produits de comblement
dans la zone de traitement

e allergie aux anesthésiques topiques (anesthésiant local)
® personnes sous I'emprise de |'alcool ou de la drogue
e grossesse et allaitement

Le traitement des muqueuses et globes oculaires est stricte-
ment interdit.

Le traitement doit étre interrompu immédiatement :
e en cas de sensibilité excessive a la douleur
e en cas de perte de connaissance / de vertiges

2.3.2 Effets indésirables

Dans certains cas, les effets indésirables mineurs suivants peuvent

survenir pendant et aprés le maquillage permanent.

Fréquents :

e saignements locaux dans la zone de I'épiderme traitée

e douleurs et géne le lendemain du traitement

e réactions inflammatoires, érythémes et cedémes dans les 1 a 6 pre-
miers jours qui suivent le traitement

e irritations cutanées (par ex. prurit ou échauffement) qui disparais-
sent normalement dans les 12 & 72 heures apreés le traitement

e formation de croltes qui se reforment généralement au cours des
5 premiers jours

e desquamation provisoire de la peau, qui disparait généralement au
bout de 8 jours

Rares :

e formation de vésicules du virus herpés simplex de type | (HSV-)

e formation de petites pustules ou d'acné miliaire en cas de nettoya-
ge imparfait de la peau avant le traitement

e hyperpigmentation des pigments corporels, en particulier chez les
personnes a peaux foncées, qui disparait complétement apres quel-
ques semaines

e réactions inflammatoires, hématomes, érytheme et cedemes

e réaction aux rétinoides (Iégére rougeur pouvant aller jusqu‘a une
desquamation)

e échauffement possible de la zone pigmentée lors d'un PET-Scan ou
d'une IRM

Les zones cutanées qui viennent d'étre traitées doivent généralement
étre protégées des UV et des rayons du soleil.

Par ailleurs, les problémes suivants peuvent apparaitre avec I'applicati-

on d'un maquillage permanent :

e Différences de teintes

e dépigmentation

2.4 QUALIFICATION REQUISE (EXIGENCES VIS-A-
VIS DE L’UTILISATEUR)

L'embout ne peut étre utilisé que par des personnes ayant acquis les

connaissances suivantes :

e Une qualification dans la micropigmentation/PMU, par ex. en parti-
cipant a une formation correspondante

e Connaissance des consignes d'hygiéne et de sécurité (voir chap.

« Consignes d'hygiéne et de sécurité importantes » dans le manuel
d'utilisation de I'appareil de commande)

e Connaissance des risques et des effets indésirables (voir chap.
«2.3.1 Contre-indications » et « 2.3.2 Effets indésirables » ainsi que
le chapitre correspondant dans le manuel d'utilisation de I'appareil
de commande)

2.5 OBJET ET UTILISATION CONFORME

2.5.1 Objet

L'embout a pour objet I'injection mini-invasive d’encres pigmentées sté-
riles ou aseptiques d'origine minérale ou organique dans le derme au
moyen de la micropigmentation cosmétique (maquillage permanent).

Gréace a la ponction mini-invasive de 'épiderme (couche cutanée su-
périeure) et du derme (couche cutanée centrale), la peau ne porte pas
de plaies ouvertes suite a la micropigmentation. La micropigmentation
cosmétique ne ponctionne que I'épiderme.

La peau a ensuite besoin d'une phase de régénération trés courte pen-
dant laquelle la fonction épithéliale est rétablie.

2.5.2 Domaine d’application

Les domaines d'application les plus courants pour le maquillage per-
manent (PMU) sont :

e dessin des sourcils

e pose d'eyeliner

e dessin complet de la levre ou amélioration des contours de lévres
e pose de tatouages corporels

2.5.3 Utilisation conforme

Le traitement doit avoir lieu dans un environnement sec, propre et non-
fumeur ainsi que dans des conditions hygiéniques. L'embout doit étre
préparé, utilisé et entretenu tel que le décrit le présent manuel. En ou-
tre, les remarques énoncées dans le chap. « 1 A propos de ce manuel
d'utilisation » doivent étre observées. Il convient notamment de tenir
compte des dispositions en vigueur concernant I'aménagement du pos-
te de travail et de s‘assurer que le matériel utilisé est bien stérile.
L'utilisation conforme exige aussi d‘avoir lu en intégralité et compris ce
manuel d'utilisation ainsi que le manuel d'utilisation de I'appareil de
commande utilisé, en particulier le chap. « 2 Consignes de sécurité im-
portantes ».

L'utilisation conforme inclut uniquement les personnes suivantes :

e Adultes majeurs et en bonne santé.

Par utilisation non conforme, on entend toute autre utilisation de I'em-
bout ou de ses accessoires que celle décrite dans ce manuel d'utilisati-
on ou dans les documents associés (voir chap. « 1 A propos de ce ma-
nuel d'utilisation ») ou le non-respect des conditions de
fonctionnement. Les traitements des contre-indications sont particulié-
rement interdits (voir chapitre « 2.3.1 Contre-indications »).

3 CONTENU DE LA LIVRAISON

1 Embout

1 Cable de raccordement

1 Manuel d'utilisation de I'embout et déclaration d‘incorporation
1 Support pour embout

Les modules d'aiguilles et tuyaux hygiéniques nécessaires a I'utilisation
ne sont pas fournis. Vous pouvez obtenir ces accessoires adaptés a
'embout aupres d'un revendeur agréé, voir chapitre « Accessoires et
piéces de rechange ».

4 CONDITIONS DE FONCTIONNEMENT
+15°C & +35°

30% & 76%

500 hPa a 1070 hPa

Température ambiante
Humidité relative de I'air

Pression de l‘air

5 MISE EN SERVICE
ATTENTION

Dommages liés a l'eau de condensation

Si I'embout est exposé a de fortes variations de température, par ex.

pendant le transport, de la condensation peut se former a I'intérieur

et endommager ['électronique.

» Assurez-vous que |'embout a bien atteint la température ambian-
te avant sa mise en service. S'il a été exposé a de fortes variati-
ons de température, attendez au moins 3 heures par tranche de
10 °C d'écart avant de le mettre en service.

» Nutilisez 'embout que dans les conditions de fonctionnement
énoncées (voir chap. « 4 Conditions de fonctionnement »).

ATTENTION

Risque de court-circuit et de chocs électriques légers

En cas de dommages visibles sur les cables ou raccords de cables, il

existe un risque de choc électrique et de dommages électroniques.

» Procédez & une inspection visuelle de 'embout et des cables
avant le raccordement ou l'utilisation pour rechercher d'éventuels
dommages comme un raccordement de céable défectueux par
exemple (voir chap. « 5.1 Inspection de I'embout »).

» Ne pliez jamais les cables du produit.

A PRUDENCE

Risque de trébuchement sur les cables

Une pose incorrecte des cables peut faire trébucher des personnes
et provoquer des blessures.

» Evitez de soumettre le cable de I'embout & des tractions saccadées.

» Posez I'ensemble des cables de fagon a ce que personne ne pu-
isse trébucher dessus ou les débrancher par inadvertance.

5.1 INSPECTION DE L'EMBOUT

» En cas d‘anomalies, respectez les instructions des chapitres « 9 En
cas de questions et de problemes » et « 10.1 Garantie ».

» Effectuez une inspection visuelle de 'embout et ne ['utilisez pas s'il
présente les signes suivants :

- Des dommages extérieurs sont-ils visibles (par ex. pliures sur
le cable de raccordement, composants dévissés dans la zone
du raccordement de cable) ?

- Des cables sont-ils dégagés ?

» Mettez 'embout en marche et procédez a un test auditif : Des bruits
de fonctionnement ou une sonorité sont-ils perceptibles ?

» Silembout ne peut plus fonctionner sans présenter un risque, met-
tez-le hors service et adressez-vous a un revendeur agréé. N'effec-
tuez jamais de réparations ou modifications vous-méme sur I'em-
bout (voir chap. « 7.1 Inspection »).

» Nettoyez et désinfectez 'embout avant et apres chaque utilisation
(voir chap. « 7 Nettoyage et entretien »).

5.2 MONTAGE DU TUYAU HYGIENIQUE

Nous recommandons d'utiliser les tuyaux hygiéniques disponibles en

tant qu'accessoires. Sinon, vous pouvez utiliser des tuyaux hygiéniques

comparables présentant un diametre compris entre 20 et 27 mm. Ceci

correspond a une largeur de tuyau entre env. 30 et 456 mm.

Pour revétir correctement le tuyau hygiénique :

» Sortez 'embout.

» Enfoncez complétement le tuyau hygiénique sur le cable de raccor-
dement et sur 'embout.

» Pliez l'extrémité du tuyau hygiénique de maniére ajustée sur 'em-
bout et collez-la.

Fig. 1: Tuyau hygiénique monté

» Eliminez les tuyaux hygiéniques usagés aprés chaque traitement
dans des bacs destinés & 'élimination correcte des pieces contami-
nées (voir chap. « 8 Elimination »).

5.3 INSERTION OU REMPLACEMENT DU MODULE
D’AIGUILLES

A\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure da aux aiguilles

Les blessures dues aux aiguilles contaminées peuvent entrainer la

transmission de maladies.

» Utilisez uniquement des modules d'aiguilles d'origine provenant
des accessoires et adaptés a 'embout. La membrane de sécurité
intégrée dans ces modules d'aiguilles empéche les fluides corpo-
rels de pénétrer dans I'entrainement et les agents pathogénes de
traverser la membrane.

» N'attrapez jamais le module d'aiguilles par la pointe.

» Mettez 'embout hors tension avant de remplacer le module d'ai-
guilles.

» Ne sortez jamais les aiguilles du module d'aiguilles.

» Lors du retrait d'un module d'aiguilles, veillez a ce que les encres
utilisées ne s'écoulent pas du module daiguilles dans I'embout.
Retirez immédiatement les impuretés de 'embout en l'essuyant.

» Veérifiez que les aiguilles sont complétement rétractées dans le
module aprés le retrait d'un module d'aiguilles usagé.

» Eliminez les modules d'aiguilles usagés qui ne sont plus nécessai-
res pour le traitement en cours (voir Chapitre « 8 Elimination »).

» Les modules d'aiguilles sont livrés dans un emballage stérile.
Sortez-les de leur emballage stérile juste avant utilisation.

» Déposez toujours I'embout sur le support pour embout afin que le
module d'aiguille ne repose pas dessus.

» En cas de blessures avec une aiguille contaminée, consultez im-
médiatement un médecin.

» Sortez 'embout.

» Insérez le module d'aiguilles dans I'ouverture du grip. Les points
d'encliquetage situés sur les faces supérieure et inférieure du mo-
dule d'aiguilles ne permettent son adaptation dans l'ouverture ovale
que dans deux directions.
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Fig. 2: Insertion du module d'aiguilles

» Tournez le module d'aiguilles d'environ 45° dans le sens des aiguil-
les d'une montre. Au moment de la rotation, plusieurs points d'encli-
quetage restent perceptibles tant que le module d'aiguilles n‘est pas
entierement engagé.
Le module d'aiguilles est maintenant dans I'embout.

Fig. 3: Rotation du module daiguilles

» Vérifiez la bonne fixation du module d‘aiguilles en tirant prudem-
ment dessus.

» Pour retirer le module d‘aiguilles, tournez-le dans le sens inverse
des aiguilles d'une montre et retirez-le de 'embout.

5.4 REMPLISSAGE DU MODULE D‘AIGUILLES
A\ AverTissement

Risque d'infections et d’effets indésirables en cas d’encres de
micropigmentation non autorisées ou contaminées

Si des encres qui ne sont pas prévues pour un traitement par micro-
pigmentation ou dont la stérilité ou les propriétés antiseptiques ne
sont pas garanties, sont injectées dans la peau, des infections ou
d'éventuels effets indésirables peuvent survenir.

» Pour le traitement, utilisez uniquement des encres micropigmen-
tées antiseptiques et stériles qui ont été testées et homologuées
pour étre injectées dans la peau.

» Respectez les directives en vigueur dans votre pays pour le choix
des encres micropigmentées.

» Observez les informations fournies sur les encres micropigmen-
tées utilisées.

» Lors de l'insertion des encres micropigmentées dans le module
d'aiguilles, utilisez des applicateurs appropriés pour garantir la
stérilité des substances.

» Vérifiez la bonne fixation du module d'aiguilles.

» Placez la préparation souhaitée avec un applicateur approprié qui
garantit la stérilité, dans I'ouverture de remplissage (1) du module
d'aiguilles. Observez la capacité des modules d'aiguilles d'env. 1 ml.
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Fig. 4: Remplissage du module d'aiguilles
6 UTILISATION
6.1 REGLAGE DE LA SORTIE DE L‘AIGUILLE

A PRUDENCE

Risque de blessure di a une sortie trop importante de l'aiguille

Une sortie importante de l'aiguille permet une grande profondeur de

pénétration. Si la sortie de l'aiguille et la profondeur de pénétration

sont trop importantes, le risque d'effets indésirables est plus élevé,

ex. : hématomes, érytheme ou cedeme (voir Chapitre « 2.3.2 Effets

indésirables »).

» Sélectionnez la sortie de I'aiguille en fonction de la nature de la
peau du client et de la zone de I'épiderme  traiter.

Pour un meilleur contréle visuel, il est recommandé de régler la sortie

de laiguille lorsque I'embout est en marche (voir chapitre « Mise en

marche et mise a l'arrét de I'embout » du manuel d'utilisation de I'appa-

reil de commande concerné).

Observez les indications du manuel d'utilisation de I'appareil de com-

mande concerné relatives au réglage de la fréquence de pénétration (

voir chapitre « Réglage de la fréquence de pénétration » du manuel

d'utilisation de I'appareil de commande concerné).

» Mettez I'appareil de commande en mode service.

» Rentrez 'embout.

» Réglez la sortie de l'aiguille en tournant la partie mobile de 'embout
1).

Une rotation compléte entraine, en fonction du sens de rotation, une
variation de +/- 2,0 mm de la sortie de l'aiguille.
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Fig. b: Réglage de la sortie de 'aiguille
7 NETTOYAGE ET ENTRETIEN

ATTENTION

Risque de court-circuit et de chocs électriques légers

En cas de dommages visibles sur les cables ou raccords de cables, il

existe un risque de choc électrique et de dommages électroniques.

» Procédez a une inspection visuelle de I'embout et des cables
avant le raccordement ou l'utilisation pour rechercher d'éventuels
dommages comme un raccordement de cable défectueux par
exemple (voir chap. « 5.1 Inspection de 'embout »).

» Ne pliez jamais les cables du produit.

ATTENTION

Endommagement par du liquide

Si un produit nettoyant ou désinfectant parvient a l'intérieur de I'em-

bout, il risque d'entrainer un court-circuit. En outre, les composants

électriques et mécaniques risquent de subir une corrosion.

» Ne trempez jamais 'embout dans du produit nettoyant ou désin-
fectant.

» Ne nettoyez jamais I'embout dans un autoclave ou dans un bain
a ultrasons.

ATTENTION

Endommagement de I'appareil lié€ a des produits nettoyants

ou désinfectants non autorisés

Les produits nettoyants ou désinfectants non compatibles avec les

matériaux de I'embout peuvent occasionner des dommages a sa

surface.

» Utilisez exclusivement des produits nettoyants et désinfectants
autorisés conformément aux dispositions nationales en vigueur.

» Lors du choix des produits de nettoyage et de désinfection, te-
nez compte de la compatibilité avec les matériaux (voir chapitre
«7.3 Compatibilité avec les matériaux »).

7.1 INSPECTION

L'inspection et les réparations doivent uniquement étre effectuées par

des revendeurs agréés.

L'ouverture du boitier est interdite (voir chapitre « 9 En cas de questi-

ons et de problémes »)

7.2 NETTOYAGE ET DESINFECTION DE L'EMBOUT

» Otez le module d'aiguilles de I'embout et débranchez de I'embout et
de l'appareil le cable relié a 'embout.

» Otez le grip en le dévissant de 'embout par une rotation en sens in-
verse des aiguilles d'une montre.

» Nettoyez I'embout et le grip en cas de salissures extérieures et
avant chaque désinfection.

» Nettoyage : Essuyez I'embout, le grip, le cable de raccordement et
le support pour embout avec un chiffon doux et imprégné d'un pro-
duit de nettoyage.

» Désinfectez 'embout et le grip avant et apres chaque utilisation.

» Désinfection : Essuyez 'embout, le grip, le cable de raccordement
et le support pour embout avec un chiffon doux et imprégné d‘un
produit de désinfection.

7.3 COMPATIBILITE AVEC LES MATERIAUX

» Pour désinfecter 'embout, utilisez un des produits de désinfection
suivants :

FABRICANT PRODUIT DUREE D'‘ACTION
Antiseptica Big Spray « new » 145 min

Bode Chemie Bacillol 30sa1min
Ecolab Incidin Foam 1a2min

Schiilke & Mayr Mikrozid Liquid 142 min

Sur la base de la compatibilité avec les matériaux, vous pouvez évaluer
quels autres produits de nettoyage et de désinfection sont adaptés.

Les surfaces de I'embout résistent a ce qui suit :

e acides faibles (par ex. acide borique < 10%, acide acétique < 10%,
acide citrique < 10%)

e hydrocarbures aliphatiques (par ex. pentane, hexane)

e ¢thanol

e laplupart des sels inorganiques et leurs solutions aqueuses (par ex.
chlorure de sodium, chlore de calcium, sulfate de magnésium)

Les surfaces de I'embout ne résistent pas a ce qui suit :

e acides forts (par ex. acide chlorhydrique > 20 %, acide sulfurique
> 50 %, acide nitrique > 15 %)

e acides oxydants (par ex. acide paracétique)

e bases (par ex. lessive de soude, ammoniac et toutes substances
ayant un pH > 7)

e hydrocarbures aromatiques/halogénés (par ex. phénol, chloroforme)

e acétone et essence

7.4 CONDITIONS DE TRANSPORT ET DE STOCKAGE
ATTENTION

Endommagement d & une chute
Si l'embout tombe, il risque d'étre endommagé.

» Déposez I'embout aprés chaque utilisation sur le support pour
embout afin de le sécuriser.

» Silembout tombe, procédez a un contréle visuel et auditif de ce-
lui-ci.

» Confiez le controle de 'embout & un revendeur s'il présente des
dommages visibles, des modifications audibles ou s'il ne foncti-
onne pas normalement.

» Transportez exclusivement I'embout et ses accessoires dans
I'emballage d'origine.
» Stockez toujours I'appareil et ses accessoires dans les conditions
suivantes :
-10°Ca+40°C
10% a 90%
500 hPa a 1070 hPa

Température ambiante
Humidité relative de l'air

Pression de 'air

8 ELIMINATION

> Eliminez le produit présentant le marquage ci-contre
conformément & la Iégislation en vigueur sur les appa-
reils électroniques usagés. Le cas échéant, renseignez-
vous auprés du revendeur ou des autorités compéten-
tes sur la législation applicable.

» Préparez des bacs de collecte sur le poste de travail pour une élimi-
nation correcte des pieces contaminées.

» Eliminez les modules d'aiguilles usagés ou défectueux ainsi que les
modules d'aiguilles dont 'emballage est défectueux dans un bac
résistant aux perforations (Sharps Container), conformément aux
prescriptions nationales en vigueur.

9 EN CAS DE QUESTIONS ET DE
PROBLEMES

Si d'autres dysfonctionnements que ceux évoqués se manifestent et
en cas de questions ou de réclamations, adressez-vous a votre reven-
deur agréé.

DEFAUT/

MESSAGE ERREUR CAUSE SOLUTION

Aucun mou-  Aucune ali- Mauvais rac- Controlez les régla-
vement d'ai- mentation ~ cordement ges sur l'appareil de
guille surle  électrique  d’embout choi- commande ou le rac-
module d'ai-  de l'embout  si cordement de I'em-
guilles mon- bout (le choix du ca-

té nal doit correspondre
au raccordement de
'embout). Au besoin,
passezde | allou
permutez 'embout.

Sortie de En cas de sor-  Choisir une sortie de
l'aiguille ini- tie de l'aiguille  ['aiguille moins import-
tiale trop trés importan-  ante ou augmenter le
importante  te et de peu nombre de points sur
pour le de points, il se  'appareil de comman-
nombre de  peut que I'ai-  de. Lorsqu'un mouve-
points choi- guille ne bou-  ment d'aiguille est dé-
si ge pas, le mo-  tectable, adaptez a
teur ne nouveau les valeurs &
démarre pas vos projections pen-
dant que 'embout
fonctionne.
Adhérence  Les parties L'adhérence a  Interrompez immé-
du boitier mobiles de  fait défaut diatement le traite-
défaillante la machine ment et contactez
peuvent votre revendeur. L'er-
étre tou- reur peut uniquement
chées étre éliminée par le

fabricant.

10 DECLARATIONS DU FABRICANT

10.1 GARANTIE

Avec cet embout, vous avez fait 'acquisition d'un produit de

qualité supérieure.

La garantie légale de 2 ans s'applique au produit en cas de

dysfonctionnements imputables & un vice matériel ou a un dé-

faut de fabrication.

Nous déclinons toute demande de recours en garantie pour les

dommages suivants :

e Dégats et dommages consécutifs imputables a une utilisati-
on non conforme et au non-respect du manuel d‘utilisation

e Dégats résultant de l'entrée de liquides ou de salissures a
lintérieur de I'embout.

