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1 Zu dieser Gebrauchsanwei-
sung

Diese Gebrauchsanweisung gilt fir das
Permanent Make-Up (PMU)-Steuergerat
artyst NR.1 sowie fir dessen Zubehor.
Sie enthalt wichtige Informationen, um
das Gerat sicher und bestimmungs-
gemafB in Betrieb zu nehmen, zu be-
dienen und zu pflegen.

Diese Gebrauchsanweisung enthalt nicht

alle Informationen, die fur den sicheren

Betrieb der artyst PMU-Handsticke und

deren Zubehor notwendig sind. Beachte

daher zusatzlich folgende Dokumente:

e Gebrauchsanweisung der artyst PMU-
Handstlcke

e Informationen zu PMU-Nadelmodulen
und PMU-Farben

e Bestimmungen zur Arbeitsplatzsicher-
heit und gesetzliche Vorschriften fur
das Mikropigmentieren in Deinem
Land
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1.1 Darstellung der Warnhinweise

Warnhinweise machen auf die Gefahr
von Personen- oder Sachschaden auf-
merksam und sind wie folgt aufgebaut:

A\ SIGNALWORT

Art der Gefahr

Folgen

» Abwehr

Element Bedeutung

A kennzeichnet Verletzungsgefahr

Signal-  |gibt die Schwere der Gefahr an

wort (siehe nachfolgende Tabelle)

Artder  [benennt Art und Quelle der Ge-

Gefahr  |fahr

Folgen beschreibt maogliche Folgen bei
g Nichtbeachtung

Abwehr gibt an, wie man die Gefahr um-

gehen kann

Signalwort

Gefahr

Warnung

Vorsicht

Achtung

Bedeutung

kennzeichnet eine Gefahr, die
mit Sicherheit zum Tod oder zu
einer schweren Verletzung
flihren wird, wenn die Gefahr
nicht vermieden wird

kennzeichnet eine Gefahr, die
zum Tod oder zu einer
schweren Verletzung flhren
kann, wenn die Gefahr nicht ver-
mieden wird

kennzeichnet eine Gefahr, die zu
leichten bis mittelschweren Ver-
letzungen fiihren kann, wenn die
Gefahr nicht vermieden wird

kennzeichnet mogliche Risiken,
die zu Schaden an Umwelt,
Sachwerten oder dem Equip-
ment fihren konnen, wenn diese
Gefahr nicht vermieden wird

Symbole in dieser Gebrauchsanweisung

Symbol
>
L]

Bedeutung
Handlungsaufforderung
Listenpunkt
Listenunterpunkt
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2 Wichtige Sicher-
heitshinweise

A

2.1 Allgemeine

Sicherheitshinweise

» Lies diese Gebrauchsanweisung sorg-
faltig und vollstandig.

» Bewahre diese Gebrauchsanweisung
so auf, dass sie jederzeit fir alle Per-
sonen zuganglich ist, die das Gerat
verwenden, reinigen, desinfizieren,
lagern oder transportieren.

» Lege diese Gebrauchsanweisung stets
bei, wenn das Gerdt an andere Per-
sonen weitergegeben wird.

» Befolge die Sicherheitsvorschriften fur
das Mikropigmentieren in deinem
Land. Halte deinen Arbeitsplatz hygie-
nisch sauber und sorge flr ausrei-
chende Beleuchtung.

» Verwende das Gerat, sein Zubehor und
alle Anschlusskabel nur in technisch
einwandfreiem Zustand.

» Verwende ausschlieBlich originale Na-
delmodule, Zubehor- und Ersatzteile
der Firma MT.DERM GmbH.
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2.2 Produktabh&ngige

Sicherheitshinweise

» Verandere niemals das Gerat, das Ste-
ckernetzteil oder anderes Zubehor.

» Verhindere, dass Flussigkeiten ins In-
nere des Gerats oder des Steckernetz-
teils gelangen.

» Schitze das Gerat wahrend der An-
wendung mit einer Schutzfolie.

» Wenn du das Gerdt nicht benutzt,
trenne es von der Spannungsversor-
gung.

» Verlege alle Kabel so, dass sie nicht
geknickt werden.

» Beachte die in dieser Gebrauchsan-
weisung angegebenen technischen
Daten (siehe Kapitel 4.1 auf Seite 12)
und halte die Betriebsbedingungen
(siehe Kapitel 4.2 auf Seite 12) sowie
die Transport- und Lagerbedingungen
(siehe Kapitel 8 auf Seite 21) ein.

» Ubergib das Gerat zur Uberpriifung an
einen Fachhandler, wenn es sichtbare
Beschadigungen aufweist, nicht wie
gewohnt funktioniert oder Flussig-
keiten ins Gerat oder Handstlck ge-
laufen sind.

» Es wird empfohlen, das Gerat regel-
maBig im Abstand von 24 Monaten an
einen Fachhandler fur eine Inspektion
zu Ubergeben. Beachte dazu das Ka-
pitel 7.1 auf Seite 20.

2.3 Wichtige Hygiene- und

Sicherheitsvorschriften
Bitte beachte nachfolgende Hinweise, um
zu verhindern, dass wahrend der Be-
handlung Kontaminationen oder Infekti-
onskrankheiten auf den Kunden oder An-
wender Ubertragen werden:

» Befolge vor der Behandlung alle Ar-

beitsschritte zur Desinfektion des
Equipments (siehe Kapitel 5.5 auf
Seite 17).

» Verwende wahrend der Behandlung
Einmalhandschuhe aus Nitril oder
Latex und desinfiziere diese vor der
Anwendung. Beachte bei der Auswahl
der geeigneten Desinfektionsmittel die
geltenden Richtlinien Deines Landes.

» Reinige vor der Behandlung die betref-
fenden Hautstellen des Kunden mit
einem milden Reinigungs- und Desin-
fektionsmittel. Beachte bei der Aus-
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wahl der geeigneten Desinfektions-
mittel die geltenden Richtlinien Deines
Landes.

Verwende fir die Behandlung aus-
schlieBlich PMU-Farben, die fir das
Einstechen in die menschliche Haut
geprift und zugelassen sind. Beachte
bei der Auswahl auch die geltenden
Richtlinien Deines Landes. Werden
PMU-Farben in die Haut eingebracht,
die nicht flr eine Permanent-Make-
up-Behandlung vorgesehen sind oder
deren Sterilitat nicht gewahrleistet ist,
konnen Infektionen oder mogliche Ne-
benwirkungen auftreten.

» Verwende fur jeden Kunden bei jeder

neuen Anwendung ausschlieBlich
neue, steril verpackte Nadelmodule.
Stelle vor deren Verwendung sicher,
dass die Verpackung unbeschadigt
und das Verfallsdatum nicht Uber-
schritten ist. Vermerke die Lotnummer
der verwendeten Nadelmodule in der
entsprechenden  Kundenakte, um
diese bei Problemen dem Hersteller
mitteilen zu kdnnen.
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» Verhindere,

» Nadelmodule sind sterile Einwegpro-

dukte  (Verbrauchsmaterial) und
durfen immer nur einmal verwendet
werden!

Entsorge benutzte oder fehlerhafte
Nadelmodule sowie Nadelmodule,
deren Verpackung beschadigt ist, in
einem durchstichsicheren Behalter
(s.g. Sharps-Container) entsprechend
der Vorschriften Deines Landes.
Kontrolliere vor der Behandlung und
bei ausgeschaltetem Handstiick, ob
die Nadeln vollstandig in das Nadelm-
odul eingezogen sind. Wenn dies nicht
der Fall ist, entsorge das Nadelmodul
sofort.

dass Nadelmodule mit
kontaminierten  Gegenstanden wie
z. B. Kleidung in Berthrung kommen.
Kontaminierte Nadelmodule durfen
nicht verwendet, sondern missen um-
gehend entsorgt werden.

Wahrend der Anwendung mussen das
Handstlck, das Handstuckkabel und
das Gerat inklusive integrierter Hand-
stlickablage mit einer Schutzfolie
Uberzogen werden. Das Handstlick
wird vor dem Anbringen des Nadelmo-

duls mit der Schutzfolie Uberzogen
(siehe Kapitel Hygieneschlauch auf-
ziehen).

» Kontrolliere regelmafig, ob das Hand-
stick durch zurlcklaufende Korper-
flissigkeiten (z.B. Blut) oder verwen-
dete Mikropigmentierfarben sichtbar
verunreinigt ist. Beachte in diesem
Fall zusatzlich zur regelmaBigen Des-
infektion die Kapitel 7.4 auf Seite 21
und 7.2 auf Seite 20 sowie das Ka-
pitel 2.2 auf Seite 6.

» Sollte ein Lokalanasthetikum zum Ein-
satz kommen, ist dieses vor der Be-
handlung griindlich zu entfernen.

» Halte das Handstlck stets fest, bevor
Du es einschaltest oder leg es auf der
Handstlickablage ab. Wenn ein ungesi-
chertes Handstlck eingeschaltet wird,
kann es sich durch Vibration bewegen
und Personen verletzen oder stechen
(siehe Kapitel 6.3 auf Seite 19).

Verletzungen durch kontaminierte Na-
deln oder Nadelmodule kénnen die Uber-
tragung von Krankheiten zur Folge
haben. Suche im Falle von Verletzungen
mit einer kontaminierten Nadel umge-
hend einen Arzt auf
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Um zu verhindern, dass die Intensitat der
Behandlung das gewlinschte AusmafB
Ubersteigt:

» Vermeide Verletzungsgefahr durch zu
groBen Nadelherausstand.

» Vermeide Verletzungsgefahr durch zu
hohe  Stechfrequenz (siehe Ka-
pitel Stechfrequenz einstellen).

Bitte weise Deinen Kunden unbedingt

darauf hin, den Kontakt mit frisch behan-

delter Haut weitgehend zu meiden.

Frisch behandelte Hautareale sollten

zudem vor

e Verschmutzung und

e UV-und Sonneneinstrahlung

geschitzt werden und zusatzliche Reize,

wie

e Schwimmbad- oder Saunabesuche,

e abrasive oder chemische Peelings,

e Haarentfernung an den behandelten
Stellen oder

e Selbstbrauner

sollten in den ersten zwei bis drei Tagen

nach der Behandlung vom Kunden ver-

mieden werden.
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2.4 Kontraindikationen und

Nebenwirkungen

Die folgenden Kontraindikationen und
Nebenwirkungen sind das Ergebnis einer
sorgfaltigen Analyse der klinischen
Fachliteratur zur Mikropigmentierung.
Sollten durch den Behandlungsverant-
wortlichen auch nur die geringsten
Zweifel bestehen, dass die Sicherheit des
zu behandelnden Kunden, beispielsweise
aufgrund von Begleiterkrankungen, nicht
gewahrleistet werden kann, ist die Be-
handlung zu unterlassen bzw. unverzuig-
lich einzustellen.

2.4.1

Unter folgenden Voraussetzungen darf

keine Permanent-Make-up-Behandlung

vorgenommen werden:

e Hamophilie oder andere Blutgerin-
nungsstorungen

Kontraindikationen

e Derzeitige Einnahme von Blutverdin-
nungsmitteln (z. B. Acetylsalicylsaure,
Heparin, Aspirin, Warfarin)

e Unkontrollierter Diabetes mellitus

Jegliche Form von aktiver Akne im Be-
handlungsbereich

Dermatosen (z. B. Hauttumore; Keloide
bzw. extreme Neigung zur Keloid-Bil-
dung; solare Keratose; Warzen und/
oder Muttermale) im Behandlungsbe-
reich

Offene  Wunden und/oder Ekzeme
und/oder Hautausschlage im Behand-
lungsbereich

Narben im Behandlungsbereich
Systemische Infekte und Infektions-
krankheiten (z. B. Hepatitis des
Typs A, B, C, D, E oder F, HIV-Infektion)
oder akute lokale Hautinfektionen
(z. B. Herpes, Rosacea)

Wahrend einer Chemotherapie, Radio-
therapie oder hochdosierte Kortikoste-
roid-Therapie (Empfehlung: ab 4 Wo-
chen vor Beginn bis 4 Wochen nach
Ende der Therapie)

Bis zu 12 Monate nach einer Schon-
heits-OP im Behandlungsbereich

Bis zu 6 Monate nach Filler-Injektionen
im Behandlungsbereich

Allergie auf topische Anasthetika (Lo-
kalanasthesie)

artyst NR.1



e unter Alkohol- und/oder Drogenein-
fluss

e Schwangerschaft und Stillzeit

Die Behandlung von Schleimhauten und
Augapfeln ist strengstens untersagt.

Die Behandlung muss unverziglich un-
terbrochen werden bei:

e UbermaBigem Schmerzempfinden

e Ohnmachtsanfallen/Schwindelgefiihl
In seltenen Fallen konnen durch das Ein-

bringen der Mikropigmentierfarbe fol-
gende Probleme ausgelost werden:

e Farbton-Unterschiede
e Pigmentverlust

e allergische Reaktionen auf Bestand-
teile der aseptischen Pigmentfarbe

2.4.2

In einigen Fallen konnen wahrend und
nach der Permanent-Make-up-Behand-
lung leichte Nebenwirkungen auftreten,
die im Folgenden aufgefihrt werden.

Nebenwirkungen

Haufig:
e |okale Blutungen im Bereich der be-
handelten Hautoberflache
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e Schmerzen und Unbehagen am ersten
Tag nach der Behandlung
kurzanhaltende Entziindungsreak-
tionen, Erytheme und/oder Odeme bis
zu 6 Tagen nach der Behandlung

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

e Bildung von Schorf, der sich Ublicher-
weise in den ersten 5 Tagen zurick-
bildet

vorubergehendes Abschuppen der
Haut, welches Ublicherweise innerhalb
von 8 Tagen abklingt

Selten:

e Bildung von Blaschen des Herpes-
Simplex-Virus Typ | (HSV-1)

e Bildung von kleinen Pusteln oder Mi-
lien als Folge einer unsorgfaltigen
Hautreinigung vor der Behandlung

e Hyperpigmentierung mit korperei-
genen Pigmenten; insbesondere bei
dunkleren Hauttypen, die jedoch inner-
halb weniger Wochen wieder voll-
standig verschwindet

e Entzlndungsreaktionen, Hamatome,

Erytheme und Odeme

e Retinoid-Reaktion (leichte Rétung bis
hin zum Schalen der Haut)

e mogliche Erwarmung des pigmen-
tierten Bereiches unter PET- und MRT-
Bestrahlung

Grundsatzlich sollten frisch behandelte
Hautareale vor UV- und Sonneneinstrah-
lung geschitzt werden.

Weiterhin konnen folgende Probleme mit
der eingebrachten Mikropigmentierung
auftreten:

e Farbton-Unterschiede

e Pigmentverlust

e allergische Reaktionen auf Bestand-
teile der aseptischen PMU-Farbe

2.43 Erforderliche Qualifikationen

(Benutzeranforderungen)

Das Gerat einschlieBlich seines Zubehors
darf weder von Personen mit reduzierten
korperlichen, sensorischen oder geis-
tigen Fahigkeiten noch von Kindern ver-
wendet werden. Das Gerat einschlieBlich
seines Zubehors darf nicht von Personen
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mit fehlender Erfahrung und Kenntnis
verwendet werden, es sei denn, sie
werden Uberwacht oder instruiert (Trai-
ning).

Das Gerat darf nur von Personen ver-
wendet werden, die folgende Kenntnisse
erworben haben:

e Qualifikation zum Mikropigmentieren/
PMU

e Grundlegende Kenntnisse zur Mikro-
pigmentierungsbehandlung (siehe Ka-
pitel Stechfrequenz einstellen und
6.3 auf Seite 19)

e Kenntnisse zu Hygiene- und Sicher-
heitsvorschriften (siehe Kapitel 2.3 auf
Seite 6)

e Kenntnisse zu Risiken und Nebenwir-
kungen (siehe Kapitel 2.4.1 auf Seite 8
und 2.4.2 auf Seite 9)
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25 Zweckbestimmung,
Anwendungsbereich und
bestimmungsgemaBer

Gebrauch

2.5.1

Die Zweckbestimmung des Gerats ist das
minimalinvasive Einstechen von sterilen
oder aseptischen PMU-Farben minerali-
schen oder organischen Ursprungs in die
Dermis mittels Mikropigmentierung (Per-
manent Make-up).

Zweckbestimmung

Wegen der minimalinvasiven Punktie-
rung der Epidermis (obere Hautschicht)
und Dermis (mittlere Hautschicht) tragt
die Haut keine offenen Wunden davon.
Demnach bendtigt die Haut nur eine sehr
kurze Regenerationsphase, in der die
epitheliale Funktion schnell wiederher-
gestellt wird.

2.5.2

Die gebrauchlichsten
reiche fur das Permanent
(PMU) sind:

e Harchen-Zeichnung der Augenbrauen

Anwendungsbereich

Anwendungsbe-
Make-up

e das Anbringen von Lidstrichen

e die Lippenvollzeichnung bzw. die Ver-
besserung der Lippenkonturen

e das Aufbringen von Korpertatowie-
rungen

253 BestimmungsgemaBer

Gebrauch

Die Behandlung muss in trockener, sau-
berer und rauchfreier Umgebung sowie
unter hygienischen Bedingungen er-
folgen. Das Gerat muss so vorbereitet,
verwendet und gepflegt werden, wie in
dieser Gebrauchsanweisung be-
schrieben. Insbesondere mussen die gel-
tenden Bestimmungen zur Arbeitsplatz-
gestaltung beachtet werden und die zu

verwendenden Materialien steril vor-
liegen.
Der  bestimmungsgemaBe  Gebrauch

schlieBt auch ein, dass die vorliegende
Gebrauchsanweisung, insbesondere das

Kapitel Wichtige Sicherheitshinweise,
vollstandig gelesen und verstanden
wurde.
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Der  bestimmungsgemaBe  Gebrauch
schlieBt ausschlieBlich die folgenden
Konsumentengruppen ein: Volljahrige
Manner und Frauen, welche sich in
einem guten Gesundheitszustand be-
finden.

Als  nicht-bestimmungsgemaBer  Ge-
brauch gilt, wenn das Gerat oder sein Zu-
behor, anders als in der vorliegenden Ge-
brauchsanweisung beschrieben, einge-
setzt wird, oder wenn die Betriebsbedin-
gungen nicht eingehalten werden. Ver-
boten sind insbesondere Behandlungen
von Kontraindikationen (siehe Ka-
pitel 2.4.1 auf Seite 8).

2.6 Symbole am Produkt

In dieser Gebrauchsanweisung, auf dem

Gerat, dessen Zubehor oder der Verpa-

ckung konnen die nachfolgend beschrie-

benen Symbole zu finden sein:

Symbol |Bedeutung
C € genligt den Anforderungen

der Richtlinien 2014/35/EU
(Niederspannungsrichtlinie)
und 2014/30/EU (EMV-Richt-
linie)

artyst NR.1

G

handpiece

footswitch

Achtung!

Standby/Betrieb

Handstlck
FuBschalter

Gleichstromanschluss/in-
nerer Pin positiv

Gehause bietet Schutz gegen
groben Staub

Gebrauchsanweisung be-
achten!

Schutz durch doppelte oder
verstarkte Isolierung gemaf
Schutzklasse Il

Hersteller

Herstellungsdatum

Katalognummer, Bestell-
nummer

Seriennummer
Lotnummer

mit Ethylenoxid sterilisiert

1 0 @ ra [P @ ~ K

verwendbar bis
Temperaturbegrenzung
Feuchtigkeitsbegrenzung

vor Nasse schutzen

nurin Innenraumen ver-
wenden

zerbrechlich

nicht verwendbar, wenn Ver-
packung beschadigt

nicht zur Wiederverwendung

als Elektronik-Altgerat fachge-
recht entsorgen
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3 Lieferumfang

1 Steuergerdt mit Metallplatte
1 Steckernetzteil

1 Landeradapter (EU)

1 Landeradapter (UK)

1 Landeradapter (US)

1 Gebrauchsanweisung

4 Produktinformationen

Das Steuergerat artyst NR.1 ermaglicht
die Spannungsversorgung der zugeho-
rigen artyst PMU-Handstlicke sowie eine
einfache Steuerung der Stichgeschwin-
digkeit wahrend der Anwendung.

4.1 Technische Daten

Steuergerat artyst NR.1
SPEED LEVEL 1 (ca.
Stichgeschwindigkeit | 70 Hz)* bis SPEED
LEVEL 9 (ca. 150 Hz)*

Betriebsart Dauerbetrieb
Abmessungen 87 mm x 76 mm x
(BxHxT) 28 mm

12|DE

Gewicht ca. 150g
Eingangsspannung |15V DC
Leistungsaufnahme |[max. 10 W
Schutzklasse Il
IP-Schutzklasse IP20

Steckernetzteil E1165
100 bis 240 V AC

Spannungsversorgun
P o gung 50 bis 60 Hz

* tatsachlicher Frequenzwert abhangig
vom verwendeten artyst NR.1 Handstuck.

4.2 Betriebsbedingungen
Umgebungs- +15°C bis +25°C
temperatur +50°F bis +95°F

Relative Luftfeuchte 30% bis 75%

700 hPa bis 1070

Luftdruck hPa

4.3  Zubehor und Ersatzteile

Uber den zustindigen Fachhandler
konnen die im Folgenden benannten Zu-
behor- und Ersatzteile erworben werden.

Zubehidr Artikelnummer Stiick/
VPE
CL100601X3 -
artyst CL100699X3, 1
Handstlick CB510601 -
CB510699
artyst
FuBschalter S !
Artikelnummern
der Nadelmodule
artyst siehe Gebrauchs-
Nadelmodule |anweisung des
verwendeten ar-
tyst Handstlcks
Ersatzteil Artikelnummer Stiick/
VPE
Steuergerat ar-
tyst NR1 DE10601 1
artyst NR.1
Gebrauchsan- [7EDE10601 1
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Ersatzteil Artikelnummer Stiick/
VPE
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Steckernetzteil E116503 !

artyst NR.1 EU: E-1154-W

landerspezifi- |UK: E-1155-W 1

sche Adapter  |USA: E-1153-W

5 Inbetriebnahme

A\ VORSICHT

Stolpergefahr durch Kabel

Uber ungeeignet verlegte Kabel kdnnen

Personen stolpern und sich verletzen.

» Verlege alle Kabel so, dass niemand
dartiber stolpern oder unbeabsichtigt
daran ziehen kann.

artyst NR.1

A\ VORSICHT

Verletzungsgefahr und Gefahr von Fehl-

funktionen des Gerits

Ungeeignete Zubehor- und Ersatzteile

konnen die Funktion und Sicherheit des

Gerats beeintrachtigen. Das Gerat kann be-

schadigt werden, ausfallen oder fehler-

hafte Funktionen aufweisen, die Personen

gefahrden konnen.

» Verwende nur die im Kapitel 4.3 auf
Seite 12 aufgefiihrten Nadelmodule,
Zubehor- und Ersatzteile.

A\ VORSICHT

Kurzschlussgefahr

Bei sichtbaren Beschaddigungen an Kabeln

oder Kabelanschlissen besteht die Gefahr

von elektrischen Schldagen und Elektronik-
schaden.

» Uberpriife das Gerat und die Kabel
durch eine Sichtkontrolle auf Beschadi-
gungen wie z.B. einen defekten Kabel-
anschluss.

» Knicke niemals die Kabel des Produkts.

ACHTUNG

Schaden durch Kondenswasser

Wird das Gerat z. B. beim Transport hohen

Temperaturunterschieden ausgesetzt,

kann im Inneren Kondenswasser ent-

stehen, das die Elektronik beschadigt.

» Stelle sicher, dass das Gerat vor der In-
betriebnahme die Umgebungstempe-
ratur erreicht hat. Wenn es hohen Tem-
peraturschwankungen ausgesetzt war,
warte mindestens 3 Stunden pro 10 °C
Temperaturunterschied, bevor Du es in
Betrieb nimmst.

» Verwende das Gerat nur bei einer Um-
gebungstemperatur von +15°C bis
+25°C (+50°F bis +95°F).
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5.1 Gerat aufstellen oder anheften

A\ VORSICHT

Kurzschlussgefahr

Bei sichtbaren Beschadigungen an Kabeln

oder Kabelanschliissen besteht die Gefahr

von elektrischen Schlagen und Elektronik-
schaden.

» Uberpriife das Gerat und die Kabel
durch eine Sichtkontrolle auf Beschadi-
gungen wie z.B. einen defekten Kabel-
anschluss.

» Knicke niemals die Kabel des Produkts.
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ACHTUNG

Gerateschdden durch geringe Standfes-

tigkeit

Wenn das Gerat nicht sicher platziert wird,

ist eine sichere Bedienung nicht gewahr-

leistet. Das Gerat kann wahrend der Bedie-
nung herunterfallen und beschadigt
werden.

» Stelle das Gerat auf einem sauberen,
festen und ebenen Untergrund auf.

» Halte die Tasten und das Display des
Gerats wahrend der Bedienung frei zu-
ganglich.

» Stelle das Gerat niemals auf oder unter
andere Gerate.

Mithilfe der mitgelieferten Metallplatte
kann das Gerat auf einer ebenen Flache
aufgestellt werden (b). Uber die Magnet-
flache auf der Rickseite des Gerats kann
es an metallische Flachen angeheftet
werden (a und d), z. B an einem Tisch-
bein oder Rollwagen. Das Anheften des
Gerats ist nicht nur in aufrechter Posi-
tion, sondern auch um 90° gedreht mog-
lich (c).
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Gerat auf Metallplatte aufstellen:
ACHTUNG

Gerdteschaden durch geringe Standfes-

tigkeit

Wenn das Gerat nicht sicher platziert wird,

ist eine sichere Bedienung nicht gewahr-

leistet. Das Gerat kann wahrend der Bedie-
nung herunterfallen und beschadigt
werden.

» Stelle das Gerat auf einem sauberen,
festen und ebenen Untergrund auf.

» Halte die Tasten und das Display des
Gerats wahrend der Bedienung frei zu-
ganglich.

» Stelle das Gerat niemals auf oder unter
andere Gerate.

artyst NR.1

» Greife in die Aussparung an der Unter-

seite des Gerats und ziehe die Metall-
platte von der Rickseite des Gerats
ab.

[

Befestige die Metallplatte an der Ma-
gnetflache auf der Unterseite des Ge-
rats. Achte dabei darauf, dass die
Kanten der Metallplatte mit der vorge-
formten Aussparung abschlieen.

&

N
<\ 0

» Stelle das Gerat mit der Metallplatte
auf einem sauberen, festen und
ebenen Untergrund auf.

Durch den Neigungswinkel verfligt das
Gerat auch bei der Bedienung iber
einen festen Stand.

<
A

Gerat mit Magnetfliache anheften:

Das Anheften des Gerats ist nicht nur in
aufrechter Position, sondern auch um
90° gedreht moglich. Angeschlossene
Kabel zeigen somit nach unten und
konnen einfacher verlegt werden.
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ACHTUNG

Schaden an Kabeln und Buchsen

Wenn bereits Kabel an das Gerat ange-

schlossen sind, konnen diese wahrend der

Montage geknickt oder beschadigt werden.

» Knicke beim Anheften des Gerdts nie-
mals die Kabel.

» Stelle sicher, dass alle Buchsen frei zu-
ganglich bleiben.

» Stelle sicher, dass das Gerat von der
Spannungsversorgung getrennt ist.

» Stelle sicher, dass die Metallplatte auf
der Rickseite des Gerats befestigt ist.

» Hefte das Gerat mit der Magnetflache
an einer metallischen Flache an.

5.2

Das Gerat darf nur mit dem in der Ge-
brauchsanweisung des Gerats ausgewie-
senen Steckernetzteil betrieben werden.

Steckernetzteil anschlieien

16| DE

Die Netzspannung muss mit der auf dem

Aufdruck des Steckernetzteils ausgewie-

senen Gerdtespannung Ubereinstimmen.

» Wenn im Lieferumfang des Gerats
kein passender landerspezifischer Ad-
apter vorhanden ist, wende dich an
den zustandigen Fachhandler (siehe
auch Kapitel 9 auf Seite 21).

Um den bisherigen landerspezifischen

Adapter zu entfernen, falls notwendig:

» Ziehe und halte die Halterung fir den
Adapter zurick und hebe gleichzeitig
den landerspezifischen Adapter aus
der Vertiefung des Steckernetzteils.

)

Um den gewinschten landerspezifischen

Adapter einzusetzen:

» Setze den landerspezifischen Adapter
in die Vertiefung des Steckernetzteils
ein wie unten abgebildet.

» Dricke den Adapter an der Halterung
fest, bis er horbar einrastet.

Um die Spannungsversorgung herzu-

stellen:

» Stecke den DC-Stecker des Stecker-
netzteils in die Buchse fir das Ste-
ckernetzteil (oco)

» Stecke das Steckernetzteil in die Netz-
steckdose.

Das Gerat startet und das Display zeigt
fur ca. 3 Sekunden das Logo ,artyst".
Der Wechsel in den Standby-Modus
wird durch von links nach rechts ver-
laufende Rechtecke signalisiert.
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5.3 FuBschalter anschlieBen (optional)

Nur der im Kapitel 4.3 auf Seite 12 aus-

gewiesene FuBschalter sorgt fir einen

sicheren Betrieb.

» Stecke den Cinchstecker des FuB-
schalters in die Buchse fir den FuB-
schalter (s -

5.4 Handstiick anschlieien

» Stecke den Stecker des Anschlusska-
bels vollstandig in die Ausgangs-
buchse des Steuergerats.

artyst NR.1

5.5 Equipment reinigen und
desinfizieren

ACHTUNG

Schaden durch Fliissigkeit

Wenn Reinigungs- oder Desinfektions-

mittel ins Innere des Handstlcks, des

Steuergerats oder des Steckernetzteils ge-

langen, kann es zu einem Kurzschluss

kommen. AuBerdem konnen die elektri-
schen und mechanischen Bauteile korro-
dieren.

» Tranke das Handsttick, das Steuergerat
oder das Steckernetzteil niemals in
Reinigungs- oder Desinfektionsmittel.

» Reinige das Handstiick, das Steuer-
gerdt oder das Steckernetzteil niemals
im Autoklaven oder in einem Ultra-
schallbad.

» Beachte bei der Auswahl von Reini-
gungs- und Desinfektionsmitteln die
Materialvertraglichkeiten (siehe Kapitel
7.2 auf Seite 20).

ACHTUNG

Gerateschdden durch nicht zugelassene
Reinigungs- oder Desinfektionsmittel
Reinigungs- oder Desinfektionsmittel, die
nicht mit den Materialien des Gerats ver-
traglich sind, konnen Schaden an dessen
Oberflache verursachen.

» Verwende ausschlielich Reinigungs-
und Desinfektionsmittel, die nach den
Bestimmungen deines Landes zuge-
lassen sind.

» Beachte bei der Auswahl von Reini-
gungs- und Desinfektionsmitteln die
Materialvertraglichkeiten (siehe Kapitel
7.2 auf Seite 20).

» Trenne das Steuergerat von der Span-
nungsversorgung.

» Wische das Steuergerat, das An-
schlusskabel, das Handstlick und die
Handstlickablage mit einem weichen
Tuch ab, das mit Reinigungsmittel be-
feuchtet ist.
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» Wische das Handstlick, das Steuer-

gerat, das Anschlusskabel und die
Handstlckablage mit einem weichen,
mit Desinfektionsmittel befeuchteten
Tuch ab.

5.6 Equipment iiberpriifen
» Fihre eine Sichtprifung des Equip-

ments durch:

— Sind auBerliche Beschadigungen er-
kennbar (z. B. Knicke im Anschluss-
kabel, eine geloste Kappe im Be-
reich des Kabelanschlusses)?

— Liegen Kabel frei?

— Sind das Nadelmodul und die Na-
deln korrekt ausgerichtet? Sind alle
Nadeln vollstandig in das Nadelm-
odul eingezogen?

» Schalte das Handstiick ein und fiihre

eine Horprobe durch: Sind Betriebsge-
rausche oder -lautstarke auffallig?

» Beachte bei Auffalligkeiten die Kapitel

9 auf Seite 21 und 10.1 auf Seite 22.
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» Wenn das Gerat nicht mehr gefahrlos
betrieben werden kann, nimm es
aufer Betrieb und wende Dich an den
zustandigen Fachhandler.

6 Bedienung

6.1 Steuergerat in den Betriebs- oder
Standbymodus schalten

Um das Steuergerat in den Betriebs-

modus zu schalten:

» Stelle sicher, dass die Spannungsver-
sorgung hergestellt ist (siehe Kapitel
5.2 auf Seite 16).
Das Steuergerat
Standbymodus.

» Schalte das Steuergerat Uber kurzes
Antippen eine der drei Bedientasten
ein.

befindet sich im

Sie horen einen kurzen Signalton.

Auf dem Display erscheint die vorein-
gestellte Stichgeschwindigkeit (SPEED
LEVEL 6).

Die  Stichgeschwindigkeit  pulsiert
(hell/dunkel) solange das Handstlck
ausgeschaltet ist.

Um das Steuergerat in den Standby-
modus zu schalten:

» Halte die Taste RUN/STOP langer als

1,5 Sekunden gedrickt bis 2x ein
kurzer Signalton ertont und im Display
die von links nach rechts verlaufenden
Rechtecke erscheinen.

Wenn das Steuergerat im Betriebs-
modus langer als 30 Minuten nicht be-
nutzt wird, schaltet das Steuergerat
automatisch in den Standby-Modus.
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6.2 Stichgeschwindigkeit einstellen

A\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch zu hohe Stich-

geschwindigkeit

Bei einer zu hohen Stichgeschwindigkeit

kann die Haut aufgeschnitten werden.

» Wahle die Stichgeschwindigkeit ab-
hangig von der Hautbeschaffenheit des
Kunden und passend zur Arbeitsge-
schwindigkeit.

Die Stichgeschwindigkeit ist auf SPEED
LEVEL 6 voreingestellt. Die Stichge-
schwindigkeit kann in 9 Stufen von
SPEED LEVEL 1 (kleinste Stichgeschwin-
digkeit) bis SPEED LEVEL 9 (groBte
Stichgeschwindigkeit) eingestellt
werden.

Um die geeignete Stichgeschwindigkeit
einzustellen:

» Stelle sicher, dass das Steuergerat
eingeschaltet ist (siehe 6.1 auf
Seite 18).

» Dricke die Taste UP (%), um die Stich-
geschwindigkeit zu erhohen.

artyst NR.1

» Dricke die Taste down (), um die
Stichgeschwindigkeit zu verringern.

6.3 Handstiick ein- und ausschalten

A\ VORSICHT

Verletzungsgefahr beim Betrieb des

Handstiicks

Wenn ein ungesichertes Handstuick einge-

schaltet wird, kann es sich durch Vibra-

tionen unkontrolliert bewegen und Per-

sonen verletzen.

» Halte das Handstlck fest, bevor Du es
einschaltest oder leg es in der Hand-
stlickablage ab.

Um das Handsttlick einzuschalten:

» Stelle sicher, dass die Spannungsver-
sorgung hergestellt ist (siehe Kapitel
5.2 auf Seite 16).

» Stelle sicher, dass das Steuergerat
eingeschaltet ist (siehe Kapitel 6.1 auf
Seite 18).

» Stelle sicher, dass das Handstuck kor-
rekt angeschlossen ist (siehe Kapitel
5.4 auf Seite 17).

» Driicke die Taste RUN/STOP (D)am
Steuergerat.
Wenn das Handstiick an ist, hort das
Pulsieren der eingestellten Stichge-
schwindigkeit auf und die Stichge-
schwindigkeit wird bis zum Aus-
schalten des Handstiicks kontinuier-
lich angezeigt.

Wenn das angeschlossene Handstlick

nicht startet:

» Beachte das Kapitel.

Um das Handstlick auszuschalten:

» Driicke erneut die Taste RUN/STOP.
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7 Reinigung und Instandhaltung

ACHTUNG

Kurzschlussgefahr und Quelle der Ge-
fahr von leichten elektrischen Schldgen
Werden Bauteile des Gerats unter Span-
nung demontiert und gereinigt, besteht die
Gefahr von Elektronikschaden.

» Trenne das Steuergerat vor Beginn
samtlicher Reinigungs- und Instandhal-
tungsarbeiten von der Spannungsver-
sorgung.
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ACHTUNG

Schaden durch Fliissigkeit

Wenn Reinigungs- oder Desinfektions-

mittel ins Innere des Handstlicks, des

Steuergerats oder des Steckernetzteils ge-

langen, kann es zu einem Kurzschluss

kommen. AuBerdem konnen die elektri-
schen und mechanischen Bauteile korro-
dieren.

» Tranke das Handsttick, das Steuergerat
oder das Steckernetzteil niemals in
Reinigungs- oder Desinfektionsmittel.

» Reinige das Handstiick, das Steuer-
gerdt oder das Steckernetzteil niemals
im Autoklaven oder in einem Ultra-
schallbad.

» Beachte bei der Auswahl von Reini-
gungs- und Desinfektionsmitteln die
Materialvertraglichkeiten (siehe Kapitel
7.2 auf Seite 20).

7.1 Inspektion

Eine Inspektion darf nur von autori-
sierten Fachhandlern  durchgefiihrt
werden.

Es wird empfohlen, das Gerat regel-
maBig im Abstand von 24 Monaten an
einen Fachhandler zu Ubergeben, um
eine Inspektion gemaB Herstelleran-
gaben durchflhren zu lassen.

7.2 Materialvertraglichkeit

» Verwende zum Reinigen des Gerats
eine 50%ige wassrige 1-Propanol-Lo-
sung, oder eine milde Seifenlosung,
die in Deinem Land zugelassen ist.

» Verwende zum Desinfizieren des Ge-

rats eines der folgenden Desinfekti-
onsmittel:
Hersteller Produkt Einwirkzeit
Antiseptica Big S“pray 1 bis 5 min
.neu
Bode Chemie |Bacillol 30 s bis 1 min
Ecolab Incidin Foam |1 bis 2 min
Schiilke & Mikrozid Li- . :
. 1 bis 2 min
Mayr quid
Anhand der  Materialvertraglichkeit

kannst Du auBerdem beurteilen, welche
weiteren Reinigungs- und Desinfektions-
mittel geeignet sind.
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Die Oberflachen des Gerats sind be-
standig gegen:

schwache Sauren (z. B. Borsaure
< 10%, Essigsaure < 10%, Zitronen-
saure < 10%)

aliphatische Kohlenwasserstoffe (z. B.
Pentan, Hexan)

Ethanol

die meisten anorganischen Salze und
ihre wassrigen Losungen (z. B. Natri-
umchlorid, Calciumchlorid, Magnesi-
umsulfat)

Die Oberflachen des Gerats sind unbe-
standig gegen:

starke Sauren (z. B. Salzsaure > 20%,
Schwefelsaure > 50%, Salpetersaure
> 15%)

oxidierende Sauren (z. B. Peressig-
saure)

Laugen (z. B. Natronlauge, Ammoniak
und alle Stoffe mit einem pH-Wert > 7)
aromatische/halogenierte Kohlenwas-
serstoffe (z. B. Phenol, Chloroform)
Aceton und Benzin

artyst NR.1

7.3
» Desinfiziere das Steuergerat, die Me-

Oberfléchen desinfizieren

tallplatte, das Steckernetzteil und die
Anschlusskabel wie im Kapitel 5.5 auf
Seite 17 beschrieben.

