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1 ZU DIESER GEBRAUCHSANWEISUNG

Diese Gebrauchsanweisung gilt fir das EXCEED
(AD61MP) und dessen Zubehdr. Sie enthalt wichtige Infor-
mationen, um das Gerat sicher und bestimmungsgemaR in
Betrieb zu nehmen, zu bedienen und zu pflegen.
Die Gebrauchsanweisung enthalt nicht alle Informationen,
die fiir den sicheren Betrieb des Geréts und dessen Zu-
behdr notwendig sind. Beachten Sie daher zusatzliche fol-
ende Dokumente:
Sicherheitsdatenblatter zu Desinfektions- und Reini-
gungsmitteln
Bestimmungen zur Arbeitsplatzsicherheit und gesetz-
liche Vorschriften fiir das Microneedling

.1 Darstellung der Warnhinweise

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

/A SIGNALWORT

Art der Gefahr

Folgen
» Abwehr

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

Art der Ge-  benennt Art und Quelle der Gefahr
fahr

Folgen

Abwehr

SIGNAL-

beschreibt mogliche Folgen bei Nichtbe-
achtung

gibt an, wie man die Gefahr umgehen
kann

BEDEUTUNG

WORT

Gefahr kennzeichnet eine Gefahr, die mit Sicher-
heit zum Tod oder zu einer schweren Ver-
letzung fiihren wird, wenn die Gefahr nicht
vermieden wird

Warnung kennzeichnet eine Gefahr, die zum Tod
oder zu einer schweren Verletzung fiihren
kann, wenn die Gefahr nicht vermieden
wird

Vorsicht kennzeichnet eine Gefahr, die zu leichten
bis mittelschweren Verletzungen fihren
kann, wenn die Gefahr nicht vermieden
wird

Achtung kennzeichnet mogliche Risiken, die zu
Schaden an Umwelt, Sachwerten oder
dem Equipment flihren kénnen, wenn
diese Gefahr nicht vermieden wird

Symbole in dieser Gebrauchsanweisung
SYMBOL BEDEUTUNG
> Handlungsaufforderung

o Listenpunkt

- Listenunterpunkt

2 WICHTIGE SICHERHEITSHINWEISE A

2.1 Allgemeine Sicherheitshinweise
» Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgféltig und

vollstandig.

» Bewahren Sie diese Gebrauchsanweisung so auf, dass

sie jederzeit fir alle Personen zuganglich ist, die das
Gerat verwenden, reinigen, desinfizieren, lagern oder
transportieren.

» Geben Sie das Gerét stets zusammen mit dieser Ge-

brauchsanweisung an andere Personen weiter.

» Befolgen Sie die Sicherheitsvorschriften fiir das Micro-

needling in lhrem Land. Halten Sie lhren Arbeitsplatz hy-

gienisch sauber und sorgen Sie fiir ausreichende Be-
leuchtung.
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» Verwenden Sie das Gerat, sein Zubehor und alle An-
schlusskabel nur in technisch einwandfreiem Zustand.

» Verwenden Sie ausschlieBlich originale Hygienemodule,
Zubehor- und Ersatzteile von
amiea med.

2.2 Produktabhangige

Sicherheitshinweise

» Verandern Sie niemals das Gerét, die Hygienemodule
oder anderes Zubehor.

Eine Veranderung konnte zu einem elektrischen Schlag

oder eine Nadelstichverletzung mit einer kontaminierten

Nadel fiihren.

EXCEED



» Verhindern Sie, dass Flussigkeiten ins Innere des Ge-
rats, des Handstlicks, des FuBschalters oder des Ste-
ckernetzteils gelangen.

» Stellen Sie das Gerat so auf, dass der empfohlene
Schutzabstand zu méglichen Stérquellen eingehalten
wird. Hinweise zu den empfohlenen Schutzabstanden
finden Sie im Kapitel Empfohlene Schutzabstande zu
tragbaren und mobilen HF-Kommunikationseinrich-
tungen. Vermeiden Sie Stérquellen, indem Sie keine
tragbaren oder mobilen Funkgerate in der Nahe des Ge-
rats betreiben.

» Schiitzen Sie wéhrend der Behandlung das Handstiick
und das Anschlusskabel mit einem Hygieneschlauch vor
Verunreinigungen durch Kérperfliissigkeiten bzw. mit
Korperflissigkeiten kontaminierte Substanzen (siehe
Kapitel "5.7 Hygienemodul einsetzen oder wechseln"
auf Seite 18).

» Wenn Sie das Gerat nicht benutzen, trennen Sie es von
der Spannungsversorgung und legen Sie das Handstlick
auf der Handstiickablage ab, sodass es nicht wegrollen
und herunterfallen kann.

» Beachten Sie die in dieser Gebrauchsanweisung ange-
gebenen technischen Daten und halten Sie die Be-
triebs-, Transport- und Lagerbedingungen ein (siehe Ka-
pitel "8 Transport- und Lagerbedingungen" auf
Seite 23).

» Ubergeben Sie das Gerat zur Uberpriifung an einen
Fachhandler, wenn es sichtbare Beschadigungen auf-
weist, nicht wie gewohnt funktioniert oder Flissigkeiten
in Gerat oder Handstlck gelaufen sind.

» Ubergeben Sie das Gerat im Abstand von 24 Monaten
an einen Fachhandler, um eine Inspektion geméaB Her-
stellerangaben (sicherheitstechnische Kontrolle) durch-
flihren zu lassen. Beachten Sie dazu das Kapitel Inspek-
tion.

» Stellen Sie vor jeder Verwendung sicher, dass der
Termin fiir die nachste Inspektion (sicherheitstechnische
Kontrolle) auf der Prifplakette des Steuergeréts nicht
Uberschritten ist. Verwenden Sie das Gerat nicht mit ab-
gelaufener Prifplakette und veranlassen Sie ggf. eine
neue Inspektion.

2.3 Wichtige Hygiene- und
Sicherheitsvorschriften

Bitte beachten Sie nachfolgende Hinweise, um zu verhin-
dern, dass wahrend der Behandlung Kontaminationen oder
Infektionskrankheiten auf den Patienten oder Anwender
Ubertragen werden:

EXCEED
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Befolgen Sie vor der Behandlung alle Arbeitsschritte zur
Desinfektion des Equipments (siehe Kapitel "5.5 Equip-
ment reinigen und desinfizieren" auf Seite 17).
Verwenden Sie wéahrend der Behandlung Einmalhand-
schuhe aus Nitril oder Latex und desinfizieren Sie diese
vor der Anwendung. Beachten Sie bei der Auswahl der
geeigneten Desinfektionsmittel die geltenden Richtlinien
lhres Landes.

Reinigen Sie vor der Behandlung die betreffenden Haut-
stellen des Patienten mit einem milden Reinigungs- und
Desinfektionsmittel. Beachten Sie bei der Auswahl der
geeigneten Desinfektionsmittel die geltenden Richtlinien
lhres Landes.

Wahrend der Anwendung miissen das Handsttick, das
Kabel des Handstlicks und das Gerat inklusive inte-
grierter Handstiickablage mit einer Schutzfolie (iber-
zogen werden. Das Handstlick wird vor dem Anbringen
des Hygienemoduls mit der Schutzfolie iberzogen
(siehe Kapitel "5.6 Hygieneschlauch aufziehen" auf
Seite 17).

Hygienemodule sind sterile Einwegprodukte (Ver-
brauchsmaterial) und diirfen immer nur einmal ver-
wendet werden!

Entsorgen Sie benutzte oder fehlerhafte Hygienemodule
sowie Hygienemodule, deren Verpackung beschédigt ist,
in einem durchstichsicheren Behalter (Sharps-Con-
tainer) entsprechend der Vorschriften Ihres Landes.

Kontrollieren Sie vor der Behandlung und bei ausge-
schaltetem Handsttick, ob die Nadeln vollstandig in das
Hygienemodul eingezogen sind. Wenn dies nicht der Fall
ist, entsorgen Sie das Hygienemodul sofort.

Verhindern Sie, dass Hygienemodule mit kontaminierten
Gegenstanden wie z. B. Kleidung in Beriihrung kommen.
Kontaminierte Hygienemodule dirfen nicht verwendet,
sondern miissen umgehend entsorgt werden.

Kontrollieren Sie regelmaBig, ob das Handstlick durch
zuriicklaufende Korperflissigkeiten oder verwendete
Begleitpraparate sichtbar verunreinigt ist. Beachten Sie
in diesem Fall zusatzlich zur regelmaBigen Desinfektion
die Kapitel "7.4 Oberflachen reinigen" auf Seite 22 und
"7.2 Materialvertraglichkeit" auf Seite 22 sowie das
Kapitel "2.2 Produktabhéngige Sicherheitshinweise" auf
Seite 8.

Sollte ein Lokalanasthetikum zum Einsatz kommen, ist
dieses vor der Behandlung griindlich zu entfernen.

Halten Sie das Handstlick stets fest, bevor Sie es ein-
schalten oder legen Sie es auf der Handstlickablage ab.
Wenn ein ungesichertes Handstiick eingeschaltet wird,
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kann es sich durch Vibration bewegen und Personen
verletzen oder stechen (siehe Kapitel "6.3 Handsttick
ein- und ausschalten" auf Seite 20).

Verletzungen durch kontaminierte Nadeln oder Hygienemo-

dule kénnen die Ubertragung von Krankheiten zur Folge

haben (siehe Kapitel "5.7 Hygienemodul einsetzen oder

wechseln" auf Seite 18):

» Suchen Sie im Falle von Stichverletzungen mit einer
kontaminierten Nadel umgehend einen Arzt auf!

Um zu verhindern, dass die Intensitat der Behandlung das

gewiinschte AusmaR Ubersteigt:

» Vermeiden Sie Verletzungsgefahr durch zu groBen Na-
delherausstand (siehe Kapitel "6.5 Nadelherausstand
einstellen" auf Seite 21).

» Vermeiden Sie Verletzungsgefahr durch zu hohe Stech-
frequenz (siehe Kapitel "6.4 Stechfrequenz einstellen"
auf Seite 20).

Bitte weisen Sie Ihren Patienten unbedingt darauf hin, den

Kontakt mit frisch behandelter Haut weitgehend zu meiden.

Frisch behandelte Hautareale sollten zudem vor

e Verschmutzung und

e UV-und Sonneneinstrahlung

geschitzt werden. Zusatzliche Reize, wie

e Schwimmbad- oder Saunabesuche,

® abrasive oder chemische Peelings,

e Haarentfernung an den behandelten Stellen oder

e Selbstbrauner

sollten in den ersten zwei bis drei Tagen nach der Behand-

lung vom Patienten vermieden werden.

2.4 Kontraindikationen und
Nebenwirkungen

Die folgenden Kontraindikationen und Nebenwirkungen
sind das Ergebnis einer sorgfaltigen Analyse der klinischen
Fachliteratur zum Microneedling. Sollten durch den Behand-
lungsverantwortlichen auch nur die geringsten Zweifel be-
stehen, dass die Sicherheit des Patienten, beispielsweise
aufgrund von Begleiterkrankungen, nicht gewahrleistet
werden kann, ist die Behandlung zu unterlassen bzw. unver-
zliglich einzustellen.

241

Unter folgenden Voraussetzungen darf keine Microneed-
ling-Behandlung vorgenommen werden:

Kontraindikationen

® Hamophilie oder andere Blutgerinnungsstérungen

e Derzeitige Einnahme von Blutverdiinnungsmitteln (z.B.
Acetylsalicylsaure, Heparin, Aspirin, Warfarin)
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® Unkontrollierter Diabetes mellitus

e Jegliche Form von aktiver Akne im Behandlungsbereich

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

e Offene Wunden und/oder Ekzeme und/oder Hautaus-
schlage im Behandlungsbereich

® Narben jiinger als 6 Monate

e Systemische Infekte und Infektionskrankheiten (z. B.
Hepatitis des Typs A, B, C, D, E oder F, HIV-Infektion)
oder akute lokale Hautinfektionen (z.B. Herpes, Ro-
sacea)

e Wahrend einer Chemotherapie, Radiotherapie oder
hochdosierte Kortikosteroid-Therapie (Empfehlung: ab 4
Wochen vor Beginn bis 4 Wochen nach Ende der The-
rapie)

e Bis zu 12 Monate nach einer Schonheits-OP im Be-
handlungsbereich

® Bis zu 6 Monate nach Filler-Injektionen im Behandlungs-
bereich

e Allergie auf topische Anésthetika (Lokalanasthesie)

® Enthalt Nickel, nicht geeignet fir Patienten mit einer
bekannten Nickelallergie.

® Kann eine allergische Hautreaktion hervorrufen.

e unter Alkohol- und/oder Drogeneinfluss

e Schwangerschaft und Stillzeit

Die Behandlung von Schleimhéuten und Augépfeln ist
strengstens untersagt.

Die Behandlung muss unverzlglich unterbrochen werden
bei:

e UbermaBigem Schmerzempfinden

e Ohnmachtsanfallen/Schwindelgefihl

2.4.2 Nebenwirkungen
Um unnotige Nebenwirkungen zu vermeiden:

Informieren Sie sich vor der Behandlung tber die Krank-
heitsgeschichte des Patienten und iber mégliche fri-
here chirurgische Eingriffe.

Stellen Sie sicher, dass Patienten mit einer Herpes-Sim-
plex-Virus-Infektion zuvor mit einer prophylaktischen an-
tiviralen Therapie behandelt wurden.

Komplikationen wéhrend und nach einer Microneedling-Be-
handlung treten im Vergleich zu alternativen Methoden der
Narbenbehandlung selten auf und fallen in der Regel milde
aus. Im Normalfall kommt es im Bereich der behandelten
Hautoberflache zu lokalen Blutungen. In einigen Féllen
konnen zudem leichte Nebenwirkungen auftreten. Folgende
Nebenwirkungen wurden in der klinischen Fachliteratur be-
richtet:
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Haufig:

e Schmerzen und Unbehagen am ersten Tag nach der Be-
handlung

e kurzanhaltende Entziindungsreaktionen, Erytheme und/
oder Odeme bis zur 6 Tagen nach der Behandlung

e Hautirritationen (z. B. Juckreiz oder Erwarmung), die nor-
malerweise in den ersten 12 bis 72 Stunden nach der
Behandlung abklingen

e Bildung von Schorf, der sich Ublicherweise in den ersten
5 Tagen zuriickbildet

e vorlibergehendes Abschuppen der Haut, welches Gbli-
cherweise innerhalb von 8 Tagen abklingt

Selten:

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

e Bildung von kleinen Pusteln oder Milien als Folge einer
unsorgfaltigen Hautreinigung vor der Behandlung

® Hyperpigmentierung mit kdrpereigenen Pigmenten; ins-
besondere bei dunkleren Hauttypen, die jedoch inner-
halb weniger Wochen wieder vollstandig verschwindet

® Entzindungsreaktionen, Hamatome, Erytheme und
Odeme

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

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

2.5 Benutzeranforderungen
(Qualifikationen)

Das Gerat einschlieBlich seines Zubehors darf ausschlieB3-
lich von Personen verwendet werden, die folgende Qualifi-
kationen erworben haben:

® medizinische Ausbildung

® Grundlegende Kenntnisse zur Microneedlingbehandlung
(siehe Kapitel "6.4 Stechfrequenz einstellen” auf
Seite 20 und "6.3 Handstlick ein- und ausschalten" auf
Seite 20)

e Kenntnisse zu Hygiene- und Sicherheitsvorschriften
(siehe Kapitel "2.3 Wichtige Hygiene- und Sicherheits-
vorschriften" auf Seite 9)

e Kenntnisse zu Risiken und Nebenwirkungen (siehe Ka-
pitel "2.4.1 Kontraindikationen" auf Seite 10 und
"2.4.2 Nebenwirkungen" auf Seite 10)

EXCEED

2.6 Zweckbestimmung, Indikationen und
bestimmungsgemaBer Gebrauch

2.6.1

Die Zweckbestimmung des Geréts ist die perkutane Kol-
lagen-Induktion (PCI) durch die minimalinvasive Verletzung
der Epidermis und Dermis mittels feiner Nadelpunktionen
(Microneedling).

Zweckbestimmung

2.6.2

Behandlung von Aknenarben im Gesicht zur klinischen Ver-
besserung der Narben, insbesondere eine Reduktion der
Narbentiefe und eine Normalisierung der Hautstruktur.

Indikationen

Nach insgesamt vier Behandlungen im Abstand von jeweils
30 Tagen konnte in einer von der MT.DERM durchge-
fuhrten klinischen Studie eine signifikante Verbesserung
der Aknenarben anhand des Goodman-Baron-Aknenarben-
Scores gezeigt werden.

2.6.3 BestimmungsgemaBer Gebrauch

Die Behandlung muss in trockener, sauberer und rauch-
freier Umgebung sowie unter hygienischen Bedingungen
erfolgen. Das Gerat muss so vorbereitet, verwendet und ge-
pflegt werden, wie in dieser Gebrauchsanweisung be-
schrieben. Insbesondere missen die geltenden Bestim-
mungen zur Arbeitsplatzgestaltung beachtet werden und
die zu verwendenden Materialien steril vorliegen.

Der bestimmungsgemaBe Gebrauch schlieBt auch ein, dass
die vorliegende Gebrauchsanweisung, insbesondere das
Kapitel "2 Wichtige Sicherheitshinweise" auf Seite 8, voll-
standig gelesen und verstanden wurde.

Der bestimmungsgeméaBe Gebrauch schlieBt ausschlieBlich
die folgenden Konsumentengruppen ein: Volljghrige
Manner und Frauen, welche sich in einem guten Gesund-
heitszustand befinden.

Als nicht-bestimmungsgeméaBer Gebrauch gilt, wenn das
Geréat oder sein Zubehor, anders als in der vorliegenden Ge-
brauchsanweisung beschrieben, eingesetzt wird, oder wenn
die Betriebsbedingungen nicht eingehalten werden. Ver-
boten sind insbesondere Behandlungen von Kontraindika-
tionen (siehe Kapitel "2.4.1 Kontraindikationen" auf

Seite 10).

Das Gerat ist dafur bestimmt auf einem ebenen Untergrund
aufgestellt zu werden. Wahrend der Anwendung wird das
Handstlick vom Anwender in der Hand gehalten, um einen
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sitzenden oder liegenden Patienten zu behandeln. Der An-
wender darf das Gerat dabei mit einem maximalen Abstand
von 70 cm bedienen.

2.7 Symbole am Produkt

In dieser Gebrauchsanweisung, auf dem Gerat, dessen Zu-
behor oder der Verpackung kénnen die nachfolgend be-
schriebenen Symbole zu finden sein:

SYM-
BOL

c 60123

A

P21

IPX6

P42

BEDEUTUNG

Gerét entspricht den Anforderungen der Richt-
linie Gber Medizinprodukte 93/42/EWG.

Achtung!

Gehause bietet Schutz gegen groben Staub
und Wassertropfen

Gehéause bietet Schutz gegen Druckwasser-
strahlen

Gehéause bietet Schutz gegen Fremdkérper di-
cker als 1 mm und gegen schrag fallendes
Tropfwasser

Anwendungsteil Typ B: Anwendungsteil bietet
Sicherheit gegen Stromschlage und Kriech-
strome

Handstiick
FuBschalter

Gleichstromanschluss/innerer Pin positiv

Gleichstrom

Wechselstrom

Gebrauchsanweisung beachten!

Hersteller

Herstellungsdatum

DE

SYM-
BOL

o

P®M©® «l}) @ © ~ 3 jFgE

BEDEUTUNG

Katalognummer, Bestellnummer
Seriennummer

Chargencode

mit Ethylenoxid sterilisiert

verwendbar bis

Temperaturbegrenzung

Feuchtigkeitsbegrenzung

Luftdruckbegrenzung

vor Nasse schitzen

nur in Innenraumen verwenden

zerbrechlich

nicht verwendbar, wenn Verpackung beschadigt

nicht zur Wiederverwendung

als Elektronik-Altgerat fachgerecht entsorgen

nicht erneut sterilisieren

Warnung vor Schnitt- oder Stichverletzungen
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SYM-
BOL

BEDEUTUNG

Prifplakette: Inspektion gemaB Herstelleran-
gaben (sicherheitstechnische Kontrolle)

alle 24 Monate notwendig, siehe Ka-

pitel "7.1 Inspektion gemaB Herstellerangaben'
auf Seite 22

JAPAN TUV R-PSE

[E—r)

®

Energieeffizienzlevel IV

Gerét entspricht japanischen VCCI-Standards

CHINA SJ/T 11364-2014

I:l doppelte Isolation/Gerat der Schutzklasse |l

RoHs2 Gerat entspricht Anforderungen der RoHS 2
Ukraine UKRSepro
10139

3 LIEFERUMFANG
1 Steuergerat

1 Handstiick

1 Anschlusskabel fir Handstiick

1 Steckernetzteil

je 1 Landeradapter (EU, UK, AU)

1 FuBschalter

1 Handstiickablage

4 PRODUKTINFORMATIONEN

41 Technische Daten

Geréatetyp AD61MP
Nennspannung 15V-DC
Leistungsauf- max. 27 VA

nahme

EXCEED

BEDEUTUNG

L"l ETL Mark - Intertek Testing Certification

Gerét entspricht Anforderungen des S-Mark
® Certificate EN 60950-1:2006 + A11:2009
fmertek—+ A1:2010 + A12:2011 + A2:2013

Gerét entspricht Anforderungen der Australia
and New Zealand Regulatory Compliance

Die Konformitat des Steckernetzteils mit dem
F@ FCC-Gesetz Teil 15, Klasse B wurde mit einer
Standardausgangslast demonstriert.

Die Konformitat des Steckernetzteils mit In-
dustry Canada, Klasse B, wurde mit einer Stan-
dardausgangslast demonstriert.

can
1CES-3(BINMB-3(8)

zur weiteren Information siehe Gebrauchsan-
weisung

=

1 Gebrauchsanweisung
1 Konformitatserklarung

1 Prifprotokoll der sicherheitstechnischen Kontrolle (STK-
Protokoll)

Die fur die Verwendung nétigen Hygienemodule und Hygie-
neschlauche (E-0610) sind nicht im Lieferumfang ent-
halten. Sie kdnnen diese Zubehorteile passend zum Hand-
stuck liber den zustandigen Fachhandler erwerben, siehe
"4.3 Zubehor und Ersatzteile" auf Seite 14.

Steckernetzteil- Modellnummer:

Modell GTM96180-1817.9-2.9
Teilenummer: WR9QG 1200CSP-
CR6B2958 (GlobTek)

Schutzklasse 2

Stechfrequenz 100-150 Hz (+ 10%)

Antrieb Prazisionsmotor - DC

Betriebsart Dauerbetrieb
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Abmessungen 196 mm x 52 mm x 175 mm
BxHxT)

Gewicht Handstlick ca. 80 g
Gesamtgewicht ca. 1100 g
Anwendungsteil Handstlick Typ B

Nadelherausstand O mm bis 1,9 mm (+ 0,15 mm)

4.2 Betriebsbedingungen
Umgebungstempe-  +15 °C bis +25 °C

ratur

Relative Luft- 30% bis 75%

feuchte

Luftdruck 700 hPa bis 1070 hPa

4.3 Zubehor und Ersatzteile

Uber den zustandigen Fachhandler kénnen die im Fol-
genden benannten Zubehér- und Ersatzteile erworben
werden.

ZUBEHOR  ARTIKELNUMMER

UMFANG  VPE
Hygienemo- EMNPAEDOG6MP - 8
dule (6-MNP 1.5-Exceed)
Hygiene- E-0610 = 16
schlauch fir
Handstuick

5 INBETRIEBNAHME

/A VORSICHT

Stolpergefahr durch Kabel

Uber ungeeignet verlegte Kabel konnen Personen stol-

pern und sich verletzen.

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

LIEFER- STUCK!/

ERSATZ- LIEFER- STUCK/
TEIL GRS UMFANG  VPE
Steuergerat AD61MP 1 1
Handstick ~ CME21MP 1 1
Anschluss-  BE-G770 1 1
kabel Hand-

stlick

FuBschalter E1038MP 1 1
Handstlick- GADG60 1 1
ablage

Steckernetz- E116503 1 1
teil

landerspezi- EU: E-1154-W

fischer UK: E-1155-W

Adapter AU: E-1157-W
Gebrauchs-  7EAD61MP
anweisung

Konformi- TEEGKADG61MP 1 1
tatserkla-
rung

—_ s g
—_ s g

Prifproto- - 1 1
koll fiir
Inspektion

/A VORSICHT

Verletzungsgefahr und Gefahr von Fehlfunktionen
des Geréts

Ungeeignete Zubehor- und Ersatzteile konnen die Funk-
tion und Sicherheit des Geréts beeintréchtigen. Das
Geréat kann beschadigt werden, ausfallen oder fehler-
hafte Funktionen aufweisen, die Personen gefahrden
kénnen.

» Verwenden Sie nur die im Kapitel "4.3 Zubehér und
Ersatzteile" auf Seite 14 aufgefihrten Hygienemo-
dule, Zubehor- und Ersatzteile.
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/A VORSICHT ACHTUNG

Kurzschlussgefahr und Gefahr von leichten elektri- Geréateschéden durch geringe Standfestigkeit
schen Schlégen Wenn das Gerat nicht sicher platziert wird, ist eine si-
Bei sichtbaren Beschadigungen an Kabeln oder Kabel- chere Bedienung nicht gewahrleistet. Das Gerét kann
anschliissen besteht die Gefahr von elektrischen wahrend der Bedienung herunterfallen und beschadigt
Schlagen und Elektronikschaden. werden.
» Uberpriifen Sie das Gerat und die Kabel durch eine » Stellen Sie das Gerat auf einem sauberen, festen und

Sichtkontrolle auf Beschadigungen wie z. B. einen de- ebenen Untergrund auf.

fekten Kabelanschluss. » Halten Sie die Tasten und das Display des Gerats
» Knicken Sie niemals die Kabel des Produkts. wahrend der Bedienung frei zugénglich.

» Stellen Sie das Gerét niemals auf oder unter andere
Gerate.

ACHTUNG

» Stellen Sie das Gerat so auf, dass der empfohlene Si-

Schéden durch Kondenswasse
i W ' cherheitsabstand zu méglichen Stérquellen eingehalten

Wird das Gerét z. B. beim Transport hohen Temperatur- wird. Hinweise zu den empfohlenen Sicherheitsab-

unterschieden ausgesetzt, kann im Inneren Kondens- standen finden Sie im Kapitel Hinweise zur elektroma-

wasser entstehen, das die Elektronik beschadigt. gnetischen Vertraglichkeit.

» Stellen Sie sicher, dass das Gerat vor der Inbetrieb- > Stellen Sie das Steuergerét so auf, dass das Stecker-
nahme die Umgebungstemperatur erreicht hat. Wenn netzteil jederzeit zuganglich ist.

es hohen Temperaturschwankungen ausgesetzt war,

warten Sie mindestens 3 Stunden pro 10 °C Tempe- 5.2 Steckernetzteil anschlieBen

raturunterschied, bevor Sie es in Betrieb nehmen. Das Gerat darf nur mit dem in der Gebrauchsanweisung

des Gerats ausgewiesenen Steckernetzteil betrieben
werden. Die Netzspannung muss mit der auf dem Aufdruck
des Steckernetzteils ausgewiesenen Geratespannung Uber-

» Verwenden Sie das Gerat nur bei einer Umgebung-
stemperatur von +15 °C bis +25 °C.

5.1 Steuergerat aufstellen einstimmen.
» Wenn im Lieferumfang des Gerats kein passender lan-
A VORSICHT derspezifischer Adapter vorhanden ist, wenden Sie sich

an den zustandigen Fachhéndler (siehe auch Ka-

Eingeschrankte Funktionsweise durch elektroma- pitel "10 Bei Fragen und Problemen’ auf Seite 24).

gnetische Stérungen Um den bisherigen landerspezifischen Adapter zu ent-

) L o fernen, falls notwendig:
Tragbare und mobile HF-Kommunikationseinrichtungen,

wie z. B. Mobiltelefone oder WLAN-Router, kénnen die » Ziehen und halten Sie die Halterung fir den Adapter zu-
Funktionsweise des Gerats durch Aussendung von elek- rick und heben Sie gleichzeitig den landerspezifischen
tromagnetischer Strahlung beeinflussen. Ein sicherer Be- Adapter aus der Vertiefung des Steckemnetzteils.

trieb des Geréts kann dann nicht mehr gewahrleistet
werden.

» Vermeiden Sie Stérquellen, indem Sie keine trag-
baren oder mobilen Funkgerate in der Nahe des Ge-
rats betreiben.

» Weisen Sie lhre Patienten auf das Risiko von Stér-
quellen hin.

Abb. 1: Landerspezifischen Adapter entfernen
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Um den gewtinschten landerspezifischen Adapter einzu-
setzen:

» Setzen Sie den landerspezifischen Adapter in die Vertie-

fung des Steckernetzteils ein wie unten abgebildet.

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

Abb. 2: Landerspezifischen Adapter einsetzen

Um die Spannungsversorgung herzustellen:

» Stecken Sie den DC-Stecker des Steckernetzteils in die
Buchse fiir das Steckernetzteil (oc®) auf der Riickseite

des Steuergeréts.

Abb. 3: Buchse fiir das Steckernetzteil

» Stecken Sie das Steckernetzteil in die Netzsteckdose.
Die Standby-LED leuchtet blau.

» Stellen Sie sicher, dass das Steckernetzteil jederzeit zu-
géanglich ist.

5.3 FuBschalter anschlieBen (optional)

Nur der im Kapitel "4.3 Zubehér und Ersatzteile" auf
Seite 14 ausgewiesene FuBschalter sorgt fur einen si-
cheren Betrieb.

Im Auslieferungszustand ist der FuBschaltermodus ,CONTI-

NUAL® (Tastbetrieb) ausgewahlt (siehe Kapitel "6.2.2 FuB-
schaltermodus auswihlen" auf Seite 20).

>

Stecken Sie den Klinkenstecker des FuBschalters in die
Buchse fur den

FuBschalter (Z) auf der Rickseite des Steuergerats.

Abb. 4: Buchse fiur den FuBschalter

5.4 Handstlick anschlieBen

Solange kein Handstlck an das Steuergerat angeschlossen

ist, wird dies durch eine Meldung auf dem Display ange-

zeigt:

Handpiece
detached!

Plug in to start

Abb. 5: Kein Handstlick angeschlossen

Verbinden Sie die Klinkenbuchse des Anschlusskabels
aus dem Lieferumfang mit dem Anschluss am Hand-
stlick des Gerats.

Stecken Sie den FireWire-Stecker des Anschlusskabels
vollsténdig in die Ausgangsbuchse des Steuergerats.

Abb. 6: Ausgangsbuchse

Das Handstlick wird vom Steuergerat erkannt und die
voreingestellte Stechfrequenz erscheint im Display.

Wenn das angeschlossene Handstlck nicht erkannt wird:
» Beachten Sie das Kapitel "10 Bei Fragen und Pro-

blemen" auf Seite 24.
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5.5 Equipment reinigen und desinfizieren

ACHTUNG

Schéaden durch Fliissigkeit

Wenn Reinigungs- oder Desinfektionsmittel ins Innere
des Handstlcks, des Steuergerats oder des Steckernetz-
teils gelangen, kann es zu einem Kurzschluss kommen.
AuBerdem konnen die elektrischen und mechanischen
Bauteile korrodieren.

» Tranken Sie das Handstiick, das Steuergerat oder
das Steckernetzteil niemals in Reinigungs- oder Des-
infektionsmittel.

» Reinigen Sie das Handsttick, das Steuergerat oder
das Steckernetzteil niemals im Autoklaven oder in
einem Ultraschallbad.

» Beachten Sie bei der Auswahl von Reinigungs- und
Desinfektionsmitteln die Materialvertraglichkeiten
(siehe Kapitel "7.2 Materialvertraglichkeit" auf
Seite 22).

ACHTUNG

Gerateschaden durch nicht zugelassene Reini-
gungs- oder Desinfektionsmittel

Reinigungs- oder Desinfektionsmittel, die nicht mit den
Materialien des Gerats vertraglich sind, konnen Schaden
an dessen Oberflache verursachen.

» Verwenden Sie ausschlieBlich Reinigungs- und Des-
infektionsmittel, die nach den Bestimmungen Ihres
Landes zugelassen sind.

» Beachten Sie bei der Auswahl von Reinigungs- und
Desinfektionsmitteln die Materialvertraglichkeiten
(siehe Kapitel "7.2 Materialvertraglichkeit" auf
Seite 22).

» Trennen Sie das Steuergerét von der Spannungsversor-
gung.

» Wischen Sie das Steuergerét, das Anschlusskabel, das
Handstlck und die Handstlickablage mit einem weichen
Tuch ab, das mit Reinigungsmittel befeuchtet ist.

» Wischen Sie das Handstlck, das Steuergeréat, das An-
schlusskabel und die Handstilickablage mit einem wei-
chen, mit Desinfektionsmittel befeuchteten Tuch ab.

EXCEED

5.6 Hygieneschlauch aufziehen

Wir empfehlen, die Hygieneschlduche aus dem Zubehor von
amiea med zu verwenden. Alternativ konnen Sie gleichartige
Hygieneschlauche mit einem Durchmesser von 20 bis

27 mm verwenden. Dies entspricht einer Schlauchbreite von
ca. 30 bis 45 mm.

Um das Handstlck und das Handstlickanschlusskabel
wéhrend der Behandlung vor Verunreinigungen durch Kor-
perflussigkeiten oder mit Kérperflissigkeiten kontami-
nierten Begleitpraparaten zu schitzen:

>

>

Ziehen Sie das Handstlickanschlusskabel vom Hand-
stiick ab.

Schieben Sie den Hygieneschlauch vollstandig tber das
Handstlickanschlusskabel.

Verbinden Sie das Handstlickanschlusskabel mit dem
aufgeschobenen Hygieneschlauch wieder mit dem An-
schluss des Handstucks.

Ziehen Sie das Ende des Hygieneschlauches vollstandig
liber das Handstick.

Kleben Sie das Ende des Hygieneschlauchs am beweg-
lichen Teil des Handstticks fest.

Abb. 7: Aufgezogener Hygieneschlauch

Entsorgen Sie benutzte Hygieneschlauche nach jeder
abgeschlossenen Behandlung in Behéltern zur fachge-
rechten Entsorgung kontaminierter Teile.
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5.7 Hygienemodul einsetzen oder
wechseln

£ WARNUNG

Verletzungsgefahr durch Nadeln

Verletzungen durch kontaminierte Nadeln kénnen die
Ubertragung von Krankheiten zur Folge haben.

» Verwenden Sie flir das Gerat ausschlieBlich originale
amiea med Hygienemodule, die zum mitgelieferten
Handstlick passen. Die in den Hygienemodulen ein-
gebaute Sicherheitsmembran verhindert den Ricklauf
von (Kérper-)Flussigkeiten sowie das Eindringen von
Krankheitserregern in das Handsttick.

» Fassen Sie das Hygienemodul niemals an der Spitze
an.

» Schalten Sie das Handstlick aus, bevor Sie das Hy-
gienemodul wechseln.

» Driicken Sie die Nadeln niemals aus dem Hygiene-
modul heraus.

» Stellen Sie bei der Entnahme eines Hygienemoduls
sicher, dass ggf. Flissigkeiten, wie z. B. verwendete
Begleitpraparate oder Farben, nicht vom Hygiene-
modul in das Handsttick tiberlaufen.

» Kontrollieren Sie, ob nach der Entnahme eines ge-
brauchten Hygienemoduls die Nadeln vollstandig in
das Modul zurlickgezogen sind.

» Entsorgen Sie gebrauchte Hygienemodule, die nicht
mehr fir die laufende Behandlung benétigt werden,
fachgerecht (siehe Kapitel "9 Entsorgung" auf
Seite 23).

» Die Hygienemodule werden steril verpackt ausgelie-
fert. Entnehmen Sie sie erst unmittelbar vor dem Ge-
brauch aus ihrer sterilen Verpackung. Offnen sie
hierzu die Sterilverpackung des Hygienemoduls an
der Markierung PEEL ().

» Legen Sie das Handsttlick stets auf der Handstiickab-
lage ab, sodass das Hygienemodul nicht aufliegt.

» Suchen Sie im Falle von Verletzungen mit einer kon-
taminierten Nadel einen Arzt auf.

Die Nadeln der amiea med Hygienemodule bestehen aus
nicht-rostendem Stahl (1.4310, X10CrNi18-8, AISI 301).
Die Spitzen der amiea med Hygienemodule bestehen aus
PC (Polycarbonat).

» Schalten Sie das Handstlck aus.

» Fassen Sie das Hygienemodul zum Einsetzen in das

Handstiick am Grundkérper an (niemals an der Spitze
anfassen!).

Setzen Sie das Hygienemodul in den Gewindeanschluss
des Handstlicks ein. Sie kénnen das Hygienemodul in
allen mdglichen Ausrichtungen einsetzen.

D § - |
TH- |

Abb. 8: Einsetzen des Hygienemoduls

Drehen Sie das Hygienemodul im Uhrzeigersinn, bis Sie
einen Widerstand splren.
Das Hygienemodul sitzt nun fest im Handstuck.

il B |
T E: |

Abb. 9: Festdrehen des Hygienemoduls

=)
il

Uberpriifen Sie das Hygienemodul auf festen Sitz durch
vorsichtiges Ziehen.

Um das Hygienemodul zu entfernen, drehen Sie es
gegen den Uhrzeigersinn und nehmen Sie es aus dem
Handsttick.

5.8 Equipment liberpriifen
» Fhren Sie eine Sichtprifung des Equipments durch:

- Sind &uBerliche Beschadigungen erkennbar (z. B.
Knicke im Anschlusskabel, eine geloste Kappe im
Bereich des Kabelanschlusses)?

- Liegen Kabel frei?

- Sind das Hygienemodul und die Nadeln korrekt aus-
gerichtet? Sind alle Nadeln vollstandig in das Hygie-
nemodul eingezogen?

EXCEED



- Ist der Termin fur die nachste Inspektion (sicher-
heitstechnische Kontrolle) auf der Prifplakette tiber-
schritten?

- Zeigt das Steuergerat eine Fehlermeldung an?

» Schalten Sie das Handstiick ein und fiihren Sie eine
Horprobe durch: Sind Betriebsgerausche oder -laut-
starke aufféllig?

6 BEDIENUNG

6.1 Steuergerat in den Betriebs- oder
Standbymodus schalten
Um das Steuergerét in den Betriebsmodus zu schalten:

» Stellen Sie sicher, dass die Spannungsversorgung her-
gestellt ist (siehe Kapitel "5.2 Steckernetzteil an-
schlieBen" auf Seite 15).

> Driicken Sie die Taste Standby/Ein (©)),
Die Standby-LED erlischt.

Auf dem Display erscheint der Startbildschirm.

Wenn ein Handstuck angeschlossen ist, erscheint an-
schlieBend die voreingestellte Stechfrequenz (120).

Wenn eine Fehlermeldung erscheint:

» Beachten Sie das Kapitel "10 Bei Fragen und Pro-
blemen" auf Seite 24.

Um das Steuergerét in den Standbymodus zu schalten:

» Driicken Sie die Taste Standby/Ein (O) erneut.
Das Display erlischt und die Standby-LED leuchtet blau.

6.2 Steuergerit konfigurieren (Menli)
Um in das Meni zu gelangen:

» Driicken Sie gleichzeitig die beiden Tasten links (G)
und rechts (9) am Steuergerat.

Der MenUpunkt ,KEY TONES* erscheint auf dem Dis-
play.
KEY TONES

ON ®
QO o0 O

Um zwischen den drei Mentipunkten zu wechseln:

» Driicken Sie die Taste rechts (9), um zum néchsten
Menlpunkt zu navigieren.

EXCEED

» Beachten Sie bei Auffélligkeiten die Kapitel "10 Bei
Fragen und Problemen" auf Seite 24 und "11.1 Garan-
tieerklarung" auf Seite 25.

» Wenn das Gerét nicht mehr gefahrlos betrieben werden
kann, nehmen Sie es auBer Betrieb und wenden Sie sich
an den zustandigen Fachhandler.

» Driicken Sie die Taste links (O), um zum vorherigen
Menlpunkt zu navigieren.

Um das Menti zu verlassen:
» Wechseln Sie zum Meniipunkt ,EXIT*

EXIT

QuIT ®
QO o o O

> Driicken Sie die Taste SET (@),

Alternativ:

» Driicken Sie die Taste Standby/Ein (ﬁ@\f‘).

Alternativ:

» Driicken Sie gleichzeitig die beiden Tasten links (9)
und rechts (9).

Alternativ:

» Warten Sie ca. eine Minute bis sich das Menu von selbst

schlieBt.

6.2.1 Tastentone ein- oder ausschalten

Sie kdnnen die Téne bei der Betatigung von Tasten ein-
oder ausschalten.

» Wechseln Sie zum Menupunkt ,KEY TONES".

KEY TONES

ON ®
QO o0 O

» Driicken Sie die Taste SET (@), um die Einstellung fir
die Tastentdne zu verandern (,ON* oder ,OFF).
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6.2.2 FuBschaltermodus auswahlen

Sie konnen zwischen zwei Modi zur Bedienung des FuB-
schalters wahlen:

e  ON/OFF* (Schaltbetrieb): Das Handstiick wird beim
Betatigen des FuBschalters abwechselnd ein- und
wieder ausgeschaltet.

e  CONTINUAL® (Tastbetrieb): Das Handstiick bleibt so
lange in Betrieb, wie der FuBschalter betatigt wird.

» Wechseln Sie zum Men(punkt ,FOOT SWITCH MODE".

FOOT SWITCH MODE

CONTINUAL ®
O o o O

» Dricken Sie die Taste SET (@), um die Einstellung fir
den FuBschaltermodus zu verandern.

6.3 Handstiick ein- und ausschalten

A VORSICHT

Verletzungsgefahr beim Betrieb des Handstiicks

Wenn ein ungesichertes Handstlick eingeschaltet wird,
kann es sich durch Vibrationen unkontrolliert bewegen
und Personen verletzen.

» Halten Sie das Handstiick fest, bevor Sie es ein-

schalten oder legen Sie es in der Handstlickablage
ab.

Um das Handstiick einzuschalten:

» Stellen Sie sicher, dass die Spannungsversorgung her-
gestellt ist (siehe Kapitel "5.2 Steckernetzteil an-
schlieBen" auf Seite 15).

» Stellen Sie sicher, dass das Steuergerét in den Betriebs-
modus geschaltet ist (siehe Kapitel "6.1 Steuergerét in
den Betriebs- oder Standbymodus schalten" auf
Seite 19)

» Stellen Sie sicher, dass das Handstlick korrekt ange-
schlossen ist (siehe Kapitel "56.4 Handstuick an-
schlieBen" auf Seite 16).

» Dricken Sie die Taste SET (@) am Steuergerat.
Der laufende Betrieb des Handstiicks wird auf dem Dis-

play des Steuergerats durch ein rotierendes Symbol 9
dargestellt.
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Wenn das angeschlossene Handstlck nicht startet:

» Beachten Sie das Kapitel "10 Bei Fragen und Pro-
blemen" auf Seite 24.

Um das Handstiick auszuschalten:

» Dricken Sie erneut die Taste SET (@).

Alternativ kénnen Sie das Handstiick mit dem FuBschalter

ein- und ausschalten. Die Funktion des FuBschalters ist ab-

hangig von der Einstellung des FuBschaltermodus im Gera-

tementi (siehe Kapitel "6.2.2 FuBschaltermodus auswahlen"

auf Seite 20).

Bei Verwendung des Schaltbetriebs (;ON/OFF*):

» Treten Sie kurz auf den FuBschalter, um das Handstiick
ein- oder auszuschalten.

Bei Verwendung des Tastbetriebs (,CONTINUAL):

» Treten Sie so lange auf den FuBschalter, wie das Hand-
stick in Betrieb gehalten werden soll.

6.4 Stechfrequenz einstellen

/A VORSICHT

Verletzungsgefahr durch zu hohe Stechfrequenz

Bei einer zu hohen Stechfrequenz kann die Haut aufge-

schnitten werden.

» Beginnen Sie stets mit einer geringen Stechfrequenz,
z. B. 100 Stiche pro Sekunde.

» Wahlen Sie die Stechfrequenz abhangig von der
Hautbeschaffenheit des Patienten und passend zur
Arbeitsgeschwindigkeit.

Die voreingestellte Stechfrequenz betragt 120 Stiche pro
Sekunde. Das Steuergerat wird bei jedem Einschalten auto-
matisch auf diese Voreinstellung zurlickgesetzt. Die Stech-
frequenz kann in 11 Stufen von 100-150 Stichen pro Se-
kunde eingestellt werden.

Die auf dem Display angegebene Anzahl von Stichen pro
Sekunde kann im stationéren Betrieb um =10 % von dem
Wert abweichen, der am Handstiick tatsachlich auftritt.
Um die geeignete Stechfrequenz einzustellen:

» Stellen Sie sicher, dass das Steuergerat in den Betriebs-
modus geschaltet ist (siehe Kapitel "6.1 Steuergerat in
den Betriebs- oder Standbymodus schalten” auf Seite 19)

» Driicken Sie die Taste rechts (9), um die Stechfre-
quenz zu erhéhen.

» Driicken Sie die Taste links (9), um die Stechfre-
quenz zu verringern.
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6.5 Nadelherausstand einstellen

/A VORSICHT

Verletzungsgefahr durch zu groBen Nadelheraus-
stand

Ein groBer Nadelherausstand ermdglicht eine groBe Ein-
stechtiefe. Wenn Nadelherausstand und Einstechtiefe zu

groB sind, steigt das Risiko fir Nebenwirkungen, wie z. B.

Hémathome, Erytheme oder Odeme (siehe Ka-

pitel "2.4.2 Nebenwirkungen" auf Seite 10).

» Wahlen Sie den Nadelherausstand abhéngig von der
Hautbeschaffenheit des Patienten, vom zu behan-
delnden Hautareal und passend zum ausgetibten
Druck.

» Der auf der Skala abgebildete Nadelherausstand
kann um +0,15 mm vom tatsachlichen Wert abwei-
chen.

Der bewegliche Teil des Handstticks ist mit einer Skala be-
schriftet, die als Indikator fir die Einstellung des Nadelher-

ausstands dient. Der Nadelherausstand kann zwischen
0 mm und 1,9 mm eingestellt werden.

» Schalten Sie das Steuergerat in den Betriebsmodus.

» Schalten Sie das Handsttck ein.

» Verstellen Sie den Nadelherausstand, indem Sie den be-
weglichen Teil des Handstticks (1) drehen. Nutzen Sie
dabei die Skala als Orientierungshilfe und drehen Sie so
weit, bis der Marker (2) auf der gewlnschten Position
steht. Ein Drehen im Uhrzeigersinn (mit Blickrichtung auf
die Nadeln) vergréBert den Nadelherausstand.

Klinische Studien der MT.DERM haben gezeigt, dass eine
effektive Aknenarbenbehandlung durch das Auslésen von
Punktblutungen (das s.g. Pin-Point-Bleeding) erfolgt. Es soll
mit einem moglichst geringen Nadelherausstand ange-
fangen werden, um anschlieBend den Nadelherausstand
sukzessiv zu erhéhen bis Punktblutungen auftreten. Sobald
Punktblutungen im behandelten Bereich auftreten, soll zum
nachsten Bereich gewechselt werden.

n
=gl

Abb. 10: Einstellen des Nadelherausstands

7 REINIGUNG UND INSTANDHALTUNG

/A VORSICHT

Kurzschlussgefahr und Gefahr von leichten elektri-
schen Schlagen

Werden Bauteile des Geréts unter Spannung demontiert
und gereinigt, besteht die Gefahr von leichten elektri-
schen Schlagen und Elektronikschaden am Antrieb.

» Trennen Sie das Steuergerét vor Beginn samtlicher
Reinigungs- und Instandhaltungsarbeiten von der
Spannungsversorgung durch Ziehen des Netzteils
aus der Steckdose.

EXCEED

ACHTUNG

Schéaden durch Flissigkeit

Wenn Reinigungs- oder Desinfektionsmittel ins Innere
des Handstticks, des Steuergerats oder des Steckernetz-
teils gelangen, kann es zu einem Kurzschluss kommen.
AuBerdem konnen die elektrischen und mechanischen
Bauteile korrodieren.

» Tranken Sie das Handsttick, das Steuergerat oder
das Steckernetzteil niemals in Reinigungs- oder Des-
infektionsmittel.

» Reinigen Sie das Handsttick, das Steuergerat oder
das Steckernetzteil niemals im Autoklaven oder in
einem Ultraschallbad.

» Beachten Sie bei der Auswahl von Reinigungs- und
Desinfektionsmitteln die Materialvertraglichkeiten
(siehe Kapitel "7.2 Materialvertraglichkeit" auf
Seite 22).
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7.1 Inspektion gemaB Herstellerangaben

Im Rahmen der Instandhaltung des Gerats ist eine Inspek-
tion (sicherheitstechnische Kontrolle) im Abstand von

24 Monaten vorgeschrieben. Die Inspektion darf nur von au-
torisierten Fachhandlern durchgefiihrt werden und erfolgt
geméB Herstellerangaben. Alle notwendigen Priifschritte fur
die Inspektion des Geréts lassen sich dem Priifprotokoll aus
dem Lieferumfang entnehmen.

Ubergeben Sie das Gerat im Abstand von 24 Monaten an
einen Fachhéndler, um eine Inspektion gemaB Herstelleran-
gaben (sicherheitstechnische Kontrolle) durchfihren zu
lassen.

» Stellen Sie vor jeder Verwendung sicher, dass der
Termin fir die nachste Inspektion auf der Priifplakette
des Steuergeréats nicht Uberschritten ist.

» Verwenden Sie das Gerét nicht mit abgelaufener Prif-
plakette und veranlassen Sie ggf. eine neue Inspektion.

7.2 Materialvertraglichkeit

» Verwenden Sie zum Reinigen des Gerats eine milde Sei-
fenlésung, die in Ihrem Land zugelassen ist, oder eine
50%ige wassrige 1-Propanol-Losung.

» Verwenden Sie zum Desinfizieren des Gerats eines der
folgenden Desinfektionsmittel:

HERSTELLER  PRODUKT EINWIRKZEIT
Antiseptica Kombi Liquid 1 bis 5 min
Bode Chemie Bacillol 30 s bis 1 min
Ecolab Incidin Foam 1 bis 2 min
Schiilke & Mayr  Mikrozid Liquid 1 bis 2 min

Anhand der Materialvertraglichkeit kénnen Sie auBerdem
beurteilen, welche weiteren Reinigungs- und Desinfektions-
mittel geeignet sind.
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Die Oberflachen des Gerats sind besténdig gegen:

e schwache Sauren (z. B. Borsaure < 10%, Essigsaure
< 10%, Zitronensdure < 10%)

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

e Ethanol

e die meisten anorganischen Salze und ihre wéssrigen L6-
sungen (z. B. Natriumchlorid, Calciumchlorid, Magnesi-
umsulfat)

Die Oberflachen des Gerats sind unbestandig gegen:

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

e oxidierende Sauren (z. B. Peressigsaure)

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

e aromatische/halogenierte Kohlenwasserstoffe (z. B.
Phenol, Chloroform)

e Aceton und Benzin

7.3 Oberflachen desinfizieren
Vor und nach jedem Gebrauch:

» Entfernen Sie das Hygienemodul vom Handstlck und
ziehen Sie das Handstiickkabel aus dem Gerat.

» Desinfizieren Sie das Anschlusskabel, das Handstlick
und die Handsttickablage wie im Kapitel "6.5 Equipment
reinigen und desinfizieren" auf Seite 17 beschrieben.

7.4 Oberflachen reinigen

Bei auBerlicher Verschmutzung:

» Entfernen Sie das Hygienemodul vom Handstiick und
ziehen Sie das Handstlckkabel aus dem Geréat.

» Wischen Sie das Gerat und sein Zubehdr mit einem wei-
chen Tuch ab, das mit Reinigungs- oder Desinfektions-
mittel befeuchtet ist.
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8 TRANSPORT- UND LAGERBEDINGUNGEN

8.1 Steuergerat, Handstiick mit
Anschlusskabel, Steckernetzteil und
FuBschalter

ACHTUNG

Schéaden durch Fallenlassen

Wenn das Steuergerét oder das Handstiick herunter-
fallen, kdnnen diese beschadigt werden.

» Stellen Sie das Steuergerat stets auf den Gummi-
flBen auf einer ebenen und stabilen Flache ab, so-
dass es nicht herunterfallen kann.

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

» Sollte das Steuergerat oder das Handstlick einmal
herunterfallen, fihren Sie eine Sichtpriifung der Kom-
ponenten durch.

» Ubergeben Sie das Steuergerst oder das Handstiick
zur Uberpriifung an einen Fachhandler, wenn die
Komponenten sichtbare Beschadigungen aufweisen
oder nicht normal funktionieren.

9 ENTSORGUNG

Die vom Hersteller vorgesehene Produktlebensdauer um-
fasst 5 Jahre fiir alle Teile des Lieferumfangs, sofern die in
dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Betriebs-,
Lager- und Transportbedingungen sowie alle Arbeiten zur
Instandhaltung eingehalten werden.

Wird das Produkt und sein Zubehor nach Ablauf der Pro-
duktlebensdauer weiterhin genutzt, besteht die Gefahr von
erhéhtem Verschlei oder Ausfall einzelner Funktionen. Ein
storungsfreier Betrieb ist dann nicht mehr gewahrleistet.
Nach Ablauf der Produktlebensdauer:

> Entsorgen Sie das Produkt, das nebenstehende

Kennzeichnung aufweist, nach den geltenden
Regelungen fur Elektronik-Altgerate. Erkun-
digen Sie sich ggf. beim Fachhandler oder den
zustandigen Behdrden nach den geltenden Re-
gelungen.

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

» Entsorgen Sie benutzte oder fehlerhafte Hygienemodule
sowie Hygienemodule, deren Verpackung beschadigt ist,
in einem durchstichsicheren Behélter (Sharps Container)
nach den in lhrem Land geltenden Vorschriften.

EXCEED

» Transportieren Sie das Geréat und sein Zubehdr aus-
schlieBlich in der Originalverpackung.

» Lagern Sie das Geréat und sein Zubehor stets unter den
folgenden Bedingungen:
Umgebungstemperatur -10 °C bis +40 °C
Relative Luftfeuchte 10% bis 85%

Luftdruck 540 hPa bis 1070 hPa

8.2 Hygienemodul

» Transportieren und lagern Sie die Hygienemodule stets
unter den folgenden Bedingungen:
Umgebungstemperatur +15 °C bis +25 °C

Relative Luftfeuchte 30% bis 65%
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10 BEI FRAGEN UND PROBLEMEN

Folgende Funktionsstérungen oder Fehlermeldungen
konnen auftreten:

STORUNG/
MELDUNG

Das Steuer-
gerat
schaltet
nicht in den
Standby-
Modus.

Das Steuer-
gerat
schaltet sich
wahrend des
Betriebs au-
tomatisch
aus.
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FEHLER

Die
Span-
nungs-
versor-
gung ist
getrennt.

Die
Span-
nungs-
versor-
gung ist
getrennt
oder ein
Fehler
am Steu-
ergerat
liegt vor.

URSACHE

Das Ste-
ckernetzteil
ist nicht
korrekt an-
ge-
schlossen.

Das Ste-
ckernetzteil
ist nicht
korrekt an-
ge-
schlossen.

BEHEBUNG

» Prifen Sie
den An-
schluss des
Steckernetz-
teils an das
Steuergerat
(siehe Ka-
pitel "6.2 Ste-
ckernetzteil
anschlieBen"
auf Seite 15).

» Prifen Sie
die Stromver-
sorgung des
Arbeits-
platzes.

» Prifen Sie
den An-
schluss des
Steckernetz-
teils an das
Steuergerat
(siehe Ka-
pitel "6.2 Ste-
ckernetzteil
anschlieBen"
auf Seite 15).

» Prifen Sie
die Stromver-
sorgung des
Arbeits-
platzes.

Wenn die Span-

nungsversorgung

hergestellt ist:

» Schalten Sie
das Steuer-
gerat in den
Standby-
Modus und
warten Sie
30 Sekunden
(siehe Ka-
pitel "6.1 Ste

STORUNG/

MELDUNG

,Handpiece
or device

overloaded!”

,Handpiece
detached!"

FEHLER

Ein
Fehler
am
Hand-
stiick
liegt vor.

Das
Hand-
stlick
wird nicht
erkannt.

URSACHE

Das An-
schluss-
kabel ist
nicht kor-
rekt ange-
schlossen.

Das Hygie-
nemodul ist
nicht kor-
rekt einge-
setzt.

Das An-
schluss-
kabel ist
nicht kor-
rekt ange-
schlossen

BEHEBUNG

uergerat in
den Betriebs-
oder Stand-
bymodus
schalten" auf
Seite 19).

Schalten Sie
das Steuer-
gerat wieder
in den Be-
triebsmodus.

Prifen Sie
die An-
schlisse zwi-
schen Hand-
stlick und
Steuergerat.
Driicken Sie
eine beliebige
Taste am
Steuergerat,
um zur Stan-
dardanzeige
zurlickzu-
kehren.
Prifen Sie
den Sitz des
Hygienemo-
duls am
Handstick.

Driicken Sie
eine beliebige
Taste am
Steuergerat,
um zur Stan-
dardanzeige
zurlickzu-
kehren.
Fuhren Sie
alle Arbeits-
schritte des
Kapi-

tels "6.4 Han
dstiick an-
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STORUNG/

MELDUNG FEHLER URSACHE BEHEBUNG

schlieBen"
auf Seite 16
durch.

,Oystem Ein » Schalten Sie
Errorl Fehler das Steuer-
am geréat in den
Hand- Standby-
stlick Modus und
oder am warten Sie
Steuer- 30 Sekunden
gerat (siehe Ka-
liegt vor. pitel "6.1 Ste
uergerat in
den Betriebs-
oder Stand-
bymodus
schalten" auf
Seite 19).

» Schalten Sie
das Steuer-
geréat wieder
in den Be-
triebsmodus.

11 HERSTELLERERKLARUNGEN

1141

Mit diesem Gerat haben Sie ein qualitativ hochwertiges
Medizinprodukt erworben.

Garantieerklarung

Fur das Produkt gilt die gesetzliche Gewéahrleistung von
2 Jahren auf Funktionsstoérungen, welche auf Materialfehler
oder Verarbeitungsmangel zurtickzufihren sind.

Fir die Hygienemodule garantieren wir die Sterilitat fir

5 Jahre bei verschlossener und unbeschédigter Verpa-

ckung unter Einhaltung der Transport- und Lagerbedin-

gungen. Bei Reklamationen von Hygienemodulen teilen Sie

uns bitte die auf dem Etikett aufgedruckte Chargennummer

mit.

Fir folgende Schaden ubernehmen wir keine Gewéhrleis-

tung:

e Schaden und Folgeschaden, die auf einen nicht bestim-
mungsgemaBen Gebrauch oder eine Nichtbeachtung
der Gebrauchsanweisung zurtickzufiihren sind.

EXCEED

STORUNG/

MELDUNG FEHLER URSACHE BEHEBUNG

» Lasst sich der
Standby-
Modus nicht
herstellen,
trennen Sie
fir 30 Se-
kunden das
Netzteil vom
Steuergerat.

Um weitere Funktionsstérungen zu beheben:

» Trennen Sie zunachst alle Komponenten, wie z. B. das
Handstlick und das Steckernetzteil, vom Steuergerét.

» Uberprifen Sie alle Anschlisse und setzen Sie die Kom-
ponenten erneut zusammen.

» Uberpriifen Sie die Funktionen des Geréts erneut.
» Bei weiterhin bestehenden Funktionsstérungen und bei

Fragen oder Reklamationen wenden Sie sich an den zu-
standigen Fachhandler.

Zu unseren aktuellen Angeboten, der Auswahl an Hygiene-
modulen und dem Zubehér kénnen Sie sich auf der Website
www.amieamed.com informieren.

Auf der Website www.amieamed.com/contact-us/distribu-
tors finden Sie den fir lhre Region zustandigen Fach-
héandler sowie zugehdrige Kontaktdaten.

e Schaden, die auf das Eindringen von Flussigkeiten oder
Verschmutzungen ins Innere des Handstlicks, des Steu-
ergerats oder des Steckernetzteils zurlickzufihren sind.

11.2 Elektromagnetische Vertraglichkeit
/\ WARNUNG

Das Gerat wurde gemaRB der elektromagnetischen Vertrag-
lichkeit (EMV) getestet und ist fur den fiir den Gebrauch im
Bereich der hauslichen Gesundheitsfiirsorge (CISPR 11
Klasse B) geeignet. Die Verwendung in Kraftfahrzeugen
und Flugzeugen ist nicht zulassig.

Vorsicht bei der Verwendung dieses Gerats neben oder in
Verbindung mit anderen Geraten. Dies konnte zu einem
fehlerhaften Betrieb fihren.

Wird eine solche Verwendung oder Aufstellung notwendig,
ist dieses Gerat und die anderen Geréate auf lhre normale
Funktion zu kontrollieren.
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Bei Verwendung von Zubehorteilen, Netzteilen und Kabeln,
die nicht in "4.3 Zubehor und Ersatzteile" auf Seite 14 vom

Hersteller des Gerates aufgefuhrt sind, besteht die Gefahr

einer erhéhten elektromagnetischen Emissionen oder einer
verringerten elektromagnetische Immunitat dieses Gerétes

und damit eines fehlerhaften Betriebs.

Tragbare HF - Kommunikationsgeréate (z. B. Telefone, Ta-
blets etc.) sollten nicht in kiirzerer Entfernung als 30 cm
zum Gerat und dessen elektrischen Zubehors verwendet
werden. Andernfalls konnte es zu einer Beeinflussung/Ver-
schlechterung der Leistung des Gerates kommen.

Das Gerat wurde hinsichtlich der Gewéahr der Basissicher-
heit und wesentlichen Leistungsmerkmale auf seine elek-
tromagnetische Storfestigkeit und seine elektromagneti-
schen Abstrahlung getestet. Diese bleiben unter Beachtung
des genannten Mindestabstandes zu benachbarten Geraten
und der in folgenden Tabellen genannten Grenzwerte er-
halten. Die Gewéhr der Basissicherheit und wesentlichen
Leistungsmerkmale erfordert keine WartungsmaBnahmen.

11.2.1 Herstellererklarungen zur
elektromagnetischen Aussendung

Das Gerat ist fur den Betrieb in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Anwender
des Geréts sollte sicherstellen, dass dieses in einer derar-
tigen Umgebung betrieben wird.

AUSSENDUNGS- UBEREIN- ELEKTROMAGNE-
MESSUNGEN STIM- TISCHE UMGE-
MUNG BUNG — LEITLINIEN
HF-Aussendung Gruppe 1 Das Gerat verwendet
nach CISPR 11 HF-Energie aus-
schlieBlich zu seiner
internen Funktion.
Daher ist seine HF-
Aussendung sehr ge-
ring und es ist un-
wahrscheinlich, dass
benachbarte elektro-
nische Geréate gestort
werden.
HF-Aussendung Klasse B Das Gerat ist fiir den
nach CISPR 11 Gebrauch in allen
Oberschwingungen  nicht an- Einrichtungen ein-
hach wendbar schlieBlich Wohnbe-
IEC 61000-3-2 reichen und solchen
: bestimmt, die unmit-
Spannungsschwan-  nicht an- Ibar an ein &ffentli-
kungen/Flicker wendbar te
ches Versorgungs-
|nEa(§h61 000-3-3 netz angeschlossen
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AUSSENDUNGS- UBEREIN- ELEKTROMAGNE-
MESSUNGEN STIM- TISCHE UMGE-
MUNG BUNG - LEITLINIEN

sind, das auch Ge-
baude versorgt, die
fir Wohnzwecke ge-
nutzt werden.

11.2.2 Herstellererklarungen zur
elektromagnetischen Storfestigkeit

Das Gerat ist fur den Betrieb in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Anwender
des Gerats sollte sicherstellen, dass dieses in einer derar-
tigen Umgebung betrieben wird.

STORFES- UBEREIN-  ELEKTROMAGNE-
TIGKEITS- :Egﬂi?sm "~ STIM- TISCHE
PRU- PEGEL MUNGS-  UMGEBUNG -
FUNGEN PEGEL LEITLINIEN
Entladung  +8kV in Uberein-  FuBbéden
statischer  Kontaktent- stimmung  sollten mit Ke-
Elektrizitat  ladung ramikfliesen
(ESD) nach +2,4,8, versehen sein.
IEC 61000- 15 kV Wenn der FuB-
4-2 Luftentla- boden mit syn-
dung thetischem Ma-
terial versehen
ist, muss die re-
lative Luft-
feuchte mindes-
tens 30% be-
tragen.
schnelle +2 kV in Uberein-  Die Qualitat der
transiente  flr Netzlei- stimmung  Versorgungs-
elektrische  tungen spannung sollte
Stor- +1kV der einer typi-
groBen/ fur Ein- schen Ge-
Bursts nach gangs- und schafts- oder
IEC 61000- Ausgangs- Krankenhau-
4-5 leitungen sumgebung
entsprechen.
StoBspan-  +1kV in Uberein-  Die Qualitat der
nungen Gegentakt- stimmung ~ Versorgungs-
(Surges) spannung spannung sollte
nach +2 kV der einer typi-
IEC 61000- Gleichtakt- schen Ge-
-5 spannung schafts- oder
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STORFES-
TIGKEITS-
PRU-
FUNGEN

Span-
nungsein-
briiche,
Kurzzeitun-
terbre-
chungen
und
Schwan-
kungen der
Versor-
gungsspan-
nung nach
IEC 61000-
4-11

Span-
nungsun-
terbre-
chung

Magnetfeld
bei der Ver-
sorgungs-
frequenz
(50760 Hz)
nach

IEC 61000-
4-8

Storfestig-
keit gegen
in Uberein-
stimmung

leitungsge-

EXCEED

IEC 60601~
PRUF-
PEGEL

0% UT; 0,5
Perioden
bei 0°, 45°,
90°, 135°,
180°, 225°,
270° and
315°) 0%
UT; 1 Peri-
oden und
70% UT
25/30 Pe-
rioden. Ein-
phasig: bei
OO

0% UT,
250/300
Perioden
*UT ist die
Netzwech-
selspan-
nung vor
der Anwen-
dung der
Prifpegel.

30 A/m bei
50 Hz und
bei 60 Hz

3 Veff

150 kHz
bis 80 MHz
6 Vs inner-
halb des
ISM-

UBEREIN-
STIM-
MUNGS-
PEGEL

in Uberein-
stimmung

in Uberein-
stimmung

in Uberein-
stimmung

ELEKTROMAGNE-
TISCHE
UMGEBUNG -
LEITLINIEN

Krankenhau-
sumgebung
entsprechen.

Die Qualitat der
Versorgungs-
spannung sollte
der einer typi-
schen Ge-
schafts- oder
Krankenhau-
sumgebung
entsprechen.
Wenn der An-
wender des Ge-
rats fortgesetzte
Funktion auch
beim Auftreten
von Unterbre-
chungen der
Energieversor-
gung fordert,
wird empfohlen,
das Geréat aus
einer unterbre-
chungsfreien
Stromversor-
gung oder einer
Batterie zu
speisen.

Magnetfelder
bei der Netzfre-
quenz sollten
den typischen
Werten, wie sie
in der Ge-
schafts- und
Krankenhau-
sumgebung vor-
zufinden sind,
entsprechen.

Tragbare und
mobile Funkge-
rate werden in
keinem gerin-
geren Abstand
zum Gerét ein-

STORFES-
TIGKEITS-
PRU-
FUNGEN

fuhrte Stor-
groBen. IEC
61000-4-6

Storfestig-
keit gegen
hochfre-
quente
elektroma-

UBEREIN-
STIM-
MUNGS-
PEGEL

IEC 60601~
PRUF-
PEGEL

Bandes und
den Ama-
teurfunk-
Frequenz-
bandern
zwischen
0,15 MHz
und

80 MHz

in Uberein-
stimmung

10 V/m,
80MHz bis
2,7 GHz

ELEKTROMAGNE-
TISCHE
UMGEBUNG -
LEITLINIEN

schlieBlich der
Leitungen als
dem empfoh-
lenen Schutzab-
stand ver-
wendet, der
nach der fir die
Sendefrequenz
geeigneten
Gleichung be-
rechnet wird.
Mit P als der
Nennleistung
des Senders in
Watt (W) gemaB
Angaben des
Senderherstel-
lers und d als
dem empfoh-
lenen Schutzab-
stand in Metern
(m).

Bei 80 MHz
und 800 MHz
gilt der hohere
Wert.

Diese Leitlinien
mogen nicht in
allen Situa-
tionen zutreffen.
Die Ausbreitung
elektromagneti-
scher Wellen
wird durch Ab-
sorptionen und
Reflexionen von
Gebauden, Ge-
genstanden und
Menschen be-
einflusst.

Die Feldstarke
stationarer
Funksender
sollte bei allen
Frequenzen
gemaB einer
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STORFES- UBEREIN-  ELEKTROMAGNE-
TIGKEITS- ::I’Elgﬂi?sm "~ STIM- TISCHE
PRU- PEGEL MUNGS-  UMGEBUNG -
FUNGEN PEGEL LEITLINIEN
gnetische Untersuchung
Felder IEC vor Ort* ge-
61000-4-3 ringer als der
Ubereinstim-
mungspegel™
sein.
In der Umge-
bung von Ge-
raten, die das
folgende Bild-

zeichen tragen,
sind Stérungen
moglich.

(R

* Die Feldstarke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen
von Funktelefonen und mobilen Landfunkdiensten, Ama-
teurstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsendern,
kénnen theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden.
Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der sta-
tionaren Sender zu ermitteln, sollte eine Studie des Stand-
ortes erwogen werden. Wenn die ermittelte Feldstarke am
Standort des Geréts die oben angegebenen Ubereinstim-
mungspegel Uberschreitet, muss das Gerat hinsichtlich
seines normalen Betriebs beobachtet werden, um die be-
stimmungsgemaBe Funktion nachzuweisen. Wenn unge-
wohnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, konnen
zusatzliche MaBnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine ver-
anderte Ausrichtung oder ein anderer Standort des Geréts.

** Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz ist
die Feldstarke kleiner als 3 V/m.

ISM-Band (Industrial, Scientific and Medical
Band)

FRE- STORFES-
FREQUENZ QUENZ- MODULA-  TIGKEITS-
[MHZ] BAND TION PRUFUNG
[MHZ] [V]
6,78 6,765 bis AM 80% 6
6.795 1 kHz
13,66 13663 bis  AM 80% 6
13,567 1 kHz
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FRE- STORFES-
FREQUENZ QUENZ- MODULA-  TIGKEITS-
[MHZ] BAND TION PRUFUNG
[MHZ] V]
27,12 26,957 bis  AM 80% 6
27,283 1 kHz
40,68 40,66 bis AM 80% 6
40,7 1 kHz
Amateurfunk
STORFESTIG-
FREQUENZ- o
BAND [MHZ] MODULATION  KEITSPRUFUNG
V)
1,8 bis 2,0 AM80% 1 kHz 6
3,5 bis 4,0 AM 80% 1 kHz 6
5,3 bis 5,4 AM80% 1 kHz 6
7 bis 7,3 AM80% 1 kHz 6
10,1 bis 10,15 AM80% 1 kHz 6
14 bis 14,2 AM80% 1 kHz 6
18,07 bis 1817 AM80% 1kHz 6
21,0 bis 21,4 AM80% 1 kHz 6
24,89 bis 2499 AM80% 1 kHz 6
28,0 bis 29,7 AM80% 1 kHz 6
50,0 bis 54,0 AM80% 1 kHz 6

Testanforderungen zur Storfestigkeit gegentiber
drahtlosen Funkeinrichtungen

STOR-
FES-
TEST- e mo- Mg TiG-
QUENZ- FUNK- LEIS-
FRE- oD DEnsT PUAA Tung STAND KEITS-
QUENZ (e TON" ™ PRO-
FUNG
[V/M]
385 380 TETR Puls- 18 03 27
bis  A400 modu- (12
390 la- inch)
tion**
18 Hz
450 430 GMRS FM™* 2 03 28
bis 460, *5 (12
470 FRS4 kHz inch)
60  Ab-
wei-
EXCEED



TEST-
FRE-
QUENZ

710
745
780

810
870
930

1720
1845
1970

2450

EXCEED

FRE-
QUENZ-
BAND
[MHZ]*

704
bis
787

800
bis
960

1700
bis
1990

2400
bis
2570

FUNK-
DIENST*

LTE
Band
13,17

GSM
800/
900,
TETR
A
800,
iDEN8
20
CDMA
850,
LTE
Band
B

GSM
1800
CDMA
1900,
GSM
1900,
DECT
LTE
Band
1,34
25,
UMTS

Blue-
tooth,
WLAN
802.1
1 b/
g/n,
RFID
2450,

MAX.
LEIS-
TUNG
W]

DULA-
TION*

chung,
1 kHz
Sinus

Puls- 02
modu-

la-

tion**

217

Puls- 2
modu-

tion™*
217

Puls- 2
modu-

la-

tion**
217

Hz

Puls- 2
modu-

la-

tion**
217

Hz

STOR-

FES-
AB- TIG-
STAND KEITS-
[M] PRU-
FUNG
[V/M]
0,3 9
12
inch)
0,3 28
12
inch)
0,3 28
12
inch)
0,3 28
12
inch)

STOR-
FES-
FRE- MAX.
TS quenz- ke MO g AB o TIG
FRE- BAND  DIENST* DULA- TUNG STAND KEITS-
QUENZ (o TON® oy M PRU-
FUNG
[V/M]
LTE
Band
7
5240 5100 WLAN Puls- 02 0,3 9
5500 bis 802.1 modu- 12
5785 5800 1a/n Ig— . inch)
tion
217
Hz

* Bei einigen Funkdiensten wurde nur der Uplink-Kanal be-
rlicksichtigt.

** Der Trager wird mit einem Rechteckwellensignal mit 50%
Tastverhaltnis moduliert.

*** Als eine Alternative zur FM-Modulation kann eine Puls-
modulation von 50% bei 18 Hz verwendet werden, da dies,
obwohl es keine tatsachliche Modulation darstellt, der
schlimmste Fall ware.

Das Gerat muss unter Bericksichtigung der EMV-Informa-
tionen eingerichtet und in Betrieb genommen werden, das
betrifft insbesondere die Abstande zu anderen Funkwellen
abstrahlenden Geraten. Verwenden Sie das Gerat niemals
naher als 30 cm an einem anderen Funkwellen abstrah-
lenden Gerat.

Im Falle von unwahrscheinlichen Stérungen, die durch
Funkwellen abstrahlende Geréte verursacht werden
konnen, beachten Sie die Mindestabstande und bewegen
Sie das Gerat ggf. vom Funkwellen abstrahlenden Gerat
weg.
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1 ABOUT THIS MANUAL

This operating manual applies to the EXCEED (AD61MP)
and its accessories. It contains important information about
setting up, operating and looking after the device safely and
as intended for use.

The operating manual does not contain all information ne-
cessary for safe operation of the device and its accessories.
Therefore, the following documents also need to be taken
into account:

e Safety datasheets for disinfectants and cleaning materi-
als

e Safety at the workplace requirements and statutory pro-
visions for microneedling

1.1 Presentation of warning symbols

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

/A SIGNAL WORD

Type of danger

Consequences
» Prevention

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

Type of the type and source of the hazard

hazard

2 IMPORTANT SAFETY INSTRUCTIONS

2.1 General safety instructions

» Read this operating manual carefully and in full.

» Keep this operating manual in a location which is ac-
cessible to all those using, cleaning, disinfecting, storing
or transporting the device.

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

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

» Only use the device, its accessories and all handpiece
cables when in perfect condition.
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Con- describes possible consequences if ig-

sequences  nored

Prevention indicates how the hazard can be preven-
ted

SIGNAL

WORD MEANING

Danger Indicates a danger which will certainly res-
ult in severe or fatal injuries if the danger is
not avoided

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

Caution Indicates a danger which may cause slight
to medium-severe injuries if the danger is
not avoided

Attention Indicates a potential risk of damage to the

environment, property or the equipment if
the danger is not avoided

Symbols in this operating manual

SYMBOL MEANING
> Action required
. Bullet points

- Sub-bullet points

A

» Only use original safety cartridges, accessories and
spare parts from
amiea med.

2.2 Product-specific safety instructions

» Never modify the device, the safety cartridges or other
accessories.

Modifications can lead to an electric shock or a needle

puncture wound with a contaminated needle.

» Prevent fluids from getting inside the device, the hand-
piece, the foot switch or the power supply.

» Position the device such that the recommended protect-
ive distance from possible sources of interference is
maintained. You can find information on the recommen-
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ded protective distances in the chapter Recommended
protective distances from portable and mobile HF com-
munications devices. Avoid sources of interference by
ensuring that portable or mobile radio devices are not
operated in the vicinity of the device.

» When handling the handpiece and the handpiece cable,
protect them from contamination by bodily fluids or sub-
stances contaminated with bodily fluids by means of a
handpiece cover (see chapter "5.7 Inserting or replacing
the safety cartridge" on page 41).

» If the device is not being used, disconnect it from the
power supply and place the handpiece in the handpiece
tray so that it cannot roll away or fall.

» Observe the technical data provided in this operating
manual and comply with the operating, transport and
storage conditions (see chapter "8 Transport and stor-
age conditions" on page 46).

» Return the device to a specialist retailer for inspection if
there are signs of damage, if it does not function as nor-
mal or if liquids enter the device or handpiece.

» Return the device to a specialist retailer for inspection in
accordance with the manufacturer's instructions (safety
check), at regular 24 month intervals. In this regard, refer
to chapter Inspection.

» Before use, always ensure that the date for the next in-
spection (safety check) on the test plate of the control
unit has not passed. Do not use the device if the date on
the test plate has passed and commission a new inspec-
tion if necessary.

2.3 Important health and safety
precautions

Please observe the following instructions in order to prevent
contaminations or infectious diseases being transmitted to
the patients or users during treatment:

» Follow all of the steps for disinfecting the equipment be-
fore treatment (see chapter "5.5 Cleaning and disinfect-
ing the equipment" on page 40).

» Use disposable gloves made from nitrile or latex during
the treatment and disinfect these before use. Observe
the applicable directives for your country when selecting
suitable disinfectants.

» Clean the respective area of the patient's skin with a
mild cleaning agent and disinfectant before treatment.
Observe the applicable directives for your country when
selecting suitable disinfectants.

» During use, the handpiece, the handpiece cable and the
device including the integrated handpiece tray must be
completely covered with protective film. The handpiece

EXCEED

must be covered with the protective film before attach-
ing the safety cartridge (see chapter "5.6 Pulling the
handpiece cover on" on page 41).

» safety cartridges are sterile disposable products (con-
sumables) and are only ever permitted to be used oncel!

» Dispose of used or faulty safety cartridges as well as
safety cartridges whose packaging is damaged in a non-
penetrable sharps container in accordance with the reg-
ulations applicable in your country.

» Before the treatment, switch the handpiece off and
check that the needles have been completely withdrawn
into the safety cartridge. If this is not the case, dispose
of the safety cartridge immediately.

» Ensure that safety cartridges never come into contact
with contaminated items, such as clothing for example.
Contaminated safety cartridges must not be used but
rather disposed of immediately.

» Check at regular intervals whether the handpiece is vis-
ibly contaminated by bodily fluids running back or by the
accompanying preparations being used. In this case, ob-
serve the contents of chapters "7.4 Cleaning surfaces"
on page 46 and "7.2 Material compatibility" on
page 45, as well as the chapter "2.2 Product-specific
safety instructions" on page 32.

» If alocal anaesthetic is being used, this should be thor-
oughly removed before the treatment.

» Always hold the handpiece firmly before switching it on
or place it in the handpiece tray. If an unsecured hand-
piece is switched on, it may move uncontrollably through
vibrations and prick or cause injury (see chapter
"6.3 Switching the handpiece on and off" on page 43).

Injuries through contaminated needles or safety cartridges
can result in the transmission of diseases (see chapter
"B.7 Inserting or replacing the safety cartridge" on

page 41):

» In the event of being injured by a contaminated needle,
seek immediate medical attention from a physician!

In order to prevent the intensity of the treatment exceeding

the extent desired:

» Prevent the risk of injury due to the needles protruding
too deeply (see the "6.5 Setting the needle protrusion
depth" on page 44 section).

» Avoid risk of injury due to the penetration frequency be-
ing too high (see chapter "6.4 Setting the penetration
frequency" on page 44).
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Please be sure to inform your patient to avoid contact with
recently treated skin. Recently treated areas of skin should
also be protected from

e Contamination and

e UV and solar radiation

. Additional irritants such as

® visits to swimming pools or saunas,
e abrasive or chemical peelings,

e hair removal at the treated areas or
e self-tanning products

should be avoided by the patient in the first two to three
days after the treatment.

2.4 Contraindications and side effects

The following contraindications and side effects are the res-
ults of a thorough analysis of the professional clinical literat-
ure concerning microneedle treatment. If the person re-
sponsible for the treatment should have the smallest doubt
that the safety of the patient cannot be guaranteed, for ex-
ample due to secondary illnesses or conditions, the treat-
ment should be withheld or stopped immediately.

241 Contraindications

With the following contraindications, no microneedling

treatment should be performed:

e Haemophilia or other blood-clotting disorders

e Ongoing use of blood thinning medication (e.g. acet-
ylsalicylic acid, warfarin, aspirin, heparin)

e Unregulated diabetes mellitus

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

e Dermatosis (e.g. skin tumours, keloids or extreme sus-
ceptibility to keloid formation, solar keratosis, warts and/
or moles) in the area of the treatment

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

e Scars younger than 6 months

e Systemic infections and infectious diseases (e.g. hepat-
itis of types A, B, C, D, E or F; HIV infection) or acute
local skin infections (e.g. herpes, rosacea)

® During chemotherapy, radiotherapy or high-dosage cor-
ticosteroid therapy (recommendation: from 4 weeks be-
fore the start until 4 weeks after the end of the therapy)

® Up to 12 months after a plastic surgery operation in the
area to be treated

e Up to 6 months after filler injections in the area to be
treated

e Allergy to topical anaesthetics (local anaesthetic)
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® Contains nickel, not suitable for patients with known
nickel allergies.

® May cause an allergic skin reaction.

e Under the influence of alcohol and/or drugs

® Pregnancy and lactation

The treatment of mucous membrane and eyeballs is strictly

forbidden.

The treatment must be immediately aborted in the event of:

e Excessive perception of pain

e Fainting/dizziness

24.2 Side effects

In order to avoid unnecessary side effects:

® Find out the patient's medical history and possible previ-
ous surgical procedures before the treatment.

® Ensure that patients with a herpes simplex virus infec-
tion have been treated beforehand with a prophylactic
antiviral therapy.

Complications during and after a microneedling treatment
seldom occur in comparison to alternative methods of scar
treatment and are generally minor. In most cases, this is loc-
alised bleeding in the area of the treated skin. In some
cases, minor side effects may also arise. The following side
effects are reported in the professional clinical literature.

Frequent:

e Pain and discomfort on the first day after the treatment

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

e Skin irritations (e.g. itching or increased temperature),
which normally subside during the first 12 to 72 hours
after the treatment

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

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

Seldom:

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

e Formation of small pustules or milia as a result of inad-
equate cleaning of the skin prior to treatment

® Hyperpigmentation with the body’s own pigments, in par-
ticular with darker skin types, but completely cleared up
within a few weeks

® Inflammatory reactions, haematoma, erythema and oed-
ema

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

As a matter of principle, recently treated skin areas should

be protected from UV and solar radiation.
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2.5 User requirements (qualifications)

The device and its accessories may only be used by persons
who have acquired the following qualifications:
® Medical training
e Basic knowledge of microneedling treatment (see
chapter "6.4 Setting the penetration frequency" on
page 44 and "6.3 Switching the handpiece on and off"
on page 43)
e Knowledge of health and safety provisions (see
chapter "2.3 Important health and safety precautions" on
page 33)
e Knowledge of risks and side effects (see
chapter "2.4.1 Contraindications" on page 34 and
"2.4.2 Side effects" on page 34)

2.6 Intended purpose, indications and
proper use

2.6.1

The intended purpose of the device is the percutaneous
collagen induction (PCI) through minimally invasive injury to
the epidermis and dermis by means of fine needle punc-
tures (microneedling).

2.6.2

Treatment of facial acne scars for clinical improvement of
the scaring, in particular through a reduction in the scar
depth and the normalisation of the skin structure.

Intended purpose

Indications

After a total of four treatments at intervals of 30 days re-
spectively, it was possible to show a significant improve-
ment in the acne scars on the basis of the Goodman and
Baron Scar Scale within the scope of a clinical study per-
formed by MT.DERM.

2.6.3 Proper intended use

The treatment must be carried out in a dry, clean and
smoke-free environment as well as under hygienic condi-
tions. The device must be prepared, used and looked after
as described in this operating manual. In particular, the ap-
plicable requirements concerning workplace design must be
observed and the materials to be used must be sterile.

Intended use also includes the assumption that this operat-
ing manual and in particular chapter "2 Important safety in-
structions" on page 32, have been read in full and under-
stood.
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Intended use also assumes the following consumer groups
exclusively: Adult men and women who are in good health.

Improper use is when the device or its accessories are used
in a manner other than as described in this operating
manual or if the operating conditions have not been com-
plied with. The treatment of patients with contraindications
in particular is prohibited (see chapter "2.4.1 Contraindica-
tions" on page 34).

The device is designed to be placed on a level surface. Dur-
ing use, the handpiece is to be held in the user's hand in or-
der to treat a sedentary or recumbent patient. In doing so,
the user shall operate the device at a maximum distance of
70 cm.

2.7 Symbols on the product

The symbols described below can be found in this operating
manual, on the device and on its accessories or the pack-

aging:

SYM-
BOL MEANING
Device complies with the requirements of the
c E 0123

Medical Device Directive 93/42/EWG.

Attention!

A

P21

Housing offers protection from coarse dust and
water drops

IPX6

Housing offers protection from jets of water

Housing offers protection from foreign objects
thicker than 1 mm and against dripping water
falling at an angle

P42

° Applied part, type B: Applied part provides
safety from electrical shock and leakage cur-

rents
<=mmm Handpiece
% Foot switch
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MEANING

DC connection, inner pin positive

DC

AC

Observe operating manual!

Manufacturer

Date of manufacture

Catalogue number, order number
Serial number
Lot code

Sterilised with ethylene oxide

Can be used until

Temperature limit

Humidity limit

Alir pressure limit

Protect from moisture

Only use indoors

Fragile

Do not use if packaging damaged

EN

D)

O]

RoHS2

10139

0.

Intertek

)

Intertek

MEANING

Not for re-use

Dispose of in compliance with waste electronic
appliances guidelines

Do not re-sterilise

Warning of cutting or penetrating injuries

Test plate: Inspection required in accordance
with the manufacturer’s instructions (safety
check)

every 24 months, see chapter "7.1 Routine
maintenance" on page 45

JAPAN TUV R-PSE

Energy efficiency level IV

Device complies with Japanese VCCI standards

CHINA SJ/T 11364-2014

Double insulation / device protection class Il

Device complies with the requirements of RoHS 2

Ukraine UKRSepro

ETL mark — Intertek Testing Certification

Device corresponds to the requirements of the
S-Mark certificate EN 60950-1:2006

+ A11:2009 + A1:2010 + A12:2011

+ A2:2013

EXCEED



SYM-
BOL

LN
FC

MEANING

Device corresponds to the requirements of the
Australia and New Zealand Regulatory Compli-
ance

Conformity of the power supply with FCC rule
part 15, class B have been demonstrated with a
standard output load.

3 SCOPE OF DELIVERY

1 Controller

1 Handpiece

1 Handpiece cable

1 Power supply

1 each of country-specific adapters (EU, UK, AU)
1 Foot switch

1 Handpiece tray

4 PRODUCT INFORMATION

4.1 Technical data

Device type AD61MP

Nominal voltage 15V-DC

Power consump-  max. 27 VA

tion

Power supply Model number:

model GTM96180-1817.9-2.9
Part number: WR9QG 1200CSP-
CR6B2958 (GlobTek)

Protection class 2

Penetration 100-150 Hz (+ 10%)

frequency

Drive Precision motor - DC

Operating mode Continuous operation

Dimensions 196 mm x 52 mm x 175 mm
(W x H xD)

Handpiece weight  approx. 80 g

Total weight approx. 1100 g

Applied part Handpiece, type B

Needle protrusion 0 mm to 1.9 mm (£ 0.15 mm)

depth

EXCEED

SYM-

BOL MEANING

Conformity of the power supply with Industry
Canada, class B have been demonstrated with
a standard output load.

can
ICES-S(BYNMB-3(5)

[13]

See operating manual for further information

1 Operating manual
1 Declaration of Conformity
1 Inspection report for safety inspection (“STK report”)

The safety cartridges and handpiece covers required for op-
eration (E-0610) are not included in the delivery. Suitable
accessory parts for the handpiece can be obtained via au-
thorised retailers, see "4.3 Accessories and spare parts" on
page 37.

4.2 Operating conditions
Ambient +15°C to +25°C
temperature

30% to 75%

700 hPa to 1070 hPa

Relative humidity

Air pressure

4.3 Accessories and spare parts

The following accessories and spare parts can be pur-
chased from authorised retailers.

PIECE/
ACCES- ARTICLE SOCF%PEI? PACK-
SORIES DESCRIPTION AGED
LIVERY
UNIT

Safety EMNPAEDOGMP - 8
cartridges (6-MNP 1.5-Exceed)
Handpiece ~ E-0610 = 16
cover for
handpiece
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PIECE/

SPARE ARTICLE f)CF(l))ZI? PACK-
PART DESCRIPTION AGED

LIVERY

UNIT

Controller AD61MP 1 1
Handpiece = CME21MP 1 1
Connecting  BE-G770 1 1
handpiece
cable
Foot switch  E1038MP 1 1
Handpiece =~ GADG60 1 1
tray
Power E116503 1 1
supply

5 GETTING STARTED

/A CAUTION

Cable tripping hazard
An incorrectly laid cable can constitute a tripping hazard
and cause injury.

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

/A CAUTION

Danger of injury and of device malfunctions

Unsuitable accessories and spare parts can impair the

function and safety of the device. The device can be

damaged or can fail or malfunction endangering persons.

» Use only the safety cartridges, accessories and spare
parts listed in chapter "4.3 Accessories and spare
parts" on page 37.
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PIECE/
SPARE ARTICLE ?)CF(I)DFI;I? PACK-
PART DESCRIPTION AGED

LIVERY
UNIT

Country- EU: E-1154-W 1 1
specific UK:E-11565-W 1 1
adapter AU: E-1157-W 1 1
Operating TEADG1MP 1 1
manual
Declaration ~7TEEGKAD61MP 1 1
of
Conformity
Test Report  — 1 1
for
Inspection
/A CAUTION

Risk of short circuit and risk of light electric shocks

There is a risk of electrical shocks and damage to elec-

tronics if there is visible damage to cables or cable con-

nections.

» Check the device and the cables by visually checking
for damage such as a defective cable connection for
example.

» Never kink the product's cable.

ATTENTION

Damage from condensation

If the device is exposed to high temperature variations

e.g. during transport, condensate may accumulate inside

and damage the electronics.

» Ensure that the device has reached ambient temper-
ature before using it. If the device has been exposed
to high temperature variations, wait for at least 3
hours per 10 °C of temperature difference before us-
ing it

» Use the device only with an ambient temperature of
+155C o +-26°C!
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5.1 Positioning the device

/\ CAUTION

Reduced functionality due to electromagnetic inter-
ference

Portable and mobile HF communications devices, such
as mobile phones or WLAN routers, can influence the
functionality of the device through the transmission of
electromagnetic radiation. Safe operation of the device
can no longer be assured.

» Avoid sources of interference by ensuring that port-
able or mobile radio devices are not operated in the
vicinity of the device.

» Inform your patients about the risk of sources of inter-
ference.

ATTENTION

Damage to the device through inadequate stability

If the device is not positioned safely, safe operation is not
guaranteed. The device could fall and become damaged
during operation.

» Place the device on a clean, firm and level surface.

» Ensure that the buttons and the display of the device
remain freely accessible during use.

» Never place the device on or underneath other
devices.

» Position the device such that the recommended safety
distance from possible sources of interference is main-
tained. You can find information on the recommended
safety distances in the chapter Information on electro-
magnetic compatibility.

» Position the device so that the power supply is access-
ible at all times.

5.2 Connecting the power supply

The device may only be operated with the power supply
cited in the operating manual of the device. The mains
voltage must match with the device voltage cited on the la-
bel of the power supply.

» If there is no suitable country-specific adapter included
in the scope of delivery, contact an authorised dealer
(see also chapter "10 Questions and problems" on
page 47).

EXCEED

To remove the existing country-specific adapter, if neces-

sary:

» Pull back and hold the catch for the adapter and at the
same time lift the country-specific adapter out of the re-
cess in the power supply.

Fig. 1: Remove country-specific adapter

To insert the desired country-specific adapter:

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

» Press the adapter into the plug-in power unit until the
catch can be heard to engage.

Fig. 2: Inserting country-specific adapter

In order to establish the power supply:

» Insert the DC plug of the power supply into the socket
for the power supply (e@®) on the rear of the controller.

Fig. 3: Socket for the power supply

» Insert the power supply into a mains outlet.
The standby LED illuminates blue.

» Make sure that the power supply is accessible at all
times.
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5.3 Connecting the foot switch (optional)  If the handpiece is not detected:
» Refer to chapter "10 Questions and problems" on

Only the foot switch cited in chapter "4.3 Accessories and
page 47.

spare parts" on page 37 will ensure safe operation.

At first delivery, the "CONTINUAL" footswitch mode is se-
lected (see chapter "6.2.2 Selecting the foot switch mode"
on page 43).

5.5 Cleaning and disinfecting the
equipment

» Insert the jack plug for the foot switch into the socket for
the ATTENTION

foot switch (Z) on the back of the control unit.

Damage due to fluids

If cleaning products or disinfectant gets inside the hand-
piece, the controller or the power supply, this may cause

a short-circuit. In addition, this may also corrode the elec-
trical and mechanical components.

» Never immerse the handpiece, the controller or the
power supply in cleaning product or disinfectant.

Fig. 4: Socket for the foot switch » Never clean the handpiece, the controller or the
power supply in autoclaves or in an ultrasonic clean-
5.4 Connecting the handpiece ing bath.
If no handpiece is connected to the controller, a message » Consider material compatibilities when selecting
appears on the display: cleaning materials and disinfectants (see chapter
""7.2 Material compatibility" on page 45).
Handpiece ATTENTION
detached!

Device damage caused by unapproved cleaning
materials or disinfectants

Plug in to start Cleaning materials or disinfectants that are not compat-
ible with the materials of the device can cause damage to
Fig. b: Handpiece detached its surface.

» Use only cleaning materials and disinfectants that are

» Connect the handpiece cable jack socket supplied in the authorised for use by the legislation in your country.

scope of delivery to the connection on the handpiece of
the device.

» Consider material compatibilities when selecting

o ) ] cleaning materials and disinfectants (see chapter
» Insert the FireWire plug of the handpiece cable fully into "7.2 Material compatibility" on page 45).

the output socket of the controller.

» Disconnect the controller from the power supply.

» Wipe the controller, the handpiece cable, the handpiece
and the handpiece tray with a soft cloth moistened with
cleaning product.

» Wipe the handpiece, the controller, the handpiece cable
and the handpiece tray with a soft cloth moistened with

Fig. 6: Output socket disinfectant.
The handpiece is detected by the controller and the pre-

set puncturing frequency appears on the display.
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5.6 Pulling the handpiece cover on

We recommend using the handpiece covers provided as ac-
cessories. Alternatively, you can use equivalent handpiece
covers with a diameter of 20 to 27 mm. This represents a
sleeve width of approx. 30 to 45 mm.

In order to protect the handpiece and the handpiece cable
from contamination with bodily fluids or accompanying pre-
parations contaminated with bodily fluids during the treat-
ment:

» Unplug the handpiece cable from the handpiece.

» Slide the handpiece cover fully over the handpiece cable.
» Connect the handpiece cable, with the handpiece cover
fitted on it, to the handpiece connection once more.

» Draw the end of the handpiece cover fully over the
handpiece.

» Stick the end of the handpiece cover firmly to the mov-
ing part of the handpiece.

Fig. 7: Handpiece cover in place

» Dispose of the used hygiene sleeves in containers for
proper disposal of contaminated parts, after the conclu-
sion of each treatment.

EXCEED

5.7 Inserting or replacing the safety
cartridge

/A WARNING

Danger of injury due to needles

Injuries through contaminated needles can result in the
transmission of diseases.

» Only use original amiea med safety cartridges with
the device that match the supplied handpiece. The
safety membrane integrated in the safety cartridges
prevents the return flow of (body) fluids as well as the
ingress of pathogens into the handpiece.

» Never touch the tip of the safety cartridge.

» Switch the handpiece off before replacing the safety
cartridge.

» Never press the needles out of the safety cartridge.

» When removing a safety cartridge, ensure that any
fluids such as ink or accompanying preparations that
may be being used do not run from the safety cart-
ridge into the handpiece.

» After removing the used safety cartridge, check that
the needles have been completely withdrawn into the
cartridge.

» Dispose of used safety cartridges that are no longer
required for the current treatment properly (see
chapter "9 Disposal" on page 46).

» The safety cartridges are shipped in sterile packaging.
Only remove them from the sterile packaging immedi-
ately before use. To do so, open the sterile packaging
of the safety cartridge at the PEEL marking (@ ).

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

» In the event of being injured by a contaminated
needle, seek medical attention from a physician.

The needles of the amiea med safety cartridges are pro-

duced from stainless steel (1.4310, X10CrNi18-8, AISI

301). The tips of the amiea med safety cartridges are pro-

duced from PC (polycarbonate).

» Switch the handpiece off.

» Hold the safety cartridge by the base body and when in-
serting it in the handpiece (never hold it by the tip!).
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» Insert the safety cartridge into the threaded connection

6

6.1

of the handpiece. You can insert the safety cartridge
with all possible orientations.

e E -
I E-

Fig. 8: Inserting the safety cartridge

— J

—

Turn the safety cartridge clockwise until you can feel
resistance.

The safety cartridge is now firmly seated in the hand-
piece.

T E -
I E-

Fig. 9: Tightening the safety cartridge

—J

=~

USE

Switching the control unit to operating

mode or standby mode

To switch the controller to operating mode:

>

Ensure that the power supply is established (see

chapter "5.2 Connecting the power supply" on page 39).

Press the Standby/On button (O)
The standby button illuminates.

The start screen appears on the display.

If a handpiece is connected, the default puncture fre-
quency (120) appears.

If an error message appears:

>

Refer to the chapter "10 Questions and problems" on
page 47.
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» Check that the safety cartridge is securely attached by
pulling gently on it.

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

5.8

Checking equipment

» Carry out a visual check of the equipment:

Are there any signs of external damage (e.g. kinks in
the handpiece cable, detached cap in the area of the
cable connection)?

Are any cables disconnected?

Are the safety cartridge and needles aligned cor-
rectly? Are all needles fully withdrawn into the safety
cartridge ?

Has the date for the next inspection (biennial ser-
vice) on the test plate of the controller passed?
Does the controller display an error message?

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

» In the event of anomalies, refer to chapters "10 Ques-
tions and problems" on page 47 and "11.1 Guarantee"
on page 48.

» [f the device can no longer be operated harmlessly, take
it out of service and contact an authorised dealer.

To switch the controller to standby mode:

» Press the Standby/On button (‘:d‘) again.
The display goes out and the standby LED illuminates blue.

6.2

Configuring the controller (menu)

To enter the menu:

» Simultaneously press both the left (9) and right (°)
buttons on the controller.
The “KEY TONES” menu item appears on the display.

KEY TONES

®
e ©

ON
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To toggle between the three menu items:

» Press the right button (9) to navigate to the next
menu item.

» Press the left button (9) to navigate to the previous
menu item.

To exit the menu:
» Switch to the “EXIT" menu item.

EXIT

QuIT ®
Q ¢ o ©

» Press the SET button (@).
Alternative:

> Press the Standby/On button ((©)),
Alternative:

» Simultaneously press both the left (9) and right (°)
buttons.
Alternative:

» Wait approx. one minute until the menu automatically
closes.

6.2.1
You can switch the key tones on and off.
» Switch to the “KEY TONES” menu item.

Switching the key tones on and off

KEY TONES

ON ®
QO e O

» Press the SET button (@) to change the setting for
the key tones ("ON” or "OFF").

6.2.2 Selecting the foot switch mode
You can select between two modes for operating the foot
switch:

e “ON/OFF” (switch mode): The handpiece is alternately
switched on and off again when pressing the foot
switch.

e “CONTINUAL" (jog mode): The handpiece remains oper-
ating until the foot switch is pressed.

EXCEED

» Switch to the “FOOT SWITCH MODE" menu item.

FOOT SWITCH MODE

CONTINUAL ®
O e o ©

» Press the SET button (@) to change the setting for
the foot switch mode.

6.3 Switching the handpiece on and off

/A CAUTION

Danger of injury when using the handpiece
If an unsecured handpiece is switched on, it may move
uncontrollably through vibrations and cause injury.

» Hold the handpiece firmly before switching it on or
place it in the handpiece tray.

To switch on the handpiece:

» Ensure that the power supply is established (see
chapter "5.2 Connecting the power supply" on page 39).

» Ensure that the controller is switched to operating mode
(see chapter "6.1 Switching the control unit to operating
mode or standby mode" on page 42)

» Ensure that the handpiece is correctly connected (see
chapter "5.4 Connecting the handpiece" on page 40).

» Press the SET button (@) on the controller.
Ongoing handpiece operation is indicated on the con-

)

troller display by a rotating symbol *.

If the connected handpiece does not start:

» Observe the chapter "10 Questions and problems" on
page 47.

To switch off the handpiece:

» Press the SET button (@) again.

Alternatively, you can switch the handpiece on and off with
the foot switch. The foot switch function depends on the
foot switch mode setting in the device menu (see chapter
"6.2.2 Selecting the foot switch mode" on page 43).
When using the switch mode (‘ON/OFF"):

» Briefly press the foot switch to switch the handpiece on
or off.
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When using the jog mode (‘CONTINUAL"):

» Only step on the foot switch as long as you want to op-
erate the handpiece.

6.4 Setting the penetration frequency

/A CAUTION

Danger of injury due to the penetration frequency
being too high

If the penetration frequency is too high the skin can be

cut

» Always start with a low puncture frequency, eg. 100
punctures per second.

» Select the penetration frequency on the basis of the
patient's skin characteristics and suitable for the
working speed.

The preset penetration frequency is 120 penetrations per
second. The controller automatically resets to this preset
penetration frequency every time it is switched on. The pen-
etration frequency can be 11 stages of 100-150 penetra-
tions per second.

The number of penetrations per second shown on the dis-
play may deviate by £10 % in stationary operation from the
value that actually occurs at the handpiece.

To set a suitable penetration frequency:

» Ensure that the controller is switched to operating mode
(see chapter "6.1 Switching the control unit to operating
mode or standby mode" on page 42)

» Press the right button (9) to increase the penetration
frequency.

» Press the left button (9) to decrease the penetration
frequency.
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6.5 Setting the needle protrusion depth

/A CAUTION

Danger of injury due to excessive needle protrusion
depth

Greater needle protrusion depth allows a greater penet-

ration depth. If the needle protrusion depth and penetra-

tion depth are too great, the risk of side effects, such as

haematoma, erythema or oedema, increases (see chapter

"2.4.2 Side effects" on page 34).

» Choose the needle protrusion depth depending on
the skin condition of the patient, the area of the skin
to be treated and the pressure applied.

» The needle protrusion depth shown on the scale may
deviate by £0.15 mm from the actual value.

The moving part of the handpiece is labelled with a scale,

which indicates the needle protrusion depth setting. The

needle protrusion depth can be adjusted between O mm

and 1.9 mm.

» Switch the controller to operating mode.

» Switch the handpiece on.

» Set the needle protrusion depth by turning the moving
part of the handpiece (1). Use the scale as a guide and
turn it until the marker (2) is at the desired position.
Turning it clockwise (when looking at the needles) in-
creases the needle protrusion depth.

Clinical studies by MT.DERM have shown that the decisive
factor in effective acne scar treatment is the induction of
so-called pinpoint bleeding. Treatment should be started
with the smallest possible needle protrusion depth with the
depth being successively increased until pinpoint bleeding
occurs. As soon as point bleeding occurs in the treated
area, treatment should be switched to the next area.

A
- lgE

Fig. 10: Setting the needle protrusion depth
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7 CLEANING AND MAINTENANCE

/A CAUTION

Risk of short circuit and risk of light electric shocks

There is a risk of minor electrical shocks and damage to

electronics on the power unit if device components are

dismantled and cleaned whilst still electrically connected.

» Disconnect the controller from the power supply by
removing the mains adapter from the socket before
any cleaning or maintenance tasks.

ATTENTION

Damage due to fluids

If cleaning products or disinfectant gets inside the hand-
piece, the controller or the power supply, this may cause
a short-circuit. In addition, this may also corrode the elec-
trical and mechanical components.

» Never immerse the handpiece, the controller or the
power supply in cleaning product or disinfectant.

» Never clean the handpiece, the controller or the
power supply in autoclaves or in an ultrasonic clean-
ing bath.

» Consider material compatibilities when selecting
cleaning materials and disinfectants (see chapter
""7.2 Material compatibility" on page 45).

7.1 Routine maintenance

As part of the routine maintenance of the device, an inspec-
tion (safety inspection) is required every 24 months. Inspec-
tions may only be carried out by authorised dealers and are to
be performed according to manufacturer instructions. All ne-
cessary inspection steps for the inspection of the device are
stated in the inspection report from the scope of delivery.
Return the device to a specialist retailer for inspection in ac-
cordance with the manufacturer’s instructions (safety
check), at regular 24 month intervals.

» Before use, always ensure that the date for the next in-
spection on the test plate of the control unit has not
passed.

» Do not use the device if the date on the test plate has
passed and commission a new inspection if necessary.
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7.2 Material compatibility

» To clean the device, use a mild soap detergent author-
ised in your country, or 50% diluted 1-propanol solution.

» Use the following disinfectants to disinfect the device:

Antiseptica Kombi Liquid 1 to 5 min
Bode Chemie Bacillol 30 sto 1 min
Ecolab Incidin Foam 1 to 2 min
Schilke & Mayr  Mikrozid Liquid 1 to 2 min

Based on the material compatibilities, you can assess which

cleaning products and disinfectants are suitable.

The device surfaces are resistant to:

e Mild acids (e.g. boric acid < 10%, acetic acid < 10%, cit-
ric acid < 10%)

e Aliphatic hydrocarbons (e.g. pentane, hexane)

e Ethanol

e Most inorganic salts and their aqueous solutions (e.g. so-
dium chloride, calcium chloride, magnesium sulphate)

The device surfaces are not resistant to:

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

¢ Oxidising acids (e.g. peracetic acids)

e |yes (e.g. caustic soda, ammonia and all compounds
with pH > 7)

e Aromatic/halogenated hydrocarbons (e.g. phenol, chlo-
roform)

® Acetone and petrol

7.3 Disinfecting surfaces
Before and after each use:

» Remove the safety cartridge from the handpiece and
pull the handpiece cable out of the unit.

» Disinfect the handpiece cable, the handpiece and the
handpiece tray as described in chapter "5.5 Cleaning
and disinfecting the equipment" on page 40.
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7.4 Cleaning surfaces

External soiling:

» Remove the safety cartridge from the handpiece and
pull the handpiece cable out of the unit.

» Wipe the device and its accessories with a soft cloth
moistened in the cleaning product or disinfectant.

8 TRANSPORT AND STORAGE CONDITIONS

8.1 Controller, handpiece with handpiece
cable, power supply and foot switch

ATTENTION

Damage due to dropping

If the controller or the handpiece is dropped it can be
damaged.

» Always set the controller down on the rubber feet on
a flat and stable surface so that it cannot fall.

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

» [f the controller or the handpiece is dropped, carry out
a visual check of the components.

» Hand the controller or the handpiece in to an author-
ised dealer if the components have visible damage or
if they no longer function normally.

9 DISPOSAL

The product service life foreseen by the manufacturer en-
compasses b years for all parts included in the delivery in-
sofar as the operating, storage and transport conditions de-
scribed in this operating manual as well as all maintenance
tasks are complied with.

If the product and its accessories continue to be used after
this product service life has expired, there is a risk of in-
creased wear or the failure of individual functions. Fault-free
operation will no longer be assured.

After the product service life has expired:

> Dispose of the product showing the symbol op-

posite, in compliance with applicable regulations
on the disposal of electronic waste. Make en-
quiries with your specialist retailer or authorities
about the applicable regulations.

» Place a container at your workplace for the proper dis-
posal of contaminated parts.

» Dispose of used or faulty safety cartridges and safety
cartridges, whose packaging is damaged in a non-penet-
rable sharps container in accordance with the regula-
tions applicable in your country.
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» Transport the device and its accessories only in the ori-
ginal packaging.

» Store the device and its accessories only in the following
conditions:

Ambient temperature -10°C to +40°C

Relative humidity 10% to 85%

Air pressure 540 hPa to 1070 hPa

8.2 Safety cartridge

» Always transport and store the safety cartridges in the
following conditions:
Ambient temperature +15°C to +25°C

Relative humidity 30% to 65%
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10 QUESTIONS AND PROBLEMS

The following functional disruptions or fault messages could

occur:

FAULT/
MESSAGE

The control-
ler will not
switch to
standby
mode.

The control-
ler switches
off automat-
ically during
operation.

EXCEED

FAULT

The
power
supply is
discon-
nected.

The
power
supply is
discon-
nected or
there is a
fault in
the con-
troller.

CAUSE

The power
supply is
not cor-
rectly con-
nected.

The power
supply is
not cor-
rectly con-
nected.

RECTIFICA-
TION

» Check the
connection of
the power
supply to the
controller
(see chapter
"6.2 Connect-
ing the power
supply" on
page 39).

» Check the
power supply
of the work
station.

» Check the
connection of
the power
supply to the
controller
(see
chapter "6.2
Connecting
the power
supply" on
page 39).

» Check the
power supply
of the work
station.

If the power sup-

ply is connected:

» Switch the
controller to
standby mode
and wait for
30 seconds
(see chapter
"6.1 Switch-
ing the con-
trol unit to op-
erating mode
or standby
mode" on
page 42).

FAULT/
MESSAGE

“Handpiece
or device
overloaded!"

"Handpiece
detached!”

"System
Error!”

FAULT

There is
an error
in the
hand-
piece.

The
hand-
piece is
not de-
tected.

There is
an error
in the
hand-
piece or
control-
ler.

CAUSE

The hand-

piece cable
is not con-

nected cor-
rectly.

The safety
cartridge is
not cor-
rectly con-
nected.

The hand-
piece cable
is not con-
nected cor-
rectly

RECTIFICA-
TION

»

>

»

Switch the
controller
back to oper-
ating mode.

Check the
connections
between the
handpiece
and control-
ler.

Press any
button on the
controller to
return to the
default dis-
play.

Check that
the safety
cartridge is
securely at-
tached to the
handpiece.
Press any
button on the
controller to
return to the
default dis-
play.

Carry out all
of the steps
in the chapter
"5.4 Connect-
ing the hand-
piece" on
page 40.
Switch the
controller to
standby mode
and wait for
30 seconds
(see chapter
"6.1 Switch-
ing the con-
trol unit to op-
erating mode
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FAULT/ RECTIFICA- FAULT/ RECTIFICA-
MESSAGE D TION MESSAGE D TION
or standby from the con-
mode" on troller for 30
page 42). seconds.
> Switch the In order to rectify further functional disruptions:
controller » Firstly, disconnect all components, such as the hand-
back to oper- .
. piece and the power supply, from the controller.
ating mode. )
> lfiti i » Check all connections and reconnect the components.
it is no
: » Check the function of the device again.
possible to
establish » If malfunctions persist or if you have any questions or
standby complaints, please contact your specialist retailer.
mode, discon-  For our current offers, a selection of safety cartridges and
nect the accessories, visit www.amieamed.com.
poWer supply  vjisit www.amieamed.com/contact-us/distributors to find
your local dealer and related contact information.
11 MANUFACTURER DECLARATIONS

11.1  Guarantee

This device is a high-quality medical device.

The product is covered by the statutory 2-year warranty

against malfunctions due to material failure or production

defects.

We guarantee that the safety cartridges will remain sterile

for 6 years in sealed and undamaged packaging, if the

transport and storage conditions are complied with. In the

event of complaints relating to safety cartridges, please

provide us with the lot number printed on the label.

The warranty does not apply to the following damage:

® Damage and consequential damage caused by improper
use or failure to comply with the operating manual.

e Damage caused by the ingress of fluids or dirt into the
inside of the handpiece, the controller or the power sup-
ply.

11.2 Electromagnetic compatibility
A\ warNING

The device has been tested for electromagnetic compatibil-
ity (EMC) and is suitable for use in the area of domestic
healthcare (CISPR 11 class B). Use in motor vehicles and
aeroplanes is not permitted.

Caution when using this device next to or in connection with
other devices. This could lead to defective operation.
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If such use or installation is necessary, this device and the
other devices must be checked to ensure they are function-
ing normally.

When using accessory parts, power units and cables that
are not included in the "4.3 Accessories and spare parts" on
page 37 of the device manufacturer, there is a risk of in-
creased electromagnetic emissions or reduced electromag-
netic immunity of this device and therefore defective opera-
tion.

Portable HF communication devices (such as telephones,
tablets, etc.) should not be used at distances of less than
30 cm from the device and its electrical accessories. Other-
wise this could impair/adversely affect the capacity of the
device.

With regards to guaranteeing its basic safety and significant
performance characteristics, the device has been tested for
its electromagnetic immunity and its electromagnetic radi-
ation. These remain within the limit values specified in the
following tables, with consideration to the stipulated min-
imum distance from neighbouring devices. No maintenance
measures are required to guarantee basic safety and the
significant performance characteristics.

11.2.1 Manufacturer declarations on
electromagnetic emissions

The device is intended for operation in the electromagnetic
environment specified below. The user of the device should
ensure that it is operated in this type of environment.
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EMISSIONS
MEASUREMENTS

HF emissions per
CISPR 11

HF emissions per
CISPR 11

Harmonics per
IEC 61000-3-2

Voltage fluctu-
ations/flicker per
IEC 61000-3-3

COMPLIAN-
CE

Group 1

Class B

not applic-
able
not applic-
able

ELECTROMAG-
NETIC ENVIRON-
MENT -
GUIDELINES

The device uses HF
energy exclusively for
its internal function.
Its HF emissions are
therefore very low
and are not likely to
cause any interfer-
ence in nearby elec-
tronic equipment.

The device is suitable
for use in all estab-
lishments, including
domestic establish-
ments and those dir-
ectly connected to a
public power supply
network that supplies
buildings also used
for domestic pur-
poses.

11.2.2 Manufacturer declarations on
electromagnetic interference immunity

The device is intended for operation in the electromagnetic
environment specified below. The user of the device should
ensure that it is operated in this type of environment.

ELECTRO-
IMMUNITY IEC 60601 COMPLIAN- MAGNETIC
TESTS TEST CELEVEL  CNVIRON-
LEVEL MENT -
GUIDELINES
Discharge  +8 kV in compli-  Floor should be
of static contact dis- ance covered with
electricity charge ceramic tiles. If
(ESD) per  +2,4,8, the floor is
IEC 61000- 15 kV covered with
4-2 air dis- synthetic mater-
charge ial, the relative
air humidity
must be at least
30%.
Rapid tran-  £2 kV in compli-  The quality of
sientelec-  for mains ance the supply
trical dis- cables voltage should

EXCEED

IMMUNITY
TESTS

turbances/
bursts per
IEC 61000-
4-5

Impulse
voltage
(surges)
per

IEC 61000-
4-5

Voltage
dips, brief
interrup-
tions and
fluctuations
in the sup-
ply voltage
per

IEC 61000-
4-11

Voltage in-
terruption

Magnetic
field with
the supply
frequency
(50760 Hz)
per

IEC 61000-

4-8

IEC 60601-
TEST
LEVEL

+1 kV

for incom-
ing and out-
going lines
+1 kV
differential
mode
voltage
+2 kV
common-
mode
voltage

0% UT; 0.5
periods at
0°,45° 90°,
135°, 180°,
225°,270°
and 315°)
0% UT; 1
periods and
70% UT
25/30 peri-
ods. Single
phase: at 0°

0% UT,
250/300
periods
*UT is the
mains al-
ternating
voltage be-
fore the ap-
plication of
the test
level.

30 A/m at
50 Hz and
at 60 Hz

COMPLIAN-
CE LEVEL

in compli-
ance

in compli-
ance

in compli-
ance

in compli-
ance

ELECTRO-
MAGNETIC
ENVIRON-
MENT -
GUIDELINES

reflect a typical
business or
hospital envir-
onment.

The quality of
the supply
voltage should
reflect a typical
business or
hospital envir-
onment.

The quality of
the supply
voltage should
reflect a typical
business or
hospital envir-
onment.

If the user of
the device re-
quires contin-
ued operation
also with inter-
ruptions to the
power supply, it
is recommen-
ded that the
device be sup-
plied by an un-
interruptible
power supply or
a battery.

Magnetic fields
with the mains
frequency
should reflect
the typical val-
ues, as found in
a business or
hospital envir-
onment.
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IMMUNITY
TESTS

Immunity in
compliance
with con-
ducted in-
terference.
IEC
61000-4-6
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IEC 60601~
TEST COMPLIAN-

LEVEL CE LEVEL

3 Ve

150 kHz to
80 MHz

6 V. within
the ISM
band and
the amateur
frequency
bands
between
0.15 MHz
and

80 MHz

ELECTRO-
MAGNETIC
ENVIRON-
MENT -
GUIDELINES

Portable and
mobile radio
devices are not
used ata
shorter distance
from the device
including the
cables, than the
recommended
protective dis-
tance, which is
calculated in ac-
cordance with
the equation
suitable for the
transmission
frequency.

With P as the
rated power of
the transmitter
in Watt (W) in
accordance with
the specifica-
tions of the
transmitter
manufacturer
and d as the re-
commended
protective dis-
tance in metres
(m).

With 80 MHz
and 800 MHz
the higher value
applies.

These
guidelines may
not apply in all
situations. The
propagation of
electromagnetic
waves is influ-
enced by their
absorption by
and reflection

ELECTRO-

IMMUNITY IEC 60601 COMPLIAN- MAGNETIC
TESTS TEST CELEVEL  CNVIRON-
LEVEL MENT -
GUIDELINES
off buildings,
objects and
people.
Immunity 10 V/m, in compli-  The field
against 80MHzto  ance strength of
high fre- 2.7 GHz static radio
quency transmitters de-
electromag- termined
netic fields through local
IEC analysis* should
61000-4-3 be lower at all

frequencies
than the compli-
ance level*™.
Interference is
possible in the
vicinity of
devices that
bear the follow-
ing symbol.

()

*The field strength of static transmitters, such as base sta-
tions of mobile phones and land mobile radio services, ama-
teur stations, AM and FM radio and television broadcasting
stations cannot be theoretically precisely predetermined. In
order to determine the electromagnetic environment with
regards to static transmitters, a study of the location should
be considered. If the determined field strength at the loca-
tion of the device exceeds the compliance level specified
above then the device must be observed in its normal oper-
ation, to verify the intended function. If unusual performance
characteristics are observed, additional measures may be
necessary, such as a change in the orientation or in the
device location.

**Over the frequency range from 150 kHz to 80 MHz, the
field strength is less than 3 V/m.
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ISM band (Industrial, Scientific and Medical Test requirements for immunity against wireless

Band) radio equipment
FRE- IM-
FRE- IMMUNITY FRE-
QuEncy ~ QUENCY  MODULA- qpqmng TEST aquen- PA wobu- wax b MUNE
BAND TION FRE- DIO TY
IMHZ] V] oY LA-  POWER TANCE
[MHZ] QUEN- SER- " TEST-
oy BAND U -t TON* W M NG
6.78 6.765 to AM 80% 6 [MHZJ*
6.795 1 kHz v
1356 13553 to AM 80% 6 385 380 TETR Pulse 1.8 0.3 o7
13.567 1 kHz to A400 modu- (12
la- inch
9712 2695710  AM80% 6 890 t?onﬂ inch)
07.083 1 kHz 18 Hy
0,
“H0IgE 18'36 S ?":ﬁo e 450 430 GMRS FM*™* 9 03 28
: z to 460, +5k (12
470  FRS4 Hzde- inch)
Amateur radio 60 vi-
ation,
FREQUENCY IMMUNITY 1 kHz
BAND [MHZ] MODULATION  eaming (v) Sinus
181020 AM 80% 1 kHz 6 710 704 LTE Pulse 02 03 9
35t0 4.0 AM80% 1 kHz 6 745 1o band  modu- (12
5.3 10 5.4 AMBO% 1 kHz 6 780 187 1817 - inch)
on
71073 AM80% 1kHz 6 917
10.110 10.15 AM80% 1 kHz 6 Hz
1410142 AM80% 1kHz 6 810 800 GSM Pulse ©2 03 28
1807101817  AM80% 1kHz 6 gro 1o 800/ modu- (1?)
960 900, la- inch
5 ,
21010 21.4 AM80% 1 kHz 6 930 RN e
2489102499 AMS80% 1kHz 6 A 917
28.0 to 29.7 AM 80% 1 kHz 6 800, Hz
50.0 to 54.0 AM80% 1 kHz 6 ‘Q%ENS
CDMA
850,
LTE
band
5
1720 1700 GSM Pulse ©2 03 28
1845 to 1800, modu- 12
1990 CDMA la- inch)
1970 1900, tion**
GSM 217
1900, Hz
DECT
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IM-

FRE-
EEET QUEN- gfg MODU- MAX.  DIS- TMyN"
CcY LA- POWER TANCE
QUEN- BAND SER- TON" W] M] TEST-
cY MHZ] VICE* ING
[ViMm]
LTE
band
1,3, 4,
25,
UMTS
2450 2400 Blueto Pulse 2 0.3 28
to oth, modu- (12
2570 WLAN la- inch)
802.1 tion**
1b/ 217
g/n, Hz
RFID
2450,
LTE
band
7
5240 5100 WLAN Pulse 02 0.3 9
5500 to 802.1 modu- (1 2
5785 5800 1a/n Ig— . inch)
tion
217
Hz

* With some radio services, only the Uplink channel is con-
sidered.