10.2 DECLARATION D'INCORPORATION
Déclaration d‘incorporation selon la directive machines
2006/42/CE, annexe Il 1B (Réglement de 2008 sur la fourni-
ture de machines (sécurité)):
Fabricant : MT.DERM GmbH
BlohmstraBe 37-61

12307 Berlin, Germany

Dr. Andreas Pachten
MT.DERM GmbH
BlohmstraBe 37-61

12307 Berlin, Germany
Embout de micropigmentation
Hawk PEN Artyst H2
CB5106*

* Caracteres de remplacement pour des variations de couleur

Personne mandatée pour la compi-
lation des documents techniques
pertinents (UE):

Désignation du produit :
Nom du produit :
Référence :

Le fabricant déclare que les produits susmentionnés sont des
quasi-machines selon la directive machines. Les produits sont
exclusivement destinés a étre intégrés dans une machine ou
une quasi-machine et ne satisfont par conséquent pas encore
a toutes les exigences de la directive machines.

Exigences fondamentales appliquées et observées de la direc-
tive machines/réglement sur la fourniture de machines :
1.1.2;1.1.3;1.1.5;1.1.6; 1.22;1.24.3; 1.2.6; 1.3.1; 1.3.2; 1.3.3;
1.34;13.7;1.38;1.38.1;1.39; 1.4.1; 1.56.1;1.6.2; 1
1.6.6;1.6.8;156.9;156.10;1.6.11;15.13; 1.6.1; 1.6.3; 1.6.
170 170.1,1.7.2;,1.7.3; 1.7.4,1.7.41;1.7.42; 1.7.43; 2.1.1;
2.1.2;22.1;22.1.1

Les documents techniques spéciaux ont été élaborés selon
I'annexe VIl partie B. La personne mandatée pour la compilati-
on des documents techniques s‘engage a transmettre lesdits
documents aux organismes nationaux sur demande fondée. La
transmission est effectuée par courrier sous forme papier ou
sur support de données électronique. La mise en service du
produit est interdite jusqu‘a ce qu'il soit constaté que la machi-
ne dans laquelle le produit sus-mentionné est intégré satisfas-
se a toutes les exigences fondamentales de la directive machines.
Le produit sus-mentionné satisfait aux exigences des directi-
ves en vigueur suivantes

UE Royaume-Uni

Directive CEM  Réglement de 2016 sur la compatibilité élec-
2014/30/UE  tromagnétique

Directive DEEE  Reglement de 2013 sur les déchets d'équipe-
2012/19/UE  ments électriques et électroniques

Directive RoHS
2011/66/UE

Reglement de 2012 sur la restriction de l'utilisati-
on de certaines substances dangereuses dans
les équipements électriques et électroniques

Les normes harmonisées suivantes ont été appliquées :

EN 60335-1:2012-10

+AC:2014 + A11:2014
+A132017 + A1:2019
+A2:2019 + A14:2019

EN 55014-1:2006
+ A1:2009 + A2:2011

Appareils électrodomestiques et
analogues — Sécurité —
Partie 1 : exigences générales

Compeatibilité électromagnétique —
Exigences pour les appareils électro-
ménagers, les outils électriques et
les appareils électriques similaires —
Partie 1 : Emission dinterférences

EN 55014-2:1997 Compatibilité électromagnétique -

+ COR 1997 + A1:2001 Exigences pour les appareils élec-

+ A2:2008 troménagers, les outils électriques
et les appareils électriques similai-
res — Partie 2 : Imnmunité — Norme
de famille de produits

EN 61000-3-2:2006
+ A1:2009 + A2:2009

Compatibilité électromagnétique
(CEM) - Partie 3-2 : Valeurs limites —
Valeurs limites pour les courants har-
moniques (courant d'entrée de l'ap-
pareil <16 A par conducteur)

EN 61000-3-3:2013 Compatibilité électromagnétique
(CEM) - Partie 3-3 : Valeurs limites
- Limitation des variations de tensi-
on, des fluctuations de tension et du
papillotement dans les réseaux pu-
blics d'alimentation basse tension
pour les appareils avec un courant
nominal de <16 A par conducteur
qui ne sont soumis a aucune exi-
gences de connexion spéciales

ENISO 12100:2010 Principes généraux de conception - Ap-
préciation du risque et réduction du risque
Cette déclaration a été établie pour le compte du fabricant par :

Berlin, 18/06/2021, J6rn Kluge

(Signature du gérant ou de son fondé de pouvoir)

1 ACERCA DE ESTAS INSTRUCCIONES
DE USO

Estas instrucciones de uso son vélidas para las unidades de
mano indicadas en el capitulo “Accesorios y piezas de repuesto”
. Incluye informacién importante para poner en funcionamiento,
manejar y limpiar la unidad de mano de manera segura y de
acuerdo al uso previsto con los dispositivos de mando indicados
en el capitulo “Vista general del producto”.

Estas instrucciones de uso no contienen toda la informacién

necesaria para poner en funcionamiento, manejar y limpiar de

manera segura y de acuerdo al uso previsto la combinacién del
sistema constituida por la unidad de mano, el dispositivo de
mando y sus accesorios.

Por consiguiente, es imprescindible que tenga en cuenta los si-

guientes documentos adicionales:

e Las instrucciones de uso del dispositivo de mando seleccio-
nado (véase el capitulo “Vista general del producto”)

e Las instrucciones de uso del médulo de agujas selecciona-
do (véase el capitulo “Accesorios y piezas de repuesto”)

e Las hojas de datos de seguridad de los agentes de limpieza
y desinfectantes adecuados (véase el capitulo “7.3 Compa-
tibilidad de los materiales”)

e Las disposiciones de seguridad laboral y las prescripciones
legales de su pais en relacién a la micropigmentacién / al
magquillaje permanente

2 ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD
IMPORTANTES

2.1 INDICACIONES GENERALES DE
SEGURIDAD A

» Lea estas instrucciones de uso con suma atencién y en su

totalidad.

» Guarde estas instrucciones de uso, asi como los documen-
tos adicionales descritos en el capitulo “1 Acerca de estas
instrucciones de uso” de forma que siempre estén accesi-
bles para todas las personas que utilicen, limpien, desinfec-
ten, almacenen o transporten la unidad de mano.

» Si cede la unidad de mano a terceras personas, entrégueles
siempre las instrucciones de uso.

» Siga siempre las prescripciones de seguridad en materia de
micropigmentacién vigentes en su pafs. Mantenga su lugar
de trabajo higiénicamente limpio y asegurese de que la ilu-
minacién sea suficiente.

» Utilice la unidad de mano tnicamente cuando esté en per-
fectas condiciones técnicas (véase el capitulo 5.1 Compro-
bacién de la unidad de mano”).

» Utilice Gnicamente médulos de agujas accesorios y piezas
de repuesto originales de la marca ARTYST.

2.2 INDICACIONES GENERALES DE
SEGURIDAD RELATIVAS AL APARATO

» No modifique nunca la unidad de mano, los médulos de
agujas u otros accesorios. Una modificacién puede ocasio-
nar una electrocucién o una lesién de puncién con una agu-
ja contaminada.

» Lleve la unidad de mano a un comercio especializado para
que la inspeccionen en caso de que haya sufrido dafios visi-
bles, no funcione como de costumbre, o haya entrado algin
liquido (véase el capitulo “7.1 Inspeccion”).

» Hay que vigilar a los nifios e impedir que jueguen con la
unidad de mano o algin otro accesorio.

» Evite que entren liquidos en el interior de la unidad de
mano.

» Durante el tratamiento, proteja la unidad de mano y el cable
de conexién frente a impurezas como fluidos corporales o
sustancias contaminadas con fluidos corporales mediante
el uso de una funda higiénica (véase el capitulo “5.2 Montar
la funda higiénica”).

» Cuando no vaya a utilizar la unidad de mano, coléquela so-
bre la bandeja de la unidad de mano, de manera que no
pueda salir rodando y caerse.

» Tenga en cuenta los datos técnicos indicados en estas in-
strucciones de uso y cumpla con las condiciones de funcio-
namiento, transporte y almacenamiento (véase el capitulo
Condiciones de funcionamiento y “7.4 Condiciones de
transporte y almacenamiento”).

2.3 CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS
SECUNDARIOS

Las siguientes contraindicaciones y efectos secundarios son el
resultado de un minucioso andlisis de la literatura especializada
clinica acerca del uso de la micropigmentacién. En caso de que
el usuario tenga la mas minima duda acerca de la posibilidad
de garantizar la seguridad del cliente a tratar, por ejemplo, a
raiz de comorbilidades, hay que abstenerse de realizar el trata-
miento o suspenderlo de inmediato.

2.3.1 Contraindicaciones

No se puede realizar ningdn tratamiento de maquillaje perma-

nente si se dan las siguientes contraindicaciones:

e Hemofilia u otros trastornos de coagulacién sanguinea

o Ingesta actual de anticoagulantes (p. ej, warfarina, heparina,
fenprocumona, aspirina o acido acetilsalicilico)

e Diabetes mellitus incontrolada

e Cualquier forma de acné activo en el drea a tratar

e Dermatosis en el area a tratar (p. ej, tumores cutaneos,
queloides o inclinacién a padecerlos, queratosis solar, verru-
gas o lunares)

e Heridas abiertas, eczema o erupciones cutédneas en el area
a tratar

e Cicatrices en el drea de tratamiento

e Infecciones sistémicas y enfermedades infecciosas (p. ej,
hepatitis A, B, C, D, E, o F, 0 VIH) o infecciones cutaneas
agudas locales (p. ej, herpes o rosacea)

e Durante tratamientos de quimioterapia, radioterapia o tera-
pias con dosis altas de corticosteroides (recomendacién: a
partir de cuatro semanas antes del comienzo hasta cuatro
semanas tras el final de la terapia)

e Hasta doce meses tras una operacién cosmética en el area
atratar

e Hasta seis meses tras utilizar inyecciones de relleno en el
area a tratar

o Alergia a anestésicos topicos (anestesia local)

e Bajo los efectos de drogas o alcohol

e Embarazado y lactancia

Se prohibe terminantemente el tratamiento de mucosas
y globos oculares.

El tratamiento se debe interrumpir inmediatamente si:

e Se sienten dolores extremos

e Desmayos/mareos
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2.3.2 Efectos secundarios

En algunos casos pueden surgir efectos secundarios sin mayor
gravedad durante y tras el tratamiento de maquillaje permanen-
te, que se enumeran a continuacion.

Frecuentes:

e Hemorragias locales en el 4rea de las superficies cutdneas
tratadas

e Dolores y malestar al dia siguiente del tratamiento

e Reacciones de corta duracién de inflamacion, eritemas o
edemas en los primeros 1 a 6 dias después del tratamiento

e |Irritaciones cuténeas (p. ej,, picores o calor) que, normal-
mente, se alivian en las primeras 12 a 72 horas después
del tratamiento

e Formacion de costras que suelen desaparecer en los pri-
meros 5 dias

e Descamacién temporal de la piel que suele aliviarse en un
periodo de 8 dias

Poco frecuentes:

e Formacién de ampollas del virus del herpes simple tipo |
(HSV-1)

e Formacién de pequefias pistulas o escaras debidas a una
limpieza insuficiente de la piel antes del tratamiento

e Pigmentacién excesiva de los propios pigmentos del cuer-
po, en especial en pieles morenas, la cual, sin embargo, de-
saparece por completo pocas semanas después

e Reacciones de inflamacién, hematomas, eritemas y edemas

e Reaccién retinoide (desde ligero enrojecimiento hasta de-
scamacién de la piel)

e Posible calor en la zona pigmentada sometida a rayos PET e IRM

Generalmente, las areas de piel afectadas, recién tratadas, de-

ben protegerse de los rayos UV y del sol.

Ademas, también pueden aparecer los siguientes problemas

asociados con el maquillaje permanente:

e Diferencias en la tonalidad

e Pérdida de pigmentos

2.4 CUALIFICACION REQUERIDA
(REQUISITOS PARA EL USUARIO)

La unidad de mano solo deben utilizarla personas que hayan

adquirido los siguientes conocimientos:

e Cualificacion sobre micropigmentacion/PMU, p. ej, al haber
participado en una formacién correspondiente

e Conocimiento sobre las prescripciones de higiene y seguri-
dad (véase el capitulo “Prescripciones importantes de higie-
ne y seguridad” en las instrucciones de uso del dispositivo
de mando)

e Conocimiento de los riesgos y efectos secundarios (véase
el capitulo “2.3.1 Contraindicaciones” y “2.3.2 Efectos se-
cundarios”, asi como los capitulos correspondientes de las
instrucciones de uso del dispositivo de mando)

2.5 FINALIDAD PREVISTA Y UTILIZACION
CONFORME AL USO

2.5.1 Finalidad prevista

La finalidad de la unidad de mano es introducir pigmentos es-
tériles o asépticos de origen mineral u orgénico con una invasi-
6n minima en la dermis a través de la micropigmentacién cos-
mética (maquillaje permanente).

Debido a que la puncién de la epidermis (capa superior de la
piel) y de la dermis (capa media de la piel) es minimamente in-
vasiva, no se producen heridas abiertas en la piel durante la mi-
cropigmentacién. Durante la micropuncién cosmética, solo se
punciona la epidermis con una minima invasion.

Por tanto, la piel solo necesita una fase de regeneracién muy
corta en la que se recupera el funcionamiento epitelial.

2.5.2 Area de aplicacién

Las areas de aplicacién més habituales para el maquillaje per-

manente son:

e Dibujo del vello de las cejas

e Delineado de los parpados

e Dibujo del contorno de los labios o mejora de los contornos
labiales

e Dibujo de tatuajes corporales

2.5.3 Uso conforme a lo previsto
El tratamiento debe tener lugar en un ambiente seco, limpio y
sin humo, bajo condiciones higiénicas. La unidad de mano
debe prepararse, utilizarse y cuidarse tal y como se describe en
estas instrucciones de uso. Adicionalmente, hay que tener en
cuenta y seguir las advertencias del capitulo “1 Acerca de es-
tas instrucciones de uso”. Especialmente, hay que cumplir las
normas vigentes en relacion a la organizacién del lugar de tra-
bajo y los materiales a utilizar deben ser estériles/asépticos.
El uso conforme a lo previsto también incluye la lectura y la
comprension totales de las presentes instrucciones de uso y
de las instrucciones de uso del dispositivo de mando a utilizar,
especialmente, el capitulo “2 Advertencias de seguridad im-
portantes”.
El uso conforme a lo previsto incluye exclusivamente a las si-
guientes personas:
e Personas mayores de edad que gozan de un buen estado
de salud.
Se considera uso no conforme a lo previsto a la utilizacién de la
unidad de mano o de sus accesorios de manera distinta a la
descrita en las presentes instrucciones de uso o en los docu-
mentos suministrados (véase el capitulo “1 Acerca de estas in-
strucciones de uso”) o al incumplimiento de las condiciones de
funcionamiento. Se prohiben, en especial, los tratamientos de
contraindicaciones (véase el capitulo “2.3.1 Contraindicacio-
nes").

3 VOLUMEN DE SUMINISTRO

1 unidad de mano

1 cable de conexién

1 instrucciones de uso de la unidad de mano incl. declaracién
de incorporacién

1 bandeja de unidad de mano

Los médulos de agujas y las fundas higiénicas necesarios para
la utilizacién no se incluyen en el volumen de suministro. Puede
adquirir estos accesorios adecuados para la unidad de mano
por medio del distribuidor correspondiente; véase el capitulo
“Accesorios y piezas de repuesto”).

4 CONDICIONES DE FUNCIONAMIENTO
entre +156°Cy +35°

del 30% al 75%

entre 500 hPay 1070 hPa

Temperatura ambiente
Humedad relativa del aire

Presién del aire

5 PUESTA EN FUNCIONAMIENTO
CUIDADO

Daiios por agua condensada

Si se somete a la unidad de mando a grandes cambios de
temperaturas, p. ej, durante el transporte, puede formarse
agua condensada en el interior, lo que dafaria el sistema
electrénico.

» Asegurese de que la unidad de mando haya alcanzado la
temperatura ambiente antes de ponerla en funciona-
miento. En caso de que haya estado expuesta a grandes
oscilaciones de temperatura, espere al menos 3 horas
por cada 10 °C de diferencia de temperatura antes de
ponerla en funcionamiento.

» Utilice la unidad de mano solo en las condiciones de fun-
cionamiento predefinidas (véase el capitulo “4 Condicio-
nes de funcionamiento”).

CUIDADO

Peligro de cortocircuito y de leve descarga eléctrica

En caso de apreciar dafios visibles en cables o conexiones
de cables, hay peligro de descargas eléctricas y dafios en la
electrénica.

» Antes de conectar o utilizar la unidad de mano y los ca-
bles, compruebe, mediante una inspeccién visual, que es-
tos no estén dariados, por ejemplo, debido a una conexi-
6n de cable defectuosa (véase el capitulo
“6.1 Comprobaci6n de la unidad de mano”).

» No doble nunca los cables del producto.

A PRECAUCION

Peligro de tropiezos por cables

Los cables mal colocados pueden provocar que las personas

tropiecen y se caigan.

» Evite los tirones bruscos del cable de la unidad de mano.

» Coloque todos los cables de manera que nadie tropiece
con ellos o pueda tirar de ellos accidentalmente.

51 COMPROBACION DE LA UNIDAD DE MANO

» En caso de anomalias, tenga en cuenta los capitulos “9 En
caso de preguntas y problemas” y “10.1 Garantia” .

» Lleve a cabo una inspeccién visual de la unidad de mano y
no ponga en funcionamiento la unidad de mano en caso de
detectar los siguientes signos:

- ¢Se pueden reconocer dafios externos (p. ej, doble-
ces en el cable de conexién, componentes sueltos en
la zona de conexién del cable)?

—  (Estén sueltos los cables?

» Conecte la unidad de mano y realice una prueba auditiva:
éHay ruidos o el nivel de sonido es alto durante el funciona-
miento?

» En caso de que la unidad de mano ya no pueda ponerse en
funcionamiento sin peligro, desconéctela y péngase en
contacto con el distribuidor correspondiente. No realice
nunca reparaciones o modificaciones en la unidad de mano
de forma auténoma (véase el capitulo “7.1 Inspeccién”).

» Limpie y desinfecte la unidad de mano antes y después de
cada tratamiento (véase el capitulo *7 Limpieza y manteni-
miento”).

5.2 MONTAR LA FUNDA HIGIENICA

Recomendamos utilizar la funda higiénica del accesorio. De

forma alternativa, puede utilizar fundas higiénicas con un dia-

metro de entre 20 y 27 mm. Esto equivale a una anchura de

funda de aprox 30 a 45 mm.

Para cubrir correctamente con la funda higiénica:

» Desconecte la pieza de mano.

» Deslice la funda higiénica por completo sobre el cable de
conexién y la unidad de mano.

» Doble el extremo de la funda higiénica alrededor de la uni-
dad de mano y péguela.

Fig. 1: Funda higiénica colocada

» Elimine las fundas higiénicas utilizadas tras la finalizacién
de cada tratamiento en los recipientes destinados a la eli-
minacién adecuada de piezas contaminadas (véase el capi-
tulo “8 Eliminacién”)

5.3 UTILIZAR O CAMBIAR EL MODULO DE AGUJAS
A ADVERTENCIA

Peligro de heridas por agujas

Las heridas provocadas por agujas contaminadas pueden

transmitir enfermedades.

» Utilice para la unidad de mano exclusivamente médulos
de agujas adecuados y originales de los accesorios. Gra-
cias a la membrana de seguridad integrada de estos mé-
dulos de agujas, no pueden entrar fluidos corporales en
el accionamiento y los agentes patégenos tampoco pue-
den atravesar la membrana.

» No toque nunca el médulo de agujas por la punta.

» Desconecte la unidad de mano antes de reemplazar el
médulo de agujas.

» No extraiga nunca las agujas presionando el médulo de
agujas.

» Al extraer un médulo de aguja, asegtrese de que los co-
lores no pasen del médulo de aguja a la unidad de mano.
Limpie de inmediato las impurezas de la unidad de mano.

» Compruebe si, después de extraer un médulo de agujas
usado, las agujas se han retraido por completo en el mé-
dulo.

» Elimine adecuadamente los médulos de agujas usados
que ya no necesite para el tratamiento actual (véase el
capitulo *8 Eliminacion”).

» Los médulos de agujas se suministran en un paquete es-
terilizado. Sdquelos de su paquete esterilizado justo antes
de usarlos.

» Cologue la unidad de mano siempre en la bandeja de la
unidad de mano para que el médulo de agujas no quede
expuesto.

» En caso de lesiones con una aguja contaminada, consul-
te con un médico.

» Desconecte la pieza de mano.

» Introduzca el médulo de agujas en la abertura del mango. El médulo
de agujas solo cabe dentro de la abertura con forma oval en dos di-
recciones, debido a los puntos de encastre de la parte superior e in-
ferior.
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Fig. 2: Colocacién del médulo de agujas

» Gire el médulo de agujas unos 45° en el sentido de las agujas del
reloj. Al girar, pueden notarse varios puntos de encastre hasta que el
médulo de agujas encaje por completo.

El médulo de agujas esté ajustado firmemente en la pieza de

mano.

Fig. 3: Apretar bien el médulo de agujas

» Compruebe que el médulo de agujas esté bien fijado tirando con
cuidado.