7.4 Oberflachen reinigen
Bei duBerlicher Verschmutzung:
» Wische das Gerat und sein Zubehor

mit einem weichen Tuch ab, das mit
Reinigungs- oder Desinfektionsmittel
befeuchtet ist.

8 Transport- und Lagerbedin-

gungen

ACHTUNG

Gerateschdden durch Fallenlassen

Wenn das Gerat herunterfallt, kann es be-

schadigt werden.

» Sollte das Gerat einmal herunterfallen,

fiihre eine Sichtprifung der Kompo-
nenten durch.
Ubergib das Gerat zur Uberpriifung an
einen Fachhandler, wenn es sichtbare
Beschadigungen aufweist oder wenn
es nicht normal funktioniert.

» Transportiere das Gerat und das Zu-
behor ausschlieBlich in der Original-
verpackung.

» Befestige die Metallplatte des Gerats
fur den Transport an der Riickseite.

» Lagere das Gerat und das Zubehor

stets unter den folgenden Bedin-
gungen:

Umgebungs- -10°C bis +40°C
temperatur | +14°F bis +104°F
relative Luft- 10%% bis 90%

feuchte

Luftdruck 540hPa bis 1070hPa

9 Bei Fragen und Problemen

9.1 Probleme beim Betrieb des

Handstiicks beheben

Wenn beim Starten des Handstlcks ein
langer Signalton ertont und im Display
die Meldung CONNECT HANDPIECE oder
SYSTEM OVERLOAD erscheint:

» Stelle sicher, dass ein Handstlick an
das Gerat angeschlossen ist (siehe Ka-
pitel 5.4 auf Seite 17).
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» Stelle sicher, dass du ausschlieBlich

artyst Handstlicke verwendest. Das
Gerat kann andernfalls Uberlastet
werden.

Wenn im laufenden Betrieb des Hand-
stlcks ein langer Signalton ertont und im
Display die Meldung CONNECT HAND-
PIECE oder SYSTEM OVERLOAD er-
scheint:

» Stelle sicher, dass das Anschlusskabel
des  Handstlicks  korrekt ange-
schlossen ist.

Wenn dreimal hintereinander ein langer
Signalton ertont und im Display die Mel-
dung SYSTEM ERROR erscheint:

» Stelle sicher, dass du ausschlieBlich
das Steckernetzteil aus dem Liefer-
umfang verwendest.

» Trenne das Gerat von der Spannungs-
versorgung, indem du das Stecker-
netzteil aus der Steckdose ziehst.

» Stelle die
wieder her.

» Wenn diese Storung haufiger auftritt,

fuhre alle Handlungsschritte des Kapi-
tels 9.2 auf Seite 22 durch.

Spannungsversorgung
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9.2 Funktionsstorungen des Gerits

beheben
» Trenne das Gerat zunachst von der
Spannungsversorgung, vom  optio-

nalen FuBschalter und vom Hand-
stick.

» Prife alle Anschlisse und schliefle die
Komponenten erneut an.

» Prife die Funktionen des Gerats er-
neut.

» Bei weiterhin bestehenden Funktions-
storungen und bei Fragen oder Rekla-
mationen wende dich an den zustan-
digen Fachhandler.

10 Herstellererklarungen

10.1 Garantieerkldarung

Mit diesem Gerat hast du ein qualitativ
hochwertiges Markenprodukt erworben.
Die Zuverlassigkeit des Gerdtes wird
durch die neuesten Pruftechniken und
die Zertifizierung gewahrleistet. Die
MT.DERM GmbH ist zertifiziert nach:
e DIN EN ISO 13485:2016 (Qualitatsma-
nagementsystem fir Medizinprodukte)

Fir das Produkt gilt die gesetzliche Ge-
wahrleistung auf Funktionsstorungen,
welche auf Materialfehler oder Verarbei-
tungsmangel zurickzufihren sind.

Fir die Nadelmodule garantieren wir bei
Lieferung die Sterilitat bei verschlos-
sener und unbeschadigter Verpackung.
Bei Reklamationen von Nadelmodulen
teile uns bitte die auf dem Etikett aufge-
druckte Lotnummer mit.

Fir folgende Schaden Ubernehmen wir
keine Gewahrleistung:

e Schaden und Folgeschaden, die auf
einen nicht bestimmungsgemafRen Ge-
brauch oder eine Nichtbeachtung der
Gebrauchsanweisung zurlckzufiihren
sind

e Schéaden, die auf das Eindringen von
Flissigkeiten oder Verschmutzungen
ins Innere des Gerdts oder des Ste-
ckernetzteils zurlickzufihren sind.
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10.2 Konformitatserkldarung

Der Hersteller

Produkt:

den Bestimmungen folgender Richtlinien entspricht:
EMV-Richtlinie:

Niederspannungsrichtlinie:

RoHS-Richtlinie:

Folgende harmonisierte Normen wurden angewandt:
DIN EN 60335-1:2012-10

DIN EN 61000-6-1:2007-10

DIN EN 61000-6-3:2011-09

DIN EN 1037:2008-11
DINENISO 12100:2011-03
DIN EN 82079-1:2013-06

MT.DERM GmbH
Gustav-Krone-Str. 3
D-14167 Berlin

Steuergerdt
Produktname: artyst Nr.1
Artikelnummer: DE10601

2014/30/EU
2014/35/EU
2011/65/EU

Sicherheit elektrischer Geréte flr den Hausgebrauch und ahnliche Zwecke - Teil 1: Allgemeine Anforderungen

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) - Teil 6-1: Fachgrundnormen — Storfestigkeit fiir Wohnbereich, Geschafts- und Gewerbebereiche
sowie Kleinbetriebe

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) — Teil 6-3: Fachgrundnormen — Storaussendung fiir Wohnbereich, Geschéfts- und Gewerbebe-
reiche sowie Kleinbetriebe

Sicherheit von Maschinen — Vermeidung von unerwartetem Anlauf
Allgemeine Gestaltungsleitsatze Risikobeurteilung und Risikominderung
Erstellen von Gebrauchsanleitungen - Gliederung, Inhalt und Darstellung - Teil 1: Allgemeine Grundsatze und ausfiihrliche Anforderungen

Bevollmachtigter fiir die Zusammenstellung der relevanten technischen Unterlagen:
Dr. Andreas Pachten, MT.DERM GmbH, Dokumentationsbeauftragter
Diese Erklarung wird verantwortlich flir den Hersteller abgegeben durch:

Berlin, den 31.10.2019, Jorn Kluge

-3

(Unterschrift des Geschaftsfiihrers oder dessen Bevollméachtigten)
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English
Version 1.1 -
31/10/2019

Congratulations on
your purchase of this
micropigmentation
device which, as with
all our micropigmen-
tation devices, was
produced by

IS0 13485-certified
manufacturing plants
located in Germany.

arkysk

NR1
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1 About this instruction for use

This operating manual applies to the
Permanent Make-Up (PMU)Control unit
artyst NO.1 and to its accessories. It con-
tains important information about how to
commission, operate, and maintain the
device safely and in the intended man-
ner.

This operating manual does not contain

all of the information needed for the safe

operation of the artyst PMU handpieces

and their accessories. Therefore, ob-

serve the following additional docu-

ments:

e Operating manual for the artyst PMU
handpieces

e Information about PMU needle car-
tridges and PMU inks

e QOccupational safety regulations and
statutory provisions for micropigmen-
tation in your country

artyst NO.1

1.1 Warning symbols and statements

used in this instruction for use
Warning notices draw attention to the
risk of personal injury and damage to
materials and are structured as follows:

A\ SIGNAL WORD
Type of hazard
Consequences
» Remedy
Element Meaning
A Indicates a hazard of injury
Signal Specifies the severity of the haz-
word ard (see table below)
Type of  |Gives the type and source of the
hazard hazard
Conse- Describes potential conse-
guences |quences of non-compliance
Remedy |Indicates how to avoid a hazard

Signal word

Hazard

Warning

Caution

Attention

Symbols u
Symbol
>

Meaning

Indicates a hazard that will defi-
nitely lead to death or to serious
injury if the hazard is not
avoided

Indicates a hazard that may lead
to death or to serious injury if the
hazard is not avoided

Indicates a hazard that can lead
to minor to relatively serious in-
jury if the hazard is not avoided
Indicates potential risks to the
environment, property or equip-
ment if this hazard is not
avoided

sed in this operating manual
Meaning

Call for action
List point
List sub-point
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2

Important safety

notices
2.1 General safety information
» Carefully read this entire operating

>

manual.

Keep this operating manual in a read-
ily accessible location for everyone
who uses, cleans, disinfects, stores or
transports the device.

Always include this operating manual
when passing the device on to other
persons.

Follow the safety regulations applica-
ble to micropigmentation in your coun-
try. Keep your workstation in a hy-
gienic, clean condition and provide
sufficient lighting.

Use the device, its accessories and all
handpiece cables only in perfect tech-
nical condition.

Only use original needle cartridges,
accessories and spare parts from
MT.DERM GmbH.
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A 2.2

>

>

Product-dependent safety
information

Never modify the device, the power
supply or other accessories.

Prevent fluids from entering the de-
vice and the power supply plug.

Protect the device with a plastic sheet
during use.

Disconnect the power supply when the
device is not in use.

Route all cables so that they cannot
kink.

Observe the technical data (see chap-
ter 4.1 on page 31) specified in this
operating manual and observe the op-
erating conditions (see chapter 4.2 on
page 31) and transport and storage
conditions  (see chapter 8 on
page 39).

Hand over the device to a specialist re-
tailer for inspection if it exhibits any
external signs of damage, does not
function as usual or fluids have run
into the device or handpiece.

» It is recommended that the device be
handed over to a specialist retailer for
inspection at regular intervals of 24
months. Observe chapter 7.1 on
page 38 for this.

2.3 Important hygiene and safety

regulations

Please observe the following instructions
to prevent contamination or infectious
diseases from being transmitted to the
client or user during treatment:

» Before treatment, follow all the steps
required to disinfect the equipment
(see chapter 5.5 on page 35).

» During treatment, wear disposable ni-
trile or latex gloves and disinfect them
before use. When selecting an appro-
priate disinfectant, take note of the ap-
plicable regulations in your country.

» Before treatment, clean the affected
areas of the client's skin with a mild
cleanser and disinfectant. When se-
lecting an appropriate disinfectant,
take note of the applicable regulations
in your country.
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» Only use PMU inks, which have been

tested and approved for penetrating
human skin, for the treatment. Ob-
serve the applicable regulations in
your country when making the selec-
tion. If PMU inks are introduced into
the skin that are not intended for per-
manent make-up treatment or whose
sterility is not guaranteed, infections
or possible side effects may occur.

Only use new, sterile-packaged safety
cartridges for each client for each new
application. Before each usage, ensure
that the packaging is undamaged and

puncture-proof container (so-called
sharps container) according to the
regulations in your country.

Check that the needles are completely
retracted into the needle cartridge be-
fore the treatment and with the hand-
piece switched off. If this is not the
case, dispose of the needle cartridge
immediately.

Prevent the needle cartridges from
coming into contact with contaminated
objects, e.g. clothing. Contaminated
needle cartridges may not be used,
rather must be disposed immediately.

ter 7.4 on page 39 and 7.2 on
page 38 as well as chapter 2.2 on
page 26.

If a local anaesthetic is used, it must
be carefully removed before treat-
ment.

Always hold the handpiece securely
before switching it on, or place it on
the handpiece tray. If an unsecured
handpiece is switched on, it can move
due to vibrations and injure or prick
people (see chapter 6.3 on page 37).

Injuries caused by contaminated needles

or needle cartridges can lead to the
transmission of diseases. Seek medical
attention immediately if injured by a con-
taminated needle

that the use-by date has not passed.
Note the lot number of the needle car-
tridges used in the corresponding cus-
tomer file in order to be able to inform
the manufacturer in the event of prob-
lems.

» During use, the handpiece, handpiece
cable and device including integrated
handpiece tray, must be covered with
a plastic sheet. The handpiece is cov-
ered with the plastic sheet before the
needle cartridge is attached (see
chapter Pulling the hygiene sleeve on).

» Check on a regular basis if the hand-
piece has become visibly contami-
nated by the return flow of bodily flu-
ids (e.g. blood) or micropigmentation
inks used. In this case, in addition to
the regular disinfection, observe chap-

to prevent the intensity of treatment

from exceeding the desired extent:

» Avoid risk of injury from excessive
needle protrusion depth.

» needle cartridges are sterile, dispos-
able products (consumable) and may
always only be used once!

» Dispose of used or defective needle
cartridges and needle cartridges,
whose packaging is damaged, in a

» Avoid risk of injury due to too high of a
piercing frequency (see chapter Set-
ting the piercing frequency).
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Please advise your clients to avoid con-
tact with recently treated skin as much
as possible. Recently treated areas of
skin should also be

e protected against contamination and

e UV radiation and sunlight

and additional irritants, such as

e swimming pool or sauna visits,

e abrasive or chemical peels,

e hair removal at the treated areas or

e self-tanning lotions

should be avoided in the first two to

three days after the treatment of the
client.

2.4 Contraindications and side

effects

The following contraindications and side
effects are the result of careful analysis
of clinical literature on micropigmenta-
tion. If the person responsible for treat-
ment should have even the slightest
doubt that the safety of the client to be
treated cannot be guaranteed, for exam-
ple due to accompanying illnesses, the
treatment must be refrained from or
stopped immediately.
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2.4.1

Permanent make-up treatment is not
permitted in case of the following condi-
tions:

Contraindications

e Hemophilia or other blood coagulation
disorders

e Current consumption of blood thinners
(e.g. acetylsalicylic acid, heparin, as-
pirin, warfarin)

e Uncontrolled diabetes mellitus

e Any form of active acne in the treat-
ment area

e Dermatosis (e.g. skin tumors, keloids
or extreme inclination for keloid for-
mation, solar keratosis, warts and/or
moles) in the treatment area

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

e Scarsin the treatment area

e Systemic infections and infective dis-
eases (e.g. hepatitis A, B, C, D E or F;
HIV infection) or acute local skin infec-
tions (e.g. herpes, rosacea)

e During chemotherapy, radiotherapy or
high-dosage corticosteroid therapy
(recommendation: less than 4 weeks
before the beginning until 4 weeks af-
ter the end of the therapy)

e Up to 12 months after plastic surgery
in the treatment area

e Up to 6 months after filler injections in
the treatment area

e Allergy to topical anesthetics (local
anesthesia)

e Under the influence of alcohol and/or
drugs

e Pregnancy and lactation

Treatment of mucous membranes and

eyeballs is strictly prohibited.

The treatment must be terminated im-

mediately in the event of:

e Excessive sensations of pain

e Fainting / dizziness

In rare cases, the following problems can

be caused by the introduction of mi-
cropigmentation ink:

e Color differences
e Pigment loss
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e Allergic reactions to components of
the aseptic pigment color

2.4.2 Risks

In some cases, minor side effects can

arise during and after the micropigmen-

tation treatment. These side effects are

listed below.

Frequent:

e Local bleeding on the surface of the
freshly treated skin

e Pain and discomfort on the first day
after treatment

e Temporary inflammatory reactions,
erythema and/or edema up to 6 days
after treatment

e Skin irritations (e.g. itching or heating),
which normally wear off during the
first 12 to 72 hours after treatment

e Scabbing, which normally recedes
within the first 5 days

e Temporary flaking of the skin, which
normally wears off within 8 days

artyst NO.1

Rare:

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

e Formation of small pimples or skin
eruptions if skin is not cleaned care-
fully before the treatment

e Hyper-pigmentation with body's own
pigments, in particular on dark skin
types, but which disappear completely
within a few weeks

e Inflammatory reactions, haematomas,
erythema and edema

e Retinoid reaction (slight irritation up to
peeling of skin)

e Possible warming of the pigmented
area under PET and MRT radiation

Basically, recently treated areas of skin

should be protected from UV radiation

and sunlight.

Furthermore, the following problems can

occur with the micropigmentation intro-

duced:

e Color differences

e Pigment loss

e Allergic reactions to components of
the aseptic PMU ink

2.43 Required qualifications (user
requirements)
The device, including its accessories,

may not be used by persons with re-

duced physical, sensory or mental capa-

bilities, or by children. The device, includ-

ing its accessories, may not be used by

persons who lack experience and knowl-

edge, unless they are being supervised

or instructed (training).

The device may only be used by people

who have acquired the following knowl-

edge:

e Qualification training for micropig-
mentation (permanent makeup)

e Basic knowledge of micropigmentation
treatment (see chapter Setting the

puncture frequency and 6.3 on
page 37)

e Knowledge of the hygiene and safety
regulations (see chapter 2.3 on
page 26)

e Knowledge of the risks and side ef-
fects (see chapter 2.4.1 on page 28
and 2.4.2 on page 29).
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2.5 Purpose, application area and

intended use

2.5.1

The purpose of the device is the mini-
mally invasive penetration of sterile or
aseptic PMU inks of mineral or organic
origin into the dermis by means of mi-
cropigmentation (permanent make-up).

Purpose - Indications for use

Due to the minimally invasive puncturing
of the epidermis (top layer of skin) and
dermis (middle layer of skin), the skin
does not bear any open wounds. There-
fore, the skin needs only a very short re-
generation phase, in which the epithelial
function is quickly restored.

2.5.2

Application examples for micropigmen-
tation (permanent makeup) are:

Application area

e Pigmenting eyebrows

e Pigmenting eye-liners

e Pigmenting lip-liners or filling in the
lip color

e Cosmetic pigmentation of the body
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253 Intended use - requirements

for safe use

The treatment must take place in a dry,
clean and smoke-free environment, and
under hygienic conditions. The device
must be prepared, used and maintained
in the manner described in this operating
manual. In particular, the applicable pro-
visions for workplace layout must be ob-
served, and the materials to be used
must be sterile.

Intended use also includes thoroughly
reading and understanding this operat-
ing manual, in particular the chapter Im-
portant safety notices.

The intended use exclusively includes the
following consumer groups: Adult men
and women who are in good health.

Unintended use is defined as using the
device or its accessories in a way other
than as described in this operating man-
ual, or failing to comply with its operat-
ing conditions. In particular, treatment of
contraindications is prohibited (see chap-
ter 2.4.1 on page 28).

2.6

The symbols described below can be

found in this operating manual, on the

device, its accessories or packaging:
Symbol [Meaning

3

Symbols on the product

Satisfies the requirements of
directives 2014/35/EC (Low-
Voltage Directive) and
2014/30/EU (EMC Directive)

fAE Attention!
d) Standby/Operation
handpiece Handpiece
footswitch Foot switch
eYC0) DC connection / positive inner
pin
P20 Housing provides protection

against coarse dust
Refer to operating manual!

Protection with double or rein-
forced insulation according to
Protection Class Il

Manufacturer
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Date of manufacture

Catalog number, order num-
ber

Serial number
Lot number

Sterilized with ethylene oxide

Use-by date
Temperature limit
Humidity limit
Protect from wetness
Only use indoors

Fragile

Cannot be used if packaging is
damaged

Not suitable for re-use

Dispose of properly as used
electronic equipment

3 Scope of delivery

1 control device with metal plate
1 Power supply plug

1 country-specific adapter (EU)

1 country-specific adapter (UK)

1 Country-specific adapter (US)

1 Instruction for use

4 Product information

The Control unit artyst NO.1 supplies
power to the associated artyst PMU
handpieces and allows you to easily con-
trol of the piercing speed during use.

4.1

Control unit artyst NO.1

SPEED LEVEL 1 (ap-
prox. 70 Hz)* up to
SPEED LEVEL 9 (ap-
prox. 150 Hz)*

Continuous operation

Technical data

Piercing speed

Operating mode

Dimensions (W x Hx |87 mm x 76 mm x
D) 28 mm

Weight

Input voltage
Power intake
Protection class
IP protection class

Power supply E1165

Voltage supply

*

Approx. 150 g
15V DC

max. 10 W

Il

IP20

100 to 240V AC
50 to 60 Hz

the artyst NO.1 handpiece used.

4.2

Ambient temperature

Relative humidity

Air pressure

Operating conditions

+15°Cto +25°C
+50°F to +95°F
30% to 75%

700 hPa to 1070
hPa

actual frequency value depending on
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4.3 Parts and accessories Spare part Article description Pieces/ A CAUTION
The accessories and spare parts listed packag-
below can be purchased from your local ingunitRisk of injury and danger of malfunction
specialist retailer. artyst NO.1 of the device
Accessories Article description Pieces/ opera?ing in- | 7EDE10601 1 Unsuitable accessories and spare parts
packag-  structions can impair the function and safety of the
ingunit  rtyst NO.1 114503 1 device. The devicg may bg damaged, fail or
CL100601X3 - power supply have faulty functions, which could endan-
artyst CL100699X3, 1 artystNO.1  |EU: E-1154-W ger persons. '
handpiece CB510601 - counter-spe- UK: E-1155-W 1 » Only use the needle cartridges acces-
CB510699 cific adapter USA: E-1153-W sories and spare parts listed in chapter
artyst ' = ' 4.3 on page 32.
foot switch L.
For article descrip- 5 Commissioning A\ cAuUTION
artyst tions_of the needle Risk of short-circuit
needle car- Zi‘;f‘dges- seelop;— A\ CAUTION If there is visible damage to cables or cable
i ing manual o f ; : :
Coblosconstuteatphazara TSI Ve s pe o
piece used rptij)tzlgcgzrl]essraunrgzleet itr)]\j/jrre(ljnappropnately » Perform a visual inspection of the de-
Spare part Article description Pieces/ » Route all cables so that no-one can \gcfe apd thilcables forl damage, eg. a
Pa':ka?' stumble over them or pull them acci- efective cable connection.
ing unit —_ » Never bend the product cable.
Control unit
artyst NO.1 DE10601 1
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NOTICE

Damage caused by condensation

If the device is exposed to significant varia-

tion in temperature, e.g. during transport,

condensate may form on the inside and
cause damage to electronic components.

» Ensure that the device has reached
ambient temperature before using it. If
it was exposed to high temperature
fluctuations, wait for at least 3 hours for
every 10 °C of temperature difference
before putting it into operation.

» Only use the device at ambient tempera-
tures of +15°C to +25°C (+50°F to +95°F).

5.1 Setting up or adhering the device

A\ CAUTION

Risk of short-circuit

If there is visible damage to cables or cable

connections, there is a risk of electric

shock and damage to the electronics.

» Perform a visual inspection of the de-
vice and the cables for damage, e.g. a
defective cable connection.

» Never bend the product cable.

artyst NO.1

NOTICE

Device damage due to little stability

If the device is not placed securely, safe op-

eration is not guaranteed. The device can

fall during operation and be damaged.

» Position the device on a clean, stable
and level surface.

» Keep the buttons and display of the de-
vice freely accessible during operation.

» Never place the device on or under
other devices.

@

The device can be positioned on a level
surface with the supplied metal plate (b).
The magnetic surface on the rear side of

the device can be used to adhere it to
metallic surface (a and d), e.g. on the leg
of a table or cart. The device can be ad-
hered in a vertical arrangement or ro-
tated 90° (c).

Positioning the device on the metal
plate:

NOTICE

Device damage due to little stability

If the device is not placed securely, safe op-

eration is not guaranteed. The device can

fall during operation and be damaged.

» Position the device on a clean, stable
and level surface.

» Keep the buttons and display of the de-
vice freely accessible during operation.

» Never place the device on or under
other devices.
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» Reach into the recess on the under-
side of the device and pull the metal
plate off of the rear side of the device.

=0

[

» Fasten the metal plate on the mag-
netic surface on the underside of the
device. In the process, ensure that the
edges of the metal plate align with the
shape of the recess.
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» Position the device with the metal
plate on a clean, stable and level sur-
face.

The device also has a sturdy base for
operation with the tilt angle.

<
A

Adhering the device with the magnetic
surface:

The device can be adhered in a vertical
arrangement or rotated 90°. Conse-
quently, connected cables face down-
wards and can be routed more easily.

NOTICE

Damage to cables and jacks

If cables are already connected to the de-

vice, they can be kinked or damaged during

assembly.

» Never kink the cable when adhering the
device.

» Ensure that all jacks are freely accessi-
ble.

» Ensure that the device is disconnected
from the voltage supply.

» Ensure that the metal plate is fastened
on the rear side of the device.

» Adhere the device to a metallic sur-
face with the magnetic surface.

5.2

The device may only be operated with
the power supply designated in the oper-
ating manual of the device. The mains

Connecting the power supply
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voltage must correspond to the device

voltage designated on the label of the

power supply.

» If a suitable country-specific adapter is
not included in the scope of delivery of
the device, contact your local special-
ist retailer (also see chapter 9 on
page 39).

To remove a previous country-specific

adapter, if necessary:

» Pull and hold the holder for the
adapter back, while simultaneously
lifting the country-specific adapter out
of the recess of the power supply.

)

To insert the desired country-specific

adapter:

» Insert the country-specific adapter in
the recess of the power supply as
shown below.

artyst NO.1

» Press the adapter onto the holder until
it audibly engages.

In order to establish the power supply:

» Plug the DC plug of the power supply
into the jack for the power supply (oeo)

» Plug the power supply into the power
outlet.
The device starts and the display
shows the logo “artyst” for 3 seconds.
The switch to standby mode is indi-
cated by rectangles running from left
to right.

5.3 Connecting the foot switch
(optional)
Only the foot switch cited in sec-

tion 4.3 on page 32 will ensure safe op-

eration.

» Plug the cinch plug of the foot switch
into the jack for the foot switch (wswie)-

5.4 Connecting the handpiece

» Insert the plug of the handpiece cable
completely into the output socket on
the control unit.

5.5 Cleaning and disinfecting the

equipment
NOTICE

Damage caused by fluid

If cleansers or disinfectants get inside the

handpiece, the control unit or the power

supply, a short-circuit can occur. The elec-
trical and mechanical components can
also corrode.

» Never immerse the handpiece, control
unit or power supply in cleansers or
disinfectants.

» Never clean the handpiece, control unit
or power supply in autoclaves or ultra-
sonic baths.

» Pay attention to compatibility of materi-
als when selecting cleansers and disin-
fectants (see chapter 7.2 on page 38).
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NOTICE

Device damage caused by non-approved

cleansers or disinfectants

Cleansers or disinfectants that are not

compatible with the materials of the device

can damage its surface.

» Always use cleaning agents and disin-
fectants that are approved, ie. that
comply with stipulations in your coun-
try.

» Pay attention to compatibility of materi-
als when selecting cleansers and disin-
fectants (see chapter 7.2 on page 38).

» Disconnect the control unit from the
power supply.

» Wipe the control unit, handpiece cable,
handpiece and handpiece tray with a
soft cloth moistened with a cleanser.

» Wipe the handpiece, control unit,
handpiece cable and handpiece tray
with a soft cloth moistened with disin-
fectant.
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5.6 Checking the equipment
» Conduct a visual inspection of the

equipment:

— Are there any visible signs of exter-
nal damage (e.g. bends in the con-
necting cable, a loosened cap near
the cable connection)?

— Are there any exposed cables?

— Are the needle cartridge and the
needles correctly aligned? Are all
needles completely retracted into
the needle cartridge?

Switch on the handpiece and conduct

a noise test: Can you hear any unusual

operating noises, or is the unit running

loudly?

If you detect anything unusual, refer to

chapters 9 on page 39 and 10.1 on

page 40.

If the device is no longer operating

safely, take it out of service and con-

sult your local specialist retailer.

6

Using the device

6.1 Switching the control unit into

operating mode or standby mode

To switch the control unit into operating
mode:

>

Ensure that the power supply is estab-
lished (see chapter5.2 on page 34).

The control unit is in standby mode.
Switch on the control unit by briefly
tapping one of the three operating but-
tons.

You will hear a short signal tone.

The preset piercing speed appears on
the display (SPEED LEVEL 6).

The piercing speed pulses (light/dark)
as long as the handpiece is switched
off.
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To switch the control unit into standby

mode:

» Press and hold the RUN/STOP button

for more than 1.5 seconds until a short
signal tone sounds twice and the dis-
play shows the rectangles running
from left to right.
If the control unit is not used for more
than 30 minutes in operating mode,
the control unit automatically switches
to standby mode.

artyst NO.1

6.2 Setting the Piercing Speed

A\ CAUTION

Risk of Injury due to High Piercing Speed

If the piercing speed is too high, the skin

can be cut.

» Select the piercing speed depending on
the skin condition of the client and suit-
able for the working speed.

The piercing speed is preset to SPEED

LEVEL 6. The piercing speed can be ad-

justed in 9 increments from SPEED

LEVEL 1 (lowest piercing speed) to

SPEED LEVEL 9 (highest piercing speed).

To set an appropriate piercing speed:

» Ensure that control unit is switched on
(see 6.1 on page 36).

» Press the UP button () to decrease the
piercing speed.

» Press the down button () to decrease
the piercing speed.

6.3 Switching the handpiece on and off

A\ CAUTION

Risk of injury when operating the hand-

piece

If an unsecured handpiece is switched on,

uncontrolled movement can occur due to

vibrations, which can cause personal in-

jury.

» Hold the handpiece securely before
switching it on, or place it on the hand-
piece tray.

To switch on the handpiece:

» Ensure that the power supply is estab-
lished (see chapterb.2 on page 34).

» Ensure that control unit is switched on
(see chapter 6.1 on page 36).

» Ensure that the handpiece is con-
nected correctly (see chapter 5.4 on
page 35).
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» Press the RUN/STOP button () on the
control unit.

When the handpiece is on, the set
piercing speed stops pulsing and the
piercing speed is continuously dis-
played until the handpiece is switched
off.

If the connected handpiece does not

start:

» Observe chapter.

To switch off the handpiece:

» Press the RUN/STOP button again.

7 Cleaning and maintenance

NOTICE

Risk of short-circuit and risk of mild elec-

tric shocks

If components of the device are dismantled

and cleaned when voltage is present, there

is a risk of damage to the electronics.

» Disconnect the control unit from the
power supply before starting all clean-
ing and maintenance work.
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NOTICE

Damage caused by fluid

If cleansers or disinfectants get inside the

handpiece, the control unit or the power

supply, a short-circuit can occur. The elec-
trical and mechanical components can
also corrode.

» Never immerse the handpiece, control
unit or power supply in cleansers or
disinfectants.

» Never clean the handpiece, control unit
or power supply in autoclaves or ultra-
sonic baths.

» Pay attention to compatibility of materi-
als when selecting cleansers and disin-
fectants (see chapter 7.2 on page 38).

7.1 Routine maintenance
The device has no self-serviceable parts.

As part of the maintenance of the device,
a regular inspection (biennial service) is
required at intervals of 24 months. The
inspection may only be carried out by
authorized local distributors in accor-
dance with the manufacturer’s instruc-

tions. All steps required for the inspec-

tion of the device can be found on the in-

spection sheet included in delivery.

» Send the device at regular intervals of
24 months to your local distributor to
have it inspected in accordance with
the manufacturer's instructions (bien-
nial service).

7.2

» To clean the device, use a 50% aque-
ous 1-propanol solution or a mild soap
solution, which is approved in your
country.

Material compatibility

» To disinfect the device, use one of the
following disinfectants:

Manufacturer Product Exposure time

Antiseptics .Blg Spray 1to 5 mins
new

Bode Chemie |Bacillol 30sto 1 min

Ecolab Incidin Foam |1 to 2 mins

Schiilke & M|kr02|d Lig- 1102 mins

Mayr uid

Based on the material compatibility, you
can also assess which other cleansers
and disinfectants are suitable.
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The surfaces of the device are resistant

to:

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

o Aliphatic fluorocarbons (e.g. pentane,
hexane)

e Ethanol

e Most inorganic salts and their agueous
solutions (e.g. sodium chloride, cal-
cium chloride, magnesium sulfate)

The surfaces of the device are not resis-

tant to:

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

e Oxidizing acids (e.g. peracetic acid)

e Lyes (e.g. caustic soda, ammonia and
all substances with a pH value > 7)

e Aromatic/halogenized fluorocarbons
(e.g. phenol, chloroform)

e Acetone and gasoline

7.3

» Disinfect the control unit, metal plate,
power supply and handpiece cable as
described in chapter 5.5 on page 35.

Disinfecting surfaces

artyst NO.1

7.4 Cleaning surfaces
In the event of external contamination:

» Wipe the device and its accessories
with a soft cloth moistened with a
cleanser or disinfectant.

8 Transport and storage condi-
tions

NOTICE

Device damage caused by dropping it

If the device is dropped, it can be damaged.

» [f the device falls, perform a visual in-
spection of the components.

» Hand over the device to a specialist re-
tailer for inspection if it exhibits any ex-
ternal signs of damage or if it does not
function normally.

» Always transport the device and its
accessories in the original packaging.

» Fasten the metal plate of the device
for transport on the rear side.

» Always store the device and acces-
sories under the following conditions:

Ambient tem- |-10°Cto +40°C
perature +14°F to +104°F
Relative hu= 1 5o; 15 90%
midity

Air pressure 540hPa to 1070hPa

9 Troubleshooting

9.1 Remedying problems when
operating the handpiece

If a longer signal tone sounds when the

handpiece is started and the message

CONNECT HANDPIECE or SYSTEM OVER-

LOAD appears on the display:

» Ensure that a handpiece is connected
to the device (see chapter 5.4 on
page 35).

» Ensure that you only use artyst hand-
pieces. Otherwise, the device can be
overloaded.
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If a longer signal tone sounds during on-
going operation of the handpiece and the
message CONNECT HANDPIECE or SYS-
TEM OVERLOAD appears on the display:

» Ensure that the handpiece cable for
the handpiece is connected correctly.

If three consecutive longer signal tones
sound and the message SYSTEM ERROR
appears on the display:

» Ensure that you only use the power
supply included in the scope of deliv-
ery.

» Disconnect the device from the voltage
supply by pulling the power supply
plug out of the socket.

» Re-connect the voltage supply.

» If this fault occurs frequently, perform
all steps in chapter 9.2 on page 40.

9.2 Eliminating malfunctions of the

device
» First, disconnect the device from the
power supply, from the optional foot
switch and from the handpiece.
» Check all connections and re-connect
the components.
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» Check the functions of the device once
again.

» If functional problems persist, and if
you have any questions or complaints,
please contact the specialist retailer
responsible.

10 Manufacturer declarations

10.1 Warranty

With this device, you have purchased a
high-quality branded product. The relia-
bility of this device is assured through
application of the latest inspection tech-
nologies and certification. MT.DERM
GmbH is certified in acc. with:

e DIN EN ISO 13485:2016 (quality man-
agement system for medical products)

For this product, the statutory warranty
period applies to radio interference prob-
lems resulting from defects in material
and workmanship.

We guarantee sterility for the needle car-
tridges with delivery of sealed and un-
damaged packaging. For complaints re-
lating to needle cartridges, please advise
us of the lot number printed on the label.

The warranty does not apply to the fol-
lowing damage:

e Accident, misuse, abuse or alteration

e Servicing by unauthorized persons

e Connection to
sources

inappropriate power

e Use with unauthorized accessories

e Use for anything other than indicated
in this instruction for use

e Damage arising from the ingress of
fluids or dirt into the inside of the de-
vice or power supply.
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10.2 Declaration of Conformity

The manufacturer MT.DERM GmbH
Gustav-Krone-Str. 3
14167 Berlin, Germany

Product: Control unit
Product name: artyst no.1
Article description: DE10601
provisions of the following directives:

EMC directive: 2014/30/EU

Low-voltage Directive: 2014/35/EU

RoHS Directive: 2011/65/EU

The following harmonized standards were applied:

DIN EN 60335-1:2012-10 Household and similar electrical appliances — Safety — Part 1: General requirements

DIN EN 61000-6-1:2007-10 Electromagnetic compatibility (EMC) Part 6-1: Generic standards - Immunity for residential, commercial and light-industrial environment
DIN EN 61000-6-3:2011-09 Electromagnetic compatibility (EMC) Part 6-3: Generic standards - Immunity for residential, commercial and light-industrial environment
DINEN 1037:2008-11 Safety of machinery - Prevention of unexpected start-up

DINENISO 12100:2011-03 Safety of machinery - General principles for design - Risk assessment and risk reduction

DIN EN 82079-1:2013-06 Preparation of instructions for use - Structuring, content and presentation - Part 1: General principles and detailed requirements

Authorized representative for compiling the relevant technical documentation
Dr. Andreas Pachten, MT.DERM GmbH, Documentation Officer

This declaration is issued on behalf of the manufacturer by:

Berlin, dated 31/10/2019, Jorn Kluge

-3

Signature of CEO or deputy

Original
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1 A propos de ce manuel d'utili-
sation

Le présent manuel d'utilisation concerne
la Maquillage permanent (PMU)Appareil
de commande artyst n® 1 et ses acces-
soires. Il contient des informations es-
sentielles pour une mise en service, une
utilisation et un entretien réglementaires
et sGrs de l'appareil.

Ce manuel d'utilisation ne contient pas

toutes les informations nécessaires a un

fonctionnement en toute sécurité des

embouts artyst PMU et de leurs acces-

soires. Par conséquent, il convient de te-

nir compte des documents suivants :

e Manuel d'utilisation des embouts ar-
tyst PMU

e Informations relatives aux modules
d'aiguilles PMU et aux encres PMU

e Dispositions relatives a la sécurité du
poste de travail et prescriptions [é-
gales relatives a la micropigmentation
dans votre pays

artyst n® 1

1.1 Représentation des

avertissements

Les avertissements attirent lattention
sur un risque de dommages corporels ou
de dégats matériels et sont congus
comme suit :

A MOT-CLE

Nature du danger
Conséquences
» Solution

Elément | Signification

A

identifie un risque de blessures

indigue la gravité du danger (voir

HEEEE e suivant)

Nature du | désigne la nature et la source du
danger  |danger

Consé- décrit les conséquences poten-
guences |[tielles en cas de non-respect
Solution indigue comment éviter le dan-

ger

Mot-clé

Danger

Avertisse-
ment

Prudence

Attention

Symboles
Symbole
>

Signification

identifie un risque qui, s'il n'est
pas évité, entraine la mort ou de
graves blessures

identifie un risque qui, s'il n'est
pas évité, peut entrainer la mort
ou de graves blessures

identifie un risque qui, s'il n'est
pas évité, peut entrainer des
blessures légeres a modérées
identifie les risques qui, s'ils ne
sont pas évités, peuvent entrai-
ner des atteintes a l'environne-
ment, des dégats matériels ou
un endommagement de l'‘équi-
pement

utilisés dans ce manuel
Signification

Demande d'intervention
Elément d'une énumération

Sous-élément d'une énuméra-
tion
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2 Consignes de sécu-
rité importantes

A

2.1 Consignes de sécurité
générales

» Lisez ce manuel d'utilisation attentive-
ment et dans son intégralité.

» Conservez ce manuel d'utilisation de
fagon a ce qu'il reste accessible a tout
moment a toutes les personnes qui
utilisent, nettoient, désinfectent,
stockent ou transportent l'appareil.

» Lorsque vous transmettez l'appareil a
d'autres personnes, joignez toujours
ce manuel d'utilisation.