** The carrier is modulated with a square wave signal with
50% duty cycle.

“** As an alternative to FM modulation, pulse modulation
can be used of 50% at 18 Hz, because this would be the
worst case although this does not constitute actual modula-
tion.

The device must be set up and put into operation with con-
sideration to the EMC information, this applies in particular
to the distances from other devices emitting radio waves.
Never use the device at a distance of less than 30 cm from
another device emitting radio waves.

In the event of unlikely interference, which could be caused
by devices emitting radio waves, observe the minimum dis-
tances and move the device away from any radio waves if
necessary.
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1 BETREFFENDE DEZE GEBRUIKSAANWIJZING

Deze gebruiksaanwijzing geldt voor de EXCEED (AD61MP)

en bijbehorende accessoires. De gebruiksaanwijzing bevat

belangrijke informatie om het apparaat veilig en volgens het

bedoeld gebruik in gebruik te nemen, te bedienen en te on-

derhouden.

De gebruiksaanwijzing bevat niet alle informatie, die nood-

zakelijk is voor een veilig gebruik van het apparaat en bijbe-

horende accessoires. Neem daarom ook de volgende docu-

menten in acht:

e Veiligheidsgegevensbladen van de desinfecteer- en rei-
nigingsmiddelen

® Bepalingen voor de veiligheid op de werkplek en wette-
lijke voorschriften voor microneedling

1.1 Weergave van de waarschuwingen

Waarschuwingen maken attent op het risico op persoonlijk
letsel en materiéle schade en zijn als volgt opgebouwd:

/A SIGNAALWOORD

Soort gevaar

Gevolgen

» Afwenden

Signaal- geeft de ernst van het gevaar aan (zie vol-
woord gende tabel)

Soort ge- benoemt aard en bron van het gevaar
vaar

2 BELANGRIJKE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

2.1 Algemene veiligheidsaanwijzingen

» Deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig en volledig doorle-
zen.

» Bewaar deze gebruiksaanwijzing zo, dat deze altijd toe-
gankelijk is voor alle personen die het apparaat gebrui-
ken, reinigen, desinfecteren, opslaan of transporteren.

» Dit apparaat altijd samen met deze gebruiksaanwijzing
aan andere personen doorgeven.

» De nationale veiligheidsvoorschriften voor microneedling
opvolgen. Houd uw werkplek altijd hygiénisch schoon en
zorg voor voldoende verlichting.

» Gebruik het apparaat, de bijbehorende accessoires en
alle aansluitkabels alleen in probleemloze toestand.
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Gevolgen beschrijft de mogelijke gevolgen bij het
niet in acht nemen

Afwenden geeft aan hoe het gevaar kan worden af-
gewend

SIGNAAL-

WOORD BETEKENIS

Gevaar aanduiding voor een gevaar dat met zeker-
heid tot de dood of ernstig letsel zal leiden,
als het gevaar niet worden vermeden

Waarschu-  geeft een gevaar aan dat tot dodelijk of

wing ernstig letsel kan leiden, als het gevaar niet
worden afgewend

Voorzichtig  geeft een gevaar aan dat tot licht of ge-
middeld letsel kan leiden, als het gevaar
niet worden afgewend

Let op aanduiding voor mogelijke risico's, die tot

schade aan het milieu, materiéle goederen
of de apparatuur kunnen leiden, als dit ge-
vaar niet wordt vermeden

Symbolen in deze gebruiksaanwijzing

SYMBOOL BETEKENIS
Vereiste handeling
Punt in lijst

- Subpunt in lijst

» Gebruik uitsluitend originele Hygiénemodule, accessoi-
res en reserveonderdelen van
amiea med.

2.2 Productafhankelijke

veiligheidsaanwijzingen

» Breng nooit wijzigingen aan het apparaat, Hygi€nemodu-
le of andere accessoires aan.

Een wijziging kan resulteren in een elektrische schok of een

verwonding door een naaldpunt met een vervuilde naald.

» Voorkom dat vloeistoffen in het apparaat, het handstuk,
de voetschakelaar of de stekkeradapter komen.
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Stel het apparaat dusdanig op dat de aanbevolen veilig-
heidsafstand tot mogelijke storingsbronnen in acht
wordt genomen. Aanwijzingen betreffende de aanbevo-
len veiligheidsafstanden vindt u in het hoofdstuk . Ver-
mijd storingsbronnen, door geen draagbare of mobiele
radioapparatuur te gebruiken in de buurt van het appa-
raat.

Bescherm het handstuk en de aansluitkabel tijdens de
behandeling met een hygiéneslang tegen verontreinigin-
gen door lichaamsvloeistoffen resp. met lichaamsvloei-
stoffen vervuilde substanties (zie hoofdstuk "5.7 Hygié-
nemodule plaatsen of vervangen" op pagina 66).

Gebruikt u het apparaat niet, scheid het dan van de
stroomvoorziening en leg het handstuk op de handstuk-
houder, zodat het niet kan wegrollen en vallen.

De in deze gebruiksaanwijzing vermelde technische ge-
gevens en de gebruiks-, transport- en opslagvoorwaar-
den opvolgen (zie hoofdstuk "8 Transport- en opslag-
voorwaarden" op pagina 71).

Het apparaat ter controle afgeven bij een dealer als er
sprake is van zichtbare schade, als het niet normaal
werkt of als vloeistof in het apparaat of in het handstuk
is gekomen.

Geef het apparaat, met tussenpozen van 24 maanden, af
bij een dealer, voor een inspectie volgens de gegevens
van de fabrikant (veiligheidstechnische controle). Neem
hiertoe ook het hoofdstuk Inspectie in acht.

Controleer voor elk gebruik of de termijn voor de volgen-
de inspectie (veiligheidstechnische controle) op het test-
certificaat van het stuurapparaat niet is overschreden.
Gebruik het apparaat niet met een verlopen testcertifi-
caat en regel zo nodig een nieuwe keuring.

2.3 Belangrijke hygiéne- en
veiligheidsvoorschriften

Neem de volgende aanwijzing in acht om te vermijden dat
tijdens de behandeling vervuiling of besmettelijke ziekten
worden overgedragen op de patiént of de gebruiker:

>

Neem voor de behandeling alle stappen betreffende het
desinfecteren van de uitrusting in acht (zie hoofd-

stuk "6.5 Apparatuur reinigen en desinfecteren" op pagi-
na 65).

Gebruik tijdens de behandeling wegwerphandschoenen
van nitril of latex en desinfecteer deze voor gebruik. Bij
het kiezen van het geschikte desinfecteermiddel de gel-
dende nationale richtlijnen opvolgen.

EXCEED

» Voor de behandeling de betreffende huidgedeelten van
de patiént reinigen met een mild reinigings- en desinfec-
teermiddel. Bij het kiezen van het geschikte desinfec-
teermiddel de geldende nationale richtlijnen opvolgen.

» Tijdens het gebruik moeten het handstuk, de kabel van
het handstuk en het apparaat, inclusief de geintegreerde
handstukhouder, worden overgetrokken met een be-
schermfolie. Het handstuk wordt voor het aanbrengen
van de hygiénemodule overtrokken met beschermfolie
(zie hoofdstuk "5.6 Hygiéneslang overtrekken" op pagi-
na 65).

» Hygiénemodule zijn steriele wegwerpproducten (ver-
bruiksmateriaal) en mogen altijd slechts één keer wor-
den gebruikt!

» Voer gebruikte of defecte Hygi€énemodule alsookHygié-
nemodule, waarvan de verpakking is beschadigd af in
een prikbestendig reservoir (Sharps-container) overeen-
komstig de nationale voorschriften.

» Controleer voor de behandeling en bij een uitgeschakeld
handstuk, of de naalden volledig in de Hygiénemodule
zijn ingetrokken. Als dit niet het geval is, dient u de Hygi-
énemodule direct weg te gooien.

» Vermijd dat de Hygi€nemodule met vervuilde voorwer-
pen, zoals bijv. kleding, in aanraking komt. Vervuilde Hy-
giénemodule mogen niet worden gebruikt, maar moeten
direct worden weggegooid.

» Controleer regelmatig of het handstuk door teruglopen-
de lichaamsvloeistoffen of gebruikte begeleidende pre-
paraten zichtbaar verontreinigd is. In dat geval naast de
regelmatige desinfectie ook de hoofdstukken "7.4 Op-
pervlakken reinigen" op pagina 70 en "7.2 Materiaalto-
lerantie" op pagina 70, evenals het hoofdstuk "2.2 Pro-
ductafhankelijke veiligheidsaanwijzingen" op pagina 56
opvolgen.

» Wordt gebruik gemaakt van lokale anesthesie, moet het
voor de behandeling grondig worden verwijderd.

» Het handstuk altijd vasthouden, voordat u het inschakelt
of leg het op de handstukhouder. Wordt een los liggend
handstuk ingeschakeld, kan het door trillingen gaan be-
wegen en kunnen personen letsel oplopen of worden
gestoken (zie hoofdstuk "6.3 Handstuk in- en uitschake-
len" op pagina 68).

Letsel door vervuilde naalden of Hygiénemodule kan het

overdragen van ziekten tot gevolg hebben (zie hoofd-

stuk "B.7 Hygiénemodule plaatsen of vervangen" op pagi-

na 66):

» Bij letsel door een vervuilde naald direct een arts bezoe-
ken!
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Om te verhinderen dat de intensiteit van de behandeling
groter is dan gewenst:

» Vermijd letselgevaar door een te grote naaldstand (zie
hoofdstuk "6.5 De naaldstand instellen" op pagina 69).

» Vermijd letselgevaar door een te hoge slagfrequentie
(zie hoofdstuk "6.4 Slagfrequentie instellen" op pagi-
na 68).

Maak uw patiént duidelijk, dat contact met vers behandelde
huid altijd zoveel mogelijk moet worden vermeden. Vers be-
handelde huidgedeelten moeten bovendien tegen

e vervuiling en

e UV-en zonlicht

worden beschermd. Extra irritaties, zoals

® zwembad- of saunabezoek,

e scrubbende of chemische peelings,

e epileren op de behandelde gedeelten of
e zelfbruiningsmiddelen

moet in de eerste twee tot drie dagen na de behandeling
door de patiént worden vermeden.

2.4 Contra-indicaties en bijwerkingen

De volgende contra-indicaties en bijwerkingen zijn het re-
sultaat van een zorgvuldige analyse van de klinische vaklite-
ratuur inzake microneedling. Als door de behandelingsver-
wantwoordelijke ook slechts de geringste twijfel bestaat dat
de veiligheid van de te behandelen patiént, bijv. door comor-
biditeit (secundaire aandoeningen), niet kan worden ge-
waarborgd, mag de behandeling niet worden uitgevoerd of
moet deze direct wordt gestopt.

241

Met de volgende omstandigheden mag geen behandeling
met microneedling worden uitgevoerd:

Contra-indicaties

® Hemofilie en overige bloedstollingsstoringen

* Momentele inname van bloedverdunners (Bijv., acetylsa-
licylzuur, heparine, aspirine, warfarine)

e Ongecontroleerde diabetes mellitus

e Elke vorm van acute acne in het behandelingsgebied

e Dermatose (bijv. huidtumoren, keloiden, resp. extreme
neiging tot keloidenvorming; solaire keratose, wratten
en/of moederviekken) in het behandelingsgebied

e Open wonden en/of eczeem en/of huiduitslag in het be-
handelingsgebied
e Littekens, die niet ouder zijn dan 6 maanden

e Systemische aandoeningen en besmettelijke ziekten
(Bijv. hepatitis van type A, B, C, D, E of F, HIV) of acute
lokale huidinfectie (bijv. Herpes, Rosacea)
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e Tijdens chemotherapie, radiotherapie of hooggedoseer-
de corticosteroide-therapie (advies: vanaf 4 weken voor
aanvang tot 4 weken nadat de therapie is beéindigd)

e Tot 12 maanden na plastische chirurgie in het behande-
lingsgebied

e Tot 6 maanden na botox-injecties in het behandelings-
gebied

e allergie op topische anesthetica (lokale anesthesie)

® Bevat nikkel, niet geschikt voor patiénten met een
bekende nikkelallergie.

® Kan een allergische huidreactie veroorzaken.

e Onder invloed van alcohol en/of drugs

e Zwangerschap en geven van borstvoeding

De behandeling van slijmhuid en oogbollen is streng verbo-

den.

De behandeling moet direct worden onderbroken bij:

e QOvermatige pijn

® Flauwvallen/duizeligheid

2.4.2 Bijwerkingen

Om onnodige bijwerkingen te vermijden:

® Vraag de patiént voor de behandeling naar het ziektever-
leden van de patiént en over mogelijke vroegere chirur-
gische ingrepen.

e Controleer of de patiént met een herpes-simplex-virusin-
fectie eerst met een profylactische antivirale therapie
werd behandeld.

Complicaties tijdens en na een microneedling-behandeling
treden in vergelijking met alternatieve methodes van de lit-
tekenbehandeling zelden op en zijn over het algemeen mild.
In principe ontstaan er in het bereik van het behandelde
huidoppervlak lokale bloedingen. In enkele gevallen kunnen
bovendien lichte bijwerkingen optreden. De volgende bij-
werkingen worden in de klinische vakliteratuur vermeld:

Veelvoorkomend:

® Pijn en ongemakkelijk gevoel op de eerste dag na de
behandeling

e Kortdurende ontstekingsreacties, erythema en/of oede-
men in de eerste 6 dagen na de behandeling

e Huidirritaties (bijv. jeuk of warm worden), die in principe
in de eerste 12 tot 72 uur na de behandeling verminde-
ren

® Vorming van korstjes die in principe in de eerste 5 da-
gen optreden

e Tijdelijke huidschilfers wat in principe binnen 8 dagen
afneemt
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Zelden:

® Vorming van blaasjes van het herpes-simplex-virus type |
(HSV-1)

® Vorming van kleine puistjes of milia bij onzorgvuldige
huidreiniging voor de behandeling

e Hyperpigmentatie met lichaamseigen pigmenten; met
name bij donkere huidtypes, die echter binnen enkele
weken weer volledig verdwijnen

e Ontstekingsreacties, hematomen, erythema en oedemen

e Retinoidereactie (licht rood worden tot huidschilfers)

In principe moeten fris behandelde huidgedeeltes worden

beschermd tegen UV- en zonlicht.

2.5 Gebruikersvereisten (kwalificaties)

Het apparaat inclusief de accessoires mag uitsluitend wor-
den gebruikt door personen die beschikken over de volgen-
de kwalificaties:

® Medische opleiding

e Basiskennis betreffende de behandeling met mi-
croneedling (zie hoofdstuk "6.4 Slagfrequentie instellen"
op pagina 68 en "6.3 Handstuk in- en uitschakelen" op
pagina 68)

e kennis van de hygiéne- en veiligheidsvoorschriften (zie
hoofdstuk "2.3 Belangrijke hygiéne- en veiligheidsvoor-
schriften" op pagina 57)

e Kennis van de risico's en bijwerkingen (zie hoofdstuk
"2.4.1 Contra-indicaties" op pagina 58 en "2.4.2 Bijwer-
kingen" op pagina 58)

2.6 Doelmatig gebruik, indicaties en
beoogd gebruik

2.6.1

Het doelmatig gebruik van het apparaat is de percutane col-
lageen inductie (PCI) door minimaalinvasief letsel van de
epidermis en dermis door middel van fijne naaldpuncties
(microneedling).

Doelmatig gebruik

2.6.2

Behandeling van acnelittekens in het gezicht met het oog
op klinische verbetering van de littekens, met name vermin-
dering van de littekendiepte en normalisering van de huids-
tructuur.

Indicaties

EXCEED

Na in totaal vier behandelingen met een interval van 30 da-
gen, kon in een klinische studie uitgevoerd door MT.DERM
een significante verbetering van acnelittekens op basis van
de Goodman-Baron-acnelitteken-score worden aange-
toond.

2.6.3 Beoogd gebruik

De behandeling moet in een droge, schone en rookvrije om-
geving, evenals onder hygiénische omstandigheden plaats-
vinden. Het apparaat moet worden voorbereid, gebruikt en
onderhouden zoals in deze gebruiksaanwijzing is beschre-
ven. Vooral de geldende richtlijnen voor de inrichting van de
werkplek moeten worden opgevolgd en de te gebruiken
materialen moeten steriel zijn.

Het bedoeld gebruik betekent ook dat deze gebruiksaanwij-
zing en vooral hoofdstuk "2 Belangrijke veiligheidsinstruc-
ties" op pagina 56, volledig moet zijn gelezen en begrepen.

Het bedoeld gebruik omvat uitsluitend de volgende consu-
mentengroepen: Volwassen mannen en vrouwen, die in
goede gezondheid verkeren.

Als niet bedoeld gebruik geldt elk ander gebruik van het ap-
paraat of bijpehorende accessoires, dan in deze gebruiks-
aanwijzing wordt beschreven of als de gebruiksvoorwaarden
niet worden opgevolgd. Met name verboden zijn behandelin-
gen van contra-indicaties (zie hoofdstuk "2.4.1 Contra-indi-
caties" op pagina 58).

Het apparaat mag alleen op een vlakke ondergrond worden
geplaatst en gebruikt. Tijdens gebruik wordt het handstuk
door de gebruiker in de hand gehouden om een zittende of
liggende patiént te behandelen. De gebruiker mag het ap-
paraat hierbij met een maximale afstand van 70 cm bedie-
nen.

2.7 Symbolen op het product

In deze gebruiksaanwijzing, op het apparaat, de bijbehoren-
de accessoires of de verpakking zijn de hieronder beschre-
ven symbolen mogelijk te vinden:

SYM-
BOOL BETEKENIS
Het apparaat voldoet aan de vereisten van de
C€,is richtlijn inzake medische hulpmiddelen 93/42/
EWG.
A Let op!
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SYM-
BOOL

P21

IPX6

P42

i >

m
T

o

STERILE

—~ w5 E

()]
o

BETEKENIS

De behuizing biedt bescherming tegen grof stof
en waterdruppels

De behuizing biedt bescherming tegen water-
stralen onder druk

De behuizing biedt bescherming tegen vreemde
voorwerpen dikker dan 1 mm tegen spatwater

Toepassingsdeel type B: Toepassingsdeel biedt
bescherming tegen stroomstoten en kruipstro-
men

Handstuk
Voetschakelaar

DC voedingsaansluiting/binnenste pin positief

Gelijkstroom

Wisselstroom

Gebruiksaanwijzing in acht nemen!

Fabrikant

Productiedatum

Catalogusnummer, bestelnummer
Serienummer

Chargecode

gesteriliseerd met ethyleenoxide

bruikbaar tot

Temperatuurbegrenzing

NL

PR O® e« @ e 82

BETEKENIS

Vochtigheidsbegrenzing

Luchtdrukbegrenzing

tegen nattigheid beschermen

alleen in binnenruimten gebruiken

breekbaar

niet bruikbaar, indien verpakking is beschadigd

niet voor hergebruik

vakkundig afvoeren als oud elektronisch appa-
raat

niet opnieuw steriliseren

Waarschuwing voor snij- en steekletsel

Testetiket: Inspectie volgens de instructies van
de fabrikant (veiligheidstechnische controle)
noodzakelijk elke 24 maanden, zie hoofd-
stuk "7.1 Inspectie volgens de instructies van
de fabrikant" op pagina 70

JAPAN TUV R-PSE
Energie-efficiéntieniveau IV

Het apparaat voldoet aan de Japanse VCCI-
normen

CHINA SJ/T 11364-2014

dubbel geisoleerd/apparaatbeschermingsklas-
se ll

EXCEED



SYM-

BOOL BETEKENIS

RoHS2 Het apparaat voldoet aan de eisen van RoHS 2
Oekraine UKRSepro
10139

GII’ s ETL Mark — Intertek Testing Certification

Intertek

Apparaat voldoet aan de eisen van het S-Mark
Certificaat EN 60950-1:2006 + A11:2009 +
A1:2010 + A12:2011 + A2:2013

©

Intertek

3 LEVERINGSOMVANG
1 stuurapparaat

1 Handstuk

1 Aansluitkabel voor handstuk

1 stekkeradapter

elk 1 landadapter (EU, UK, AU)

1 voetschakelaar

1 handstukhouder

4 PRODUCTINFORMATIE

41 Technische gegevens

Apparaattype AD61MP

Nominale spanning 15V -DC

Opgenomen ver- max. 27 VA

mogen

Stekkeradapter- Modelnummer:

model GTM96180-1817.9-29

Onderdeelnummer: WR9-
QG1200CSPCR6B2958 (GlobTek)

Beschermingsklas- 2
se

Slagfrequentie 100-150 Hz (+ 10%)

Aandrijving

Bedrijfsmodus

EXCEED

Precisiemotor - DC
Continubedrijf

SYM-
BOOL

BETEKENIS

Het apparaat voldoet aan de vereisten van de
Australia and New Zealand Regulatory Compli-
ance

De conformiteit van de voedingsadapter met
FCC-wetgeving Deel 15, Klasse B werd aange-
toond met een standaard uitgangsbelasting.

De conformiteit van de voedingsadapter met In-
dustry Canada, Class B, werd aangetoond met
een standaard uitgangsbelasting.

zie de gebruiksaanwijzing voor meer informatie

1 gebruiksaanwijzing

1 Conformiteitsverklaring

1 Testprotocol van de veiligheidstechnische controle (STK-
protocol)

De voor het gebruik benodigde hygiénemodule en hygiéne-
slang (E-0610) zijn niet in de leveringsomvang opgenomen.
U kunt deze accessoireonderdelen behorende bij het hand-
stuk via de erkende dealer aanschaffen, zie "4.3 Accessoi-
res en reserveonderdelen” op pagina 62.

Afmetingen 196 mm x 52 mm x 175 mm
(BxHxD)

Gewicht handstuk  ca. 80 g

Totaalgewicht ca. 1100 g

Handstuk type B

0 mm tot en met 1,9 mm
(+ 0,15 mm)

Toepassingsdeel
Naaldstand

4.2 Bedrijfsvoorwaarden

Omgevingstempe-  +15 °C tot +25 °C
ratuur

Relatieve luchtvoch- 30% tot 75%

tigheid

Luchtdruk 700 hPa tot 1070 hPa
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4.3 Accessoires en reserveonderdelen

Bij de erkende dealer kunnen de volgende accessoires en
reserveonderdelen worden aangeschaft.

LEVE-
ACCES- RINGS- STUKS/
SOIRES ARTIKELNUMMER OM- VPE
VANG
Hygiénemo- EMNPAEDOG6MP - 8
dules (6-MNP 1.5-Exceed)
Hygiéne- E-0610 = 16
slang voor
handstuk
LEVE-
RESERVE-
ONDER- ARTIKELNUMMER D
DEEL OM- VPE
VANG
Stuurappa-  AD61MP 1 1
raat
Handstuk CME21MP 1 1

5 IN GEBRUIK NEMEN

/A VOORZICHTIG

Struikelgevaar door kabels

Door onjuist geplaatste kabels kunnen personen struike-

len en letsel oplopen.

» Leg alle kabels dusdanig, dat niemand er over kan
struikelen of hier onbedoeld aan kan trekken.

/A VOORZICHTIG

Letselgevaar door storingen van het apparaat

Ongeschikte accessoires en reserveonderdelen kunnen

de werking en de veiligheid van het apparaat negatief be-

invloeden. Het apparaat kan worden beschadigd, uitvallen

of storingen vertonen, die personen in gevaar kunnen

brengen.

» Gebruik uitsluitend de in hoofdstuk "4.3 Accessoires
en reserveonderdelen” op pagina 62 opgegeven Hy-
giénemodule, accessoires en reserveonderdelen.
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LEVE-
RESERVE-
ONDER- ARTIKELNUMMER R
DEEL OM- VPE
VANG
Aansluitka-  BE-G770 1 1
bel handstuk
Voetschake- E1038MP 1 1
laar
Handstuk- ~ GADG60 1 1
houder
Stekke- E116503 1 1
radapter
landspecifie- EU: E-11564-W 1 1
ke VK: E-11556-W 1 1
adapter AU: E-1157-W 1 1
Gebruiks- 7EAD61MPDT (DE) 1 1
aanwijzing
Conformi- TEEGKADG1MP 1 1
teitsverkla-
ring
Testprotocol - 1 1
voor
Inspectie

/A VOORZICHTIG

Gevaar voor kortsluiting en gevaar voor lichte elek-
trische schokken

Bij zichtbare schade aan kabels of kabelaansluitingen
bestaat het gevaar op elektrische schokken en elektroni-
ca schade.

» Controleer het apparaat en de kabels visueel op be-
schadigingen, zoals een defecte kabelaansluiting.
» De kabels van het product nooit knikken.
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LET OP

Schade door condens

Als het apparaat bijv. tijdens het vervoeren wordt blootge-
steld aan hoge temperatuurverschillen kan er condens
optreden die de elektronica kan beschadigen.

» Zorg dat het apparaat voor het in gebruik nemen de
omgevingstemperatuur heeft bereikt. Wordt het appa-
raat blootgesteld aan grote temperatuurverschillen,
moet u minimaal 3 uur per 10 °C temperatuurverschil
wachten, voordat u het apparaat in gebruik kunt ne-
men.

» Gebruik het apparaat alleen bij een omgevingstempe-
ratuur van +15 °C tot +25 °C.

5.1 Stuurapparaat plaatsen

/\ VOORZICHTIG

Beperkte werking door elektromagnetische storin-
gen

Draagbare en mobiele HF-communicatie-inrichtingen, zo-
als mobiele telefoons of WLAN-routers, kunnen de wer-
king van het apparaat negatief beinvioeden door het uit-
stralen van elektromagnetische straling. Een veilig ge-
bruik van het apparaat kan dan niet meer worden ge-
waarborgd.
» Vermijd storingsbronnen, door geen draagbare of mo-
biele radioapparatuur te gebruiken in de buurt van het
apparaat.

» Wijs uw patiénten op het risico van storingsbronnen.

LET OP

Apparaatschade door onstabiliteit

Wordt het apparaat niet veilig geplaatst, is een veilige be-

diening niet gewaarborgd. Het apparaat kan tijdens het

bedienen vallen en beschadigd raken.

» Plaats het apparaat op een schone, stevige en vlakke
ondergrond.

» De toetsen en het display tijdens het bedienen van
het apparaat vrij toegankelijk houden.

» Plaats het apparaat nooit op of onder andere appara-
ten.

EXCEED

» Stel het apparaat dusdanig op dat de aanbevolen veilig-
heidsafstand tot mogelijke storingsbronnen in acht
wordt genomen. Aanwijzingen betreffende de aanbevo-
len veiligheidsafstanden vindt u in het hoofdstuk .

» Stel het stuurapparaat dusdanig op dat de voedings-
adapter te allen tijde toegankelijk is.

5.2 Stekkeradapter aansluiten

Het apparaat mag uitsluitend met de in de gebruiksaanwij-
zing van het apparaat opgegeven voedingsadapter worden
gebruikt. De netspanning moet overeenkomen met de op de
opdruk van de stekkeradapter opgegeven apparaatspan-
ning.

» s bij het apparaat geen geschikte landspecifieke adap-
ter meegeleverd, neem dan contact op met de erkende
dealer (zie ook hoofdstuk "10 Bij vragen en problemen"
op pagina 72).

Om, indien nodig, de huidige landspecifieke adapter te ver-

wijderen:

» De bevestiging voor de adapter lostrekken tegenhouden
en tegelijk de landspecifieke adapter uit de verdieping
van de stekkeradapter verwijderen.

Afb. 1: Landspecifieke adapter verwijderen

Om de gewenste landspecifieke adapter te monteren:

» Plaats de landspecifieke adapter in de verdieping van de
stekkeradapter, zoals hieronder is afgebeeld.

» Druk de adapter vast in de bevestiging, tot deze hoor-
baar vergrendeld.




Voor het tot stand brengen van de stroomvoorziening:

» Steek de DC-stekker van de stekkeradapter in de bus
voor de stekkeradapter (e@®) aan de achterkant van
het stuurapparaat.

Afb. 3: Bus voor de stekkeradapter

» Steek de stekkeradapter in het stopcontact.
De stand-by-led brandt blauw.

» Controleer of de voedingsadapter te allen tijde toegan-
kelijk is.
5.3 Voetschakelaar aansluiten (optioneel)

Alleen de in hoofdstuk "4.3 Accessoires en reserveonder-
delen" op pagina 62 opgegeven voetschakelaar zorgt voor
een veilig gebruik.

In de fabrieksinstelling is de voetpedaalmodus "CONTINU-

AL" (touch-bedrijf) geselecteerd (zie hoofdstuk "6.2.2 Voet-

pedaalmodus selecteren” op pagina 67).

» Steek de plug van het voetpedaal in de bus voor het

voetpedaal (Z) aan de achterzijde van het stuurappa-
raat.

Afb. 4: Bus voor de voetschakelaar

64 | NL

5.4 Handstuk aansluiten

Zo lang er geen handstuk op het stuurapparaat is aangeslo-
ten, wordt dit door een overeenkomstige melding op het dis-
play weergegeven:

Handpiece
detached!

Plug in to start

Afb. 5: Geen handstuk aangesloten

» Verbind de plug van de aansluitkabel uit de leveringsom-
vang met de aansluiting op het handstuk van het appa-
raat.

» Steek de Fire-Wire-stekker van de aansluitkabel volledig
in de uitgangsbus van de het stuurapparaat.

Afb. 6: Uitgangsbus

Het handstuk wordt door het stuurapparaat herkend en
de vooringestelde slagfrequentie verschijnt in het dis-
play.

Als het aangesloten handstuk niet wordt herkend:

» Neem hiertoe het hoofdstuk "10 Bij vragen en proble-
men" op pagina 72 in acht.
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5.5 Apparatuur reinigen en desinfecteren

LET OP

Schade door vloeistof

Komt reinigings- of desinfecteermiddel in het handstuk,

het stuurapparaat of de stekkeradapter, kan kortsluiting

ontstaan. Bovendien kunnen de elektrische en mechani-

sche onderdelen corroderen.

» Het apparaat of de stekkeradapter nooit onderdom-
pelen in reinigings- of desinfecteermiddel.

» Het handstuk, het stuurapparaat of de stekkeradapter
nooit in autoclaven of in een ultrasoon bad reinigen.

» Bij het kiezen van reinigings- en desinfecteermidde-
len rekening houden met de materiaaltoleranties (zie
hoofdstuk "7.2 Materiaaltolerantie" op pagina 70).

LET OP

Schade aan het apparaat door niet toegestane reini-
gings- of desinfecteermiddelen

Reinigings- of desinfecteermiddelen, die niet compatibel
zijn met de materialen van het apparaat, kunnen het op-
pervlak ervan beschadigen.

» Gebruik uitsluitend reinigings- en desinfecteermidde-
len die zijn toegestaan volgens de nationale bepalin-
gen.

» Bij het kiezen van reinigings- en desinfecteermidde-
len rekening houden met de materiaaltoleranties (zie
hoofdstuk "7.2 Materiaaltolerantie" op pagina 70).

» Koppel het stuurapparaat los van de stroomvoorziening.

» Het stuurapparaat, de aansluitkabel, het handstuk en de
handstukhouder afvegen met een zachte doek, bevoch-
tigd met reinigingsmiddel.

» Het handstuk, het stuurapparaat, de aansluitkabel en de
handstukhouder afvegen met een zachte doek, bevoch-
tigd met desinfecteermiddel.

5.6 Hygiéneslang overtrekken

Wij adviseren de hygiéneslangen uit de accessoire van
amiea med te gebruiken. Als alternatief kunt u gelijksoortige
hygiéneslangen met een diameter van 20 tot 27 mm ge-
bruiken. Dit komt overeen met een slangbreedte van ca. 30
tot 45 mm.
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Om het handstuk en de aansluitkabel voor het handstuk tij-
dens de behandeling tegen verontreinigingen door li-
chaamsvloeistoffen of met lichaamsvloeistoffen vervuilde
begeleidende preparaten te beschermen:

» Trek de aansluitkabel voor het handstuk van het hand-
stuk weg.

» Schuif de hygiéneslang volledig over de aansluitkabel
voor het handstuk.

» Verbind de aansluitkabel voor het handstuk met de hier-
op geschoven hygiéneslang weer met de aansluiting van
het handstuk.

» Trek het einde van de hygiéneslang volledig over het
handstuk.

» Plak het uiteinde van de hygiéneslang vast aan het be-
wegende deel van het handstuk.

[im—

Afb. 7: Overtrokken hygiéneslang
» Gebruikte hygiéneslangen na elke afgesloten behande-

ling vakkundig afvoeren in containers voor vervuilde de-
len.
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5.7 Hygiénemodule plaatsen of vervangen » Plaats de hygiénemodule in de schroefaansluiting van
het handstuk. U kunt de hygiénemodule in elke mogelij-

ke richting plaatsen.

A WAARSCHUWING

Letselgevaar door naalden ’\ T ] [
Letsel door vervuilde naalden kan het overdragen van °

ziekten tot gevolg hebben.

» Gebruik voor het apparaat uitsluitend de originele hy-
giénemodule van amiea med, die passen in het mee- - —
geleverde handstuk. Het in de hygi€nemodules inge- - .@ o
bouwde veiligheidsmembraan voorkomt het terug- j — 1| |
vloeien van (lichaams-)vloeistoffen en het binnendrin-
gen van ziekteverwekkers in het handstuk. Afb. 8: Plaatsen van de hygiénemodule

» Girijp de hygiénemodule nooit vast aan de punt.

» Draai de hygiénemodule rechtsom, tot u weerstand voelt.

» Schakel het handstuk uit voordat u de hygiénemodule ; ;
De hygiénemodule zit nu vast in het handstuk.

vervangt.
» Druk de naalden nooit uit de hygiénemodule.
» Zorg bij het verwijderen van een hygiénemodule dat ’\ T | % [
evt. vloeistoffen, zoals bijv. gebruikte begeleidende °
preparaten en kleurstoffen niet van de hygiénemodu- |
le in het handstuk komen.

» Controleer of de naalden volledig zijn ingetrokken in

de module na het verwijderen van een gebruikte hygi- — 7] B
énemodule. e °

» Gebruikte hygiénemodules, die niet meer nodig zijn

=
0

voor de huidige behandeling, vakkundig afvoeren (zie Afb. 9: Vastdraaien van de hygiénemodule
hoofdstuk "9 Afvoeren" op pagina 71).
» De hygiénemodules worden steriel verpakt geleverd. » Controleer de Hygiénemodule op stevige bevestiging
Verwijder ze pas direct voor gebruik uit de steriele door voorzichtig trekken.
verpakking. Open hiertoe de steriele verpakking van » Om de Hygiénemodule te verwijderen, deze linksom
de hygiénemodule bij de markering PEEL (@ ). draaien en uit het handstuk verwijderen.
» Leg het handstuk altijd op de handstukhouder, zodat
de hygiénemodule vrij ligt. 5.8 Apparatuur controleren
» Bij letsel door een vervuilde naald een arts bezoeken. » Een visuele controle bij de apparatuur uitvoeren:
- Zijn uitwendige beschadigingen zichtbaar (bijv. knik-
De naalden van de hygiénemodule van amiea med zijn ver- ken in de aansluitkabel, een losgeraakte kap bij de
vaardigd van roestvrij staal (1.4310, X10CrNi18-8, AIS| kabelaansluiting)?
301). De uiteinden van de hygiénemodule van amiea med - Liggen de kabels vrij?
zijn vervaardigd van PC (polycarbonaat). - Zijn de Hygiénemodule en de naalden correct uitge-
» Het handstuk uitschakelen. lijnd? Zijn alle naalden volledig in de Hygiénemodule
» Pak de hygiénemodule voor het plaatsen in het hand- ingetrokken?
stuk vast aan het basiselement (nooit vastpakken bij de - Is de termijn voor de volgende inspectie (veiligheids-
punt!). technische controle) op het testcertificaat overschre-
den?

- Geeft het stuurapparaat een foutmelding?

» Het handstuk inschakelen en een hoortest uitvoeren:
Zijn er opvallende of harde geluiden tijdens de werking?
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» Bij opvallende zaken de hoofdstukken "10 Bij vragen en
problemen" op pagina 72 en "11.1 Garantieverklaring"
op pagina 73 opvolgen.

6 BEDIENING

6.1 Stuurapparaat omschakelen naar de
gebruiks- of stand-by-modus
Om het stuurapparaat naar de gebruiksmodus te schakelen:

» Zorg ervoor, dat de stroomvoorziening actief is (zie
hoofdstuk "5.2 Stekkeradapter aansluiten" op pagi-
na 63).

» Drukken op de toets Stand-by/Aan (‘f@).
De stand-by led gaat uit.

Op het display verschijnt het startscherm.

Zodra het handstuk is aangesloten, verschijnt aanslui-
tend de vooringestelde steekfrequentie (120).

Verschijnt een foutmelding:

» Het hoofdstuk "10 Bij vragen en problemen" op pagi-
na 72 opvolgen.

Om het apparaat naar de stand-by-modus te schakelen:

» Druk nogmaals op de toets Stand-by/Aan (‘f('): ).
Het display gaat uit en de stand-by-led brandt blauw.

6.2 Stuurapparaat configureren (menu)
Om in het menu terecht te komen:

» Druk gelijktijdig op de beide toetsen links (3) en

rechts (&) op het stuurapparaat.
De menuoptie "KEY TONES" verschijnt op het display.

KEY TONES
ON ®
QO o0 0O

Om tussen de drie menuopties te schakelen:

» Druk op de toets rechts (9) om naar de volgende me-
nuoptie te navigeren.

» Druk op de toets links (O) om naar de vorige menuop-
tie te navigeren.

EXCEED

» Kan uw apparaat niet meer zonder gevaar worden ge-
bruikt, stel het dan buiten gebruik en neem contact op
met de erkende dealer.

Om het menu te verlaten:
» Schakel naar de menuoptie "EXIT".

EXIT

QuIT ®
O o ¢ O

» Drukken op de toets SET (@).

Alternatief:

» Drukken op de toets Stand-by/Aan( O ).

Alternatief:

» Druk gelijktijdig op de beide toetsen links (9) en
rechts (0).

Alternatief:

» Wacht gedurende ca. één minuut tot het menu van zelf sluit.

6.2.1
U kunt de signalen voor toetsbediening in- of uitschakelen.
» Schakel naar de menuoptie "KEY TONES".

Toetssignalen in- of uitschakelen

KEY TONES

ON ®
Q@ o0 0O

» Druk op de toets SET (@) om de instelling voor de
toetssignalen te wijzigen ("ON" of "OFF").

6.2.2 Voetpedaalmodus selecteren
U kunt selecteren tussen twee modi voor de bediening van
het voetpedaal:

e "ON/OFF" (schakelbedrijf): Het Handstuk wordt door de
bediening van het voetpedaal afwisselend in- en weer
uitgeschakeld.

e "CONTINUAL" (touch-bedrijf): Het handstuk blijft zo
lang in bedrijf, zo lang het voetpedaal wordt bediend.
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» Schakel naar de menuoptie "FOOT SWITCH MODE". Bij gebruik van het schakelbedrijf ("ON/OFF"):
» Bedien kort de voetschakelaar om het handstuk in- of

FOOT SWITCH MODE uit te schakelen.
Bij gebruik van het touch-bedrijf ("CONTINUAL"):
CONTINUAL @

» Bedien het voetpedaal zolang het handstuk in werking
QO o o O

moet blijven.
» Druk op de toets SET (@) om de instelling voor de
voetpedaalmodus te wijzigen.

6.4 Slagfrequentie instellen

/A VOORZICHTIG

6.3 Handstuk in- en uitschakelen Gevaar op letsel door te hoge slagfrequentie

Bij een te hoge slagfrequentie kan de huid opengesne-
den worden.

VOORZICHTI
A o £ < » Begin altijd met een geringe slagfrequentie, bijv. 100

Letselgevaar bij gebruik van het handstuk steken per seconde.

> Kies de slagfrequentie afhankelijk van de huidge-
steldheid van de patiénten en passend bij de werk-
snelheid.

Wordt een niet vastgezet handstuk ingeschakeld, kan het
door trillingen ongecontroleerd bewegen en personen
verwonden.

» Het handstuk altijd vasthouden, voordat u het inscha-

D i telde slagf tie bedraagt 120 sl
kelt of plaats het op de handstukhouder. © vooringesie e segirequentie hedragg stegen per

seconde. Het stuurapparaat wordt bij het inschakelen altijd
automatisch teruggezet naar deze voorinstelling. De slagfre-

Om het handstuk in te schakelen: quentie kan in 11 stappen van 100-150 slagen per secon-
» Zorg ervoor, dat de stroomvoorziening actief is (zie de worden ingesteld.
hoofdstuk "6.2 Stekkeradapter aansluiten" op pagi-

Het op het display opgegeven aantal slagen per seconde
na 63). kan tijdens stationair gebruik circa +10% afwijken van de

» Zorg ervoor, dat het stuurapparaat in de bedrijfsmodus is  waarde die werkelijke ontstaat bij het handstuk.
geschakeld (zie hoofdstuk "6.1 Stuurapparaat omscha-

kelen naar de gebruiks- of stand-by-modus" op pagi- ) . )
na 67) » Zorg ervoor, dat het stuurapparaat in de bedrijfsmodus is

geschakeld (zie hoofdstuk "6.1 Stuurapparaat omscha-
kelen naar de gebruiks- of stand-by-modus" op pagi-

Voor het instellen van de meest geschikte slagfrequentie:

» Zorg ervoor, dat het handstuk correct is aangesloten (zie
hoofdstuk "5.4 Handstuk aansluiten" op pagina 64).

na 67)
> Drukkenlop de toeﬂts SET (©) op het stuurapparaat.. » Druk op de toets rechts (9) om de slagfrequentie te
Het continue bedrijf van het handstuk wordt op het dis- verhogen

play van het stuurapparaat door een draaiend sym-
=\

S
*J weergegeven.

bool i » Druk op de toets links (9) om de slagfrequentie te

verlagen.
Start het aangesloten handstuk niet:
» Neem hiertoe het hoofdstuk "10 Bij vragen en proble-
men" op pagina 72 in acht.

Om het handstuk uit te schakelen:

» Druk opnieuw op de toets SET (@).

Als alternatief kunt u het handstuk met het voetpedaal in-
en uitschakelen. De functie van het voetpedaal is afthanke-
lijk van de instelling van de voetpedaalmodus in het appa-

raatmenu (zie hoofdstuk "6.2.2 Voetpedaalmodus selecte-
ren" op pagina 67).
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6.5 De naaldstand instellen

/\ VOORZICHTIG

Letselgevaar door te lange naaldstand

Een lange naaldstand maakt een grotere slagdiepte mo-
gelijk. Is de naaldstand en slagdiepte te groot, neemt het
risico op bijwerkingen toe, bijv. hematoom, erytheem of
oedeem (zie hoofdstuk "2.4.2 Bijwerkingen" op pagi-

na 58).

» Kies de naaldstand afhankelijk van de huidgesteld-
heid van de patiénten, van het te behandelen huidge-
deelte en passend bij de uit te oefenen druk.

» De op de schaalverdeling weergegeven naaldstand
kan 0,15 mm afwijken van de werkelijke waarde.

Het beweegbare deel van het handstuk is voorzien van een
schaalverdeling die dient als indicator voor de instelling van
de naaldstand. De naaldstand kan tussen O mm en 1,9 mm
worden ingesteld.

» Schakel het stuurapparaat in de bedriffsmodus.

» Schakel het handstuk in.

7 REINIGING EN ONDERHOUD

/A VOORZICHTIG

Gevaar voor kortsluiting en gevaar voor lichte elek-
trische schokken

Als onderdelen van het apparaat machine onder span-
ning worden gedemonteerd en gereinigd, bestaat een ri-
sico op elektrische schokken en elektronische schade
aan de aandrijving.

» Koppel het stuurapparaat voor aanvang van alle reini-
gings- en onderhoudswerkzaamheden los van de
stroomvoorziening door de voedingsadapter uit het
stopcontact te trekken.

EXCEED

>

Uit

Verstel de naaldstand, door te draaien aan het bewegen-
de deel van het handstuk (1). Gebruik hierbij de schaal-
verdeling als richtlijn en draai zo ver tot de markering (2)
op de gewenste positie staat. Door met de wijzers van
de klok mee te draaien (als u naar de naalden kijkt)
wordt de naaldstand langer.

klinische studies van MT.DERM is gebleken dat een

doeltreffende behandeling van acne-littekens kan worden
bereikt door het opwekken van puntbloedingen (de zogehe-

ten

Pin-Point-Bleeding). Begin met een zo laag mogelijk

naaldstand en verhoog dan geleidelijk naaldstand totdat een
puntbloedingen optreden. Zodra er puntbloedingen optre-
den in de behandelde zone, gaat u naar het volgende ge-
deelte.

E
J

Afb. 10: Instellen van de naaldstand

LET OP

Schade door vloeistof

Komt reinigings- of desinfecteermiddel in het handstuk,
het stuurapparaat of de stekkeradapter, kan kortsluiting
ontstaan. Bovendien kunnen de elektrische en mechani-
sche onderdelen corroderen.

>

| 2

Het apparaat of de stekkeradapter nooit onderdom-
pelen in reinigings- of desinfecteermiddel.

Het handstuk, het stuurapparaat of de stekkeradapter
nooit in autoclaven of in een ultrasoon bad reinigen.
Bij het kiezen van reinigings- en desinfecteermidde-
len rekening houden met de materiaaltoleranties (zie
hoofdstuk "7.2 Materiaaltolerantie" op pagina 70).
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7.1 Inspectie volgens de instructies van
de fabrikant

In het kader van de instandhouding van het toestel is een
inspectie (veiligheidsgerelateerde controle) voorgeschreven
met een interval van 24 maanden. De inspectie mag alleen
door geautoriseerde dealers worden uitgevoerd en ge-
schiedt conform de specificaties van de fabrikant. Alle
noodzakelijke teststappen voor de inspectie van het appa-
raat kunnen worden overgenomen uit het testprotocol dat
bij de levering is gevoegd.

Geef het apparaat, met tussenpozen van 24 maanden, af bij

een dealer, voor een inspectie volgens de gegevens van de

fabrikant (veiligheidstechnische controle).

» Controleer voor elk gebruik of de termijn voor de volgen-
de inspectie op het testcertificaat van het stuurapparaat
niet is overschreden.

» Gebruik het apparaat niet met een verlopen testcertifi-
caat en regel zo nodig een nieuwe keuring.

7.2 Materiaaltolerantie

» Gebruik voor het reinigen van het apparaat een milde
zeepoplossing, die in uw land is toegestaan, of een 50%
waterige 1-propanol-oplossing.

» Gebruik voor het desinfecteren van het apparaat een
van de volgende desinfecteermiddelen:

FABRIKANT PRODUCT INWERKTIJD

Antiseptica Combi Liquid 1 tot 5 minuten

Bode Chemie Bacillol 30 s tot 1 min

Ecolab Incidin Foam 1 tot 2 minuten

Schiilke & Mayr  Microcide vloei- 1 tot 2 minuten
stof
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Op basis van de materiaaltolerantie kunt u bovendien be-

oordelen welke andere reinigings- en desinfecteermiddelen

geschikt zijn.

De oppervlakken van het apparaat zijn bestand tegen:

e zwakke zuren (bijv. boorzuur < 10%, azijnzuur < 10%,
citroenzuur < 10%)

e alifatische koolwaterstoffen (bijv. pentaan, hexaan)

e ethanol

® de meeste anorganische zouten en waterige oplossin-
gen (bijv. natriumchloride, calciumchloride, magnesium-
sulfaat)

De oppervlakken van het apparaat zijn niet bestand tegen:

e sterke zuren (bijv. zoutzuur = 20%, zwavelzuur > 50%,
salpeterzuur > 15%)

e oxiderende zuren (bijv. perazijnzuur)

* loog (bijv. natronloog, ammoniak en alle stoffen met een
pH-waarde > 7)

e aromatische/halogeneerde koolwaterstoffen (bijv. fenol,
chloroform)

e aceton en benzine

7.3 Oppervlakken desinfecteren
Voor en na elk gebruik:

» Verwijder de Hygiénemodule van het handstuk en trek
de kabel van het handstuk uit het apparaat.

» Desinfecteer de aansluitkabel, het handstuk en de hand-
stukhouder, zoals in hoofdstuk "5.5 Apparatuur reinigen
en desinfecteren" op pagina 65 is beschreven.

7.4 Oppervlakken reinigen

Bij uitwendige vervuiling:

» Verwijder de Hygiénemodule van het handstuk en trek
de kabel van het handstuk uit het apparaat.

» Het apparaat en de beschermslang afvegen met een
zachte doek, bevochtigd met reinigings- of desinfecteer-
middel.

EXCEED



8 TRANSPORT- EN OPSLAGVOORWAARDEN

8.1 Stuurapparaat, handstuk en
aansluitkabel, stekkeradapter en
voetschakelaar

LET OP

Schade door het laten vallen

Valt het stuurapparaat of het handstuk, kunnen ze wor-

den beschadigd.

» Plaats het apparaat altijd op de rubbervoeten op een
vlak en stabiel oppervlak, zodat het niet kan vallen.

» Leg het handstuk na elk gebruik op de handstukhou-
der, zodat het vastligt.

» Mocht het stuurapparaat of het handstuk een keer
vallen, dan een visuele inspectie van de componenten
uitvoeren.

» Het stuurapparaat of het handstuk ter controle afge-
ven bij een dealer, als de componenten zichtbare be-
schadigingen vertonen of niet normaal werken.

9 AFVOEREN
> Het apparaat dat zoals hiernaast is gemarkeerd,
moet volgens de geldende regelingen voor ou-

de elektronische apparatuur worden gerecycled.

Neem evt. contact op met de dealer of de be-
treffende autoriteiten voor de geldende regelin-
gen.

» Zorg dat op de werkplek een container aanwezig is voor
het vakkundig afvoeren van vervuilde onderdelen.

» Voer gebruikte of defecte Hygiénemodule alsookHygié-
nemodule, waarvan de verpakking is beschadigd af in
een prikbestendig reservoir (Sharps-container) overeen-
komstig de in uw land geldende voorschriften.

EXCEED

» Transporteer het apparaat en de bijbehorende accessoi-
res uitsluitend in de originele verpakking.

» Het apparaat en de bijbehorende accessoires altijd op-
bergen onder de volgende voorwaarden:

Omgevingstemperatuur -10 °C tot +40 °C
Relatieve luchtvochtig- 10% tot 85%

heid

Luchtdruk 540 hPa tot 1070 hPa

8.2 Hygiénemodule

» Het transport en de opslag van de Hygiénemodule moet
altijd geschieden onder de volgende omstandigheden:

Omgevingstemperatuur +15 °C tot +25 °C

Relatieve luchtvochtig- 30% tot 65%

heid
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10 BIlJ VRAGEN EN PROBLEMEN

De volgende storingen of foutmeldingen kunnen ontstaan:

STORING/
MELDING FOUT OORZAAK OPLOSSING
Het stuurap- De De stekke- B Controleer de
paraat scha- stroom-  radapteris aansluiting
kelt niet naar voorzie-  niet correct van de stek-
de stand-by- ningis aangeslo- keradapter bij
modus. afwezig.  ten. het stuurap-
paraat (zie
hoofd-
stuk "5.2 Ste
kkeradapter
aansluiten”
op pagi-
na 63).

» Controleer de
stroomvoor-
ziening op de
werkplek.

Het stuurap- De De stekke- B Controleer de
paraat scha- stroom-  radapter is aansluiting
kelt tijidens  voorzie-  niet correct van de stek-
automatisch  ning is aangeslo- keradapter bij
bedrijf uit. geschei-  ten. het stuurap-
den of er paraat (zie
is een hoofd-
fout in stuk "6.2 Ste
het kkeradapter
stuurap- aansluiten”
paraat op pagi-
opgetre- na 63).
den. » Controleer de
stroomvoor-
ziening op de
werkplek.

Als de stroom-
voorziening tot
stand gebracht:
» Schakel het
stuurapparaat
in de stand-
bymodus en
wacht 30 se-
conden (zie
hoofd-
stuk "6.1 Stu
urapparaat
omschakelen
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STORING/
MELDING FOUT OORZAAK
"Handpiece  Het De aansluit-
or device handstuk kabel is niet
overloaded!" heeft een correct aan-
fout. gesloten.
De hygiéne-
module is
niet correct
geplaatst.
"Handpiece  Het De aansluit-
detached!" handstuk kabel is niet
wordt correct aan-
niet her-  gesloten
kend.

OPLOSSING

naar de ge-
bruiks- of
stand-by-mo-
dus" op pagi-
na 67).

» Schakel het
stuurapparaat
weer in de
bedrijfsmo-
dus.

» Controleer de
aansluitingen
tussen het
handstuk en
het stuurap-
paraat.

» Druk op een
willekeurige
toets op het
stuurapparaat
om terug te
keren naar de
standaard-
weergave.

» Controleer de
bevestiging
van de hygié-
nemodule op
het handstuk.

» Druk op een
willekeurige
toets op het
stuurapparaat
om terug te
keren naar de
standaard-
weergave.

» Voeralle
stappen van
hoofd-
stuk "6.4 Han
dstuk aanslui-
ten" op pagi-
na 64 uit.

EXCEED



STORING/

STORING/

MELDING FOUT OORZAAK OPLOSSING MELDING FOUT OORZAAK OPLOSSING
"System Eris een » Schakel het ingesteld,
Error!" fout bij stuurapparaat koppelt u de
het hand- in de stand- voeding ge-
stuk of bymodus en durende 30
het wacht 30 se- seconden los
stuurap- conden (zie van het stuur-
paraat hoofd- apparaat.
opgetre- stuk 6.1 Stu Voor het verhelpen van andere storingen:
den. urapparaat
omschakelen  ” Allereerst alle componenten loskoppelen van het stuur-
apparaat, zoals het handstuk en de stekkeradapter.
naar de ge-
bruiks- of » Controleer alle aansluitingen en koppel de componenten
stand-by-mo- weer met elkaar.
dus" op pagi- P Controleer de werking van het apparaat opnieuw.
na 67). » Bij voortdurende storingen en bij vragen of reclamaties,
» Schakel het kunt u contact opnemen met de dealer.
stuurapparaat  (J kunt op onze website www.amieamed.com meer informa-
weer in de tie vinden betreffende de actuele aanbiedingen, een selec-
bedrijfsmo- tie hygiénemodules en bijbehorende accessoires.
dus. Op de website www.amieamed.com/contact-us/distributors
> Alsde stanq— vindt u de voor uw regio verantwoordelijke dealer en de bij-
by modus niet  penhorende contactgegevens.
kan worden
11 VERKLARINGEN VAN DE FABRIKANT

1141

Met dit apparaat heeft u een kwalitatief hoogwaardig me-
disch product aangeschaft.

Garantieverklaring

Voor het product geldt een wettelijke garantie van 2 jaar
voor defecten en storingen die zijn te herleiden tot materi-
aalgebreken of productiefouten.

Voor de hygiénemodule garanderen wij de steriliteit gedu-
rende b jaar bij een gesloten en onbeschadigde verpakking
met in acht neming van de transport- en opslagvoorwaar-
den. Bij reclamaties m.b.t. de hygiénemodules, verzoeken wij
u ons het chargenummer te verstrekken dat op het etiket
staat.

Voor de volgende schades kunnen wij niet aansprakelijk

worden gesteld:

e Schade en vervolgschade die te herleiden zijn op ge-
bruik dat niet conform de voorschriften is of het niet in
acht nemen van de gebruiksaanwijzing.

e Schade, die te herleiden is tot het binnendringen van
vloeistoffen of vervuilingen in het handstuk, het stuurap-
paraat of de stekkeradapter.

EXCEED

11.2 Elektromagnetische compatibiliteit
A\ WAARSCHUWING

Het apparaat is getest volgens de elektromagnetische com-
patibiliteit (EMC) en is geschikt voor gebruik op het gebied
van de thuiszorg (CISPR 11 klasse B). Het gebruik in mo-
torvoertuigen en vliegtuigen is niet toegestaan.

Wees voorzichtig wanneer u dit apparaat naast of in combi-
natie met andere apparatuur gebruikt. Dit zou een onjuist
bedrijf kunnen veroorzaken.

Als een dergelijk gebruik of een dergelijke opstelling nood-
zakelijk is, moet dit apparaat en de andere apparatuur op
normale werking worden gecontroleerd.

Het gebruik van andere accessoires, voedingen en kabels
die niet in de "4.3 Accessoires en reserveonderdelen” op
pagina 62 door de fabrikant van deze apparatuur zijn ge-
specificeerd, kan resulteren in verhoogde elektromagneti-
sche emissies of verminderde elektromagnetische immuni-
teit van dit apparaat en derhalve in een onjuiste werking.
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Draagbare HF-communicatieapparatuur (bijv. telefoons, ta-
blets, enz.) mag niet worden gebruikt binnen 30 cm van het
apparaat en de elektrische accessoires ervan. De prestaties
van het apparaat kunnen anders worden beinvioed/vermin-
derd.

Het apparaat is getest op basisveiligheid en essentiéle
prestaties met betrekking tot elektromagnetische immuni-
teit en elektromagnetische straling. Deze blijven in overeen-
stemming met de vermelde minimumafstand tot nabijgele-
gen toestellen en de grenswaarden die in de volgende ta-
bellen zijn vermeld. De basisveiligheid en de essentiéle
prestatiekenmerken vereisen geen maatregelen met be-
trekking tot onderhoud.

11.2.1 Verklaringen van de fabrikant
betreffende elektromagnetische emissie

Het apparaat is bestemd voor gebruik in een elektromagne-
tische omgeving zoals hieronder weergegeven. De gebrui-
ker van het apparaat moet controleren of deze in een der-
gelijke omgeving wordt gebruikt.

ELEKTROMAGNE-
EMISSIEMETIN- g_l\_/g:_EEN_ TISCHE OMGE-
GEN MING VING - RICHTLU-
NEN
Hoogfrequentie Groep 1 Het apparaat ge-
emissie conform bruikt HF-energie uit-
CISPR 11 sluitend voor de in-
terne werking. Daar-
om is de HF-emissie
zeer laag en is het
onwaarschijnlijk dat
deze interfereert met
elektronische appa-
ratuur in de buurt.
Hoogfrequentie Klasse B Het apparaat is be-
emissie conform stemd voor gebruik in
CISPR 11 alle inrichtingen, met
Harmonische effec- niet van inbegrip van wonin-
ten conform IEC toepassing €N en inrichtingen
61000-3-2 die rechtstreeks zijn
; . aangesloten op een
spahnlngss.chom.- niet van openbaar net dat ook
melingen/flikkering  toepassing
gebouwen met een
e huishoudelijke be-
61000-3-3

stemming van stroom
voorziet.
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11.2.2 Verklaringen van de fabrikant
betreffende elektromagnetische immuniteit

Het apparaat is bestemd voor gebruik in een elektromagne-
tische omgeving zoals hieronder weergegeven. De gebrui-
ker van het apparaat moet controleren of deze in een der-
gelijke omgeving wordt gebruikt.

ELEKTRO-
IMMUNI- I_EC 60601 NALE- MAGNETI-
TEITSTES- TESTNI- VINGSNI- SCHE OMGE-
TEN VEAU VEAU VING - RICHT-
LIJNEN
Ontlading +8kV in overeen-  Vloer moet zijn
van stati- contactont- stemming  voorzien van ke-
sche elek-  lading ramische tegels.
triciteit + 24,8, Als de vloer is
(ESD) con- 15 kV voorzien van
form Luchtontla- synthetisch ma-
IEC 61000- ding teriaal, moet de
4-2 relatieve lucht-
vochtigheid ten
minste 30% be-
dragen.
Snelle tran-  £2kV in overeen-  De kwaliteit van
siénte elek-  voor stemming  de stroomvoor-
trische sto-  stroomka- ziening moet
ringen/ bels overeenkomen
bursts con-  £1kV met een ken-
form voor in- merkende be-
IEC 61000- gangs- en drijfs- of zieken-
4-5 uitgangslei- huisomgeving.
dingen
Stootspan-  +1kV in overeen-  De kwaliteit van
ningen wisselspan- stemming  de stroomvoor-
(surges) ning ziening moet
conform +2kV overeenkomen
IEC gelijkspan- met een ken-
61000-4-5 ning merkende be-
drijfs- of zieken-
huisomgeving.
Spannings- 0% UT; 0,5 inovereen- De kwaliteit van
onderbre-  periode bij stemming  de stroomvoor-
king, kort-  0°, 45°,90°, ziening moet
stondige 135°, 180°, overeenkomen
onderbre-  225° 270° met een ken-
kingenen  en 315°) merkende be-
schomme- 0% UT; 1 drijfs- of zieken-
lingenvan  periode en huisomgeving.
de stroom-  70% UT
voorziening
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IMMUNI-
TEITSTES-
TEN

conform
IEC 61000-
4-11
Stroomon-
derbreking

Magneet-
veld bij een
stroomvoor-
zieningsfre-
quentie
(50/60 Hz)
conform
IEC
61000-4-8

Immuniteit
voor gelei-
de storin-
gen in over-
eenstem-
ming met.
IEC
61000-4-6

EXCEED

IEC 60601 \\ =

VINGSNI-

TESTNI- VEAU

VEAU

25/30 peri-
oden. Een-
fase: bij 0°
0% UT,
250/300
periodes
*UT is de
netwissel-
spanning
voor toe-
passing van
het testni-
veau.

in overeen-
stemming

in overeen-
stemming

30 A/m bij
B0 Hz en
bij 60 Hz

3V, 150
kHz tot 80
MHz 6 v
binnen de
ISM-band
en de ama-
teur-radio-
frequentie-
banden tus-
sen 0,15
MHz en 80
MHz

ELEKTRO-
MAGNETI-
SCHE OMGE-
VING - RICHT-
LUUNEN

Als de gebrui-
ker van het ap-
paraat ook bij
onderbreking
van de stroom-
voorziening
moet blijven
werken, wordt
aanbevolen het
apparaat te voe-
den via een on-
onderbreekbare
stroomvoorzie-
ning of een ac-
Ccu.

Magneetvelden
bij de netfre-
quentie moeten
voldoen aan de
kenmerkende
waarden binnen
een bedrijfs- en
ziekenhuisom-
geving.
Draagbare en
mobiele radio-
apparatuur mo-
gen niet worden
gebruikt op een
afstand van de
apparatuur, met
inbegrip van de
leidingen, die
kleiner is dan
de aanbevolen
scheidingsaf-
stand, berekend
aan de hand
van de bij de
zendfrequentie
passende ver-
gelijking.

Met P als nomi-
naal vermogen
van de zender in

IMMUNI-
TEITSTES-
TEN

Immuniteit
tegen
hoogfre-
quente
elektromag-
netische
velden IEC
61000-4-3

IEC 60601

TESTNI-
VEAU

10 V/m,
80MHz tot
2,7 GHz

NALE-
VINGSNI-
VEAU

in overeen-
stemming

ELEKTRO-
MAGNETI-
SCHE OMGE-
VING - RICHT-
LUNEN

Watt (W) con-
form de gege-
vens van de
zenderfabrikant
en d als aanbe-
volen veilig-
heidsafstand in
meters (m).

Bij 80 MHz en
800 MHz geldt
een hogere
waarde.

Deze richtlijnen
hoeven niet in
alle situaties
van toepassing
te zijn. De uit-
breiding van
elektromagneti-
sche golfen
wordt door ab-
sorptie en re-
flectie van ge-
bouwen, voor-
werpen en men-
sen beinvioedt.

De veldsterkte
van stationaire
draadloze zen-
ders moet bij al-
le frequenties
conform een
onderzoek ter
plaatse* lager
zijn dan het
overeenstem-
mingsniveau™.
In de omgeving
van apparatuur
die de volgende
symbolen dra-
gen, zijn storin-

gen mogelijk.
()
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* De veldsterkte van stationaire zenders zoals bijv. basissta-
tions van draadloze telefoons en mobiele radiozenders,
amateurstations, AM- en FM-radio- en televisiezenders,
kunnen vooraf theoretisch gezien niet nauwkeurig worden
bepaald. Om de elektromagnetische omgeving betreffende
de stationaire zender vast te stellen, moet een studie van de
locatie worden overwogen. Indien de vastgestelde veld-
sterkte op de plaats van het apparaat de hierboven gespeci-
ficeerde conformiteitsniveaus overschrijdt, moet het appa-
raat met betrekking tot de normale werking worden geob-
serveerd om de beoogde werking aan te tonen. Als onge-
wone prestatiekenmerken moeten worden geobserveerd,
kunnen aanvullende maatregelen noodzakelijk zijn, zoals
bijv. een gewijzigde uitlijning of andere locatie van het appa-
raat.

**Via het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz is de
veldsterkte kleiner dan 3 V/m.

ISM-Band (Industrial, Scientific and Medical
Band)

FREQUEN- IMMUNI-

Eﬁﬁaféy' TIEBAND ﬁSDULA' TEITSTEST
[MHZ] V]

6,78 6,765 tot AM 80% 6
6.795 1 kHz

13,56 13553tot  AM 80% 6
13,567 1 kHz

27,12 26957 tot  AM 80% 6
27,283 1 kHz

40,68 406610t  AM80% 6
40,7 1 kHz

Amateurradio

RS wooune ML

1,810t 2,0 AM80% 1 kHz 6

3,5 tot 4,0 AM80% 1 kHz 6

5,3 tot 5,4 AM80% 1 kHz 6

7 tot 7,3 AM 80% 1 kHz 6

10,1t0t 10,156 AM80% 1 kHz 6

14 tot 14,2 AM80% 1 kHz 6

180710t 1817 AM80% 1 kHz 6

21010t 21,4 AM80% 1 kHz 6

248910t 2499 AM80% 1 kHz 6

28,0 tot 29,7 AM80% 1 kHz 6
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FREQUENTIE- IMMUNI-
BAND [MHZ] MODULATIE TEITSTEST (V)
50,0 tot 54,0 AM80% 1kHz 6

Testvoorschriften voor immuniteit voor
draadloze radioapparatuur

IM-
TEST- Mo Ra- MAX. MU-
QUEN- VER- AF-
FRE- TIE- DIO- MODU- MO- STAN NI-
QUE DIENS  LATIE*™ TEITS
NTIE BAND* T It | DLy TEST
[MHZ] [wi] (V/M]
385 380 TE- Puls- 1,8 0,3 27
tot TRA4 modu- 12
390 00 latie** inch)
18 Hz
450 430 GMRS FM*** 2 0,3 28
tot 460, =B (12
470 FRS 4 kHz inch)
60 afwij-
king, 1
kHz
sinus
710 704 LTE Puls- 0,2 0,3 9
745 tot Band  modu- (12
787 13,17 latie** inch)
780 917
Hz
810 800 GSM  Puls- 2 09 28
870 tot 800/ modu- (12
960 900, latie** inch)
930 TE- 217
TRA Hz
800,
iDEN8
20,
CD-
MA85
0,
LTE
band
B
1720 1700 GSM  Puls- 2 0,3 28
1845 tot 1800, modu- 12
1990 CDMA latie** inch)
1970 1900, 217
GSM  Hz
1900,
EXCEED



IM-

TEST- & Rac MAX. MU-
QUEN- VER- AF-

FRE- TIE- DIO- MODU- MO-  STAN NI-
QUE DIENS LATIE* TEITS
BAND _, GEN D [M]

NTIE [MHZ)* T Wi TEST

[V/M]
DECT
LTE
band
1,3, 4,
25,
UMTS
2450 2400 Blue- Puls- 2 0.8 28
tot tooth, modu- 12
2570 WLAN latie** inch)
802.1 217
1b/ Hz
g/n,
RFID
2450,
LTE
band
7
5240 5100 WLAN Puls- 02 0,3 9
5500 tot 802.1 modu- 12
5800 1a/n latie* inch)
5785 917
Hz

*Voor sommige radiodiensten werd alleen rekening gehou-
den met het uplink-kanaal.

** De drager wordt gemoduleerd met een blokgolfsignaal
met 50% duty cycle.

*** Als alternatief voor FM-modulatie kan een pulsmodulatie
van 50% bij 18 Hz worden gebruikt, aangezien dit, hoewel
het geen echte modulatie is, het slechtste geval zou zijn.

Het apparaat moet met in acht neming van de EMC-infor-
matie zijn geprogrammeerd en in bedrijf worden genomen,
dit betreft met name de afstanden tot andere apparaten die
radiogolven uitzenden. Gebruik het apparaat nooit binnen
30 cm tot een ander apparaat dat radiogolven uitzendt.

In geval van onwaarschijnlijke storingen, veroorzaakt door
apparaten die radiogolven uitzenden, dient u de minimumaf-
standen in acht te nemen en het apparaat zo nodig uit de
buurt van het apparaat te plaatsen dat radiogolven uitzendt.
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1 ACERCA DE ESTAS INSTRUCCIONES DE USO

Estas instrucciones de uso son vélidas para la EXCEED
(AD61MP) y sus accesorios. Contienen informacién impor-
tante para poner en funcionamiento, manejar y cuidar el dis-
positivo de forma segura y conforme al uso.

Las instrucciones de uso no contienen toda la informacién

necesaria para el funcionamiento seguro del dispositivo y

de sus accesorios. Por consiguiente, tenga en cuenta los si-

guientes documentos adicionales:

® Hojas de datos de seguridad para desinfectantes y
agentes de limpieza

® Disposiciones de seguridad para el lugar de trabajo y

normativas legales sobre los tratamientos con microagu-
jas
1.1 Representacion de las indicaciones de
advertencia

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

/A PALABRA DE ADVERTENCIA

Clase de peligro

Consecuencias
» Proteccion

Palabra de indica la gravedad del peligro (véase la ta-
advertencia  bla siguiente

Clase de nombra el tipo y la fuente del peligro
peligro

2 ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD IMPORTANTES

2.1 Indicaciones generales de seguridad

» Lea estas instrucciones de uso con suma atencién y por
completo.

» Guarde las instrucciones de uso de forma que siempre
estén accesibles para todas las personas que utilicen,
limpien, desinfecten, esterilicen, almacenen o transpor-
ten el dispositivo.

» Sicede el dispositivo a terceras personas, entrégueles
siempre las instrucciones de uso.
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Consecuen-  describe las consecuencias posibles de

cias incumplimiento

Protecciéon  indica cémo actuar en caso de peligro
PALABRA

DE ADVER- SIGNIFICADO

TENCIA

Peligro caracteriza un peligro que con seguridad

dard lugar a lesiones graves o incluso la
muerte si no se evita

Advertencia  caracteriza un peligro que podrfa dar lugar
a lesiones graves o incluso la muerte si no
se evita

Precaucién  caracteriza un peligro que pudiera dar lu-
gar a lesiones de muy leves a menores si
no se evita

Atencién indica posibles riesgos que pueden ocasio-
nar dafos en el medio ambiente, en bienes
o en el equipamiento si no se evitan.

Simbolos en estas instrucciones de uso

SIMBOLO  SIGNIFICADO
> Requisitos de manejo
o Punto de la lista

- Subpunto de la lista

A

» Siga las normativas de seguridad en materia del trata-
miento con microagujas vigentes en su pais. Mantenga
su lugar de trabajo higiénicamente limpio y cuente con
la suficiente iluminacién.

» Utilice el dispositivo, sus accesorios y todos los cables
de conexién solo si estan en perfecto estado técnico.

» Utilice tnicamente médulos de higiene, accesorios y pie-
zas de repuesto originales de la empresa amiea med.
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2.2 Indicaciones generales de seguridad

relativas al aparato

» No modifique nunca el dispositivo, los médulos de higie-
ne u otros accesorios.

» Evite que entren liquidos en el interior del dispositivo, de
la pieza de mano, del interruptor de pedal o del adapta-
dor de red.

» Coloque el dispositivo de forma que se cumpla la distan-
cia de proteccién recomendada hacia posibles focos de
interferencia. Encontrard indicaciones sobre las distan-
cias de proteccion recomendadas en el capitulo Distan-
cias de proteccién recomendadas hacia equipos de co-
municacién AF portétiles y méviles. Evite las interferen-
cias, no utilizando radios portatiles o méviles cerca del
dispositivo.

» Durante el tratamiento, proteja la unidad de mano y el
cable de conexién frente a impurezas como liquidos cor-
porales o sustancias contaminadas con liquidos corpora-
les mediante el uso de una funda higiénica (véase el ca-
pitulo "6.7 Utilizar o cambiar el médulo de higiene" en la
pagina 90).

» Cuando no vaya a utilizar el dispositivo, desconéctelo de
la alimentacién de corriente y coloque la pieza de mano
sobre el soporte de la pieza de mano, de forma que no
se desenrolle y pueda caerse.

» Tenga en cuenta los datos técnicos indicados en estas
instrucciones de uso y cumpla con las condiciones de
funcionamiento, transporte y almacenamiento (véase el
capitulo "8 Condiciones de transporte y almacenamien-
0" en la pagina 95).

» Lleve el dispositivo a un comercio especializado para
que comprueben si éste ha sufrido dafios visibles, si no
funciona como de costumbre, o si han entrado liquidos
en el dispositivo o en la pieza de mano.

» Lleve el dispositivo cada 24 meses a un comercio espe-
cializado para que realicen una inspeccién de acuerdo
con los datos del fabricante (control técnico de seguri-
dad). Observe al respecto el capitulo Inspeccién.

» Antes de cada uso, aseglrese de que no haya vencido
el plazo para la siguiente inspeccién (control técnico de
seguridad) en la placa de control del dispositivo de man-
do. No utilice el dispositivo con la placa de control venci-
day organice, en caso necesario, una inspeccién nueva.

2.3 Normativas de seguridad e higiene
importantes

Preste atencién a las siguientes indicaciones para evitar
transmitir a los pacientes o usuarios enfermedades infec-
ciosas o contaminacion durante el tratamiento:

EXCEED

Siga todos los procesos de desinfeccién del equipa-
miento antes del tratamiento (véase el capitulo "5.5 Lim-
piar y desinfectar el equipamiento" en la pagina 89).
Durante el tratamiento, utilice guantes desechables de
nitrilo o latex y desinféctelos antes de usarlos. Tenga en
cuenta las directrices vigentes en su pais a la hora de
seleccionar el desinfectante adecuado.

Antes de comenzar el tratamiento, limpie las partes afec-
tadas de la piel del paciente con un desinfectante o
agente de limpieza suave. Tenga en cuenta las directri-
ces vigentes en su pais a la hora de seleccionar el de-
sinfectante adecuado.

Durante su uso, la pieza de mano, el cable de la pieza de
mano y el dispositivo, incluida la bandeja integrada de la
pieza de mano, deben estar cubiertos por una ldmina
protectora. La pieza de mano debe estar cubierta por
una lamina protectora antes de montar el médulo de
agujas (véase el capitulo "5.6 Montar la funda higiénica"
en la pagina 90).

Los médulos de higiene son productos desechables y
esterilizados (material de uso Unico) y solo se deben uti-
lizar una vez.

Deseche los médulos de higiene utilizados o defectuo-
sos, asi como aquellos médulos de higiene cuyo paquete
esté dafiado, dentro un recipiente transparente (conte-
nedor de objetos cortopunzantes) de acuerdo con las
normativas de su pais.

Compruebe que, antes del tratamiento y con la pieza de
mano desconectada, las agujas se hayan introducido por
completo en el médulo de higiene. De lo contrario, dese-
che inmediatamente el médulo de higiene.

Evite que los médulos de higiene entren en contacto con
objetos contaminantes, como por ejemplo la ropa. Los
moédulos de higiene contaminados no se deben utilizar,
sino que se deben desechar inmediatamente.

Compruebe regularmente que la unidad de mano no es-
té visiblemente sucia por liquidos corporales o por pre-
parados adyuvantes utilizados. En este caso, asi como
en el de la desinfeccién regular, preste atencién ademés
a los capitulos "7.4 Limpiar las superficies" en la pagi-
na 95y "7.2 Compatibilidad de los materiales" en la
pagina 94, asi como al capitulo "2.2 Indicaciones gene-
rales de seguridad relativas al aparato" en la pagina 81.
Si se aplicase un anestésico local, este se debe retirar
minuciosamente antes del tratamiento.

Sujete firmemente la unidad de mano siempre antes de
conectarla o coléquela sobre la bandeja de la unidad de
mano. Si se conecta una unidad de mano no asegurada,
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esta se puede mover por vibracién y lesionar o pinchar a
otras personas (véase el capitulo "6.3 Conectar y desco-
nectar la unidad de mano" en la pagina 92).

Las heridas provocadas por agujas o médulos de higiene
contaminados pueden transmitir enfermedades (véase el
capitulo "6.7 Utilizar o cambiar el médulo de higiene" en la
pagina 90):

» En caso de una herida punzante con una aguja contami-
nada, vaya al médico inmediatamente.

A fin de evitar que la intensidad del tratamiento supere el al-

cance deseado:

» Evite el peligro de lesiones debido a una parte sobresa-
liente de la aguja demasiado grande (véase el capitu-
lo "6.5 Ajustar la parte sobresaliente de la aguja" en la
pagina 93).

» Evite el peligro de lesiones debido a una frecuencia de
pinchazo demasiado elevada (véase el capitu-
lo "6.4 Ajustar la frecuencia de puncién” en la pagi-
na 93).

Indique al paciente bajo cualquier circunstancia que debe

evitar en todo lo posible el contacto con la piel recién trata-

da. Ademés, las areas de la piel afectadas, recién tratadas,
se deben proteger de

® |a contaminacién y

® |os rayos UV

y del sol. Se deben evitar otros estimulos como

® iralapiscina o la sauna,

® |as exfoliaciones abrasivas o quimicas,

® |a eliminacion del vello en las areas tratadas o

® |os autobronceadores

en los primeros dos o tres dias tras el tratamiento.

2.4 Contraindicaciones y efectos
secundarios

Las siguientes contraindicaciones y efectos secundarios
son el resultado de un minucioso anélisis de |a literatura es-
pecializada clinica acerca del uso de microagujas. Si el res-
ponsable del tratamiento tuviese la minima duda acerca de
si se puede garantizar la seguridad del paciente por ejem-
plo, a raiz de comorbilidades, se debe abandonar el trata-
miento o cesarlo de inmediato.

2441

No se puede realizar ningun tratamiento con micropuncién
si se dan las siguientes condiciones:

Contraindicaciones

e Hemofilia u otros trastornos de coagulacién sanguinea

¢ Ingesta actual de anticoagulantes (p. ej, acido acetilsali-
cilico, heparina, aspirina o warfarina)
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* Diabetes mellitus incontrolada

e Cualquier forma de acné activo en el area por tratar

e Dermatosis en el drea por tratar (p. ej, tumores cuténe-
o0s, queloides o propensién a padecerlos, queratosis so-
lar, verrugas o lunares)

e Heridas abiertas, eccema o erupciones cutaneas en el
area por tratar

e (Cicatrices de menos de 6 meses

e |nfecciones sistémicas y enfermedades infecciosas
(p. €], hepatitis A, B, C, D, E, o F, o VIH) o infecciones cu-
taneas agudas locales (p. ej, herpes o rosécea)

e Durante tratamientos de quimioterapia, radioterapia o te-
rapias con dosis altas de corticosteroides (recomenda-
cién: a partir de 4 semanas antes del comienzo y hasta
4 semanas tras el final de la terapia)

® Hasta 12 meses tras una operacion cosmética en el
area por tratar

e Hasta 6 meses tras utilizar inyecciones de relleno en el
area por tratar

e Alergia a anestésicos tépicos (anestesia local)

* Contiene niquel, no apto para pacientes con alergia
conocida al niquel.

® Puede provocar una reaccién alérgica en la piel.

® Bajo los efectos de drogas o alcohol

® Embarazo y lactancia

Se prohibe terminantemente el tratamiento de mucosas y

globos oculares.

El tratamiento se debe interrumpir inmediatamente si:

e Se sienten dolores extremos

e QOcurren desmayos o mareos

2.4.2 Efectos secundarios
Para evitar los efectos secundarios innecesarios:

® Inférmese antes del tratamiento acerca del historial mé-
dico del paciente y sobre las intervenciones quirdrgicas
mas recientes.

® Asegurese de que el paciente que sufra de una infec-
cién del virus del herpes simple haya sido tratado previa-
mente con una terapia antiviral profilactica.

En comparacién con otros métodos alternativos de trata-
miento de cicatrices, raramente surgen complicaciones du-
rante y después del tratamiento con micropuncién y, por re-
gla general, resultan ser leves. Normalmente ocurren hemo-
rragias locales en el drea de las superficies cutéaneas trata-
das. En algunos casos también pueden producirse efectos
secundarios leves. La literatura clinica especializada informa
de los siguientes efectos secundarios:

EXCEED



Frecuentes:

® Dolores y malestar al dia siguiente del tratamiento

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

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

® Formacion de costras que suelen desaparecer en los
primeros 5 dias

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

Poco frecuentes:

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

® Formacion de pequefias pustulas o escaras debidas a
una limpieza insuficiente de la piel antes del tratamiento

® Pigmentacién excesiva con los propios pigmentos del
cuerpo, en especial en pieles morenas, la cual, sin em-
bargo, desaparece por completo pocas semanas des-
pués

e Reacciones de inflamacién, hematomas, eritemas y ede-
mas

e Reaccion retinoide (desde ligero enrojecimiento hasta
descamacion de la piel)

Generalmente, las éreas de piel afectadas, recién tratadas,
deben protegerse de los rayos UV y del sol.

2.5 Requisitos del usuario
(cualificaciones)

El dispositivo y sus accesorios solo pueden ser utilizados
por personas que cuenten con las siguientes cualificacio-
nes:

® Formacién médica

® Conocimientos basicos acerca del tratamiento con mi-
croagujas (véase el capitulo "6.4 Ajustar la frecuencia
de puncién" en la pagina 93 y "6.3 Conectar y desco-
nectar la unidad de mano" en la pagina 92)

e Conocimientos sobre las normativas de higiene y seguri-
dad (véase el capitulo "2.3 Normativas de seguridad e
higiene importantes" en la pagina 81)

e Conocimientos sobre riesgos y efectos secundarios
(véanse los capitulos "2.4.1 Contraindicaciones" en la
pégina 82y "2.4.2 Efectos secundarios" en la pagi-
na 82)
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2.6 Finalidad prevista, indicaciones y
utilizacion conforme al uso

2.6.1

La finalidad del dispositivo es la induccién percutanea de
coldgeno por medio de una lesién minimamente invasiva de
la epidermis y de la dermis a través de punciones con una
aguja fina (micropuncion).

Finalidad prevista

2.6.2

Tratamiento de cicatrices de acné para la mejora clinica de
las cicatrices, sobre todo la reduccién de la profundidad de
la cicatriz y una consiguiente normalizacién de la estructura
cuténea.

Indicaciones

Después de cuatro tratamientos a intervalos de, respectiva-
mente, 30 dias se demostré en un estudio clinico realizado
por MT.DERM una mejora significativa de las cicatrices de
acné por medio del sistema de clasificacién de cicatrices de
acné de Goodman y Baron.

2.6.3 Uso conforme a lo previsto

El tratamiento debe tener lugar en un ambiente seco, limpio
y sin humo, en condiciones higiénicas. El dispositivo debe
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 traba-
jo y los materiales a utilizar deben ser estériles.

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 "2 Advertencias de seguridad
importantes” en la pagina 80.

Un uso conforme a lo previsto incluye Gnicamente los si-
guientes 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 previsto utilizar el dispo-
sitivo o sus accesorios de forma diferente a lo descrito en
las presentes instrucciones de uso o si no se cumplen las
condiciones de funcionamiento. Se prohiben, en especial,
los tratamientos de contraindicaciones (véase el capitu-

lo "2.4.1 Contraindicaciones" en la pagina 82).

El dispositivo se debe montar en una superficie plana. Du-
rante la aplicacién, el usuario debe tener siempre la unidad
de mano en la mano, a la hora de tratar a un paciente que

esté sentado o acostado. Para ello, el usuario debe operar
el dispositivo a una distancia maxima de 70 cm.
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2.7 Simbolos en el aparato

En estas instrucciones de uso, o bien sobre el dispositivo,
sus accesorios o su embalaje, podré encontrar los simbolos
que se describen a continuacion:

SiM-
BO-
LO

c €0123

A

P21

IPX6

P42

SIGNIFICADO

El dispositivo cumple con los requisitos de las
normativas 93/42/EWG.

iAtencion!

La carcasa protege del polvo grueso y de las
gotas de agua

La carcasa protege de los chorros de agua a
presion

La carcasa ofrece proteccién contra cuerpos
extrafios de méas de 1 mm de grosor y contra el
goteo de agua que cae en dngulo

Pieza de aplicaciéon modelo B: La pieza de apli-
cacion ofrece seguridad contra descargas eléc-
tricas y corrientes de fuga

Unidad de mano
Interruptor de pedal

Conexién corriente paralela/pin interno positivo

Corriente paralela

Corriente alterna

iTenga en cuenta las instrucciones de uso!

Fabricante

Fecha del fabricante
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SiM-

LO

o

P®©® e} ) @  ~ 3 jFgE

SIGNIFICADO

Numero de catalogo, nimero de pedido
Nimero de serie

Cédigo del lote

esterilizado con éxido de etileno

utilizable hasta

Limite de temperatura

Limite de humedad

Limitacién de la presion de aire

proteger de la humedad

utilizar solamente en interiores

fragil

no utilizar si el paquete esté dafiado

no volver a utilizar

Eliminar adecuadamente como residuo electré-
nico

no volver a esterilizar

Advertencia de lesiones por cortes o pinchazos

Etiqueta de control: Inspeccién segun las espe-
cificaciones del fabricante (control técnico de
seguridad) necesaria
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SiM-
BO-  SIGNIFICADO
LO

cada 24 meses, véase el capitulo "7.1 Inspec-
cién segun los datos del fabricante" en la pagi-
na 94

JAPAN TUV R-PSE

Nivel de eficiencia energética IV

El dispositivo cumple con las normas japonesas
VCCI

CHINA SJ/T 11364-2014

Aislamiento doble/dispositivo de la clase de
proteccion Il

El dispositivo cumple con los requisitos de la di-
rectiva RoHS 2 (Restriccién de ciertas sustan-
cias peligrosas 2)

RoHS2

Certificado UKRSepro para Ucrania

10139

3 ALCANCE DEL ENVIO

1 dispositivo de mando

1 pieza de mano

1 cable de conexién para pieza de mano

1 adaptador de red

cada uno 1 adaptador de pais (UE, RU, AU)
1 interruptor de pedal

1 bandeja de unidad de mano

4 DATOS DEL PRODUCTO

4.1 Datos técnicos

Modelo de AD61MP
dispositivo

Tensién nominal 15V-CC
Consumo de max. 27 VA
potencia

EXCEED

BO-  SIGNIFICADO

‘
—
&

ETL Mark — Intertek Testing Certification

El dispositivo cumple con los requisitos de S-
® Mark Certificate EN 60950-1:2006

+ A11:2009 + A1:2010 + A12:2011
+ A2:2013

El dispositivo cumple con los requisito de Aus-
tralia and New Zealand Regulatory Compliance

Se ha demostrado la conformidad del adapta-
dor de red con la Ley FCC, parte 15, clase B
con una carga de salida estandar.

Se ha demostrado la conformidad del adapta-
“emess  dOr de red con Industry Canada, clase B, con
una carga de salida estandar.

Para mas informacién, consulte las instruccio-
nes de uso

1 cuadernillo de instrucciones de uso
1 Declaracién de conformidad
1 protocolo de ensayo del control técnico de seguridad

Los médulos de higiene y la funda higiénica (E-0610) re-
queridos para el uso no estan incluidos en la entrega. Pue-
de comprar estos accesorios para que coincidan con la pie-
za de mano a través de su distribuidor local, vea "4.3 Acce-
sorios y piezas de repuesto" en la pagina 86.

Modelo del
adaptador de red

Ndmero de modelo:
GTM96180-1817.9-29
Ndmero de pieza:

WR9QG 1200CSPCR6B2958
(GlobTek)

Clase de 2

proteccion
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Frecuencia de 100-150 Hz (£ 10%)
puncién

Accionamiento Motor de precisién - CC

Modo de funciona-  Funcionamiento continuo

miento

Medidas 196 mm x 52 mm x 1756 mm
(an. x al. x p.)

Peso de la pieza de aprox. 80 g

mano

Peso total aprox. 1100 g

Pieza de aplicacién  Manipolo tipo B

Parte sobresaliente O mm a 1,9 mm (+ 0,15 mm)

de la aguja

4.2 Condiciones de funcionamiento

Temperatura am- +156°Ca+25°C
biente
Humedad relativa 30% a 75%

del aire

Presién del aire 700 hPa a 1070 hPa

4.3 Accesorios y piezas de repuesto

Puede adquirir los siguientes accesorios y piezas de re-

puesto en el comercio especializado correspondiente.

PIEZA/
. . A UNE
ACCESO- NUMERO DE ARTI- CANCE DAD
RIOS CULO DEL
Envio DEEM-
BALAJE
Médulos de EMNPAEDOG6MP - 8
higiene (6-MNP 1.5-Exceed)
Funda higié- E-0610 = 16
nica para
unidad de
mano
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ERSATZ-
TEIL

Dispositivo
de mando
Unidad de
mano

Cable de co-
nexiéon uni-
dad de ma-
no

Interruptor
de pedal

Bandeja de
unidad de
mano

Adaptador
de red

Adaptador
correspon-
diente al
pais
Instruccio-
nes de uso

Declaracién
de conformi-
dad

Protocolo de
ensayo para
inspeccion

NUMERO DE ARTI-
CULO

AD61MP

CME21MP

bE-G770

E1038MP

GAD60

E116503 (blanco)
UE: E-1154-W

Reino Unido: E-1155-W
AU: E-1157-W
TEADB1MP

TEEGKADG1MP

AL-
CANCE
DEL
ENVIO

1

PIEZA/
UNI-
DAD

DE EM-

BALAJE

1

EXCEED



5 PUESTA EN FUNCIONAMIENTO

/A PRECAUCION

Peligro de tropiezos por cables

Los cables mal colocados pueden provocar que las per-

sonas tropiecen y se caigan.

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

/A PRECAUCION

Peligro de lesiones y peligro de mal funcionamiento
del dispositivo

Las piezas de repuesto y accesorios no aptos pueden
dafiar el funcionamiento y la seguridad del dispositivo. El
dispositivo puede dafiarse, caerse o presentar un mal
funcionamiento que puede poner en peligro a las perso-
nas.
» Utilice solamente los médulos de higiene, accesorios
y piezas de repuesto especificados en el capitu-
lo "4.3 Accesorios y piezas de repuesto” en la pagi-
na 86.

/A PRECAUCION

Peligro de cortocircuito y de leves descargas eléc-
tricas

En caso de apreciar dafios visibles en cables o conexio-

nes de cables, hay peligro de descargas eléctricas y da-

fios en la electronica.

» Compruebe visualmente que el dispositivo y los ca-
bles no presenten dafios, como p. ej., una conexién de
cable defectuosa.

» No doble nunca los cables del producto.

EXCEED

ATENCION

Danos por agua condensada

Si se somete al dispositivo a grandes cambios de tempe-
raturas, p. ej, durante el transporte, puede formarse agua
condensada que dafarfa la electrénica.

» Aseglrese de que el dispositivo esté a temperatura
ambiente antes de ponerlo en funcionamiento. Si ha
estado expuesto a grandes oscilaciones de tempera-
tura, espere al menos 3 horas por cada 10 °C de dife-
rencia de temperatura antes de ponerlo en funciona-
miento.

» Utilice el dispositivo solo a una temperatura ambiente
de +15°C a +25 °C.

5.1 Montar el dispositivo de mando

/A PRECAUCION

Funcionamiento reducido por interferencias electro-
magnéticas

Los equipos de comunicacion AF portéatiles y méviles co-

mo, p €j, teléfonos méviles o ruteadores inaldmbricos,

pueden repercutir en el funcionamiento del dispositivo

debido a la emisién de radiacién electromagnética. En

este caso no se puede garantizar un funcionamiento se-

guro del dispositivo.

» Evite las interferencias, no utilizando radios portatiles
o moviles cerca del dispositivo.

» Advierta a sus pacientes acerca del riesgo de interfe-
rencias.

ATENCION

Danos al dispositivo debido a poca estabilidad

Si el dispositivo no se coloca en un lugar seguro, no se

puede garantizar un funcionamiento seguro. El dispositi-

vo puede caerse y dafarse durante el funcionamiento.

» Coloque el dispositivo sobre una base limpia, firme y
plana.

» Mantenga libre el acceso a las teclas y a la pantalla
del dispositivo durante el funcionamiento.

» No coloque nunca el dispositivo encima o debajo de
otros aparatos.
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» Coloque el dispositivo de forma que se cumpla la distan-  » Presione firmemente el adaptador en el soporte hasta
cia de seguridad recomendada con respecto a posibles que encaje audiblemente.
focos de interferencia. Encontraré indicaciones sobre las
distancias de seguridad recomendadas en el capitulo In-
dicaciones sobre la compatibilidad electromagnética.

» Coloque el dispositivo de mando de tal modo que el
adaptador de red permanezca accesible en todo mo-
mento.

5.2 Conectar el adaptador de red

El dispositivo solo debe operarse con el adaptador de red Fig. 2: Utilizar el adaptador correspondiente al pais
descrito en las instrucciones de uso del dispositivo. La ten-
sién de red debe coincidir con la tensién del dispositivo des-  Para establecer la alimentacién de corriente:

crita en la etiqueta que aparece en el adaptador de red. » Inserte el conector para CC del adaptador de red en la
» Siel alcance del envio del dispositivo no abarca un toma para el adaptador de red (e@®) en la parte poste-
adaptador correspondiente al pais apto, péngase en rior del dispositivo de mando.

contacto con el comercio especializado correspondiente
(véase también el capitulo "10 En caso de preguntas y
problemas" en la pagina 97).

Para retirar el adaptador correspondiente al pais utilizado
hasta ahora, en caso de que sea necesario:

» Tire del soporte del adaptador y reténgalo, y extraiga el
adaptador correspondiente al pais utilizado hasta ahora
de la cavidad del adaptador de red.

Fig. 3: Toma para la pieza del adaptador de red

» Enchufe el adaptador de red en la toma de red.
EI'LED en espera se ilumina en azul.

» Aseglrese de que el adaptador de red esté accesible en
todo momento.

5.3 Conectar el interruptor de pedal
(opcional)
Solo el interruptor de pedal enumerado en el capitu-
lo "4.3 Accesorios y piezas de repuesto" en la pagina 86
Fig. 1: Retirar el adaptador correspondiente al pais proporciona un funcionamiento seguro.
El modo de interruptor de pedal "CONTINUAL" (funciona-
Para utilizar el adaptador correspondiente al pafs deseado: ~ miento mediante pulsacién) se selecciona en el estado de
» Introduzca el adaptador correspondiente al pais en la ca-  entrega (véase el capitulo "6.2.2 Seleccionar modo de inte-
vidad del adaptador de red, como se muestra a continua-  rruptor de pedal” en la pagina 92).
cion.
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» Inserte el conector del interruptor de pedal en la toma
para el

interruptor de pedal (Z) en el reverso del dispositivo
de mando.

Fig. 4: Toma para el interruptor de pedal

5.4 Conectar la pieza de mano

Mientras no haya ninguna pieza de mano conectada al dis-
positivo de mando, esto se indica mediante un mensaje en
la pantalla:

Handpiece
detached!

Plug in to start

Fig. 5: No hay pieza de mano conectada

» Conecte el conector de clavija del cable de conexién su-
ministrado en el alcance del envio a la conexién de la
pieza de mano del dispositivo.

» Introduzca completamente el conector FireWire del ca-
ble de conexién en la toma de salida del dispositivo de
mando.

Fig. 6: Toma de salida

El dispositivo de mando reconoce la pieza de mano y en

la pantalla aparece la frecuencia de puncién preajustada.

Si la pieza de mano conectada no se reconoce:

» Observe el capitulo "10 En caso de preguntas y proble-
mas" en la pagina 97.

EXCEED

5.5 Limpiar y desinfectar el equipamiento

ATENCION

Danos debidos a liquidos

Si penetra un agente de limpieza o desinfectante en el
interior de la unidad de mano, del dispositivo de mando o
del adaptador de red, puede producirse un cortocircuito.
Ademés, puede producirse corrosién de los componentes
eléctricos y mecdnicos.

» No sumerja nunca la unidad de mano, el dispositivo
de mando o el adaptador de red en el agente de lim-
pieza o desinfectante.

» No limpie nunca la unidad de mano, el dispositivo de
mando o el adaptador de red en autoclaves o en un
bafio de ultrasonidos.

» Al elegir los agentes de limpieza y desinfectantes,
tenga en cuenta la compatibilidad de los materiales
(véase el capitulo "7.2 Compatibilidad de los materia-
les" en la pagina 94).

ATENCION

Danos en el dispositivo por uso de agentes de lim-
pieza o desinfectantes no autorizados

Los agentes de limpieza o desinfectantes que no sean

compatibles con los materiales del dispositivo pueden

causar dafios en su superficie.

» Utilice solo agentes de limpieza y desinfectantes que
estén permitidos segln las disposiciones de su pais.

» Al elegir los agentes de limpieza o desinfectantes,
tenga en cuenta la compatibilidad de los materiales
(véase el capitulo "7.2 Compatibilidad de los materia-
les" en la pagina 94).

» Desconecte el dispositivo de mando de la alimentacién

de corriente.

» Limpie el dispositivo de mando, el cable de conexién, la

pieza de mano y la bandeja de la pieza de mano con un
pafio suave humedecido en un agente de limpieza.

» Limpie la pieza de mano, el dispositivo de mando, el ca-

ble de conexién y la bandeja de la pieza de mano con un
pafio suave humedecido en un desinfectante.
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5.6 Montar la funda higiénica

Recomendamos utilizar la funda higiénica del accesorio. De
forma alternativa, puede utilizar fundas higiénicas con un
didmetro de entre 20 y 27 mm. Esto equivale a una anchura
de funda de aprox 30 a 45 mm.

Para proteger la unidad de mano y el cable de conexién de

la unidad de mano durante el tratamiento de impurezas de-

rivadas de los fluidos corporales o de preparados adyuvan-
tes contaminados por fluidos corporales:

» En la unidad de mano retire el cable de conexién de la
unidad de mano.

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

» Conecte de nuevo el cable de conexién de la unidad de
mano con la funda higiénica desplazada con la conexién
de la pieza de mano.

» Retire completamente el extremo de la funda higiénica
sobre la unidad de mano.

» Pegue el extremo de la funda higiénica a la parte movil
de la unidad de mano.

Fig. 7: Funda higiénica puesta

» Elimine las fundas higiénicas utilizadas, tras finalizar ca-
da tratamiento, en los recipientes destinados para la eli-
minacién especializada de las piezas contaminadas.
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5.7 Utilizar o cambiar el modulo de
higiene

/A ADVERTENCIA

Peligro de heridas por agujas

Las heridas provocadas por agujas contaminadas pue-

den transmitir enfermedades.

» Utilice para el dispositivo Unicamente médulos de hi-
giene amiea med originales, que sean aptos para la
unidad de mano suministrada. El diafragma de seguri-
dad integrado en los médulos de higiene impide el re-
torno de los liquidos (corporales) y la penetracion de
agentes patégenos en la unidad de mano.

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

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

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

» Al extraer el médulo de higiene, aseglrese de que,
dado el caso, los liquidos, como p. €], los preparados
adyuvantes o los colores utilizados, no se derramen
del médulo de higiene a la unidad de mano.

» Compruebe que, después de extraer un médulo de hi-
giene usado, las agujas se hayan introducido por
completo en el médulo.

» Elimine adecuadamente los médulos de agujas usa-
dos que ya no necesite para el tratamiento actual
(véase el capitulo "9 Eliminacién" en la pagina 96).

» Los médulos de higiene se suministran en un paquete
esterilizado. Sdquelos de su paquete esterilizado justo
antes de usarlos. Para ello, abra el envase esterilizado
del médulo de higiene por la marca PEEL (@ ).

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

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

Las agujas de los médulos de higiene amiea med estan

compuestas de acero inoxidable (1.4310, X10CrNi18-8, Al-

SI1301). Las agujas de los médulos de higiene amiea med

son de PC (policarbonato).

» Desconecte la pieza de mano.

» Tome el médulo de higiene para insertarlo en la unidad
de mano en el cuerpo principal (nunca lo tome por la
punta).
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» Coloque el médulo de higiene en el racor roscado de la
unidad de mano. Puede utilizar el médulo de higiene en
todas las direcciones posibles.
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Fig. 8: Colocacién del médulo de higiene

» Gire el médulo de higiene en el sentido de las agujas del
reloj hasta que note resistencia.
El médulo de higiene esté ajustado firmemente en la
unidad de mano.

rd R —
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Fig. 9: Enrosque el médulo de higiene

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 fun-
cionamiento:

» Aseglrese de que esté activada la alimentacion de co-
rriente (véase el capitulo "5.2 Conectar el adaptador de
red" en la pagina 88).

» Pulse la tecla En espera/Encendido (‘i@).
EI'LED en espera se extingue.

En la pantalla se visualiza la pantalla principal.

Cuando hay una pieza de mano conectada, a continua-
cién se visualiza la frecuencia de puncién preajustada
(120).

EXCEED

» Compruebe que el mdédulo de higiene esté bien fijado ti-
rando con cuidado.

» Para retirar el médulo de higiene, girelo en sentido con-
trario a los agujas del reloj y extréigalo de la pieza de
mano.

5.8 Comprobar el equipamiento
» Realice una comprobacion visual del equipamiento:

- ¢Hay darios externos reconocibles (p. ej, dobleces
en el cable de conexidn, tapa suelta en la zona de
conexién del cable)?

- ¢Estan sueltos los cables?

- ¢Estan correctamente alineados el médulo de higie-
ney las agujas? ¢Estan todas las agujas introducidas
por completo en el médulo de higiene?

- ¢éHavencido el plazo para la siguiente inspeccién
(control técnico de seguridad) en la placa de control?

- ¢éAparece un mensaje de error en el dispositivo de
mando?

» Conecte la pieza de mano y realice una prueba auditiva:
éHay ruidos o el nivel de sonido es alto durante el fun-
cionamiento?

» En caso de anomalias, tenga en cuenta los capitu-
los "10 En caso de preguntas y problemas" en la pégi-
na 97y "11.1 Declaracién de garantia” en la pagi-
na 98.

» Siel dispositivo ya no puede funcionar sin peligro, des-
conéctelo y péngase en contacto con el comercio espe-
cializado correspondiente.

Si aparece un mensaje de error:

» Observe el capitulo "10 En caso de preguntas y proble-
mas" en la pagina 97.

Para conectar el dispositivo de mando en el modo en espe-
ra:

> Pulse de nuevo la tecla En espera/Encendido ().
La pantalla se apaga y el LED en espera se ilumina en
azul.

6.2 Configurar dispositivo de mando
(menu)
Para acceder al menu:

» Pulse simultdneamente las dos teclas izquierda (3) y
derecha (°) en el dispositivo de mando.
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En la pantalla aparece el elemento de mend "KEY TO-
NES".

KEY TONES

ON ®
QO e O

Para cambiar entre los tres elementos del menu:

» Pulse la tecla derecha (9), para navegar hasta el si-
guiente elemento de mend.

» Pulse la tecla izquierda (9) para navegar hasta el ele-
mento de menu anterior.

Para abandonar el mend:

» Cambie al elemento de mend "EXIT".
EXIT
QUIT @
QO ¢ ¢ O

» Pulse latecla SET (@).

Alternativamente:

» Pulse la tecla En espera/Encendido ((') ).
Alternativamente:

» Pulse simultdneamente las dos teclas izquierda (9) y
derecha (9).

Alternativamente:

» Espere aprox. un minuto hasta que el menu se cierre au-
tomaticamente.

6.2.1

Puede conectar o desconectar los tonos al pulsar las teclas.

» Cambie al elemento de mend "KEY TONES".

Conectar y desconectar tonos de tecla

KEY TONES

®
oo ©

ON

QQ‘ES

» Pulse la tecla SET (@) para cambiar la configuracion
de los tonos de tecla ("ON" u "OFF").

6.2.2 Seleccionar modo de interruptor de pedal
Puede elegir entre dos modos de manejo del interruptor de
pedal:

e "ON/OFF" (funcionamiento por conmutacién): La pieza
de mano se conecta y desconecta alternativamente
cuando se acciona el interruptor de pedal.

e "CONTINUQ" (funcionamiento mediante pulsacién): La
pieza de mano permanece en funcionamiento mientras
el interruptor de pedal se mantiene pulsado.

» Cambie al elemento de mend "FOOT SWITCH MODE".

FOOT SWITCH MODE

CONTINUAL @

» Pulse la tecla SET (@) para cambiar la configuracion
del modo de interruptor de pedal.

6.3 Conectar y desconectar la unidad de
mano

/A PRECAUCION

Peligro de lesiones durante el funcionamiento de la
unidad de mano

Cuando se conecta una unidad de mano no asegurada,

puede moverse de forma incontrolada debido a las vibra-

ciones y ocasionar lesiones a personas.

» Agarre firmemente la unidad de mano antes de co-
nectarla o coléquela sobre la bandeja de la unidad de
mano.

Para conectar la unidad de mano:

» Asegurese de que esté activada la alimentacién de co-
rriente (véase el capitulo "56.2 Conectar el adaptador de
red" en la pagina 88).

» Asegurese de que el dispositivo de mando esté en el
modo de funcionamiento (véase el capitulo "6.1 Conec-
tar el dispositivo de mando en el modo de funcionamien-
to 0 en espera en la pagina 91)

EXCEED



» Asegurese de que la pieza de mano esté conectada co-
rrectamente (véase el capitulo "5.4 Conectar la pieza de
mano" en la pagina 89).

» Pulse latecla SET (@) en el dispositivo de mando.

El funcionamiento actual de la unidad de mano se indica
en la pantalla del dispositivo de mando mediante un sim-
AN

N
bolo rotatorio &,

Si la pieza de mano conectada no se inicia:

» Observe el capitulo "10 En caso de preguntas y proble-
mas" en la pagina 97.

Para desconectar la unidad de mano:
» Pulse de nuevo la tecla SET (@).

Alternativamente, puede conectar y desconectar la pieza de

mano con el interruptor de pedal. La funcién del interruptor

de pedal depende de la configuracién del modo del inte-

rruptor de pedal en el mend del dispositivo (véase el capitu-

lo "6.2.2 Seleccionar modo de interruptor de pedal" en la

pagina 92).

Durante el uso del funcionamiento por conmutacién ("ON/

OFF"):

» Presione brevemente el interruptor de pedal para conec-
tar o desconectar la pieza de mano.

Durante el uso del funcionamiento mediante pulsacién
("CONTINUQ"):

» Pise el interruptor de pedal mientras la pieza de mano
deba mantenerse en funcionamiento.

6.4 Ajustar la frecuencia de puncion

/A PRECAUCION

Peligro de lesiones si la frecuencia de puncion es
demasiado alta

Una frecuencia de puncién demasiado elevada puede
cortar la piel.

» Empiece siempre con una frecuencia de puncién baja,
p. e}, 100 pinchazos por segundo.

» Seleccione la frecuencia de puncién dependiendo de
la textura de la piel del paciente y observando que
sea apta para la velocidad de trabajo.

La frecuencia de puncién preajustada es de 120 punciones
por segundo. El dispositivo de mando se restablece automéa-
ticamente a este preajuste cada vez que se conecta. La fre-
cuencia de puncién puede ajustar en 11 pasos de 100-150
punciones por segundo.

EXCEED

El nimero de punciones por segundo indicado en la panta-

lla puede diferir durante un funcionamiento fijo en un

+10 % del valor que aparece realmente en la unidad de

mano.

Para ajustar la frecuencia de puncién adecuada:

» Asegurese de que el dispositivo de mando esté en el
modo de funcionamiento (véase el capitulo "6.1 Conec-
tar el dispositivo de mando en el modo de funcionamien-
to 0 en espera en la pagina 91)

» Pulse la tecla derecha (°) para aumentar la frecuen-
cia de puncion.

» Pulse la tecla izquierda (9), para reducir la frecuencia
de puncién.

6.5 Ajustar la parte sobresaliente de la
aguja

/A PRECAUCION

Peligro de lesiones si la parte sobresaliente de la
aguja es excesiva

Una parte sobresaliente mas grande de la aguja permite
una mayor profundidad de puncién. Si la parte sobresa-
liente de la aguja y la profundidad de puncién son excesi-
vas, aumenta el riesgo de efectos secundarios como,

p. €}, hematomas, eritemas o edemas (véase el capitu-

lo "2.4.2 Efectos secundarios" en la pagina 82).

» Seleccione la parte sobresaliente de la aguja depen-
diendo de la textura de la piel del paciente, del area
de piel por tratar y de la presién ejercida.

» La parte sobresaliente de |a aguja indicada en la es-
cala puede diferir £0,15 mm del valor real.

La pieza mévil de la unidad de mano estd marcada con una

escala que sirve de indicador para el ajuste de la parte so-

bresaliente de la aguja. La parte sobresaliente de la aguja

puede ajustarse entre O mmy 1,9 mm.

» Conecte el dispositivo de mando en el modo de funcio-
namiento.

» Conecte la pieza de mano.

» Ajuste la parte sobresaliente de la pieza de mano giran-
do la parte mévil de la pieza de mano (1). Utilice para
ello la escala como ayuda de orientacién y girela hasta
que el marcador (2) esté sobre la posicién deseada. Al
girar en el sentido de las agujas del reloj (con la direc-
cién visual hacia las agujas) se aumenta la longitud de la
aguja.
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Los estudios clinicos realizados por MT.DERM han demos-
trado que el tratamiento eficaz de las cicatrices del acné se
consigue provocando hemorragias puntuales (denominadas
Pin-Point-Bleeding). Se debe comenzar con una parte so-
bresaliente de la aguja lo més pequefia posible, para luego
aumentarla de forma sucesiva hasta que se produzca una

7 LIMPIEZA'Y MANTENIMIENTO

/A PRECAUCION

Peligro de cortocircuito y de leves descargas eléc-
tricas

Al desmontar y limpiar bajo tensién los componentes del
dispositivo, existe el peligro de sufrir leves descargas
eléctricas y dafios en la electrénica del accionamiento.

» Desconecte el dispositivo de mando de la alimenta-
cién de corriente antes de comenzar cualquier tarea
de limpieza y mantenimiento desenchufando la fuente
de alimentacién de la toma de corriente.

ATENCION

Daiios debidos a liquidos

Si penetra un agente de limpieza o desinfectante en el
interior de la unidad de mano, del dispositivo de mando o
del adaptador de red, puede producirse un cortocircuito.
Ademas, puede producirse corrosién de los componentes
eléctricos y mecdnicos.

» No sumerja nunca la unidad de mano, el dispositivo
de mando o el adaptador de red en el agente de lim-
pieza o desinfectante.

» No limpie nunca la unidad de mano, el dispositivo de
mando o el adaptador de red en autoclaves o en un
bafio de ultrasonidos.

» Al elegir los agentes de limpieza y desinfectantes,
tenga en cuenta la compatibilidad de los materiales
(véase el capitulo "7.2 Compatibilidad de los materia-
les" en la pagina 94).
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hemorragia localizada. Tan pronto como se produzca una
hemorragia en el drea tratada, se debe cambiar a la siguien-
te area por tratar.

jgo

Fig. 10: Ajuste de la parte sobresaliente de la aguja

7.1 Inspeccién segun los datos del
fabricante

En el marco del mantenimiento del dispositivo se prescribe
una inspeccién (control técnico de seguridad) a intervalos
de 24 meses. La inspeccién deben realizarla tinicamente
los comercios especializados autorizados y de acuerdo con
los datos del fabricante. Todos los pasos de comprobacién
necesarios para la inspeccién del dispositivo se pueden
consultar en el protocolo de ensayo que forma parte del vo-
lumen de suministro.

Lleve el dispositivo cada 24 meses a un comercio especiali-
zado para que realicen una inspeccién de acuerdo con los
datos del fabricante (control técnico de seguridad).

» Antes de cada uso, asegurese de que no haya vencido
el plazo para la siguiente inspeccién en la placa de con-
trol del dispositivo de mando.

» No utilice el dispositivo con la placa de control vencida y
organice, en caso necesario, una inspeccion nueva.

7.2 Compatibilidad de los materiales

» Para limpiar el dispositivo, utilice una solucién de jabén
suave autorizada en su pais o una solucién acuosa de 1-
propanol al 50 %.

» Para desinfectar el dispositivo, utilice el siguiente desin-
fectante:

TIEMPO DE
FABRICANTE =~ PRODUCTO APLICACION
Antisépticos Kombi Liquid de 1 a5 min
Bode Chemie Bacillol de 30sa 1 min

EXCEED



TIEMPO DE
FABRICANTE = PRODUCTO APLICACION
Ecolab Incidin Foam de 1a2min
Schiilke & Mayr  Mikrozid Liquid  de 1 a2 min

A partir de la compatibilidad de los materiales, también pue-

de determinar qué otros agentes de limpieza y desinfectan-

tes son adecuados.

Las superficies del dispositivo son resistentes a:

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

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

e etanol

® |a mayorfa de las sales anorgénicas y sus soluciones en
agua (p. ej, cloruro de sodio, cloruro de calcio y sulfato
de magnesio)

Las superficies del dispositivo no son resistentes a:

e 4cidos fuertes (p. gj, acido clorhidrico > 20 %, &cido sul-
farico = 50 %, 4cido nitrico > 15 %)

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

8 CONDICIONES DE TRANSPORTE

8.1 Dispositivo de mando, pieza de mano
con cable de conexion, adaptador de red e
interruptor de pedal

ATENCION

Danos por caida

Si se caen el dispositivo de mando o la unidad de mano,

pueden sufrir dafios.

» Coloque siempre el dispositivo de mando sobre sus
patas de goma y sobre una superficie plana y firme,
de modo que no pueda caerse.

» Coloque tras cada uso la unidad de mano en la ban-
deja de la unidad de mano para asegurarla.

» Sialguna vez se cae el dispositivo de mando o la uni-
dad de mano, efectlie una inspeccion visual de sus
componentes.

» Siobserva dafios visibles en los componentes del dis-
positivo de mando o de la unidad mano, o no funcio-
nan como de costumbre, llévelos a un comercio espe-
cializado para que los examinen.

EXCEED

e lejias (p. ej, sosa cdustica, amoniaco y todas las sustan-
cias con un pH > 7)

e hidrocarburos aromaticos/halogenados (p. ej., fenol, clo-
roformo)

e acetonay gasolina

7.3 Desinfectar las superficies
Antes y después de cada uso:

» Retire el médulo de higiene de la pieza de mano y extrai-
ga el cable de |a pieza de mano del dispositivo.

» Desinfecte el cable de conexidn, la pieza de mano y la
bandeja de la pieza de mano como se indica en el capi-
tulo "6.5 Limpiar y desinfectar el equipamiento” en la pa-
gina 89.

7.4 Limpiar las superficies
En caso de mucha suciedad:

» Retire el médulo de higiene de la pieza de mano y extrai-
ga el cable de |a pieza de mano del dispositivo.

» Limpie el dispositivo y sus accesorios con un pafio suave
humedecido en un agente de limpieza o desinfectante.

Y ALMACENAMIENTO

» Transporte el dispositivo y sus accesorios solo dentro de
su embalaje original.

» Almacene siempre el dispositivo y sus accesorios bajo
las siguientes condiciones:

Temperatura ambiente entre -10°Cy +40 °C

Humedad relativa del aire  entre 10 %y 85 %

Presién del aire entre 540 hPay

1070 hPa

8.2 Moddulo de higiene

» Transporte y almacene los médulos de higiene siempre
bajo las siguientes condiciones:
Temperatura ambiente entre +15 °Cy +25 °C

Humedad relativa del aire  entre 30% y 65%
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9 ELIMINACION

La vida util del producto prevista por el fabricante es de

5 afios para todas las piezas del alcance del envio, siempre
que se cumplan estas instrucciones de uso y las condicio-
nes de funcionamiento, almacenamiento y transporte des-
critas y se realicen todos los trabajos de mantenimiento.

Si el producto y sus accesorios se siguen utilizando tras
concluir su vida Util, existe peligro de un desgaste mayor o
de fallo de las funciones individuales. En este caso no se
puede garantizar un funcionamiento sin fallos.

Tras finalizar la vida Gtil del producto:

| 2 Elimine el producto y sus accesorios, segin su

placa adjunta, de conformidad con las normati-
vas vigentes para residuos electrénicos. Infér-
mese en su comercio especializado o en las au-
toridades competentes acerca de cuéles son las
normativas vigentes.

» Coloque en su lugar de trabajo recipientes adecuados
para una eliminacién correcta de las piezas contamina-
das.

» Elimine los médulos de higiene utilizados o defectuosos,
asi como aquellos médulos de higiene cuyo paquete es-
té dafado, dentro un recipiente transparente (contene-
dor de objetos cortopunzantes) de acuerdo con las nor-
mativas de su pais.
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10 EN CASO DE PREGUNTAS Y PROBLEMAS

Pueden producirse los siguientes fallos de funcionamiento y

mensajes de error:

FALLO/
MENSAJE

El dispositivo
de mano no
se conecta
en el modo
en espera.

El dispositivo
de mando se
desconecta
automatica-
mente du-
rante el fun-
cionamiento.

EXCEED

ERROR

La ali-
menta-
cion de
corriente
esta des-
conecta-
da.

La ali-
menta-
cién de
corriente
esta des-
conecta-
dao
existe un
fallo en
el dispo-
sitivo de
mando.

CAUSA

El adapta-
dor de red
no esté co-
nectado co-
rrectamen-
te.

El adapta-
dor de red
no esté co-
nectado co-
rrectamen-
te.

SOLUCION

» Compruebe la
conexién del
adaptador de
red al disposi-
tivo de mando
(véase el ca-
pitu-
lo "5.2 Co-
nectar el
adaptador de
red" en la pa-
gina 88).

» Verifique el
suministro de
corriente
eléctrica del
puesto de tra-
bajo.

» Compruebe la
conexién del
adaptador de
red al disposi-
tivo de mando
(véase el ca-
pitu-
lo "5.2 Co-
nectar el
adaptador de
red" en la pa-
gina 88).

» Verifique el
suministro de
corriente
eléctrica del
puesto de tra-
bajo.

Si se encuentra

establecida la ali-

mentacién de co-
rriente:

» Conmute el
dispositivo de
mando al mo-
do en espera

FALLO/
MENSAJE

"Handpiece
or device
overloaded!"

ERROR CAUSA
Existe un El cable de
falloenla conexién no
piezade esta conec-
mano. tado correc-
tamente.

El médulo
de higiene
no esté co-
nectado co-
rrectamen-
te.

SOLUCION

y aguarde du-
rante 30 se-
gundos (véa-
se el capitu-
lo"6.1 Co-
nectar el dis-
positivo de
mando en el
modo de fun-
cionamiento o
en espera” en
la pagina 91).
» Conecte el
dispositivo de
mando de
nuevo en el
modo de fun-
cionamiento.

» Compruebe
las conexiones
entre la pieza
de mano y el
dispositivo de
mando.

» Pulse cual-
quier tecla de
la pieza de
mando para
volver a la
pantalla es-
tandar.

» Compruebe
el ajuste del
mddulo de hi-
giene en la
pieza de ma-
no.

» Pulse cual-
quier tecla de
la pieza de
mando para
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FALLO/ .
MENSAJE ERROR CAUSA SOLUCION
volver a la
pantalla es-
tandar.
"Handpiece  Lapieza Elcable de Realice todos
detached!"  de mano conexién no los procesos
no se re- esta conec- de trabajo in-
conoce.  tado correc- dicados en el
tamente capitu-
lo "6.4 Co-
nectar la pie-
za de mano"
en la pagi-
na 89.
"System Existe un » Conmute el
Error!" falloen la dispositivo de
unidad mando al mo-
de mano do en espera
o el dis- y aguarde du-
positivo rante 30 se-
de man- gundos (véa-
do. se el capitu-
lo"6.1 Co-
nectar el dis-
positivo de
mando en el
modo de fun-

cionamiento o
en espera” en
la pagina 91).
» Conecte el
dispositivo de
mando de

FALLO/

MENSAJE SOLUCION

ERROR CAUSA

nuevo en el
modo de fun-
cionamiento.

» Sino puede
establecerse
el modo de
espera, des-
conecte la
fuente de ali-
mentacién del
dispositivo de
mando duran-
te 30 segun-
dos.

Para solucionar otros fallos en el funcionamiento:

» Primero, separe todos los componentes, como p. ej, la unidad
de mano y el adaptador de red, del dispositivo de mando.

» Compruebe todas las conexiones y coloque de nuevo
los componentes.

» Vuelva a verificar las funciones del dispositivo.

» Sipersisten los fallos de funcionamiento o si tiene algu-
na pregunta o reclamacién, péngase en contacto con el
comercio especializado correspondiente.

Puede consultar las ofertas actuales, la coleccion de médu-
los de higiene y los accesorios en la pagina web www.amie-
amed.com.

En la pagina web www.amieamed.com/contact-us/distribu-

tors encontraré al distribuidor especializado responsable de
su regién, asi como los datos de contacto correspondientes.

11 DECLARACION DEL FABRICANTE

1141

Con este dispositivo ha adquirido un producto médico de
gran calidad.

Declaracion de garantia

El producto cuenta con una garantia legal de 2 afios para
fallos de funcionamiento que se deban a defectos en el ma-
terial o en la fabricacion.

Garantizamos la esterilidad de los médulos de higiene du-
rante 5 afios mientras estén guardados y empaquetados en
su embalaje sin dafios y se hayan cumplido las condiciones
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de transporte y almacenamiento. En caso de reclamacién

de los médulos de higiene, le rogamos que nos indique el

nimero de lote que viene impreso en la etiqueta.

No nos responsabilizamos ni garantizamos los siguientes

dafios:

® Dafios o dafios subsiguientes que se deriven de una uti-
lizacién no conforme al uso o incumplimiento de las ins-
trucciones de uso.