» Para retirar el médulo de agujas, girelo en sentido contrario a los
agujas del reloj y extraigalo de la pieza de mano.

5.4 RELLENAR EL MODULO DE AGUJAS
A ADVERTENCIA

Peligro de infecciones y efectos secundarios por colores
de micropigmentacion no permitidos o contaminados

La introduccién de colores en la piel que no estén previstos
para un tratamiento de micropigmentacién o cuya esterilidad
o caracteristicas antisépticas no estén garantizadas puede
provocar infecciones u otros efectos secundarios.

» Emplee para el tratamiento exclusivamente colores de
micropigmentacion antisépticos y estériles que hayan
sido probados y permitidos para penetrar la piel humana.

» Tenga en cuenta las directrices vigentes en su pais a la
hora de seleccionar los colores de micropigmentacion.

» Preste atencion a la informacién suministrada acerca de
los colores de micropigmentacién.

» Al introducir los colores de micropigmentacién en el mé-
dulo de aguijas, utilice los aplicadores adecuados para
garantizar la esterilidad de las sustancias.

» Compruebe que el médulo de agujas esté bien fijado.

» Introduzca el preparado adyuvante deseado en el mddulo de agujas a
través de la abertura de llenado (1) con un aplicador adecuado que
garantice la esterilidad. Para ello, aseglrese de que la capacidad de
almacenamiento de los médulos de aguja sea de aprox. 1 ml.

1
Fig. 4: Rellenar el médulo de agujas

6 FUNCIONAMIENTO
6.1 AJUSTAR LA PARTE SOBRESALIENTE DE LA AGUJA

A PRECAUCION

Peligro de lesiones si la parte sobresaliente de la agu-
ja es excesiva

Una parte sobresaliente mas grande de la aguja permite una
mayor profundidad de puncién. Si la parte sobresaliente de la
aguja y la profundidad de puncién son excesivas, aumenta el
riesgo de efectos secundarios como, p. ej, hematomas, erite-
mas o edemas (véase el capitulo “2.3.2 Efectos secundarios”).
» Seleccione la longitud de la aguja dependiendo de la textu-
ra de la piel del cliente y del area de piel afectada a tratar.

Para un mejor control visual, se recomienda ajustar la parte sobresa-

liente de la aguja cuando la pieza de mano esté conectada (véase el

capitulo Conectar y desconectar la unidad de mano) en las instruccio-

nes de uso del dispositivo de mando previsto.

Siga las indicaciones de las instrucciones de uso del dispositivo de

mano previsto para el ajuste de la frecuencia de puncién (véase el ca-

pitulo “Ajustar la frecuencia de puncién” en las instrucciones de uso del

dispositivo de mando previsto).

» Conecte el dispositivo de mando en el modo de funcionamiento.

» Conecte la pieza de mano.

» Ajuste la parte sobresaliente de la unidad de mano girando la parte
mévil de la unidad de mano (1).

Una rotacién completa provoca, dependiendo del sentido de giro, un

cambio de +/- 2,0 mm en la longitud de la aguja.

1

J

Fig. 5: Ajuste de la longitud de la aguja
7 LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

CUIDADO

Peligro de cortocircuito y de leve descarga eléctrica

En caso de apreciar dafos visibles en cables o conexiones de ca-

bles, hay peligro de descargas eléctricas y dafios en la electrénica.

» Antes de conectar o utilizar la unidad de mano y los cables, com-
pruebe, mediante una inspeccién visual, que estos no estén da-
fiados, por ejemplo, debido a una conexién de cable defectuosa
(véase el capitulo “5.1 Comprobacién de la unidad de mano”).

» No doble nunca los cables del producto.

CUIDADO

Danos debidos a liquidos

Si penetra un agente de limpieza o desinfectante en el interior de la

unidad de mano, puede producirse un cortocircuito. Ademés, puede

producirse corrosién de los componentes eléctricos y mecénicos.

» No sumerja nunca la unidad de mano en el agente de limpieza o
desinfectante.

» No limpie nunca la unidad de mando en autoclaves o en un bafio
ultrasénico.

CUIDADO

Dafos en el dispositivo por el uso de agentes de limpieza o
desinfectantes no autorizados
Los agentes de limpieza o desinfectantes que no sean compatibles
con los materiales de la unidad de mano pueden causar dafios en la
superficie.
» Utilice solo agentes de limpieza y desinfectantes que estén per-
mitidos segun las disposiciones de su pafs.
» Al elegir los agentes de limpieza y desinfectantes, tenga en cu-
enta la compatibilidades de los materiales (véase el capitulo
“7.3 Compatibilidad de los materiales”).

7.1 INSPECCION

La inspeccién y las reparaciones solo deben estar a cargo de los co-
mercios especializados autorizados.

Queda prohibido abrir la carcasa (véase el capitulo “9 En caso de pre-
guntas y problemas”)

7.2 LIMPIAR Y DESINFECTAR LA UNIDAD DE MANO

» Retire el médulo de agujas de la unidad de mano y extraiga el cable
de la unidad de mano y del dispositivo.

» Retire el mango desenroscandolo de la unidad de mano en sentido
contrario a las agujas del reloj .

» Limpie la unidad de mano y el mango en caso de suciedad externa
y antes de cada desinfeccién.

» Limpieza: Limpie la unidad de mano, el mango, el cable de conexién
de la unidad de mano y la bandeja de la unidad de mano con un
pafio suave humedecido en un agente de limpieza.

» Desinfecte la unidad de mano y el mango antes y después de cada
tratamiento.

» Desinfeccién: Limpie la unidad de mano, el mango, el cable de co-
nexién de la unidad de mano y la bandeja de la unidad de mano con
un pafio suave humedecido en un desinfectante.

7.3 COMPATIBILIDAD DE LOS MATERIALES

» Para desinfectar la unidad de mano, utilice uno de los siguientes
desinfectantes:

FABRICANTE PRODUCTO gig%o,\lDE QA
Antiseptica Big Spray “new” de 1 a5 min
Bode Chemie Bacillol de 30 sa 1 min
Ecolab Incidin Foam de 1a2min
Schiilke & Mayr Mikrozid Liquid de 122 min

A partir de la compatibilidad de los materiales, también puede determi-

nar qué otros agentes de limpieza y desinfectantes son adecuados.

Las superficies de la unidad de mano son resistentes a:

e 4cidos débiles (p. ej, acido bérico < 10 %, acido acético < 10 %,
4cido citrico < 10 %)

e hidrocarburos alifaticos (p. ej, pentano y hexano)

e etanol

e lamayoria de las sales anorganicas y sus soluciones en agua (p. ej,
cloruro de sodio, cloruro de calcio y sulfato de magnesio)

Las superficies de la unidad de mano no son resistentes a:

e 4cidos fuertes (p. ej, &cido clorhidrico = 20 %, 4cido sulfurico
> 50 %, 4cido nitrico > 15 %)

e 4cidos oxidantes (p. ej, acido peracético)

e lejias (p. €], sosa caustica, amoniaco y todas las sustancias con un
pH>7)

e hidrocarburos aromaticos/halogenados (p. €], fenol, cloroformo)

e acetonay gasolina

7.4 CONDICIONES DE TRANSPORTE Y
ALMACENAMIENTO

CUIDADO

Daiios por caida

Si se cae la unidad de mano, puede sufrir dafios.

» Cologue tras cada uso la unidad de mano en la bandeja de la uni-
dad de mano para asegurarla.

» En caso de que la unidad de mano caiga una vez al suelo, lleve a
cabo una inspeccién visual y de ruidos.

» Lleve la unidad de mano a un distribuidor especializado para que
la inspeccione en caso de que presente dafios visibles o cambios
notables en el ruido o de que haya dejado de funcionar de mane-
ra normal.

» Transporte la unidad de mano y sus accesorios solo dentro de su
embalaje original.

» Almacene siempre la unidad de mano y los accesorios en las si-
guientes condiciones:

-10°Ca+40°C

10% a 90%

500 hPa a 1070 hPa

Temperatura ambiente
Humedad relativa del aire

Presién de aire

8 ELIMINACION

> Elimine el producto y sus accesorios, segtn su placa
adjunta, de conformidad con las normativas vigentes
para residuos electronicos. Inférmese en su comercio
especializado o en las autoridades competentes acer-
ca de cudles son las normativas vigentes.

» Cologue en su lugar de trabajo recipientes adecuados para una
eliminacién correcta de las piezas contaminadas.

» Elimine los médulos de agujas utilizados o defectuosos, asi como
aquellos médulos de agujas cuyo paquete esté dafado, dentro un
recipiente transparente (contenedor de objetos cortopunzantes)
de acuerdo con las normativas de su pais.

9 BEN CASO DE PREGUNTAS Y
PROBLEMAS

En caso de fallos de funcionamiento distintos a los expuestos y/o en
caso de tener dudas o reclamaciones, péngase en contacto con su
distribuidor especializado.

FALLO/

MENSAJE  ERROR  CAUSA SOLUCION
Laagujano  Nohaysu- Laconexién Compruebe los ajus-
se mueve ministro de  de la unidad tes en el dispositivo
con el médu-  corriente de mano se- de mano o la conexi-
lo de agujas  de la uni- leccionadaes  6n de la unidad de
montado dad de incorrecta mano (la seleccién
mano del canal debe coin-
cidir con la conexién
de la unidad de
mano). En caso nece-
sario, cambie de | a Il
o reconecte la unidad
de mano.
Parte so- Cuando la par-  Escoger una parte so-
bresaliente  te sobresalien-  bresaliente de la agu-
inicial de la  te delaaguja  ja mas pequefa y/o
aguja de- es muy grande aumentar el niimero
masiado y el ndmero de  de puntadas del dis-
grande para puntadas muy  positivo de mano. Cu-
elnimero  pequefio, pue-  ando pueda detectar
de punta- de suceder que un movimiento de la
das selec-  laagujanose  aguja, ajuste los valo-
cionado muevay el mo- res a sus necesidades
tor no se pon-  mientras la unidad de
gaenmarcha  mano esté en marcha.
Fallo en la Se pueden  La unién ha Detenga el trata-
unién de car-  tocar las fallado miento inmediata-
casas piezas mé- mente y péngase en
viles de la contacto con su dis-
méquina tribuidor especializa-

do. El fallo solo pue-
de subsanarlo el
fabricante.

10 DECLARACION DEL FABRICANTE

10.1 GARANTIA

Con esta unidad de mano, ha adquirido un producto de gran calidad.

El producto cuenta con una garantfa legal de 2 afios para fallos de

funcionamiento que se deban a defectos en el material o en la fabri-

cacién.

No nos responsabilizamos ni garantizamos los siguientes dafios:

e Dafos o dafios subsiguientes que se deriven de una utilizacién no
conforme al uso o incumplimiento de las instrucciones de uso

e Dafos producidos por la entrada de liquidos o suciedad en el in-
terior de la unidad de mano.

10.2 DECLARACION DE INCORPORACION
Declaracion de incorporacién a tenor de la directiva de maquinas
2006/42/CE, anexo Il 1B (Reglamento de suministro de maquinaria
(seguridad) de 2008):
Fabricante: MT.DERM GmbH
BlohmstraBe 37-61
12307 Berlin, Germany
Encargado de la compilaci-  Dr. Andreas Pachten
6n de los documentos técni- MT.DERM GmbH
cos pertinentes (UE): BlohmstraBe 37-61
12307 Berlin, Germany

Denominacién del producto: Unidad de mano para micropigmentacién

Hawk PEN Artyst H2

CB5106*
* Carécter comodin para variaciones de color

Nombre de producto:
Nudmero de articulo:

El fabricante declara que los productos anteriormente indicados cons-
tituyen maquinas incompletas con arreglo a la directiva de maquinas.
Los productos se han previsto exclusivamente para su incorporacién
en una maquina o una maquina incompleta, por lo que no cumplen to-
dos los requisitos de la directiva de méaquinas.

Requisitos aplicados y satisfechos fundamentales de la directiva de
méquinas/reglamento de maquinaria:

1.1.2,1.1.3;1.15;1.1.6; 1.2.2; 1.2.4.3; 1.2.6; 1.3.1; 1.3.2; 1.3.3; 1.3.4;
1.37;1.38;1.38.1;1.39; 1.4.1;1.6.1; 1.6.2; 1.6.4; 1.6.5; 1.5.6; 1.56.8;
156.9;15.10;15.11;156.13;1.6.1; 1.63; 1.6.4; 1.7.1; 1.7.1.1; 1.7.2;
1.7.3;1.7.4,1.7.41;1.7.42;1.743;2.1.1; 212, 22.1; 22.1.1

Se han elaborado los documentos técnicos especiales de conformi-
dad con el anexo VII, parte B. El encargado de la compilacién de los
documentos técnicos esta obligado a hacer llegar los documentos a
los organismos nacionales competentes en caso de solicitud justifica-
da de los mismos. El envio se realizara por envio postal en forma de
copias impresas en papel o bien en soporte de datos electrénico. Esta
prohibido proceder a la puesta en marcha del producto hasta que no
se haya determinado que la maquina a la que se incorpora el producto
anteriormente mencionado cumple todos los requisitos fundamenta-
les de la directiva de maquinas.

El producto anteriormente mencionado cumple los requisitos de las
siguientes directivas pertinentes:

UE Reino Unido

Directiva CEM Reglamento de compatibilidad electromagnética
2014/30/UE de 2016

Directiva RAEE Reglamento de Residuos de Aparatos Eléctricos
2012/19/UE y Electrénicos de 2013

Directiva sobre res-  Restriccién del uso de ciertas sustancias peligro-
triccion de ciertas sus- sas en las regulaciones de equipos eléctricos y
tancias peligrosas electrénicos de 2012

2011/65/UE

Se han aplicado las siguientes normas armonizadas:

EN60335-1:2012-10

+AC2014 + A11:22014
+A132017 + A1:22019
+A2:2019 + A14:2019

EN 55014-1:2006
+ A1:2009 + A2:2011

Aparatos electrodomésticos y anélogos.
Seguridad — Parte 1: Requisitos generales

Compatibilidad electromagnética — Requi-
sitos para electrodomésticos, herramientas
eléctricas y dispositivos eléctricos simila-
res — Parte 1: Interferencia emitida

EN 55014-2:1997 Compatibilidad electromagnética — Requi-
+ COR 1997 + A1:2001 sitos para electrodomésticos, herramientas
+ A2:2008 eléctricas y dispositivos eléctricos simila-
res — Parte 2: Inmunidad — Norma de fa-
milia de productos.

EN 61000-3-2:2006
+ A1:2009 + A2:2009

Compatibilidad electromagnética (CEM) —
Parte 3-2: Valores limite — Valores limite
para corrientes arménicas (corriente de ent-
rada del dispositivo <16 A por conductor)

EN 61000-3-3:2013 Compatibilidad electromagnética (CEM) —
Parte 3-3: Valores limite — Limitacién de
cambios de voltaje, fluctuaciones de volta-
je y parpadeo en redes publicas de sumi-
nistro de bajo voltaje para dispositivos con
una corriente nominal de <16 A por con-
ductor que no estan sujetos a ninguna re-

quisitos de conexién especiales
ENISO 12100:2010 Principios generales para la calibracién y

reduccién de riesgos

Esta declaracién es ofrecida en representacion del fabricante por:
Berlin, 18/06/2021, J6rn Kluge

(Firma del director ejecutivo o de su representante autorizado)

1 INFORMAZIONI SULLE PRESENTI
ISTRUZIONI PER L‘'USO

Le presenti istruzioni per l'uso sono valide per gli utensili riportati nel

capitolo “Accessori e pezzi di ricambio” . Contengono importanti infor-

mazioni per mettere in funzione, azionare e sottoporre a manutenzione

l'utensile in modo sicuro e conforme alla destinazione d'uso con le

centraline di comando riportate nel capitolo “Panoramica sul prodotto™.

Le presenti istruzioni per 'uso contengono importanti informazioni per

mettere in funzione, azionare e sottoporre a manutenzione l'utensile, la

centralina di comando e i relativi accessori in modo sicuro e conforme

alla destinazione d‘uso.

Occorre osservare pertanto i seguenti documenti aggiuntivi:

e Le istruzioni per I'uso della centralina di comando scelta (vedere
cap. “Panoramica sul prodotto”)

e Le istruzioni per I'uso del modulo aghi scelto (vedere cap. “Acces-
sori e pezzi di ricambio”)

® Le schede tecniche di sicurezza dei detergenti e dei disinfettanti
adatti (vedere cap. “7.3 Compatibilita con i materiali")

e Le norme relative alla sicurezza sul posto di lavoro e le disposizioni
di legge per la micropigmentazione / trucco permanente valide nel
proprio paese

2 INDICAZIONI DI SICUREZZA IMPORTANTI
2.1 INDICAZIONI GENERALI DI SICUREZZA A

» Leggere per intero e con attenzione le presenti istruzioni per I'uso.

» Conservare queste istruzioni per l'uso e i documenti riportati nel
cap. “1 Informazioni sulle presenti istruzioni per 'uso” in modo che
siano accessibili in qualsiasi momento a tutti coloro che utilizzano,
puliscono, disinfettano, immagazzinano o trasportano l'utensile.

» Trasferire sempre ['utensile ad altre persone solo se accompagna-
to dalle presenti istruzioni per l'uso.

» Attenersi sempre alle norme di sicurezza in vigore sulla micropig-
mentazione valide nel proprio paese. Tenere la propria postazione
di lavoro pulita dal punto di vista igienico e assicurarsi che l'illumi-
nazione sia sufficiente.

» Utilizzare l'utensile solo se in condizioni tecniche impeccabili (ve-
dere cap. “6.1 Controllo dell'utensile”).

» Utilizzare solo accessori e pezzi di ricambio originali moduli aghi di
marca ARTYST.

2.2 INDICAZIONI DI SICUREZZA LEGATE AL
PRODOTTO

» Non apportare mai modifiche all'utensile, ai moduli aghi o ad altri
accessori. Una modifica potrebbe comportare una scarica elettrica
0 una puntura lesiva con un ago contaminato.

» Consegnare l'utensile per un controllo ad un rivenditore specializza-
to qualora presenti danni evidenti, non funzioni come di solito o pe-
netrino liquidi al suo interno (vedere cap. “7.1 Ispezione”).

ambini devono essere sorvegliati e deve essere loro impedito di
» | bambini d liati e d | dito d
giocare con l'utensile o altri accessori.

» Evitare che penetrino liquidi all'interno dell'utensile.

» Durante il trattamento, proteggere I'utensile e il cavo di collegamen-
to con un flessibile igienico, per evitare impurita dovute a fluidi cor-
porei o a sostanze contaminate con fluidi corporei (vedere il capito-
lo “6.2 Posizionamento del flessibile igienico”).

» Quando l'utensile non viene utilizzato, riporlo sul portautensile in
modo che non possa scivolare via e cadere.

» Attenersi ai dati tecnici indicati nelle presenti istruzioni per 'uso e ri-
spettare le condizioni per il funzionamento, il trasporto e lo stoccag-
gio (vedere i capitoli Condizioni operative e “7.4 Condizioni di tra-
sporto e di stoccaggio”).

2.3 CONTROINDICAZIONI ED EFFETTI

COLLATERALI

Le seguenti controindicazioni ed effetti collaterali sono il risultato di
un‘analisi accurata della letteratura clinica di settore in relazione alla
micropigmentazione. Qualora |'utilizzatore avesse anche solo il minimo
sospetto che non sia possibile garantire la sicurezza del cliente da trat-
tare, ad esempio a causa di malattie concomitanti, occorre rinunciare al
trattamento e/o interromperlo immediatamente.

2.3.1 Controindicazioni

Nel caso delle seguenti controindicazioni, non si deve eseguire nessun

trattamento di trucco permanente:

e Emofilia o altri problemi di coagulazione del sangue

e Attuale assunzione di anticoagulanti (ad es. warfarin, eparina, aspiri-
na o acido acetilsalicilico)

e Diabete mellito non controllato

e Qualsiasi forma di acne attiva nell'area da trattare

e Dermatosi (ad es. tumori della pelle, cheloidi e/0 estrema propen-
sione alla formazione di cheloidi, cheratosi solari, verruche e/o vog-
lie) nell'area da trattare

e Ferite aperte e/o eczemi e/o eruzioni cutanee nell'area da trattare

e Cicatrici nell‘area da trattare

o Malattie infettive sistematiche e infezioni (ad es. epatite di
tipo A, B, C, D, E o F; infezione da HIV) oppure infezioni locali acute
della pelle (ad es. herpes, rosacea)

e Durante una chemioterapia, una radioterapia o una terapia a base di
corticosteroidi ad alto dosaggio (consiglio: da quattro settimane a
quattro settimane dopo la terapia)

e Fino a dodici mesi da un‘operazione di chirurgia estetica nell'area
da trattare

Fino a sei mesi da iniezioni di filler nell'area da trattare

Allergia all'anestesia topica (locale)

Sotto linflusso di alcool e/o0 droghe

Gravidanza e allattamento

Il trattamento di mucose e bulbi oculari & assolutamente vietato.
Il trattamento deve essere interrotto subito in caso di:

e Eccessiva sensibilita al dolore
e Casi di svenimento/Senso di vertigine

2.3.2 Effetti collaterali

In alcuni casi si possono presentare durante e dopo il trattamento di

trucco permanente leggeri effetti collaterali, di seguito riportati.