» Observez les prescriptions de sécurité
relatives a la micropigmentation en vi-
gueur dans votre pays. Faites en sorte
que votre lieu de travail reste propre
et que l'éclairage soit suffisant.

» N'utilisez l'appareil, ses accessoires,
ainsi que tous les cables de raccorde-
ment que s'ils se trouvent en parfait
état technique.
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» Utilisez exclusivement des modules
d'aiguilles, accessoires et pieces de
rechange d'origine de lentreprise
MT.DERM GmbH.

2.2 Consignes de sécurité propres

au produit

» N'apportez jamais de modifications a
l'appareil, au bloc d'alimentation ou a
d'autres accessoires.

» Empéchez les liquides de parvenir a
l'intérieur de l'appareil ou du bloc
d'alimentation.

» Pendant que vous lutilisez, protégez
l'appareil avec un film de protection.

» Lorsque vous n'utilisez pas l'appareil,
débranchez-le de l'alimentation élec-
trique.

» Posez les cables de maniere a ce
qu'ils ne soient pas coudés.

» Tenez compte des caractéristiques
techniques indiquées dans ce manuel
(voir le chapitre 4.1 & la page 50) et
respectez les conditions de service
(voir le chapitre 4.2 a la page 50), ain-

si que les conditions de transport et de
stockage (voir le chapitre 8 a la
page 59).

» Confiez 'appareil 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 dans l'appareil ou l'embout.

» Il est recommandé de confier l'appa-
reil a un revendeur pour révision a in-
tervalles de 24 mois. A ce sujet,
consultez le chapitre 7.1 a la page 57.

23 Consignes d'hygiéne et de

sécurité importantes

Veuillez observer les consignes sui-
vantes pour éviter la transmission de
contaminations ou de maladies infec-
tieuses aux clients ou utilisateurs pen-
dant le traitement.

» Avant traitement, observez toutes les
étapes de désinfection de l'équipe-

ment (voir le chapitre 55 a la
page 55).
» Pendant le traitement, portez des

gants a usage unique en nitrile ou en
latex et désinfectez-les avant utilisa-
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tion. Respectez les directives en vi-
gueur dans votre pays pour le choix
des produits désinfectants.

Avant le traitement, nettoyez les zones
de l'épiderme concernées du client
avec un produit de nettoyage et de
désinfection doux. Respectez les di-
rectives en vigueur dans votre pays
pour le choix des produits désinfec-
tants.

Pour le traitement, utilisez unique-
ment des encres PMU qui ont été tes-
tées et homologuées pour étre injec-
tées dans la peau humaine. Respectez
les directives en vigueur dans votre
pays pour le choix. Si des encres PMU
qui ne sont pas prévues pour un ma-
quillage permanent ou dont la stérilité
n'est pas garantie, sont injectées dans
la peau, des infections ou d'éventuels
effets indésirables peuvent survenir.

Pour chaque client, utilisez unique-
ment des modules d'aiguilles neufs,
stériles et encore sous emballage
pour chaque nouvelle application.
Avant utilisation, assurez-vous que
l'emballage est intact et que la date de
prescription n'est pas dépassée. Notez
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le numéro de lot des modules d'ai-
guilles utilisés dans le dossier client
correspondant pour pouvoir le com-
muniquer au fabricant en cas de pro-
blemes.

Les modules d'aiguilles sont des pro-
duits a usage unique stériles (consom-
mables) qui doivent étre utilisés une
seule fois !

Eliminez les modules d'aiguilles usés
ou défaillants ou encore les modules
d'aiguilles dont l'emballage est en-
dommagé dans un récipient résistant
aux perforations (appelé Sharps-
Container) conformément aux pres-
criptions de votre pays.

» Vérifiez avant le traitement et avec

l'embout arrété, que les aiguilles sont
completement enfoncées dans le mo-
dule d'aiguilles. Si ce n'est pas le cas,
éliminez immeédiatement le module
d'aiguilles.

Empéchez que les modules d'aiguilles
n'‘entrent en contact avec des objets
contaminés tels que des vétements.
Les modules d'aiguilles contaminés ne
doivent pas étre utilisés, mais doivent
étre immeédiatement éliminés.

» Pendant ['utilisation, 'embout, le cable

de U'embout et l'appareil, support pour
embout intégré inclus, doivent étre re-
couverts d'un film de protection. L'em-
bout doit étre recouvert d'un film de
protection avant la pose du module
d'aiguilles (voir le chapitre Montage du
tuyau hygiénique).

Vérifiez régulierement si 'embout ne
présente pas un encrassement visible
d0 a un retour d'encres de micropig-
mentation ou de fluides corporels (par
exemple, sang). Dans ce cas, observez
également lors de la désinfection ré-
guliere les chapitres7.4 a la page 58,
7.2 a la page 58 et le chapitre 2.2 a la
page 44,

Si un anesthésiant local doit étre utili-
sé, il doit étre minutieusement retiré
avant le traitement.

» Tenez fermement 'embout avant de le

démarrer ou déposez-le sur le support
pour embout. Si un embout non sécu-
risé est démarré, il peut se déplacer
sous l'effet des vibrations et représen-
ter un risque de blessures ou de cou-
pures (voir le chapitre 6.3 a la
page 57).
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Les blessures dues aux aiguilles conta-
minées ou aux modules d'aiguilles
peuvent entrainer la transmission de
maladies. En cas de blessure avec une
aiguille contaminée, consultez immédia-
tement un médecin.

Pour éviter que lintensité du traitement

dépasse le niveau souhaité :

» Evitez le risque de blessure di & une
sortie trop importante de l'aiguille.

» Evitez tous risques de blessures en
cas de fréquence de pénétration trop
élevée (voir le chapitre Réglage de la
fréquence de pénétration).

Veuillez informer votre client que tout
contact avec une peau qui vient d'étre
traitée doit étre absolument évité. Les
zones de l'épiderme qui viennent d'étre
traitées doivent étre protégées

e Protéger contre tout encrassement,

ainsi que
e contre les UV et les rayons

et les stimulations
comme

supplémentaires,

e la fréquentation de piscines ou sau-
nas,
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e les peelings abrasifs ou chimiques,
e ['épilation aux endroits traités ou
e [‘autobronzant

doivent étre évités par le client dans les
deux ou trois jours qui suivent le traite-
ment.

2.4 Contre-indications et effets

indésirables

Les contre-indications et effets indési-
rables suivants sont le résultat d'une
analyse minutieuse des ouvrages cli-
niques sur la micropigmentation. En cas
de moindre doute du responsable du
traitement concernant la sécurité du
client a traiter, par ex. en raison de co-
morbidités, le traitement doit étre refusé
ou immeédiatement suspendu.

2.4.1

En présence des conditions préalables
suivantes, n'entreprenez en aucun cas
un maquillage permanent :

Contre-indications

e hémophilie ou autres troubles de la
coagulation

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

diabéte sucré incontrélé

toute forme d'acné active dans la zone
de traitement

dermatoses (par ex. tumeurs cuta-
nées, chéloides ou tendance extréme
aux chéloides, kératose solaire, ver-
rues et/ou grains de beauté) dans la
zone de traitement

plaies ouvertes et/ou eczéma et / ou
éruptions cutanées dans la zone de
traitement

Cicatrices dans la zone de traitement

infections systémiques et maladies in-
fectieuses (par ex. hépatite de type
A, B, C, D, E ou F, infection par VIH) ou
infections locales séveres de la peau
(par ex., herpés, rosacée)

pendant une chimiothérapie, radiothé-
rapie ou un traitement a hautes doses
aux corticostéroides (recommanda-
tion : a partir de 4 semaines avant le
début jusqu'a 4 semaines aprés la fin
du traitement)
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e jusqu'a douze mois apres une opéra-
tion esthétique dans la zone de traite-
ment

e jusqu'a six mois aprés des injections
de produits de comblement dans la
zone de traitement

e allergie aux anesthésiques topiques
(anesthésie locale)

e personnes sous l'emprise de lalcool
ou de la drogue

e grossesse et allaitement

Le traitement des muqueuses et globes
oculaires est strictement interdit.

Le traitement doit étre interrompu im-
médiatement en cas de :

e sensibilité excessive a la douleur

e perte de connaissance / vertiges

Dans de rares cas, l'introduction d'encre

de micropigmentation peut provoquer les
problémes suivants :

e Différences de teintes
e dépigmentation
e réactions allergiques a d'autres com-

posants de l'encre pigmentée asep-
tique
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2.4.2
Dans certains cas, les effets indésirables
mineurs suivants peuvent survenir pen-
dant et aprés le maquillage permanent.

Effets indésirables

Fréquemment :

e saignements locaux dans la zone de
'épiderme traitée

e douleurs et géne le lendemain du trai-
tement

e réactions inflammatoires, érythemes
et / ou cedemes dans les 6 jours qui
suivent le traitement

e irritations cutanées (par ex. prurit ou
échauffement) qui disparaissent nor-
malement dans les 12 a 72 heures
aprées le traitement

e formation de cro(tes qui se reforment
généralement au cours des 5 pre-
miers jours

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

Rares :

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

e formation de petites pustules ou d'ac-
né miliaire en cas de nettoyage impar-
fait de la peau avant le traitement

e hyperpigmentation des pigments cor-
porels, en particulier chez les per-
sonnes a peaux foncées, qui disparait
completement aprés quelques se-
maines

e réactions inflammatoires, hématomes,
érythéme et cedémes

e réaction aux rétinoides (légere rou-
geur pouvant aller jusqu'a une des-
guamation)

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

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

Par ailleurs, les problemes suivants
peuvent apparaitre avec l'application de
la micropigmentation :

o Différences de teintes

e dépigmentation

e Réactions allergiques aux composants
de l'encre PMU aseptique
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2.43 Qualifications nécessaires

(exigences utilisateur)

L'appareil, accessoires inclus, ne doit
pas étre utilisé par des personnes avec
des capacités physiques, sensorielles ou
mentales réduites ou par des enfants.
L'appareil, accessoires inclus, ne doit
pas étre utilisé par des personnes ne
disposant pas d'une expérience ou
connaissance suffisante a moins qu'elles
ne soient surveillées ou instruites (for-
mation).

L'appareil ne peut étre utilisé que par
des personnes ayant acquis les connais-
sances suivantes :

e Qualification relative a la micropig-
mentation/PMU

e Connaissances de base du traitement
cosmétique par micropigmentation
(voir les chapitres Réglage de la fré-
quence de pénétration et 6.3 a la
page 57)

e Connaissance des prescriptions d'hy-
giene et de sécurité (voir le cha-
pitre 2.3 a la page 44)
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e Connaissance des risques et effets in-
désirables (voir les chapitres 2.4.1 a la
page 46 et 2.4.2 4 la page 47)

2.5 Objet, domaine d’application et
utilisation conforme
2.5.1 Objet

L'appareil a pour objet l'injection mini-in-
vasive d'encres PMU stériles ou asep-
tiqgues d'origine minérale ou organique
dans le derme au moyen de la micropig-
mentation (maquillage permanent).

Grace a la ponction mini-invasive de
'épiderme (couche cutanée supérieure)
et du derme (couche cutanée centrale), la
peau ne porte pas de plaies ouvertes. La
peau a ensuite besoin d'une phase de ré-
génération tres courte pendant laquelle
la fonction épithéliale est rétablie rapide-
ment.

2.5.2

Les domaines d'application les plus cou-
rants pour le maquillage permanent
(PMU) sont :

e dessin des sourcils

Domaine d’application

e pose d'eyeliner

e dessin complet de la levre ou amélio-
ration des contours de levres

e pose de tatouages corporels

2.5.3

Le traitement doit avoir lieu dans un en-
vironnement sec, propre et non-fumeur
ainsi que dans des conditions hygié-
niques. L'appareil doit étre préparé, utili-
sé et entretenu tel que le décrit le pré-
sent manuel. Il convient notamment de
tenir compte des dispositions en vigueur
concernant l'aménagement du poste de
travail et de s'assurer que le matériel
utilisé est bien stérile.

Utilisation conforme

L'utilisation conforme exige aussi d'avoir
lu en intégralité et compris ces instruc-
tions d'utilisation et notamment le cha-
pitre Consignes de sécurité importantes.
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L'utilisation conforme inclut uniquement
les groupes de consommateurs sui-
vants : Adultes majeurs et en bonne san-
té.

Par utilisation non conforme on entend
toute autre utilisation de l'appareil ou de
ses accessoires que celle décrite dans
ces instructions d'utilisation ou le non-
respect des conditions de fonctionne-
ment. Les traitements des contre-indica-
tions sont particulierement interdits (voir
chapitre2.4.1 a la page 46).

2.6 Symboles sur le produit

Les symboles décrits ci-apres peuvent
étre présents dans ce manuel d'utilisa-
tion, sur lappareil, ses accessoires ou
l'emballage :

Symbole | Signification

Cce

Répond aux exigences des direc-
tives 2014/35/UE (directive basse
tension) et 2014/30/UE (directive
CEM)

Attention !

AN

d) Veille/marche
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handpiece

footswitch

LO

~willd fELE O

Embout
Pédale de commande

Branchement a courant continu/
broche intérieure coté plus

Le boitier offre une protection
contre les grosses saletés

Respecter le manuel d'utilisa-
tion !

Protection par une double isola-
tion ou une isolation renforcée

conforme a l'indice de protection
I

Fabricant

Date de fabrication

Numéro de catalogue, numéro
de commande

Numéro de série

Numéro de lot

Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne
A utiliser jusqu'au

Limite de température

Limite d'humidité
Protéger contre l'humidité
Utiliser uniquement a l'intérieur

fragile

Ne pas utiliser si lemballage est
endommagé

Non recyclable

Eliminer les appareils électroniques
usagés de maniére appropriée

4 ) @ e[y @

3 Contenu de la livraison

1 appareil de commande avec plaque
métallique

1 Bloc d'alimentation

1 adaptateur national (UE)
1 adaptateur national (UK)
1 adaptateur national (US)

1 Manuel d'utilisation
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4 Informations sur le produit

L'Appareil de commande artyst n°® 1 per-
met d'alimenter en tension les embouts
artyst PMU correspondants, ainsi que de
commander facilement la vitesse de pé-

nétration en cours d'utilisation.

4.1

Caractéristiques techniques

Appareil de commande artyst n° 1

Vitesse de pénétra-
tion

Mode de fonctionne-
ment

Dimensions (L x H x P)

Poids

Tension en entrée
Puissance consom-
mée

Classe de protection

Classe de protection
P
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SPEED LEVEL 1 (env.

70 Hz)* a SPEED LE-
VEL 9 (env. 150 Hz)*

Mode continu

87 mm x 76 mm x
28 mm

env. 150 g
15V CC

max. 10 W
Il

P20

Bloc d'alimentation E1165
100 a 240V CA

Alimentation électrique
50360 Hz

* Valeur de fréquence réelle en fonction
de 'embout utilisé par artyst n° 1.

4.2 Conditions de fonctionnement
Température am- +15a+25°C
biante +50 °F & +95 °F
Humidité relative de 30475%

l'air

Pression de l'air 700a 1070 hPa

4.3

Les accessoires et pieces de rechange
suivants sont disponibles chez un reven-

Accessoires et piéces de rechange

deur agréé.
Accessoires Référence Piece/
VPE
CL100601X3 -
Embout CL100699X3, 1
artyst CB510601 -
CB510699

Accessoires

Pédale de com-
mande
artyst

Modules d'ai-
guilles
artyst

Piéce de rechange

Appareil de
commande ar-
tystn® 1
Manuel d'utili-
sation
artystn® 1
Bloc d'alimen-
tation
artystn®1

Adaptateur
artystn® 1

Référence

E100601

Numéros d'article
des modules d'ai-
guilles, voir le ma-
nuel d'utilisation
de l'embout utilisé
par artyst

Référence

DE10601

7EDE10601

E116503

UE: E-1154-W
UK:E-1155-W
USA: E-1153-W

Piece/
VPE

Piece/
VPE
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5 Mise en service

A\ PRUDENCE

Risque de trébuchement sur les cables

Une pose incorrecte des cables peut faire

trébucher des personnes et provoquer des

blessures.

» Posez l'ensemble des cables de fagon a
ce gue personne ne puisse trébucher
dessus ou les débrancher par inadver-
tance.

artyst n® 1

A\ PRUDENCE

Risque de blessures et de dysfonctionne-
ments de Uappareil
Les accessoires et pieces de rechange in-
appropriés peuvent mettre en danger le
fonctionnement et la sécurité de l'appareil.
|'appareil peut étre endommagé, défec-
tueux ou entrainer des dysfonctionne-
ments qui peuvent mettre en danger les
personnes.

» Utilisez uniguement les modules d'ai-
guilles, accessoires et pieces de re-
change indiqués au chapitre 4.3 a la
page 50.

A\ PRUDENCE

Risque de court-circuit

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
l'appareil et des cables pour rechercher
d'éventuels dommages comme un rac-
cord de cable défectueux par exemple.

» Ne pliez jamais les cables du produit.

ATTENTION

Dommages liés a l'eau de condensation

Si l'appareil est exposé a de fortes varia-

tions de température, notamment pendant

le transport, de la condensation peut se
former a lintérieur et endommager l'élec-
tronique.

» Assurez-vous que lappareil a bien at-
teint la température ambiante avant sa
mise en service. S'il a été exposé a de
fortes variations de température, atten-
dez au moins 3 heures par tranche de
10 °C d'écart avant de le mettre en ser-
vice.

» Utilisez uniquement l'appareil a une
température ambiante de+15 a +25 °C
(+50 °F a +95 °F).
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5.1 Installer ou accrocher l'appareil

A\ PRUDENCE

Risque de court-circuit

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
l'appareil et des cables pour rechercher
d'éventuels dommages comme un rac-
cord de cable défectueux par exemple.

» Ne pliez jamais les cables du produit.
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ATTENTION

Dommages de U'appareil en cas de stabi-

lité insuffisante

Si l'appareil n'est pas correctement posi-

tionné, son utilisation stre n'est pas garan-

tie. L'appareil peut chuter et étre endom-
magé pendant [utilisation.

» Installez lappareil sur une surface
propre, solide et plane.

» Maintenez les touches et lécran de
'appareil accessibles pendant lutilisa-
tion.

» Ne placez jamais l'appareil sur ou sous
d'autres appareils.

@

&)

La plague métallique fournie permet
d'installer lappareil sur une surface
plane (b). Il peut étre fixé au niveau des
surfaces métalliques a la zone aimantée
au dos de l'appareil (a et d), p. ex. au pied
d'une table ou a un chariot. L'appareil
peut étre accroché en position verticale
ou pivotée de 90° (c).

Installer U'appareil sur la plaque métal-
lique:

ATTENTION

Dommages de U'appareil en cas de stabi-

lité insuffisante

Si l'appareil n'est pas correctement posi-

tionné, son utilisation sdre n'est pas garan-

tie. L'appareil peut chuter et étre endom-
magé pendant 'utilisation.

» Installez lappareil sur une surface
propre, solide et plane.

» Maintenez les touches et l'‘écran de
l'appareil accessibles pendant l'utilisa-
tion.

» Ne placez jamais l'appareil sur ou sous
d'autres appareils.

artystn® 1



» Attrapez l'évidement sur la partie infé-
rieure de l'appareil et retirez la plaque
métallique du dos de l'appareil.

» Fixez la plaque métallique a la zone ai-
mantée a la partie inférieure de l'ap-
pareil. Dans ce cas, veillez a ce que les
bords de la plague métallique entre
dans 'évidement préformé.

artyst n® 1

» Installez 'appareil avec la plague mé-
tallique sur une surface propre, solide
et plane.

Avec l'angle d'inclinaison, lappareil
dispose également une bonne fixation
méme pendant la commande.

O
A0

Accrocher U'appareil a la zone aiman-
tée:

L'appareil peut étre accroché en position
verticale ou pivotée de 90°. Les cables
raccordés sont alors dirigés vers le bas
et peuvent étre posés simplement.

ATTENTION

Dommages sur les cables et les prises

Si des cables sont déja raccordés a l'appa-

reil, ils peuvent étre tordus ou endomma-

gés pendant le montage.

» Ne pliez jamais les cables lors de l'ac-
crochage de l'appareil.

» Veillez a ce que toutes les prises res-
tent accessibles.

» Assurez-vous que l'appareil est sépa-
ré de l'alimentation électrique.

» Assurez-vous que la plaque métallique
est fixée au dos de l'appareil.

» Fixez l'appareil avec la zone aimantée
a la surface métallique.

5.2 Raccordement du bloc

d'alimentation

L'appareil doit uniquement étre utilisé
avec le bloc d'alimentation indiqué dans
le manuel d'utilisation de l'appareil. La
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tension secteur doit correspondre a la

tension de l'appareil indiquée sur l'éti-

quette du bloc d'alimentation.

» Si aucun adaptateur approprié n'est
fourni avec l'appareil, contactez un re-
vendeur compétent (voir aussi le cha-
pitre 9 a la page 59).

Pour retirer l'ancien adaptateur propre

au pays, si nécessaire :

» Retirez et retenez le support de
l'adaptateur et soulevez en méme
temps l'adaptateur propre au pays de
'évidement du bloc d'alimentation.

)

Pour utiliser l'adaptateur propre au pays

souhaité :

» Insérez l'adaptateur propre au pays
dans l'évidement du bloc d'alimenta-
tion, comme illustré ci-dessous.
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» Enfoncez l'adaptateur sur le support
jusqu'a ce que son enclenchement se

fasse entendre.
I‘
3

<)

Pour établir l'alimentation électrique :

» Branchez la fiche CC du bloc d'alimen-
tation dans la prise pour le bloc d'ali-
mentation (oco).

» Branchez le bloc d'alimentation sur la
prise.

L'appareil démarre et ['écran affiche le
logo artyst pendant env. 3 secondes.
Le passage en mode Veille est signalé
par le défilement de rectangles de
gauche a droite.

5.3 Raccordement de la pédale de

commande (en option)
Seule la pédale de commande indiquée
au Chapitre 4.3 a la page 50 garantit un
fonctionnement sar.
» Branchez le connecteur Cinch de la
pédale de commande dans la prise
pour pédale (o).

5.4 Raccordement de 'embout

» Insérez entierement la fiche du cable
de raccordement dans la prise de sor-
tie de l'appareil de commande.

artystn® 1



5.5 Nettoyage et désinfection de
l'équipement

ATTENTION

Endommagement par du liquide

Si un produit nettoyant ou désinfectant

parvient a lintérieur de l'embout, de l'appa-

reil de commande ou du bloc d'alimenta-
tion, il risque d'entrainer un court-circuit.

En outre, les composants électriques et

mécaniques risquent de subir une corro-

sion.

» Ne trempez jamais lembout, l'appareil
de commande ou le bloc d'alimentation
dans du produit nettoyant ou désinfec-
tant.

» Ne nettoyez jamais l'embout, l'appareil
de commande ou le bloc d'alimentation
dans un autoclave ou un bain a ultra-
sons.

» Lors du choix des produits de net-
toyage et de désinfection, tenez compte
de la compatibilité avec les matériaux
(voir le chapitre 7.2 a la page 58).

artyst n® 1

ATTENTION

Endommagement de lUappareil lié a des
produits nettoyants ou désinfectants non
autorisés

Des produits nettoyants ou désinfectants

non compatibles avec les matériaux de

'appareil peuvent occasionner des dom-

mages a sa surface.

» Utilisez exclusivement des produits
nettoyants et désinfectants autorisés
conformément aux dispositions natio-
nales en vigueur.

» Lors du choix des produits de net-
toyage et de désinfection, tenez compte
de la compatibilité avec les matériaux
(voir le chapitre 7.2 a la page 58).

» Débranchez l'appareil de commande
de l'alimentation électrique.

» Essuyez l'appareil de commande, le
cable de raccordement, l'embout et le
support pour embout avec un chiffon
doux, imprégné d'un produit nettoyant.

» Essuyez l'embout, l'appareil de com-
mande, le cable de raccordement et le
support pour embout avec un chiffon
doux, imprégné d'un produit désinfec-
tant.

5.6 Inspection de l'équipement

» Procédez a une inspection visuelle de
'équipement :

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

- Les cables sont-ils dégagés ?

- Le module d'aiguilles sont-ils cor-
rectement agencés ? Toutes les ai-
guilles sont-elles completement in-
sérées dans le module d'aiguilles ?

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

» En cas d'anomalies, observez les cha-
pitres 9 a la page 59 et 10.1 a la

page 60.
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» Si l'appareil ne peut plus fonctionner
sans présenter de risque, mettez-le
hors service et adressez-vous au re-
vendeur agréé.

) Utilisation

6.1 Placement de l'appareil de
commande en mode service ou
standby

Pour mettre l'appareil de commande en

mode service :

» Veillez a ce que lalimentation élec-
trigue soit établie (voir le cha-
pitre 5.2 a la page 53).

L'appareil de commande est en mode
veille.

» Appuyez brievement sur 'un des trois
boutons de commande pour mettre
l'appareil de commande en marche.
Vous entendez un signal sonore court.
Sur l'écran apparait la vitesse de pé-
nétration par défaut (SPEED LEVEL 6).
La vitesse de pénétration pulse (clair/
sombre) tant que 'embout est désacti-
Ve.
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Pour mettre l'appareil de commande en

mode veille :

» Maintenez la touche RUN/STOP enfon-
cée pendant plus de 1,5 seconde jus-
qu'a ce que vous entendiez 2 bips
brefs et que l'‘écran affiche des rec-
tangles défilant de gauche a droite.

Si l'appareil de commande n'est pas
utilisé en mode service pendant plus
de 30 minutes, il passe automatique-
ment en mode Veille.

6.2 Réglage de la vitesse de

pénétration
A\ PRUDENCE

Risque de blessure di a une vitesse de

pénétration trop élevée

Une vitesse de pénétration trop élevée peut

entrainer un risque d'incision de la peau.

» Sélectionnez la vitesse de pénétration
en fonction de la nature de la peau du
client et adaptée a la vitesse de travail.

La vitesse de pénétration est préréglée
sur SPEED LEVEL 6. La vitesse de péné-
tration peut étre réglée sur 9 niveaux, de
SPEED LEVEL 1 (vitesse de pénétration
minimale) a SPEED LEVEL 9 (vitesse de
pénétration maximale).

Pour régler la vitesse de pénétration

adaptée :

» Veillez & ce que lappareil de com-
mande soit activé (voir 6.1 a la
page 56).

» Appuyez sur la touche UP (3) pour aug-
menter la vitesse de pénétration.

» Appuyez sur la touche DOWN () pour
réduire la vitesse de pénétration.
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6.3 Démarrage et arrét de 'embout

A\ PRUDENCE

Risque de blessures lors du fonctionne-

ment de U'embout

Lorsqu'un embout non sécurisé est démar-

ré, celui-ci risque de se déplacer de ma-

niére incontrolée sous l'effet des vibrations

et peut ainsi blesser des personnes.

» Tenez fermement lembout avant de le
démarrer ou déposez-le dans le sup-
port pour embout.

Pour démarrer l'embout :

» Veillez a ce que lalimentation élec-
trigue soit établie (voir le cha-
pitre 5.2 a la page 53).

» Veillez & ce que lappareil de com-
mande soit activé (voir le cha-
pitre 6.1 a la page 56).

» Veillez a ce que 'embout soit correcte-
ment raccordé (voir le chapitre 5.4 a la
page 54).

artyst n® 1

» Appuyez sur la touche RUN/STOP ()
de l'appareil de commande.

Lorsque l'embout est activé, la pulsa-
tion de la vitesse de pénétration réglée
s'arréte et la vitesse de pénétration
est affichée en continu jusqu'a l'arrét
de 'embout.

Si 'embout raccordé ne démarre pas :

» Respectez les instructions du chapitre.

Pour arréter 'embout :

» Appuyez a nouveau sur la touche
RUN/STOP.

7 Nettoyage et entretien

ATTENTION

Risque de court-circuit et source du dan-

ger de chocs électriques légers

Si des composants de l'appareil sont dé-

montés et nettoyés sous tension, il existe

un risque de dommages électroniques.

» Avant toute activitt de nettoyage et
d'entretien, débranchez lappareil de
commande de l'alimentation électrique.

ATTENTION

Endommagement par du liquide

Si un produit nettoyant ou désinfectant

parvient a l'intérieur de l'embout, de ['appa-

reil de commande ou du bloc d'alimenta-
tion, il risque d'entrainer un court-circuit.

En outre, les composants électriques et

mécaniques risquent de subir une corro-

sion.

» Ne trempez jamais lembout, l'appareil
de commande ou le bloc d'alimentation
dans du produit nettoyant ou désinfec-
tant.

» Ne nettoyez jamais lembout, l'appareil
de commande ou le bloc d'alimentation
dans un autoclave ou un bain a ultra-
sons.

» Lors du choix des produits de net-
toyage et de désinfection, tenez compte
de la compatibilité avec les matériaux
(voir le chapitre 7.2 a la page 58).

7.1 Inspection

Une inspection doit uniquement étre ef-
fectuée par des revendeurs agréés.
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Il est recommandé de confier 'appareil a
un revendeur pour inspection selon les
instructions du fabricant a intervalles de
24 mois.

7.2

» Pour nettoyer lappareil, utilisez une
solution aqueuse a 50 % de propan-1-
ol ou une solution de savon doux, ap-
prouvée dans votre pays.

Compatibilité du matériel

» Pour désinfecter lappareil, utilisez
l'un des produits de désinfection sui-
vants :

Fabricant Produit Durée d'action

Antiseptique Big Spray Tab5min

«nouveau »

Bode Chemie |Bacillol 30salmin

Ecolab Incidin Foam |1 a2 min

Schiilke & Mikrozid Li- N )

) 13a2min

Mayr quid

Sur la base de la compatibilité de maté-
riau suivante, vous pouvez évaluer quels
autres produits nettoyants et désinfec-
tants sont adaptés.
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Les surfaces de l'appareil résistent a ce

qui suit :

e acides faibles (par ex. acide borique <
10%, acide acétique < 10%, acide ci-
trique < 10%)

e hydrocarbures aliphatiques (par ex.
pentane, hexane)

e éthanol

e la plupart des sels inorganiques et
leurs solutions aqueuses (par ex. chlo-
rure de sodium, chlore de calcium,
sulfate de magnésium)

Les surfaces de l'appareil ne résistent

pas a ce qui suit :

e acides forts (par ex. acide chlorhy-
drique = 20%, acide sulfurique = 50%,
acide nitrique = 15%)

e acides oxydants (par ex. acide paracé-
tique)

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

e hydrocarbures aromatiques/halogé-
nés (par ex. phénol, chloroforme)

e acétone et essence

7.3

» Désinfectez l'appareil de commande,
la plague métallique, le bloc d'alimen-
tation et les cables de raccordement
comme décrit au chapitre 5.5 a la
page 55.

Désinfection des surfaces

7.4 Nettoyage des surfaces
En cas d'encrassement extérieur :

» Essuyez l'appareil et ses accessoires
avec un chiffon doux, imprégné d'un
produit nettoyant ou désinfectant.
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8 Conditions de transport et de
stockage

ATTENTION

Endommagement de U'appareil di a une

chute

Si l'appareil tombe, il risque d'étre endom-

mage.

» Si lappareil tombe, procédez a un
controle visuel de ses composants.

» Confiez la révision de l'appareil a un re-
vendeur spécialisé sil présente des
dommages visibles ou s'il ne fonctionne
pas comme d'habitude.

» Transportez exclusivement lappareil
et ses accessoires dans son embal-
lage d'origine.

» Fixez la plague métalliqgue de l'appa-
reil au dos afin de le transporter.

artyst n® 1

» Stockez toujours l'appareil et ses ac-
cessoires dans les conditions sui-

vantes :

Température |-10°Ca+40°C
ambiante +14°F & +104°F
l—llum\dlt‘e.rela— 10590 %

tive de l'air

:.Darierss"’” 9 I540hPaa1070hPa

9 En cas de questions et de pro-
blemes

9.1 Problémes lors du fonctionnement
de Uembout

Si, lors du démarrage de l'embout, un
long signal sonore retentit et le message
CONNECT HANDPIECE ou SYSTEM OVER-
LOAD apparait :

» Veillez a ce qu'un embout soit raccor-
dé a l'appareil (voir le chapitre 5.4 a la
page 54).

» Veillez a utiliser uniqguement les em-
bouts artyst. Sinon, l'appareil risque
une surcharge.

Si, lors du fonctionnement de l'embout,

un long signal sonore retentit et le mes-

sage CONNECT HANDPIECE ou SYSTEM

OVERLOAD apparait :

» Veillez a ce que le cable de raccorde-
ment de l'embout soit raccordé cor-
rectement.

Si trois longs signaux sonores reten-

tissent successivement et le message

SYSTEM ERROR apparait sur l'écran:

» Veillez a utiliser uniquement le bloc
d'alimentation fourni avec la livraison.

» Débranchez l'appareil de lalimenta-
tion électrique en retirant le bloc d'ali-
mentation de la prise.

» Rétablissez l'alimentation électrique.

» Si ce dysfonctionnement se reproduit
souvent, exécutez toutes les manipu-
lations du chapitre 9.2 a la page 60.
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9.2 Elimination des

dysfonctionnements de l'appareil

» Commencez par débrancher l'appareil
de l'alimentation électrique, de la pé-
dale de commande en option et de
l'embout.

» Vérifiez toutes les connexions et as-
semblez de nouveau les composants.

» Vérifiez de nouveau les fonctions de
l'appareil.

» Si les dysfonctionnements persistent
et en cas de questions ou de réclama-
tions, adressez-vous a un revendeur
agréé.
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10 Déclarations du fabricant

10.1 Déclaration de garantie

Avec cet appareil, vous avez fait l'acqui-
sition d'un produit de marque de qualité
supérieure. La fiabilité de l'appareil est
garantie par les techniques de contréle
les plus récentes et par notre certifica-
tion. La société MT.DERM GmbH est cer-
tifiée selon :
e DIN EN ISO 13485:2016 (Systeme de
management de la qualité pour les
produits médicaux)

La garantie légale s'applique au produit
en cas de dysfonctionnements impu-
tables a un vice matériel ou a un défaut
de fabrication.

En ce qui concerne les modules d'ai-
guilles, nous garantissons leur stérilité a
la livraison si leur emballage est scellé
et intact. En cas de réclamations concer-
nant les modules daiguilles, veuillez
nous communiquer le numéro de lot im-
primé sur l'étiquette.

Nous déclinons toute demande de re-
cours en garantie pour les dommages
suivants :

e Dégats et dommages consécutifs im-
putables a une utilisation non
conforme et au non-respect du ma-
nuel d'utilisation

e Dégats résultant de la pénétration de
liquides ou de salissures dans l'appa-
reil ou le bloc d'alimentation.
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10.2 Déclaration de conformité

Le fabricant MT.DERM GmbH
Gustav-Krone-Str. 3
D-14167 Berlin

Produit : Appareil de commande
Nom du produit : artyst n® 1
Référence : DE10601

répond aux dispositions des directives suivantes :

Directive CEM : 2014/30/UE

Directive basse tension : 2014/35/UE

Directive RoHS : 2011/65/UE

Les normes harmonisées suivantes ont été appliquées :

DIN EN 60335-1:2012-10 Appareils électrodomestiques et analogues - Sécurité - Partie 1: exigences générales

DIN EN 61000-6-1:2007-10 Compatibilité électromagnétique (CEM) — Partie 6-1 : Normes générigues - Immunité pour les environnements résidentiels, commerciaux et
de lindustrie légere

DIN EN 61000-6-3:2011-09 Compatibilité électromagnétique (CEM) — Partie 6-3 : Normes générigues - Norme sur [émission pour les environnements résidentiels, com-
merciaux et de lindustrie [égére

DINEN 1037:2008-11 Sécurité des machines - Prévention de la mise en marche intempestive

DINENISO 12100:2011-03 Principes généraux de conception - Appréciation du risque et réduction du risque

DIN EN 82079-1:2013-06 Etablissernent des instructions d'utilisation - Structure, contenu et présentation - Partie 1 : Principes généraux et exigences détaillées

Personne mandatée pour la compilation des documents techniques pertinents :
Dr. Andreas Pachten, MT.DERM GmbH, mandaté pour la documentation

Cette déclaration a été établie pour le compte du fabricant par :

Berlin, le 31/10/2019, Jorn Kluge

-3

(Signature du gérant ou de son fondé de pouvoir)

Ubersetzung (traduction)
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Italiano
Versione 1.1 -
31/10/2019

Traduzione delle
istruzioni per l'uso
originali. Le istruzioni
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1 Informazioni sulle presenti
istruzioni per l'uso

Le presenti istruzioni per l'uso sono vali-
de per la Trucco permanente (PMU)Cen-
tralina artyst NR.1 nonché i relativi ac-
cessori. Contengono importanti informa-
zioni per mettere in funzione, comandare
e sottoporre a manutenzione il dispositi-
vo in modo sicuro e conforme alla desti-
nazione d'uso.

Le presenti istruzioni per l'uso non con-

tengono tutte le informazioni necessarie

per il funzionamento in sicurezza degli

utensili artyst PMU e dei loro accessori.

Osserva pertanto anche i seguenti docu-

menti:

e |struzioni per l'uso degli utensili artyst
PMU

e Informazioni sui moduli ago PMU e in-
chiostri PMU

e Norme relative alla sicurezza sul po-
sto di lavoro e norme per la micropig-
mentazione in vigore nel tuo Paese
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1.1 Rappresentazione delle
avvertenze di pericolo

Le avvertenze di pericolo richiamano l'at-
tenzione su un possibile pericolo di danni
personali e materiali e sono strutturate
nel seguente modo:

A\ PAROLA CHIAVE

Tipo di pericolo
Conseguenze
» Come evitarlo

Elemento | Significato
contraddistingue il pericolo di le-
sioni
Parola indica la gravita del pericolo (ve-
chiave dere seguente tabella)
Tipo di definizione del tipo e fonte di pe-
pericolo [ricolo
Conse- |descrive le possibili conseguen-
guenze |zein caso d'inosservanza
Come evi- |indica come e possibile gestire il
tarlo pericolo

Parola chia-
ve

Pericolo

Avverti-
mento

Cautela

Attenzio-
ne

Simboli pr
Simbolo
>

Significato

contraddistingue un pericolo,
che comporta con certezza le-
sioni di grave entita o persino la
morte, qualora non venga evita-
to

contraddistingue un pericolo,
che puo comportare lesioni di
grave entita o persino la morte,
qualora non venga evitato
contraddistingue un pericolo,
che puo comportare lesioni di
lieve/media entita, qualora non
venga evitato

segnala possibili rischi che pos-
sono comportare danni all'am-
biente, ai beni materiali o all'at-
trezzatura, qualora tali pericoli
non vengano evitati

esenti nelle istruzioni per l'uso
Significato

Richiesta di intervento

Elenco puntato

Elenco delle sottovoci
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Indicazioni di sicu-
rezza importanti

A

2.1 Indicazioni generali di
sicurezza
» Leggi attentamente e integralmente le
presenti istruzioni per l'uso.
» Conserva le presenti istruzioni per
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l'uso in modo che siano accessibili in
qualsiasi momento per tutte le perso-
ne che hanno lincarico di impiegare,
pulire, disinfettare, conservare o tra-
sportare il dispositivo.