® Dafios producidos por el ingreso de liquidos o suciedad
en el interior de |a pieza de mano, del dispositivo de
mando o del adaptador de red

EXCEED



11.2 Compatibilidad electromagnética
/\ ADVERTENCIA

El dispositivo ha sido sometido a pruebas de compatibilidad
electromagnética (CEM) y es adecuado para su uso en el
4mbito de la asistencia sanitaria a domicilio (CISPR 11, cla-
se B). El uso en vehiculos motorizados y aviones no esta
permitido.

Tenga cuidado al utilizar este dispositivo junto a otros dispo-
sitivos o en combinacién con ellos. Esto podria provocar un
funcionamiento defectuoso.

Si tal forma de uso o instalacién es necesaria, deberd com-
probar el correcto funcionamiento de este y de los demas
dispositivos.

Si se utilizan accesorios, fuentes de alimentacién y cables
que no estan incluidos en "4.3 Accesorios y piezas de re-
puesto" en la pagina 86 del fabricante del dispositivo, existe
el riesgo de que aumenten las emisiones electromagnéticas
o se reduzca la inmunidad electromagnética de este dispo-
sitivo y, por lo tanto, de que se produzca un funcionamiento
incorrecto.

Los dispositivos portatiles de comunicacién de alta frecuen-
cia (p. ej, teléfonos, tabletas, etc.) no deben utilizarse a me-
nos de 30 cm del dispositivo y de sus accesorios eléctricos.
De lo contrario, podria producirse una interferencia o un de-
terioro en la potencia del dispositivo.

El dispositivo ha sido sometido a pruebas de resistencia a
interferencias electromagnéticas y de radiacién electromag-
nética en lo que respecta a la garantia de seguridad basica
y a las caracteristicas esenciales de potencia. Estas se
mantienen observando la distancia minima a los dispositivos
cercanos y los valores |imite especificados en las siguientes
tablas. Para garantizar la seguridad bésica y las caracteristi-
cas esenciales de potencia no se requiere ninguna medida
de mantenimiento.

11.2.1 Aclaraciones del fabricante sobre la
emision electromagnética

El aparato estd disefiado para el funcionamiento en el en-
torno electromagnético abajo especificado. El usuario del
aparato debe asegurar que este se pone en funcionamiento
en un entorno de este tipo.

ENTORNO ELEC-

MEDICIONES DE ~ CONFOR-

f TROMAGNETICO -
EMISION MIDAD DIRECTRICES
Emisién AF segin ~ Grupo 1 El aparato emplea

CISPR 11 energia AF exclusiva-
mente para su fun-

cion interna. Por eso,

EXCEED

ENTORNO ELEC-

o o0 HOR TROMAGNETICO -
DIRECTRICES
su emision AF es
muy reducida y resul-
ta improbable que se
perturbe el funciona-
miento de aparatos
electrénicos vecinos.
Emisién AF segin ~ Clase B El aparato esta desti-
CISPR 11 nado para el uso en
Oscilaciones armé-  no aplicable todas as instalacio-
nicas segin nes, incluidas las zo-
IEC 61000-3-2 nas habitables y
Il 4
Fluctuaciones de la  no aplicable aqueflas que estan

conectadas a una red
publica de suministro,
la cual abastece tam-
bién edificios desti-
nados a fines resi-
denciales.

tensién eléctrica/ti-
tilaciones segun
IEC 61000-3-3

11.2.2 Aclaraciones del fabricante sobre la
resistencia a interferencias electromagnéticas

El aparato esta disefiado para el funcionamiento en el en-
torno electromagnético abajo especificado. El usuario del
aparato debe asegurar que este se pone en funcionamiento
en un entorno de este tipo.

PRUEBAS
SIS LA NIVEL DE NIVEL DE ENICRES
RESIS- ELECTRO-
ENSAYO CONFOR- .
TENCIA A IEC 60601 MIDAD MAGNETICO -
INTERFE- DIRECTRICES
RENCIAS
Descarga Descarga De confor-  Los suelos de-
de electrici- de contacto midad ben estar cu-
dad estati- 8 kV biertos de azu-
ca (ESD) + 92 4,8, lejos de cerami-
segln 15 kV ca. Si el suelo
IEC 61000- Descarga esté provisto de
4-2 de aire material sintéti-

co, la humedad
relativa del aire
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PRUEBAS
SOBRE LA
RESIS-
TENCIA A
INTERFE-
RENCIAS

Perturba-
ciones
eléctricas
transitorias
rapidas/ré-
fagas se-
gun

IEC 61000-
4-5
Impulsos de
tension
eléctrica
(sobreten-
siones) se-
gln

IEC 61000-
4-5

Caidas de
tension, in-
terrupcio-
nes breves
y oscilacio-
nes de la
tension
eléctrica de
alimenta-
cién segln
IEC 61000-
4-11

Interrupcion
de la ten-
sion
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NIVEL DE
ENSAYO
IEC 60601

+2 kV
para lineas
de alimen-
tacion
+1kV
para lineas
de entrada
y salida

Tension
eléctrica en
contrafase
+1 kV
Tension
eléctrica en
fase

+2 kV

0% UT pa-
ra 0,5 pe-
riodos (en
0°, 45° 90°,
135° 180°,
295° 270°
y 315%);
0% UT pa-
ra 1 perio-
doy 70 %
UT para
25/30 pe-
riodos. Mo-
nofasico: en
OO

0% UT pa-
ra
250/300 p
eriodos

*UT es la
tensién de
lared de
corriente al-

NIVEL DE
CONFOR-
MIDAD

De confor-
midad

De confor-
midad

De confor-
midad

De confor-
midad

ENTORNO
ELECTRO-
MAGNETICO -
DIRECTRICES

debe ser como
minimo del
30 %.

La calidad de la
tensién eléctri-
ca de suminis-
tro debe equiva-
ler a la tension
habitual de un
entorno comer-
cial u hospitala-
rio.

La calidad de la
tensién eléctri-
ca de suminis-
tro debe equiva-
ler a la tensién
habitual de un
entorno comer-
cial u hospitala-
rio.

La calidad de la
tensién eléctri-
ca de suminis-
tro debe equiva-
ler a la tension
habitual de un
entorno comer-
cial u hospitala-
rio.

Si el usuario del
aparato solicita
la funcién en
cadena incluso
al aparecer inte-
rrupciones en el
suministro de
energia, se re-
comienda ali-
mentar el apa-
rato desde una
fuente de abas-
tecimiento eléc-
trico sin inte-

PRUEBAS
SOBRE LA
RESIS-
TENCIA A
INTERFE-
RENCIAS

Campo
magnético
con una
frecuencia
de alimen-
tacion
(50/60 Hz)
segun

IEC 61000-
4-8

Resistencia
a perturba-
ciones con-
ducidas se-
gun

IEC 61000-
4-6

NIVEL DE
ENSAYO
IEC 60601

NIVEL DE
CONFOR-
MIDAD

terna antes
de la aplica-
cién de los
niveles de
ensayo.

30 A/m a
50 Hzy a
60 Hz

De confor-
midad

3V de
150 kHz a
80 MHz;

6 V4 den-
tro de la
banda ISM
y de las
bandas de
radiofre-
cuencia de
aficionados
entre

0,156 MHz y
80 MHz

ENTORNO
ELECTRO-
MAGNETICO -
DIRECTRICES

rrupciones o
desde una bate-
ria.

Los campos
magnéticos con
la frecuencia de
la red deben
equivaler a los
valores habitua-
les, tal y como
suelen encon-
trarse en un en-
torno comercial
u hospitalario.

Los equipos ra-
dioeléctricos
portatiles y mé-
viles no deben
utilizarse a una
distancia infe-
rior a la distan-
cia de protec-
cién recomen-
dada para este
equipo (inclui-
dos los cables),
que se calcula
en funcién de la
ecuacion ade-
cuada para la
frecuencia de
emision.

Con P como po-
tencia nominal
de la emisora
en vatios (W)
segun las indi-
caciones del fa-
bricante de la
emisora, y d co-
mo la distancia
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PRUEBAS
SOBRE LA NIVEL DE NIVEL DE ENTORNO
RESIS- ELECTRO-
ENSAYO CONFOR- .
TENCIA A IEC 60601 MIDAD MAGNETICO -
INTERFE- DIRECTRICES
RENCIAS
de proteccién
recomendada
en metros (m).
Con 80 MHz y
800 MHz rige el
valor méas eleva-
do.
Estas directri-
ces no son vali-
das en todas las
situaciones. La
difusién de las
ondas electro-
magnéticas se
ve influida por
absorciones y
reflexiones de
edificios, obje-
tos y personas.
Resistencia 10V/mde De confor- La intensidad
aloscam- 80MHza  midad del campo de
pos electro- 2,7 GHz emisoras de ra-
magnéticos dio fijas debe
de alta fre- ser menor en
cuencia se- todas las fre-
gun cuencias, segin
IEC 61000- una investiga-
4-3 cion sobre el te-

rreno”, que el
nivel de confor-
midad™*,

En el entorno
de aparatos que
incluyen el sim-
bolo gréfico si-
guiente, son po-
sibles perturba-
ciones.

()

* La intensidad del campo de emisoras fijas, como p. €j, es-
taciones base de radiotelefonia y servicios méviles terres-
tres, estaciones de radioaficionados, emisoras de radio AM
y FM y de televisién, teéricamente no se puede predefinir de

EXCEED

manera precisa con antelacion. A fin de establecer el entor-
no electromagnético en relacién con las emisoras fijas, se
debe sopesar el estudio del emplazamiento. Si la intensidad
del campo establecido en el emplazamiento del aparato su-
pera los niveles de conformidad arriba mencionados, se de-
be observar el aparato en cuanto a su funcionamiento nor-
mal para probar el funcionamiento correcto. Si se observan
caracteristicas anormales de potencia, pueden ser necesa-
rias medidas adicionales como, p. e],, una alineacién modifi-
cada u otro emplazamiento del aparato.

**En el intervalo de frecuencia entre 150 kHz y 80 MHz, la
intensidad del campo es menor a 3 V/m.

Banda ISM (bandas de radio industriales,
cientificas y médicas)

PRUEBA
SOBRE LA
FRECUEN- EQIIE\ICDSEIID\II% MODULA- RESISTEN-
CIA [MHZ] CIAS [MHZ] CION CIA A IN-
TERFEREN-
CIAS [V]
6,78 de 6,765a  AMdel 6
6,795 80 % a
1 kHz
13,66 de 13,653 a AM del 6
13,567 80 % a
1 kHz
27,12 de 26,957 a  AM del 6
27,283 80 % a
1 kHz
40,68 de 4066a  AM del 6
40,7 80 % a
1 kHz
Radioaficionados
PRUEBA SO-
BANDA DE FRE- BRE LA RESIS-
CUENCIAS MODULACION  TENCIA A IN-
[MHZ] TERFERENCIAS
I\
de 1,8a20 AMdel80%a 6
1 kHz
de 3,5 a 4,0 AM del 80 % a 6
1 kHz
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BANDA DE FRE-

CUENCIAS
[MHZ]

de 53ab4

de7a%73

de 10,12 10,156

de 14 a 14,2

de 18,07 a 18,17

de21,0a21,4

de 24,89 a 24,99

de 28,0 a 29,7

de 50,0 2 54,0

MODULACION

AM del 80 % a
1 kHz

AM del 80 % a
1 kHz

AM del 80 % a
1 kHz

AM del 80 % a
1 kHz

AM del 80 % a
1 kHz

AM del 80 % a
1 kHz

AM del 80 % a
1 kHz

AM del 80 % a
1 kHz

AM del 80 % a
1 kHz

PRUEBA SO-
BRE LA RESIS-
TENCIA A IN-
TERFERENCIAS
v]

6

Requisitos de ensayo de la resistencia a
interferencias de los equipos inalambricos de
radiocomunicaciones

FRE-  BAN-
CUEN- DADE
CIA FRE-
DE CUEN-
ENSA- CIAS
YO [MHZ]*
385 de
380 a
390
102 | ES

SER-

VICIO

DE  MO- $EL_

RA- DU’LA- CIA

DIO- CION* :
MAX.

TRAN * W]

SMI- [

SION*

TE- Modu- 1,8

TRA4  lacién

00 de im-

PRUE-
BA
SO-
BRE
LA
RE-
SIS-
TEN-
CIAA
IN-
TER-

DIS-
TAN-
CIA
M]

REN-
CIAS

[V/M]
0,3 27

(121in)

FRE-
CUEN-
CIA
DE
ENSA-
YO

450

710
745
780

810
870
930

BAN-
DA DE
FRE-
CUEN-
CIAS
[MHZ]*

de
430 a
470

de
704 a
787

de
800 a
960

SER-

VICIO

DE MO-

RA- DULA-

DIO- CION*

TRAN *

SMI-

SION*
pul-
sos™*
18 Hz

GMRS FM**

460, +bkH

FRS4 zde

60 des-
via-
cién,
1 kHz
de se-
no

LTE Modu-

Band laciéon

13,17 deim-
pul-
sos™*
217 H
z

GSM  Modu-

800/ lacion

900, deim-

TE- pul-

TRA sos™*

800, 217H

iDEN8 z

20,

CD-

MA85

0,

LTE

Band

B

TEN-
CIA

MAX

(Wi

02

PRUE-
BA
SO-
BRE
LA
pis-  RE
TAN- SIS
ca TEV
m  CAA
IN-
TER-
FE-
REN-
CIAS
[V/M]
03 28
(12iin)
03 9
(12in)
03 928
(12in)
EXCEED



PRUE-
BA
SO-
SR are
FRE- BAN- VICIO PO- RE-
CUEN- DADE DE MO- TEN- DIS- SIs-
CIA FRE- RA- DU'LA- CIA TAN- TEN-
DE CUEN- DIO-  CION* MAX CIA CIA A
ENSA- CIAS TRAN * [W]l [M] IN-
YO [MHZ]* SMI-
SION® TER-
FE-
REN-
CIAS
[V/iM]
1720 de GSM  Modu- 2 0,3 28
1845 1700 1800, lacién (12in)
a CDMA deim-
1970 1900 1900, pul-
GSM  sos*™*
1900, 217H
DECT z
LTE
Band
1,3, 4,
25,
UMTS
2450 de Blue- Modu- 2 0,3 28
2400 tooth, lacién 12in)
a WLAN de im-
2570 802.1 pul-
1b/ sos™*
g/n, 217 H
RFID z
2450,
LTE
Band
7
5240 de WLAN Modu- 02 0,3 9
5500 5100 802.1 laciéon (12in)
a 1a/n deim-
5785 5800 pul-
sos™*
217 H

z

* Para algunos servicios de radiotransmision, solo se consi-
deré el canal de enlace ascendente.

** La portadora se modula con una sefial de onda cuadrada
con una relacién duracién-periodo del 50 %.

EXCEED

*** Como alternativa a la modulacién FM, se puede utilizar
una modulacién de impulsos del 50 % a 18 Hz, ya que serfa
el peor de los casos, aunque no se trate de una modulacién
real.

El dispositivo debe configurarse y ponerse en funciona-
miento teniendo en cuenta la informacién de compatibilidad
electromagnética, en particular las distancias a otros dispo-
sitivos que emitan ondas de radio. Nunca utilice el dispositi-
vo a menos de 30 cm de otro dispositivo que emita ondas
de radio.

En el caso de interferencias improbables causadas por dis-
positivos emisores de ondas de radio, observe las distancias
minimas y, si es necesario, aleje este dispositivo del disposi-
tivo emisor de ondas de radio.
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1 SOBRE ESTE MANUAL DE INSTRUGOES

Este manual de instrucées é valido para o EXCEED

(AD61MP) e respectivos acessérios. Ele contém informa-

¢bes importantes para colocar o equipamento em funciona-

mento, operar e tratar estes produtos com seguranca e de

acordo com a finalidade prevista.

Este manual de instrugdes néo contém todas as informa-

¢Oes necessérias para a operacao segura do equipamento

e dos seus acessdrios. Por isso, observe os seguintes docu-

mentos adicionais:

e Fichas técnicas de seguranca sobre produtos desinfe-
tantes e de limpeza

® Disposi¢des relacionadas a seguranca no local de traba-
Iho e regulamentos para o microagulhamento

1.1 Apresentacao das indicacoes de aviso

As indicagbes de aviso alertam para o perigo de danos pes-
soais ou materiais e apresentam a estrutura seguinte:

/A PALAVRA-SINAL

Tipo de perigo
Consequéncia
» Prevencéo

Palavra-si- indica a gravidade do perigo (veja a tabela
nal seguinte)

Tipo de pe-  indica o tipo e fonte de perigo

rigo

2 INDICACOES DE SEGURANCA

2.1 Instrucoes de seguranca gerais

» Leia com atengéo todo o presente manual de instrugdes.

» Guarde este manual de instrucdes de forma a que esteja
sempre acessivel a todas as pessoas que utilizam, lim-
pam, esterilizam, armazenam ou transportam o equipa-
mento.

» Sempre entregar o equipamento a terceiros juntamente
com este manual de instrucoes.

» Observe os regulamentos de seguranga para microagu-
lhamento em seu pais. Mantenha o seu local de trabalho
sempre higienizado e providencie iluminagao suficiente.
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Consequén-  descreve consequéncias possiveis em ca-

cia so de inobservancia

Prevencao indica a forma de lidar com o perigo

PALAVRA-

SINAL SIGNIFICADO

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

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

Cuidado identifica um perigo que pode causar feri-
mentos ligeiros a médio graves, se o perigo
néo for evitado

Atengéo identifica possiveis riscos que podem cau-

sar danos ao ambiente, bens materiais ou
ao equipamento, se este perigo nao for
evitado

Simbolos neste manual de instrucées

SIMBOLO  SIGNIFICADO

4 Pedido de agao

o Ponto da lista

- Sub-ponto da lista
IMPORTANTES A

» O equipamento, os seus acessoérios, bem como todos os
cabos de conexdo sé devem ser utilizados se estiverem
em perfeitas condigdes técnicas.

» Utilize exclusivamente médulos de higiene, acessérios e
pecas sobressalentes originais da
amiea med.

2.2 Instrucoes de seguranca dependentes
do produto

» Nunca modifique o equipamento, os médulos de higiene
ou outros acessorios.

Uma alteragéo pode resultar em choques elétricos ou feri-
mentos com uma agulha contaminada.
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» Evite o derrame de liquidos para dentro do equipamento,
da pen, do interruptor de pedal ou do transformador com

conector.

» |Instale o dispositivo de tal forma que a distancia de se-
guranca recomendada para possiveis fontes de interfe-
réncia seja mantida. As informacdes relativas as distan-
cias de seguranca recomendadas encontram-se no ca-
pitulo . Evite fontes de interferéncias, nunca operando
aparelhos de comunicagéo via radio méveis ou portéteis
nas imediacdes do equipamento.

» Durante o tratamento, proteja a pen e o cabo de ligagéo
com uma manga de higiene contra a contaminagao por
fluidos corporais ou por substancias contaminadas por
fluidos corporais (consulte o capitulo "5.7 Insercéo ou
troca do médulo de higiene" na pagina 116).

» Quando nao utilizar o equipamento, desconecte-o da ali-

mentagéo de tensao e pouse a pen na base para a pen,
de modo que néo possa escorregar ou cair.

» Observe as carateristicas técnicas indicadas no presen-
te manual de instrucdes e observe também as condi-
¢bes de funcionamento, transporte e armazenamento
(veja o capitulo"8 Condicdes de transporte e armazena-
mento" na pagina 121).

» Se o equipamento apresentar danos visiveis, ndo funcio-

nar como habitualmente ou fluidos penetraram no equi-
pamento ou na pen, solicite a um revendedor autorizado
a sua verificacéo.

» Entregue o equipamento, em um intervalo de 24 meses,
a um revendedor autorizado, para mandar efetuar uma
inspecao conforme as especificacdes do fabricante
(controle de seguranca técnica). A este respeito, obser-
ve o capitulo Inspecao.

» Antes de cada utilizagéo, certifique-se de que a data da
préxima inspecéo (controle de seguranga técnica) no
adesivo de inspecéo do aparelho de controle nao foi ex-
cedida. Néo use o dispositivo com um adesivo de inspe-
¢80 expirada e providencie uma nova inspegao, se ne-
cessario.

2.3 Indicagoes de higiene e seguranca
importantes
Observe as indicagdes seguintes para evitar que durante o
tratamento sejam transmitidas contaminagdes ou doencas
infecciosas ao paciente ou utilizador:
» Antes do tratamento, siga todos os passos de trabalho
para a desinfecéo do equipamento (veja o capitu-
lo "6.5 Condigdes de transporte e armazenamento do
equipamento” na pagina 115).

EXCEED

Durante o tratamento, utilize luvas descartéaveis de nitrilo
ou latex e desinfete-as antes da utilizacdo. Com relacéo

a selecdo dos produtos desinfetantes adequados, obser-
ve as diretrizes em vigor no seu pafs.

Antes do tratamento, limpe as respectivas zonas da pele
do paciente com um produto suave de limpeza e desin-
feccdo. Com relagéo a selecao dos produtos desinfetan-
tes adequados, observe as diretrizes em vigor no seu pa-
is.

Durante a utilizacao, a pen, o cabo da pen e o equipa-
mento, incluindo a base integrada para a pen, devem ser
cobertos com uma pelicula protetora. Antes da aplicagédo
do médulo de higiene, a pen é revestida com uma peli-
cula protetora (veja o capitulo "5.6 Aplicacdo da manga
de higiene" na pagina 115).

médulos de higiene sdo produtos descartaveis estéreis
(insumos) e podem ser usados somente uma Unica vez!

Os médulos de higiene usados ou defeituosos, bem co-
mo os médulos de higiene com a embalagem danificada
tém que ser descartados em um recipiente resistente a
perfuracéo (contéiner Sharps), de acordo com os regula-
mentos em vigor do seu pais.

Antes do tratamento e com a pen desligada, verifique se
as agulhas se encontram totalmente recolhidas no mé-
dulo de higiene. Se esse néo for o caso, descarte o mé-
dulo de higiene imediatamente.

Evite que os médulos de higiene entrem em contato
com objetos contaminados, como, por ex., vestuério. mé-
dulos de higiene contaminados nunca devem ser usa-
dos, e sim descartados imediatamente.

Verifique regularmente se a pen esté visivelmente suja
devido ao retorno de fluidos corporais ou de preparados
usados. Nesse caso, além da desinfeccao regular, ob-
serve os capitulos "7.4 Limpeza de superficies" na pagi-
na 120 e "7.2 Compatibilidade de materiais" na pagi-

na 120 bem como o capitulo "2.2 Instrucdes de segu-
ranca dependentes do produto” na pagina 106.

Se for usado um produto de anestesia local, ele deve ser
removido completamente antes do tratamento.

Segure sempre bem a pen, antes de ligé-la ou pouse-a
na base para a pen. Ao ser ligada, uma pen que nao es-
teja fixa pode se mover devido as vibracdes e ferir ou fu-
rar pessoas (veja o capitulo "6.3 Ligacéo e desligamento
da pen" na pagina 118).
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Os ferimentos devido a agulhas ou mddulos de higiene con-

taminados podem resultar na transmisséo de doencas (veja

o capitulo "5.7 Insercéo ou troca do médulo de higiene" na

pagina 116):

» Em caso de ferimentos por perfuragdo com uma agulha
contaminada, consulte um médico imediatamente!

Para evitar que a intensidade do tratamento ultrapasse o ni-
vel desejado:

» Evite o perigo de ferimentos devido a uma saliéncia de-
masiado grande das agulhas (veja capitulo "6.5 Ajustar a
saliéncia da agulha" na pagina 119).

» Evite o perigo de ferimentos devido a uma frequéncia de
perfuracéo demasiado alta (veja o capitulo "6.4 Ajustar a
frequéncia de perfuracao" na pégina 118).

Informe sem falta seu paciente de que ele deve evitar ao
maximo o contato direto com a pele recém-tratada. Além
disto, as zonas da pele recentemente tratadas deve ser pro-
tegidas contra

® sujeirae

e radiacéo UV e solar.

Estimulos adicionais como

® visitas de piscina ou sauna,

® peelings abrasivos ou quimicos,
® depilagdes nas areas tratados ou
® autobronzeadores

devem ser evitados pelo paciente nos primeiros dois a trés
dias apds o tratamento do paciente.

2.4 Contraindicacoes e efeitos
secundarios

As seguintes contraindicacdes e efeitos secundérios séo o
resultado de uma andlise cuidadosa da literatura clinica es-
pecializada relativo ao microagulhamento. Se, por parto de
responsével pelo tratamento, houver as mais infimas duvi-
das que a seguranca do doente a tratar, por exemplo, devi-
do a doengas acompanhantes, se deve se abster do trata-
mento ou interromper o mesmo imediatamente.

2441

Sob as seguintes condi¢des nédo é permitido efetuar um
tratamento com microagulhamento:

Contraindicacoes

® hemofilia ou outros distirbios hemorréagicos

¢ Ingestéo atual de anticoagulantes (por ex, acido acetil-
salicilico, heparina, aspirina ou varfarina)

e Diabetes mellitus ndo controlada

¢ Qualquer forma de acne ativa na zona do tratamento
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e Dermatoses (por ex, tumores da pele; queloides ou forte
tendéncia para formacéo queloides; queratose actinica;
verrugas e/ou sinais de nascenca) na zona do tratamen-
to

® Feridas abertas e/ou eczemas e/ou irrupgoes da pele
na zona do tratamento

e Cicatrizes com menos de 6 meses

¢ Infeccdes sistémicas e doencas infecciosas (por exem-
plo, hepatites dos tipos A, B, C, D, E ou F ou infeccéo
pelo HIV) ou infe¢des da pele agudas e locais (por ex,
herpes, rosécea)

® Durante uma quimioterapia, radioterapia ou terapia de
corticosteroides de dosagem alta (recomendagcéo: a par-
tir de 4 semanas antes e até 4 semanas ap6s o final da
terapia)

® Até 12 meses apds uma cirurgia plastica na zona do tra-
tamento

e Até 6 meses ap6s inje¢des de preenchedor na zona do
tratamento

e alergia a anestésicos t6picos (anestesia local)

* Contém niquel, ndo adequado para pacientes com
alergias conhecidas ao niquel.

® Pode provocar uma reacéo alérgica da pele.

® sob influéncia de alcool e/ou drogas

® gravidez e aleitamento

O tratamento de mucosas e globos oculares é estritamente
proibido.

Nos seguintes casos € necessario interromper imediata-
mente o tratamento:

e Sensacao excessiva de dor

® desmaios/tonturas

24.2 efeitos secundarios
Para evitar efeitos secundéarios desnecessarios:

e Antes do tratamento, se informe sobre o historial clinico
do paciente e sobre eventuais intervengdes cirdrgicas
anteriores.

e Se certifique que os pacientes com uma infegéo de virus
herpes simplex tenham sido tratados anteriormente com
uma terapia antiviral profilatica.

Em comparagéo com métodos alternativos para tratamento
de cicatrizes, raramente ocorrem complicagdes durante e
ap6s de um tratamento com microagulhamento e elas ge-
ralmente sdo suaves. No caso normal ocorrem hemorragias
locais na zona superficial da pele tratada. Em alguns casos
podem ocorrer também ligeiras efeitos secundarios. Na lite-
ratura clinica especializada foram documentados os efeitos
secunddrios seguintes:
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Frequentemente:

e dores e desconforto no primeiro dia apés o tratamento

e reacoOes inflamatdrias, eritemas e/ou edemas de curta
duracao até 6 dias ap6s o tratamento

e Irritacdes da pele (por ex. prurido ou sensacéo de calor),
que desaparecem normalmente nas primeiras 12 a
72 horas apés o tratamento

® Formagéo de crostas que, normalmente, desaparecem
nos primeiros cinco dias;

® descamagéao temporéria da pele que, normalmente, de-
saparece dentro de oito dias.

Raramente:

e formagao de pequenas bolhas do virus herpes simples
tipo | (HSV-I)

e formacdo de pequenas pustulas ou bolhas em casos de
uma limpeza descuidada da pele antes do tratamento

® Hiperpigmentagéo com pigmentos enddgenos, especial-
mente em tipos de pele mais escura, que, no entanto,
volta a desaparecer totalmente apés algumas semanas

e reacoes de inflamacdo, hematomas, eritemas ou edemas

e reacdo a retindides (ligeira vermelhiddo até descamagao
da pele);

Por principio, zonas de pele recentemente tratadas devem

ser protegidas contra a radiagéo UV e solar.

2.5 Requisitos do usuario (qualificacdes)

O equipamento, incluindo seus acessérios sé pode ser utili-

zado por pessoas, que possuam as seguintes qualificacdes:

e Formagao médica

e Conhecimentos aprofundadas sobre o tratamento de mi-
croagulhamento (veja o capitulo "6.4 Ajustar a frequén-
cia de perfuragéo" na pagina 118 e "6.3 Ligagéo e desli-
gamento da pen" na pagina 118)

e Conhecimentos dos regulamentos de higiene e segu-
ranca (veja o capitulo "2.3 Indicagdes de higiene e segu-
ranca importantes" na pagina 107)

e Conhecimentos dos riscos e efeitos secundérios (veja
os capitulos "2.4.1 Contraindicacées" na pagina 108 e
"2.4.2 efeitos secunddrios" na pagina 108)

2.6 Finalidade, indicacoes e uso conforme
a finalidade

2.6.1 Finalidade

A finalidade do equipamento € a indugéo percutanea de co-
lagéno (IPC) mediante a lesdo minimamente invasiva da
epiderme e derme através de microperfuragées por agulhas
finas (microagulhamento).

EXCEED

2.6.2

Tratamento de cicatrizes de acne na cara para o melhora-
mento clinico de cicatrizes, especialmente uma reducéo da
profundidade da cicatriz e uma normalizagéo da estrutura
cutanea.

Indicacoes

Apds um total de quatro tratamentos, cada um com 30 dias
de intervalo, um estudo clinico realizado pela MT.DERM
mostrou uma melhoria significativa nas cicatrizes da acne
com base no sistema de classificacdo de cicatrizes de acne
de Goodman e Baron.

2.6.3 Utilizacao conforme a finalidade prevista

O tratamento tem que ser efetuado em um ambiente seco,
limpo e isento de fumaga, bem como sob condigdes higiéni-
cas. Este equipamento deve ser preparado, utilizado e trata-
do conforme descrito no presente manual de instrugdes.
Em particular, devem ser observadas as disposicoes aplica-
veis a configuragéo do local de trabalho, e os materiais que
serdo utilizados devem estar esterilizados.

A utilizagcdo conforme a finalidade prevista também implica
que este manual de instrucdes e, em particular, o capitu-
lo "2 Indicagdes de seguranca importantes" na pagina 106
foram lidos e compreendidos integralmente.

A utilizacéo conforme a finalidade inclui exclusivamente os
seguintes grupos de consumidores: Homens e mulheres
adultos saudaveis.

Seré considerada uma utilizacéo discordante da finalidade
prevista quando o equipamento ou os seus acessérios fo-
rem utilizados de maneira diferente da descrita no presente
manual de instrucdes ou quando as condigdes de operagéao
néo forem observadas. Séo proibidos especialmente os tra-
tamentos de contraindicacdes (veja o capitulo "2.4.1 Con-
traindicagdes" na pagina 108).

O equipamento destina-se, por isso, a ser colocado sobre
uma superficie plana. Durante a utilizagéo, a pen é segurada
na mao pelo usudrio para tratar pacientes que estao senta-
dos ou deitados. Nesse processo, o usuario pode operar o
equipamento com uma distancia méxima de 70 cm.

2.7 Simbolos no produto

Neste manual de instrugées, no equipamento, nos acessoé-
rios ou na embalagem podem ser encontrados os simbolos
descritos a seguir:
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SIGNIFICADO

O equipamento corresponde aos requisitos im-
postos pela Diretriz sobre produtos médicos
93/42/CEE.

Atencao!

A carcaga oferece protegéo contra poeiras
grossas e gotas de agua

A carcaga oferece protegdo contra jatos de
4gua sob pressao

A carcaga oferece protegdo contra objetos es-
tranhos superiores a 1 mm e contra dgua de
gotejamento inclinado.

Parte de aplicacéo do tipo B: A parte de aplica-
¢ao oferece seguranca contra choques elétri-
cos e correntes de fuga

Pen

Interruptor de pedal

Conexéo de corrente continua/pino interior po-
sitivo

Corrente continua

Corrente alternada

Observar o manual de instrucoes!

Fabricante

Data de fabricacdo

Numero de catalogo, nimero de pedido

Numero de série

110‘PT

LOT

STERILE

PR Q@ el )@ ® = ]

SIGNIFICADO

Cédigo do lote

esterilizado com 6xido de etileno

utilizavel até

Limite de temperatura

Limite de umidade

Limite da pressao de ar

proteger contra umidade

utilizar somente em espacos fechados

fragil

ndo pode ser utilizado se a embalagem estiver
danificada

néo para reutilizagéo

descarte correto como equipamento eletronico
usado

nao esterilizar de novo

Aviso contra feridas de corte ou de punhalada

Adesivo de inspecéo: Inspecdo conforme as es-
pecificacées do fabricante (controle de segu-
ranca técnica)
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SIGNIFICADO

necessdria a cada 24 meses, veja o capitu-
lo"7.1 Inspegéo conforme as especificacdes do
fabricante" na pagina 120

JAPAN TUV R-PSE
Nivel de eficécia energética IV

O equipamento satisfaz os requisitos impostos
pelos padrées VCCI do Japéo

CHINA SJ/T 11364-2014

I:l isolamento duplo/equipamento da classe de
protegéo |l

O equipamento satisfaz os requisitos impostos

RoHS2  ela RoHS 2

10139

Ucrania UKRSepro

3 ESCOPO DO FORNECIMENTO

1 aparelho de controle

1 pen

1 cabo de conex&o para pen

1 transformador

cada vez 1 adaptador para (UE, RU, AU)
1 interruptor de pedal

1 base da pen

SIGNIFICADO

ETL Mark — Intertek Testing Certification

O equipamento corresponde aos requisitos do
certificado S-Mark Certificate

EN 60950-1:2006 + A11:2009 + A1:2010
+A12:2011 + A2:2013

Intertek

O equipamento corresponde aos requisitos da
Australia and New Zealand Regulatory Com-
pliance

A conformidade do transformador com a lei
F@ FCC, parte 15, classe B foi demonstrada com
uma carga de saida padrao.
A conformidade do transformador com a Indus-
try Canada, classe B foi demonstrada com uma
carga de saida padréo.

can
1CES S(EMME-3(E)

[13]

para mais informagdes, consulte o manual de
instrucoes

1 manual de instrucdes
1 declaracéo de conformidade

1 protocolo de teste do controle de seguranca técnica (pro-
tocolo STK)

O médulos de higiene e mangas de higiene necessérios pa-
ra a utilizacdo do equipamento (E-0610) néo estéo contidas
no escopo de fornecimento. Esses acessérios adequados a
pen podem ser adquiridos através do revendedor autorizado,
veja "4.3 Acessdrios e pegas de reposicéo” na pagina 112.

4 INFORMACOES SOBRE O PRODUTO

4.1 Carateristicas técnicas

Tipo de AD61MP
equipamento

Tensao nominal 15 V-CC
Consumo de méx. 27 VA
poténcia

EXCEED

Modelo de
transformador

Numero do modelo:
GTM96180-1817.9-2.9

Numero da pega: WR9QG 1200-
CSPCR6B2958 (GlobTek)
Classe de protecéo 2

Frequéncia de 100-150 Hz (+ 10%)
perfuragéo

Motor Motor de precisdo — CC

PT | 111



Modo de
funcionamento

Funcionamento continuo

Dimensoes 196 mm x 52 mm x 1756 mm
LxAxP)

Peso da pen aprox. 80 g

Peso total aprox. 1100 g

Parte de aplicacdo  Pen Tipo B

Saliéncia da agulha O mm até 1,9 mm (+ 0,15 mm)

4.2 Condicoes de funcionamento

Temperatura +156 °C até +25 °C

ambiente

Umidade relativa do  30% até 75%
ar

Presséo do ar 700 hPa até 1070 hPa

4.3 Acessorios e pecas de reposigcao

Os seguintes acessérios e pegas de reposi¢do podem ser
adquiridos por meio de um revendedor autorizado.

' A E,%CSE' UNIDA-
ACESSO- REFERENCIA DE FOR- DES/
RIOS ARTIGO EMBA-

NECF ) \Gem
MENTO
Médulos de EMNPAEDO6MP - 8
higiene (6-MNP 1.5-Exceed)
Manga de E-0610 = 16
higiene para
pen

ESCO-

5 COLOCACAO EM FUNCIONAMENTO

/A CUIDADO

Perigo de trope¢o em cabos
Existe o risco de tropegar e ferimentos devido a cabos in-
corretamente colocados.

» Os cabos devem ser colocados, de modo que nin-
guém possa tropegar neles ou puxa-los inadvertida-
mente.

112 | PT

UNIDA-

RS REFERENCIA DE HOE DES/
REPOSI- FOR-

- ARTIGO EMBA-
CAO NECI- LAGEM

MENTO

Aparelho de  AD61MP 1 1
controle
Pen CME21MP 1 1
Cabo de 5E-G770 1 1
conexéo da
pen
Interruptor ~ E1038MP 1 1
de pedal
Base da pen GADG0 1 1
Transforma- E116503 1 1
dor
Adaptador ~ UE:E-1154-W 1 1
especifico
do pais
Manualde ~ 7EADG61MP 1 1
instrucoes
Declaracdo  7TEEGKADG1MP 1 1
de conformi-
dade
Protocolo de - 1 1
teste para
inspecao
/A CUIDADO

Perigo de ferimentos e perigo de mau funciona-
mento do equipamento

Pegas de reposicao ou de acessérios inadequados po-
dem prejudicar o funcionamento e a segurancga do equi-
pamento. O equipamento pode ser danificado, falhar ou
apresentar fungdes defeituosas que podem colocar pes-
soas em perigo.

» Utilize somente os "4.3 Acessérios e pecas de reposi-
¢80" na pagina 112, pegas de reposigéo e acessorios
mencionados no capitulo médulos de higiene.
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/\ CUIDADO

Perigo de curto-circuito e perigo de choques elétri-
cos leves

Em caso de danos visiveis nos cabos ou conexdes de ca-

bo, existe o risco de choques elétricos e danos na parte

eletronica.

» Faga um controle visual para verificar se o equipa-
mento e os cabos apresentam danos como, por ex.
uma conexao de cabo defeituosa.

» Nunca dobre os cabos do produto.

ATENCAO

Danos causados por agua de condensagao

Se o equipamento for exposto a elevadas diferengas de
temperatura, por ex, durante o transporte, pode desenca-
dear uma condensagao no interior, danificando a parte
eletronica.

» Certifique-se de que o equipamento atingiu a tempe-
ratura ambiente antes de colocéa-lo em funcionamen-
to. Caso tenha sido exposto a elevadas diferencas de
temperatura, aguarde pelo menos 3 horas por cada
10 °C de diferenca de temperatura, antes de colocé-
la em funcionamento.

» O equipamento sé deve ser utilizado com uma tempe-
ratura ambiente de +15 °C até +25 °C.

5.1 Colocacao do aparelho de controle

/A CUIDADO

Funcionamento limitado devido a interferéncias ele-
tromagnéticas

Sistemas de comunicacéo portateis e méveis de alta fre-
quéncia como, por ex, celulares ou router WLAN podem
prejudicar o funcionamento do equipamento através da
emissao de radiacdo eletromagnética. Neste caso nao
pode ser garantida mais o funcionamento seguro do
equipamento.

» Evite fontes de interferéncias, nunca operando equi-
pamentos de comunicagéo via radio méveis ou porta-
teis nas imediacdes do equipamento.

» Informe seus pacientes sobre o risco de fontes de in-
terferéncias.
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ATENCAO

Danos do equipamento devido a instabilidade na
colocagao

Se o equipamento ndo é posicionada de forma segura, a

operacédo segura néo € assegurada mais. O equipamento

pode cair durante a operacao e ser danificado.

» Coloque o equipamento sobre uma superficie limpa,
plana e firme.

» Sempre mantenha as teclas e o visor do equipamento
livremente acessiveis durante a operag&o.

» Nunca posicione o equipamento por cima ou por bai-
xo de outros equipamentos.

» Instale o equipamento de forma a que a distancia de se-
guranca recomendada para possiveis fontes de interfe-
réncia seja mantida. As informagdes relativas as distan-
cias de seguranga recomendadas encontram-se no ca-
pitulo .

» Posicione o aparelho de controle de modo que o trans-
formador fique sempre acessivel.

5.2 Conexao do transformador

O equipamento pode ser operado somente com o transfor-

mador indicado no manual de instrugdes do equipamento. A
tensdo de rede deve corresponder a tensdo do equipamen-
to indicada na placa de caracteristicas do equipamento.

» Se no escopo de fornecimento do equipamento néo es-
tiver incluido nenhum adaptador especifico do pais, pro-
cure um revendedor autorizado (veja também o capitu-
lo "10 Em caso de duvidas e problemas" na pagi-
na 1292).

Para remover o antigo adaptador especifico do pafs, se ne-

cessario:

» Puxe a fixacdo do adaptador para tras e segure-o nesta
posicéo e retire simultaneamente o adaptador especifico
do pafs da ranhura do transformador.

Fig. 1: Remocéo do adaptador especifico do pais
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Para inserir o adaptador especifico do pafs desejado:

» Encaixe o adaptador especifico do pafs na ranhura do
adaptador, como apresentado na figura abaixo.

» Pressione o adaptador na fixagéo, até ouvir um clique.

Fig. 2: Insergéo do adaptador especifico do pais

Para efetuar a alimentacdo de tenséo:
» Encaixe o conector CC do transformador na tomada de

alimentacéo para o transformador (e€¢®) do lado trasei-

ro do aparelho de controle.

Fig. 3: Tomada para o transformador

» Encaixe o transformador na tomada elétrica.
O LED de standby do aparelho de controle acende em
azul.

» Assegure que o transformador fique sempre acessivel.

5.3 Conexao do interruptor de pedal
(opcional)

Somente o interruptor de pedal indicado no capitu-

lo "4.3 Acessoérios e pegas de reposi¢éo" na pagina 112 ga-

rante um funcionamento seguro.

No estado de entrega, esta selecionado o modo do inter-
ruptor de pedal “CONTINUAL” (Operagéo por toques) (veja
o capitulo "6.2.2 Selegéo do modo de interruptor de pedal"
na pégina 118).
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Encaixe o conector jack do interruptor de pedal na to-
mada para o

interruptor de pedal (Z) do lado traseiro do aparelho
de controle.

Fig. 4: Tomada para o interruptor de pedal

5.4 Conexdo da pen

Se nédo houver uma pen conectada ao aparelho de controle,
seré exibida uma mensagem no visor:

Handpiece
detached!

Plug in to start

Fig. 5: Nenhuma pen conectada

Conecte o conector jack do cabo de conexdo do escopo
de fornecimento a conexao da pen do equipamento.

Encaixe o conector Firewire do cabo de conexao total-
mente na tomada de saida do aparelho de controle.

Fig. 6: Tomada de saida

A pen é reconhecida pelo aparelho de controle e a fre-
quéncia de perfuragéo predefinida aparece no visor.

Se a pen conectada néo for reconhecida:
» Observe o capitulo "10 Em caso de duvidas e proble-

mas" na pagina 122.
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5.5 Condig¢ées de transporte e
armazenamento do equipamento

ATENCAO

Danos por derrame de liquidos

Se produtos de limpeza ou desinfetantes forem introduzi-
dos no interior da pen, do aparelho de comando ou no
transformador, pode ser provocado um curto-circuito. Pa-
ra além disso, os componentes elétricos e mecéanicos po-
dem ficar corroidos.

>

Nunca mergulhe a pen, o aparelho de controle ou o
transformador em produtos de limpeza ou desinfetan-
tes.

Nunca limpe a pen, o aparelho de controle ou o trans-
formador em autoclave ou em um banho de ultras-
sons.

Para a selecéo de produtos de limpeza e desinfetan-
tes tenha em consideracéo a compatibilidade entre
materiais (veja o capitulo "7.2 Compatibilidade de ma-
teriais" na pagina 120).

ATENCAO

Danos no equipamento devido a produtos de limpe-
za e desinfetantes nao autorizados

Produtos de limpeza e desinfetantes que nédo sejam com-
pativeis com os materiais do equipamento, podem causar
danos na sua superficie.

>

Utilize exclusivamente produtos de limpeza e desinfe-
tantes autorizados conforme as disposi¢des em vigor
no pais de utilizagao.

Para a selegéo de produtos de limpeza e desinfetan-
tes tenha em consideracéo a compatibilidade entre
materiais (veja o capitulo "7.2 Compatibilidade de ma-
teriais" na pagina 120).

Desconecte o aparelho de controle da alimentagéo de
tensé&o.

Limpe o aparelho de controle, o cabo de conexao, a pen
e a base da pen com um pano macio, umedecido com
produto de limpeza.

Limpe a pen, o aparelho de controle, o cabo de conexao
e a base da pen com um pano macio, umedecido com
desinfetante.
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5.6 Aplicacao da manga de higiene

Nés recomendamos usar as mangas de higiene dos aces-

sérios da amiea med. Alternativamente, vocé pode usar

mangas de higiene similares com um diametro de 20 a

27 mm. Isto corresponde a uma largura de tubo de aprox.

30 a 45 mm.

Para proteger a pen e o cabo de conexéo da pen durante o

tratamento contra contaminagdes por fluidos corporais ou

contra preparados acompanhantes contaminados por flui-

dos corporais:

» Desconecte da pen o respectivo cabo de conexao.

» Empurre a manga de higiene completamente sobre o
cabo de conexéo da pen.

» Reconecte o cabo de conexdo da pen junto com a man-
ga de higiene empurrada com a conexao da pen.

» Puxe a extremidade da manga de higiene completamen-
te sobre a pen.

» Cole a extremidade da manga de higiene na parte mével
da pen.

Fig. 7: Manga de higiene aplicada

» Descarte mangas de higiene usadas apés cada trata-
mento terminado em recipientes, para um devido des-
carte de pegas contaminadas.
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5.7 Insercao ou troca do médulo de
higiene

/A AVISO

Perigo de ferimento devido a agulhas

Os ferimentos devido a agulhas contaminadas podem

causar a transmisséo de doencas.

» Utilize para o equipamento somente médulos de hi-
giene amiea med originais, adequados para a pen for-
necida. A membrana de segurancga integrada nos mé-
dulos de higiene evita o retorno de fluidos (corporais),
bem como a penetragéo de patégenos na pen.

» Nunca toque na ponta do médulo de higiene.

v

Desligue a pen antes de trocar o médulo de higiene.

» Nunca pressione as agulhas para fora do médulo de
higiene.

» Naremocéao de um médulo de higiene, certifique-se
de que liquidos, como p. ex. preparados acompanhan-
tes e tintas eventualmente usados nao transbordem
do médulo de higiene para a pen.

» Depois de retirar um médulo de higiene utilizado, veri-
fique se as agulhas se encontram totalmente recolhi-
das no médulo.

» Descarte devidamente os médulos de higiene usados,
que ndo s&o mais necessarios para o tratamento em
curso (veja o capitulo "9 Descarte" na pagina 121).

» Os médulos de higiene séo fornecidos em uma emba-
lagem esterilizada. Estes s6 devem ser retirados da
sua embalagem esterilizada imediatamente antes da
sua utilizacao. Para isso, abra a embalagem estéril do
médulo de higiene na marcacéo PEEL ().

» Sempre pouse a pen na base para a pen, de modo
que o médulo de higiene nao fique deitado.

» Em caso de ferimentos com uma agulha contamina-

da, consulte um médico.

As agulhas dos médulos de higiene amiea med séo feitas
de ago inoxidavel (1.4310, X10CrNi18-8, AISI 301). As
pontas dos médulos de higiene amiea med séo feitas de PC
(policarbonato).

» Desligue a pen.

» Segure o médulo de higiene para inseri-lo na pen junto a
base (nunca segurar na pontal).
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» Insira 0 médulo de higiene na conexao rosqueada da
pen. O médulo de higiene pode ser utilizado em qualquer
diregéo.

e .|

:

L |

Fig. 8: Insergéo do médulo de higiene

» Gire o médulo de higiene no sentido horéario até sentir
uma resisténcia.
Agora, 0 médulo de higiene assenta firmemente na pen.

([ B |

=] _§ -

Fig. 9: Aperto do médulo de higiene

» Verifique se o médulo de higiene esta firmemente as-
sentado puxando levemente.

» Para remover o médulo de higiene, gire-o no sentido an-
ti-horario e retire-o da pen.

5.8

Verificagao do equipamento

» Faca um controle visual do equipamento:

Existem danos exteriores visiveis (por ex. vincos no
cabo de conexao, uma tampa solta na drea da cone-
x&o0 do cabo)?

Ha cabos soltos?

O mddulo de higiene e as agulhas encontram-se cor-
retamente alinhados? Todas as agulhas estdo com-
pletamente recolhidas no médulo de higiene?

A data da préxima inspecéo (controle de seguranca
técnica) no adesivo de inspecéo do aparelho de con-
trole foi excedida?

O aparelho de controle exibe uma mensagem de er-
ro?

EXCEED



» Ligue a pen e faca um teste auditivo: existem ruidos de  » Caso o equipamento nédo possa mais ser utilizado com
funcionamento estranhos ou o ruido de funcionamento é seguranca, desative-o e entre em contato com um re-
muito alto? vendedor autorizado.

» Em caso de anomalias, observe os capitulos "10 Em ca-
so de dividas e problemas" na pagina 122 e "11.1 De-
claracdo de garantia" na pagina 123.

6 OPERACAO

6.1 Comutacao do aparelho de controle b Pressione a tecla a esquerda (@) para navegar para a
para o modo de funcionamento ou standby op¢éo anterior do menu.

Para comutar o aparelho de controle para o modo de fun- Para sair do menu:

cionamento: » Acesse a opcao do menu “EXIT".
» Certifique-se de que a alimentacdo de tenséo esteja li-

gada (veja o capitulo "6.2 Conex&o do transformador" na EXIT

pagina 113).
» Pressione atecla Standby/ON (KQ\:‘). @

O LED de standby apaga. QuIT

No visor aparece a tela inicial. e (] [ °

Se estiver conectada uma pena, aparece no visor a se-

guir a frequéncia de perfuragéo predefinida (120). » Pressione a tecla SET (@).
Caso apareca uma mensagem de erro: Alternativa:
» Observe o capitulo "10 Em caso de duvidas e proble- > Pressione a tecla Standby/ON (‘(\:(i)\,‘)_

mas' na pagina 122. Alternativa:

Para comutar o aparelho de controle para o modorstandby: > Pressione simultaneamente ambas as teclas & esquer-

> Pressione novamente a tecla Standby/ON (). da (e) e a direita (o).

O visor apaga e o LED de standby acende em azul. Alternativa:

6.2 Configuracao do aparelho de controle » Aguarde aproximadamente um minuto até que o menu
se feche automaticamente.

(Menu)

Para acessar o menu: 6.2.1 Ligar e desligar os sons de teclas

> Pressione simultaneamente ambas as teclas a esquer- ~ Pode ligar ou desligar os sons ao pressionar teclas.
da (9) e a direita (9) no aparelho de controle. » Acesse aopgéo do menu “KEY TONES".

A opcéo de menu “KEY TONES” aparece no visor.
KEY TONES

KEY TONES
@ ON @

ON
QO o0 ©

Q@ o0 O
» Pressione a tecla SET (@) para alterar o ajuste para
Para comutar entre as trés opgoes do menu: os sons de teclas (“ON” ou “OFF").

» Pressione a tecla a direita (9) para navegar para a
préxima opcao do menu.
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6.2.2 Selecdao do modo de interruptor de pedal

Pode selecionar entre dois modi para o comando do inter-
ruptor de pedal:

e “ON/OFF" (operacéo de comutacéo): Ao ativar o inter-
ruptor de pedal, a pen € ligada e de novo desligada alter-
nadamente.

e “CONTINUAL" (operacéo por toques): A pen fica em
operacao enquanto for ativado o interruptor de pedal.
» Acesse a opcao do menu ‘FOOT SWITCH MODE".

FOOT SWITCH MODE

CONTINUAL @

» Pressione a tecla SET (@) para alterar o ajuste para o
modo do interruptor de pedal.

6.3 Ligacao e desligamento da pen

A\ CUIDADO

Perigo de ferimento durante o funcionamento da
pen

Quando se liga uma pen que ndo esteja fixa, as suas vi-
bragdes podem provocar movimentos descontrolados e
ferir pessoas.

» Segure bem a pen, antes de liga-la ou pouse-a na ba-
se para a pen.

Para ligar a pen:

» Certifique-se de que a alimentacédo de tenséo esteja li-
gada (veja o capitulo "6.2 Conex&o do transformador" na
pagina 113).

» Certifique-se que o aparelho de controle esteja ligado
no modo de funcionamento (veja o capitulo "6.1 Comu-
tagéo do aparelho de controle para o modo de funciona-
mento ou standby" na pagina 117)

» Certifique-se de que a pen estd conectada (veja o capi-
tulo "5.4 Conex&o da pen" na pagina 114).

» Pressione a tecla SET (@) no aparelho de controle.

A operagéo em curso da pen é exibida no visor do apa-
R\

relho de controle por meio de um icone %) em rotacéo.

Se a pen conectada nao ligar:
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» Observe o capitulo "10 Em caso de duvidas e proble-
mas" na pagina 122.

Para desligar a pen:
» Pressione novamente a tecla SET (@).

Alternativamente, pode ligar e desligar a pen com o inter-
ruptor de pedal. A fungéo do interruptor de pé depende do
ajuste do médulo de interruptor de pedal no menu do equi-
pamento (veja o capitulo "6.2.2 Selecdo do modo de inter-
ruptor de pedal" na pagina 118).

No caso de utilizar a operacdo de comutacdo (‘ON/OFF"):

» Pressione ligeiramente o interruptor de pedal, para ligar
ou desligar a pen.

No caso de utilizar a operacéo por toques (“CONTINUAL):

» Pisar no interruptor de pedal enquanto a pen tiver de ser
mantida em funcionamento.

6.4 Ajustar a frequéncia de perfuracao

/A CUIDADO

Perigo de ferimento devido a uma frequéncia de
perfuracdo muito elevada

No caso de uma frequéncia de perfuracdo demasiado

elevada a pele pode ser cortada.

» Comece sempre com uma baixa frequéncia de perfu-
racdo, por ex,, 100 perfuragées por segundo.

» Selecione a frequéncia de perfuracéo em funcéo das
caracteristicas da pele do paciente e que seja ade-
quada a velocidade de trabalho.

A frequéncia de perfuragéo predefinida é de 120 perfura-
¢oes por segundo. Cada vez que € ligado, o aparelho de
controle volta automaticamente para esta predefinicio. A
frequéncia de perfuragéo pode ser ajustada em 11 niveis de
100-150 perfuracdes por segundo.

No funcionamento estaciondrio, o nimero de perfuracées
por segundo exibido no visor pode desviar em +10 % do
valor real sendo executado na pen.

Para ajustar a frequéncia de perfuracéo adequada:

» Certifique-se que o aparelho de controle esteja ligado
no modo de funcionamento (veja o capitulo "6.1 Comu-
tagéo do aparelho de controle para o modo de funciona-
mento ou standby" na pagina 117)

» Pressione a tecla a direita (9) para aumentar a frequ-
éncia.

» Pressione a tecla @ esquerda (9) para reduzir a fre-
quéncia.
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6.5 Ajustar a saliéncia da agulha

/A CUIDADO

Perigo de ferimento devido a excessiva saliéncia da
agulha

Uma excessiva saliéncia da agulha permite uma elevada

profundidade de penetracdo. Se a saliéncia da agulha e a

profundidade de penetracdo forem demasiado grandes,

aumenta o risco para efeitos secundarios como, por ex.,

hematomas, eritemas ou edemas (veja o capitu-

lo "2.4.2 efeitos secundérios" na pagina 108).

» Selecione a saliéncia da agulha em fungéo das carac-
teristicas da pele do paciente, da zona da pele que
seré tratada e da presséo exercida adequada.

» A saliéncia da agulha apresentada na escala pode
desviar £0,15 mm do valor real.

A parte mével da pen esta gravada com uma escala que

serve como indicador para o ajuste da saliéncia da agulha.

A saliéncia da agulha pode ser ajustada entre O mm e

1,9 mm.

» Comute o aparelho de controle para o modo de funcio-
namento.

7 LIMPEZA E MANUTENGAO

/\ CUIDADO

Perigo de curto-circuito e perigo de choques elétri-
cos leves

Se forem desmontados e limpos componentes do equi-
pamento sob tensao, existe o perigo de ligeiros choques
elétricos e danos eletronicos no motor.

» Desconecte o aparelho de controle da fonte de ali-
mentacao, antes de comegar quaisquer trabalhos de
limpeza ou manutencao, retirando o adaptador da to-
mada.

EXCEED

» Ligue a pen.

» Ajuste a saliéncia da agulha, girando a parte mével da
pen (1). Use a escala como guia de orientacéo e gire-a
até que o marcador (2) esteja na posicéo desejada. Um
giro no sentido horario (com sentido da vis&o para as
agulhas) aumenta a saliéncia da agulha.

Estudos clinicos realizados pela MT.DERM demonstraram
que, que o tratamento eficaz das cicatrizes de acne é efetu-
ado pelas hemorragias localizadas provocadas (chamadas
de Pin-Point Bleeding). Deve ser iniciado com a saliéncia
mais fina possivel da agulha, seguido de um aumento su-
cessivo da saliéncia da agulha até que ocorram as hemorra-
gias localizadas. Assim que as hemorragias localizadas na
zona a ser tratada ocorrerem, deve mudar-se para a préxima
zona.

\A
E"

Fig. 10: Ajuste da saliéncia da agulha

ATENCAO

Danos por derrame de liquidos

Se produtos de limpeza ou desinfetantes forem introduzi-
dos no interior da pen, do aparelho de comando ou no
transformador, pode ser provocado um curto-circuito. Pa-
ra além disso, os componentes elétricos e mecanicos po-
dem ficar corroidos.

» Nunca mergulhe a pen, o aparelho de controle ou o
transformador em produtos de limpeza ou desinfetan-
tes.

» Nunca limpe a pen, o aparelho de controle ou o trans-
formador em autoclave ou em um banho de ultras-
sons.

» Para a selecdo de produtos de limpeza e desinfetan-
tes tenha em consideracéo a compatibilidade entre
materiais (veja o capitulo "7.2 Compatibilidade de ma-
teriais" na pagina 120).
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7.1 Inspecéao conforme as especificacoes
do fabricante

No ambito da manutencao do equipamento, é prescrita uma
inspecéo (controle de seguranca técnica) em intervalos de
24 meses. A inspegéo pode ser efetuada somente por re-
vendedores autorizados e ocorre conforme as especifica-
¢bes do fabricante. Todas as etapas de ensaio necessarias
para a inspegéo do aparelho podem ser encontradas no
protocolo de teste no escopo de fornecimento.

Entregue o equipamento, em um intervalo de 24 meses, a

um revendedor autorizado, para mandar efetuar uma inspe-

céo conforme as especificacdes do fabricante (controle de
seguranca técnica).

» Antes de cada utilizagéo, certifique-se de que a data da
préxima inspecao no adesivo de inspecdo do aparelho
de controle nao foi excedida.

» Nao use o dispositivo com um adesivo de inspegéo expi-
rada e providencie uma nova inspecao, se necessario.

7.2 Compatibilidade de materiais

» Para a limpeza do equipamento, utilize uma solugéo de
sab&o suave, homologada no seu pais ou uma solugéo
aquosa de 1-propanol a 50%.

» Para a desinfecdo do equipamento, utilize um dos se-
guintes desinfetantes:

FABRICANTE = PRODUTO ;I_;:_'\JAP(?A%E
Antisséptica Kombi Liquid 1 até 5 min.
Bode Chemie Bacillol 30 s até 1 min
Ecolab Incidin Foam 1 até 2 min.
Schiilke & Mayr  Mikrozid Liquid 1 até 2 min.
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Com base na compatibilidade de materiais é possivel avaliar

quais outros produtos de limpeza e desinfetantes séo ade-

quados.

As superficies do equipamento sao resistentes a:

e 4cidos fracos (por ex, acido bérico < 10%, acido acético
< 10%, &cido citrico < 10%)

e hidrocarbonetos alifaticos (por ex., pentano, hexano)

e Etanol

® a maioria dos sais inorganicos e as suas solucdes aquo-
sas (por ex, cloreto de sédio, cloreto de célcio, sulfato
de magnésio)

As superficies do equipamento néo séo resistentes a:

e 4cidos fortes (por ex, &cido cloridrico = 20%, acido sul-
firico = 50%, 4cido nitrico > 15%)

e 4cidos oxidantes (por ex, acido peracético)

e Solucdes alcalinas (por ex, soda cdustica, amoniaco e
todas as substancias com um valor pH > 7)

e hidrocarbonetos aromaticos/halogenados (por ex, fenol,
cloroférmio)

e acetona e benzina

7.3 Desinfetar as superficies

Antes e ap6s cada utilizacéo:

» Retire o médulo de higiene da pen e puxe o cabo da pen
para fora do equipamento.

» Desinfete o cabo de conexao, a pen e a base da pen
conforme o descrito no capitulo "5.5 Condigdes de
transporte e armazenamento do equipamento” na pégi-
na 115.

7.4 Limpeza de superficies

Em caso de sujeira exterior:

» Retire o médulo de higiene da pen e puxe o cabo da pen
para fora do equipamento.

» Limpe o equipamento e seus acessérios com um pano
macio, umedecido com produto de limpeza ou desinfe-
tante.
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8 CONDIGCOES DE TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

8.1 Aparelho de controle, pen com cabo » Transporte o equipamento e seus acessérios somente
de conexao, transformador e interruptor de na sua embalagem original.

pedal » Armazena o equipamento e seus acessoérios sempre sob
as seguintes condigoes:
ATENGAO Temperatura ambiente -10°C até +40°C
Danos devido a quedas Umidade relativa do ar 10% até 85%

Caso o aparelho de controle ou a pen cairem, eles pode

- " Pressao do ar 540 hPa até 1070 hPa
ficar danificados.

» Coloque sempre o aparelho de controle sobre os . -
seus apoios de borracha, numa area firme e estavel, 8.2 Méodulo de higiene
para que ndo possa cair. » Transporte e armazene os médulos de higiene sempre

» Ap6s cada utilizagdo, pouse a pen na base da pen, sob as seguintes condigdes:

para ficar segura. ) o~ .
. Temperatura ambiente +15 °C até +25 °C
» Caso o aparelho de controle ou a pen caia, faga uma

verificacéo dos componentes. Umidade relativa do ar 30% até 65%

» Se os componentes apresentarem danos visiveis ou
néo funcionarem normalmente, entregue o aparelho
de comando ou a pena para verificacdo a um reven-
dedor autorizado.

9 DESCARTE

A vida (til do produto prevista pelo fabricante abrange » Descarte usados ou com defeito, médulos de higiene

5 anos para todas as partes do escopo de fornecimento, bem como médulos de higiene com a embalagem danifi-
desde que sejam observadas as condi¢des de funciona- cada em um recipiente resistente a perfuragéo (conté-
mento, armazenamento e transporte, bem como todos os iner Sharps), de acordo com os regulamentos em vigor
trabalhos de manutencéao descritos no presente manual de no seu pais.

instrugoes.

Se o produto e seus acessoérios continuarem sendo utiliza-

dos, mesmo apds decorrido o prazo de vida Util, existe o pe-

rigo de um desgaste maior ou de falha de funcdes individu-

ais. Neste caso néo pode ser garantida mais o funciona-

mento seguro.

Apbs decorrido o periodo de vida Gtil:

> Descarte o produto marcado com a identifica-
¢80 ao lado conforme os regulamentos aplica-
veis a aparelhos eletronicos usados. Se neces-
sario, consulte o revendedor autorizado ou as
autoridades competentes sobre os regulamen-
tos aplicaveis.

» Providencie recipientes no local de trabalho, para o des-

carte correto de componentes contaminados.
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10 EM CASO DE DUVIDAS E PROBLEMAS

Podem ocorrer as seguintes falhas de funcionamento ou
mensagens de erro:

FALHA/
MENSA-
GEM

O aparelho
de controle
n&o comuta
para 0 modo
standby.

O aparelho
de controle
desliga-se
automatica-
mente du-
rante o fun-
cionamento.
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ERRO

A alimen-
tacdo de
tensao
esta des-
conecta-
da.

A alimen-
tacéo de
tensao
esta des-
conecta-
da ou
existe um
erro no
aparelho
de con-
trole.

RAZAO

O transfor-

mador nao

esta conec-
tado corre-

tamente.

O transfor-

mador ndo

esté conec-
tado corre-

tamente.

RESOLUCAO

» Verifique a
conexao do
transforma-
dor ao apare-
lho de contro-
le (veja o ca-
pitu-
lo "5.2 Cone-
x&0 do trans-
formador" na
pagina 113).

» Verifique a
alimentagao
elétrica do lo-
cal de traba-
Iho.

» Verifique a
conexao do
transforma-
dor ao apare-
lho de contro-
le (veja o ca-
pitu-
lo "5.2 Cone-
xa0 do trans-
formador" na
pagina 113).

» Verifique a
alimentacao
elétrica do lo-
cal de traba-
lho.

Se a alimentacéo

de tensdo estiver

ligada:

» Comute o
aparelho de
controle para
o médulo de
standby e es-
pere 30 se-
gundos (veja
o capitu-

FALHA/
MENSA-
GEM

“Handpiece
or device
overloaded!”

“Handpiece
detached!”

ERRO RAZAO
Ha um O cabo de
erro na conexao
pen. nao esta
conectado
corretamen-
te.
O médulo
de higiene
nao esté in-
serido cor-
retamente.
A pen O cabo de
nao foi conexao
reconhe- nao esta
cida.

RESOLUCAO

»

>

lo "6.1 Comu-
tagédo do apa-
relho de con-
trole para o
modo de fun-
cionamento
ou standby"
na pagi-

na 117).
Comute o
aparelho de
controle no-
vamente para
o0 modo de
funcionamen-
to.

Verifique as
conexdes en-
treapeneo
aparelho de
controle.

Pressione um
botdo qual-
quer no apa-
relho de con-
trole para vol-
tar & exibicdo
padrao.
Verifique se o
médulo de hi-
giene esta fir-
memente as-
sentado na
pen.
Pressione um
botéo qual-
quer no apa-
relho de con-
trole para vol-
tar & exibicdo
padrao.
Efetue todos
0s passos de
trabalho do
capitulo
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FALHA/ FALHA/
MENSA- ERRO RAZAO RESOLUCAO MENSA- ERRO RAZAO RESOLUCAO
GEM GEM
conectado "5.4 Conexéo » Se nao for
corretamen- da pen" na possivel esta-
te pégina 114. belecer o mo-
,System Existe » Comute o do standby,
Errorl* um erro aparelho de desconecte o
na pen controle para transforma-
ou no o médulo de dor do apare-
aparelho standby e es- lho de contro-
de con- pere 30 se- le durante 30
trole. gundos (veja segundos.
o capitu- Para resolver outras falhas do funcionamento:
lo ”?1 Comu- » Separe primeiro todos os componentes como, por ex., a
tacéo do apa- pega e o transformador do aparelho de controle.
relho de con- . N
» Verifique todas as conexdes e monte novamente os
trole para o componentes.
modo de fun-
cionamento » Verifique de novo as fun¢des do equipamento.
ou standby" » Em caso de persisténcia de falhas de funcionamento e
na pagi- de duvidas ou reclamagdes, entre em contato com o re-
na 117). vendedor autorizado.

» Comute o Sobre as nossas ofertas atuais, a selecdo de médulos de hi-
aparelho de giene e os acessorios, consulte a pagina da web www.amie-
controle no- amed.com.
vamente para  Na pagina da web www.amieamed.com/contact-us/distri-
o modo de butors encontraré o revendedor autorizado responséavel pela
funcionamen-  5ya regigo, bem como os respectivos dados de contato.
to.

11 DECLARACOES DO FABRICANTE

11.1

Com este equipamento, vocé adquiriu um produto médico
de alta qualidade.

Declaracao de garantia

Ao produto aplica-se a garantia legal de 2 anos, com rela-
¢ao a falhas de funcionamento, causadas por erros de ma-
terial ou defeitos de fabricagéo.

Com relagdo aos médulos de higiene, garantimos a esterili-
dade durante 5 anos, com a embalagem fechada e intacta,
sob observancia das condicdes de transporte e armazena-
mento. Em caso de reclamagdes de médulos de higiene, vo-
cé deve nos comunicar o nimero de lote impresso na eti-
queta.

EXCEED

N&o nos responsabilizamos pelos seguintes danos:

® Danos e danos consequenciais, causados por uma utili-
zagao ndo conforme a finalidade prevista ou por uma
inobservancia do manual de instrucoes.

e Danos causados pela penetragéo de liquidos ou sujeira
no interior da pen, do aparelho de controle ou do trans-
formador.

11.2 Compatibilidade eletromagnética
A aviso

O equipamento foi testado quanto a compatibilidade eletro-
magnética (CEM) e esta apto para uso na érea de cuidados
de satde domésticos (CISPR 11 Classe B). Ndo é permitido
0 uso em automoveis e avides.
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Tenha cuidado ao utilizar este aparelho préximo ou junto a
outros aparelhos. Isso poderia causar um mau funciona-
mento.

Caso tal uso ou instalacéo seja necessario, deve-se contro-
lar o funcionamento normal deste e dos demais aparelhos.

Em caso de uso de acessérios, fontes de alimentacéo e ca-
bos que nao estdo listados no "4.3 Acessdrios e pecas de
reposicao" na pagina 112 do fabricante do aparelho, ha o
risco de um aumento das emissdes eletromagnéticas ou de
uma reducéo da imunidade eletromagnética deste aparelho
e, assim, de um mau funcionamento.

Aparelhos de comunicacéo de radiofrequéncia (p.ex, telefo-
nes, tablets, etc.) ndo devem ser utilizados a uma distancia
menor que 30 cm do aparelho e de seus acessérios elétri-
cos. Caso contrario, o desempenho do aparelho poderia ser
influenciado ou deteriorado.

A aparelho foi testado quanto a garantia de seguranga bési-
ca e desempenho essencial em relagéo a imunidade e ra-
diacdo eletromagnética. Ela é preservada quando a distan-
cia minima indicada em relagéo aos aparelhos que se en-
contram nas proximidades e os valores limite listados na ta-
bela a seguir sdo observados. A garantia de seguranca bési-
ca e desempenho essencial ndo requer manutengéo.

11.21 Declarag¢ées do fabricante sobre a
emissao eletromagnética

O aparelho destina-se a operacao no ambiente eletromag-
nético especificado abaixo. O usuério do aparelho deve cer-
tificar-se de que ele seja utilizado em tal ambiente.

AMBIENTE ELE-
TROMAGNETICO -
DIRETRIZES

O aparelho utiliza
energia de radiofre-
quéncia exclusiva-
mente para o seu
funcionamento inter-
no. Assim, a emissao
de radiofrequéncia é
muito baixa e € muito
pouco provavel que
interfira com outros
aparelhos eletronicos
que se encontrem
nas proximidades.

CONFOR-
MIDADE

MEDICOES DAS
EMISSOES

Emisséo de radio-
frequéncia de acor-
do com a norma
CISPR 11

Grupo 1

Emisséo de radio- Classe B
frequéncia de acor-
do com a norma

CISPR 11

O aparelho destina-
se ao uso em todas
as instalagoes, inclu-
sive em areas resi-
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MEDICOES DAS ~ CONFOR- MBIENTE ELE-
EMISSOES MDADE  TROMAGNETICO -
DIRETRIZES
Harménicos de nao aplicd- denciais e areas que
acordo com a vel estdo diretamente
IEC 61000-3-2 conectadas a uma
Flutuagdes de ten-  nao aplica- rede de abasteci-
s&o/cintilamento vel mento piblico que
(flicker) de acordo também alimente edi-
e & ficacbes destinadas
IEC 61000-3-3 ao uso residencial.

11.2.2 Declarag¢ées do fabricante sobre a
imunidade eletromagnética
O aparelho destina-se & operagdo no ambiente eletromag-

nético especificado abaixo. O usudrio do aparelho deve cer-
tificar-se de que ele seja utilizado em tal ambiente.

; AMBIENTE
TESTES DE lE-C R ELETROMAG-
NIVEL DE CONFOR- -
IMUNIDADE TESTE MIDADE NETICO - DI-
RETRIZES
Descarga  +8 kV em conformi-  Os solos devem
de eletrici-  Descarga  dade estar cobertos
dade estati- por contato com revesti-
cadeacor- =+ 24,8, mentos cerami-
do com a 15 kV cos. Caso o piso
IEC 61000- Descarga esteja revestido
4-2 pelo ar com material
sintético, a umi-
dade relativa do
ar deve ser de,
no minimo,
30%.
transitérios  £2 kV em conformi- A qualidade da
elétricos ré- para cabos  dade tensao de ali-
pidos/ de alimen- mentacao deve
bursts de tacéo corresponder
acordo com +1kV aquela de um
a para cabos ambiente co-
IEC 61000- de entradae mercial ou hos-
4-5 saida pitalar tipico.
Sobrecar-  £1kV em conformi- A qualidade da
gas (sur- Tensao dife-  dade tensao de ali-
ges) de rencial mentacao deve
acordo com  £2kV corresponder
a Tensao em aquela de um
IEC 61000- modo co-
4-5 mum
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TESTES DE
IMUNIDADE

Quedas de
tenséo, in-
terrupcoes
breves e
flutuacoes
da tenséo
de alimen-
tacdo de
acordo com
a

IEC 61000-
4-11
Interrupgéo
da alimenta-
cao de ten-
sao

Campo
magnético
na frequén-
cia de ali-
mentacao
(50/60 Hz)
de acordo
com a |[EC
61000-4-8

Imunidade
a distdrbios
conduzidos.
IEC
61000-4-6

EXCEED

IEC 60601-
NIVEL DE
TESTE

0% de UT;
0,5 ciclos a dade
0°, 45°,90°,
135°, 180°,
295°, 270°
e 315°) 0%
de UT; 1 ci-
cloea
70% de UT
25/30 ci-
clos. Mono-
fasico: a 0°
0% de UT,
250/300 dade
ciclos

*UT é aten-

s8o da cor-

rente alter-

nada antes

da aplicagéo

do nivel de

teste.

30 A/ma
BOHzea  dade
60 Hz

3 Ve

150 kHz a
80 MHz
6V, den-
tro da ban-
dalSMe
das bandas
de frequén-

NIVEL DE
CONFOR-
MIDADE

em conformi-

em conformi-

em conformi-

AMBIENTE
ELETROMAG-
NETICO - DI-
RETRIZES

ambiente co-
mercial ou hos-
pitalar tipico.

A qualidade da
tensao de ali-
mentacao deve
corresponder
aquela de um
ambiente co-
mercial ou hos-
pitalar tipico.
Caso o usuério
do aparelho re-
queira um fun-
cionamento
continuo mes-
mo em caso de
interrupgdes da
fonte de alimen-
tacéo de ener-
gia, recomenda-
se conectar o
aparelho a uma
fonte de alimen-
tagéo ininter-
rupta ou a uma
bateria.

Os campos
magnéticos na
frequéncia de
alimentacao de-
vem correspon-
der aos valores
tipicos encon-
trados em am-
bientes comer-
ciais e hospita-
lares.

Réadios portateis
ou méveis nao
sdo usados a
uma distancia
menor do apa-
relho, incluindo
seus cabos, do
que a distancia

IEC 60601-  NIVEL DE
:;\ELSJLIIEDS A%EE NIVEL DE CONFOR-
TESTE MIDADE
cia de ra-
dioamado-
res entre
0,15 MHz e
80 MHz
Imunidade 10 V/m, em conformi-
acampos  80MHzaté dade
eletromag- 2,7 GHz
néticos de
alta frequ-
éncia [EC
61000-4-3

AMBIENTE
ELETROMAG-
NETICO - DI-
RETRIZES

de seguranga
recomendada,
calculada de
acordo com a
equacao ade-
quada para a
frequéncia de
transmisséao.
Sendo P a po-
téncia nominal
do transmissor
em watts (W)
conforme espe-
cificado pelo fa-
bricante do
transmissor e d
a distancia de
seguranga em
metros (m).
A80MHze
800 MHz o va-
lor mais alto se
aplica.

Essas diretrizes
podem néo se
aplicar a todas
as situagoes. A
propagagéo de
ondas eletro-
magnéticas é
influenciada pe-
las absorgoes e
reflexdes de
edificios, obje-
tos e pessoas.
A intensidade
de campo do ra-
diotransmissor
estacionario de-
ve ser, em todas
as frequéncias,
de acordo com
uma investiga-
¢do no local*,
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TESTES DE
IMUNIDADE

IEC 60601-
NIVEL DE
TESTE

NIVEL DE
CONFOR-
MIDADE

AMBIENTE
ELETROMAG-
NETICO - DI-
RETRIZES

inferior ao nivel
de conformida-
de**.

Podem ocorrer
interferéncias
nas proximida-
des de apare-
lhos que apre-
sentem o icone
a seguir.

(R

* A intensidade de campo de transmissores estaciondrios
como, p. ex, estagdes base de telefones celulares e servi-

cos moveis terrestres, estacbes amadoras, emissoras de ra-
dio AM e FM e canais de televisao, teoricamente ndo pode

ser predeterminada com exatidéo. Para determinar o am-

biente eletromagnético em relagéo aos transmissores esta-

ciondrios, deveria ser considerada uma investigagéo do lo-
cal. Se a intensidade de campo no local do aparelho exce-
der o nivel de conformidade indicado acima, a operacéo
normal do aparelho deve ser monitorada para certificar o

funcionamento previsto. Caso seja observado um desempe-

nho anormal, podem ser necessérias medidas adicionais,
como, p. ex, reorientar ou reposicionar o aparelho.

** Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a in-

tensidade de campo ¢é inferior a 3 V/m.

Banda ISM (Industrial, Scientific and Medical

Band)

FREQUEN-
CIA [MHZ]

6,78
13,66
27,12

40,68
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BANDA DE
FREQUEN-

CIA [MHZ]

6,765 até
6,795
13,553 até
13,567
26,957 até
27,283
40,66 até
40,7

TESTE DE

MODULAGAO  IMUNIDADE
vl

AM 80% 1 6

kHz

AM 80% 1 6

kHz

AM 80% 1 6

kHz

AM 80% 1 6

kHz

Radioamador

QUENGIA (W) MODULAGAO
1,8 até 2,0 AM 80% 1 kHz
3,6 até 4,0 AM 80% 1 kHz
5,3 até 5,4 AM 80% 1 kHz
7 até 7,3 AM 80% 1 kHz
10,1 até 10,15 AM 80% 1 kHz
14 até 14,2 AM 80% 1 kHz
18,07 até 18,17  AM 80% 1 kHz
21,0 até 21,4 AM 80% 1 kHz
24,89 até 2499  AM 80% 1 kHz
28,0 até 29,7 AM 80% 1 kHz
50,0 até 54,0 AM 80% 1 kHz

TESTE DE IMUNI-
DADE (V)

[N RN RN RoONNe RN RN RN BN NN

Requisitos de teste de imunidade a radios sem

fio
FREQU- SANDA
: DE FRE-
ENCIA e
DE TES-
£ Ch
Mz
385 380
até
390
450 430
até
470
710 704
745  até
780 O
810 800
gro &€
930 9%

SERVI-
GODE
RADIO*

TE-
TRA40

GMRS
460,
FRS 4
60

LTE
Band
13,17

GSM
800/
900,
TETRA
800,
iDEN8
20,

MAX.

MODU-
LA-
CAOH

PO-
TEN-
CIA
(W]

Modula- 1,8
G&o por
pulso™*

18 Hz

FM*=* 2
+5kH
z des-
vio,

1 kHz
seno
Modula-
¢ao por
pulso™*
217 Hz

02

Modula- 2
G&o por
pulso™
217 Hz

TESTE
DE IMU-
NIDADE
[Vim]

DIS-
TANCIA
M

03
(12
pole-
ga-
das)
0,3
(12
pole-
ga-
das)

27

28

03 9
(12
pole-
ga-
das)
0,3
(12
pole-
gas
das)

28
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FREQU- ANDA
. DE FRE-
ENCA i
DE TES-
- CIA
MHz
1720 1700
1845 até
1a70 1990
2450 2400
até
2570
5240 5100
5500 ggbo
5785

* Em alguns dos servigos de radio, foi considerado apenas o

SERVI-
CODE
RADIO*

€=
MA85

LTE
Band

GSM
1800
CDMA
1900,
GSM
1900,
DECT
LTE
Band
1,3,4
25,
UMTS

Blue-
tooth,
WLAN
802.1
1b/
g/n,
RFID
2450,
LTE
Band

WLAN
802.1
1a/n

canal de subida (uplink).

MODU-
LA-
CAOH

Modula-
Gao por
pulso™*

217 Hz

Modula-
¢&o por
pulso™

217 Hz

Modula-
¢ao por
pulso™

217 Hz

MAX

PO-
TEN-
CIA
W]

2

02

DIS-
TANCIA
M

03
(12
pole-
ga-
das)

03
(12
pole-
ga-
das)

03
(12
pole-
ga-
das)

TESTE
DE IMU-
NIDADE

VM)

28

28

9

** O portador € modulado com um sinal de onda quadrado
com uma razao ciclica de 50%.

*** Como alternativa & modulagéo em frequéncia, pode-se

utilizar uma modulacéo por pulso de 50% a 18 Hz, pois, em-

bora ndo represente uma modulago real, esta seria a pior

das hipéteses.

EXCEED

O aparelho deve ser configurado e colocado em funciona-
mento de acordo com as informacdes relativas a compatibi-
lidade eletromagnética, especialmente no que diz respeito
as distancias de outros aparelhos de irradiagéo de ondas de
rédio. Nunca utilize o aparelho a menos de 30 cm de outro
aparelho de irradiagdo de ondas de rédio.

Em caso de interferéncias improvaveis causadas por apare-
lhos de irradiagdo de ondas de radio, observe as distancias
minimas e, se necessdrio, afaste o aparelho do dispositivo
irradiador de ondas de radio.
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1 OM DENNE BRUGSANVISNING

Denne brugsanvisning er gyldig for EXCEED (AD61MP) og
det tilherende tilbeher. Den indeholder vigtige informationer
om, hvordan apparatet tages i brug, betjenes og plejes sik-
kert og iht. den tilsigtede anvendelse.

Brugsanvisningen indeholder ikke alle de informationer, der

er nodvendige af hensyn til sikker brug af apparatet og dets

tilbeher. Overhold derfor desuden folgende dokumenter:

e Sikkerhedsdatablade om desinfektions- og rengerings-
midler

® Bestemmelser om arbejdspladssikkerheden og lovlige
forskrifter for microneedling

1.1

Advarsler ger opmeerksom pé kveestelser eller materielle
skader og er opbygget pa felgende made:

Illustration af advarslerne

/A SIGNALORD

Faretype

Folger
» Afveergelse

Signalord angiver, hvor alvorlig faren er (se felgende
tabel)
Faretype betegner faretype og farekilde

2 VIGTIGE SIKKERHEDSANVISNINGER

2.1 Generelle sikkerhedsforskrifter

» Lees denne brugsanvisning neje og helt igennem.

» Opbevar denne brugsanvisning pa en sadan made, at
den til enhver tid er tilgeengelig for alle personer, der
bruger, renger, desinficerer, steriliserer, opbevarer eller
transporterer apparatet.

» Sorg altid for, at denne brugsanvisning felger med appa-
ratet, hvis det gives videre til andre personer.

» Folg de sikkerhedsforskrifter, der geelder for microneed-
ling i dit land. Hold arbejdspladsen hygiejnisk ren, og
sorg for tilstreekkelig belysning.

» Brug kun apparatet, dets tilbehor samt alle tilslutnings-
kabler, hvis disse er i teknisk korrekt tilstand.

» Brug kun originale Hygiejnemoduler, tilbehers- og reser-
vedele fra
amiea med.
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Folger beskriver mulige folger ved tilsideszettelse
af advarslen

Afveergelse  angiver, hvordan faren kan undgas

SIGNAL-

ORD BETYDNING

Fare kendetegner en fare, der med sikkerhed
forer til alvorlige kveestelser, evt. med
deden til folge

Advarsel kendetegner en fare, der kan fore til alvorli-
ge kveestelser, evt. med deden til folge

Forsigtig kendetegner en fare, der kan fore til lettere
- middelsvaere kvaestelser, hvis faren ikke
undgas

Pas pa kendetegner evt. risici, som kan medfere

skader pa miljoet, tingsskader eller udsty-
ret, hvis denne fare ikke undgas

Symboler i denne brugsanvisning

SYMBOL BETYDNING

> Opfordring til at handle
o Listepunkt

- Listeunderpunkt

A

2.2 Produktafhangige
sikkerhedsforskrifter

» Man ma aldrig eendre apparatet, Hygiejnemoduler eller
andet tilbehar.

AEndring kan resultere i elektrisk sted eller nélestikskade

med en kontamineret nal.

» Det skal forhindres, at der treenger veesker ind i appara-
tet, handseettet, fodkontakten eller stromforsyningsstik-
ket.

» Opstil apparatet pa en sadan made, at den anbefalede
beskyttelsesafstand fra mulige stojkilder opretholdes.
Henvisninger til de anbefalede beskyttelsesafstande fin-
des i kapitel . Undga stojkilder ved ikke at bruge beerba-
re eller mobile radioenheder i nzerheden af apparatet.
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» Beskyt handseettet og forbindelseskablet med en hygiej-
neslange under behandlingen mod forurening med krop-
svaesker eller stoffer, der er kontamineret med kropsvae-
sker (se kapitel "5.7 Indseetning eller skift af hygiejne-
modul" pa side 139).

» Nar du ikke bruger apparatet, skal du koble det fra
stromforsyningen og placere handszettet i dets holder,
sa det ikke kan rulle veek og falde ned.

» Overhold de tekniske data i denne brugsanvisning, og
folg drifts-, transport- og opbevaringsbetingelserne (se
kapitel "8 Transport- og opbevaringsbetingelser" pa si-
de 144).

» Bed en fagmand om at kontrollere apparatet, hvis det
har synlige skader, ikke fungerer som szedvanligt, eller
hvis der er kommet veeske ind i apparatet og handsaet-
tet.

» Indlever apparatet til en fagmand hver 24. méaned for at
f& foretaget en inspektion i henhold til producentens an-
visninger (sikkerhedskontrol). Se kapitel .

» Inden hver brug skal du sikre, at datoen for naeste tekni-
ske inspektion (sikkerhedskontrol) pa styreenhedens in-
spektionsmaerkat ikke er overskredet. Brug ikke appara-
tet med udlebet inspektionsmeerkat, og f& udfert en ny
inspektion, hvis det er nedvendigt.

2.3 \Vigtige hygiejne- og
sikkerhedsforskrifter

Overhold felgende oplysninger for at forhindre, at kontami-
nering eller smitsomme sygdomme overfores til patienten
eller brugeren under behandlingen:

» Folg alle arbejdstrin vedr. desinfektion af udstyret for be-
handlingen (se kapitel "5.5 Rengering og desinfektion af
udstyr" pa side 138).

» Brug engangshandsker af nitril eller latex under behand-
lingen, og desinficér disse for brug. Veelg de egnede
desinfektionsmidler pa en sadan made, at de overholder
de retningslinjer, der geelder i brugslandet.

» Renger de pageeldende hudsteder pa patienten med et
mildt rengerings- og desinfektionsmiddel, for behand-
lingen pabegyndes. Veelg de egnede desinfektionsmidler
pé en sadan méde, at de overholder de retningslinjer, der
geelder i brugslandet.

» Under anvendelsen skal handszettet, hdndszetkablet og
apparatet inkl. den integrerede handsaetholder overtraek-
kes med en beskyttelsesfolie. Handseettet overtraekkes
med beskyttelsesfolien, inden hygiejnemodulet placeres
(se kapitel "5.6 Patreekning af hygiejneslange" pa si-
de 139).

EXCEED

» Hygiejnemoduler er sterile engangsprodukter (forbrugs-
materiale) og ma altid kun anvendes én gang!

» Bortskaf brugte eller defekte Hygiejnemoduler samt Hy-
giejnemoduler, hvis emballage er beskadiget, i en gen-
nemstikssikker beholder (sharps-container) iht. de for-
skrifter, der geelder i brugslandet.

» Kontrollér inden behandlingen og med slukket handszet,
om nalene er trukket helt tilbage ind i Hygiejnemodul. Er
dette tilfeeldet, skal man straks bortskaffe Hygiejne-
modul.

» Det skal forhindres, at Hygiejnemoduler kommer i bero-
ring med kontaminerede genstande som f.eks. toj. Kon-
taminerede Hygiejnemoduler ma ikke anvendes, men
skal omgaende bortskaffes.

» Kontrollér med jeevne mellemrum, om handszettet er
synligt forurenet som folge af tilbagelobende kropsvee-
ske eller anvendte ledsagepreeparater. | dette tilfeelde
skal man ud over regelmeessig desinfektion felge an-
visningerne i kapitel "7.4 Rengering af overflader" pa si-
de 144 og "7.2 Materialekompatibilitet" pa side 143
samt kapitel "2.2 Produktafheengige sikkerhedsforskrif-
ter" pa side 130.

» Hvis der anvendes lokalbedavelse, skal dette fjernes
grundigt inden behandling.

» Hold altid godt fast i hdndseettet, inden du teender det
eller lzegger det i handseetholderen. Hvis man teender et
ikke-sikret handseaet, risikerer man, at det bevaeger sig
pga. vibrationer og skader eller stikker personer (se ka-
pitel "6.3 Teending og slukning af handseet" pa si-
de 141).

Kveestelser pga. kontaminerede néle eller Hygiejnemoduler

kan medfere overfersel af sygdomme (se kapitel "5.7 Ind-

saetning eller skift af hygiejnemodul” p4 side 139):

» | tilfeelde af stikskader med en kontamineret nél skal
man straks kontakte en leege!

For at forhindre, at behandlingens intensitet overstiger det
onskede niveau:

» Undgaé fare for legemsbeskadigelse pga. for stor néle-
fremstikning (se kapitel "6.5 Indstilling af naleposition"
pa side 142).

» Undga fare for tilskadekomst som folge af for hoj
stikfrekvens (se kapitel "6.4 Indstilling af stikfrekvens"
pa side 142).

Radgiv din patient om, s& vidt muligt at undgé kontakt med

friskbehandlet hud. Friskbehandlet hud skal desuden be-

skyttes mod

e forurening og

e UV- og solstréling

DA | 131



Yderligere stimuli, ligesom

® swimmingpool- eller saunabesog,

® slibende eller kemiske peeling

e harfiernelse pa det behandlede steder eller
e selvbruner

ber undgas de forste to til tre dage efter behandlingen af
patienten.

2.4 Kontraindikationer og bivirkninger

Felgende kontraindikationer og bivirkninger er resultatet af
en omhyggelig analyse af den kliniske faglitteratur om mi-
croneedling. Hvis den person, der er ansvarlig for behand-
lingen, har den mindste tvivl om, at patientens sikkerhed kan
garanteres, f.eks. pa grund af samtidig sygdom, skal be-
handlingen afbrydes eller stoppes med det samme.

241

Under felgende forudszetninger ma der ikke foretages mi-
croneedling-behandling:

Kontraindikationer

e Hzemofili eller andre blodkoagulationsforstyrrelser

e Aktuel indtagelse af antikoagulanter (f.eks. acetylsalicyl-
syre, heparin, aspirin eller warfarin)

e Ukontrolleret diabetes mellitus

e Enhver form for aktiv akne i behandlingsomradet

e Dermatoser (f.eks. hudtumorer, keloider eller ekstrem
tendens til keloid-dannelse, solkeratose, vorter og/eller
modermeerker) i behandlingsomradet

e Abne sar og/eller eksem og/eller udsleet i behandlings-
omradet

e Ar dereryngre end 6 maneder

e Systemiske infektioner og infektionssygdomme (f.eks.
hepatitissygdomme af type A, B, C, D, E eller F eller HIV-
infektion) eller akutte lokale hudinfektioner (f.eks. her-
pes, rosacea)

e Under kemoterapi, strdlebehandling eller hojdoseret kor-
tikosteroidbehandling (anbefaling: fra 4 uger fer start til
4 uger efter behandlingens afslutning)

e Optil 12 maneder efter en skenhedsoperation i behand-
lingsomradet

e Op til 6 maneder efter filler-injektioner i behandlingsom-
radet

o Allergi pa topisk aneestetika (lokal anzestesi)

¢ Indeholder nikkel, ikke egnet til patienter med kendt
nikkelallergi.

* Kan forarsage en allergisk hudreaktion.

® Under alkohol- og/eller narkotikapéavirkning

e Graviditet og amning
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e Under alkohol- og/eller narkotikapavirkning

e Graviditet og amning

Behandling af slimhinder og ojezebler er strengt forbudt.
Behandlingen skal afbrydes med det samme ved:

e Uforholdsmeaessig smertefornemmelse

® Besvimelsesanfald/svimmelhedsfolelse

2.4.2 Bivirkninger

For at undgé unedige bevirkninger:

® Inden behandlingen skal man gere sig bekendt med pa-
tientens sundhedshistorik og om evt. tidligere kirurgiske
indgreb.

e Sorg for, at patienter med herpes simplex-virusinfektion
er blevet behandlet med profylaktisk antiviral behandling
pé forhand.

Sammenlignet med alternative metoder til arbehandling fo-
rekommer komplikationer under og efter microneedling-be-
handling sjeeldent og er normalt milde. Lokal bledning fore-
kommer normalt i omradet med den behandlede hudover-
flade. | nogle tilfeelde kan der desuden forekomme lette bi-
virkninger. Folgende bivirkninger er rapporteret i klinisk fag-
litteratur:

Hyppigt:
e Smerter og ubehag den forste dag efter behandlingen

e Kortvarige inflammatoriske reaktioner, erytem og/eller
odem op til 6 dage efter behandlingen

e Hudirritation (f.eks. kleen eller opvarmning), der normalt
forsvinder i de forste 12 til 72 timer efter behandlingen

e skorpedannelse, som normalt forsvinder i lobet af de for-
ste 5 dage

e midlertidig afskraelning af huden, som normalt forsvinder
inden for 8 dage

Sjeeldent:

e Dannelse af bleerer af herpes simplex-virus type | (HSV-I)

e Dannelse af sma filipenser eller andre urenheder som
felge af en ikke-omhyggelig hudrensning for behand-
lingen

® hyperpigmentering med kroppens egne pigmenter, isser
ved merke hudtyper, der dog forsvinder helt i lobet af et
par uger

e |nflammatoriske reaktioner, hzematomer, erytemer og
odemer

e retinoid-reaktion (svag redmen evt. med afskalning af
huden)

Principielt ber frisk-behandlede hudomréader beskyttes mod
UV-stréler og sollys.
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2.5 Brugerkrav (kvalifikationer)

Apparatet inkl. tilbeheret ma kun benyttes af personer, der

besidder felgende kvalifikationer:

® Medicinsk uddannelse

e Grundlaeggende viden om microneedling-behandling (se
kapitel "6.4 Indstilling af stikfrekvens" pa side 142 og
"6.3 Teending og slukning af handseet" pa side 141)

e Kendskab til hygiejne- og sikkerhedsforskrifter (se kapi-
tel "2.3 Vigtige hygiejne- og sikkerhedsforskrifter" pa si-
de 131)

e Viden om risici og bivirkninger (se kapitel "2.4.1 Kon-
traindikationer" pa side 132 og "2.4.2 Bivirkninger" pa
side 1392).

2.6 Tilsigtet formal, indikationer og
tilsigtet brug

2.6.1

Det tilsigtede formél med apparatet er perkutan kollagenin-
duktion (PCI) gennem minimalt invasiv beskadigelse af epi-
dermis og dermis ved hjeelp af fine nalestik (microneedling).

2.6.2

Behandling af acne-ar i ansigtet til klinisk forbedring af ar,
iseer reduktion af ardybde og normalisering af hudstruktu-
ren.

Tilsigtet formal

Indikationer

Efter i alt fire behandlinger med et interval pa 30 dage hver
viste en klinisk undersegelse udfert af MT.DERM en signifi-
kant forbedring af acne-ar ud fra Goodman-Baron-acnear-
scoren.

2.6.3 Tilsigtet anvendelse

Behandlingen skal ske i terre, rene og regfrie omgivelser
samt under hygiejniske forhold. Apparatet skal forberedes,
bruges og plejes iht. det, der er beskrevet i denne brugsan-
visning. Her er det iseer vigtigt at overholde de bestemmel-
ser, der geelder vedr. arbejdspladsens indretning, og at ser-
ge for, at de anvendte materialer er sterile.

Den tilsigtede anvendelse omfatter ogsa fuldsteendig
lzesning og forstaelse af denne brugsanvisning, iszer kapit-
let "2 Vigtige sikkerhedsanvisninger" pa side 130.

Tilsigtet anvendelse indbefatter kun felgende forbruger-
grupper: Voksne mzend og kvinder, der har et godt helbred.

EXCEED

Ved ikke-tilsigtet anvendelse forstas, at apparatet eller dets
tilbeher anvendes til formal, der ikke er beskrevet i denne
brugsanvisning, eller at driftsbetingelserne ikke overholdes.
Iszer behandling af kontraindikationer er forbudt (se kapi-
tel "2.4.1 Kontraindikationer" pa side 132).

Apparatet er beregnet til at blive opstillet pa et plant under-
lag. Under anvendelse holder brugeren handszettet i handen
for at behandle en siddende eller liggende patient. Brugeren
ma da betjene apparatet med en maksimal afstand pa

70 cm.

2.7 Symboler pa produktet

| denne brugsanvisning, pa apparatet, tilbehoret eller embal-
lagen kan man se de symboler, der er beskrevet i det fol-
gende:

SYM-
BOL BETYDNING
Apparatet overholder kravene i direktivet om
c € 0123

medicinsk udstyr 93/42/EQF.

Pas pal

A

P21

Huset yder beskyttelse mod groft stev og vand-
draber

IPX6

Huset yder beskyttelse mod trykvandsstraler

Huset yder beskyttelse mod fremmedlegemer,
der er tykkere end 1 mm, og mod skrat falden-
de vanddréber

P42

Anvendelsesdel type B: Anvendelsesdelen yder
sikkerhed mod elektrisk sted og krybestrom

—=mmm Handseet
? Fodkontakt
O@® Jeevnstremstilslutning/indvendig pin positiv

Jeevnstrom

Vekselstrom

Overhold brugsanvisningen!
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BETYDNING

Producent

Fremstillingsdato

Katalognummer, bestillingsnummer
Serienummer

Chargekode

steriliseret med ethylenoxid

kan bruges indtil

Temperaturbegreensning

Fugtighedsbegreensning

Lufttrykbegreensning

beskyt mod fugt

ma kun anvendes indenders

handteres med omhu

ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget

kan ikke genbruges

bortskaffes korrekt som elskrot

DA

SYM-
BOL

BETYDNING

mé ikke gensteriliseres

Advarsel mod snit- og stikskader

Inspektionsmaerkat: Inspektion iht. producen-
tens anvisninger (sikkerhedskontrol)

for 24 maneder obligatorisk, se kapitel "7.1 In-
spektion iht. producentens anvisninger" pa si-
de 143

JAPAN TUV R-PSE

Energieffektivitetsniveau IV

Apparat overholder japanske VCCl-standarder

CHINA SJ/T 11364-2014

Dobbelt isolation/apparat i kapslingsklasse I
Apparatet overholder kravene i RoHS-direktiv 2

Ukraine UKRSepro

ETL-meerke — Intertek Testing Certification

Apparatet overholder kravene ifolge S-maerket
Certifikat EN 60950-1:2006 + A11:2009
+A1:2010 + A12:2011 + A2:2013

Apparatet overholder kravene ifolge Australia
and New Zealand Regulatory Compliance

Overensstemmelsen mellem stremforsynings-
stikket og FCC-loven del 15, klasse B, er pavist
via en standard output-belastning.

Overensstemmelsen mellem stromforsynings-
stikket og Industry Canada, klasse B, er pavist
via en standard output-belastning.

se brugsanvisningen for yderligere oplysninger

EXCEED



3 LEVERINGSOMFANG
1 styreenhed

1 héndseet

1 tilslutningskabel til handszet

1 stromforsyningsstik

hver 1 landespecifik adapter (EU, UK, AU)
1 fodkontakt

1 handseetholder

4 PRODUKTOPLYSNINGER

4.1 Tekniske data

Apparattype AD61MP
Nominel speending 156V -DC
Stremforbrug maks. 27 VA

Stremforsynings- Modelnummer:

stik-model GTM96180-1817.9-2.9
Komponentnummer:
WROQG 1200CSPCR6B2958
(GlobTek)

Kapslingsklasse 2

Stikfrekvens 100-150 Hz (£ 10%)

Drev Preecisionsmotor — DC

Driftsform Varig drift

Mal (B x H x D) 196 mm x 52 mm x 175 mm

Veaegt handseet ca.80g

Samlet veegt ca. 1100 g

Anvendelsesdel Handsaet type B

Nalefremstikning 0 mm til 1,9 mm (£ 0,15 mm)

4.2 Driftsbetingelser

Omgivelsestempe-  +15 °C til +25 °C

ratur
Relativ luftfugtighed 30 % til 75 %
Lufttryk 700 hPa til 1070 hPa

4.3 Tilbehor og reservedele

Hos den relevante fagmand kan man kebe nedenstaende

tilbehors- og reservedele.

EXCEED

1 brugsanvisning

1 overensstemmelseserkleering

1 testrapport vedr. teknisk sikkerhedskontrol (STK-rapport)

De hygiejnemoduler og -slanger, der er nedvendige til
anvendelsen (E-0610), medfelger ikke. Disse tilbehersdele,
der passer til hdndseettet, kan kebes hos den relevante fag-

mand, se "4.3 Tilbeher og reservedele" pa side 135.

TILBEHOR VARENUMMER

Hygiejne- EMNPAEDO6MP
moduler (6-MNP 1.5-Exceed)
Hygiejne- E-0610

slange til

handszet

RESERVE-

DEL VARENUMMER

Styreenhed  AD61MP
Handszet CME21MP

Tilslutnings-  BE-G770
kabel hand-

saet

Fodkontakt E1038MP
Handseet- GAD60
holder

Stromforsy- E116503
ningsstik
landespeci- EU: E-1154-W

fik UK:E-11565-W
adapter AU: E-1157-W
Brugsan- TEADB1MP
visning

LEVE-
RINGS
OM-
FANG

LEVE-
RINGS
OM-
FANG

1
1
1

DA

STK./
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STK./
VPE
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LEVE-

RESERVE- RINGS STK./

DEL VARENUMMER OM- VPE
FANG

Over- TEEGKADG61MP 1 1

ensstem-

melseser-

klzering

5 IBRUGTAGNING

/A FORSIGTIG

Fare for at snuble over kablerne
Personer kan komme til skade, hvis de kommer til at
snuble over uhensigtsmeessigt trukne kabler.

» Treek alle kabler pa en sadan made, at man hverken
kan komme til at snuble over dem eller tilfeeldigt kan
komme til at treekke i dem.

/A FORSIGTIG

Fare for kvaestelser og for funktionsfejl i apparatet

Uegnede tilbehors- og reservedele kan forringe appara-

tets funktion og sikkerhed. Apparatet kan blive beskadi-

get, svigte eller opvise forkerte funktioner, som kan brin-

ge personer i fare.

» Brug kun de i kapitel "4.3 Tilbeher og reservedele" pa
side 135 anferte Hygiejnemoduler, tilbehers- og re-
servedele.

/A FORSIGTIG

Kortslutning og fare for lette, elektriske slag

Ved synlige beskadigelser pa kabler eller kabeltilslutnin-
ger kan man fa elektrisk stod, desuden kan der opsta
skader pa de elektroniske dele.

» Kontrollér apparatet og kablerne visuelt for skader
som f.eks. defekt kabeltilslutning.

» Buk aldrig produktkablet.
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LEVE-
RESERVE- RINGS STK./
DEL VARENUMMER OM- VPE
FANG
Testrapport - 1 1
for
inspektion
BEM/ZERK

Skader som felge af kondensvand

Udseettes apparatet for store temperaturforskelle f.eks.
under transporten, kan der opsta kondensvand inde i ap-
paratet, som beskadiger de elektroniske dele.

» Se til, at apparatet har naet omgivelsestemperaturen,
for det tages i brug. Hvis det har veeret udsat for store
temperatursvingninger, skal man vente i mindst 3 ti-
mer pr. 10 °C temperaturforskel, for man tager det i
brug.

» Brug kun apparatet ved en omgivelsestemperatur pa
+15 °C til +25 °C.

5.1 Opstilling af styreenhed

/A FORSIGTIG

Begreenset funktionalitet som felge af elektromag-

netiske fejl

Beerbart og mobilt HF-kommunikationsudstyr, som f.eks.

mobiltelefoner eller WLAN-routere, kan pavirke appara-

tets funktionalitet ved at udsende elektromagnetisk stra-

ling. Der er da ikke leengere garanti for sikker brug af ap-

paratet.

» Undga stojkilder ved ikke at bruge bzerbare eller mo-
bile radioenheder i neerheden af apparatet.

» Gor din patient opmeerksom pa risikoen for stojkilder.

EXCEED



BEMAERK

Apparatskader som felge af manglende stabilitet

Hvis apparatet ikke placeres sikkert, er der ingen garanti
for sikker betjening. Under betjeningen kan apparatet fal-
de ned og blive beskadiget.

» Stil apparatet pa et rent, fast, plant underlag.

» Hold apparatets taster og display frit tilgeengelige un-
der betjeningen.

» Stil aldrig apparatet pa eller under andre apparater.

» Opstil apparatet pa en sddan méde, at den anbefalede
sikkerhedsafstand fra mulige stojkilder opretholdes.
Henvisninger til de anbefalede sikkerhedsafstande fin-
des i kapitel .

» Opstil styreenheden pa en sddan méade, at stromforsy-
ningsstikket altid er tilgaengeligt.

5.2 Tilslutning af stremforsyningsstik

Apparatet ma kun benyttes med det stromforsyningsstik,
der er angivet i apparatets brugsanvisning. Netspaendingen
skal svare til den apparatspaending, der er tryk pa stremfor-
syningsstikket.

» Huvis der ikke medfolger en passende landespecifik
adapter, skal man kontakte en relevant fagmand (se og-
sa kapitel "10 Hvis du har spergsmal, eller der opstar
problemer" pa side 145).

Om nedvendigt kan man fjerne den gamle landespecifikke
adapter som folger:

» Treek og hold holderen til adapteren tilbage, og loft sam-
tidig den landespecifikke adapter ud af fordybningen i
stromforsyningsstikket.

lll. 1: Fjernelse af landespecifik adapter

EXCEED

Man indseetter den enskede landespecifikke adapter som

folger:

» Indseet den landespecifikke adapter i stromforsynings-
stikkets fordybning som vist nedenfor.

» Pres adapteren fast i holderen, til den gér herbart i ind-
greb.

Il 2: Indseettelse af landespecifik adapter

Sédan etableres spaendingsforsyningen:

» Indseet stromforsyningsstikkets DC-stik i hunstikket til
stramforsyningsstikket (e@®) pa bagsiden af styreen-
heden.

Il 3: Hunstik til stroamforsyningsstik

» Indseet stramforsyningsstikket i stikkontakten.
Standby-LED’en lyser blat.

» Kontrollér, at stromforsyningsstikket altid er tilgeengeligt.

5.3 Tilslutning af fodkontakt (ekstraudstyr)

Kun den i kapitel "4.3 Tilbehor og reservedele" pa side 135
beskrevne fodkontakt kan garantere sikker brug.

I leveringstilstand er fodkontaktmodus ,CONTINUAL® (tast-

funktion) valgt (se kapitel "6.2.2 Valg af fodkontakt-modus"

pa side 141).

» Indszet fodkontaktens jackstik i hunstikket til
fodkontakten (Z) pa bagsiden af styreenheden.

ll. 4: Hunstik til fodkontakt



5.4 Tilslutning af handsaet

Nar der ikke er tilsluttet et handseet til styreenheden, indike-
res dette via en meddelelse pa displayet:

Handpiece
detached!

Plug in to start

lIl. 5: Intet handsaet tilsluttet

» Forbind tilslutningskablets jack-hunstik (medfelger) med
tilslutningen pa apparatets handseet.

» Seet tilslutningskablets FireWire-stik helt ind i udgangs-
hunstikket pa styreenheden.

Il 6: Udgangs-hunstik

Handsaettet genkendes af styreenheden, og den for-
indstillede stikfrekvens vises pa displayet.

Huvis det tilsluttede handseet ikke genkendes:

» Se kapitel "10 Hvis du har spergsmal, eller der opstar
problemer" pa side 145.
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5.5 Rengering og desinfektion af udstyr

BEMAERK

Skader som felge af vaeske

Hvis der kommer rengerings- eller desinfektionsmiddel

ind i styreenheden eller stromforsyningsstikket, kan der

opsté kortslutning. Desuden kan der dannes rust pa de
elektriske og mekaniske komponenter.

» Man ma aldrig nedseenke handszettet, styreenheden
eller stromforsyningsstikket i rengoerings- eller desin-
fektionsmiddel.

» Man ma aldrig rengere handseettet, styreenheden el-
ler stromforsyningsstikket i autoklaver eller i ultralyd-
bad.

» Vzelg altid rengerings- og desinfektionsmidler, som
produktet kan tale - materialekompatibilitet (se kapitel
""7.2 Materialekompatibilitet" pa side 143).

BEMAERK

Skader pa apparatet som folge af ikke godkendte
rengerings- og desinfektionsmidler

Rengerings- og desinfektionsmidler, der ikke er kompa-
tible med apparatets materialer, kan fore til skader pa
dets overflade.

» Brug udelukkende rengerings- og desinfektionsmid-
ler, der er godkendt iht. bestemmelserne i brugslan-
det.

» Veelg altid rengerings- og desinfektionsmidler, som
produktet kan tale - materialekompatibilitet (se kapitel
""7.2 Materialekompatibilitet" pa side 143).

» Kobl styreenheden fra stromforsyningen.

» Tor styreenheden, tilslutningskablet, handseettet og
handseetholderen af med en bled klud, der er fugtet med
rengoringsmiddel.

» Tor handsaettet, styreenheden, tilslutningskablet og
handseetholderen af med en bled klud, der er dyppet i
desinfektionsmiddel.

EXCEED



5.6 Patraekning af hygiejneslange

Vi anbefaler, at man bruger hygiejneslanger fra tilbehoret
fra amiea med. Alternativt kan man bruge sekvivalente hy-
giejneslanger med en diameter pa 20 til 27 mm. Dette sva-
rer til en slangebredde pa 30 til 45 mm.

Beskyt handseettet og handseettilslutningskablet under be-

handlingen mod forurening med kropsveesker eller med

stoffer, der er kontamineret med kropsveesker, som folger:

» Treek handseettilslutningskablet af handseettet.

» Skub hygiejneslangen helt hen over handseettilslutnings-
kablet.

» Forbind igen handszettilslutningskablet med den pa-
skubbede hygiejneslange med tilslutningen pa handseet-
tet.

» Treek enden af hygiejneslangen helt hen over handszet-
tet.

» Kilzeb enden af hygiejneslangen fast til handseettets be-
veegelige del.

Il 7: Patrykket hygiejneslange

» Efter hver afsluttet behandling skal brugte hygiejneslan-
ger bortskaffes i beholdere beregnet til korrekt bortskaf-
felse af kontaminerede dele.

EXCEED

5.7 Indseetning eller skift af
hygiejnemodul

/A ADVARSEL

Fare for kvaestelser fra nale

Kveestelser pga. kontaminerede nale kan medfere over-
forsel af sygdomme.

» Til apparatet ma der kun benyttes originale amiea
med hygiejnemoduler, der passer til det medfelgende
handseet. Den sikkerhedsmembran, der er indbygget i
hygiejnemodulerne, forhindrer tilbageleb af (kro-
ps-)veesker og indtreengning af patogener i handseet-
tet.

Tag aldrig fat omkring spidsen pa hygiejnemodulet.
Sluk handszeettet, for du skifter hygiejnemodul.

Tryk aldrig nalene ud af hygiejnemodulet.

vVVvyyvyy

Nar du fierner et hygiejnemodul, skal du serge for, at

veesker som f.eks brugte ledsagepreeparater eller far-

ver, ikke leber over fra hygiejnemodulet til handseettet.

» Kontrollér, om nélene er trukket helt tilbage i modulet,
nar et brugt hygiejnemodul fiernes.

» Bortskaf brugte hygiejnemoduler, der ikke laengere er
nodvendige til den igangveerende behandling, korrekt
(se kapitel "9 Bortskaffelse" pa side 144).

» Hygiejnemodulerne leveres sterilt emballeret. Tag
dem forst ud af den sterile emballage umiddelbart for
brug. Dette gores ved at &bne hygiejnemodulets steri-
le emballage ved markeringen PEEL (@ ).

» Lezeg altid handsaettet i handseetholderen, sa hygiejne-
modulet ikke ligger fast.

» Kontakt leege, hvis du bliver kveestet af en kontamine-

ret nal.

Nalene fra amiea med hygiejnemoduler bestar af rustfrit stal
(1.4310, X10CrNi18-8, AISI 301). Sprejterne fra amiea
med hygiejnemoduler bestar af PC (polycarbonat).

» Sluk for handsesttet.

» Tag fat omkring grundlegemet, nér hygiejnemodulet skal
indseettes i handseettet (tag aldrig fat og spidsen).
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» Indseet hygiejnemodulet i handsaettets gevindtilslutning.
Man kan indseette hygiejnemodulet i alle mulige retnin-
ger.

Al B |
T E- |

IIl. 8: Indseetning af hygiejnemodulet

— J

—

» Drej hygiejnemodulet til hojre, indtil der maerkes en mod-
stand.
Hygiejnemodulet sidder nu fast i handszettet.

N B - |

= B [

Il 9: Fastskruning af hygiejnemodulet

6 BETJENING

6.1 Tilkobling af styreenhed i drifts- eller
standby-modus
Man szetter styreenheden i driftsfunktion som felger:

» Kontrollér, at speendingsforsyningen er etableret (se ka-
pitel "6.2 Tilslutning af stremforsyningsstik" pa si-
de 137).

> Tryk pa tasten Standby/Til (O)),
Standby-LED'en slukker.

P& displayet vises startbilledskaermen.

Hvis der er tilsluttet et handsaet, vises forst den for-
indstillede stikfrekvens (120).

Hvis der vises en fejlmeddelelse:

» Se kapitel "10 Hvis du har spergsmal, eller der opstar
problemer" pa side 145.
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» Kontrollér, at Hygiejnemodul sidder ordentligt fast ved at
treekke forsigtigt i det.

» Hygiejnemodul fiernes ved at dreje det til venstre og
tage det ud af handseettet.

5.8 Kontrol af udstyr

» Foretag visuel kontrol af udstyret, som folger:

Kan der ses udvendige beskadigelser som (f.eks.
knaek pa tilslutningskablet, en lesnet kappe i omréadet
omkring kabeltilslutningen)?

Ligger kablerne fri?

Er Hygiejnemodul og nalene indstillet korrekt? Er alle
néle trukket helt ind i Hygiejnemodul?

Er datoen for nzeste inspektion (sikkerhedskontrol)
pé inspektionsmeerkaten overskredet?

Vises der en fejlmeddelelse pa styreenheden?

» Teend for handseettet, og udfer en horetest: Er driftsstoj-
en eller -lydstyrken for hej eller useedvanlig?

>

Konstateres der noget uszedvanligt, leeses kapitlerne
"10 Hvis du har spergsmal, eller der opstar problemer"
pa side 145 og "11.1 Garantierkleering" p& side 146.
Hvis apparatet ikke mere kan bruges uden fare, tager
man det ud af brug og kontakter en ansvarlig fagmand.

Man seetter styreenheden i standby-modus som felger:

» Tryk igen pa tasten Standby/Til (O ).
Displayet slukker, og Standby-LED’en lyser blat.

6.2 Konfigurering af styreenhed (menu)

Sadan kommer man til menuen:

» Tryk samtidigt p& de to taster venstre (9) og

hgjre (

) pa styreenheden.

Menupunktet ,KEY TONES* vises pa displayet.

KEY TONES

®
e ©

ON

EXCEED



Sadan skifter man mellem de tre menupunkter:

» Tryk pa tasten hejre (°) for at navigere til naeste me-
nupunkt.

» Tryk pa tasten venstre (9) for at navigere til forega-
ende menupunkt.

Sadan afsluttes menuen:
» Skift til menupunktet ,EXIT"

EXIT

QuIT ®
Q ¢ o ©

» Tryk patasten SAET (@).

Alternativ:

> Tryk pa tasten Standby/Til (©).

Alternativ:

» Tryk samtidigt pa de to taster venstre (O) og
hejre (9).

Alternativ:

» Vent ca. et minut, til menuen slukker af sig selv.

6.2.1

Man kan teende eller slukke lydene ved aktivering af taster-
ne.

» Skift til menupunktet ,KEY TONES".

Taending eller slukning af tastelyde

KEY TONES

ON ®
O e O

» Tryk patasten SAET (@) for at aendre indstillingen for
tastelyde (,ON* eller ,OFF*).

6.2.2 Valg af fodkontakt-modus
Man kan veelge mellem to modi til betjening af fodkontak-
ten:

e ON/OFF* (skiftefunktion): Handsaettet skiftevis taendes
og slukkes, hver gang fodkontakten aktiveres.

o  CONTINUAL (tastfunktion): Handszettet er teendt, s&
lzenge fodkontakten aktiveres.

EXCEED

» Skift til menupunktet ,FOOT SWITCH MODE".

FOOT SWITCH MODE

CONTINUAL ®
O e o ©

» Tryk patasten SAET (@) for at zendre indstillingen for
fodkontakt-modus.

6.3 Taending og slukning af handsaet

£\ FORSIGTIG

Fare for kvaestelse under betjening af handszettet

Hvis der teendes et ikke-sikret handseet, kan dette be-

veege sig ukontrolleret pga. vibrationer og skade perso-

ner.

» Hold altid godt fast i handszettet, inden du taender det
eller lzegger det i handseetholderen.

Sadan teendes handseettet:

» Kontrollér, at speendingsforsyningen er etableret (se ka-
pitel "6.2 Tilslutning af stremforsyningsstik" pa si-
de 137).

» Kontrollér, at styreenheden er sat i driftsmodus (se kapi-
tel "6.1 Tilkobling af styreenhed i drifts- eller standby-
modus" pa side 140)

» Kontrollér, at handseettet er tilsluttet korrekt (se kapi-
tel "B.4 Tilslutning af handseet" pa side 138).

» Tryk patasten SAET (@) pa styreenheden.
Handseettets igangveerende drift vises pa styreenhedens

display via et roterende symbol

Hvis det tilsluttede handseet ikke starter:

» Se kapitel "10 Hvis du har spergsmal, eller der opstar
problemer" pa side 145.

Sadan slukkes handsaettet:
» Tryk igen pa tasten SAET (@).

Alternativt kan man teende og slukke handseettet med fod-
kontakten. Fodkontaktens funktion afheenger af indstil-
lingen af fodkontaktmodus i apparatmenuen (se kapi-

tel "6.2.2 Valg af fodkontakt-modus" pa side 141).
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Ved anvendelse af skiftefunktion (;,ON/OFF*):

» Treed kortvarigt pa fodkontakten for at teende eller sluk-
ke handszettet.

Ved anvendelse af tastfunktion (, CONTINUAL"):

» Treed fodkontakten ned lige sa lzenge, som handszettet

skal holdes i drift.

6.4 Indstilling af stikfrekvens

/A FORSIGTIG

Fare for tilskadekomst som folge af for hgj stikfre-
kvens

Er stikfrekvensen for hej, risikerer man at snitte huden

op.

» Start altid med en lav stikfrekvens f.eks. 100 stik i se-
kundet.

» Vezelg nalefremstikningen i forhold til patientens hud-
beskaffenhed og i forhold til arbejdshastigheden.

Den forindstillede stikfrekvens er 120 stik i sekundet. Styre-
enheden tilbagestilles automatisk til denne forindstillede
veerdi, hver gang den teendes. Stikfrekvensen kan indstilles i
11 trin fra 100-150 stik i sekundet.

Antallet af stik i sekundet, der vises pa displayet, kan ved
stationzer drift med +10% afvige fra den veerdi, der rent
faktisk forekommer pa handszettet.

Sédan indstilles den egnede stikfrekvens:

» Kontrollér, at styreenheden er sat i driftsmodus (se kapi-
tel "6.1 Tilkobling af styreenhed i drifts- eller standby-
modus" pa side 140)

» Tryk péa tasten hejre (9) for at oge stikfrekvensen.

» Tryk pé tasten venstre (9) for at reducere stikfre-
kvensen.
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6.5 Indstilling af naleposition

/A FORSIGTIG

Fare for tilskadekomst, hvis nalefremstikningen er
for stor

En stor nélefremstikning muligger en stor indstiksdybde.

Hvis nélefremstikningen og indstiksdybden er for stor,

stiger risikoen for bivirkninger som f.eks. heematomer,

erytemer og edemer (se kapitel "2.4.2 Bivirkninger" pa si-

de 132).

» Veelg nalefremstikningen i forhold til patientens hud-
beskaffenhed, i forhold til det hudomrade, der skal be-
handles, og i forhold til det udevede tryk.

» Den nélefremstikning, der er afbildet pa skalaen, kan
afvige fra den faktiske veerdi med +0,15.

Handseettets beveegelige del er forsynet med en skala, der
fungerer som indikator for indstillingen af nélefremstiknin-
gen. Nalefremstikningen kan indstilles mellem O mm og

1,9 mm.

» Seet styreenheden i driftsmodus.

» Teend for handszettet.

» Juster nalefremstikningen ved at dreje handseettets (1)
beveegelige del. Brug skalaen som orienteringshjeelp, og
bliv ved med at dreje, til markeren (2) star pa den enske-
de position. Drejes til hojre (med blikretning mod nale-
ne), eges nalefremstikningen.

Kliniske undersegelser foretaget af MT.DERM har vist, at
der kan opnas effektiv acne-arbehandling ved at udlese
punktbledninger (den sakaldte pin-point-bledning). Der skal
startes med den mindst mulige nalefremstikning for derefter
gradvist at ege nalefremstikningen, indtil der opstar
punktbledninger. Sa snart der sker punktbledninger i det
behandlede omrade, skal der skiftes til det naeste omrade.