Frequenti:

e ematomi locali nell'area della superficie cutanea trattata

e Dolori e malesseri nel giorno successivo al trattamento

o Reazioni infiammatorie transitorie, eritemi e/o0 edemi fino al sesto
giorno dopo il trattamento

e |rritazioni della pelle (ad es. prurito o riscaldamento), che si riducono
solitamente nelle prime 12 - 72 ore dal trattamento

e Formazione di croste, che di norma si riducono nei primi 5 giorni

e Desquamazione passeggera della pelle, che si riduce solitamente
entro 8 giorni

Rari:

e Formazione di bollicine da virus dellherpes simplex di tipo | (HSV-I)

e Formazione di piccole pustole o mili in caso di pulizia della pelle non
accurata prima del trattamento

e |perpigmentazione con pigmenti propri dell'organismo, in particolare
per pelli pili scure, che comunque scompare entro poche settimane

e Reazioni infiammatorie, ematomi, eritemi o edemi

e Reazione da retinoidi (leggero arrossamento fino alla completa des-
quamazione della pelle)

e Possibile riscaldamento della zona pigmentata se sottoposta a ra-
dioterapia di tipo PET e MRT

Di base occorre proteggere le aree cutanee appena trattate da raggi

UV e solari.

Inoltre, a seguito del trattamento di trucco permanente applicato, pos-

sono presentarsi i seguenti problemi:

e Differenze di tonalita

e Perdita di pigmento

2.4 QUALIFICA NECESSARIA (REQUISITI
DELL‘OPERATORE)

L'utensile pud essere usato solo da persone in possesso delle seguenti

conoscenze:

o Qualifica relativa alla micropigmentazione/PMU, ad es. frequenta-
zione di un adeguato corso di formazione

e Conoscenza delle norme igieniche e di sicurezza (vedere cap. “Im-
portanti norme igieniche e di sicurezza" nelle istruzioni per I'uso del-
la centralina di comando)

e Consapevolezza dei rischi e degli effetti collaterali (vedere
cap. “2.3.1 Controindicazioni” e “2.3.2 Effetti collaterali” nonché dei
relativi capitolo delle istruzioni per 'uso della centralina di comando)

2.5 DESTINAZIONE D‘USO E USO CONFORME

2.5.1 Destinazione d‘uso

La destinazione d'uso dell'utensile consiste nelliiniezione microinvasiva
di colori di pigmenti sterili e asettici o di origine organica nella cute me-
diante micropigmentazione cosmetica (trucco permanente).

In virtt dell'iniezione microinvasiva dell'epidermide (strato superiore del-
la pelle) e del derma (strato centrale della pelle), sulla pelle non riman-
gono ferite aperte durante la micropigmentazione. Nel microneedling
cosmetico si fora solo I'epidermide in modo microinvasivo.

La pelle richiede dunque solo una fase di rigenerazione molto breve,
nella quale si ripristina la funzione epiteliale.

2.5.2 Campo di applicazione

| campi di applicazione principali del trucco permanente (PMU, dall‘in-

glese “Permanente Make Up”) sono:

e Disegno dei piccoli peli delle sopracciglia

e Applicazione di righe degli occhi

e Riempimento delle labbra e/o miglioramento dei contorni delle lab-
bra

e Applicazione di tatuaggi sul corpo

2.5.3 Utilizzo conforme alla destinazione d‘uso

Eseguire il trattamento in un ambiente asciutto, pulito e privo di fumo,
nonché in buone condizioni igieniche. L'utensile deve essere preparato,
utilizzato e sottoposto a manutenzione come descritto nelle presenti is-
truzioni per l'uso. Osservare e rispettare inoltre le indicazioni riportate
nel cap. “1 Informazioni sulle presenti istruzioni per 'uso”. In particolare,
& necessario attenersi alle norme in vigore relative all'organizzazione
del posto di lavoro e i materiali da utilizzare presenti devono essere ste-
rili/asettici.

Un utilizzo conforme alla destinazione d'uso implica inoltre che le pre-
senti istruzioni per l'uso e quelle della centralina di comando da utilizza-
re siano state lette interamente e comprese appieno, in particolare
quanto contenuto nel cap. “2 Indicazioni di sicurezza importanti”.
L'utilizzo conforme alla destinazione d‘uso include esclusivamente le
seguenti persone:

e Maggiorenni, in buono stato di salute.

Si considerano come utilizzi non conformi alla destinazione d‘uso i casi
in cui l'utensile o i suoi accessori siano utilizzati in modo diverso rispet-
to a quanto descritto nelle presenti istruzioni per I'uso o nei documenti
complementari validi (vedere cap. “1 Informazioni sulle presenti istruzio-
ni per I'uso”) o qualora non vengano rispettate le condizioni operative.
Sono in particolare vietati i trattamenti in presenza di controindicazioni
(vedere il capitolo “2.3.1 Controindicazioni”).

3 OGGETTO DELLA FORNITURA
1 utensile
1 cavo di col

1 copia di istruzioni per 'uso dell'utensile incl. dichiarazione di incorpo-
razione

1 portautensile

I moduli aghi e i flessibili igienici i necessari per I'uso non sono inclusi
nell'oggetto della fornitura. Si possono acquistare gli accessori adatti

all'utensile presso il proprio rivenditore specializzato di riferimento (ve-
dere il capitolo “Accessori e pezzi di ricambio”).

4 CONDIZIONI OPERATIVE

da +15°C a +35°

da 30% al 75%

da 500 hPa a 1070 hPa

Temperatura ambientale
Umidita relativa dell‘aria

Pressione dell'aria

5 MESSA IN FUNZIONE
ATTENZIONE

Danni dovuti a condensa

Se l'utensile, ad es. durante il trasporto, viene sottoposto a forti varia-
zioni di temperatura, al suo interno puo insorgere della condensa,
con relativi danni ai componenti elettronici.

» Assicurarsi che l'utensile abbia raggiunto la temperatura ambien-
tale prima di metterlo in funzione. Qualora sia stata sottoposto a
grandi variazioni di temperatura, attendere almeno 3 ore per ogni
10 °C di variazione di temperatura prima di metterlo in funzione.

» Utilizzare 'utensile solo alle condizioni operative definite (vedere
cap. “4 Condizioni operative”).

ATTENZIONE

Pericolo di cortocircuito e rischio di leggere scariche elettriche
In caso di danni evidenti sui cavi o sui collegamenti dei cavi, sussiste
il pericolo di scariche elettriche e di danni ai componenti elettrici.

» Prima del collegamento o dell'utilizzo, controllare l'utensile e i
cavi, mediante controllo a vista, per verificarne eventuali danni,
come ad es. un collegamento dei cavi difettoso (vedere cap.

“5.1 Controllo dell'utensile”).
» Non piegare mai il cavo del prodotto.

A CAUTELA

Pericolo di inciamparsi nei cavi

Se i cavi sono disposti in modo inadatto, potrebbero inciamparsi delle

persone e ferirsi.

» Evitare di tirare in modo brusco il cavo dell'utensile.

» Disporre tutti i cavi in modo che nessuno possa inciamparvisi o
esserne tirato accidentalmente.

5.1 CONTROLLO DELL'UTENSILE

» In caso di anomalie, attenersi a quanto riportato nei capitolo “9 In
caso di domande e problemi” e “10.1 Garanzia”.

» Eseguire un controllo visivo dell'utensile e non metterlo in funzione
in caso dei seguenti segnali:

- Sono rilevabili danni esterni evidenti (ad es. cavo di collega-
mento piegato, componenti allentati nell'area di collegamento
del cavo)?

—  Cisono cavi scoperti?

» Accendere l'utensile ed eseguire un controllo acustico ponendosi la
seguente domanda: Sono presenti evidenti rumori di funzionamento
o si nota un suono troppo alto?

» Se l'utensile non pud pili essere azionato in modo sicuro, disattivarlo
e rivolgersi al proprio rivenditore specializzato di riferimento. Non
eseguire mai riparazioni o modifiche arbitrarie sull'utensile (vedere
cap. “7.1 Ispezione”).

» Pulire e disinfettare I'utensile prima e dopo ogni trattamento (vede-
re cap. “7 Pulizia e manutenzione”).

5.2 POSIZIONAMENTO DEL FLESSIBILE IGIENICO
Consigliamo di utilizzare i flessibili igienici reperibili dagli accessori. In
alternativa si possono usare flessibili igienico dello stesso tipo con un
diametro da 20 a 27 mm, che corrisponde a una larghezza del flessibile
da 30 a 45 mm circa.

Per ricoprire correttamente il flessibile igienico:
» Spegnere l'utensile.

» Spingere completamente il flessibile igienico sul cavo di collega-
mento e sull'utensile.

» Ripiegare saldamente l'estremita del flessibile igienico attorno
all'utensile e bloccarla.

Fig. 1: Flessibile igienico applicato

» Smaltire i flessibili igienici usati dopo ogni trattamento finale all'in-
terno di contenitori per lo smaltimento professionale dei componen-
ti contaminati (vedere cap. “8 Smaltimento”).

5.3 INSERIMENTO O SOSTITUZIONE DEL MODULO
AGHI

A AvvErRTIMENTO

Pericolo di lesioni dovuto agli aghi

Ferite provocate da aghi contaminati possono avere come consegu-

enza la trasmissione di malattie.

» Utilizzare per |'utensile esclusivamente moduli aghi adatti originali

reperibili negli accessori. Grazie alla membrana di sicurezza in-

stallata in questi moduli aghi, non possono penetrare né fluidi

corporei nel sistema di azionamento, né agenti patogeni attraver-

so la membrana.

Non afferrare mai il modulo aghi dalla punta.

Spegnere l'utensile prima di sostituire il modulo aghi.

Non spingere mai in fuori gli aghi dal modulo aghi.

Durante il prelievo di un modulo aghi, assicurarsi che i colori uti-

lizzati non si riversino dal modulo aghi all'utensile. Rimuovere su-

bito le impurita sull'utensile strofinandolo.

Controllare che, dopo I'estrazione di un modulo aghi usato, gli

aghi siano completamente ritirati nel modulo stesso.

» Smaltire i moduli aghi usati, non piti necessari per I'applicazione in
corso, in modo professionale (vedere il capitolo “8 Smaltimento”).

» | moduli aghi sono consegnati all'interno di una confezione sterile.
Estrarli sono poco prima dell'uso dalla loro confezione sterile.

» Deporre sempre |'utensile sul portautensile, in modo che il modu-
lo da non appoggiare il modulo aghi.

» Richiedere la consulenza di un medico, in caso di lesioni provoca-
te da un ago contaminato.
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» Spegnere l'utensile.

» Inserire il modulo aghi nell'apertura dellimpugnatura. Il modulo aghi
si adatta, in virtl dei punti di innesto presenti sulla superficie super-
iore e inferiore, solo in due direzioni di allineamento allinterno
dell'apertura di forma ovale.

Fig. 2: Inserimento del modulo aghi

» Ruota il modulo aghi di 45° circa in senso orario. All‘atto della rot-
azione sono percepibili piti punti di innesto fino allinnesto completo
del modulo aghi.

Il modulo aghi & posizionato a quel punto nell'utensile.

Fig. 3: Serraggio del modulo aghi

» Controllare il corretto posizionamento in sede del modulo aghi ap-
plicando una leggera trazione.

» Per rimuovere il modulo aghi, ruotarlo in senso antiorario ed estrarlo
dall'utensile.

5.4 RIEMPIMENTO DEL MODULO AGHI
A AVVERTIMENTO

Pericolo di infezioni ed effetti collaterali a causa di colori per
micropigmentazione non ammessi o contaminati

Se si iniettano nella pelle colori non adatti al trattamento di micropig-
mentazione o non sono garantite la loro sterilita e le loro caratteristi-
che antisettiche, si possono presentare infezioni o possibili effetti
collaterali.

» Per il trattamento, utilizzare esclusivamente colori per micropig-
mentazione antisettici e sterili, verificati e consentiti per l'iniezione
nella pelle umana.

» Nella scelta dei colori per micropigmentazione, attenersi alle di-
rettive valide nel proprio paese.

» Rispettare le informazioni complementari per i colori di micropig-
mentazione utilizzati.

» Nell'applicazione dei colori per micropigmentazione nel modulo
aghi, utilizzare applicatori adatti, per garantire la sterilita delle sos-
tanze.

» Controllare il corretto posizionamento in sede del modulo aghi.

» Applicare il preparato complementare desiderato con un applicatore
adatto, che garantisca la sterilita, attraverso l'apertura di riempimen-
to (1) nel modulo aghi. Rispettare in questo caso la capacita dei
moduli aghi pari a circa 1 ml.
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Fig. 4: Riempimento del modulo aghi

6 COMANDO
6.1 REGOLAZIONE DELLA SPORGENZA DELL‘AGO

ACAUTELA

Pericolo di lesioni dovute a una sporgenza dell'ago eccessiva

Una grande sporgenza dell'ago permette una grande profondita di

incisione. Se la sporgenza dell'ago e la profondita di incisione sono

eccessive, aumenta il rischio di effetti collaterali, quali ad es. emato-

mi, eritemi o edemi (vedere il capitolo “2.3.2 Effetti collaterali”).

» Selezionare la sporgenza dell'ago in base alla caratteristiche della
pelle del cliente e dell'area cutanea da trattare.

Per un migliore controllo visivo, si consiglia di regolare la sporgenza
dell‘ago con utensile acceso (vedere capitolo “Accensione e spegnimen-
to dell'utensile” nelle istruzioni per 'uso della centralina di comando).

Rispettare le indicazioni nelle istruzioni per l'uso della centralina di co-

mando prevista per la regolazione della frequenza di incisione (vedere

capitolo “Regolazione della frequenza di incisione” nelle istruzioni per

l'uso della centralina di comando prevista).

» Portare la centralina in modalita di funzionamento.

» Accendere l'utensile.

» Impostare la sporgenza dell'ago ruotando la parte mobile dell'uten-
sile (1).

Una rotazione completa provoca, a seconda del senso di rotazione, una

variazione di +/-2,0 mm nella sporgenza dell'ago.
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Fig. b: Regolazione della sporgenza dell'ago

7 PULIZIA E MANUTENZIONE
ATTENZIONE

Pericolo di cortocircuito e rischio di leggere scariche elettriche
In caso di danni evidenti sui cavi o sui collegamenti dei cavi, sussiste
il pericolo di scariche elettriche e di danni ai componenti elettrici.

» Prima del collegamento o dell‘utilizzo, controllare l'utensile e i
cavi, mediante controllo a vista, per verificarne eventuali danni,
come ad es. un collegamento dei cavi difettoso (vedere cap.

“5.1 Controllo dell'utensile”).

» Non piegare mai il cavo del prodotto.

ATTENZIONE

Pericolo di cortocircuito

Quando ['utensile & collegato alla centralina di comando durante la
pulizia/disinfezione, sussiste il pericolo di un cortocircuito. Il cortocir-
cuito puo provocare una scarica mortale o danni elettrici.

» Scollegare l'utensile prima di iniziare qualsiasi attivita di pulizia e
manutenzione della centralina di comando.

ATTENZIONE

Danni al dispositivo dovuti all'uso di un detergente o di un di-
sinfettante non ammesso

| detergenti o i disinfettanti non compatibili con i materiali del prodot-
to, possono provocare danni all'utensile e alla sua superficie.

» Utilizzare esclusivamente detergenti e disinfettanti ammessi con-
formemente alle norme valide nel proprio paese.

» Nella scelta dei detergenti e dei disinfettanti, assicurarsi della
compatibilita con i materiali (vedere capitolo “7.3 Compatibilita
con i materiali”).

7.1 ISPEZIONE
L'ispezione e le operazioni di riparazione possono essere eseguite solo
da rivenditori specializzati autorizzati.

L'apertura della scatola di alloggiamento & vietata (vedere capitolo “9 In
caso di domande e problemi”).

7.2 PULIZIA E DISINFEZIONE DELL‘'UTENSILE

» Rimuovere il modulo aghi dall'utensile e staccare il cavo dell'utensile
dall'utensile e dall'apparecchio.

» Rimuovere l'impugnatura svitandola dall'utensile in senso antiorario.

» In caso di sporco esterno e prima di ogni disinfezione, pulire l'uten-
sile e l'impugnatura.

» Pulizia: Strofinare I'utensile, l'impugnatura, il cavo di collegamento
dell'utensile e il portautensile con un panno morbido, inumidito con
detergente.

» Disinfettare 'utensile e limpugnatura prima e dopo ogni trattamento.

» Disinfezione: Strofinare l'utensile, l'impugnatura, il cavo di collega-
mento dell'utensile e il portautensile con un panno morbido, inumidi-
to con disinfettante.

7.3 COMPATIBILITA CON | MATERIALI

» Per disinfettare [utensile, utilizzare uno dei seguenti disinfettanti:

PRODUTTORE PRODOTTO TEMPO DI AZIONE
Antiseptica Big Spray “new” da 1 a5 min

Bode Chemie Bacillol da30sa1min
Ecolab Incidin Foam da 1a2min
Schiilke & Mayr Mikrozid Liquid da 1 a2 min

In base alla compatibilita con i materiali, & possibile inoltre valutare qua-

le altro detergente e disinfettante risulta piti adatto.

Le superfici dell'utensile sono resistenti a:

e acidi deboli (ad es. acido borico < 10%, acido acetico < 10%, acido
citrico < 10%)

e idrocarburi alifatici (ad es. pentano, esano)

e etanolo

® |a maggior parte dei sali inorganici e delle loro soluzioni acquose
(ad es. cloruro di sodio, cloruro di calcio, solfato di magnesio)

Le superfici dell'utensile non sono resistenti a:

e acidi forti (ad es. acido cloridrico > 20%, acido solforico > 50%, aci-
do nitrico > 15%)

e acidi ossidanti (ad es. acido peracetico)

e soluzioni alcaline (ad es. soluzione di soda caustica, ammoniaca e
sostanza con valore di pH > 7)

e idrocarburi aromatici/alogenati (ad es. fenolo, cloroformio)

e acetone e benzina

7.4 CONDIZIONI DI TRASPORTO E DI STOCCAGGIO
ATTENZIONE

Danni in caso di caduta accidentale

Se l'utensile cade a terra, pud danneggiarsi.

» Appoggiare I'utensile dopo ogni utilizzo sul portautensile, per
metterlo in sicurezza.

» Se l'utensile dovesse mai cadere a terra, eseguire un controllo a
vista e una verifica del rumore.

» Consegnare l'utensile a scopo di controllo presso un rivenditore
specializzato, qualora presenti danni evidenti o chiari rumori an-
omali oppure non funzioni piti normalmente.

» Trasportare ['utensile e i suoi accessori solo all'interno della con-
fezione originale.

» Conservare sempre l'utensile e gli accessori alle seguenti condizioni:
da-10°Ca +40°C

da 10% al 90%

da 500 hPa a 1070 hPa

Temperatura ambientale
Umidita relativa dell'aria

Pressione dell'aria

8 SMALTIMENTO

> Smaltire il prodotto, che presenta il contrassegno ripor-
tato a lato, conformemente alle norme in vigore per gli
strumenti elettronici usati. Informarsi all'occorrenza
presso un rivenditore specializzato o un ufficio compe-
tente in merito alle normative in vigore.

» Mettere a disposizione sul posto di lavoro un contenitore per lo
smaltimento professionale dei pezzi contaminati.

» Smaltire i moduli aghi utilizzati o difettosi, cosi come i moduli aghi la
cui confezione & danneggiata, in un contenitore a prova di foro
(Sharps Container) conformemente alle disposizioni vigenti nel pro-
prio paese.

9 IN CASO DI DOMANDE E PROBLEMI

In caso di anomalie di funzionamento diverse da quelle riportate oppure
per domande o reclami, rivolgersi al proprio rivenditore di riferimento.

ANOMALIA/
MESSAGGIO ERRORE  CAUSA RISOLUZIONE
Nessun mo-  Assenzadi  Selezionato at-  Controllare le impost-
vimento alimenta- tacco errato azioni sulla centralina
dell'ago con  zione di dell'utensile di comando o l'attac-
modulo aghi  tensione co dell'utensile (la se-
montato all'utensile lezione del canale
deve coincidere con
l'attacco dell'utensi-
le). Passare all'occor-
renzadalall o spos-
tare I'utensile.
La spor- In caso di Selezionare una
genza sporgenza sporgenza dell'ago
dell'ago in-  dell'ago molto inferiore e/0 aumen-
iziale & grande e bas- tare il numero di per-
troppo sonumerodi  forazioni sulla centra-
grande per  perforazioni, lina di comando. Se &
il numero di pud avvenire rilevabile un movi-
perforazioni che l'agonon  mento dell'ago, rego-
scelto si muova e il lare di nuovo i valori
motore non si  con utensile in fun-
awii zione in base a quan-
to desiderato.
L'attacco Parti della  L'attacco ha Interrompere subito il
dell'alloggia- macchina  ceduto trattamento e contat-
mento ha ce- possono tare il proprio rivendi-
duto essere ent- tore specializzato.
rate in con- L'errore puo essere
tatto eliminato solo dal

produttore.

10 DICHIARAZIONI DEL PRODUTTORE
10.1 GARANZIA

Con questo utensile avete acquistato un prodotto di alta qualita.