In caso di cessione del dispositivo a
terzi, consegna sempre anche le pre-
senti istruzioni per l'uso.

Attieniti alle norme di sicurezza per la
micropigmentazione in vigore nel tuo
Paese. Mantieni il tuo posto di lavoro
in condizioni di pulizia igieniche e assi-
curati che lilluminazione sia sufficien-
te.

Impiega il dispositivo, i suoi accessori
e tutti i cavi di collegamento solo se si
trovano in condizioni impeccabili dal
punto di vista tecnico.

2.2

» Impiega esclusivamente moduli ago,

accessori e pezzi di ricambio originali
della ditta MT.DERM GmbH.

Indicazioni di sicurezza legate
al prodotto

Non modificare mai il dispositivo, l'ali-
mentatore a spina o altri accessori.
Evita che penetrino liquidi all'interno
del dispositivo o dell'alimentatore a
spina.

Proteggi il dispositivo durante l'appli-
cazione con una pellicola di protezio-
ne.

Quando non stai usando il dispositivo,
staccalo dall'alimentazione di tensio-
ne.

Posa tutti i cavi in modo tale che non
presentino pieghe.

Osservare i dati tecnici riportati nelle
presenti istruzioni per l'uso (vedi il ca-
pitolo 4.1 a pagina 70) e rispetta le
condizioni operative (vedi il capitolo
4.2 a pagina 70) nonché quelle di tra-
sporto e di conservazione (vedi il capi-
tolo 8 a pagina 79).

» Qualora presenti danni evidenti, non
funzioni come di solito o penetrino li-
quidi nel dispositivo o nell'utensile,
consegna il dispositivo a scopo di con-
trollo presso un rivenditore specializ-
zato.

» Siraccomanda di consegnare il dispo-
sitivo a un rivenditore specializzato a
scopo di ispezione a intervalli regolari
di 24 mesi. Osserva a tal proposito il
capitolo 7.1 a pagina 77.

2.3 Importanti norme igieniche e

di sicurezza

Osserva le seguenti indicazioni per impe-

dire che durante il trattamento vengano

trasmesse contaminazioni o malattie in-
fettive al cliente o all'operatore:

» Segui, prima del trattamento, tutte le
fasi operative necessarie per disinfet-
tare l'attrezzatura (vedi il capitolo5.5 a
pagina 75).

» Impiega guanti monouso in nitrile o in
lattice durante il trattamento e disin-
fettali prima dell'applicazione. Per la
scelta dei disinfettanti adatti, osserva
le disposizioni in vigore nel tuo Paese.
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» Prima del trattamento, pulisci le aree

cutanee interessate con un detergente
e un disinfettante delicati. Per la scelta
dei disinfettanti adatti, osserva le di-
sposizioni in vigore nel tuo Paese.
Impiega per il trattamento esclusiva-
mente inchiostri PMU testati e appro-
vati per liniezione nella pelle umana.
Al momento della scelta, osserva an-
che le disposizioni vigenti nel tuo Pae-
se. Se si iniettano nella pelle inchiostri
PMU non destinati al trattamento di
trucco permanente o la cui sterilita
non e garantita, si possono presentare
infezioni o possibili effetti collaterali.
Impiega esclusivamente moduli ago
nuovi e in confezione sterile per cia-
scun cliente e per ciascuna nuova ap-
plicazione. Assicurati prima dell'impie-
go che la confezione non sia danneg-
giata e che la data di scadenza non sia
stata superata. Prendi nota nel fasci-
colo relativo al cliente del numero di
lotto dei moduli ago impiegati cosi da
poterlo comunicare al produttore in
caso di problemi.
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Imoduli aghi sono prodotti sterili mo-
nouso (materiali di consumo) e posso-
no essere impiegati sempre e solo una
volta!

Smaltisci i moduli aghi usati o difettosi
nonché i moduli aghi la cui confezione
risulta danneggiata in un contenitore a
prova di foratura (c.d. sharps contai-
ner) secondo le norme in vigore nel
tuo Paese.

Controlla, prima del trattamento e a
utensile spento, che gli aghi siano in-
seriti completamente nel modulo aghi.
In caso contrario, smaltisci immedia-
tamente il modulo aghi.

Evita che i moduli aghi entrino in con-
tatto con oggetti contaminati quali i
vestiti. Non & consentito l'impiego di
moduli aghi contaminati, vanno bensi
smaltiti immediatamente.

Durante l'applicazione, l'utensile, il ca-
vo dell'utensile e il dispositivo, com-
preso il portautensile integrato, devo-
no essere coperti da una pellicola di
protezione. L'utensile viene coperto
con la pellicola di protezione prima

dell'applicazione del modulo ago (vedi
il capitolo Posizionamento del flessibi-
le igienico).

» Controlla regolarmente se lutensile
appare visibilmente sporco di fluidi
corporei di riflusso (per es. sangue) o
degli inchiostri per la micropigmenta-
zione impiegati. In questo caso, oltre
alla regolare disinfezione, osserva i
capitoli7.4 a pagina 78 e 7.2 a pagi-
na 78 nonché il capitolo 2.2 a pagi-
na 64.

» Qualora si dovesse impiegare un ane-
stetico locale, occorre rimuoverlo con
cura prima del trattamento.

» Tieni sempre ben fermo l'utensile pri-
ma di accenderlo o deponilo sul por-
tautensile. Se si accende un utensile
non messo in sicurezza, questo puo
muoversi a causa delle vibrazioni e
puo ferire o incidere delle persone (ve-
di il capitolo 6.3 a pagina 77).

Ferite provocate da aghi contaminati o
moduli aghi possono avere come conse-
guenza la trasmissione di malattie. In ca-
so di lesioni causate da un ago contami-
nato, rivolgiti immediatamente a un me-
dico
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Per impedire che lintensita del tratta-
mento superi l'entita desiderata:

» Evita il pericolo di lesioni dovuto all'ec-
cessiva sporgenza dell'ago.

» Evita il pericolo di lesioni dovuto a una
frequenza di incisione eccessiva (vedi
il capitolo Regolazione della frequenza
di incisione).

Avvisa assolutamente il tuo o la tua

cliente di evitare il pit possibile il contat-

to con la pelle appena trattata. Le aree

cutanee appena trattate, inoltre, dovreb-

bero

e essere protette da sporco e

e radiazioni UV e

e stimoli aggiuntivi come

e bagniin piscina o saune,

e peeling abrasivi o chimici,

e depilazione dei punti trattati o
e autoabbronzanti

nei primi due - tre giorni dal trattamento
del cliente, dovrebbero essere evitati.
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2.4 Controindicazioni ed effetti
collaterali

Le seguenti controindicazioni ed effetti
collaterali sono il risultato di un'analisi
accurata della letteratura clinica di setto-
re in relazione alla micropigmentazione.
Qualora il responsabile del trattamento
avesse anche solo il minimo sospetto
che non sia possibile garantire la sicu-
rezza del cliente da trattare, ad esempio
a causa di malattie concomitanti, occorre
rinunciare al trattamento e/o interrom-
perlo immediatamente.

2.4.1

Nelle seguenti condizioni non e consenti-

to effettuare alcun trattamento di trucco

permanente:

e Emofilia o altri problemi di coagulazio-
ne del sangue

e Attuale assunzione di anticoagulanti
(per es. acido acetilsalicilico, eparina,
aspirina, warfarin)

Controindicazioni

e Diabete mellito non controllato

e Qualsiasi forma di acne attiva nell'area
da trattare

Dermatosi (per es. tumori della pelle,
cheloidi e/o estrema propensione alla
formazione di cheloidi, cheratosi sola-
ri, verruche e/o voglie) nell'area da
trattare

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

Cicatrici nell'area da trattare

Malattie infettive sistematiche e infe-
zioni (per es. epatite del ti-
po A, B, C, D, E o F, infezione da HIV)
oppure infezioni locali acute della pelle
(per es. herpes, rosacea)

Durante una chemioterapia, radiotera-
pia o terapia a base di corticosteroidi
ad alto dosaggio (consiglio: da & setti-
mane prima a 4 settimane dopo la te-
rapia)

Fino a 12 mesi da un'operazione di
chirurgia estetica nell'area da trattare
Fino a 6 mesi da iniezioni di filler
nell'area da trattare

Allergia all'anestesia topica (locale)
Sotto l'influsso di alcool e/o droghe
Gravidanza e allattamento
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Il trattamento di mucose e bulbi oculari &
assolutamente vietato.

Il trattamento deve essere interrotto su-
bito in caso di:

e Eccessiva sensazione di dolore

e (Casidi svenimento/senso di vertigine
In rari casi e possibile che l'introduzione

di inchiostro per micropigmentazione
possa provocare i seguenti problemi:

e Differenze di tonalita
e Perdita di pigmento

e Reazioni allergiche a componenti del
colore del pigmento asettico

2.4.2

In alcuni casi si possono presentare du-
rante e dopo il trattamento di trucco per-
manente leggeri effetti collaterali, di se-
guito riportati.

Effetti collaterali

Frequenti:

e ematomi locali nell'area della superfi-
cie cutanea trattata

e Dolori e malesseri nel giorno succes-
sivo al trattamento
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e Reazioni infiammatorie transitorie, eri-
temi e/o edemi fino al 6° giorno dal
trattamento

e Irritazioni cutanee (per es. prurito o ri-
scaldamento) che si riducono solita-
mente nelle prime 12 - 72 ore dal trat-
tamento

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

e Desquamazione passeggera della pel-
le, che si riduce solitamente entro 8
giorni

Rari:

e Formazione di bollicine da virus
dell'herpes 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, soprattutto per i tipi di
pelle piu scura, che comunque scom-
pare completamente nel giro di poche
settimane

e Reazioni inflammatorie, ematomi, eri-
temi o edemi

e Reazione da retinoidi (leggero arros-
samento fino alla completa desqua-
mazione della pelle)

e Possibile riscaldamento della zona
pigmentata se sottoposta a radiotera-
pia di tipo PET e MRT

Di base occorre proteggere le aree cuta-
nee appena trattate da raggi UV e solari.

o Differenze di tonalita
e Perdita di pigmento

e Reazioni allergiche a componenti del
colore del pigmento asettico

2.4.3 Qualifiche necessarie

(requisiti dell'utente)

L'apparecchio, accessori inclusi, non de-
ve essere utilizzato né da persone con
facolta fisiche, psichiche o mentali ridot-
te né da bambini. L'apparecchio, acces-
sori inclusi, non deve essere utilizzato da
persone prive di esperienza e conoscen-
ze, a meno che non siano monitorate e
istruite (formazione).

L'apparecchio puo essere usato solo da
persone in possesso delle seguenti cono-
scenze:
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Qualifica per la micropigmentazione/

PMU
e Conoscenze di base sul trattamento di
micropigmentazione (vedi il capitolo

Regolazione della frequenza di incisio-
ne e 6.3 a pagina 77)

e Conoscenza delle norme igieniche e di
sicurezza (vedi il capitolo 2.3 a pagi-
na 64)

e Conoscenza dei rischi e degli effetti

collaterali (vedi il capitolo 2.4.1 a pagi-
na 66 e 2.4.2 a pagina 67)

2.5 Destinazione d'uso, campo
d'applicazione e uso conforme
2.5.1 Destinazione d'uso

La destinazione d'uso del dispositivo
consiste nell'iniezione minimamente in-
vasiva nel derma di inchiostri PMU sterili
o asettici di origine minerale o organica
mediante micropigmentazione (trucco
permanente).

In virtu dell'iniezione minimamente inva-
siva dell'epidermide (strato superiore
della pelle) e del derma (strato centrale
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della pelle), sulla pelle non rimangono
ferite aperte. La pelle richiede dunque
solo una fase di rigenerazione molto bre-
ve, nella quale si ripristina la funzione
epiteliale.

2.5.2

| campi di applicazione principali del
trucco permanente (PMU, dallinglese
"Permanente Make Up") sono:

Campo di applicazione

e Disegno dei piccoli peli delle sopracci-
glia

e Applicazione di righe degli occhi

e Riempimento delle labbra e/o miglio-
ramento dei contorni delle labbra

e Applicazione di tatuaggi sul corpo

253 Utilizzo conforme alla

destinazione d'uso

Eseguire il trattamento in un ambiente
asciutto, pulito e privo di fumo, nonché in
buone condizioni igieniche. L'apparecchio
deve essere preparato, utilizzato e sotto-
posto a manutenzione come descritto
nelle presenti istruzioni per l'uso. In par-

ticolare, € necessario attenersi alle nor-
me in vigore relative all'organizzazione
del posto di lavoro e i materiali da utiliz-
zare presenti devono essere sterili.

Un utilizzo conforme alla destinazione
d'uso implica inoltre che siano state lette
interamente e comprese appieno le pre-
senti istruzioni per l'uso, in modo parti-
colare quanto riportato nel capitolo Indi-
cazioni di sicurezza importanti.

L'utilizzo conforme alla destinazione
d'uso include esclusivamente i seguenti
gruppi di consumatori: Uomini e donne
maggiorenni in buono stato di salute.

Si considerano come utilizzi non confor-
mi alla destinazione d'uso i casi in cui
l'apparecchio o i suoi accessori vengano
utilizzati in modo diverso rispetto a
quanto descritto nelle presenti istruzioni
per l'uso o le condizioni operative non
vengano rispettate. Sono in particolare
vietati i trattamenti in presenza di con-
troindicazioni (vedere il capitolo 2.4.1 a
pagina 66).
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2.6 Simboli sul prodotto

In queste istruzioni per l'uso, sul disposi-
tivo, sui relativi accessori o sull'imballag-
gio possono essere presenti i simboli di
seguito descritti:

Simbolo |Significato

3

soddisfa i requisiti delle diretti-
ve 2014/35/UE (Direttiva sulla
bassa tensione) e 2014/30/UE
(Direttiva Compatibilita elettro-
magnetica)

A Attenzione!
(I) Standby/Funzionamento

Utensile

handpiece

Comando a pedale

footswitch

o0c® Collegamento a corrente con-

tinua/pin interno positivo
P20 L'alloggiamento offre prote-
zione da polvere grossolana
Tenere in considerazione le
istruzioni per l'uso!
IEI Protezione mediante isola-
mento doppio o rinforzato se-
condo la classe di protezione |l
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Produttore

Data di costruzione

Numero catalogo, numero or-
dine

Numero di serie
Numero di lotto

sterilizzato con ossido di etile-
ne

utilizzabile fino al
Limite di temperatura
Limite di umidita
proteggere dallumidita

impiegare solo in ambienti in-
terni

fragile

non utilizzabile in caso di con-
fezione danneggiata

non concepito per il riutilizzo

smaltire in modo professiona-
- le come dispositivo elettronico
dismesso

3 Oggetto della fornitura

1 Centralina con piastra in metallo
1 alimentatore a spina

1 Adattatore per paese (UE)

1 Adattatore per paese (UK)

1 Adattatore per paese (US)

1 copia di istruzioni per l'uso

4 Informazioni sul prodotto

La Centralina artyst NR.1 consente lali-
mentazione di tensione dei relativi uten-
sili artyst PMU nonché un facile controllo
della velocita di penetrazione ago duran-
te l'applicazione.
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4.1 Dati tecnici

Centralina artyst NR.1

Velocita di penetra-
zione ago

Modalita operativa

Dimensioni (L x Ax P)

Peso

Tensione d'ingresso
Potenza assorbita
Classe di protezione

Classe di protezione
1P

da SPEED LEVEL 1
(ca. 70 Hz)* a SPEED
LEVEL 9 (ca. 150 Hz)*

Funzionamento con-
tinuo

87 mm x 76 mm x
28 mm

circa 150 g
15VCC

max. 10 W
Il

1P20

Alimentatore a spina E1165

Alimentazione di ten-
sione

*

da 100 finoa 240V
CA

da 50 a 60 Hz

valore di frequenza effettivo in base

all'utensile utilizzato artyst NR.1.
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4.2 Condizioni operative

Temperatura ambien- |da +15°Ca +25°C
tale da +50°F a +95°F

Umidita relativa

o dal 30% al 75%
dellaria

. . da 700 hPa a 1070
Pressione dell'aria
hPa

4.3

Presso il rivenditore di riferimento, &
possibile acquistare i pezzi di ricambio e
gli accessori di seguito descritti.

Accessori e pezzi di ricambio

Accessori Numero articolo Pezzi/
confe-
Zione
CL100601X3 -
Utensile artyst |CL100699X3, 1
CB510601 -
CB510699
Comando a pe-
dale artyst E100601 1

Per i numeri di ar-
ticolo dei moduli
ago, fare riferi-
mento alle istru-

Moduli agoarty-
st

Accessori

Pezzo di ricambio

Centralina arty-
stNR.1

Istruzioni per
l'uso artyst
NR.1

Alimentatore a
spina artyst
NR.1

Adattatori spe-
cifici per Paese
artyst NR.1

Numero articolo

zioni per l'uso
dell'utensile utiliz-
zato artyst

Numero articolo

DE10601

7EDE10601

E116503

UE: E-1154-W
UK: E-1155-W
USA: E-1153-W

Pezzi/
confe-
Zione

Pezzi/
confe-
zione
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5 Messa in funzione

A CAUTELA

Pericolo di inciamparsi nei cavi

Se i cavi sono disposti in modo inadatto,

potrebbero inciamparsi delle persone e fe-

rirsi.

» Disporre tutti i cavi in modo che nessu-
no possa inciamparvi o tirarli acciden-
talmente.

A\ CAUTELA

Pericolo di lesioni e malfunzionamenti

del dispositivo

Accessori e pezzi di ricambio inadatti pos-

sono compromettere il funzionamento e la

sicurezza del dispositivo. Il dispositivo puo

essere danneggiato, guastarsi o presenta-

re funzioni errate che possono mettere in

pericolo le persone.

» Impiega solo i moduli aghi, gli accessori
e i pezzi di ricambio riportati nel capito-
lo 4.3 a pagina 70.
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A\ CAUTELA

Pericolo di cortocircuito

In caso di danni evidenti sui cavi o sui colle-

gamenti dei cavi, sussiste il pericolo di sca-

riche elettriche e di danni ai componenti
elettrici.

» Controlla il dispositivo e i cavi, mediante
ispezione visiva, per verificarne even-
tuali danni, come per es. un collega-
mento dei cavi difettoso.

» Non piegare mai cavi del prodotto.

ATTENZIONE

Danni dovuti a condensa

Se il dispositivo, ad es. durante il trasporto,

viene sottoposto a forti variazioni di tempe-

ratura, al suo interno puo insorgere della
condensa, con relativi danni ai componenti
elettronici.

» Accertati che il dispositivo abbia rag-
giunto la temperatura ambientale pri-
ma di metterlo in funzione. Qualora sia
stato sottoposto a grandi variazioni di
temperatura, attendi almeno 3 ore ogni
10 °C di variazione di temperatura pri-
ma di metterlo in funzione.

» Utilizzare il dispositivo solo a una tem-
peratura ambientale di da +15°C a
+25°C (da +50°F a +95°F).
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5.1 Installare o fissare il dispositivo

A\ CAUTELA

Pericolo di cortocircuito

In caso di danni evidenti sui cavi o sui colle-

gamenti dei cavi, sussiste il pericolo di scari-

che elettriche e di danni ai componenti elet-
trici.

» Controlla il dispositivo e i cavi, mediante
ispezione visiva, per verificarne even-
tuali danni, come per es. un collega-
mento dei cavi difettoso.

» Non piegare mai cavi del prodotto.
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ATTENZIONE

Danni al dispositivo a seguito di stabilita

ridotta

Se non si posiziona il dispositivo in modo

sicuro, non & garantito a sua volta un co-

mando sicuro. Il dispositivo puo cadere in

fase di comando e subire dei danni.

» Posiziona il dispositivo su una superfi-
cie pulita, resistente e piana.

» Mantieni i tasti e il display del dispositi-
vo ben accessibili durante il comando.

» Non posizionare mai il dispositivo sopra
o sotto altri dispositivi.

@

Con l'ausilio della piastra in metallo com-
presa nella fornitura, il dispositivo puo
essere installato su una superficie piana
(b). Mediante la superficie magnetica sul
lato posteriore del dispositivo questo puo
essere fissato a superfici metalliche (a e
d), ad esempio ad una gamba di un tavo-
lo o ad un carrello a ruote. E possibile
fissare il dispositivo non sono in posizio-
ne diritta, ma anche ruotato di 90°C (c).

Installare il dispositivo su piastra me-
tallica:

ATTENZIONE

Danni al dispositivo a seguito di stabilita

ridotta

Se non si posiziona il dispositivo in modo

sicuro, non & garantito a sua volta un co-

mando sicuro. Il dispositivo puo cadere in

fase di comando e subire dei danni.

» Posiziona il dispositivo su una superfi-
cie pulita, resistente e piana.

» Mantieni i tasti e il display del dispositi-
vo ben accessibili durante il comando.

» Non posizionare mai il dispositivo sopra
o sotto altri dispositivi.
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» Inserire la mano nella cavita presente

sul lato inferiore del dispositivo e stac-
care la piastra metallica dal lato po-
steriore del dispositivo.

Fissare la piastra metallica sulla su-
perficie magnetica presente sul lato
inferiore del dispositivo. Cosi facendo
assicurarsi che i bordi della piastra
metallica chiudano la cavita preforma-
ta.
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» Installare il dispositivo con la piastra
metallica su una superficie pulita, soli-
da e piana.

Grazie all'angolo di inclinazione il di-
spositivo rimane saldamente in posi-
zione anche durante il funzionamento.

O
A0

Fissare il dispositivo con la superficie
magnetica:

E possibile fissare il dispositivo non sono
in posizione diritta, ma anche ruotato di
90°C. | cavi collegati sono rivolti in tal
modo verso il passo e possono essere
posati con maggiore facilita.

ATTENZIONE

Danni ai cavi e alle prese

Se dei cavi sono gia attaccati al dispositivo,

questi possono subire danni o essere pie-

gati durante il montaggio.

» Quando si fissa il dispositivo non piega-
re mai i cavi.

» Accertarsi di potere accedere libera-
mente a tutte le prese.

» Accertarsi che il dispositivo sia stacca-

to dall'alimentazione di tensione.

» Accertarsi che la piastra metallica sia

fissata sul lato posteriore del disposi-
tivo.

» Fissare il dispositivo con la superficie

magnetica ad una superficie metallica.
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5.2

Il dispositivo pud essere azionato solo
con l'alimentatore a spina indicato nelle
istruzioni per l'uso. La tensione di rete
deve corrispondere a quella del dispositi-
vo stampata sulla targhetta identificativa.

Allacciare l'alimentatore a spina

» Se nella fornitura del dispositivo non &
presente un adattatore specifico per il
tuo Paese, rivolgiti al tuo rivenditore
specializzato di riferimento (vedi an-
che il capitolo 9 a pagina 79).

Per rimuovere l'attuale adattatore speci-

fico per il Paese, se necessario:

» Tira e trattieni il supporto per l'adatta-
tore ed estrai allo stesso tempo l'adat-
tatore specifico per Paese dalliincavo
dell'alimentatore a spina.

)
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Per inserire ladattatore specifico per

Paese desiderato:

» Inserisci l'adattatore specifico per
Paese nell'incavo dell'alimentatore a
spina, come mostrato nella figura sot-
tostante.

» Spingi l'adattatore con decisione sul
supporto, fino a quando non si innesta
in modo udibile.

Per collegare l'alimentazione di tensione:

» Inserisci il connettore CC dell'alimen-
tatore a spina nella presa per l'alimen-
tatore a spina (o)

» Inserisci l'alimentatore a spina nella
presa di rete.
Il dispositivo si avvia e il display mo-
stra il logo "artyst” per circa 3 secondi.
Il passaggio alla modalita standby vie-
ne segnalato da rettangoli che vanno
da sinistra a destra.

5.3 Collegamento del comando a

pedale (opzionale)
Solo il comando a pedale indicato nel ca-
pitolo 4.3 a pagina 70 garantisce un fun-
zionamento sicuro.
» Inserisci il connettore RCA del coman-
do a pedale nella relativa presa (o).

5.4 Collegamento dell'utensile

» Inserisci completamente la spina del
cavo di collegamento nella presa di
uscita della centralina.
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5.5 Pulire e disinfettare l'attrezzatura
ATTENZIONE

Danni dovuti a liquidi
Se dei detergenti o dei disinfettanti pene-
trano allinterno dell'utensile, della centrali-
na o dell'alimentatore a spina, si puo verifi-
care un cortocircuito. Inoltre il componenti
elettrici e meccanici possono subire corro-
sione.

» Non impregnare mai l'utensile, la cen-
tralina o lalimentatore a spina con de-
tergenti o disinfettanti.

» Non pulire mai lutensile, la centralina o
lalimentatore a spina in autoclave o
all'interno di un bagno a ultrasuoni.

» Nella scelta dei detergenti e dei disin-
fettanti, assicurati della compatibilita
con i materiali (vedi il capitolo 7.2 a pa-
gina 78).
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ATTENZIONE

Danni al dispositivo dovuti all'uso di un
detergente o di un disinfettante non am-
messo

| detergenti o i disinfettanti non compatibili

con i materiali del prodotto, possono provo-

care danni al dispositivo e alla sua superfi-
cie.

» Utilizzare esclusivamente detergenti e
disinfettanti ammessi conformemente
alle norme valide nel proprio paese.

» Nella scelta dei detergenti e dei disin-
fettanti, assicurati della compatibilita
con i materiali (vedi il capitolo 7.2 a pa-
gina 78).

» Scollega la centralina dall'alimentazio-

ne di tensione.

» Strofina la centralina, il cavo di colle-

gamento, l'utensile e il portautensile
con un panno morbido, inumidito con
detergente.

» Strofina l'utensile, la centralina, il cavo

di collegamento e il portautensile con
un panno morbido, inumidito con disin-
fettante.

5.6 Controllo dell'attrezzatura
» Esegui un controllo visivo dell'attrez-

zatura ponendoti le seguenti domande:

— Sono rilevabili danni esterni evidenti
(per es. cavo di collegamento piega-
to, un coperchio allentato nell'area
di collegamento del cavo)?

— Ci sono cavi scoperti?

— Il modulo aghi e gli aghi sono alli-
neati correttamente? Tutti gli aghi
sono inseriti completamente nel
modulo aghi?

Accendi l'utensile ed esegui un con-
trollo acustico ponendoti la seguente
domanda: Sono presenti evidenti ru-
mori di funzionamento o si nota un
suono troppo alto?

In caso di anomalie, osserva quanto ri-
portato nei capitoli 9 a pagina 79 e
10.1 a pagina 80.

Se il dispositivo non pud pil essere
azionato in modo sicuro, mettila fuori
servizio e rivolgiti al tuo rivenditore
specializzato di riferimento.
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) Comando

6.1 Accendere la centralina in
modalita di funzionamento o
standby

Per commutare la centralina in modalita

di funzionamento:

» Accertarti che l'alimentazione di ten-
sione sia stata stabilita (vedi il capitolo
5.2 a pagina 74).

in modalita

La centralina si trova

standby.

» Accendi la centralina premendo breve-
mente uno dei tre tasti di comando.

Si sentira un breve segnale acustico.
Sul display appare la velocita di pene-
trazione ago preimpostata (SPEED LE-
VEL 6).

Con l'utensile spento, la velocita di pe-
netrazione ago pulsa (chiaro/scuro).
Per commutare la centralina in modalita

standby:

» Premere e tenere premuto il pulsante
RUN/STOP per piu di 1,5 secondi fino
a quando non viene emesso un breve
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segnale acustico per 2 volte e il di-
splay mostra dei rettangoli che vanno
da sinistra a destra.

Se la centralina non viene impiegata
per piu di 30 minuti in modalita di fun-
zionamento, la centralina passa auto-
maticamente alla modalita standby.

6.2 Impostazione della velocita di
penetrazione ago

A\ CAUTELA

Pericolo di lesioni dovute a una velocita di

penetrazione ago eccessiva

In caso di velocita di penetrazione ago trop-

po elevata, sussiste il rischio di lesioni

all'epidermide.

» Selezionare la velocita di penetrazione
ago in base alla caratteristiche della
pelle del cliente e dell'area cutanea da
trattare.

La velocita di penetrazione ago & preim-

postata su SPEED LEVEL 6. La velocita di

incisione pud essere regolata su 9 livelli

da SPEED LEVEL 1 (velocita penetrazione

ago minima) a SPEED LEVEL 9 (velocita

penetrazione ago massima).

Per impostare la velocita di penetrazione

ago adatta:

» Accertarsi che la centralina sia accesa
(vedi il 6.1 a pagina 76).

» Premere il tasto UP (}) per aumentare
la velocita di penetrazione ago.
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» Premere il tasto Down () per ridurre
la velocita di penetrazione ago.

6.3 Accendere e spegnere l'utensile

A\ CAUTELA

Pericolo di lesioni durante il funziona-
mento dell'utensile

Se si avvia un utensile non messo in sicu-
rezza, questo puo muoversi in modo incon-
trollato, a seguito delle vibrazioni, e ferire
delle persone.

» Tieni ben fermo l'utensile prima di ac-

cenderlo o deponilo ne portautensile.

Per accendere l'utensile:

» Accertarti che l'alimentazione di ten-
sione sia stata stabilita (vedi il capitolo
5.2 a pagina 74).

» Accertati che la centralina sia accesa
(vedi il capitolo 6.1 a pagina 76).

» Accertati che lutensile sia corretta-
mente collegato (vedi il capitolo 5.4 a
pagina 74).
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» Premi il tasto RUN/STOP (D)sulla cen-
tralina.

Quando l'utensile e acceso, l'impulso
della velocita di penetrazione ago im-
postata si interrompe e la velocita di
penetrazione ago viene continuamente
indicata  fino allo  spegnimento
dell'utensile.

Se l'utensile collegato non si avvia:

» Osservare il capitolo.

Per spegnere l'utensile:

» Preminuovamente il tasto RUN/STOP.

7 Pulizia e manutenzione

ATTENZIONE

Pericolo di cortocircuito e fonte di perico-

lo di lieve scossa elettrica

Se i componenti del dispositivo vengono

smontati e puliti in presenza di tensione,

sussiste il pericolo di danni ai componenti

elettrici.

» Scollega la centralina dall'alimentazio-
ne di tensione prima dell'inizio di qual-
siasi attivita di pulizia e manutenzione.

ATTENZIONE

Danni dovuti a liquidi
Se dei detergenti o dei disinfettanti pene-
trano allinterno dell'utensile, della centrali-
na o dell'alimentatore a spina, si puo verifi-
care un cortocircuito. Inoltre il componenti
elettrici e meccanici possono subire corro-
sione.

» Non impregnare mai l'utensile, la cen-
tralina o lalimentatore a spina con de-
tergenti o disinfettanti.

» Non pulire mai l'utensile, la centralina o
l'alimentatore a spina in autoclave o
all'interno di un bagno a ultrasuoni.

» Nella scelta dei detergenti e dei disin-
fettanti, assicurati della compatibilita
con i materiali (vedi il capitolo 7.2 a pa-
gina 78).

7.1 Ispezione

Un'ispezione puo essere eseguita solo da
rivenditori specializzati autorizzati.
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Si consiglia di lasciare il dispositivo rego-
larmente a intervalli di 24 mesi presso
un rivenditore specializzato, per permet-
tergli un’ispezione come da indicazioni
del produttore.

7.2

» Impiega per la pulizia del dispositivo
una soluzione acquosa al 50% di 1-
propanolo o una soluzione di sapone
neutro approvata nel tuo Paese.

Compatibilita con i materiali

» Per disinfettare il dispositivo impiega
uno dei seguenti disinfettanti:

Produttore Prodotto Tempo di azione
Antiseptica ,,Blg %pray da1abmin
neu” (nuovo)
Bode Chemie |Bacillol das0sal
min
Ecolab Inc@m Foam dala2min
(schiuma)
Schiilke & Mikrozid Li- :
) da1a2min
Mayr quido

Sulla base della compatibilita con i mate-
riali, puoi inoltre valutare quale deter-
gente e disinfettante sono piu adatti.

78|1T

Le superfici del dispositivo sono resi-

stenti a:

e acidi deboli (ad es. acido borico < 10%,
acido acetico = 10%, acido citrico
<10%)

e idrocarburi alifatici (ad es. pentano,
esano)

e etanolo

e la maggior parte dei sali inorganici e
delle loro soluzioni acquose (ad es.
cloruro di sodio, cloruro di calcio, sol-
fato di magnesio)

Le superfici del dispositivo non sono re-

sistenti a:

e acidi forti (ad es. acido cloridrico >
20%, acido solforico = 50%, acido nitri-
co=15%)

e acidi ossidanti (ad es. acido peraceti-
co)

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

7.3

» Disinfettare la centralina, la piastra in
metallo, l'alimentatore a spina e i cavi
di collegamento come descritto nel ca-
pitolo 5.5 a pagina 75.

Disinfettare le superfici

7.4  Pulire le superfici
In caso di sporcizia esterna:

» Strofina il dispositivo e i suoi accessori
con un panno morbido, inumidito di
detergente o disinfettante.
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8 Condizioni di trasporto e di
stoccaggio

ATTENZIONE

Danni al dispositivo in caso di caduta ac-

cidentale

Se il dispositivo cade a terra, puo danneg-

giarsi.

» Se il dispositivo dovesse mai cadere a
terra, eseguire un controllo a vista dei
componenti.

» Consegnare il dispositivo a scopo di
controllo presso un rivenditore specia-
lizzato, qualora presenti danni evidenti
0 mostri un funzionamento anomalo.

» Trasporta il dispositivo e i suoi acces-
sori solo allinterno della confezione
originale.

» Fissare per il trasporto la piastra in
metallo del dispositivo sul lato poste-
riore.

» Conserva sempre il dispositivo e i suoi
accessori alle seguenti condizioni:

da-10°Ca +40°C

da +14°F a +104°F

Temperatura
ambientale
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Urnidita relati- |41 109 al 90%

va dellaria

Pressione da 540hPa a 1070hPa
dellaria

9 In caso di domande e proble-
mi

9.1 Risolvere i problemi di
funzionamento dell'utensile

Se all'avvio Risolvere i problemi di fun-
zionamento dell'utensile viene emesso
un lungo segnale acustico e sul display
compare il messaggio CONNECT HAND-
PIECE o SYSTEM OVERLOAD:

» Accertati che un utensile sia collegato
al dispositivo (vedi il capitolo 5.4 a pa-
gina 74).

» Accertati di impiegare esclusivamente
utensili artyst. In caso contrario il di-
spositivo puo risultare sovraccaricato.

Se durante il funzionamento dell'utensile

viene emesso un lungo segnale acustico

e sul display compare il messaggio CON-

NECT HANDPIECE o SYSTEM OVERLOAD:

» Accertati che il cavo di collegamento
dell'utensile sia collegato corretta-
mente.

Se viene emesso un lungo segnale acu-
stico tre volte di seguito e sul display
compare il messaggio SYSTEM ERROR:

» Accertati di impiegare esclusivamente
l'alimentatore a spina in dotazione.

» Scollega il dispositivo dall'alimentazio-
ne di tensione, estraendo l'alimentato-
re a spina dalla presa.

» Ripristina l'alimentazione di tensione.

» Se questo problema si presenta spes-
S0, esegui i passi operativi del capitolo
9.2 a pagina 79 .

9.2 Eliminare le anomalie di

funzionamento del dispositivo
» Come prima cosa scollega il dispositi-
vo dall'alimentazione di tensione, dal
comando a pedale opzionale e
dall'utensile.
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» Controlla tutti i collegamenti e ricolle-
gare poi i componenti.
» Ricontrolla le funzioni del dispositivo.

» In caso di anomalie di funzionamento
che continuano a ripresentarsi oppure
per domande o reclami, rivolgiti al tuo
rivenditore specializzato di riferimen-
to.

10 Dichiarazioni del produttore

10.1 Dichiarazione di garanzia

Con questo dispositivo hai acquistato un
prodotto di marca di alta qualita. L'affida-
bilita dello strumento e garantita dalle
piu recenti tecnologie di controllo e dalla
certificazione. La MT.DERM GmbH e cer-
tificata in conformita alla norma:
e DIN EN ISO 13485:2016 (Sistema di
Gestione Qualita per Dispositivi Medici)
Per il prodotto & valida la garanzia di leg-
ge in relazione ad anomalie di funziona-
mento che siano riconducibili a vizi del
materiale o difetti di lavorazione.

80(IT

Per i moduli ago garantiamo all'atto della
consegna la sterilita, in caso di confezio-
ne chiusa e priva di danni. In caso di re-
clami relativi ai moduli ago, ti preghiamo
di comunicarci il numero di lotto riporta-
to sull'etichetta.

Non ci assumiamo alcuna responsabilita

per i seguenti danni:

e Danni diretti e derivati riconducibili a
un utilizzo non conferme alla destina-
zione d'uso o a un'inosservanza delle
istruzioni per l'uso

e Danni riconducibili alla penetrazione di
liquidi o sporcizia all'interno del dispo-
sitivo o dell'alimentatore a spina.
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10.2 Dichiarazione di conformita

Il produttore MT.DERM GmbH
Gustav-Krone-Str. 3
D-14167 Berlino

Prodotto: Centralina
Nome del prodotto: artyst Nr.1
Numero articolo: DE10601

e conforme alle disposizioni indicate nelle seguenti Direttive:

Direttiva compatibilita elettromagnetica (EMC) 2014/30/UE

Direttiva bassa tensione: 2014/35/UE

Direttiva RoHS: 2011/65/UE

Sono state applicate le seguenti norme armonizzate:

DIN EN 60335-1:2012-10 Sicurezza degli apparecchi elettrici per uso domestico e similare — Parte 1: Requisiti generali

DIN EN 61000-6-1:2007-10 Compatibilita elettromagnetica (EMC) — Parte 6-1: Norme fondamentali del settore — Resistenza alle interferenze per zone residenziali, aree
commerciali e industriali come anche piccole industrie

DIN EN 61000-6-3:2011-09 Compatibilita elettromagnetica (EMC) — Parte 6-3: Norme fondamentali del settore — Trasmissione di interferenze per zone residenziali, aree
commerciali e industriali come anche piccole industrie

DIN EN 1037:2008-11 Sicurezza del macchinario - Prevenzione dell'avviamento inatteso

DINENISO 12100:2011-03 Principi generali di progettazione per valutazione e riduzione dei rischi

DIN EN 82079-1:2013-06 Redazione delle istruzioni per luso — Suddivisione, contenuto e presentazione - Parte 1: Principi generali e requisiti di dettaglio

Responsabile per la raccolta della documentazione tecnica pertinente:

Dr. Andreas Pachten, MT.DERM GmbH, Incaricato della documentazione

La presente dichiarazione ¢ stata rilasciata a nome del produttore dal seguente responsabile:
Berlino, 31/10/2019, Jorn Kluge

-3

(Firma dellamministratore o di un suo incaricato)

Originale
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1 Acerca deste manual do utili-
zador

Este manual do utilizador é valido para o
Aparelho de controlo Permanent Make-
Up (PMU)- artyst NR.1 e seus acessorios.
Ele contém informagdes importantes pa-
ra colocar em funcionamento, operar e
conservar o aparelho de modo seguro e
correto.