=
=R

lll. 10: Indstilling af nalefremstikning
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7 RENGORINGS OG SERVICE

/A FORSIGTIG

Kortslutning og fare for lette, elektriske slag

Afmonteres og rengeres apparatets komponenter under
speending, er der fare for at fa lette, elektriske sted - for-
uden elektroniske skader i drevet.

» Inden pabegyndelse af enhver form for rengerings-
og servicearbejde skal man koble styreenheden fra
speendingsforsyningen ved at treekke stremforsynin-
gen ud af stikkontakten.

BEMAERK

Skader som felge af vaeske

Hvis der kommer rengerings- eller desinfektionsmiddel

ind i styreenheden eller stromforsyningsstikket, kan der

opsté kortslutning. Desuden kan der dannes rust pa de
elektriske og mekaniske komponenter.

» Man ma aldrig nedseenke handseettet, styreenheden
eller stromforsyningsstikket i rengerings- eller desin-
fektionsmiddel.

» Man ma aldrig rengere handszettet, styreenheden el-
ler stromforsyningsstikket i autoklaver eller i ultralyd-
bad.

» Veelg altid rengerings- og desinfektionsmidler, som
produktet kan tale - materialekompatibilitet (se kapitel
""7.2 Materialekompatibilitet" pa side 143).

7.1 Inspektion iht. producentens
anvisninger

Som led i serviceringen af apparatet er det obligatorisk med

en inspektion (sikkerhedskontrol) hver 24. maned. Inspek-

tionen ma kun udferes af fagfolk og sker iht. producentens
anvisninger. Alle nedvendige testtrin til inspektion af appa-
ratet kan findes i den medfolgende testrapport.

Indlever apparatet til en fagmand hver 24. méned for at f&

foretaget en inspektion i henhold til producentens anvisnin-

ger (sikkerhedskontrol).

» Inden hver brug skal du sikre, at datoen for neeste tekni-
ske inspektion pé styreenhedens inspektionsmeerkat ik-
ke er overskredet.

» Brug ikke apparatet med udlebet inspektionsmaerkat, og
f& udfert en ny inspektion, hvis det er nedvendigt.

EXCEED

7.2 Materialekompatibilitet

» Til rengering af apparatet skal der anvendes en mild sae-
beoplesning, som er tilladt i brugslandet, eller 1-propa-
nol-oplesning, der bestar af 50% vand.

» Brug et af nedenstadende desinfektionsmidler til at iden-
tificere apparatet:

PRODUCENT  PRODUKT TRAKKETID
Antiseptika Kombi Liquid 1 til 5 min
Bode Chemie Bacillol 30 s til 1 min
Ecolab Incidin Foam 1412 min
Schiilke & Mayr  Mikrozid Liquid 1 til 2 min

Ud fra materialekompatibiliteten kan man desuden vurdere,

hvilke yderligere rengerings- og desinfektionsmidler, der er

egnet.

Apparatets overflader er bestandige mod:

e svage syrer (f.eks. borsyre < 10%, eddikesyre < 10%,
citronsyre < 10%)

e alifatiske kulbrinter (f.eks. Pentan, Hexan)

e ethanol

e de fleste anorganiske salte og deres vandige oplosnin-
ger (f.eks. natriumklorid, calciumklorid, magnesiumsulfat)

Apparatets overflader er ikke bestandige mod:

o staerke syrer (f.eks. saltsyre > 20%, svovisyre > 50%,
salpetersyre > 15%)

e oxiderende syrer (f.eks. pereddikesyre)

e |ud (f.eks. natronlud, ammoniak og alle stoffer med en
pH-veerdi pa > 7)

e aromatiske/halogenerede kulbrinter (f.eks. fenol, kloro-
form)

® acetone og benzin

7.3 Desinfektion af overflader

For og efter hver brug:

» Fjern Hygiejnemodul fra handsaettet, og treek handszet-
kablet ud af apparatet.

» Desinficér tilslutningskablet, handsaettet og handszethol-
deren som beskrevet i kapitel "5.5 Rengering og desin-
fektion af udstyr" pa side 138.
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7.4 Rengering af overflader » Fjern Hygiejnemodul fra handseettet, og treek handsaet-

Ved udvendigt snavs: kablet ud af apparatet.

» Tor apparatet og dets tilbehor af med en bled klud, der
er fugtet med rengerings- eller desinfektionsmiddel.

8 TRANSPORT- OG OPBEVARINGSBETINGELSER

8.1 Styreenhed, handsaet med » Apparatet og dets tilbeher mé kun transporteres i den
tilslutningskabel, stremforsyningsstik og originale emballage.
fodkontakt » Apparatet og dets tilbeher skal altid opbevares under
felgende betingelser:
BEMAERK Omgivelsestemperatur -10 °C til +40°C
Skader som folge af fald Relativ luftfugtighed 10% til 85%
Hvis styreenheden eller handszettet falder pa gulvet, kan Luftiryk 540 hPa til 1070 hPa

de blive beskadiget.

» Stil altid styreenheden med gummifedderne pa en
plan og stabil overflade, s den ikke kan falde ned.

8.2 Hygiejnemodul

» Hygiejnemoduler skal altid transporteres og opbevares

» Laeg altid handszettet i handseetholderen efter hver
under folgende betingelser:

brug for at sikre det.

» Hvis styreenheden eller handszettet alligevel skulle
falde ned, skal man kontrollere komponenterne visu-
eft. Relativ luftfugtighed 30 % til 65%

» Indlever styreenheden eller handszettet til inspektion
hos en fagmand, hvis komponenterne har synlige
skader eller ikke fungerer normalt.

Omgivelsestemperatur +15 °C til +25 °C

9 BORTSKAFFELSE

Den af producenten angivne produktlevetid er 5 ar for alle » Bortskaf brugte eller defekte Hygiejnemoduler samt Hy-
dele af leveringsomfanget, forudsat at drifts-, opbevarings- giejnemoduler, hvis emballage er beskadiget, i en gen-
og transportbetingelserne beskrevet i denne brugsanvisning nemstikssikker beholder (sharps-container) iht. de for-
og alt vedligeholdelsesarbejde overholdes. skrifter, der geelder i brugslandet.

Hvis produktet og dets tilbeher fortsat benyttes efter udle-

bet af produktets levetid, er der risiko for eget slid eller svigt

af individuelle funktioner. Der er da ikke laengere garanti for

fejlfri drift.

Efter udleb af produktlevetiden:

> Bortskaf produktet, der er meerket som vist hos-
staende, iht. de regler, der geelder for elskrot.
Kontakt evt. en fagmand eller de ansvarlige
myndigheder, hvis du ensker at vide mere om
de geeldende regler og bestemmelser.

» Opstil beholdere til korrekt bortskaffelse af kontaminere-
de dele péa arbejdspladsen.
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10 HVIS DU HAR SPQRGSMAL, ELLER DER OPSTAR PROBLEMER

Der kan optreede folgende funktionsfejl eller fejimeddelel-

ser:

FEJL/
MEDDEL-
ELSE

Styreenhe-
den gér ikke
i standby-
modus.

Styreenhe-
den slukker
automatisk
under drift.

EXCEED

FEJL

Speen-
dingsfor-
syningen
er
frakoblet.

Speen-
dingsfor-
syningen
er
frakoblet,
eller der
er en fejl
i styreen-
heden.

ARSAG

Stremforsy-
ningsstikket
er ikke til-
sluttet kor-
rekt.

Stromforsy-
ningsstikket
er ikke til-
sluttet kor-
rekt.

AFHJZALPNING

» Kontrollér, at
stromforsy-
ningsstikket
er tilsluttet
korrekt til sty-
reenheden
(se kapi-
tel "6.2 Til-
slutning af
stromforsy-
ningsstik" pa
side 137).

» Kontrollér
stromforsy-
ningen pé ar-
bejdspladsen.

» Kontrollér, at
stromforsy-
ningsstikket
er tilsluttet
korrekt til sty-
reenheden
(se kapi-
tel "6.2 Til-
slutning af
stromforsy-
ningsstik" pa
side 137).

» Kontrollér
stromforsy-
ningen péa ar-
bejdspladsen.

Nar spaendings-

forsyningen er

etableret:

» Teend styre-
enheden i
standby-
modus, og
vent 30 se-
kunder (se
kapi-
tel "6.1 Til-

FEJL/
MEDDEL-
ELSE

,2Handpiece
or device
overloaded!”

,Handpiece
detached!"

,System
Error!*

FEJL

Dereren
fejl i
handsaet-
tet.

Hand-
saettet
genken-
des ikke.

Der eren
fejli
handseet-

ARSAG AFHJALPNING

| 2
Tilslutnings-  »
kablet er ik-
ke tilsluttet
korrekt.

| 2
Hygiejne-
modulet er
ikke indsat
korrekt.

>

| 2
Tilslutnings-  »
kablet er ik-
ke tilsluttet
korrekt

| 2

kobling af
styreenhed i
drifts- eller
standby-
modus" pa si-
de 140).

Seet atter sty-
reenheden i
driftsmodus.

Kontrollér til-
slutningerne
mellem hand-
seet og styre-
enhed.

Tryk pa en vil-
karlig tast pa
styreenheden
for at returne-
re il stan-
dardvisnin-
gen.
Kontrollér hy-
giejnemodu-
lets monte-
ring pé& hand-
seettet.

Tryk pa en vil-
karlig tast pa
styreenheden
for at returne-
re il stan-
dardvisnin-
gen.

Udfer alle de
arbejdstrin,
der er be-
skrevet i ka-
pitlet "6.4 Til-
slutning af
handszet" pa
side 138.
Teend styre-
enheden i
standby-
modus, og
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FEJL/ FEJL/
MEDDEL- FEJL ARSAG AFHJALPNING MEDDEL- FEJL ARSAG AFHJALPNING
ELSE ELSE
tet elleri vent 30 se- fra styreenhe-
styreen- kunder (se den i 30 se-
heden. kapi- kunder.
tel 6.1 T\t afhjeelpning af yderligere funktionsfejl:
kobling af . afhjeelpning af yderligere funktionsfejl:
. » Fjern forst alle komponenter, som f.eks. handszettet og
styreenhed i ) :
drifts- eller stromforsyningsstikket, fra styreenheden.
standby- » Kontrollér alle tilslutninger, og saml komponenterne
modus" pa si- igen.
de 140). » Kontrollér apparatets funktioner pa ny.

» Seetattersty- P Forsvinder funktionsfejlene ikke, og skulle du have
reenheden i sporgsmaél eller reklamationer, bedes du kontakte en re-
driftsmodus. levant fagmand.

» Hovis standby- P& vores hjemmeside www.amieamed.com kan du se vores
modus ikke aktuelle tilbud, udvalg af hygiejnemoduler og tilbeher.
kan oprettes,  ps hiemmesiden www.amieamed.com/contact-us/distribu-
skal manaf- 4505 finder du de relevante forhandlere i dit omrade med til-
bryde strom- herende kontaktoplysninger.
forsyningen

11 ERKLZARING FRA FABRIKANTEN
11.1  Garantierkleering 11.2 Elektromagnetisk kompatibilitet

Med dette apparat har du anskaffet dig et medicinsk
produkt af hej kvalitet.

Produktet er omfattet af en 2 ars lovbestemt reklamations-
ret pa funktionsfejl, der skyldes materialefejl eller forarbejd-
ningsmangler.

Hygiejnemodulernes sterilitet er omfattet af en 5 ars garan-
ti, som geelder, hvis emballagen er lukket og ubeskadiget,
og transport- og opbevaringsbetingelserne er overholdt. Ved
reklamation over hygiejnemoduler bedes du opgive charge-
nummeret, der er trykt pa etiketten.

Reklamationsretten deekker ikke folgende skader:

e Skader og folgeskader, der skyldes manglende overhol-
delse af den tilsigtede anvendelse, eller manglende
overholdelse af brugsanvisningen.

e Skader, der skyldes indtreengning af veeske eller snavs i
handseettet, styreenheden eller streamforsyningsstikket.
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A\ ADVARSEL

Apparatet er testet i henhold til elektromagnetisk kompatibi-
litet (EMC) og er velegnet til brug inden for hjiemmesund-
hedsplejen (CISPR 11 klasse B). Brug i automobiler og fly
er ikke tilladt.

Veer forsigtig, nar du bruger dette apparat i neerheden af el-
ler sammen med andre apparater. Dette kan medfere for-
kert drift.

Hvis en sadan brug eller opstilling er nedvendig, skal dette
apparat og de andre apparater kontrolleres for normal funk-
tion.

Brug af tilbehersdele, stromforsyninger og kabler, som ikke
er angivet i "4.3 Tilbehor og reservedele" pa side 135 fra
producenten af apparatet, kan resultere i oget elektromag-
netisk emission eller nedsat elektromagnetisk immunitet for
dette apparat og dermed forkert funktion.

Beerbare HF-kommunikationsapparater (f.eks. telefoner,
tablets osv.) ber ikke bruges teettere end 30 cm fra appara-
tet og dets elektriske tilbeher. Ellers kan apparatets ydeev-
ne blive pavirket/forringet.
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Apparatet er testet for immunitet over for elektromagnetisk
interferens og elektromagnetisk straling med henblik pa at
garantere grundleeggende sikkerhed og vaesentlige funktio-
ner. Disse er i overensstemmelse med den nzevnte mini-
mumsafstand til nzerliggende apparater og de greenseveer-
dier, der er angivet i de folgende tabeller. Garantien for
grundleeggende sikkerhed og veesentlige funktioner kraever
ingen vedligeholdelsesforanstaltninger.

11.2.1 Producenterklzeringer vedr.
elektromagnetisk emission

Apparatet er beregnet til drift i det elektromagnetiske miljo,
der er angivet herunder. Brugeren af apparatet skal sikre, at
det benyttes i et sddant miljo.

2 OVER- ELEKTROMAGNE-
EII\':ISZISNSMA_ ENSSTEM- TISK MILJ@ - RET-
MELSE NINGSLINJER
HF-emission iht. Gruppe 1 Apparatet bruger kun
CISPR 11 HF-energi til den
interne funktion. Der-
for er dets RF-emis-
sion meget lav, og
det er usandsynligt,
at elektroniske enhe-
der i naerheden vil bli-
ve forstyrret.
HF-emission iht. Klasse B Apparatet er bereg-
CISPR 11 net til brug i alle in-
Overtoner iht. ikke anven- dretninger, herunder
IEC 61000-3-2 delig boligomréder 0og sa-

. . . danne, der er sluttet
Speendingsudsving/ ikke anven- direkte til et offentliat
. s . ; irekte til et offentlig

flickeremissioner iht. delig

IEC 61000-3-3

forsyningsnetveerk,
som ogsa forsyner
bygninger, der
bruges til boligformal.

11.2.2 Producenterklzeringer vedr.
elektromagnetisk immunitet

Apparatet er beregnet til drift i det elektromagnetiske miljo,
der er angivet herunder. Brugeren af apparatet skal sikre, at
det benyttes i et sddant miljo.

IMMUNI- IEC 60601 OVER- ELEKTRO-
TETS- = ENSSTEM- MAGNETISK
PRAVNIN- TESTNI- MELSES- MILJG - RET-
GER VEAU NIVEAU NINGSLINJER
Afladning  £8kV i over- Gulve bor veere
af statisk kontaktaf-  ensstem- belagt med ke-
elektricitet  ladning melse ramikfliser. Hvis

EXCEED

IMMUNI-
TETS-
PRAVNIN-
GER

(ESD) iht.
IEC 61000-
4-2

hurtige for-
bigaende
elektriske
forstyr-
relsesveer-
dier/bursts
i henhold til
IEC
61000-4-5

Stedspaen-
dinger (sur-
ges) iht.
IEC 61000-
4-5

Speen-
dingsfald,
korte afbry-
delser og
udsving i
forsynings-
spaendin-
gen i hen-
hold til IEC
61000-4-1
1

Speen-
dingsafbry-
delse

IEC 60601
TESTNI-
VEAU

+ 24,8,
15 kV
luftaflad-
ning

+2 kV

for netled-
ninger
+1kV

for ind-
gangs- og
udgangs-
ledninger

+1kV
Push-pull-
speending
+2 kV
Common
mode-
spaending

0% UT; 0,5
perioder
ved 0°, 45°,
90°, 135°,
180°, 2256°,
270° og
315°) 0%
UT; 1 perio-
der og 70%
UT 25/30
perioder.
Enkeltfaset:
ved 0°

0% UT,
250/300
perioder

OVER-
ENSSTEM-
MELSES-
NIVEAU

i over-
ensstem-
melse

i over-
ensstem-
melse

i over-
ensstem-
melse

i over-
ensstem-
melse

*UT er for-
synings-
vekselspaen-
dingen for

ELEKTRO-
MAGNETISK
MILJ@ — RET-
NINGSLINJER

gulvet er deek-
ket af syntetisk
materiale, skal
den relative luft-
fugtighed veere
mindst 30%.

Kvaliteten af
forsynings-
spaendingen
skal svare til
kvaliteten i et
typisk forret-
nings- eller ho-
spitalsmilje.

Kvaliteten af
forsynings-
speendingen
skal svare til
kvaliteten i et
typisk forret-
nings- eller ho-
spitalsmilje.
Kvaliteten af
forsynings-
speendingen
skal svare til
kvaliteten i et
typisk forret-
nings- eller ho-
spitalsmilje.
Hvis brugeren
af apparatet
kreever fortsat
drift, ogsé selv-
om der er afbry-
delser i energi-
forsyningen, an-
befales det, at
apparatet forsy-
nes af en afbry-
delsesfri strom-
forsyning eller
et batteri.
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IMMUNI-
TETS-
PRAVNIN-
GER

Magnetfelt
ved forsy-
ningsfre-
kvensen
(50/60 Hz)
iht.

IEC 61000-
4-8
Interferen-
simmunitet i
over-
ensstem-
melse med
interferens.
IEC
61000-4-6
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IEC 60601
TESTNI-
VEAU

pafering af
testniveau-
et.

30 A/m
ved B0 Hz
og ved 60
Hz

3 Ve

150 kHz til
80 MHz

6 V4 inden
for ISM-
bandet og
amaterra-
dio-fre-
kvensban-
dene mel-
lem

0,15 MHz
og 80 MHz

OVER-
ENSSTEM-
MELSES-
NIVEAU

i over-
ensstem-
melse

ELEKTRO-
MAGNETISK
MILJ@ — RET-
NINGSLINJER

Magnetfelter
ved netfrekven-
sen skal svare
til de typiske
veerdier, der fin-
des i forret-
nings- og hospi-
talsmiljoet.
Beerbare og
mobile radioap-
parater bruges
ikke teettere pa
apparatet, inkl.
kabler, end den
anbefalede sik-
kerhedsafstand,
der beregnes
ved hjeelp af lig-
ningen, der pas-
ser til sendefre-
kvensen.

Med P som
senderens no-
minelle effekt i
watt (W) ifelge
senderprodu-
centens op-
lysninger og d
som den anbe-
falede beskyt-
telsesafstand i
meter (m).

Ved 80 MHz og
800 MHz geel-
der den hojeste
veerdi.

Disse retnings-
linjer passer
maske ikke i al-
le situationer.
Udbredelsen af
elektromagneti-
ske bolger pa-

IMMUNI- IEC 60601 OVER- ELEKTRO-
TETS- = ENSSTEM- MAGNETISK
PRAVNIN- TESTNI- MELSES- MILIG - RET-
GER VEAU NIVEAU NINGSLINJER
virkes af absor-
ptioner og re-
fleksioner fra
bygninger, gen-
stande og men-
nesker.
Stejimmuni- 10 V/m, i over- Ifolge en under-
tetover for 80MHztil  ensstem- sogelse pa
hojfrekven- 2,7 GHz melse stedet™ skal
te elektro- feltstyrken for
magnetiske stationzere ra-
felter diosendere vae-
IEC 61000- re mindre end
4-3 overensstem-

melsesniveau-
et** ved alle fre-
kvenser.
Interferens er
mulig i nzerhe-
den af appara-
ter, der har fol-
gende symbol.

(@)

* Feltstyrken pa stationzere sendere som f.eks. basestatio-
ner for mobiltelefoner og mobile landradiotjenester, amator-
stationer, AM- og FM-radio- og fjernsynssendere kan ikke
teoretisk forudsiges nojagtigt. For at bestemme det elektro-
magnetiske miljo med hensyn til de stationeere sendere bor
en undersogelse af placeringen overvejes. Hvis den bereg-
nede feltstyrke pa apparatets placering overstiger oven-
neevnte overensstemmelsesniveau, skal apparatet overva-
ges med hensyn til normal drift for at bevise, at det fungerer
som tilsigtet. Hvis der observeres ussedvanlige egenskaber,
kan der kreeves yderligere foranstaltninger som f.eks. en
eendret retning eller en anden placering af apparatet.

** Over frekvensomradet pa 150 kHz til 80 MHz er feltstyr-
ken mindre end 3 V/m.
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ISM-band (Industrial, Scientific and Medical

Band)

FREKVENS
[MHZ]

6,78
13,56
27,12

40,68

Amaterradio
FI?EKVENS-
BAND [MHZ]
1,81l 2,0
3,6 til 4,0
5,3 til 5,4
71l 7,3
10,1 i1 10,15
14 til 14,2
18,07 il 18,17
21,0til 21,4
24,89 til 24,99
28,0 til 29,7
50,0 til 54,0

EXCEED

FREKVENS-
BAND
[MHZ]
6,765 il
6.795
13,553 til
13,567
26,957 il
27,983

40,66 til

MODULA-
TION

AM 80%
1 kHz

AM 80%
1 kHz

AM 80%
1 kHz

AM 80%

40,7 1 kHz

IMMUNI-
TETSPRGV-
NING [V]

6

IMMUNITETS-

MODULATION

AM 80% 1
AM 80% 1
AM 80% 1
AM 80% 1
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IM-

FRE- MU-
TEST- KVEN RADI- MOD MAKS AF- NI-
FRE- S- OTJE- ULA- .EF-

KVEN BAND NE- TION* FEKT ST[AMT ;ER;S\;_
S EMHZ] STE (W] NING
[ViM]
LTE-
band
1,3, 4,
25,
UMTS
2450 2400 Bluet- Puls- 2 0,3 28
til ooth,  modu- (12in
2570 WLAN la- ch)
802.1 tion**
1b/  217H
g/n, z
RFID
2450,
LTE-
band
7
5240 5100 WLAN Puls- 02 0,3 9
5500 il 802.1 modu- (1 2in
5785 5800 1a/n Ig— . ch)
tion
217 H

z

*Ved nogle radiotjenester er der taget hojde for Uplink-
kanalen.

** Beereren er moduleret med et firkantbolgesignal med
50% driftscyklus.

*** Som et alternativ til FM-modulering kan der bruges puls-
modulation pa 50% ved 18 Hz, da dette - selvom det ikke er
tale om faktisk modulation - ville veere det veerst teenkelige
scenarie.

Apparatet skal konfigureres og tages i brug under hensyn-
tagen til EMC-informationerne; dette geelder iseer afstande-
ne til andre apparater, der udsender radiobelger. Anvend al-
drig apparatet nzermere end 30 cm pé et andet apparat, der
udsender radiobelger.

| det usandsynlige tilfeelde, at interferens kan veere forar-
saget af apparater, der udsender radioboelger, skal man
overholde minimumsafstandene og flytte apparatet veek fra
det apparat, der udsender radiobelger, hvis dette er nedven-
digt.
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1 OM BRUKSANVISNINGEN

Denna bruksanvisning galler for EXCEED (AD61MP) och
dess tillbehér. Den innehaller viktig information om hur du

ska ta denna maskin i bruk och mandvrera och skota den pa

ett sékert och andamaélsenligt satt.

Den har bruksanvisningen innehaller inte all information
som behdvs for saker drift av maskinen och dess tilloehér.
Darfor ska aven foljande dokument beaktas:

e Sakerhetsdatablad som hor till desinfektions- och rengo-

ringsmedel

e Arbetsskyddsbestammelser och lagstadgade foreskrifter

for Microneedling

1.1 Varningarnas struktur

Varningar informerar om fara for personer eller sakvérden.
De é&r strukturerade s& har:

/A SIGNALORD

Typ av fara

Foljder

» Forebyggs

Signalord anger farans allvar (se féljande tabell)

Typ av fara  Anger farans typ och kélla

Foljder Beskriver méjliga féljder om varningen ig-
noreras

Forebyggs ~ Anger hur du kan férebygga faran

SIGNA-

LORD BETYDELSE

Fara Anger en fara som med sékerhet leder till
dodsfall eller allvarlig personskada om fa-
ran inte undviks

Varning Anger en fara som kan leda till dodsfall el-
ler allvarlig personskada om faran inte und-
viks

Var forsiktig  Anger en fara som kan leda till lattare eller
medelsvara personskador om faran inte
undviks

Observera Anger méjliga risker som kan leda till skad-
or pa milj6, sakvérden eller utrustning om
faran inte undviks

Bruksanvisningens symboler
SYMBOL BETYDELSE
Handlingsuppmaning

° Punkt i lista
- Underpunkt i lista

2 VIKTIGA SAKERHETSANVISNINGAR A

2.1 Allméanna sakerhetsanvisningar

» Léas igenom hela denna bruksanvisning noggrant.

» Fdrvara bruksanvisningen pa ett stélle som alltid ar till-
gangligt for alla som anvander, rengér, desinficerar, lag-
rar eller transporterar maskinen.

» Om maskinen Overlats till andra personer ska bruksan-
visningen alltid félja med.

» Folj sakerhetsforeskrifterna som géller for Microneedling

i ditt land. Hall din arbetsplats hygieniskt ren och se till
att ha tillracklig belysning.

» Maskinen, dess tillbehor och alla stromkablar maste vara

i tekniskt felfritt skick for att fa anvandas.

» Anvand endast Hygienmoduler, tillbehérs- och reservde-

lar i original fran
amiea med.
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2.2 Produktberoende
sakerhetsanvisningar

» Forandra aldrig maskinen, Hygienmoduler eller annat till-
behaor.

En forandring skulle kunna leda till en elstét eller en

nélsticksskada med en kontaminerad nal.

> Se till att vatska inte tranger in i maskinen, handenheten,
fotbrytaren eller kontaktnétdelen.

» Stall upp maskinen pé sédant satt att det rekommende-
rade skyddsavstandet till méjliga stérningskéllor hélls. In-
formation om de rekommenderade skyddsavstanden hit-
tar du i kapitel . Undvik stérningskallorna genom att inte
anvéanda barbara eller mobila radioutrustningar i nérhe-
ten av maskinen.
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» Under behandlingen ska handenheten och strémkabeln
skyddas med en hygienslang mot féroreningar fran
kroppsvatskor eller substanser som ar kontaminerade
med kroppsvéatskor (se kapitel "5.7 Satta in eller byta hy-
gienmodul" pa sidan 163).

» Skilj maskinen fran spanningsforsorjningen nar du inte
anvander den och lagg handenheten p& handenhetshal-
laren s& att den inte kan rulla ivag och falla ner.

» Observera bruksanvisningens tekniska specifikationer
och folj drifts-, transport- och férvarningsférhallanden
(se kapitel "8 Transport- och forvaringsforutsattningar”
pa sidan 168).

» Léamna maskinen till fackhandeln for kontroll om den har
synliga skador, inte fungerar normalt eller om vétskor har
trangt in i maskinen eller handenheten.

» Lamna maskinen till fackhandeln i intervaller pa 24 ma-
nader for att lata utfora en inspektion enligt tillverkarens
anvisningar (sakerhetsteknisk kontroll). Beakta kapitlet
angéende detta.

» Sakerstall fore varje anvandning att tidpunkten for nasta
inspektion pa styrenhetens kontrollmarke (sékerhetstek-
nisk kontroll) inte &r éverskriden. Anvand inte maskinen
med utganget kontrollmérke och ordna med en ny in-
spektion om det behdvs.

2.3 Viktiga hygien- och
sdkerhetsforeskrifter

Beakta efterféljande information fér att forhindra att konta-
minationer eller infektionssjukdomar éverférs till patienten
eller anvandaren under behandlingen:

» Utfor alla arbetssteg for att desinficera utrustningen fore
behandlingen (se kapitel "5.5 Rengdra och desinficera
utrustning" pa sidan 162).

» Anvéand engéngshandskar av nitril eller latex under be-
handlingen och desinficera handskarna fére anvand-
ningen. Beakta gallande riktlinjer i ditt land nér du valjer
lampliga desinfektionsmedel.

» Fore behandlingen tvattas patientens berorda hudytor
med ett milt rengdrings- och desinfektionsmedel. Beakta
gallande riktlinjer i ditt land nar du valjer lampliga desin-
fektionsmedel.

» Under anvandningen maste en skyddsfolie dras 6ver
handenheten, handenhetens kabel och maskinen inklu-
sive integrerad handenhetshéllare. En skyddsfolie dras
6ver handenheten innan hygienmodulen satts péa plats
(se kapitel "5.6 Dra pa hygienslang" pa sidan 162).

» Hygienmoduler &r sterila engangsprodukter (forbruk-
ningsmaterial) och far alltid bara anvindas en gang!

EXCEED

» Avfallshantera anvénda eller bristfalliga Hygienmoduler
samt Hygienmoduler, vars férpackning ar skadad, i en
sticksaker behallare (Sharps-container) enligt foreskrif-
terna i ditt land.

» Kontrollera fére behandlingen, med avstangd handenhet,
om nalarna &r helt indragna i Hygienmodul. Ar detta inte
fallet avfallshanterar du Hygienmodul direkt.

» Se till att Hygienmoduler inte kommer i kontakt med
kontaminerade féremal, exempelvis klader. Kontamine-
rade Hygienmoduler far inte anvandas utan maste om-
géende avfallshanteras.

» Kontrollera regelbundet om handenheten &r markbart
férorenad av aterférda kroppsvatskor eller anvanda bi-
preparat . Férutom regelbunden desinfektion ska aven
kapitlen "7.4 Rengodra utsidan" pa sidan 168 och
7.2 Materialkompatibilitet" pa sidan 167 samt kapi-
tel "2.2 Produktberoende sékerhetsanvisningar" pa si-
dan 154 beaktas i detta fall.

» Om lokalanestetika anvands ska detta tas bort grundligt
fore behandlingen.

» Hall alltid stadigt i handenheten innan du startar den el-
ler lagg den pa handenhetshallaren. Om en osékrad han-
denhet startas kan vibration géra att den rér pa sig och
skadar eller sticker personer ( se kapitel"6.3 Starta och
stanga av handenhet" p4 sidan 165).

Kontaminerade nalar eller Hygienmoduler kan leda till ver-
féring av sjukdomar (se kapitel "5.7 Sétta in eller byta hy-
gienmodul" pa sidan 163):

» Uppsok lakare omgéende vid stickskador med en konta-
minerad nall

For att férhindra att intensiteten i behandlingen éverstiger

den énskade omfattningen:

» Undvik skaderisk pa grund av nalarna sticker ut for
mycket (se kapitel "6.5 Stalla in hur mycket nélarna ska
sticka ut" pa sidan 166).

» Undvik skaderisk pa grund av fér hég stickfrekvens (se
kapitel "6.4 Stalla in stickfrekvensen" pa sidan 166).

Det ar viktigt att du informerar dina patienter om att sa langt
som méjligt undvika kontakt med nybehandlad hud. Nybe-
handlade hudpartier ska dessutom skyddas mot

® nedsmutsning och

® UV- strélar och solsken

Annan stimulus, som

e simhalls- och bastubesok,

e skrubbande eller kemiska peelingar,

® héarborttagning p& de behandlade stallena eller

® brun-utan-sol-produkter
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ska undvikas under de forsta tva till tre dagarna efter be-
handlingen av patienten.

2.4 Kontraindikationer och biverkningar

Féljande kontraindikationer och biverkningar &r resultatet av
en noggrann analys av den kliniska facklitteraturen om Mi-
croneedling. Om den behandlingsansvarige har minsta tvivel
om att patientens sakerhet inte kan sakerstéllas, exempelvis
pa grund av ytterligare sjukdomstillstand, ska behandlingen
inte genomforas respektive avbrytas omedelbart.

241

Under foljande forutsattningar far ingen Microneedling-be-
handling utféras:

Kontraindikationer

e Blodarsjuka eller andra blédningsrubbningar

e Pagaende intag av blodfértunnande medel (tex. acetyl-
salicylsyra, heparin, aspirin eller warfarin)

e Obehandlad diabetes mellitus

e Vid all slags aktiv akne i behandlingsomradet

e Vid hudsjukdomar (tex. hudtumorer, keloider eller ex-
trem bendgenhet att bilda keloider, aktinisk keratos, var-
tor och/eller fodelseméarken) i behandlingsomradet

e Vid 6ppna sar och/eller eksem och/eller hudutslag i be-
handlingsomréadet

e Vid arr som funnits kortare tid an 6 manader

® Vid systemiska infektioner och infektionssjukdomar (t.ex.
hepatit av typen A, B, C, D, E eller F, HIV-infektion) eller
akuta, lokala hudinfektioner (tex. herpes, rosacea)

e Under en cellgiftsbehandling, stralbehandling eller be-
handling med héga doser kortikosteroid (rekommenda-
tion: fran 4 veckor innan behandlingen startar till 4 veck-
or efter avslutad behandling)

e Upp till 12 manader efter ett plastikkirurgiskt ingrepp i
behandlingsomradet

e Upp till 6 méanader efter filler-injektioner i behandlings-
omradet

e Allergi mot topiska bedévningsmedel (lokalbedévning)

® Innehaller nickel, inte lamplig for patienter med kanda
nickelallergier.
® Kan orsaka en allergisk hudreaktion.

e under alkohol- och/eller drogpéverkan
e Om kunden &r gravid eller ammar.

Det ar absolut forbjudet att behandla slemhinnor och
dgonglober.

Behandlingen maste omgaende avbrytas vid:
e Omattligt stor smarta

e Svimnings-/yrselkéansla
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2.4.2 Biverkningar
For att undvika onddiga biverkningar:

¢ Informera dig fore behandlingen om patientens sjuk-
domshistoria och om eventuella, tidigare kirurgiska in-
grepp.

e Sakerstéll att patienter med en herpes simplex- virusin-
fektion har genomgatt en profylaktisk antiviral behand-
ling tidigare.

Komplikationer under och efter en Microneedling-behand-

ling intré&ffar séllan jamfort med alternativa metoder for &rr-

behandlingar och ar i regel milda. | normalfallet uppstar lo-
kala blédningar vid den behandlade hudytan. | en del fall kan
aven latta biverkningar férekomma. Foljande biverkningar
rapporterades i den kliniska facklitteraturen:

Vanliga:

e Smarta och obehag férsta dagen efter behandlingen

¢ Overgaende inflammationsreaktioner, erytem och/eller
6dem upp till 6 dagar efter behandlingen

e Hudirritationer (tex. klada eller varme) som i regel avklingar
efter de forsta 12 till 72 timmarna efter behandlingen

e Bildning av sérskorpor som vanligen férsvinner efter 5 dagar

e Overgaende hudfjalining som vanligen frsvinner inom 8 dagar

Mindre vanliga:

¢ Bildning av herpes simplex virus typ I-blasor (HSV-1).

e Uppkomst av blasor eller vita knottror om huden inte har
rengjorts noga fore behandlingen

® Hyperpigmentering med kroppens eget pigment, sarskilt
péa morkare hudtyper. Denna férsvinner dock helt efter
bara nagra veckor

e Inflammationsreaktioner, hematom, erytem eller ddem

e Retinoidreaktion (fran latta rodnader till att huden flag-
nar av).

Nytatuerad hud ska alltid skyddas mor UV- och solstralning.

2.5 Anvandarkrav (kvalifikationer)
Maskinen inklusive dess tillbehor far endast anvandas av
personer som innehar féljande kvalifikationer:

e Medicinsk utbildning

® Grundlaggande kunskap om Microneedlingbehandling
(se kapitel"6.4 Stalla in stickfrekvensen" pa sidan 166
och "6.3 Starta och stanga av handenhet" pa sidan 165)

e Kannedom om hygien- och sakerhetsféreskrifter (se ka-
pitel "2.3 Viktiga hygien- och sakerhetsféreskrifter" pa
sidan 155)

e Kunskap om risker och biverkningar (se kapi-
tel"2.4.1 Kontraindikationer" pa sidan 156 och "2.4.2 Bi-
verkningar" pa sidan 156)

EXCEED



2.6 Specifikt syfte, indikationer och
andamalsenlig anvdandning

2.6.1 Specifikt syfte

Maskinens specifika syfte &r den perkutana kollageninduk-

tionen (PCI) genom den minimalinvasiva skadan pa epider-

mis och dermis med hjélp av fina nalpunktioner (Microneed-
ling).

2.6.2

Behandling av akneérr i ansiktet for klinisk forbattring av ar-
ren, framfor allt en reducering av &rrens djup och en norma-
lisering av hudstrukturen.

Indikationer

I 'en klinisk studie som genomférts av MT.DERM pavisades
en signifikant forbattring av akneérren enligt Goodman-Ba-
ron-Aknearr-Scores efter totalt fyra behandlingar i interval-
ler pa 30 dagar.

2.6.3 Andamalsenlig anvidndning

Behandlingen maste utféras i torr, ren och rékfri miljé under
hygieniska férhallanden. Maskinen ska férberedas, anvéan-
das och skétas enligt instruktionerna i bruksanvisningen.
Det ar framfor allt viktigt att gallande bestammelser for ar-
betsplatsens utformning féljs och att material som ska an-
vandas ar sterila.

| andamalsenlig anvandning ingar aven att man ska ha last
och forstatt hela denna bruksanvisning, i synnerhet kapit-
let "2 Viktiga sakerhetsanvisningar" pa sidan 154.

Den &andamélsenliga anvandningen géller uteslutande fér
foljande konsumentgrupper: Myndiga personer med god
hélsa.

Om maskinen och dess tillbehér anvands pa ett annat satt
an det som beskrivs i denna bruksanvisning eller om drift-
forutsattningarna inte uppfylls sa galler detta som icke én-
damalsenlig anvandning. Férbjudet &r framfor allt behand-
lingen av kontraindikationer (se kapitel "2.4.1 Kontraindika-
tioner" pa sidan 156).

Maskinen ar avsedd att stallas pa ett jamnt underlag. Under
anvandningen héller anvandaren handenheten i handen for
att behandla en sittande eller liggande patient. Anvéandaren
far da mandvrera maskinen med ett maximalt avstand av
70 cm.
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2.7 Symboler pa produkten

| den har bruksanvisningen, pa maskinen, dess tillbehor eller
pa férpackningen kan nedan beskrivna symboler forekom-
ma:

SYM-
BOL BETYDELSE
Maskinen uppfyller kraven i direktivet om medi-
c E 0123

cintekniska produkter 93/42/EEG.

Observeral

A

P21

Héljet erbjuder skydd mot grovt damm och vat-
tendroppar

Holjet erbjuder skydd mot kraftfulla vattenstra-
lar

IPX6

Héljet erbjuder skydd mot intrangande av fasta
foremal stérre an 1 millimeter och mot snett in-
fallande vattendroppar

P42

Anvandningsdel typ B: Anvandningsdel ger sa-
kerhet mot elstotar och krypstrommar

.

Handenhet

Fotbrytare

Likstromsanslutning/inre stift positivt

LV

Likstrom

Vaxelstrom

D

Folj bruksanvisningens instruktioner!

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Katalognummer, ordernummer

Serienummer

EjfERES 2
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BETYDELSE

Varupartikod

Steriliserad med etylenoxid

Bast fore

Temperaturgranser

Fuktgranser

Lufttrycksbegransning

skyddas mot véta

anvands endast inomhus

Omtaligt

Far inte anvandas om férpackningen &r skadad

ska inte ateranvandas

avfallshantera som elektronikskrot

sterilisera inte pa nytt

Varning for snitt- och stickskador

Kontrollmérke: Inspektion i enlighet med tillver-
karens anvisningar (sékerhetsteknisk kontroll)
nodvandig var 24:e manad, se kapitel "7.1 In-
spektion i enlighet med tillverkarens anvisning-
ar" pa sidan 167

JAPAN TUV R-PSE

SV

SYM-
BOL

[E—r)

RoHS2

Intertek

BETYDELSE

Energieffektivitetsniva IV

Maskinen uppfyller japanska VCCl-standarder

KINA SJ/T 11364-2014

dubbel isolering/maskin enligt skyddsklass Il

Maskinen uppfyller kraven i RoHS 2

Ukraina UKRSepro

ETL Mark - Intertek Testing Certification

Maskinen uppfyller kraven for S-Mark Certifica-
te SS-EN 60950-1:2006 + A11:2009
+A1:2010 + A12:2011 + A2:2013

Maskinen uppfyller kraven for "Australia and
New Zealand Regulatory Compliance”

Kontaktnatdelens éverensstammelse med FCC-
reglerna, del 15 klass B, demonstrerades med
en standardutgangslast.

Kontaktnatdelens dverensstammelse med "In-
dustry Canada’, klass B, demonstrerades med
en standardutgangslast.

Se bruksanvisningen for mer information
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3 LEVERANSINNEHALL

1 Styrenhet
1 Handenhet

1 Strémkabel for handenhet

1 kontaktnatdel

varderal landsadapter (EU, UK, AU)

1 Fotbrytare

1 Handenhetshallare

4 PRODUKTINFORMATION

4.1 Teknisk specifikation

Maskinmodell
Markspanning
Effektférbrukning

Kontaktnatdel-
modell

Skyddsklass
Stickfrekvens
Motor

Driftsatt

Matt (B x H x D)
Vikt handenhet
Totalvikt
Anvandningsdel

Nalarna sticker ut

AD61MP
15V -DC
max. 27 VA

Modellnummer:
GTM96180-1817.9-2.9
Delnummer: WR9QG 1200CSP-
CR6B2958 (GlobTek)

2

100-150 Hz (+ 10 %)
Precisionsmotor - DC
Kontinuerlig anvandning

196 mm x 52 mm x 175 mm
ca80g

ca1100g

Handenhet typ B

0 mm till 1,9 mm (£ 0,15 mm)

4.2 Anvéandningsforutsattningar

Omgivningstempe-

ratur

Relativ luftfuktighet

Lufttryck

+15 °C till +25 °C

30 % till 76 %
700 hPa till 1 070 hPa

4.3 Tillbehor och reservdelar

Tillbehors- och reservdelarna som namns har nedanfor kan

inforskaffas hos den specialiserade fackhandeln.

EXCEED

1 bruksanvisning
1 Foérsakran om dverensstammelse

1 Provningsprotokoll fér den sékerhetstekniska kontrollen
(STK-protokoll)

Hygienmodulerna och hygienslangarna som behdvs fér an-
vandningen (E-0610) ingar inte i leveransinnehallet. Du kan
inforskaffa dessa tillbehdrsdelar, passande till handenheten,
hos den specialiserade fackhandeln for det aktuella omra-
det, se "4.3 Tillbehor och reservdelar” pa sidan 159.

LEVE-
i RANS- ANTAL/
TILLBEHOR ARTIKELNUMMER INNE- FPE
HALL
Hygienmo-  EMNPAEDO6MP - 8
duler (6-MNP 1.5-Exceed)
Hygienslang E-0610 = 16
for handen-
het
LEVE-
RESERV- RANS- ANTAL/
DEL ARTIKELNUMMER INNE- FPE
HALL
Styrenhet ADG61MP 1 1
Handenhet CME21MP 1 1
Stromkabel  BE-G770 1 1
handenhet
Fotbrytare E1038MP 1 1
Handenhet- GADG60 1 1
shéllare
Kontaktnat- E116503 1 1
del
Landspecifik EU: E-1154-W 1 1
adapter UK:E-11565-W 1 1
AU: E-1157-W 1 1
Bruksanvis- 7EAD61MP 1 1
ning
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LEVE-

RESERV- RANS- ANTAL/

DEL ARTIKELNUMMER INNE- FPE
HALL

Forsakran TEEGKADB1MP 1 1

om dverens-

stammelse

5 IBRUKTAGANDE

/A VAR FORSIKTIG

Risk for att snubbla 6ver kabeln
Personer kan snubbla dver olampligt lagda kablar och
skada sig.

» Dra alla kablar pa sadant satt att ingen kan snubbla
éver dem eller rycka i dem oavsiktligt.

/A VAR FORSIKTIG

Skaderisk och fara for felfunktioner hos maskinen

Olampliga tillbehdrs- och reservdelar kan ha negativ in-
verkan pa maskinens funktion och sakerhet. Maskinen
kan skadas, sluta fungera eller uppvisa bristfélliga funk-
tioner som kan utsatta personer for risker.

» Endast de i kapitel "4.3 Tillbehor och reservdelar" pa
sidan 159 angivna Hygienmoduler, tillbehors- och re-
servdelarna ska anvéandas.

/A VAR FORSIKTIG

Risk for kortslutning och lattare elstotar
Det finns risk for elstotar och elektronikskador om kablar
eller kabelanslutningar har synliga skador.

» Kontrollera visuellt om maskinen och kablarna har
skador, som t.ex. en defekt kabelanslutning.

» B06j aldrig produktens kablar.
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LEVE-
RESERV- RANS- ANTAL/
DEL ARTIKELNUMMER INNE- FPE
HALL
Provnings- - 1 1
protokoll for
inspektion
OBSERVERA

Skador pa grund av kondensvatten

Om maskinen utsatts for stora temperatursvangningar
tex. under transporten kan kondensvatten bildas inuti ut-
rustningen och skada elektroniken.

» Sékerstall att maskinen har samma temperatur som
omgivningen innan den anvands. Har den utsatts for
stora temperatursvéangningar sa vanta minst 3 timmar
per 10 °C-temperaturskillnad innan maskinen an-
vands.

» Anvéand maskinen endast vid en omgivningstempera-
tur pa +15 °C till +25 °C.

5.1 Stélla upp styrenhet

/A VAR FORSIKTIG

Begransat funktionssatt vid elektromagnetiska stor-
ningar

Barbara och mobila HF-kommunikationsutrustningar som

tex. mobiltelefon eller WLAN-router, kan paverka maski-

nens funktionssétt genom utséandning av elektromagne-

tisk stralning. Maskinens sékra drift kan da inte langre

garanteras.

» Undvik storningskallorna genom att inte anvanda bér-
bara eller mobila radioutrustningar i narheten av ma-
skinen.

» Informera dina patienter om risken for storningskallor.

EXCEED



For att satta in den énskade landspecifika adaptern:

OBSERVERA

» Sattin den landspecifika adaptern i kontaktnatdelens

Maskinskador vid Iag stabilitet férdjupning enligt bilden nedan.

» Tryck fast adaptern pa héllaren tills den horbart hakar i.
Nar maskinen inte star stadigt &r en saker mandvrering i ptem p rent oA 8

inte sakerstélld. Maskinen kan falla ned medan den ma-

novreras och skadas.

» Stall upp maskinen pa ett rent, fast och jamnt under-
lag.

» Se till att knapparna och displayen pa maskinen &r
fritt tillgangliga under mandvreringen.

» Stéll aldrig maskinen pé eller under andra maskiner.

Bild 2: Satta in landspecifik adapter
» Stall upp maskinen pa sadant satt att det rekommende-

rade sakerhetsavstandet till méjliga storningskallor halls.  Fgr att uppratta spanningsforsériningen:
Information om de rekommenderade sakerhetsavstan-
den hittar du i kapitel .

» Stall upp styrenheten pé sadant satt att kontaktnatdelen
alltid ar tillganglig.

» Stick in kontaktnatdelens DC-kontakt i porten for kon-
taktnatdelen (e@®) pa baksidan av styrenheten.

5.2 Ansluta kontaktnatdel

Maskinen far endast anvandas med den kontaktnatdel som
anges i maskinens bruksanvisning. Natspanningen maste
dverensstamma med den maskinspanning som anges pa
kontaktnatdelen. Bild 3: Port for kontaktnatdelen

» Om ingen passande, landspecifik adapter ingar i leveran-
sinnehallet till maskinen kontaktar du den specialiserade  » Stick in kontaktnétdelen i natuttaget.

fackhandeln (se aven kapitel "10 Om du har fragor eller Standby-LED:n lyser bla.
problem" pa sidan 169). » Sakerstall att kontaktnatdelen alltid &r tillganglig.
For att ta bort den hittillsvarande, landspecifika adaptern,
om detta ar nédvandigt: 5.3 Anslut fotbrytare (valfritt)
» Dra héllaren till adaptern bakét och hall kvar och lyft Endast fotbrytaren som &r angiven i kapitel "4.3 Tillbehér
samtidigt ut den landspecifika adaptern ur kontakinétde-  och reservdelar" pa sidan 159 sérjer fér saker drift.
lens fordjupning. Vid leveransen ar fotbrytarlaget "CONTINUAL” (knappdrift)

valt (se kapitel "6.2.2 Valj fotbrytarlage" pa sidan 165).

» Stick in fotbrytarens teleplugg i porten for
Fotbrytare (Z) pa baksidan av styrenheten.

Bild 1: Ta bort landspecifik adapter Bild 4: Port for fotbrytaren
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5.4 Ansluta handenhet

Sé& lange en handenhet inte &r ansluten till styrenheten
askadliggors detta genom ett meddelande pa displayen:

Handpiece
detached!

Plug in to start

Bild 5: Handenhet ej ansluten

» Forbind strdmkabelns teleplugg, som ingér i leverans-
innehallet, till anslutningen p& maskinens handenhet.

» Stick in stromkabelns FireWire-kontakt helt i styren-
hetens utgangsport.

Bild 6: Utgangsport
Handenheten upptécks av styrenheten och den forin-

stallda stickfrekvensen visas pa displayen.

Om den anslutna handenheten inte upptacks:

» Beakta kapitlet "10 Om du har fragor eller problem" pa
sidan 169.
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5.5 Rengora och desinficera utrustning

OBSERVERA

Skador pa grund av vétska

Om rengorings- eller desinfektionsmedel tranger in i han-

denheten, styrenheten eller kontaktnatdelen kan det bli

kortslutning. Dessutom kan de elektriska och mekaniska

delarna rosta.

» Doppa aldrig handenheten, styrenheten eller kontakt-
natdelen i rengdrings- eller desinfektionsmedel.

» Rengor aldrig handenheten, styrenheten eller kon-
taktnatdelen i autoklav eller i ett ultraljudsbad.

» Tank pa kompatibiliteten mellan olika material nar
rengdrings- och desinfektionsmedel valjs (se kapi-
tel "7.2 Materialkompatibilitet" pa sidan 167).

OBSERVERA

Maskinskador genom otillatna rengérings- och des-
infektionsmedel

Rengorings- eller desinfektionsmedel som inte ar lampa-

de for maskinens material kan skada dess yta.

» Anvand endast reng6rings- och desinfektionsmedel
som ar tillatna enligt bestammelserna i ditt land.

» Tank pa kompatibiliteten mellan olika material nar
rengdrings- och desinfektionsmedel valjs (se kapi-
tel "7.2 Materialkompatibilitet" pa sidan 167).

» Skilj styrenheten fran spanningsférsérjningen.

» Torka av styrenheten, strdmkabeln, handenheten och
handenhetshallaren med en mjuk trasa som ar fuktad
med rengdringsmedel.

» Torka av handenheten, styrenheten, stromkabeln och
handenhetshallaren med en mjuk trasa fuktad med des-
infektionsmedel.

5.6 Dra pa hygienslang

Vi rekommenderar att hygienslangen i tillbehéret fran amiea
med anvands. Det gar &ven bra att anvanda likartade hy-
gienslangar med en diameter fran 20 till 27 mm. Detta mot-
svarar en slangbredd fran ca. 30 till 45 mm.

For att skydda handenheten och dess stromkabel mot féro-
reningar fran kroppsvatskor eller bipreparat som ar kontami-
nerade med kroppsvatskor under behandlingen:

» Dra av handenhetens stromkabel fran handenheten.
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> Dra pa hygienslangen helt Gver handenhetens strémka- 5,7  Satta in eller byta hygienmodul
bel.

» Forbind ater handenhetens stromkabel, med den pé-
dragna hygienslangen, med anslutningen hos handen- A\ VARNING

h .
eten Skaderisk pa grund av nalar
» Dra péa hygienslangens énde helt 6ver handenheten.
Skador pa grund av kontaminerade nalar kan leda till att

» Kilistra fast hygiensl ande pa handenhet orli-
istra fast hygienslangens ande pa handenhetens rorli sjukdomar verfars.

ga del.
» Anvand enbart amiea med-hygienmoduler, som pas-

sar till den medféljande handenheten, till maskinen.
Sékerhetsmembranet som sitter monterat i hygienmo-
dulerna férhindrar att (kropps-)vatskor aterférs till,
samt att patogener tranger in i, handenheten.

Ta aldrig tag i hygienmodulens spets.

Bild 7: Padragen hygienslang

Sténg av handenheten innan du byter hygienmodul.

» Anvéanda hygienslangar avfallshanteras i behallare for Unp7E S el Ut O e e L

fackmassig avfallshantering av kontaminerade delar ef- Vid borttagningen av en hygienmodul ska det saker-
ter varje behandling. stéallas att eventuella vatskor, som t.ex. anvanda bipre-

parat eller farger, inte rinner éver fran hygienmodulen
och in i handenheten.

vvyyy

» Kontrollera om nélarna ar helt indragna i modulen ef-
ter att en anvand hygienmodul tagits bort.

» Avfallshantera anvanda hygienmoduler, som inte lang-
re behdvs for den pagaende behandlingen, fackmas-
sigt (se kapitel "9 Avfallshantering" pa sidan 168).

» Hygienmodulerna levereras sterilt forpackade. Ta inte
ut dem ur den sterila férpackningen férrén i direkt an-
slutning till anvandningen. Oppna d& hygienmodulens
sterila férpackning vid markeringen PEEL (@ ).

» Lagg alltid ner handenheten pa handenhetshéllaren
sa att hygienmodulen inte ligger emot.

» Uppsok lakare vid skada med en kontaminerad nal.

Nalarna till amiea med-hygienmodulerna bestar av rostfritt
stal (1.4310, X10CrNi18-8, AISI 301). Spetsarna pa amiea
med-hygienmodulerna bestar av PC (Polycarbonat).

» Sting av handenheten.

» Tatag i hygienmodulens basenhet (aldrig i spetsen) vid
insattningen i handenheten.

EXCEED SV | 163



» Sattin hygienmodulen i skruvgéngan hos handenheten.
Hygienmodulen kan sattas in i alla méjliga riktningar.

e B |
= - |

Bild 8: Insattning av hygienmodulen

» Vrid hygienmodulen medurs tills ett motstand kéanns.
Nu sitter hygienmodulen stadigt i handenheten.

e

=

I
TE

-

Bild 9: Fastskruvning av hygienmodulen

6 MANOVRERING

6.1 Stéll in styrenheten pa drift- eller
standbylage
For att stélla in styrenheten pé driftlage:

» Sakerstall att spanningsférsorjningen ar uppréattad (se
kapitel "5.2 Ansluta kontaktnatdel" pa sidan 161).

» Tryck pa knappen Standby/Pa (Qj ).
Standby-LED slocknar.

Startbilden visas pa displayen.

Nar en handenhet &r ansluten visas sedan den forinstall-

da stickfrekvensen (120).

Nar ett felmeddelande visas:

» Beakta kapitlet "10 Om du har fragor eller problem" pa
sidan 169.

For att stélla in styrenheten pa standbylége:

» Tryck pa knappen Standby/Pa (Q ) igen.
Displayen slocknar och Standby-LED:n lyser bla.
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» Kontrollera om Hygienmodul sitter stadigt genom att dra

forsiktigt.

» Nar Hygienmodul ska tas bort vrider du moturs och tar

ut den ur handenheten.

5.8 Kontrollera utrustningen

» Utfor en visuell kontroll av utrustningen:

- Kan du se nagra yttre skador (tex. bojd stromkabel,
lossat hélje vid kabelanslutningen)?

- Ligger kablarna fritt?

- Ar Hygienmodul och nalarna i korrekt lage? Ar alla
nélar helt indragna i Hygienmodul?

- Artidpunkten fér nasta inspektion (sakerhetsteknisk
kontroll) pa kontrollmarket 6verskriden?

- Visar styrenheten ett felmeddelande?

Starta handenheten och lyssna pa ljudet: Later utrust-

ningen konstigt eller ovanligt hogt?

Beakta kapitlen "10 Om du har fragor eller problem" pa

sidan 169 och "11.1 Garantiférsékring" pa sidan 170 vid

awvikelser.

Néar maskinen inte langre kan anvéandas riskfritt tar du

den ur drift och kontaktar den specialiserade fackhan-

deln.

6.2 Konfigurera styrenhet (meny)
For att komma till menyn:

» Tryck samtidigt pa de bada knapparna Vanster (9)

och Héger (9) pa styrenheten.
Menypunkten "KEY TONES” visas péa displayen.

KEY TONES
ON ®
QO o0 O

For att vaxla mellan de tre menypunkterna:

» Tryck pa knappen Héger (°) for att navigera till nasta

menypunkt.

» Tryck pa knappen Vénster (9) for att navigera till f6-

regdende menypunkt.
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For att lamna menyn:
» Véxla till menypunkten "EXIT".

EXIT

QuIT ®
QO o ¢ O

» Tryck pa knappen SET(@).

Alternativ:

» Tryck pa knappen Standby/Pé("\@).

Alternativ:

» Tryck samtidigt pa de bada knapparna Vanster (9)
och Héger (9).

Alternativ:

» Viénta ca. 1 minut tills menyn stdngs automatiskt.

6.2.1 Sla pa och stanga av knappljud

Ljud vid intryckning av knappar kan slés pa eller stangas av.

» Vaxla till menypunkten "KEY TONES'.
KEY TONES
ON @
QO o0 0O

» Tryck pa knappen SET (@) for att forandra installning-

en for knappljuden ("ON” eller "OFF”).
6.2.2 Valj fotbrytarlage

Du kan valja mellan tva lagen for fotbrytarens mandvrering:

e "ON/OFF" (kopplingsdrift): Handenheten startas och
stangs av omvaxlande nar fotbrytaren mandévreras.

e "CONTINUAL" (knappdrift): Handenheten &r i drift s&
lange som fotbrytaren mandvreras.

» Vaxla till menypunkten "FOOT SWITCH MODE".

FOOT SWITCH MODE

CONTINUAL
Q ¢ o ©

EXCEED

» Tryck pa knappen SET (@) for att forandra instalining-
en for fotbrytarlaget.

6.3 Starta och stdanga av handenhet

/A VAR FORSIKTIG

Skaderisk nar handenheten ar i drift
Om en osékrad handenhet startas kan vibrationer gora
att den rér pa sig okontrollerat och skadar personer.

» Hall stadigt i handenheten innan du startar den eller
lagg den i handenhetshallaren.

For att starta handenheten:

> Séakerstall att spanningsférsorjningen &r uppréattad (se
kapitel "5.2 Ansluta kontaktnatdel" pa sidan 161).

» Sakerstall att styrenheten &r installd pa driftiage (se ka-
pitel "6.1 Stéll in styrenheten pa drift- eller standbylage"
pa sidan 164)

» Séakerstall att handenheten &r korrekt ansluten (se kapi-
tel "5.4 Ansluta handenhet" pa sidan 162).

» Tryck pa knappen SET(@) pa styrenheten.
Att handenheten ar i drift visas pa styrenhetens display

med en roterande symbol

Om den anslutna handenheten inte startar:

» Beakta kapitlet "10 Om du har fragor eller problem" pa
sidan 169.

For att stdnga av handenheten:

» Tryck ater pa knappen SET(@).

Det gar aven att starta och stanga av handenheten med fot-

brytaren. Fotbrytarens funktion &r avhangig av det installda

fotbrytarlaget i maskinmenyn (se kapitel "6.2.2 Valj fotbry-

tarlage" pa sidan 165).

Vid anvandning av kopplingsdriften ("ON/OFF"):

» Trampa kort pa fotbrytaren for att starta eller stanga av
handenheten.

Vid anvandning av knappdrift CCONTINUAL"):

» Trampa sa lange pa fotbrytaren som handenheten ska
vara i drift.
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6.4 Stalla in stickfrekvensen

/A VAR FORSIKTIG

Skaderisk pa grund av fér hog stickfrekvens

For hég stickfrekvens kan orsaka skarskador pa huden.

» Borja alltid med en |ag stickfrekvens, tex. 100 stick
per sekund.

» Utga fran patientens hudbeskaffenhet och den pas-
sande arbetshastigheten nar du valjer stickfrekven-
sen.

Den férinstallda stickfrekvensen uppgér till 120 stick per
sekund. Styrenheten aterstalls automatiskt till denna forin-
stéllning vid varje start. Stickfrekvensen kan stéllas in i

11 steg fran 100-150 stick per sekund.

Antalet stick per sekund som anges pé displayen kan i sta-

tionar drift avvika med +10 % fran vardet som faktiskt fére-

ligger hos handenheten.

For att stélla in den lampliga stickfrekvensen:

» Sakerstall att styrenheten ar instélld pa driftlage (se ka-
pitel "6.1 Stall in styrenheten pa drift- eller standbylage"
pa sidan 164)

» Tryck pa knappen Héger (9) for att 6ka stickfrekven-
sen.

» Tryck pa knappen Vénster (9) for att minska stick-
frekvensen.
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6.5 Stalla in hur mycket nalarna ska sticka ut

/A VAR FORSIKTIG

Skaderisk om nalarna sticker ut for mycket.

Stickdjupet 6kar om nalarna sticker ut mycket. Nar nalar-
na sticker ut fér mycket och stickdjupet ar for djupt dkar
risken for biverkningar som t.ex. hematom, erytem eller
édem (se kapitel "2.4.2 Biverkningar" pa sidan 156).

» Utga fran patientens hud, hudparti som ska behandlas
och det passande trycket nar du valjer hur langt nélar-
na ska sticka ut.

» Uppgifterna pa skalan som visar hur langt nalarna far
sticka ut kan avvika fran det verkliga vardet med
+0,15 mm.

Den rérliga delen hos handenheten &r forsedd med en skala
som anvands som indikator fér installningen av hur langt na-
larna ska sticka ut. Hur langt nélarna ska sticka ut kan stél-
las in mellan O mm och 1,9 mm.

» Stéll in styrenheten pa driftlage.
» Starta handenheten.

» Justera hur langt nélarna ska sticka ut genom att vrida
pa den rorliga delen hos handenheten (1). Anvand da
skalan som orienteringshjalp och vrid dnda tills marke-
ringen (2) star pa énskad position. En vridning medurs
(sett mot nalarna) gér att nalarna sticker ut langre.

Kliniska studier hos MT.DERM har visat att en effektiv be-
handling av akneérr sker genom utlésning av punktbléd-
ningar (s.k. Pin-Point-Bleeding). | borjan ska man lata nalar-
na sticka ut sa lite som mojligt for att sedan 6ka detta suc-
cessivt tills punktblodningar upptrader. Sa snart punktbléd-
ningar upptrader i det behandlade omrédet ska man vaxla
till nésta omrade.

i
- lgE

Bild 10: Stall in hur langt nélarna ska sticka ut
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7 RENGORING OCH SERVICE

/A VAR FORSIKTIG

Risk for kortslutning och lattare elstotar

Om maskinkomponenter demonteras och rengdrs under
spanning foreligger fara for lattare elstétar och elektro-
nikskador hos motorn.

» Innan négra rengdrings- och underhallsarbeten pa-
bérjas ska styrenheten skiljas fran spanningsforsorj-
ningen. Detta gér man genom att dra ut natdelen ur
eluttaget.

OBSERVERA

Skador pa grund av vatska

Om rengorings- eller desinfektionsmedel tranger in i han-

denheten, styrenheten eller kontaktnatdelen kan det bli

kortslutning. Dessutom kan de elektriska och mekaniska

delarna rosta.

» Doppa aldrig handenheten, styrenheten eller kontakt-
natdelen i rengodrings- eller desinfektionsmedel.

» Rengor aldrig handenheten, styrenheten eller kon-
taktnatdelen i autoklav eller i ett ultraljudsbad.

» Tank pa kompatibiliteten mellan olika material nar
rengérings- och desinfektionsmedel valjs (se kapi-
tel "7.2 Materialkompatibilitet" pa sidan 167).

7.1 Inspektion i enlighet med tillverkarens

nvisningar

Inom ramen fér maskinens service féreskrivs en inspektion
(sakerhetsteknisk kontroll) i intervaller pa 24 manader. In-
spektionen far endast utféras av den auktoriserade fack-
handeln och sker i enlighet med tillverkarens anvisningar.
Alla nédvandiga provningssteg for maskinens inspektion ar
angivna i provningsprotokollet som ingar i leveransinnehal-
let.

Lamna maskinen till fackhandeln i intervaller pa 24 mana-

der for att lata utfora en inspektion enligt tillverkarens anvis-

ningar (sakerhetsteknisk kontroll).

>

Sakerstall fore varje anvandning att tidpunkten fér nasta
inspektion, pa styrenhetens kontrollmarke, inte ar éver-
skriden.

Anvénd inte maskinen med utgénget kontrolimarke och
ordna med en ny inspektion om det behdvs.

EXCEED

7.2 Materialkompatibilitet

» Till maskinens rengdring anvands en mild tvallésning,
som &r godkénd i ditt land eller en 50 % Idsning av vat-
ten och 1-propanol.

» Anvéand nagot av féljande desinfektionsmedel till maski-
nens desinficering:

TILLVERKARE  PRODUKT Ei(NPGOSNTEI_D
Antispetika Kombi Liquid 1 1ill 5 min
Bode Chemie Bacillol 30 sek till 1 min
Ecolab Incidin Foam 1 ill 2 min

Schiilke & Mayr  Mikrozid Liquid 1 till 2 min

Med ledning av materialkompatibiliteten kan du dessutom

avgora vilka andra rengdrings- och desinfektionsmedel som

ar lampliga.

Ytorna pa maskinen tal:

e svaga syror (tex. borsyra < 10 %, attiksyra < 10 %, ci-
tronsyra < 10 %)

o Alifatiska kolvaten (tex. pentan, hexan)

e Etanol

e De flesta oorganiska salter och dess vattenlésningar
(tex. natriumklorid, kalciumklorid, magnesiumsulfat)

Ytorna pa maskinen tal inte:

e starka syror (tex. saltsyra > 20 %, svavelsyra > 50 %,
salpetersyra > 15 %)

e oxiderade syror (tex. perattiksyra)

Lut (tex. natronlut, ammoniak och alla &mnen med ett
pH-varde > 7)

aromatiska kolvaten/halogenkolvaten (tex. fenol, kloro-
form)

e Aceton och bensin

7.3 Desinficera utsidan

Fére och efter varje anvandning:

» Ta bort Hygienmodul fran handenheten och dra ut han-
denhetkabeln ur maskinen.

» Desinficera stromkabeln, handenheten och handenhets-
héallaren s& som det beskrivs i kapitel "56.5 Rengéra och
desinficera utrustning" pa sidan 162.
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7.4 Rengoéra utsidan

Vid smuts pé utsidan:

» Ta bort Hygienmodul fran handenheten och dra ut han-
denhetkabeln ur maskinen.

» Torka av maskinen och dess tillbehdr med en mjuk trasa
som ar fuktad med rengdrings- och desinfektionsmedel.

8 TRANSPORT- OCH FORVARINGSFORUTSATTNINGAR

8.1 Styrenhet, handenhet med
stromkabel, kontaktnatdel och fotbrytare

OBSERVERA

Skador pa grund av fall

Om styrenheten eller handenheten faller ner kan de ska-
das.

» Stall alltid styrenheten p& gummifétterna och pa en
jamn och stabil yta s& att den inte kan falla ner.

» Lagg alltid ner handenheten pa handenhetshallaren
efter varje anvandningstillfalle for att sékra den.

» Kontrollera komponenterna visuellt om styrenheten
eller handenheten rékar falla ner ndgon gang.

» Lamna styrenheten eller handenheten till fackhandeln
for kontroll om komponenterna har synliga skador el-
ler inte fungerar normalt.

9 AVFALLSHANTERING

Tillverkaren raknar med en produktlivslangd pa 5 ar for alla
delar som ingar i leveransen, om de drifts-, lager- och trans-
portvillkor som beskrivs i bruksanvisningen uppfylls och alla
angivna servicearbeten utfors.

Om man fortsétter att anvanda produkten och dess tillbehor
nar produktlivslangden r slut finns det risk fér 6kat slitage
eller att enskilda funktioner slutar fungera. Problemfri drift
kan da inte langre garanteras.

Nar produktlivslangden éar slut:

> Avfallshantera produkten, som har den vidsta-

ende markningen, enligt de géllande reglerna
for elektronikskrot. Kontakta vid behov fackhan-
deln eller ansvariga myndigheter for information
om géllande regelverk.

» Ha behallare fér fackmassig avfallshantering av konta-
minerade delar till hands p& arbetsplatsen.

» Avfallshantera anvanda eller bristfalliga Hygienmoduler
samt Hygienmoduler, vars férpackning &r skadad, i en
stickséker behéllare (Sharps-container) i enlighet med
foreskrifterna som galler i ditt land.
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» Maskinen och dess tillbehdr ska enbart transporteras i
originalférpackningen.

» Forvara alltid maskinen och dess tillbehor under féljande
forutsattningar:

Omgivningstemperatur -10 °C till +40 °C

Relativ luftfuktighet 10% till 85%

Lufttryck 540 hPa till 1 070 hPa

8.2 Hygienmodul

» Transportera och forvara alltidHygienmoduler enligt f6l-
jande forhallanden:
Omgivningstemperatur +15 °C till +25 °C

Relativ luftfuktighet 30 % till 656%
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10 OM DU HAR FRAGOR ELLER PROBLEM

Féljande funktionstorningar eller felmeddelanden kan fore-

komma:

STORNING/
MEDDE-
LANDE

Styrenheten
vaxlar inte till
standbylaget.

Styrenheten
stanger av
sig automa-
tiskt under
driften.

EXCEED

FEL

Spén-
ningsfor-
sorjning-
en ar
bort-
kopplad.

Spén-
ningsfor-
sorjning-
en ar
bort-
kopplad
eller det
finns ett
fel hos
styren-
heten.

ORSAK

Kontaktnat-
delen arin-
te korrekt
ansluten.

Kontaktnat-
delen érin-
te korrekt
ansluten.

AVHJALPNING

» Kontrollera
kontaktnatde-
lens anslut-
ning pé sty-
renheten (se
kapi-
tel "6.2 An-
sluta kontakt-
natdel" pa si-
dan 161).

» Kontrollera
stromforsorj-
ningen pé ar-
betsplatsen.

» Kontrollera
kontaktnatde-
lens anslut-
ning pa sty-
renheten (se
kapi-
tel "5.2 An-
sluta kontakt-
natdel" pa si-
dan 161).

» Kontrollera
stromforsorj-
ningen pa ar-
betsplatsen.

Nar spannings-

forsérjningen ar

upprattad:

» Stall in sty-
renheten pa
standbylage
och vanta 30
sekunder (se
kapi-
tel "6.1 Stall
in styren-
heten pa
drift- eller

STORNING/
MEDDE- FEL
LANDE

"Handpiece  Det finns

or device ett fel

overloaded!”  hos han-
denhet-
en.

"Handpiece =~ Handen-

detached!” heten
upptacks
inte.

"System Det finns

Error!” ett fel
hos han-
denheten
eller hos
styren-
heten.

ORSAK

Stromka-
beln ar inte
korrekt an-
sluten.

Hygienmo-
dulen har
inte satts in
korrekt.

Stromka-
beln ar inte
korrekt an-
sluten

AVHJALPNING

standbylage"
pa si-
dan 164).

» Stallin sty-
renheten pa
driftiage igen.

» Kontrollera
anslutningar-
na mellan
handenhet
och styrenhet.

» Tryck pa valfri
knapp pa sty-
renheten for
att komma
tillbaka till
standardbil-
den.

» Kontrollera
hur hygien-
modulen sit-
ter pa han-
denheten.

» Tryck pa valfri
knapp pa sty-
renheten for
att komma
tillbaka till
standardbil-
den.

» Genomfor al-
la arbetssteg
i kapitlet
"5.4 Ansluta
handenhet"
pa sidan 162.

» Stallin sty-
renheten pa
standbylage
och vanta 30
sekunder (se
kapi-
tel "6.1 Stall
in styren-
heten pa
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STORNING/
MEDDE-
LANDE

FEL ORSAK AVHJALPNING

drift- eller
standbylage"
pa si-

dan 164).

» Stéllin sty-
renheten pa
driftlage igen.

» Gardetinte
att uppratta
standbylage
skiljer man
natdelen fran
styrenheten
under 30
sekunder.

11 TILLVERKARFORSAKRINGAR

11.1  Garantiférsakring

Nar du koper den har maskinen far du en hogkvalitativ med-
icinprodukt.

Produkten har en lagstadgad garanti pa 2 ar gallande funk-
tionsstérningar som har orsakats av materialfel eller brister
vid produktionen.

Vi garanterar att hygienmodulen &r steril i 5 ar om den for-
varas i férsluten och oskadad férpackning samt om trans-
port- och férvaringsférhallandena ar uppfyllda. Ange batch-
numret som &r tryckt pa etiketten vid reklamation av hygien-
moduler.

Garanti galler inte for nedanstaende skador:

e Skador och foljdskador som har orsakats av en icke an-
damélsenlig anvandning eller av att instruktionerna i
bruksanvisningen inte har foljts

e Skador som orsakats av att vatska eller smuts har trangt
in i handenhetens, styrenhetens eller kontaktnatdelens
inre.

11.2 Elektromagnetisk kompatibilitet
A\ varnING

Maskinen har testas for elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC) och ar lamplig for anvandning inom privat halsovard
(CISPR 11 klass B). Anvandning i fordon och flygplan &r in-
te tillaten.
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For att avhjalpa ytterligare funktionsstorningar:

» Skilj forst alla komponenter, som t.ex. handenheten och
kontaktnatdelen, fran styrenheten.

» Kontrollera alla anslutningar och satt samman kompo-
nenterna igen.

» Kontrollera maskinens funktioner igen.

» Kontakta den specialiserade fackhandeln om funktions-
storningarna kvarstar samt vid fragor eller reklamationer.

Du hittar information om vara aktuella erbjudanden, vart sor-
timent av hygienmoduler och tillbehéret pa webbplatsen
www.cheyennetattoo.com.

Pa webbplatsen www.amieamed.com/contact-us/distri-
butors hittar du den specialiserade fackhandeln for din regi-
on samt tillhérande kontaktuppgifter.

Var forsiktig nér denna maskin anvands bredvid, eller i an-
slutning till, andra maskiner. Detta skulle kunna leda till en
bristfallig drift.

Om en sédan anvandning eller uppstélining blir nédvandig
ska det kontrolleras om denna maskins, och de andra ma-
skinernas, funktion ar normal.

Vid anvandning av tillbehérsdelar, natdelar och kablar som
inte finns med i "4.3 Tillbehor och reservdelar" pa sidan 159
fran maskintillverkaren foreligger fara for férhojd elektro-
magnetisk emission eller en minskad elektromagnetisk im-
munitet hos denna maskin och darmed en bristfallig drift.

Barbara HF-kommunikationsapparater (t.ex. telefoner, surf-
plattor etc.) ska inte anvandas pa kortare avstand an 30 cm
fran maskinen och dess elektriska tillbehdr. Annars skulle
maskinens effekt kunna paverkas/férsamras.

Med anledning av garantin avseende bassékerheten och de
vasentliga prestandaegenskaperna testades maskinen be-
traffande sin elektromagnetiska stérfasthet och sin elektro-
magnetiska stralning. Dessa bibehélls under beaktande av
de angivna minimiavstanden till angransande maskiner och
de gréansvarden som anges i féljande tabell. Garantin avse-
ende bassékerhet och vasentliga prestandaegenskaper kra-
ver inga underhéllsatgérder.
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11.2.1 Tillverkarférsékran betraffande
elektromagnetisk utsdndning

Maskinen ar avsedd for drift i den elektromagnetiska omgiv-
ning som anges har nedanfor. Maskinanvandaren ska sa-
kerstalla att maskinen anvands i en sddan omgivning.

X OVER- ELEKTROMAGNE-
a&iﬁlll\ll\?gx\ll?es_ ENSSTAM- TISK OMGIVNING —
MELSE RIKTLINJER
HF-utséandning en-  Grupp 1 Maskinen anvéander
ligt CISPR 11 HF-energi uteslutan-
de for sin interna
funktion. Darfor ar
dess HF-utséndning
mycket lag och det ar
osannolikt att an-
gransande elektro-
niska maskiner stors.
HF-utséandning en-  Klass B Maskinen lampar sig
ligt CISPR 11 for anvandning i alla
Oversvangningar inte an- anlaggningar, inklusi-
enligt vandbart ve i hemmet eller i
IEC 61000-3-2 anlaggningar som ar
o . direkt anslutna till all-
Spéanningsfluktua-  inte an-

manna férsorjnings-
nat som aven forsor-
jer byggnader som
anvands for bostads-
andamal.

tioner/flimmer enligt vandbart
IEC 61000-3-3

11.2.2 Tillverkarférséakran betraffande
elektromagnetisk storfasthet

Maskinen ar avsedd for drift i den elektromagnetiska omgiv-
ning som anges har nedanfor. Maskinanvandaren ska sa-
kerstalla att maskinen anvands i en sddan omgivning.

EZ?TR__ '_EC 80801 vER- ~ ELEKTRO-
HETS- PROV- ENSSTAM- MAGNETISK
MELSENI- OMGIVNING -
PROV= — NINGSNI- 1 RIKTLINJER
NINGAR VA
Urladdning  +8 kV dverens- Golvbelaggning
statisk Kontaktur-  stammer ska vara klinker.
elektricitet  laddning Om golvbelagg-
(ESD)en- £2,4,8, ningen bestar
ligt 15 kV av syntetiskt
IEC 61000- Lufturladd- material maste
4-2 ning den relativa luft-

EXCEED

STOR-
FAST-
HETS-
PROV-
NINGAR

snabba
transienta
elektriska
storfakto-
rer/Bursts
enligt

IEC 61000-
4-5
Stétstrom-
mar (Sur-
ges) enligt
IEC 61000-
4-5

Spénnings-
fall, korta
avbrott och
fluktuatio-
ner i for-
sorjnings-
spanningen
enligt

IEC 61000-
4-11

Stréomav-
brott

IEC 60601
PROV-
NINGSNI-
VA

+2 kV

for natled-
ningar
+1kV

for in-
gangs- och
utgangsled-
ningar
+1kV
symmetrisk
spanning
+2 kV
asymme-
trisk span-
ning

0% UT; 0,5
perioder vid
0°, 45° 90°,
1356° 180°,
225°,270°
och 315°)
0% UT; 1
perioder
och 70 %
UT 25/30
perioder.
Enfasig: vid
OO

0% UT,
250/300
perioder
*UT ar
natvaxel-
spanningen
fore an-

OVER-
ENSSTAM-
MELSENI-
VA

overens-
stammer

overens-
stammer

Overens-
stammer

Overens-
stammer

ELEKTRO-
MAGNETISK
OMGIVNING -
RIKTLINJER

fuktigheten
uppga till minst
30 %.
Forsérjnings-
spanningens
kvalitet ska
motsvara vad
som galler i en
typisk kommer-
siell- eller sjuk-
husmiljo.
Forsorjnings-
spanningens
kvalitet ska
motsvara vad
som gallerien
typisk kommer-
siell- eller sjuk-
husmiljé.
Forsorjnings-
spanningens
kvalitet ska
motsvara vad
som galler i en
typisk kommer-
siell- eller sjuk-
husmiljé.

Om maskinan-
vandaren kraver
fortsatt funktion
aven vid avbrott
i energiforsorj-
ningen rekom-
menderas att
maskinen tillférs
strom fran en
avbrottsfri
stromférsérining
eller ett batteri.
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STOR-
FAST-
HETS-
PROV-
NINGAR

Magnetfalt
vid forsérj-

ningsfrek-
vensen

(50760 Hz)

enligt

IEC 61000-

48

Storfasthet

mot éver-
ensstam-

mande led-
ningsbund-
na storfak-

torer. [EC

61000-4-6
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IEC 60601
PROV-
NINGSNI-
VA

vandningen
av prov-
ningsnivan.
30 A/m vid
50 Hz och
vid 60 Hz

3 Ve

150 kHz till
80 MHz

6 V4 inom
ISM-bandet
och amator-
radio-frek-
vensband
mellan
0,15 MHz
och

80 MHz

OVER-
ENSSTAM-
MELSENI-
VA

odverens-
stammer

ELEKTRO-
MAGNETISK
OMGIVNING -
RIKTLINJER

Magnetfalt vid
natfrekvensen
ska motsvara de
typiska varden
som galler i
kommersiell- el-
ler sjukhusmiljc.

Béarbar och mo-
bil radioutrust-
ning anvands
inte pa ett kor-
tare avstand till
maskinen inklu-
sive ledningarna
an det rekom-
menderade
skyddsavstan-
det vilket berak-
nas enligt den
ekvation som ar
lamplig for
sandningsfrek-
vensen.

Med P som san-
darens nominel-
la effekt i Watt
(W) i enlighet
med uppgifter
fran sandartill-
verkaren och d
som det rekom-
menderade
skyddsavstan-
det i meter (m).
Vid 80 MHz och
800 MHz galler
det hogre var-
det.

Dessa riktlinjer
stammer kan-
ske inte i alla si-

STOR- IEC 60601

FAST- ) OVER- ) ELEKTRO-
HETS- PROV- ENSSTAM- MAGNETISK
MELSENI- OMGIVNING -
PROV- NINGSNI- 4 RIKTLINJER
NINGAR VA
tuationer. Sprid-
ningen av mag-
netiska vagor
paverkas av ab-
sorption och re-
flexion hos
byggnader, fo-
remal och per-
soner.
Storfasthet 10 V/m, Overens- Faltstyrkan hos
mot hég- 80MHz till  stdmmer stationara radio-
frekventa 2,7 GHz sandare bor, en-
elektromag- ligt en under-
netiska falt sokning pa
IEC plats®, vara lag-
61000-4-3 re 4n 6verens-
stammelseni-
van*™ hos alla
frekvenser.

Stoérningar ar
mdjliga i narhe-
ten av maskiner
som bar foljan-
de bildtecken.

)

* Faltstyrkan hos stationara sandare, som t.ex. basstationer
till mobiltelefoner och landmobila tjanster, amatorstationer,
AM- och FM-radio- och tv-sandare, kan teoretiskt inte be-
stdmmas exakt pa férhand. For att faststalla den elektro-
magnetiska omgivningen med avseende pa stationéra sén-
dare bor en undersékning av platsen 6vervagas. Nar den
faststéllda faltstyrkan p& maskinens anvandningsplats dver-
skrider den ovan angivna 6verensstammelsenivan maste
maskinen iakttas med avseende p& normal drift for att sa-
kerstalla den andamalsenliga funktionen. Nar ovanliga pre-
standaegenskaper iakttas kan det kravas ytterligare atgar-
der, som tex. att rikta maskinen at annat hall eller vélja en
annan plats for den.

** Over frekvensomradet pa 150 kHz till 80 MHz &r faltstyr-
kan lagre an 3 V/m.
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ISM-band (Industrial, Scientific and Medical

Band)
FREKVENS RERVENS™ yiopuLEe-
IMHZ] BAND RING
[MHZ]
6,78 6,765 til AM 80 %
6795 1 kHz
13,56 135631l AM 80 %
13,667 1 kHz
27,12 26957t AM 80 %
27,283 1 kHz
40,68 40,66 il AM 80 %
40,7 1 kHz
Amatorradio
gﬁﬁyﬁﬁzl MODULERING
1,81il12,0 AM 80 % 1 kHz
3,5 1l 40 AM 80 % 1 kHz
5,3 till 5,4 AM 80 % 1 kHz
7 1ill 7,3 AM 80 % 1 kHz
10,1 1ill 10,15 AM 80 % 1 kHz
144l 14,2 AM 80 % 1 kHz
18071l 1817  AM 80 % 1 kHz
21,01ill 21,4 AM 80 % 1 kHz
2489112499  AM 80 % 1 kHz
28,0 till 29,7 AM 80 % 1 kHz
50,0 till 54,0 AM 80 % 1 kHz

EXCEED

STORFAST-
HETS-
PROVNING
W\

6

STORFAST-
HETSPROV-
NING (V)

D O OO O O O O O O O O

Testkrav for storfasthet i forhallande till tradlésa
radioanordningar

TEST-
FREK-
VENS

385

450

710
745
780

810
870
930

1720
1845
1970

FREK-
VENS-
BAND
[MHZ]

380
till
390

430
till
470

704
till
787

800
till
960

1700
till
1990

RADI-
0O-
TJAN
ST*

TE-
TRA4
00

GM-
RS46

FRS 4
60

LTE
band
13,17

GSM
800/
900,
TE-
TRA
800,
iDEN8
20
CD-
MA85
01

LTE
band
B

GSM
1800,
CDMA
1900,
GSM
1900,
DECT

DU.  MAX

LE-

RING* FEKT

W]

Puls-
modu-

ring™*

18 Hz
FM** 2
+ 5k

Hz av-
vikel-

se,

1 kHz
sinus

Puls-
modu-

02

ring™*
217 H

Puls- 2
modu-

le-

ring™
217 H

Puls- 2
modu-

le-

ring**
217 H

z

AV-
STAN
D [M]

0,3
(12in-
ch)

0,3
(12 in-
ch)

0,3
(12in-
ch)

0,3
(12in-
ch)

0,3
(12in-
ch)

SV

STOR-
FAST-
HETS-
PROV-
NING
[viM]

27

28

28

28
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STOR-

FREK- MO-
TEST- VENS- g’f\D" DU- 'I\E"F’EX' AV- Eﬁ;
FREK- BAND TIAN E= . FEKT STAN PROV-
VENS EMHZ] ST iI?ING (W] D [M] NING
[ViM]
LTE
band
1,3, 4,
25,
UMTS
2450 2400 Blue- Puls- 2 0,3 28
till tooth, modu- (12in-
2570 WLAN le- ch)
802.1 ring™
1b/ 217 H
g/n, z
RFID
2450,
LTE
band
7
5240 5100 WLAN Puls- 0,2 0,3 9
5500 till 802.1 modu- (1 2in-
5785 5800 1a/n It?- . ch)
ring
217 H
z

*Hos en del radiotjanster togs endast hansyn till Uplink-
kanalen.

** Barvagen moduleras med en fyrkantsspanning med 50 %
pulskvot.

*** Som ett alternativ till FM-modulering kan en pulsmodule-
ring pa 50 % vid 18 Hz anvéandas, da detta, trots att det inte
utgor en verklig modulering, vore det samsta fallet.

Maskinen méste installeras och tas i drift under beaktande
av EMC-informationen. Detta géller framfor allt avstanden
till andra maskiner som sander ut radiovagor. Anvéand aldrig
maskinen pa mindre avstand &n 30 cm fran en annan ma-
skin om sander ut radiovagor.

Tank p& minimiavstanden i handelse av osannolika storning-
ar, som kan orsakas av maskiner som om séander ut radiova-
gor, och flytta vid behov bort maskinen fran den maskin som
om sander ut radiovagor.
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1 K TOMUTO NAVODU K POUZITI
Navod k obsluze plati pro EXCEED (AD61MP) a jeho piislu-

Senstvi. Obsahuje dulezité informace pro bezpecné uvedenf
pristroje do provozu odpovidajici uréenému Gcelu, pro jeho
obsluhu a Gdrzbu.

Tento navod k pouZiti neobsahuje vSechny informace, které
jsou zapotfebi pro bezpecny provoz pfistroje a jeho pfislu-

Senstvi. Pfitom se proto fidte nésledujicimi dokumenty:

1

Bezpecnostni listy pro dezinfekéni a Cistici prostredky

Ustanoveni pro bezpecnost na pracovisti a zdkonné
predpisy pro Microneedling

.1 Zobrazeni varovnych pokynt

Varovné pokyny upozornuji na nebezpeci Urazu osob a véc-

n

2 DULEZITE BEZPECNOSTNIi POKYNY

21

ych 8kod a jsou strukturovéany nasledujicim zplsobem:

/A SIGNALNi SLOVO

Druh nebezpeci

Nasledky
» Ochranné opatienf

Signélni slo-  uddva zavaznost nebezpedi (viz nasledujici
vo tabulka)

Druh nebez-  oznacuje druh a zdroj nebezpeci

peci

VSeobecné bezpecnostni pokyny

» Peclivé si prectéte cely navod k pouZiti.
» UloZte tento navod k pouZiti tak, aby byl kdykoliv k dispo-

» Pristroj pfedévej dalsim osobdm vzdy s timto ndvodem k pouZiti.

zici vSem osobéam, které pfistroj pouzivaji, Cisti, dezinfikuj,
ukléadaji nebo prepravuii.

» Ridte se bezpenostnimi predpisy pro Microneedling ve

vasi zemi. Udrzujte své pracovisté hygienicky Cisté a za-
jistéte dostatecné osvétleni.

» Pouzivejte pfistroj, jeho pfislusenstvi a vdechny pfipojo-

vaci kabely pouze, pokud jsou v bezvadném technickém
stavu.

» Pouzivejte vyhradné originalni Hygienické moduly, pfislu-

Senstvi a nédhradni dily od firmy
amiea med.
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Nasledky popisuje mozné nasledky v pfipadé ne-
dbani upozornénf

Ochranné uvédi, jak se Ize nebezpeci vyhnout

opatreni

SIGNALNI g

SLOVO VYZNAM

Nebezpeci  oznacuje nebezpeci, které mize vést s jis-
totou ke smrti nebo tézkému zranéni, po-
kud se nebezpeci nepredejde

Varovani oznacuje nebezpeci, které muze vést ke
smrti nebo tézkému zranéni, pokud se ne-
bezpeci nepredejde

Opatrné oznacuje nebezpeci, které mize vést k leh-
kym az stfedné tézkym zranénim, pokud se
nebezpeci nepredejde

Pozor oznacuje mozna rizika, které vedou ke Sko-

dam na Zivotnim prostredi, vécnym Skodam
a poskozeni vybaveni, pokud se nebezpeci
nepredejde

Symboly pouzité v tomto navodu k pouziti

SYMBOL VYZNAM
> Pokyn pro zachazenf
. Bod seznamu

- Podbod seznamu

2.2 Bezpecnostni pokyny zavislé na

vyrobku

» Nikdy neupravujte pfistroj, Hygienické moduly ani pfislu-
Senstvi.

Uprava by mohla vést k zésahu elektrickym proudem nebo

zranéni bodnutim kontaminovanou jehlou.

» Zabrarite tomu, aby dovnitf pfistroje, ruéniho pfistroje,
nozniho pedélu nebo sitového adaptéru vnikla kapalina.

» Ustavte piistroj tak, aby byla dodrzena doporucena
ochrannd vzdélenost k moznym zdrojim rusent. Informa-
ce o doporucenych ochrannych vzdélenostech naleznete
v kapitole . Vyvarujte se zdroju ruSenf tim, Ze nebudete
provozovat v blizkosti pfistroje pfenosné nebo mobilnf ra-
diové pristroje.
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» Chrarite béhem oSetfenf ru¢nf pfistroj a pfipojovaci kabel
hygienickou hadici pfed znecisténim télesnymi kapalina-
mi, resp. latkami kontaminovanymi t€lesnymi kapalinami
(viz kapitola "5.7 Nasazeni nebo vyména hygienického
modulu" na strané 187).

» Pokud pfistroj nepouzivate, odpojte ho od napéjeciho na-
péti a odloZte rucni pfistroj do uloZenf tak, aby se nemoh-
la odkutélet a spadnout.

> Ridte se technickymi Gdaji uvedenymi v tomto navodu k
pouziti a dodrzujte provozni, pfepravni a skladovaci pod-
minky (viz kapitola "8 Podminky prepravy a skladovani"
na stran& 192).

» Pokud pfistroj vykazuje viditelnd poSkozeni, nefunguje
obvyklym zpisobem nebo do pfistroje nebo ruéniho pfi-
stroje vnikly kapaliny, predejte pfistroj ke kontrole odbor-
nému prodejci.

» Predejte pfistroj v intervalu 24 meésici odbornému prodej-
ci, aby nechal provést inspekci podle pokynt vyrobce (bez-
pecnostné technicka kontrola). Ridte se pritom kapitolou .

» Pred kazdym pouzitim se na kontrolnim $titku fidici jed-
notky ujistéte, Ze nebyl prekrocen termin pro dalsi in-
spekci (bezpeénostné technicka kontrola). Nepouzivejte
pfistroj s proslym datem na kontrolnim stitku a zajistéte
pfip. novou inspekci.

2.3 Ddlezité hygienické a bezpeénostni

predpisy

Ridte se prosim na nasledujicimi pokyny, aby se b&hem

osetfeni zamezilo kontaminaci nebo pfenosu infekénich

onemocnéni na pacienta nebo uzivatele:

» Pred pouzitim provedte vSechny pracovni kroky pro dez-
infekci vybavenf (viz kapitola "5.5 Cisténi a dezinfikovanf
zafizen(" na strané 186).

» Béhem odetfeni pouzivejte jednordzové rukavice z nitrilu
nebo latexu a pred pouzitim je vydezinfikujte. Pfi volbé
vhodného dezinfekéniho prostfedku se fidte smérnicemi
platnymi ve vasi zemi.

» Pred tetovanim ocistéte pfislusné mista na kizi pacienta
jemnym Cisticim a dezinfekénim prostredkem. Pri volbé
vhodného dezinfekéniho prostredku se Fidte smérnicemi
platnymi ve vasi zemi.

» Béhem pouziti musi byt ruéni pfistroj, kabel ruéniho pfi-
stroje a pfistroj véetné integrovaného ulozeni ruéniho pfi-
stroje pfetazeny ochrannou félil. Ru¢ni pfistroj se pred
instalacf hygienického modulu pretdhne ochrannou félif
(viz kapitola "5.6 Natazeni hygienické hadice" na stra-
né 186).

» Hygienické moduly jsou sterilnf jednocestné produkty
(spotfebni materidl) a smi byt vzdy pouzivany jen jednoul
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» Pouzité nebo vadné Hygienické moduly a Hygienické mo-
duly, jejichz obal je poskozeny, zlikvidujte v prahledné na-
dobé (kontejner Sharps) v souladu s predpisy vasi zemé.

» Pred odetfenim a pfi vypnutém ruénim pfistroji zkontro-
lujte, zda jsou jehly UpIné zataZzené do Hygienicky modul.
Pokud tomu tak nenl, zlikvidujte Hygienicky modul ihned.

» Zabrarite tomu, aby se Hygienické moduly dostal do sty-
ku s kontaminovanymi predméty jako napfiklad odév.
Kontaminované Hygienické moduly nesmi byt pouzivéany,
ale musi byt neprodlené zlikvidovany.

» Pravidelné kontrolujte, zda je ru¢ni pfistroj viditeIné zne-
¢istény zpétné odtékajicimi télesnymi kapalinami nebo
pouzitymi doprovodnymi pfipravky. V tomto pfipadé navic
dodrzujte pfi pravidelné dezinfekci pokyny uvedené v ka-
pitole "7.4 Cisténi povrchl" na strané 191 a "7.2 Sluci-
telnost materiald" na strané 191 a v kapitole "2.2 Bez-
pecnostni pokyny zavislé na vyrobku" na strané 178.

» Pokud by bylo pouZzito lokalni anestetikum, je nutné ho
pfed osetfenim dikladné odstranit.

» Ruéni pfistroj pfed zapnutim vzdy drzte pevné nebo ho od-
lozte do ulozeni ruéniho pfistroje. Pfi zapnuti nezajisténého
ruéniho pfistroje se ruéni pistroj mize vlivem vibraci pohy-
bovat a zranit nebo popichat osoby (viz kapitola "6.3 Za-
pnuti a vypnuti ruéniho piistroje" na strané 189).

Zranéni kontaminovanymi jehlami nebo Hygienické moduly

mohou mit za nésledek pfenos nemocf (viz kapitola "5.7 Na-

sazeni nebo vyména hygienického modulu" na strané 187):

» V pfipadé bodnych zranéni kontaminovanou jehlou ne-
prodlené vyhledejte |ékare!

Aby se zabranilo prekroceni pozadované miry intenzity oSetrent:

> Vyvarujte se nebezpedi zranéni velkym pfesahem jehel (viz
kapitola "6.5 Nastaveni pfesahu jehel" na strané 190).

» Vyvarujte se nebezpeci zranénf pfili§ vysokou frekvenct
vpicht (viz kapitola "6.4 Nastaveni frekvence vpichd" na
stran& 189).

Upozornéte prosim své pacienty bezpodmineéné na to, aby
se pokud mozno co nejvice vyvarovali kontaktu s oSetfenou
kuzi. Cerstvé oSetfend mista kuze by navic méla

® byt chrédnéna pred

® necistotami a UV a slune¢nim

zafenim. Pacienti by se méli vyvarovat

e dalsiho podrazdéni, jako navstév

® bazénl nebo saun, abrazivniho

® nebo chemického peelingu, odstranovani ochlupeni

® naoSetfenych

mistech nebo pouZitl samoopalovacich prostfedki v prvnich
dvou az tff dnech po oSetrent.
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2.4 Kontraindikace a vedlejsi ucinky

Nésledujici kontraindikace a vedlejsi Géinky jsou vysledkem
peclivé analyzy klinické odborné literatury o Microneedlingu.
Pokud by osoba odpovédna za oSetfeni méla i jen sebemen-
i pochybnosti, Ze nemtze byt zaru¢ena bezpecénost pacien-
ta, napfiklad z divodu priivodnich onemocnéni, musf byt od
oSetfeni upusténo, resp. musi byt neprodlené zastaveno.

241

V pfipadé néasledujicich pfedpokladli se nesmfi provadét
zadné osetreni Microneedling:

Kontraindikace

e Hemofilie nebo jiné poruchy srézlivosti krve

e Aktudlni pfijlem medikamentl na Fedéni krve (napt. ace-
tylsalicylova kyselina, Heparin, Aspirin, Warfarin)

¢ Nekontrolovany diabetes mellitus

e Jakékoliv forma aktivniho akné v oblasti oSetreni

e Dermatézy (napf. kozni nadory, keloidy, resp. extrémni
sklon k tvorbé keloidd, solarni keratéza, bradavice a/ne-
bo matefska znaménka) v oblasti kiize osetfen(

e Oteviené rany anebo ekzémy a/nebo koznf vyrazky v ob-
lasti oSetreni

e Jizvy do doby 6 mésicl od vzniku

e Systémové infekce a infekéni onemocnéni (napf. zlou-
tenka typu A, B, C, D, E nebo F, infekce HIV) nebo akutni
lokalni kozni infekce (napf. herpes, trudovina rdzovita)

e Béhem chemoterapie, radioterapie nebo vysoce davko-
vané kortikosteroidové terapie (doporucent: od 4 tydnd
pred zahdjenim do 4 tydnl po dokonéeni terapie)

e Do 12 mésict po plastické operaci v oblasti osetrenf

® Do 6 mésicl po vyplhovych injekcich v oblasti oSetfenf

e alergie na topicka anestetika (lokalni anestézie)

® Obsahuje nikl, neni vhodné pro pacienty se zndmou
alergif na nikli.

* Muze vyvolat alergickou reakci pokozky.

® pod vlivem alkoholu a/nebo drog

e téhotenstvi a doba kojenf

OSetrent sliznic a o¢nich bulv je velmi pfisné zakazano.

Préci je tfeba neprodlené prerusit v pfipadé:

® pocitu nadmérné bolesti

e mdloby/pocitu zavraté

2.4.2 \Vedlejsi ucinky

K zamezenf zbyte¢nych vedlejsich Gcink:

* Informujte se pred oSetfenim o anamnéze pacienta a o
moznych dfivéjsich chirurgickych zékrocich.

e Ujistéte se, Ze pacienti s infekci virem herpes-simplex
byly predem oSetfeni preventivni antivirovou terapi.
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Komplikace se b&hem a po osetfeni Microneedling v porov-
nani s alternativnimi metodami oSetfeni jizev vyskytuji zfidka
a projevuji se zpravidla v mirné formé. V normalnim pfipadé
dochazi v oblasti osetfenych ploch kize k lokélnimu krvéace-
ni. V nékterych pfipadech se mohou vyskytnout lehké ved-
lejsi ucinky. V odborné klinické literatufe jsou uvedeny na-
sledujici vedlejsi uciny:

Casteé:

® bolesti a nevolnost prvni den po oSetreni

e kratce trvajici zanétlivé reakce, erytémy a/nebo otoky az
6 dnli po odetrenf

e podrazdéni kaze (napf. svédéni nebo zahfati), kterd ob-
vykle odezni béhem prvnich 12 az 72 hodin po oSetfeni

e Tvorba strupu, ktery obvykle v prvnich 5 dnech zanikne

e docasné odlupovani pokozky, které obvykle béhem 8
dnu odeznf

Zridkakdy:

e tvorba puchyit viru herpes simplex typu | (HSV-I)

e Tvorba malych puchyikd nebo milf jako disledek nedo-
statecné peclivého vycisténi kize pred oSetfenim

® Hyperpigmentace t€lu vlastnimi pigmenty, zviasté u tma-
vych typl klze, které vdak b&éhem nékolika mélo tydnl
opét zcela zmizi

o Zanétlivé reakce, hematomy, erytémy a otoky

e reakce retinoidl (od lehkého zarudnuti az po loupanf kize)

Zésadné by se mély cerstvé potetované oblasti kiize chrénit
pred UV a slunecnim zarenim.

2.5 Pozadavky na uzivatele (kvalifikace)
Pristroj vCetné jeho piislusenstvi smi pouzivat vyhradné oso-
by, které ziskaly nasleduijici kvalifikace:
o |ékarské vzdélani
e Zakladni znalosti o o3etfeni Microneedling (viz kapito-
la "6.4 Nastaveni frekvence vpichd" na strané 189 a
"6.3 Zapnuti a vypnuti ru¢niho pfistroje" na strané 189)

e Znalost hygienickych a bezpecnostnich predpist (viz ka-
pitola "2.3 Dulezité hygienické a bezpeénostni predpisy”
na stran& 179)

e Znalost rizik a vedlejsich Gcinka (viz kapitola "2.4.1 Kon-
traindikace" na strané 180 a "2.4.2 Vedlejsi Gcinky" na
stran& 180)

2.6 Stanoveni Ucelu pouziti, indikace a
pouzivani v souladu s uréenym ucelem

2.6.1 Stanoveni ucelu

Stanovenym dcelem pouZiti pristroje je perkutanni kolage-
nova indukce (PCI) minimalnim invazivnim porugenim epi-
dermu a dermu jemnymi punkcemi jehlou (Microneedling).
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2.6.2 Indikace

Osetfenf jizev po akné v obliceji pro klinickou korekci jizev,
zejména redukci hloubky jizev a normalizaci struktury kdze.
Po celkem ¢tyfech oSetfenich v intervalu vzidy 30 dni bylo
mozné v klinické studii, provedené tstavem MT.DERM, pro-
kazat signifikantnf zlepSenf jizev po akné na zékladé stupni-
ce Goodman a Baron.

2.6.3 Pouzivani v souladu s uréenym ucelem
Osetreni musf byt provadéno v suchém, ¢istém prostredi bez
koure a za hygienickych podminek. Pristroj musi byt pfipra-
ven, pouzivan a oSetfovan tak, jak je popsano v tomto navo-
du k pouziti. Pfedevsim je tfeba dodrzovat vSechna platna
ustanoveni o usporadani pracovisté a pouzivané materialy
musf byt sterilnt.

Pouziti v souladu s uréenim zahrnuje také Uplné a precteni a
porozumeéni dodaného névodu k pouziti, pfedevsim kapito-
ly "2 Dulezité bezpecnostni pokyny" na strané 178.

Pouzivani v souladu s uréenym Gcelem zahrnuje vyhradné
nasledujici spotrebitelské skupiny: Plnoleti muzi a zeny, ktefi
jsou v dobrém zdravotnim stavu.

Za pouziti v rozporu s uréenim je povazovano pouZziti pfistroje
nebo jeho prislusenstvi jinym zptsobem, nez je popsano v
dodaném navodu k pouziti, nebo nedodrzeni provoznich
podminek. Zejména je zakazano oSetfeni v pfipadé kontrain-
dikaci (viz kapitola "2.4.1 Kontraindikace" na strané 180).
Pristroj je ur€en k ustaveni na rovny podklad. BEhem pouzi-
vani uzivatel drzi rucnf pfistroj v ruce, aby oseffil sediciho ne-
bo lezictho pacienta. UzZivatel pfitom smi pfistroj obsluhovat v
maximalni vzdalenosti 70 cm.

2.7 Symboly na vyrobku

V tomto névodu k pouziti, na pfistroji, jeho prislusenstvi nebo
obalu Ize najit nasledné popsané symboly:

SYM- ;
BOL VYZNAM
Pristroj odpovida pozadavkdm smérnice o zdra-
c E 0123

votnickych prostredcich 93/42/EHS.

A Pozor!
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SYM-
BOL

P21

IPX6

P42

s o>

o

ERENENEN A+

Z
|
a2
h

— KJ

VYZNAM

Pouzdro poskytuje ochranu proti hrubym nedis-
totdm a kapkam vody

Pouzdro poskytuje ochranu proti tlakovodnim
paprskim

Pouzdro poskytuje ochranu proti cizim télesiim
siln&jSim nez 1 mm a proti Sikmo padajicf kapaji-
civode

Aplikacni ¢ast typ B: Aplikacni ¢ast poskytuje
ochranu pred zasahy elektrického proudu a svo-
dovym proudim

Ruéni pfistroj

Nozni pedal

Pripojeni stejnosmérného proudu/vnitfni pin po-
zitivn{

Stejnosmérny proud

Stfidavy proud

Ridte se navodem k pousiti!

Vyrobce

Datum vyroby

Katalogové Cislo, objednaci ¢islo
Sériové cislo

Kéd Sarze

Sterilizovéano ethylenoxidem

Trvanlivost do

Omezenf teploty
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VYZNAM

Omezeni vihkosti

Omezeni stlaceného vzduchu

chrarite pfed mokrem

pouzivejte pouze ve vnitfnich prostoréch

krehké

V pfipadé poskozeného obalu nepouzitelné

neni pro opétovné pouziti

likvidujte odborné jako staré elektronické zafize-
nf

nesterilizujte znovu

Vystraha pfed feznym nebo bodnym zranénim

B RN Q@ ® e« ) @ & 8

Kontrolni stitek: Inspekce podle pokynt vyrobce
(bezpec¢nostné technicka kontrola)

nezbytnd kazdych 24 mésicq, viz kapitola "7.1 In-
spekce podle pokynt vyrobce" na strané 191

JAPAN TUV R-PSE

3 OBSAH DODAVKY
1 fidicl jednotka

1 ruénf pfistroj

1 pfipojovaci kabel pro rucni pfistroj

1 sitovy adaptér

po 1 adaptéru dané zemé (EU, UK, AU)
1 nozni pedal

1 uloZeni ruéniho pfistroje
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SYM-

BOL VYZNAM

Uroven energetické efektivity IV

[E—r)

Pristroj odpovida japonskému standardu VCCI

CHINA SJ/T 11364-2014

[l  dvojita izolace/pristroj tiidy ochrany Ii

RoHs2 Pristroj odpovidéd pozadavkim smérnice RoHS 2

Ukraine UKRSepro

ETL Mark - Intertek Testing Certification

Intertek

Pristroj odpovidé pozadavkim certifikace S-Mark
Certificate EN 60950-1:2006 + A11:2009
+ A1:2010 + A12:2011 + A2:2013

Pristroj odpovidé pozadavkim prévnich predpist
Austrélie a Nového Zélandu

Konformita sitového adaptéru se zakonem FCC,
cast 15, tfida B byla demonstrovéana standard-
nim vystupnim zatizenim.

Konformita sitového adaptéru s Industry Cana-
da, tfida B byla demonstrovana standardnim vy-
stupnim zatizenim.

Dalsf informace viz névod k pouzitf

1 navod k pouZzitf

1 prohlaSeni o shode

1 kontrolni protokol bezpeénostné technické kontroly (pro-
tokol STK)

Hygienické moduly a hygienické hadice potfebné pro pouziti
(E-0610) nejsou obsazeny v dodavce. Tyto &asti pislusen-
stvi vhodné pro rucni pfistroj mlzete ziskat u pfislusného
odborného prodejce, viz "4.3 Piislusenstvi a ndhradnf dily"
na strané 183.
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4 PRODUKTOVE INFORMACE

41
Typ pfistroje

Jmenovité napét

Odebiratelny vykon

Model sitového
zdroje

Trida ochrany
Frekvence vpichl
Pohon

Provozni rezim

Rozméry
(SxVxH)
Hmotnost ru¢niho
pristroje

Celkova hmotnost
Aplikaéni ¢ast

Presah jehly

Technické udaje

AD61MP
15V -DC
max. 27 VA

Cislo modelu:
GTM96180-1817.9-2.9
Cislo dilu: WR9QG 1200CSP-
CR6B2958 (GlobTek)

2

100-150 Hz (£ 10%)
Presny motorek - DC
Nepretrzity provoz

196 mm x 52 mm x 175 mm

cca80g

cca 1100 g
Ruéni pfistroj typ B

Omm az 1,9 mm (+ 0,15 mm)

4.2 Provozni podminky

Teplota okolntho
prostredi

Relativni vihkost
vzduchu

Tlak vzduchu

+15°Caz +25°C

30% az 75%

700 hPa az 1070 hPa

4.3 Prislusenstvi a nahradni dily

Prostrednictvim kompetentniho odborného prodejce Ize zis-

kat nasledujici casti pfisluSenstvi a nahradni dily.
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PRISLU-
SENSTVI

Hygienické
moduly
Hygienicka
hadice pro
ruéni pristroj

NAHRADNI
DiL
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5 UVEDENiIi DO PROVOZU

/A OPATRNE

Nebezpeci klopytnuti o kabel
Pres nevhodné polozené kabely mohou osoby klopytnout
a zranit se.

» Pokladejte kabely tak, aby o né nikdo nemohl klopyt-
nout nebo za né neldmysiné zatdhnout.

/A OPATRNE

Nebezpedi zranéni a nebezpeci chybnych funkci pfi-
stroje

Nevhodné casti prislusenstvi a nahradni dily mohou ohro-

zit spravnou funkci a bezpecnost pfistroje. Mlze dojit k

poskozeni, vypadku nebo chybnym funkcim pfistroje,

ohrozeni osob.

» Pouzivejte jen v kapitole "4.3 Prislusenstvi a ndhradnf
dily" na strané 183 uvedené Hygienické moduly ¢asti
prislusenstvi a ndhradnf dily.

/A OPATRNE

Nebezpeéi zkratu a nebezpeéi slabych uderu elek-
trickym proudem

V pfipadé viditelnych poskozeni kabelu nebo jeho prfipoje-
ni hrozi nebezpeci uderu elektrickym proudem a poskoze-
nf elektroniky.

» Piistroj a kabely vizualné zkontrolujte na poSkozent,
jako napriklad vadné pripojeni kabelu.

» Kabely produktu nikdy nelameijte.

POZOR

Skody v dlisledku kondenzované vody

Je-li pfistroj vystaven napfiklad b&hem prepravy vysokym
rozdilim teplot, mdze se uvnitf vytvofit kondenzovana vo-
da, ktera poskodi elektroniku.

» Zaijisti, aby pfistroj pfed uvedenim do provozu dosahl
teploty okolniho prostredi. Pokud byl vystaven vysokym
teplotnim vykyvim, pockejte pred uvedenim do provozu
minimélné 3 hodiny na 10°C teplotniho rozdilu.

» Pristroj pouzivejte pouze pfi teplotach okolniho pro-
stfedi +15 °C az +256 °C.
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5.1 Instalace fidici jednotky

/A OPATRNE

Omezena funkce vlivem elektromagnetického ruseni

Prenosna a mobilni VF komunikacni zafizeni, jako napf.
mobilni telefony nebo WLAN routery, mohou ohrozit
funkénost pristroje vysilanim elektromagnetického zérent.
Nemze pak jiz byt zajistén spolehlivy provoz pfistroje.

» Vyvarujte se zdrojd rusent tim, Ze nebudete provozovat
v blizkosti pfistroje pfenosné nebo mobilni radiové pri-
stroje.

» Upozornéte své pacienty na riziko zdroji rusent.

POZOR

Poskozeni pristroje nizkou stabilitou

Pokud nenf pfistroj umistén bezpecné, neni zajisténa bez-

pecna obsluha. Pristroj mize béhem obsluhy spadnout a

poskodit se.

» Postavte pfistroj na cisty, pevny a rovny podklad.

» Nechavejte tlacitka a displej pfistroje béhem obsluhy
volné pfistupna.

» Nestavte nikdy pfistroj na nebo pod jiné pristroje.

» Ustavte pfistroj tak, aby byla dodrzena doporuc¢ené bez-
pec¢nostni vzdalenost k moznym zdrojim ruseni. Informa-
ce o doporucenych bezpecnostnich vzdalenostech nalez-
nete v kapitole .

» Ustavte fidici jednotku tak, aby byl sitovy adaptér kdyko-
liv pristupny.

5.2 Pripojeni sitového adaptéru

Pristroj smi byt provozovén jen se sitovym adaptérem uvede-

nym v névodu k pouZitf pfistroje. Sitové napéti musi byt

shodné s napétim pfistroje uvedenym na potisku sitového
adaptéru.

» Pokud v obsahu dodavky pfistroje neni vhodny adaptér
pro danou zemi, obratte se na kompetentniho odborného
prodejce (viz také kapitola "10 V pfipadé otdzek a pro-
blém{" na strang 193).
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O odstranéni stavajiciho adaptéru dle specifikace zemé, po- 5.3  Pfipojeni nozniho pedalu (volitelny)
kud je to nutné: - e - . . .
Bezpecny provoz zajisti jen nozni pedaly, uvedené v kapito-

le "4.3 Pfislusenstvi a nahradni dily" na strané 183.

» Tahejte a drZte drzék pro adaptér zpét a zvednéte sou-
¢asné adaptér dle specifikace zemé z prohloubent sito-
vého adaptéru.

Pfi odeslani je u nozniho pedalu zvolen rezim ,CONTINUAL* (im-
pulzovy rezim) (viz kapitola "6.2.2 Viybér rezimu nozniho pedélu”
na strané 189).

» Zapojte kolikovou zastréku nozniho pedélu do zditky pro

nozni pedal (Z) na zadnf strané fidicf jednotky.

Obr. 1: odstrante adaptér dle specifikace zemé Obr. 4: Zditka pro nozni pedal

Pro pouZiti pozadovaného adaptéru dle specifikace zemé: 5.4 PFipojeni ruéniho pfistroje
» Nasadte adaptér dle specifikace zemé do prohlubné si-

fového adaptéru nize vyobrazenym zplisobem. Dokud neni k r@va Jt?dnotce pfipojen ruéni pfistroj, zobrazi
se na displeji hlasent:

» Adaptér pfimacknéte, aZ slysitelné zaskoci.

Handpiece
detached!

Plug in to start

Obr. 2: Nasazenf adaptéru dle specifikace zemé Obr. 5: Nenf pfipojen ruénf pfistroj

Pro vytvoFenf napéjent: » Zapojte zditku jack pfipojovaciho kabelu z obsahu do-

» Zapojte zastrcku DC sitového adaptéru do zditky pro si- davky do pfipojky na rucnim pfistroji pristroje.

tovy adaptér (0@ ) na zadni strané Fidici jednotky. » Zapojte konektor FireWire pfipojovaciho kabelu dplné do
vystupni zditky Fidici jednotky.

Obr. 3: Zditka pro sitovy adaptér

Obr. 6: Vystupni zditka
» Zapojte sitovy adaptér do zasuvky elektrické site.
LED Standby sviti modre. Rucéni pfistroj bude rozpoznan fidici jednotkou a predem
nastavena frekvence vpich( se zobrazi na displeji.
» Ujistete, Ze je sitovy adaptér kdykoliv pFistupny.
Kdyz nenf pfipojeny ruéni pfistroj rozpoznan:
> Ridte se kapitolou "10 V pfipadé otdzek a problémd" na
strané 193.
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5.5 Cisténi a dezinfikovani zafizeni

POZOR

Poskozeni nasledkem kapaliny

Pokud se ¢istici a dezinfekéni prostredky dostanou do-
vnitf ruéniho pfistroje, fidici jednotky nebo sitového adap-
téru, maze dojit ke zkratu. Kromé toho mohou korodovat

el
>

ektrické a mechanické konstrukeni dily.
Nikdy nepotapéijte ruéni pfistroj, fidici jednotku nebo
sitovy adaptér do Cistictho nebo dezinfekéniho pro-
stredku.
Ruénf pfistroj, fidici jednotku nebo sitovy adaptér ni-
kdy necistéte v autoklavu nebo v ultrazvukové lazni.
Pri vybéru cistictho a dezinfekéniho prostredku se fid-
te kompatibilitou materidll (viz kapitola "7.2 Slucitel-
nost material(" na strang 191).

POZOR

Poskozeni pristroje zpusobené neschvalenymi &isti-
cimi nebo dezinfekénimi prostfedky

€

istici nebo dezinfekéni prostredky, které nejsou kompa-

tibilni's materidly pfistroje, mohou zpUsobit poskozenf je-
ho povrchu.

>

Pouzivejte vyhradné Cisticl a dezinfekéni prostredky,
které jsou schvaleny ustanovenimi platnymi ve vasi ze-
mi.

PFi vybéru Cistictho a dezinfekeniho prostredku se Fid-
te kompatibilitou materialli (viz kapitola "7.2 Slucitel-
nost materiald" na strané& 191).

Odpojte Fidici jednotku od elektrického napajent.

Otfete Fidici jednotku, pfipojovaci kabel, ruéni pfistroj a
ulozeni rucniho pfistroje mékkou utérkou, navihcenou ¢i-
sticim prostredkem.

Otrete ru¢nf pristroj, fidicf jednotku, pfipojovaci kabel a
ulozeni ru¢niho pristroje mékkou, dezinfekénim pristro-
jem navlhcenou utérkou.

5.6 Natazeni hygienické hadice

Doporucujeme pouzit hygienické hadice z pfislusenstvi

am

iea med. Alternativné mlzete pouzit hygienické hadice

stejného typu s primérem 20 az 27 mm. To odpovida Sifce
hadice asi 30 az 45 mm.
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Na ochranu ruéniho pfistroje a pfipojovaciho kabelu ru¢niho

pristroje béhem oSetfeni pfed znecisténim télesnymi kapali-

nami nebo doprovodnymi pfipravky kontaminovanymi téles-

nymi kapalinami:

» Stahnéte pripojovaci kabel ru¢niho pfistroje z ruéniho pfi-
stroje.

» Nasunte hygienickou hadici Gplné pres pfipojovaci kabel
ruéniho pfistroje.

» Spojte pripojovaci kabel ruéniho pfistroje s nasunutou
hygienickou hadici opét s pfipojkou ruc¢niho pristroje.

» Pretahnéte konec hygienické hadice Uplné pres rucni
pfistroj.

» Prilepte konec hygienické hadice na pohyblivou ¢ast
ruéniho pfistroje.

Obr. 7: Natazena hygienické hadice

» Likvidujte pouzité hygienické hadice po kazdém dokon-
ceném oSetreni v nadobach pro odbornou likvidaci kon-
taminovaného odpadu.

EXCEED



5.7 Nasazeni nebo vyména hygienického
modulu

/A VAROVANI

Nebezpedi urazu jehlami

Zranéni kontaminovanymi jehlami mohou mit za nasledek
prenos nemoci.

>

Pouzivejte pro pfistroj vyhradné originélni amiea med
hygienické moduly, vhodné pro dodany ruénf pfistroj.
Pojistné membrany namontované v hygienickych mo-
dulech brani zpétnému toku (t&lesnych)kapalin a vnik-
nuti choroboplodnych zarodki do ruéniho pfistroje.
Nikdy nesahejte na hrot hygienického modulu.

Pred vyménou hygienického modulu ruénf pristroj vy-
pnéte.

Nikdy nevytlacujte jehly z hygienického modulu.

Pri odebiranf hygienického modulu zajistéte, aby z hy-
gienického modulu do rucniho pristroje prip. nepreté-
kaly kapaliny, jako napf. pouzité doprovodné pripravky
nebo barvy.

Zkontrolujte, zda se jehly po odebrani pouzitého hygi-
enického modulu do modulu zcela zasunuly.

Pouzité hygienické moduly, které iz nelze pouzit, od-
borné zlikvidujte (viz kapitola "9 Likvidace" na stra-
né 192).

Hygienické moduly jsou expedovény sterilné zabale-
né. Ze sterilniho obalu je vyjméte az bezprostfedné
pred pouzitim. Oteviete k tomu sterilnf baleni hygie-
nického modulu u oznageni PEEL ("W ).
Odkléadejte rucni pfistroj do ulozenf rucniho pfistroje
vzdy tak, aby na néj nedoléhal hygienicky modul.

V pfipadé zranéni kontaminovanou jehlou vyhledejte
|ékare.

Jehly hygienickych moduld amiea med nejsou vyrobeny z
nerezové oceli (1.4310, X10CrNi18-8, AISI 301). Hroty hy-

gie

nickych modult amiea med nejsou vyrobeny z PC (poly-

karbonat).

>

» Uchopte hygienicky modul k nasazeni do ruéniho pfistro-

EX

Vypnéte ruéni pfistroj.

je za zakladni téleso (nikdy ho neuchopuite za hrotl).

CEED

» Nasadte hygienicky modul do zévitové pfipojky ru¢niho
pristroje. Hygienicky modul mizete nasadit i ve vSech
moznych smérech vyrovnani.

IN - O :k
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Obr. 8: Nasazeni hygienického modulu
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‘
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» Otéacejte hygienickym modulem ve sméru hodinovych ru-
Cicek, az ucitite odpor.
Hygienicky modul je nyni pevné usazen v ru¢nim pfistroji.

=] _§ -

Obr. 9: Zasroubovani hygienického modulu

-
0

» Zkontrolujte opatrmym zatazenim za Hygienicky modul,
zda je pevné usazeny.

» K vyjmuti Hygienicky modul jim otacejte proti sméru po-
hybu hodinovych rucicek a vyjméte ho z ruéniho pfistroje.

5.8 Kontrola zafizeni
» Provedte vizualni kontrolu zafizent:

- Jsou patrna vnéjsi poskozeni (napfiklad zZlomeny pfi-
pojovaci kabel, povolena krytka v oblasti pfipojeni ka-
belu)?