Per il prodotto & valida la garanzia di legge pari a 2 anni in relazione ad

anomalie di funzionamento riconducibili a vizi del materiale o difetti di

lavorazione.

Non ci assumiamo alcuna responsabilita per i seguenti danni:

e Danni diretti e derivati riconducibili a un utilizzo non conferme alla
destinazione d'uso o a un‘inosservanza delle istruzioni per l'uso

e Danni riconducibili alla penetrazione di liquidi o sporco all'interno
dell'utensile.

10.2 DICHIARAZIONE DI INCORPORAZIONE
Dichiarazione di incorporazione ai sensi della Direttiva Macchine
2006/42/CE, Allegato Il 1B (Normativa sulla fornitura di macchinari
(sicurezza) 2008):
Produttore: MT.DERM GmbH

BlohmstraBe 37-61

12307 Berlin, Germany

Dr. Andreas Pachten

MT.DERM GmbH

BlohmstraBe 37-61

12307 Berlin, Germany

Utensile per micropigmentazione
Hawk PEN Artyst H2

CB5106*

* Segnaposto per varianti colore

Responsabile per la raccolta della
documentazione tecnica
pertinente (UE):

Denominazione del prodotto:
Nome del prodotto:
Numero articolo:

Il produttore dichiara che i prodotti sopra citati rappresentano delle
quasi-macchine ai sensi della Direttiva Macchine. | prodotti sono stati
concepito per essere montati esclusivamente in una macchina o quasi-
macchina e non & pertanto conforme da solo a tutti i requisiti della Di-
rettiva Macchine.
Requisiti fondamentali della Direttiva Macchine applicati e rispettati/
normativa sulla fornitura di macchinari:
2;1.1.3;1.1.5; 1.1.6; 1.2.2; i1 . 1
1.3.7;1.3.8;1.38.1; 1. 4. 1.5.2;1.5.4;15 1
1.69;1.56.10;16.11;1.56.13;1.6.1; 1.6.3; 1.6.4; 1.7.1; 1.7.1.1; 1.7.
1.73;1.7.4,1.7.41;1.7.42;1.7.4.3;2.1.1;21.2;22.1;22.1.1

La documentazione tecnica speciale € stata redatta come da allegato
VIl Parte B. Il responsabile per la raccolta della documentazione tecnica
si impegna a trasmettere ai centri autorizzati dei singoli stati la docu-
mentazione dietro richiesta motivata. L'invio avverra per posta in forma
cartacea o in formato elettronico su supporto dati. La messa in funzio-
ne del prodotto & vietata fino a quando non & stato appurato che la
macchina nella quale viene installato il prodotto sopra citato & confor-
me a tutti i requisiti di base imposti dalla Direttiva Macchine.

Il prodotto sopra citato soddisfa i requisiti imposti dalle seguenti diretti-
ve in vigore:

UE Regno Unito

Direttiva compati- Normative sulla compatibilita elettromagnetica 2016
bilita elettroma-

gnetica (EMC)

2014/30/UE

Direttiva RAEE  Regolamento 2013 sui rifiuti di apparecchiature elettri-
2012/19/UE  che ed elettroniche

Direttiva RoHS  Restrizione delluso di determinate sostanze pericolose nelle
2011/66/UE  normative sulle apparecchiature elettriche ed elettroniche 2012

Sono state applicate le seguenti norme armonizzate:

EN60335-1:2012-10

+AC2014 + A11:2014
+A132017 + A1:2019
+A2:2019 + A14:2019

EN 55014-1:2006
+ A1:2009 + A2:2011

Sicurezza degli apparecchi elettrici per uso
domestico e similare — Parte 1: Requisiti
generali

Compatibilita elettromagnetica — Requisiti per
elettrodomestici, utensili elettrici e apparecchi
elettrici simili — Parte 1: Interferenze emesse
EN 55014-2:1997 Compatibilita elettromagnetica — Requisiti per
+ COR 1997 + A1:2001 elettrodomestici, utensili elettrici e dispositivi
+ A2:2008 elettrici simili — Parte 2: Immunita - Standard
di famiglia di prodotti

EN 61000-3-2:2006
+ A1:2009 + A2:2009

Compatibilita elettromagnetica (EMC) —
Parte 3-2: Valori limite — Valori limite per
correnti armoniche (corrente di ingresso del
dispositivo <16 A per conduttore)

EN 61000-3-3:2013 Compatibilita elettromagnetica (EMC) — Parte
3-3: Valori limite — Limitazione delle variazioni di
tensione, fluttuazioni di tensione e sfarfallio nelle
reti di alimentazione pubbliche a bassa tensione
per dispositivi con una corrente nominale di
<16 A per conduttore che non sono soggetti ad

alcuna requisiti di connessione speciali

ENISO 12100:2010 Principi generali di progettazione per valuta-

zione e riduzione dei rischi

La presente dichiarazione & stata rilasciata a nome del produttore da:
Berlino, 18/06/2021, Jérn Kluge

(Firma dell'AD o di un suo incaricato)

1 O AAHHOM PYHOBOACTBE NO
SKCMNNYATALUKH

[laHHoe pyKOBOACTBO NO 3KCMyaTalMi OTHOCUTCA K NEePeUNCIEHHBIM
B rnase ‘[pUHaANEKHOCTH 1 3anacHble YacTu” HakoHeuHWKam. OHo
COLEPHMT BaXHYI0 MHPOPMAaLIMIO O NpaBubHOM 1 6e3onacHoM BBoOsE
HaKOHEYHMKa B 9KCM/yaTaumio BMECTE C NepeyncleHHbIMI B rnase
“O630p nsaenna” 6rokamu ynpasneHus, ero o6CnymnBaHnmn 1 yxoae 3a
HUM.

[laHHoe pyKOBOACTBO MO 9KCMyaTaLmi COAEPHNT HE BCIO

MHbopMaLmio, Heobxoammyto AnA 6830MacHOro U NPasKILHOrO BBOAA

B 9KCMAyaTaLmIo, IKCMyaTaLmmn 1 TeXOBCNYKUBaHIA KOMOMHALIMN

HaKOHEYHWKa, 6r10Ka ypaBneHna 1 UX NPUHAANEKHOCTEN.

MosTomy 06a3aTensHO cobniofanTe yKasaHnA CeayoLLnX

[IOMOJHUTENBHBIX AOKYMEHTOB!

e PyKOBOACTBO MO 3KCMNyaTaLMW BbIGPaHHOTO 6/10Ka yrpaBneHus
(cm. rnasy “O630p nanenna”)

e PyKOBOACTBO MO 3KCMNyaTaLmn BbIGPaHHOIO UroMbHOro MOAYNA
(cm. rnasy “TpUHaANEKHOCTH W 3anacHsle YacTi'")

e [lacnopra 6e3onacHoCTH NOAXOAALMX YUCTALLMX W
AeanHdULMpytoLLmx cpeacTs (cm. rasy. “7.3 CoBMeCTUMOCT
marepuanos”)

e [lpaBuna 6e3onacHocTi Ha paboyemM MecTe 1 AENCTBYyOLIME B
Ballleil CTpaHe 3aKoHo/aTeNbHbIE NPEeANMCaH1A 3aKoHa
OTHOCKTENBHO MUKPOMUIMEHTaLMM / NEPMAHEHTHOTO MaKuAMKa

2 BAHHbIE YKA3AHHUA NO
BE3OMNACHOCTH

2.1 OBLWHE YKA3SAHWA NO BE3OMACHOCTH

» TuiatensbHo 1 NOMHOCTBIO MPOYTUTE PYKOBOACTBO MO SKCMyaTaLu.

» XpaHuTe faHHOEe PyKOBOACTBO MO JKCMyaTaLmu, a Takke
nepeumncnerHele B rase “1 O JaHHOM pykoBoACTBE MO
3KCnnyaTaunmn’ 4oNONHUTENbHBIE JOKYMEHTbI TaK, 4TOObI K HAM B
060 MOMEHT MMEeNK I0CTyN BCe NWLIA, UCNOoNb3yloLLmne
YCTPOICTBO, 3aHNMAIOLLIMECA Er0 OYUCTKOM, AE3MHPEKLMeN,
XPaHEHUEM W/ TPaHCMOPTUPOBKOM.

» [lepenasaitte MUHMNYNY APYrMM NONb30BATENAM TOMIBKO BMECTE C
3TUM PYKOBOACTBOM MO 3KCMyaTaLuu.

» Bcerna cobniogaiite npasrna 6€30NacHOCTH, AeMCTBYIOWIME ANA
MUKpONUrmMeHTaumm B Balleit ctpare. MNoaaepxmeaiite
TUrUMEHUYECKYIO YMCTOTY Ha CBOEeM paboyem MecTe M
obecneynBaiTe OCTaTOYHOE OCBELLEHHE.

P> cnonbayiTe MUHUMYY TONBKO, ECAIM OH HAXOAMUTCA B
6e3yNpedHOM TEXHUYECKOM cocToaHMM (cm. rnasy “B.1 Mposepra
HaKOHeYHKKa").

» VcnonbayiTe TONbKO OpUrMHabHBIE UrObHbIE MOYIM,
NPUHALNERHOCTH W 3anyacTi Mapku ARTYST.

®

2.2 YHA3AHMA NO BE3OMACHOCTH,
OTHOCALUMECA K UBOENUIO

» Hu B Koem cryyae He M3MEHANTE KOHCTPYKLMIO HAKOHEUYHMKA,
MronbHbIE MOZlyNW 1 APYTVX NPUHaANeKHocTen. MaveHenne
KOHCTPYKLMM MOMET BbI3BaTh NOPAKEHUE INEKTPUYECKUM TOKOM
WK TPaBMUPOBAHIWE 3arPASHEHHOM UINON.

» Cpaiite MUHWNYNY Ha NPOBEPKY NPOAABLLY, ECIN Ha HEM UMEIOTCA
BU/AVMMble NOBPEMAEHNA, OH GYHKLMOHWMPYET He TaK, Kak 06bl4HO
WK B HErO Mmomana KuaKocTs (cm. rnasy “7.1 TexHuueckui
ocmoTtp”).

» [leTh AoM¥HBI HAXOAMTLCA NOA MPUCMOTPOM, HE paspeluanTe UM
MrpaTh C HAKOHEYHWKOM WU APYTMW MPUHAZANEHHOCTAMM.

» He ponyckaitTe nonagaHna MUAKOCTH B MAHMMYNY.

» Bo Bpema npoueaypsl NpeaoxpaHAnTe MUHKMYNY 1
COEANHNTENBHBIN KaBenb MrMeHYECKUM LNaHroM OT
3arpASHEHNA GUIMONOTUYECKUMM HUAKOCTAMM MK BeLLeCTBaMM,
3arpASHEHHBIMM 3TUMM KAKOCTAMK (eM. rnasy “6.2 Hacamusarmve
FUrMEHMYECKOro LWnaHra’).

» Ecnu MuHMNyna He UCnonb3yeTcs, NONOKMTE ee Ha MOACTaBKy AnA
XpaHEHWA HaKOHEYHIKa, YTOGkI OH HE MOT CKaTUTLCA M yNnacTb.

P YuuTbiBaiiTe TEXHUYECKME XapaKTEPUCTMKM, NPUBEIEHHBIE B
HaCTOALLEM PYKOBOACTBE M0 IKCNNyaTaLuu, 1 cobnioaaiire
yKasaHHbIe YCNOBWA SKCMNyaTalm, TPAHCMOPTUPOBKM 1 XpaHeHA
(cm. rnaBy Yenosua akcnnyatauuu 1 “7.4 Yenosus
TPaHCMOPTHUPOBKM U XpaHeHa").

2.3 NMPOTUBOMOKA3AHUA U MOBOYHbIE
ABNEHUA
MpuBeaéHHbIE fanee CBeAEHNA O NPOTUBONOKA3AHUAX M MOBOUHbIX
ABNEHWUAX NONyYeHbl B pesynbTaTe TLaTeNbHOro aHanmaa
KNMHUYECKON NUTepaTypel No MUKpoOnurmeHTaumu. Ecnny
nonb30BaTeNA BO3HMKAET XOTA Gbl Manenilee COMHEHNE B TOM, 4TO
6€30MaCHOCTb NOABEPraOLLErOCA 3TON MPOLIEMYPE KMEHTA HE MOKET
6bITb OBecneyeHa, HanpUMep, U3-3a COMyTCTBYIOLMX 3a60NeBaHNI, TO
npoLieaypa AoMmKHa GbiTb OTMEHEHE UM HEMEIEHHO NPEeKpaLLieHa.

2.3.1 MpoTuBONOKa3aHuna

Mpr Hannuumn cneayoWmMx NPOTMBOMNOKA3aHWI HENb3A AenaTbh
NEPMaHEHTHbIN MaKUAK:

® reMOGUINA UNK IpYrie HapyLIEHNA CBEPTLIBAHWA KPOBM;

® V.ylWKit B HACTOALLEE BPEMA NPUEM NPEenaparos, CHUKAIOLIMX
CBEPTHIBAEMOCTb KpOBM (HanpumMep, BapdapuH, renapiH, acnmpuH,
aLeTUNCaIULIMIOBAs KUCNOTa)

® HEKOHTPO/IMPYyeMbIi caxapHblii Anaber;

o no6as dopma aKTMBHbLIX yrpei B obnactu 06paboTku

® [epmatosbl (HanprUMep, OMyXoNn KoM, KENOWALI WK CUBHO
BblpaeHHaa TeHAEHUMA K 06pa3oBaHMIO KEOM0B, COMHEYHbIN
KepaTo3, 60pPOAABKM /UMK POAMMBIE NATHA) B 061acTH 06paboTHM

® OTKpbITbIE paHbl U/ 1Nk 9K3eMa M/UNK Chifb B 061aCTH 06paboTHM

® pambl B 061acTH 06paboTKm

®  CHCTEMHbIE MHEKLMM U MHEKLIMOHHbIE 3a60n1eBaHuA (Hanprumep,
renatut tvna A, B, C, D, E nnu F, BUY-nHpeKunnA) i ocTpsle
NOKanbHbIE KOHbIE MHeEKLMK (Hanpumep, repnec, posatiea);

® B0 BpeMA XMMKUOTeparmu, Nly4eBoit Tepanii Uin BLICOKO03HOM
Tepaniu KopTUKocTeponaami (PeKoMeHAaUMA: He Aenarb
MUKPOHWA/IMHE, HAYMHAA C YETHIPEX HeeNb A0 Havana 1 Ao
OKOHYAHWA YETBIPEX HEAENb NOCNE 3aBEPLUEHNA TEPAMN)

® [10 ABEHa/LIaTM MECALIEB MOC/E KOCMETUYECKOM onepaLin B
obnactt 06paboTKm

® 10 LWeCTV MEeCALLEB NOCNe MHBLEKLMIA HaNOMHUTENA B 30He
06paboTn

® INepruA Ha MECTHbIE aHECTETUKN (MeCTHanA aHecTesns);

®  HaxXOM/IeHWe Mo BO3ANCTBUEM aIKOroMA U/MNK HAPKOTMKOB

® 6epemMeHHOCTb 1 Nepros KOPMIeHUA

O6paboTKa CNU3UCTbIX 060N04EK U rNasHbix AGNOK

KaTeropu4yeckH sanpelueHa.

Mpouenypy cneayeT HeMeANEHHO NPepBaTh B CNEAYIOWLNX CUTyaLMAX:

® VIHTEHCUBHbIE 6ONEBbIE OLLYLLEHNA;

® 06MOPOYHOE COCTOAHME / MPUCTYMbI FONOBOKPYHEHMA

2.3.2 Mo6ouHble adpdeKTbl

B HeroTopbix Cry4anx B NPOLECCE BbINMOMHEHUM NEPMaHEHTHOrO

MaKusHa 1 NoCrne Hero MoryT BO3HWKaTb HeGoMbLIMe NOBOYHbIE

3QPEKTLI, yKa3aHHbBIE HUMKE.

Yacro:

® JI0KaNbHbIE KPOBOTEYEHMA B 0611aCT 06paboTaHHO NOBEPXHOCTH
KOMM

® 60nb 1 ANCKOMOPT B NepBbI AeHb Nocne 06paboTHM;

® KpaTKOBPEMEHHbIE BOCMANIMTENbHbIE PeaKLnK, SpuTeMa /unm
OTEKM B TEYEHWME OAHOrO-LUECTU AHEN nocne 06paboTKM;

®  pasgpaKeHua Ko (Hanpumep, 3y4 Ui NoBbILIEHWE
TeMnepaTypbl), KOTOpbIE 0BLIYHO MPOXOAAT Yepes 12-72 yaca
nocne 06pa6oTku;

®  GOpPMMPOBaHME KOPKM, KOTOPaA 0BLIYHO MPOXOAMT B NepBbie b
nHewn;

® BpEMEHHOE LenyLIEHNEe KoM, KOTOpoe 0BbI4HO NpeKpallaeTca B
TeyeHue 8 aHen.

Pepko:

e 06pasoBaHie BeanKyn Tuna | Bupyca npoctoro repneca (HSV-I)

® 006pa3oBaH1e HeGOMbLIMX FTHOMHUYKOB MK GONNMKYNOB 13-3a
He[l0CTaTOYHOM OYMUCTKKU KoKMW Nepes 06paboTKoM

® rUNepnuUrMeHTaUmnA COBCTBEHHBIM MUIMEHTOM KOMM, B
0COBEHHOCTM NPK CMYTIION KOME, KOTOPaA 06bIYHO MOMHOCTbIO
nponagaeT Yepes HECKONbKO Heslenb.

® BOCNaNMTesbHbIE PEaKLIMK, FeEMaTOMbl, 3pUTEMbI 1 OTEKM

® peTuHOMAHaA peakuns (Nérkoe NoKpacHeHwe, BNoTb A0
LUENYLIEHNA KOMM);

® BO3MOMHOCTb HarpeBaHWA MUIMEHTUPOBAHHOIO Y4aCcTKa KoM NOA,
soageictarem M3T- u MPT-usnyyenuma

MpUHUMNMaNEHO BaHO 3alUMLLATE HEJaBHO 06PaBOTaHHBIE y4aCTHM

KOMM OT yNbTPadroNeToBOro M3y4eHWA U CONTHEYHOrO CBETA.

Mpu BLINOAHEHWM NEPMAHEHTHOMO MaKMAMKA TaKKe MOTYT BOSHUKHYTH

cnenytoLine npobnems:

®  pasNNyMA OKpacKM

® r0TepA NUrMeHTa

2.4 HEOBXOOMMAA KBATM®UKALUA
(TPEBOBAHMUA K NOJIb3OBATE/IO)

MuHmMNyy MOryT MCMONB30BATH TOMBKO MLLE, UMEIOLIME CReayoLImMe

3HaHKA:

® HaBbiki BbIMNOSHEHWA MUKPONMIMEHTALMM/ NIEPMAHEHTHOTO
MaK1AKa, Hanpumep, NPMoGpeTeHHbIE B XOAE TPEHMHTa,
OpraHM30BaHHOro

® 3HaHWe NpaBun rurueHsl 1 TexHUKI 6eaonacHocTy (cm. rasy
“BaskHble NpaBmna rurieHbl M TexHnKkm 6esonacHocTn” B
PYKOBOACTBE M0 3KCMyaTaLmnm 6110Ka yrnpasneHns)

® 3HaHWe PUCKOB 1 No604HbIX 2dperToB (CM.
rnasy ‘2.3.1 MpoTueonokasanuna” u *2.3.2 MoboyHble apderTs!”, a
TaKHe COOTBETCTBYIOLLYIO FNaBy B PyKOBOACTBE MO 3KCMNyaTaLmum
6110Ka ynpasneHua)

2.5 HA3HAYEHUE U UCNOJIb3OBAHUE NO
HA3SHAYEHUIO

2.5.1 HasHaueHune

MuHunyna npeaHasHadeHa ANA Mano1HBas BHOMO BBOAA B AEPMY
CTEPUIBHBIX MM ACENTUHECKMX MMIMEHTHBIX KpacuTenen Ha
MWHEPanbHON MM OPraHUYeCcKoM OCHOBE MyTeM KOCMETUYECKON
MUKPONUrMEHTaLMK (NEPMaHEHTHOrO MaKUANKa).

B pesynbTare ManonHBasnBHOrO HAHECEHWA TOUEYHOrO PUCYHKA Ha
anuaepmuc (BEPXHUIt COM KOMM) U AepMUC (CPEaHMIt CIIOM KOMK) Ha
KOME NPU MUKPOMMIMEHTALIMM HE BOSHUKAET OTKPLITLIX paH. [pn
KOCMETMYECKOM MUKPOHWANIMHIE MPOUCXOANT TONBKO
ManoMHBasMBHOE NPOKabIBAHWE 3NMAEPMUCA.

MoaTomy Koma Hy#aaeTCa TONbKO B O4YeHb KOPOTKOM dase
pereHepaLiyi, Npu KOTOPO BOCCTaHABNMBAETCA SNMUTENMAbHARA
bYHKUMA.