Este manual do utilizado nao contém to-
das as informagdes necessarias para a
operagao segura das pegas de mao PMU
artyst e seus acessorios. Devido a isso,
tenha igualmente em conta os seguintes
documentos:

e Manual do utilizador das pegas de
mao PMU artyst

e Informacoes relativas a mddulos das
agulhas PMU e tintas PMU

e Disposicoes relativas a seguranga no
trabalho e regulamentos legais relati-
VoS a micropigmentacgao no seu pais
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1.1 Apresentacdo das indicagdes de
aviso

As indicagoes de aviso chamam a aten-

¢ao para o perigo de danos pessoais e

materiais e estao estruturadas da se-

guinte maneira:

A\ PALAVRA-SINAL

Tipo de perigo

Consequéncias

» Defesa

Elemento | Significado

A Identifica risco de ferimentos
Palavra- |Indica a gravidade do perigo (vi-
sinal de tabela seguinte)

Tipo de . ) )
perigo Designa o tipo e fonte de perigo
Conse- | Descreve consequéncias possi-
quéncias |veis em caso de incumprimento
Defesa Indica como evitar o perigo

Palavra-si-
nal

Significado

Identifica um perigo que levara
certamente a morte ou a feri-
mentos graves, se 0 perigo nao
for evitado

Perigo

|dentifica um perigo que podera
levar a morte ou a ferimentos
graves, se o perigo nao for evita-
do

Identifica um perigo que podera
levar a ferimentos ligeiros ou
médios, se o perigo nao for evi-
tado

|dentifica possiveis riscos que
poderao levar a danos ambien-
tais, em bens materiais ou no
equipamento, se este perigo nao
for evitado

Aviso

Cuidado

Atencao

Simbolos neste manual do utilizador
Simbolo Significado

> Chamada para agao

. Ponto de lista

- Subponto de lista
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2 Indicagdes impor-
tantes de seguranga

A

2.1 Indicagoes gerais de
seguranga

» Leia este manual do utilizador atenta-
mente e na sua totalidade.

» Guarde este manual do utilizador de
maneira a que se encontre sempre
acessivel a todas as pessoas que utili-
zem, limpem, desinfetem, armazenem
ou transportem o aparelho.

» Se transmitir o aparelho a outras pes-
soas, inclua igualmente este manual
do utilizador.

» Cumpra os regulamentos de seguran-
ca relativos a micropigmentacdo em
vigor no seu pais. Mantenha o seu lo-
cal de trabalho higienicamente limpo e
assegure-se de uma iluminagao ade-
quada.

» Utilize o aparelho, os seus acessorios
e todos os cabos de ligagao apenas
num estado tecnicamente perfeito.

» Utilize exclusivamente modulos das
agulhas, acessorios e pegas sobresse-
lentes de origem da MT.DERM GmbH.
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2.2 Indicagdes importantes

dependentes do produto

» Nunca altere o aparelho, a fonte de ali-
mentagao ou outros acessorios.

» Evite a penetragao de liquidos no inte-
rior do aparelho ou da fonte de ali-
mentacao.

» Proteja o aparelho com uma pelicula
protetora durante a utilizagao.

» Se nao utilizar o aparelho, separe-o da
alimentagao de tensao.

» Instale todos os cabos de maneira a
que eles nao sejam dobrados.

» Tenha em conta os dados técnicos in-
dicados neste manual do utilizador (vi-
de capitulo 4.1 na pagina 90) e cum-
pra as condigdes de operacao (vide ca-
pitulo 4.2 na pagina 90) e as condi-
¢oes de transporte e armazenamento
(vide capitulo 8 na pagina 99).

» Transmita o aparelho para inspecao a
um fornecedor especializado, se ele
apresentar danos visiveis, se nao fun-
cionar normalmente ou se tiverem pe-
netrado liquidos no aparelho ou na pe-
ca de mao.

» Recomenda-se a transmissao regular
do aparelho a um fornecedor especia-
lizado para uma inspeg¢ao a cada 24
meses. Tenha em atengdo o capitulo
7.1 na pagina 97.

2.3 Regulamentos de higiene e

seguranga importantes

Siga as seguintes indicagoes para evitar
a transmissao de contaminacoes ou infe-
¢oes para o cliente ou utilizador durante
o tratamento:

» Antes de tratamento, siga todos os
passos de trabalho para a desinfegao
do equipamento (vide capitulo 5.5 na
pagina 95).

» Durante o tratamento, utilize luvas
descartaveis de nitrilo ou latex e de-
sinfete-as antes da utilizacao. Ao sele-
cionar os produtos de desinfecao ade-
guados, tenha em conta as diretivas
em vigor no seu pais.

» Antes do tratamento, limpe as areas
da pele do cliente relevantes com um
produto de limpeza ou de desinfegao
suave. Ao selecionar os produtos de
desinfecao adequados, tenha em con-
ta as diretivas em vigor no seu pais.
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» Utilize exclusivamente para o trata-

mento tintas PMU, que foram testadas
e estao certificadas para a penetracao
na pele humana. Ao selecionar, tenha
igualmente em conta as diretivas em
vigor no seu pais. Se tintas PMU nao
previstas para um tratamento de ma-
quilhagem permanente ou cuja esteri-
lidade nao esteja assegurada penetra-
rem na pele, poderao ocorrer infegoes
ou eventuais efeitos secunddarios.
Utilize para cada cliente em cada nova
aplicagao exclusivamente maddulos
das agulhas novos e embalados numa
embalagem esterilizada. Antes da sua
utilizagao, certifigue-se de que a em-
balagem nao se encontra danificada e
que a data de expiragao nao foi ultra-
passada. Registe o nimero de lote dos
moédulos das agulhas utilizados no
respetivo ficheiro do cliente, para o
poder comunicar ao fabricante em ca-
so de problemas.

maddulos das agulhas sao produtos es-
téreis de uso Unico (material de con-
sumo) e s6 devem ser utilizados uma
vez!
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Elimine moédulos das agulhas e modu-
los das agulhas utilizados ou com de-
feito, cuja embalagem esteja danifica-
da, num recipiente resistente a perfu-
racdo (recipiente para material cor-
tante) de acordo com os regulamentos
em vigor no seu pals.

Verifique antes do tratamento e com a
peca de mao desligada se as agulhas
estao totalmente recolhidas no médu-
lo das agulhas. Se tal nao for o caso,
elimine imediatamente o mdédulo das
agulhas.

Evite que os mddulos das agulhas en-
trem em contacto com objetos conta-
minados, por ex. roupa. médulos das
agulhas contaminados nao devem ser
utilizados, devendo ser imediatamente
eliminados.

Durante a aplicagao, a pe¢a de mao, o
cabo da peca de mao e o aparelho, in-
cluindo o suporte da pega de mao inte-
grado, devem ser cobertos com uma
pelicula protetora. A peca de mao é
coberta com a pelicula protetora antes
da aplicagdao do modulo das agulhas
(vide capitulo ).

» Verifique regularmente se a pe¢a de
mao estd visivelmente suja devido ao
refluxo de fluidos do corpo (por ex.
sangue) ou tintas de micropigmenta-
cao utilizadas. Neste caso, consulte
adicionalmente, relativamente a de-
sinfecdo regular, os capitulos 7.4 na
pagina 98 e 7.2 na pagina 98, assim
como o capitulo 2.2 na pagina 84.

» Se for utilizado um anestésico local,
este deverd ser totalmente removido
antes do tratamento.

» Segure sempre a peca de mao com
firmeza antes de o ligar ou coloque-o
no suporte da pe¢a de mao. Se uma
peca de mao nao segura for ligada, ela
poderd movimentar-se devido a vibra-
cao e ferir ou picar pessoas (vide capi-
tulo 6.3 na pagina 97).

Os ferimentos devido a agulhas ou mo-
dulos das agulhas contaminados pode-
rao ter como consequéncia a transmis-
sao de doencas. Em caso de ferimentos
com uma agulha contaminada, consulte
imediatamente um médico
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Para evitar que a intensidade do trata-

mento ultrapasse o nivel desejado:

» Evite o risco de ferimentos devido a
uma profundidade de protrusao das
agulhas excessiva.

» Evite o risco de ferimentos devido a
uma frequéncia de perfuracdo dema-
siado alta (vide capitulo Ajustar a fre-
quéncia de perfuracao).

Informe imprescindivelmente o seu

cliente para evitar o contacto com a area

da pele recentemente tratada. Para além
disso, as dreas da pele recentemente
tratadas devem ser protegidas da

e sujidade e

e radiacao ultravioleta e solar

e irritacoes adicionais, tais como

e piscinas ou saunas,

e peelings abrasivos ou quimicos,

e remocao de pelos nas areas tratadas
ou

e autobronzeadores

devem ser evitadas pelo cliente durante

0s primeiros dois ou trés dias apds o tra-

tamento.
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2.4 Contraindicagdes e efeitos

secundarios

As seguintes contraindicagoes e efeitos
secunddrios sao resultado de uma anali-
se minuciosa da literatura clinica relativa
a micropigmentagdo. Se o responsavel
pelo tratamento tiver quaisquer duvidas,
por menores que sejam, relativamente a
seguranca do cliente a ser tratado, por
exemplo devido a , ele deverd cancelar
ou interromper imediatamente o trata-
mento.

2.4.1

Nao deve ser executado qualquer trata-
mento de maquilhagem permanente, se
as seguintes condigoes estiverem pre-
sentes:

e Hemofilia ou outros disturbios da coa-
gulagao sanguinea

Contraindicagoes

e Ingestao corrente de anticoagulantes
(por ex. acido acetilsalicilico, heparina,
aspirina, varfarina)

e Diabetes Mellitus descontrolada

e Qualquer forma de acne ativa na éarea
de tratamento

Dermatoses (por ex. tumores cuta-
neos, queloides ou tendéncia extrema
para a formacao de queloides, cerato-
se solar, verrugas e/ou sinais) na area
de tratamento

Feridas abertas e/ou eczemas e/ou
erupcoes cutaneas na area de trata-
mento

Cicatrizes na area de tratamento

Infecdes sistémicas e doencas infecio-
sas (por ex. hepatite A, B, C, D, E ou F;
infecao pelo HIV) ou infecoes cutaneas
agudas localizadas (por ex. herpes, ro-
sacea)

Durante uma quimioterapia, radiotera-
pia ou terapia de corticosteroides de
alta dosagem (recomendacao: desde 4
semanas antes do inicio até 4 sema-
nas apods o fim da terapia)

Até 12 meses apds uma cirurgia plas-
tica na area de tratamento

Até 6 meses apds injecoes de enchi-
mento na area de tratamento

Alergia a anestésicos topicos (aneste-
sia local)

Sob a influéncia de alcool e/ou drogas

Gravidez e periodo de amamentacao
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Estad estritamente proibido o tratamento
de mucosas e globos oculares.

0 tratamento deve ser imediatamente in-
terrompido em caso de:

e Sensacao dolorosa excessiva

e Episddios de desmaio/tonturas

Em casos raros, a introducao de tinta de

micropigmentagdo poderd provocar os
seguintes problemas:

e Diferencas de tonalidade
e Perda de pigmentos

e Reagdes alérgicas a componentes da
tinta de pigmentos assética

2.4.2

Em certos casos durante e apds o trata-
mento de maquilhagem permanente, po-
derao surgir efeitos secundarios ligeiros,
enumerados abaixo.

Efeitos secundarios

Frequentemente:

e Hemorragias locais na drea da super-
ficie cutanea tratada

e Dores e mal-estar durante o primeiro
dia apds o tratamento
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e Reacodes inflamatorias, eritemas e/ou
edemas durante um breve periodo até
6 dias apos o tratamento

e |rritacoes cutaneas (por ex. prurido ou
aquecimento), que normalmente desa-
parecem durante as primeiras 12 a 72
horas apds o tratamento

e Formagao de escaras, que normal-
mente desaparecem durante os pri-
meiros 5 dias

e Descamacado temporaria da pele, que
normalmente desaparece dentro de 8
dias

Raramente:

e Formacgao de bolhas do virus herpes
simplex tipo 1 (VHS-1)

e Formacao de pequenas pustulas ou
milia como consequéncia de uma lim-
peza negligente da pele antes do tra-
tamento

e Hiperpigmentagao com pigmentos na-
turais, especialmente em tipos de pele
mais escuros, que no entanto volta a
desaparecer totalmente dentro de
poucas semanas

e Reacdes inflamatdrias,
eritemas e edemas

hematomas,

e Reacdo retindide (vermelhiddo ligeira
até a descamacao da pele)

e Possivel aquecimento da drea pig-
mentada sob radiacao TEP ou IRM

As areas da pele recentemente tratadas
devem ser sempre protegidas contra ra-
diacao ultravioleta e solar.

Para além disso, poderdo surgir os se-
guintes problemas com a micropigmen-
tacao introduzida:

e Diferencas de tonalidade
e Perda da pigmentagao

e Reacgdes alérgicas a componentes da
tinta PMU assética

2.43 Qualificagdes necessarias

(requisitos do utilizador)

0 aparelho, incluindo os seus acessorios,
nao deve ser utilizado por pessoas com
capacidades fisicas, sensoriais ou men-
tais reduzidas, nem por criangas. O apa-
relho, incluindo os seus acessoérios, nao
deve ser utilizado por pessoas com expe-
riéncia e conhecimentos insuficientes,
salvo se elas estiverem a ser supervisio-
nadas ou instruidas (formacao).
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0 aparelho sé deve ser utilizado por pes-
soas que disponham dos seguintes co-
nhecimentos:

e Qualificagao em micropigmentagao/
PMU

e Conhecimentos bdsicos relativos ao
tratamento com micropigmentacao
(vide capitulo Ajustar a frequéncia de
perfuracao e 6.3 na pagina 97)

e Conhecimentos relativos aos regula-
mentos de higiene e de segurancga (vi-
de capitulo 2.3 na pagina 84)

e Conhecimentos relativos aos riscos e
efeitos secundarios (vide capitu-
lo 2.4.1 na pagina 86 e 2.4.2 na pagi-
na 87)

25 Finalidade prevista, campo de
aplicagao e utilizagao
adequada

2.5.1 Finalidade prevista

A finalidade prevista do aparelho é a pe-
netracao minimamente invasiva de tintas
PMU estéreis ou asséticas de origem mi-
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neral ou organica na derme mediante
micropigmentacdo (maquilhagem per-
manente).

Devido a perfuragdao minimamente inva-
siva da epiderme (camada superior da
pele) e da derme (camada intermédia da
pele), a pele nao sofre feridas abertas.
Consequentemente, a pele necessita
apenas de uma fase de regeneragao ex-
tremamente curta, durante a qual a fun-
cao epitelial é rapidamente recuperada.

2.5.2

Os campos de aplicagao mais comuns da
maquilhagem permanente (PMU) sao:

e Desenho de pelos das sobrancelhas

e Aplicagao de delineadores

Campo de aplicagao

e Preenchimento labial ou melhoria dos
contornos dos labios

e Aplicagao de tatuagens

2.5.3
0 tratamento deve ocorrer num ambien-
te seco, limpo e isento de fumo, assim
como sob condigdes de higiene. O apare-

Utilizacao adequada

lho deve ser preparado, utilizado e con-
servado tal como descrito neste manual
do utilizador. Em especial, devem ser ob-
servadas as disposi¢oes em vigor relati-
vas a concecao do local de trabalho e os
materiais a serem utilizados devem es-
tar esterilizados.

A utilizacao adequada inclui igualmente
a leitura na sua totalidade e compreen-
sao do presente manual do utilizador,
especialmente o capitulo Indicagdes im-
portantes de segurancga.

A utilizagao adequada inclui exclusiva-
mente os seguintes grupos de consumi-
dores: homens e mulheres adultos que
se encontrem num bom estado de saude.

E considerada utilizacdo inadequada a
utilizagao do aparelho ou dos seus aces-
sorios de modo diferente do descrito no
presente manual do utilizador ou se as
condi¢coes de operagao nao forem res-
peitadas. Estao especialmente proibidos
tratamentos de contraindicacoes (vide
capitulo 2.4.1 na pagina 86).
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2.6 Simbolos no produto

Neste manual do utilizador, no aparelho, nos
seus acessorios ou na embalagem encon-
tram-se os simbolos descritos de seguida:
Simbolo | Significado

3

Em conformidade com os requisi-
tos das diretivas 2014/35/UE (di-
retiva de baixa tensao) e
2014/30/UE (diretiva CEM)

Atencgao!

A

LI) Standby/operagao

handpiece Peca de mao

otswiten | PEAL

oc® |Ligagdo de corrente continua/po-
lo interno positivo

|P20 |A caixa oferece prote¢ao contra

poeira grosseira
Seguir o manual do utilizador!

Protecao mediante isolamento
duplo ou reforg¢ado de acordo
com a classe de protegao Il

[=]
e
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Fabricante

o

@ @« e~ ]k

Data de fabrico

Numero de catalogo, nimero de
encomenda

Numero de série
Numero de lote

Esterilizado com ¢xido de etileno

Data de expiragao
Limite de temperatura

Limite de humidade

Proteger da humidade

Utilizar apenas em recintos fe-
chados

Fragil

Inutilizavel se a embalagem esti-
ver danificada

Nao reutilizavel

Eliminar corretamente como lixo
eletronico

3 Ambito de fornecimento

1 aparelho de controlo com placa metali-
ca

1 fonte de alimentacao
1 adaptador (UE)

1 adaptador (RU)

1 adaptador (EUA)

1 manual do Utilizador

4 Informagdes acerca do produto

O Aparelho de controlo artyst NR.1 per-
mite a alimentacdo de tensao das pegas
de mao artyst PMUassociadas e um con-
trolo simples da frequéncia de penetra-
¢ao durante a aplicagao.
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4.1

Dados técnicos

Aparelho de controlo artyst NR.1

Velocidade de perfu-
racao

Modo de operagao
Dimensoes (L x A x P)

Peso
Tensao de entrada
Poténcia absorvida

Classe de protecao

Classe de protecao IP

NIVEL DE VELOCIDA-
DE 1 (aprox. 70 Hz)* a
NIVEL DE VELOCIDA-
DE 9 (aprox. 150 Hz)*

Operagao continua

87 mm x 76 mm x
28 mm

Aprox. 150 g
15VCC
Max. 10 W

1P20

Fonte de alimentagao E1165

Alimentagao de tensao

* valor de frequéncia real em fungao da

100 a 240V CA
50 a 60 Hz

peca de mao artyst NR.1 utilizada.

4.2

Temperatura ambien-
te
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Condigoes de operagao

+15°C a +25°C
+50°F a +95°F

Humidade relativa do
ar

30%a75%

Pressao do ar 700 hPa a 1070 hPa

4.3 Acessorios e pegas
sobresselentes
Pode adquirir os seguintes acessorios e

pecas sobresselentes junto do fornece-
dor especializado responsavel.

Acessorios Numero de artigo Unid./
unid.
embala-
das

CL100601X3 -
artyst CL100699X3, 1
Pecademao |CB510601 -
CB510699
artyst
Pedal E100601 1
Numeros de artigo
artyst dos médulos de
. agulhas, vide Ma-
Médulos das : -
nual de instrucoes
agulhas M
da pe¢a de mao
artyst utilizada

Peca sobresselente

Aparelho de
controlo artyst
NR.1

artyst NR.1
Manual do utili-
zador

artyst NR.1
Fonte de ali-
mentacao

artyst NR.1
Adaptores es-
pecificos a pai-
ses

Nimero de artigo

DE10601

7EDE10601

E116503

UE: E-1154-W
RU: E-1155-W
EUA: E-1153-W

Unid./
unid.
embala-
das
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5 Colocagao em funcionamento

A\ cuIDADO

Risco de tropecamento devido a cabos

Cabos inadequadamente colocados pode-

rao causar o tropegamento e ferimento de

pessoas.

» Coloque todos os cabos de maneira a
que ninguém possa tropecar ou puxar
inadvertidamente os mesmos.

A\ cuipDADO

Risco de ferimentos e perigo de falhas de

funcionamento do aparelho

Acessorios e pegas sobresselentes inade-

quados poderao afetar a fungao e seguran-

¢a do aparelho. O aparelho poderd sofrer

danos, uma falha ou funcoes defeituosas,

que poderao colocar pessoas em perigo.

» Utilize apenas maddulos das agulhas,
acessorios e pegas sobresselentes in-
dicados no capitulo 4.3 na pagina 0.
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A\ cuIDADO

Risco de curto-circuito

Em caso de danos visiveis em cabos ou li-

gacgoes de cabos, existe o risco de choques

elétricos e danos eletronicos.

» Efetue uma inspegao visual do apare-
lho e dos cabos quanto a danos, por ex.
uma ligagao de cabo com defeito.

» Nunca dobre os cabos do produto.

ATENCAO

Danos devido a d4gua de condensagao

Se o aparelho for exposto a altas diferen-

¢as de temperatura, por ex. durante o

transporte, podera formar-se dgua de con-

densacao no interior, que danificard o sis-
tema eletrdnico.

» Certifiqgue-se de que o aparelho alcan-
¢ou a temperatura ambiente antes da
colocagao em funcionamento. Se ele ti-
ver sido exposto a altas oscilagoes de
temperatura, espere pelo menos 3 ho-
ras por cada 10 °C de diferenga de tem-
peratura antes de o colocar em funcio-
namento.

» Utilize o aparelho apenas a uma tem-
peratura ambiente de +15°C a +25°C
(+50°F a +95°F).
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5.1 Colocar ou fixar o aparelho

A\ cuibADO

Risco de curto-circuito

Em caso de danos visiveis em cabos ou li-

gagoes de cabos, existe o risco de choques

elétricos e danos eletronicos.

» Efetue uma inspegao visual do apare-
lho e dos cabos quanto a danos, por ex.
uma ligagao de cabo com defeito.

» Nunca dobre os cabos do produto.
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ATENCAO

Danos no aparelho devido a ma estabili-

dade

Se o aparelho nao for colocado de modo

seguro, ndo é possivel garantir uma utiliza-

¢ao segura. O aparelho podera cair e sofrer

danos durante a utilizacao.

» Coloque o aparelho sobre uma superfi-
cie limpa, firme e plana.

» Mantenha as teclas e o visor do apare-
lho acessiveis durante a utilizacao.

» Nunca cologue o aparelho em cima ou
por baixo de outros aparelhos.

@ “I&.C)

0 aparelho pode ser colocado sobre uma
superficie plana com a ajuda da placa
metalica fornecida (b). A superficie mag-
nética na parte traseira do aparelho per-
mite a fixacao a superficies metélicas (a
e d), por ex. a uma perna de mesa ou
carrinho. A fixacao do aparelho é possi-
vel na vertical e inclinado em 90° (c).

Colocagao do aparelho sobre a placa
metalica:

ATENCAO

Danos no aparelho devido a ma estabili-

dade

Se o aparelho nao for colocado de modo

seguro, nao é possivel garantir uma utiliza-

¢ao segura. O aparelho podera cair e sofrer

danos durante a utilizagao.

» Cologue o aparelho sobre uma superfi-
cie limpa, firme e plana.

» Mantenha as teclas e o visor do apare-
lho acessiveis durante a utilizagao.

» Nunca cologue o aparelho em cima ou
por baixo de outros aparelhos.
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» Agarre no recesso na parte inferior do
aparelho e puxe a placa metalica da
parte traseira do aparelho.

» Fixe a placa metalica a superficie
magnética na parte inferior do apare-
lho. Certifique-se de que os bordos da
placa metdlica se fecham com o re-
cesso pré-moldado.
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» Coloque o aparelho com a placa meta-
lica sobre uma superficie limpa, firme
e plana.
Gragas ao angulo de inclinagao, o apa-
relho dispoe de uma boa estabilidade
igualmente durante a utilizacao.

O
A0

Fixar o aparelho com a superficie mag-
nética:

A fixacao do aparelho é possivel na verti-
cal e inclinado em 90°. Os cabos ligados
apontam para baixo e podem ser instala-
dos mais facilmente.

ATENCAO

Danos em cabos e conetores

Se ja estiverem ligados cabos ao aparelho,

eles poderao ser dobrados ou danificados

durante a montagem.

» Ao fixar o aparelho, nunca dobre os ca-
bos.

» Certifigue-se de que todos os conetores
permanecem acessiveis.

» Certifique-se de que o aparelho estd
separado da alimentacao de tensao.

» Certifigue-se de que a placa metélica
na parte traseira do aparelho esta fi-
xada.

» Fixe o aparelho a uma superficie me-
talica com a superficie magnética.

5.2

0 aparelho s6 deve ser operado com a
fonte de alimentacao indicada no manual
do utilizador do aparelho. A tensao de re-

Ligar a fonte de alimentacao
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de deve corresponder a tensao do apare-

lho indicada na impressao da fonte de

alimentacao.

» Se nao existir um adaptador adequado
no ambito de fornecimento, entre em
contacto com o fornecedor especiali-
zado responsavel (vide igualmente ca-
pitulo 9 na pagina 99).

Para remover o adaptador montado, se

necessario:

» Puxe e segure o suporte do adaptador
para trds e eleve simultaneamente o
adaptador para fora do recesso da
fonte de alimentacao.

)

Para colocar o adaptador desejado:

» Coloque o adaptador no recesso da
fonte de alimentacao, tal como ilustra-
do abaixo.
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» Pressione o adaptador no suporte, até
que ouca engatar.

I 8

Para estabelecer a alimentacao de ten-

sao:

» Insira a ficha CC da fonte de alimenta-
¢ao no conetor para a fonte de alimen-
tacao (eco)

» Insira a fonte de alimentagao na toma-
da de rede.

O aparelho arranca e o visor exibe o
logdtipo "artyst” durante aproximada-
mente 3 segundos.

A mudanca para o modo de standby é
sinalizada por retangulos que se des-
locam da esquerda para a direita.

5.3 Ligar o pedal (opcional)

Apenas o pedal indicado no capitu-
lo 4.3 na pagina 90 assegura uma opera-
¢ao segura.

» Insira o conetor RCA do pedal no cone-

tor para o pedal (wwie)-

5.4 Ligar a peca de mao
» Insira a ficha do cabo de ligacao total-

mente no conetor de saida do apare-
lho de controlo.
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5.5 Limpeza e desinfeg¢do do
equipamento

ATENCAO

Danos devido a liquido

Se ocorrer a penetragdo de produtos de

limpeza ou de desinfegao no interior da pe-

¢a de mao, do aparelho de controlo ou da
fonte de alimentagao, poderd ocorrer um
curto-circuito. Para além disso, podera
ocorrer a corrosao de componentes elétri-

COS e mecanicos.

» Nunca embeba a pega de mao, o apa-
relho de controlo ou a fonte de alimen-
tagao em produto de limpeza ou de de-
sinfecao.

» Nunca limpe a pe¢a de mao, o aparelho
de controlo ou a fonte de alimentagao
em autoclave ou num banho de ultras-
sons.

» Ao selecionar produtos de limpeza e de
desinfecao, tenha em atencao as com-
patibilidades dos materiais (vide capitu-
lo 7.2 na pagina 98).
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ATENCAO

Danos no aparelho devido a produtos de
limpeza ou desinfe¢do nao autorizados
Os produtos de limpeza ou de desinfe¢ao
gue nao sejam compativeis com os mate-
riais do aparelho poderao provocar danos
na sua superficie.

» Utilize exclusivamente produtos de lim-
peza e de desinfegao autorizados pelas
disposi¢oes do seu pais.

» Ao selecionar produtos de limpeza e de
desinfecao, tenha em atengao as com-
patibilidades dos materiais (vide capitu-
lo 7.2 na pagina 98).

» Separe o aparelho de controlo da ali-

mentacao de tensao.

» Limpe o aparelho de controlo, o cabo

de ligagao, a pe¢a de mao e o suporte
da pega de mao com um pano macio
humedecido com produto de limpeza.

» Limpe a peca de mao, o aparelho de

controlo, o cabo de ligagao e o suporte
da peg¢a de mao com um pano macio
humedecido com produto de desinfe-
¢ao.

5.6 Inspecdo do equipamento
» Efetue uma inspecao visual do equipa-

mento:

— Foram detetados danos exteriores
(por ex. vincos no cabo de ligacao
ou uma tampa solta na area da liga-
c3o do cabo)?

- Existem cabos expostos?

— 0 modulo das agulhas e as agulhas
estdo corretamente alinhados? To-
das as agulhas estao totalmente re-
colhidas dentro do médulo das agu-
lhas?

Ligue a peca de mao e execute um

teste auditivo: nota ruidos ou um volu-

me sonoro operacionais?

Em caso de anomalias, consulte os ca-

pitulos 9 na pagina 99 e 10.1 na pagi-

na 100.

Se deixar de ser possivel operar o

aparelho de modo seguro, coloque-o

fora de servico e entre em contacto
com o respetivo fornecedor especiali-
zado.
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6 Operagao

6.1 Comutar o aparelho de controlo
para o modo de operagao ou de
standby

Para comutar o aparelho de controlo pa-

ra o modo de operagao:

» Certifique-se de que a alimentacao de
tensdo estd estabelecida (vide capitulo
5.2 na pagina 93).

0 aparelho de controlo encontra-se no
modo de standby.

» Ligue o aparelho de controlo mediante
pressao breve de uma das trés teclas
de controlo.

Ouvird um breve sinal sonoro.

Surge no visor a velqcidade de perfu-
racdo predefinida (NIVEL DE VELOCI-
DADE 6).

A velocidade de perfuracao pisca (cla-
ro/escuro) enquanto a pe¢a de mao
estiver desligada.
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Para comutar o aparelho de controlo pa-

ra o modo de standby:

» Mantenha a tecla RUN/STOP premida
durante mais de 1,5 segundos até que
ouga um breve sinal sonoro 2x e sur-
jam no visor os retangulos que se des-
locam da esquerda para a direita.

Se o aparelho de controlo nao for utili-
zado durante mais de 30 minutos no
modo de operacao, ele comutara auto-
maticamente para o modo de standby.

6.2 Ajustar a velocidade de

perfuragao

A\ cuibADO

Risco de ferimentos devido a velocidade

de perfura¢ao demasiado alta

Se a frequéncia de perfuragao for dema-

siado alta, a pele podera sofrer cortes.

» Selecione a velocidade de perfuragao
consoante a caracteristica da pele do
cliente e de acordo com a velocidade de
trabalho.

A velocidade de perfuracao estd predefi-
nida para NIVEL DE VELOCIDADE é. A ve-
locidade de perfuragao pode ser ajustada
em 9 niveis de NIVEL DE VELOCIDADE 1
(velocidade de perfuracao minima) até
NIVEL DE VELOCIDADE 9 (velocidade de
perfuracao maxima).

Para ajustar a velocidade de perfuragao
adequada:

» Certifigue-se de que o aparelho de co-
mando esta ligado (vide 6.1 na pagi-
na 96).

» Prima a tecla UP (}) para aumentar a
velocidade de perfuragao.
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» Prima a tecla down () para reduzir a
velocidade de perfuragao.

6.3 Ligar e desligar a pe¢ca de mao

A\ cuIDADO

Risco de ferimentos durante a operagao

da peca de mao

Se uma pec¢a de mao nao segura for ligada,

poderd movimentar-se descontrolada-

mente devido a vibragoes e ferir pessoas.

» Segure a pega de mao com firmeza an-
tes de a ligar ou cologue-a no suporte
da pe¢a de mao.

Para ligar a pe¢a de mao:

» Certifique-se de que a alimentacao de
tensao esta estabelecida (vide capitulo
5.2 na pagina 93).

» Certifiqgue-se de que o aparelho de co-
mando esta ligado (vide capitulo 6.1 na
pagina 96).

» Certifique-se de que a pega de mao
estd corretamente ligada (vide capitu-
lo 5.4 na pagina 94).
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» Prima a tecla RUN/STOP (2) no apare-
lho de controlo.

Se a pecga de mao estiver ligada, a ve-
locidade de perfuragao no visor para
de piscar e é continuamente exibida
até que a peca de mao seja desligada.

Se a pega de mao ligada nao arrancar:
» Consulte o capitulo.

Para desligar a pe¢a de mao:

» Volte a premir a tecla RUN/STOP.

7 Limpeza e manutengao

ATENGAO

Risco de curto-circuito e fonte do risco de

choques elétricos ligeiros

Se componentes do aparelhos forem des-

montados e limpos sob tensao, existe o ris-

co de danos eletronicos.

» Desligue o aparelho de controlo da ali-
mentacao de tensao antes de iniciar
quaisquer trabalhos de limpeza e con-
servacao.

ATENCAO

Danos devido a liquido
Se ocorrer a penetragao de produtos de
limpeza ou de desinfegao no interior da pe-
¢a de mao, do aparelho de controlo ou da
fonte de alimentagao, podera ocorrer um
curto-circuito. Para além disso, podera
ocorrer a corrosao de componentes elétri-
€OS e mecanicos.

» Nunca embeba a pega de mao, o apa-
relho de controlo ou a fonte de alimen-
tagao em produto de limpeza ou de de-
sinfecao.

» Nunca limpe a pega de mao, o aparelho
de controlo ou a fonte de alimentacao
em autoclave ou num banho de ultras-
sons.

» Ao selecionar produtos de limpeza e de
desinfecao, tenha em atencao as com-
patibilidades dos materiais (vide capitu-
lo 7.2 na pagina 98).

7.1 Inspegao

Inspecdes s6 devem ser executadas por
fornecedores especializados autoriza-
dos.
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Recomenda-se a transmissao regular do
aparelho a um fornecedor especializado
para uma inspecao a cada 24 meses de
acordo com as indicacoes do fabricante.

7.2

» Para limpar o aparelho, utilize uma
solugao aquosa de 50% de 1-propanol
ou uma solugdo saponacea suave,
permitida no seu pals.

» Para desinfetar o aparelho, utilize um
dos seguintes produtos de desinfegao:

Compatibilidade dos materiais

Fabricante Produto Tempo de aplica-
¢do

Antiseptica ,,Blg %pray Tabmin

neu
Bode Chemie |Bacillol 30salmin
Ecolab Incidin Foam |1 a2 min
Schiilke & Mikrozid Li- :

) 1a2min

Mayr quid

De acordo com a compatibilidade dos
materiais, pode igualmente avaliar ou-
tros produtos de limpeza e de desinfegao
adequados.
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As superficies do aparelho sao resisten-

tes a:

e Acidos fracos (por ex. acido borico
< 10%, acido acético < 10%, acido citri-
co<10%)

e Hidrocarbonetos alifaticos
pentano, hexano)

(por ex.

e Etanol

e Maioria dos sais inorganicos e suas
solugdes aquosas (por ex. cloreto de
sodio, cloreto de calcio, sulfato de
magnésio)

As superficies do aparelho nao sao re-

sistentes a:

o Acidos fortes (por ex. 4cido cloridrico
< 20%, acido sulfarico < 50%, 4cido ni-
trico < 15%)

e Acidos oxidantes (por ex. &cido para-
cético)

e lixivias (por ex. soda caustica, amonia-
co e todas as substancias com um va-
lor pH > 7)

e Hidrocarbonetos aromaticos/haloge-
nados (por ex. fenol, cloroférmio)

e Acetona e gasolina

7.3

» Desinfete o aparelho de controlo, a
placa metadlica, a fonte de alimentacgao
e 0s cabos de ligagao tal como descri-
to no capitulo 5.5 na pagina 95.

Desinfegao das superficies

7.4 Limpeza das superficies
Em caso de sujidade externa:

» Limpe o aparelho e os seus acessoérios
com um pano macio humedecido com
produto de limpeza ou de desinfegao.
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8 Condigdes de transporte e ar-
mazenamento

ATENGAO

Danos no aparelho devido a queda

Se a pega de mao cair, podera sofrer da-

nos.

» Se apega de mao cair uma vez, execu-
te uma inspegao visual dos componen-
tes.

» Transmita o aparelho para inspegao a
um fornecedor especializado, se ele
apresentar danos visiveis ou se nao
funcionar normalmente.

» Transporte o aparelho e os seus aces-
sorios exclusivamente na sua embala-
gem original.

» Fixe a placa metdlica do aparelho na
parte traseira para o transporte.

» Armazene o aparelho e 0s seus aces-
sérios sempre sob as seguintes condi-
coes:

-10°C a +40°C

+14°F a +104°F

Temperatura
ambiente
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Humidade re-

0, 0,
lativa do ar 10%a90%

Pressaodo ar [540hPaa 1070hPa

9 Em caso de duvidas ou pro-
blemas

9.1 Resolugdo de problemas durante a
operagao da pe¢a de mao

Se ocorrer um sinal sonoro longo duran-

te o arranque da peca de mao e for exibi-

da no visor a mensagem CONNECT HAN-

DPIECE ou SYSTEM OVERLOAD:

» Certifigue-se de que uma peca de mao
se encontra ligada ao aparelho (vide
capitulo 5.4 na pagina 94).

» Certifiqgue-se de que utiliza exclusiva-
mente pegas de mao artyst. O apare-
lho podera de outro modo ser sobre-
carregado.

Se ocorrer um sinal sonoro longo duran-

te a operagao da pecga de mao e for exibi-

da no visor a mensagem CONNECT HAN-

DPIECE ou SYSTEM OVERLOAD:

» Certifigue-se de que o cabo de ligagcao
da pega de mao estad corretamente li-
gado.

Se ocorrer um sinal sonoro longo trés
vezes consecutivas e for exibida no visor
a mensagem SYSTEM ERROR:

» Certifique-se de que utiliza exclusiva-
mente a fonte de alimentacao incluida
no ambito de fornecimento.

» Separe o aparelho da alimentacao de
tensao retirando a fonte de alimenta-
¢ao da tomada.

» Volte a estabelecer a alimentagao de
tensao.

» Se esta falha surgir frequentemente,
execute todos os passos do capitulo
9.2 na pagina 99.

9.2 Eliminagao de falhas de

funcionamento do aparelho

» Separe primeiro o aparelho da alimen-
tacao de tensao, do pedal opcional e
da pega de mao.
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» Verifique todas as ligagoes e volte a li-
gar os componentes.

» Volte a verificar as fungoes do apare-
lho.

» Se as falhas de funcionamento conti-
nuarem a existir e em caso de duvidas
ou reclamacoes, entre em contacto
com o respetivo fornecedor especiali-
zado.

10 Declaragoes do fabricante

10.1 Declaracao de garantia

Com este aparelho adquiriu um produto
de alta qualidade. A fiabilidade do apare-
lho é assegurada pelas técnicas de en-
saio mais recentes e pela certificagao. A
MT.DERM GmbH esta certificada em con-
formidade com:

e DIN EN ISO 13485:2016 (sistema de
gestao da qualidade para dispositivos
meédicos)

E vélida para o produto a garantia legal
relativamente a falhas de funcionamento
que sejam consequéncia de defeitos ma-
teriais ou de fabrico.

100(PT

Relativamente aos mdédulos das agulhas,
garantimos a esterilidade aquando do
fornecimento em caso de embalagem fe-
chada e isenta de danos. Em caso de re-
clamagoes relativas a modulos das agu-
lhas, queira comunicar-nos o numero de
lote impresso na etiqueta.