- Jsou kabely holé?

- Jsou Hygienicky modul a jehly spravné vyrovnané?
Jsou vSechny jehly lplné zatazené do Hygienicky
modul?

- Je prepsan termin pro dalsi inspekci (bezpecnostné
technicka kontrola) na kontrolnim Stitku?
- Indikuje fidicf jednotka chybové hlaseni?
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» Zapnéte ruéni pristroj a zkontrolujte sluchem: Slysite na-
padné provozni zvuky nebo zvySenou hlasitost?

» V piipadé ndpadnych situaci se fidte kapitolami "10 V
pripadé otazek a problém(" na strané 193 a "11.1 Pro-
hlaSenf o poskytnuti zaruky" na strané 194.

6 OBSLUHA

6.1 Prepnuti fidici jednotky do provozniho
nebo pohotovostniho rezimu
K pfepnutf fidici jednotky do provozniho rezimu:
> Zajistéte, aby bylo pfipojeno elektrické napajent (viz kapi-
tola "5.2 Pripojeni sitového adaptéru” na strané 184).
> Stisknéte tlacitko STANDBY/Zap ((©),
LED Standby zhasne.
Na displeji se zobrazi Gvodn{ obrazovka.

Pokud je pfipojen ruéni pfistroj, zobrazi se nasledné pre-
dem nastavena frekvence vpicha (120).

Pokud s zobrazi chybové hlasent:

» Ridte se kapitolou "10 V piipadé otazek a problémd" na
strané 193

K pfepnuti fidici jednotky do pohotovostniho rezimu:

» Stisknéte znovu tlacitko STANDBY/Zap (‘iQ ).
Displej zhasne a kontrolka LED Standby sviti modre.

6.2 Konfigurace fidici jednotky (menu)
K pfechodu do menu:

» Na fidici jednotky stisknéte sou¢asné obé tlacitka
vlevo (9) a vpravo (9).
Na displeji se zobrazi bod menu ,KEY TONES".

KEY TONES

ON ®
QO o0 O

Pro prechod mezi tfemi body menu:

» Stisknéte tlacitko vpravo (9) pro prechod do dalsiho
bodu menu.

» Stisknéte tlacitko vievo (9) pro prechod do predchozi-
ho bodu menu.
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» Pokud jiz pfistroj nelze bezpe&né provozovat, vyfadte ho
z provozu a obratte se na kompetentniho odborného pro-
dejce.

K opuéténi menu:
» Prejdéte do bodu menu ,EXIT"

EXIT

QuIT ®
Q e ¢ O

> Stisknéte tlacftko SET (@),
Alternativné:

b Stisknéte tlacitko STANDBY/Zap ((©)).
Alternativné:

» Stisknéte soucasné obé tlacitka vlevo (9) a
vpravo (9 ).
Alternativné:

» Pockejte asi jednu minutu, nez se menu samo zavre.

6.2.1
MuZete zapnout nebo vypnout zvuky tlacitek pfi stisknuti.
» Prejdéte do bodu menu ,KEY TONES".

Zapnuti nebo vypnuti zvuku tlaéitek

KEY TONES
ON ®
QO o0 0O

» Stisknéte tlacitko SET (@) ke zméné nastaven( zvuk
tlacitek (,ON* nebo ,OFF*).

EXCEED



6.2.2 Vybér rezimu nozniho pedalu

MuzZete volit mezi dvéma rezimy obsluhy nozniho pedélu:

e ON/OFF* (spinaci rezim): Ru¢ni pfistroj se pfi seslapnuti
nozniho pedélu stfidavé zapina a opét vypina.

e ,CONTINUAL® (impulzovy rezim): Ruéni pfistroj zistane v
provozu tak dlouho, dokud je seslapnuty nozni pedal.

» Prejdéte do bodu menu ,FOOT SWITCH MODE*.

FOOT SWITCH MODE

CONTINUAL ®
Q o ¢ O

» Stisknéte tlacitko SET (@) ke zméné nastaveni rezimu
nozniho pedalu.

6.3 Zapnuti a vypnuti ruéniho pfistroje

/A OPATRNE

Nebezpeci poranéni pfi provozu rucniho pfistroje
Je-li zapnuty nezajistény rucni pristroj, mize se diky vibra-
cfm nekontrolované pohybovat a poranit osoby.

» Ruénf pfistroj pred zapnutim pevné drzte nebo ho od-
loZte do ulozenf rucniho pfistroje.

K zapnuti ruéniho pfistroje:

» Zajistéte, aby bylo pfipojeno elektrické napéjent (viz kapi-
tola "6.2 Pripojeni sitového adaptéru" na strané 184).

» Ujistete se, Ze je fidicl jednotka prepnuta do provozniho
rezimu (viz kapitola "6.1 Prepnuti fidicf jednotky do pro-
vozniho nebo pohotovostniho rezimu" na strané 188)

» Ujistéte se, Ze je rueni piistroj spravné pripojeny (viz ka-
pitola "5.4 Pfipojeni ruéniho pfistroje" na strané 185).

» Stisknéte tlacitko SET (@) na fidici jednotce.
Probihajici provoz ru¢niho pfistroje je na displeji Fidici
jednotky znézornén rotujicim symbolem )

Pokud se pfipojeny ruéni pfistroj nespustf:

> Ridte se kapitolou "10 V pifpadé otdzek a problémi" na
strané 193.

K vypnuti ruéniho pfistroje:

> Stisknate znovu tlacitiko SET (@),

EXCEED

Alternativné mizete rucnf pfistroj zapinat a vypinat noznim

pedalem. Funkce nozniho pedalu je zavisla na nastaveni re-

Zimu nozniho pedélu v menu pfistroje (viz kapitola "6.2.2 Vy-

bér rezimu nozniho pedalu" na strané 189).

PFi pouziti spinaciho rezimu (,ON/OFF*):

> Sesldpnéte kratce nozni pedal k zapnuti nebo vypnutf
ruéniho pfistroje.

PFi pouziti impulzniho rezimu (,CONTINUAL®):

» Drzte noZni pedal sedldpnuty tak dlouho, jak ma byt rucni
pristroj udrzen v provozu.

6.4 Nastaveni frekvence vpicht

/A OPATRNE

Nebezpeci urazu nasledkem prilis vysoké frekvence

vpichu

V ptipadé pfili§ vysoké frekvence vpichl mize dojit k na-

fiznuti kaze.

» Zacinejte vzdy s nizkou frekvenci vpichd, napriklad
100 vpicht za sekundu.

» Zvolte frekvenci vpicht v zavislosti na vlastnostech
kdZe pacienta a adekvatné k pracovni rychlosti.

Prednastavené frekvence vpicht je 120 vpichl za sekundu.
Ridici jednotka se pfi zapnuti automaticky pfepne na toto
prednastaventi. Frekvence vpichd mdze byt nastavena v

11 stupnich od 100-150 vpichti za sekundu.

Pocet vpichli za sekundu uvedeny na displeji, se maze pfi

stabilnim provozu lisit o £10 % od hodnoty, které se skutec-

né vyskytuje u rucniho pristroje.

K nastaveni vhodné frekvence vpich(:

» Ujistéte se, ze je fidici jednotka prepnuta do provozniho
rezimu (viz kapitola "6.1 Prepnuti fidic jednotky do pro-
vozniho nebo pohotovostniho rezimu'" na strané 188)

» Stisknéte tlacitko vpravo (°) pro zvySeni frekvence
vpich.

» Stisknéte tlacitko vlevo (9) pro snizenf frekvence
vpichd.
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6.5 Nastaveni presahu jehel

/A OPATRNE

V pripadé prilis velkého vysuvu jehel hrozi nebezpe-

Ci poranéni

Velky vysuv jehel umoziuje velkou hloubku vpichu. Pokud

jsou presah jehly a hloubka vpichu pfili$ velké, stoupa rizi-

ko vedlejSich Gcinky, jako napr hematomd, erytémud nebo

otoku (viz kapitola "2.4.2 Vedlejsi Gcinky" na strané 180).

» Presah jehly volte v zavislosti na vlastnostech kize
pacienta, na oSetfované oblasti kize a adekvatné k
vyvijenému tlaku.

» Presah jehly zobrazeny na stupnici se mize od sku-
te¢né hodnoty lisit o £0,15 mm.

Pohybliva ¢ast ruéniho pfistroje je popsana stupnici, kterd
slouzi jako indikéator pro nastaveni presahu jehly. Presah jeh-
ly Ize nastavit mezi O mm a 1,9 mm.

» Prepnéte fidici jednotku do provozniho rezimu.
» Zapnéte rucnf pfistroj.

7 CISTENi A UDRZBA
/A OPATRNE

Nebezpeéi zkratu a nebezpeéi slabych uderu elek-
trickym proudem

Pokud jsou demontovany a ¢istény soucasti pfistroje pod

napétim, hrozi nebezpedi slabych zasaht elektrickym

proudem a poskozeni elektroniky pohonu.

» Pred zahdjenim veskerych Gkon( ¢isténf a Gdrzby Fidi-
cf jednotku odpojte od elektrického napajeni vytaze-
nim sitového zdroje ze zasuvky.
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» Zménte nastaveni pfesahu jehly ota¢enim pohyblivé ¢as-
ti ruéniho pfistroje (1). Stupnici pfitom vyuZijte jako orien-
tacni pomticku a otacejte i natolik, az se znacka (2) na-
chazi v poZadované poloze. Ota¢enim ve sméru hodino-
vych rucicek (z pohledu na jehly) se presah jehly zvétsu-
je.

Klinické studie tstavu MT.DERM prokézaly, Zze dochézi k

efektivnimu oSetfent jizev po akné vyvolanim petechie (tzv.

Pin-Point-Bleeding). O3etfeni by mélo byt zahéjeno s co nej-

mendim pfesahem jehly a nasledné by mél byt pfesah jehly

pomalu zvétSovan, az nastane petechie. Jakmile se v oSetfo-
vané oblasti objevuje petechie, je tfeba prejit k dalsi oblasti.

jgo

Obr. 10: Nastavenf pfesahu jehly

POZOR

Poskozeni nasledkem kapaliny

Pokud se ¢istici a dezinfekéni prostfedky dostanou do-
vnitf ruéniho pfistroje, fidici jednotky nebo sitového adap-
téru, mize dojit ke zkratu. Kromé toho mohou korodovat
elektrické a mechanické konstrukenf dily.

» Nikdy nepotapéjte rucnf pfistroj, fidici jednotku nebo
sitovy adaptér do Cisticiho nebo dezinfekéniho pro-
stfedku.

» Ruéni pfistroj, fidici jednotku nebo sitovy adaptér ni-
kdy necistéte v autoklavu nebo v ultrazvukové lazni.

» PXi vybéru Cistictho a dezinfekéniho prostredku se Fid-
te kompatibilitou materidld (viz kapitola "7.2 Sluéitel-
nost materiald" na strané& 191).

EXCEED



7.1 Inspekce podle pokynu vyrobce

V rdmci Gdrzby pfistroje je predepséna inspekce (bezpeé-
nostné technicka kontrola) v intervalu 24 mésicu. Inspekci
smi provadét jen opravnéni odborni prodejci podle pokynd
vyrobce. VSechny nezbytné kontrolni kroky pro inspekci pri-
stroje Ize najit v kontrolnim protokolu obsazeném v dodavce.

Predejte pfistroj v intervalu 24 mésict odbornému prodejci,
aby nechal provést inspekci podle pokynt vyrobce (bezpec-
nostné technické kontrola).

» Pred kazdym pouZzitim se na kontrolnim Stitku fidicf jed-
notky ujistéte, Ze nebyl pfekrocen termin pro dalsf in-
spekci.

» NepouZivejte pfistroj s proslym datem na kontrolnim Stit-
ku a zajistéte pfip. novou inspekci.

7.2 Slucitelnost materialt

» K cistén pfistroje pouzivejte jemny mydlovy roztok, ktery
je ve vasi zemi schvélen, nebo 50 % vodny roztok 1-pro-
panolu.

» K dezinfikovan pfistroje pouzijte jeden z nasledujicich
dezinfekénich prostredki:

VYROBCE PRODUKT DOt FLST-
BENI
Antiseptica Kombi Liquid 1az5min
Bode Chemie Bacillol 30 saz 1 min
Ecolab Incidin Foam 1az2 min
Schiilke & Mayr  Mikrozid Liquid 1 az 2 min

Na zakladé kompatibility materiald mazete mimo jiné také
posoudit, jaké dalsi Cisticl a dezinfekénf prostredky jsou
vhodné.

EXCEED

Povrchy pfistroje jsou odolné proti:
slabym kyselinam (napf. kyselin borita < 10 %, kyselina
octova < 10%, kyselina citronova < 10%)

e alifatickym uhlovodikam (napfiklad pentan, hexan)

® etanolu

e vétsing anorganickych solf a jejich vodnym roztokim (na-
priklad chlorid sodny, chlorid vapenaty, siran hofecnaty)

Povrchy pfistroje jsou neodolné proti:

e silnym kyselinam (napf. kyselina chlorovodikova > 20 %,
kyselina sirova > 50 %, kyselina dusi¢na > 15 %)

e oxidujicim kyselinam (napfiklad kyselina peroctova)

e louhtm (napfiklad louh sodny, Epavek a viechny latky s
hodnotou pH > 7)

e aromatickym/halogenovanym uhlovodikam (napf. fenol,
chloroform)

e acetonu a benzinu

7.3 Dezinfikovani povrchu

Pred a po kazdém pouZziti:

» Vyjméte Hygienicky modul z ruéniho pfistroje a odpojte
kabel ruéniho pfistroje z pfistroje.

» Dezinfikujte pfipojovaci kabel, ruénf pfistroj a uloZenf ru¢-
niho pfistroje zplisobem popsanym v kapitole "5.5 Ciste-
nf a dezinfikovani zafizenf" na strané 186.

7.4 Cisténi povrchi

V pfipadé vnéjsiho znecistént:

» Vyjméte Hygienicky modul z ruéniho pfistroje a odpojte
kabel ruéniho pfistroje z pfistroje.

» Pristroj a jeho pfisluSenstvi otfete mékkym hadfikem
navlhéenym Cisticim nebo dezinfekénim prostfedkem.
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8 PODMINKY PREPRAVY A SKLADOVANI

8.1 Ridici jednotka, rucni pristroj s
pripojovacim kabelem, sitovy adaptér a
nozni pedal

POZOR

Skody v disledku padu

Pokud fidici jednotka nebo rucni pfistroj spadnou, mohou

se poskodit.

» Ridicf jednotku vzdy odstavujte na gumové nohy na
rovnou a stabilni plochu tak, aby nemohla spadnout.

» Odkladejte rucni pristroj k jeho zajisténi po kazdém
pouZitl do uloZeni ruéniho pfistroje.

» Pokud by fidicl jednotka nebo ruéni pfistroj nékdy
spadly, provedte vizualni kontrolu soucasti.

» Pokud soucasti vykazuiji viditelna poskozeni nebo ne-
funguji normalné, predeite fidici jednotku nebo ruéni
pristroj ke kontrole odbornému prodejci.

9 LIKVIDACE

Zivotnost vyrobku udavana vyrobcem je b let pro vSechny
¢asti rozsahu dodavky za predpokladu, Ze jsou dodrzovany
provozni, skladovaci a prepravni podminky popsané v tomto
navodu k pouziti a veSkeré Udrzbarské préace.

Pokud se vyrobek a jeho pfislusenstvi pouzivaji i po uplynuti

Zivotnosti, hrozi zvysené opotrebeni nebo selhani jednotli-

vych funkci. Bezproblémovy provoz pak jiz neni zarucen.

Po uplynuti Zivotnosti vyrobku:

» Produkt, ktery mé vedle uvedené oznacent, likvi-
dujte podle platnych predpisl pro vyfazena elek-
tronické zafizent. O platnych predpisech se pfip.
informujte u odborného prodejce nebo na pfi-
slusnych Gradech.

» Na pracovisti si pfipravte nadobu pro odbornou likvidaci

kontaminovanych dilG.

» Pouzité nebo vadné Hygienické moduly a Hygienické
moduly, jejichz obal je poSkozeny, zlikvidujte v prihledné
nadobé (kontejner Sharps) podle platnych predpist vasi
zemé.
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» Pristroj a jeho prislusenstvi pfepravujte vyhradné v origi-
nélnim balent.
» Pristroj a jeho pfisluSenstvi vzdy skladujte za nasledu;ji-
cich podminek:
Teplota okolniho -10°Caz +40°C
prostredi

Relativni vihkost vzduchu ~ 10% az 85%

Tlak vzduchu 540 hPa a7 1070 hPa
8.2 Hygienicky modul

» Hygienické moduly vzdy prepravujte a skladujte za nésle-
dujicich podminek:

Teplota okolniho +15°Caz +25°C
prostredi
Relativni vihkost vzduchu  30% az 65%

EXCEED



10 V PRIPADE OTAZEK A PROBLEMU

Mohou nastat nésledujici poruchy funkce nebo chybova hla-

Senf:

PORUCHA/
HLASENI
Pristroj se
nepfepne do
pohotovost-
niho rezimu.

Ridicf jednot-
ka se béhem
provozu au-
tomaticky vy-
pne.

EXCEED

CHYBA

Elektric-
ké napa-
jenije

odpojené.

Je odpo-
jené. na-
pajeci
napéti
nebo se
vyskytla
chyba Fi-
dicf jed-
notky.

PRICINA

Sitovy
adaptér ne-
ni spravné
pripojen.

Sitovy
adaptér ne-
ni spravné
pripojen.

HLASENI
ODSTRANENI

» Zkontrolujte
pripojent sito-
vého adapté-
ru k fidicf jed-
notce (viz ka-
pito-
la"b.2 Pripo- ,Handpiece
jeni sitového or device
adaptéru" na overloaded!”
strané 184).

» Zkontrolujte
elektrické na-
péjeni praco-
visté.
» Zkontrolujte
pripojent sito-
vého adapté-
ru k fidici jed-
notce (viz ka-
pito-
la"B.2 Pripo-
jent sitového
adaptéru” na
strané 184).
» Zkontrolujte
elektrické na-
pajeni praco-
ViSte.
Pokud je vytvore-
no elektrické na-
pajent: ,Handpiece
» Prepnéte fidi-  detached!
ci jednotku
do rezimu
Standby a vy-
ckejte
30 sekund
(viz kapito-
la"6.1 Prep-
nutf fidicf jed- ,System
notky dopro-  Errort*
vozniho nebo

PORUCHA/

CHYBA

Vyskytla
se chyba
ruéniho

pristroje.

Ruénf pfi-
stroj neni
rozpo-
znan.

Vyskytla
se chyba
ruéniho

pristroje

PRICINA

Pripojovacf
kabel neni
spravné pfi-
pojen.

Hygienicky
modul nenf
spravné na-
sazen.

Pripojovaci
kabel nenf
spravné pfi-
pojen

ODSTRANENI

pohotovostni-
ho rezimu" na
strané 188).

» Prepnéte
opét fidici
jednotku do
provozniho
rezimu.

» Zkontrolujte
pripojky mezi
rucnim pri-
strojem a fidi-
cf jednotkou.

» Knévratu na
standardni
zobrazenf
stisknéte libo-
volné tlacitko
na fidici jed-
notce.

» Zkontrolujte
usazeni hygi-
enického mo-
dulu na ruc-
nim pristroji.

» Knévratu na
standardnf
zobrazenf
stisknéte libo-
volné tlacitko
na fidici jed-
notce.

» Provedte
viechny pra-
covni kroky,
uvedené v ka-
pito-
le "5.4 Pripo-
jeni ruéniho
pristroje" na
strané 18b.

» Prepnéte fidi-
cf jednotku
do rezimu
Standby a vy-
Ckejte
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PORUCHA/

HLASENI CHYBA PRICINA ODSTRANENI

nebo Fidi- 30 sekund
cf jednot- (viz kapito-
ky. la"6.1 Prep-
nutf fidici jed-
notky do pro-
vozniho nebo
pohotovostni-
ho rezimu" na
strané 188).
» Prepnéte
opét fidicl
jednotku do
provozniho
rezimu.
» Pokud nelze
navodit rezim
Standby, od-
pojte na 30

11 PROHLASENIi VYROBCE

1141

Timto pristrojem jste ziskali vysoce kvalitni I€kafsky produkt.

Prohlaseni o poskytnuti zaruky

Pro vyrobek plati zdkonna zéruka 2 roky na funkénf poruchy,

jejichz pficinou je vada materidlu nebo vyrobni vady.

Pri uzavieném a neposkozeném obalu hygienickych moduld,
a pfi dodrzovani podminek pro pfepravu a uskladnénf zaru-
Cujeme sterilitu po dobu 5 let. V pfipadé reklamaci hygienic-
kych moduli nam, prosim, sdélte ¢islo Sarze vytisténé na eti-
keté.

Zéruku neposkytujeme na nésledujici poskozenf:

e Poskozeni a nasledné skody vzniklé v disledku pouzitf
v rozporu s ur¢enym Ucelem nebo nésledkem nedodrzo-
vani navodu k pouziti.

e Poskozeni, u kterych Ize usuzovat na pfi¢inu proniknuti
kapalin nebo necistot dovnitf ru¢niho pfistroje, fidicf jed-
notky nebo sitového adaptéru.

11.2 Elekitromagneticka kompatibilita
A\ VYSTRAHA

Pristroj byl otestovan z hlediska elektromagnetické kompati-
bility (EMC) a je schvélen pro pouziti v oblasti domacf zdra-
votni péée (CISPR 11 tfida B). Neni pfipustné pouziti v mo-
torovych vozidlech a letadlech.
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PORUCHA/

HLASENI CHYBA PRICINA ODSTRANENI

sekund sitovy
zdroj od Fidici
jednotky.
K odstranénf dalsich funkénich poruch:
» Nejprve odpojte vSechny soucasti, jako napf. ru¢ni pfi-
stroj a sitovy zdroj od fidici jednotky.
» Zkontrolujte vSechny pripojky a soucéasti opét sestavte.

v

Znovu zkontrolujte funkce pfistroje.

» Pokud funkéni poruchy nadale pretrvavaji a v pfipadé do-
tazli nebo reklamaci se obratte na kompetentniho odbor-
ného prodejce.

O nasich aktudlnich nabidkéch, vybéru hygienickych moduld
a pislusenstvi se mizete informovat na webové strance
www.amieamed.com.

Na webové strance www.amieamed.com/contact-us/distri-
butors najdete pfislusné kontaktni idaje kompetentniho od-
borného prodejce pro vas region.

Opatrné pri pouziti tohoto pfistroje vedle nebo ve spojeni s
dalsimi pfistroji. To by mohlo vést k chybnému provozu.

Je-li takové pouziti nebo ustaveni nezbytné, musi byt u toho-
to pfistroje a u dalSich pfistroju zkontrolovana jejich normalnf
funkce.

Pri pouzivani dili prislusenstvi, sitovych zdroji a kabeld, kte-
ré nejsou uvedeny v "4.3 Piislusenstvi a ndhradnf dily" na
strané 183 vyrobce, hrozi nebezpeci zvysenych elektromag-
netickych emisi nebo snizené elektromagnetické odolnosti
tohoto pfistroje, a tim chybného provozu.

Pfenosné VF komunikacni pfistroje (napf. telefony, tablety
atd.) by nemély byt pouzivany ve vzdalenosti mensi nez
30 cm k pristroji a k jeho elektrickému prislusenstvi. Jinak
by mohlo dojit k ohrozeni/zhorSeni vykonu pfistroje.

Pristroj byl otestovan ohledné zaruceni zékladni bezpecnosti
a podstatnych vlastnosti vykonu v oblasti elektromagnetické
odolnosti proti rusenf a elektromagnetického vyzarovani. Pri-
tom zlistavaji zachovany uvedené mezni hodnoty uvedené v
nasledujicich tabulkach za dodrzeni uvedené minimalni
vzdalenosti k sousednim pfistrojim. Zaru¢eni zakladni bez-
pecnosti a podstatnych vlastnostf vykonu nevyZzaduje zadna
opatfenf Gdrzby.

EXCEED



11.21

Prohlaseni vyrobce o

elektromagnetickém vyzarovani

Pristroj je ur¢en pro provoz v nize uvedeném elektromagne-

tickém prostredi. UZivatel pfistroje by mél zajistit, Ze bude
provozovéno v takovémto prostredi.

MERENI VYZARO-
VANI

VF vyzafovani podle
CISPR 11

VF vyzafovani podle
CISPR 11

Harmonické oscila-
ce podle

IEC 61000-3-2
Kolisanf napéti/flikr
podle

IEC 61000-3-3

11.2.2 Prohlaseni vyrobce o elektromagnetické

SHODA

Skupina 1

Trida B

neaplikova-
telné

neaplikova-
telné

odolnosti proti ruseni

Pristroj je uren pro provoz v nize uvedeném elektromagne-

ELEKTROMAGNE-
TICKE PROSTREDI
- SMERNICE
Pristroj pouziva VF
energii vyhradné pro
svoji interni funkci.
Proto je jeho VF vy-
zafovani velmi nizké a
je nepravdépodobné,
ze budou sousednf
elektronické pfistroje
ruseny.

Pristroj je uréen pro
pouzitf ve vSech zafi-
zenich vcetné obyt-
nych oblasti a tako-
vych, které jsou bez-
prostredné pripojeny
k verejné rozvodné
siti, kterd zasobuje
budovy uréené k
obytnym dceldm.

tickém prostredi. Uzivatel pfistroje by mél zajistit, Ze bude
provozovano v takovémto prostredi.

(Z)}E%LEKY IEC 60601 5 ELEKTRO-
NOSTI - 5 UROVEN  MAGNETICKE
PROTI RU- UROVEN  SHODY PROSTREDI -
SENi TESTU SMERNICE
Vyboj sta-  £8 kV ve shodé Podlahy by mély
tické elek-  kontaktni byt opatfeny ke-
tiiny (ESD)  vyboj ramickymi dlaz-
podle + 24,8, dicemi. Pokud
IEC 61000- 15 kV je podlaha opat-
4-2 vybiti ze fena syntetic-
vzduchu kym materialem,

EXCEED

musf Cinit rela-

ZKOUSKY
ODOL-
NOSTI
PROTI RU-
SENi

rychlé tran-
zitnf elek-
trické rusivé
veliciny/
synchroni-
zacni signa-
ly barvy
podle

IEC 61000-
4-5

Rézové na-
péti (razy)
podle

IEC 61000-
4-5

Poklesy na-
péti, kratko-
doba preru-
Senf a ko-
lisani napa-
jectho na-
péti podle
IEC 61000-
4-11

Prerusenf
napéti

Magnetické
pole pfi fre-
kvenci na-

IEC 60601
UROVEN
TESTU

+2 kV

pro sitova
vedeni

+1 kV

pro vstupni
a vystupni
vedeni

+1kV
symetrické
napéti
+2 kV
souhlasné
napéti

0% UT; 0,5
periody pfi
0°, 45°,90°,
1356° 180°,
225°,270°
a 315°) 0%
UT; 1 perio-
dy a 70%
UT 25/30
periody.
Jednofazo-
vé: pii 0°
0% UT,
250/300
periody
*UT je stii-
davé sitové
napéti pred
aplikacf
Urovné tes-
tu.

30 A/m pii
50 Hz a pfi
60 Hz

UROVEN
SHODY

ve shodé

ve shodé

ve shodé

ve shodé

ve shodé

ELEKTRO-
MAGNETICKE
PROSTREDI —
SMERNICE

tivni vihkost
vzduchu mini-
malné 30 %.
Kvalita napaje-
ciho napéti by
méla odpovidat
typickému pro-
stfedi v pramys-
lu nebo nemoc-
nicich.

Kvalita napaje-
citho napéti by
méla odpovidat
typickému pro-
stredi v primys-
lu nebo nemoc-
nicich.

Kvalita napaje-
ciho napéti by
méla odpovidat
typickému pro-
stfedi v primys-
lu nebo nemoc-
nicich.

Pokud uzivatel
pristroje vyzadu-
je pokracujici
funkce i pfi vy-
skytu prerusenf
napajenf energif,
doporucuje se,
napéjet pfistroj
z neprerusitel-
ného napajeni
proudem.

Magneticka po-
le u sitové frek-
vence by méla
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ZKOUSKY
ODOL-
NOSTI
PROTI RU-
SENi
pajent
(50/60 Hz)
podle

IEC 61000-
4-8
Odolnost
proti ruseni
ve shodé s
rusivymi ve-
licinami ve-
denymi ve-
denim. I[EC
61000-4-6
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IEC 60601

- UROVEN
UROVEN  SHODY
TESTU

3 Ve

150 kHz az
80 MHz

6 V. v ram-
ci pasma
ISM a ama-
térskych
frekvenc-
nich pasem
mezi

0,15 MHz a
80 MHz

ELEKTRO-
MAGNETICKE
PROSTREDI —
SMERNICE

odpovidat typic-
kym hodnotam,
obvyklym v pro-
stfedi primyslu
a nemocnic.
Prenosné a mo-
bilni radiové pri-
stroje se nepou-
Zivaji v mensi
vzdélenosti k
pristroji véetne
vedeni nez v do-
porucené
ochranné vzda-
lenosti, ktera se
vypocte podle
vhodné rovnice
pro vysilaci kmi-
tocet.

Pomoci P jako
jmenovitého vy-
konu vysflace ve
Watt (W) podle
Gdajd vyrobce
vysilace a d jako
doporuéené
ochranné vzda-
lenosti v me-
trech (m).

Pri 80 MHz a
800 MHz plati
vy$3i hodnota.
Tyto smérnice
nemusi byt
vhodné ve
viech situacich.
Sitenf elektro-
magnetickych
vin je ovliviiova-
no absorpci a

ZKOUSKY

IEC 60601 ELEKTRO-
ggg‘::l- - 5 UROVEN MAGNE:I'ICKE
PROTI RU- UROVEN  SHODY PROSTREDI -
SEN TESTU SMERNICE

odrazy budov,
predmétt a
osob.
Odolnost 10 V/m, ve shodé Sila pole stacio-
proti ruseni 80MHz az narniho radiove-
vysokofrek- 2,7 GHz ho vysilace by
vencnimi méla byt u
elektromag- vSech frekvencl
netickymi podle prohlidky
poli IEC v misté* nizsi
61000-4-3 nez Uroven sho-
dy*™.

V okoli pfistroj,
které jsou ozna-
Ceny nasledujicl
grafickou znac-
kou, je mozny
vyskyt rusent.

()

* Sila pole stacionérnich vysilacd, jako napt. zakladnich sta-
nic mobilnich telefond a mobilnich radiokomunikaénich slu-
zeb amatérskych stanice, AM a FM rédiovych a televiznich
vysilact, nemohou byt teoreticky pfesné uréeny predem. Ke
zjisténi elektromagnetického prostfedi ohledné stacionar-
nich vysilact by méla byt zvazena studie stanovisté. Pokud
zjisténa sila pole na stanovisti pfistroje prekracuje vyse uve-
denou Uroven shody, musi byt pfistroj sledovan co se tyce
jeho bézného provozu, aby byla prokazana jeho funkce v
souladu s uréenym Gcelem. Pokud pozorujete nezvyklé
vlastnosti vykonu, mohou byt potfebna dodatecnéa opatreni,
jako napf. zména vyrovnani nebo stanovisté pristroje.

** Nad rozsah frekvence od 150 kHz do 80 MHz je sila pole
nizsi nez 3 V/m.
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Pasmo ISM (Industrial, Scientific and Medical

Band)
FREK- ZKOUSKA
FREKVEN- VENCNI MODULA- ODOLNOS-
CE[MHZ]  PASMO CE TI PROTI
[MHZ] RUSENI [V]
6,78 6,765 az AM 80% 6
6795 1 kHz
13,56 1365327 AM80% 6
13,667 1 kHz
27,12 26957 a7  AM80% 6
27,283 1 kHz
40,68 40,66 az AM 80% 6
40,7 1 kHz
Amatérsky vysilac
o ZKOUSKA
V)
1,8az2,0 AM 80% 1 kHz 6
3,5az74,0 AM 80% 1 kHz 6
53azb4 AM 80% 1 kHz 6
7az'73 AM 80% 1 kHz 6
10,1az 10,15 AM 80% 1 kHz 6
14az 14,2 AM 80% 1 kHz 6
18,07 az 18,17 AM 80% 1 kHz 6
21,0az21,4 AM 80% 1 kHz 6
24,89 a7 24,99 AM 80% 1 kHz 6
28,0 az 29,7 AM 80% 1 kHz 6
50,0 az 54,0 AM 80% 1 kHz 6
EXCEED

PoZadavky testu na odolnost proti ruseni vugéi
bezdratovym radiovym zafizenim

ZKU-
SEB-
Ni
FRE-
K-
VEN-
CE

385

450

710
745
780

810
870
930

1720
1845
1970

FRE-
K-
VENC- RADI-
Ni OVA
PAS- SLUZ-
MO BA*
[MHZ]
380  TET-
az RA40
390 O
430  GMRS
az 460,
470  FRS 4
60
704 LTE
az pasmo
787 13,17
800 GSM
az 800/
960 900,
TET-
RA
800,
iDEN8
20,
CD-
MA85
Oa
LTE
pasmo
15}
1700  GSM
az 1800,
1990 CDMA
1900,

DU-
LA-
CE**

Impul-
ZOV&

modu-
lace*™
18 Hz

EM**
Od-
chylka
+ 5k
Hz,

1 kHz
sinus
Impul-
zova
modu-
lace*™
217 H
z
Impul-
zova
modu-
lace™
217 H
z

Impul-
Zova
modu-

ZKOU
SKA
OoDO
MAX. VZDA- L-
VY- LE- NOS-
KON NOST TI
(W] [M] PRO-
Tl RU-
SENI
[V/M]
1,8 0,3 27
(12in
ch)
2 0.8 28
(12in
ch)
0,2 0,3 9
(12in
ch)

(12in
ch)

2 0,3 28
(12in
ch)
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ZKOU
ZKU- FRE- SKA
SEB- K- . ’ ; ODO
Ni VI’ENC- RAE?I- MO- MAX. VZDA- L-
FRE- NI’ OVAV DU- VY- LE- NOS-
K- PAS- SLUZ- LA- KON NOST TI
VEN- MO BA* CE* [W] [M] PRO-
CE [MHZ] '[I Rq-
* SENI
[ViM]
GSM  lace**
1900, 217 H
DECT z
LTE
pasmo
1,3, 4,
25,
UMTS
2450 2400 Blue- Impul- 2 03 28
az tooth, zova (12in
2570 WLAN modu- ch)
802.1 lace™
1b/  217H
g/n, z
RFID
2450,
LTE
pasmo
7
5240 5100 WLAN Impul- 0,2 0,3 9
5500 &z 802.1 zova (12in
5785 5800 1a/n mod:— ch)
lace
217 H
z

* U nékterych rédiovych sluzeb byl zohlednén jen vzestupny
kanal.

** Nosny kmitocet musi byt modulovan v signélu obdélniko-
vych kmit s 50 % pomérem snimani.

*** Jako alternativu k FM modulaci Ize pouzit impulzovou
modulaci 50 % pfi 18 Hz, protoze to by byla ta nejhorsi vol-
ba, ackoliv to nepfedstavuje skute¢nou modulaci.

Pristroj musi byt sefizen a uveden do provozu za zohlednéni
informaci o EMC, to se tyké zejména vzdalenosti k jinym pfi-
strojum vysilajicim radiové viny. Nepouzivejte pfistroj nikdy
ve vzdalenosti k jinému pfistroji vysilajicimu radiové viny,
kratsi nez 30 cm.
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V pfipadé nepravdépodobnych poruch, které by mohly zpu-
sobit pfistroje vyfazujici radiové viny, dodrzte minimalni vzda-
lenosti a pohybujte pfip. pfistrojem od pfistroje vyrazujictho

rédiové viny.
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Bepcun 6.3 — 25/03/2025
MpeBoa Ha OpUrMHaNHWTE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba. OprnriHanHoTo pLKOBOACTBO 3a yroTpeba e CbCTaBeHO Ha
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1 OTHOCHO TE3U UHCTPYKLHUU 3A YINOTPEBA

HacToAwmTe MHCTPYKLUMK 3a ynoTpeba ca BamaHu 3a
EXCEED (AD61MP) 1 HeroeuTe npuHaanexHoctu. Te
CbAbpHKaT BarkHa MHOPMALMA 3a NyCKaHeTo Ha ypeaa B
eKcrnoatalus, o6CyKBaHETO U FpUKMTE Mo GesonaceH
HaYMH CbOBOPaA3HO NPeAHa3HAYEHNETO MY.
MHcTpyKUMKTe 3a ynoTpeba He chabpkar Lanara
MHdOPMALIMA, KOATO € HeobX0AMMa 3a CUrypHaTa
eKcrnoatalma Ha ypeaa 1 HeroBuTe NPUHALNEKHOCTU.
3atoBa cbbnoaaBanTe AONBIAHUTENHO CNEeAHNUTE
DOKYMEHTM:
® HpopmaLmoHHK N1cToBe 3a 6e30MacHoCT 3a
Ae3MHPEKRTAHTM 1 MOYNCTBALLM NpenapaTy
® Pasnopenbwu 3a 6e30nacHoCT Ha paboTHOTO MACTO U
3aKOHOBW NPEANMUCAHNA 38 MUKPOHUANUHIA

1.1 TlpencTaBAHe Ha npeaynpeauTenHUTe
yKasaHuA

MpenynpeanTenHuTe yKkasaHna oOpbLIAT BHUMaHKWE Ha
0MacHOCTTa OT TENECHU HapaHABAHWA UK MaTepuUanHu
LETH 1 Ca CTPYKTYPUPaHM MO CREAHWUA HaUMH:

/A CWUrHAJIHA AYMA

Bup Ha onacHocTTa

[MocnencTeuma
» [lpenotsparasaHe

CurHanHa nocoYysa CEpUO3HOCTTa Ha OMnacHoCTTa
ayma (BvxTe TABNMUATA NM0-A0ITY)

Bua Ha Ha3oBaBa BUAA M M3TOYHMKA Ha
onacHOCTTa  onacHocTTa

2 BAXHW YRA3AHHUA 3A BE3OMACHOCT

21 O6LwM yKasaH1A 3a 6e3onacHocT

» [lpoyeTeTe HaCTOAWMTE MHCTPYKLIMK 3a ynoTpeba
BHMMATENHO W U3LLANO.

» CbxpaHAaBaiTe Te3M MHCTPYKLIMK 3a ynoTpeba no Takbs
Ha4WH, 4e Te No BCAKO BPEMeE Aa Ca Ha pasnonomeHue
Ha BCMYKM I1LA, KOUTO M3MN0N3BaT, MOYMCTBAT,
ne3nHdeKLMpaT, CbxpaHABaT UK TpaHCnopTUpaT
ypena.

» BuHarn npegasaite ypeaa Ha Apyrv nnua 3aeiHo C
T3 MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba.
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MMocnenct-  onucBa Bb3MOKHM MOCNEACTBUA MPK

BU1SA HecrnassaHe

MpenotBpa-  MOCOYBA HAaYMHA, MO KOMTO OMacHoCTTa

TABaHe MoXe Aa 6bae npefoTBpaTeHa

CUIHAJTHA
3HAYEHUE

OYMA

OnacHocT 0603Ha4aBa 0nacHoOCT, KOATO ChC
CUIYPHOCT Liie A0BeAE [0 CMbPT Uik
TEMKO HapaHABaHe, ako OnacHoCTTa He ce
n3berHe

[Mpenynpex  ob6o3HayaBa OMACHOCT, KOATO MOXeE Aa

feHve [l0BE/le 1O CMbPT WM TEKKO HapaHABaHe,
aKo omacHocTTa He ce U3berHe

Mpeanasnu- o603Ha4aBa ONACHOCT, KOATO MOXe Aa

BOCT [l0BE/le OT NIEKM 40 CPEAHO TEMKM
HapaHABaHKsA, aKo OMacHoCTTa He ce
nsberHe

BHumanue 0603Ha4aBa Bb3MOXKHW PUCKOBE, KOUTO

morar fa [oBeAaT [0 BPeAU 3a OKonHata
cpeaa, WeTu No MaTepuaiHi LeHHOCTH
1nn 060pyaBaHETO, aKo Tasn OMaCHOCT He
ce nsberHe

CrMBOMM B TE3M MHCTPYKLMK 32 ynoTpeba

C1MBOIJT 3HAYEHUE
4 Heobxoaunmo aercteme
o TouKa OT CNMUCHK

- [MoaTo4Ka OT CrMCHbK

» CnasBaiTe npeanucaHmnATa 3a 6e30MacHoOCT npu
MUKpOHWANWHT BbB Bawata ctpara. [ooabpante
BalueTo paGoTHO MACTO XMIMEHUYHO YMUCTO W
OCUrypABaiTe AOCTaTbYHO OCBETNIEHME.

» M3nonssaiTte ypena, HEroBUTE NPUHAANEKHOCTU U
BCWYKM CBbP3BALLM Kabenn camo B U3PALHO TEXHUYECKO
CbCTOAHME.

» M3nonssaiiTe camo OpUrMHAITHW XUIMEHHW MOAYIH,
NPUHAANENKHOCTHU 1 PE3EPBHM HaCTH OT
amiea med.
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2.2 CneuuduryHM 3a NpoayKTa YKasaHuA
3a 6e3onacHocCT

» Hukora He M3BprJJBal;1Te M3MEHEHMA MO ypeaa,
XUTMEHHW MOAYNN UK OPYTr NPUHAONERHOCTH.

EnHo nameHeHne 61 Morno Aa goBeae [0 TOKOB yaap Uin
710 HapaHABaHe Ype3 ybowaaHe CbC 3amMbpceHa 1rna.

» [lpepnoTtsparABaiTe NPOHUKBAHE Ha TEYHOCTH BLB
BbTPELIHOCTTa Ha ypeaa, HaKpanHKa, KpauHua
NPEBKIOYBATESN MM MPEMOBMA 3axpaHBaLL, 610K

» [locTaBeTe ypena no TakbB HAuWH, Ye [a € CNaseHo
NpenopbYUTENHOTO 6e30MacHo pascToAHKWE A0
Bb3MOKHW M3TOYHULIM Ha CMYyLLLEHWSA. YKa3aHKA 3a
npenopbYnUTenHUTe 6€30NacH Pa3cToAHMA Lie
HamepwTe B rnasa . M36ArsaiTe M3TOUHNLM Ha
CMYLLEHMA, KaTO HE M3MON3BaTE MPEHOCUMM UMK
MOBUNHK paauoanapaTh B 6aK130CT A0 ypesa.

» [lo Bpeme Ha NpoLieayparTa sawuTeTe ¢ npeanaseH
pbKaB HaKparHKKa 1 CBbP3BaLLMA Kaben oT
3aMbpCABAHUA YPE3 TENECHW TEYHOCTH, CbOTB.
3aMbPCEHU C TENECHU TEYHOCTH BelecTsa (BumTe
rnasa "5.7 [MocTaBAHe UK cMAHA Ha XWUreHeH moayn"
Ha cTpaHvua 213).

» HKorato He u3nonseare ypeaa, oTaeneTe ro ot
€neKTpo3axpaHBaHeTo 1 NOCTaBeTe HaKpanHuKa B
rnocTaBKaTa 3a HaKpamHWK, Taka Ye ToM Ja He MOoXe Ja
Ce U3TbPKONW 1 fia nagHe.

» CubniogasaiTe NOCOHEHUTE B TE3W MHCTPYKLIMK 32
ynoTpe6a TEXHUYECKN [laHHW 1 CrasBaiiTe yCroBMATa 3a
eKcnoarauys, TpaHCNopTUpaHe U cbxpaHerie (Bumre
rnasa "8 YcnoBua Ha TpaHcnopTvpaHe v cbxpaHeHue"
Ha cTpaHvua 218).

» [lpeparite ypena 3a nposBepka OT AUCTPUBYTOP, aKko Mo
HEro Uma BUAMMK NOBPeaM, TOM He GYHKLIMOHMPA KaKTO
06MKHOBEHO M/ TEYHOCTH Ca NPOHUKHaIW B ypeaa Uiu
HaKpanH1Ka.

» [penasaiite ypeaa Ha AnMcTpmbyTop npes 24 meceua 3a
M3BbPLUBAHE HA MHCMEKLMA CbIacHO yKasaHWATa Ha
npouasoauTens (MpoBepKa Ha TexHWYecKaTa
H6esonacHocT). 3a LenTta cubnioaasaiiTe rnagara.

» [lpenm BcAka ynoTpeba ce yBepABaiTe, Ye faTata 3a
cneaBaLla uHcnekuua (MpoBepka Ha TexHUYecKara
6e30MaCcHOCT) BbPXY ETUKETa 38 MHCMEKLMA Ha
KOHTpoOnepa He e npocpoyeHa. He n3nonssaiite ypena c
MPOCPOYEH ETUKET 3a MHCMEKLMA U MPU Hy®aa
Bb3OKETE HOBA MHCMEKLMA.

EXCEED

2.3 BaxHU npepnucaHMA 3a XUrMeHa u
6e3onacHocT

Monsa cvbniofasaiTe cnefiHUTE yKkasaHus, 3a Aa
npefoTBpaThTe NpeHacAHe Ha 3aMbpcABaHNA UK
MHBEKLIMO3HM 60NeCTH BbpXy NaLMEeHTH UK onepaTopu no
BpeMe Ha npoleayparta:

» [peav npoueaypata cnasete BCUYKK PABOTHW CTBIKK
3a gesuHberuma Ha obopyasaHeTo (BuHTe
rnasa "5.5 MoyncTBaHe 1 Ae3nHpeKUMpare Ha
o6opyasaHeTo" Ha cTpaHuua 211).

» [lo Bpeme Ha npoueaypaTa n3nonssanTe pbKaBmLIM 3a
eflHoKpaTHa ynotpe6a OT HUTPUI UK NaTeKC 1 M1
nesnHdeKUmMpanTe npeav npunoxenuero. MNpu nsbopa
Ha NoaxoAALM Ae3MHPEKTaHTH cbbnoaasanTe
fevcTeallmTe AMpeKTiBM BbB Balata cTpaHa.

» [lpeauv npoleayparta noyncTeTe CbOTBETHUTE 06MacTK
OT KoMaTa Ha naLMeHTa ¢ MeK No4ncTBeaLl, 1
Ae3nHbeKumpall, npenapar. [pu nabopa Ha NoAXOAALLM
fe3nHdeKrTaHTH cbbniofasaiTe AencTeallmTe
AMpeKTMBM BbB Ballata cTpaHa.

» [lo BpemMe Ha NPUIOKEHNETO HaKPaMHMKLT, KabensT Ha
HaKpanHWKa 1 YPEALT, BRIOYMTESHO BrpageHara
nocTaska, TpAGBa Aa GbAAT MOKPUTH ChbC 3aLLUTHO
donno. HakpaliHWKLT ce NoKpUBa CbC 3aLLMTHOTO
$ONMO Npeam NoCTaBAHETO Ha XMIMEHHWA Moayn (BIKTE
rnasa "5.6 MocTasaAHe Ha NpeanaseH pbkas' Ha
cTpaHuua 212).

»  XWUIMEHHW MOAYU Ca CTEPUIHM NPOLYKTH 38
efHoKpaTHa ynotpe6a (KoHcymaTus) 1 TpaGBa BUHarM
[ia Ce W3MoM3Bar camo BeAHbH!

> VI3xBLpNANTE U3MNON3BaHN UK AEPEKTHU XUTUEHHM
MOAYNH, KAKTO 1 XUIMEHHW MOAYNH, YNATO OMAKOBKA €
HapyLLEeHa, B yCTOMYMB Ha NpobomaaHe cba (KoHTerHep
32 OCTPW NPEAMETH) ChINacHO PasnopesduTe BbB
Bawarta ctpana.

» [lpeaun npoueaypata v NPy U3KNIOYEH HaKpPanHUK
npoBepeTe A1 UMNTE Ca HaMbHO NpUbpaHX B
XUrueHeH moaysn. AKo ToBa He e Taka, HezabaBHO
M3XBbpIeTe XUrMeHeH MoZy.

» [penoTtspareTe KOHTAKT Ha XMIUEHHW MOAYNIN CbC
3aMbPCEHN NPEAMETH, KaTo Hanp. 06nexkno. 3aMbpceHu
XUrMEHHW MOAYNM He 61Ba fla ce M3Mon3BaT, a TpAbBa
HesabaBHO Aa ObaaT U3XBbPIIEHM.

» [lpoBepaBaiiTe peqoBHO AanK HaKPAMHWMKLT € BUAMMO
3aMbPCEH OT U3THYaLLM Ha3af TENECHWU TEHHOCTH UK
13MoN3BaHK CbNpoBOM/AaLLM Npenapath. B Toaun cnyyan
B AOMBAHEHWE KbM pefoBHaTa Ae3nHPEeKLIMA
cwbniopasaiite rnasute "7.4 MouncTBaHe Ha
noBbPXHOCTH" Ha cTpaHuua 218 1 "7.2 CbemecTmocT
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Ha MaTepuanute" Ha cTpanuua 217, KakTo u
rnasa "2.2 CneundunyHm 3a NpoayKTa ykaszaHua 3a
6e3onacHocT" Ha cTpaHuua 203.

> AKO ce 13MoN3Ba SIoKaNeH aHeCTeTUK, Mpeau
npoueaypara Toi TpAbBBa Aa ce OTCTpaHu LaTesHo.

» BuHaru ApbiKTe HaKpanHWKa 34paBo, Npean Aa ro
BR/IIOYMTE UMM OCTaBMTE BbPXY MOCTaBKaTa 3a
HaKpaiH1K. AKO ce BKOYM HeobesonaceH HaKkpanHuK,
TOM MOME Aa Ce 3a[BUHKI1 HEKOHTPONMPYEMO Mopaau
BUOpaLMATA 1 Aa HapaHu unu y6oae xopa (BuwTe
rnasa "6.3 BriousaHe 1 13KNo4YBaHe Ha HakpanHuKa"
Ha cTpanvua 215).

HapaHABaHWA OT 3aMbPCEHN UMK UK XUTUEHHW MOAYNN

Morar Aa foBeAar Ao npeHacsaHe Ha 6onectu (Bumwre

rnasa "D.7 MNocTaBAHe MM cMAHA Ha XUrMeHeH moayn" Ha

ctpanuua 213):

» B cnyyait Ha npobom/aaHna CbC 3aMbpceHa nrna
He3abaBHO NOTbpCeTe NeKapcka nomMolLL!

3a fa npenoTepaTUTe NpeBULLABaHE Ha enaHaTta

MHTEH3WMBHOCT Ha NpoLieaypara:

» M3barsaiTe onacHOCT OT HapaHABaHe Nopaaun TBbpae
rofAM pasMep Ha usaasaHe Ha urnute (Buwre
rnasa "6.5 HactpoiiBaHe Ha pa3vep Ha n3nasaHe Ha
urnute" Ha ctpanmua 216).

» 3bArsaiite onacHoCT OT HapaHABaHe Nopaau TBbpAe
ronAma Yectora Ha npobomxaaHe (BuwTe
rnasa "6.4 HacTporiBaHe Ha yecToTa Ha npoBoxaare"
Ha cTpanuua 215).

Mons, HenpeMeHHo MHCTPYKTUpaiTe BawwmnTe nauneHTH 3a
TOBA, la M3BArBaT KOHTAKT C HACKOPO MOAJOKeHa Ha
npoueaypa Koxa. Hackopo noanoxeHn Ha npoLesypa 30Hn
OT KoaTa TpAbBa Aa 6bAaT 3alUKUTEHN CbLLO U OT

e 3awmbpcABaHe 1

e UV 1 cnbHyesa pagmnauma

[onbnHUTenHn apasHUTenuM Karto

® oceLleHnA Ha NyBeH 6aceiH Uin cayHa,

® abpasuBHU UK XUMUYECKH MUIUHI K,

® fenunauuna Ha NoAJIOKeHNUTE Ha npoLeaypa MecTa uin
® poayKTH 3a obpasyBaHe Ha TeH

TpAbBa Aa ce u3bArsaT npes MbpeuTe ABa [0 TPW AHU cneq,
noanaraHe Ha naumeHTa Ha npouenypara.

2.4 TlpoTUMBONOKa3aHWA U CTPAHWUYHHU
edeKTHU

CnenHuTe NpoTMBONOKA3aHNA U CTPAHWYHK ePEKTH ca
pe3ynTar OT BHUMATENEH aHaNn3 Ha KNMHWYHaTa
crneuuanuanpaHa nureparypa 0THOCHO MUKPOHUAMHIa.
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AKO B OTFOBOPHOTO 3a NpoLieaypara e Bb3HUKHE [0pK
1 Hall-MaUTKo CbMHEHKE, Ye 6e30MacHOCTTa Ha naLueHTa He
MOKe fAa Ob/ie rapaHTUpaHa, Hamnp. nopagmn CbrpoBOKAALLIM
3abonABaHuA, NpoLeayparta TpA6Ba fa ce OTKake, ChOTB.
npekpatu HesabasHo.

2441

[Mpu cnegHuTe ycnosuAa He 61Ba Aa ce M3BbpLUBA
MUKPOHWASIMHI NpoLeaypa:

MpoTuBONOKa3aHuA

e XemMopuMA UK Apyrn HapyLIEHWA Ha KoarynaumuaTa

e TekyLo NpremaHe Ha aHT1KoarynaHTu (Hanp.
aueTUNCanMUMIOBa KUCENMHA, XeNapuH, acrpmH,
BapgapmH)

® HeKoHTponupaH 3axapeH aAuabeT

® BcAkaxBa popma Ha aKTUBHO aKkHe B 30HaTa Ha
npouesyparta

e [lepmartosu (Hamnp. KOXH TyMOPH; KENOMAM, CbOTB.
M3KMIOYMUTENHA CKITOHHOCT KbM 06pa3yBaHe Ha Kenouau,
conapHa Kepatosa, bpagasuuu n/unm 6enesu no
POKZEHHME) B 30HATA Ha NpoLesypaTa

e  OTKpWTK paHW, eK3emMn M/ uni obprBK B 30HaTa Ha
npouesyparta

e benesn Ha no-manko ot 6 meceua

e CHCTEMHM UHPERLMM MK MHERLMO3HM BonecTu (Harp.
xenatut ot tun A, B, C, D, E unun F, HIV MHq:eHuMﬂ) nnu
OCTPH NOKANHW KOMHU MHeERLMM (Hanp. xepnec,
posaues)

® [lo Bpeme Ha XMMKHOTEpanua, paanoTepanua Unm
Tepanwua ¢ BUCOKM 403K KopTUKOCTeponau (Mpenopbra:
oT 4 ceAMMLIM Npean 3anoysaHe A0 4 ceAMULM cnep,
Kpas Ha TepanuATa)

e Jlo 12 meceua cnep Ko3MeTHYHa ornepaLma B 30HaTa Ha
npouesyparta

® [lo 6 MeceLa cnes MHKeKTUpaHe Ha G1nbpy B 30HaTa
Ha npoueaypata

e Aseprva KbM TOMUUYHK aHecTeTvum (MecTHa aHecTesns)

® Cbabpia HUKeN, He e NoAXOAALL, 3a NaLUeHTK
C NPU3HATK aneprin KbM HUKEN.

* Moie Aa NpUYMHK anepridHa KowHa peaKLma.

e [loa BAMAHMETO Ha anKkoxon M/unu ynoveallm BellecTsa

® BpemMeHHOCT 1 KbpMeHe

[MpunaraHeTo Ha NpoLeaypaTa BbpXy SIMraBuLm 1 O4YHK

AGBIIKKM € CTPOro 3abpaHeHo.

Mpouenypata TpaAbea fa 6bae He3abaBHO NpeKbcHaTa npw:

® |3BbHpPEnHo ycellaHe 3a 6onka

e [lpunagbumn/3amasaHocT
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2.4.2 CTtpaHW4HU edeKTH

3a fa n3berHete HEHyMHKU CTPaHUYHK ederTu:

® [lpean npoueaypara ce nHpopmMpainTe 3a UCTOPUATA
Ha 3a60/1ABaHMATA Ha NaLMeHTa 1 38 EBEHTYasHM
NPEANLLHN XMPYPrUYECKH HamecK.

® VYBepeTe Ce, Ye NaLMEHTH C BUPYCHA MHPEKLMA OT
Xeprec CUMMNEKC ca 61K NpeBapUTENHO NOANIOKEHN
Ha NpogUNaKTM4Ha aHTUBKMPYCHa TeparuA.

YCNOKHEHMA MO BpeMe 1 CNes, MUKPOHWUAIMHT npoLeaypa

Bb3HWKBAT PALKO B CPABHEHWE C aNTepHATUBHU METOAM 3a

TpeTupaHe Ha 6enesn v no npasuio ca nekn. O6UKHOBEHO

ce CTWra 0 JIOKaNIM3npaHo KbpBeHe B 30HaTa Ha

obpaboTeHaTa NoBbPXHOCT Ha Kokata. B otaenHu cnyyan

MOraT CbLLUO TaKa [a Bb3HWUKHAT NIEKW CTPaHUUYHK ePEeKTH.

CnepHuTe cTpaHU4HM edeKTH ca AOoKNaABaHN B

KIMHWYHATA CrieLuanuarpana nuTepatypa:

YecTh:

® BonKka v AnckoMopT npea NbpeuA eH cneq
npouesyparta

® KpaTKOCPOUHM Bb3NANUTENHW PeaKLM, EpUTEMI U/ UK
oToum Ao 6 KW cnep npoleaypata

e KowHu pasapasHennn (Hanp. cop6ek uiu saTonnsHe),
KOMTO OOMKHOBEHO OTLUYMABAT Npe3 nbpauTe 12 Ao
72 yaca cnep npoueaypara

e (O6pasyBaHe Ha CTpyneu, KOMTO 0BMKHOBEHO M34e3BaT
npes nbpsnTe 5 AHM

® BpemeHHO nioLLeHe Ha KoxaTta, KOeTo 0OMKHOBEHO
OTLIYMABA B pamMK1Te Ha 8 AHM

Pepku:

e (O6pasyBaHe Ha MexypyeTa Ha B1pyCca Xeprnec CUMMNEKC
an | (HSV-1)

e (O6pasyBaHe Ha ManKu NyCcTyu UK MUMa BCeacTBHE
Ha HEBHMMATENHO NOYMUCTBAHE Ha KowaTa npean
npoleaypata

e XunepnurmeHTaLmA CbC COBCTBEHN TENECHW MUTMEHTH,
0co6eHO NpU NO-TbMHU TUTMOBE KOa, KOATO obaye
134e3Ba HaMb/IHO B PAMKMTE Ha HAKOKO CEAMMLIM

® Bb3nanutenHun peakLun, XeMaTomM1, EpUTEMH U OTOLM

® PeTuHomnaHa peakums (nexo sayepsasaHe Yak go
HeneHe Ha KowaTa)

[Mo MPUHLMN HACKOPO MOAJIOKEHM Ha NpoLieaypa 30HW OT

KoxaTa TpAbBa Aa 6baaT sawmTeHn ot UV 1 cnbHyesa

paguauma.

EXCEED

2.5 W3uCcKBaHWA KbM noTpebuTtens
(kBannuduKaumnm)

YpeanT, BRNOYUTENHO HEFOBUTE NPUHALNEHHOCTH, MOKE
Aa 6bae 13nonssaH eanHCTBEHO OT NN, KOUTO ca
NPUAOGHIN CNEAHNUTE KBaTMGUKALMM:

® MeaunumHcKo obpasosaHne

®  OCHOBHM MO3HAHWA 38 MUKPOHUAMMHI NpoLiedypaTa
(BwTe rnasa "6.4 HacrporisaHe Ha YecToTa Ha
npo6oxaaHe" Ha cTparuua 215 1 "6.3 BrniousaHe 1
U3KIIOUBaHE Ha HaKkpaiHuka' Ha cTpaHuua 215)

e [losHaBaHe Ha NpeAnuCaHWUATa 3a XUrheHa 1
GesonacHocT (BrxTe rnasa "2.3 BawHu npeanucaqus 3a
xurueHa u 6esonacHoct" Ha cTpaquua 203)

® [lo3HaBaHe Ha PUCKOBETE U CTPAHWUYHKTE ederTH
(Bwre rnasa "2.4.1 MpoTusonokasanma” Ha
ctpaHuua 204 1 "2.4.2 CtpaHnyHmn edektn” Ha
cTpaHuua 205)

2.6 [pepHa3Ha4yeHUe, NOKa3aHUA U
ynotpe6a no npegHasHa4yeHue

2.6.1

lNpeaHasHaYeHneTo Ha ypeaa e NepKyTaHHOTO MHAYLMpaHe
rHa KonareH (PCl) 4pes MUHUMANHO MHBA3MBHOTO
HapaHsABaHe Ha en1aepMUca 1 epMaTa NocpescTeom
nepdopauin ¢ unu urnu (Microneedling).

MpepHa3HayeHue

2.6.2 TlokazaHuA

O6paboTtBaHe Ha 6enean oT akHe Mo INLETO 38 KIMHUYHO
nopobpeHue Ha GeneauTe, No-cneLManHo HamanAsaHe Ha
AbnboynHara Ha 6enesunTte U HOpManu3MpaHe Ha
CTPYKTypaTa Ha Komara.

Cnep o6Lwo yeTpu npouesypw npea nHtepsan ot no 30
nHW nposefeHoTo oT MT.DERM knuHKWuHO M3cneasaHe
nokasa 3HauYMTenHo nofobpeHue Ha 6enesnTe oT akHe no
cKanara 3a 6eneau oT akHe Ha Goodman-Baron.

2.6.3 YnoTtpe6a no npegHasHayeHue

O6paboTrata TpAbBa Aa ce M3BbPLLBA B CyXa W1 YMcTa
cpefa 6€3 AUM MPK XMIMEHUYHK ycnoBuA. YpeabT Tpabsa
fa 6bae NOArOTBEH, M3MON3BAH M NMOAABPMKAH TaKa, KaKTo e
onmncaHo B Te3W MHCTPYKLMKM 3a ynoTpeba. [No-cneuwnanto,
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TpAbBa Aa ce cbboAaBaT AencTBallmTe pasnopeabu 3a
odopmaAHe Ha pabOTHOTO MACTO W M3MON3BaHNUTE
maTepuani a ca CTepUHM.

Ynotpe6ata no npeaHasHa4eH1e BKMIOYBA ChLUO W MbIHOTO
npounTaHe 1 pasbupare Ha HaCTOALLMTE MHCTPYKLWK 3a
ynoTpeba, no-cneumnanHo rnasata "2 BawkHu ykazaHuna 3a
6e3onacHocT" Ha cTpaHuua 202.

Ynotpebarta no npeaHasHaveHne BKNOYBa €AMHCTBEHO
cnegHuTe rpynu notpebutent: MbaHONETHN MBbHE 1 HEHW,
KOWTO Ce HammnpaT B 40OPO 3pPaBOC/IOBHO CbCTOAHME.

Cuuta ce 3a ynoTpeba He Mo npeaHasHayeHHe, Korato
YPEABT UNK HErOBUTE NPUHAANEHHOCTH Ce 3NOoN3BaT Nno
HauMH, Pa3fnyYeH OT OMWUCaHUA B HACTOALIMTE MHCTPYKLIMK 32
ynoTpe6a, MK KoraTo yCroBKATa 3a eKCNoaTauma He ce
cnasgart. CneuynanHo 3abpaHeHu ca npoueaypu npu
npotueonokasanus (Bire rnasa "2.4.1 Mpotusonokasaxua"
Ha cTpaHuua 204).

YpenbT e npeHasHayeH 3a NocTaBAHE BbPXY paBHa
NOBBPXHOCT. [10 Bpeme Ha NPUNOKEHNETO HaKPaNHUKBLT ce
[bpHM1 B pbKa OT onepatopa, 3a Aa ce 06paboTu ceaaly,
“nK nexatl nauueHT. [py ToBa onepaTopbT MOKe fa
o6enyBa ypena Ha MakcumarnHso pasctosHue ot 70 cm.

2.7 CuMBONM BbpXY NpoayKTa

B Te3n uHcTpyKumK 3a ynotpeba, Bbpxy ypeaa, Herosure
NPUHaANERHOCTH MK ONaKoBKaTa mMorar Aa 6baat
HamepeHW OnMcaHuTe No-Aoy CUMBOJIN:

CUM-
BON 3HAYEHUE
YpeabT 0TroBapsA Ha M3MCKBAHMATA Ha
C€,:  AOupertusara 93/42/EMO oTHocHO

MeAMLMHCKUTE U3LENUA.

BHumaHwme!

A

P21

HopnycbT npeanara sawimra cpety efbp npax
W Karkuy Boga

HopnycbT npeanara sawura cpelly BogHa
CTpyA NoA HanAraHe

IPX6

RopnychT npeanara sawmra cpety Hysam
Tena, no-ronemu ot 1 mm, 1 cpeLly nagatimn
MNOZ, HAKMOH Kanku Boaa

P42

° PaboTHa Yact Tun B: PabotHata yacT npeanara

R CVII'ypHOCT cpeu.ly TOKOBU y,CLapl/I n
I'IOB'prHOCTHl/I yTeLJHM
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CUM-

A O

ERENGES 2

A
£
&

JONONL ) =

> 9

3HAYEHUE

HakpaiHuk

KpaueH npesrioysaten

M3Bo/, 3a MOCTOAHEH TOK/BbTpeLleH LT
NONOMKUTENEH

[NocTosAHeH ToK

[MpomeHnmB ToK

[a ce cvbntoaasart MHCTPYKUMKUTE 32 ynoTpebal

Mpoussoanten

[ata Ha NPOn3BOACTBO

HatanomeH Homep, HOMep Ha nopbyKa
CepueH Homep
Hoa Ha naptuaoa

CTepmnmsmpaH C €TUIEHOB OKCUA

D,a ce nanonsea ao

OrpaHuyeHure Ha Temnepatypara

OrpaHquHme Ha BIaKHOCTTa

OrpaHquHme Ha CrbCTEHUA Bb34YyX

[a ce nasu oT HaMOKpAHe

D.a Ce 13nonsea camo B 3aRpUTH NOMELLLEHNA

EXCEED



CUM-
BON

3HAYEHME

YHynnnso

[a He ce 1M3M0on3Ba, ako ONaKoBKaTa e
HapyLueHa

[a He ce 13nonssa NoOBTOPHO

[la ce 13xBbpM KaTo U3NA3BLA OT yrnoTpeba
€NEKTPOHEH Yper,

):I,a HE Ce CTepnnn3npa OTHOBO

[NpeaynpexaeHre 3a HapaHABaHUA OT
nopAssaHe unu NpobomaaHe

@M -

Crrkep 3a npoBepka: Heobxoarma MHcneKuma
CbIMACHO yKa3aHWATa Ha NPOM3BOAMTENA
(npoBepKa Ha TexHuyecKara 6e30nacHoCT)

Ha BCeku 24 mecela, BUKTe

rnasa "7.1 MHCNeKuma cbrnacHo yrasaHvaTa
Ha nponssoanTena" Ha cTpaHuua 217

JAPAN TUV R-PSE

Hueo Ha eHepruiiHa edexTneHoCT IV

ey oL @)

YpeanT 0TroBapa Ha ANOHCKWUTE CTaHAapTH
VCCI

3 OBEM HA JOCTABKATA

1 Kontponep

1 HakpaiHuk

1 Cebp3Baly, kaben 3a HakpanHuK

1 MpewoB 3axpaHBaly, 610K

no 1 cneunduuer sa crpanara agantep (EU, UK, AU)
1 KpaueH npeskntoysaTen

1 MNocTaBKa 3a HakpalHKK

1 MHcTpyKumK 3a ynoTpeba

EXCEED

CUM-
BON

|:| [BoiHa nsonaumna/ypes ¢ Knac Ha sawuta ll

3HAYEHUE

CHINA SJ/T 11364-2014

RoHS2 YpeabT 0TroBapa Ha U3nckeaHuATa Ha RoHS 2

Ukraine UKRSepro
10139

| (‘", . Maprwuposka ETL — Intertek Testing
Certification

Intertek

VpeabT 0TroBaps Ha M3VCKBaHWATA Ha
@ cepTHdMKaTa 32 MapHUPOBHA S
— EN60950-1:2006 + A11:2009 + A1:2010
+ A12:2011 + A2:2013

Intertek

YpeabT 0TroBapA Ha M3MCKBaHWATA 32
CbOTBETCTBME CbC 3aKOHOBUTE HOPMU Ha
AscTpanua n Hosa 3enaHaumn

CBOTBETCTBMETO Ha MPEKOBIA 3aXpaHBalLLl
650K cbe 3akoHa FCC, uact 15, knac B, e
LEMOHCTPUPaHO CbC CTaHAAPTEH TOBAP Ha
nsxona.

CbOTBETCTBMETO HA MPEHOBMA 3axpaHBaLL,
6nok ¢ Industry Canada, knac B, e

AEMOHCTPUPaHO CbC CTaHAapTEH TOBap Ha
nsxona.

oan
ICES-3(BINNE-3(8)

[13]

3a fonbaHWUTENHa MHGOPMALMA BUKTE
WHCTPYKLMWTE 3a ynoTpeba

1 Aernapauma 3a CboTBETCTBUE

1 MpoToKON 32 M3NMTBAHE 3a NPOBEPKATA Ha TEXHMYEeCKaTa
6esonacHocT (npotokon STK)

HeobxoanmuTe 3a ynotpebara XUrMeHH1n Moaynu u
npeanastu pbrasi (E-0610) He ce cbabpiaT B 06ema Ha
AocTasKaTa. MoxeTe fa 3akynuTe NoAXoAALM 3a
HaKpaiH1Ka NPUHaANEKHOCTU OT CbOTBETHUA
AMCTpUBYTOP, BUKTE "4.3 TPUHAANEHHOCTH 1 pe3epBHU
vacTu" Ha cTpaHmua 208.
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4 UHOPOPMALMA 3A MPOAYKTA

41 TexHUYECKU AaHHHU

Tun Ha ypena

HomuHanHo
HanpemeHve

HoHcymunpaHa
MOLLHOCT

Mognen mpesos
3axpaHBaLl, 611oK

Knac Ha 3awuTa

YecToTa Ha
npoboxaaHe

3aaBumBaHe
Pesum Ha paboTta

Paamepu
(W x B xO)

Terno Ha
HaKpanHWK

O6uio Terno
PaboTHa yacT

Paamep Ha
napasaHe Ha
urauTe

AD61MP
15V -DC

makc. 27 VA

Howmep Ha mozen:
GTM96180-1817.9-2.9
Homep Ha yacT:

WR9QG 1200CSPCR6B2958
(GlobTek)

2
100-150 Hz (= 10%)

Mpeunsen asuraten - DC
HenpekbcHat pemim
196 mm x 52 mm x 175 mm

ok.80g

ok. 1100 g
HarpaiHuk Tun B

O mm go 1,9 mm (£ 0,15 mm)

4.2 YcnosuA 3a eKcnnoaTtauus

OkonHa
Temnepartypa
OTHocuTeNHa
BNIQKHOCT Ha
Bb3dyxa
ATmochepHo
HanaraHe

4.3 TMpuHapnemrHOCTHU U pe3epBHU YacTH

+15°C go +25 °C

30% a0 75%

700 hPa go 1070 hPa

Ypes cboTBETHMTE AMUCTPUBYTOpPK MoraT Aa 6baaT
3aKyneHW NoCoYeHUTE NO-A01y NPUHAANEHHOCTH U

pe3epBHN HacTu.
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MPUHAL-
JNEXHOCTH

XurneHHu
MoZyu
Mpennasex
pbkas 3a
HaKpanHKK

PESEPBHA
YACT

HonTponep
HakpaiHuk

Cebp3sal,
Kaben 3a
HaKpanHKK

HpaueH
npeBKnioyBa
Ten

[NocTaBKa 3a
HaKpanHuK

Mpexos
3axpaHBalll,
610K

Cneundnye
H3a
cTpaHara
ajantep
MHCTpyKLMK
3a ynotpeba
[exnapauua
3a
CbOTBETCTBME

[MpoTokon
3a
nanuteaHe/
MHCMEKLMA

HOMEP HA
APTURYI

EMNPAEDO6MP

(6-MNP 1.5-Exceed)

E-0610

HOMEP HA
APTURVYII

AD61MP
CME21MP
5E-G770

E1038MP

GADG60

E116503

EU: E-1154-W

UK:E-1155-W

AU: E-1157-W

TEAD61MP

TEEGKADG61MP

OBEMHA  BPOW/
[OCTAB- OINAKOB-
KA KA

- 8

= 16

OBEMHA  BPOW/
AOCTAB- OINMAKOB-
KA KA

1 1
1 1

EXCEED



5 TMYCKAHE B EKCINJIOATALUNUA

A NPEANA3J/IUBOCT

OnacHocT oT npenbBaHe B Kabena

Xopa Morat fja ce CrbHaT B HEMOAXOAALLO MOMOKEH
Kaben 1 fa ce HapaHAT.

» [lonaraiTe BCMUYKM KabeNM No TaKbB HAYMH, Y& HUKOM
[la He MOXe [la Ce CMbHEe B TAX WKW HEBOJSIHO Aa ce
3aKayu B TAX.

A NPEONA3J/IUBOCT

OnacHOCT OT HapaHfiBaHe U ONacHOCT OT
HenpaBunHo GyHKUUOHMpPaHe Ha ypeaa

HenoaxoaALm NpUHaANEKHOCTH U pE3EPBHI YacTK
morar Aa HapyLat GyHKLMOHKpaHeTo 1 6e3onacHocTTa
Ha ypeaa. YpeabT Moxe Aa 6bae NoBpedeH, Aa nagHe
WK A2 NOKarKe HenpaBuHO GyHKLIMOHMPaHe, KOUTO
MorarT [a 3acTpaLiar Xopa.
» 3nonsBsaiite camo nocoyeHuTe B
rnasa "4.3 MpuHaaneHOCTH 1 pe3epBHU YacTh' Ha
cTpaHuua 208 XUrreHHWU MOAYH, MPUHAANEHHOCTH U
pe3epBHM YacTH.

A NPEANA3JIUBOCT

OnacHOCT OT KbCO CbeAUHEHUE U OMACHOCT OT
NeKH TOKOBH yaapu

[Tpn BUAMMKM NOBpeaMn Ha Kabenu unmn KabenHu
CbEAMHEHWA CLLECTBYBA ONACHOCT OT TOKOBH yaAapH v
MOBPEeAM MO eNEKTPOHKKATA.

» [lpoBepABaiiTe ypeaa 1 KabenuTte ypes ornes 3a
NOBPEAW, KaTo Hanp. AePpEKTHO KabenHo
CbeaIMHEHUE.

» Hukora He nperbBaiiTe Kabena Ha NPoayKTa.

EXCEED

BHUMAHMUE

MNMoepeavn nopaan KoHAEH3Upana soaa

AKO Hanp. Npu TPaHCNIOPTHUPaHE YPEAbT Ce Manara Ha
rofieMy TEMMEPATYPHN PasiuKkiM, BbB BBTPELLHOCTTA
MOMe Aa ce 06pasyBa KOHAEH3Vpana Boaa, KoATo Aa
MOBPEAy ENEKTPOHMKATA.

» VYBeperTe Ce, Ye Npeau nyckaHe B eKcrioataums
YpeabT e AOCTUrHaN OKoMHaTa Temnepartypa. AKo Tow
€ B1N U3MOKEH Ha rofleMu TeMMNepaTypHU KonebaHws,
nayaKamnTe Harn-manko 3 yaca 3a scekm 10 °C
pasnvKa B TeMneparypara, npeau 4a ro nycHeTe B
eKcrioaraLms.

» anonssaiiTe ypeda camo Npu oKosHa Temnepatypa
oT +15 °C no +25 °C.

5.1 PasnonaraHe Ha KOHTponepa

A NPEANA3NUBOCT

OrpaHuyeHo bYHKLMOHUpPaHe nopaau
€fIeKTPOMarHMTHU CMYLLEHHUS

peHoCMMM 1 MOBMAHN BUCOKOYECTOTHM
KOMYHWKALIMOHHM YCTPOICTBA, KaTo Hamp. MOGUIHH
Tenedponun nnn WLAN pytepu, Morat fa NoBAMAAT BLPXY
HayMHa Ha GYHKLMOHMPaHE Ha ypeaa Ypes U3NbYBaHETO
Ha eNeKTPoMarH1THO nbyeHue. Torasa 6esonacHa
eKCrnoaTauua Ha ypeaa Bedye He Moxe fa 6bae
rapaHTMpaHa.
» W3bArsaiite M3TOYHULIM Ha CMYLLEEHWA, KaTO He
13non3BaTe NPEHOCHMK N MOBMNHK paaroanapaTu
B 6N1M30CT A0 ypena.

» WHcTpyKTUpaiTe BalwnTe naumeHTr 3a pucka ot
M3TOYHULIM Ha CMYLLEEHMA.
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BHUMAHUE

MNMoBpegu no ypeaa nopagu noiwa ctabunHocT

AKO ypeabT He Ce pasnosioxu NpaBuIHo, He e

rapaHTMpaHo curypHo obcnyxeare. o Bpeme Ha

06CNy#BaHETO ypeabT MOXe Aa NagHe 1 Aa ce NoBpeau.

» [locTaBeTe ypena BbpXy YncTa, CTabunHa 1 pasHa
OCHoBa.

» [lo Bpeme Ha ob6CnysBaHETO ApbHTE BYTOHUTE K
Avcnnes Ha ypesa cBo60AHO AOCTBMHM.

» Hukora He nocTasaWTe ypeaa BbpXy WK nog Apyru
ypean.

» [locTaBeTe ypesa Mo TakbB HauWH, Ye fa € crna3eHo
npenopbYUTENHOTO 6e30MacHo pascToAHKWE A0
Bb3MOKHKM M3TOYHULIM Ha CMYyLLEHWA. YKasaHWsa 3a
npenopbyUTenH1Te 6€30NacHN Pa3cToAHUA Lie
HamepwuTe B rnasa.

» PasnonoxeTe KOHTPOIEpa Mo TaKbB HauMH, Ye
MPEKOBUAT 3axpaHBalL, 610K Aa € JOCTbMNEH MO BCAKO
Bpeme.

5.2 Csbp3BaHe Ha MpPEXOB 3axpaHBaLL
610K

YpeawsT Moxe fa Obae excrnnoarMpaH camo C ykasaHnA B
MHCTPYKLUMKTE 32 ynoTpeba Ha ypeaa MpemwoB 3axpaHsall,
610K, MpeoBoTO HanpexeHWe TpabBa Aa CbBnaga ¢
YKa3aHOTO BbpXy €TUKeTa Ha MPEHOBUA 3axpaHBall, 610K
HanpexeHue Ha ypeaa.

» AKo B obema Ha AocTaBKaTa Ha ypeaa He e HanmyeH
noaxofALy cnelmryeH 3a cTpaHaTa agantep,
06bpHETE Ce KbM OTrOBOPHUA AUCTPHUBYTOP (BUKTE
cbujo rnasa 10 Mpu BbNpock 1 npobnemun' Ha
ctpanuua 220).
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AKO e HeobxoAMMO Aa OTCTpaHUTe foceralHma
cneunduyueH 3a cTpaHara agantep:

» MasTernete Hasag v 3a4pbiKTe AbpHada Ha agantepa 1
€[HOBPEMEHHO C TOBa MOBAWIHETE CNeLPUIHIA 3a
cTpaHaTa afganTep OT rHe3[0TO Ha MPEHOBKA
3axpaHBaLL, 6/10K.

Pur. 1: OTcTpaHABaHe Ha cneunduyeH 3a cTpaHara
apantep

3a fa nocTasuTe MenaHuA cneunduyeH 3a cTpaHata

ajantep:

» [loctaBeTe cneundmyHmA 3a CTpaHaTa agantep B
rHE3[0TO Ha MPEKOBUA 3axpaHBalLl, 610K, KaKTo e
NoKasaHo no-aony.

» HatucHeTe apanTepa B AbpMaya, JOKaTo ToM ce
buKempa c LwpaKsaHe.

Pur. 2: MNocTaBAHe Ha cneunduyeH 3a cTpaHara
ajanTep

3a fa ycTaHoBKTE eNeKTpo3axpaHBaHeTo:

» Brapaiite wekepa DC Ha MpemoBua 3axpaHBall, 610K B
GyKcara 3a MpemoBus 3axparBsall 610K (0c®) oT
3a/1HaTa CTpaHa Ha KOHTposnepa.

Pur. 3: Bykca 3a MpewoBKA 3axpaHBaLl, 610K

EXCEED



» Brapaiite MpexoBmWA 3axpaHBaLl, 650K B MpEKOBUA
KOHTaKT.
CBeToaMOAbT 32 FOTOBHOCT CBETBA B CMHBLO.

> VYBepeTe ce, Ye MPEHOBHAT 3axpaHBall, 610K e
[IOCTBIEH M0 BCAKO Bpeme.

5.3 Csbp3BaHe Ha Kpa4eH
npesKmousarten (onuua)

Camo yKasaHuAT B rnasata "4.3 [NpuHagnexHocTv 1
pe3epsHy yacTu'" Ha cTpaHuua 208 KpayeH npesroyBaTen
ocurypsBa GesonacHa excrnoarauys.

B cbcToAHKWETO Ha flocTaBKa e M36paH perrMa Ha KpadHKA

npeskmioysaren ,CONTINUAL® (6yToHHo nycrare 1

cnupare) (BrxTe rnasa "6.2.2 N3bupare Ha pemmm Ha

KpadeH npeskniousaten’ Ha ctpanmua 215).

» BrkapaiiTe maKa Ha KpauHWA NpeBkoyBaTen B bykcara
3a

KpauHuA NpeskoYBaTes (Z) OT 3a/HaTa cTpaHa Ha
KOHTpOnepa.

Pur. 4: Bykca 3a KpauHWA npesKoyBaTen

5.4 Cabp3BaHe Ha HaKparWHUK

,D,OHaTO HAMa CBbp3aH HaHpal;IHl/IK KbM KROHTpOJIEPa, TOBa
Ce norasea 4pe3 cbobLeHue Ha aucnnes:

Handpiece
detached!

Plug in to start

@ur. 5: HAama cBbp3aH HakpanHUK

» CebpieTe byKcaTa Ha cBbp3BaLLMA kaben oT obema Ha
focTaBKaTa ¢ M3BOAA Ha HaKpaiHuKa Ha ypeda.

EXCEED

» Brapaiite wekepa FireWire Ha cBbp3Balimna kaben
[IOKpait B n3xoaHata ByKca Ha KOHTposepa.

dur. 6: MaxoaHa bykca

HakpaitHiKbT ce pa3noaHasa OT KOHTposepa 1
npeaBapuTerHO HaCTpOeHaTa YecToTa Ha npoGoxaaHe
Cce MoKassa Ha aucrnen.

AKO CBBP3aHWAT HaKpanHWK He ce pasno3Hae:

» Cubnionasaiite rnasarta 10 lMpu BbNpock 1 npobnemn’”

Ha cTpaHuua 220.

5.5 [MouucTtBaHe U pe3nHdeEKLMUpaHe Ha
obopynBaHeTo

BHUMAHMUE

MoBpeau nopaau Te4HOCT

AKO BbB BLTPELIHOCTTa Ha HaKpalHKKa, Ha KoHTponepa
MK Ha MPEXOBKA 3axpaHBall, 610K NonaaHe NoYMCcTBalL,
npenapar wnn Ae3uHPEKTaHT, MOHe Aa Ce CTUrHe [0
KbCO CbheanHeHne. OCBEH ToBa ENEKTPUYECKN 1
MeXaHWYHM KOMMOHEHTM MoraT ia Kopo3upar.

» Hukora He noTanAnTe HaKkpaiHWKa, KOHTpoepa 1K
MPEHKOBMA 3axpaHBall, 610K B NOYMCTBALL Npenapat
NN Ae3NHPEKTaHT.

» Hukora He noyncTBanTE HaKparHKKa, KOHTponepa
1N MPEKOBMA 3axpaHBalll, 650K B aBTOKNAB Wi
ynTpassykosa 6aHsA.

» [Tpu n3bopa Ha NouMCTBaLLM NpenapaTu u
[e3nHdEKTAHTH CbbioaaBaiTe CbBMECTMMOCTTA Ha
vatepuanute (Bure rnasa 7.2 CbBMECTUMOCT Ha
marepuanure' Ha ctpanvua 217).
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BHUMAHUE

MoBpeau no ypeaa nopagu Heopno6peHU
NOYMCTBALLU NpenapaTh UK Ae3uHGEKTaHTH

[MouncTBalLm NpenapaTi Unu Ae3nHPERTAHTH, KOUTO He
Ca CbBMECTMMM C MaTepuan1Te Ha ypeaa, Morar aa
NPUYUHAT NOBPean No HerosaTa NOBbPXHOCT.

» Wanonssaiite e4MHCTBEHO NOYMCTBALLYM Npenapatu 1
LE3VHPERTAHTH, KOUTO ca 00OPEHN CBINACHO
pasnopenbute BbB Bawara ctpaHa.

» [lp1 n36opa Ha NoYMCTBaLLM Npenaparti 1
AE3NHPERTaHTM CbONoAaBaiTe CbBMECTUMOCTTA Ha
marepuanure (Buwre rnasa "7.2 CbBMECTUMOCT Ha
marepuanure" Ha cTpanuua 217).

» OtaeneTe KOHTpoONepa OT e1eKTPO3axpaHBaHETO.

» M3bbpliete KoHTponepa, CBbp3Balimna Kaben,
HaKpalHWKa 1 NoCTaBKaTa 3a HaKpamHWK C MeKa Kbpna,
HaBfaxHeHa C no4YMcTBaLl, npenapar.

» M36bplueTe HakparnH1Ka, KOHTPONepPa, CBbP3BaLLMA
Kaben 1 NoCTaBKaTa 3a HaKpaHWK C MeKa, HaBNaxKHeHa
C AE3MHPERTAHT Kbpna.

5.6 [MocTaBAHe Ha npepna3eH pbKas

lMpenopbyBame Aa 13nonasarte NpeanasHUTe pbrask OT
nprHazAnexHocTMTe Ha amiea med. Kato antepHatuiBa
MOMeTe Aa U3nonasate Nof0GHM NpeanasHu pbrasu ¢
anameTbp ot 20 go 27 mm. ToBa OTroBapA Ha LUMPOYMHa
Ha pbKaBa oT ok. 30 o 45 mm.

3a faa npeanasqte HakpanHWKa U CBbP3BaLLMA Kaben 3a

HaKpanHK1K No BpEME Ha NpoLieaypaTa oT 3aMbpCABAHMA

4pes TeNECHN TeYHOCTU MK 3aMbPCEHMU C TENECHM

TEYHOCTM CLINPOBOMAALLM NpenapaTu:

» MaTternete cBbp3BalinA Kaben 3a HakpaiHWK OT
HaKpanHK1Ka.

» HaxnyseTe npeanasHvA pbKas U3LANO BbPXY
CBbP3BaLLMA KabeN 3a HaKPaNHMK.

» CbeanHeTe cBbp3BalLMA Kaben 3a HaKpanHUK ¢
HaxsyseH1A NpeanaseH pbkas 0THOBO C M3BOAA Ha
HaKpanHK1Ka.

» M3Ternete KpaA Ha NpeanasHUA PbKas M3LLANO BbPXY
HaKpanHuKa.
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3aneneTe 34paBo KpasA Ha NpeanasHna pbKas KbM
NOABMMHATA YaCT Ha HaKpalHMKa.

®ur. 7: HaxnyseH npeanaseH pbKas

Cnep BcAKka NpuKiodeHa npolesaypa M3xebpnante
M3MoN3BaHNTE NPeAnasHi PbKaBK B KOHTEMHEPU 3a
CbOOPa3EHO C U3NCKBAHMATA M3XBBLPAHE Ha
3aMBbPCEHM HaCTU.

EXCEED



5.7 TMNocTaBAHEe UK cMAHA HAa XUrMEeHeH
moayn

A NPEAYNPEXAEHUE

OnacHOCT OT HapaHfiBaHe nopagu Uriv

HapaHaBaHWsa oT 3aMbpCceHu Urv MoraT Aa A0BEAAT [0

npenasaHe Ha Gonectu.

» 3aypena 13nonssante eanHCTBEHO OPUrHMHANHH
XWUFMEHHW MOAYNM amiea med, KOUTO OTrOBapAT Ha
[0CTaBeHA HaKpanHWK. BrpageHara B xurueHHnTe
MOZyNW NpeanasHa MemGpaHa npeaoTspaTAsa
06paTHOTO UaTHYaHe Ha (TENEeCH#) TEYHOCTH, KaKTO
MPOHMKBAHETO Ha MATOrEHHU OPraHU3MK B
HaKpanH1Ka.

» HwuKora He xBallanTe XMrMeHH1s MOAYN 3a BbpXa.

» 3knioyeTe HakpalHWKa Npean Aa CMeHUTe
XWUTMEHHUSA MOAYIT.

» Hukora He M3byTBaTe UMNTE M3BLH XMIUEHHWA
mMoayI.

» [lpu cBaNAHETO Ha XMrMeHeH Moy ce yBepABanTe,
ye eBEeHTYasHWU TEYHOCTH, KaTo Hanp. 13MoN3BaHM
CbNpoBOMAALLM NpenapaTtv Unu 6ou, He Morat Aa
NPENenT OT XMrMEeHHUA MOZYN B HAKPANHMKA.

» [lpoBepeTe fanu cnen CBaIAHETO Ha U3MON3BaH
XWUTMEHEH MOAYI UITIUTE ca U3LANO NpUbpaHn B
mozyna.

» 3xebpnaiTe cbo6pasHO M3MCKBAHWATA M3MOM3BaHH
XWUITMEHHW MOZYIH, KOUTO BEYE He Ca HEOBXOAMMM 3a
Tekywara npoueaypa (Bvxre rnasa "9 Maxsbpnaxe"
Ha cTpanvua 218).

» XUrMeHHUTE MOZY/U Ce [OCTaBAT CTEPUITHO
onaxoBaH. K3BaxaaiiTe rv ot TAxHaTa CTepunHa
OMaKOBKa ef1Ba HEMOCPEACTBEHO Npeau yrnoTpebara.
3a LenTa 0TBOpPETE CTEPUNHATA OMAaKOBKa Ha
XUIMEHHWA Moayn No Mapkuposrata PEEL o).

» BuHaru octaBaiTe HakpaiHiKa BbpXy MocTaBKaTa 3a
HaKPaMHUK MO TaKbB HAUYMH, e XMIMEHHWUAT MoAyn Aa
He ce Aonupa [0 HHLLO.

» B cryvait Ha HapaHABaHWA CbC 3aMbpCeHa 1rna
NoTbpCETE NleKapCKa MOMOLL,

Mrnute Ha XurreHHWTe Modynu amiea med ca U3paboTeHu

oT Hepbaaema ctomana (1.4310, X10CrNi18-8, AISI 301).

BupxoseTte Ha xurieHHuTe mogynm amiea med ca
uspaboteru ot PC (nonukap6oHar).

» M3KnioyeTe HaKpaiHuKa.

EXCEED

» XBaHeTe XWrMeHHWA MoAys, KOMTo TpAbBa Aa ce

NOCTaBM B HaKparHuKa, 3a TANoTo (HUKora He xsaluaiTe
3a Bbpxal).

MocTaBeTe XUrMeHHWA MoayNn B Pe360BOTO ChelIMHeHWe
Ha HakpalHiKa. MoxeTe Aa nocTaBuUTE XMIMEHHWA
MOZyn OT BCAKA Bb3MOMHa OpUeHTaLmA.

P>

H
i

@ur. 8: MNocTasaAHe Ha XMrMEHHUA MOAYN

3aBbpTeTe XMrMeHHWA Moy No YacoBHKWKoBaTa
CTpEerKa, JOKaTO yCeTUTe CbMPOTUBNEHME.

Cera XMrMeHHWAT MoZyN € 3aKpeneH 34paBo B
HaKpanHK1Ka.

Pur. 9: 3atAraHe Ha XMrUeHHUA MOAYN

MNpoBepeTe 34paBOTO 3aKpenBaHe Ha XUrMEHeH Moy
4pes BHMMATENHO U3abprBaHe.

3a fja OTCTpaHUTE X1rMeHeH Mofyr, 3aBbpTeTe ro
06paTHO Ha YaCOBHWKOBATa CTPESIKA U MO CBaneTe ot
HaKpaiHK1Ka.

5.8 T[lpoBepKka Ha ob6opyaBaHeTO

>

MaBbplueTe ornes Ha 060pyABaHeTO:

- Vima nu Buaumm BbHLWHK nospeau (Hanp.
nperbBaHWA B CBbP3BalLMA Kaben, xnabasa Kanayka
B 30HaTa Ha CBbp3BaHe Ha KabenuTe)?

- CBOBOAHO 1K ca NosnoxeHn Kabenute?

- [1paBUIHO Pa3mnonoKeHN N ca XMrMeHeH Moayn u
nrnute? MprbpaHn N ca BCUUYKK UMK HambIIHO B
XUr1eHeH Momyn?
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- [pocpoyeHa nu e aaTata 3a cneagallara
MHCNeKUmA (MpoBepKa Ha TeXHUYecKaTa
6e30MacHOCT) BbPXy CTHUKEpa 3a NpoBepKa?

- [lokasBa N KOHTPONEPBLT CLOBLLEHWE 3a rpellKka?

» BruioyeTe HakpaH1Ka 1 M3BbpLIETE NPOBEPKA Ype3
npocnywsaHe: ObuyaiHu Nn ca eKcnnoaTaLMoHH!Te
LUyMOBE 1 cunata Ha 3ByKa?

6 OBCJIYHBAHE

6.1 [MpeBKnioyBaHe Ha KOHTpoONepa B
peHrHuM Ha pa60Ta U B pexnM Ha
FOTOBHOCT

3a [a NpeBKIIUNTE KOHTPONIEPA B PEXMM Ha padoTa:

» VYBeperTe ce, Ye eNEeKTPO3axpaHBaHETO € YCTAHOBEHO
(BuTe rnasa "5.2 CBbp3BaHE Ha MPEHOB 3axpaHBalll
6nok" Ha cTpanurua 210).

» HarvcHere GytoHa B roroBHocT/BHKJ1 (‘:C): ).
CBeToaMoabT 3a FOTOBHOCT M3racsa.

Ha aucniea ce noAaBAaBa Ha4anHUAT ERpaH.

AKO € CBbp3aH HaKkpariHuK, crej ToBa ce NoKassa
npeABapuTENHO HAaCcTpoeHaTa YecToTa Ha NpobowaaHe
(120).

AKo ce noasu cbobLLeHWe 3a rpeLuKa:

1

» Cubniopasaiite rnasata 10 Mpu Bbnpock 1 npobnemu’
Ha cTpaHuua 220.

3a Aa NPEBRMOYNTE KOHTPONEPa B PpEXMM Ha TOTOBHOCT.

e

» HatucHeTe oTHoBO 6yToHa B rotoBHOCT/BHJ1 (O,
[ucnneaT uaracsa n CBETOAMOALT 3a FOTOBHOCT CBETBA
B CMHBO.

6.2 KoHdurypupaHe Ha KOHTponepa
(MeHi0)

3a aa BneseTe B MEHIOTO:

» HatncHete enHoBpemeHHo aBata 6yToHa NABO (9) "

AACHO (9) Ha KoHTponepa.
ToukaTa ot meHioTo ,KEY TONES" ce nossasa Ha

auncnnea.

KEY TONES

®
e ©

ON

214 ‘ BG

» [Ipv HeobWyatHK CbCTOAHWA ChbntoaaBaiTe
rnasute "10 Mpu BbNpocK 1 npobnemun” Ha
ctpanuua 220 1 "1 1.1 McmeHa rapaHuma” Ha
cTpaHuua 221,

> AKo ypelbT Bede He MOXe fAa Obae eKkcrnoatnpaH
6e3onacHo, crpeTe ro oT eKcrnoartaLma 1 ce obbpHeTe
KbM OTrOBOPHWA AUCTPUGYTOP.

3a Aa npeMuHasate Mexay TpUTe TOHKKM OT MEHIOTO!

» HartucHere 6yToHa BACHO (°), 3a [1a CTUTHeTe 110
cnefBpallara To4Ka OT MEHIOTO.

» HatucHeTe 6yToHa NnABO (9), 3a [1a CTUrHeTe A0
npeamLlHaTa ToYKa OT MEHIOTO.

3a [a M3NeseTe 0T MEHIOTO:
» [IpemunHeTe KbM ToykaTa oT MeHtoTo ,EXIT

EXIT

QuIT ®
O o ¢ O

» Harucrere 6ytoHa SET (@).

Hato antepHatusa:

» Harucrere 6ytoHa B rotoBHocT/BKJ1 (‘:/Q ).

Hato antepHatusa:

» HatncHeTe eqHoBpemeHHO ABaTa 6yToHa NABO (9) "
OACHO (9).

Karo antepHatumsa:

» 3uaKaiTe OK. efHa MUHYTA, JOKATO MEHIOTO Ce
3aTBOPH CAMOCTOATESNHO.

6.2.1 BrknioyBaHe WNKM U3KMOYBaAHE Ha TOHOBE
Ha 6yToHUTe

MoxeTe fa BKNoYBATE UK U3KMIOYBATE TOHOBETE MpK
3agencTBaHe Ha ByToHMW.

» [lpemuHeTe KbM To4KaTa oT meHioto ,KEY TONES".

KEY TONES

®
e ©

ON

EXCEED



» Harucrere 6ytoHa SET (@), 3a Aa npomexuTe
HacTpoikara 3a ToHoseTe Ha 6yToHuTe (,ON* unu
L,OFF®).

6.2.2 W3b6upaHe Ha perHUM Ha KpayeH
npeBKnoYBaTen

MoseTe na nsbvparte Meway [Ba pexmma 3a obcnywBaHe

Ha KpauHKA NpeBKoYBaTEN:

e ON/OFF* (pemunm Ha npesritousaHe): HakpanHuKbT ce
BK/TIO4YBA M OTHOBO WM3K/OYBA MOCNELOBATENHO NPy
BCAKO 33/1€MCTBaHe Ha KpayHWA NpeBKoYBaTes.

e  CONTINUAL® (6yToHHO nyckaHe 1 cnvpaxe):
HakpaiiHWKbT ocTaBa B eKcrnoataumna foTorasa,
[lOKaTO KpaYHUAT NPEBKIOYBATEN € 3aeiCTBaH.

» [pemunHeTe KbM TouKaTa oT MeHtoto ,FOOT SWITCH
MODE",

FOOT SWITCH MODE

CONTINUAL @

» Hatucrerte 6ytoHa SET (@), 3a aa npomeHuTe
HaCTPOMKaTa 3a PemnMa Ha KpauHUA NPEeBKMIoYBATEN.

6.3 BHKniouBaHe U U3KNIOYBaHe Ha
HaKpaWHWKa

£\ NPEONA3/IUBOCT

OnacHOCT OT HapaHABaHe MpH eKcrnoaTauua Ha
HaKpanHWKa

AKo ce BKNoYM HeobesonaceH HaKkpamHuK, mopaan

BM1OpaLM1TE TOM MOME [1a Ce 3aABUMM

HEKOHTPOMMPYEMO M Aia HapaHu Xopa.

» [lpbiTe HaKkpaiHWKa 34paBo, Npeam Aa ro BRIoYUTe
WK OCTaBUTE B NOCTaBKATA 32 HAKPaMHUK.

3a Aa BKNIO4YUTE HaKpal;IHl/IHaZ

> VYBepeTe ce, Ye eNeKTPO3axpaHBaHETO € YCTaHOBEHO
(BvTe rnasa "5.2 Cebp3BaHe Ha MPEXOB 3axpaHBsalll
6nok" Ha cTpanmnua 210).

> YBepeTe Ce, Ye KOHTPONEPLT € NPEBKIOYEH B PEKMMA
Ha paboTa (BuTe rnasa "6.1 MNpeskoysare Ha
KOHTpO/IEpa B PEXUM Ha paboTa Uik B PEXUM Ha
rotoBHocT" Ha cTpanvua 214)

EXCEED

> VYBepeTe Ce, Ye HaKPaMHUKBLT € CBbP3aH NpaBuHO
(Bwre rnasa "5.4 Cebpssare Ha HaxkpanHuK' Ha
ctpaHuua 211).

» Hatucrete 6yToHa SET (@) Ha KOHTponepa.
TEeRYLMAT PERUM Ha HaKpaiHKKa ce n3obpasasa Ha

[IMCNNEeA Ha KOHTPONEepa Ypes BbPTALL Ce CUMBON *

AKO CBbP3aHUAT HaKpalHWK He cTapTupa:

» Cubnionasaiite rnasata 10 Mpu BbNpock 1 npobnemu”
Ha cTpaHuua 220.

3a Aa U3KMI0UMTE HaKpaiHuKa:

» HartucHete otHoBo 6yToHa SET (@).

HaTo anTepHaTtiBa MOXeTe fia BRIOYBATE U U3KMOYBaTE

HaKpaiH1Ka ¢ KpadHWa npesrloysaten. PyHKUMATA Ha

Kpa4HWA MpeBKOYBATEN 3aBUCH OT HACTpoOMKaTa Ha

peMMMa Ha KpayuHusA NPeBKIOYBATEN B MEHIOTO Ha ypeaa

(BvTe rnasa "6.2.2 N3bupaHe Ha pemnm Ha KpadeH

npesktioysaren” Ha cTpaHuua 215).

[Npw M3nonsBaHe Ha pexmmMa Ha NPEBKITOYBaHE

(,ON/OFF*):

» HacTbneTe 3a KpaTKo KpayHWA NpeBKtoYBaTes, 3a Aa
BKIIOYMTE WM UKIIOUNTE HAKpaHUKa.

[Tpu n3nonsBaHe Ha pexmma Ha ByTOHHO NycKaHe 1

crvipare (,CONTINUAL®):

» HactbneTe kpayHua NpeBKOYBaTEN TOMKOBA ABIO,
KOMIKOTO HaKpanHUKBLT TpAGBa Aa ocTaHe B
eKkcnoatauma.

6.4 HacTporBaHe Ha yecToTa Ha
npo6oxpaHe

A NPEONA3NUBOCT

OnacHocT OT HapaHABaHe nopaau TBbpAe BUCOKa
yecToTa Ha npo6oxaaHe

[pu TBLPAE BMCOKA YecToTa Ha NpobokAaHe Komarta

Moxe Aa 6bae HapAsaHa.

» BuHaru sanoysaiiTe ¢ HUCKa YecToTa Ha
npo6oxaane, Hanp. 100 npoboxaaHna B ceryHaa.

» W3bepeTe YecToTara Ha Npo6OMAAHE B 3aBUCMMOCT
OT CBOMCTBATa Ha KoMaTa Ha naLueHTa 1 B
CLOTBETCTBME CbC CKOPOCTTa Ha paboTa.

MpensapuTenHo HacTpoeHaTa 4ecToTa Ha NpobomaaHe
Bb3nM3a Ha 120 npobomaanna B ceryHaa. Mpu Bcako
BH/IIOYBAHE KOHTPONEPHT aBTOMATUHYHO Ce BPbLUA KbM Tasn
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npefBapuTenHa HacTpoka. HectoTata Ha npoboxaaHe
Moe fa bbae HacTpoviBaHa Ha 11 ctenenn ot 100-150
npo6oaaHNA B CERyHAA.

[TokasaHmAT Ha amcnnea 6por NpobowaaHNA B CEKyHAa

MOMe B CTaLlMOHapeH pexMm Ha paboTa Aa ce OTKNOHABA C

+10 9% OT CTOMHOCTTA, KOATO AEMNCTBUTENHO CE NoCTUra

MpY HaKpamH1Ka.

3a aa HacTpouTe NOAXOAALLATA YECTOTa Ha NPoBoKAaHE!

» VYBeperTe ce, Ye KOHTPONEPBT € NMPEBKIOYEH B pexmnma
Ha pa6ota (Bvmre rnasa "6.1 Mpesknioysare Ha
KOHTpOJiepa B pexiM Ha paboTa 1nu B PEXUM Ha
rotoBHoCT" Ha cTpanvua 214)

» HatncHeTe 6yToHa AACHO (9), 3a [a yBenuuuTte
JecTtoTata Ha npobokaaHe.

» HarvcHerte GyToHa nABO (9), 3a Ja HamanuTe
yecToTara Ha npoboxaaHe.

6.5 HacTporBaHe Ha pa3mep Ha U3gaBaHe
Ha urnuTe

A NPEANA3JIUBOCT

OnacHOCT OT HapaHfiBaHe nopagu TBbpAE ronam
pasmep Ha u3gaBaHe Ha UrnuTe

lConAM pasmep Ha 13paBaHe Ha MruTe No3sonAsa

ronAMa AbnboynHa Ha npobomaaHe. AKo paamepsT Ha

13AaBaHe Ha UrKTe 1 ObabounHaTa Ha NpoboKaaHe ca

TBbPAE FONEMU, PUCKLT OT CTPaHWYHW EPERTU KaTo

Hanp. XeMaToMu, EpUTEMM UK OTOLM Ce yBennyasa

(BuTe rnasa "2.4.2 CtpaHnuHu edekTi" Ha

ctpaHuua 205).

» [3bepeTe pasvepa Ha U3naBaHe Ha UrnuTe B
3aBMCMMOCT OT CBOWCTBATA Ha Koxara Ha nauueHTa,
OT 30HaTa Ha Koxara, KoATo TpAbBa Aa ce 06paboTy,
KaKTO M Aa € NoAXoAALL, 3a YNParKHABAHWA HATUCK.

» W3obpaseHnAT Ha cKanata pasmep Ha M3gaBaHe Ha
nrnuTe Moxe Aa ce pasnunyasa ¢ £0,15 mm ot
[encTBMUTENHaTa CTOMHOCT.

216 | BG

IMoaBMKHATA YaCT Ha HAaKparHKMKa e HaanucaHa CbC cKana,
KOATO CIyMM KaTO MHAMKATOP 3a HACTPOMKaTa Ha pasmepa
Ha U3naBaHe Ha UruTe. PasmepbT Ha U3fnasaHe Ha uruTe
Moe fAa 6bae HacTporBaH meway O mm u 1,9 mm.

» BrntodeTe KOHTpoOnepa B peunm Ha paboTa.

> BrniodeTe HarpaiiHuKa.

» Perynupaiite pasmepa Ha U3fasaHe Ha UruTe, Kato
BbPTUTE NOABMMKHATA YaCT Ha Hakpantuka (1). Mpw Tosa
M3MON3BaiTe CKanara KaTo OPUEHTUP 1 BbPTETE
A0TOraBa, AOKaTo MapKepbT (2) 3acTaHe Ha wenaqara
noauumaA. EAHO 3aBbpTaHe No 4acoBHUKOBATA CTPESKa
(rnepaHo no nocoKa Ha UruTe) yBenuyasa pasmepa Ha
M3LABaHE Ha UTTUTE.

KnunHnunmn nscneasardma Ha MT.DERM ca nokasanu, ue
edeKTUBHO TpeThpaHe Ha 6enesn OT akHe ce nocTura Ypes
nosBaTa Ha TOYKOBO KbpBeHe (T.Hap. KbpBeHe OT yBowaaHe
oT kap¢uua). Tpabsa Aa ce 3anoyHe C Bb3MOKHO Haiit-
MaTbK pasMep Ha 13JaBaHe Ha UInTe, 3a Aa MOe cnej
TOBa MOCTENEHHO Pa3MepbT Ha M3aBaHe Ha UrnuTe aa ce
yBenuyaBea [10 noAsata Ha TOYKoBO KbpBeHe. LLlom ce
noABM TOYKOBO KbpBeHe B 0bpaboTeaHaTa 30Ha, TpAbBa Aa
ce NpemMunHe KbM creasallara 3oHa.

\A
:E°

®ur. 10: HacTpoiiBaHe Ha pa3vepa Ha 13fasBaHe Ha
urnuTe

EXCEED



7 MOYHUCTBAHE U NOAAPDBHKA

A NPEANA3NUBOCT

OnacHOCT OT KbCO CbeAMHEHHE U ONacHOCT OT
JIeKU TOKOBH yaapu

AKO KOMMOHEHTU Ha ypeaa ce AEMOHTUPAT M NMoYUCTBaT
MOA, HaNPEHKEeHWe, ChLLECTBYBa ONACHOCT OT JIEKW TOKOBHM
yZoapu 1 NoBpeam No eNeKTPoHUKaTa Ha 3a/1BUHKBaHETO.

» [lpeaw 3anoyBaHe Ha BCAKaKBK paboTH No
NOYMCTBaHE 1 NOAAPbBIKKA OTAENANTE KOHTPONEpa OT
€1eKTpo3axpaHBaHeTO Ypes U3TernaHe Ha
3axpaHBalLA 610K OT KOHTaKTa.

BHUMAHMUE

MoBpeau nopagu TeYHOCT

AKO BbB BbTPELIHOCTTA Ha HaKpaiHWKa, Ha KOHTponepa
WM Ha MPEXKOBWA 3axpaHBalL, 650K nonagHe noyMcTaaL,
npenapar unu Ae3WHPEKTaHT, MOXe Aa Ce CTUrHE A0
KbCO CbeanHeHre. OCBeH ToBa eNeKTpUYECKH U
MEXaHWYHW KOMMOHEHTM MoraT Aa Koposupar.

» HuKora He noTanAiTe HaKkpaiH1Ka, KOHTponepa 1nu
MPEHOBUA 3axpaHBalLL, 610K B NOYMCTBALL Npenapat
WK Ae3NHPEKTAHT.

» HuKora He nouYnCTBaNTe HaKpaiHKKa, KOHTponepa
U MPEHOBMA 3axpaHBalll 6/10K B aBTOKNaB M
YNTpasByKoBa 6aHs.

» [lpun 136opa Ha NoYMCTBaLLYM Npenapatu 1
Ae3nHPEKTAHTM CbbioaaBarTe CbBMECTUMOCTTA Ha
matepuanute (BukTe rnasa "7.2 CbBMECTUMOCT Ha
marepuanure" Ha ctpanvua 217).

7.1 WHcneKuusa cbrnacHo ykasaHUATa Ha
npouvsBoguTensa

B pamkuTe Ha noaapbHKaTa Ha ypeda ce npeanucsa
uHcneKuma (NpoBepka Ha TexHnieckara 6e30MacHoCT) Ha
MHTepBann oT 24 Meceua. MHcneKuuATa Moxe fa bbae
13BbPLLIBAHA CAMO OT OTOPU3UPaHK ANCTPUGYTOPH W
CbIMaCHO yKasaHWATa Ha nponssoauTena. Beunuku
HEOBXOAMMM CTBIKM 3a NPOBEPKA 3a MHCMEKLMATA Ha
ypesa morar fia ce BUAAT OT MPOTOKoNa 3a U3N1TBaHe B
obema Ha JocTaBKara.

EXCEED

[Mpenasaite ypeaa Ha ancTpubytop npes 24 mecela 3a

M3BbPLUBAHE HA MHCMEKLMA CbIacHO yKa3aHWATa Ha

npowssoauTens (NpoBepka Ha TexHnYeckara 6e30MacHoCT).

» [lpeaw Bcaka ynoTpeba ce yBepABaiiTe, Ye aartara 3a
cnefBallata MHCMEKLMA BbpXy eTUKETa 3a MHCNEKLIMA
Ha KOHTpoOJiepa He € NpocpoYeHa.

» He nanonssaiTe ypena c npocpoyeH eTMKET 3a
MHCMEKLMA 1 NPU HYKAA Bb3MOKETE HOBA MHCTMEKLMA.

7.2 CbBMEeCTUMOCT Ha maTepuanure

» 3anouncTBaHe Ha ypeaa M3nonaganTe MeK canyHeH
paaTsop, ofobpeH BbB Balara ctpaHa, nnn 50%-o8
BOZIEH pa3TBop Ha 1-nponaHon.

» 3a aesnHdeKUMpaHe Ha ypeda M3nonssanTe eamnH oT
cnegHuTe ,Cle3MH¢|eHTaHTM:

Antiseptica Kombi Liquid 1 A0 5 min
Bode Chemie Bacillol 30 s go 1 min
Ecolab Incidin Foam 1 00 2 min
Schiilke & Mayr  Mikrozid Liquid 1 go 2 min

OcseH ToBa, NOCPEACTBOM CHBMECTUMOCTTA Ha
MaTepuasMTe MOXeTe CaM1 1a OLLeHWUTE Kou ApYrn
NOYMCTBALLM NpenapaTit M Ae3MHOEKTaHTK Ca NOAXOAALLM.
MosbpxHOCTUTE Ha ypeaa ca YCTOMUMBH Ha:

e Cnabu kncenuHu (Hanp. GopHa kicenuHa < 10%,
oueTHa KucenuHa < 10%, numoHeHa kucenuHa < 109%)

e AnudarHu Bbresofopoay (Hanp. NeHTaH, XxeKcaH)

e ETaHon

® [loBe4eTo HEOPraHWYHK CONM 1 TEXHUTE BOAHM
pasTeopw (Hanp. HaTPHUEB XOPUA, KAUTLMEB XI0PHL,
marHesues cyndar)

[ToBBbpXHOCTUTE Ha ypeaa He ca YCTOMYMBH Ha:

e CwnHu kucenunu (Hanp. conHa kucenunHa = 20%, capHa
KncenunHa > 50%, asoTHa KucenuHa > 15%)

L4 OHCM,CI,MpaLLLVI KUCENNHN (Hal‘lp. nepouetHa HMCGJ’IMHa)

e OcHoswu (Hanp. HATpK1EBA OCHOBA, AMOHSAK M BCUYKM
BelecTsa ¢ pH-ctonHocT > 7)

e ApomartHu/xanoreHupani sbriesogopoau (Hanp.
beHor, xnopopopm)

®  ALeToH 1 6eH3UH
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7.3 [de3uHdeKuMpaHe Ha NOBbPXHOCTHU

Mpean v cnep BcAka ynotpeba:

» OtcTpaHeTe xurmeHeH Moayn OT HaKparHKKa 1
nsternete kabena Ha HakpanHuKa oT ypeaa.

» [lesnHbeKumpaiiTe cebpaBalLma Kaben, HakparHmKa 1
nocTaBKaTa 3a HaKkpanHMK, KaKTO e ON1CcaHo B
rnasa "b.5 MouncTBaHe 1 AesnHpeKumpare Ha
o6opyasaHeTo" Ha cTpaHuua 211.

7.4 TloyncTBaHe Ha NOBbPXHOCTHU

le/l BBHLUHO 3aMbpCABaHE!

» OrtcTpaHeTe xurieHeH Moflyn OT HaKkpalHUKa v
uaTernete kabena Ha HaHpal;IHl/IKa oT ype,u,a.

| 2 M36'prLI€Te ype/J,a N HEroBuTte I'Ipl/IHa,D,J'IeH(HOCTM C MeKa
Kbpra, KOATO € HaBnakHeHa C no4YncTBall, npenapar nnm
[E3MHPEKTAHT.

8 ycnosumAa HA TPAHCNOPTUPAHE U CbXPAHEHWE

8.1 HKoHTponep, HaKpanHUK CbC
CBbp3BaLl, Kaben, MperoB 3axpaHBaLL,
6NnoK 1 KpadeH NpeBKno4YBaTen

BHUMAHMUE

MoBpeau nopaau UsnycKkaHe

AKO KOHTPONEPLT MW HAaKPaHUKBLT NaAHaT, Te Morar Aa

6baa nospeaeH.

» BuHaru noctaeanTe KOHTPONEPa BLPXY FyMEHUTE
KpaueTa BbpXy paBHa M CTabuiiHa NOBbPXHOCT, Taka
4e TOM Aa He MOMe [a najHe.

» Cnen Bcaka ynotpeba ocTaBAnTe HaKpanHm1Ka Bbpxy
NoCTaBKaTa 3a HaKpanHWK, 3a Aa ro o6esonacure.

» AKO KOHTPONEPBT UM HAKPAMHWUKLT NaaHaT,
M3BBPLUETE Orfes, Ha KOMMOHEHTUTE.

» [lpepaiTe KOHTpPONEpa UK HaKparHK1Ka 3a NPOBEPKa
Ha AUCTPUBYTOP, KO KOMMOHEHTUTE MMAT BUAMMM
NOBPEAM MK He GYHKLIMOHWPAT HOPMaUTHO.

9 WU3XBBPJIAHE

NpeaBraeHUAT OT NPOM3BOAMTENA CPOK Ha EKCrnoaTaLma
Ha NpoayKTa e b roAnHK 3a BCUYKK YacTu oT obema Ha
[0CTaBKaTa, ako ca CrnasBaHu onrncaH1Te B TOBa
PBKOBOACTBO 3a ynoTpeba yCrnoBuA Ha eKcrnoaTaLms,
CbXpaHeH1e 1 TPaHCNOPTHPaHe, KaKTo U BCUYKK paboTh 3a
noAApBbHKA.

AKo ynoTpebata Ha NpofyKTa 1 HEroBKUTe NPUHAANIEKHOCTH
NPOLBIIKM CNEL M3TUHaHE Ha CPOKa Ha eKcrnoaTauusa Ha
NPOAYKTA, CbLLECTBYBA OMACHOCT OT MOBULLIEHO M3HOCBaHE
WM OTKa3 Ha oTaAenHn GyHKUMK. BesoTKasHa
eKcrnoaTalua Torasa Beye He e rapaHTpaHa.

CJ'IS,EI, M3TNHaHE Ha CPOKa Ha eKcruioarauna Ha npoayKkra:
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» TpaHcnopTvpaiiTe ypeaa v HeroBuTe NpUHaANEHHOCTH
€AMHCTBEHO B OpPUrMHasHaTa ONaKoBKa.

» Burnaru cbxpaHaBaiiTe ypeaa v Herosute
NPUHAANEHHOCTW NPK CREAHUTE YCIOBUA:

OronHa Temnepartypa -10°C po +40 °C

OTHOCUTENHA BNaMHOCT 10% po 85%

Ha Bb3ayxa

ATmMochepHO HanAraHe 540 hPa go 1070 hPa

8.2 XurueHeH moayn

» BuHaru TpaHcnopThpanTe 1 CbxpaHABanTe XUrMeHHM
MOAYNM NPK CNEAHNTE YCOBUA:

OworHa Temnepartypa +15 °C go +25 °C

OTHOCKTENHA BNaMHOCT 30% po 65%

Ha Bb3ayXxa

> M3xBbpnAnTe NpoayKTa, KOMTO HOCK ChceaHaTa
MapKM1POBKa, CbrNacHo AencTaalluTe
pasnopen6bu 3a u3nesnu ot ynotpeba
eneKTpoHHM ypean. [MNpu Hywpa ce
MHOpMKpaiTe 0T AMCTpUBYTOpa MK OT
CbOTBETHWTE BNaCTW OTHOCHO AencTBalluTe
pasnopenbu.
» Ha paboTHOTO MACTO NPUroTBeTE ChAOBE 3a
CbOOPA3EHO C UBUCKBAHWATA U3XBBPIIAHE Ha
3aMbPCEHN HaCTH.

EXCEED



> W3xBbpnaiTe U3nonssaHn Unn AedeKTHU XMreHH
MOZY/, KaKTO U XUTMEHHW MOAYIH, YUATO OMaKoBKa e
HapyLLeHa, B yCTOM4YMB Ha NpoBomaaHe Cba, (KoHTeNHep
32 OCTPH NPeAMETH) ChIacHO AEMCTBALLMTE BbB
Bawara ctpaHa npeanucaHuma.
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10 MNPU BBIMNPOCHU U NPOBJIEMU

Morat aa ce noABAT cneaHUTE GyHKLMOHANHK

HEeN3NpaBHOCTK WK CcbobLLeHNA 3a rpewKn:

HEM3MPAB-
HOCT/
CbOBLLEHME

RoHTponeps
T HE
npeBKoYBa
B PEHMM Ha
FOTOBHOCT.

RonTponepb
TCe
M3KMoYBa
aBTOMAaTHYH
0 no BpemMe
pabora.
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PELLKA

EnexTpos
axpaHBa
HEeTO €
NPEKbCH
aro.

Enektpos
axpaHsa
HeTo e
NPEKBCH
aTo unm
nma
rpeLka B
KOHTpose

pa.

OTCTPAHA-
BAHE

MPUYUHA

Mpewosuat  »
3axpaHBalll
6noK He e
CBbp3aH
npasmIHo.

Mpesosnat  »
3axpaHBatl
610K He e
CBbp3aH
npasmHo.

[Mposepete
CBbP3BAHETO Ha
MpexoBNA
3axpaHBsaLy
610K KbM
KOHTponepa
(BuTe

rnasa "5.2 Cebp
3BaHe Ha
MpEnoB
3axpaHBsall
6noK'" Ha
crpatnua 210).
[MposepeTte
eneKTpo3axp
aHBaHeTo Ha
paboTHOTO
MACTO.

MposepeTe
CBbP3BAHETO Ha
MpEHOBNA
3axpaHBsalLl
610K KbM
KOHTponepa
(BuTe

rnaga "5.2 Cebp
3BaHe Ha
MpEnOoB
3axpaHBsalLl
6MoK" Ha
crpatuua 210).
[MpoBepeTe
eNeKTpo3axp
aHBaHeTo Ha
paboTHOTO
MACTO.

Korato
€eKTpo3axpaHs
aHeTo e
YCTaHOBEHO:

>

MpeBKntoyeTe
KOHTponepa B
PEHMM Ha

HEW3MPAB-

HOCT/ IPELLKA

CbOBLIEHWE

,Handpiece  Hanunyna

or device e rpetuka

overloaded!  npwu
HaKpamiH
MKa.

MNPUYNHA

Cebp3Balum
AT Kaben He
e CBbp3aH
npasmHo.

XUrneHHua
T MOZy”n He
e nocraseH
npasmHo.

OTCTPAHA-
BAHE

TOTOBHOCT U
134araiTe
30 ceKyHam
(BiTe
rnasa "6.1 Mpe
BH/IIO4YBAHE Ha
KOHTpOsEpa B
PEHMM Ha
pabota unn B
PEMAM Ha
FOTOBHOCT" Ha
cTpanmua 214).

» Brtoyete
OTHOBO
KOHTpOnepa B
PEHMM Ha
paborta.

» [lposepeTe
BPbL3KMTE
memay
HaKpanH1Ka
Z
KOHTponepa.

» Hatnchete
npou3BoneH
6YTOH Ha
KOHTpoOnepa,
3apace
BbPHETE KbM
cTaHpapTHaT
a MHAMKaumA.