2.5.2 O6nactb NPUMEHEHUSA

Hanbonee pacnpocTpaHeHHble 06nacTh NpUMEHEHUA NEPMaHEHTHOro
maruama (PMU):

e BonocaHoit prcyHok 6poseit

® HaHeceHue CTpenoK Ha rnasa

o [loaBeseHue ryb 1nm KOppeKLMA KoHTypa ry6

® HaHeceHue TaTyMpoBKi Ha Teno

2.5.3 Ucnonb3oBaHWe NO Ha3HaYeHHIo

O6paboTky cneayeT NpOBOAWTL B CyXOW, YACTOM W Ge3abIMHOM cpeae
1 B TUrMEHMYECKNX ycnoBuaAx. [ToAroToBKa HaKoHeuHKKa K paboTe,
9KCMNyaTaLMA U yXO/l AOMKHbI BBIMONHATECA B COOTBETCTBUM C
[laHHBIM PYKOBOZICTBOM MO 9KCMyaTaLu. [JonoaHUTENbHO HyMHO
y4uTHIBaTL M COBMIOAATL NpKBeAeHHble B rase “1 O faHHOM
PYKOBOACTBE MO 3KcMnyataumn” 3ameyaHmna. B yactHocTh, Heob6xoanmo
cobioaaTh AeNCTByloLLME NpaBina opraH1salmm paboyero MecTa, a
nprUMeHAeMbIe MaTepuasbl A0MHHbI ObiTb CTEPUNbHBIMW/
aCenTUYECKUMM.

Hapnemallee ncnonb3oBaH e TakKe BHMOYaeT B ceba nonHoe
NPOYTEHIE 1 MOHUMaHWE JaHHOrO PYKOBOACTBA MO SKCMyaTaLmu, a
TaKKe PyKOBOACTBA MO 3KCMyaTaumm NpuMeHAemoro 6noxa
ynpaeneHus, B ocobeHHoCTH rnasbl “2 BakHble ykasaHma no
6esonacHocTh”.

Hapnemaluee ncnonbsosaHue npeanonaraeT TONLKO Cneyiollme
rpynnsl AnL:

e Bapocribie Nioan ¢ XOpOLMM COCTOAHMEM 3[10POBbA.
Mcnonb3oBaHMeM He No HasHaYeHMIO CYUTAETCA UCMONb30BaHUe
HaKOHEYHWKa UK ero NpuHaaemHoCcTe! cnocoboM, OTaMaloLMMCA
OT ONMCAHHOIO B JaHHOM PYKOBO/CTBE M0 3KCM/yaTaumu Unn B Apyrux
MMetoLLMX cuny AoKymeHTax (cm. rnasy “1 O aaHHOM pyKOBOACTBE Mo
IKenNyataunn’), unu HecoBNIOAEHUE YCIIOBUIt BKCMyaTaLnM.
3anpetleHsl, B 4aCTHOCTM, 06PaBoTKM NpK HaNUIMK
npoTueonokasanmit (cm. rn. “2.3.1 MpoTusonoxasaHmna”).

3 KOMMJIEKT NOCTABKH
Munnnyna, 1 wr.
1 coegunHUTENbHBLIN Kabenb

1 PYROBOZACTBO MO 3KCryaralunn HakoHe4H1Ka BMecTe C
/:leHﬂapaLLMe;I 0O COOTBETCTBUM KOMMOHEHTOB

1 TMoacTasKa Ans XpaHeHNs HaKOHEYHUKA
Heo6xoamnmble AnA NPUMEHEHNA UrONbHBIE MOZYIN U TUIUEHNYECKUE
LWNaHrM He BXOAAT B KOMMIEKT NOCTaBKM. OTW NPUHAANEHHOCTH,
COOTBETCTBYIOLLME HAKOHEUHUKY, MOXHO NMPHOBPECTH Y CBOETO
nposasua, cM. rasy ‘TpUHAANERHOCTH 1 3anacHblie YacTh’).
4 YCNOBUA SKCMJTYATALMUUN

Temneparypa oKpyatowien cpeasl ot +15°C go +35°
OtHocuTenbHas BnamHocTb Bosdyxa  oT 30% po 75%

[asnenne Bosayxa ot 500 hPa no 1070 hPa

5 BBOJ B 9HCMNJTIYATALMUIO
BHUMAHUE

n ve TOM

Ecrm B I'IpOLLeCCe NepeBO3KK MUHWNYya NoABepraeTca 6onblMM
nepenazam Temnepartypbl, BHyTpW MOKET OﬁpaSOBaTbCﬂ KoHAeHcarT,
KOTOPBIM BbI3OBET MOBPEHKAEHUE SNEKTPOHHBIX Y308,

P V6eanTech, YT Nepes, BBOAOM HAaKOHEUHMKA B SKCMTyaTaumio
€ro Temreparypa cpaBHANack C TEMMEPATYPOM OKPYHatOLLEN
cpensl. Ecnv yctporicTBo noasepranock 6onblimm nepenagam
Temneparyp, BbIAEPHNUTE Nay3y He MeHee 3 4acoB Ha Kaw/able
10 °C pasHuLbl TeMNepatyp, Npekae Yem 1CroNb3oBaTh ero.

> MCI'IOI'IbSylZTe MWHWNYNY TONBbKO NPU YKa3aHHbIX yCNoBUAX
akcnnyataumun (cm. rnasy “4 Yenosus sKennyaraumm’).

BHUMAHMUE

Yrpo3a KOPOTKOro 3amMbIKaHWA M ONAcHOCTL NIErKOro yaapa

3NIEKTPUYECKUM TOKOM

Mpy BUAMMBIX NpHU3HaKax NOBPeKAeHNA Kabenen unm KabenbHbIx

pa3beMOB CyLLLECTBYET Yrpo3a SEKTPUYECKOrO Yaapa 1 NoBpexae-

HWA 3NIEKTPOHHBIX y3/0B.

> I'Iepe/:L MNOAKNKYEHUEM NITN MCMNONB30BaHNEM OCMOTPUTE
MUHUNYNY 1 KABENM Ha Han4Y1e NOBPEKASHUH, HanpHUMep,
HeucnpasHoro KabenbHoro pasbema (cm. rnasy “5.1 Mposepra
HaKoHeuHWKa").

» Hu B koem cyyae He NnepernbanTe Kabenu B U3AENM.

A\ octopomno

Yrposa cnoTbikaHuA o Kabenb

Jlioan MOryT CNOTKHYTLCA O HEMPaBUIILHO NPONOKEHHDBIN Kabenb 1

NONY4Y1Tb TPABMBbI.

» [lpoxnaasiBaiiTe Bce Kaben TaK, YToBbl HUKTO He Mor
CMOTKHYTLCA O HWAX MNK CIYYaNHO 32 HUX MOTAHYTh.

5.1 TMPOBEPKA HAKOHEYHUHKA

P [put OTKNOHEHMAX OT 0GLIYHOTO NOBEAEHNA YCTPOMCTBA CM. rasy
“9 Mpu Hannymm Bonpocos 1 npobnem” 1 “10.1 MapaHTha",

» [lpoBeanTe BU3yasnbHYIO NPOBEPKY HAKOHEUYHWMKA 1 NpK
OBHaPYHEHMM CIEAYIOLLIX OTKIOHEHMI BEIBEANTE €r0 3
SKCMAyaTaumm:

—  VIMetoTcA N BHeLWHMe NoBpemaeHNsA (HanpuMep, neperueel
COEMIMHUTENBHOIO Kabens, OTCOEAMHUBLIMECA KOMMOHEHTHI B
06nacTi KabenbHoro Boaa)?

—  Kabenu nponoxeHsl cBo60AHO?

P BKnoumMTE MUHMNYTY M NOCTYLIANTE, KaK OHa paboTaeT: CrbiHbI 1
npu paboTe HeoBbIYHbIE 3BYKH, YCTPOMCTBO paboTaeT ¢ 06bI4HOM
rPOMKOCTbIO?

» Ecnu Henbaa obecnednTb 6e30MacHyIo SKCMnyaTaumio
HaKOHEUHWKa, BLIKMIOUUTE €ro 1 0BpaTUTECh K CBOEMy NPoAaBLy.
3anpelyaeTca caMoCTOATENBHO PEMOHTUPOBATL Ui M3MEHATH
MuHunyny (cm. rnasy “7.1 TexHudeckuin ocmoTp”).

P OuncTiTE W NpoAEsHUHHLMpYITE MUHUNYNY (cM. rnasy “7 YncTka u
TEXHUYECKHI yxon").

5.2 HACAMWUBAHMUE F'MIMEHUYECHKOIO LUJTAHTA
PekomeHgyem nonb30BaTbCA MIMEHUYECKMMI WNAHrami, BXOAALLMMM
B KOMM/IEKT MPUHAZANEKHOCTEN. Takme MOKHO MoMb30BaTLCA
aHaNorM4HbIMM M’MrMEHNYECKUMU WnaHramm anametpom 20-27 mm.
370 cooTBeTCTBYET WMpKHE WnaHra 30-45 Mm.

[1nA NpaBunbHOro HafeBaHMA MIMEHNYECKOTO WnaHra:

P BhbikntounTe MAHKNYY.

» [onHOCTbIO HafeHbTE MMIUEHNYECKNI LWNAHT Ha COeANHUTENbHBIA
Kabenb 1 Ha MUHUNYY.

» [110THO COrHWUTE KOHEL, MUIMEHNYECKOTO LLNaHra BOKPYr
MOABMMHOM YaCTV HAKOHEYHMKA 1 NPUKIENTE ero.

Puc. 1: HaTaHYTbIN ryurreHnyeckinit wnamr

P> YTUnn3yiiTe MCoNb3oBaHHbIE MTMIrMEHNYECKUE LWNaHMM nocne
3aBEPLUIEHWUA Kaw/J0M NPOLIEAypbl B EMKOCTAX AN1A NPaBmIbHOM
YTUNN3aLMK 3arpaAsHeHHbIx AeTanen (cm. rnasy “8 YTunuzaums”).

5.3 BCTABKA UJ1U 3AMEHA UTOJIbHOIO MoAayna
A nPEnynPEXAEHKE

OnacHocTb TPaBMHUpPOBaHWA Urnamu

[NoBperaeHnA oT 3arpASHEHHbIX UM MOFYT MPUBECTU K 3apaKEHMIO.

P> cnonbayitTe ¢ HAaKOHEYHMKOM TOJIbKO NoAXOAALLIME
OpUrMHANLHbIE UFONbHbIE MOAYNM U3 KOMMEKTa
npuHaznexHocTel. bnarogapsa BCTpoeHHOM
NPeAoXpaHUTENLHON MeMBpaHe 3TUX UrOIbHbIX MOAYNEN B
NPUBO/ HE MOTYT MONACTb HW B1ONOrMYECKNE MUAKOCTH, HUA
B036yauTeNnn GonesHen.

» Kareropuyecku sanpetaetca 6paTb UrofbHbIA MOAYNb 3a
MUHUMYIY.

» [lepen 3amMeHOi UrofbHOrO MOAYNA BEIKMIOYATE MUHUMYTY.

» Hareropuyecky sanpeLiaeTca BblAaBMBaTh UIibl U3 UrONLHOrO
moayna.

» [lpu U3BNEYEHUM UrONBHOTO MOAYNA 0BecneybTe, YTOBLI KPacKM
He Monanu 13 UrofbHOro MoaysA B MuHUMyny. Cpasy we
NpOTPUTE MUHMMYANY, YTOBbI yAANUTL 3arPASHEHMA.

» [locne U3bATUA UCNONb30BAHHOTO UFOMLHOMO MOAYNA
NPOKOHTPOMMPYWTE, YTO Ukl MOSTHOCTLIO BTAHYTHI B MOAY/b.

> YTunuaupyiite HaanemalM o6pasoM UCrosb3oBaHHbIE
MronbHEIE MOZYIW, KOTOPbIE 6OSIbLIE HE HyMHbI A TEKyLLEeH
npoueaypbl (cm. rnasy “8 Yrunusauma’).

» MronbHble MOAY M MOCTYNAIOT B CTEPUNLHON YMaKOBKe.
BeblHMMaliTe X U3 CTEPUNBHOM YNaKoBKM HEMOCPEACTBEHHO
nepen ynotpebnexvem.

» Bcerpa pasveliaite MUHUMYNY Ha NIOLWAAKE MAHWNYIb TaK,
4TOGbI UrOMLHLI MOZIYNb HE CTlyMi OMOPOHK.

» B cnyyae nopameHuA 3arpASHEHHON UMK 06paTUTECh K Bpady.

»  Bbikniounte MUHUNYY.

» BcraBbTe MronkHLIM MOZyNb B OTBEPCTHE PYKOATKM. B cBAsn ¢
Ha/M4MEM TOUEK GUKCALIMM C BEPXHEN W HIMKHEN CTOPOHBI
MronbHBIN MOZYb BXOAWT B OBalbHOE OTBEPCTHE TONBKO B ABYX
NOSOMEHUAX.

Puc. 2: YcTaHoBKa 1ronsHoro moayna

» [loBepHUTE MroNbHbIA MOZYNb MO HACOBOW CTPenKe
nprbnmnanTensHo Ha 45°. Mpr NOBOPOTE OLLYLIAETCA HECKOMBKO
TOUEK GUKCALIMM, MOKA UIOMbHBIA MOZY b MOTHOCTLIO He
3aduKcHpyeTca.

MronbHeli Moaynb 3apUKCMpOBaH B MUHKMYNE.

Puc. 3: BkpyurBaHmWe uronsHoro moayna

P [POKOHTPONMPYITE UrONbHbIA MOAY/b Ha HAZEHHOCTb MNOCAZIKM,
OCTOPOMHO MOTAHYB 32 HEro.

P YT06bI CHATL UrONBHBIA MOZLY/b, MOBEPHWTE €ro NPOTWUB YacoBOM
CTPENKN 1 U3BNEKNUTE U3 MAHWMYNbI.

5.4 3ANOJIHEHMUE UIFOJIbHOIro Mmoayna
A NPEAYNPEXRAEHUE

OnacHOCTb 3apameHus U No6oYHbIX 3PPEKTOB B pesynbTaTe
HUCNONIb30BaHUA HEAOMNYCTUMbBIX UNIU 3arpA3HEHHbIX KPacoK
ANA MUKpONUrMmeHTauuu

[Mpu MCNONBL30BaHMM KPACOK, KOTOPLIE HE NPEeAHA3HAYEHb! AlA

MWUKPOMUIrMEHTaLIMN UK CTEPUIIbHOCTL KOTOPbIX HE rapaHTUpoBaHa,

MOTYT BO3HUKHYTb MH¢eKuMM WK NOBOYHBIE ABNEHNA.

> MCHOﬂbSyﬁTe TOJIbKO aHTUCENTUYECKNE U CTEPUITIbHBIE KpacKu
[NA MUKPONUIMEHTaLMM, KOTOPbIE BN NPOTECTUPOBAHbI M
paspelueHs /1A BBOAA B KOMY YeroBeKa.

» [pu BLIGOpe KPacoK AnA MUKPONUrMeHTaLn cobnoaanTe
npeanncaxuna, AeMCTBYyIOLIME B BalLei CTPaHe.

» OGpatuaiTe BHUMaH1e Ha MHPOPMALMIO 06 MCMOMb3YEMbIX KpaCcKax
AJIA MUKPONUrMEHTaL MK, MPeAoCTaBNAEMY0 BMECTE C HAMM.

> |-|pl4 BBEAEHMU KpacoK AN1A MUKpONUrMeHTaLmm B WronbHbIM
moaynb VICI'IOJ'IbSyFITe NoAXoAALLME anniMkaTopsbl, YTOG!
06ecneynTb CTepUnLHOCTL Cy6CTaHLIMMA,

P [POKOHTPONMPYITE HAAEKHOCTL NOCAAKM MIONBHOrO MOAYNA.

» BeeauTe HyHbIiM BCroMoraTesnbHbli npenapar ¢ NoMOLLbIO
NOAXOAALLEro anmniuKaTopa, KoTopelit obecneymsaet
CTEPUIBHOCTB, Yepes oTeepcTHe Ana 3anonHerns (1) B vronbyaTsin
moaynb. [TOMHUTE, 4TO BMECTUMOCTb UrOMbHBIX MOAYNEN
cocTaBnsaeT okono 1 mn.

1

O

Puc. 4: 3anonHeHue uronbHoro moayna

6 YMNPABJIEHUE
6.1 HACTPOMHKA BbICTYNAHWA UITbl

A\ octopomno

Yrpo3sa TpaBm MpH CAMLIKOM CHIbHO BbICTYMaOLMX Urnax

[Mpu 6onbLuom BeiNeTe Urn obecneunsaeTca 6onbluas ry6uHa

npoKanbiBaH1A. Ecnin BeICTynanme urisl 1 ray6ruHa npokona

CIIULLIKOM BE/NKK, TO BO3PACTaeT PUCK BOSHUKHOBEHMA NOGOYHbBIX

ﬂBﬂeHM;I, TaKUX Kak rematoma, aputema uan oTex (CM.

rnasy “2.3.2 Mo6o4Hble addeKTs").

» Buibypalite BLICTyNaHWE Wbl B 33BUCHMOCTH OT COCTOAHMA
KOMM KIMEHTa 1 OT y4acTKa KOMM, Nosnemalliero o6paboTxe.

[na Hannyywero BM3yanbHOro KOHTPONA PEKOMEHAyeTCA

PErynMpoBaTh BLINET WIibl NPK BRIIOYEHHOM MUHMMYne (CM. FnaBy

BIK/IOUEHME 1 BLIK/IOUEHIE HAKOHEYHIKA) B PYKOBOACTBE MO

3KCMyaTaumm yCTaHOBNEHHOrO 6/10Ka ynpaBneHma.

Crepy#iTe yrasaHnaM pyKOBOACTBA MO SKCMyaTaumm

COOTBETCTBYIOLLEr0 610K yNpaBNEHNA 1A HACTPOMKM 4aCTOTI

npokansiBarua (cM. rnasy “HacTpoiika 4acToThl NpoKanbiBaHuA” B

PYKOBOACTBO M0 3KCM/yaTaumu NPeayCMOTPEHHOro 6/10Ka

yrpasnexus).

» [lepekniounTte 610K ynpasneHnsa B paboynii pemmnm.

> Brniouute MuHMnyny.

» [MoBopaunBan NOABMKHYIO HacTb HaroHeuHuKa (1), oTperynupyite
BbINET UMbl

IMpu noBopoTE Ha OfIHO AeNEeHME LWKanbl MPOMCXOANT N3MEHEHUE

BblNeTa Ukl Ha + 2,0 MM B 32BMCMMOCTH OT HarNpPaBNeHUA BPALLEHNA.

1

J

Puc. 5: Perynuposka sbineta urnbl

7 UYUCTKA U TEXHUYECKUH yXo[
BHUMAHUE

YFDOSE KOPOTHKOro 3aMmblKaHWA U ONacHOCTb JIErKoro yaapa
SNEKTPUYECKUM TOKOM

IMpy BMAKMBIX NPU3HaKax NoBpemaeHNA Kabenen nnu KabenbHbIX
pasbemoB CyLIeCTBYyeT yrpo3a 3/1eKTPUYECKOro yAapa 1 NoBpe/ae-
HWA 3NEKTPOHHBIX Y3708,

» [lepen noaKmoYeHUeM Uk MCMob30BaHWEM OCMOTpUTE
MUHMMYNY M KaBenu Ha Hanuym1e NoBPEAEHHM, HanpuMep,
HencnpasHoro KaGenbHoro pasbema (cm. rnasy “6.1 Mposepra
HaKOHEYHMKa").

» Hu B Koem cnyyae He neperubaiTe Kabenn B U3LENUM.

BHUMAHUE

MoBpekaeHne HUAKOCTbIO

MonazgaHne YACTALLMX MK AE3MHOULIMPYIOLIMX CPEACTB B

MUHMMYTY MOMET BbI3BaTb KOPOTKOE 3ambikaHue. Kpome Toro,

BO3MOMHO MOABEHUE KOPPO3UM Ha INEKTPUYECKIX UK

MEXaHN4YECKUX y3nax.

» Hu B Koem cnyyae He NorpywaiTe MUHKMYNY B YUCTALLME UK
nesnHOULMpyloLLME CPeacTBa.

» Hu B Koem cnyyae He ouMLLANTE MUHKNYTY B aBTOKNNaBaxX U1 B
YNbTPa3BYKOBbIX BaHHaX.

BHUMAHUE

MoBpexaeH1e yCTPONCTBA HEMOAXOAALLMM HYACTALUMM UK
Ae3MHOULMPYIOLIMM CPeACTBOM
HecoBmecTuMble ¢ MaTepuanamm HaKoHe HNKa YUCTALLME K
Ae3nHOUUMPYIOLLME CPEACTBA MOryT NOBPEANTL Er0 MOBEPXHOCTb.
» McnonbayiiTe TONbKO YMCTALME MNW AE3MHOULIMPYIOLIME
CPerncTsa, AONyLIEHHBIE MO Mp: CTpaHs! np
» [pu BbIGOPE YMCTALLMX U AE3MHPHULIMPYIOLLNX CPEACTB
Y4MTBIBAIATE COBMECTUMOCTL MaTephanos (cum. rnasy
“7.3 CoBMeCTUMOCTb MaTepuanos”).

71 TEXHUYECKMKU OCMOTP

K npoBesieHMI0 TEXHUYECKOTO OCMOTPA M PEMOHTHBIX patoT

[IONYCKAIOTCA TONbKO OpULIMaNBHBIE AMNepsl.

3anpelyaertca oTKpbIBaTh Kopryc (cm. rnasy “9 Mpu HannuKm Bonpocos

1 npoBnem”).