Nao assumimos qualquer garantia pelos

seguintes danos:

e Danos e danos consequentes que se-
jam consequéncia de uma utilizagao
inadequada ou do incumprimento do
manual do utilizador

e Danos que sejam consequéncia da pe-
netracao de liquidos ou impurezas no
interior do aparelho ou da fonte de ali-
mentacao.
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10.2 Declaragdo de conformidade

O fabricante MT.DERM GmbH
Gustav-Krone-Str. 3
D-14167 Berlim

Produto: Aparelho de controlo
Nome do produto: artyst Nr.1
Numero de artigo: DE10601
esta em conformidade com as disposices das seguintes diretivas:

Diretiva CEM: 2014/30/UE

Diretiva de baixa tensao: 2014/35/UE

Diretiva RoHS: 2011/65/UE

Foram aplicadas as seguintes normas harmonizadas:

DIN EN 60335-1:2012-10 Seguranga de aparelhos eletrodomésticos e analogos — Parte 1: Requisitos gerais

DIN EN 61000-6-1:2007-10 Compatibilidade eletromagnética (CEM) - Parte 6-1: Normas genéricas — Imunidade para os ambientes residenciais, comerciais e de indus-
tria ligeira

DIN EN 61000-6-3:2011-09 Compatibilidade eletromagnética (CEM) - Parte 6-3: Normas genéricas — Emissao de interferéncias em ambientes residenciais, comerciais
e de industria ligeira

DINEN 1037:2008-11 Seguranga de maquinas — Prevengao a um arranque inesperado

DINENISO 12100:2011-03 Principios gerais de concecdo - Avaliagdo e redugdo dos riscos

DIN EN 82079-1:2013-06 Criagdo de manuais do utilizador — estrutura, contetido e apresentagdo — Parte 1: Principios gerais e requisitos pormenorizados

Responsavel pela compilagao dos documentos técnicos relevantes:

Dr. Andreas Pachten, MT.DERM GmbH, Responsavel pela Documentagao
Esta declaracdo é emitida de forma responsavel para o fabricante por:
Berlim,31/10/2019, JornKluge

-3

(Assinatura do gerente ou do seu representante)

Tradugao do original
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Version 1.1 -
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Traduccion de las ins-
trucciones de uso ori-
ginales. Las instruc-
ciones de uso origina-
les se elaboraron en
aleman.

arkysk

NR1
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1 Acerca de estas instrucciones
de uso

Estas instrucciones de uso son vélidas
para la Permanent Make-Up (PMU)-Dis-
positivo de mando artyst NR.1, asi como
para sus accesorios. Contienen informa-
cién importante para poner en funciona-
miento, manejar y cuidar el dispositivo
de forma segura y conforme al uso.

Estas instrucciones de uso no contienen
toda la informacién necesaria para el
funcionamiento seguro de las unidades
de mano artyst PMU y sus accesorios.
Por consiguiente, deberds también tener
en cuenta los siguientes documentos:

e Instrucciones de uso de las unidades

de mano artyst PMU

e Informacion sobre los mddulos de
agujas PMU y los colores PMU

e Disposiciones de seguridad laboral y
normativas legales sobre la micropig-
mentacion en tu pais
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1.1 Representacion de las

indicaciones de advertencia

Las indicaciones de advertencia senalan
peligros de danos para personas u obje-
tos y estan estructuradas como sigue:

A\ PALABRA DE ADVERTENCIA

Clase de peligro
Consecuencias
» Proteccion

Elemento | Significado
A indica peligro de lesiones
FElClIn] indica la gravedad del peligro
de adver- |, -

; (véase la tabla siguiente
tencia
Clase de |nombra eltipoy la fuente del pe-
peligro ligro
Conse- describe las consecuencias po-
cuencias |sibles de incumplimiento
Protec-  |indica cémo actuar en caso de
cion peligro

Palabra de
advertencia

Peligro

Adverten-
cia

Precau-

cion

Atencion

Significado

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

caracteriza un peligro que po-
dria dar lugar a lesiones graves
oincluso la muerte si no se evita

caracteriza un peligro que pu-
diera dar lugar a lesiones de
muy leves a menores si no se
evita

indica posibles riesgos que pue-
den ocasionar danos en el me-
dio ambiente, en bienes o en el
equipamiento si no se evitan.

Simbolos en estas instrucciones de uso

Simbolo
>
L]

Significado

Requisitos de manejo
Punto de la lista
Subpunto de la lista
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2 Advertencias de

seguridad impor-

tantes A
2.1 Indicaciones generales de

seguridad

» Lee estas instrucciones de uso con su-
ma atencién y al completo.

» Guarda estas instrucciones de uso de
forma que siempre estén accesibles
para todas las personas que utilicen,
limpien, desinfecten, esterilicen, alma-
cenen o transporten el dispositivo.

» Incluya siempre estas instrucciones
de uso en caso de entregar el aparato
a otras personas.

» Sigue las normativas de seguridad re-
ferentes a la micropigmentaciéon vi-
gentes en tu pais. Mantén tu lugar de
trabajo limpio e higiénico y asegurate
de que la iluminacion sea suficiente.

» Utiliza el dispositivo, sus accesorios y
todos los cables de conexién solo si
estan en perfecto estado técnico.
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» Utiliza exclusivamente mddulos de
agujas, accesorios y piezas de repues-
to originales de la empresa MT.DERM
S.L

2.2 Indicaciones de seguridad

relativas al aparato

» No modifiques nunca el dispositivo, el
adaptador de red ni ningun otro acce-
sorio.

» Evita que entren liquidos en el interior
del dispositivo o del adaptador de red.

» Protege el dispositivo durante la utili-
zacién con una ldmina protectora.

» Cuando no utilices el dispositivo, de-
senchufalo de la alimentacion de co-
rriente.

» Tiende todos los cables de modo tal
que no queden doblados.

» Ten en cuenta los datos técnicos indi-
cados en estas instrucciones de uso
(véase el capitulo 4.1 en la pagina 110)
y observa las condiciones de funciona-
miento (véase el capitulo 4.2 en la pa-
gina 110), asi como las condiciones de
transporte y almacenamiento (véase
el capitulo 8 en la pagina 120).

» Lleva el dispositivo a un comercio es-
pecializado para que lo revisen en ca-
so de que éste haya sufrido danos visi-
bles, no funcione como de costumbre,
o0 haya entrado liquido en el dispositivo
o en la unidad de mano.

» Se recomienda llevar el dispositivo
con regularidad, cada 24 meses, a un
comercio especializado para realizar
una inspeccion. Observa al respecto el
capitulo 7.1 en la pagina 118.

2.3 Normativas de seguridad e

higiene importantes

Por favor, presta atencion a las siguien-

tes indicaciones para evitar transmitir a

los clientes o usuarios enfermedades in-

fecciosas o contaminarlos durante el tra-
tamiento:

» Sigue todos los pasos de desinfeccion
del equipamiento antes del tratamien-
to (véase el capitulo 5.5 en la pagi-
na 115).

» Utiliza guantes desechables de nitrilo
o latex durante el tratamiento y desin-
féctalos antes de usarlos. Ten en
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cuenta las directrices vigentes en tu
pais a la hora de seleccionar el desin-
fectante adecuado.

Antes de comenzar el tratamiento,
limpia las zonas pertinentes de la piel
del cliente con un desinfectante o
agente de limpieza suave. Ten en
cuenta las directrices vigentes en tu
pais a la hora de seleccionar el desin-
fectante adecuado.

Utiliza para el tratamiento exclusiva-
mente colores PMU que hayan sido
probados y autorizados para la perfo-
racion de la piel humana. Durante la
seleccion, ten en cuenta también las
directrices vigentes en tu pais. La in-
troduccion en la piel de colores PMU
que no estén previstos para un trata-
miento de magquillaje permanente o
cuya esterilidad no esté garantizada
puede provocar infecciones o efectos
secundarios.

Utiliza para cada cliente y cada nuevo
uso exclusivamente moédulos de agu-
jas nuevos que hayan sido envasados
de forma estéril. Antes de usarlos,
asegurate de que el paquete no esté
danado y de que no se haya pasado la
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fecha de caducidad. Anota el numero
de lote de los mddulos de agujas utili-
zados en los ficheros correspondien-
tes del cliente, a fin de poder informar
al fabricante en caso de que surja al-
gun problema.

iLos mddulos de agujas son productos
desechables y esterilizados (material
de uso Unico) y solo se deben utilizar
una vez!

Desecha los modulos de agujas utili-
zados o defectuosos, asi como los mo-
dulos de agujas cuyo paquete esté da-
nado, en un recipiente transparente
(los llamados recipientes para instru-
mentos afilados) de acuerdo con las
disposiciones de tu pais.

Controla antes del tratamiento y con la
unidad de mano desconectada que las
agujas estén completamente introdu-
cidas en el mddulo de agujas. De lo
contrario, desecha inmediatamente el
maddulo de agujas.

Evita que los mddulos de agujas en-
tren en contacto con objetos contami-
nados como, por ejemplo, la ropa. Los

moddulos de agujas contaminados no
se deben utilizar, sino que se deben
desechar inmediatamente.

Durante el uso, la unidad de mano, el
cable de la unidad de mano y el dispo-
sitivo, incluida la bandeja integrada de
la unidad de mano, deben estar cu-
biertos por una l@mina protectora. La
unidad de mano debe estar cubierta
por una ldmina protectora antes de
montar el moédulo de agujas (véase el
capitulo Montar la funda higiénica).
Controla regularmente si la unidad de
mano estad visiblemente sucia debido
al reflujo de liquidos corporales (p. €.,
sangre) o de los colores de micropig-
mentacion. En ese caso, ten en cuenta,
ademas de la desinfeccidn regular, los
capitulos 7.4 en la pagina 119y 7.2 en
la pagina 119, asi como el capitu-
lo 2.2 en la pagina 104.

Si se aplicase un anestésico local, este
se debe retirar minuciosamente antes
del tratamiento.

Sujeta la unidad de mano siempre fir-
memente antes de conectarla o depo-
sitala en la bandeja de la unidad de
mano. Si se conecta una unidad de
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mano no asegurada, esta se puede
mover por vibracion y lesionar o pin-
char a otras personas (véase el capi-
tulo 6.3 en la pagina 117).

Las heridas provocadas por agujas o
moddulos de agujas contaminados pue-
den transmitir enfermedades. En caso de
lesiones con una aguja contaminada,
acude al médico inmediatamente

A fin de evitar que la intensidad del trata-
miento supere el alcance deseado:

» Evita el peligro de lesiones debido a
una parte sobresaliente de la aguja
demasiado grande.

» Evita el peligro de lesiones debido a
una frecuencia de pinchazo demasia-
do elevada (véase el capitulo Ajustar la
frecuencia de puncion).

Es indispensable que avises a tu cliente

sobre la necesidad de evitar en todo lo

posible el contacto con la piel recién tra-
tada. Ademds, las areas de la piel recién
tratadas deben protegerse de

e la contaminaciony

e los rayos UV
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y evitarse irritaciones adicionales como
e ir alapiscina o la sauna,
¢ las exfoliaciones abrasivas o quimicas,

e la eliminacion del vello en las areas
tratadas o

e |os autobronceadores

en los primeros dos o tres dias tras el
tratamiento.

2.4 Contraindicaciones y efectos

secundarios

Las siguientes contraindicaciones y efec-
tos secundarios son el resultado de un
minucioso analisis de la literatura espe-
cializada clinica acerca del uso de la mi-
cropigmentacion. Si el responsable del
tratamiento tuviese la minima duda
acerca de si se puede garantizar la segu-
ridad del cliente a tratar, por ejemplo, a
raiz de comorbilidades, se debe abando-
nar el tratamiento o cesarlo de inmedia-
to.

2.4.1
No se puede realizar ningln tratamiento
de maquillaje permanente si se dan las
siguientes condiciones:

Contraindicaciones

e Hemofilia u otros trastornos de coagu-
lacién sanguinea

e Administracién actual de anticoagu-
lantes (p. ej., acido acetilsalicilico, he-
parina, aspirina o warfarina)

e Diabetes mellitus incontrolada

e Cualquier forma de acné activo en el
area por tratar

e Dermatosis en el area por tratar (p. €j.,
tumores cutaneos, queloides o pro-
pension a padecerlos, queratosis so-
lar, verrugas o lunares)

e Heridas abiertas, eccema o erupciones
cutdneas en el &rea por tratar

e Cicatrices en el area por tratar

e Infecciones sistémicas y enfermeda-
des infecciosas (p. e]., hepatitis A, B, C,
D, E, o F, 0 VIH) o infecciones cutaneas
agudas locales (p. ej., herpes o rosa-
cea)
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e Durante tratamientos de quimiotera-
pia, radioterapia o terapias con dosis
altas de corticosteroides (recomenda-
cién: a partir de 4 semanas antes del
comienzo y hasta 4 semanas tras el fi-
nal de la terapia)

e Hasta 12 meses tras una operacion
cosmética en el area por tratar

e Hasta 6 meses tras utilizar inyeccio-
nes de relleno en el drea por tratar

e Alergia a anestésicos topicos (aneste-
sia local)

e Bajo los efectos de drogas o alcohol
e Embarazo y lactancia

Se prohibe terminantemente el trata-
miento de mucosas y globos oculares.

El tratamiento se debe interrumpir inme-
diatamente si:

e Se sienten dolores extremos

e QOcurren desmayos o mareos

En raras ocasiones, la implantacion de

colorantes para micropigmentacion pue-
de causar los siguientes problemas:

e Diferencias en la tonalidad
e Pérdida de pigmentos
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e Reacciones alérgicas a ciertos compo-
nentes de los pigmentos asépticos

2.4.2

En algunos casos pueden surgir efectos
secundarios sin mayor gravedad durante
y tras el tratamiento de magquillaje per-
manente, que se enumeran a continua-
cioén.

Efectos secundarios

Frecuentes:

e Hemorragias locales en el area de las
superficies cutaneas tratadas

e Dolores y malestar al dia siguiente del
tratamiento

e Reacciones inflamatorias de corta du-
racion, eritemas o edemas en los pri-
meros 6 dias después del tratamiento

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

e Formacion de costras que suelen de-
saparecer en los primeros 5 dias

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

Poco frecuentes:

e Formacion de ampollas del virus del
herpes simple tipo | (HSV-I)

e Formacion de pequenas pustulas o es-
caras debidas a una limpieza insufi-
ciente de la piel antes del tratamiento

e Pigmentacion excesiva con los propios
pigmentos del cuerpo, en especial en
pieles morenas, la cual, sin embargo,
desaparece por completo pocas sema-
nas después

e Reacciones de inflamacion, hemato-
mas, eritemas y edemas

e Reaccion retinoide (desde ligero enro-

jecimiento hasta descamacion de la

piel)

Posible calor en la zona pigmentada

sometida a rayos PET e IRM

Generalmente, las areas de piel afecta-
das, recién tratadas, deben protegerse
de los rayos UV y del sol.
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Ademds, también pueden aparecer los
siguientes problemas al realizar la mi-
cropigmentacion:

e Diferencias en la tonalidad

e Pérdida de pigmentos

e Reacciones alérgicas a ciertos compo-
nentes de los colores PMU asépticos

2.43 Cualificaciones requeridas

(requisitos para el usuario)

El dispositivo y sus accesorios no deben
ser utilizados por personas con discapa-
cidades fisicas, sensoriales o psicoldgi-
cas, ni por ninos. El dispositivo y sus ac-
cesorios no deben ser utilizados por per-
sonas sin la experiencia y conocimientos
adecuados, salvo que lo hagan bajo su-
pervision o instruccién (formacion).

El dispositivo solo puede ser utilizado
por personas que cuenten con los si-
guientes conocimientos:

e Cualificacion para la micropigmenta-

cién/maquillaje permanente
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e Conocimientos basicos sobre trata-
miento de micropigmentacion (véanse
los capitulos Ajustar la frecuencia de
punciény 6.3 en la pagina 117)

e Conocimientos sobre las normativas
de higiene y seguridad (véanse los ca-
pitulos 2.3 en la pagina 104)

e Conocimientos sobre riesgos y efectos
secundarios (véanse los capitu-
los 2.4.1 en la pagina 106y 2.4.2 en la
pagina 107)

2.5 Finalidad prevista, area de
aplicacion y utilizacion
conforme al uso

2.5.1 Finalidad prevista

La finalidad del dispositivo es introducir
colores PMU estériles o asépticos de ori-
gen mineral u organico con una invasion
minima en la dermis a través de la mi-
cropigmentacion (magquillaje permanen-
te).

Debido a que la puncion de la epidermis
(capa superior de la piel) y de la dermis
(capa media de la piel) es minimamente
invasiva, no se producen heridas abier-

tas en la piel. Por tanto, la piel solo nece-
sita una fase de regeneracién muy corta
en la que se recupera el funcionamiento
epitelial répidamente.

2.5.2

Las areas de aplicacion mas habituales
para el maquillaje permanente son:

Area de aplicacion

e Dibujo del vello de las cejas
e Delineado de los parpados

e Dibujo del contorno de los labios 0 me-
jora de los contornos labiales

e Dibujo de tatuajes corporales

2.5.3

El tratamiento debe tener lugar en un
ambiente seco, limpio y sin humo, bajo
condiciones higiénicas. El dispositivo de-
be prepararse, utilizarse y cuidarse tal y
como se describe en estas instrucciones
de uso. En especial, se deben cumplir las
normas vigentes para la organizacién del
lugar de trabajo y los materiales a utili-
zar deben ser estériles.

Uso conforme a lo previsto
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Un uso conforme a lo previsto también
incluye que se hayan leido y entendido
por completo las presentes instrucciones
de uso, en especial el capitulo Adverten-
cias de seguridad importantes.

Un uso conforme a lo previsto incluye
Unicamente los siguientes grupos de
consumidores: Hombres y mujeres ma-
yores de edad que se encuentren en
buen estado de salud.

Se considera uso no conforme a lo pre-
visto utilizar el dispositivo o sus acceso-
rios de forma diferente a lo descrito en
las presentes instrucciones de uso o si
no se cumplen las condiciones de funcio-
namiento. Se prohiben, en especial, los
tratamientos de contraindicaciones (véa-
se el capitulo 2.4.1 en la pagina 106).

2.6 Simbolos en el aparato

En estas instrucciones de uso, o bien so-
bre el dispositivo, sus accesorios o su
embalaje, podrad encontrar los simbolos
que se describen a continuacion:
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Simbolo

3

A
O

handpiece

footswitch

[O2C2C)

1P20

K

Significado

cumple los requisitos de las
normativas 2014/35/UE (di-
rectiva de baja tension) y
2014/30/UE (directiva de
compatibilidad electromagné-
tica (CEM))

jAtencion!

Pausa/funcionamiento

Unidad de mano
Interruptor de pedal

Conexion corriente paralela/
pin interno positivo

La carcasa protege del polvo
grueso

iTenga en cuenta las instruc-
ciones de uso!

Proteccion mediante doble o
triple aislamiento conforme a
la clase de proteccion Il

Fabricante

Fecha del fabricante

0

XK@ @ e« B~ [EE F

Numero de catalogo, nimero
de pedido

Numero de serie
Numero de lote

esterilizado con ¢xido de etile-
no

utilizable hasta
Limite de temperatura
Limite de humedad

proteger de la humedad

utilizar solamente en interio-
res

fragil

no utilizar si el paguete esta
danado

no volver a utilizar

Eliminar adecuadamente co-
mo residuo electrénico
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3 Volumen de suministro

1 dispositivo de mando con placa metali-
ca

1 adaptador de red

1 adaptador del pafs (UE)

1 adaptador del pais (R.U.)

1 adaptador del pais (EE.UU.)

1 cuadernillo de instrucciones de uso

4 Datos del producto

El Dispositivo de mando artyst NR.1 posi-
bilita el suministro de corriente de las
unidades de mano correspondientes
artyst PMU, asi como un control sencillo
de la velocidad de puncién durante la uti-
lizacion.

4.1

Dispositivo de mando artyst NR.1

SPEED LEVEL 1
(aprox. 70 H2)* a
SPEED LEVEL 9
(aprox. 150 Hz)*

Datos técnicos

Velocidad de puncion

110 ES

Modo de funciona-
miento

Medidas (an. x al. x p.)

Peso

Tensién de entrada
Consumo de potencia
Clase de proteccion

Clase de proteccion
P

Funcionamiento con-
tinuo

87 mm x 76 mm x 28
mm

aprox. 150 g
15V CC
max. 10 W

|

P20

Adaptador de red E1165

Alimentacion de co-
rriente

*

de 100 a 240V CA
de 50 a 60 Hz

el valor de la frecuencia real depende

de la unidad de mano artyst NR.1 utiliza-

da.

4.2

Condiciones de funcionamiento

entre +15°Cy

Temperatura ambien- |+25°C

te

entre +50°F y
+95°F

H.umedad relativa del del 30 % al 75%
aire

» . entre 700 hPa 'y
Presion del aire 1070 hPa

43

Puede adquirir los siguientes accesorios
y piezas de repuesto en el comercio es-
pecializado correspondiente.

Accesorios y piezas de repuesto

Accesorios Nuimero de articulo Pieza/
unidad
de em-
balaje

CL100601X3 -
. CL100699X3,

:g'sratd;:e M3 1cB510601 - 1

y CB510699
Interruptor de  |E100601 1

pedal artyst

Para los nimeros
de articulo de los
maddulos de aguja,
véanse las instruc-
ciones de uso de la
unidad de mano
artyst utilizada

Médulos de
agujas artyst
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Pieza de repuesto

Dispositivo de
mando artyst
NR.1

Instrucciones
de uso artyst
NR.1

Adaptador de
red artyst NR.1

Adaptadores
correspondien-
tes al pals
artyst NR.1

artyst NR.1

Numero de articulo

DE10601

7EDE10601

E116503

UE: E-1154-W
Reino Unido:
E-1155-W
EE.UU.: E-1153-W

Pieza/
unidad
de em-
balaje

5 Puesta en servicio

A\ PRECAUCION

Peligro de tropiezos por cables

Los cables mal colocados pueden provocar

que las personas tropiecen y se caigan.

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

A\ PRECAUCION

Peligro de lesiones y peligro de mal fun-
cionamiento del dispositivo
Las piezas de repuesto y accesorios no ap-
tos pueden danar el funcionamiento y la
seguridad del dispositivo. El dispositivo
puede danarse, caerse o presentar un mal
funcionamiento que puede poner en peli-
gro a las personas.

» Utiliza solamente los médulos de agu-
jas, accesorios y piezas de repuesto es-
pecificados en el capitulo 4.3 en la pagi-
na 110.

A\ PRECAUCION

Peligro de cortocircuito

En caso de apreciar danos visibles en ca-

bles o conexiones de cables, hay peligro de

descargas eléctricas y danos en la electro-

nica.

» Controla visualmente que el dispositivo
y los cables no presenten danos como,
p. €j., una conexion de cable defectuosa.

» No dobles nunca los cables del produc-
to.
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CUIDADO

Daiios por agua condensada

Si se somete al dispositivo a grandes cam-

bios de temperaturas, p. ej, durante el

transporte, puede formarse agua conden-
sada que danaria la electronica.

» Asegurate de que el dispositivo esté a
temperatura ambiente antes de poner-
lo en funcionamiento. Si ha estado ex-
puesto a grandes oscilaciones de tem-
peratura, espera al menos 3 segundos
por cada 10 °C de diferencia de tempe-
ratura antes de ponerlo en funciona-
miento.

» Utiliza el dispositivo solo a una tempe-
ratura ambiente de entre +15°C y
+25°C (entre +50°F y +95°F).
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5.1 Emplazar o fijar el dispositivo
A\ PRECAUCION

Peligro de cortocircuito

En caso de apreciar danos visibles en ca-

bles o conexiones de cables, hay peligro de

descargas eléctricas y danos en la electro-

nica.

» Controla visualmente que el dispositivo
y los cables no presenten danos como,
p. €}, una conexion de cable defectuosa.

» No dobles nunca los cables del produc-
to.

CUIDADO

Daiios en el dispositivo debido a poca es-

tabilidad

Si el dispositivo no se coloca en un lugar

seguro, no se puede garantizar un funcio-

namiento seguro. El dispositivo puede ca-
erse y danarse durante el funcionamiento.

» Coloca el dispositivo sobre una base
limpia, firme y plana.

» Mantén libre el acceso a las teclas y a
la pantalla del dispositivo durante el
funcionamiento.

» No cologues nunca el dispositivo enci-
ma o debajo de otros dispositivos.

@

-
ad
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Con ayuda de la placa metalica suminis-
trada se puede emplazar el dispositivo
sobre una superficie lisa (b). Gracias a la
superficie magnética de la parte poste-
rior del dispositivo, éste se puede pegar
a superficies metalicas (a y d), como por
ejemplo la pata de una mesa o un carri-
to. La adherencia del dispositivo no solo
es posible en posicién vertical, sino tam-
bién girado 90° (c).

Emplazar el dispositivo sobre la placa
metalica:

CUIDADO

Daiios en el dispositivo debido a poca es-

tabilidad

Si el dispositivo no se coloca en un lugar

seguro, no se puede garantizar un funcio-

namiento seguro. El dispositivo puede ca-
erse y danarse durante el funcionamiento.

» Coloca el dispositivo sobre una base
limpia, firme y plana.

» Mantén libre el acceso a las teclas y a
la pantalla del dispositivo durante el
funcionamiento.

» No coloques nunca el dispositivo enci-
ma o debajo de otros dispositivos.
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» Sujeta por la escotadura de la parte
inferior del dispositivo y retira la placa
metalica de la parte posterior del dis-
positivo.

[

» Fija la placa metalica que hay en la su-
perficie magnética a la parte inferior
del dispositivo. Presta atencion a que
los bordes de la placa metalica coinci-
dan con la escotadura preconformada
y la cubran.

» Coloca el dispositivo con la placa me-
talica sobre una base limpia, firme y
plana.

El dngulo de inclinacion permite que el
dispositivo tenga una posiciéon de so-
porte firme incluso durante el manejo.

&
A0

Fijar el dispositivo con la superficie
magnética:

La adherencia del dispositivo no solo es
posible en posicién vertical, sino también
girado 90°. Los cables conectados sena-
lan de este modo hacia abajo y se pue-
den tender mas facilmente.
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de red debe coincidir con la tensién del

CUIDADO . K : : Para uﬂ/lizar el adaptador correspondien-
dispositivo descrita en la etiqueta que te al pais deseado:
Dafios en cables y tomas aparece en el adaptador de red. » Introduce el adaptador correspondien-

Si ya hay cables conectados al dispositivo,

» Si el volumen de suministro del dispo- te al pafs en la cavidad del adaptador

estos se pueden doblar o sufrir danos du-

rante el montaje.

» No dobles nunca los cables al pegar el
dispositivo.

» Aseglrate de que todas las tomas es-

sitivo no incluye un adaptador corres-
pondiente al pafs, ponte en contacto
con el comercio especializado corres-
pondiente (véase también el capitu-
lo 9 en la pagina 120).

de red, como se muestra a continua-
cién.

» Presiona firmemente el adaptador en

el soporte hasta que encaje audible-
mente.

tén accesibles. Para retirar el adaptador anterior co-

rrespondiente al pais, en caso de que sea
necesario:

» Tira del soporte del adaptador y reten-
lo, al mismo tiempo, extrae el adapta-
dor correspondiente al pais de la cavi-
dad del adaptador de red.

» Asegurate de que el dispositivo estd
desconectado de la alimentacion de
corriente.

» Asegurate de que la placa metalica es-

té fijada a la parte posterior del dispo- Para establecer la alimentacién de co-

sitivo. rriente:
» Pega el dispositivo con la superficie » Inserta el conector para CC del adap-
magnética a una superficie metalica. tador de red en la toma para el adap-
-

tador de red (oco)
5.2 Conectar el adaptador de red

El dispositivo solo debe operarse con el

adaptador de red descrito en las instruc-

ciones de uso del dispositivo. La tension
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» Enchufa el adaptador de red a la toma
de red.

El dispositivo se pone en marcha y la
pantalla muestra durante aprox. 3 se-
gundos el logo artyst.

El cambio al modo en espera se sena-
liza con rectdngulos que se van des-
plazando de izquierda a derecha.

5.3 Conectar el interruptor de pedal
(opcional)

Solo el interruptor de pedal enumerado

en el capitulo 4.3 en la pdgina 110 pro-

porciona un funcionamiento seguro.

» Inserta el conector RCA del interruptor
de pedal en la toma para el interruptor
de pedal (uomer)-

5.4 Conectar la unidad de mano

» Introduce completamente el enchufe
del cable de conexion en la toma de
salida del dispositivo de mando.
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5.5 Limpiary desinfectar el
equipamiento

CUIDADO

Daiios debido a liquidos
Si penetra un agente de limpieza o desin-
fectante en el interior de la unidad de ma-
no, del dispositivo de mando o del adapta-
dor de red, puede producirse un cortocir-
cuito. Ademas, puede producirse corrosion
de los componentes eléctricos y mecani-
cos.

» No sumerjas nunca la unidad de mano,
el dispositivo de mando o el adaptador
de red en el agente de limpieza o desin-
fectante.

» No limpies nunca la unidad de mano, el
dispositivo de mando o el adaptador de
red en autoclaves o en un bano de ul-
trasonidos.

» Al elegir los agentes de limpieza o de-
sinfectantes, ten en cuenta las compati-
bilidades de los materiales (véase el
capitulo 7.2 en la pagina 119).

CUIDADO

Daios en el dispositivo por uso de agen-
tes de limpieza o desinfectantes no auto-
rizados

Los agentes de limpieza o desinfectantes

gue no sean compatibles con los materia-

les del dispositivo pueden causar danos en
su superficie.

» Utiliza solo agentes de limpieza y de-
sinfectantes que estén permitidos se-
gun las disposiciones de tu pais.

» Al elegir los agentes de limpieza o de-
sinfectantes, ten en cuenta las compati-
bilidades de los materiales (véase el
capitulo 7.2 en la pagina 119).

» Desconecta el dispositivo de mando de
la alimentacién de corriente.

» Limpia el dispositivo de mando, el ca-
ble de conexidn, la unidad de mano y
la bandeja de la unidad de mano con
un pano suave humedecido en un
agente de limpieza.
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» Limpia la unidad de mano, el dispositi-

vo de mando, el cable de conexiony la
bandeja de la unidad de mano con un
pano suave humedecido en un desin-
fectante.

5.6 Comprobar el equipamiento
» Realiza una comprobacion visual del

equipamiento:

- (Hay danos externos reconocibles
(p. ej., dobleces en el cable de cone-
xion, tapa suelta en la zona de cone-
xién del cable)?

— ¢Estan sueltos los cables?

— ;Estan correctamente alineados el
madulo de agujas y las agujas? ;Es-
tan todas las agujas introducidas
por completo en el modulo de agu-
jas?

Conecta la unidad de mano vy realiza

una prueba auditiva: ;Hay ruidos o el

nivel de sonido es alto durante el fun-
cionamiento?

Ten en cuenta las anomalias del capi-

tulo 9 en la pagina 120y 10.1 en la pa-

gina 121.
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» En caso de que el dispositivo ya no
pueda ponerse en funcionamiento de
manera segura, desconéctalo y ponte
en contacto con el comercio especiali-
zado correspondiente.

6 Funcionamiento

6.1 Conectar el dispositivo de mando
en el modo de funcionamiento o en
espera

Para conectar el dispositivo de mando en

el modo de funcionamiento:

» Asegurate de que esté activada la ali-
mentacion de corriente (véase el capi-
tulo 5.2 en la pagina 114).

El dispositivo de mando se encuentra
en el modo en espera.

» Pon en marcha el dispositivo de man-

do presionando brevemente uno de
los tres botones de control.

Escuchard una senal acustica breve.
En la pantalla se visualiza la velocidad
de puncion preajustada (SPEED LEVEL
6).

La velocidad de puncién oscila (clara/
oscura) mientras la unidad de mano
estd desconectada.

Para conectar el dispositivo de mando en
el modo en espera:

» Mantén pulsada la tecla RUN/STOP

durante mas de 1,5 segundos hasta
que suene 2 veces una breve sefal
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acuUstica y aparezcan en la pantalla los
rectdngulos que se van desplazando
de izquierda a derecha.

Si el dispositivo de mando no se utiliza
durante mas de 30 minutos, estando
éste en modo de funcionamiento, el
dispositivo de mando pasa automati-
camente al modo en espera.

6.2  Ajustar la velocidad de puncion

A\ PRECAUCION

Peligro de lesiones si la velocidad de

puncion es demasiado alta

Una velocidad de puncién demasiado ele-

vada puede cortar la piel.

» Selecciona la velocidad de puncién de-
pendiendo de la textura de la piel del
cliente y observando que sea apta para
la velocidad de trabajo.
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La velocidad de puntada estd preajusta-
da en SPEED LEVEL 6. La velocidad de
puncién puede ajustarse en 9 pasos,
desde SPEED LEVEL 1 (velocidad de pun-
cién mas baja) hasta SPEED LEVEL 9 (ve-
locidad de punciéon mas alta).

Para ajustar la velocidad de puncién ade-

cuada:

» AsegUrate de que el dispositivo de
mando esté encendido (véase 6.1 en la
pagina 116).

» Pulsa la tecla UP () para aumentar la
velocidad de puncion.

» Pulsa la tecla down() para disminuir
la velocidad de puncion.

6.3 Conectar y desconectar la unidad
de mano

A\ PRECAUCION

Peligro de lesiones durante el funciona-

miento de la unidad de mano

Cuando se conecta una unidad de mano no

asegurada, puede moverse de forma in-

controlada debido a las vibraciones y oca-

sionar lesiones a personas.

» Sujeta la unidad de mano firmemente
antes de conectarla o depositala en la
bandeja de la unidad de mano.

Para conectar la unidad de mano:

» Asegurate de que esté activada la ali-
mentacion de corriente (véase el capi-
tulo 5.2 en la pagina 114).

» AseguUrate de que el dispositivo de
mando esté encendido (véase el capi-
tulo 6.1 en la pagina 116).

» Asegurate de que la unidad de mano
esté correctamente conectada (véase
el capitulo 5.4 en la pagina 115).
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» Pulsa la tecla RUN/STOP (2)del dispo-
sitivo de mando.
Cuando la unidad de mano esta encen-
dida, se detiene la pulsacién de la ve-
locidad de puncién ajustada y la velo-
cidad de puncion se muestra de ma-
nera continuada hasta que la unidad
de mano se apaga.

Si la pieza de mano conectada no se ini-

cia:

» Observa el capitulo.
Para desconectar la unidad de mano:
» Pulsa nuevamente la tecla RUN/STOP.
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7 Limpieza y mantenimiento

CUIDADO

Peligro de cortocircuito y fuente de peli-

gro de leves descargas eléctricas

Al desmontar y limpiar bajo tension los

componentes del dispositivo, existe el peli-

gro de danos en la electrdnica.

» Desconecta el dispositivo de mando de
la alimentacién de corriente antes de
comenzar cualquier tarea de limpieza o
mantenimiento.

CUIDADO

Daiios debido a liquidos
Si penetra un agente de limpieza o desin-
fectante en el interior de la unidad de ma-
no, del dispositivo de mando o del adapta-
dor de red, puede producirse un cortocir-
cuito. Ademas, puede producirse corrosion
de los componentes eléctricos y mecani-
cos.

» No sumerjas nunca la unidad de mano,
el dispositivo de mando o el adaptador
de red en el agente de limpieza o desin-
fectante.

» No limpies nunca la unidad de mano, el
dispositivo de mando o el adaptador de
red en autoclaves o en un bano de ul-
trasonidos.

» Al elegir los agentes de limpieza o de-
sinfectantes, ten en cuenta las compati-
bilidades de los materiales (véase el
capitulo 7.2 en la pagina 119).

7.1 Inspeccion

Solo los comercios especializados auto-
rizados pueden realizar una inspeccion.
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Se recomienda llevar el dispositivo con
regularidad, en periodos de 24 meses, a
un comercio especializado para que rea-
licen una inspeccion de acuerdo con los
datos del fabricante.

7.2

» Utiliza una solucién acuosa de 1-pro-
panol al 50 % o una solucion de jabdn
suave que esté permitida en tu pals
para limpiar el dispositivo.

» Para desinfectar el dispositivo, utiliza
uno de los siguientes desinfectantes:

Compatibilidad de los materiales

Fabricante Producto Tiempo de apli-

cacion
Antisépticos ,,Blg Sptay de Tabmin

nuevo

Bode Chemie |Bacillol de30sa

1 min
Ecolab Incidin Foam [de 1 a2 min
Schiilke & Mikrozid Li- .

) de 1a2min

Mayr quid

Mediante la compatibilidad de los mate-
riales, también podras determinar qué
otros agentes de limpieza y desinfectan-
tes son apropiados.
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Las superficies del dispositivo son resis-

tentes a:

e acidos débiles (p. ej., acido bdrico
< 10 %, acido acético < 10 %, acido ci-
trico < 10 %)

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

e etanol

e la mayoria de las sales anorgdnicas y
sus soluciones en agua (p. €j., cloruro
de sodio, cloruro de calcio y sulfato de
magnesio)

Las superficies del dispositivo no son re-

sistentes a:

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

e Jacidos oxidantes (p. ej., acido peracéti-
co)

o lejias (p. ej., sosa caustica, amoniaco y
todas las sustancias con un pH > 7)

e hidrocarburos aromaticos/halogena-
dos (p. ej., fenol, cloroformo)

e acetonay gasolina

7.3 Desinfectar las superficies

» Desinfecta el dispositivo de mando, la
placa metalica, el adaptador de red y
los cables de conexién, como se des-
cribe en el capitulo 5.5 en la pagi-
na 115.

7.4
En caso de mucha suciedad:

Limpiar las superficies

» Limpia el dispositivo y sus accesorios
con un pano suave humedecido con un
agente de limpieza o desinfectante.
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8 Condiciones de transporte y
almacenamiento

CUIDADO

Dafiios en el dispositivo por caida

Si se cae el dispositivo, puede sufrir danos.

» Sialguna vez se cae el dispositivo, efec-
ta una inspeccion visual de sus com-
ponentes.

» Siobservas danos visibles en el dispo-
sitivo o si este no funciona normalmen-
te, llévalo a reparar a un comercio es-
pecializado para que lo examinen.

» Transporta el dispositivo y los acceso-
rios solo dentro de su embalaje origi-
nal.

» Fija la placa metdlica del dispositivo
para el transporte en la parte poste-
rior.
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» Almacena siempre el dispositivo y los
accesorios en las siguientes condicio-
nes:

entre -10°Cy +40°C

entre +14°F y +104°F

Temperatura
ambiente

Humedaq rela- 10% 290 %
tiva del aire

Presion del aire| 540 hPa a 1070 hPa

9 En caso de preguntas y pro-
blemas

9.1 Solucionar problemas durante el
funcionamiento de la unidad de

mano

Si, al poner en marcha la unidad de ma-
no, suena una larga senal acUstica y apa-
rece en la pantalla el mensaje CONNECT
HANDPIECE o SYSTEM OVERLOAD:

» Asegurate de que haya una unidad de
mano conectada al dispositivo (véase
el capitulo 5.4 en la pagina 115).

» Asegurate de utilizar exclusivamente
unidades de mano artyst. En caso con-
trario, el dispositivo puede sufrir so-
brecargas.

Si, durante el funcionamiento de la uni-
dad de mano, suena una larga senal
acustica y aparece en la pantalla el men-
saje CONNECT HANDPIECE o SYSTEM
OVERLOAD:

» Asegurate de que el cable de conexion
de la unidad de mano esté conectado
correctamente.