» [lposepete
nocTaBAHETo
Ha
XUrMEHHWA
MOAYN BbPXY
HaKpanHWKa.

» Hartnchete
npou3BosneH
6yTOH Ha
KOHTpOnepa,
3apace

EXCEED



HEVSIIPAS- OTCTPAHS- HEVSTIPAS- OTCTPAHS-
HOCT/ TPELIKA  TMPUYMHA BAHE HOCT/ TPELLUKA  MPUYUHA BAHE
CbOBLLEHVE CbOBLLEHWE
BbpPHETE KbM » Brnioyete
cTaHaapTHaT OTHOBO
a MHAMKaLmA. KOHTpoOnepa B
,Handpiece = Harpaith Cebp3sawm P ManbiHere pemmnm Ha
detached!  WkbTHe AT Kaben He BCHYKN patora.
ce € CBbp3aH paGoTHM > AKO pERMMBT
pasnosHa MpasuIHO CTBIMKW OT Ha rOTOBHOCT
Ba. rnasata "b.4 C HE MoXe Aa
Bbp3BaHe Ha ce
HaKpainH1K'" Ha Bb3CTaHOBM,
cTpaHuua 211. oTaenete sa
,System Hanuyna » [pesknioyete 30 ceryran
Errorl e rpeLuxa KOHTponepa B saxpaHBaluma
npw peMAM Ha Griok o1
HaKpamH FOTOBHOCT U HoHTpOnepa.
VIKa Mnu n3vaxaite 3a fa oTcTpaHnTe ApYrMt GyHKLMOHANHW HEM3NPaBHOCTH:
HOHTpOne 30 cexynan » [TbpBo oTAENETe OT KOHTPONEepa BCUYKM KOMMOHEHTH,
pa. (Brmre KaTo Hanp. HaKpanHWKa U MPEKOBMA 3axpaHBaLl GroK.
rmaea ‘61 Mpe MpoBepeTe BCUYKM BPb3KM 1 CrnobeTe 0THOBO
BiI0YBaNE Ha KOMTMOHEHTHTE.
KOHTpONEpa B
peMAM Ha MpoBepeTe 0THOBO $yHKLMUTE Ha ypeaa.
patora w8 » [pu ocTaBalm YHKLMOHATHW HEU3NPaBHOCTK W NpK
peHiM Ha BBMNPOCK WIK PERNaMaLin ce 06pbLiainTe KbM
rotosHocT" Ha CbOTBETHWUTE AUCTPUBYTOPH.
ctparnua 214).  Ha ye6carita www.amieamed.com MoxeTe aa ce
MHdOpMMPpaTe 3a Hal1Te aKTyanHn opepTh 1 nsbopa oT
XWUIMEHHU MOAYIU W NPUHALIIEKHOCTH.
Ha yebcaitta www.amieamed.com/contact-us/distributors
Lie OTKpUeTe oTroBapALLMA 3a Batuma perion
ANCTPUBYTOP, KAKTO 1 CbOTBETHUTE A@HHM 38 KOHTaKT.
11 AEHKJAPAUWUUN HA NPOU3BOAUTENA

11.1

C 03¢ YpPEeL CTe 3arynnin BUCOKOKa4eCTBEHO MEAMLIMHCKO
nsgenue.

MucmeHa rapaHuusa

3a npoayKTa ce AaBa 3aKoHOBaTa rapaHLMa oT 2 roAlH1 3a
GYHKLMOHaHN HEU3NPABHOCTH, KOUTO Ce Ab/KaT Ha
nedeKTr Ha maTepuanunTe Unn Ha obpaboTrara.

3a XUrMeHHUTEe MOAYNM rapaHTUpame CTEPUIHOCT 3a

5 rofunHu npu 3aTBopeHa 1 HeHapyLLeHa onakoBKa npu
cnasBaHe Ha yCrioB1ATa 3a TPaHCMOPTHUPAHE W CbXpaHeHue.
Mpu pernamaLmu Ha XMrMeHH! MOAYNM MONA CbobLLaBanTe
oTrnevaTaHnsa Bbpxy eTMKETa HOMEP Ha napTuaa.

EXCEED

3a cneaHuTe WEeTU He noemame rapaHLma:

e LlleT 1 KOCBEHM LLETH, KOUTO Ce AbiKaT Ha ynoTpeba
He Mo NpeJHa3HayYeHWe MK Ha HecnassaHe Ha
MHCTPYKUMKTE 32 ynoTpeba

e |lleTn, KOMTO Ce ABLMHKAT Ha NPOHWUKBAHE Ha TEYHOCTK
WM 3aMbPCABAHMA BbB BLTPELLHOCTTA Ha HaKpaiHWKa,
Ha KOHTpoOsepa WK Ha MPEXOBMA 3axpaHBalLl, 610K,
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11.2 EneKTpomarHMTHa CbBMECTUMOCT
A\ nPERYNPEROEHVE

YpeabT e n3nuTaH 3a eNeKTpoMarHUTHa CbBMECTUMOCT
(EMC) v e nopxoasL 3a ynotpe6a 8 o6nactra Ha
MeaMLMHCKOTO o6cnywBaHe B fomawHa cpeaa (CISPR 11
knac B). Manonssare B aBTOMOGWAN 1 CaMONETH He ce
[onycKa.

MpeAnasnuBOCT NpU M3NON3BAHETO Ha TO3W ypes, [0 Uin
BbB Bpb3ka C Apyrk ypeau. Tosa 6u Morno Aa fosene [0
HenpasuiHa padoTa.

AKo e HeobX0IMMO TaKoBa M3Mon3BaHe UK pasnonaraHe,
HOPMaIHOTO GyHKLMOHMPaHE Ha TO3K 1 ApyruTe ypeaun
TpAbBa Aa 6be NpoBepeHo.

[Mpw n3nonssaHe Ha NPUHALNEHHOCTH, 3aXpaHBaLLM
6I0KOBE W Kabenu, KOWTO He ca MOCOYEHMU OT
npoussoaunTens Ha ypeaa B "4.3 MpuHaanemHocTv n
pe3epBHu yacTh" Ha cTpaHuua 208, cbliecTByBa
OMacHOCTTa OT MOBMLUEHW ENEKTPOMArHUTHK EMUCKM UK
NOHUKEHa eNEeKTPOMarHUTHa YCTOMYMBOCT Ha TO3M ypes, C
KOeTO W HenpasuiHa paboTa.

[MpeHoCHMM BUCOKOYECTOTHM KOMYHWUKALIMOHHM YCTPOMCTBA
(Hanp. TenedoHu, TabneTu 1 T.H.) He G1Ba Aa Ce 13non3ear
Ha no-masnko padcroaHue ot 30 cm Ao ypeda v HerouTe
€NIEKTPOHHW NPUHAANEKHOCTW. B NpoTHBEH Cnyyai moxe
fla ce CTUrHe [0 BbaaencTBre/BroLiaBaHe Ha
NPOW3BOAMTENHOCTTA Ha ypeaa.

YpenbT e n3nuTaH 3a yCTOMYMBOCT Ha eNeKTPOMarHUTHM
CMYLLEHWUA 1 32 HErOBOTO ENIEKTPOMArHUTHO M3NbYBaHe Nno
OTHOLLIEHME Ha 3anas3BaHeTO Ha OCHOBHaTa 6€30MacHOCT M
Ha CbllecTBeHUTe paboTHM XapaKTepucTUKI. Te ocTasat
cnaseHn A0 NocoyeHuTe B cneaHuTe Tabnuum npeaenHn
CTOMHOCTM Npw CbONIOAABAHE HA MOCOYEHOTO MUHUMAITHO
pasCcToAHKWE [0 CbCedHU ypeau. [[apaHTMpaHeTo Ha
ocHoBHaTa 6e30MacHOCT U Ha CbLLECTBEHUTE PaBGOTHK
XapaKTEPUCTHKK HE M3MCKBA MEPKM MO MOAAPBHKA.

11.2.1 [Oexnapauuu Ha npou3BoguTensa
OTHOCHO €N1eKTPOMarHMTHOTO U3NbYBaHe
ype,EL'bT € nNpeAHasHa4eH 3a excnnoarauma B noco4eHara
no-Aony enexkTpomarHuTHa cpena. OnepartopbT Ha ypena
TpAbGBa Aa rapaHT1pa, Ye ToW Ce M3Mon3Ba B Takasa cpefa.

M3MEPBAHNA HA CBOTBET EJlEg;EEXAéFHMT
M3JTb4BAHE CTBUE HACOKM
BuicokoyecToTHO Mpyna 1 YpeawT nsnonssa B4
nanbyBaHe eHeprusa camo 3a

CBOETO COGCTBEHO
byHKUMOHMPaHe.

cbrnacHo CISPR 11
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M3MEPBAHNA HA CBbOTBET EJIEKTPOMATHIT

HA CPELOA -
M3NMBbYBAHE CTBUE

HACOKHM

3atosa Herosoto BY

M3nbyBaHe e MHOro

MaJIKo 1 e cnabo

BEPOATHO CbCeaHN

ENEKTPOHHM ypeau

na 6boar

CMyLLaBaHM.
BucokouectotHo Hnac B Ypenst e
n3nbyBaHe npesHasHayeH 3a
cwrnacHo CISPR 11 ynotpe6a BbB
XapmoHuLm He e BCARAKEH
CbINacHo npunommmo  OOCTAHOBKA,
IEC 61000-3-2 BKAKYUTENHO

HUIULLIHW 30HU U
Rone6aHua Ha He e

TaKK1Ba, KOWUTO ca
HanpexeHueTo/ MPUNOKUMO

HenocpeacTBeHO
bnurKep cbrnacHo CBBP3AHN HOM
IEC 61000-3-3

ny6anyHa

3axpaHBalla Mpexa,
KOATO 3axpaHBa
ChLLO W Crpasu,
KOMTO Ce 13nonssar
32 HMUIULLHW HYAN.

11.2.2 [OdeKnapauuu Ha npou3BoguTensa
OTHOCHO YCTOMYMBOCT Ha ENEeKTPOMarHMTHH
CMYLLEHUA

YpeawT e npefHasHadeH 3a ekcrinoaTauua B nocoyeHata

no-Aony enekTpomarHuTHa cpesa. OnepartopbT Ha ypena
TpAGBa Aa rapaHT1pa, Ye ToM ce 13Mon3ga B Takasa cpesa.

MPOBEPK

M1 3A ) I_EC 60601 HUBO HA ENIEKTPOMAI

SOl HMBO HA CBbOTBET HATHA

BOCTHA \amyitea  CTBME CPEAA -

CMYLLUEH HACOKMU

HE

A

PaspagHa 8 kV B MNoposeTte

CTaTUYHO HoHTaKkTeH cboTBeTCTB TpAbBa Aa ca

enekTpuiec paspas, ne NOKPWUTH C

80 (ESD) +92 4,8, KepammyHm

CbrnacHo 15 kV NnoYkn. Ako

IEC 61000- BwbaayiweH NnoABLT € MOKPUT

4-2 paspAag, CbC CUHTETHYEH
matepuarn,
oTHOCUTENHaTa

EXCEED



MNMPOBEPK
1 3A
YCTOW4H
BOCT HA
CMYLLEH
nA

Bupam
NPEXoAHM
eneKTpuiec
KK
cMyLeHna/
Bursts
CbriacHo
IEC 61000-
4-5

MmnyncHm
HanpexeHu
7 (Surges)
CbINacHo
IEC 61000-
4-5

[Mapgose Ha
HanpexeHu
eTo,
KpaTKocpou
HM
npeKbCBaH
WA U
KonebaHuA
Ha
3axpaHBall,
oTo
HanpexeHu
€ CbriacHo
IEC 61000-
4-11
MpekbcBaH
e Ha
HanpemxeHu
erto

EXCEED

IEC 60601
HMBO HA
N3MNTBA
HE

+2 kV

3a
MPEHOBM
NPOBOAHML,
"

+1kV

3a BXO4HU
W U3XOAHM
NpPOBOAHML,
"

+1kV
MpoTusoda
3HO
HanpexeHn
e

+2 kV
CwuHdasHo
HanpexeHn
e

0% UT; 0,5
nepvoaa
npu 0°, 45°,
90°, 135°,
180°, 225°,
270° n
315°) 0%
uT; 1
nepvoaa
70% UT
25/30
nepvoaa.
EnHodasHo
:npu 0°

0% UT,
250/300
nepuoaa
*UTe
MPEHOBOTO
NpPOMEHNMB

HMBO HA
CBbOTBET
CTBHUE

B
CbOTBETCTB
ne

B
CbOTBETCTB
ne

B
CbOTBETCTB
ne

B
CbOTBETCTB
ne

EJTEKTPOMATI
HUTHA
CPELA -
HACOKH

BIAXHOCT Ha
Bb3ayxa TpAbBa
[a e Hal-ManKko

30%.

KayecTtBoTo Ha
3axpaHBaLLoTo
HanpemeHve
TpAbBa Aa
oTroBapA Ha
TUIWYHA
TbProBCKa 1nn
60MHMYHa
cpena.

KauectBoTo Ha
3axpaHBaLLoTo
HanpemeHue
TpAbBa Aa
oTrosapA Ha
TUNUYHA
TbProBecKa 1nu
60/ HWYHa
cpepa.

HayecTBoTO Ha
3axpaHBaLLoTo
HanpexeHve
TpAbBa Aa
oTroBapA Ha
TUNKYHA
TbProBecKa 1n
60MHMYHa
cpena.

Ako
onepatopbT Ha
ypena nsncksa
HemnpeKbCcHaTo
bYHKLMOHMPaH
€ [opy 1 npK
Bb3HWKBaHe Ha
NpexbCBaHNA
Ha
eneKTpo3axpaH
BaHETO,
npenopbyBa ce

MNMPOBEPK
1 3A
YCTOM4H
BOCT HA
CMYLLEH
nA

MarHuTHo
none npu
yecToTa Ha
3axpaHBaHe
(50/60 Hz)
CbracHo
IEC 61000-
4-8

YcTonumeo
CT crpAmo
nposexaaH
1 no
NpOBOAHML,
"
CMyLLEHNA.
IEC
61000-4-6

IEC 60601

HMBO HA
M3MNTBA
HE

o
HanpexeHn
e npeau
npunaraHeT
o Ha
HWBOTO Ha
n3nuTBaHe.

30 A/m
npu 50 Hz
1 npu 60
Hz

3 Veqx

150 kHz no
80 MHz
6V B
pamKuTe Ha
ISM
neHTaTa u
Ha
ntobUTENCK
ute
paauoyect
OTHM NEHTH
Mexay
0,15 MHz n
80 MHz

HMBO HA
CbOTBET
CTBUE

B
CbOTBETCTB
ne

EJTEKTPOMAI
HUTHA
CPEOA -
HACOKHM

3axpaHBaHe Ha
ypena ot
HEeMpeKbcBaeMo
3axpaHBaHe
nnu ot 6atepua.

MarHutHmTe
noneta npu
mMpexoBaTa
yecTtoTa TpA6Ba
[la OTroBapAT
Ha TUNWUYHKTE
CTOMHOCTH,
cpellaHu B
TbproBcKa K1
60ONHMYHA
cpena.

[MpeHocumun n
MOBHIHM
pagvoanapatu
He ce
13Mnonaear Ha
pascTofHue A0
ypeaa,
BHKITIOYUTENHO
NPOBOAHWLMTE,
Mo-Masiko OT
NpenopbYNUTENH
oTo 6e3onacHo
pascTofHue,
crnopes, KoeTo
ce uaumncnaea
NMOAXOAALLOTO
3a YyecrtoTara Ha
npeaasatens
ypasHeHue.

C P Kato
HOMWHaNHa
MOLLHOCT Ha
npenasatens
BbB Batose (W)
CbracHo
JaHHWTE Ha
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MPOBEPK

1 3A

YCTOW4H
BOCT HA
CMYLLEH

nA

YcTonumeo

CT CrpAMO

IEC 60601

HMBO HA

HMBO HA
CBbOTBET

M3MNTBA CTBUE

HE

10 V/m,
80MHz no

BUcoKodecT 2,7 GHz

OTHHK

enexTpomar

HUTHA

noneta IEC
61000-4-3

224
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B
CbOTBETCTB
ne

EJTEKTPOMATI
HUTHA
CPELA -
HACOKH

npoussoauTena
Ha
npeaasatens v
d Kkato
npenopbYUTENH
oTo 6e30nacHo
pascToAHKe B
metpu (m).

Mpr 80 MHz 1
800 MHz ce
npunara no-
BMCOKaTa
CTOWMHOCT.

Tesn Hacoku
MOMe Aa He ca
NPUIOKUMK BbB
BCUYKM
cUTyaLmu.
PasnpocTpareH
MeTo Ha
€neKkTpoMarHuT
HU Bb/IHK Ce
BIMAE OT
MOrTbLLAHETO U
OTPaKEHWETO
OT crpaau,
npeaMeTu un
xopa.

Cunara Ha
noneTo Ha
CTaLMOHapHK
pazuonpesasar
env Tpabsa npu
BCUYKM YECTOTU
CbriacHo
nscneaBaHe Ha
MACTO* fa 6bae
no-maska ot
HMBOTO Ha
CbOTBETCTBUE™™,
B
06KpBHEHNETO
Ha ypeau, KouTo
HOCAT cregHus

MPOBEPK

M 3A '_EC 60601 HBO HA EJEKTPOMAR
L O o A I BT B L e
BOCTHA | anitBA  CTBME Cirerhi=
CMYLLEH HACOKM
HE
us
CUMBOJI,
CMyLLI,eHMH ca
Bb3MOXKHW.

(@)

* Cvnata Ha noneTo Ha CTalMoHapHK npeaaBaTenu, Kato
Hanp. 623081 CTaHLMK Ha paanoTenepoHn 1 MOBUNHK
Ha3eMHW paguoycnyri, nobutencku ctanumnm, AM n FM
pafmo v TENEBU3MOHHM NpefaBaTeni, He Moxe Aa Gbae
npeABapuTENHO onpeseneHa TeopeTuyHo. 3a fa ce
onpeaent eneKkTpoMarHUTHaTa cpeaa no OTHOLEHUE Ha
CTalvoHapHWTe NpeaasaTteny, Tpa6ea Aa 6bae 06MUCIEHO
n3cneasaHe Ha MACTOTO. AKO onpefeneHara cuna Ha
noneTo Ha MACTOTO Ha ypeaa HafBuLLIaBa NOCOHEHOTO Mo-
rope HMBO Ha CbOTBETCTBUE, ypeabT TpAbBa Aa 6bae
HabniofaBaH Nno OTHOLEHWE Ha HerosaTa HopMasnHa
eKcrnnoartauua, 3a Aa ce foKake dyHKLMOHUPaHETo no
npenHasHaveHue. AKo ce HabnogasaT HeobU4anHm
paboTHM XapaKTEPUCTUKM, MOKE Aa ca HEOBXOAMMM
AOMBHUTENHW MEPKM, KATO Harp. NPOMEHeHa OpUeHTaLmMA
WK APYro MECTOMONOKEHME Ha ypeaa.

** Hap uectotHma ananasor ot 150 kHz go 80 MHz
cunarta Ha noneTo e no-manka ot 3 V/m.

ISM neHTa (NnpomuLLNEHa, Hay4yHa U
MeOMWLMUHCKA NeHTa)

MNMPOBEPKA
YECTOTHA SA
YECTOTA NEHTA MOZVJIALL  YCTOW4M
[MHZ] [MHZ] nA BOCT HA
CMYLLEHA
AlV]
6,78 6,765 no AM 80% 6
6,795 1 kHz
13,56 13563 00  AM 80% 6
13,667 1 kHz
27,12 26,957 no  AM 80% 6
27,283 1 kHz
40,68 40,66 no AM 80% 6
40,7 1 kHz
EXCEED



JTio6uTencKo paguo

YECTOTHA
NEHTA [MHZ]

1,8 0020

3,5 n04,0
5,3 no 54
70073

10,1 o 10,15
14 no 14,2
18,07 no 18,17
21,0 no 21,4
24,89 no 24,99
28,0 no 29,7
50,0 no 54,0

MOAYJIALINA

AM 80% 1
AM 80% 1
AM 80% 1
AM 80% 1
AM 80% 1
AM 80% 1
AM 80% 1
AM 80% 1
AM 80% 1
AM 80% 1
AM 80% 1

kHz
kHz
kHz
kHz
kHz
kHz
kHz
kHz
kHz
kHz
kHz

MNMPOBEPKA 3A
YCTOMYMBOC
THA

CMYLLEHWA (V)

D OO OO 0O O O O O O O O

MU3ucKBaHMA 3a U3BNUTBAHE Ha YCTOWYMUBOCT
cnpaAMo 6e3HUYHU paguoyCTPoKCTBa

YECT
TECT OTHA
OBA JIEHT
YECT A
OTA [MHZ]
385 380
file}
390
450 430
file}
470

EXCEED

MPO
BEPK
A 3A
PAOWN MAK PA3C YCTO
oyC 04} f (08 TOAH Vv
AVTA VAL, MOLL, VE BOC
. na»*  HOC M THA
T [W] CMY
LLLEH
MA
[V/M]
TETR WMwmny 1,8 03 27
A400 ncHa (12n
Moy H4a)
auma®
18 Hz
GMRS FM*** 2 0,3 28
460, + 5k (12n
FRS4 Hz Hua)
60 OTKIIO
HeHue
1 kHz
CcHHYC

YECT
TECT OTHA
OBA JIEHT
YECT A
OTA [MHZ]
710 704
745 ?;7
780
810 800
870 Ao
930 960
1720 1700
1845 A0
1970 1990
2450 2400

Jilo)

2570

PAON
ovC
JIYTA

*

LTE
neHTa
13,17

GSM
800/
900
TETR

800
iDEN8
20,
CDMA
850
LTE
neHTa
5

GSM
1800
CDMA
1900
GSM
1900,
DECT
LTE
neHTa
1,3,4
25,
UMTS

Blueto
oth
WLAN
802.1
1b/
g/n,

MAK
Moo C.
YJTALL MOLL,
na=  HOC
T[WI]

Mmny 0,2
ncHa
mozyn

auma*®

217H

Mmvny 2
ncHa
mozyn
auma*

217H

Mmny 2
ncHa
mMoayn
auma*®

217H

Mmvny 2
ncHa
mozyn
auma*

*

217 H

PA3C
TOSH
VE
M]

0,3
(12w
Hua)

0,3
(12w
Hua)

0,3
(12
Hua)

0,3
(12wun
Hya)

BG

MPO
BEPK
A 3A
YCTO
ZE1%
BOC
THA
CMy
LLEH
nA
[v/M]

28

28
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nPO

BEPK
A 3A
YECT
TECT OTHA PAOU Mof, ZAH PA3C :;IEI;;O
OBA JIEHT OVYC ’ TOAH
YNAL, MOL, BOC
YECT A JIYTA " NE
o |ha e MA® HOC 1 THA
* T [W] CMY
LLIEH
nA
[ViM]
RFID
2450,
LTE
neHTa
7
5240 5100 WLAN Wwmny 02 0,3 9
5500 £0 802.1 ncHa (12 m
5785 5800 1a/n Mo,qyf H4a)
aumsa
217 H
z

*[NpK HAKOW pagmnoycnyri e B3eT Nof BHUMaHWe camo
kanana Uplink.

** Hocellata yectoTa ce MoZynunpa ¢ NpaBobrbleH CUrHan
¢ 50% KoedULMEHT Ha 3ambBaHe.

*** Kato antepHatiea Ha FM mogynaumaTa moxe aa 6bae
nanonasaHa nMnyncHa mogynaumna Ha 50% npu 18 Hz, Toit
KaTo TOBA, BLMPEKM Ye He NpeAcTaBABa AeNCTBUTENHA
mozaynauua, 6v 61N Han-noWMAT CyYan.

YpeawT TpA6Ba Aa 6bAe pasnonomeH 1 nycHaT B
eKcnnoaraumna npu cbbnogasaHe Ha MHGopmMaLmATa 3a
EMC, Kato ToBa 3acAra cneuunanHo pascToAHnATa 40 ApYrn
ypeau, n3nbysally paanoBbiHW. Hukora He n3nonasaiTe
ypena Ha no-6nunso ot 30 cm o Apyr nanbysall,
paavoBbIHK ypea.

B cnyyait Ha cnabo BEpPOATHKM CMYLLEEHWA, KOMTO MoraT Aa
6bAaT NPUUMHEHW OT U3MBbYBALLM PAAMOBbBIIHK Ypeau,
cb6MoAaBaNTE MUHUMAIHUTE Pa3CTOAHMA U NPK Hy*KAa
npemecTeTe ypeaa HacTpaHu OT U3NbYBaLLMA PafUOBLIHK
ypeA.
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1 BU KULLANIM KILAVUZU HAKKINDA

Bu kullanim kilavuzu, EXCEED (AD61MP) ve onun

aksesuart igin de gecerlidir. Cihazi glivenli ve amacina uygun

bir sekilde calistirmak, kullanmak ve bakimini yapmak igin

onemli bilgiler igerir.

Kullanim kilavuzu, cihaz ve aksesuarlarinin gtivenli bir

sekilde galistinimasi igin gereken tum bilgileri icermez. Bu

nedenle ayrica asagidaki belgelere de uyun:

e Temizlik ve dezenfekte maddeleriyle ilgili glivenlik veri
sayfalari

e (Calisma yeri guvenligiyle ilgili kurallar ve
Microneedling'le ilgili yasal kurallar

1.1 Uyan bilgilerinin gérinimii

Uyarn bilgileri, kisilerin yaralanma veya maddi hasar
tehlikesine isaret eder ve asagidaki yapida olur:

A\ ISARET KELIMESI

Tehlikenin tiri

Sonuclar

» Savunma

isaret tehlikenin derecesini belirtir (asagidaki
kelimesi tabloya bakin)

Tehlikenin tehlikenin tir ve kaynagini belirtir

tard

2 ONEMLi GUVENLIK UYARILARI

2.1 Genel giivenlik uyarilari

» Bu kullanim kilavuzunun tamamini dikkatli bir sekilde
okuyun.

» Bu kullanim kilavuzunu, cihazi kullanan, temizleyen,
dezenfekte eden, depolayan veya tasiyan tim kisilerin
her an erisebilecegi bir sekilde saklayin.

» Cihaz baska birisine her zaman bu kullanim kilavuzuyla

birlikte verin.

» Microneedling icin Ulkenizdeki glvenlik talimatlarina
uyun. Calisma yerinizi hijyenik olarak temiz tutun ve
yeterli aydinlatma olmasini saglayin.

» Cihaz, aksesuarlarini ve tiim baglanti kablolarini sadece

teknik agidan kusursuz durumdaysa kullanin.
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Sonuglar uyulmadiginda dogabilecek olasi sonuglari
tarif eder

Savunma tehlikeden nasil kacinilacagini belirtir

ISARET

KELIMESI ANLAMI

Tehlike tehlikeden kaginilmadig takdirde kesinlikle
6lum veya agir bir yaralanmaya neden
olacak bir tehlikeye isaret eder

Uyari tehlikeden kaginilmadigi takdirde 6lim
veya agir bir yaralanmaya neden olabilecek
bir tehlikeye isaret eder

Dikkat tehlikeden kaginilmadigi taktirde hafif ila
orta dereceli yaralanmalara neden
olabilecek bir tehlikeye isaret eder

Dikkat bu tehlikeden kaciniimadig takdirde

cevreye, esyalara veya ekipmanlara zarar
verebilecek olasi risklere isaret eder

Bu kullanim kilavuzundaki simgeler

SIMGE ANLAMI

> Davranis talimat
° Liste noktasi

- Liste alt noktasi
» Ancak

amiea med'nin orijinal Hijyen modull, aksesuar ve yedek
pargalarini kullanin.

2.2 Uriine bagh glivenlik uyarilari

>

Cihaz, Hijyen modiilii veya diger aksesuarlari asla
degistirmeyin.

Bir degisiklik, bir elektrik carpmasina veya bulasmis bir
igneyle bir igne delmesi yaralanmasina neden olabilir.

>

Cihazin, el pargasinin, ayak salterinin veya fis
adaptoriiniin igine sivilarin kagmasini 6nleyin.
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» Cihaz, olasi ariza kaynaklariyla arasinda tavsiye edilen
koruma mesafesine uyulacak sekilde kurun. Tavsiye
edilen koruma mesafeleriyle ilgili uyarilar icin bakin
bolim . Cihazin yakininda tasinabilir veya mobil telsiz
cihazlarini kullanmayarak, ariza kaynaklarini énleyin.

» Tedavi sirasinda el parcasini ve baglanti kablosunu bir
hijyen hortumuyla viicut sivilarindan veya viicut sivilari
bulasan maddelerden kaynaklanan kirlenmelerden
koruyun (bakin bélim "5.7 Hijyen modulini yerlestirme
veya degistirme" sayfa 267).

» Cihaz kullanmadiginizda, onu gerilim beslemesinden
ayirin ve yuvarlanip gitmemesi ve yere diismemesi icin el
parcasini el pargasi rafina birakin.

» Bu kullanim kilavuzunda belirtilen teknik verilere dikkat
edin ve isletme, tasima ve depolama kosullarina uyun
(bakin béltim "8 Tagima ve depolama kosullar"
sayfa 271).

» Gozle gorinir hasarlari varsa, normal galismiyorsa veya
cihaza veya el pargasina sivilar kagmissa, cihazi kontrol
icin bir bayiye birakin.

» Uretici talimatlarina gére bir denetimin (giivenlik teknigi
kontroliiniin) gerceklestirimesini saglamak igin, cihazi
24 ayda bir, bir bayiye birakin. Bunun igin bakin bélim .

» Her kullanimdan 6nce, kumanda cihazinin kontrol
levhasindaki bir sonraki denetim (giivenlik teknigi
kontrol(i) tarihinin gegmemis oldugundan emin olun.
Cihazi, kontrol levhasi bitmis halde kullanmayin ve
gerekirse yeni bir denetim yapiimasini saglayin.

2.3  Onemli hijyen ve giivenlik talimatlari

Tedavi sirasinda hasta veya kullaniciya bulasma veya
enfeksiyon hastaliklarinin ge¢mesini 6nlemek icin litfen
asagidaki uyarilara uyun:

» Tedaviden énce ekipmanin dezenfeksiyonuyla ilgili tim
islem adimlarini izleyin (bakin bélim "5.5 Ekipmani
temizleme ve dezenfekte etme" sayfa 266).

» Tedavi sirasinda tek kullanimlik nitril veya lateks
eldivenler kullanin ve kullanmadan 6nce bunlari
dezenfekte edin. Uygun dezenfekte maddelerini
secerken llkenizde gecerli olan yoénetmeliklere uyun.

» Tedaviden énce hastanin cildindeki ilgili yerleri ihmli bir
temizlik ve dezenfekte maddesiyle temizleyin. Uygun
dezenfekte maddelerini secerken Ulkenizde gecerli olan
yonetmeliklere uyun.

» Kullanim sirasinda el pargasinin, el parcasinin
kablosunun ve entegre el parcasi rafi da dahil cihazin
koruyucu bir folyoyla kaplanmasi gerekir. Hijyen modli
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takilmadan 6nce el pargasinin lzeri koruyucu folyoyla
kaplanir (bakin bélim "5.6 Hijyen hortumunu gegirme"
sayfa 266).

» Hijyen moduld, steril tek kullanimlik driinlerdir (sarf
malzemeleri) ve bunlar her zaman sadece birer kez
kullanilabilir!

» Kullanilan veya paketi hasar gérmus olan hatali Hijyen
modulii ve Hijyen modulii'yi delinmez bir kapta (Sharps
kabr), tilkenizin kurallarina uygun bir sekilde bertaraf
edin.

» Tedaviden 6nce ve el parcasi kapaliyken, ignelerin
komple Hijyen moddili igine gekilip ¢ekilmedigini kontrol
edin. Bu durum séz konusu degilse, Hijyen moduli'y:
hemen bertaraf edin.

» Hijyen modulu ile, 6rnegin giysiler gibi bulagsmis esyalarin
temasini 6nleyin. Bulasan Hijyen moddili artik
kullanilmayip, hemen bertaraf edilmelidir.

» El pargasinin geri akan viicut sivilarindan veya kullanilan
ek preparatlardan dolay gézle gorilir sekilde kirlenip
kirlenmedigini diizenli olarak kontrol edin. Bu durumda
dizenli dezenfeksiyon igin ayrica bakin
boltm "7.4 Yizeyleri temizleme" sayfa 271 ve
7.2 Malzeme uyumlulugu" sayfa 270 ve
bolim "2.2 Uriine bagl givenlik uyarilan" sayfa 258,

» Lokal anestezi kullanildiginda, tedaviden énce bunun
iyice temizlenmesi gerekir.

» El pargasini calistirmadan énce siki tutun veya el pargasi
rafina birakin. Korumasiz bir el parcasi ¢alistirldiginda,
titresim sonucunda hareket edebilir ve insanlari
yaralayabilir veya onlara batabilir (bakin bolim "6.3 El
parcasini agma ve kapatma" sayfa 269).

Bulasmis ignelerden veya Hijyen moduli'den kaynaklanan
yaralanmalar, hastaliklarin bulasmasina neden olabilir (bakin
bolim "6.7 Hijyen modulini yerlestirme veya degistirme"
sayfa 267):

» Bulasik bir igneyle batma yaralanmalari durumunda
hemen bir doktora basvurun!

Tedavinin yogunlugunun istediginiz élglyl asmasini

onlemek icin:

» Cok buylk igne cikintisindan kaynaklanan yaralanma
tehlikesini 6nleyin (bakin bslim "6.5 igne cikintisini
ayarlama" sayfa 269).

» Cok ylksek delme sikligindan kaynaklanan yaralanma
tehlikesini dnleyin (bakin bslim "6.4 Delme sikhigini
ayarlama" sayfa 269).

Litfen hastaniza muhakkak yeni tedavi edilen cilde
temastan olabildigince kacinmasi gerektigini hatirlatin. Yeni
tedavi edilen cilt alanlarinin ayrica
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® kirlenme ve

e UV ve glines isinlarindan

korunmasi gerekir. Ek cazibeler, drnegin

e yizme havuzu veya sauna ziyaretleri,

e tahris edici veya kimyasal Peeling'ler,

e tedavi edilen yerlerdeki tlyleri temizleme veya
e kendiliginden bronzlasanlar

tedaviden sonraki ilk iki ila ti¢ glinde yapilmamalidir.

2.4 Kontrendikasyonlar ve yan etkiler

Asagidaki kontrendikasyonlar ve yan etkiler,
Microneedling'in klinik kaynaklarinin dikkatli bir sekilde
analiz edilmesinin sonucudur. Tedaviden sorumlu olan
kisinin, hastanin giivenliginin 6rnegin ek hastaliklardan
dolayr garanti edilemeyecegi konusunda en ufak bir siphes
bile oldugu takdirde tedaviden vazgecilmesi veya tedavinin
hemen durdurulmasi gerekir.

241

Asagidaki kosullar altinda higbir Microneedling tedavisi
yapiimamalidir:

Kontrendikasyonlar

e Hemofili veya diger kan pihtilasmasi bozukluklari

e Su an kullanilan kan seyreltici ilaglar (6rnegin
asetilsalisilik asit, Heparin, Aspirin, Warfarin)

® Kontrolsiiz Diabetes mellitus

e Tedavi alanindaki aktif aknenin her tirli sekli

e Tedavi alanindaki dermatozlar (6rnegin cilt timdérleri,
keloidler veya keloid olusumuna asir yatkinlik, glines
keratozu, sigiller ve/veya benler)

e Tedavi alanindaki acik yaralar ve/veya egzama ve/veya
ciltte dokintler

® G yeniyaraizleri

e Sistemik enfeksiyonlar ve enfeksiyon hastaliklari
(6rnegin hepatit tip A, B, C, D, E veya F, HIV
enfeksiyonu) veya akut yerel cilt enfeksiyonlari (6rnegin
uguk, gil hastaligr)

e Bir kemoterapi, radyoterapi veya ylksek dozda
kortikosteroit terapisi sirasinda (tavsiye: Terapi
baslamadan 4 hafta dncesinden, bittikten 4 hafta
sonrasina kadar)

e Tedavi alanindaki bir estetik ameliyatindan maksimum
12 ay sonra

e Tedavi alanindaki doldurucu enjeksiyonlarindan
maksimum 6 ay sonra

e Topik anestezi alerjisi (lokal anestezi)

e Nikel igerir, bilinen nikel alerjisi olan hastalar igin
uygun degildir.
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Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.
alkol ve/veya uyusturucu madde etkisi altinda

Gebelik ve emzirme donemi

Mukoza tabakalarina ve goz bebeklerine uygulanmasi
kesinlikle yasaktir.

Asagidaki durumlarda tedavi hemen kesilmelidir:

Asiri agn hissi
Bayilma vakalari/bas dénmesi

2.4.2 Yan etkiler

Gereksiz yan etkileri 6nlemek igin:

Tedaviden énce, hastanin hastalik gegmisini ve varsa
gecmis cerrahi miidahalelerini 6grenin.
Herpes-Simplex (ucuk) virtisti enfeksiyonu olan
hastalarin dnce profilaktik antiviral terapisinden
gegirilmis oldugundan emin olun.

Bir Microneedling tedavisi sirasinda ve sonrasinda gorilen
komplikasyonlar, iz tedavisinin alternatif yontemleriyle
karsilastinldiginda nadiren goriliir ve genelde orta diizeyde
olur. Normalde tedavi edilen cilt ylizeyi alaninda lokal kanamalar
gortlebilir. Bazi durumlarda ayrica ufak yan etkiler de
gortlebilir. Klinik yayinlarda asagidaki yan etkiler belirtilmistir:

Sik sik:

Tedaviden sonraki ilk glinde agrilar ve rahatsizlik
tedavinin maksimum 6 guin sonrasina kadar kisa sureli
iltihaplanma reaksiyonlari, eritemler ve/veya ¢demler
Ciltte tahrigler (6rnegin kasinma veya isinma) gorilir ve
bunlar normalde tedaviden sonraki ilk 12 ila 72 saat
icinde kaybolur

Normalde ilk 5 gtinde tekrar olusan kabuk olusumu

cilt gegisi olarak kabuk baglar ve bunlar normalde 8 gtin
icinde kaybolur

Nadiren:

Herpes Simplex viriisti (uguk viriist) tip | (HSV-I)
kabarciklarinin olusumu

Tedaviden énce cildin dlizgiin bir sekilde
temizlenmemesi sonucunda kiglk kabarciklarin veya
yag kabarciklarinin olusumu

Ozellikle koyu cilt tiplerinde viicudun kendi
pigmentleriyle hiper pigmentasyon gériiliir, ancak bir
haftadan kisa bir sire iginde tamamen kaybolur
iltihaplanma reaksiyonlari, hematomlar, eritemler ve
6demler

Retinoid reaksiyonu (hafif kizarikliktan cildin soyulmasina
kadar)

Prensip olarak yeni tedavi edilen cilt alanlarinin UV ve glines
isinlarindan korunmasi gerekir.
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2.5 Kullanici kosullar (nitelikler)

Cihaz ile aksesuarlari ancak asagidaki niteliklere sahip olan

kisiler tarafindan kullanilabilir:

e tipegitimi

¢ Microneedling tedavisi icin temel bilgiler (bakin
bélim "6.4 Delme sikligini ayarlama" sayfa 269 ve
"6.3 El parcasini agma ve kapatma" sayfa 269)

e Hijyen ve giivenlik talimatlar bilgileri (bakin
bslim "2.3 Onemli hijyen ve guivenlik talimatlar"
sayfa 259)

e Riskler ve yan etkilerle ilgili bilgiler (bakin
bolim "2.4.1 Kontrendikasyonlar" sayfa 260 ve
"2.4.2 Yan etkiler" sayfa 260)

2.6 Kullanim amaci, endikasyonlar ve
amacina uygun kullanim

2.6.1

Cihazin kullanim amaci, Ust ve alt derinin ince igne
delmeleriyle (Microneedling) minimum derecede invaziv
yaralanma sonucunda perkutan kolajen endiiksiyonudur
(PCI.

Kullanim amaci

2.6.2 Endikasyonlar

izlerin Klinik olarak iyilestirilmesi, ézellikle de izin derinligini
azaltmak ve cildin yapisini normallestirmek igin, ylizdeki akne
izlerinin tedavisi.

MT.DERM tarafindan gergeklestirilen bir klinik arastirmada,
30'ar glinliik aralarla yapilan toplam dort tedaviden sonra,
Goodman-Baron akne izi puanlarina gére akne izlerinde
onemli 6lclide iyilesme oldugu gosterilebilmistir.

2.6.3 Amacina uygun kullanim

Tedavinin kuru, temiz ve dumansiz bir ortamda, hijyen
kosullari altinda yapilmasi gerekir. Cihazin bu kullanim
kilavuzunda tarif edildigi sekilde hazirlanmasi, kullanilimasi ve
bakimdan gegirilmesi gerekir. Ozellikle galisma yerinin
tasarnmiyla ilgili gegerli kurallara uyulmali ve kullanilan
malzemeler steril olarak hazir bulunmalidir.

Amacina uygun kullanima, mevcut kullanim kilavuzunun,
ozellikle de "2 Onemli glivenlik uyarilan'" sayfa 258
bélliminin tamaminin okunup anlasiimis olmasi da dahildir.
Amacina uygun kullanim ancak asagidaki tiketici gruplarini
kapsar: Saglik durumlari iyi olan resit erkekler ve kadinlar.
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Amacina uygun olmayan kullanim, cihaz veya onun
aksesuarl, mevcut kullanim kilavuzunda tarif edilenden farkl
bir sekilde kullanildigi veya isletme kosullarina uyulmadig
durumlarda séz konusudur. Ozellikle kontrendikasyonlarin
tedavileri yasaktir (bakin balim "2.4.1 Kontrendikasyonlar"
sayfa 260).

Cihaz, diiz bir zemine kurulmak tzere tasarlanmistir. Oturan
veya yatan bir hastayi tedavi etmek icin, kullanim sirasinda el
pargasi kullanicr tarafindan elde tutulur. Burada kullanici,
cihazi maksimum 70 cm mesafeden kullanabilir.

2.7 Uriindeki simgeler

Bu kullanim kilavuzunda, cihazda, aksesuarlarinda veya
paketinde asagida tarif edilen simgeler bulunabilir:
SIMGE ~ ANLAMI

Cihaz, 93/42/AET sayili tibbi driin
yénetmeliginin kosullarina uygundur.

c € 0123

A

P21

Dikkat!

Mahfaza, iri toz ve su damlaciklarina karsi
koruma saglar

Mahfaza, basincl su huzmelerine karsi koruma
sunar

IPX6

Mahfaza, 1 mm'den kalin olan yabanci cisimlere
ve egri sekilde disen su damlalarina karsi
koruma saglar

P42

° Uygulama pargasi tip B: Uygulama pargasi,
elektrik carpmalarina ve sizinti akimlarina karsi
guvenlik sunar

—=mmm E| parcasi
Z Ayak salteri
O@® Dogru akim baglantisi/i¢ pim arti
——— Dogru akim
Alternatif akim

Kullanim kilavuzuna uyun!
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ANLAMI

Uretici

Uretim tarihi

Katalog numarasi, siparis numarasi
Seri numarasi

Yk kodu

etilen oksit ile sterilize edilmistir

son kullanma tarihi

Sicaklik siniri

Nem siniri

Hava basinci sinirlamasi

nemden koruyun

sadece i¢ mekanlarda kullanin

kirilabilir

paketi hasar gérmusse kullanilamaz

yeniden kullanim igin uygun degildir

Elektronik eski cihaz olarak uzmanca bertaraf
edin

tekrar sterillestirmeyin

Kesme veya batma yaralanmalarina karsi uyari

TR

SIMGE

[E—r)

O]

can
ICES S(B/NMB-35)

(T3]

ANLAMI

Kontrol levhasi: Uretici talimatlarina gére
denetimin (giivenlik teknigi kontroltntn)

her 24 ayda bir yapiimasi gerekir, bakin
béliim "7.1 Uretici talimatlarina gére denetim”
sayfa 270

JAPONYA TUV R-PSE
Enerji verimliligi seviyesi IV

Cihaz, Japon VCCI standartlarina uygundur

CIN SJ/T 11364-2014

koruma sinifi Il ¢ift izolasyonu/cihazi
Cihaz, RoHS 2 kosullarina uygundur

Ukrayna UKRSepro

ETL isareti~ Intertek Testi Belgesi

Cihaz, EN 60950-1:2006 + A11:2009
+ A1:2010 + A12:2011 + A2:2013 S-isareti
belgesinin kosullarina uygundur

Cihaz, Australia and New Zealand Regulatory
Compliance'in (Avustralya ve Yeni Zelanda
Mevzuatina Uygunluk) kosullarina uygundur

Fis adaptériiniin FCC yasasi bolim 15,
sinif B'ye uygunlugu bir standart ¢ikis yiikiyle
gosterilmistir.

Fis adaptériniin Endistri Kanada sinif B'ye
uygunlugu bir standart ¢ikis yikuyle
gosterilmistir.

diger bilgiler icin kullanim kilavuzuna bakin
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3 TESLIMAT KAPSAMI

1 kumanda cihazi

1 el parcasi

El parcasi igin 1 baglanti kablosu

1 fis adaptori

1'er tlke adaptori (EU, UK, AU)

1 ayak salteri

1 el parcasi rafi

4 URUN BIiLGILERI

4.1 Teknik veriler

Cihaz tipi
Nominal voltaj
Guc tuketimi

Fis adaptért model

Koruma sinifi
Delme sikhigi
Tahrik

isletim tiird
Olciler (Gx Y x D)
El parcasinin
agirhg

Toplam agirlik
Uygulama pargasi

igne cikintisi

4.2
Ortam sicakligi
Bagil nem orani

Hava basinci

AD61MP
15V -DC
maks. 27 VA

Model numarasi:
GTM96180-1817.9-2.9

Parca numarast:

WR9QG 1200CSPCR6B2958 (GlobTek)

2

100-150 Hz (£%10)
Hassas motor - DC

Surekli calisma

196 mm x 52 mm x 175 mm
yaklasik 80 g

yaklasik 1100 g
El pargasi tip B
Ommila 1,9 mm (£ 0,15 mm)

isletme kosullari

+15°Cila +25 °C
30% ila 75%
700 hPaila 1070 hPa

4.3 Aksesuar ve yedek parcalar

Asagidaki belirtilen aksesuar pargalar ve yedek parcalar,
yetkili bayiden temin edilebilir.
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1 kullanim kilavuzu
1 uygunluk beyani

Giivenlik teknigi kontroltniin 1 kontrol protokolt (STK
protokolii)

Kullanim icin gereken hijyen moddilii ve hijyen hortumlari
(E-0610) teslimat kapsamina dahil degildir. El pargasina
uyacak bu aksesuar parcalarini yetkili bayiden temin
edebilirsiniz, bakin "4.3 Aksesuar ve yedek parcalar"
sayfa 263.

- TESLIMAT ~ ADET/
AKSESUAR URUN NUMARASI KAPSAMI  VPE
Hijyen EMNPAEDO6MP - 8
modilii (6-MNP 1.5-Exceed)
El pargasi E-0610 = 16
icin hijyen
hortumu
YEDEK R TESLIMAT ~ ADET/
PARCA URUN NUMARASI KAPSAMI  VPE
Kumanda ADG61MP 1 1
cihazi
El pargasi CME21MP 1 1
El pargasinin  6E-G770 1 1
baglanti
kablosu
Ayak salteri E1038MP 1 1
El pargasi GADGO 1 1
rafi
Fis adaptori E116503 1 1
Ulkeye 6zel  EU:E-1154-W 1 1
adaptér ingiltere: E-1155-W 1 1

AU: E-1157-W 1 1
Kullanma TEADG1MP 1 1
kilavuzu
Uygunluk TEEGKADG1MP 1 1
beyani
Denetimin = 1 1
kontrol
protokoll
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5 DEVREYE SOKMA

/A DIKKAT

Kablolardan kaynaklanan takiima tehlikesi

Uygun olmayacak sekilde dosenmis kablolarin lzerinden

gecen kisiler takilabilir ve yaralanabilir.

» Tum kablolar, lizerinden gecen kimsenin ayagi
takilmayacak veya gozetimsiz bir sekilde onlari
cekemeyecek sekilde doseyin.

/A DIKKAT

Yaralanma tehlikesi ve cihazin hatal calisma
tehlikesi

Uygun olmayan aksesuar pargalar ve yedek parcalar,

cihazin calismasini ve glivenligini kisitlayabilir. Cihaz

arizalanabilir, bozulabilir veya insanlari tehlikeye

sokabilecek hatali islevleri olabilir.

» Ancak bolim "4.3 Aksesuar ve yedek parcalar"
sayfa 263 altinda belirtilen Hijyen modiill, aksesuar
ve yedek parcalari kullanin.

/A DIKKAT

Kisa devre tehlikesi ve hafif elektrik carpmalari

tehlikesi

Kablolarda veya kablo baglantilarinda gézle goriltr

hasarlar oldugunda, elektrik carpma ve elektronik ariza

tehlikesi vardir.

» Cihaz ve kabloyu goézle kontrolden gegirerek, drnegin
arizall bir kablo baglantisi gibi hasarlar olup olmadigini
kontrol edin.

» Uriintin kablosunu asla biikmeyin.
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DIiKKAT

Yogusma suyundan kaynaklanan hasarlar

Cihaz, 6rnegin tasima sirasinda yiksek sicaklik farklarina
maruz kaldiginda, icinde elektronige zarar veren yogusma
suyu olusabilir.

» Cihazin devreye sokulmadan 6nce ortam sicakligina
ulasmasini saglayin. Yiksek isi dalgalanmalarina
maruz kaldiysa, calistirmadan 6nce 10 °C'lik sicaklik
farki basina en az 3 saat bekleyin.

» Cihazi sadece ortam sicakligi +15 °C ila +25 °C
oldugunda kullanin.

5.1 Kumanda cihazini kurma

/A DIKKAT

Elektromanyetik arizalardan kaynaklanan kisith

calisma sekli

Ornegin cep telefonlari veya WLAN yénlendiricileri gibi

tasinabilir ve mobil YF iletisim tertibatlari elektromanyetik

1sin yayarak, cihazin galisma seklini etkileyebilir. O zaman

cihazin glivenli bir sekilde calistinimasi artik garanti

edilemez.

» Cihazin yakininda tasinabilir veya mobil telsiz
cihazlarini kullanmayarak, ariza kaynaklarini énleyin.

» Hastaniza ariza kaynaklari riskini hatirlatin.

DiKKAT

Diisiik durma saglamhigindan kaynaklanan cihaz
hasarlari

Cihaz glivenli bir sekilde yerlestiriimediginde, gtivenli bir
kullanim garanti edilmez. Cihaz kullanilirken asagi
disebilir ve hasar gorebilir.

» Cihaz temiz, saglam ve diiz bir zemine kurun.

» Kullanim sirasinda cihazin tuslarini ve ekranini rahat
erisilebilir durumda tutun.

» Cihazi asla baska cihazlarin (stiine veya altina
yerlestirmeyin.

EXCEED



» Cihaz, olasi ariza kaynaklariyla arasinda tavsiye edilen Gerilim beslemesini saglamak igin:

guvenlik mesafesine uyulacak sekilde kurun. Tavsiye > Fis adaptérinin DC fisini, kumanda cihazinin
edilen glivenlik mesafeleriyle ilgili uyarilar igin bakin arkasindaki fis adaptérii kovanina (e@®) takin.,
bolum .

» Kumanda cihaziny, fis adaptériine her an erisilebilecek
sekilde kurun.

5.2 Fis adaptoriinii baglama

Cihaz sadece cihazin kullanim kilavuzunda belirtilen fis
adaptériyle calistirilabilir. Sebeke geriliminin, fis
adaptériindeki baskida belirtilen cihaz gerilimine esit olmasi
gerekir.

Sekil 3: Fis adaptéri kovani

» Fis adaptorini prize takin.

» Cihazin teslimat kapsamina, llkeye ¢zel uygun bir ) ’
Bekleme LED'i mavi yaniyor.

adaptor dahil degilse, yetkili bayiye basvurun (ayrica
bakin bélim "10 Soru veya sorunlarda sayfa 273). » Fis adaptorinin her an erisilebildiginden emin olun.
Gerekirse, 0 zamana kadarki tilkeye 6zel adaptori gikartmak

5.3 Ayak salterini baglama (istege baglh)

icin:

> Adaptériin yuvasini gekin ve geride tutun ve ayni anda Sadece boliim "4.3 Aksesuar ve yedek parcalar" sayfa 263
Ulkeye 6zel adaptord, fis adaptoriiniin cukurundan altinda belirtilen ayak salteri glivenli bir calisma saglar.
kaldirin. Teslimat durumunda ayak salteri modu "SUREKLI"

(dokunmatik isletim) secilidir (bakin bélim "6.2.2 Ayak
salteri modunu segme" sayfa 268).

» Ayak salterinin kol fisini, kumanda cihazinin arkasindaki
ayak salteri kovanina (Z) takin.

Sekil 1: Ulkeye ézel adaptéri cikartin
Sekil 4: Ayak salteri kovani

istediginiz iilkeye 6zel adaptérii kullanmak igin:
» Ulkeye 6zel adaptérii, asagida gosterildigi sekilde fis 5.4 El parcasini baglama
adaptorinun cukuruna yerlestirin. Kumanda cihazina herhangi bir el parcasi bagli olmadigs
» Yerine oturdugu duyulana kadar, adaptérii yuvaya sikica  stirece, bu durum ekrandaki bir mesajla gosterilir:
bastirin.

Handpiece
detached!

Plug in to start

Sekil B: El parcasi bagl degil

Sekil 2: Ulkeye 6zel adaptérii takin

» Teslimat kapsamindaki baglanti kablosunun kol kovanini,
cihazin el pargasinin baglantisina baglayin.
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» Baglanti kablosunun FireWire fisini komple kumanda
cihazinin ¢ikis kovanina sokun.

Sekil 6: Cikis kovani

El parcasi kumanda cihazi tarafindan algilanir ve ekranda
onceden ayarlanmis olan delme sikligi belirir.
Bagli el parcasi algilanmadiginda:

» Bakin bolim "10 Soru veya sorunlarda" sayfa 273.

5.5 Ekipmani temizleme ve dezenfekte
etme

DIKKAT

Sividan kaynaklanan hasarlar

El pargasinin, kumanda cihazinin veya fis adaptorinin

icine temizlik veya dezenfekte maddeleri kactiginda kisa

devre olusabilir. Ayrica elektrikli ve mekanik parcalar da

paslanabilir.

» El parcasini, kumanda cihazini veya fis adaptoriini
asla temizlik veya dezenfekte maddelerine batirmayin.

» El parcasini, kumanda cihazini veya fis adaptoriini
asla otoklavda veya bir ultrason banyosunda
temizlemeyin.

» Temizlik ve dezenfekte maddelerini secerken,
malzeme uygunluklarina da dikkat edin (bakin bolim
"7.2 Malzeme uyumlulugu" sayfa 270).

DIKKAT

izin verilmeyen temizlik veya dezenfekte
maddelerinden kaynaklanan cihaz hasari

Cihazin malzemeleriyle uyusmayan temizlik veya

dezenfekte maddeleri, onun yizeyinde hasara neden

olabilir.

» Ancak llkenizdeki kurallara gére kullanilmasi serbest
olan temizlik ve dezenfekte maddelerini kullanin.

» Temizlik ve dezenfekte maddelerini secerken,
malzeme uygunluklarina da dikkat edin (bakin bélim
"7.2 Malzeme uyumlulugu" sayfa 270).
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» Kumanda cihazini gerilim beslemesinden ayirin.

» Kumanda cihazini, baglanti kablosunu, el pargasini ve el
pargasi rafini, temizlik maddesiyle i1slatiimis olan yumusak
bir bezle silin.

» El pargasini, kumanda cihazini, baglanti kablosunu ve el
parcasi rafini, dezenfekte maddesiyle 1slatiimis olan
yumusak bir bezle silin.

5.6 Hijyen hortumunu gecgirme

amiea med aksesuarindaki hijyen hortumlarini kullanmaniz
tavsiye edilir. Alternatif olarak, capi 20 ile 27 mm arasinda
olan ayni tiirdeki hijyen hortumlarini da kullanabilirsiniz. Bu,
yaklasik 30 ile 45 mm arasindaki bir hortum genisligine
esittir.

Tedavi sirasinda el pargasini ve el parcasinin baglanti
kablosunu viicut sivilarindan veya vicut sivilari bulasan ek
preparatlardan kaynaklanan kirlenmelerden korumak icin:

» El pargasini baglanti kablosunu el pargasindan ¢ekip
cikartin.

» Hijyen hortumunu komple el pargasinin baglanti
kablosunun tizerine gegirin.

» El pargasinin kablo baglantisini, lzerine gegirilen hijyen
hortumuyla tekrar el parcasinin baglantisina baglayin.

» Hijyen hortumunun ucunu komple el pargasinin tzerine
gegirin.

» Hijyen hortumunun ucunu, el pargasinin hareketli
kismina yapistirin.

o

Sekil 7: Kaldirlan hijyen hortumu
» Tamamlanan her tedaviden sonra kullanilan hijyen

hortumlarini, bulasik parcalarin uzmanca bertarafina
yonelik kaplarda bertaraf edin.
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5.7 Hijyen modiiliinii yerlestirme veya
degistirme

/A UYARI

ignelerden kaynaklanan yaralanma tehlikesi

Bulagmis ignelerden kaynaklanan yaralanmalar,

hastaliklarin bulasmasina neden olabilir.

» Cihaz icin ancak beraberinde gelen el parcasina uyan
orijinal amiea med hijyen modulind kullanin. Hijyen
moddillerine takili glivenlik membrani (vicut)
swvilarin(in) el parcasina geri gidisini ve mikroplarin
girmesini onler.

» Hijyen modill asla ucundan tutmayin.

» Hijyen modilini degistirmeden énce el parcasini
kapatin.

» igneleri asla hilyen modiilinden bastirip gikartmayin.

» Bir hijyen modulini cikartirken, 6rnegin kullanilan ek
preparatlar veya boyalar gibi sivilarin hijyen
moddliinden el pargasina tasmamasini saglayin.

» Kullanilmis bir hijyen moduluni ¢ikarttiktan sonra
ignelerin modtile tamamen geri ¢ekilip cekilmedigini
kontrol edin.

» Devam eden tedavi icin artik gerekmeyen kullaniimis
hijyen moduliini uzmanca bertaraf edin (bakin
bolim "9 Bertaraf" sayfa 272).

» Hijyen modulleri steril olarak paketlenmis sekilde
teslim edilir. Bunlar steril paketlerinden ancak
kullanmadan hemen 6nce ¢ikartin. Bunun icin hijyen
moduliintin steril paketini PEEL () isaretinden
acin.

» El parcasini her zaman hijyen modiili lzerine
gelmeyecek sekilde el pargasi rafina birakin.

» Bulasik bir igneyle yaralanma durumunda bir doktora
basvurun.

amiea med hijyen moddiliiniin igneleri paslanmaz gelikten
yapiimistir (1.4310, X10CrNi18-8, AISI 301). amiea med
hijyen modiliinin uclan PC'den (polikarbon) yapiimistir.

» El pargasini kapatin.

» El pargasina yerlestirmek igin, hijyen modulini temel
cisminden tutun (asla ucundan tutmayin!).

EXCEED

» Hijyen moddiliini el parcasinin mil baglantisina
yerlestirin. Hijyen moduiliini olabilecek tim yonlerde

yerlestirebilirsiniz.
A
g °

Sekil 8: Hijyen modiiliini kullanma

O
i

H

» Hijyen moduluni bir direng hissedene kadar saat
yoniinde cevirin.
Hijyen modull el parcasina siki bir sekilde oturmustur.

=] _§ -

Sekil 9: Hijyen modiiliini sikma

-
0

» Hijyen modull'yr dikkatli bir sekilde gekerek, yerine tam
oturup oturmadigini kontrol edin.

» Hijyen modili'yr gikartmak igin saat yonunin tersine
dogru cevirin ve el pargasindan gikartin.

5.8 Ekipmani kontrol etme
» Ekipmanin gézle kontroliini gerceklestirin:

- Dista hasarlar (6rnegin baglanti kablosunda
bikilmeler, kablo baglantisi alaninda ¢ikmis bir
kapak) gorintyor mu?

- Kablolar agikta mi?

- Hijyen modull ve igneler dogru hizalanmis mi? Tim
igneler komple Hijyen modulii icine cekilmis mi?

- Kontrol levhasindaki bir sonraki denetimin (guvenlik
teknigi kontroltintin) tarihi gegmis mi?

- Kumanda cihazi bir hata mesaji veriyor mu?

» El pargasini galistirin ve bir isitme testi yapin: Calisma
gurultuleri veya ses seviyesi dikkat cekiyor mu?
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» Dikkatinizi ceken durumlarda bakin bolim "10 Soru veya

sorunlarda" sayfa 273 ve "11.1 Garanti beyan"
sayfa 274.

6 KULLANIM

6.1 Kumanda cihazini isletme veya
bekleme moduna alma
Kumanda cihazini isletme moduna almak igin:
» Gerilim beslemesinin saglandigindan emin olun (bakin
bolim "6.2 Fis adaptorint baglama" sayfa 265).
» Bekleme/Agik ( ©) ) tusuna basin.
Bekleme LED'i soner.
Ekranda baslangic ekrani belirir.
Bir el pargasi bagliysa, devaminda énceden ayarlanmis
olan delme sikhigi (120) belirir.
Bir hata mesaiji belirdiginde:
» Bakin bolim "10 Soru veya sorunlarda" sayfa 273.

Kumanda cihazini bekleme moduna almak icin:

» Bekleme/Acik (fQ\/ ) tusuna tekrar basin.
Ekran soner ve bekleme LED'i mavi yanar.

6.2 Kumanda cihazini yapilandirma
(menii)

Menlye gitmek igin:

» Kumanda cihazindaki sol (9) ve sag (9) iki tusa

ayni anda basin.
Ekranda "TUS SESLERI" menii secenegi belirir.

KEY TONES

ON ®
QO o0 O

Uc menti secenegi arasinda gecis yapmak icin:
» Bir sonraki menu segenegine gitmek igin sag tusuna

(9) basin.

» Bir 6nceki meni secenegine gitmek igin sol tusuna (O)
basin.
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» Cihaz artik tehlikesiz bir sekilde galistinlamiyorsa, devre
disi birakin ve yetkili bayiye basvurun.

Mentden ¢ikmak icin:
» "CIKIS" menl segenegine gegin.

EXIT

QuIT ®
O ¢ ¢ O

» AYARLA tusuna (@) basin.

Alternatif olarak:

» Bekleme/Acik (O ) tusuna basin.

Alternatif olarak:

» Sol (9) ve sag (°) iki tusa ayni anda basin.

Alternatif olarak:

» Mentinin kendiliginden kapanmasi igin yaklasik bir
dakika bekleyin.

6.2.1

Tuslara basarken gikan sesleri agip kapatabilirsiniz.

» "TUS SESLERI" menii segenegine gegin.

Tus seslerini agma veya kapatma

KEY TONES
ON ®
QO o0 O

» Tus seslerinin ayarini ("ACIK" veya "KAPALI")
degistirmek icin AYARLA tusuna (@) basin.

6.2.2 Ayak salteri modunu segme
Ayak salterini kullanmak igin iki mod arasinda segimde
bulunabilirsiniz:

o "ACIK/KAPALI" (salter isletmesi): Ayak salterine
basilirken, el pargasi degismeli olarak agilir ve tekrar
kapanir.

e "CONTINUAL" (dokunmatik isletme): Ayak salteri basili
tutuldugu strece el pargasi calismaya devam eder.

EXCEED



> "AYAK SALTERI MODU" menii secenegine gegin.

FOOT SWITCH MODE

CONTINUAL ®
O e o ©

» Ayak salteri modu ayarini degistirmek igin
AYARLA tusuna (@) basin.

6.3 El pargcasini acma ve kapatma

/A DIKKAT

El parcasini kullanirkenki yaralanma tehlikesi

Korumasiz bir el pargasi calistirildiginda, titresimler
sonucunda kontrolsliz bir sekilde hareket edebilir ve
insanlari yaralayabilir.

» El pargasini calistirmadan énce siki tutun veya el
parcasi rafina birakin.

El parcasini agmak igin:
» Gerilim beslemesinin saglandigindan emin olun (bakin
bolim "5.2 Fis adaptérini baglama" sayfa 265).

» Kumanda cihazinin isletme moduna alindigindan emin
olun (bakin bolim "6.1 Kumanda cihazini isletme veya
bekleme moduna alma" sayfa 268)

» El pargasinin dogru baglandigindan emin olun (bakin
bolim "5.4 El parcasini baglama" sayfa 265).

» Kumanda cihazindaki AYARLA tusuna (@) basin.
El parcasinin surekli gal|§ma3| kumanda cihazinin

ekraninda dénen bir simge D ile gosterilir.
Bagli el parcasi baglamadiginda:
» Bakin bolim "10 Soru veya sorunlarda” sayfa 273.
El pargasini kapatmak igin:
» AYARLA tusuna (@) tekrar basin.

Alternatif olarak el pargasini ayak salteriyle de agip
kapatabilirsiniz. Ayak salterinin islevi, cihaz mentistindeki
ayak salteri modunun ayarina bagldir (bakin

bolim "6.2.2 Ayak salteri modunu segme" sayfa 268).

Salter isletmesi ("AC/KAPAT") kullanildiginda:

» El pargasini agip kapatmak igin kisa ayak salterine basin.

EXCEED

Dokunmatik isletme ("SUREKLI") kullanildiginda:

» Ayak salterini, el pargasinin calistinimaya devam
edilecegi sure kadar ayaginizla basili tutun.

6.4 Delme sikhgini ayarlama

/A DIKKAT

Cok yiiksek delme sikligindan kaynaklanan

yaralanma tehlikesi

Delme sikligi cok yiiksek oldugunda cilt kesilebilir.

» Her zaman disUk bir delme sikligiyla baslayin, érnegin
100 delme/saniye.

» Delme sikligini, hastanin cilt yapisina gére ve calisma
hizina uygun bir sekilde secin.

Onceden ayarlanmis delme sikligi 120 delme/saniyedir.
Kumanda cihazi her calistirmada otomatik olarak sifirlanarak
bu 6n ayara getirilir. Delme sikligi, 100-150 delme/saniyelik
11 kademede ayarlanabilir.

Ekranda belirtilen saniyedeki delme sayisi sabit isletmede, el
pargasinda gergekte gorllen degerden +%10 sapma
gosterebilir.

Uygun delme sikligini ayarlamak igin:

» Kumanda cihazinin isletme moduna alindigindan emin
olun (bakin bélim "6.1 Kumanda cihazini isletme veya
bekleme moduna alma" sayfa 268)

» Delme sikligini artirmak icin sag tusa (9) basin.
» Delme sikligini azaltmak igin sol tusa (9) basin.

6.5 Iigne cikintisini ayarlama

/A DIKKAT

Cok biiyuk igne ¢ikintisindan kaynaklanan
yaralanma tehlikesi

Buylk bir igne gikintisi blyik bir batirma derinligi saglar.
igne cikintisi ve batirma derinligi cok bilytikse, rnegin
hematom, eritem veya 6demler gibi yan etki goriilme riski
de artar (bakin béltim "2.4.2 Yan etkiler" sayfa 260).

» igne cikintisini, hastanin cilt yapisina ve tedavi
edilecek olan cilt alanina gore ve uygulanan basinca
uygun bir sekilde segin.

» Skalada gosterilen igne cikintisi, gercek degerden
+0,15 mm kadar sapma gésterebilir.
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El parcasinin hareketli pargasinda, igne cikintisinin ayarinin
gostergesi olarak kullanilan bir skala bulunur. igne cikintisi
O mm ile 1,9 mm arasinda ayarlanabilir.

» Kumanda cihazini isletme moduna alin.

» El pargasini acin.

» Igne cikintisinin ayarini degistirmek icin, el pargasinin (1)
hareketli kismini gevirin. Burada skalayi referans olarak
kullanin ve isaret (2), istediginiz konuma gelene kadar
acin. (Bakis yonu ignelere dogruyken) saat yoniinde
cevirmek, igne cikintisini artirir.

MT.DERM'in klinik arastirmalari, nokta kanamalarinin (yani

Pin-Point-Bleeding'in) baslatimasiyla etkili bir akne izi

tedavisi gerceklestirildigini gostermistir. igne cikintisini

7 TEMIZLiK VE ONARIM

/A DIKKAT

Kisa devre tehlikesi ve hafif elektrik carpmalari
tehlikesi

Cihazin parcalari gerilim altinda sokiilir ve temizlenirse,

hafif elektrik carpmalari ve tahrikte elektronik hasar

olusma tehlikesi vardir.

» Tim temizlik ve onarim g¢alismalarina baslamadan
once, kumanda cihazini gerilim beslemesinden
ayirmak icin, adaptériinii prizden gekin.

DIKKAT

Sividan kaynaklanan hasarlar

El pargasinin, kumanda cihazinin veya fis adaptorinin

icine temizlik veya dezenfekte maddeleri kactiginda kisa

devre olusabilir. Ayrica elektrikli ve mekanik parcalar da

paslanabilir.

» El parcasini, kumanda cihazini veya fis adaptoriini
asla temizlik veya dezenfekte maddelerine batirmayin.

» El pargasini, kumanda cihazini veya fis adaptorini
asla otoklavda veya bir ultrason banyosunda
temizlemeyin.

» Temizlik ve dezenfekte maddelerini secerken,
malzeme uygunluklarina da dikkat edin (bakin bélim
"7.2 Malzeme uyumlulugu" sayfa 270).
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devaminda nokta kanamalari gorilene kadar art arda
artirmak icin olabildigince kugcuk bir igne ¢ikintisiyla
baslaniimasi gerekir. Tedavi edilen alanda nokta kanamalari
gorilurse, bir sonraki alan gecilmesi gerekir.

A W
=

Sekil 10: igne cikintisini ayarlama

7.1 Uretici talimatlarina gére denetim

Cihazin onarimi kapsaminda, 24 aylik araliklarda bir denetim
(guvenlik teknigi kontroll) yapiimasi sarttir. Denetim ancak
yetkili bayiler tarafindan yapilabilir ve tretici talimatlarina
gore gerceklestirilir. Cihazin denetimi igin gereken tiim
kontrol adimlar, teslimat kapsamindaki kontrol protokollinde
bulunabilir.

Uretici talimatlarina gére bir denetimin (giivenlik teknigi
kontroliintin) gerceklestirimesini saglamak igin, cihazi
24 ayda bir, bir bayiye birakin.

» Her kullanimdan 6nce, kumanda cihazinin kontrol
levhasindaki bir sonraki denetim tarihinin gegmemis
oldugundan emin olun.

» Cihaz, kontrol levhasi bitmis halde kullanmayin ve
gerekirse yeni bir denetim yapiimasini saglayin.

7.2 Malzeme uyumlulugu

» Cihaz temizlemek icin, Ulkenizde kullaniimasina izin
verilen ilimli bir sabun ¢ozeltisi veya %50 sulandiriimis
1-Propanol ¢ozeltisi kullanin.

» Cihazi dezenfekte etmek igin asagidaki dezenfekte
maddelerinden birini kullanin:

ETKi
URETICI URUN GOSTERME
SURESI
Antiseptica Kombi Liquid 1ila 5 dak
Bode Chemie Bacillol 30 snila 1 dak
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ETKI
URETICI URUN GOSTERME

SURESI
Ecolab Incidin Foam 1 ila 2 dak
Schiilke & Mayr  Mikrozid Liquid 1 ila 2 dak

Malzeme uygunlugu sayesinde ayrica baska hangi temizlik

ve dezenfekte maddelerinin uygun oluguna da karar

verebilirsiniz.

Cihazin ylizeyleri asagidakilere karsi dayanikhdir:

e zayif asitler (6rnegin bor asidi < %10, asetik asit < %10,
sitrik asit < %10)

e alifatik hidrokarburler (rnegin pentan, heksan)

e Etanol

e ¢ogu anorganik tuz ve bunlarin sulu ¢ozeltileri (5rnegin
sodyum Klorur, kalsiyum klortr, magnezyum siilfat)

Cihazin ylizeyleri asagidakilere karsi dayaniksizdir:

e gulgclu asitler (6rnegin tuz ruhu = %20, stlfurik asit
> %50, nitrik asit > %15)

e oksitlenmis asitler (6rnegin perasetik asit)

e Sodali sular (6rnegin sodyum karbonatli soda, amonyak
ve pH degeri > 7 olan tim maddeler)

e aromatik/halojenli hidrokarbirler (6érnegin fenol,
kloroform)

e Aseton ve Benzin

7.3 Yizeyleri dezenfekte etme

Her kullanimdan 6nce ve sonra:

» Hijyen modilii'yi el parcasindan cikartin ve el pargasinin
kablosunu cihazdan gekip gikartin.

» Baglanti kablosunu, el pargasini ve el pargasi rafini
boltim "6.5 Ekipmani temizleme ve dezenfekte etme"
sayfa 266 altinda tarif edildigi sekilde dezenfekte edin.

7.4 Yizeyleri temizleme

Asir kirlenme durumunda:

» Hijyen moduli'yi el parcasindan cikartin ve el pargasinin
kablosunu cihazdan gekip ¢ikartin.

» Cihazi ve aksesuarlarini, temizlik veya dezenfekte
maddesiyle i1slatiimis olan yumusak bir bezle silin.

8 TASIMA VE DEPOLAMA KOSULLARI

8.1 Kumanda cihazi, el pargasi ile baglanti
kablosu, fis adaptoéri ve ayak salteri

DIKKAT

Diisitirmeden kaynaklanan hasarlar

Kumanda cihazi veya el parcasi asagdi diserse, bunlar

hasar gorebilir.

» Kumanda cihazini her zaman lastik ayaklarinin
Uzerinde dismeyecek bir sekilde diz ve saglam bir
zemine kurun.

» El pargasini emniyete almak igin, onu her kullanimdan
sonra el parcasi rafina birakin.

» Kumanda cihazi veya el pargasi yere duserse,
bilesenleri gézle kontrol edin.

» Bilesenlerde gozle gériinir hasarlar varsa veya normal
calismiyorlarsa, kumanda cihazini veya el pargasini
kontrol igin bir bayiye birakin.

EXCEED

» Cihaz ve aksesuarini ancak orijinal paketinde tasiyin.

» Cihazi ve aksesuarlarini her zaman asagidaki kosullar
altinda depolayin:

Ortam sicakligi -10°Cila +40 °C

Bagil nem orani 10% ila 85%

Hava basinci 540 hPaila 1070 hPa

8.2 Hijyen modiilii

» Hijyen modulu'lari her zaman asagidaki kosullar altinda
taslyin ve depolayin:
Ortam sicakligi +15°Cila +25 °C

Bagil nem orani %30 ila %65
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9 BERTARAF

Bu kullanim kilavuzunda tarif edilen isletme, depolama ve
nakliye kosullarina ve onarimla ilgili tim galismalara
uyuldugu takdirde, trinin Uretici tarafindan ngorilen
kullanim stiresi, teslimat kapsaminin tim parcalari icin 5
yildir.

Urtintin kullanim siiresi gectikten sonra triin ve aksesuarlari
kullanilmaya devam edilirse, asinmanin artma veya munferit
islevlerin arizalanma tehlikesi vardir. O zaman arizasiz bir
sekilde galis artik garanti edilemez.
Urtintin kullanim siiresi gectikten sonra:
» Yanda belirtilen addaki triinQ, elektronik eski
cihazlar igin gecerli kurallara gére bertaraf edin.
Gerekirse, gecerli kurallar bayiden veya yetkili
makamlardan 6grenin.
» Calisma yerine, bulasan pargalarin diizgln bir sekilde
bertaraf edilmesi icin kaplar hazirlayin.
» Kullanilan veya paketi hasar gérmis olan hatali Hijyen
moduli ve Hijyen modiili'yi delinmez bir kapta (Sharps
kabi), tilkenizde gecerli olan kurallara gére bertaraf edin.
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10 SORU VEYA SORUNLARDA

Asagidaki islev bozukluklari gorilebilir veya hata mesajlari

verilebilir:

ARIZA/
MESAJ

Kumanda
cihaz
bekleme
moduna
gegmiyor.

Kumanda
cihaz
calisirken
otomatik
olarak
kapanir.

EXCEED

HATA NEDENI

Gerilim Fis adaptorii
beslemes dogru

i ayrilmis.  baglanmamis.

Gerilim Fis adaptori
beslemes dogru

iayriimis  baglanmamis.

veya
kumanda
cihazinda
bir hata
var.

¢6z0MU

» Fis
adaptoriinln
kumanda
cihazina
baglantisini
kontrol edin
(bakin
bélim "5.2 Fi
s adaptorlni
baglama"
sayfa 265).

» Calisma
yerinin akim
beslemesini
kontrol edin.

» Fis
adaptoriinlin
kumanda
cihazina
baglantisini
kontrol edin
(bakin
bolim "5.2 Fi
s adaptorlni
baglama"
sayfa 265).

» Calisma
yerinin akim
beslemesini
kontrol edin.

Gerilim

beslemesi

saglandiginda:

» Kumanda
cihazini
bekleme
moduna
getirin ve
30 saniye
bekleyin
(bakin
bolim "6.1 K
umanda
cihazini

ARIZA/
MESAJ

,2Handpiece
or device
overloaded!”

,Handpiece
detached!"

HATA

El
pargasind
a bir hata
var.

El parcasi
algilanmaz.

NEDENi

Baglanti
kablosu
dogru

baglanmamis.

Hijyen
moduli
dogru
yerlestiriime
mis.

Baglanti
kablosu
dogru
baglanmamis

cozUMU

isletme veya
bekleme
moduna
alma"

sayfa 268).

» Kumanda
cihazini tekrar
isletme
moduna alin.

» Elparcasiyla
kumanda
cihazinin
arasindaki
baglantilan
kontrol edin.

» Standart
gostergeye
geri dénmek
icin, kumanda
cihazinda
istediginiz
herhangi bir
tusa basin.

» Hijyen
modulindn el
parcasina
yerlesmesini
kontrol edin.

» Standart
gostergeye
geri dénmek
icin, kumanda
cihazinda
istediginiz
herhangi bir
tusa basin.

» Bolum "6.4 El
parcasini
baglama"
sayfa 265
altindaki tim
islem
adimlarini
gerceklestirin.

TR | 273



ARIZA/
MESA)

,Oystem El
Errorl* pargasind
aveya
kumanda
cihazinda getirin ve
bir hata 30 saniye
var. bekleyin
(bakin
bolim "6.1 K
umanda
cihazini
isletme veya
bekleme
moduna
alma"
sayfa 268).
» Kumanda
cihazini tekrar
isletme
moduna alin.
» Bekleme
modu
olusturulamiy

HATA NEDENI cOzUMU

» Kumanda
cihazini
bekleme
moduna

11 URETICi BEYANLARI

11.1  Garanti beyani

Bu cihazla kalite acisindan ylksek nitelikte bir tibbi trlin
satin almis oldunuz.

Uriin icin, malzeme hatasindan veya isleme kusurlarindan
kaynaklanan islev bozukluklari igin 2 yillik yasal garanti
verilir.

Hijyen moddili igin, tasima ve depolama kosullarina
uyuldugu takdirde kapali ve hasarsiz pakette 5 yil boyunca
sterilligini garanti ediyoruz. Hijyen moddllerinin iadelerinde
bize litfen etikette yazili olan yiik numarasini da bildirin.
Asagidaki arizalar icin hicbir garanti verilmez:

® Amacina uygun olmayan bir kullanimdan veya kullanim

kilavuzuna uymamaktan kaynaklanan hasarlar ve
devamindaki hasarlar

e El pargasinin, kumanda cihazinin veya fis adaptoriinin
icine sivi veya kirlerin kagmasindan kaynaklanan
hasarlar.
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ARIZA/

MESAJ NEDENI

HATA ¢OzUMU
orsa, 30
saniyeligine
adaptori
kumanda
cihazindan

cikartin.

Diger islev bozukluklarini gidermek igin:

» Once, 6rnegin el parcasi ve fis adaptdrii gibi tiim
bilesenleri kumanda cihazindan ayirin.

» Tim baglantilar kontrol edin ve bilesenleri tekrar
birlestirin.

» Cihazin islevlerini tekrar kontrol edin.

» islev bozukluklar halen devam ederse ve soru veya
iadeler oldugunda yetkili bayiye basvurun.

Gegerli tekliflerimiz, hijyen modiilleri segenekleri ve
aksesuarlar icin www.amieamed.com adresindeki web
sitesine de bakabilirsiniz.

www.amieamed.com/contact-us/distributors web sitesinde,
bélgenizden sorumlu olan yetkili bayiyi ve ilgili irtibat
verilerini bulabilirsiniz.

11.2 Elektromanyetik uyumiuluk
A\ uvari

Cihaz , elektromanyetik uyumluluk (EMU) testinden
gecirilmistir ve evdeki saglik bakimi (CISPR 11 sinif B)
kullanimi icin uygundur. Otomobillerin ve ugaklarin
kullanilmasi yasaktir.

Bu cihazi baska cihazlarin yaninda veya onlarla baglantili
olarak kullanirken dikkat edin. Bu, hatali bir calismaya neden
olabilir.

Bayle bir kullanim veya kurulum gerekirse, bu cihazin ve
diger cihazlarin normal calismasi kontrol edilmelidir.

Cihazin Ureticisi tarafindan "4.3 Aksesuar ve yedek parcalar"
sayfa 263 altinda belirtiimeyen aksesuar parcalar,
adaptorler ve kablolar kullanildiginda, bu cihazda daha
ylksek elektromanyetik emisyonlar veya daha dusuk bir
elektromanyetik bagisiklik tehlikesi ve bdylece hatali bir
calisma tehlikesi mevcuttur.
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Tasinabilir YF iletisim cihazlarinin (6rnegin telefonlar,
tabletler vs.), cihazin ve onun elektrik aksesuarinin

30 cm'den daha yakininda kullaniimamasi gerekir. Aksi
takdirde cihazin kapasitesi etkilenebilir/bozulabilir.

Temel glivenligin ve 6nemli performans dzelliklerinin
saglanmasi agisindan, cihazin elektromanyetik dayaniklihig
ve elektromanyetik isinlari test edilmistir. Yanindaki
cihazlarla arasindaki minimum mesafeye ve asagidaki
tablolarda belirtilen sinir degerlerine uyularak, bunlar
korunur. Temel glvenligin ve 6nemli performans
ozelliklerinin saglanmasi icin herhangi bir bakim énlemi
gerekmez.

11.2.1 Elektromanyetik yayinla ilgili Gretici
aciklamalari

Cihaz, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda
calistinimak tzere tasarlanmistir. Cihazin kullanicisi, onun bu
tlr bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

ELEKTROMANYETI
YAYIN o
R " ESITLIK K ORTAM
OLGUMLERI TALIMATLARI
CISPR 11'e gore YF  Grup 1 Cihaz, YF enerjisini
yayini ancak dahili islevi icin
kullanir. Bu nedenle
YF yayini gok
disUktir ve yaninda
bulunan elektronik
cihazlara zarar verme
olasiligr yoktur.
CISPR 11'e gore YF Sinif B Cihaz, oturma alanlari
yayini ve oturma amacli
IEC 61000-3-2 uygulanama | Olarak kullanilan
uyarinca st 2 binalara besleme
titresimler yapan bir elektrik
bekesine dogrud
IEC61000-3-3  uygulanama 5.0 or o oo e
fim , bagli olan alanlardaki
uyarinca ger tlim tertibatlardaki
dalgalanmalari/ L
) ) kullanim icin
titresimler
uygunudur.

11.2.2 Elektromanyetik dayanikhlikla ilgili
tiretici agiklamalari

Cihaz, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda
calistinimak tzere tasarlanmistir. Cihazin kullanicisi, onun bu
tir bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

EXCEED

DAYANIKLI
LIK
KONTROL
LERI

IEC 61000-
4-2
uyarinca
statik
elektrigin
desarji
(ESD)

IEC 61000-
4-5
uyarinca
hizl, gegici,
elektrikli
parazit
boyutlari/
parlamalar

IEC
61000-4-5
uyarinca
darbeli
gerilimler
(dalgalanm
alar)

IEC 61000-
4-11
uyarinca
gerilim
cokmeleri,
kisa streli
kesintiler ve
besleme
geriliminin
dalgalanmal
ari

Gerilim
kesme

IEC 60601

- ESITLIK
KONTROL SEVIYESI
SEVIYESI

+8 kV
Kontak
desarji

+ 24,8,
15 kv
Hava
tahliyesi

esit

+2 kV
sebeke
hatlari icin
+1kV
giris ve
cikis hatlari
icin

esit

+1kV
Karsi takt
gerilimi
+2 kV
Ayni takt
gerilimi

esit

%0 UT; 0°,
45°,90°,
1356°, 180°,
295°, 270°
ve 315%icin
0,5 periyot)
%0 UT; 1
periyot ve
%70 UT
25/30
periyot. Tek
fazli: 0°'de

%0 UT,
250/300
periyot
*UT,
kontrol
seviyesinin
kullanimi

esit

esit

ELEKTROMAN
YETIK ORTAM
TALIMATLARI

Zeminler,
seramik fayans
kapli olmalidir.
Tabanin
sentetik
materyal ile
donatilmis
olmasi halinde
bagil nem orani
en az %30
oraninda
olmalidir.

Besleme
geriliminin
kalitesi tipik bir
isletme veya
hastane
ortamina denk
olmalidir.

Besleme
geriliminin
kalitesi tipik bir
isletme veya
hastane
ortamina denk
olmalidir.

Besleme
geriliminin
kalitesi tipik bir
isletme veya
hastane
ortamina denk
olmalidir.
Cihazin
kullanicisi
devam eden
islevlere enerji
beslemesinin
kesilmesine
ragmen devam
ederse, cihazi
kesintisiz gerilim
beslemesinden
veya aki
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DAYANIKLI
LIK
KONTROL
LERI

IEC 61000-
4-8
uyarinca
besleme
frekansinda
ki

(50/60 Hz)
manyetik
alan
Esitlikle
hattan
gegen ariza
boyutlarina
karsi
dayaniklilik.
IEC
61000-4-6
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IEC 60601
KONTROL
SEVIYESI

oncesindeki
sebeke
alternatif
gerilimidir.
50 Hz'de ve
60 Hz'de
30 A/m

ISM bandi
icinde 3 V4
150 kHz ila
80 MHz
6V ve
0,15 MHz
ile 80 MHz
arasindaki
amator
telsiz
bantlarinda

ESITLIK
SEVIYESI

esit

ELEKTROMAN
YETIK ORTAM
TALIMATLARI

lzerinden
beslemesi
tavsiye edilir.

Sebeke
frekansindaki
manyetik alanlar
tipik bir isletme
veya hastane
ortami
degerlerine
denk olmalidir.

Tasinabilir ve
mobil telsiz
cihazlari,
baglantilar da
dahil, cihaza
tavsiye edilen ve
verici frekansi
icin uygun
denklemle
hesaplanan
guvenlik
mesafesinden
daha kisa bir
mesafede
kullaniimaz.
Verici
Ureticisinin
aciklamasina
gore, vericinin
Watt (W)
cinsinden
nominal glicl
olarak P ve
metre (m)
cinsinden
tavsiye edilen
koruma
mesafesi olarak
dile.

80 MHz ve 800
MHZz'de daha
yiksek olan
deger gegerlidir.

DAYANIKLI
LIK
KONTROL
LERI

Yiksek
frekanstaki
elektroman
yetik
alanlara
karsl
dayaniklilik
IEC
61000-4-3

IEC 60601

- ESITLIK
KONTROL SEVIYESI

SEVIYESI

10 V/m, esit
80MHz ila
2,7 GHz

ELEKTROMAN
YETIK ORTAM
TALIMATLARI

Bu ilkeler her
durumda gecerli
olmayabilir.
Elektromanyetik
dalgalarin
yayllmasi,
binalarin,
nesnelerin ve
insanlarin
emmelerinden
ve
yansitmalarinda
n etkilenir.

Yerinde* yapilan
bir arastirmaya
gore, sabit telsiz
vericilerinin tim
frekanslardaki
alan gtict, tim
frekanslarda
esitlik
seviyesinden™*
dislk olmalidir.
Asagidaki
sembollin yer
aldigi cihazlarin
bulundugu
ortamda parazit
olusumu
mimkinddr.

()

* Cep telefonu baz istasyonlari ve mobil karasal yayin
hizmetleri, amatér telsiz istasyonlar, AM ve FM radyo ve
televizyon vericileri gibi sabit vericilerin alan siddeti teorik
olarak énceden tanimlanamaz. Konum Uzerindeki calismanin
sabit vericilerle ilgili elektromanyetik ortami belirlemesi
amaglanmalidir. Cihazin konumunda tespit edilen alan giic(,
yukarida belirtilen esitlik seviyesini asiyorsa, amacina uygun
calistiginin kanitlanmasi igin cihazin normal calismasi
agisindan goézlemlenmesi gerekir. Garip glc 6zellikleri
gozlemlenirse, drnegin cihazin degistiriimis bir yoni veya
farkli bir konumu gibi ek 6nlemler gerekli olabilir.

** 150 kHz ile 80 MHz arasindaki frekans araliginin tstlinde
alan siddeti 3 V/m'den dusutktar.
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ISM bandi (endiistriyel, bilimsel ve tibbi bant)

DAYANIKLIL
FREKANS ETIE\ITDAINS MODULAS K
[MHZ] YON KONTROLU
[MHZ]
[Vl
6,78 6,765 ila AM %80 6
6.795 1 kHz
13,566 13,5563 ila AM %80 6
13,567 1 kHz
27,12 26957 ila  AM %80 6
27,283 1 kHz
40,68 40,66 ila AM %80 6
40,7 1 kHz
Amator telsiz
FREKANS " DAYANIKLILIK
BANDI [MHZ] OISO KONTROLU (V)
1,8ila 2,0 AM %80 1 kHz 6
3,5 ila 4,0 AM %80 1 kHz 6
53 ila 5,4 AM %380 1 kHz 6
7ila7,3 AM %80 1 kHz 6
10,1ila 10,15 AM %80 1 kHz 6
14ila 14,2 AM %80 1 kHz 6
18,07 ila 18,17 AM %80 1 kHz 6
21,0ila21,4 AM %80 1 kHz 6
24,89 ila 24,99 AM %80 1 kHz 6
28,0 ila 29,7 AM %80 1 kHz 6
50,0 ila 54,0 AM %80 1 kHz 6

EXCEED

Kablosuz telsiz tertibatlarina kargi dayanikhlikla
ilgili test kosullan

TEST
SIKLI
Gl

385

450

710
745
780

810
870
930

1720
1845
1970

FREK
ANS
BAND
|
[MHZ]

380
ila

390

430
ila
470

704
ila
787

800
ila
960

1700
ila
1990

TELSI
4
Hizm
ETi*

TETR
A400

GMRS
460,
FRS 4
60

LTE
bandi
13,17

GSM
800/
900,
TETR

800,
iDEN8
20,
CDMA
8560,
LTE
bandi

GSM
1800,
CDMA
1900,
GSM
1900,
DECT

MOD
ULAS
YON*

*

MAKS
.GUC
(W]

Darbe 1,8
moddl
asyon

u
18 Hz

FM** 2
+5k

Hz
sapma

1 kHz
sinls
Darbe
modil
asyon

*k

u
217
Hz

Darbe 2
moddl
asyon

u**

217

Hz

02

Darbe 2
moddl
asyon

U

217

Hz

MESA
FE [M]

0,3
(12in
c)

0,3
(12in
c)

0,3
(12in
c)

03
(12in
c)

0,3
(12in
c)

DAYA
NIKLI
LIK
KONT
ROLU
[viM]

27

28

28

28
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FREK DAYA

ANS TELSI MOD NIKLI
1S-IIEKSL-IF BAND Z' ULAS M(':S(S; MESA LIK
Gl | HIZM YON* W] FE [M] KON]’

[MHZ] ETI* * ROLU

* [ViM]

LTE
bandi
1,3, 4,
25,
UMTS
2450 2400 Blueto Darbe 2 0,3 28
ila oth, moddil (12in
2570 WLAN asyon )
802.1 u**
1b/ 217
g/n, Hz
RFID
2450,
LTE
bandi
7
5240 5100 WLAN Darbe 02 0,3 9
5500 ila 802.1 modul (1 2in
5785 5800 1a/n ileon c)
217
Hz

* Baz telsiz hizmetlerinde sadece Uplink sogutucu kanali
dikkate alinmistir.

** Tastyicl, %50 dokunma oranindaki bir dikdértgen dalga
sinyaliyle moddle edilir.

“** FM modulasyonuna bir alternatif olarak, 18 Hz'de
%50'lik bir darbe modulasyonu kullanilabilir, ¢clinki gergek
bir moddilasyon teskil etmese bile, en kétl durum bu olur.

Cihazin, EMU bilgileri dikkate alinarak hazirlanmasi ve
devreye sokulmasi gerekir; bu 6zellikle telsiz dalgalar yayan
diger cihazlarla arasindaki mesafeler igin gecerlidir. Cihazi
asla baska telsiz dalgalari yayan bir cihazin 30 cm'den daha
yakininda kullanmayin.

Telsiz dalgalar yayan cihazlardan kaynaklanabilecek olan
olagandisi arizalar olusursa, minimum mesafelere dikkat
edin ve gerekirse cihaz telsiz dalgalarini yayan cihazdan
uzaklastirin.
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1 INFORMACJE OGOLNE

Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy urzadzenia EXCEED
(ADB61MP) i jego akcesoriéw. Zawiera wazne informacje na
temat bezpiecznego i zgodnego z przeznaczeniem urucha-
miania, obstugi i konserwacji urzadzenia.

Instrukcja obstugi nie zawiera wszystkich informacji wyma-

ganych do bezpiecznej obstugi urzadzenia i jego akcesoriéw.

W zwigzku z tym nalezy dodatkowo zapoznac sie trescia
nastepujacych dokumentéw:
e Karty charakterystyki srodkéw dezynfekujacych
i czyszczacych
® Przepisy bezpieczeristwa w miejscu pracy i wymogi
prawne dotyczace mikronaktuwania

1.1 Sposdéb prezentacji ostrzezen

Ostrzezenia zwracajg uwage na ryzyko obrazen ciata lub
uszkodzenia mienia i maja nastepujaca strukture:

/A HASLO OSTRZEGAWCZE

Rodzaj zagrozenia
Skutki
> Zapobieganie

Hasto wskazuje stopien zagrozenia (patrz
tabela ponizej)

Rodzaj identyfikuje charakter i Zrédto zagrozenia

zagrozenia

Skutki opisuje mozliwe konsekwencje nieprze-

strzegania

2 WAZNE INSTRUKCJE BEZPIECZENSTWA

2.1 Ogodlne informacje dotyczace bezpie-
czenstwa

> Nalezy uwaznie i w cafosci przeczyta¢ niniejsza instrukcije

obstugi.

» Niniejszg instrukcje obstugi nalezy przechowywac w taki
sposob, aby byta zawsze dostepna dla wszystkich oséb,
ktére uzywaja, czyszcza, dezynfekuja, przechowuja lub
transportujg urzadzenie.

310 | PL

Zapobiega-  wskazuje, jak unikng¢ niebezpieczenstwa
nie

HASEO

OSTRZE- ZNACZENIE

GAWCZE

Niebezpie-  Oznacza zagrozenie, ktére z pewnoscia
czenstwo doprowadzi do $mierci lub powaznych

obrazen, jesli nie uda si¢ go uniknac.

Ostrzezenie  Wskazuje zagrozenie, ktére moze prowa-
dzi¢ do Smierci lub powaznych obrazen,

jeéli nie uda sie go uniknad.

Ostroznie Oznacza zagrozenie, ktére moze prowadzi¢
do niewielkich lub umiarkowanych obra-
zen, je$li nie uda sie go uniknac.

Uwaga Wskazuje mozliwe zagrozenia, ktére moga

prowadzi¢ do uszkodzenia Srodowiska,
mienia lub sprzetu, jesli nie uda sie unik-
nac tego niebezpieczeristwa.

Symbole uzyte w niniejszej instrukcji obstugi

SYMBOL ZNACZENIE
> Wezwanie do dziatania
o Pozycja na liscie

- Podpozycja na liscie

A

» Urzadzenie nalezy zawsze przekazywac innym osobom

wraz z niniejsza instrukcjg obstugi.

> Nalezy przestrzegac przepiséw bezpieczeristwa dotycza-

cych mikronaktuwania (microneedling) obowigzujacych
w danym kraju. Nalezy utrzymywac miejsce pracy w hi-
gienicznej czysto$ci i zapewni¢ odpowiednie o$wietlenie.

» 7 urzadzenia, jego akcesoriow i wszystkich kabli potacze-

niowych nalezy korzysta¢ wytacznie wtedy, gdy sa one
w doskonatym stanie technicznym.
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> Nalezy uzywac wytacznie oryginalnych modutéw higienicz-
nych, akcesoriéw i czesci zamiennych firmy amiea med.

2.2 Instrukcje bezpieczenstwa zalezne od
produktu

> Nie wolno wprowadzaé zmian w urzadzeniu, modutach
higienicznych ani innych akcesoriach.

Zmiana moze prowadzi¢ do porazenia pradem lub uktucia
zanieczyszczong igta.

» Nalezy zapobiega¢ przedostawaniu sie ptynéw do wnetrza
urzadzenia, rekojesci, sterownika noznego lub zasilacza
sieciowego.

> Nalezy ustawi¢ urzadzenie w taki sposéb, aby zachowac
zalecang bezpieczng odlegto$¢ od mozliwych Zrédet
zaktécen. Informacje na temat zalecanych bezpiecznych
odlegtoéci mozna znalez¢ w rozdziale Zalecane bez-
pieczne odlegtoéci od przenodnych i mobilnych urzadzen
komunikacyjnych wysokiej czgstotliwosci. Unikac zrédet
zaktécen poprzez nieuzywanie przeno$nych lub mobil-
nych urzadzen radiowych w poblizu urzadzenia.

» Podczas zabiegu nalezy uzywac wezyka higienicznego,
aby chronic¢ rekojes¢ i przewdd potaczeniowy przed
zanieczyszczeniem ptynami ustrojowymi lub substancjami
zanieczyszczonymi ptynami ustrojowymi (patrz rozdziat
"7 Zaktadanie lub wymiana modutu higienicznego"
na stronie 18).

> Gdy urzadzenie nie jest uzywane, nalezy odtaczy¢ je od
Zrédfa zasilania i umiesci¢ rekoje$¢ na uchwycie, aby nie
mogta sie odtoczy¢ i spasc.

» Nalezy przestrzega¢ danych technicznych podanych w ni-
niejszej instrukcji obstugi oraz warunkéw eksploataciji,
transportu i przechowywania (patrz rozdziat "8 Warunki
transportu i przechowywania" na stronie 23).

» W przypadku widocznych uszkodzen, nieprawidtowego
dziatania lub przedostania si¢ ptynéw do urzadzenia lub
rekojesci nalezy zwréci¢ urzadzenie do autoryzowanego
dystrybutora w celu ich sprawdzenia.

» Co 24 miesigce nalezy odda¢ urzadzenie do autoryzowa-
nego dystrybutora w celu przeprowadzenia kontroli zgod-
nie z instrukcjami producenta (kontrola bezpieczeristwa).
Wiecej informacji mozna znaleZ¢ w rozdziale Inspekcja.

» Przed kazdym uzyciem nalezy upewnic sie, ze data na-
stepnej inspekcji (przegladu bezpieczenstwa) na naklej-
ce kontrolnej sterownika nie zostata przekroczona. Nie
uzywac¢ urzadzenia, ktérego naklejka kontrolna stracita
waznos¢ i w razie potrzeby przeprowadZ nowa kontrole.

EXCEED

2.3 Wazne przepisy dotyczace higieny
i bezpieczenstwa

Nalezy przestrzega¢ ponizszych instrukcji, aby zapobiec
zanieczyszczeniu lub przeniesieniu choréb zakaznych na
pacjenta lub uzytkownika podczas leczenia:

>

Wykona¢ wszystkie czynnoéci zwiazane z dezynfekcja
sprzetu przed zabiegiem (patrz rozdziat "5.5 Czyszczenie
i dezynfekcja sprzetu" na stronie 17).

Podczas zabiegu nalezy uzywac jednorazowych rekawiczek
nitrylowych lub lateksowych i dezynfekowa¢ je przed uzy-
ciem. Wybierajgc odpowiednie $rodki dezynfekujace, nalezy
przestrzega¢ wytycznych obowigzujacych w danym kraju.

Przed zabiegiem nalezy oczysci¢ dotknigte obszary skéry
pacjenta tagodnym $rodkiem czyszczacym i dezynfekuja-
cym. Wybierajac odpowiednie $rodki dezynfekujace, nalezy
przestrzegac wytycznych obowigzujacych w danym kraju.

Podczas uzytkowania rekojesc, przewdd rekojesci

i urzagdzenie wraz ze zintegrowanym uchwytem rekojesci
muszg by¢ przykryte folig ochronna. Przed podtgczeniem
modutu higienicznego rekoje$¢ jest pokrywana folig
ochronnag (patrz rozdziat "5.6 Podtaczanie wezyka higie-
nicznego" na stronie 17).

Moduty higieniczne sg sterylnymi produktami jednorazo-
wego uzytku (materiatami eksploatacyjnymi) i moga by¢
uzyte tylko raz!

Zuzyte lub wadliwe moduty higieniczne oraz moduty
higieniczne w uszkodzonym opakowaniu nalezy utylizo-
wacé w pojemniku odpornym na przebicie (pojemniku na
ostre narzedzia) zgodnie z przepisami obowiazujacymi
w danym kraju.

Przed zabiegiem i przy wytaczonej rekojeéci nalezy
sprawdzié, czy igly sa catkowicie wtozone do modutu
higienicznego. Jesdli tak nie jest, nalezy natychmiast
zutylizowa¢ modut higieniczny.

Zapobiegaé kontaktowi modutéw higienicznych ze
skazonymi przedmiotami, takimi jak odziez. Zanieczysz-
czone moduty higieniczne nie moga by¢ uzywane i musza
zosta¢ natychmiast usuniete.

Regularnie sprawdza¢, czy koncéwka jest w widoczny
sposéb zanieczyszczona przez powracajgce ptyny ustro-
jowe lub zuzyte preparaty towarzyszace. W takim przy-
padku, oprécz regularnej dezynfekcji, nalezy przestrzegac
rozdziatu "7.4 Czyszczenie powierzchni" na stronie 22

i "7.2 Kompatybilno$¢ materiatowa" na stronie 22, a tak-
ze rozdziatu "2.2 Instrukcje bezpieczeristwa zalezne od
produktu" na stronie 8.
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Jesli zastosowano znieczulenie miejscowe, nalezy je
doktadnie usuna¢ przed zabiegiem.

Przed wigczeniem lub umieszczeniem rekojesci w uchwy-
cie nalezy jg zawsze mocno przytrzymac. Jesli niezabez-
pieczona rekoje$¢ zostanie wtaczona, moze poruszy¢ sie
na skutek wibracji i zrani¢ lub dzgna¢ ludzi (patrz rozdziat
"6.3 Wiaczanie i wytaczanie rekojesci" na stronie 20).

Zranienia spowodowane przez zanieczyszczone igly lub
moduty higieniczne moga prowadzi¢ do przenoszenia choréb
(patrz rozdziat "5.7 Zaktadanie lub wymiana modutu higie-
nicznego" na stronie 18):

»

W przypadku zaktucia zanieczyszczong igtg nalezy na-
tychmiast skonsultowac sie z lekarzem!

Aby zapobiec przekroczeniu pozadanego poziomu intensyw-
noéci leczenia:

| 2

Nalezy unika¢ ryzyka obrazer spowodowanych nad-
miernym wysunieciem igly (patrz rozdziat "6.5 Regulacja
wysuniecia igly" na stronie 21).

Nalezy unika¢ ryzyka obrazer spowodowanych nad-
mierna czestotliwo$cia naktuwania (patrz rozdziat "6.4
Ustawianie czestotliwosci naktuwania" na stronie 20).

Nalezy doradzi¢ pacjentowi, aby w miare mozliwosci unikat
kontaktu ze $wiezo leczong skéra. Swiezo oczyszczone
obszary skéry powinny byé réwniez chronione przed

zabrudzeniami,

promieniowaniem UV i wiattem stonecznym. Pacjent
powinien unika¢ dodatkowych bodZcéw,

takich jak basen lub sauna,
peelingi Scierne lub chemiczne,

depilacja obszaréw poddanych zabiegowi lub samoopa-
lanie przez pierwsze dwa do trzech dni po zabiegu.

2.4 Przeciwwskazania i dziatania niepozg-
dane.

Ponizsze przeciwwskazania i dziatania niepozadane sg
wynikiem starannej analizy literatury klinicznej dotyczacej
mikronaktuwania. Je$li osoba odpowiedzialna za leczenie
ma nawet najmniejsze watpliwosci, ze nie mozna zagwa-
rantowac bezpieczeristwa pacjenta, na przyktad z powodu
wspdtistniejacych choréb, leczenie musi zosta¢ natychmiast
przerwane lub wstrzymane.

241

Przeciwwskazania

Pod nastepujacymi warunkami nie mozna przeprowadzi¢
zabieg mikronaktuwania:

Hemofilia lub inne zaburzenia krzepniecia krwi
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Przyjmowanie lekéw rozrzedzajacych krew (np. kwas
acetylosalicylowy, heparyna, aspiryna, warfaryna)

Niekontrolowana cukrzyca
Jakakolwiek forma aktywnego tradziku w obszarze leczenia

Dermatozy (np. nowotwory skéry; bliznowce lub ekstre-
malna tendencja do powstawania bliznowcéw; rogowa-
cenie stoneczne; brodawki i/lub znamiona) w obszarze
leczenia.

Otwarte rany i/lub egzema i/lub wysypka skérna w ob-
szarze leczenia

Blizny mtodsze niz 6 miesiecy

Zakazenia ogdlnoustrojowe i choroby zakazne (np. zapa-
lenie watroby typu A, B, C, D, E lub F, zakazenie wirusem
HIV) lub ostre miejscowe zakazenia skory (np. opryszcz-
ka, tradzik rézowaty).

Podczas chemioterapii, radioterapii lub leczenia wysokimi
dawkami kortykosteroidéw (zalecenie: od 4 tygodni przed
rozpoczeciem do 4 tygodni po zakofczeniu leczenia).

Do 12 miesiecy po operacji kosmetycznej w obszarze
zabiegowym

Do 6 miesiecy po wstrzyknigciu wypetniacza w obszarze
zabiegowym

Alergia na $rodki miejscowo znieczulajace (znieczulenie
miejscowe)

Zawiera nikiel; produkt nieodpowiedni dla pacjentéw ze
stwierdzona alergiag na nikiel.

Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
Pod wptywem alkoholu i/lub narkotykéw

Cigza i karmienie piersig

Zabiegi na btonach $luzowych i gatkach ocznych sa surowo
zabronione.

Zabieg nalezy natychmiast przerwa¢ w nastepujacych
sytuacjach:

Nadmierne odczuwanie bélu

Omdlenia / zawroty gtowy

2.4.2 Dziatania niepozadane
Aby unikng¢ niepotrzebnych dziatar niepozadanych:

Przed zabiegiem nalezy dowiedzie¢ sig o historii me-
dycznej pacjenta i wszelkich weczeéniejszych zabiegach
chirurgicznych.

Upewnic¢ sie, ze pacjenci z zakazeniem wirusem
opryszczki pospolitej byli wczeéniej leczeni profilaktyczng
terapig przeciwwirusowa.

EXCEED



Powiktania w trakcie i po zabiegu mikronaktuwania sa
rzadkie w poréwnaniu z alternatywnymi metodami leczenia
blizn i sa na ogét tagodne. Zwykle miejscowe krwawienie
wystepuje w obszarze leczonej powierzchni skéry. W niektd-
rych przypadkach moga réwniez wystapi¢ tagodne dziatania
niepozadane. W literaturze klinicznej odnotowano nastepu-
jace dziatania niepozadane:

czesto:

® Bodlidyskomfort pierwszego dnia po zabiegu

® Krétkotrwate reakcje zapalne, rumien i/lub obrzek do
6 dni po leczeniu.

e Podraznienie skéry (np. swedzenie lub pieczenie), ktére
zwykle ustepuje w ciggu pierwszych 12 do 72 godzin
po zabiegu.

® Tworzenie sie strupéw, ktére zwykle znikaja w ciagu
pierwszych 5 dni.

® Tymczasowe tuszczenie sie skory, ktére zwykle ustepuje
w ciggu 8 dni.

rzadko:

® Powstawanie pecherzykéw wirusa opryszczki pospolitej
typu | (HSV-I)

® Powstawanie mafych krost lub prosakéw w wyniku
nieostroznego oczyszczania skory przed leczeniem.

® Hiperpigmentacja z wtasnymi pigmentami ciata; szcze-
gélnie w przypadku ciemniejszych typow skory, ale ktéra
catkowicie znika w ciggu kilku tygodni.

® Reakcje zapalne, krwiaki, rumieri i obrzek

® Reakcja na retinoidy (lekkie zaczerwienienie lub nawet
tuszczenie sie skory)

Swiezo poddane zabiegowi obszary skéry nalezy zawsze
chroni¢ przed promieniowaniem UV i $wiattem stonecznym.

2.5 Wymagania uzytkownika (kwalifikacje)

Urzadzenie i jego akcesoria moga by¢ uzywane wytacznie

przez osoby posiadajace nastepujace kwalifikacje:

e Szkolenie medyczne

® Podstawowa wiedza na temat zabiegu mikronaktuwania
(patrz rozdziat "6.4 Ustawianie czestotliwosci naktuwa-
nia" na stronie 20 i "6.3 Wigczanie i wytaczanie rekoje-
4ci" na stronie 20).

® Znajomo$¢ przepiséw dotyczacych higieny i bezpie-
czenstwa (patrz rozdziat "2.3 Wazne przepisy dotyczace
higieny i bezpieczeristwa" na stronie 9)
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® Znajomo$¢ zagrozen i dziatan niepozadanych
(patrz rozdziat "2.4.1 Przeciwwskazania" na stronie
101 "2.4.2 Dziatania niepozadane" na stronie 10).

2.6 Zamierzone zastosowanie, wskazania
i zamierzone zastosowanie.

2.6.1

Celem urzadzenia jest przezskérna indukcja kolagenu
(PCI) poprzez minimalnie inwazyjne uszkodzenie naskérka
i skéry wiasciwej za pomoca drobnych nakitu¢ igta (mikro-
naktuwanie).

Przeznaczenie

Minimalnie inwazyjne naktuwanie naskérka i skéry wtasciwej
oznacza, ze skéra nie doznaje zadnych otwartych ran. Ozna-
cza to, ze skéra potrzebuje tylko bardzo krétkiej fazy regene-
racji, w ktdrej funkcje nabtonka sa szybko przywracane.

2.6.2 Wskazania

Leczenie blizn potradzikowych na twarzy w celu klinicznej
poprawy blizn, w szczegdlnosci zmniejszenia gtebokosci
blizn i normalizacji struktury skéry.

2.6.3 Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem
Zabieg musi by¢ przeprowadzany w suchym, czystym i wol-
nym od dymu $rodowisku oraz w higienicznych warunkach.
Urzadzenie nalezy przygotowad, uzytkowac i konserwowac
w spos6b opisany w niniejszej instrukcji obstugi. W szcze-
goélnoéci nalezy przestrzega¢ obowigzujacych przepiséw
dotyczacych projektowania miejsca pracy, a stosowane
materiaty musza by¢ sterylne.

Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem oznacza réwniez,
ze niniejsza instrukcja obstugi, w szczegdlno$ci rozdziat
"2 Wazne instrukcje dotyczace bezpieczenstwa' na stro-
nie 8, zostata w petni przeczytana i zrozumiana.

Przeznaczenie obejmuje wytacznie nastepujace grupy
konsumentéw: Petnoletni mezczyzni i kobiety, cieszacy
sie dobrym zdrowiem.

Uznaje sig, ze urzadzenie lub jego akcesoria sg wyko-
rzystywane do celéw innych niz opisane w niniejszej
instrukcji obstugi lub jedli nie sg przestrzegane warunki
eksploatacji. W szczegdélnosci zabronione jest leczenie
przeciwwskazan (patrz rozdziat "2.4.1 Przeciwwskazania"
na stronie 10).

Urzadzenie jest przeznaczone do ustawienia na réwnej
powierzchni. Podczas uzytkowania rekojesc jest trzymana
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w dtoni uzytkownika, aby wykonac zabieg u siedzacego lub SYM-
lezacego pacjenta. Uzytkownik moze obstugiwaé urzadzenie BoL ZNACZENIE
z odlegtoéci maksymalnie 70 cm.

. . REF Numer katalogowy, numer zaméwienia
2.7 Symbole umieszczone na produkcie.
Opisane ponizej symbole moga pojawi¢ sie w niniejszej
instrukcji obstugi, na urzadzeniu, jego akcesoriach lub
na opakowaniu:

Numer seryjny

[0) Kod partii

SYM-
BOL ZNACZENIE sereleo] — Sterylizowane tlenkiem etylenu

ce Urzadzenie spetnia wymagania dyrektywy Uzyteczny do
0123

93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych.

A Uwagal

Obudowa zapewnia ochrone przed gruboziarni-
IP21 . .
stym pytem i kroplami wody

Ogranicznik temperatury

Ograniczenie wilgotnosci

IPX6 Obudowa zapewnia ochrone przed strumienia- Ograniczenie ciénienia powietrza
mi wody pod ci$nieniem
Obudowa zapewnia ochrone przed ciatami ob-
IP42 cymi grubszyminiz 1 mm i przed kapiaca woda
padajaca pod katem

Chroni¢ przed wilgocia

° Czeé¢ aplikacyjna typu B: Zastosowana cze$¢ Uzywac tylko w pomieszczeniach

R zapewnia bezpieczenstwo przed porazeniem
pradem elektrycznym i pradami uptywowymi Delikatny

<=mmm Rekojesc

é Przetacznik nozny

O<=® Potaczenie DC/wewnetrzny pin dodatni

Nie mozna uzywad, jesli opakowanie jest
uszkodzone

Nie nadaje sie do ponownego uzycia

Prad st
-0 rad staly Prawidtowa utylizacja zuzytego sprzetu elektro-

. nicznego
Prad zmienny

Nie sterylizowa¢ ponownie
Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi

Ostrzezenie przed obrazeniami cigtymi lub
ktutymi

P RMO® e« )@ ® ~wx[{[g

Producent

LEOC

Date produkgiji
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SYM-
BOL

ZNACZENIE

Naklejka kontrolna: Kontrola zgodnie ze
specyfikacjami producenta (kontrola bezpie-
czeristwa) wymagana co 24 miesiace, patrz
rozdziat "7.1 Kontrola zgodnie ze specyfikacjami
producenta” na stronie 22.

JAPONIA TUV R-PSE

[E—r)

®

Poziom efektywnosci energetycznej IV

Urzadzenie jest zgodne z japoriskimi standar-
dami VCCI

CHINY SJ/T 11364-2014

|:| Podwéjna izolacja/urzadzenie klasy ochrony ||

RoHs2 Urzadzenie spetnia wymagania RoHS 2
Ukraina UKRSepro
10139

3 ZAKRES DOSTAWY

1 element sterujacy

1 rekojes¢

1 kabel potaczeniowy do rekojesci
1 zasilacz wtykowy

po 1 adapterze (UE, UK, AU)

1 przetacznik nozny

1 uchwyt rekojesci

4 INFORMACIJE O PRODUKCIE

4.1 Dane techniczne

Typ urzadzenia ADG1MP
Napiecie znamionowe 15V -DC
Pobér mocy maks. 27 VA

EXCEED

BOL ZNACZENIE

L"’ Znak ETL - certyfikacja testéw Intertek

Urzadzenie spetnia wymagania certyfikatu
® S-Mark EN 60950-1:2006 + A11:2009
fntertek 4+ A1:2010 + A12:2011 + A2:2013

Urzadzenie spetnia wymogi zgodnosci z przepi-
sami Australii i Nowej Zelandii

Zgodnoé¢ zasilacza wtykowego z FCC czesé
F@ 15, klasa B zostata wykazana przy standardo-
wym obcigzeniu wyjciowym.
Zgodno$¢ zasilacza wtykowego z Industry
Canada, klasa B, zostata wykazana przy stan-
dardowym obcigzeniu wyj$ciowym.

can
1CES-3(BINMB-3(8)

(T3]

Wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukgji
obstugi

1 instrukcja obstugi

1 Deklaracja zgodnoci

1 Raport z kontroli bezpieczenstwa (raport STK)

Moduty higieniczne i weze higieniczne (E-0610) wymagane
do uzytkowania nie wchodzg w zakres dostawy. Akcesoria
odpowiednie dla rekojesci mozna naby¢ u wyspecjalizowa-
nego sprzedawcy, patrz "4.3 Akcesoria i czg$ci zamienne"
na stronie 14.

Model zasilacza
wtykowego

Numer modelu:
GTM96180-1817.9-2.9

Numer czeéci: WROQG 1200CSP-
CR6B2958 (GlobTek)

Klasa ochronnoéci 2

100-150 Hz (+ 10%)

Silnik precyzyjny — DC

Czestotliwo$¢ przebijania
Naped

Tryb pracy Tryb pracy ciagte]
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Wymiary
(szer. x wysx gt) 196 mm x 52 mm x 175 mm

Waga rekojeéci ok.80g

Ciezar catkowity ok. 1100 g

Element bezpoérednio

stykajacy sie pacjentem Rekojesc typu B

Wystawanie igty 0 mm do 1,9 mm (£ 0,15 mm)

4.2 Warunki eksploataciji

Temperatura +15°C do +25°C

otoczenia

Wilgotnoé¢ wzgled-  30% do 75%

na powietrza:

Ciénienie powietrza 700 hPa do 1070 hPa

4.3 Akcesoria i czeSci zamienne

Wymienione ponizej akcesoria i cze$ci zamienne mozna
naby¢ u autoryzowanego dystrybutora.

AKCESORIA  NR ARTYKULU N

DOSTAWY  OPAK.

Moduty EMNPAEDOGMP - 8
higieniczny  (6-MNP 1.5-Exceed)

Waz higie-  E-0610 = 16
niczny do

rekojesci

5 URUCHOMIENIE

/A OSTROZNIE

Ryzyko potkniecia z powodu kabli

Ludzie moga potknac sie o nieodpowiednio utozone
kable i dozna¢ obrazen.

> Utozy¢ wszystkie kable tak, aby nikt nie mégt sie
o nie potknac¢ ani przypadkowo za nie pociagnac.
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CZESC ZAKRES ~ SZT./
ZAMIENNA  NRARTYKULU DOSTAWY ~OPAK.
Urzadzenie ADB1MP 1 1
sterujgce

Rekojes¢ CME21MP 1 1
Kabel po- 5E-G770 1 1
taczeniowy

rekojesci

Przetagcznik  E1038MP 1 1
nozny

Uchwyt GADG60 1 1
rekojesci

Zasilacz E116503 1 1
wiykowy

Adapter EU: E-1154-W 1 1
specyficzny UK: E-1165-W 1 1
dla danego  AU: E-1157-W 1 1
kraju

Instrukcja TEADG1MP 1 1
uzytkowania

Deklaracja ~ 7TEEGKAD61MP 1 1
zgodnosci

Raport = 1 1
z kontroli

bezpieczen-

stwa

/A OSTROZNIE

Ryzyko obrazen i nieprawidilowego dziatania urza-
dzenia

Nieodpowiednie akcesoria i czesci zamienne moga
negatywnie wptyna¢ na dziatanie i bezpieczeristwo urza-
dzenia. Urzadzenie moze zosta¢ uszkodzone, ulec awarii
lub dziata¢ nieprawidtowo w sposéb mogacy stanowié
zagrozenie dla oséb.

> Nalezy uzywac¢ wytgcznie modutéw higienicznych,
akcesoriéw i czeéci zamiennych wymienionych w roz-
dziale "4.3 Akcesoria i czeéci zamienne" na stronie 14.
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/A OSTROZNIE

Ryzyko zwarcia i niewielkiego porazenia pradem
elektrycznym

W przypadku widocznych uszkodzen kabli lub potaczen
kablowych istnieje ryzyko porazenia pradem elektrycz-
nym i uszkodzenia elektroniki.

> Sprawdzi¢ wzrokowo urzadzenie i kable pod katem
uszkodzen, np. wadliwego potaczenia kablowego.
> Nigdy nie zatamywac kabli produktu.

UWAGA

Uszkodzenia spowodowane kondensacija

Jesli urzadzenie jest narazone na wysokie réznice tem-
peratur podczas transportu, moze doj$¢ do kondensacji
pary wodne;j i uszkodzenia elektroniki.

» Przed uruchomieniem nalezy upewni¢ sie, ze urzadze-
nie osiggneto temperature otoczenia. Jesli urzadzenie
byto narazone na duze wahania temperatury, przed
uruchomieniem nalezy odczekac¢ co najmniej 3 godzi-
ny na kazde 10°C réznicy temperatur.

» Urzadzenia nalezy uzywac¢ wyfacznie w temperaturze
otoczenia od +15 °C do +25 °C.

5.1 Konfiguracja jednostki sterujacej

/A OSTROZNIE

Ograniczona funkcjonalnos¢ z powodu zaktécen

elektromagnetycznych

Przeno$ne i mobilne urzadzenia komunikacyjne wysokiej

czestotliwosci, takie jak telefony komérkowe lub routery

WLAN, moga wptywac na dziatanie urzadzenia poprzez

emitowanie promieniowania elektromagnetycznego. Nie

mozna wéwczas zagwarantowaé bezpiecznego dziatania

urzadzenia.

> Unika¢ Zrédet zaktécen poprzez nieuzywanie przeno-
$nych lub mobilnych urzadzen radiowych w poblizu
urzadzenia.

> Nalezy poinformowa¢ pacjentéw o ryzyku zwigzanym
ze zrédtami zaktécen.
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UWAGA

Uszkodzenie urzadzen z powodu niskiej stabilnosci
Nie mozna zagwarantowac bezpiecznego dziatania,
jesli urzadzenie nie jest ustawione w bezpiecznej
pozycji. Urzadzenie moze spa$¢ podczas pracy

i ulec uszkodzeniu.