7.2 4YUCTHKA U OESUHDPEKLUUA HAKOHEYHUKA

»  CHUMMTE UronbHEIM MOy C MaHUMYmbl M U3BNEKNUTE Kabenb
MaHUMYsbl U3 MaHWUMysbl U YCTPOMCTBA.

»  CHUAMUTE PYHOATHY, OTBMHUYMBAA €€ NPOTMB YaCOBOW CTPENKU C
MaH1Mybl.

» OuniLaiiTe MaHumyy u pyKOATKY NPU HATMYMN BHELIHWX
3arpAHEHNIA UNK Nepe, Kawaon Ae3uHbeKLMeN.

»  Ouunctka: MpoTpuTe MaHUMymy U PYKOATHY, COEAMHMUTENbHbIN
Kabenb MaHMUNysbl U NOACTABKY [N1A XPAHEHUA MaHUMY bl MATKON
TKaHbIO, CMOYEHHOM YUCTALLMM CPEACTBOM.

P> [leanHpurumpyiiTe MaHWnyny v pyKOATHY Nepes KawKaon
NpoLIe/lypo# 1 NOCNE KaKaoM npoLeaypbl.

» [leanHoeruna: MNpoTpute MaHunyny 1 pyKoATKy, ee
COEAUHNTENbHBINM Kabenb 1 NOACTaBKY ANA XPaHEHMA MaHMMybI
MAFKOMN TKaHbI0, CMOYEHHOM A€3UHOWLIMPYIOLLIMM CPEACTBOM.

7.3 COBMECTUMOCTb MATEPUAIIOB
» [InA Ae3nHbEKLMM HAaKOHEYHWKA NPUMEHANTE OIHO M3 YKa3aHHbIX
nanee Ae3nHGULMPYIOLIMX CPEACTB:

N3roTOBUTESb W3OEME BPEMA LEEMCTBMA
Antiseptica Big Spray “new” ot 1 a0 5 muH
Bode Chemie Bacillol o130 s a0 1 MuH
Ecolab Incidin Foam oT 1 40 2 MUH
Schiilke & Mayr Mikrozid Liquid ot 1 002 MuH

Hpome Toro, Nonk3ayAck yka3aHUAMKM OTHOCUTENLHO COBMECTUMOCTH

MaTepranos, MOKHO CaMOCTOATENBHO OMPEAENHTL, Kakue elle

AE3MHPULMPYIOLLIME MW YMCTALLME CPEACTBA NOAXOAAT ANA

ycTpoicTea.

[MoBEPXHOCTH HaKOHEYHMKa YCTOMYMBBI K:

® cnabbiM Kucnotam (Hanprmep, Kk 6opHoit kicnote < 10%, yKcycHoi
kucnote < 10%, numoHHoM Kucnote < 10%);

o anudarniecknm yrnesogoposam (HanpuMep, neHTaH, rekcan);

® 3TaHony;

® GONbLUMHCTBY HEOPraHMYECKUX CONEM M X BOAHBIM pacTBopam
(HanpUMep, XIOPUA HATPHA, XTTOPUA KasbLmA, Cynbgar MarHna)

[MoBEPXHOCTH HAKOHEYHWKa HEYCTONUMBBI K:

® cunbHbIM KucnoTam (Hanpumep, conaHas kucnota = 20%, cepHas
kucnota > 50%, asoTHas kucnota > 15%);

®  KUCIIOTaM-OKMCIMTENAM (HaNpUMEP, NEPYKCYCHaA KUCIOTa);

e Lienoyam (HanpuMep, HaTPOBBIN LLESIOK, aMMUaK W BCE BELLECTBA C
pH> 7);

® apomaTUYeCcKUM/ranoreHnpoBaHHsIM yriesoaoposaam (Hanpumep,
dbeHonbl, XNopopopm);

® alEeTOHY 1 BeHanHy.

7.4 YCNOBWUA TPAHCMOPTUPOBKHU U XPAHEHHUA
BHUMAHMUE

Ywep6 npu napeHnun
|-|pl4 nazgeHnn HaKOHEeYHMKa OH MOMKET 6bITb NOBPEKAEH.

» [ocne KaXKAoOro MCNonb3oBaHUA yHna,ubmaﬁTe MUHUNYNYy Ha
MOACTaBRY AJ1A XpaHEeHNA HaKOHEeYHWKa, 4TO6bI 06€ECNEUNTh Ero
6e30macHoe NosoKeHUe.

» Ecnu muHmnyna ynana, npoBeanTe BU3yasbHyIO NPOBEPKY 1
NPOBEPKY Ha HaNM4Me NOAO3PUTENBHBIX LYMOB.

» Ecmm MUHUNYyNa UMEET BUAWMbIE NOBPEKAEHUA, U3AAET Npyn
paBoTe HexapaKTepHble 3BYKM1 1N PaboTaeT HEKOPPEKTHO,
nepeziaiTe ee NPoAaBLY Ha MPOBEPKY.

» TlepeBo3nTe MUHUNYNY 1 €€ NPUHAANEKHOCTH TONBKO B
3aBO/ICKOM YNaKoBKe.

» Bcergja xpaHuTe MUHUMYIY U €€ NPUHAZANERHOCTH C COBMOAEHHEM
yKasaHHbIX Aanee ycnosui:

or-10°C o +40 °C

ot 10% po 90%

o1 500 go 1070 rlMa

Temnepartypa oKpyatoLeit cpeab!
OTHOCHTENbHAA BNAKHOCTb BO34dyxa

[aenexne Boazyxa

8 YTUIN3ALUMUA
> YTHAuamnpyiTe yCTPOCTBO, OTMEYEHHOE
PacrnonoMeHHbLIM PAAOM CUMBOJIOM, B COOTBETCTBMM C
AeVCTBYIOLWMMI NPaBUaMK yTUAK3ALIMM OTPaBOTaBLUMX
3MIEKTPOHHbIX YCTPOWCTB. [Npn HEO6X0AMMOCTH
3anpocuTe UHGOpMaLMIO O IEMCTBYIOLLMX NpaB1nax y
npoAaBLa MKy KOMNETEHTHbIX OPraHoB BNAcTM.
» YcraHosWTe Ha paboyem MEecTe eMKOCTb ANA HaJnemallen
YTUNMU3aLMM 3arPASHEHHbIX AeTanei.
> YTUNU3npyiTe MCNonb3oBaHHbIE MU AedeKTHbIE UroNbHbIe
MOZIyNM, @ TaKHe UroNbHbIE MOAYIW C MOBPEM/IAEHHOM YNaKOBKOM B
KOHTEMHEPE, CTOMKOM K BO3AEMCTBMIO MM (KOHTeHHep Sharps), B
COOTBETCTBUM C AENCTBYIOLMMI NPaBUNaMK B CTpaHe
NPUMEHEHMA.

9 MNPU HANMMYHUKU BOMPOCOB U NPOBJIEM

Ecnu dyHKUMOHaNbHbIE COOM He YCTPaHEeH !, & TaKiKe Npu Halumum
BOMPOCOB 1/MNK peknamaLiii obpallaiTeck K CBoeMy Aunepy.

HEWCNPABHOCTL/

COOBLLEHVE OLUMBKA MPUYMHA YCTPAHEHWE
Wrna He OtcyrcTayer BeiGpaqo IMposepbTe
LBUKETCA NPK INEKTPO- HEMpaBUIbHOE  HACTPOMKM Ha
YCTaHOBNEH- cHabmeHne NOAKMOYEHHE  BIOKe yrpasnexns
HOM MrONbHBIN HaKOHEYHMKA HAKOHEYHMKA WM MOARTIONEHIE
Mozynb HaKOHEYHMKa
(BbIGOp KaHana
[OMKeH
COOTBETCTBOBATL
NOAKMOYEHUIO
HaKoHeuHMKa). Mpn
HEeo6X0AMMOCTH
nepexioymTecs ¢ |
Ha ll unn
nepexioynTe
MUHMMTYNY.
HavanbHbii IMpn cnuwkom  Beibepute
BbINET UMbl GonbLLOM MEHBLINI BbINET
CIMLIKOM BbIIETE UMbl M Wbl /W
BENMK AnA CIMLIKOM yBenuubTe
BbIGpaHHOro ManeHEKOM HONMYECTBO
Honu4ecTBa HonuyecTse NPOKONOB Ha
NpoKosoB NpoKosoB 6110Ke ypaBneHus.
MOKeET Ecnu savetHo
CINY4UTBCA, 4TO  ABIKEHNE Wb,
urna He CHoBa
[NBUKETCA, U CHOpPEKTUPYiTe
[BUraTeNlb He  3HaYeHUA Npu
3anycKaeTcA paGoTatoLiem
HaKOHEUHMKE B
COOTBETCTBMM CO
CBOUMM
npencTaBneHnAMM.
IMospemaera BosmomHo IMospemaera HewmeanenHo
Craiika Kopryca — MPUKOCHOBEHWE — Criaika npexparure
K MOABMKHbBIM npouenypy 1

netanam
MalmHb

CBAXKUTECH CO
CBOWM AWNEpPOM.
370T neext
MOMET yCTpaH!TL
TONBbKO
N3roToBuUTENb.

10 3AABJIEHUA U3TOTOBUTENA
10.1 TAPAHTHUA

MpuoBpeTas 3TOT MUHKNYNA, Bbl NOMyYaETE BHICOKOKAYECTBEHHOE
usgenve.

Ha AaHHOE nagenue /Zlel;ICTByeT YyCTaHOBIEHHAA 3aKOHOAAaTENIbCTBOM
2-neTHanA rapaHT1a B OTHOLWEHWH ¢yHHLLMOHaﬂbeIX c6oee, CBA3aHHbIX
C D,eq)eHTaMl/I maTepuana nnuM HefoCTaTouHbIM Ka4eCTBOM OépaéoTKlfI.
Mbi He HeceMm OTBETCTBEHHOCTL 3a CreayloLmit yilep6:

® yuiep6 WK KOCBEHHbIN yiiep6, Bbi3BaHHbIN MCMONL30BAHUEM HE MO
HasHaYEHMIO MNK HECOBMIOAEHNEM PYKOBOACTBA MO SKCMNyaTaLmnm;

® yuiep6, CBA3AHHBLIM C NPOHMKHOBEHUEM MWAKOCTW UK 3arpASHEHNA
BHYTPb HaKOHEYHMKa.
10.2 AEKNAPALIMA O COOTBETCTBUMH
KOMMOHEHTOB

[leknapauiya 0 COOTBETCTBMI KOMMOHEHTOB TPeGoBaHUAM LMpeKT1BLI
no matunHocTpoeruto 2006/42/EC, npunowenie Il 1B. (Mpasuna
nocTasKuM TexHuKmM (6esonacHocTi) 2008 r.)
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* C1MBON-3aM0NHUTENb ANA LBETOBLIE BapHaLi

HaunmeHosaHue nspenus:
APTURYNBHBINA HOMeEp:

M3roToBuTeNb 3aABNAET, YTO BbILLIEYNOMAHYTHIE U3AENUA ABNAIOTCA HE
NONHOCTBIO YKOMMNEKTOBaHHbBIM MaLLMHHbBIM 060PY/A0BaHWUEM C TOUKM
3peHnA [IMpeKTrBbI NO MallMHaM, MexaH13Mam 1 MallMHHOMY
o6opyaosaHmio. M3aenua npeaHasHaueHsl UCKNIOYMTENBHO ANA
YCTaHOBKM B MalLMHHOE 060py/10BaH1E WK HE NOSTHOCTLIO
YKOMMNEKTOBaHHOE MallMHHOe 06opyAoBaHue 1, CrefoBaTenbHo, B
TaKoM BU/E He OTBeYatoT BceM TpeboBaHnAM [JMpeKTiBbl No
MaluHaMm, MexaH13Mam 1 MalMHHOMY 060pyA0BaHMIO.
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HOD,HVICb pyroBoAMTENA NPEANPUATHUA UM €r0 MOJTHOMOYHOIO
npeacrasuTena

1 SOBRE ESTE MANUAL DE INSTRUCOES

Este manual de instrucées aplica-se as pens listadas no capitulo

“Acessérios e pecas de reposicao”. Ele contém informagées importan-

tes para colocar em funcionamento, operar e manter a pen com os

aparelhos de comandos relacionados no capitulo “Visdo geral do pro-

duto” de maneira seguranca e de acordo com a finalidade prevista.

Este manual de instrugées ndo contém todas as informacdes necessé-

rias para comissionar, operar e manter de forma segura e adequada a

composicao do sistema da pen, aparelho de comando e de seus aces-

sorios.

Por isso, observe impreterivelmente os seguintes documentos adicionais:

e O manual de instrucdes do aparelho de comando selecionado (ver
cap. “Viséo geral do produto”)

e O manual de instrugdes do médulo de agulhas selecionado (ver
cap. “Acessérios e pegas de reposi¢ao”)

e As fichas de dados de seguranca de agentes de limpeza e desinfe-
tantes adequados.(ver cap. “7.3 Compatibilidades de materiais”)

e As disposicoes relacionadas & seguranca no local de trabalho e re-
gulamentos legais no seu pafs para a micropigmentacao / maquia-
gem permanente

2 INDICAGOES DE SEGURANGA
IMPORTANTES

2.1 AINSTRUCOES DE SEGURANCA GERAIS

» Leia com atengéo todo o presente manual de instrucées.

» Guarde este manual de instrugdes, bem como as descritas no cap.
“1 Sobre este manual de instrugées” documentos adicionais para
que estejam sempre acessiveis a todas as pessoas que utilizem,
limpem, desinfectem, armazenem ou transportem a pen.

» Sempre entregar a pen a terceiros juntamente com este manual de
instrugdes.

» Observe sempre os regulamentos validos de seguranca aplicaveis
no pafs, relacionados & micropigmentacéo. Mantenha o seu local de
trabalho sempre higienizado e providencie iluminacao suficiente.

» Utilize somente a pen em uma condicéo tecnicamente perfeita (ver
cap. 6.1 Verificacao da pen’).

» Utilize apenas médulos de agulhas, acessérios e pecas de repo-
sicao originais da marca ARTYST.

2.2 INSTRUGCOES DE SEGURANGA DEPENDENTES

DO PRODUTO
» Nunca modifique a pen, os médulos de agulhas ou outros acesséri-
os. Uma alteracéo pode resultar em choque elétrico ou ferimento
com agulha contaminada.

» Se a pen apresentar danos visiveis, ndo funcionar como habitual-
mente ou fluidos penetraram, solicite a um revendedor autorizado a
sua verificacéo (ver cap. “7.1 Inspecéo”).

» Criancas devem ser supervisionadas e impedidas de brincar com a
pen ou outros acessérios.

» Evite que liquidos penetrem na pen.

» Durante o tratamento, proteja a pen e o cabo de conexao com uma
manga de higiene contra a contaminacéo por fluidos corporais ou
por substancias contaminadas por fluidos corporais (veja o capitulo
“5.2 Aplicagéo da manga de higiene”).

» Quando no utilizar a pen, coloque a pen na base de pen, de modo
que ela ndo possa escorregar ou cair.

» Observe as carateristicas técnicas indicadas no presente manual de
instrucdes e observe também as condi¢des de funcionamento,
transporte e armazenamento (veja o capitulo “Condigdes de funcio-
namento” e “7.4 Condicées de transporte e armazenamento”).

2.3 CONTRAINDICACOES E EFEITOS
SECUNDARIOS

As seguintes contraindicagtes e efeitos secundarios séo o resultado
de uma andlise cuidadosa da literatura clinica especializada relativo a
micropigmentagéo. Se o usudrio tiver a qualquer divida que ponha em
risco a seguranca do cliente a ser tratado, por exemplo, devido a doen-
cas relacionadas, deve-se abster do tratamento ou interromper o mes-
mo imediatamente.

2.3.1 Contraindicacées

Sob as contraindicacées seguintes ndo é permitido efetuar a maquil-
hagem permanente:

e hemofilia ou outros distlirbios hemorrégicos

e ingestdo atual de anticoagulantes (por ex, varfarina, heparina, aspi-
rina ou 4cido salicilico)

e diabetes mellitus incontrolada

e qualquer forma de acne ativa na zona de tratamento

e dermatoses (por ex, tumores da pele, queldides ou forte tendéncia
para formacéo queldides, queratose actinica, verrugas ou sinais) na
zona do tratamento

e Feridas abertas e/ou eczemas e/ou irrupgées da pele na zona do
tratamento

e Cicatrizes na zona do tratamento

e infecgdes sistémicas e doengas infecciosas (por exemplo, hepatites
do tipo A, B, C, D, E ou F ou infecgéo pelo HIV) ou infe¢bes da pele
agudas e locais (por ex, herpes, rosécea)

e durante um quimioterapia, radioterapia ou terapia de corticosteroi-
des de dosagem alta (recomendagc@o: a partir de quatro semanas
antes e até quatro semanas ap6s concluséo da terapia)

e até doze meses ap6s uma cirurgia plastica na zona do tratamento

e até seis meses apos injecdes de sérum preenchedor na zona do
tratamento

e alergia a anestésicos tépicos (anestesia local)

e sob influéncia de alcool ou drogas

e gravidez e aleitamento.

O tratamento de mucosas e globos oculares é estritamente pro-

ibido.

Nos seguintes casos é necessario interromper imediatamente a tatua-

gem:

® sensacao excessiva de dor

e desmaios/tonturas

2.3.2 Efeitos secundarios

Em alguns casos podem ocorrer efeitos secundarios ligeiros durante e

apds o tratamento de maquilhagem permanente, indicados a seguir.

Frequentemente:

e hemorragias locais na zona superficial da pele tratada

e dores e desconforto no primeiro dia apés o tratamento

e reacoes inflamatdrias, eritemas e edemas de curta duracéo do pri-
meiro ao sexto dia apds o tratamento

o Irritacdes da pele (por ex. prurido ou sensagéo de calor), que desa-
parecem, normalmente, nas primeiras 12 a 72 horas apds o trata-
mento

e Formagcao de crostas que, normalmente, desaparecem nos primei-
ros cinco dias;

e descamacao temporaria da pele que, normalmente, desaparece
dentro de oito dias.

Raramente:

e formacao de pequenas bolhas do virus herpes simples tipo |
(HSV-I)

e formacéo de pequenas pustulas ou bolhas em casos de uma limpe-
za descuidada da pele antes do tratamento

e Hiperpigmentagao com pigmentos naturais; especialmente em ti-
pos de pele mais escura, que, no entanto, volta a desaparecer total-
mente apds algumas semanas;

e reacoes de inflamagéo, hematomas, eritemas ou edemas

e reacéo a retindides (ligeira vermelhidao até descamacéo da pele);

e possibilidade de calor na area tratada durante ressonancia magnét-
icae TEP

Por principio, zonas de pele recentemente tratadas devem ser protegi-

das contra a radiagado UV e solar.

Além disso, podem ocorrer os seguintes problemas com a maquilha-

gem permanente aplicada:

e diferencas de tonalidade

e Perda de pigmentacédo

2.4 QUALIFICACAO NECESSARIA (REQUISITOS
PARA O UTILIZADOR)

A pen s6 pode ser utilizada por pessoas, que possuam os seguintes

conhecimentos:

e Qualificagéo para micropigmentagéo/PMU, por ex, através da parti-
cipacdo em um treinamento correspondente

e Conhecimento dos regulamentos de higiene e seguranca (ver o ca-
pitulo “Indicacées de higiene e seguranca importantes” no manual
de instrugdes do aparelho de comando)

e Conhecimento sobre riscos e efeitos colaterais (ver capitu-
los “2.3.1 Contraindicagdes” e “2.3.2 efeitos secundérios”, bem
como os capitulos correspondentes do manual de instrugdes do
aparelho de comando)

2.5 FINALIDADE E USO CONFORME A FINALIDADE

2.5.1 Finalidade

A finalidade da pen é a inducdo minimamente invasiva de tintas de pig-
mentacdo estéreis ou assépticas de origem mineral ou orgénico na
derme através de micropigmentacéo cosmética (maquiagem perma-
nente).

Devido as pungées minimamente invasivas da epiderme (camada supe-
rior da pele) e derme (camada média da pele), a pele néo sofre lesées
abertas na micropigmentacdo. Em microagulhamento cosmético, ape-
nas a epiderme é perfurada minimamente invasiva.

Assim, a pele precisa apenas de uma breve fase regenerativa, durante
a qual a funcao epitelial é restabelecida.

2.5.2 Area de aplicacdo

As éreas de aplicagdo mais correntes para a maquilhagem permanente

(PMU) sao:

e Desenho de pelos finos das sobrancelhas

e Colocagao de riscos nas pélpebras

e Desenho completo dos labios ou melhoramento dos contornos dos
mesmos

e Colocacao de tatuagens corporais

2.5.3 Utilizagdo conforme a finalidade prevista

O tratamento tem que ser efetuado em um ambiente seco, limpo e
isento de fumaga, bem como sob condicoes higiénicas. A pen deve ser
preparada, utilizada e cuidada conforme descrito no presente manual
de instrugdes. Adicionalmente devem ser observados e cumpridos os
comentdrios listados no cap. “1 Sobre este manual de instrugdes”. Em
particular, devem ser observadas as disposigoes aplicaveis & configu-
racao do local de trabalho, e os materiais que seréo utilizados devem
estar esterilizados/assépticos.