Si suena tres veces seguidas una senal
acustica larga y aparece el mensaje SYS-
TEM ERROR en la pantalla:

» Asegurate de que estas utilizando ex-
clusivamente el adaptador de red in-
cluido en el volumen de suministro.

» Desconecta el dispositivo de la ali-
mentacion de corriente extrayendo el
adaptador de red de la toma de co-
rriente.

» Restablece la alimentacion de corrien-
te.
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» Si este fallo se produce con mas fre-
cuencia, realiza todos los pasos de
manejo del capitulo 9.2 en la pdgi-
na121.

9.2  Solucionar fallos de
funcionamiento del dispositivo

» Desconecta primero el dispositivo de
la alimentacion de corriente, del inte-
rruptor de pedal opcional y de la uni-
dad de mano.

» Comprueba todas las conexiones y co-
necta de nuevo los componentes.

» Comprueba de nuevo las funciones del
dispositivo.

» Si persisten los fallos de funciona-
miento o si tienes alguna pregunta o
reclamacion, ponte en contacto con el
comercio especializado correspon-
diente.

10 Declaracion del fabricante

10.1 Declaracion de garantia

Con este dispositivo has adquirido un
producto de marca de gran calidad. La
fiabilidad del dispositivo esta garantizada
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gracias a las técnicas de comprobacion
mas novedosas y a su certificacion.
MT.DERM GmbH esté certificado segun:

e DIN EN ISO 13485:2016 (sistema de
gestion de calidad para productos mé-
dicos)

El producto cuenta con una garantia le-
gal por fallos de funcionamiento que se
deban a defectos en el material o la fa-
bricacién.

Garantizamos la esterilidad de los mddu-
los de agujas en el momento de entrega,
siempre que el envase esté cerrado y en
buen estado. En caso de reclamacion de
los modulos de agujas, por favor, indica-
nos el nimero de lote que viene impreso
en la etiqueta.

No nos responsabilizamos ni garantiza-

mos los siguientes danos:

e Danos o danos subsiguientes que se
deriven de una utilizacién no conforme
al uso o incumplimiento de las ins-
trucciones de uso

e Danos producidos por la penetracién
de liquidos o suciedad en el interior
del dispositivo o del adaptador de red.
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10.2 Declaracion de conformidad

El fabricante

Producto:

con lo estipulado en las siguientes directivas:

Directiva CEM:

Directiva de baja tension:

Directiva sobre restriccién de ciertas sustancias peligrosas:
Se han aplicado las siguientes normas armonizadas:

DIN EN 60335-1:2012-10

DIN EN 61000-6-1:2007-10

DIN EN 61000-6-3:2011-09

DIN EN 1037:2008-11
DINENISO 12100:2011-03
DIN EN 82079-1:2013-06

MT.DERM GmbH
Gustav-Krone-Str. 3
D-14167 Berlin

Dispositivo de mando
Nombre del producto: artyst Nr.1
Numero de articulo: DE10601

2014/30/UE
2014/35/UE
2011/65/UE

Aparatos electrodomésticos y andlogos. Seguridad. Parte 1: Requisitos generales

Compatibilidad electromagnética (CEM) - Parte 6-1: Normas genéricas - Inmunidad a las perturbaciones en zonas residenciales, comercia-

les y empresariales, asi como en pequenias empresas

Compatibilidad electromagnética (CEM) - Parte 6-3: Normas genéricas - Emision de perturbaciones en zonas residenciales, comerciales y

empresariales, asi como en pequenas empresas
Seguridad de maquinas. Prevencion de una puesta en marcha imprevista
Principios generales para la calibracién y reduccion de riesgos

Elaboracion de las instrucciones de uso - Organizacion, contenido y representacion - Parte 1: Principios generales y requisitos detallados

Encargado de la compilacion de los documentos técnicos pertinentes:

Dr. Andreas Pachten, MT.DERM GmbH, encargado de la documentacién

Esta declaracion es realizada asumiendo la responsabilidad del fabricante por:

Berlin, 31/10/2019, Jorn Kluge

-4

(Firma del director general o de su apoderado)
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Ubersetzung (Traduccion)
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rHan pyKoBoACTBa
N0 3KCMyaTaumm co-
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A3bIKE.

arkysk

NR1
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1 O paHHOM pyKoBOACTBE Mo
3KcnayaTauum

HacTosillee pyKoBOLCTBO MO 3KCMJyaTa-
UM OTHOCKTCS K [lepMaHeHTHbI MaKu-
a3 (MM)- Bnok ynpasnenus (artyst NR.1)
1 ero npuHagnexHoctam. OHO conepxuT
BaXKHyl0 WHbopMaumto o BHesonacHoM
BBOLE annapaTta B 3JKCMJyaTauuio, ero
06CNYXKMBAHWUMN U YXOAE 33 HUM.

B HacTosleM pyKoBoACTBe MO 3Kcnya-

TauuM COLepXXMTCA He BCs MHbopMaLums,

HeobxoaMmas Ans 6esonacHo paboThbl

MUHMNYN artyst ans MMy nx npuHagnex-

HocTen. [loaTomy Heobxoammo cobnto-

[laTb YKa3aHus cnenyiowmnx JOKYMEHTOB.

e PyKOBOACTBO MO 3KCNAyaTauum MuHU-
nyn artyst gns MM

e VIHbopMaumnss 06 MrofbHbIX MOAYNAX
MM n kpackax ons MM

e [lonoxeHna no 6e3onacHoCTM Ha pa-
BoueMm MecTe M npepLnucaHus 3akoHa
Ballen CTpaHbl OTHOCUTENIbHO MUKPO-
nUrMeHTaumm
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1.1  OdopmneHune npeaynperxparoLmnX
yKasaHui

Mpepynpexpatolive ykasaHnus npegy-

npexgatT ob6 yrpose MaTepuanbHoro

yliepba nnu TpaBM; OHW UMeKT chnemytko-

LLyto CTPYKTYpY:

A\ CUrHANBHOE CJ10BO
Bupn onacHocTn
[Mocnencteus
» 3awuTa
AneMeHT 3HaveHue
YKa3blBaeT Ha yrposy
TpaBm
YKa3bIBaEeT Ha CEPbE3HYID
CurHansHoe Fo03y (CM. CHIEAYIoLLYIO
SEES Yrposy (CM. creaytoLLy
TabnuLly)
YKa3bIBaeT Ha BUA U UC-
Bupa onacHoctn
TOYHWMK OMacHOCTW
OnvcbIBaET BO3MOXKHbIE
MocnepcTeuns MOCNEACTBUS MPU He-
cobnogeHnm
06bsicHsIeT, Kak 13be-
3awuTa
»KaTb ONaCHOCTH

CurnanbHoe
cnoBo

OnacHo

Mpenynpe-
XKOeHue

OcTopoXKHO

BHuMaHne

3HaueHue

YKas3bIBaeT Ha OMAcHOCTb, KO-
Topasi ¢ 6osbLIOV BEPOSTHO-
CTbIO MOXET NPUBECTU K
CMepTU UM Cepbe3Hoi
TpaBMe, ecnvt ee He U3bexaTb

YKa3blBaeT Ha OMacHOCTb, KO-
TOpasi MOXKET MPUBECTY K
CMepTV MW CEpbe3HoN
TpaBMe, ecnvi ee He 13bexaTb

YKa3bIBAeT Ha OMacHOCTb, KO-
TOpast MOXKET NPUBECTM K
NErKov TpaBMe Unv TpaeMe
CPEeAHEN TAXKECTH, eCNN ee He
n3bexkaTb

YKa3blBaeT Ha BO3MOXHbIE
PYICKM, KOTOPbIE MOTYT HaHe-
CTU yLIEPB OKpy>KatoLLEN
cpefie, MateprasbHbIM
LIEHHOCTSM WM 06opyAoBa-
HUIO, ECIIN HE M3BeXKaTb 3Ty
yrposy
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CVMBOSIbI B J@HHOM PYKOBOACTBE MO 3KC-

nayataumm

CumBon 3HaueHue

> [pv3bIB K LenCcTBmIO

o [TyHKT

- MofnyHKT

2 Ba)kHble yKkasaHusa

no 6e3onacHocTH A

2.1 06wWwme yKa3aHus no

6e3onacHocTn

» BHMMaTenbHO M MONHOCTbIO MpoYTUTE
3TO PYKOBOZCTBO N0 3KCMyaTaumn.

» XpaHuTe AaHHOe pPYKOBOACTBO MO 3KC-
nayataumMm Takum obpasom, ytobbl K
HeMmy B NtoBoi MOMEHT MMenn AocTyn
BCE NNLA, MCMONb3YtoLMe YCTPONCTBO,
3aHMMaloWMecs €ero OYUCTKOW, [nes-
MHbEKUMEN, XpaHEHWEM WAW TpaHc-
NOPTUPOBKOW.

» [pn nepepave ycTponcTBa APYromy
nVLy NPUNOXKUTE K HEMY HacTosliee
PYKOBOACTBO MO 3KCMIyaTaumm.

126 RU

2.2

» [1py MUKPOMUIMEHTUPOBAHUN cobnto-

[anTe npasuna TexHWKy BesonacHo-
CTW, OeNncTeylowmne B CTpaHe, B KOTO-
poW akcnnyaTupyetcs yctpoictso. Co-
[epxunTe cBoe paboyee MecTo B rurmne-
HWYHOM YncToTe M obecneybTe Hagsle-
)Kallee ocBelleHme.

Mlcnonb3ynTe ycTponcTBO, €ro npuHaa-
JIEXKHOCTU 1 BCe COoeAnHUTENbHble Ka-
6enun ToNbKO B TEXHUYECKMN Besynpey-
HOM COCTOSIHUN.

Mcnonb3ynTe WCKAKYMTENBHO OpUrK-
HaflbHble WrofibHble MOAYNW, MpuHag-
NeXKHOCTN ¥ 3anacHble 4acTu GUpMbl
MT.DERM GmbH.

Yka3aHus no 6esonacHocTh,
OTHOCSILLMECS K U3AENUNI0

> KaTeroquecr(M 3anpelieHo npon3so-

ANTb N3MEHEHNA Ha yCTpOI;ICTBe, 610Ke
NNTaHMa co BCTpOEHHOl;\ BWJIKOW WUNn
Ha OpYyrnx npuHagnexHoCTaX.

» He ponyckaiTe nonafaHus »WOKOCTH

BHYTPb YCTPOMCTBA MM BHYTPb GrioKa
NMUTaHWS CO BCTPOEHHOW BUKON.

» B npouecce npuMmeHeHnsa 3awuwianTte

YCTPOMCTBO 3aLUUTHOM NIEHKON.

>

>

Mpv HeMcnonb30BaHWUM yYCTPOMCTBA OT-
COEOMHUTE €ro 0T UCTOYHMKA NUTAHUS.
MponoxuTte Kabenb Tak, 4Tobbl NCKIIO-
YNTb ero n3rnbaxue.

YunTbiBaiTe TEXHUYECKME XapaKTepu-
CTUKW, NpVBeLeHHble B HAaCTOSLLEM pY-
KOBOACTBE MO 3KCMayataumu (cm. rna-
By 4.1 Ha cTpaHuue 132), n cobnio-
LanTe ycnoBus 3Kcniyataumm  (cwm.
rnasy 4.2 Ha cTpaHuue 133), a Takke
YCNOBUS TPAHCMOPTUPOBKM U XpaHe-
HUs (cM. rnasy 8 Ha cTpanuue 142).
CpanTte ycTpoMCTBO Ha MPOBEPKY Mpo-
[aBUy, eclv Ha HeM WMeKTcs BUau-
Mble MOBPEXAEHMS, YCTPONCTBO bYHK-
LUMOHUPYeT He TaK, Kak 06bl4HO, Mnn B
yCTPOMCTBO / B MMHMNYyNy nonana
KNOKOCTb.

PekoMeHayeTcs perynspHo (Kaxable
24 mecsaua) nepefaeaTb annapaT Aau-
nepy Ha nposepky. Cobniogante cooT-
BETCTBYIOWME  YKa3aHUs W3 rna-
Bbl 7.1 Ha cTpaHuue 141,
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2.3 Ba)kHble npeanucaHus no
rurueHe u 6esonacHocTu

YTobbl NpefoTBpaTUTL 3apakeHue wan

nHoeKunoHHoe 3aboneeaHve KaveHTa

Wnn  nonb3osatens npu  obpaboTke,

cobnoganTe npMBeAeHHbIe HUXKE yKa3a-

HUS.

» [epen o06paboTKOM BbLINONHUTE BCE
npeanucaHHble paboTbl Mo Ae3nHbek-
umMmn obopymosaHus (cM. rnasy 5.5 Ha
cTpaHuue 138).

» B npouecce obpaboTku mncnonb3ynTte
0[lHOPa30Bble MepyYaTkM M3 HUTPUIA
WM naTekca w nNpoae3nHeuumnpymnTte
nx nepef ynorpebneHunem. Mpu Bbi6O-
pe NoaxoAsuero Ae3nHGUUMpYoLEero
cpefcTBa cobnofante npeanvcaHuns,
[encTBylolMe B Ballen cTpaHe.

» lNepen o6paboTKoM OYMCTUTE COOTBET-
CTBYIOWIME YYACTKM KOXM  KIMeHTa
MSATKUM YUCTAWMM 1 Ae3nHbULMpYIo-
wuM cpeacteoM. Mpw BbiGope mMoaxo-
nsuero  gesnHouuMpywero  cpea-
cTBa cobftoganTe npeanucaHus, oen-
CTBYIOLLME B Ballen CTpaHe.
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» Vlcnonb3ynte ToNbKo Kpackn anga M,
KoTOpble OblIv  MPOTECTMPOBaHbI W
paspelleHbl ANs BBOAA B KOXKY 4eno-
Beka. [pn wx Bblbope cobnopanTe
TakXKe npeanucaHus, gencrtayouve B
Bawwewn cTpaHe. [Mpu wncnonb3oBaHum
Kpacok ans M, KoTopble He npeaHa-
3HayeHbl AN NepPMaHeHTHOro Makus-
YKa UK CTePUIIbHOCTb KOTOPbIX He ra-
PaHTMPOBaHa, MOryT BO3HWKHYTb WH-
deKunm nNn NoboYHble SBNeHUs.

» [Ins Kax[oro HOBOro NpYMEHEHUs 1c-
nofb3ynTe TONbKO HOBblE, CTEPUSIBHO
YNaKoBaHHbIE  WroOfibHblE  MOAYNM.
Mepen nx ncnonb3oBaHvem ybeamTech
B TOM, 4TO YNaKOBKa He NoBpexaeHa v
CPOK MOJHOCTY eLle He uUcTeK. 3aperu-
CTPUPYNTE HOMEP NapTUM WCMONb3ye-
MbIX WrOfIbHbIX MOAYSeNn B COOTBET-
cTBytOWEM dalne KAWEHTa, u4TOObI
MOXHO 6bIf10 ero coobWnTb N3roToBU-
TE0 NPU KaKMX-To npobnemax.

» UrofbHbIE MOAYSIN SIBASETCS CTEPUIIb-
HbIM O[HOPA@30BbIM MPOAYKTOM (pac-
XOAHbIA MaTepuan), v ero paspeluaet-
CS MCMOMb30BaTh TOSIbKO 0AMH pas3!

» YTUNM3NpYyNTEe WCNONb30BaHHbIE WU

noBpeXAeHHble WronbHble MOLYyNW W
UrofibHble MOLY/N, YNaKoBKa KOTOPbIX
6blna noBpeXkaeHa, B HenpobrBaemMoM
pesepsyape (T. H. KoHTelHepe Sharps)
B COOTBETCTBMMW C NpeanucaHusMmn Ba-
Len CTpaHbl.

Mepen 06paboTKOM M NpPY BbIKNHOYEH-
HOM  MWHWMNYyNEe MNPOKOHTPONUPYITE,
4TOBbI UMbl BbIN MOMHOCTBIO BTAHYTHI
B UrONbHbIA MoAy/b. Eciv 370 He Tak,
TO HeMeoNIeHHO YTUAU3WMPYMTE 3TOT
MrOMbHbIN MOLY/b.

He ponyckaiTe KOHTaKTa WrosbHble
MOZYNV C 3arpsi3HEHHbIMU 06BEKTAMMU,
HanpuMmep C oAeXAoW. 3anpellaeTcs
MCNONb30BaTb 3arpsi3HEHHbIE Uroflb-
Hble MOZYNW; OHW LOSIXKHbI BbiTb He-
MeLEeHHO YyTUIN3NPOBAHbI.

Mpu MCNONb30BAHUM MUHUMYNA, €€ Ka-
6enb 1 yCTPOMCTBO, BKJItOYAS BCTPOEH-
HYI0 MOACTaBKY LNsi XpaHeHWs kabens
MUHWNYAbIl, LOSXKHbI BbITb 3aKPbIThI 3a-
WMTHOW nneHKon. Mepen npukpenne-
HWEM WrOfIbHOTO MOAYAS MWHUNYSY
HeobxogMmo 3aKpbITb 3aLNUTHON
nneHKon (cMm. rnasy HacakvsaHue rv-
TMEHNYECKOoro WnaHra).
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» PerynsipHo KOHTPOAMPYWUTE MWUHMNYNY
Ha 3arps3HEHHOCTb BbiTeKatolwen 61o-
IOTMYECKON KUOKOCTbIO  (Hanpumep,
KPOBbIO) UM UCMOMb3YEMbIMI KpacKa-
MW ONAS MUKpONWUrMeHTauuu. Bbinon-
HANTE perynspHyto nOe3vHpekuuio B
COOTBETCTBWM C rNaBon 7.4 Ha CTpaHK-
ue 142 v 7.2 Ha cTpaHuue 141, a Tak-
)Ke rnasow 2.2 Ha cTpaHuue 126.

» Ecnun mncnonb3yeTcs MecTHbIN aHecTe-
TUK, TO nepef 06paboTkol ero cnemnyet
TWATENbHO yOanuTb.

> Bcerma Kpemko [OepxuTe MUHUMYY
nepen ee BK/IIOUYEHMEM MIIN MONOMNTE
€€ Ha NOJACTaBKY AN XPaHeHUs MUHU-
nynbl. ECAv BKIKYNTL HE3aKpenieH-
HYIO MUHUMYNY, TO MOA [AeMCTBUEM
BMBPaLMM OHa MOXKET HayaTb ABUraThb-
CH W TPaBMMPOBaTb WM YKONOTb JlO-
new (cMm. rnasy 6.3 Ha cTpaHuue 140).

[oBpeXaeHMs, BbI3BaHHble 3arps3HeH-
HOW UINOM MNW 3arpsi3HEHHbIM UMOSIbHbIE
MOZLY/IM, MOTYT NMPUBECTU K nepepave 3a-
6onesaHun. B cnyyae nopaxkeHus 3a-
rPA3HEHHOM UrNon HeMedneHHo obpatu-
Tecb K Bpauy.
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Y1066l NPeaoTBPaATUTL WMHTEHCUMBHOCTb
06paboTKK, NpeBbILAWEN KeNaemblit
YyPOBEHb

» /136erainTe onacHoCTM TPaBMUPOBAHUS
Npu CAUWKOM CUSIbHO BbICTYNaOLMX
nrnax.

» 136eranTe onacHoOCTV TPaBMUPOBAHUS
M3-3a CNWWKOM BONbLIOA YacToTbl
npoKansiBaHua (cM. rnasy HacTpoiika
4aCTOTbl MPOKasbIBAHNS).

0653aTeNbHO YKaXXnUTe KMEHTaM, 4Tobbl

OHM, N0 MEpe BO3MOXHOCTU, HE NpuKaca-

NUCb K TONIbKO 4YTO 06paboTaHHOM KoXKe.

HenaBHo ob6paboTaHHble y4acTKM KOXKW

TaKXKe JOMIXKHbI ObITb 3aLLUMUIEHbI

o ObecneybTe 3aLLMTY OT rpsasu,

e ybTPAabMONETOBOr0 U3NYUYEHUS U CONM-
HeuyHoro ceeTa

N TaKuUX [OMNOSHUTENbHbIX WCTOYHUKOB

pasapaykeHus, Kak

e nocelleHne baccerHa nnm cayHsl,

e abpasmMBHbIN NN XUMUYECKNIA MUSIHT,

e yraneHne BONOC Ha 06paboTaHHbIX
yyacTKax unim

® ycnofib3oBaHve Npubopa Ans 3arapa.

cnegyeT WCKAKYUTbL B Mepeble ABa-TpU
OHs nocne 06paboTku.

2.4 MpoTuBONOKa3aHus n

no6GoyHbIe AB/IEHUsA

MpvBeAEHHbIe Aanee CBeAEHUS 0 NPoTW-
BOMOKa3aHMAX 1 NOBOYHBIX SBIEHUSX MO-
flyYeHbl B pe3ynbTaTe TUATeSIbHOro aHa-
N33 KAMHWYECKOW NuTepaTypbl Mo MuU-
KponurmeHTaummn. Ecnm y oTBeTCTBEHHO-
ro 3a 06paboTKy NMUa BO3HWMKAET XOTS
6bl Manenwee COMHeHWe B TOM, 4YTo be3-
0MacHOCTb MoABepratoLLerocs 3To npo-
Leaype KameHTa He MoxeT BbiTb obecne-
yeHa, Hanpumep, M3-3a COMYTCTBYIOLLMX
3abonesaHnin, To npouedypa [OOSKHa
OblTb OTMEHEHa WM HeMeasleHHo npe-
KpalleHa.

2.4.1

N3 coobpakeHW, YyKa3aHHbIX HUWXe,
3anpeLaeTcs oCyLeCTBAATb NEPMaHEHT-
HbI MaKMSXK:

MpoTuBonokasaHus

o [eMmodununs unu Apyrne HapyleHus
CBEpTbIBaHUS KPOBK
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o TeKkywmM NPUEM  aAHTUKOAryNsHTOB
(NpenapaTtoB, pPasXMXKaloLnX KpPoBb)
(HanpuMep, aueTuncanuuMnoBas Kuc-
10T, renapuH, acnupuH, BapdapuH)

e HeKOHTPOMpPyEMbI CaxapHblil onabet

e Jliobas dopMa aKTMBHOWM YrpeBOMn Cbl-
nu B obnactn obpaboTkm

e [lepmaTtosbl (HampuMep, OMyxosu Ko-
XKW, KENOWIbl WAW CWUIbHO BbIPAXKeH-
Has TeHOeHUMs K 0bpa3oBaHuio Keno-
ML0B, COMHEYHbIN KepaTo3, 60poAaBKM
n/vnu poavMble NsATHA) B 06nacTu 06-
paboTku

e OTKpbITble paHbl U/WAK 3K3ema u/unm
Cbinb B 06nactn 06paboTku

e |llpambl B 06nacTu 06paboTkn

o CucteMHble MHOEKUUM U UHPEKLMOH-
Hble 3aboneBaHus (Hanpumep, renatut
Tuna A, B, C, D, E unn F, BUY-nHdek-
UMW) WK OCTPbIE JIOKAsbHBIE KOXKHbIE
nHdekumnn (Hanpumep, repnec, posa-
uea)

e Bo Bpems XxumuoTepanuu, ny4yeBon
Tepanuu WMan BbICOKOAO3HOW Tepanuu
KopTMKocTeponaamun (pekomeHgaums:
0TKa3aTbCs OT Mpouefypbl HauyMHas ¢
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UeTHIPEX HelleNlb 10 HAYana 1 10 OKOH-
uaHUs YeTbIPEX Hedenb nocne 3aeep-
WweHs Tepanum)

e [lo 12 MecsauUeB nocne KOCMEeTUYecKon
onepaumm B obnacti 06paboTku

e [10 6 MecsiLieB Nocsie MHbeKLMA Hanon-
HUTENs B 30He 06paboTKK

e ANneprus Ha MecTHble aHecTeTVKM
(MecTHas aHecTe3uns)

e HaxoxkgeHuve nog BO3,D,eVICTBVIeM aNnKo-
rons n/vnu HApKOTVKOB

e BepeMeHHOCTb W Neprod KopMIeHUs
ObpaboTka cnM3nUCTbix oboslovek ¥

rnasHbix S6A0K KaTeropuyecku 3anpe-

LeHa.

Mpouepypy chnenyeT HemeLneHHO npe-

pBaTb B CNeAyoWyX CUTyaumnsax:

o VIHTEHCUBHble BoNeBble OLLYLLEHMS

e O06MOpoYHOE COCTOSIHWME / MpUCTYnbI
FONI0BOKPYXKEHUS

B pesynbTate HaHeceHMss MUKPOMMUIMeH-
Ta B PEAKMX Cly4asix BOIMOXKHbI Cliefyto-
e npobnembl:

® pasinm4ymsa oKpackm
® [oTepd NUrMeHTa

® ajuleprnyeckme peakumm Ha KoOMMNo-

HEHTbl  aCenTMYEeCcKOro MUIrMEHTHOro
KpacuTens
2.4.2 Mo6ou4Hble 3pPeKTbI

B HekoTopbIX cllyyasx B npoLecce Bbi-
NMOSIHEHWW TMEPMAHEHTHOro MaKusXKa U
nocsie Hero MoryT Bo3HMKaTb Hebonblne
nobouHble 3deKTbl, yKasaHHble HUXKe.

Yacro:

® JlOKafilbHble KPOBOTEYEHMS B 06/actu
06paboTaHHOM NOBEPXHOCTUN KOXKM

e 60/b U OANCKOMGOPT B NEPBbIN AeHb
nocne obpaboTku

® KPAaTKOBPEMEHHble  BOCManuTesbHble
peaKuMmn, MOKPACHEHUS KOXWU W/Wnn
oTeKkun [0 b6 AHen nocne npoueaypbl

® pasfpa)keHus Koxu (Hanpumep, 3ya
WA NOBbILWEHWE TemrnepaTypbl), KOTo-
pble 06bl4HO mnpoxonsT yepes 12-72
yaca nocne 06paboTku

e GOpMMPOBaHME KOPKM, KOTOpas 0bbly-
HO NMPOXOAMT B NepBble 5 AHew;

® BpeMeHHOe LWeNyLeHe KOXW, KOTO-
poe 06bIYHO MpeKpallaeTcs B TeyeHne
8 oHen.
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Pepko:

e ofpa3oBaHue Be3ukyn Tuna | Bupyca
npocToro repneca (HSV-I)

e obOpa3oBaHMe HeboNbWNX THOMHUYKOB
nnn GONNMKYI0B M3-33 HeLoCTaTou-
HOW OYMCTKM KOXM nepen 06paboTkom

® rMNepnurMeHTauns cobCTBEHHbLIM NUr-
MEHTOM KOXW, B 0COBEHHOCTM npu
CMYr/Ioi KoXe, KoTopast oBbluHO mon-
HOCTbIO MPOMafaeT 4Yepe3 HECKOJSIbKO
Henenb

e BOCMaNUTEsbHbIE PeaKUWK, reMaToMbl,
3pUTEMbI 1 OTEKM

e peTvHOMAHas peakuus (nérkoe no-
KpacHeHue, BMNIOTb A0 WEyLeHNs Ko-
K1)

® BO3MOXHOCTb HarpeeBaHus MUrMeHTU-
POBaHHOM0 y4YacTKa KOXW Nof BO3AEN-
cteuem M3IT- n MPT-n3nyyeHus

MPUHLUMNMAENBHO Ba)HO 3alMLLaTh He-
[aBHO 06paboTaHHble YyYacTKM KOXW OT
YyNbTPAadMONETOBOr0 MU3yYEHUS U CON-
HeyHoro ceeta.

KpoMe Toro, BO3MOXHO BO3HWKHOBEHMWE
cneayoLlmx NpobneM ¢ HaHeCEeHHOM Mu-
KponurMeHTaumen:

® Das3IMynsA OKpackKu,
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® NoTepsa NUrMeHTa,
® ajnneprnyeckas peakunsa Ha COoCTaB-

Hble 4acTh acenTUYecKoW Kpacku Ans
M.

2.4.3 Heo6xoauMas kBanudukaums

(Tpe6oBaHMA K nonb3oBaTesnio)

YCTPOMCTBO, @ TakXKe ero npurHaanexxHo-
CTU, He OOMXHbI UCMOMb30BaTh MLa C
OrpaHUYEHHBIMU GUSUYECKUMU UK YM-
CTBEHHbBIMU CMOCOBHOCTAMMU, a TaKxKe ae-
TV. YCTPOWCTBO, @ TaKXKe ero npuHaaiex-
HOCTW, HE OO/IXKHbI MCMOMb30BaTh NMLA,
MMelLwme HefoCTaTouHbI ONbIT 1 HaBbi-
KU1, eC/N TOSIbKO OHM He HaxoOAaTcs noj
KOHTposieM obyuatolero nx nuua (obyue-
Hue).

YCTpPOMCTBO MOryT MUCMOJSIb30BaTh TOJIbKO

nnua, MetoLLMe crefyoLlime 3HaHns:

o KpanuduKkaums Ona BbINONHEHWUS MU-
KpPOMMUrMeHTaumMmn/nepMaHeHTHOro Ma-
KNs>Ka

e 5a30Bble 3HAHUA O BLIMOSHEHWUM MU-
KponurmeHTauum (cM. rnaey HacTtpoin-
Ka 4acToTbl MpoKanbiBaHus u 6.3 Ha
cTpaHuue 140)

e 3HaHWA MNpaBWA TUMMEHBI U TEXHWKM
6esonacHocTu (cMm. rnasy 2.3 Ha cTpa-
Huue 127)

o 3HaHWe PUCKOB M MOBOYHbIX SIBNEHUN
(cM. rnaBy 2.4.1 Ha cTpanuue 128
2.4.2 Ha cTpaHuue 129)

2.5 Ha3HaueHue, o6nactb
NPUMEHEHUs U Hajiexallee
nucnonb3oBaHue
(cnonb3oBaHue no

Ha3Ha4YeHUIo)

2.5.1

AnnapaT npegHasHauyeH ONS MasovHBa-
3MBHOIO BBOAA B AEPMY CTEPUNLHBIX WA
acenTuyecKknx Kpacutenen ang M Ha
MUHEPaNbHOW UAK OPraHUYecKol oCHoBe
NyTEM MUKPOMUIMeHTaLuun (nepMaHeHT-
HOMO MaKusaXa).

HasHaueHue

B pe3ynbTaTe ManonMHBa3MBHOIO HaHece-
HUS TOYEYHOro PUCYHKAa Ha 3nuaepMuc
(BEPXHUI Cnol KoXK) v gepmuc (cpeq-
HUI CIIOM KOXW) Ha KOXE He BO3HMKAaeT
OTKPbITbIX paH. [Mo3ToMy KoxKa Hy>KaaeTcs
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TO/IbKO B 0YeHb KOPOTKOM dase pereHe-
pauum, Npy KOTOpPoK BLICTPO BOCCTaHaB-
SIMBAETCA 3NUTENNaNnbHas GYHKUMUS.

2.5.2

Hanbonee pacnpocTpaHeHHble obnactu
NMPUMEHEHNS MEPMaHEeHTHOrO MaKMsKa
(PMU):

e BonocsiHoW pucyHoK Bposew

06nacTb npuMeHeHus

e HaHeceHwue CTpPesoK Ha rnasa

e [logBeneHne ry6 wunm
KOHTypa ryb

KoppeKkuus

e HaHeceHwe TaTyMpoBKYM Ha Teno

25.3 WUcnonb3oBaHue no

Ha3Ha4yeHuo

06paboTKy cneagyeT NpoBOAUTb B CyXOM,
YUCTON ¥ Be3abIMHON Cpeae U B TUrneHu-
yeckux ycnosusx. Moarotoska kK paboTe,
3KCMyaTaums U yxofd A0JSKHbI BbINos-
HATLCA B COOTBETCTBUM C [JaHHbIM PYKO-
BOACTBOM MO 3KCMfyaTaumu. B yacTHo-
CTW, HeobxoaMMo cobntofatb OencTBylo-
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e npasunaa opraHusauum paboyero

MecCTa, a [MpuMeHdeMble MaTepuasnbl
LOSIKHbI BbITb CTepUNbHbIMK.
Hapnexauee MCNONb30BaHME  TaKXKe

BKJ/ltloYaeT B cebsd nofiHoe npo4yTeHue u
NMOHMMaHWe HacTosLen WHCTPYKUMM Mo
NPUMEHEHMIO, B YaCTHOCTW rnasbl "Bax-
Hble YyKa3aHus no 6esonacHocTu'.

Hapnexallee ucnosnb3oBaHWe npeano-
naraeT TOMbKO credylowye rpynnbl no-
Tpebutenen: Bapocsble My>KUYNHbI U KeH-
LUMHbBI C XOPOLWWMM COCTOSIHUEM 3[0P0BbS.

Mlcnonb3oBaHMeM He MO  Ha3HauyeHwuto
CYMTaeTCs WCMoSb30BaHWe YCTPOWCTBA
AW ero NpWHAAIEXHOCTeN OTinYalo-
LMMCS OT OMWCAHHOrO B AAHHOM PYKO-
BOZLCTBE MO 3KCMJyaTaumm cnocobom mnm
HecobntofeHne YCNoBUIA 3KchayaTauum.
3anpelueHsbl, B 4YacTHOCTW, 06paboTku
Mpy HanuuMM NPOTUBOMOKA3aHWI (CcM. .
"2.4.1 Ha cTpaHuue 128").

2.6 CuMBOJbI Ha U3aenun

B maHHOM pyKOBOACTBE MO 3KCMyaTa-
UMW, Ha YCTPOMCTBE, €ro NPUHaONeKHO-
CTAX WX YyNaKoBKE MOTYT MMETbCS OMnu-
CaHHbIE HIXKE CUMBObI:

Cumson

3

A
O

handpiece

footswitch

[O2C2C)

1P20

3Hauenue

COOTBETCTBYET TPEGOBaHWAM
anpextvs 2014/35/EC (an-
PEKTVBA MO HU3KOBOSIETHOMY
o6opynosaHwmio) u 2014/30/EC
(avpexT1Ba No aneKTpomar-
HUTHOM COBMECTMMOCTM)

BHuMaHme!

PexkuM oxumpaHns/paboTsl

MuHnnyna
MenanbHbIN BbIKOYATENb

Pazbem oist nogayn nocTosiH-
HOro TOKa/BHYTPEHHWI
LUTBIPbKOBbIV BBOA, MOOMKM-
TeNbHbIN

Kopnyc ycTporictea obecne-
UMBAET 3aLLWTY OT KPYMHOW
nbin

CobntogaiiTe yKasaHus pyKo-
BOZCTBA M0 3KcryaTaumm!
3almTa ABOMHOM UK ycu-
JIEHHOW U30M1ALMM COM. KNac-
cy 3awmTbl |l
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M3roTosuTens

[aTa nsrotoBneHus

HoMep no Karasnory, Homep
015 3aKa3a

CepuinHbIn HoMep
Homep naptum

CTepl/IJ'IM3OBaH OKCMOOM 3TN~
NleHa

CpoK rogHocTH o
[onyctmas TemnepaTtypa

[onycTrMas BNa)kHoCTb

He ponyckate nonagaHus
Bnarv
Mcnonb3oBaTh TOMLKO BHYTPU
NMOMELLEHNI

Xpynkoe

He ncnonb3oBatb npu noespe-
)K,D,EHHOI;I YyrnaKoBKe

HOBTODHOG MCNosib30BaHMe
HenonyctuMo

YTWUNM30BaTh Kak cTapoe
3/1EKTPOHHOE YCTPOMCTBO

®
i

3 KoMnnekT nocraBku

1 6NOK ynpaBneHus C MeTanIM4yeckon
nnacTuHom

1 BNOK NUTaHMS CO BCTPOEHHOWN BUIKON
1 nepexogHuk (ans ctpaH EC)

1 nepexogHuk (ans BenvkobpuTaHn)
1 nepexogruk (ons CLUA)

1 pyKOBOACTBO MO 3KCMIyaTaunm

4 Wudopmauusa 06 uspenun

Brnok ynpasnenus artyst NR.1 obecneumn-
BaeT rnofayy nuWTaHUs Ha COOTBETCTBYIO-
wyto MaHunyny artyst MM, a Takxe npo-
CTOe ynpaBfieHWe CKOPOCTbIO MPOKasibl-
BaHWs B NPOLLECCE NPUMEHEHMS.

4.1

TexHUuYecKne XxapaKTepucTUKmn

Bnok ynpasnenus artyst NR.1

CKopocTb NpoKasbl-
BaHUs

Pexkunm paboTsl

Pa3smepsbl (LI x B x T)

Bec

BxoaHoe Hanps>xe-
Hue

MoTpebnsiemas mol-
HOCTb

Knacc 3awmTbl

Knacc 3awutsl IP

SPEED LEVEL 1 (oK.
70 I'u)* mo SPEED
LEVEL 9 (0. 150 I'u)*

HenpepbIBHbIN pe-
UM

87 MM X 76 MM X
28 Mm

oK. 150

15 B noct. Toka

makc. 10 Bt

I
P20

Bnok nutaHuMa co BCTPOEHHON BWJIKOMN

E1165

[uTatoLlee Hanpsixke-

Hne

ot 100 g0 240 B
nepeM. ToKa

ot 50 o 60y

* daKTMyecKkoe 3HayeHwe 4acToThbl B 3a-
BWCMMOCTW OT MCMOMb3YyeMOM MaHUMybl

artyst NR.1.

artyst NR.1



4.2

YcnoBus akcnnyataumm

Temnepatypa okpyska- | 0T +15°C 1o +25°C
ot +50 go +95°F

foLLLen cpeap!

OTHOCUTENbHas BRaX-

HOCTb BO3yXa

[aBneHwue Bo3ayxa

4.3
vactu

ot 30% no 75%

ot 700 o 1070 rMa

MpuHaane)XHoOCTU 1 3anacHbie

Y Bawero guiepa MOXHO npuobpectn
nepeyvcieHHble fanee NpUHaLNEXHOCTH
1 3amnacHble 4acTy.

MpuHagnexHoctTu

Manunyna
artyst

MenanbHbin
BbIK/OYaTE b
artyst

artyst NR.1

ApTUKYnbHbI HOMEp

CL100601X3 -
CL100699X3,
CB510601 -
CB510699

E100601

Lhyk B
ynako-
BOYHOM
ennHu-
ue

MpuHapnexHocTH

MronbHble Mo-

aynn
artyst

3anacHas YacTb

Bnok ynpasne-
Hua artyst NR.1

PykoBoacTBO
o 3Kcnyata-
umm

artyst NR.1

Bnok nutaHns
CO BCTPOEHHOM
BUJIKOMN

artyst NR.1

ApTUKynbHbIA HOMEp

Homepa apTukyna
NrobHbIX MOAY-
e CM. B pyKo-
BOACTBE M0 3KC-
nayaTtaumm nc-
noJib3yeMon Ma-
HUNybl artyst

ApTUKYnbHBIA HOMEp

DE10601

7EDE10601

E116503

Lhyk B
ynako-
BOYHOI
envHu-
ue

lhyk B
ynaxo-
BOYHOM
eanHu-
ue

3anacHas YacTb

NepexoOHuK
artyst NR.1

B 3aBVCKMOCTY
OT CTPaHbI

ApTUKYnbHBIA HOMEp

EC: E-1154-W
Bennkobpwutanus:
E-1155-W

CLUA: E-1153-W

5 BBop B akcnnyaTauuio

lWhyk B
ynaxo-
BOYHOMN
eanHK-
ue

A\ 0CTOPOXXHO

Yrpo3a cnotbikaHus 0 kabenb

Jllogn MoryT CrOTKHYTbCS O HEMPaBUIbLHO
MPOJIOXKEHHbBIN Kabesb M Mofay4nTb Tpas-

Mbl.