» Umiesci¢ urzadzenie na czystej, twardej i rwne;j
powierzchni.

» Podczas pracy nalezy zapewni¢ swobodny dostep do
przyciskéw i wySwietlacza urzadzenia.

» Nigdy nie umieszczac urzadzenia na lub pod innymi
urzadzeniami.

> Umiesci¢ urzadzenie tak, aby zachowaé zalecang
bezpieczng odlegto$¢ od mozliwych Zrédet zaktécen. In-
formacje na temat zalecanych bezpiecznych odlegtosci
mozna znaleZ¢ w rozdziale dotyczacym kompatybilnoéci
elektromagnetyczne;.

> Umiesci¢ jednostke sterujgca tak, aby zasilacz wiykowy
byt dostepny przez caty czas.urzadzeniami.

5.2 Podtaczanie zasilacza wtyczkowego
Urzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie z zasilaczem wty-
kowym okreslonym w instrukcji obstugi urzagdzenia. Napiecie
sieciowe musi by¢ zgodne z napigciem urzadzenia podanym
na etykiecie zasilacza wtykowego.

» Jesli wraz z urzadzeniem nie dostarczono odpowiedniego
adaptera specyficznego dla danego kraju, nalezy skontak-
towac sie z specjalistycznym sprzedawca (patrz takze roz-
dziat"10 W przypadku pytan i probleméw" na stronie 24).

Aby usunac¢ poprzedni adapter specyficzny dla danego kraju,

jesli to konieczne:

> Pociagna¢ i przytrzymac uchwyt adaptera i jednocze$nie
wyjac¢ adapter specyficzny dla danego kraju z wgtebienia
w zasilaczu wtykowym.

Rys. 1: Usuna¢ adapter specyficzny dla danego kraju
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Aby wtozy¢ adapter odpowiedni dla danego kraju:

» Wiozy¢ adapter odpowiedni dla danego kraju do wgtebie-

nia zasilacza wtykowego, jak pokazano ponizej.

» Mocno docisng¢ adapter do uchwytu, az do ustyszenia
klikniecia.

Rys. 2: Uzy¢ adaptera specyficznego dla danego kraju

Aby podtaczy¢ zasilanie:

> Wiozy¢ wtyczke DC zasilacza wtykowego do gniazda
zasilacza wiykowego (6€®) z tytu jednostki sterujace;.

Rys. 3: Gniazdo zasilacza wtykowego

> Podtaczy¢ zasilacz sieciowy do gniazda sieciowego. Dioda
LED trybu gotowosci $wieci na niebiesko.

> Nalezy upewni€ sig, ze zasilacz sieciowy jest zawsze
dostepny.

5.3 Podtaczanie przetgcznika noznego

(opcjonalnie)

Tylko przetacznik nozny przedstawiony w rozdziale
"4.3 Akcesoria i cze$ci zamienne" na stronie 14
zapewnia bezpieczng obstuge.

Tryb sterowania noznego "CONTINUAL" (obstuga przy-
ciskiem) jest wybierany w stanie dostawy (patrz rozdziat
"6.2.2 Wybdr trybu sterowania noznego" na stronie 20).
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» Podtaczy¢ wtyczke przetacznika noznego do gniazda

Przefacznik nozny (Z) z tyhu jednostki sterujacej.

Rys. 4: Gniazdo przetacznika noznego

5.4 Podtaczanie rekojesci

Dopéki do jednostki sterujacej nie jest podtaczona zadna re-
kojesc, jest to sygnalizowane komunikatem na wyswietlaczu:

Handpiece
detached!

Plug in to start

Rys. b: Brak podtgczonej rekojesci

Podtaczy¢ gniazdo dostarczonego kabla potaczeniowego
do ztacza na rekojesci urzadzenia.

Catkowicie wtozy¢ wtyczke FireWire kabla potaczeniowe-
go do gniazda wyjsciowego jednostki sterujace;.

Rys. 6: Gniazdo wyj$ciowe

Rekojes¢ zostanie rozpoznana przez jednostke sterujaca,
a na wySwietlaczu pojawi sig¢ ustawiona czestotliwo$¢
nakfuwania.

Jesli podtaczona rekojes¢ nie zostanie rozpoznana:

» Patrz rozdziat "10 W przypadku pytar i probleméw"

na stronie 24.
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5.5 Czyszczenie i dezynfekcja sprzetu

UWAGA

Uszkodzenia spowodowane przez ciecz

Jesli $rodki czyszczace lub dezynfekujace dostana sie
do wnetrza rekojesci, jednostki sterujacej lub zasilacza,
moze doj$¢ do zwarcia. Ponadto elementy elektryczne

i mechaniczne moga korodowac.

> Nigdy nie moczy¢ rekojesci, jednostki sterujacej ani
zasilacza sieciowego w $rodkach czyszczacych lub
dezynfekujacych.

> Nigdy nie nalezy czysci¢ rekojesci, jednostki sterujacej
lub zasilacza wtykowego w autoklawie lub w kapieli
ultradzwiekowe;.

» Przy wyborze Srodkéw czyszczacych i dezynfekujacych
nalezy przestrzega¢ kompatybilno$ci materiatowe;j
(patrz rozdziat "7.2 Kompatybilno$¢ materiatowa"
na stronie 292).

UWAGA

Uszkodzenia urzadzen spowodowane niedozwolo-
nymi Srodkami czyszczacymi lub dezynfekujacymi

Srodki czyszczace lub dezynfekujace, ktére nie sg kom-
patybilne z materiatami urzadzenia, moga spowodowac
uszkodzenie jego powierzchni.
> Nalezy uzywac wytacznie srodkéw czyszczacych
i dezynfekujacych zatwierdzonych zgodnie z przepisami
obowigzujacymi w danym kraju.
> Przy wyborze $rodkéw czyszczacych i dezynfekujacych
nalezy przestrzega¢ kompatybilnosci materiatowej
(patrz rozdziat "7.2 Kompatybilno$¢ materiatowa"
na stronie 22).

» Odtfgczy¢ jednostke sterujaca od Zrédta zasilania.

> Przetrze¢ jednostke sterujaca, kabel potaczeniowy,
rekoje$¢ i uchwyt rekojesci miekka szmatka zwilzong
Srodkiem czyszczacym.

> Przetrze¢ rekojeé¢, jednostke sterujaca, kabel potacze-
niowy i uchwyt rekojeéci miekka Sciereczka zwilzong
Srodkiem dezynfekujacym.

EXCEED

5.6 Montaz weza higienicznego

Zalecamy stosowanie wezykdw higienicznych z serii akceso-
riw amiea med. Alternatywnie mozna uzy¢ podobnych wezy
higienicznych o $rednicy od 20 do 27 mm. Odpowiada to
szerokoéci weza od ok. 30 do 45 mm.

Aby chroni¢ rekojes¢ i przewdd potaczeniowy przed
zanieczyszczeniem ptynami ustrojowymi lub preparatami
towarzyszacymi zanieczyszczonymi ptynami ustrojowymi
podczas zabiegu:

>
4

>

Odtaczy¢ kabel potgczeniowy rekojesci od rekojesci.
Catkowicie nasuna¢ waz higieniczny na przewdd przyta-
czeniowy rekojesci.

Ponownie podtaczy¢ przewdd przytaczeniowy rekoje-

$ci z weiskanym wezykiem higienicznym do przytacza
rekojesci.

Catkowicie przeciagna¢ koniec weza higienicznego przez
rekojesc.

Podtaczy¢ koniec weza higienicznego do ruchomej
czeci rekojesci.

Rys. 7: Zamontowany waz higieniczny

Zuzyte weze higieniczne nalezy usuwac po kazdym za-
koriczonym zabiegu do pojemnikéw przeznaczonych do
prawidtowe;j utylizacji zanieczyszczonych czgsci.
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5.7 Zakfadanie lub wymiana modutu higie-
nicznego

A OSTRZEZENIE

Ryzyko obrazen spowodowanych igtami

Zranienia spowodowane zanieczyszczonymi igtami moga
prowadzi¢ do przenoszenia choréb.

>

Do urzadzenia nalezy uzywac wytacznie oryginalnych
modutéw higienicznych amiea med, ktére pasuja do
dostarczonej rekojesci. Membrana bezpieczeristwa
wbudowana w moduty higieniczne zapobiega cofaniu
sie ptynéw (ustrojowych) i przenikaniu patogenéw

do rekojesci.

Nigdy nie dotyka¢ modutu higienicznego za koficéwke.
Przed wymiana modutu higienicznego nalezy wytg-
czy¢ rekojesé.

Nigdy nie nalezy wypychac igiet z modutu higienicznego.
Podczas wyjmowania modutu higienicznego nalezy
upewni¢ sig, ze zadne ptyny, takie jak preparaty
towarzyszace lub uzywane kolory, nie przelewaja sie
z modutu higienicznego do rekojesci.

Po wyjeciu zuzytego modutu higienicznego nalezy
sprawdzi¢, czy igly sa catkowicie wsuniete do modutu.
Prawidtowa utylizacja zuzytych modutéw higienicz-
nych, ktére nie sg juz potrzebne do biezacego prze-
twarzania (patrz rozdziat "9 Utylizacja" na stronie 23).
Moduty higieniczne sg dostarczane w sterylnych
opakowaniach. Nalezy je wyjmowac ze sterylnego
opakowania bezposrednio przed uzyciem. W tym celu
nalezy otworzy¢ sterylne opakowanie modutu higie-
nicznego w miejscu oznaczenia PEEL (@ ).
Rekoje$¢ nalezy zawsze umieszczaé na uchwycie tak,
aby modut higieniczny nie spoczywat na niej.

W przypadku zranienia zanieczyszczong igta nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.

Igty modutéw higienicznych amiea med sa wykonane ze stali
nierdzewnej (1.4310, X10CrNi18-8, AISI 301). Koricowki
modutéw higienicznych amiea med sg wykonane z PC
(poliweglanu).

> Wytacz rekojesé.
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>

>

Aby wiozy¢ modut higieniczny do rekojesci, nalezy trzy-
mac go za gtéwny korpus (nigdy za koricéwkel).

Wiozy¢ modut higieniczny do gwintowanego ztacza re-
kojesci. Modut higieniczny mozna uzywa¢ we wszystkich
mozliwych orientacjach.

Rys. 8: Wktadanie modutu higienicznego

Obré¢ modut higieniczny zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara, az poczujesz opor.
Modut higieniczny jest teraz mocno osadzony w rekojesci.

[ R |

9: Dokrecanie modutu higienicznego

Sprawdzi¢, czy modut higieniczny jest dobrze osadzony,
ostroznie go pociggajac.

Aby wyja¢ modut higieniczny, nalezy obréci¢ go w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara i zdja¢ z rekojesci.

5.8 Sprawdzanie sprzetu

» Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa sprzetu:

- Czy wystepuja widoczne uszkodzenia zewnetrzne (np.
zagiecia kabla potgczeniowego, poluzowana za$lepka
w obszarze pofaczenia kablowego)?

- Czy kable sg odstoniete?

- Czy modut higieniczny i iglty sa prawidtowo ustawio-
ne? Czy wszystkie igly zostaty catkowicie wiozone do
modutu higienicznego?

EXCEED



- Czy data nastepnej inspekgji (inspekcji bezpieczen-
stwa) na naklejce kontrolnej juz mineta? potaczenia
kablowego)?

- Czy jednostka sterujaca wyswietla komunikat o btedzie?

> Wiaczy¢ rekojesc i przeprowadz test odstuchu: Czy odgto-
sy pracy lub gtoéno$¢ sg zauwazalne?

6 OBSLUGA

6.1 Przetaczanie jednostki sterujgcej do

trybu pracy lub trybu czuwania

Aby przetaczy¢ jednostke sterujgca w tryb pracy:

> pewni€ sig, ze zasilacz jest podtaczony (patrz rozdziat
"5.2 Podtaczanie zasilacza wtykowego" na stronie 15).

> Nacisnaé przycisk Standby/On (©)).
Dioda LED trybu gotowosci zgasnie.

Na wy$wietlaczu pojawi sig ekran startowy.

Jesli podiaczona jest rekojesé, wyswietlona zostanie
wstepnie ustawiona czestotliwos$¢é naktuwania (120).

Jesli pojawi sie komunikat o btedzie:

» Patrz rozdziat "10 W przypadku pytari i probleméw" na
stronie 24.

Aby przetaczy¢ jednostke sterujgca w tryb gotowosci:

> Nacisna¢ ponownie przycisk Standby/On ().
Wyswietlacz zgasnie, a dioda LED trybu gotowosci zaswie-
ci sie na niebiesko.

6.2 Konfigurowanie jednostki sterujgcej (menu)
Aby uzyskac¢ dostep do menu:
> Nacisna¢ jednoczesnie dwa przyciski lewy (@)

i prawy (€)) na jednostce sterujace

Na wyéwietlaczu pojawi sie pozycja menu "KEY TONES'.

KEY TONES
ON ®
Q o0 0O

Aby przefaczac si¢ miedzy trzema pozycjami menu:

> Nacisnaé przycisk w prawo (€)), aby przejé¢ do nastep-
nej pozycji menu.

EXCEED

» W przypadku nieprawidtowos$ci nalezy zapoznac sie z roz-
dziatem "10 W przypadku pytan i probleméw" na stronie 24
oraz "11.1 O$wiadczenie gwarancyjne" na stronie 25.

> Jeédli urzadzenie nie moze by¢ bezpiecznie uzytkowane,
nalezy je wytaczyc¢ i skontaktowac sie z autoryzowanym
sprzedawca.

> Nacisna¢ przycisk w lewo (@), aby przejs¢ do poprzedniej
pozycji menu.

Aby wyjs¢ z menu:

» Przejécie do pozycji menu "EXIT".

EXIT
QuIt ®
QO o o O

> Nacisna¢ przycisk SET (@)).

Alternatywnie:

> Nacisna¢ przycisk Standby/On ().

Alternatywnie:

> Nacisnac jednoczesnie dwa przyciski lewy (@) i prawy (€).
Alternatywnie:

> Poczekac okoto minuty, az menu zamknie sie automatycznie.
6.2.1
przyciskow

Wiaczanie lub wytgczanie dzwiekéw

DZwieki mozna wiaczac i wytgcza¢ po nacisnieciu przyciskéw.
> Przejé¢ do pozycji menu "KEY TONES".

KEY TONES

ON ®
QO o0 0O

» Nacisnac przycisk SET (@), aby zmieni¢ ustawienie
dzwiekéw przyciskéw ("WE." lub "WYL").
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6.22 Wybor trybu sterowania noznego
Mozna wybra¢ jeden z dwéch trybdw sterowania noznego:

e "ON/OFF" (tryb przetaczania): Rekojes¢ jest wiaczana
i wytaczana naprzemiennie po naciénieciu przetacznika
noznego.

e "CONTINUAL" (obstuga za pomoca przycisku): Rekojes¢
dziata tak dtugo, jak dtugo wcidnigty jest przetacznik nozny.

> Przejs¢ do pozycji menu "FOOT SWITCH MODE".

FOOT SWITCH MODE

CONTINUAL ®
Q e o 0O

» Nacisnaé przycisk SET (@)), aby zmienic ustawienie trybu
sterowania noznego.

6.3 Wiaczanie i wytaczanie rekojesci

A\ OSTROZNIE

Ryzyko obrazen podczas obstugi rekojesci

Jesli niezabezpieczona rekojesc jest wigczona, moze po-

rusza¢ sig¢ w niekontrolowany sposéb z powodu wibracji

i zrani¢ ludzi.

> Przytrzymaé mocno rekoje$¢ przed jej wtaczeniem
lub odtozy¢ jg w uchwycie na rekojesé.

Aby wiaczy¢ rekojesc:

> Upewni€ sie, ze zasilacz jest podtaczony (patrz rozdziat
"5.2 Podtaczanie zasilacza wiykowego" na stronie 15).

» Upewni€ sie, ze sterownik jest przetaczony w tryb pracy
(patrz rozdziat "6.1 Przefaczanie jednostki sterujacej
w tryb pracy lub czuwania" na stronie 19).

» Upewnic sie, ze rekoje$¢ jest prawidtowo podtaczona
(patrz rozdziat "5.4 Podtaczanie rekojesci” na stronie 16).

> Nacisnac przycisk SET (@)) na jednostce sterujacej.
Biezace dziatanie rekojesci jest wyswietlane na wySwie-
tlaczu jednostki sterujacej za pomoca obracajacego sie
symbolu ) .

Jesli podtaczona rekojes¢ nie uruchamia sie:

» Patrz rozdziat "10 W przypadku pytan i probleméw" na
stronie 24.
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Aby wytaczy¢ rekojes¢:

» Nacisna¢ ponownie przycisk SET (@)).

Alternatywnie mozna witaczac i wytgczac rekojes¢ za pomoca
przetacznika noznego. Funkcja przefacznika noznego zalezy
od ustawienia trybu przetgcznika noznego w menu urzadze-
nia (patrz rozdziat "6.2.2 Wybdr trybu sterowania noznego"
na stronie 20).

Podczas korzystania z trybu przetaczania ("ON/OFF"):

» Krétko nacisng¢ przetacznik nozny, aby wiaczyé lub
wytgczy€ rekojesc.

Podczas korzystania z przycisku ("CONTINUAL"):

» Nacisngc przycisk nozny tak dtugo, jak chcesz, aby reko-
jesc¢ dziatata.

6.4 Ustawianie czestotliwosci naktuwania

/A OSTROZNIE

Ryzyko obrazen podczas obstugi rekojesci

Ryzyko obrazer spowodowanych nadmierna czestotli-
woécig przektuwania Jesli czestotliwo$¢ naktuwania jest
zbyt wysoka, skéra moze zostac rozcieta.

> Zawsze zaczynac od niskiej czgstotliwo$ci naktuwa-
nia, np. 100 naktu¢ na sekunde.

> Wybra¢ czestotliwo$¢ naktuwania w zaleznosci od
stanu skéry pacjenta i predkosci pracy.

Wstepnie ustawiona czestotliwo$¢ naktuwania wynosi 120
naktu¢ na sekunde. Jednostka sterujaca jest automatycznie
przywracana do tego ustawienia domyslnego po kazdym
wigczeniu. Czestotliwo$¢ naktuwania mozna ustawié
w 11 stopniach w zakresie 100-150 naktu¢ na sekunde.
Liczba naktu¢ na sekunde pokazana na wy$wietlaczu moze
rézni¢ sie o £10% od warto$ci, ktdra faktycznie wystepuje
na rekojesci podczas pracy stacjonarne;.
Aby ustawi¢ odpowiednig czestotliwo$¢ naktuc:
» Upewni€ sig, ze sterownik jest przetaczony w tryb pracy
(patrz rozdziat "6.1 Przetaczanie jednostki sterujacej
w tryb pracy lub czuwania" na stronie 19).
» Nacisngc przycisk w prawo (°), aby zwiekszy¢ czestotli-
wos¢ naktuwania.
» Nacisnaé przycisk w lewo (@), aby zmniejszy¢ czestotli-
wo$¢ naktuwania.
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6.5 Ustawianie wysuniecia igly

/A OSTROZNIE

Ryzyko urazu z powodu nadmiernego wysuniecia igty

Gtebsze wysuniecie igty umozliwia duza gteboko$¢ pe-

netracji. Jesli wysuniecie igly i gteboko$¢ penetraciji sa

zbyt duze, zwieksza sie ryzyko wystgpienia dziatar niepo-

zadanych, takich jak krwiaki, rumien lub obrzek (patrz

rozdziat "2.4.2 Dziatania niepozadane" na stronie 10).

> Wybra¢ stopieri wysuniecia igty w zaleznoéci od
stanu skéry pacjenta, obszaru skéry poddanego
zabiegowi i zastosowanego nacisku.

» Wysuniecie igty pokazane na skali moze odbiegac od
rzeczywistej wartoéci o 0,15 mm.

Ruchoma cze$¢ rekojesci jest oznaczona skalg, ktéra
stuzy jako wskaznik do ustawiania stopnia wysunigcia igfy.
Stopiert wysunigcia igly mozna ustawi¢ w zakresie

od O mmdo 1,9 mm.:

» Przetaczy¢ jednostke sterujaca w tryb pracy.

» Przetaczy¢ jednostke sterujaca w tryb pracy.

» Przetaczy¢ jednostke sterujgca w tryb pracy.
Wyregulowaé wysuniecie igty, obracajac ruchoma cze$é
rekojesci (1). Uzy¢ skali jako prowadnicy i obracaé, az
znacznik (2) znajdzie sie w zadanej pozycji. Obrét w kie-
runku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara (w strone
igiet) zwieksza stopieri wysuniecia igty.

Badania kliniczne przeprowadzone przez MT.DERM wy-
kazaty, ze skuteczne leczenie blizn potradzikowych mozna
osiagnac poprzez wywotanie krwotokéw punktowych (tzw.
Pin-Point-Bleeding). Rozpocza¢ od jak najmniejszego wy-
suniecia igty, a nastepnie stopniowo zwieksza¢ wysuniecie
igty, az do wystapienia punktowych krwotokéw. Gdy tylko
w obszarze poddanym zabiegowi pojawig sie punktowe
krwotoki, nalezy przej$¢ do nastepnego obszaru.

1 2

A
E°
4

Rys. 10: Regulacja stopnia wysuniecia igty

7 CZYSZCZENIE | KONSERWACIJA

/A OSTROZNIE

Ryzyko zwarcia i niewielkiego porazenia pradem
elektrycznym
Jedli elementy urzagdzenia sa demontowane i czyszczone
pod napieciem, istnieje ryzyko niewielkiego porazenia pra-
dem elektrycznym i elektronicznego uszkodzenia napedu.
> Przed rozpoczeciem jakichkolwiek prac zwigza-
nych z czyszczeniem i konserwacja nalezy odtaczy¢
jednostke sterujaca od Zrédta zasilania, wyjmujac
wtyczke zasilacza z gniazda.

EXCEED

UWAGA

Uszkodzenia spowodowane przez ciecz

Jesli Srodki czyszczace lub dezynfekujace dostang sie
do wnetrza rekojesci, jednostki sterujacej lub zasilacza,
moze doj$¢ do zwarcia. Ponadto elementy elektryczne

i mechaniczne moga korodowac.

> Nigdy nie moczy¢ rekojesci, jednostki sterujacej ani
zasilacza sieciowego w Srodkach czyszczacych lub
dezynfekujacych.

> Nigdy nie nalezy czy$ci¢ rekojeéci, jednostki ste-
rujacej lub zasilacza wtykowego w autoklawie lub
w kapieli ultradZzwiekowe.

» Przy wyborze $rodkéw czyszczacych i dezynfekuja-
cych nalezy przestrzega¢ kompatybilno$ci materiato-
wej (patrz rozdziat "7.2 Kompatybilno$¢ materiatowa"
na stronie 22).
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71 Kontrola zgodnie ze specyfikacjami

W ramach konserwacji urzadzenia wymagana jest kontrola
(kontrola bezpieczenstwa) co 24 miesiace. Kontrola moze
by¢ przeprowadzana wytacznie przez autoryzowanych dystry-
butoréw i zgodnie z instrukcjami producenta. Wszystkie
niezbedne kroki testowe do sprawdzenia urzagdzenia mozna
znalez¢ w protokole testowym zawartym w zakresie dostawy.
Co 24 miesiace nalezy odda¢ urzadzenie do autoryzowa-
nego dystrybutora w celu przeprowadzenia kontroli zgodnie
z instrukcjami producenta (kontrola bezpieczeristwa).

» Przed kazdym uzyciem nalezy upewni¢ sig, ze nie mineta
data nastepnego przegladu podana na naklejce kontrol-
nej jednostki sterujace;.

» Nie uzywac urzadzenia, ktérego naklejka kontrolna straci-
ta wazno$¢ i w razie potrzeby przeprowadz nowa kontrole.

72 Kompatybilno$¢ materiatowa

» Do czyszczenia urzadzenia nalezy uzywaé tagodnego
roztworu mydta dozwolonego w danym kraju lub 50%
wodnego roztworu 1-propanolu.

» Do dezynfekcji urzadzenia nalezy uzy¢ jednego z poniz-
szych $rodkéw dezynfekujacych:

PRODUCENT  PRODUKT CZAS DZIALANIA
Srodkiantyseptyczne  Kombi Liquid 1 do 5 min
Bode-Chemie Bacillol 30 s do 1 min
Ecolab Incidin Foam 1 do 2 min
Schiilke & Mayr  Mikrozid Liquid 1 do 2 min

Na podstawie kompatybilno$ci materiatu mozna réwniez
oceni¢, ktére inne $rodki czyszczace i dezynfekujace sa
odpowiednie.
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Powierzchnie urzadzenia sa odporne na:

e stabe kwasy (np. kwas borowy < 10%, kwas octowy
< 10%, kwas cytrynowy < 10%)

® weglowodory alifatyczne (np. pentan, heksan)

e etanol,

® wigkszo$¢ soli nieorganicznych i ich roztworéw wodnych
(np. chlorek sodu, chlorek wapnia, siarczan magnezu)

Powierzchnie urzadzenia sg nieodporne na:

e silne kwasy (np. kwas solny > 20%, kwas siarkowy
> 50%, kwas azotowy > 15%)

e kwasy utleniajace (np. kwas nadoctowy)

e roztwory zrace (np. soda kaustyczna, amoniak i wszyst-
kie substancje o wartosci pH > 7)

¢ weglowodory aromatyczne/halogenowane (np. fenol,
chloroform)

® Aceton i benzyna

7.3 Dezynfekcja powierzchni

Przed i po kazdym uzyciu:

» Zdja¢ modut higieniczny z rekojesci i wyciagnac¢ przewdd
rekojesci z urzadzenia.

» Zdezynfekowac kabel potaczeniowy, rekojes¢ i uchwyt
rekojesci zgodnie z opisem w rozdziale "6.5 Czyszczenie
i dezynfekcja sprzetu" na stronie 17.

7.4 Czyszczenie powierzchni

Do zabrudzen zewnetrznych:

» Zdja¢ modut higieniczny z rekojesci i wyciagnac¢ przewdd
rekojesci z urzagdzenia.

> Przetrze¢ urzadzenie i jego akcesoria migkka Sciereczkg
zwilzong $rodkiem czyszczacym lub dezynfekujacym.

EXCEED



8 WARUNKI TRANSPORTU | PRZECHOWYWANIA

8.1 Jednostka sterujaca, rekojes¢ z kablem
potaczeniowym, zasilacz wtykowy i przetacz-
nik nozny

UWAGA

Uszkodzenia spowodowane upuszczeniem

Upadek jednostki sterujacej lub rekojesci moze spowo-
dowac ich uszkodzenie.

> Zawsze umieszczac¢ jednostke sterujaca na gumo-
wych nézkach na ptaskiej i stabilnej powierzchni,
aby nie mogta spas¢.

> Po kazdym uzyciu umieéci¢ rekoje$¢ na uchwycie
rekojesci, aby ja zabezpieczy¢.

» W przypadku upadku jednostki sterujacej lub
rekojesci nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa
elementéw.

» Przekazac¢ jednostke sterujaca lub rekojes$¢ do au-
toryzowanego dystrybutora w celu sprawdzenia, jesli
elementy sg widocznie uszkodzone lub nie dziataja
normalnie.

9 UTYLIZACJA

Okres uzytkowania produktu okreslony przez producenta
wynosi 5 lat dla wszystkich czesci objetych zakresem dosta-
wy, pod warunkiem przestrzegania warunkéw eksploatacji,
przechowywania i transportu oraz wszystkich czynnosci
konserwacyjnych opisanych w niniejszej instrukcji obstugi.

Jedli produkt i jego akcesoria bedg nadal uzywane po upty-
wie okresu uzytkowania produktu, istnieje ryzyko zwigkszo-
nego zuzycia lub awarii poszczegdlnych funkcji. Bezawaryjna
praca nie jest wtedy gwarantowana.

Pod koniec okresu uzytkowania produktu:

> Produkt oznaczony w sposéb przedstawiony
obok nalezy zutylizowac¢ zgodnie z obowig-
zujgcymi przepisami dotyczacymi zuzytego
sprzetu elektronicznego. W razie potrzeby nalezy
zapytac sprzedawce lub odpowiednie wtadze
o obowigzujace przepisy.

EXCEED

» Urzadzenie i jego akcesoria nalezy transportowac wytacz-
nie w oryginalnym opakowaniu.

> Urzadzenie i jego akcesoria nalezy zawsze przechowywac
w nastepujacych warunkach:

Temperatura otoczenia -10°C do +40°C

Wilgotnos¢ wzgledna

powletrza: 10% do 85%

Cisnienie powietrza 540 hPa do 1070 hPa

8.2 Modut higieniczny

» Moduly higieniczne nalezy zawsze transportowac i prze-
chowywac¢ w nastepujacych warunkach:

Temperatura otoczenia +15°C do +25°C

Wilgotnoé¢ wzgledna

powietrza: 30% do 65%

» Zapewni¢ w miejscu pracy pojemniki do prawidtowe;
utylizacji zanieczyszczonych czeci.

» Zuzyte lub wadliwe moduty higieniczne oraz moduty
higieniczne w uszkodzonym opakowaniu nalezy utylizo-
wac w pojemniku odpornym na przebicie (pojemniku na
ostre narzedzia) zgodnie z przepisami obowigzujacymi
w danym kraju.
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10 W PRZYPADKU PYTAN | PROBLEMOW
Moga wystapi¢ nastepujace usterki lub komunikaty o btedach: AWARIA /

AWARIA /

PRZYCZYNY

Zasilacz
sieciowy
nie jest
prawidtowo
podtgczony.

Zasilacz
sieciowy
nie jest
prawidtowo

wystapita podtaczony.

BLAD
KOMUNIKAT
Jednostka  Zasilanie
sterujaca nie jest odta-
przetacza czone.
sie w tryb
gotowosci.
Jednostka  Zasila-
sterujgca nie jest
wytgcza sie  odtaczo-
automatycz- ne lub
nie podczas
pracy. usterka
jednostki
steruja-
cej.
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BLAD
KOMUNIKAT CEA PRZYCZYNY

USUWANIE

> Sprawdzi¢
podtaczenie
zasilacza wty-
kowego do
jednostki ste-
rujacej (patrz
rozdziat "5.2
Podtgczanie
zasilacza wty-

kowego" na ,2Handpiece ~ Wystapita Kabel
stronie 15). or device usterka  potaczenio-
»  Sprawdzi¢ za- overloaded! rekojesci. wy nie jest
silanie stacji prawidtowo
robocze;. podtgczony.

> Sprawdzi¢
podtaczenie
zasilacza wty-
kowego do
jednostki ste-
rujacej (patrz
rozdziat "5.2
Podtgczanie
zasilacza wty-
kowego" na
stronie 15).

» Sprawdzi¢
zasilanie sta-
cji robocze;j.

Po podtaczeniu

zasilania:

> Przefaczy¢
jednostke
sterujaca
w tryb
czuwania i

Modut
higieniczny
nie jest
prawidtowo
wiozony.

,Handpiece  Reko- Kabel
odczekac 30 detached  jeé¢nie  potaczenio-
sekund (patrz zostata  wy nie jest
rozdziat "6.1 rozpo- prawidfowo
Przetaczanie zna. podtaczony
jednostki

sterujgcej

USUWANIE

w tryb
pracy lub
czuwania" na
stronie 19).
> Przefaczy¢
jednostke
sterujgcg z
powrotem do
trybu pracy.

» Sprawdzi¢
potaczenia
miedzy
rekojescia
a jednostka
sterujgca.

» Nacisngé
dowolny
przycisk na
panelu ste-
rowania, aby
powrdci¢ do
standardowe-
go ekranu.

» Sprawdzi¢
dopasowanie
modutu higie-
nicznego do
rekojesci.

» Nacisngé
dowolny
przycisk na
panelu ste-
rowania, aby
powréci¢ do
standardowe-
go ekranu.

> Wykonac
wszystkie
czynnosci
opisane w roz-
dziale "5.4

EXCEED



AWARIA /

KOMUNIKAT BLAD PRZYCZYNY USUWANIE
Podtgczanie
rekojesci" na
stronie 16.

,System Wystapita > Przetaczy¢

Error!* usterka jednostke

rekoje- sterujg-

Sci lub caw tryb

jednostki czuwania

steruja- i odczeka¢ 30

cej. sekund (patrz
rozdziat "6.1

Przetgczanie
jednostki ste-
rujacej w tryb
pracy lub
czuwania" na
stronie 19).
> Przetaczy¢
jednostke
sterujgca
z powrotem
do trybu

pracy.

11 DEKLARACJE PRODUCENTA

11.1 Deklaracja gwarancyjna

To urzadzenie to wysokiej jakosci sprzet medyczny.

Produkt jest objety ustawowa 2-letnig gwarancja na usterki

spowodowane wadami materiatowymi lub wadami wykonania.

Gwarantujemy sterylno§¢ modutéw higienicznych przez

5 lat w szczelnym i nieuszkodzonym opakowaniu, zgodnie
z warunkami transportu i przechowywania. W przypadku
reklamacji dotyczacych modutéw higienicznych prosimy
o podanie numeru partii wydrukowanego na etykiecie.

Nie ponosimy odpowiedzialno$ci za nastepujace uszkodzenia:

® Uszkodzenia i szkody nastepcze spowodowane niewta-
Sciwym uzytkowaniem lub nieprzestrzeganiem instrukcji
obstugi.

® Uszkodzenia spowodowane wniknieciem cieczy lub
brudu do wnetrza rekojeéci, jednostki sterujacej lub
zasilacza wtykowego.

EXCEED

AWARIA /

KOMUNIKAT BEAD

PRZYCZYNY USUWANIE

> Jedlinie

mozna usta-
nowic trybu
czuwania,
nalezy odtg-
czy¢ zasilacz
od jednostki
sterujgcej na
30 sekund.

Aby usuna¢ dalsze usterki:

> Najpierw nalezy odfgczy¢ od jednostki sterujacej wszyst-
kie komponenty, takie jak rekojes¢ i zasilacz wtykowy.

> Sprawdzi¢ wszystkie potaczenia i ponownie zmontowac
komponenty.

» Sprawdzi¢ ponownie funkcje urzadzenia.

> Jesli usterki nie ustapia lub jesli masz jakiekolwiek
pytania lub skargi, skontaktowac sie z autoryzowanym
dystrybutorem.

Wiecej informacji na temat naszych aktualnych ofert, wyboru

modutéw higienicznych i akcesoriéw mozna znalezé na

stronie internetowej www.amieamed.com .

Na stronie internetowej www.amieamed.com/contact-us/
distributors mozna znalez¢ liste autoryzowanych dystrybu-
toréw odpowiedzialny za dany region i odpowiednie dane
kontaktowe.

11.2 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

/\ OSTRZEZENIE

Urzadzenie zostato przetestowane pod katem kompatybilno-
Sci elektromagnetycznej (EMC) i nadaje sie do uzytku w $ro-
dowisku domowej opieki zdrowotnej (CISPR 11 klasa B).
Stosowanie w pojazdach silnikowych i samolotach jest
niedozwolone.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas korzystania z tego
urzadzenia obok innych urzadzen lub w potaczeniu z nimi.
Moze to prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania.

Jedli takie uzycie lub instalacja jest konieczna, urzadzenie
i inne urzadzenia muszg zosta¢ sprawdzone pod katem
prawidtowego dziatania.
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Jedli uzywane sg akcesoria, zasilacze i kable, ktére nie sg
wymienione przez producenta urzadzenia w sekcji "4.3 Ak-
cesoria i czeéci zamienne" na stronie 14, istnieje ryzyko
zwiekszone] emisji elektromagnetycznej lub zmniejszonej
odpornoéci elektromagnetycznej tego urzadzenia, a tym
samym wadliwego dziatania.

Przenosne urzadzenia komunikacyjne wysokiej czgstotliwo-
Sci (np. telefony, tablety itp.) nie powinny byé uzywane w od-
legtoéci mniejszej niz 30 cm od urzadzenia i jego akcesoriéw
elektrycznych. Niezastosowanie sie do tego zalecenia moze
wptynac na pogorszenie wydajno$ci urzadzenia.

Urzadzenie zostato przetestowane pod katem odpornosci
elektromagnetycznej i emisji elektromagnetycznej, aby
zapewni¢ podstawowe bezpieczernstwo i istotne wtasciwosci
uzytkowe. Podlegajag one okreslonej minimalnej odlegtosci
od sgsiednich urzadzer i wartoSciom granicznym okre$lo-
nym w ponizszych tabelach. Gwarancja podstawowego bez-
pieczenstwa i najwazniejszych cech uzytkowych nie wymaga
zadnych czynnoéci konserwacyjnych.

11.2.1 Deklaracje producenta dotyczace emisji
elektromagnetycznych

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w Srodowisku
elektromagnetycznym okre$lonym ponizej. Uzytkownik
urzadzenia powinien upewnic sig, ze jest ono obstugiwane
w takim $rodowisku.

POMIARY EMISJI  ZGOD- WYTYCZNE DOTYCZACE
NOSC SRODOWISKA ELEKTRO-
MAGNETYCZNEGO
Emisja wysokie] Grupa 1 Urzadzenie wykorzy-
czestotliwoéci stuje energie wyso-
zgodnie z norma kiej czestotliwosci
CISPR 11 wytgcznie do swoich
wewnetrznych funkcji.
Dlatego jego emisja
jest bardzo niska
i jest mato prawdopo-
dobne, aby zaktécat
sasiednie urzadzenia
elektroniczne.
Emisja wysokiej cze-  Klasa B Urzadzenie jest
stotliwosci zgodnie przeznaczone do
znorma CISPR 11 uzytku we wszystkich
Harmoniczne prady nie maza-  Obiektach, w tym
zgodnie z norma stosowania W gospodarstwach
IEC 61000-3-2 domowych i obiek-
Wahania napigcia/  nie ma za- tach bezposrednio
. ) . ) podtaczonych do
migotanie zgodnie  stosowania

publicznej sieci
znorma
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POMIARY EMISJI  ZGOD- WYTYCZNE DOTYCZACE
NOSC SRODOWISKA ELEKTRO-

MAGNETYCZNEGO
IEC 61000-3-3 napiecia zasilajace;

budynki wykorzy-
stywane do celéw
domowych.

11.2.2 Deklaracje producenta dotyczace od-
pornosci elektromagnetycznej

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w Srodowisku
elektromagnetycznym okre$lonym ponizej. Uzytkownik
urzadzenia powinien upewnic sig, ze jest ono obstugiwane
w takim $rodowisku.

TESTY POZIOM WYTYCZNE DOTY-
ODPOR-  |ECB0601-  DOPASO-  CZACE SRODOWI-
NOSCI PRUFPEGEL  waNIA SKA ELEKTROMA-
GNETYCZNEGO
Wytadowa-  +8 kV zgodne Podtogi powin-
nia elektro-  wytadowa- ny by¢ pokryte
statyczne nie stykowe ptytkami ce-
(ESD) + 24,8, ramicznymi.
zgodnie 15 kV wy- Jesli podtoga
z nor- tadowanie jest pokryta
ma |[EC powietrzne materiatem
610004-2 syntetycznym,
wilgotnosé
wzgledna musi
wynosi¢ co
najmniej 30%.
Szybkie +2 kV zgodne Jako$¢ napie-
przejsciowe dla kabli cia zasilajgce-
zaktécenia  sieciowych go powinna
elektrycz-  +1 kV dla odpowiadac
ne/wybu-  kabli wej- jakosci typowe-
chy zgodnie $ciowych go érodowiska
znorma |[EC i wyjécio- biznesowego
610004-5  wych lub szpitalnego.
Przepiecia =1 kV zgodne Jako$¢ napie-
zgodnie napiecie cia zasilajgce-
z nor- push-pull go powinna
ma IEC +2 kV odpowiadac
610004-5  napiecie jako$ci typowe-
w trybie go Srodowiska
wspélnym biznesowego

lub szpitalnego.

EXCEED



TESTY
ODPOR-
NOSCI

Spadki
napiecia,
krétkotrwa-
te przerwy
i wahania
napiecia
zasilania
zgodnie

Z nor-

ma |[EC
610004-11

Przerwanie
napiecia

Pole
magne-
tyczne przy
czestotliwo-
$ci zasilania
(50/60 Hz)
zgodnie

Z nor-

ma |[EC
610004-8

Odpornoéé
na zaktéce-
nia przewo-
dzone. IEC

61000-4-6

EXCEED

IEC 60601-
POZIOM
TESTOWY

0% UT;
0,5 okresu
przy 0°,
45° 90°
135° 180°,
295° 270°
i 315°) 0%
UT; 1 okres
i 70% UT
25/30
okreséw.
Jednofazo-
wy: przy 0°

0% UT,
250/300
okreséw
*UT to
napiecie
sieciowe
AC przed
zastoso-
waniem
pozioméw
testowych.

30 A/m
przy 50 Hz
i 60 Hz

8 Veff

150 kHz
do 80 MHz
6 V4 W pa-
Smie

POZIOM
ZGODNO-
Scl

zgodne

zgodne

zgodne

WYTYCZNE DOTY-
CZACE SRODOWI-
SKA ELEKTROMA-
GNETYCZNEGO

Jako$¢ napie-
cia zasilajgce-
go powinna
odpowiadac
jakosci typowe-
go Srodowiska
biznesowego
lub szpitalnego.
Jesli uzytkow-
nik urzadzenia
wymaga ciagtej
pracy nawet

w przypadku
przerw w za-
silaniu, zaleca
sie zasilanie
urzadzenia

z zasilacza
awaryjnego lub
akumulatora.

Pola ma-
gnetyczne

o czestotliwosci
sieciowej po-
winny odpowia-
dac typowym
warto$ciom
wystepuja-

cym w éro-
dowiskach
biznesowych

i szpitalnych.

Przenosny

i mobilny
sprzet radiowy
nie moze by¢
uzywany

TESTY IEC 60601-
ODPOR- POZIOM
NOSCI TESTOWY
ISM i ama-
torskich
pasmach
czesto-
tliwosci
radiowych
od 0,15
MHz do 80
MHz
Odporno$¢ 10 V/m, 80
na pola MHz do 2,7
elektroma-  GHz
gnetyczne
wysokiej

POZIOM
ZGODNO-
Scl

zgodne

WYTYCZNE DOTY-
CZACE SRODOWI-
SKA ELEKTROMA-
GNETYCZNEGO

w odlegtoéci od
sprzetu, w tym
kabli, mniejszej
niz zalecana bez-
pieczna odlegfosé
obliczona zgodnie
zréwnaniem
odpowiednim dla
czestotliwoéci
nadawania. P to
moc znamionowa
nadajnika w wa-
tach (W) zgodnie
ze specyfikacja
producenta
nadajnika, a d

to zalecana bez-
pieczna odlegtos¢
w metrach (m).

Przy czestotliwo-
$ciach 80 MHz

i 800 MHz obo-
wigzuje wyzsza
wartosc,
Wytyczne te
moga nie mie¢
zastosowania
we wszystkich
sytuacjach. Na
propagacie fal
elektromagne-
tycznych wptywa
absorpcja i odbi-
cia od budynkéw,
przedmiotéw

i ludzi.
Natezenie pola
stacjonarnych
nadajnikéw
radiowych
powinno by¢
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TESTY IEC 60601- POZIOM WYTYCZNE DOTY-
ODPOR-  POZIOM  ZGODNO- CZACE SRODOWI-
NOSCI TESTOWY  SClI SKA ELEKTROMA-
GNETYCZNEGO
czestotli- nizsze niz poziom
wosci IEC zgodnosci™ na
61000-4-3 wszystkich czgsto-

tliwosciach zgod-
nie z badaniem
przeprowadzonym
na miejscu®.

W poblizu urza-
dzen oznaczonych
nastepujacym
symbolem moga
wystepowac
zakiocenia.

()

* Natezenia pola nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje
bazowe radiotelefondw i radiokomunikacji ruchomej ladowej,
stacje amatorskie, nadajniki radiowe i telewizyjne AM i FM,
nie mozna teoretycznie dokfadnie przewidzie¢. Aby okresli¢
$rodowisko elektromagnetyczne w odniesieniu do nadajnikéw
stacjonarnych, nalezy rozwazy¢ zbadanie terenu. Jesli nateze-
nie pola mierzone w lokalizacji urzagdzenia przekracza poziomy
zgodnosci okreslone powyzej, urzagdzenie musi by¢ obserwo-
wane w celu sprawdzenia normalnego dziatania. W przypadku
zaobserwowania nietypowej charakterystyki dziatania moga
by¢ wymagane dodatkowe $rodki, takie jak zmiana orientacji
lub innej lokalizacji urzadzenia.

** W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie

pola jest mniejsze niz 3 V/m.

Pasmo ISM (pasmo przemystowe, naukowe
i medyczne)

CZESTO- PASMO CZE- TEST ODPOR-
TLIWOSC  STOTLWO- ~ MODULACIJA  NOSCINA ZA-
MHZ] SCI[MHZ] KLOCENIA [V]
6,78 6.765 do AM 80% 6

6795 1 kHz
13,56 13,653 do AM 80% 6

13,567 1 kHz
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ZESTO- PASMO CZE- TEST ODPOR-
?Ll\EvSéSOC ST(S)TLIOV\?O-E gﬁ\DULA' NoSS(;?NAO
[MHZ] $CI [MHZ] ZAKEOCENIA[V]
2712 26,957 do AM 80% 6

27283 1 kHz
40,68 40,66 do AM 80% 6
407 1 kHz
Radio amatorskie
TEST ODPOR-
?ﬁmgﬁﬁsﬁg MODULACJA NOSCI NA ZA-
KLOCENIA (V)
1,8do 20 AM 80% 1 kHz 6
356 do 40 AM 80% 1 kHz 6
5,3 do 5,4 AM 80% 1 kHz 6
7do73 AM 80% 1 kHz 6
10,1 do 10,16 AM 80% 1kHz 6
14 do 14,2 AM 80% 1 kHz 6
18,07 do 18,17 AM 80% 1 kHz 6
21,0do 21,4 AM 80% 1 kHz 6
24,89 do 24,99 AM 80% 1kHz 6
28,0 do 29,7 AM 80% 1 kHz 6
50,0 do 54,0 AM 80% 1 kHz 6

Wymagania testowe dotyczace odpornosci na za-
ktécenia bezprzewodowych urzadzen radiowych

PASMO TEST OD-
CZE- CZE- SER- MO- ; PORNO-
STOTL- STO- WIS DULA- VOO OO s
WOSC TLIWO- RADIO- CJA*- W] M] ZAKLO-
TESTU  SCI Wy* SMO CENIA
[MHZ]* [Vim]
385 380do TETR  Modu- 1,8 03 (12 27
390 A400  lacja inch)
impul-
sowa™
18 Hz
450 430do GMRS FM™ 2 03 (12 28
470 460, +5kHz inch)
FRS4 odchy-
60 lenia,
fala
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CZE-
STOTLI-
WO0SC
TESTU

710
745
780

810
870
930

1720
1845
1970

2450

EXCEED

PASMO
CZE-
STO-
TLIWO-
SCl
[MHZJ*

704 do
787

800 do
960

1700
do
1990

2400

2570

SER-
WIS
RADIO-
Wy*

Pasmo
LTE 13,
17

GSM
800/
900,
TETR
A 800,
iDEN8
20,
CDMA
850,
LTE
Pasmo

GSM
1800,
CDMA
1900,
GSM
1900,
DECT
LTE
Pasmo
1,3
4,95,
UMTS

Blu-
etooth,
WLAN
802.1 1
b/g/n,
RFID
2450,

MO-
DULA-
CJA™-
SMO

sinuso-
idalna
1 kHz

Modu-
lacja

impul-
sowa™
217 Hz

Modu-
lacja
impul-
sowa™
217
Hz

Modu-
lacja
impul-
sowa™*
217
Hz

Modu-
lacja
impul-
sowa™*
217

MAKS:
MOC
(W]

02

2

2

2

TEST OD-

PORNO-
SCINA
ZAKLO-
CENIA
(VM)

ODLE-
GLOSC
M]

03(12 9
inch)

03(12 28

inch)

03(12 28
inch)

03(12 28
inch)

PASMO TEST OD-
CZE- CZE- SER- MO- _ _ PORNO-
STOTL- STO- WIS DULA- m@s' &Dégc SOINA
WOSC TLIWO- RADIO- CJA*- W] M ZAKLO-
TESTU SCI WY*  SMO CENIA
[MHZ]* ViM]
LTE
Pasmo
7
5240 5100  WLAN Modu- 02 03(12 9
do 8021 lacja inch)
%900 5500 1am  impul
5785 sowa*
217 Hz

* W przypadku niektérych ustug radiowych uwzgledniono tylko
kanat tacza w gére.

** Noénik jest modulowany sygnatem fali prostokatnej o 50%
cyklu pracy.

*** Jako alternatywe dla modulacji FM mozna zastosowac
modulacje impulsowa 50% przy 18 Hz, poniewaz nie jest to
rzeczywista modulacja, ale najgorszy przypadek.

Urzadzenie nalezy skonfigurowac i uruchomi¢ zgodnie

z informacjami EMC; dotyczy to w szczegéinoci odlegtoéci od
innych urzadzer emitujacych fale radiowe. Nigdy nie uzywac
urzadzenia w odlegtoéci mniejszej niz 30 cm od innego urza-
dzenia emitujacego fale radiowe.

W przypadku mato prawdopodobnych zaktéceri powodowa-
nych przez urzadzenia emitujace fale radiowe nalezy prze-
strzega¢ minimalnych odlegto$ci i w razie potrzeby odsuna¢
urzadzenie od urzadzenia emitujgcego fale radiowe.
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1 INFORMATIONS GENERALES

Ce manuel d'utilisation s'applique a I'appareil EXCEED
(ADB1MP) et & ses accessoires. |l contient des informations
importantes sur une mise en service, un fonctionnement et
un entretien sirs et corrects de I'appareil.

Ce manuel d'utilisation ne contient pas toutes les informa-

tions nécessaires pour utiliser 'appareil et ses accessoires

en toute sécurité. Par conséquent, il faut également se fami-

liariser avec le contenu des documents suivants :

® Fiches de données de sécurité pour les produits de
nettoyage et de désinfection

® Regles de sécurité sur le lieu de travail et exigences
Iégales en matiere de microneedling

1.1 Mode de présentation des avertisse-
ments

Les avertissements attirent I'attention sur les risques de
blessures ou de dommages matériels et sont structurés
comme suit :

/A MENTION D’AVERTISSEMENT

MENTION
D'AVERTIS-
SEMENT

Danger

Avertisse-
ment

Prudence

Attention

SIGNIFICATION

Représente un danger qui entrainera cer-
tainement la mort ou des blessures graves
s'il n'est pas évité.

Indique un danger pouvant entrainer la
mort ou des blessures graves s'il n'est
pas évité.

Indique un danger pouvant entrainer des
blessures mineures ou modérées s'il n'est
pas évite.

Indique les dangers possibles pouvant
entrainer des dommages a I'environne-
ment, aux biens ou a I'équipement si un
tel danger n'est pas évité.

Symboles utilisés dans ce manuel d'utilisation

SYMBOLE  SIGNIFICATION

Type de risque > Invitation a agir
Effets . . Position de la liste
< e - Sous-position de la liste
Mention indique la gravité du risque (voir tableau

ci-dessous)
Type de identifie la nature et la source du risque
risque
Effets décrit les conséquences possibles de la

non-conformité
Prévention indique comment éviter le risque

2 CONSIGNES DE SECURITE IMPORTANTS A

2.1 Informations générales relatives a la

sécurité

> Veuillez lire attentivement et intégralement le présent
manuel d'utilisation.

» Conservez ce manuel d'utilisation afin qu'il soit toujours
accessible a toute personne qui utilise, nettoie, désin-
fecte, emmagasine ou transporte I'appareil.
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» Lappareil doit toujours étre remis & d'autres personnes
accompagné de ce manuel d'utilisation.

> Les regles de sécurité relatives & la microperforation (mi-
croneedling) qui sont en vigueur dans votre pays, doivent
étre respectées. Maintenez une propreté impeccable de
la zone de travail et assurez un éclairage adéquat.

» N'utilisez 'appareil, ses accessoires et tous les cables
de raccordement que s'ils sont en parfait état de fonc-

tionnement.
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» Nutilisez que des cartouches, des accessoires et des
pieces de rechange de la société amiea med.

2.2 Instructions de sécurité spécifiques au
produit

» Aucune modification ne peut étre apportée a l'appareil,
aux cartouches ou aux autres accessoires.

Une modification peut provoquer un choc électrique ou une

piqtre d'aiguille contaminée.

» |l faut empécher les liquides de pénétrer dans I'appareil,
le stylo, la pédale de commande ou I'adaptateur secteur.

» Placez I'appareil de maniére a respecter la distance de
sécurité recommandée par rapport aux sources pos-
sibles d'interférences. Des informations sur les distances
de sécurité recommandées sont disponibles dans la
section « Distances de sécurité recommandées par rap-
port aux appareils de communication haute fréquence
portables et mobiles » Evitez les sources d'interférence
en refusant d'utiliser les appareils radio portables ou
mobiles a proximité de I'appareil.

» Pendant le traitement, un tuyau hygiénique doit étre utili-
sé pour protéger le stylo et le tuyau de raccordement de
toute contamination par des liquides organiques ou des
substances contaminées par des liquides organiques
(voir la section « 5.7 Insertion ou remplacement d’'une
cartouche » a la page 18).

» Lorsque I'appareil n'est pas utilisé, débranchez-le de la
source d'alimentation et placez le stylo sur le support de
maniere a ce qu'elle ne puisse pas rouler ni tomber.

> Les données techniques indiquées dans ce manuel
d'utilisation et les conditions d'utilisation, de transport et
de stockage doivent étre respectées (voir la section « 8
Conditions de transport et de stockage » & la page 23).

» En cas de dommages visibles, de dysfonctionnement
ou de pénétration de liquides dans I'appareil ou le stylo,
renvoyez I'appareil & un distributeur agréé pour qu'il soit
inspecté.

> Tous les 24 mois, remettez I'appareil & un distributeur
agréé pour qu'il soit inspecté conformément aux ins-
tructions du fabricant (le contréle de sécurité). Pour plus
d'informations, consultez la section « Inspection ».

> Avant chaque utilisation, assurez-vous que la date de la
prochaine inspection (Iinspection de sécurité) figurant
sur la vignette d'inspection du contréleur n'a pas été
dépassée. N'utilisez pas un appareil dont |a vignette
d'inspection a expiré et procédez a une nouvelle inspec-
tion si nécessaire.
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2.3 Régles essentielles en matiére d'hy-
giéne et de sécurité

Procédez & la désinfection de I'équipement avant le trai-

tement (voir la section « 5.5 Nettoyage et désinfection de

I'équipement » & la page 17).

> Pendant le traitement, utilisez des gants jetables en
nitrile ou en latex et désinfectez-les avant de les utiliser.
Lors de la sélection des désinfectants appropriés, suivez
les recommandations en vigueur dans votre pays.

> Avant le traitement, les zones affectées de la peau du
patient doivent étre nettoyées a l'aide d'un nettoyant
et d'un désinfectant doux. Lors de la sélection des
désinfectants appropriés, suivez les recommandations en
vigueur dans votre pays.

> Pendant 'utilisation, le stylo, le cable du stylo et I'appa-
reil, y compris le support intégré du stylo, doivent étre
recouverts d'un film protecteur. Avant de raccorder une
cartouche, le stylo doit étre recouvert d'un film protecteur
(voir la section « 5.6 Raccordement du tuyau hygié-
nique » & la page 17).

> Les cartouches sont des produits stériles & usage unique
(consommables) et ne peuvent étre utilisées qu'une
seule fois !

> Les cartouches usagées ou défectueuses et les car-
touches dont 'emballage est endommagé, doivent étre
éliminées dans un récipient a I'épreuve des perforations
(un récipient pour objets tranchants) conformément aux
réglementations en vigueur dans le pays concerné.

> Avant le traitement et lorsque le stylo est désactivé, vé-
rifiez que les aiguilles sont complétement insérées dans
la cartouche. Si ce n'est pas le cas, la cartouche doit étre
éliminée immédiatement.

> Empéchez tout contact des cartouches avec des objets
contaminés tels que les vétements. Les cartouches
contaminées ne doivent pas étre utilisées et doivent étre
éliminées immédiatement.

> Vérifiez régulierement si 'lembout présente des traces
visibles de contamination par des fluides corporels ou
des produits d'accompagnement utilisées. Dans ce cas,
outre une désinfection réguliére, il convient de respecter
les sections « 7.4 Nettoyage des surfaces » a la page 22
et « 7.2 Compatibilité des matériaux » & la page 22, ainsi
que la section « 2.2 Instructions de sécurité spécifiques
au produit » & la page 8.

» Siune anesthésie locale a été utilisée, elle doit étre
soigneusement éliminée avant le traitement.
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» Tenez toujours fermement le stylo avant de I'allumer
ou de le placer dans le support. Si vous activez le stylo
non sécurisé, il peut bouger sous l'effet des vibrations
et blesser ou poignarder des personnes (voir la section
« 6.3 Activation et désactivation du stylo » & la page 20).

Les blessures provoquées par des aiguilles ou des car-

touches contaminées peuvent entrainer la transmission de

maladies (voir la section « 5.7 Insertion ou remplacement

d'une cartouche » & la page 18) :

> Sivous étes piqué par une aiguille contaminée, consultez
immédiatement un médecin !

Pour éviter que le niveau d'intensité de traitement souhaité

ne soit dépassé :

» Evitez le risque de blessures provoquées par une exten-
sion excessive de 'aiguille (voir la section « 6.5 Réglage
de I'extension de l'aiguille » & la page 21).

> Evitez le risque de blessures provoquées par une
fréquence des ponctions excessive (voir la section « 6.4
Réglage de la fréquence des ponctions » & la page 20).

Il faut conseiller au patient qu'il évite, si possible, tout
contact avec la peau soumis au traitement. Les zones de
peau fraichement nettoyées doivent également étre proté-
gées contre

® |asaleté,

® lerayonnement UV et la lumiere du soleil. Le patient doit
éviter les stimuli supplémentaires,

® tels que la piscine ou le sauna,
® les peelings abrasifs ou chimiques,
® [épilation des zones traitées ou 'autobronzage,

® pour les deux premiers a trois jours apres le traitement.

2.4 Contre-indications et effets indési-

rables.

Les contre-indications et les effets indésirables suivants
sont le résultat d'une analyse approfondie de la littérature
clinique concernant le microneedling. Si la personne en
charge du traitement a le moindre doute que la sécurité du
patient ne peut étre garantie, par exemple en raison de ma-
ladies intercurrentes, le traitement doit étre immédiatement
interrompu ou arrété.

241 Contre-indications

Dans les conditions suivantes, aucun traitement de mi-
croneedling ne peut étre effectué :

® Hémophilie ou autres troubles de la coagulation san-
guine
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e Prise de médicaments anticoagulants (par exemple
acide acétylsalicylique, héparine, aspirine, warfarine)

® Diabéte non controlé
e Toute forme d'acné active dans la zone traitée

e Dermatoses (par exemple, cancers de la peau, cicatrices
chéloidiennes ou une prédisposition extréme a la forma-
tion de cicatrices chéloidiennes, kératose solaire, verrues
et/ou grains de beauté) dans la zone de traitement

® Plaies ouvertes et/ou eczéma et/ou éruption cutanée
dans la zone traitée

e Cicatrices de moins de 6 mois

¢ Infections systémiques et maladies infectieuses (par
exemple, hépatite A, B, C, D, E ou F, infection par le VIH)
ou infections cutanées locales aigués (par exemple,
herpés, rosacée).

® Pendant une chimiothérapie, une radiothérapie ou un
traitement avec des corticostéroides a fortes doses
(recommandation : de 4 semaines avant le début 2 4
semaines apres la fin du traitement).

e Jusqu'a 12 mois apres une chirurgie esthétique dans la
zone de traitement

® Jusqu'a 6 mois apres l'injection de filler dans la zone de
traitement

* Allergie aux anesthésiques locaux (anesthésie locale)

* Contient du nickel, ne convient pas aux patients présen-
tant une allergie connue au nickel

® Peut provoquer une allergie cutanée
® Sous l'effet de I'alcool et/ou de drogues
® Grossesse et allaitement

Les traitements sur les muqueuses et les globes oculaires
sont strictement interdits.

Le traitement doit étre arrété immédiatement dans les
situations suivantes :

® Une perception excessive de la douleur

® Des évanouissements/étourdissements

2.4.2 Effets indésirables
Pour éviter les effets indésirables inutiles :

® Avant le traitement, renseignez-vous sur les anté-
cédents médicaux du patient et sur les éventuelles
interventions chirurgicales antérieures.
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® Assurez-vous que les patients atteints d'une infection
par le virus de I'herpés simplex ont été préalablement
soumis a une thérapie antivirale prophylactique.

Les complications pendant et apres le traitement de
microneedling sont rares par rapport aux autres traitements
des cicatrices et en général, elles sont Iégeres. D’habitude,
des saignements locaux se produisent dans la zone de la
surface cutanée traitée. Dans certains cas, des effets indé-
sirables légers peuvent également survenir. La littérature
clinique rapporte les effets indésirables suivants :

fréquemment :

® Une douleur et une géne le premier jour aprés le
traitement

® Des réactions inflammatoires a court terme, 'érytheme
et/ou le gonflement jusqu'a 6 jours apres le traitement

® Une irritation de la peau (par exemple, des démangeai-
sons ou des brilures), qui disparait généralement dans
les 12 & 72 heures suivant le traitement

® | aformation de croltes, qui disparaissent généralement
en I'espace de b premiers jours

® Une desquamation temporaire de la peau, qui disparait
généralement en 8 jours
rarement :

® |a formation de vésicules du virus de 'herpés simplex
de type | (HSV-I)

® | aformation de petites pustules ou de grains de milium
a la suite d'un nettoyage imprudent de la peau avant le
traitement

® [’hyperpigmentation avec les propres pigments du
corps, surtout en cas de peaux foncées, mais qui dispa-
rait complétement en quelques semaines

e Des réactions inflammatoires, des hématomes,
I'érythéme et le gonflement

¢ Une réaction aux rétinoides (une légére rougeur ou
méme une desquamation de la peau)

Les zones de peau fraichement traitées doivent toujours
étre protégées des rayons UV et de la lumiere du soleil.

2.5 Conditions essentielles de l'utilisateur

(qualifications)

Lappareil et ses accessoires ne peuvent étre utilisés que
par des personnes possédant les qualifications suivantes :
® Une formation médicale

® Des notions fondamentales sur le traitement de
microneedling (voir les sections « 6.4 Réglage de la fré-
quence des ponctions » a la page 20 et « 6.3 Activation
et désactivation du stylo » & la page 20).
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® La connaissance des régles en matiere d'hygiéne et
de sécurité (voir la section « 2.3 Regles essentielles en
matiere d’hygiene et de sécurité » a la page 9)

® La connaissance des risques et des effets indésirables
(voir les sections « 2.4.1 Contre-indications » & la page
10 et « 2.4.2 Effets indésirables » a la page 10).

2.6 Usage prévu, indications et utilisation
envisagée.

2.6.1

L'objectif de I'appareil est I'induction percutanée de col-
lagéne (PCI) par des Iésions peu invasives de I'épiderme
et du derme & l'aide de minuscules piglres d'aiguille
(microneedling).

2.6.2

Traitement des cicatrices d'acné du visage pour améliorer
cliniquement la cicatrisation, notamment en réduisant la pro-
fondeur des cicatrices et en normalisant la texture de la peau.

Usage prévu

Indications

Apres un total de quatre traitements, espacés de 30 jours,
un essai clinique effectué par MTLDERM a montré une amé-
lioration significative des cicatrices d’acné selon I'évaluation
de la sévérité des cicatrices d'acné de Goodman-Baron.

2.6.3 Utilisation conforme

Le traitement doit étre effectué dans un environnement
sec, propre et exempt de fumées et dans des conditions
hygiéniques. L'appareil doit étre préparé, utilisé et entretenu
conformément aux instructions de ce manuel d'utilisation.
En particulier, les régles applicables en matiere d'aména-
gement du lieu de travail doivent étre respectées et les
matériaux utilisés doivent étre stériles.

Lutilisation conforme signifie également que le présent
manuel d'utilisation, notamment la section « 2 Consignes
de sécurité importants » a la page 8, a été entierement lu et
compris.

Seuls les groupes de consommateurs suivants sont visés :
Hommes et femmes adultes en bonne santé.

L'appareil ou ses accessoires sont réputés utilisés & d'autres
fins que celles décrites dans le présent manuel d'utilisation
ou si les conditions d'utilisation ne sont pas respectées. En
particulier, le traitement des contre-indications est interdit
(voir la section « 2.4.1 Contre-indications » & la page 10).

L'appareil est congu pour étre positionné sur une surface
plane. Lors de I'utilisation, le stylo est tenu dans la main de
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I'utilisateur pour effectuer le traitement chez un patient assis
ou allongé. L'utilisateur peut utiliser I'appareil & une distance
maximale de 70 cm.

2.7 Symboles apposés sur le produit.

Les symboles décrits ci-dessous peuvent apparaitre dans
ce manuel d'utilisation, sur I'appareil, ses accessoires ou sur

l'emballage :
gg‘fé SIGNIFICATION
C€ L'appareil répond aux exigences de la directive
0123

A

IP21

IPX6

P42

(O2C20)

LEOC
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93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux.

Attention !

Le boitier assure une protection contre les
poussiéres grossieres et les gouttelettes d'eau

Le boitier assure une protection contre les jets
d'eau sous pression

Le boitier assure une protection contre les corps
étrangers d'une épaisseur supérieure a 1 mm et
contre les gouttes d'eau tombant en biais

Piece appliquée de type B : La piece utilisée
assure une sécurité contre les chocs élec-
triques et les courants de fuite

Stylo
Pédale de commande

Connexion DC / broche positive interne

Courant continu

Courant alternatif

Suivez les instructions du manuel d'utilisation

Fabricant

Date de fabrication

FR

SYM-

EF

g

LOT

STERILE|EO|

Q@ @ = =L

B ®M @ ® e

SIGNIFICATION
Référence catalogue, numéro de commande

Numeéro de série

Code du lot

Stérilisé a l'oxyde d'éthylene

Utile pour

Limiteur de température

Limites de 'humidité

Limites de la pression d'air
Protéger contre 'humidité
Utilisation uniquement & l'intérieur
Délicat

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Non réutilisable

Elimination correcte des déchets d'équipe-
ments électroniques

Ne pas restériliser

Avertissement en cas de blessures par cou-
pure ou piglre

EXCEED



SYM-
BOLE

SIGNIFICATION

Vignette d'inspection : Inspection selon les
spécifications du fabricant (le contréle de sé-
curité) requise tous les 24 mois, voir la section
« 7.1 Inspection selon les spécifications du
fabricant » a la page 22.

JAPON TUV R-PSE

meeen®  Niveau d'efficacité énergétique IV

®

L'appareil est conforme aux normes japona-
ises VCCI

CHINE SJ/T 11364-2014

I:I Classe de protection Il : dispositif a isolation
double

RoHs2 Lappareil est conforme a la directive RoHS 2

Ukraine UKRSepro

10139

3 CONTENU DE LA LIVRAISON

élément de controle

stylo

céble de raccordement pour le stylo

bloc d'alimentation enfichable

adaptateur de chaque type (UE, UK, AU)

pédale de commande

support du stylo

SIGNIFICATION

('", Marquage ETL - certification des essais
Intertek

L'appareil répond aux exigences de la certifica-
® tion S-Mark EN 60950-1:2006 + A11:2009 +
Intertek - A1:2010 + A12:2011 + A2:2013.

@ L'appareil est conforme aux réglementations
de I'Australie et de la Nouvelle-Zélande

La conformité du bloc d'alimentation enfichable,

F@ classe B, a la partie 15 de la réglementation FCC a
été démontrée avec une charge de sortie standard.

La conformité du bloc d'alimentation enfichable,
classe B, & la réglementation Industry Canada a été
démontrée avec une charge de sortie standard.

can
1CES-3(BINMB-3(8)

Vous trouverez plus d'informations dans le
manuel d'utilisation

=,

1 manuel d'utilisation
1 Déclaration de conformité
1 Rapport de contréle de sécurité (rapport STK)

Les cartouches et les tuyaux hygiéniques (E-0610) néces-
saires a |'utilisation ne sont pas inclus dans la fourniture.
Des accessoires adaptés au stylo peuvent étre achetés
aupres d'un revendeur spécialisé, voir la section « 4.3 Ac-
cessoires et pieces de rechange » & la page 14.

4 INFORMATIONS SUR LE PRODUIT

4.1 Données techniques

Type d'appareil ADG1MP
Tension nominale 15V CC
Consommation max. 27 VA
d'énergie

EXCEED

Modele du bloc Numéro de modele :

d'alimentation GTM96180-1817.9-2.9

enfichable Numéro de piece : WRIQG 1200CSP-
CR6B2958 (GlobTek)

Classe de protection 2
Fréquence de percage 100 — 150 Hz (£ 10 %)
Entrainement Moteur de précision — CC

Mode de fonctionnement  Mode de travail en continu
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Dimensions (largeur x
longueur x épaisgseur) 196 mm x 52 mm x 1756 mm

Poids du stylo environ 80 g

Masse totale environ 1100 g

Elément en contact

direct avec le patient Stylo de type B

Longueur d'exten-

; L de O mm a 1,9 mm (£ 0,15 mm)
sion de l'aiguille

4.2 Conditions d’utilisation

Température de +16°Ca +25°C
ambiante

Humidité relative de 30 9% a 75 %

de l'air :

Pression atmos- de 700 hPa a 1070 hPa
phérique

4.3 Accessoires et piéces de rechange

Les accessoires et les pieces de rechange énumérés ci-des-
sous peuvent étre achetés aupres d'un distributeur agréé.

ACCESSO-

IRES N° D’ARTICLE DELAL-  EMBAL-
VRAISON ~ LAGE
Cartouche ~ EMNPAEDO6MP - 8
(6-MNP 1.5-Exceed)
uyau hygie- E-0610 = 16
nique pour
le stylo

5 MISE EN SERVICE

/A PRUDENCE

Risque de trébuchement sur les cables

Les gens peuvent trébucher sur des cables mal posés
et étre blessées.

> Disposez tous les cables de maniere a ce que
personne ne puisse trébucher dessus ou les tirer
accidentellement.
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CONTENU PIECES/

CONTENU  PIECES/

PIECE DE

RECHANGE N° D'ARTICLE DELAL-  EMBAL-
VRAISON  LAGE

Dispositif ADB1MP 1 1

de contréle

Stylo CME21MP 1 1

Cable de BE-G770 1 1

raccorde-

ment du

stylo

Pédalede  E1038MP 1 1

commande

Supportdu  GAD60 1 1

stylo

Bloc d'ali- E116503 1 1

mentation

enfichable

Adaptateur EU:E-1154-W 1 1

spécifique UK :E-1155-W 1 1

au pays AU : E-1157-W 1 1

concerné

Notice TEADBTMP 1 1

d'emploi

Déclaration 7EEGKAD61MP 1 1

ce de con-

formité

Rapportde - 1 1

contréle de

sécurité

/A PRUDENCE

Risque de blessures et de dysfonctionnement de
P’appareil

Des accessoires et des piéces de rechange inada-
ptés peuvent altérer les performances et la sécurité
de l'appareil. Uappareil peut étre endommagé, tomber
en panne ou mal fonctionner de maniere a mettre en
danger les personnes.

> N'utilisez que les cartouches, les accessoires et les
pieces de rechange mentionnés dans la section « 4.3
Accessoires et pieces de rechange » a la page 14.
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/A PRUDENCE

Risque de court-circuit et d’électrocution légére

En cas de dommages visibles de cables ou de con-
nexions de cables, il y a un risque d'électrocution et
d'endommagement de I'électronique.

> Inspectez visuellement I'appareil et les cables pour
vérifier qu'ils ne sont pas endommagés, par exemple
en cas de connexion défectueuse de cables.

» Ne jamais plier les cables du produit.

ATTENTION

Dommages causés par la condensation

Si l'appareil est exposé a de fortes différences de tem-
pérature pendant le transport, de la condensation peut

se former et endommager les composants électroniques.

> Avant de mettre I'appareil en service, assurez-vous qu'il
a atteint la température ambiante. Si l'appareil a été
exposé a de fortes variations de température, avant de
le mettre en service attendez au moins 3 heures pour
chaque différence de température de 10 °C.

» L'appareil ne doit étre utilisé qu'a une température
ambiante comprise entre +15 °C et +25 °C.

5.1 Configuration de l'unité de contrdle

/A PRUDENCE

Fonctionnalité limitée en raison d’interférences
électromagnétiques

Les appareils de communication haute fréquence porta-
bles et mobiles, tels que les téléphones mobiles ou les
routeurs WLAN, peuvent affecter le fonctionnement de
I'appareil en émettant des radiations électromagnétiqu-
es. Le fonctionnement sir de I'appareil ne peut alors
pas étre garanti.

> Evitez les sources d'interférence en refusant
d'utiliser les appareils radio portables ou mobiles a
proximité de I'appareil.

» Les patients doivent étre informés du risque associé
aux sources d'interférence.
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ATTENTION

Défaillance des appareils en raison d’une faible
stabilité

La sécurité de fonctionnement n'est pas garantie
si I'appareil n'est pas placé en position de sécurité.
L'appareil peut tomber pendant I'utilisation et étre
endommagé.

» Placez |'appareil sur une surface propre, dure et plane.

» En cours d'utilisation, veillez a ce que les touches et
I'écran de |'appareil soient librement accessibles.

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

> Placez l'appareil de maniere a garder la distance
de sécurité recommandée des sources potentielles
d'interférences. Des informations sur les distances
de sécurité recommandées figurent dans la section
relative a la compatibilité électromagnétique.

> Placez 'unité de contréle de maniére a ce que le bloc
d’alimentation enfichable soit disponible & tout moment.

5.2 Connexion du bloc d'alimentation enfi-
chable

L'appareil ne peut étre utilisé qu'avec le bloc d'alimentation
enfichable spécifié dans le manuel d'utilisation de I'appareil. La
tension de la ligne doit correspondre a la tension de 'appareil
indiquée sur I'étiquette du bloc d'alimentation enfichable.

» Siun adaptateur approprié spécifique au pays concerné
n'a pas été fourni avec I'appareil, veuillez contacter votre
revendeur spécialisé (voir également la section « 10 En cas
de questions et de problemes » & la page 24).

Pour retirer 'adaptateur précédent spécifique au pays, si

nécessaire :

> Tirez et maintenez le support de l'adaptateur et en méme
temps enlevez l'adaptateur spécifique au pays du comparti-
ment du bloc d'alimentation enfichable.

Fig. 1 : Retirez I'adaptateur spécifique au pays
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Pour insérer un adaptateur adapté au pays concerné :

» Insérez I'adaptateur spécifique au pays dans le compar-
timent du bloc d'alimentation enfichable, comme indiqué
ci-dessous.

> Appuyez fermement 'adaptateur sur le stylo jusqu'a ce
que vous entendiez un clic.

Fig. 2 : Utilisez un adaptateur spécifique au pays concerné

Pour connecter I'alimentation électrique :

» Insérez la fiche CC du bloc d'alimentation enfichable
dans la prise du bloc d'alimentation enfichable (0€®)
a l'arriere de I'unité de controle.

Fig. 3 : Prise du bloc d'alimentation enfichable

» Branchez 'adaptateur secteur sur la prise de courant.
Le voyant de veille s'allume en bleu.

> Veillez a ce que |'adaptateur secteur soit toujours
disponible.
5.3 Raccordement de la pédale de com-

mande (en option)

Seule la pédale de commande présentée dans la section
« 4.3 Accessoires et pieces de rechange » & la page 14
garantit une utilisation en toute sécurité.

Le mode de commande a pied « CONTINUAL » (commande
par bouton-poussoir) est sélectionné au moment de la livrai-
son (voir la section « 6.2.2 Sélection du mode de commande

a pied » & la page 20).
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» Branchez la fiche de la pédale de commande sur la prise

Pédale de commande (Z) a larriere de l'unité de
controle.

Fig. 4 : Prise de la pédale de commande

5.4 Raccordement du stylo

Tant qu'aucun stylo n'est raccordé a I'unité de contrdle, cela
est signalé par un message affiché sur I'écran :

Handpiece
detached!

Plug in to start

Fig. 5 : Aucun stylo raccordé

Branchez la prise du cable de raccordement fourni sur le
connecteur situé sur le stylo de I'appareil.

Insérez complétement la fiche FireWire du cable de rac-
cordement dans la prise de sortie de ['unité de controle.

Fig. 6 : Prise de sortie

Le stylo est reconnu par l'unité de contrdle et I'écran
affiche la fréquence des ponctions réglée.

Si le stylo raccordé n'est pas reconnu :

» Voir la section « 10 En cas de questions et de pro-

blemes » a la page 24.
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5.5 Nettoyage et désinfection de I'équipement

ATTENTION

Dommages causés par les liquides

Si des produits nettoyant ou désinfectants pénétrent

dans le stylo, 'unité de contréle ou le bloc d'alimenta-

tion, un court-circuit peut se produire. En outre, les com-

posants électriques et mécaniques peuvent se corroder.

> Ne trempez jamais le stylo, I'unité de contréle ou
I'adaptateur secteur dans des produits nettoyants ou
désinfectants.

» Ne nettoyez jamais le stylo, 'unité de contrdle ou le
bloc d'alimentation enfichable dans un autoclave ou
un bain & ultrasons.

» Lors du choix des produits nettoyants et désinfec-
tants, il convient de respecter la compatibilité des
matériaux (voir la section « 7.2 Compatibilité des
matériaux » & la page 22).

ATTENTION

Dommages causés aux appareils par des produits
nettoyants et désinfectants non autorisés

Les produits nettoyants ou désinfectants qui ne sont
pas compatibles avec les matériaux de I'appareil, peu-
vent endommager la surface de I'appareil.

> Nutilisez que des produits nettoyants ou désinfectants
approuvés conformément aux réglementations en
vigueur dans le pays concerné.

» Lors du choix des produits nettoyants et désinfectants,
il convient de respecter la compatibilité des matériaux
(voir la section « 7.2 Compatibilité des matériaux » & la
page 22).

» Débranchez 'unité de contréle de la source d'alimentation.

» Passez un chiffon doux imbibé de produit nettoyant sur
['unité de controle, le cable de raccordement, le stylo et
le support du stylo.

» Passez un chiffon doux imbibé de produit désinfectant
sur le stylo, 'unité de contrdle, le cable de raccordement
et le support du stylo.

EXCEED

5.6 Installation du tuyau hygiénique

Nous recommandons ['utilisation des tuyaux hygiéniques
de la gamme d'accessoires amiea med. Il est également
possible d'utiliser des tuyaux hygiéniques similaires d'un
diametre de 20 a 27 mm. Cela correspond a une largeur de
tuyau d'environ 30 & 45 mm.

Pour protéger le stylo et le tuyau de raccordement de la

contamination par les fluides corporels ou les produits

d'accompagnement contaminées par les fluides corporels

pendant le traitement :

> Débranchez le cable de raccordement du stylo.

> Enfilez complétement le tuyau hygiénique sur le cable de
raccordement du stylo.

» Reconnectez le cable de raccordement du stylo avec le
tuyau hygiénique a enfoncer a la prise du stylo.

> Faites passer complétement I'extrémité du tuyau hygié-
nique a travers le stylo.

> Raccordez I'extrémité du tuyau hygiénique a la partie
mobile du stylo.

Fig. 7 : Tuyau hygiénique installé

> Apres chaque traitement, les tuyaux hygiéniques usagés
doivent étre jetés dans des récipients destinés a I'élimi-
nation correcte des pieces contaminées.
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5.7 Installation ou remplacement d’'une
cartouche

A\ AVERTISSEMENT

Risque de blessures par aiguilles
Les blessures causées par des aiguilles contaminées
peuvent entrainer la transmission de maladies.

> Seules les cartouches originales amiea med ada-
ptées au stylo fourni doivent étre utilisées avec I'ap-
pareil. Un diaphragme de sécurité intégré dans les
cartouches empéche le reflux des fluides (corporels)
et la pénétration d'agents pathogénes dans le stylo.
Ne touchez jamais I'embout de la cartouche.
Eteignez le stylo avant de remplacer la cartouche.

Ne poussez jamais les aiguilles hors de la cartouche.

vV vy vy

Lors du retrait de la cartouche, veillez a ce qu'aucun
liquide, tel que les produits d'accompagnement ou
les pigments utilisés, ne coule pas de la cartouche
dans le stylo.

> Aprés avoir retiré la cartouche usagée, vérifiez que
les aiguilles sont entierement insérées dans la
cartouche.

> Une élimination correcte des cartouches usagées qui
ne sont plus nécessaires au traitement en cours (voir
la section « 9 Elimination » & la page 23).

> Les cartouches sont fournies dans des emballages
stériles. Elles doivent étre retirées de I'emballage
stérile immédiatement avant leur utilisation. Pour ce
faire, ouvrez I'emballage stérile de la cartouche a
I'endroit marqué PEEL (@ ).

> Le stylo doit toujours étre placé sur le support de

maniere a ce que le cartouche ne repose pas dessus.

> En cas de blessure par une aiguille contaminée,
consultez un médecin.

Les aiguilles des cartouches amiea med sont réalisées en
acier inoxydable (1.4310, X10CrNi18-8, AISI 301). Les
embouts des cartouches amiea med sont en PC (polycar-
bonate).

> Eteignez le stylo.
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» Pour insérer une cartouche dans le stylo, tenez-la par le

corps principal (jamais par son embout !).

Insérez la cartouche dans le connecteur fileté du stylo.
La cartouche peut étre utilisée dans toutes les orienta-
tions possibles.

Fig. 8 : Insertion de la cartouche

» Tournez la cartouche dans le sens des aiguilles d'une

montre jusqu'a ce que vous sentiez une résistance.
La cartouche est maintenant fermement encastrée
dans le stylo.

[ R |

Fig. 9 : Serrage de la cartouche

» Vérifiez que la cartouche est bien encastrée en la tirant

avec précaution.

Pour retirer la cartouche, tournez-la dans le sens inverse
des aiguilles d'une montre et enlevez-la du stylo.

5.8 Véerification de I'équipement
» Effectuez un contréle visuel de I'équipement :

- Y a-t-il des dommages externes visibles (par
exemple, le cable de raccordement plié, le bouchon
desserré dans la zone de raccordement du cable) ?

- Les cables sont-ils exposés ?

- Lacartouche et les aiguilles sont-elles correctement
positionnées ? Toutes les aiguilles ont-elles été
entierement insérées dans la cartouche ?
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- Ladate de la prochaine inspection ('inspection de
sécurité) figurant sur la vignette d'inspection est-elle
déja dépassée ?

- L'unité de contréle affiche-t-elle un message d'erreur ?

> Activez le stylo et effectuez un essai d'écoute : Le bruit
ou le volume de fonctionnement est-il perceptible ?

6 UTILISATION

6.1 Passage de l'unité de contréle en mode
de fonctionnement ou en mode de veille

Pour mettre I'unité de contréle en mode de fonctionnement :

» Assurez-vous que le bloc d'alimentation est connecté (voir
la section « 5.2 Connexion du bloc d'alimentation enficha-
ble » & la page 15).

» Appuyez sur la touche Standby/On (f@,“).
Le voyant de veille s'éteint.

L'écran de démarrage s'affiche.

Si le stylo est connecté, la fréquence des ponctions préré-
glée (120) s'affiche.

Si un message d'erreur apparait :

> \Voir la section « 10 En cas de questions et de problémes »
ala page 24.

Pour mettre I'unité de contréle en mode veille :

> Appuyez & nouveau sur la touche Standby/On (©)).
L'écran s'éteint et le voyant de veille s'allume en bleu.

6.2 Configuration de l'unité de contrdle (menu)
Pour accéder au menu :

> Appuyez simultanément sur les deux touches gauche (@)
et droite (€)) de I'unité de controle.

['écran affiche I'élément de menu « KEY TONES ».

KEY TONES
ON @
QO e O
Pour passer d'un élément de menu & l'autre :

» Appuyez sur la touche a droite (e) pour passer a
I'élément de menu suivant.

EXCEED

» En cas d'irrégularités, référez-vous a la section « 10 En
cas de questions et de problemes » & la page 24 et a la
section « 11.1 Déclaration de garantie » a la page 25.

» Sil'appareil ne peut étre utilisé en toute sécurité, éteigne-
z-le et contactez votre revendeur agréé.

> Appuyez sur la touche & gauche (@) pour passer 2 'élé-
ment de menu précédent.

Pour quitter le menu :
> Passage a I'élément de menu « EXIT ».

EXIT
QuIt ®
QO o o O

> Appuyez sur la touche SET (@))."
En alternative : )
> Appuyez sur la touche Standby/On (O)).

En alternative :
> Appuyez simultanément sur les deux touches gauche

(e) et droite(e).

En alternative :

> Attendez environ une minute pour que le menu se ferme
automatiquement.

6.2.1

touches

Activation ou désactivation des sons des

Les sons peuvent étre activés et désactivés en appuyant sur
des touches.

» Passez a l'élément de menu « KEY TONES ».

KEY TONES

ON ®
QO o0 0O

> Appuyez sur la touche SET (@)), pour modifier le réglage
des sons des touches (« ON » ou « OFF »).
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6.22 Sélection du mode de commande a pied
Il est possible de sélectionner un des deux modes de com-
mande & pied :

® « ON/OFF » (mode de commutation) : Le stylo est
activé et désactivé en alternance lorsque vous appuyez
sur la pédale de commande.

e« CONTINAL » (commande par bouton-poussoir) : Le stylo
fonctionne tant que la pédale de commande est enfoncée.

» Allez a l'élément de menu « FOOT SWITCH MODE ».
FOOT SWITCH MODE

CONTINUAL @

» Appuyez sur la touche SET (@) pour modifier le réglage
du mode de commande a pied.

6.3 WActivation et désactivation du stylo

/A PRUDENCE

Risque de blessure lors de la manipulation du stylo

Si vous activez le stylo non sécurisé, il peut bouger de
maniére incontrélée en raison des vibrations et blesser
des personnes.

> Tenez fermement le stylo avant de I'allumer ou de le
déposer dans son support.

Pour activer le stylo :

» Assurez-vous que le bloc d'alimentation est connecté
(voir la section « 5.2 Connexion du bloc d’alimentation
enfichable » & la page 15).

> Assurez-vous que I'unité de contréle est en mode de
fonctionnement (voir la section « 6.1 Commutation de
I'unité de contréle en mode de fonctionnement ou en
mode de veille » & la page 19).

» Assurez-vous que le stylo est correctement connecté (voir
la section « 5.4 Raccordement du stylo » & la page 16).

> Appuyez sur la touche SET (@)) de I'unité de contréle.
Le fonctionnement actuel du stylo est indiqué sur I'écran

s A n X
de I'unité de contréle par un symbole de rotation &_).

Sile stylo raccordé ne démarre pas :
» Voir la section « 10 En cas de questions et de problé-
mes » & la page 24.
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Pour désactiver le stylo :
> Appuyez & nouveau sur la touche SET (@)).

Le stylo peut également étre activé et désactivé a l'aide de
la pédale de commande. Le fonctionnement de la pédale de
commande dépend de la sélection du mode de commande a
pied dans le menu de I'appareil (voir la section « 6.2.2 Sélec-
tion du mode de commande & pied » & la page 20).

Lors de I'utilisation du mode de commutation (« ON/OFF ») :

» Une bréve pression sur la pédale de commande permet
d'activer ou de désactiver le stylo.

Lors de l'utilisation du bouton-pressoir (« CONTINUAL ») :

» Appuyez sur la pédale de commande aussi longtemps
que vous souhaitez que le stylo fonctionne.

6.4 Réglage de la fréquence des ponctions

/A PRUDENCE

Risque de blessures provoquées par une fréquence
des ponctions excessive

Si la fréquence des ponctions est trop élevée, la peau
peut étre coupée.

» Commencez toujours par une fréquence de ponction
faible, par exemple 100 piqlres par seconde.

> Sélectionnez la fréquence de ponction en fonction de
I'état de la peau du patient et de la vitesse de travail.

La fréquence de ponction préréglée est de 120 piglres par

seconde. L'unité de controle est automatiquement réinitia-

lisée a ce réglage par défaut a chaque fois qu'elle est mise
en marche. La fréquence des ponctions peut étre réglée en

11 degrés entre 100 et 150 piqglres par seconde.

Le nombre de piqdres par seconde indiqué sur I'écran peut

différer de = 10 % de la valeur qui se produit réellement sur

le stylo en mode de fonctionnement fixe.

Pour régler la fréquence des ponctions appropriée :

» Assurez-vous que l'unité de contréle est en mode de
fonctionnement (voir la section « 6.1 Commutation de
I'unité de contréle en mode de fonctionnement ou en
mode de veille » & la page 19).

» Appuyez sur la touche a droite (e) pour augmenter la
fréquence des ponctions.

» Appuyez sur la touche & gauche (@) pour réduire la
fréquence des ponctions.
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6.5 Réglage de 'extension de l'aiguille

/A PRUDENCE

Risque de blessure provoquée par une extension
excessive de l'aiguille

Une extension plus importante de 'aiguille permet une

profondeur de pénétration significative. Si I'extension de

l'aiguille et la profondeur de pénétration sont trop gran-

des, le risque d'effets indésirables tels que des héma-

tomes, I'érythéme ou le gonflement, augmente (voir la

section « 2.4.2 Effets indésirables » a la page 10).

> Sélectionnez le degré d'extension de I'aiguille en
fonction de I'état de la peau du patient, de la zone de
peau a traiter et de la pression appliquée.

> Lextension de l'aiguille indiquée sur I'échelle peut
s'écarter de la valeur réelle de £ 0,15 mm.

La partie mobile du stylo est marquée d'une échelle qui sert
d'indicateur pour régler le degré d'extension de l'aiguille. Le
degré d'extension de l'aiguille peut étre réglé entre O mm
et 1,9 mm.

7 NETTOYAGE ET ENTRETIEN

/A PRUDENCE

Risque de court-circuit et d’électrocution légére

Siles composants de I'appareil sont démontés et nettoyés
sous tension, il existe un risque d'électrocution légére et
de dommages électroniques au niveau de I'entrainement.

» Avant de commencer toute opération de nettoyage
et d'entretien, débranchez |'unité de contréle de la
source d'alimentation en retirant la fiche d'alimenta-
tion de la prise.

EXCEED

» Mettez ['unité de contréle en mode de fonctionnement.

» Activez le stylo.

» Réglez I'extension de l'aiguille en tournant la partie
mobile du stylo (1). Utilisez I'échelle comme guide et
tournez jusqu'a ce que le marqueur (2) soit dans la
position souhaitée. En tournant dans le sens des aiguilles
d'une montre (vers les aiguilles), on augmente le degré
d'extension de l'aiguille.

Des études cliniques effectuées par MTDERM ont montré
qu'il est possible de traiter efficacement les cicatrices
d’acné en provoquant des pétéchies (appelés pinpoint
bleeding). Commencez par I'extension de laiguille la plus
petite possible, puis augmentez-la progressivement jusqu'a
ce que des pétéchies se produisent. Dés que des pétéchies
apparaissent dans la zone traitée, passez a la zone suivante.

1 2

A
E°
4

Fig. 10 : Réglage de l'extension de l'aiguille

ATTENTION

Dommages causés par les liquides

Si des produits nettoyant ou désinfectants pénétrent
dans le stylo, 'unité de contréle ou le bloc d'alimenta-
tion, un court-circuit peut se produire. En outre, les com-
posants électriques et mécaniques peuvent se corroder.

> Ne trempez jamais le stylo, I'unité de contréle ou
I'adaptateur secteur dans des produits nettoyants ou
désinfectants.

> Ne nettoyez jamais le stylo, 'unité de contrdle ou le
bloc d'alimentation enfichable dans un autoclave ou
un bain a ultrasons.

» Lors du choix des produits nettoyants et désinfec-
tants, il convient de respecter la compatibilité des
matériaux (voir la section « 7.2 Compatibilité des
matériaux » & la page 22).

FR | 347



7.1 Inspection selon les spécifications du
fabricant

Dans le cadre de I'entretien de I'appareil, une inspection
(un contréle de sécurité) est requise tous les 24 mois.
L'inspection ne peut étre effectuée que par des distributeu-
rs agréés et conformément aux instructions du fabricant.
Toutes les étapes nécessaires au contréle de I'appareil
figurent dans le protocole d'essai fourni avec I'appareil.
Tous les 24 mois, remettez 'appareil a un distributeur agréé
pour qu'il soit inspecté conformément aux instructions du
fabricant (le contréle de sécurité).

» Avant chaque utilisation, assurez-vous que la date de la
prochaine inspection indiquée sur la vignette d'inspection
de l'unité de controle n'est pas dépassée.

> Nutilisez pas un appareil dont la vignette d'inspection a
expiré et procédez a une nouvelle inspection si nécessaire.

72 Compatibilité des matériaux

» Pour nettoyer I'appareil, utilisez une solution savonneuse
douce autorisée dans votre pays ou une solution aqueuse
de propan-1-ol & 50 %.

» Utilisez I'un des désinfectants suivants pour désinfecter

I'appareil :
FABRICANT PRODUIT TEMPS DE POSE
Antiseptiques Kombi Liquid 1ab5min
Bode-Chemie Bacillol 30sa 1 min
Ecolab Incidin Foam 1a2min
Schiilke & Mayr  Microzid Liquid 1 a2 min

En fonction de la compatibilité du matériau, il est également
possible d'évaluer quels autres produits nettoyants et désin-
fectants sont appropriés.
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Les surfaces de I'appareil sont résistantes :

® aux acides faibles (par exemple, & 'acide borique < 10 %,
a lacide acétique < 10 %, a 'acide citrique < 10 %)
aux hydrocarbures aliphatiques (par exemple au penta-
ne, a 'hexane)

e 3/léthanol,

® 2ala plupart des sels inorganiques et de leurs solutions
aqueuses (par exemple, au chlorure de sodium, au
chlorure de calcium, au sulfate de magnésium)

Les surfaces de I'appareil ne sont pas résistantes :

e aux acides forts (par exemple, a 'acide chlorhydrique
> 20 %, a I'acide sulfurique > 50 %, & l'acide nitrique
> 15 %)

e aux acides oxydants (par exemple a 'acide peracétique)

e aux solutions corrosives (par exemple, & la soude cau-
stique, a 'ammoniaque et a toutes les substances dont
la valeur pH est > 7)

e aux hydrocarbures aromatiques/halogénés (par exem-
ple au phénol, au chloroforme)

® alacétone et & l'essence

7.3 Désinfection des surfaces
Avant et apres chaque utilisation :

> Retirez la cartouche du stylo et enlevez le cable du stylo
hors de I'appareil.

> Désinfectez le cable de raccordement, le stylo et le
support comme décrit dans la section « 5.5 Nettoyage et
désinfection de I'équipement » a la page 17.

7.4 Nettoyage des surfaces
En cas de salissures externes :

> Retirez la cartouche du stylo et enlevez le cable du stylo
hors de I'appareil.

> Essuyez I'appareil et ses accessoires avec un chiffon
doux imbibé d'un produit nettoyant ou désinfectant.
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8 CONDITIONS DE TRANSPORT ET D’ENTREPOSAGE

8.1 Unité de controle, stylo avec cable de
raccordement, bloc d’alimentation enficha-
ble et pédale de commande

ATTENTION

Dommages causés par la chute

Une chute de l'unité de contréle ou du stylo peut pro-
voquer des dommages.

> Placez toujours l'unité de contréle sur des pieds
en caoutchouc sur une surface plane et stable afin
qu’elle ne tombe pas.

> Apreés chaque utilisation placez le stylo sur le support
pour le fixer.

» En cas de chute de l'unité de contréle ou du stylo,
procédez a un controle visuel des composants.

» Remettez I'unité de contréle ou le stylo a un distribu-
teur agréé pour l'inspection si des composants sont
visiblement endommagés ou ne fonctionnent pas
normalement.

9 ELIMINATION

La durée de vie utile du produit telle que spécifiée par le
fabricant est de 6 ans pour toutes les piéces incluses dans
la fourniture, a condition que les conditions d'utilisation,
d’entreposage et de transport ainsi que toutes les opéra-
tions d'entretien décrites dans ce manuel d'utilisation soient
respectées.

Si le produit et ses accessoires continuent d'étre utilisés
au-dela de la durée de vie utile du produit, il existe un risque
d'usure accrue ou de défaillance de certaines fonctions. Le
fonctionnement sans probleme n'est donc pas garanti.

Ala fin de la durée de vie utile du produit :

> Le produit marqué comme indiqué ci-contre doit
étre éliminé conformément a la réglementation
applicable aux déchets d'équipements électro-
niques. Si nécessaire, renseignez-vous aupres
de votre revendeur ou des autorités compéten-
tes sur les réglementations applicables.

EXCEED

» Ne transportez I'appareil et ses accessoires que dans leur
emballage d'origine.

» Stockez toujours I'appareil et ses accessoires dans les
conditions suivantes :

Température ambiante -10°Ca+40°C

Humidité relative de l'air : de 10 % a 85 %

Pression atmosphérique ~ de 540 hPa a 1070 hPa

8.2 Cartouche

» Les cartouches doivent toujours étre transportées et
entreposées dans les conditions suivantes :

Température ambiante de +15°Ca +25°C

Humidité relative de l'air : de 30 % a 65 %

» Assurez des récipients sur le lieu de travail pour une
élimination correcte des pieces contaminées.

» Les cartouches usagées ou défectueuses et les carto-
uches dont 'emballage est endommagé, doivent étre
éliminées dans un récipient a I'épreuve des perforations
(un récipient pour objets tranchants) conformément aux
réglementations en vigueur dans le pays concerné.
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10 EN CAS DE QUESTIONS ET DE PROBLEMES

Les défauts ou les messages d'erreur suivants peuvent

apparaitre :

DEFAUT /
MESSAGE
L'unité de
contréle ne
passe pas
en mode
veille.

['unité de
controle
s'éteint
automa-
tiquement
pendant le
fonctionne-
ment.
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ERREUR CAUSES

L'alimen-
tation est
décon-
nectée.

alimen-
tation
est co-
upée ou
ilyaun
défaut
dans
['unité de
contrdle.

|'ada-
ptateur
secteur
n'est pas
correc-
tement
branché.

|'ada-
ptateur
secteur
n'est pas
correc-
tement
branché.

DEPANNAGE

» \érifiez la con-
nexion du bloc
d'alimentation
enfichable
alunité de
contréle (voir
la section
« 5,2 Con-
nexion du bloc
d'alimentation
enfichable » &
la page 15).

> \érifiez
I'alimentation
de la station
de travail.

> \érifiez la
connexion
du bloc
d'alimentation
enfichable a
['unité de con-
trole (voir la
section « 5.2
Connexion
du bloc
d'alimentation
enfichable » a
la page 15).

» \érifiez
I'alimentation
de la station
de travail.

Une fois

I'alimentation

connectée :

> Mettez 'unité
de contréle
en mode veil-
le et attendez
30 secondes
(voir la sec-
tion « 6.1

DEFAUT /
MESSAGE

« Handpiece
or device
overloaded ! »

« Handpiece
detached ! »

ERREUR CAUSES

Le stylo
esten
panne.

Le stylo
n'a pas
été re-
connu.

Le cable de »
raccorde-

ment n'est

pas cor-
rectement
branché. >

La carto-

uche n'est

pas insérée »
correcte-

ment.

Le céble de »
raccorde-
ment n'est

pas cor-
rectement
branché.

DEPANNAGE

Commutation
de l'unité

de contréle
en mode de
fonction-
nement ou
en mode de
veille » a la
page 19).

Remettez
I'unité de
contréle en
mode de
fonctionne-
ment.

Vérifiez les
connexions
entre le stylo
et l'unité de
controle.
Appuyez sur
n'importe
quelle touche
du panneau
de controle
pour revenir
al'écran stan-
dard.

Vérifiez 'ajus-
tement de la
cartouche au
stylo.
Appuyez sur
n'importe
quelle touche
du panneau
de contrble
pour revenir
al'écran
standard.

Effectuez
toutes les
opérations
décrites dans
la section « 5.4
Raccordement
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DEFAUT / . DEFAUT / :

MESSAGE ERREUR CAUSES DEPANNAGE MESSAGE ERREUR CAUSES DEPANNAGE
du stylo» ala » Sile mode de
page 16. veille ne peut

étre activé,

« System Le stylo » Mettez 'unité débranchez

Error I» ou l'unité de controle le bloc

de con- en mode veil- d'alimentation
trc?le est le et attendez de l'unité de
défectu- 30 secon- controle pour
eux. des (voir la 30 secondes.

section « 6.1

Commutation Pour éliminer d'autres défauts :

de l'unité > Tout d'abord, déconnectez tous les composants tels que

de contrdle le stylo et le bloc d’alimentation de 'unité de contrdle.

en mode de > \érifiez toutes les connexions et réassemblez les com-

fonction- posants.

nement ou » \érifiez a nouveau les fonctions de I'appareil.

en mode de » Siles défauts persistent ou si vous avez des questions ou

veille » a la des plaintes, contactez votre revendeur agréé.

page 19). Pour plus d'informations sur nos offres actuelles, notre

> Remettez sélection de cartouches et d'accessoires, vous pouvez

lIUA”ité decon-  consulter le site Internet : www.amieamed.com .

trole en mode Sur le site www.amieamed.com/contact-us/distributors

de fonction- . P iy

nement. vous trouverez une liste des distributeurs agréés responsa-

bles de votre région et les coordonnées correspondantes.
11 DECLARATIONS DU FABRICANT

11.1

Ce dispositif est un équipement médical de haute qualité.

Déclaration de garantie

Le produit fait I'objet d'une garantie Iégale de 2 ans pour les
défauts dus a des vices de matériaux ou de fabrication.

Nous garantissons la stérilité des cartouches pendant

5 ans dans un emballage scellé et intact, conformément
aux conditions de transport et d'entreposage. Pour les pla-
intes concernant les cartouches, veuillez indiquer le numéro
de lot imprimé sur I'étiquette.

Nous ne pouvons pas étre tenues responsables des domma-
ges suivants :

® des endommagements et des dommages consécutifs
résultant d'une mauvaise utilisation ou du non-respect
du manuel d'utilisation

® des dommages causés par la pénétration de liquide ou
de saleté dans le stylo, l'unité de contréle ou du bloc
d'alimentation enfichable.

EXCEED

11.2 Compatibilité électromagnétique

AAVERTISSEMENT

L'appareil a été testé pour la compatibilité électroma-
gnétique (CEM) et peut étre utilisé dans un environnement
de soins a domicile (CISPR 11 classe B). L'utilisation dans
les véhicules a moteur et les avions n'est pas autorisée.

Il convient d'étre prudent lors de I'utilisation de cet appareil
a coté ou en combinaison avec d'autres appareils. Cela peut
entrainer des dysfonctionnements.

Si une telle utilisation ou installation est nécessaire, le bon
fonctionnement de I'appareil et des autres équipements doit
étre vérifié.
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utilisation d’accessoires, de blocs d'alimentation et de
cables non répertoriés par le fabricant de 'appareil dans la
section « 4.3 Accessoires et pieces de rechange » a la page
14 risque d'augmenter les émissions électromagnétiques
ou de réduire l'immunité électromagnétique de l'appareil et
donc de provoquer des dysfonctionnements.

Les appareils de communication haute fréquence portables
(téléphones, tablettes, etc.) ne doivent pas étre utilisés

a moins de 30 cm de I'appareil et de ses accessoires
électriques. Le non-respect de cette recommandation peut
compromettre les performances de I'appareil.

L'appareil a été testé pour l'immunité électromagnétique

et les émissions électromagnétiques afin de garantir la
sécurité de base et les caractéristiques de performance es-
sentielles. Une distance minimale spécifiée par rapport aux
équipements voisins et les limites indiquées dans les table-
aux ci-dessous doivent étre respectées. Aucune opération
d’entretien n'est nécessaire pour garantir une sécurité de
base et des caractéristiques de performance essentielles.

11.2.1 Déclarations du fabricant concernant
les émissions électromagnétiques

L'appareil est congu pour étre utilisé dans I'environnement
électromagnétique spécifié ci-dessous. L'utilisateur de I'appa-
reil doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

MESURES CON- LIGNES DIRECTRICES RELA-
DEMISSIONS FORMITE  TIVESALENVIRONNEMENT
ELECTROMAGNETIQUE
Emission de hautes  Groupe 1 L'appareil utilise
fréquences selon la I'énergie & haute
norme CISPR 11 fréquence exclusi-
vement pour ses
fonctions internes.
Par conséquent, ses
émissions sont tres
faibles et il est peu
probable qu'il interfere
avec les appareils
électroniques voisins.
Emission de hautes ~ Classe B 'appareil est concu
fréquences selon la pour étre utilisé dans
norme CISPR 11 tous les locaux, y
Courants harmoniques  ne s'ap- compris les ména-
conformémentalanor-  plique pas 988 et les établisse-
me IEC 61000-3-2 ments directement
; . raccordés au réseau
Fluctuation de ten- ne s'ap- o
: ; . public & basse
sion / papillotement  plique pas

tension
selon la norme
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MESURES CON- LIGNES DIRECTRICES RELA-

D'EMISSIONS FORMITE  TIVES ALENVIRONNEMENT
ELECTROMAGNETIQUE

IEC 61000-3-3 qui alimente des

batiments a usage
domestique.

11.2.2 Déclarations du fabricant concernant
l'immunité électromagnétique
L'appareil est congu pour étre utilisé dans I'environne-
ment électromagnétique spécifié ci-dessous. L'utilisateur
de I'appareil doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel
environnement.

ESSAIS NIVEAUDE  LIGNES DIRECTRI-
D'IMMU- IEC 60601 CONFOR- CE? RELATIVES
NITE PRUFPEGEL MITE ALEN\{IRONNE-
MENT ELECTRO-
MAGNETIQUE
Décharges + 8kV conforme  Les sols doivent
électro- décharge étre recouverts
statiques de contact de carreaux
(ESD) + 9 4, de céramique.
conformé- 8, 15 kV Si le sol est
ment a la décharge recouvert
norme [EC  d'air d'un matériau
610004-2 synthétique,
I'humidité relati-
ve doit étre d'au
moins 30 %.
Pertur- + 2 kV conforme  La qualité
bations pour les de la tension
électriques  cables d'alimentation
transitoires  réseau doit correspon-
rapides/ + 1 kV dre a celle d'un
explosions  pour les environnement
conformé-  cables professionnel
mentala  d'entrée et ou hospitalier
norme |[EC  de sortie typique.
610004-5
Surtensions + 1 kV conforme  Laqualité
conformé-  tension de la tension
mentala  Push-Pull d'alimentation
norme [EC £ 2kV doit correspon-
610004-5  tension dre a celle d'un
en mode environnement
commun professionnel
ou hospitalier
typique.
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ESSAIS
D'IMMU-
NITE

Chutes de
tension, in-
terruptions
de courte
durée et
fluctuations
de tension
conformé-
ment & la
norme IEC
610004-11

Interruption
de tension

Champ
magnétique
ala fréqu-
ence d'ali-
mentation
(50/60 Hz)
conformé-
ment & la
norme |IEC
610004-8

Immunité
aux pertur-
bations par
conduction.
IEC 61000-
4-6

EXCEED

IEC 60601
- NIVEAU
D'ESSAI

0% UT;
0,5 période
a0° 45°
90°, 135°,
180°, 225°,
270° et
315°) 0

% UT ;

1 période
et 70 %
UT 25/30
périodes.
Mono-
phasé : a 0°
0 % UT,
250/300
périodes
*UT est

la tension
secteur

CC avant
I'application
des niveaux
d'essai.

30 A/m
a b0 Hz et
a 60 Hz

3 Veff
150 kHz a
80 Mhz

6 V. dans
la bande
ISM et
dans les

NIVEAU DE
CONFOR-
MITE

conforme

conforme

conforme

LIGNES DIRECTRI-
CES RELATIVES

A LENVIRONNE-
MENT ELECTRO-
MAGNETIQUE

La qualité

de la tension
d'alimentation
doit correspon-
dre a celle d'un
environnement
professionnel
ou hospitalier
typique. Si
I'utilisateur de
I'appareil exige
un fonctionne-
ment continu
méme en cas
de ruptures de
I'alimentation
électrique , il
est recomman-
dé d'alimenter
I'appareil a par-
tir d'un systeme
d'alimentation
sans coupu-

re ou d'une
batterie.

Les champs
magnétiques
de fréquence
réseau doivent
correspondre
aux valeurs
typiques ren-
contrées dans
les environ-
nements
professionnels
et hospitaliers.

Les équipements
radio portables
et mobiles ne
doivent pas étre
utilisés a une
distance des
équipements, y
compris des

ESSAIS IEC 60601  NIVEAU DE
D'IMMU- - NIVEAU CONFOR-
NITE D'ESSAI MITE
bandes de
fréquence
radioama-
teurs de
0,15 MHz a
80 MHz
Immunité 10 V/m,de conforme
aux champs 80 MHz a
électroma- 2,7 GHz
gnétiques a
haute

LIGNES DIRECTRI-
CES RELATIVES

A LENVIRONNE-
MENT ELECTRO-
MAGNETIQUE

cables, inférieure
a la distance de
sécurité recom-
mandée, calculée
selon ['équation
correspondant a
la fréquence de
transmission. P
est la puissance
nominale de
I'émetteur en
watts (W) selon
les spécifications
du fabricant de
['émetteur, et d
est la distance
de sécurité
recommandée en
métres (m).

A des fréquences
de 80 MHz et de
800 MHz, la va-
leur la plus élevée
est applicable.

Ces lignes direc-
trices peuvent ne
pas s'appliquer
atoutes les
situations. La
propagation des
ondes électro-
magnétiques

est affectée par
I'absorption et

la réflexion des
batiments, des
objets et des
personnes.
Lintensité de
champ des
émetteurs radio
fixes doit étre
inférieure au
niveau
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TESTY IEC 60601- POZIOM WYTYCZNE DOTY-
ODPOR-  POZIOM  ZGODNO-  CZACE SRODOWI-
NOSCI TESTOWY  SCl SKA ELEKTROMA-
GNETYCZNEGO
fréquence de conformité
IEC 61000- **sur toutes les
4-3 fréquences selon

I'essai effectué
sur site *,

Des interférences
peuvent se pro-
duire & proximité
des équipements
marqués du sym-
bole suivant.

()

* Les intensités de champ des émetteurs fixes, tels que les
stations de base pour les radiotéléphones et les communi-
cations radio mobiles terrestres, les stations amateurs, les
émetteurs de radio et de télévision AM et FM, ne peuvent
théoriquement pas étre prévus avec précision. Pour détermi-
ner I'environnement électromagnétique en relation avec les
émetteurs fixes, il convient d'envisager une étude du site. Si
lintensité de champ mesurée a I'emplacement de 'appareil
dépasse les niveaux de conformité spécifiés ci-dessus,
I'appareil doit étre observé pour vérifier son fonctionnement
normal. Si des caractéristiques de performance anormales
sont observées, des mesures supplémentaires telles qu'une
réorientation ou un emplacement différent de I'appareil, peu-
vent étre nécessaires.

** Dans la gamme de fréquences allant de 150 kHz a 80 MHz,

lintensité de champ est inférieure 2 3 V/m.

Bande ISM (bande industrielle, scientifique et
médicale)

ESSAID'IM-
FREQUEN- EQESEEDI\IIECE MODULA- MUNITE AUX
CE [MHZ] MHZ] TION PERTURBA-
TIONS [V]
6,78 de 6,765 a AM 80 % 6
6795 1 kHz
13,56 de 13553a AM 80 % 6
13,667 1 kHz
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ESSAI D'IM-
FREQUEN- EQENODEE'D;CE MODULA- MSUSNITE AUX
CE [MHZ] MHZ] TION PERTURBA-
TIONS[V]
27,12 de 269574  AM 80 % 6
27283 1 kHz
40,68 40,68 AM 80 % 6
de 40663  1kHz
Radio amateur
ESEEWEREOU' MODULATION Eﬁ%ﬁ&%@g
TURBATIONS (V)
de 18220 AM80% 1kHz 6
de 352440 AM80% 1 kHz 6
de 53254 AM80% 1kHz 6
de7a73 AM80% 1 kHz 6
de 10,1210,15 AM809% 1 kHz 6
de 142142 AM80% 1 kHz 6
de 180741817  AM80% 1kHz 6
de 21,04 21,4 AM80% 1 kHz 6
de 248942499 AM80% 1kHz 6
de 28,0 2297 AM80% 1 kHz 6
de 50,0 2 54,0 AM80% 1 kHz 6

Exigences d'essai pour l'immunité aux interféren-
ces des équipements radio sans fil

BANDE ~ SERVI BUIS. ESMSA?/:U
EEE%U' E:Eou- glEFDE “é'a:A_ SANCE  DISTAN-  NITEAUX
D'ESSAI ENCE ~ FUSION TION ** {\CC]X Gl Ei?lI)UNRS

[MHZ]*  RADIO ]
38b de TETR  Modula- 1,8 03012 27

380a A400  tion par pouces)

390 impul-

sions **
18 Hz
450  de GMRS FM*™ 2 03(12 28
4304 460, tpkHz pouces)
470 FRS 4 dedévia-
60 tion,
onde
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ESSAI

BANDE  SERVI-

. PUIS- D'IMMU-
EEE%U' EFEEQU- glEF_DE gSLA_ SANCE  DISTAN-  NITE AUX
DESSAI ENCE  FUSION TION ** mx CEL EEATRIEJNRS

[MHZ]*  RADIO M
Sinusoi-
dale de
1 kHz
710 de 704 BAN-  Modu- 0,2 03012 9
745 2787 DELTE lation pouces)
13,17  par
780 impul-
sions **
217 Hz
810 de 800 GSM  Modu- 2 03(12 28
870 3960 800/ Iation pouces)
900, ar
930 TETR ipmpul-
:%EON% sions **
2 217 Hz
CDMA
850,
LTE
Bande
5
1720 de GSM  Modu- 2 03(12 28
1845 17002 1800, lation pouces)
1970 1990 COMA * pqr
é%?\j)' impul-
1900 sions **
DECT' 217 Hz
LTE
Bande
1,3,
4,95,
UMTS
2450  de Blu- Modu- 2 03(12 28
2400 & gtooth, lation pouces)
2570 WLAN  par
802.1 1 impul-
b/g/n sions **
RFID 217 Hz
2450,
EXCEED

BANDE ~ SERVI- Bl Emu
oL iz CEDE  MO- — )\CE DISTAN- NTEAUX
ENCE  FREQU- DIF- DULA- 1 CEM  PERTUR
DESSAl ENCE  FUSION TION** W] P

[MHZ]* RADIO W]

LTE
Bande
7
5240  de WLAN  Modu- 0,2 03(12 9

51004 802.1 |[ation pouces)
%9007 5500 1am  par
5785 impul-

sions **
217 Hz

* Pour certains services de radiodiffusion, seul le canal de
liaison montante est inclus.

** La porteuse est modulée par un signal carré de 50 % du
cycle de service.

*** La modulation FM peut étre remplacée par une modula-
tion par impulsions de 50 % a 18 Hz, car il ne s'agit pas de la
modulation réelle, mais du cas le plus défavorable.
"équipement doit étre configuré et mis en service conformé-
ment aux informations relatives a la CEM, notamment en ce
qui concerne la distance par rapport a d'autres équipements
émettant des ondes radio. N'utilisez jamais I'appareil & moins
de 30 cm d'un autre appareil émettant des ondes radio.

En cas d'interférences & faible probabilité d'occurrence
provenant d'appareils émettant des ondes radio, respectez les
distances minimales et, si nécessaire, éloignez I'appareil de
tout appareil émettant des ondes radio.
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1 INFORMATII GENERALE

Acest manual de utilizare se aplica aparatului EXCEED
(AD61MP) si accesoriilor acestuia. Contine informatii impor-
tante privind pornirea, functionarea si intretinerea in conditii
de siguranta si corespunzatoare a unitatii.

Instructiunile de utilizare nu contin toate informatiile
necesare pentru functionarea in sigurantd a dispozitivului
si a accesoriilor sale, prin urmare, trebuie consultat in plus
continutul urméatoarelor documente:

® Fise cu date de securitate pentru dezinfectanti si detergenti

® Norme de siguranta la locul de munca si cerinte legale
pentru micropuncturd

1.1 Prezentarea avertismentelor

Avertismentele atrag atentia asupra riscului de vatamare
corporala sau de deteriorare a bunurilor si sunt structurate
dupa cum urmeaza:

/A CUVANT DE AVERTIZARE

Tipul de pericol
Consecinte

» Prevenirea

Fraza indica gradul de risc (a se vedea tabelul
de mai jos)

Tipul de identifica natura si sursa de pericol

pericol

Consecinte  descrie posibilele consecinte ale nere-
spectarii

Prevenirea  indica modul de evitare a pericolului

2 INSTRUCTIUNI IMPORTANTE DE SIGURANTA

21

» Varugam sa cititi cu atentie si in intregime aceste
instructiuni de utilizare.

Informatii generale privind siguranta

» Pastrati aceste instructiuni de utilizare astfel incat sa
fie intotdeauna la dispozitia oricarei persoane care utili-
zeazd, curatd, dezinfecteazd, depoziteaza sau transporta
dispozitivul.

» Dispozitivul trebuie predat intotdeauna altor persoane
impreuna cu aceste instructiuni de utilizare.
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CUVANT

DE AVERTI-  SEMNIFICATIA

ZARE

Pericol Semnifica un pericol care, daca nu este
evitat, va duce cu siguranta la deces sau
vatamari grave.

Avertisment  Indica un pericol care poate duce la deces
sau vatamari grave daca nu este evitat.

Precautie Indica un pericol care poate duce la
vatamari minore sau moderate daca nu
este evitat.

Nota Indica pericolele posibile care ar putea

u i iului, -
duce la deteriorarea mediului, a pro

prietatii sau a echipamentelor daca

pericolul nu este evitat.

Simboluri utilizate in acest manual de utilizare

SIMBOL SEMNIFICATIA
> Apel la actiune
o Element de pe lista

- Sub-element de pe lista

A

» Trebuie respectate normele de sigurantd pentru micro-
punctura (microneedling) din tara dumneavoastra. Men-
tineti zona de lucru curata din punct de vedere igienic si
asigurati un iluminat adecvat.

> Utilizati dispozitivul, accesoriile sale si toate cablurile de
conectare numai dacé acestea sunt in stare perfecta de
functionare.

» Utilizati numai module de igiend, accesorii si piese de
schimb originale de la amiea med.
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2.2 Instructiuni de siguranta specifice
produsului

> Nu se pot efectua modificari ale dispozitivului, ale modu-
lelor de igiena sau ale altor accesorii.

Schimbarea poate duce la un soc electric sau la o intepatu-
ra de ac contaminata.

» Evitati patrunderea lichidelor in dispozitiv, maner, pedala
de comanda sau adaptorul de refea.

> Pozitionati dispozitivul astfel incat sa pastrati distanta
de siguranta recomandaté fata de posibilele surse de
interferenta. Informatii privind distantele de siguranta
recomandate pot fi gasite in capitolul Distante de sigu-
ranta recomandate fata de dispozitivele de comunicare
portabile si mobile de inalta frecventa. Evitati sursele de
interferenta prin neutilizarea dispozitivelor radio portabile
sau mobile in apropierea dispozitivului.

> in timpul procedurii, trebuie utilizat un tub de igiena
pentru a proteja piesa de mana si tubul de conectare
de contaminarea cu fluide corporale sau substante
contaminate cu fluide corporale (consultati sectiunea
,0.7 Introducerea sau inlocuirea modulului de igiend” la
pagina 18).

» Atunci cand unitatea nu este utilizata, scoateti-o din priza
de la sursa de alimentare si asezati manerul pe suport,
astfel incat sa nu poatd aluneca si cadea.

> Datele tehnice prezentate in acest manual de utilizare
si conditiile de utilizare, transport si depozitare trebuie
respectate (a se vedea sectiunea ,8 Conditii de transport
si depozitare” la pagina 23).

» in caz de deteriorare vizibil3, defectiune sau patrundere
de lichide in dispozitiv sau in méaner, returnati dispozitivul
la un distribuitor autorizat pentru inspectie.

» La fiecare 24 de luni, trimiteti dispozitivul la un dis-
tribuitor autorizat pentru inspectie in conformitate cu
instructiunile producatorului (verificarea sigurantei). Mai
multe informatii pot fi gasite in capitolul Inspectie.

> lnainte de fiecare utilizare, asigurati-va ca data urmatoa-
rei inspectii (inspectie de sigurantd) de pe autocolantul de
inspectie al controlerului nu a fost depasita. Nu utilizati un
dispozitiv al carui autocolant de inspectie a expirat si efectu-
ati o noud inspectie daca este necesar.

EXCEED

2.3 Reglementari importante privind sana-
tatea si siguranta

Urmatoarele instructiuni trebuie respectate pentru a preveni
contaminarea sau transmiterea de boli infectioase pacientu-
lui sau utilizatorului in timpul tratamentului:

» Dezinfectati toate echipamentele inainte de tratament
(a se vedea sectiunea ,5.5 Curéatarea si dezinfectarea
echipamentelor” la pagina 17).

> Utilizati manusi de unica folosinta din nitril sau latex in
timpul procedurii si dezinfectati-le Tnainte de utilizare. Atunci
cand selectati dezinfectantii potriviti, urmati liniile directoare
aplicabile in tara dumneavoastra.

> inainte de tratament, zonele afectate ale pielii pacientului
trebuie curatate cu un agent de curatare bland si un
dezinfectant. Atunci cand selectati dezinfectantii potriviti,
urmati liniile directoare aplicabile in tara dumneavoastra.

> in timpul utilizarii, manerul, cablul manerului si dispozitivul,
inclusiv manerul integrat, trebuie acoperite cu o folie
de protectie. inainte de conectarea modulului de igiend,
méanerul este acoperit cu o folie de protectie (consultati
sectiunea ,5.6 Conectarea tubului de igiend” la pagina 17).

> Modulele de igiend sunt produse sterile de unica folo-
sinta (consumabile) si pot fi utilizate o singura data!

» Modulele de igiena uzate sau defecte si modulele de
igiena in ambalaje deteriorate trebuie eliminate intr-un
recipient rezistent la perforare (recipient pentru obiecte
ascutite) in conformitate cu reglementérile nationale.