A utilizacdo conforme a finalidade também inclui que o presente manu-
al de instruces e o manual de instrucées do aparelho de comando a
ser utilizado, em particular o cap. “2 Indicagées de seguranca importan-
tes”, tenha sido lido e entendido completamente.

A utilizagéo conforme a finalidade inclui exclusivamente as seguintes
pessoas:

e Pessoas adultos saudaveis.

Seré considerada uma utilizacao discordante da finalidade prevista
quando a pen ou os seus acessoérios forem utilizados de maneira dife-
rente da descrita no presente manual de instrugées ou documentos
aplicaveis (ver cap. “1 Sobre este manual de instrugbes”) ou quando
nao forem observadas as condicées de operagao. Sao proibidos espe-
cialmente os tratamentos de contraindicagdes (veja o capitu-

lo “2.3.1 Contraindicagdes”).

3 CONTEUDO DE FORNECIMENTO

1 pen

1 cabo de conexéolegamento

1 manual de instrugées da pen incluindo a declaracéo de incorporacéo
1 base da pen

Os médulos de agulhas e mangas de higiene necessarias para a utili-
zacéo do equipamento néo estdo contidas no escopo de fornecimento.
Estas pecas de acessério adequadas a pen podem ser adquiridas atra-
vés do revendedor autorizado, ver capitulo “Acessérios e pegas de re-
posi¢ao”).

4 CONDIGCOES DE FUNCIONAMENTO

+16°C até +35°

30% até 75%

500 hPa até 1070 hPa

Temperatura ambiente
Umidade relativa do ar

Presséo do ar

5 COLOCACAO EM FUNCIONAMENTO
ATENCAO

Danos causados por agua de condensacéo

Se a pen for exposta a elevadas diferencas de temperatura, por ex,
durante o transporte, pode desencadear uma condensacéo no inter-
ior, danificando a parte eletronica.

» Certifique-se de que a pen atingiu a temperatura ambiente antes
de colocé-la em funcionamento. Caso tenha sido exposto a ele-
vadas diferencas de temperatura, aguarde pelo menos 3 horas
por cada 10 °C de diferenca de temperatura, antes de colocé-la
em funcionamento.

» Utilize apenas a pen sob as condices operacionais especifica-
das (ver cap. “4 Condicdes de funcionamento”).

ATENCAO

Perigo de curto-circuito e perigo de choques elétricos leves
Em caso de danos visiveis nos cabos ou conexées de cabo, existe o
risco de choques elétricos e danos na parte eletronica.

» Faga um controle visual antes da conexéo e da utilizagéo para
verificar se a pen e os cabos apresentam danos como, por
ex. uma conexao de cabo com defeito (ver capitulo “5.1 Verifi-
cacéo da pen”).

» Nunca dobre os cabos do produto.

A\ cupaoo

Perigo de tropego em cabos

Existe o risco de tropecar e ferimentos devido a cabos incorreta-
mente colocados.

» Evite puxdes bruscos no cabo da pen.

» Os cabos devem ser colocados, de modo que ninguém possa
tropecar neles ou puxa-los inadvertidamente.

5.1 VERIFICAGAO DA PEN

» Em caso de anomalias, observe os capitulos “9 Em caso de dvidas
e problemas” e “10.1 Garantia”.

» Faga uma inspecao visual da pen e ndo opere a pen se:

—  Existem danos exteriores visiveis (por ex, vincos no cabo de
conex&o, componentes soltos na area da conex&o do cabo)?
— Ha cabos soltos?

» Ligue a pen e faga um teste auditivo: existem ruidos de funciona-
mento estranhos ou o ruido de funcionamento é muito alto?

» Caso a pen nao possa mais ser utilizada com seguranca, desative-a
e entre em contato com um revendedor autorizado. Nunca execute
reparos ou alteragées na pen de forma independente (consulte o
capitulo “7.1 Inspegao”).

» Limpe e desinfete a pen antes e depois de cada tratamento (con-
sulte o Cap. “7 Limpeza e manutenc&o”).

5.2 APLICACAO DA MANGA DE HIGIENE

Noés recomendamos usar as mangas de higiene dos acessérios. Alter-
nativamente, vocé pode usar mangas de higiene similares com um dia-
metro de 20 a 27 mm. Isto corresponde a uma largura de tubo de
aprox. 30 a 456 mm.

Para aplicar a manga de higiene corretamente:
» Desligue a pen.

» Meta a manga de higiene completamente sobre o cabo de conexao
e sobre a pen.

» Dobre bem a extremidade da manga de higiene em torno da pen e
cole-a com firmeza.

Fig. 1: Manga de higiene aplicada

» Descarte mangas de higiene usadas apés cada tratamento termin-
ado em recipientes, para um devido descarte de pegas contamina-
das (ver cap. "8 Descarte”).

5.3 INSERCAO OU TROCA DO MODULO DE AGULHAS

A aviso

Perigo de ferimento devido a agulhas

Os ferimentos devido a agulhas contaminadas podem causar a

transmissédo de doengas.

» Utilize apenas médulos de agulha originais adequadas dos aces-

sérios para a pen. Gragas a membrana de seguranca integrada

destes médulos de agulhas, néo é possivel entrarem fluidos cor-
porais no motor, nem a passagem de agentes patogénicos pela
membrana.

Nunca toque na ponta do médulo de agulhas.

Desligue a pen antes de trocar o médulo de agulhas.

Nunca pressione as agulhas para fora do médulo de agulhas.

Na remocéo de um médulo de agulhas, certifique-se de que as

tintas né&o transbordem do médulo de agulhas para a pen. Remo-

va imediatamente as impurezas da pen limpando.

Depois de retirar um médulo de agulhas utilizado, verifique se as

agulhas se encontram totalmente recolhidas no médulo de agulhas.

» Descarte devidamente os médulos de agulhas usados, que ndo
s80 necessarios mais para a aplicacdo em curso (veja o capitu-
lo “8 Descarte”).

» Os mddulos de agulhas sao fornecidos em uma embalagem es-
terilizada. Estes s6 devem ser retirados da sua embalagem este-
rilizada imediatamente antes da sua utilizagéo.

» Pouse a pen sempre na base da pen, de modo a n&o assentar o
médulo de agulhas.

» Em caso de ferimentos com uma agulha contaminada, consulte
um médico.
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» Desligue a pen.

» Insira 0 médulo de agulha na abertura da pega. Devido aos pontos
de encaixe nos lados superior e inferior, 0 médulo de agulha ape-
nas cabe em dois sentidos na abertura oval.

Fig. 2: Insercéo do médulo de agulhas

» Rode 0 médulo de agulhas a cerca de 45° no sentido horario. Ao
girar sdo sentidos varios pontos de encaixe até o médulo de agulha
encaixar totalmente.

Agora, 0 médulo de agulhas assente firmemente na pen.

Fig. 3: Aperto do médulo de agulhas

» Verifique se 0 médulo de agulhas esté firmemente assentado pu-
xando levemente.

» Para remover o médulo de agulhas, gire-o no sentido anti-horario e
retire-o da pen.

54 PREENCHER MODULO DE AGULHA

A rviso

Perigo de infecdes e efeitos

secundarios devido a tintas de
micr i i

ou

A aplicagéo na pele de tintas de micropigmentacéo néo previstas
para o tratamento de micropigmentacao ou cuja esterilidade ou pro-
priedades antissépticas ndo podem ser asseguradas pode causar in-
fecdes ou outros efeitos secundarios.

» Utilize para o tratamento somente tintas de micropigmentacéo
antissépticas e estéreis, ensaiadas e homologadas para a in-
ducao na pele humana.

» Com relacéo a selegéo das tintas de micropigmentacéo adequa-
das, observe as diretrizes em vigor no seu pais.

» Observe as informagdes acompanhantes sobre as tintas de mi-
cropigmentagao usadas.

» Para assegurar a esterilidade das substancias, utilize aplicadores
adequados durante a introdugdo das tintas de micropigmentacéao
no médulo de agulhas.

» Verifique se o médulo de agulhas esté corretamente fixado.

» Introduza o preparado acompanhante desejado com um aplicador
adequado que assegura a esterilidade no médulo de agulhas, atra-
vés da abertura para enchimento (1). Neste processo, observe o vo-
lume de enchimento dos médulos de agulhas de cerca de 1 ml.

1
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Fig. 4: Enchimento do médulo de agulhas

6 OPERACAO
6.1 AJUSTAR A SALIENCIA DA AGULHA

A\ cupaoo

Perigo de ferimento devido a excessiva saliéncia da agulha

Uma excessiva saliéncia da agulha permite uma elevada profundida-

de de penetragéo. Se a saliéncia da agulha e a profundidade de pe-

netracdo forem demasiado grandes, aumenta o risco para efeitos

secundarios como, por ex., hematomas, eritemas ou edemas (veja o

capitulo “2.3.2 efeitos secundarios”).

» Selecione a saliéncia da agulha em funcéo das caracteristicas da
pele do cliente e da érea da pele que sera tratada.

Para um controle visual melhor se recomenda ajustar a saliéncia da
agulha com a pen ligada (veja o capitulo Ligagéo e desligamento da
pen no manual de instrugdes do aparelho de comando em questéo).
Siga as instru¢des do manual de instru¢des do aparelho de comando
em questéo para configuragéo da frequéncia de perfuragéo (consulte o
capitulo “Ajuste da frequéncia de perfuracdo” no manual de instrugées
do aparelho de comando em quest&o).

» Comute o aparelho de controle para 0 modo de funcionamento.

» Ligue a pen.

» Ajuste a saliéncia da agulha, girando a parte mével da pen (1).

Um giro de uma marca de graduag&o na escala mudaré a saliéncia da
agulha em = 2,0 mm, dependendo da direcéo de rotacéo.

9

Fig. b: Ajuste da saliéncia da agulha
7 LIMPEZA E MANUTENGAO
ATENCAO

Perigo de curto-circuito e perigo de choques elétricos leves

1

Em caso de danos visiveis nos cabos ou conexdes de cabo, existe o
risco de choques elétricos e danos na parte eletronica.

» Faca um controle visual antes da conexao e da utilizagéo para
verificar se a pen e os cabos apresentam danos como, por
ex. uma conexdo de cabo com defeito (ver capitulo “5.1 Verifi-
cacao da pen”).

» Nunca dobre os cabos do produto.

ATENCAO
Danos por derrame de liquidos

Se produtos de limpeza ou desinfetantes forem introduzidos no in-
terior da pen, pode ser provocado um curto-circuito. Para além disso,
os componentes elétricos e mecanicos podem ficar corroidos.

» Nunca mergulhe a pen em produtos de limpeza ou desinfetantes.
» Nunca limpe a pen em autoclave ou em um banho de ultrassons.

ATENCAO

Danos no equipamento devido a produtos de limpeza e desin-
fetantes néo autorizados

Produtos de limpeza e desinfetantes que ndo sejam compativeis
com os materiais da pen, podem causar danos na sua superficie.

» Utilize exclusivamente produtos de limpeza e desinfetantes autor-
izados conforme as disposicdes em vigor no pais de utilizagao.

» Para a selecéo de produtos de limpeza e desinfetantes tenha em
consideracéo a compatibilidade entre materiais (veja o capitu-
lo “7.3 Compatibilidades de materiais”).

7.1 INSPECAO

A inspecéo e reparos podem ser efetuados somente por revendedores
autorizados.

A abertura da caixa é proibida (consulte o capitulo “9 Em caso de divi-

das e problemas”).

7.2 CONDIQOES DE TRANSPORTE E
ARMAZENAMENTO DA PEN

» Retire o médulo de agulhas da pen e puxe o cabo da pen para fora
da mesma e do equipamento.

» Remova a pega desenroscando-a da pen no sentido anti-horario.

» Limpe a pen e a pega em caso de sujeira externa e antes de cada
desinfeccao.

» Limpeza: Limpe a pen, a pega, o cabo de conexéo e a base da pen
com um pano macio, umedecido com produto de limpeza.

» Desinfete a pen e a pega antes e depois de cada tratamento.

» Desinfeccéo: Limpe a pen, a pega, o cabo de conexao e a base da
pen com um pano macio, umedecido com desinfectante.

7.3 COMPATIBILIDADES DE MATERIAIS

» Para a desinfecéo da pen, utilize um dos seguintes desinfetantes:

FABRICANTE PRODUTO TEMPO DE ATUAGAO
Antiseptica Big Spray “new” 1 até 5 min

Bode Chemie Bacillol 30 s até 1 min

Ecolab Incidin Foam 1 até 2 min

Schiilke & Mayr Mikrozid Liquid 1 até 2 min

Com base na compatibilidade de materiais é possivel avaliar quais ou-
tros produtos de limpeza e desinfetantes sdo adequados.

As superficies da pen séo resistentes a:

e 4cidos fracos (por ex, &cido bérico < 10%, 4cido acético < 10%,
4cido citrico < 10%)

e hidrocarbonetos alifaticos (por ex., pentano, hexano)

e etanol;

e amaioria dos sais inorganicos e as suas solucdes aquosas (por ex.
cloreto de sédio, cloreto de célcio, sulfato de magnésio)

As superficies da pen ndo sao resistentes a:

e 4cidos fortes (por ex, acido cloridrico = 20%, acido sulfdrico
> 50%, acido nitrico > 15%)

e 4cidos oxidantes (por ex, acido peracético)

e Solucdes alcalinas (por ex., soda céustica, amoniaco e todas as
substancias com um valor pH > 7)

o hidrocarbonetos aromaticos/halogenados (por ex, fenol, cloroférmio)
e acetona e benzina.

7.4 CONDICOES DE TRANSPORTE E
ARMAZENAMENTO

Danos devido a queda

Se a pen cair, ela pode ser danificada.

» Apés cada utilizagéo, pouse a pen na base da pen, para ficar segura.

» Caso a pen caia, faga uma verificagéo visual e de ruidos.

» Se a pen apresentar danos visiveis ou alteracées de ruido ou ndo
funcionar mais como normal, solicite a um revendedor autorizado
a sua verificagéo.

» Transporte a pen e seus acessoérios somente na sua embalagem
original.

» Armazene a pen e os acessoérios sempre sob as seguintes con-
dicoes:

-10°C até +40 °C

10% até 90%

500 hPa até 1070 hPa

Temperatura ambiente
Umidade relativa do ar

Presséo do ar

8 DESCARTE

> Descarte o produto marcado com a identificagéo ao
lado conforme os regulamentos aplicaveis a aparelhos
eletronicos usados. Se necessério, consulte o revende-
dor autorizado ou as autoridades competentes sobre os
regulamentos aplicaveis.

» Providencie recipientes no local de trabalho, para o descarte corre-
to de componentes contaminados.

» Descarte usados ou com defeito, médulos de agulhas bem como
médulos de agulhas com a embalagem danificada em um recipien-
te resistente & perfuragéo (contéiner Sharps), de acordo com os re-
gulamentos em vigor no seu pais.

9 EM CASO DE DUVIDAS E PROBLEMAS

No caso de falhas de funcionamento nao listadas e/ou de dividas ou
reclamagdes, entre em contato com o seu revendedor autorizado.

FALHA/

MENSAGEM ERRO RAZAO RESOLUCAO
Nenhum mo- Nenhuma  Conexdo sele- Verifique os ajustes
vimento da alimen- cionada incor-  no aparelho de co-
agulha quan- tacéo de retamente da  mando ou a conexao
do montado  tensdo para pen da pen (a selecao de
médulo de apen canal deve ser a mes-
agulhas ma da conex&o da
pen). Se necessario,
mude de | para Il ou
substitua a peca de
mao.
Saliéncia Se asaliéncia  Selecionar uma sa-
inicial da da agulha for  liéncia da agulha me-
agulha mui- muito grande e nor e/ou aumentar o
to grande o ndmero de ndmero de perfu-
paraonl-  perfuragdes ragées no aparelho
mero de for muito pe-  de comando. Se um
perfu- queno, pode movimento da agulha
racoes se-  acontecer que for reconhecivel, rea-
lecionado aagulhando  juste os valores en-
se movimente, quanto a pen estiver
o motor néo funcionando ao seu
funciona gosto.
Colagem da  As pecas Colagem fal-  Interrompa o trata-
carcaca fal-  damaquina hou mento imediatamen-
hou em movi- te e entre em contato

mento po- com o revendedor,
dem ser to- pois a falha sé pode
cadas ser corrigida pelo fa-

bricante.

10 DECLARAGOES DO FABRICANTE

10.1 GARANTIA

Com esta pen, vocé adquiriu um produto de alta qualidade.

Ao produto aplica-se a garantia legal de 2 anos, com relagéo a falhas

de funcionamento, causadas por erros de material ou defeitos de fabri-

cagao.

Nao nos responsabilizamos pelos seguintes danos:

e Danos e danos consequenciais, causados por uma utilizagado nao
conforme a finalidade prevista ou por uma inobservancia do manual
de instrucoes

e Danos causados pela penetragéo de liquidos ou sujeira no interior da
pen.

10.2 EDECLARAGAO DE INCORPORAGA

Declaragao de incorporagéo no ambito da diretriz respeitante as maqui-
nas 2006/42/CE, Anexo Il 1B (Regulamentos de fornecimento de
magquinas (seguranca) de 2008):
Fabricante: MT.DERM GmbH
BlohmstraBe 37-61

12307 Berlin, Germany
Representante da compilagdo da docu- Dr. Andreas Pachten
mentagéo técnica relevante (UE): MT.DERM GmbH
BlohmstraBe 37-61

12307 Berlin, Germany
Pen para micropigmentacéo
Hawk PEN Artyst H2
CB5106*

Designacéao do produto:
Nome do produto:
Referéncia de artigo:

* Varidvel para variacdes de cores

O fabricante declara que os produtos acima mencionados séo quase-
méquinas no ambito da diretriz respeitante as méquinas. Os produtos
estd previsto exclusivamente para a montagem em uma maquina ou
quase-maquina prevista, e, por isso, ainda ndo cumprem todos os requi-
sitos da diretriz respeitante &s maquinas.

Requisitos essenciais aplicados ou observados da diretriz respeitante
as maquinas/regulamentos de fornecimento de maquinas:
1.1.2;1.1.3;1.15;1.1.6; 1.2.2; 1.24.3; 1.26; 1.3.1; 1.3.2; 1.3.3; 1.3.4;
13.7;1.38;138.1;139;1.4.1;15.1;15.2;1.6.4;1565;16.6; 1.5.8;
16.9;156.10;1.6.11;1.6.13; 1.6.1; 1.6.3; 1.6.4; 1.7.1; 1.7.1.1; 1.7.2;
1.7.3;1.7.4,1.7.41;1.7.42;17.43; 211,212, 22.1;22.1.1

A documentagao técnica especial foi criada de acordo com o Anexo VI,
Parte B. O responsavel pela compilagédo da documentagéo técnica obri-
ga-se a transmitir esta mesma documentacéo as autoridades nacionais
sob pedido fundamentado. A transmissao é efetuada por correio, em
papel, ou em um suporte de dados eletrénico. A colocacéo em servico
do produto esté proibida até que se tenha determinado que a méaquina,
na qual estd montado o produto acima mencionado, cumpre todos os
requisitos essenciais da diretriz respeitante as maquinas.

O produto acima mencionado cumpre os requisitos das seguintes dire-
tivas pertinentes:

UE Reino Unido

Diretriz CEM  Regulamentos de compatibilidade eletromagnética
2014/30/UE 2016

Diretriz REEE  Regulamentos de Residuos de Equipamentos Elétricos
2012/19/UE e Eletronicos de 2013

Diretriz RoHS A Restrico do Uso de Certas Substancias Perigosas em Re-
2011/66/UE  gulamentos de Equipamentos Elétricos e Eletronicos de 2012

Foram aplicadas os seguintes padrées harmonizados:

EN603356-1:2012-10

+AC2014 + A11:2014
+A132017 + A1:22019
+A2:2019 + A14:2019

EN 55014-1:2006
+ A1:2009 + A2:2011

Seguranga de equipamentos elétricos
para uso doméstico e finalidades se-
melhantes — Parte 1: Requisitos gerais

Requisitos CEM a equipamentos de
uso doméstico, ferramentas elétricas e
equipamentos elétricos semelhantes —
Parte 1: Emissées parasitas

EN 55014-2:1997 Requisitos CEM a equipamentos de

+ COR 1997 + A1:2001 uso doméstico, ferramentas elétricas e

+ A2:2008 equipamentos elétricos semelhantes —
Parte 2: Resisténcia a interferéncias —
Padrao da famflia de produtos

EN 61000-3-2:2006 Compatibilidade eletromagnética

+ A1:2009 + A2:2009 (EMC) — Parte 3-2: Valores limite —
Valores limite para correntes harméni-
cas (corrente de entrada do dispositivo
<16 A por condutor)

Compatibilidade eletromagnética
(EMC) - Parte 3-3: Valores limites —
Limitagdo de mudangas de tensao, flu-
tuacdes de tenséo e oscilagao em re-
des publicas de alimentacéo de baixa
tenséo para dispositivos com uma cor-
rente nominal de <16 A por condutor
que ndo estdo sujeitos a qualquer re-
quisitos especiais de conexdo

EN 61000-3-3:2013

ENISO 12100:2010 Principios gerais de concepgao Avali-

acao e redugéo dos riscos

A presente declaracéo é entregue em nome do fabricante por:
Berlin, 18/06/2021, Jorn Kluge

(Assinatura do GF ou seu representante autorizado)