» [IpoknafbiBante Bce Kabenu Tak, yTo-
Bbl HUKTO He MOr CMOTKHYTbCH O HUX

WAV CAlyYaHO 33 HUX MOTSHYTb.
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A\ 0CTOPOXXHO

Yrpo3a nony4yeHust TpaBM U yrpo3a c6os
ycTpoucTBa
Hermopxofslive  nmpuHagneXxHocTn — u
3amacHble YacTV MOryT OTPULLATENBHO CKa-
3aTbCsl Ha OyHKUMM UM 6Ge3omacHocTu
YCTPOVCTBA. YCTPOWCTBO MOXET ObITb MO-
BPEXZEHO, BbINTU M3 CTPOS MIIN YHKLMO-
HVPOBATb HEMPaBUIILHO, YTO CO3LACT Yrpo-
3y ANS Noaen.
» lAcnonb3yinTe TOMbKO NepedmcreHHble
B rnaBe 4.3 Ha cTpanuue 133 uronbHble
MOLYJIM NMPUHALMNEXHOCTM 1 3am4acTu.

A\ 0CTOPOXXHO

OnacHOCTb KOPOTKOro 3aMblKaHUs

[Mpn BUAMMBIX MPU3HAKax MOBPEXAEHWs

Kabenem nnn KabenbHbIX Pa3bEMOB CylLe-

CTBYET Yrpo3a 3/IEKTPUYECKOrO yhapa U

MOBPEXAEHWS 3NIEKTPOHHbIX Y3/10B.

» OcMoTpuTE YCTPOMCTBO WM Kabenu Ha
NPenMET MOBPEXAEHW, HanpuMep Ha
HapyLleHHoe KabenbHoe mpucoennHe-
Hue.

» Hu B KoeM cnyyae He nepervibanTe Ka-
6enu B U3genmn.
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BHUMAHUE

MoBpe)kaeHne KoHOeHcaToM

Ecnn B mpolecce nepeBo3ky YyCTPOMCTBO

noagepraetcst 6osblUMM Nepenafam Tem-

nepaTypbl, BHYTPM MOXET 06pa3oBaThCs

KOHAEHCAT, KOTOPbIV BbI30BET MOBPEXKIEe-

HWE 3/IEeKTPOHHbIX Y3108,

» [lepen aKcnnyaTaumen ybeguTech B
TOM, YTO YCTPOWCTBO MMEET TeMMepaTy-
py OKpy»KatoLen cpegpl. Ecan yctpon-
CTBO MopBepranocb BonbluMM nepena-
[1aM TeMnepaTyp, BblAEPXKMTE Nay3y He
MeHee 3 yacoB Ha Kakapble 10 °C pas-
HUUbI TeMMepatyp, Npexne 4Yem uc-
Nosb30BaTh ero.

» llcnonb3yinTe yCTPOMCTBO TOSIBKO Mpu
TEMMepaType OKPY>Katolen cpeabl oT
+15°C go +25°C (ot +50 go +95°F).

5.1 YcraHoBKa unu 3akpennexHue
ycTponcTBa

A\ 0CTOPOXKHO

OnacHOCTb KOPOTKOro 3aMblKaHUs

[pn BUAMMBIX MPU3HAKax MOBPEXAEHs

Kabenen nnn KabenbHbIX Pa3beEMOB Cyllle-

CTBYET Yrpo3a 3/IEKTPUYECKOrO yaapa U

NOBPEXKAEHWS 3NEKTPOHHbIX Y3/10B.

» OcMoTpuTE YCTPOMCTBO M Kabenu Ha
NPeaMET MOBPEXAEHW, HanpuMep Ha
HapyLleHHoe KabenbHoe npucoefnHe-
HWe.

» Hu B KoeM cnyyae He nepervbanTe Ka-
6enu B M3genuu.

artyst NR.1



BHUMAHUE

MoBpeXkaeHne annapara Npy HeycToW4u-

BOM MOJIOKEHUMN

Ecnu annapat ycTaHoBEH HEHaaeXHo, He-

Nb3s1 0becneunTs ero 6e3onacHyto aKcny-

aTaumio. AnnapaTt MOXKET ynacTb B NpoLiec-

ce 3KcnayaTauum 1 noayYnTb MOBPeXIe-

HUS.

» YcTaHaBnvBamTe anmapaT Ha 4YMCTyio,
YCTONYMBYIO 1 POBHYIO MOBEPXHOCT.

» (0becneybTe XOpOLNIA AOCTYN K KNasu-
LIaM 1 gucrieto annaparta B npoLecce
JKCMyaTaLumm.

» Hukorma He cTaBbTe anmnapar Ha Apy-
rvie unv nog Apyrue annaparbi.

artyst NR.1

I J

C noMollblo BXOOSLWEN B KOMMIEKT Me-
TaNNIMYECKoM  MAACTUHbI  YCTPOWCTBO
MOXHO YCTaHOBUTb Ha POBHOW MOBEPXHO-
ctn (b). C MOMOLLbI0 MarHUTHOWM MoBepXx-
HOCTW C 06paTHOM CTOPOHbI YCTpPOWCTBa
ero MOXXHO 3aKpenuTb Ha MeTannunye-
CKUX noBepxHocTsx (a u d), Hanpumep, Ha
HOXXKe CTONa UMW Ha Tenexke. YCTpon-
CTBO MOXXHO 3aKpensTb He TONbKO B
BEPTUKANbHOM MOMOXKEHWU, HO U C MOBO-
poToMm Ha 90° (c).

YcTaHoBKa yCTPOMCTBA HA MeTannye-
CKOM niacTuHe:

BHUMAHUE

MoBpex«aeHne annaparta NpU HeyCToM4n-

BOM TOJIOKEHUMN

Ecnu annapat ycTaHoBeH HEHafeXHo, He-

Nb3si 0becneynTb ero 6e3onacHyto aKeny-

aTaumio. AnnapaTt MOXET ynacTb B npoLiec-

ce 3KcnayaTauum 1 Mnoay4nTb NOBPeXAe-

HUS.

» YcTaHaBnMBaWTe anmapaT Ha 4YMCTYio,
YCTONYMBYIO 1 POBHYIO MOBEPXHOCT.

» (0becneybTe XOPOLUNIA AOCTYN K KNasu-
LIaM 1 Aucrielo annaparta B npotecce
IKCMyaTaumn.

» Hukorma He cTaBbTe anmnapar Ha Apy-
e UAW Nog, Apyrue annapatbi.
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» Bo3bMUTECH 3@ BblEMKY B HUXXHEWN Ya-
CTW YCTPOWCTBA U CHUMUTE MeTanun-
YeCcKyto NIacTMHy ¢ 06paTHON CTOPOHbI
ycTpomncTBa.

=

A8

» 3aKpenuTe MEeTaNIMUYecKyio NiacTuHy
Ha MarHWTHOW MOBEPXHOCTU C HUXKHeW
CTOPOHbI ycTpoicTaa. MNpun aTom crefum-
Te 3a TeM, 4Tobbl KPOMKM MeTannunue-
CKOW MAACTVHbLI COBMasN C KPasiMu Bbl-
eMKMN.
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» YcTaHaBAMBaMTe YCTPOWCTBO C MeTas-
NINYECKON  MNAACTUHOM  Ha  YUCTYIo,
YCTONYMBYIO Y POBHYIO MOBEPXHOCTb.
Brarogapa yrny HaxksoHa yCTpOMCTBO
YCTOMYMBO [aXKe B MPOLEecce 3KCMya-
Tauuu.

O
{2
c

3akpensieHue ycTpoWCTBa C MarHUTHOMN
NOBEPXHOCTbIO:

YCTPOMCTBO MOXHO 3aKpennsTe He ToMb-
KO B BEPTWKANbHOM MOSIOMEHWMW, HO U C
noBopotoM Ha 90°. Tpw 3ToM nopknto-
YeHHble Kabenu HampaBfieHbl BHWU3, 4TO
yNpoLlaeT nx NPoKnaaKy.

BHUMAHUE

MoBperkaeHne Kabenen u ruesp

Ecnn K ycTponcTBy yr>Ke MoaK/IoYeHb! Ka-

6enn, B MpOLECCE MOHTaXa OHW MoryT

6bITb NepeXKaThl UV NOBPEXAEHbI.

» [lpy 3aKpenneHun ycTpomcTea He rne-
pernbainTe Kabenu.

» Ybenurecs, 4To BCe rHe3aa AOCTYMHbI.

» Ybenmtech, YTO YCTPOMCTBO OTK/OYe-
HO OT UCTOYHMKA MUTAHUS.

» Y6eamutecb, YTO MeTannuyeckas nna-
CTVMHa 3aKkpenseHa ¢ o6paTHON CTOpO-
Hbl yCTpoWcTBa.

» 3akpenuTe YCTPOWCTBO C MarHWTHOWM
MOBEPXHOCTbIO Ha MeTanInyeckon no-
BEPXHOCTMW.

5.2 MopkniouyeHue 6710Ka NUTaAHUSA CO

BCTPOEHHOMN BUJIKOM

AnnapaTt MOXHO 3KCMJyaTMpoBaTh TOJb-
KO C YKa3aHHbIM B PYKOBOACTBE MO 3KC-
nayaTaumMm 610KOM NUTaHWs CO BCTPOEH-
Ho  Bunkon. CeTeBoe  HanpshkeHue

artyst NR.1



» BcTaBbTe nepexodHWK Tak, 4Tobbl OH
XapaKTepHbIM

LO/MKHO COBMagaTb C  HanpshKeHuem
annapara, yKasaHHbIM Ha 3aBOCKON Ta-
6nmnyKe.

3aduKcuposanca  C
WENYKOM.

» Ec/v B KOMMNIEKTe NOCTaBKK annaparta
OTCYTCTBYET MEPexofHVK /18 AaHHOM
CTpaHbl, 06paTUTECh K CBOEMY AMMepy
(cM. rnasy 9 Ha cTpanuue 143).

,D,ﬂﬂ CHATUA YCTAHOBJIEHHOI0 nepexoaHun-

Ka, ecnyn Tpebyetcs [Ona obecneyeHnsa nogayn nUTaHms

» loTsHMTe Haszah W yOepxusauTe
KpenieHve nepexofHMKa W opHoBpe-
MEHHO MOAHVMMaNTe nepexonHuK w3
yrnybnenus  6noka  nuTaHWs  co
BCTPOEHHOWN BUIKON.

» BcrasbTe wTekep nutanus DC 6noka
NUTaHUS CO BCTPOEHHOW BUJIKOW B
rHe3nfo oas 6aoKa nutaHns (eee).

» BcTaBbTe 610K NUTaHWMS CO BCTPOEH-

HOW BWJIKOW B CETEBYIO PO3ETKY.
YCTPOMCTBO 3amnyckaeTcs, a Ha Auc-
nnee Ha MpPOTSeHWU 3 CeKyHp cse-
TUTCA NOTroTUN «artyst».
0 nepexofie B PEXUM OXMOAHWUS CBU-
[eTeNbCTBYET NPSIMOYrOfbHUK, KOTO-
pbIi NepeMelLaeTcs Ha AMCnee ciesa
Hanpago.

[1n9 yCTaHOBKM HYXXHOMO NepexoaHnKa

» BcTaBbTe nepexodHuK B yraybrneHue B
6/710Ke MUTaHUs CO BCTPOEHHOW BUII-
KOW, KaK MoKa3aHo HuXe.

artyst NR.1

5.3 MoaknioueHue neganbHOro
BbIK/IlOYaTeNs (onUMoHanbHO)

BesonacHas akcnnyaTaums obecneymsa-

eTcs TONbKO MPU WMCMNOSb30BaHWMM ne-

[anbHOMO BbIK/OYATENS, YKA3aHHOro B

rnase 4.3 Ha cTpaHuue 133.

» BcrasbTe wrekep Cinch nononHutens-
HOrO MeAanbHOro  BbiKIOYaTeNs B
rHe3no Ans nefasbHOro BbIKIOYaTENS

((uu'swi(:h) .

5.4

» [lonHOCTblO BCTaBbTe WTeKep coeaun-
HUTeNbHoOro Kabens B BbIXOQHOE MHe3-
ao 610Ka NUTaHKS.

MopknoyeHne HaKOHeYHUKaA
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5.5 Yucrtka u pesuHdekums
oGopynoBaHus

BHUMAHUE

MoBpeXkaeHue KUAKOCTbIO

[onafaHve YUCTALLMX MAn Ae3nHGUUMPY-

IOLLIX CPELCTB B HAKOHEYHWK, 610K ynpas-

JIEHVSE UKW BNOK MUTAHUS CO BCTPOEHHOMN

BUJIKOV MOXKET BbI3BaTb KOPOTKOE 3aMblKa-

Hue. KpoMe Toro, BO3MOXXHO MOsiBEHME

KOPPO3WWN Ha 3NEKTPUYECKMX UM MEXaHW-

YECKMX y3NaX.

» Hwu B KOeM cnyyae He norpy»<ante Mu-
HUMYSy, YCTPOMCTBO YMNPaBAEHUS W
610K NUTaHWS CO BCTPOEHHOW BUIIKOW B
YUCTSLLYID WK OE3VHOULMPYIOLLYIO
YKNIKOCTb.

» Hu B Koem cnydae He obpabaTbiBaiiTe
MUHWMYAY, YCTPOWCTBO  YNpaBneHus
AN BNOK NUTAHWS CO BCTPOEHHOW B~
KOM B aBTOK/I@Bax WM B YJbTPa3By-
KOBbIX BaHHaX.

» [lpn BbiGope AE3MHOULMPYIOLLMX AN
UMCTALLMX CPEACTB YYUTbIBaWTE COBME-
CTVMOCTb MaTepuasnos (cM. rnasy 7.2 Ha
cTpanuue 141).
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BHUMAHUE

MoBpexkaeHne ycTpoicTBa Henoaxopsi-
LM YMCTSILUMM WY AE3MHOULMPYIOLLUM
CpencTBoM

HecoBmecTMble ¢ MaTepuanammu ycTpowi-

CTBa uMCTALLME WM Ae3nHOMUMpYIOLLMe

CpencTBa MoryT MOBPEOUTb ero MoBepx-

HOCTb.

» llcnonb3ynTe TONMBKO YMCTALWME UK
Le3nHuuvpyoLLye CpeacTsa, Aony-
LLieHHble B BalLew CTpaHe.

» [lpu BbiBope AE3NHOUUMPYIOLMX UK
YMCTALLMX CPELCTB YUMTbIBaWTE COBME-
CTUMOCTb Matepuasnos (cM. rasy 7.2 Ha
cTpaHuue 141).

» OTKntounTe 60K ynpasieHus oT uc-
TOYHMKA NUTAHNS.

» [NpoTpuTe 610K yNpaBneHns, CoeanHu-
TeNbHbIN  Kabenb,  MUHUNYNY ¥
NOACTaBKY AN XPAHEHUS MUHWUNYbI
MSATKOW TKaHbO, CMOYEHHOM MOLWNM
CpeacTBOM.

» [poTpuTe MuHunyny, 610K ynpasne-
HWS, COEOVMHMUTENbHBIN  Kabenb 1
NOACTaBKY AN XPAHEHUS MUHWUNYbI
MSATKOW TKaHbl0, CMOYEHHON Ae3nHdu-
LUVPYIOLLMM CPEACTBOM.

5.6 KoHTponb o6opynoBaHus
» BbinonHuTe ocmMoTp 060pyaoBaHms

- ViMeloTca nn BHelHWe noBpexae-
HWs (HanpwMmep, nepernbbl coeau-
HWTeNbHOro Kabens, OTCOeAMHMB-
LUNACS HAKOHEeYHMK B 06s1acTu Ka-
6enbHOro BBoAa)?

— Kabenu nponoxeHsl cBO60AHO?

- [paBunbHO M OpPUEHTMPOBaHLI
NTONbHbLIN MOoAyb WU urnel? Bece nu
WrAbl  MOSIHOCTbIO  BCTaBfieHbl B
NTrONbHbIN MOAYb?

» Bknwounte MUHUNYNYy v nocnywanTe,
Kak oHa paboTtaeT. ChblWwWHbLI M npwu
paboTe HeobblYHble 3BYKM, YCTPOMCTBO
paboTaeT ¢ 06bIYHON FPOMKOCTbIO?

» [pn OTKNOHEHUSX OT 0BbIYHOIO MoBe-
[eHus cM. rnaBy 9 Ha cTpaHuue 143 1
10.1 Ha cTpaHuue 144,

artyst NR.1



» Ecnv Henb3s obecneynTb 6e30macHyo
3KCnlyaTaumio yCTpoWCTBa, BbiBEAMTE
ero 13 aKcnsyataumu v obpatuTtechb K
COOTBETCTBYIOLLEMY AWSIEPY.

) YnpaBneHue

6.1 TepeknioyeHune Gnoka
ynpaBneHus B pabouunin pexxum
VI PEeXKUM OXKNAAHUS

[ns nepexnioyeHns 6noka ynpaBneHuns B

pabouni pexmnm

» Ybeamtecb, 4TO WMMeeTcs nuTatollee
HanpsbkeHue (cM. rnasy 5.2 Ha CTpaHu-
ue 136).
BrioK ynpaBneHus Haxo4UTCs B PEXH-
Me OXKMAAHUS.

artyst NR.1

» B/IOK ynpasfieHus BK/OYAETCH nyTem

KOPOTKOro HakaTus Ha OfHY W3 Tpex
KHOMOK ynpaBneHus.

Paspactcst KOpoTKMIA 3BYKOBOW CUT-
Han.

Ha nucnnee nosBnsieTca npenycra-
HOBJIEHHAs CKOPOCTb MPOKasbiBaHUS
(SPEED LEVEL 6).

CKOpoCTb MpoKanbiBaHWA nynbCcUpyeT
(cBeTnee/TeMHee), NoKa MaHunyna Bbi-
KntoyeHa.

[ns nepeknioyeHns 61oKa ynpaBneHuns B
PEXUM 0XKMAAHNSA

» Haxmute 1 yoepxuBanTe KHOMKY

RUN/STOP (PABOTA/CTOM) ponbue
1,5 ceKyHA, noKa He NMpo3ByYUT ABOM-

HOM KOPOTKWW CWUrHan, a Ha gucnnee
He HauyHeT c/fieBa Hanpaso MNPOnJbl-
BaTb NPSAMOYro/IbHMK.

Ecnn B TedeHne 30 MUHYT paboTbl 6510-
Ka ynpaBfieHus B paboyeM pexunme He
OyneT HaXkaTta HW ofHa KHOMKa, TO OH
aBTOMATUYECKM MepeKkynTca B pe-
XKNUM 0XKNOAHUS.

6.2 HacTtpoiika ckopocTn
NpoKanbiBaHUA

A\ 0CTOPOXKHO

Yrposa TpaBM Npv C/ULIKOM BbICOKOM

CKOPOCTY NPOKasbIBaHUS

MpY CAULIKOM BbICOKOM CKOPOCTY MPOKa-

JIbIBaHNS BO3MOXHbI MOPE3bl KOXKM.

» Bbib1paiite CKOPOCTb MPOKasbIBaHNS B
33BVICMMOCTM OT COCTOSIHWS KOXU KW~
€HTa 1 OT paboyei CKopOCTy.
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MpenBapuTenbHas HacTpoMKa CKOPOCTM
npokansiBanus — SPEED LEVEL 6. Cko-
pPOCTb NPOKanbIBaHWS MMEET 9 CTyneHen,
oT SPEED LEVEL 1 (camas Hw3kas cko-
pocTb npokanbiBaHus) no SPEED LEVEL
9 (MakcvMMasnbHasi CKOpPOCTb MPOKasbiBa-
HUA).

[na HacTpomkM NoaxoAsLen CKopocTu

NpoKanbiBaHUS:

» [poBepbTe, YTo BKtOYeH B10K ynpas-
nenus (cM. 6.1 Ha cTpaHuue 139).

» Haxxmute knasuwy BBEPX () ons yse-
SINYEHUSI CKOPOCTY NPOKasblBaHMS.

» Haxmute knasuwy BHU3 (K), uTobbI
YMEeHbLUINTL CKOPOCTb NMPOKasbiBaHMS.
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6.3 BkioyeHue U BbIK/IOYEHUe

MUHUNYbI

A\ 0CTOPOXKHO

Yrpo3sa TpaBMUpoOBaHus Npu paboTe ¢ Mu-

HUNYJION

Ecnu BKNOUMTE HE3aKPENAEHHYIO MaHWMY-

11y, TO NOA, AENCTBYEM BUOPALIMN OH MOXKET

HauaTb ABWraTbCS ¥ TPABMUPOBATb NOAEN.

» Kpenko gepxute MuHUNYNy nepeg ee
BKJIOYEHVEM WM TOJIOXKUTE ee Ha
NOACTaBKY N5 XPaHEHWUs MUHWMYAbI.

[na BKAKYEHUS MaHUMNyNbl BbINONHUTE

crnenytouine OencTems:

» YbeomTecb, UYTO MMeeTcs nuTamollee
HanpskeHue (cM. rnasy 5.2 Ha CTpaHu-
ue 136).

» Ybeoutechb, 4YTOo OnNOK ynpaBneHus

BK/toYeH (cM. rmaey 6.1 Ha cTpaHu-
ue 139).

» Y6eamtechb, YTO MaHwnyna nofknwoye-
Ha KoppekTHO (cM. nasy 5.4 Ha cTpa-
Huue 137).

» Haxxmute Ha kHonky RUN/STOP (PA-
BOTA/CTON) (3) Ha 6noke ynpasne-
HUS.

Korga MaHwnyna BkJOYEHA, UHOMKA-
UMs NynbCUpyeT ¢ 3afaHHON YacToTow
MpOKasblBaHUS, @ CKOPOCTb MPOKasbl-
BaHMs  HenmpepbiBHO oToBpakaetcs
BMJI0Tb 40 OTK/IOYEHWS MaHUMYbI.

Ecnu  nonokntoyYeHHbIn
3anycKaeTcs:

MUHWUNYyNa He

» CobniofanTe yKkazaHus rnassbl.

[na BbIKNOYEHUS MaHMNYNbl BbINONHUTE
cnepyume 0encTeus:

» Eule pa3 HaxmuTte kHonky RUN/STOP
(PABQTA/CTON).

artyst NR.1



7 YucTka n TeXHMYECKui yxopn

BHUMAHUE

Yrpo3a KOPOTKOro 3aMblKaHWUsl U UCTOY-
HUK OMacHOCTW NIErKOro yaapa 3neKTpu-
YECKUM TOKOM

Ecnv OeMOHTaXK M YMCTKY KOMTMOHEHTOB

YCTPOWCTBA MPOBOAUTDL MO, HAMPSXKEHNEM,

TO CYLLECTBYET OMacHOCTb MOBPEXOAEHUS

3M1EKTPOHHbIX KOMIMOHEHTOB.

» [lepen Hauyanom Bcex paboT Mo 04MCTKE
1 NOAMEPXKaHWIO B UCMPABHOM COCTOS-
HUWM OTCOeOMHMTE BIOK YNpPaBIeHWs OT
VNCTOYHMKA MUTAHWUS.

artyst NR.1

BHUMAHUE

MoBperkaeHne KUAKOCTbIO

[onagaHve YnCTALWMX MK Ae3VHOUUMPY-

JOLLIMX CPELCTB B HAKOHEeYHWK, B1oK ynpas-

NEHNa UK 610K MUTaHMS CO BCTPOEHHOWM

BWJIKOM MOXKET BbI3BaTb KOPOTKOE 3aMblKa-

Hue. KpoMe TOro, BO3MOXHO MOsiBEHME

KOPPO3MM Ha 3NEKTPUYECKMX MU MEXaHW-

YECKUX y3Max.

» Hu B KOEM cnyyae He norpy)kamte Mu-
HUMyJy, YCTPOWCTBO YNpaBieHWUst Uiu
610K NUTaHWS CO BCTPOEHHOW BUIIKOW B
UNCTALLYID  WMAU  Le3MHOULMPYIOLLYIO
YKUOKOCTb.

» Hu B Koem cnydyae He obpabaTbiBaiiTe
MUHWMYAY, YCTPOWCTBO  YMpaBieHus
nnv 610K NUTaHUS CO BCTPOEHHOWN BT~
KOV B aBTOKIaBax WM B Y/bTPa3By-
KOBbIX BaHHaX.

» [lpu Bbibope AE3NHGUUMPYIOLMX UK
YMCTALLMX CPELCTB YUMTbIBaWTE COBME-
CTVMMOCTb Matepuarnos (cM. rasy 7.2 Ha
cTpaHuue 141).

7.1 TexHuyeckuih ocMoOTp

TexHuueckui OCMOTpP [AOJXHbl BbINO-
HATb TOJTbKO od)mu,waanb\e annepbl.

PekomeHayeTcst perynspHo, Kakable 24
mecsaua, nepefasaTb annapaT Awiepy Ha
NPOBEPKY B COOTBETCTBUM C YKa3aHUAMU
N3roToBUTENS.

7.2 CoBMecTMMOCTb MaTepuasnoB

» [18 04WUCTM YCTPOMCTBA MPUMEHANTE
50%-1n BoAHbIA pacTBop 1-nponaHona
NN MATKWUIA MbINTbHBIA pacTBOp, paspe-
LEHHbIV B Ballen cTpaHe.

» [na ne3nHdekUnn ycTpomncTea npume-
HSAMTE OHO M3 yKa3aHHbIX Aanee Aes-
NHOUUMPYIOLLIMX CPEACTB.

UsrotoButens | Uspenne Bpems pelicTBus
Antiseptica Big Spray oT 1005 MUH
«neu»

Bode Chemie |Bacillol or 30 ¢ po

1 MUH
Ecolab Incidin Foam [oT 1 8o 2 MuH
Schiilke & Mikrozid 0T 1 10 2 Mk
Mayr Liquid s
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C

MOMOLLbID  YKa3aHWU  OTHOCUTENbHO

COBMECTMMOCTM MaTepnanoB MOXHO TaK-
XXe CaMOCTOoATeNbHO onpenesnTb, Kakune

nesnHouumpyome

nnu Yyucrdauime

CpeacTea NoaxoAaT As1s YCTPOMCTBa.

[loBEpPXHOCTM YCTPONCTBA YCTONYUBBI K.

cnabbiM KucnotaM (Hampumep, K 6op-
How kucnoTe < 10%, yKCycHOM KucnoTe
< 10%, numonHou kucnote < 10%);
anndaTnyecKnm yrneBoLopoaam
(HanpuMep, NeHTaH, rekcaH);

3TaHony;

BONbLUMHCTBY HEOPraHUYEeCKMX coseit
M UX BOAHbIM pacTsopam (Hanpumep,
XN0pUA,  HATpWs, XJI0puA  Kasnblus,
cynbdat MarHus)

[loBEpXHOCTW YCTPOMCTBA HE YCTONYUBHI

K:

CUAIbHLIM KWCOTaM (Hanpumep, cons-
Has kucnoTa = 20%, cepHas Kucnota =
50%, azoTHas Kucnota = 15%);
KUCnoTaM-okucnuTensm  (Hanpumep,
nepyKcycHas Kucnora);

uiesiouam (Hampumep, HaTPOBbIN Lie-
JI0K, aMMWaK 1 Bce BellecTsa ¢ pH> 7);
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® apOMaTMYECKMM/ranoreHnpoBaHHbIM
yrneesogopodam (Hanpumep, deHonbl,
x710podopm);

® aLETOHY U BEH3UHY.

73

» [lpoBeauTe ne3nHbekunio 6n10Ka
yNpaBneHus, MeTasIM4yeckon nnactu-
Hbl, BCTPOEHHOW BWIKW W COEOWHU-
TeNbHOro Kabens cornacHo onucaHuto
B rnase 5.5 Ha cTpaHuue 138.

[e3nHpeKuuns noBepxHocTen

7.4 OuucTKa noBepxHOCTEn

[Mpu BHeLWHeM 3arpsi3HeHnn

» [lpoTpuTe YyCTPOMCTBO W €ro npuHam-
NEXHOCTN MArKOW TKaHbl0, CMOYEHHOM
B YMCTSALLEM WU AE3UHOULMPYIOLWEM
cpefcTBe.

8  YcnoBus TPAHCMOPTUPOBKMU U

XpaHeHus

BHUMAHUE

MoBpeXkaeHue ycTporcTBa B pe3ynbrarte

napeHus

[pv NMageHun yCTPOMCTBA BO3MOXKHO €ro

NOBPEXOEHVE.

» Ecnn ycTpocTBo ynano, Heob6xogmmo
BbIMOMHUTL  BU3YasibHbIA OCMOTP  €ro
KOMMOHEHTOB.

» (CpanTe yCTPOWCTBO Ha NPOBEPKY Aue-
py, €CIIN Ha HEM MMEetoTCs! BUAMMBbIE MOo-
BPEXOEHUS MW YCTPOVCTBO BYHKLIMO-
HUPYET He TaK, KaK 06bI4YHO.

» [lepeBo3nTe YCTPOMCTBO W ero npw-

Ha[/IeXHOCTU TOMIbKO B 33BOACKOW
yrnaKoBKe.

» [115 TpaHCMOpPTUPOBKYM 3aKpenuTe Me-

TaNIMYECKYO MNIacTUHY YyCTPOMCTBA C
06paTHOM CTOPOHbI YCTPOMCTBA.

» XpaHuTe YCTPOWCTBO W €ro npuHam-

JNIeXXHOCTU npu criedyrowmnx ycnoBnax

artyst NR.1



Temnepatypa | or-10°C no +40°C
OKpY>KatoLLEemn

cpensl ot +14°F po +104°F
OTHoCcuTENb-

Hast BnaxkHocTb|oT 10% g0 90%
BO3Myxa

[aBneHne Bo3-

ot 540 no 1070 rMa
nyxa

9 Mpu Hanu4YMm BONPOCOB U
npo6nem

9.1 YcrtpaHeHue npo6nem,
BO3HUKAKOLLMX Npu pabote
MUHUNYNbI

Ecnv npu 3anycke MUHUNYbI pa3naeTcs
LOSIMHHbIV 3BYKOBOW CUTHaN 1 Ha gucnsnee
nosiBnseTcs coobuleHne CONNECT
HANDPIECE (MOACOEONHNTD MUHNTTY-
1Y) nnu SYSTEM OVERLOAD (MEPETPY3-
KA CVCTEMBI):
» y6egmTech, YTO K MUHUMNYNE NOAKII0-
yeHa MallMHa O HaHeceHus TaTyw-

poBok (cM. rnasy 5.4 Ha cTpaHu-
ue 137):

artyst NR.1

» yGeanTech, YTO MCMOb3YETCsH UCKIIIO-
UMTENbHO MUHMNYNa Modenu artyst. B
NPOTUBHOM Cfly4ae BO3MOXHa nepe-
rpy3sKa ycTpowcTea.

Ecnu Bo Bpems paboTbl MUHUMYMLI pa3-
[aeTcs ASIVHHBIA 3BYKOBOW CUTHAM W Ha
aucnnee nosiBnsieTcs coobleHne
CONNECT HANDPIECE (MOLACOEONHNTDL
MUHWNYNY) unn SYSTEM OVERLOAD
(MEPEIPY3KA CCTEMBI):

» MNpoBepbTe MPaBUILHOCTL MOAKIIOYe-
HUS COeOVMHUTENIbHOro Kabens MuHM-
nynbl.

Ecnu pa3patotcs Tpu AAVHHBIX 3BYKOBbIX
CUrHana v Ha gucnsiee nNosBASETCH C006-
weHne SYSTEM ERROR (OLUMBKA CW-
CTEMbI):

» ybenutechb, YTO WCMONb3YETCH BXOAS-
WM B KOMMNIEKT NOCTaBKM 610K NuTa-
HWS CO BCTPOEHHOW BUIKON.

» OTcoeamHUTE YCTPOMCTBO OT UCTOYHM-
Ka NUTaHWs nyTem nasnedeHus 6roka
NUTaHWS CO BCTPOEHHOW BWIKOW W3
PO3eTKW.

» CHoBa obecneybTe nofdadvy Hanpsxe-
HUS.

» Ecnn 3Ta HemcnpaBHOCTb BO3HMKaeT
4acTo, BbINOMHWTE BCE [ENCTBMSA MO
YyCTPaHeHWto, OnWcaHHble B  rNa-
Be 9.2 Ha cTpaHuue 143.

9.2 YcrpaHeHue GpYHKLUOHANbHbIX

c60eB ycTPOMCTBA

» CHayana oTcoeguHWTEe YCTPOWMCTBO OT
MCTOYHMKA MUTAHUSA, OT LOMOSHUTESb-
HOro MefasibHOro BbiK/OYATENs U OT
MUHWNY b,

» [lpoBepbTe BCe pa3beMbl 1 CHOBA NOA-
COELMHNTE KOMMOHEHTBI.

» [loBTOpHO NpoBepbTe GYHKLMOHMPOBaA-
HMe yCTpOoMnCTBa.

» Ecnn  dyHKumoHanbHble cbow  He
yCTpaHeHbl, @ TaKXKe Npu Hannunm Bo-
MpoOCOB MAWM peknamaumin obpaTuTech
K COOTBETCTBYIOLLEMY LUSIEPY.
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10 3asiBneHUs U3rotoBuTens

10.1 TlapaHTuiiHbIe 06s3aTenbcTBa

[laHHOe yCcTpoMCTBO — 3TO BbICOKOKaYe-
CTBEHHbIN GUPMEHHbIN NpoayKT. Hagex-
HOCTb YycTpoWcTBa obecnedymBaeTcs 3a
CYET HOBEWLWMX TEXHOMOMNIN NPOBEPKM U
ceptudukauymn.  Komnawma MT.DERM
GmbH nMeeT cnenytouwme ceptnudmKaTbl:
e DIN EN SO 13485:2016 (cucTema
yrnpaBneHns KayecTBOM [ON8 Meau-
LMHCKUX NPOOYKTOB)

Ha naHHoe usmenve OencTByeT yCTaHOB-
fleHHas 3aKOHOOaTeNbCTBOM rapaHTusa B
OTHOWEHUN  DYHKUMOHaNbHbIX  cBoes,
CBA3aHHbIX C AedeKkTaMun MaTepuana unm
MJ0XMM Ka4yecTBOM 06paboTKM.

[pn NocTaBKe Mbl rapaHTUPYEM CTepuIb-
HOCTb MrOJIbHbIX MOLY/ei B 3aKpbITON U
HenoBpeXAeHHON ynakoeke. lNpn pekna-
MaLMsX B OTHOLWEHWUN UTOJTbHBIX MOLY e
co06WMTe YKa3aHHbIN Ha 3TUKETKe HOo-
Mep naptum.

144|RU

Mbl He HeceM OTBETCTBEHHOCTb 3a Cleay-

oL yulepb:

e yuiepb WAM KOCBEHHbIN Yuepb, Bbl-
3BaHHbIA MCMONb30BaHMEM He MO Ha-
3HAYEHWIO UK HecobAeHNEM PYKO-
BOLCTBA N0 3KCMAyaTaumu;

e Yuiepb, cBA3aHHbI C NMPOHWKHOBEHU-
eM  OKWOKOCTWM  UAWM  3arps3HeHun
BHYTPb yCTpoicTBa wau 6noka nuta-
HMS CO BCTPOEHHOW BUJIKON.

artyst NR.1



10.2 [eknapauus o COOTBETCTBUM

W3rotosuTens MT.DERM GmbH
Gustav-Krone-Str. 3
D-14167 Berlin

W3penve: Brok ynpasnexus
HanmeHosaHue n3penws: artyst Nr.1
ApTukynbHbi Homep: DE10601
COOTBETCTBYET CEAYIOLIMM IVPEKTIBAM:
[AVIDEKTVBA MO 3M1EKTPOMArHUTHON COBMECTVIMOCTM: 2014/30/EU
JIMpeKTBa No H3KOBOILTHOMY 060PYA0BAHMIO: 2014/35/EU

[pekTiBa 06 orpaHuyeHum cnonb3osanns Hekotopsix — 2011/65/EU
BPE/IHbIX BELLECTB B 3NIEKTPUHECKOM 11 3NIEKTDOHHOM 060py-
[10BaHWM:

[MpVMeHeHbI CneaytoLLye YHUPULMPOBAHHbIE CTaHAAPTbI

DIN EN 60335-1:2012-10 Be30nacHOCTb 3NEKTPUYECKIX YCTPOUCTB 15t LOMALLHErO 1CMob30BaHUS 1 aHaNornyHbIX Lieneit — vacTb 1: 06Luye TpebosaHms

DIN EN 61000-6-1:2007-10 3neKTpoMarHuTHasi coeMecTMocTb (3MC). YacTb 6-1: O6Luve cTaHAapTbl. [1oMEX0yCTOMHMBOCTb 151 KMIbIX 1 KOMMEDPHECKIX 30H, @ TaKKe
Y151 ManbIX NPenpUsTUi

DIN EN 61000-6-3:2011-09 3neKTpoMarHuTHas cosMecTuMocTb (3MC). YacTb 6-3: O6Luve cTaHaapTbl. [ToMexoussyyeHyie B Wbl 1 KOMMEPHECKVIX 30HaX, @ TAKKe Ha
ManbIX NPEANPUATHSX.

DIN EN 1037:2008-11 be3sonacHocTb MaLuvH. NpefynpexaeHure BHE3anHOro 3anycKa.

DINENISO 12100:2011-03 06LLe NPUHLIMMBI OLEHKM PYUCKOB U CHIXKEHWS PUCKOB.

DIN EN 82079-1:2013-06 CocTaBneHue pyKoBOACTB Mo aKcnyataLyn. CTpyKTypa, conepraue u odopmeHme. HacTs 1: O6Lumre NprHLmMnbI 1 noapobHble Tpebosa-
HUS

JInLi0, yNONHOMOYEHHOE COCTaB/STb COOTBETCTBYIOLLYHO TEXHMHECKYHO AOKYMEHTALMIO

[-p Axppeac MaxteH, MT.DERM GmbH, nMetoLLmii NpaBo COCTaBASTL TEXHUYECKYIO [JOKYMEHTaLMIO
[laHHas fexnapaLyis BbidaHa no nopy4eHyio 3rotosuTens:

Bepnun, 31.10.2019, VlopH Knyre

-3

(FIOIJ,I'IMC!: pyKoBoAuTENS NPEANPUATAS UKW ero NOJIHOMOYHOIO npeucmswenﬂ)

Ubersetzung (Mepesog)
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Manufactured by:

MTDERM

MT.DERM GmbH | Gustav-Krone-Str. 3 | 14167 Berlin
fon +49 (0)30 845 88 54 | fax +49 (0)30 84 58 85 55 | inffo@mtderm.de | mtderm.de
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