> inainte de tratament si cu piesa de mana oprita, verificati
dacé acele sunt introduse complet in modulul de igiena.
Daca nu este asa, modulul de igiena trebuie eliminat
imediat.

> Evitati contactul modulelor de igiena cu articole contami-
nate, cum ar fi hainele. Modulele de igiena contaminate
nu trebuie utilizate si trebuie eliminate imediat.

> Verificati periodic daca varful este vizibil contaminat de
fluidele corporale sau preparate utilizate. In acest caz, pe
langa dezinfectia regulata, trebuie respectate sectiunile
7.4 Curatarea suprafetei” de la pagina 22 si 7.2 Compati-
bilitatea materialelor” de la pagina 22, precum si sectiunea
,2.2 Instructiuni de siguranta dependente de produs” de la
pagina 8.

» Daci a fost utilizat un anestezic local, acesta trebuie
indepartat cu grija inainte de procedura.
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» Tineti intotdeauna bine manerul inainte de a-I porni sau
de a-l pune in suport. Daca un méaner neasigurat este
pornit, acesta se poate misca din cauza vibratiilor si
poate rani sau injunghia persoane (consultati sectiunea
,8.3 Pornirea si oprirea manerului” la pagina 20).

Rénile cauzate de ace sau module de igiena contaminate pot
duce la transmiterea de boli (consultati sectiunea ,5.7 Intro-
ducerea sau inlocuirea unui modul de igiend” la pagina 18):

> in cazul inteparii cu un ac contaminat, consultati imediat
un medic!

Pentru a preveni depasirea nivelului dorit de intensitate a
tratamentului:

» Evitati riscul de ranire cauzat de extensia excesiva a
acului (consultati sectiunea ,6.5 Reglarea extensiei
acului” la pagina 21).

» Evitati riscul de ranire cauzat de frecventa excesiva a
punctiei (consultati sectiunea ,6.4 Setarea frecventei
punctiei” la pagina 20).

Pacientul trebuie sfatuit sa evite contactul cu pielea

proaspat tratatd, daca este posibil. Zonele de piele proaspat

curatate trebuie, de asemenea, sa fie protejate de

e murdarie,

e radiatiile UV si lumina soarelui. Pacientul trebuie sa evite
stimulii suplimentari,

® cum ar fi o piscina sau o sauna,

® peelinguri abrazive sau chimice,

® depilarea zonelor tratate sau autotratamentul in primele
doua-trei zile dupa tratament.

2.4 Contraindicatii si efecte secundare.

Urmaétoarele contraindicatii si efecte secundare sunt rezulta-
tul unei analize atente a literaturii clinice privind micropunc-
tura (microneedling). In cazul in care persoana responsabila
de tratament are cea mai mica indoiala ca siguranta pacien-
tului nu poate fi garantata, de exemplu din cauza comorbidi-
tatilor, tratamentul trebuie Intrerupt sau oprit imediat.

2.4.1 Contraindicatii

Tratamentul prin micropunctura nu poate fi efectuat in
urmatoarele conditii:

® Hemofilie sau alte tulburari de coagulare a sangelui.

e Luarea de medicamente anticoagulante (de exemplu,
acid acetilsalicilic, heparina, aspirin, varfarina)

360 | RO

Diabet necontrolat
Orice forma de acnee activa in zona de tratament

Dermatoze (de exemplu, tumori cutanate; cicatrici sau
tendinta extrema de cicatrizare; keratoza solarg; negi si/
sau alunite) In zona de tratament.

Réni deschise si/sau eczeme si/sau eruptii cutanate in
zona de tratament

Cicatrici mai recente de 6 luni

Infectii sistemice si boli infectioase (de exemplu,
hepatita A, B, C, D, E sau F, infectie cu HIV) sau infectii
cutanate locale acute (de exemplu, herpes, rozacee).

In timpul chimioterapiei, radioterapiei sau tratamentului
cu doze mari de corticosteroizi (recomandare: de la 4
saptamani inainte de inceperea tratamentului pana la 4
saptamani dupa terminarea acestuia).

Pana la 12 luni dupé operatia estetica in zona de trata-
ment

Pana la 6 luni dupa injectarea fillerului in zona de trata-
ment

Alergia la anestezicele locale (anestezie locala)

Contine nichel; nu este potrivit pentru pacientii cu
alergie cunoscuta la nichel.

Poate provoca o reactie alergica a pielii.
Sub influenta alcoolului si/sau al drogurilor

Sarcina si alaptarea

Tratamente pe membranele mucoase si ale globilor oculari
sunt strict interzise.

Tratamentul trebuie intrerupt imediat in urmatoarele situati:

Perceptia excesiva a durerii

Sincopa / ameteli

2.4.2 Efecte adverse

Pentru a evita efectele secundare inutile:

Istoricul medical al pacientului si orice proceduri chi-
rurgicale anterioare trebuie sa fie cunoscute inainte de
procedura.

Asigurati-va ca pacientii cu infectie cu virus herpes
simplex au fost tratati anterior cu terapie antivirala
profilactica.
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Complicatiile Tn timpul si dupa microneedling sunt rare in
comparatie cu tratamentele alternative pentru cicatrici si
sunt in general usoare. De obicei, sdngerarea locala apare
in zona suprafetei pielii tratate. in unele cazuri, pot aparea
si efecte secundare usoare. Urméatoarele efecte adverse au
fost raportate in literatura clinica:

frecvent:
® Durere si disconfort in prima zi dupa operatie

® Reactii inflamatorii pe termen scurt, eritem si/sau umfla-
turi pana la 6 zile dupa tratament.

e Iritatie cutanata (de exemplu, mancarime sau arsura),
care de obicei se rezolva in primele 12 pana la 72 de
ore dupa tratament.

® Formarea de escare, care dispar de obicei in primele 5 zile.
® Decolorarea temporara a pielii, care trece de obiceiin

8 zile.
rar:

® Formarea veziculelor virusului herpes simplex de tip |
(HSV-I)

® Formarea de pustule mici sau milii ca urmare a curatarii
neglijente a pielii inainte de tratament.

® Hiperpigmentare cu pigmenti proprii organismului; in
special pentru tipurile de piele mai inchisa la culoare,
dar care dispare complet in cateva saptamani.

® Reactii inflamatorii, hematoame, eritem si edem

® Reactie la retinoizi (roseata usoaré sau chiar descuama-
rea pieli)

Zonele de piele proaspat tratate trebuie protejate intotdeau-

na de radiatiile UV si de lumina soarelui.

2.5 Cerinte de utilizare (calificari)

Dispozitivul si accesoriile sale pot fi utilizate numai de catre

persoane cu urméatoarele calificari:

® Formare medicala

® Cunostinte de baza privind procedura de micropunctura
(consultati sectiunile 6.4 Setarea frecventei de punctie”
la pagina 20 si 6.3 Pornirea si oprirea manerului” la
pagina 20).

® Cunoasterea reglementérilor privind sénatatea si
siguranta (a se vedea sectiunea ,2.3 Reglementari
importante privind sanatatea si siguranta” la pagina 9)
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e Cunoasterea riscurilor si a efectelor secundare (a se
vedea sectiunile ,2.4.1 Contraindicatii” la pagina 10 si
,2.4.2 Efecte secundare” la pagina 10).

2.6 Utilizare preconizata, indicatii si utili-
zare preconizata.
2.6.1

Scopul dispozitivului este inducerea percutanata a cola-
genului (PCI) prin afectarea minim invaziva a epidermei si
dermei cu ajutorul punctiilor cu ace mici (micro-punctie).

Domeniu de utilizare

2.6.2

Tratamentul cicatricilor de acnee faciala pentru ameliorarea
clinica a cicatricilor, in special reducerea adancimii cicatrici-
lor si normalizarea texturii pielii.

Indicatii

Dupa un total de patru tratamente, fiecare la 30 de zile
distant&, un studiu clinic efectuat de MT.DERM a aréatat o
imbunatatire semnificativa a cicatricilor de acnee pe baza
evaluarii cicatricilor de acnee Goodman-Baron.

2.6.3 Utilizzo conforme all’'uso previsto

Tratamentul trebuie efectuat intr-un mediu uscat, curat si
fara fum si in conditii de igiena. Dispozitivul trebuie pregatit,
utilizat si intretinut conform descrierii din acest manual de
utilizare. In special, trebuie respectate reglementrile apli-
cabile privind proiectarea locului de munca, iar materialele
utilizate trebuie sé fie sterile.

Utilizarea prevazuta inseamna, de asemenea, ca aceste
instructiuni de utilizare, in special sectiunea ,2 Instructiuni
de siguranta importante” de la pagina 8, au fost citite si
intelese in intregime.

Sunt vizate numai urmatoarele grupuri de consumatori:
Barbati si femei adulti, in stare buna de sanatate.

Se considera ca dispozitivul sau accesoriile sale sunt utiliza-
te in alte scopuri decét cele descrise in aceste instructiuni
de utilizare sau daca nu sunt respectate conditiile de utiliza-
re.in special, tratamentul contraindicatiilor este interzis (a se
vedea sectiunea ,2.4.1 Contraindicatii” la pagina 10).

Dispozitivul este proiectat pentru a fi amplasat pe o supra-
fata plana. In timpul utilizarii, manerul este tinut in mana
utilizatorului pentru a efectua procedura pe un pacient
asezat sau culcat.

Utilizatorul poate opera dispozitivul de la o distantd maxima
de 70 cm.
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2.7 Simboluri pe produs.

Simbolurile descrise mai jos pot aparea in acest manual, pe
dispozitiv, pe accesoriile acestuia sau pe ambalaj:

SIM-
BOL

c € 0123

A

IP21

IPX6

P42

(O2C20)

LEO

362

SEMNIFICATIA

Dispozitivul indeplineste cerintele Directivei
privind dispozitivele medicale 93/42/CEE.

Nota!

Carcasa oferé protectie impotriva prafului
grosier si a picaturilor de apa

Carcasa asigura protectie Impotriva jeturilor de
apa presurizate

Carcasa asigura protectie Impotriva obiectelor
straine mai groase de 1 mm si impotriva picatu-
rilor de apa care cad la un anumit unghi

Element de aplicare tip B: Partea utilizata
asigura siguranta impotriva socurilor electrice
si a curentilor de scurgere

Maner
Comutator cu pedala

Conectare la curent continuu / pin pozitiv intern

Curent constant

Curent alternativ

Urmati instructiunile de utilizare

Producator

Data fabricatiei

RO

SIM-
BOL

REF

Eif

LOT

STERILE|EO|

Q@ @ = =L

B ®M @ ® e

SEMNIFICATIA
Numar de catalog, numarul comenzii

Numar de serie
Codul lotului

Sterilizat cu oxid de etilena

Util pentru

Limitator de temperaturd

Limitarea umiditatii

Limitarea presiunii aerului

Protejati de umiditate

Utilizati numai in interior

Delicat

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

Nu este reutilizabil

Eliminarea corespunzatoare a deseurilor de
echipamente electronice

Nu re-sterilizati

Avertizare privind ranile prin taiere sau intepare
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SIM-
BOL

[E—r)

®

O

RoHS2

10139

SEMNIFICATIA

Autocolant de control: Inspectie in conformitate
cu specificatiile producatorului (verificare de
sigurantd) necesaré la fiecare 24 de luni, con-
sultati sectiunea ,7.1 Inspectie in conformitate
cu specificatiile producatorului” la pagina 22.
JAPONIA TUV R-PSE

Nivel de eficienta energetica IV

Dispozitivul este in conformitate cu standardele
japoneze VCCI

CHINA SJ/T 11364-2014

Izolatie dubla/dispozitiv cu protectie de clasa Il
Dispozitivul este conform cu cerintele RoHS 2

Ucraina UKRSepro

SEMNIFICATIA

L"’ Marca ETL - certificare de testare Intertek

Dispozitivul indeplineste cerintele certificarii
® S-Mark EN 60950-1:2006 + A11:2009 +
Intertek—— A1:2010 + A12:2011 + A2:2013

@ Dispozitivul este Tn conformitate cu reglemen-
tarile din Australia si Noua Zeelanda

Conformitatea sursei de alimentare plug-in cu
FC FCC Partea 15, Clasa B a fost demonstrata cu
o sarcina de iesire standard.

O,

Conformitatea sursei de alimentare plug-in cu
Industry Canada, clasa B, a fost demonstrata
cu o sarcina de iesire standard.

can
1CES-3(BINMB-3(8)

I:E Mai multe informatii pot fi gasite in manualul
de utilizare

3 DOMENIUL DE APLICARE A LIVRARII

1 element de control

1 méaner

1 cablu de conectare pentru maner

1 unitate de alimentare plug-in
cate 1 adaptor (EU, UK, AU)

1 comutator de picior

1 suport de prindere

4 INFORMATII DESPRE PRODUS

4.1 Date tehnice

Tip dispozitiv AD61MP
Tensiune nominala 15V -DC
Consum de max. 27 VA
energie

EXCEED

1 manual de utilizare
1 Declaratie de conformitate
1 Raport de control al sigurantei (raport STK)

Modulele de igiena si furtunurile de igiena (E-0610) nece-
sare pentru utilizare nu sunt incluse in domeniul de aplicare
al livrarii. Accesoriile potrivite pentru maner pot fi achizitio-
nate de la un distribuitor specializat, consultati ,4.3 Accesorii
si piese de schimb” la pagina 14.

Model alimentator ~ Numar model:

plug-in GTM96180-1817.9-2.9
Numarul piesei: WR9QG 1200CSP-
CR6B2958 (GlobTek)

Clasa de protectie 2
Frecventa de stripungere  100-150 Hz (+ 10%)
Azionamento Motore di precisione — DC

Mod de functionare  Mod de functionare continuu
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%grﬂinggu;ric(llyng.x 196 mm x 52 mm x 175 mm
Greutatea manerului  aprox. 80 g
Greutate totala aprox. 1100 g

Element in contact

direct cu pacientul Maner tip B

Proeminenta acului O mm péana la 1,9 mm (£ 0,15 mm)

4.2 Conditii de exploatare

Temperatura +15 °C pané la +25 °C
ambianta

Umiditatea relativda ~ 30% pana la 75%

a aerului:

Presiunea aerului 700 hPa pana la 1070 hPa

4.3 Accesorii si piese de schimb

Accesoriile si piesele de schimb enumerate mai jos pot fi
achizitionate de la un distribuitor autorizat.

DOMENIU ~ BUC./

ACCESORIl  NR. ARTICOLULUI DELNVRARE  AVBAL
Moduli EMNPAEDO6MP - 8
igienici (6-MNP 1.5-Exceed)

Furtun de E-0610 - 16
igiena pen-

tru maner

5 PUNEREA iN FUNCTIUNE

/A PRECAUTIE

Risc de impiedicare din cauza cablurilor

Persoanele se pot impiedica de cablurile instalate neco-

respunzator si se pot rani.

> Aranjati toate cablurile astfel incat nimeni sa nu se

poata impiedica de ele sau sa traga accidental de ele.
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PIESA DE DOMENU ~ BUC./

scHIMB ~ NR-ARTICOLULUI DELVRARE  AVBAL

Unitate de  AD61MP 1 1

control

Maner CME21MP 1 1

Cablu de BE-G770 1 1

conectare a

manerului

Comutator E1038MP 1 1

cu pedala

Suport GADG0 1 1

maner

Alimentator E116503 1 1

plug-in

Adaptor spe-  UE: E-1154-W 1 1

cific pentruo  REGNO UNITO: 1 1

anumita tara E-1155-W 1 1
AU: E-1157-W

Manual de TEADB1MP 1 1

utilizare

Declarate ~ 7TEEGKADB61MP 1 1

de confor-

mitate

Raportde - 1 1

control al

sigurantei

/A PRECAUTIE

Risc de ranire si de functionare defectuoasa a
dispozitivului

Accesoriile si piesele de schimb neadecvate pot afecta
negativ functionarea si siguranta dispozitivului. Dis-
pozitivul poate fi deteriorat, se poate avaria sau poate
functiona defectuos intr-un mod care poate pune in
pericol persoanele.

> Utilizati numai modulele de igiena, accesoriile si piesele
de schimb enumerate in sectiunea ,4.3 Accesorii si
piese de schimb” de la pagina 14.

EXCEED



/A PRECAUTIE

Risc de scurtcircuit si soc electric minor

In cazul deteriorarii vizibile a cablurilor sau a conexiunilor
cablurilor, exista riscul de soc electric si de deteriorare a
componentelor electronice.

» Inspectati vizual dispozitivul si cablurile pentru a
depista eventuale deteriorari, de exemplu o conexiu-
ne defectuoasa a cablurilor.

> Nu indoiti niciodata cablurile produsului.

NOTA

Daune cauzate de condens

Daca dispozitivul este expus la diferente mari de tempe-
ratura in timpul transportului, poate aparea condens si
deteriorarea componentelor electronice.

> Asigurati-va ca unitatea a ajuns la temperatura ambian-
ta inainte de punerea in functiune. Daca unitatea a fost
expusa la fluctuatii mari de temperatura, asteptati cel
putin 3 ore pentru fiecare diferentd de temperatura de
10°C inainte de pornire.

» Dispozitivul trebuie utilizat numai la o temperaturd ambi-
entala cuprinsa intre +15 °C si +25 °C.

5.1 Configurarea unitatii de control

/A PRECAUTIE

Functionalitate limitata din cauza interferentelor

electromagnetice

Dispozitivele portabile si mobile de comunicare de inalta

frecventd, cum ar fi telefoanele mobile sau routere-

le WLAN, pot afecta functionarea dispozitivului prin

emiterea de radiatii electromagnetice. Functionarea in

siguranta a dispozitivului nu poate fi garantata.

> Evitati sursele de interferenta prin neutilizarea
dispozitivelor radio portabile sau mobile in apropierea
dispozitivului.

» Pacientii trebuie informati cu privire la riscurile asoci-
ate cu sursele de interferenta.
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NOTA

Deteriorarea echipamentelor din cauza stabilitatii
reduse

Functionarea in siguranta nu poate fi garantata daca
dispozitivul nu este plasat intr-o pozitie sigura. Dis-
pozitivul poate cddea in timpul functionarii si poate fi
deteriorat.

> Asezati dispozitivul pe o suprafata curatd, dura si plana.

> in timpul functiondrii, asigurati-va ca butoanele si afisa-
jul dispozitivului sunt usor accesibile.

» Nu asezati niciodata dispozitivul pe sau sub alte echi-
pamente.

> Pozitionati dispozitivul pentru a mentine distanta de
siguranta recomandata fata de posibilele surse de
interferente. Informatii privind distantele de siguranta
recomandate pot fi gasite in capitolul privind compatibi-
litatea electromagnetica.

» Pozitionati unitatea de control astfel incat sursa de
alimentare sa fie accesibila in orice moment.

5.2 Conectarea adaptorului plug-in
Dispozitivul poate fi utilizat numai cu sursa de alimentare la
priza specificata in manualul dispozitivului. Tensiunea retelei
trebuie sa corespunda cu tensiunea dispozitivului, asa cum
este indicata pe eticheta alimentatorului plug-in.

» Daca impreuna cu aparatul nu a fost furnizat un adaptor
adecvat specific tarii, va rugdm sa contactati distribuitorul
specializat (consultati si capitolul ,10 In caz de intrebari si
probleme” la pagina 24).

Pentru a elimina adaptorul anterior specific tarii, daca este

necesar:

> Trageti si tineti manerul adaptorului si, in acelasi timp,
scoateti adaptorul specific tarii din locasul din sursa de
alimentare plug-in.

Fig. 1: Indepartati adaptorul specific tarii
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Pentru a introduce un adaptor potrivit pentru tara dvs:

» Introduceti adaptorul specific tarii in locasul alimentato-
rului plug-in, asa cum se arata mai jos.

> Apésati ferm adaptorul pe maner pana cand auziti un
clic.

Fig. 2: Utilizati un adaptor specific tarii

Pentru a conecta sursa de alimentare:

» Introduceti stecherul de curent continuu al alimentato-
rului in priza de alimentare (e€®) din spatele a unitatii
de control.

Fig. 3: Mufa adaptor de alimentare

» Conectati adaptorul de retea la priza de retea. LED-ul de
asteptare se aprinde albastru.

» Asigurati-va ca adaptorul de retea este intotdeauna
disponibil.

5.3 Conectarea comutatorului de picior

(optional)

Numai comutatorul cu pedala prezentat in sectiunea ,4.3
Accesorii si piese de schimb” de la pagina 14 asigura functi-
onarea in siguranta.

Modul de comanda cu piciorul "CONTINUAL" (operare cu
buton) este selectat in momentul livrarii (a se vedea secti-
unea ,6.2.2 Selectarea modului de comanda cu piciorul” la
pagina 20).
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» Conectati stecherul comutatorului de picior la priza

Pedala (Z) din part spate a unitatii de control.

Fig. 4: Priza pentru comutator de picior

5.4 Conectarea manerului

Atata timp cat niciun maner nu este conectat la unitatea de
control, acest lucru este indicat de un mesaj pe afisaj:

Plug in to start

Fig. 5: Manerul nu este conectat

» Conectati mufa cablului de conectare furnizat la conec-
torul de pe manerul dispozitivului.

» Introduceti complet fisa FireWire a cablului de conectare
in mufa de iesire a unitatii de control.

Fig. 6: Priza de iesire

Piesa de mana va fi recunoscuta de unitatea de control,
iar afisajul va indica frecventa de punctie setata.

Daca manerul conectat nu este recunoscut:

» Consultati sectiunea ,10 In caz de intrebari si probleme”
la pagina 24.

EXCEED



5.5 Curatarea si dezinfectarea echipamentelor

NOTA

Daune cauzate de lichide

Daca agentii de curatare sau dezinfectantii ajung ih méa-
ner, unitatea de control sau sursa de alimentare, poate
aparea un scurtcircuit. In plus, componentele electrice si
mecanice se pot coroda.

» Nu inmuiati niciodata manerul, unitatea de comanda
sau unitatea de alimentare in agenti de curatare sau
dezinfectanti.

» Nu curéatati niciodata manerul, unitatea de comanda sau
sursa de alimentare conectabild intr-un autoclav sau
intr-o baie cu ultrasunete.

> La selectarea agentilor de curdtare si dezinfectare,
trebuie respectatd compatibilitatea materialelor (a se
vedea sectiunea ,7.2 Compatibilitatea materialelor” la
pagina 22).

NOTA

Deteriorarea dispozitivelor cauzata de detergenti
sau dezinfectanti neautorizati

Deteriorarea suprafetei dispozitivului poate fi cauzata de
detergenti sau dezinfectanti care nu sunt compatibili cu
materialele echipamentului.

» Utilizati numai agenti de curatare si dezinfectare apro-
bati in conformitate cu reglementarile in vigoare in tara
dumneavoastra.

> La selectarea agentilor de curatare si dezinfectare,
trebuie respectata compatibilitatea materialelor (a se
vedea sectiunea ,7.2 Compatibilitatea materialelor” la
pagina 22).

» Deconectati unitatea de control de la sursa de alimentare.

> Stergeti unitatea de comanda, cablul de conectare,
manerul si suportul cu o carpa moale umezita cu agent
de curatare.

» Stergeti manerul, unitatea de comanda, cablul de
conectare si suportul cu o carpa moale umezita cu
dezinfectant.
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5.6 Montarea furtunului de igiena

Recomandam utilizarea furtunurilor de igiena din gama de
accesorii amiea med. Ca alternativ, se pot utiliza furtunuri de
igiena similare cu un diametru de 20 pana la 27 mm. Aceasta
corespunde unei latimi a furtunului de aproximativ 30 pana

la 45 mm.

Pentru a proteja manerul si tubul de conectare de contami-

narea cu fluide corporale sau preparate insotitoare contami-

nate cu fluide corporale in timpul procedurii:

» Deconectati cablul de conectare a manerului de la
maner.

» Glisati complet furtunul de igiena peste linia de conecta-
re a manerului.

> Reconectati cablul de conectare a piesei de mana cu
furtunul de igiena push-on la conexiunea piesei de mana.

» Trageti capatul furtunului de igiena complet prin maner.

» Conectati capatul furtunului de igien la partea mobild a
manerului.

Fig. 7: Furtun de igiena montat
> Aruncati furtunurile de igiena folosite dupa fiecare

tratament finalizat in containere destinate eliminarii
corespunzatoare a pieselor contaminate.
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5.7 Introducerea sau inlocuirea modulului
de igiena

A\ AVERTISMENT

Risc de ranire din cauza acelor
Ranile cauzate de ace contaminate pot duce la transmi-
terea bolilor.

» Cu dispozitivul trebuie utilizate numai module de igi-
ena originale amiea med, care se potrivesc piesei de
mana furnizate. O diafragma de siguranta incorporata
in modulele de igiena previne refluxul fluidelor (corpo-
rale) si patrunderea agentilor patogeni in maner.
Niciodata nu atingeti modulul de igiena de varf.
Inainte de a inlocui modulul de igiena, opriti manerul.

Niciodata nu scoateti acele din modulul de igiena.

vV vy VvYyy

La scoaterea modulului de igiena, asigurati-va ca
niciun lichid, cum ar fi preparatele de insotire sau
culorile utilizate, nu se revarsa din modulul de igiena
in maner.

» Dupé scoaterea modulului de igiena utilizat, verificati
daca acele sunt complet introduse in modul.

» Eliminati in mod corespunzator modulele de igiena
utilizate care nu mai sunt necesare pentru prelucra-
rea curenta (consultati capitolul ,9 Eliminarea” la
pagina 23).

> Modulele de igiena sunt furnizate in ambalaje sterile.
Acestea trebuie scoase din ambalajul steril imediat
inainte de utilizare. Pentru a face acest lucru, deschi-
deti ambalajul steril al modulului de igiena la marcajul
PEEL (9 ).

> Manerul trebuie plasat intotdeauna pe maner, astfel
incat modulul de igiena sa nu se sprijine pe el

» in caz de ranire cu un ac contaminat, consultati un

medic.

Acele modulelor de igiena amiea med sunt fabricate din
otel inoxidabil (1.4310, X10CrNi18-8, AlSI 301). Varfuri-
le modulelor de igiend amiea med sunt fabricate din PC
(policarbonat).

> Opriti manerul.
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» Pentru a introduce modulul de igiena in maner, tineti-I de
corpul principal (niciodata de varfl).

» Inserati modulul de igiena in conectorul filetat al maneru-
lui. Modulul de igiena poate fi utilizat in toate orientarile
posibile.

Fig. 8: Introducerea modulului de igiena

» Girati modulul de igiend n sensul acelor de ceasornic pana
cand simtiti rezistenta.
Modulul de igiena este acum bine fixat in maner.

s —
IR

9: Strangerea modulului de igiena

» Verificati daca modulul de igiena este bine fixat tragandu-I
cu atentie.

> Pentru a scoate modulul de igiend, rotiti-l in sensul invers
acelor de ceasornic si scoateti-l din méaner.

5.8 Verificarea echipamentului
» Efectuali o inspectie vizuala a echipamentului:

- Exista vreo deteriorare externa vizibila (de exemplu,
indoituri in cablul de conectare, fisa slabita in zona de
conectare a cablului)?

- Cablurile sunt expuse?

- Modulul de igiena si acele sunt pozitionate corect?
Toate acele au fost introduse complet in modulul
de igiena?

EXCEED



- Atrecut deja data urmatoarei inspectii (inspectie de
sigurantd) de pe autocolantul de inspectie? conexiu-
nea prin cablu)?

- Unitatea de control afiseaza un mesaj de eroare?

> Intoarceti manerul si efectuati un test de ascultare: Este
vizibil zgomotul sau volumul de functionare?

6 OPERAREA

6.1 Comutarea unitatii de control in modul
de functionare sau in modul standby

Pentru a pune unitatea de control in modul de functionare:

> asigurati-va ca sursa de alimentare este conectata (consul-
tati sectiunea ,5.2 Conectarea sursei de alimentare plug-in”
la pagina 15).

> Apasati Standby/On ().
LED-ul standby se va stinge.
Pe ecran va fi afisat ecranul de pornire.
Daca este conectata o piesé de mana, va fi afisata frec-
venta de punctie prestabilita (120).

Dacé apare un mesaj de eroare:

» A se vedea sectiunea ,10 in caz de intrebari si probleme”
la pagina 24.

Pentru a pune unitatea de control in modul standby:

> Apasati din nou Standby/On (©)).
Afisajul se va stinge, iar LED-ul standby se va aprinde
albastru.

6.2 Configurarea unitatii de control (meniu)
Pentru a accesa meniul:

> Apasati simultan cele doua butoane stanga (@)
si dreapta (€) de pe unitatea de control.

Ecranul afiseaza elementul de meniu "KEY TONES".

KEY TONES
ON ®
Q o0 0O

Pentru a comuta intre cele trei elemente de meniu:

> Apasati butonul din dreapta (€), pentru a trece la
urmatorul element de meniu.

EXCEED

» incazde nereguli, consultati capitolul , 10 In caz de
intrebari si probleme” la pagina 24 si , 11.1 Declaratie de
garantie” la pagina 25.

» Daca dispozitivul nu poate fi utilizat in siguranta, opriti-| si
contactati un distribuitor autorizat.

> Apasati butonul din stanga (e), pentru a merge la ele-
mentul de meniu anterior.

Pentru a iesi din meniu:
» Trecerea la elementul de meniu "EXIT".

EXIT

QuIT ®
Q e ¢ O

> Apasati butonul SET (@)).
Alternativ:
> Apasati Standby/On (©).
Alternativ:

> Apasati simultan cele dous butoane stanga (@)
si dreapta (e).
Alternativ:

> Asteptati aproximativ un minut pana cand meniul se
inchide automat.

6.2.1
tastelor

Activarea sau dezactivarea sunetelor

Sunetele pot fi pornite si oprite prin apasarea butoanelor.
> Treceti la elementul de meniu "KEY TONES".

KEY TONES

ON ®
QO o0 O

» Apasati butonul SET (@), pentru a modifica setarea
sunetului butonului ("ON" sau "OFF").
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6.22 Selectarea modului de control cu piciorul

Se poate selecta unul dintre cele doua moduri de control
cu piciorul:

e "ON/OFF" (modul de comutare): Manerul este pornit si
oprit alternativ prin apasarea comutatorului de picior.

e "CONTINUAL" (operare cu buton): Manerul functionea-
za atata timp cat comutatorul de picior este apéasat.

» Treceti la elementul de meniu "FOOT SWITCH MODE".
FOOT SWITCH MODE

CONTINUAL ®
O o ¢ O

» Apasati butonul SET (@), pentru a schimba setarea
modului de control cu piciorul.

6.3 Pornirea si oprirea manerului

A\ PRECAUTIE

Risc de ranire la manipularea manerului

Daca un maner neasigurat este pornit, acesta se poate

misca necontrolat din cauza vibratiilor si poate rani

persoane.

> Tineti ferm manerul inainte de a-I porni sau puneti-I
in suportul pentru maner.

Pentru a activa manerul:

» Asigurati-va ca sursa de alimentare este conectata (con-
sultati sectiunea ,5.2 Conectarea sursei de alimentare
plug-in” la pagina 15).

> Asigurati-va ca unitatea de control este comutata in
modul de functionare (consultati sectiunea ,6.1 Comu-
tarea unitatii de control in modul de functionare sau de
asteptare” la pagina 19).

» Asigurati-va cd manerul este conectat corect (consultati
sectiunea ,5.4 Conectarea manerului” la pagina 16).

> Apasati butonul SET (@)) de pe unitatea de control.

Functionarea curentd a manerului este afisata pe ecranul

unitatii de comanda printr-un simbol rotativ

Daca manerul conectat nu porneste:

» A se vedea sectiunea ,10 In caz de intrebari si probleme”
la pagina 24.
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Pentru a opri manerul:
» Apasati din nou butonul SET (@).

Alternativ, manerul poate fi pornit si oprit utilizand un comu-
tator cu picior. Functia pedalei depinde de setarea modului
pedalei in meniul aparatului (a se vedea sectiunea ,6.2.2
Selectarea modului pedalei” la pagina 20).

Atunci cand utilizati modul de comutare ("ON/OFF"):

» Apasati scurt comutatorul de picior pentru a porni sau
opri manerul.

Cand utilizati butonul ("CONTINUAL"):

» Apasati pedala atat timp cat doriti ca manerul sa functi-
oneze.

6.4 Setarea frecventei de intepare

/A PRECAUTIE

Risc de ranire la manipularea manerului

Risc de ranire din cauza frecventei excesive de perfora-

re Dacd frecventa de perforare este prea mare, pielea

poate fi taiata.

» Incepeti intotdeauna cu o frecventa scizuta de punc-
tie, de exemplu 100 de punctii pe secunda.

> Alegeti frecventa punctiei in functie de starea pielii
pacientului si de viteza de lucru.

Frecventa de punctie prestabilitd este de 120 de punctii
pe secunda. Unitatea de control este resetatd automat la
aceasta setare implicita de fiecare data cand este pornita.
Frecventa punctiei poate fi setatd in 11 pasi intre 100 si 150
de punctii pe secunda.

Numarul de intepaturi pe secunda afisat pe ecran poate

diferi cu £10% de valoarea care apare efectiv pe piesa de

mana in timpul functionarii stationare.

Pentru a seta frecventa de punctie corespunzatoare:

» Asigurati-va ca unitatea de control este comutata in
modul de functionare (consultati sectiunea ,6.1 Comu-
tarea unitatii de control in modul de functionare sau de
asteptare” la pagina 19).

» Apasati butonul din dreapta (€)), pentru a creste frec-
venta punctiei.

» Apasati butonul din stanga (@), pentru a reduce frec-
venta punctiilor.
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6.5 Reglarea extensiei acului

/A PRECAUTIE

Risc de ranire din cauza extensiei excesive a acului

Extensia mai mare a acului permite o adancime mare
de penetrare. Daca extensia acului si adancimea de
penetrare sunt prea mari, creste riscul aparitiei unor
efecte secundare precum hematoame, eritem sau
edem (consultati sectiunea ,2.4.2 Efecte secundare”
la pagina10).

»

Se alege gradul de avansare a acului in functie de
starea pielii pacientului, de zona de piele care trebuie
tratata si de presiunea aplicata.

Protuberanta acului indicata pe scala poate devia de
la valoarea reala cu £0,15 mm.

» Comutati unitatea de control in modul de functionare.

» Comutati unitatea de control in modul de functionare.
Reglati extensia acului prin rotirea partii mobile a manerului
(1). Utilizati scara ca ghid si rotiti pana cand marcajul (2) se
afld in pozitia dorita. Rotirea in sensul acelor de ceasornic
(spre ace) creste gradul de extensie a acului.

Studiile clinice efectuate de MT.DERM au arétat ca
tratamentul eficient al cicatricilor cauzate de acnee poate
fi realizat prin inducerea unei sangeréari punctiforme
(asa-numita Pin-Point-Bleeding). Incepeti cu cea mai mica
avansare posibila a acului si apoi cresteti treptat avansarea
acului pana la aparitia hemoragiilor punctiforme. De indata
ce apar hemoragii punctiforme in zona tratat, treceti la
zona urmatoare.

Partea mobild a manerului este marcata cu o scara, care
serveste ca indicator pentru a seta gradul de extensie a
acului. Gradul de avansare a acului poate fi setat de la O
mm la 1,9 mm:

» Comutati unitatea de control in modul de functionare.

7 PULIZIA E MANUTENZIONE

/A CON CAUTELA

Rischio di cortocircuito e di lievi scosse elettriche

Se i componenti del dispositivo vengono smontati e puliti
sotto tensione, sussiste il rischio di scosse elettriche di
lieve entita e di danni elettronici all'azionamento.

» Prima di effettuare qualsiasi operazione di pulizia e
manutenzione, scollegare I'unita di controllo dalla
fonte di alimentazione togliendo la spina dell’alimen-
tatore dalla presa.

Eo

Fig. 10: Reglarea avansului acului

NOTA

Daune cauzate de lichide
Daca agentii de curatare sau dezinfectantii ajung in ma-
ner, unitatea de control sau sursa de alimentare, poate
aparea un scurtcircuit. In plus, componentele electrice si
mecanice se pot coroda.

» Nu inmuiati niciodata méanerul, unitatea de control
sau adaptorul CA 1n agenti de curatare sau dezin-
fectanti.

» Nu curatati niciodata manerul, unitatea de control
sau sursa de alimentare plug-in intr-un autoclav sau
intr-o baie cu ultrasunete.

» La selectarea agentilor de curatare si dezinfectare,

EXCEED

trebuie respectata compatibilitatea materialelor (a se
vedea sectiunea ,7.2 Compatibilitatea materialelor” la
pagina 22).

RO | 371



7.1 Inspectie in conformitate cu specificatiile

Nellambito della manutenzione del dispositivo, & necessaria
Ca parte a intretinerii unitatii, este necesara o inspectie
(verificare de sigurantd) la fiecare 24 de luni. Inspectia
poate fi efectuatd numai de cétre distribuitori autorizati si in
conformitate cu instructiunile producétorului. Toate etapele
de testare necesare pentru verificarea dispozitivului pot fi
gasite in protocolul de testare inclus in pachetul de livrare.
La fiecare 24 de luni, trimiteti dispozitivul la un distribuitor
autorizat pentru inspectie in conformitate cu instructiunile
producatorului (verificarea sigurantei).

»

Inainte de fiecare utilizare, asigurati-va ca data urmatoarei

inspectii indicata pe eticheta de inspectie a unitatii de
control nu a trecut.

Nu utilizati un dispozitiv al carui autocolant de inspectie a
expirat si efectuati o noud inspectie daca este necesar.

72 Compatibilitatea materialelor

»

Pentru a curata unitatea, utilizati o solutie de sapun usor
permisa in tara dumneavoastré sau o solutie apoasa de
50% de 1-propanol.

Utilizati unul dintre urmatorii dezinfectanti pentru a dezin-
fecta unitatea:

PRODUCATOR PRODUS DURATA DE ACTIONARE
Antiseptice Kombi Liquid 1 panalab min
Bode-Chemie Bacillol 30spénila T min
Ecolab Incidin Foam 1 pand la 2 min
Schiilke & Mayr  Mikrozid Liquid 1 pana la 2 min

Pe baza compatibilitatii materialului, este, de asemenea,
posibil sa se evalueze ce alti agenti de curatare si dezinfec-
tare sunt potriviti.
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Suprafetele dispozitivului sunt rezistente la:

acizi slabi (de exemplu, acid boric < 10%, acid acetic <
10%, acid citric £ 10%)

hidrocarburi alifatice (de exemplu, pentan, hexan)
etanol,

majoritatea sarurilor anorganice si solutiile lor apoase
(de exempluy, clorura de sodiu, clorura de calciu, sulfat
de magneziu)

Suprafetele dispozitivului nu sunt rezistente la:

acizi puternici (de exemplu, acid clorhidric > 20%, acid
sulfuric

> 50%, acid nitric > 15%)
acizi oxidanti (de exemplu, acid peracetic)

solutii corozive (de exemplu, soda causticd, amoniac si
toate substantele cu o valoare a pH-ului > 7)

hidrocarburi aromatice/halogenate (de exemplu, fenol,
cloroform)

Acetona si benzina

7.3 Dezinfectarea suprafetelor

Inainte si dupé fiecare utilizare:

>

>

Tndepértati modulul de igiena de pe maner si scoateti
cablul manerului din dispozitiv.

Dezinfectati cablul de conectare, manerul si suportul, con-
form descrierii din sectiunea ,56.5 Curatarea si dezinfecta-
rea echipamentului” la pagina 17.

7.4 Curatarea suprafetelor

Pentru murdéria externa:

>

>

Tndepértati modulul de igiena de pe maner si scoateti
cablul manerului din dispozitiv.

Stergeti dispozitivul si accesoriile acestuia cu o carpa
moale umezita cu un agent de curatare sau dezinfectare.
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8 CONDITII DE TRANSPORT SI DEPOZITARE

8.1 Unitate de comanda, maner cu cablu
de conectare, sursa de alimentare si pedala

NOTA

Daune cauzate de cadere

Daca unitatea de comanda sau méanerul cad, acestea
pot fi deteriorate.

> Asezati intotdeauna unitatea de control pe picioare
de cauciuc pe o suprafaté plana si stabild, astfel
incat sa nu poata cadea.

»> Dupa fiecare utilizare, puneti méanerul pe suportul
pentru maner pentru a-| fixa.

» Daca unitatea de control sau manerul cad, trebuie
efectuatd o inspectie vizuald a componentelor.

» Duceti unitatea de control sau manerul la un distri-
buitor autorizat pentru inspectie daca componentele
sunt vizibil deteriorate sau nu functioneaza normal.

9 ELIMINAREA

Durata de viata a produsului, astfel cum este specificata

de producétor, este de 5 ani pentru toate piesele incluse

in domeniul de aplicare al furnizarii, cu conditia respectarii
conditiilor de functionare, depozitare si transport si a tuturor
operatiunilor de intretinere descrise in acest manual de
utilizare.

In cazul in care produsul si accesoriile sale continua s fie
utilizate dincolo de durata de viata utila a produsului, exista
riscul de uzuréa crescutad sau de defectare a functiilor indivi-
duale. Functionarea fara defectiuni nu este garantata.

La sfarsitul duratei de viata a produsului:

> Produsul marcat ca in imaginea alaturata
trebuie eliminat in conformitate cu reglementa-
rile aplicabile pentru deseurile de echipamente
electronice. Daca este necesar, intrebati dealerul
sau autoritatile relevante despre reglementarile
aplicabile.

EXCEED

» Dispozitivul si accesoriile sale trebuie sa fie transportate
numai in ambalajul original.

» Depozitati intotdeauna dispozitivul si accesoriile sale Tn
urméatoarele conditii:

Temperatura ambianta -10 °C pani la +40 °C
Umldltlatea relativa a 10% pand la 85%
aerului:

Presiunea aerului 540 hPa pana la 1070 hPa

8.2 Modul de igiena
» Modulele de igiend trebuie intotdeauna transportate si
depozitate in urmatoarele conditii:

Temperatura ambiantd +15 °C pana la +25 °C

Umiditatea relativa a

. 30% pana la 65%
aerului:

» Asigurati containere la fata locului pentru eliminarea
corespunzatoare a pieselor contaminate.

» Modulele de igiena uzate sau defecte si modulele de
igiena in ambalaje deteriorate trebuie eliminate intr-un
recipient rezistent la perforare (recipient pentru obiecte
ascutite) in conformitate cu reglementarile din tara
dumneavoastra.
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10

Pot aparea urmatoarele defectiuni sau mesaje de eroare:

ESEC/
MESAJ

Unitatea de
control nu

trece in mo-
dul standby.

Unitatea de
comanda se
opreste
automat in
timpul func-
tionarii.
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EROARE

Sursa de
alimen-
tare este
deconec-
tata.

Sursa de
alimen-
tare este
deconec-
tata sau
existd o
defectiu-
ne in uni-
tatea de
control.

CAUZELE

Adaptorul
de retea nu
este conec-
tat corect.

Adaptorul
de reteanu
este conec-
tat corect.

INDEPARTARE

» Verificati co-
nectarea sursei
de alimentare
plug-in la unita-
tea de control
(consultati
sectiunea ,b.2
Conectarea
sursei de
alimentare
plug-in” la
pagina 15).

» Verificati
alimentarea
statiei de lucru.

» Verificati conec-
tarea sursei
de alimentare
plug-in la unita-
tea de control
(consultati
sectiunea ,5.2
Conectarea
sursei de
alimentare
plug-in” la
pagina 15).

» Verificati sursa
de alimentare a
statiei de lucru.

Odata ce sursa de
alimentare este
conectata:

» Puneti unitatea
de comanda in
modul standby
si asteptati 30
de secunde
(consultati capi-
tolul ,6.1 Comu-
tarea unitatii de
comanda”).

iN CAZ DE INTREBARI SI PROBLEME

ESEC/
MESAJ

,Piesa de
mana sau
dispozitivul
supraincar-
cat!”

,Handpiece
detached!"

EROARE CAUZELE

Cablul de
conectare
nu este
conectat
corect.

Exista o
defec-
tiune la
maner.

Modulul
de igiena
nu este
introdus
corect.

Manerul  Cablul de

detasat
nu este
conectat

corect

conectare

INDEPARTARE

amodul de
lucru sau stand-
by" la pagina
19).

> Transferati
unitatea de co-
manda inapoi
in modul de
functionare.

» Verificati
conexiunile
dintre maner
si unitatea de
comanda.

» Apasati orice
buton de pe
panoul de con-
trol pentru a
reveni la ecra-
nul standard.

» Verificati potri-
virea modulului
de igiena la
maner.

» Apasati orice
buton de pe
panoul de con-
trol pentru a
reveni la ecra-
nul standard.

» Urmati toti
pasii descrisi in
capitolul "5.4.
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ESEC/ N ;
MESAJ EROARE CAUZELE INDEPARTARE
Conectarea
manerului" la
pagina 16.
,System Exista o » Puneti
Error!* defec- unitatea de
tiune la control in
maner modul standby
sau la si asteptati 30
unitatea de secunde
de co- (consultati
manda. sectiunea ,6.1

Trecerea uni-
tatii de control
in modul de
functionare
sau standby”
la pagina 19).
» Transferati
unitatea de
comanda ina-
poi in modul
de functionare.

11

11.1 Declaratie de garantie

Acest dispozitiv este un dispozitiv medical de inalta calitate.

Produsul este acoperit de o garantie legala de 2 ani impotriva
defectelor cauzate de defecte de material sau de manopera.

Garantam sterilitatea modulelor de igiena timp de 5 anin
ambalaje sigilate si nedeteriorate, in conformitate cu conditiile
de transport si depozitare. Pentru reclamatiile privind module-
le de igiend, va rugam sa mentionati numarul lotului imprimat
pe eticheta.

Nu suntem raspunzatori pentru urmatoarele daune:

® Deteriorari si daune indirecte cauzate de utilizarea
necorespunzatoare sau de nerespectarea instructiunilor
de utilizare.

¢ Deteriorarea cauzata de patrunderea de lichid sau
murdérie Tn maner, unitatea de comanda sau sursa de
alimentare.

EXCEED

ESEC/

MESAJ INDEPARTARE

EROARE CAUZELE

» Daca modul
standby nu
poate fi stabilit,
deconectati sur-
sa de alimentare
de la unitatea
de comanda
timp de 30 de
secunde.

Pentru a remedia defectiunile ulterioare:

» in primul rand deconectati toate componentele de la uni-
tatea de control, cum ar fi manerul si sursa de alimentare
la priza.

» Verificati toate conexiunile si reasamblati componentele.

» Reverificati functiile dispozitivului.

» Daca defectiunile persista sau daca aveti intrebari sau
reclamatii, contactati un distribuitor autorizat.

Pentru mai multe informatii despre ofertele noastre actuale,

o selectie de module de igiena si accesorii, va rugam sa

vizitati www.amieamed.com.

Site-ul www.amieamed.com/contact-us/distributors ofera o

lista a distribuitorilor autorizati responsabili pentru regiunea

respectiva si detaliile de contact relevante.

DECLARATIILE PRODUCATORULUI

11.2 Compatibilitate electromagnetica

/\ AVERTISMENT

Dispozitivul a fost testat pentru compatibilitate electromag-
netici (EMC) si este adecvat pentru utilizarea in medii de
asistentd medicala la domiciliu (CISPR 11 clasa B). Utiliza-
rea in autovehicule si aeronave nu este permisa.

Trebuie s& aveti grija atunci cand utilizati acest dispozitiv

in apropiere sau impreuna cu alte dispozitive. Acest lucru
poate duce la disfunctionalitati.

In cazul in care este necesara o astfel de utilizare sau insta-
lare, dispozitivul si alte echipamente trebuie sa fie verificate
pentru functionarea corecta.
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Daca se utilizeaza accesorii, surse de alimentare si cabluri
care nu sunt enumerate de producatorul dispozitivului in
sectiunea ,4.3 Accesorii si piese de schimb” de la pagina 14,
exista riscul de crestere a emisiilor electromagnetice sau de
reducere a imunitatii electromagnetice a acestui dispozitiv
si, prin urmare, de functionare defectuoasa.

Disporzitivele portabile de comunicare de inalta frecventa (de
exemplu, telefoane, tablete etc.) nu trebuie utilizate la o dis-
tantd mai mica de 30 cm de dispozitiv si de accesoriile sale
electrice. Nerespectarea acestei cerinte poate compromite
performantele dispozitivului.

Dispozitivul a fost testat pentru imunitate electromagnetica
si emisii electromagnetice pentru a asigura siguranta de
baza si caracteristicile esentiale de performanta. Acestea
sunt supuse distantei minime specificate fata de echipa-
mentele invecinate si limitelor stabilite in tabelele de mai jos.
Garantia sigurantei de baza si a caracteristicilor esentiale de
performanta nu necesita nicio intretinere.

11.2.1 Declaratiile producatorului privind emi-
siile electromagnetice

Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic
specificat mai jos. Utilizatorul dispozitivului trebuie sa se
asigure cé acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

MASURATORIALE CONFOR-  ORIENTARI PENTRU

EMISIILOR MITATE MEDIUL ELECTRO-
MAGNETIC

Emisie de inalta Grupul 1 Dispozitivul utilizeaza

frecventa in confor- energie de Tnalta

mitate cu CISPR 11 frecventa exclusiv
pentru functiile sale
interne. Prin urmare,
emisiile sale sunt
foarte scazute si
este putin probabil
sd interfereze cu dis-
pozitivele electronice
nvecinate.

Emisie de inalta Clasa B Dispozitivul este

frecventa in confor- destinat utilizarii in

mitate cu CISPR 11 toate spatiile, inclusiv

Curenti armonici nu se gospodarii si spatii

in conformitate cu  aplica conectate direct la

IEC 61000-3-2 refeaua publica.

Fluctuatii/ palpaire  nu se

de tensiune conform  aplica

standardului
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MASURATORIALE CONFOR-  ORIENTARI PENTRU

EMISIILOR MITATE MEDIUL ELECTRO-
MAGNETIC

|IEC 61000-3-3 tensiuni care

alimenteaza cladirile
utilizate in scopuri
rezidentiale.

11.2.2 Declaratiile producatorului privind imu-
nitatea electromagnetica
Dispozitivul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic

specificat mai jos. Utilizatorul dispozitivului trebuie sa se
asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

TESTE DE
REZISTEN-
TA

Descarcare
electrostati-
c& (ESD) in
conformi-
tate cu IEC
610004-2

Perturbatii
electrice tran-
zitorii rapide
in conformi-
tate cu IEC
610004-5

Supraten-
siuni in
conformi-
tate cu IEC
610004-5

PE ORI-

IEC 60601-  ZONTALA
PRUFPEGEL  ADAPTARI

+8 kV
descarcare
in contact
+ 2,4,

8, 15 kV
descarcare
n aer

compatibil

+2 kV
pentru
cabluri de
retea +1
kV pentru
cabluri de
intrare si
iesire

compatibil

+1kV
tensiune
push-pull
+2 kV
tensiune de
mod comun

compatibil

ORIENTARI
PENTRU ME-
DIUL ELEC-
TROMAGNETIC

Pardoselile
trebuie aco-
perite cu placi
ceramice. Daca
podeaua este
acoperita cu un
material sinte-
tic, umiditatea
relativa trebuie
sa fie de cel
putin 30%.

Calitatea tensi-
unii de alimen-
tare trebuie sa
corespunda

cu cea a unui
mediu tipic de
afaceri sau de
spital.

Calitatea tensi-
unii de alimen-
tare trebuie sa
corespunda

Cu cea a unui
mediu tipic de
afaceri sau de
spital.
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TESTE DE
REZISTEN-
TA

Céaderi de
tensiune,
intreruperi
de scurta
durata si
fluctuatii
ale tensiunii
de alimen-
tare in
conformi-
tate cu IEC
610004-11

Interruzi-
one della
tensione

Campul
magnetic la
frecven-

ta de
alimentare
(50/60 Hz)
in conformi-
tate cu IEC
610004-8

Imunitate
fatd de in-
terferentele
conduse.
IEC 61000-
4-6

EXCEED

IEC 60601~
NIVEL DE
TESTARE

0% UT;

0,5 perioada
la 0°,45° 90°,
135° 180°,
295°, 270° si
315°) 0%

UT; 1 perioada
si 70% UaT
25/30 peri-
oade.

Monofazat:
la 0°

0% UT,
250/300
dei periodi
*UT & la
tensione
di rete

CA prima
dell'appli-
cazione
dei livelli di
prova.

30 A/m la
50 Hz si
60 Hz

3 Vet

150 kHz
pana la 80
MHz

6 Veffin
banda.

NIVEL DE
COMPATI-
BILITATE

compatibil

compatibil

compatibil

ORIENTARI
PENTRU ME-
DIUL ELEC-
TROMAGNETIC

Calitatea tensi-
unii de alimen-
tare trebuie sa
corespunda

cu cea a unui
mediu tipic de
afaceri sau de
spital. Daca
utilizatorul
dispozitivului
necesita o
functionare
continua chiar
si n cazul
intreruperilor
de curent, se
recomanda
alimentarea
dispozitivului
cu o unitate de
alimentare de
urgentd sau cu
o baterie.
Campurile
magnetice cu
o frecventa de
retea trebuie
sa corespunda
valorilor tipice
intalnite in me-
diul de afaceri
si spitalicesc.

Echipamentele
radio portabile
si mobile nu
pot fi utilizate

TESTEDE IEC 60601- NIVEL DE
REZISTEN- NIVELDE  COMPATI-
TA TESTARE BILITATE

Benzile de

frecventa

ISM si de

radioama-

tori de la

0,15 MHz

la 80 MHz
Imunitate 10 V/m, 80 compatibil
lacampuri  MHz pana
electromag- la 2,7 GHz

netice inalte

ORIENTARI
PENTRU ME-
DIUL ELEC-
TROMAGNETIC

la o distanté fata
de dispoziti,
inclusiv fata de
cabluri, care este
mai micd decat
distanta de sigu-
ranta recomandata,
calculaté in confor-
mitate cu ecuatia
corespunzatoare
frecventei de
transmisie. P este
puterea nominala a
emitatorului in wati
(W) in conformitate
cu specificatiile
producatorului
emitétorului, iar d
este distanta de
siguranta recoman-
data in metri (m).

La frecventa de 80
MHz si 800 MHz,
se aplicd valoarea
cea mai mare.

Este posibil ca
aceste orientari

sd nu se aplice in
toate situatiile. Pro-
pagarea undelor
electromagnetice
este afectatd

de absorbtia si
reflexia din partea
cladirilor, obiectelor
si oamenilor.

Intensitatea

de camp a
emitatoarelor
radio fixe trebuie
s fie
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TESTEDE IEC 60601- NIVELUL ORIENTARI

REZISTEN- NIVEL DE DE CON- PRIVIND ME-

TA TESTARE ~ FORMITATE DIUL ELEC-
TROMAGNETIC

frecventa mai mica

IEC 61000- decat niyelul de

4-3 conformitate™ la

toate frecventele
conform testului
la fata locului*.

Pot aparea
interferente

in apropierea
echipamentelor
marcate cu ur-
métorul simbol:

()

* Intensitatile de camp ale emitatoarelor stationare, cum ar

fi statiile de baza pentru radiotelefoane si radiocomunicatii
mobile terestre, statiile de amatori, emitatoarele de radio si
televiziune AM si FM, nu pot fi prezise teoretic cu exactitate.
Pentru a determina mediul electromagnetic in ceea ce prives-
te emitatoarele fixe, ar trebui sa se ia in considerare un studiu
al amplasamentului. Daca intensitatea campului masurata

la locatia dispozitivului depaseste nivelurile de conformitate
specificate mai sus, dispozitivul trebuie observat pentru a ve-
rifica functionarea normala. Daca se observa caracteristici de
performantad anormale, pot fi necesare masuri suplimentare,
cum ar fi reorientarea sau amplasarea diferita a dispozitivului.

**Tn intervalul de frecvente de la 150 kHz la 80 MHz, intensi-

tatea campului este mai mica de 3 V/m.

Banda ISM (banda industriala, stiintifica si
medicala)

- BANDA DE TESTULDE

E\?EZC]VENTA FRECVENTA ~ MODULARE  REZISTENTALA

[MHZ] INTERFERENTE [V]
6,78 6765 panala  AM 80% 6

6.795 1 kHz
13,56 13563 pandla  AM 80% 6

13,567 1 kHz
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BANDA DE
FRECVENTA
[MHZ]

TEST DE REZIS-
TENTALA INTER-
FERENTE V]

FRECVENTA
MHZ] MODULATIE

27,12 26,957 pana la

27283 1 kHz
4066 pandla  AM 80% 6
407 1 kHz

AM 80% 6

40,68

Radio pentru amatori

TEST DE REZIS-
TENTA LA INTER-
FERENTE (V)

BANDA DE FREC-

VENTA [MHZ] MODULARE

AM 80% 1 kHz
AM 80% 1 kHz
AM 80% 1 kHz
AM 80% 1 kHz
AM 80% 1 kHz
AM 80% 1 kHz
AM 80% 1 kHz
AM 80% 1 kHz
AM 80% 1 kHz
AM 80% 1 kHz
AM 80% 1 kHz

dela18pandla20
dela 35 pandla4,0
delab3pandlab4
dela7 pandla73
dela 10,1 pandla 10,15
dela 14 pané la 14,2
de la 18,07 pandla 18,17
dela21,0 pandla 21,4
de la 24,89 pana la 24,99
de la 28,0 pana la 29,7
de la 50,0 pana la 54,0

[e) N> RN eNNe) R e>lNe) R e) e R o) NN e) liNe]

Cerinte de testare pentru rezistenta la interferen-
te a echipamentelor radio fara fir

FREC- EQNDA DIFU-  MODU- MAX.: ;EESZT'SDE
VENTA o " DISTAN- TENTALA
TESTU- FREC: ZARE LARE*- PUTERE &M INTER-
VENTA  RADIO* SMO W] '
LUl MHZF FERENTE
[Vim]
385 380 TETR  Modu- 1,8 03 (12 27
pandla A400 latie de inch)
390 impuls*™
18 Hz
450 430 GMRS FM™ 2 03(12 28
pandla 460,  +p5kH; inch)
470 FRS4  deviatie,
60 unda
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VENTA D DU MODU- MAX: ~pon- tewiia  venra  2E DIFU-— MODU- MAX:  pysman- TewiLa
TESTU- FREC-  ZARE ~ LARE™ PUTERE M INTER- TESTU- FREC-  ZARE  LARE™ PUTERE M INTER-
VENTA ~ RADIO* -SMO (W] ' VENTA  RADIO* -SMO (W] '
LUl MHZP FERENTE  LUI MHZP FERENTE
(VM (ViM]
sinu- LTE
soidal Banda 7
1 kHz
710 704 Banda Modu- 02 03(12 9 5240 5100  WLAN Modu- 02 03(12 9
745  pandla LTE 13, lafiede inch) peo0  Pandla 8021 latie de inch)
787 17 im- 5800 t1a/n jm-
780 puls™ 5785 puls**
217 Hz 217
H
810  8oo GSM  Modu- 2 03(12 28 ‘
870 ggga 2 ggg/ latie de ineh) * Pentru unele servicii radio, este inclus doar canalul de legatu-
930 TETR L ra ascendent.
puls . .
A 800, 217 Suportul este modulat cu un semnal de unda pétrata cu un
iDEN8 ¥ ciclu de lucru de 50%.
20, z
CDMA *** Ca alternativa la modularea FM, se poate utiliza modularea
850, cu impulsuri de 50% la 18 Hz, deoarece aceasta nu este
LTE modularea real3, ci cel mai rau caz.
Ban- Echipamentul trebuie s& fie configurat si pus in functiune in
dé 5 conformitate cu informatiile privind compatibilitatea electro-
magnetica; acest lucru se aplica in special distantei fata de alte
echipamente care emit RF. Nu utilizai niciodata dispozitivul la
1720 1700 GSM  Modu- 2 03(12 28 mai putin de 30 cm de un alt dispozitiv care emite unde radio.
1845 panala 1800,  latie de inch) In cazul putin probabil al interferentelor cauzate de dispozitive
DMA  im- care emit unde radio, respectati distantele minime si, daca
1970 1990
1900, pyls* este necesar, indepartati dispozitivul de dispozitivul care emite
GSM 217 unde radio.
1900,
DECT
LTE
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4, 25,
UMTS
2450 2400  Blue-  Modu- 2 03(12 28
panala tooth, latie de inch)

2570 wLAN  im-
802.1 1 Puls™
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RFD 7
2450,
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1 INFORMAZIONI GENERALI

Questo manuale d'uso si riferisce al dispositivo EXCEED AVVER-
(ADB1MP) e ai suoi accessori. Contiene informazioni TENZA SIGNIFICATO
importanti sulla messa in funzione, il funzionamento e la

manutenzione sicuri e corretti del dispositivo. : : . :
Pericolo Indica un pericolo che, se non evitato, cau-

Il manuale d’'uso non contiene tutte le informazioni neces sa sicuramente la morte o lesioni gravi.

sarie per il funzionamento sicuro del dispositivo e dei suoi
accessori. Per tanto, occorre inoltre consultare i seguenti

documenti: Avverti- Indica un pericolo che, se non evitato, puo
e Schede di sicurezza per disinfettanti e prodotti per la mento causare la morte o lesioni gravi.
pulizia

* Norme di sicurezza sul lavoro e requisiti legali per il
micro-needling Con cautela Indica un pericolo che, se non evitato, puo
provocare lesioni lievi o moderate.
1.1 Modo di presentazione delle avvertenze

Le avvertenze richiamano I'attenzione sul rischio di lesioni Attenzione  Indica i possibili pericoli che, se non evita-

personali o danni materiali e sono strutturate come segue: i, possono causare danni allambiente, ai

beni o alle attrezzature.

/A AVVERTENZA

Simboli utilizzati in questo manuale d'uso
Tipo di rischio

Effetti

» Prevenzione

SIMBOLO  SIGNIFICATO
> Invito ad agire
o Voce dell'elenco

Awvertenza  indica il grado di rischio (vedi tabella B Sottovoce dell'elenco

seguente)
Tipo di descrive le possibili conseguenze della
rischio non conformita
Effetti descrie posibilele consecinte ale nere-
spectarii

Prevenzione indica come evitare un rischio

2 IMPORTANTI ISTRUZIONI DI SICUREZZA A

2.1 Informazioni generali sulla sicurezza » E necessario osservare le norme di sicurezza relativi al
micro-needling nel proprio paese. Mantenere l'area di
lavoro igienicamente pulita e assicurare un'illuminazione
adeguata.

» Leggere attentamente e integralmente questo manuale
d'uso.

» Conservare questo manuale d'uso in modo che sia
sempre a disposizione di tutte le persone che utilizza-
no, puliscono, disinfettano, conservano o trasportano il
dispositivo. » Utilizzare esclusivamente moduli igienici, accessori e

ricambi originali della societa amiea med.

» Utilizzare il dispositivo, i suoi accessori e tutti i cavi di colle-
gamento solo se sono perfettamente funzionanti.

» |l dispositivo deve essere sempre consegnato alle altre
persone insieme al presente manuale d'uso.
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2.2 Istruzioni di sicurezza specifiche per il
prodotto

» Non & consentito apportare modifiche al dispositivo, ai
moduli igienici o ad altri accessori.

Il cambiamento pud portare a scosse elettriche o alla puntu-
ra con un ago contaminato.

2.3 Importanti norme relative alla salute e
alla sicurezza

Le seguenti istruzioni devono essere rispettate per evitare
la contaminazione o la trasmissione di malattie infettive al
paziente o all'utente durante il trattamento:

> Eseguire la disinfezione del dispositivo prima del tratta-

>

Impedire l'infiltrazione di liquidi nel dispositivo, nel mani-
polo, nell'unita di comando a pedale o nell'adattatore di
rete.

Posizionare il dispositivo in modo da mantenere la
distanza di sicurezza consigliata dalle possibili fonti di
interferenza. Per informazioni sulle distanze di sicurezza
consigliate, consultare il capitolo “Distanze di sicurezza
consigliate dai dispositivi di comunicazione portatili
mobili ad alta frequenza”. Per evitare le fonti di interfe-
renza non utilizzare dispositivi radio portatili o mobili in
prossimita del dispositivo.

Durante il trattamento, utilizzare il tubo igienico flessibile
per proteggere il manipolo e il tubo di collegamento dalla
contaminazione con fluidi corporei o sostanze contami-
nate da fluidi corporei (vedere la sezione “5.7 Inserimen-
to o sostituzione del modulo igienico” a pagina 18).

Quando il dispositivo non & in uso, scollegarlo dalla fonte
di alimentazione e posizionare il manipolo sul supporto in
modo che non possa rotolare via e cadere.

E necessario rispettare i dati tecnici riportati nel pre-
sente manuale d'uso e le condizioni d'uso, trasporto e
stoccaggio (vedere la sezione “8 Condizioni di trasporto
e stoccaggio” a pagina 23).

In caso di danni visibili, malfunzionamenti o infiltrazioni di
liquidi nel dispositivo o nel manipolo, restituire il dispositi-
vo a un rivenditore autorizzato per un controllo.

Ogni 24 mesi, restituire il dispositivo a un rivenditore
autorizzato per un controllo conformemente alle istru-
zioni del produttore (controllo di sicurezza). Per ulteriori
informazioni, consultare il capitolo “Ispezione’.

Prima di ogni utilizzo, accertarsi che non sia stata
superata la data della prossima ispezione (controllo di
sicurezza) riportata sulladesivo di ispezione dell'unita
di controllo. Non utilizzare un dispositivo il cui adesivo
di ispezione & scaduto e, se necessario, eseguire una
nuova ispezione.
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mento (vedere la sezione “b.5 Pulizia e disinfezione del
dispositivo” a pagina 17).

Durante il trattamento, utilizzare guanti monouso in nitrile o
in lattice e disinfettarli prima dell'uso. Per selezionare disin-
fettanti adatti, attenersi alle linee guida vigenti nel proprio
paese.

Prima del trattamento, le aree interessate della pelle del
paziente devono essere pulite con un detergente delicato
e un disinfettante. Per selezionare disinfettanti adatti,
attenersi alle linee guida vigenti nel proprio paese.

Durante 'uso, il manipolo, il cavo del manipolo e il
dispositivo, compreso il supporto del manipolo integrato,
devono essere coperti con una pellicola protettiva. Prima
di collegare il modulo igienico, il manipolo viene coperto
con una pellicola protettiva (vedere la sezione “6.6 Colle-
gamento del tubo igienico flessibile” a pagina 17).

I moduli igienici sono prodotti sterili monouso (materiali
di consumo) e possono essere utilizzati una sola voltal

I moduli igienici usati o difettosi e i moduli igienici in
confezioni danneggiate devono essere smaltiti in un con-
tenitore a prova di perforazione (contenitore per oggetti
taglienti) in conformita alle normative vigenti nel proprio
paese.

Prima del trattamento e con il manipolo spento, verificare
che gli aghi siano completamente inseriti nel modulo
igienico. In caso contrario, il modulo igienico deve essere
immediatamente smaltito.

Evitare che i moduli igienici vengano a contatto con
oggetti contaminati come gli indumenti. | moduli igienici
contaminati non devono essere utilizzati e devono essere
immediatamente smaltiti.

Controllare regolarmente se il puntale € visibiimente
contaminato da fluidi corporei di ritorno o da preparati

di accompagnamento usati. In questo caso, oltre alla
disinfezione regolare, & necessario seguire le sezioni

“7.4 Pulizia delle superfici” a pagina 22 e “7.2 Compatibilita
dei materiali” a pagina 22, nonché la sezione “2.2 Istruzioni
di sicurezza specifiche per il prodotto” a pagina 8.
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» Se ¢ stata utilizzata 'anestesia locale, deve essere rimos-
sa con cura prima del trattamento.

» Tenere sempre saldamente il manipolo prima di ac-
cenderlo o di inserirlo nel supporto. Se viene acceso
il manipolo non fissato, questo pud muoversi a causa
delle vibrazioni e ferire o pugnalare le persone (vedere la
sezione “6.3 Accensione e spegnimento del manipolo” a
pagina 20).

Le ferite causate da aghi o moduli igienici contaminati

possono provocare la trasmissione di malattie (vedere la se-

zione “B.7 Inserimento o sostituzione di un modulo igienico”

a pagina 18):

» In caso di puntura con un ago contaminato, consultare
immediatamente un medico!

Per prevenire il superamento del livello di intensita del
trattamento desiderato:

» Evitare il rischio di lesioni dovute a un’estensione
eccessiva dellago (vedere la sezione “6.5 Regolazione
dell'estensione dell'ago” a pagina 21).

» Evitare il rischio di lesioni causate da una frequenza di
punture eccessiva (vedere la sezione “6.4 Impostazione
della frequenza di punture” a pagina 20).

Si deve raccomandare al paziente di evitare, se possibile,

il contatto con la pelle appena trattata. Le aree della pelle

appena pulite devono essere protette anche dallo

® sporco,

® dairaggi UV e dalla luce solare. Il paziente deve evitare
ulteriori stimoli,

® come piscina o sauna,

® peeling esfolianti o chimici,

® depilazione delle aree trattate o autoabbronzanti, per i
primi due o tre giorni dopo il trattamento.

2.4 Controindicazioni ed effetti avversi.

Le seguenti controindicazioni ed effetti avversi sono il
risultato di un'attenta analisi della letteratura clinica relativa
al micro-needling. Se la persona responsabile del trattamen-
to ha anche il minimo dubbio che la sicurezza del paziente
non possa essere garantita, ad esempio a causa di malattie
intercorrenti, il trattamento deve essere immediatamente
interrotto o sospeso.

241 Controindicazioni

Il trattamento di micro-needling non puo essere eseguito
nelle seguenti condizioni:

e Emofilia o altri disturbi della coagulazione del sangue
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e Assunzione di farmaci anticoagulanti (ad esempio acido
acetilsalicilico, eparina, aspirina, warfarin)

e Diabete non controllato
e (Qualsiasi forma di acne attiva nell'area di trattamento

e Dermatosi (ad esempio tumori della pelle; cicatrici
cheloidi o estrema tendenza a sviluppare cicatrici
cheloidi; cheratosi attinica; verruche e/o nei) nell'area di
trattamento.

® Ferite aperte e/0 eczema e/o eruzione cutanea nell'a-
rea di trattamento

e Cicatrici recenti (meno di 6 mesi)

¢ Infezioni sistemiche e malattie infettive (ad esempio
epatite A, B, C, D, E o F, infezione da HIV) o infezioni
cutanee locali acute (ad esempio herpes, rosacea).

® Durante la chemioterapia, la radioterapia o il trattamento
con alte dosi di corticosteroidi (raccomandazione: da 4
settimane prima dell'inizio a 4 settimane dopo la fine del
trattamento).

¢ Fino a 12 mesi dopo un intervento di chirurgia estetica
nell'area di trattamento

® Fino a 6 mesi dopo liniezione del filler nell'area di tratta-
mento

e Allergia agli anestetici locali (anestesia locale)

* Contiene nichel; il prodotto non & adatto a pazienti con
allergia accertata al nichel.

® Pud provocare una reazione allergica cutanea.
® Sotto l'effetto di alcol e/o0 droghe
® Gravidanza e allattamento

Sono severamente vietati i trattamenti sulle mucose e sui
bulbi oculari.

Il trattamento deve essere interrotto immediatamente nelle
seguenti situazioni:

® Eccessiva sensazione di dolore

® Svenimenti / vertigini

2.4.2 Effetti avversi
Per evitare effetti avversi inutili:

® Prima del trattamento € necessario conoscere I'a-
namnesi del paziente ed eventuali interventi chirurgici
precedenti.

® Assicurarsi che i pazienti con infezione da virus dell'her-
pes simplex siano stati precedentemente trattati con
una terapia antivirale profilattica.
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Le complicazioni durante e dopo il trattamento di micro-ne-
edling sono rare rispetto ai trattamenti alternativi delle
cicatrici e sono generalmente lievi. Di solito si verifica un
sanguinamento locale nell'area della superficie cutanea trat-
tata. In alcuni casi, possono verificarsi anche effetti avversi
lievi. Nella letteratura clinica sono stati riportati i seguenti
effetti avversi:

frequentemente:

® Dolore e disagio il primo giorno dopo il trattamento

* Risposte inflammatorie bdi breve durata, eritema e/o
gonfiore fino a 6 giorni dopo il trattamento.

e |rritazione cutanea (ad esempio, prurito o bruciore), che
di solito si risolve entro le prime 12-72 ore dal tratta-
mento.

® Formazione di croste, che di solito scompaiono entro i
primi 5 giorni.

® Desquamazione temporanea della pelle, che di solito si
risolve entro 8 giorni.

raramente:

® Formazione di vescicole del virus dell’herpes simplex di
tipo | (HSV-I)

® Formazione di piccole pustole o brufoli a seguito di una
pulizia non accurata della pelle prima del trattamento.

® |perpigmentazione con pigmenti propri dell’'organismo,
soprattutto per i tipi di pelle pit scuri, ma che scompare
completamente nel giro di poche settimane.

® Risposte inflammatorie, ematomi, eritema ed edema

e Reazione ai retinoidi (leggero arrossamento o addirittura
desquamazione della pelle)

Le aree della pelle appena trattate devono essere sempre
protette dai raggi UV e dalla luce solare.

2.5 Requisiti per 'utente (qualifiche)

Il dispositivo e i suoi accessori possono essere utilizzati solo
da persone che sono in possesso delle seguenti qualifiche:
® Formazione medica

® Conoscenza di base della procedura di micro-needling
(vedere le sezioni “6.4 Impostazione della frequenza di
punture” a pagina 20 e “6.3 Accensione e spegnimento
del manipolo” a pagina 20).

® Conoscenza delle norme relative alla salute e alla sicu-
rezza (vedere la sezione “2.3 Importanti norme relative
alla salute e alla sicurezza” a pagina 9)
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e Conoscenza dei rischi e degli effetti avversi (vedere le
sezioni “2.4.1 Controindicazioni” a pagina 10 e “2.4.2
Effetti avversi” a pagina 10).

2.6 Uso previsto e indicazioni.
2.6.1

L'obiettivo del dispositivo & quello di innescare I'induzione
percutanea del collagene (PCI) attraverso la creazione
delle perforazioni minimamente invasive dell'epidermide e
del derma con minuscoli aghi (micro-punture).

Uso previsto

2.6.2

Trattamento delle cicatrici da acne sul viso per migliorare
clinicamente la cicatrizzazione, in particolare riducendo la
profondita delle cicatrici e normalizzando la texture della
pelle.

Indicazioni

Dopo un totale di quattro trattamenti, ciascuno effettuato a
distanza di 30 giorni, uno studio clinico condotto dalla MT.
DERM ha dimostrato un miglioramento significativo delle
cicatrici da acne in base alla classificazione delle cicatrici da
acne di Goodman e Baron.

2.6.3 Utilizzo conforme all’'uso previsto

Il trattamento deve essere effettuato in un ambiente
asciutto, pulito, privo di fumo e in condizioni igieniche. Il
dispositivo deve essere preparato, utilizzato e sottoposto a
manutenzione come descritto in questo manuale d'uso. In
particolare, devono essere rispettate le norme di progetta-
zione delle postazioni di lavoro e i materiali utilizzati devono
essere sterili.

L'uso previsto implica anche la lettura e la comprensione
del presente manuale d'uso per intero, in particolare della
sezione "2 Importanti avvertenze di sicurezza” a pagina 8.

Il dispositivo pud essere utilizzato esclusivamente per i
seguenti gruppi di consumatori: Uomini e donne adulti in
buona salute.

Si verifica un uso improprio se il dispositivo o i suoi acces-
sori sono utilizzati per scopi diversi da quelli descritti nel
presente manuale d'uso e se non vengono rispettate le
condizioni d'uso. In particolare, & vietato il trattamento delle
controindicazioni (vedere la sezione “2.4.1 Controindicazioni”
a pagina 10).

Il dispositivo & progettato per essere collocato su una
superficie piana. Quando si usa, il manipolo viene tenuto in
mano dall'utente per eseguire il trattamento su un paziente
seduto o sdraiato. L'utente puo utilizzare il dispositivo da una
distanza massima di 70 cm.
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2.7 Simboli apposti sul prodotto.

| simboli descritti di seguito possono comparire in questo
manuale, sul dispositivo, sui suoi accessori o sulla

confezione:
SIM-
BOLO SIGNIFICATO
Il dispositivo soddisfa i requisiti della Direttiva
C€ous

A

IP21

IPX6

P42

s | >

LEOC

386

sui dispositivi medici 93/42/CEE.

Attenzione!

L'alloggiamento protegge dalla polvere grosso-
lana e dalle gocce d'acqua

L'alloggiamento protegge dai getti d'acqua a
pressione

L'alloggiamento protegge da oggetti estranei
di spessore superiore a 1 mm e dalla caduta di
gocce oblique

Parte applicativa di tipo B: Il componente uti-
lizzato garantisce la sicurezza contro le scosse

elettriche e le correnti di dispersione

Manipolo
Interruttore a pedale

Collegamento CC/perno positivo interno

Corrente continua

Corrente alternata

Seguire le istruzioni del manuale d'uso

Fabbricante

Data di produzione

SIM-

oy)
o
]

REF

o

STERILE|EO|

P RMO® e« )@ ® ~wx[{[g

SIGNIFICATO
Numero di catalogo, numero d'ordine

Numero di serie

Codice di lotto

Sterilizzato con ossido di etilene

Utile per

Limitatore della temperatura

Limiti di umidita

Limitazione della pressione dell'aria

Proteggere dall'umidita

Utilizzare solo in ambienti interni

Delicato

Non puo essere utilizzato se I'imballaggio &
danneggiato

Non riutilizzabile

Smaltimento corretto dei rifiuti di apparecchia-
ture elettroniche

Non risterilizzare

Segnalazione del rischio di lesioni da taglio o
da coltello
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SIM-
BOLO

[E—r)

®

O

RoHS2

10139

SIGNIFICATO

Adesivo di ispezione: Ispezione secondo le spe-
cifiche del costruttore (controllo di sicurezza)
necessaria ogni 24 mesi, vedere la sezione "7.1
Ispezione secondo le specifiche del costrutto-
re" a pagina 22.

GIAPPONE TUV R-PSE

Livello di efficienza energetica IV

Il dispositivo & conforme alle norme giapponesi
VCCI

CINA SJ/T 11364-2014

Doppio isolamento/dispositivo di classe di
protezione Il

Il dispositivo & conforme alla direttiva RoHS 2

Ucraina UKRSepro

can
1CES-3(BINMB-3(8)

(T3]

3 CONTENUTO DELLA FORNITURA

elemento di comando

SIGNIFICATO

Marchio ETL — certificazione dei test Intertek

Il dispositivo soddisfa i requisiti della certifica-
zione S-Mark EN 60950-1:2006 + A11:2009
+ A1:2010 + A12:2011 + A2:2013

Il dispositivo & conforme alle normative austra-
liane e neozelandesi.

La conformita dell'alimentatore a spina alla
normativa FCC parte 15, classe B & stata dimo-
strata con un carico di uscita standard.

La conformita dell'alimentatore a spina, classe
B, della societa Industry Canada & stata dimo-
strata con un carico di uscita standard.

Ulteriori informazioni sono disponibili nel
manuale d'uso

N.1 manuale d'uso

manipolo N.1 Dichiarazione di conformita

cavo di collegamento per il manipolo N.1 Relazione sul controllo di sicurezza (relazione STK)

alimentatore a spina

adattatore ciascuno (UE, UK, AU)

I moduli igienici e i tubi igienici flessibili (E-0610) necessari
per 'uso non sono inclusi nella fornitura. Gli accessori adatti
al manipolo possono essere acquistati presso un rivenditore
specializzato, vedere “4.3 Accessori e pezzi di ricambio” a
pagina 14.

interruttore a pedale

2 2 2 2 Z2 Z

supporto del manipolo

4 INFORMAZIONI SUL PRODOTTO

4.1 Modello di alimen-

tatore a spina

Dati tecnici Numero di modello:

GTM96180-18179-2.9

Tipo di dispositivo AD61MP Codice componente: WROQ-
Tensione nominale 15V DC G1200CSP-CR6B2958 (GlobTek)
Potenza assorbita max. 27 VA Classe di protezione 2

100 — 160 Hz (£ 10%)

Motore di precisione — DC

Frequenza di perforazione
Azionamento

Modalita di funzionamento  Modalita di funzionamento continuo
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Dimensioni (larghezza x

altezza x profondita) 196 mm x 52 mm x 175 mm

Peso dell manipolo ca. 80 g

Peso totale ca. 1100 g

Elemento a diretto con-

tatto con il paziente Manipolo ditipo B

Estensione dellago  Da O mm a 1,9 mm (£ 0,15 mm)

4.2 Condizioni operative

Temperatura dal +15°C al +25°C

ambiente

Umidita relativa dal 30% al 75%

dell'aria:

Pressione dellaria  da 700 hPa a 1070 hPa

4.3 Accessori e ricambi

Gli accessori e i ricambi elencati di seguito possono essere
acquistati presso un rivenditore autorizzato.

CONTENUTO~ PZ./ CON-
ACCESSORI  CODICE ARTICOLO DELAFORVTURY  FEZIONE
Moduli EMNPAEDOGMP - 8
igienici (6-MNP 1.5-Exceed)
Tubo ige- E-0610 = 16
nico per il
manipolo

5 AVVIAMENTO

/\ CON CAUTELA

Rischio di inciampo a causa dei cavi

Le persone possono inciampare nei cavi posati in modo
scorretto e subire lesioni.

» Disporre tutti i cavi in modo che nessuno possa
inciamparvi o tirarli accidentalmente.
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PEZZO DI COMENUTO~ PZ./CON-
RICAMBIO ~ CODICEARTICOLO o) ycomimpy  FEZIONE
Dispositivo ~ AD61MP 1 1
di comando

Manipolo CME21MP 1 1
Cavo di BE-G770 1 1
collegamento

del manipolo

Interruttore  E1038MP 1 1
a pedale

Supporto del  GADG0 1 1
manipolo

Alimentato- E116503 1 1
re a spina

Adattatore UE: E-1154-W 1 1
specifico REGNO UNITO: 1 1
per il proprio E-1155-W 1 1
paese AU: E-1157-W

Istruzioni per  7EAD61MP 1 1
l'uso

Dichiara- TEEGKADB1MP 1 1
zione di

conformita

Relazione - 1 1
sul controllo

di sicurezza

/A CON CAUTELA

Rischio di lesioni e malfunzionamento del disposi-
tivo

Accessori e ricambi non idonei possono compromettere
il funzionamento e la sicurezza del dispositivo. Il disposi-
tivo puo essere danneggiato, subire un guasto o funzio-
nare male in modo da mettere in pericolo le persone.

> Utilizzare esclusivamente i moduli igienici, gli accessori
e i pezzi di ricambio elencati nella sezione “4.3 Acces-
sori e pezzi di ricambio” a pagina 14.
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/A CON CAUTELA

Rischio di cortocircuito e di lievi scosse elettriche
In caso di danni visibili ai cavi o ai collegamenti dei
cavi, sussiste il rischio di scosse elettriche e di danni
all'elettronica.

» Ispezionare visivamente il dispositivo e i cavi per
verificare che non vi siano danni, ad esempio un
collegamento difettoso dei cavi.

» Non attorcigliare mai i cavi del prodotto.

ATTENZIONE

Danni causati dalla condensa

Se il dispositivo & esposto allampia escursione termica
durante il trasporto, si puo verificare la formazione di
condensa e il danneggiamento dell'elettronica.

» Prima della messa in funzione, accertarsi che il dispo-
sitivo abbia raggiunto la temperatura ambiente. Se il
dispositivo & stato esposto alle consistenti variazioni di
temperatura, attendere almeno 3 ore per ogni 10°C di
differenza di temperatura prima di avviarlo.

» |l dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente a una
temperatura ambiente compresa tra +15 °C e +25 °C.

5.1 Configurazione dell’'unita di controllo

/A CON CAUTELA

Funzionalita limitata a causa di interferenze elet-

tromagnetiche

I dispositivi di comunicazione portatili e mobili ad alta

frequenza, come i telefoni cellulari o i router WLAN,

possono influire sul funzionamento del dispositivo emet-

tendo radiazioni elettromagnetiche. Non & quindi possi-

bile garantire un funzionamento sicuro del dispositivo.

» Per evitare le fonti di interferenza non utilizzare
dispositivi radio portatili o mobili in prossimita del
dispositivo.

> | pazienti devono essere informati dei rischi associati
alle fonti di interferenza.
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ATTENZIONE

Danni ai dispositivi a causa della scarsa stabilita

Non & possibile garantire un funzionamento sicuro se il

dispositivo non viene collocato in una posizione sicura.

Il dispositivo pud cadere durante il funzionamento ed

essere danneggiato.

» Posizionare il dispositivo su una superficie pulita, rigida
e piana.

» Durante il funzionamento, assicurarsi che i pulsanti e il
display del dispositivo siano liberamente accessibili.

» Non collocare mai il dispositivo sopra o sotto altre
apparecchiature.

» Posizionare il dispositivo in modo da mantenere la

distanza di sicurezza consigliata dalle possibili fonti di
interferenza. Le informazioni sulle distanze di sicurezza
raccomandate sono riportate nella sezione relativa alla
compatibilita elettromagnetica.

» Posizionare l'unita di controllo in modo che I'alimentato-

re a spina sia sempre accessibile.

5.2 Collegamento dell’alimentatore a spina

Il dispositivo pud essere utilizzato solo con I'alimentatore

a spina specificato nel manuale d'uso del dispositivo. La
tensione di rete deve corrispondere a quella del dispositivo,
come indicato sull'etichetta dell'alimentatore a spina.

> Se il dispositivo non & stato fornito con un adattatore

specifico per il proprio paese, rivolgersi al rivenditore spe-
cializzato (vedere anche la sezione "10 In caso di domande
e problemi" a pagina 24).

Per rimuovere il precedente adattatore specifico per il pro-
prio paese, se necessario:
> Tirare e mantenere il supporto dell'adattatore e allo stesso

tempo rimuovere I'adattatore specifico per il proprio paese
dallincavo dell'alimentatore a spina.

Fig. 1: Rimuovere l'adattatore specifico per il proprio paese
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Per inserire un adattatore adatto al proprio paese: » Collegare la spina dell'interruttore a pedale alla presa

» Inserire 'adattatore specifico per il proprio paese nell'in- Interruttore a pedale (Z) sul retro dell'unita di controllo.
cavo dell'alimentatore a spina, come mostrato di seguito.

» Premere con forza 'adattatore sul supporto fino a sentire
uno scatto.

Fig. 4: Presa per l'interruttore a pedale

5.4 Collegamento del manipolo
Finché non c’&€ un manipolo collegato all'unita di controllo,
Fig. 2: Utilizzare un adattatore specifico per il proprio paese questo viene segnalato da un messaggio sul display:

Per collegare I'alimentazione:

» Inserire la spina CC dell'alimentatore a spina nella presa
dell'alimentatore a spina (0€®) sul retro dell'unita di
controllo.

Plug in to start

Fig. 5: Nessun manipolo collegato

» Collegare la presa del cavo di collegamento fornito in

Fig. 3: Presa dell'alimentatore a spina
dotazione al connettore sul manipolo del dispositivo.

> Inserire completamente la spina FireWire del cavo di
» Collegare I'adattatore di rete alla presa di corrente. Il diodo collegamento nella presa di uscita dell'unita di controllo.
LED della modalita standby si accende in blu.

> Assicurarsi che I'adattatore di rete sia sempre disponibile.

5.3 Collegamento dell’interruttore a pedale
(opzionale)

Solo l'interruttore a pedale illustrato nella sezione “4.3
Accessori e pezzi di ricambio” a pagina 14 garantisce un
funzionamento sicuro.

La modalita di comando a pedale “CONTINUAL’ [CON-
TINUQ] (azionamento con pulsante) & selezionata alla
consegna (vedere la sezione “6.2.2 Selezione della modalita
di comando a pedale” a pagina 20).

Fig. 6: Presa di uscita

Il manipolo viene riconosciuto dall'unita di controllo e il
display visualizza la frequenza di punture impostata.

Se il manipolo collegato non viene riconosciuto:

» Vedere la sezione “10 In caso di domande e problemi” a
pagina 24.
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5.5 Pulizia e disinfezione del dispositivo

ATTENZIONE

Danni causati da liquidi

Se i detergenti o i disinfettanti penetrano nel manipolo,
nell'unita di controllo o nell'alimentatore, si puo verificare
un cortocircuito. Inoltre, i componenti elettrici e mecca-
nici possono essere soggetti a corrosione.

» Non immergere mai il manipolo, I'unita di controllo o
I'alimentatore in detergenti o disinfettanti.

» Non pulire mai il manipolo, I'unita di controllo o
I'alimentatore a spina in un'autoclave o in un bagno a
ultrasuoni.

» Quando si scelgono detergenti e disinfettanti, &
necessario osservare la compatibilita dei materiali
(vedere la sezione “7.2 Compatibilita dei materiali” a
pagina 22).

ATTENZIONE

Danni al dispositivo causati da detergenti o disin-
fettanti non autorizzat

| detergenti o i disinfettanti non compatibili con i mate-
riali del dispositivo possono danneggiare la superficie
del dispositivo.

» Utilizzare esclusivamente detergenti e disinfettanti
approvati in conformita alle norme vigenti nel proprio
paese.

» Quando si scelgono detergenti e disinfettanti, & neces-
sario osservare la compatibilita dei materiali (vedere la
sezione “72 Compatibilita dei materiali” a pagina 22).

» Scollegare l'unita di controllo dalla fonte di alimentazione.

» Pulire l'unita di controllo, il cavo di collegamento, il ma-
nipolo e il supporto del manipolo con un panno morbido
inumidito con un detergente.

» Pulire il manipolo, 'unita di controllo, il cavo di col-
legamento e il supporto del manipolo con un panno
morbido inumidito con un disinfettante.

EXCEED

5.6 Installazione del tubo igienico flessibile

Si consiglia di utilizzare i tubi igienici della gamma di accesso-
ri della societa amiea med. In alternativa, si possono utilizzare
tubi igienici simili con un diametro compreso tra 20 e 27 mm.
Cio corrisponde a una larghezza del tubo di circa 30-45 mm.

Per proteggere il manipolo e il tubo di collegamento dalla
contaminazione con fluidi corporei o preparati di accom-
pagnamento contaminati da fluidi corporei durante il
trattamento:

» Scollegare dal manipolo il cavo di collegamento del
manipolo.

> Infilare completamente il tubo igienico flessibile sul cavo
di collegamento del manipolo.

> Ricollegare il cavo di collegamento del manipolo con il
tubo igienico flessibile a spinta al raccordo del manipolo.

> Far passare completamente I'estremita del tubo igienico
flessibile attraverso il manipolo.

> Collegare I'estremita del tubo igienico flessibile alla parte
mobile del manipolo.

Fig. 7: Tubo igienico flessibile installato

> Smaltire i tubi igienici flessibili usati al termine di ogni
trattamento in contenitori destinati al corretto smaltimen-
to dei componenti contaminati.
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5.7 Inserimento o sostituzione del modulo
igienico

A\ AVVERTENZA

Rischio di lesioni causati da aghi

Le ferite causate da aghi contaminati possono dare
luogo alla trasmissione di malattie.

» Utilizzare per il dispositivo solo moduli igienici originali
della societa amiea med, che sono adatti al manipolo
in dotazione. Un diaframma di sicurezza integrato nei
moduli igienici impedisce il riflusso dei fluidi (corporei)
e la penetrazione di agenti patogeni nel manipolo.

» Non toccare mai il puntale del modulo igienico.

» Spegnere il manipolo prima di sostituire il modulo
igienico.

» Non spingere mai gli aghi fuori dal modulo igienico.

» Quando si rimuove il modulo igienico, assicurarsi che
nessun liquido, come preparati di accompagnamento

o colori utilizzati, trabocchi dal modulo igienico nel
manipolo.

» Dopo aver rimosso il modulo igienico usato, verificare
che gli aghi siano completamente inseriti nel modulo.

» Smaltimento corretto dei moduli igienici usati che non
sono pill necessari per il trattamento in corso (vedere
la sezione “9 Smaltimento” a pagina 23).

» | moduli igienici sono forniti in confezioni sterili. Devo-
no essere rimossi dalla confezione sterile immediata-
mente prima dell'uso. A tale scopo, aprire la confezio-
ne sterile del modulo igienico in corrispondenza del
segno PEEL (@ ).

» |l manipolo deve essere sempre posizionato sul suppor-
to in modo che il modulo igienico non vi poggi sopra.

» Consultare un medico se si e feriti da un ago conta-

minato.

IGli aghi dei moduli igienici della societa amiea med sono
realizzati in acciaio inossidabile (1.4310, X10CrNi18-8, AlSI
301). | puntali dei moduli igienici della societa amiea med
sono realizzati in PC (policarbonato).

> Spegnere il manipolo.
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» Per inserire il modulo igienico nel manipolo, tenerlo per il

corpo principale (mai per lil puntalel).

» Inserire il modulo igienico nel connettore filettato del

manipolo. Il modulo igienico pud essere utilizzato in tutti i
possibili orientamenti.

Fig. 8: Inserimento del modulo igienico

» Ruotare il modulo igienico in senso orario finché non si

avverte una resistenza.
I modulo igienico & ora saldamente incastrato nel manipolo.

T H .
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9: Serraggio del modulo igienico

» Controllare che il modulo igienico sia saldamente inserito

tirandolo con cautela.

» Per rimuovere il modulo igienico, ruotarlo in senso antiora-

rio e staccarlo dal manipolo.

5.8 Verifica del dispositivo

» Eseguire un’ispezione visiva del dispositivo:

- Cisono danni esterni visibili (ad esempio piegature
del cavo di collegamento, tappo allentato nella zona
di collegamento del cavo)?

- | cavi sono esposti?

- Il modulo igienico e gli aghi sono correttamente
posizionati? Tutti gli aghi sono stati inseriti completa-
mente nel modulo igienico?
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- Ladata della prossima ispezione (controllo di sicurez-
za) riportata sulladesivo di ispezione & gia passata?

- Lunita di controllo visualizza un messaggio di errore?

» Accendere il manipolo ed effettuare una prova di ascol-
to: Il rumore di funzionamento o il livello sonoro sono
percepibili?

6 UTILIZZO

6.1 Commutazione dell'unita di controllo in
modalita di funzionamento o modalita standby
Per mettere I'unita di controllo in modalita di funzionamento:

» assicurarsi che 'alimentatore sia collegato (vedere la sezione
“5.2 Collegamento dellalimentatore a spina” a pagina 15).

» Premere il pulsante Standby/ON (®).
I diodo LED della modalita standby si spegne.

Il display visualizzera la schermata iniziale.

Se il manipolo & collegato, viene visualizzata la frequenza di
punture preimpostata (120).

Se viene visualizzato un messaggio di errore:

» Vedere la sezione “10 In caso di domande e problemi” a
pagina 24.

Per mettere 'unita di controllo in modalita standby:

» Premere nuovamente il pulsante Standby/ON ().
Il display si spegne e il diodo LED della modalita standby si
accende in blu.

6.2 Configurazione dell'unita di controllo (menu)
Per accedere al menu:

» Premere contemporaneamente i due pulsanti sinistro (e)
e destro (e) dell'unita di controllo.

Il display visualizza la voce di menu “KEY TONES"
[SUONO DEI TASTI].

KEY TONES
ON ®
Q o0 0O

Per passare tra le tre voci del menu:

> Premere il pulsante a destra (o), per passare alla voce
di menu successiva.
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» Se siriscontrano anomalie, consultare le sezioni “10 In
caso di domande e problemi” a pagina 24 e “11.1 Dichiara-
zione di garanzia” a pagina 25.

> Se il dispositivo non pud essere utilizzato in modo sicuro,
spegnerlo e rivolgersi al rivenditore autorizzato.

> Premere il pulsante sinistro (e), per passare alla voce di
menu precedente.

Per uscire dal menu:
» Passare alla voce di menu “EXIT" [ESCI].

EXIT

QuIT ®
Q e ¢ O

» Premere il pulsante SET [IMPOSTAZIONI] (@).

In alternativa:

> Premere il pulsante Standby/ON ().

In alternativa:

> Premere contemporaneamente i due pulsanti sinistro (@)
e destro (€)).

In alternativa

» Attendere circa un minuto fino alla chiusura automatica
del menu.

6.2.1
dei tasti

Attivazione o disattivazione del suono

| suoni possono essere attivati e disattivati premendo i pulsanti.

» Passare alla voce di menu “KEY TONES”
[SUONO DEI TASTI].

KEY TONES
ON ®
Q@ o0 0O

» Premere il tasto SET [IMPOSTAZIONI] (@), er modificare
l'impostazione del suono dei tasti (‘ON” o “OFF").
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6.22 Selezione della modalita di comando a pedale
E possibile selezionare una delle due modalita di comando
a pedale:

e “‘ON/OFF" (modalita di commutazione): Il manipolo
si accende e si spegne alternativamente premendo
l'interruttore a pedale.

e ‘CONTINUAL" [CONTUNUO] (azionamento con pulsante):
[ manipolo funziona finché llinterruttore a pedale & premuto.

» Passare alla voce di menu “FOOT SWITCH MODE’ [MO-
DALITA DI COMANDO A PEDALE].

FOOT SWITCH MODE

CONTINUAL ®
QO ¢ o ©

» Premere il pulsante SET [[IMPOSTAZIONI] (@), per modi-
ficare limpostazione della modalita di comando a pedale.

6.3 Accensione e speghimento del manipolo

/A CON CAUTELA

Rischio di lesioni durante l'utilizzo del manipolo

Se si accende il manipolo non fissato, questo puo
muoversi in modo incontrollato a causa delle vibrazioni e
ferire le persone.

> Tenere saldamente il manipolo prima di accenderlo o
di inserirlo nell'apposito supporto.

Per accendere il manipolo:

» Assicurarsi che I'alimentatore sia collegato (vedere la
sezione “5.2 Collegamento dell'alimentatore a spina” a
pagina 15).

» Assicurarsi che ['unita di controllo sia in modalita di
funzionamento (vedere la sezione “6.1 Commutazione
dell'unita di controllo in modalita di funzionamento o
modalita standby” a pagina 19).

» Assicurarsi che il manipolo sia collegato correttamente
(vedere la sezione 6.4 Collegamento del manipolo” a
pagina 16).

> Premere il pulsante SET [IMPOSTAZIONI] (@) sull'uni-
ta di controllo.

Il funzionamento attuale del manipolo viene visualizzato
sul display dell'unita di controllo mediante un simbolo
rotante +_).
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Se il manipolo collegato non si avvia:

» Vedere la sezione “10 In caso di domande e problemi” a
pagina 24.

Per spegnere il manipolo:

» Premere nuovamente il pulsante SET [IMPOSTAZIONI] (@).

In alternativa, il manipolo pud essere acceso e spento con
linterruttore a pedale. La funzione dellinterruttore a pedale
dipende dallimpostazione della modalita di comando a
pedale nel menu del dispositivo (vedere la sezione “6.2.2
Selezione della modalita di comando a pedale” a pagina 20).

Quando si utilizza la modalita di commutazione (“ON/OFF"):

» Premere brevemente l'interruttore a pedale per accende-
re o spegnere il manipolo.

Quando si utilizza il pulsante (“CONTINUAL" [CONTUNUO]):
» Tenere premuto l'interruttore a pedale per tutto il tempo

in cui si desidera che il manipolo funzioni.

6.4 Impostazione della frequenza di punture

/A CON CAUTELA

Rischio di lesioni durante I'utilizzo del manipolo

Rischio di lesioni a causa di una frequenza di punture
eccessiva. Se la frequenza di punture & troppo alta, la
pelle potrebbe essere tagliata.

» Iniziare sempre con una frequenza di punture bassa,
ad esempio 100 punture al secondo.

> Selezionare la frequenza di punture in base alle condi-
zioni della pelle del paziente e alla velocita del lavoro.

La frequenza di punture preimpostata & di 120 punture al
secondo. L'unita di controllo viene automaticamente ripor-
tata a questa impostazione predefinita a ogni accensione.
La frequenza di punture pud essere impostata a 11 livelli:
da 100 a 150 punture al secondo.

Il numero di punture al secondo visualizzato sul display pud

differire di £10% dal valore che si verifica effettivamente sul

manipolo durante il funzionamento in regime stazionario.

Per impostare la frequenza di punture appropriata:

» Assicurarsi che l'unita di controllo sia in modalita di
funzionamento (vedere la sezione “6.1 Commutazione
dell'unita di controllo in modalita di funzionamento o
modalita standby” a pagina 19).

» Premere il pulsante a destra (o), per aumentare la
frequenza di punture.

» Premere il pulsante a sinistra (e), per ridurre la frequen-
za di punture.
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6.5 Regolazione dell’estensione dell'ago

/A CON CAUTELA

Rischio di lesioni dovute a un’estensione eccessiva
dell’ago

Un'estensione maggiore dell'ago consente una penetra-
zione pil profonda. Se I'estensione dell'ago e la profon-
dita di penetrazione sono eccessive, aumenta il rischio
di effetti avversi come ematomi, eritemi o edemi (vedere
la sezione “2.4.2 Effetti avversi” a pagina 10).

» Selezionare il grado di estensione dell'ago in base
alle condizioni della pelle del paziente, all'area della
pelle da trattare e alla pressione applicata.

» Lestensione dell'ago indicata sulla scala pud disco-
starsi dal valore effettivo di £0,15 mm.

La parte mobile del manipolo & contrassegnata da una
scala, che serve come indicatore per impostare il grado
di estensione dell'ago. Il grado di estensione dell'ago puo
essere impostato da O mma 1,9 mm:

» Mettere I'unita di controllo in modalita di funzionamento.

7 PULIZIA E MANUTENZIONE

/A CON CAUTELA

Rischio di cortocircuito e di lievi scosse elettriche

Se i componenti del dispositivo vengono smontati e puliti

sotto tensione, sussiste il rischio di scosse elettriche di

lieve entita e di danni elettronici all'azionamento.

> Prima di effettuare qualsiasi operazione di pulizia e
manutenzione, scollegare I'unita di controllo dalla
fonte di alimentazione togliendo la spina dell’alimen-
tatore dalla presa.
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» Mettere l'unita di controllo in modalita di funzionamento.

» Mettere l'unita di controllo in modalita di funzionamento.
Regolare I'estensione dell'ago ruotando la parte mobile
del manipolo (1). Utilizzare la scala come guida e ruotare
finché lindicatore (2) non si trova nella posizione deside-
rata. Ruotando in senso orario (nella direzione degli aghi)
si aumenta il grado di estensione degli aghi.

Gli studi clinici condotti dalla societa MT.DERM hanno
dimostrato che & possibile ottenere un trattamento efficace
delle cicatrici da acne inducendo un sanguinamento
puntiforme (il cosiddetto Pinpoint Bleeding). Iniziare con
I'estensione dell'ago piu piccola possibile e poi aumentarla
gradualmente fino alla comparsa di emorragie puntiformi.
Non appena compaiono emorragie puntiformi nell'area
trattata, passare all'area successiva.

1 2

i
=

Fig. 10: Regolazione dell'estensione dell'ago

ATTENZIONE

Danni causati da liquidi

Se i detergenti o i disinfettanti penetrano nel manipolo,
nell'unita di controllo o nell'alimentatore, si pud verificare
un cortocircuito. Inoltre, i componenti elettrici e mecca-
nici possono essere soggetti a corrosione.

» Non immergere mai il manipolo, 'unita di controllo o
I'alimentatore in detergenti o disinfettanti.

» Non pulire mai il manipolo, 'unita di controllo o
I'alimentatore a spina in un'autoclave o in un bagno
a ultrasuoni.

» Quando si scelgono detergenti e disinfettanti, &
necessario osservare la compatibilita dei materiali
(vedere la sezione “7.2 Compatibilita dei materiali” a
pagina 22).
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7.1 Ispezione secondo le specifiche

Nell'ambito della manutenzione del dispositivo, € necessaria
un'ispezione (controllo di sicurezza) ogni 24 mesi. Lispe-
zione pud essere effettuata solo da rivenditori autorizzati e
in conformita alle istruzioni del produttore. Tutte le fasi di
test necessarie per controllare il dispositivo sono riportate
nel protocollo di test incluso nella fornitura. Ogni 24 mesi,
restituire il dispositivo a un rivenditore autorizzato per un
controllo conformemente alle istruzioni del produttore (con-
trollo di sicurezza).

» Prima di ogni utilizzo, accertarsi che non sia trascorsa
la data di ispezione successiva indicata sull'adesivo di
ispezione dell'unita di controllo.

» Non utilizzare un dispositivo il cui adesivo di ispezione &
scaduto e, se necessario, eseguire una nuova ispezione.

72 Compatibilita dei materiali

» Per pulire il dispositivo utilizzare una soluzione di sapone
neutro consentita nel proprio paese o una soluzione
acquosa al 50% di 1-propanolo.

> Per disinfettare il dispositivo utilizzare uno dei seguenti
disinfettanti:

PRODUTTORE PRODOTTO TEMPO DI POSA
Antisettici Kombi Liquid da 1 a5 minuti
Bode-Chemie Bacillol da 30 secondia 1 minuti
Ecolab Incidin Foam da 1 a2 minuti

Schiilke & Mayr  Mikrozid Liquid ~ da 1 a 2 minuti

In base alla compatibilita del materiale, & anche possibile va-
lutare quali altri agenti detergenti e disinfettanti sono adatti.
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Le superfici del dispositivo sono resistenti:

e agli acidi deboli (ad esempio, acido borico < 10%, acido
acetico < 10%, acido citrico < 10%)

e agliidrocarburi alifatici (ad esempio, pentano, esano)

e gll'etanolo,

® alla maggior parte dei sali inorganici e alle loro soluzioni
acquose (ad esempio, cloruro di sodio, cloruro di calcio,
solfato di magnesio)

Le superfici del dispositivo non sono resistenti:

e agli acidi forti (ad esempio, acido cloridrico > 20%,
acido solforico

e > 50%, acido nitrico > 15%)

e agli acidi ossidanti (ad esempio, acido peracetico)

e alle soluzioni corrosive (ad esempio, soda caustica,
ammoniaca e tutte le sostanze con un valore di pH > 7)

e agliidrocarburi aromatici/alogenati (ad esempio, fenolo,
cloroformio)

® all'acetone e alla benzina

7.3 Disinfezione delle superfici
Prima e dopo ogni utilizzo:

» Rimuovere il modulo igienico dal manipolo ed estrarre il
cavo del manipolo dal dispositivo.

» Disinfettare il cavo di collegamento, il manipolo e il
supporto del manipolo, come descritto nella sezione “6.5
Pulizia e disinfezione del dispositivo” a pagina 17.

7.4 Pulizia delle superfici
Per lo sporco esterno:

» Rimuovere il modulo igienico dal manipolo ed estrarre il
cavo del manipolo dal dispositivo.

» Pulire il dispositivo e i suoi accessori con un panno morbi-
do inumidito con un detergente o un disinfettante.

EXCEED



8 CONDIZIONI DI TRASPORTO E CONSERVAZIONE

8.1 Unita di controllo, manipolo con cavo di
collegamento, alimentatore a spina e inter-
ruttore a pedale

ATTENZIONE

Danni causati da cadute

Se si lasciano cadere ['unita di controllo e il manipolo,
possono essere danneggiate.

> Posizionare sempre ['unita di controllo su piedini di
gomma su una superficie piana e stabile, in modo
che non possa cadere.

» Dopo ogni utilizzo, posizionare il manipolo sul suppor-
to del manipolo per fissarlo.

» In caso di caduta dell'unita di controllo o del mani-
polo, & necessario effettuare un controllo visivo dei
componenti.

» Portare ['unita di controllo o il manipolo presso un
rivenditore autorizzato per un controllo se i compo-
nenti sono visibilmente danneggiati o non funzionano
normalmente.

9 SMALTIMENTO

La vita utile del prodotto indicata dal produttore & di 5 anni
per tutte le parti incluse nella fornitura, a condizione che
vengano rispettate le condizioni di funzionamento, stoc-
caggio e trasporto e tutte le operazioni di manutenzione
descritte nel presente manuale d'uso.

Se il prodotto e i suoi accessori continuano a essere
utilizzati oltre la durata di vita del prodotto, vi € il rischio di
una maggiore usura o di un guasto di singole funzionalita. Il
funzionamento senza guasti non & quindi garantito.

Al termine della vite utile del prodotto:

> Il prodotto, contrassegnato come indicato a fian-
co, deve essere smaltito in conformita alle norme
vigenti in materia di rifiuti di apparecchiature
elettroniche. Se necessario, rivolgersi al rivendi-
tore o alle autorita competenti per conoscere le
norme applicabili.

EXCEED

» Trasportare il dispositivo e i suoi accessori solo nell'imbal-
laggio originale.

» Conservare sempre il dispositivo e i suoi accessori nelle
seguenti condizioni:

Temperatura ambiente dal -10°C al +40°C

Umidita relativa dell'aria: dal 10% al 85%

Pressione dell'aria da 540 hPa a 1070 hPa

8.2 Modulo igienico
» | moduli igienici devono essere sempre trasportati e
conservati nelle seguenti condizioni:

Temperatura ambiente dal +15°C al +25°C

Umidita relativa dell'aria: dal 30% al 65%

» Predisporre sul luogo di lavoro contenitori per il corretto
smaltimento delle parti contaminate.

» | moduli igienici usati o difettosi e i moduli igienici in
confezioni danneggiate devono essere smaltiti in un
contenitore a prova di perforazione (contenitore per
oggetti taglienti) in conformita alle normative vigenti nel
proprio paese.
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10

Possono verificarsi i seguenti guasti o messaggi di errore:

GUASTO /
MESSAGGIO
Lunita di
controllo
non passa
alla modalita
standby.

['unita di
controllo
si spegne
automati-
camente
durante il
funziona-
mento.
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ERRORE

'alimen-
tazione &
scolle-
gata.

L'alimen-
tazione &
scolle-
gata o
c'eun
guasto
nella
centra-
lina.

CAUSE

'adattatore
di rete non
& collegato
corretta-
mente.

|'adattatore
di rete non
e collegato
corretta-
mente.

RISOLUZIONE

» Controllare il
collegamento
dell'alimenta-
tore a spina
all'unita di con-
trollo (vedere
la sezione “5.2
Collegamento
dell'alimenta-
tore a spina” a
pagina 15).

» Controllare
I'alimentazione
della stazione
di lavoro.

» Controllare il
collegamento
dell'alimenta-
tore a spina
all'unita di con-
trollo (vedere
la sezione “B.2
Collegamento
dell'alimenta-
tore a spina” a
pagina 15).

» Controllare
I'alimentazione
della stazione di
lavoro.

Una volta collega-

ta l'alimentazione:

> Mettere unita
di controllo
in modalita
standby e
attendere 30
secondi (vedere
la sezione “6.1
Commutazione
dell'unita di
controllo

IN CASO DI DOMANDE E PROBLEMI

GUASTO /
MESSAGGIO

“Handpiece
or device
overloaded!"
[Manipolo o
dispositivo
sovraccari-
col]

“Handpiece
detached!”
[Manipolo
staccato!”]

ERRORE

Sie
verificato
un gua-
sto del
manipolo.

Il mani-
polo non
¢ stato
ricono-
sciuto.

CAUSE

Il cavo di
collega-
mento non
& collfgato
corretta-
mente.

Il modulo
igienico non
¢ inserito
corretta-
mente.

Il cavo di
collega-
mento non
& collegato
corretta-
mente.

RISOLUZIONE

in modalita di
funzionamento
o modalita
standby" a
pagina 19).

» Riportare ['uni-
ta di controllo
in modalita di
funzionamento.

» Controllare i
collegamenti
tra il manipolo
e l'unita di
controllo.

» Premere
un pulsante
qualsiasi del
pannello di
controllo per
tornare alla
schermata
standard.

» Controllare
l'adattamento
del modulo
igienico al
manipolo.

» Premere
un pulsante
qualsiasi del
pannello di
controllo per
tornare alla
schermata

» Eseguire tutte
le operazioni
descritte nella
sezione ‘5.4

EXCEED



GUASTO /

MESSAGGIO ERRORE CAUSE RISOLUZIONE
Collegamento
del manipolo”
a pagina 16.

“System Er-  Si e veri- > Mettere 'unita

rorl* [Errore  ficato un di controllo

disistemal]  guasto in modalita
del ma- standby e
nipolo o attendere
dell'unita 30 secondi
di con- (vedere la
trollo. sezione “6.1
Commutazio-
ne dellunita
di controllo
in modalita di
funzionamento
0 modalita
standby” a
pagina 19).

» Riportare 'uni-
ta di controllo
in modalita di
funzionamento.

GUASTO /

MESSAGGIO RISOLUZIONE

ERRORE CAUSE

> Senoné
possibile
stabilire la mo-
dalita standby,
scollegare
I'alimentatore
dall'unita di
controllo per
30 secondi.

Per eliminare ulteriori guasti:

» In primo luogo scollegare dall'unita di controllo tutti i com-
ponenti, come il manipolo e I'alimentatore a spina.

» Controllare tutti i collegamenti e rimontare i componenti.

» Verificare nuovamente le funzionalita del dispositivo.

» Se i guasti persistono o in caso di domande o reclami,
rivolgersi al rivenditore autorizzato.

Per maggiori informazioni sulle nostre offerte attuali, sulla

selezione di moduli igienici e sugli accessori, si rimanda al

sito web: www.amieamed.com.

Il sito web www.amieamed.com/contact-us/distributors for-

nisce un elenco dei rivenditori autorizzati responsabili per la
rispettiva regione e i relativi dettagli di contatto.

11 DICHIARAZIONI DEL PRODUTTORE

11.1 Dichiarazione di garanzia

Questo dispositivo & un'apparecchiatura medica di alta qualita.

Il prodotto & coperto da una garanzia legale di 2 anni contro
guasti causati da difetti di materiale o di lavorazione.

Garantiamo la sterilita dei moduli igienici per 5 anni in con-
fezioni sigillate e non danneggiate, se vengono rispettate le
condizioni di trasporto e di stoccaggio. Per i reclami relativi
ai moduli igienici, si prega di indicare il numero di lotto
stampato sull'etichetta.

Non siamo responsabili per i seguenti danni:

® Danneggiamenti e danni indiretti causati da un uso
improprio o dal mancato rispetto del manuale d'uso.

® Danni causati dalla penetrazione di liquidi o di sporcizia
nel manipolo, nellunita di controllo o nell'alimentatore a
spina.

EXCEED

11.2 Compatibilita elettromagnetica

A\ AVVERTENZA

Il dispositivo & stato testato per la compatibilita elettroma-
gnetica (EMC) ed & adatto alluso in ambiente di assistenza
sanitaria domiciliare (CISPR 11 Classe B). Non & consentito
I'uso nei veicoli a motore e negli aerei.

E necessario prestare attenzione quando si utilizza questo
dispositivo accanto o in combinazione con altri dispositivi.
Cid pud causare malfunzionamenti.

Se tale uso o installazione & necessaria, il dispositivo e gli
altri apparecchi devono essere controllati per verificarne il
corretto funzionamento.
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Se si utilizzano accessori, alimentatori e cavi non elencati
dal produttore del dispositivo nella sezione “4.3 Accessori
e pezzi di ricambio” a pagina 14, sussiste il rischio di un au-
mento delle emissioni elettromagnetiche o di una riduzione
dellimmunita elettromagnetica del dispositivo e quindi di
malfunzionamenti.

Apparecchi di comunicazione portatili ad alta frequenza (ad
esempio, telefoni, tablet, ecc.) non devono essere utilizzati
a una distanza inferiore a 30 cm dal dispositivo e dai suoi
accessori elettrici. Se questa raccomandazione non viene
seguita, le prestazioni del dispositivo potrebbero essere
compromesse.

Il dispositivo & stato testato per verificarne I'immunita elet-
tromagnetica e le emissioni elettromagnetiche per garantire
la sicurezza fondamentale e le caratteristiche essenziali
delle prestazioni. Viene richiesto il rispetto di una distanza
minima specificata dalle apparecchiature vicine e dei limiti
indicati nelle tabelle seguenti. Per garantire la sicurezza
fondamentale e le prestazioni principali, non & necessaria
alcuna manutenzione.

11.2.1 Dichiarazioni del produttore relative alle
emissioni elettromagnetiche

Il dispositivo & progettato per 'uso nellambiente elettroma-
gnetico specificato di seguito. L'utente del dispositivo deve
assicurarsi che venga utilizzato in un ambiente di tale tipo.

MISURAZIONE CON- LINEE GUIDA PER
DELLE EMISSIONI FORMITA  L'AMBIENTE ELET-
TROMAGNETICO
Emissione ad alta  Gruppo 1 Il dispositivo utilizza
frequenza in con- I'energia ad alta
formita alla norma frequenza esclusi-
CISPR 11 vamente per le sue
funzionalita interne.
Pertanto, le sue
emissioni sono molto
basse ed & poco pro-
babile che interferi-
scano con i dispositivi
elettronici vicini.
Emissione ad alta Classe B Il dispositivo &
frequenza in conformita progettato per l'uso
alla norma CISPR 11 in tutte le strutture,
Correnti armoniche in - non appli- ~ comprese quelle
conformita alla norma  cabile domestiche e quelle
IEC 61000-3-2 direttamente collega-
Variazioni di tensio-  non appli- te alla rete pubblica.
ne / sfarfallio in con- ~ cabile

formita alla norma
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MISURAZIONE CONFOR- LINEE GUIDA PER

DELLE EMISSIONI MITA L'AMBIENTE ELET-
TROMAGNETICO

|IEC 61000-3-3 alimentazione di

tensione degli edifici
utilizzati per scopi
domestici.

11.2.2 Dichiarazioni del produttore relative
allimmunita elettromagnetica
Il dispositivo & progettato per 'uso nellambiente elettroma-

gnetico specificato di seguito. Lutente del dispositivo deve
assicurarsi che venga utilizzato in un ambiente di tale tipo.

TEST DI LIVELLO LINEE GUIDA
IMMUNITA  IEC60601-  DIADATTA-  PER L'AMBIEN-
PRUFPEGEL \MENTO TE ELETTRO-
MAGNETICO
Scariche +8 kV compatibile | pavimenti
elettrostati- scarica a devono essere
che (ESD)  contatto + rivestiti di
in confor- 2,4,8,15 piastrelle di
mita alla kV scarica ceramica. Se
norma [EC in aria il pavimento
610004-2 e rivestito di
materiale sin-
tetico, 'umidita
relativa deve
essere almeno
del 30%.
Interferenze ~ £2 kV per  compatibile La qualita della
elettriche i cavidi tensione di
transitorie rete £1 kV alimentazione
veloci / esplo- per i cavi di deve corrispon-
sioniincon-  ingresso e dere a quella
formita alla di uscita di un ambiente
norma |IEC aziendale o
610004-5 ospedaliero
tipico.
Sovraten-  £1 kV compatibile La qualita della
sioni in con- tensione tensione di
formita alla  push-pull alimentazione
norma lEC 2 kV deve corrispon-
610004-5 tensione dere a quella
in modalita di un ambiente
comune aziendale o
ospedaliero
tipico.
EXCEED



TEST DI
IMMUNITA

Cadute di
tensione,
interruzioni
di breve
durata e
fluttuazio-
ne della
tensione di
alimentazio-
ne in con-
formita alla
norma |[EC
610004-11

Interruzio-
ne della
tensione

Campo ma-
gnetico alla
frequenza
di alimen-
tazione
(50/60 Hz)
in confor-
mita alla
norma |[EC
610004-8

Immu-

nita alle
interferenze
condotte.
IEC 61000-
4-6

EXCEED

IEC 60601
- LIVELLO
DITEST

LIVELLO DI
CONFOR-
MITA

0% UT: compatibile
0,5 del

periodo a

0° 45° 90°,

135°, 180°,

295°, 270° e

315°) 0%

UT; 1 perio-

do e 70%

UT 26/30

dei periodi.

Monofase:

a0°

0% UT,
250/300
dei periodi
*UT ela
tensione
di rete

CA prima
dell'appli-
cazione
dei livelli di
prova.

compatibile

30 A/m a
50 Hz e 60
Hz

compatibile

3 Veff
150 kHz

fino a 80
MHz

6 Veff nella
banda

LINEE GUIDA
PER L'AMBIEN-
TE ELETTRO-
MAGNETICO

La qualita della
tensione di
alimentazione
deve corrispon-
dere a quella
di un ambiente
aziendale o
ospedaliero
tipico. Se
I'utente del
dispositivo
necessita un
funzionamen-
to continuo
anche in caso
di interruzioni
di corrente, si
raccomanda

di alimentare il
dispositivo con
un alimentatore
di emergenza o
una batteria.

TEST DI
IMMUNITA

| campi magne-
tici a frequenza
di rete devono
corrispondere
ai valori tipici
degli ambienti
aziendali e
ospedalieri.

Immunita ai
campi elet-
tromagnetici

Non & con-
sentito 'uso di
apparecchiatu-
re radio portatili
e mobili

IEC 60601
- LIVELLO
DITEST

Bande di
frequenza
ISM e
radioama-
toriali da
0,15 MHz a
80 MHz

10 V/m, da
80 MHz a
27 GHz

LIVELLO DI
CONFOR-
MITA

compatibile

LINEE GUIDA
PER L'AMBIEN-
TE ELETTRO-
MAGNETICO

a una distanza
dalle apparecchia-
ture, compresi i
cavi, inferiore alla
distanza di sicurez-
za raccomandata,
calcolata secondo
lequazione adatta
alla frequenza di
trasmissione. P &
la potenza nomina-
le del trasmettitore
in watt (W) secon-
do le specifiche
del produttore

del trasmettitore,
mentre d & la di-
stanza di sicurezza
raccomandata in
metri (m).

Alle frequenze 80
MHz e 800 MHz
si applica il valore
piui alto.

Queste linee guida
potrebbero non
essere applicabili a
tutte le situazioni.
La propagazio-

ne delle onde
elettromagnetiche
¢ influenzata
dall'assorbimento
e dai riflessi da
edifici, oggetti e
persone.
Lintensita di
campo dei radio-
trasmettitori fissi
deve essere
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TEST DI IEC 60601 LIVELLO DI LINEE GUIDA
IMMUNITA - LIVELLO CONFOR-  PERL'AMBIEN-
DI TEST MITA TE ELETTRO-

MAGNETICO

ad alta fre- inferiore al livello

quenza [EC di conformita* a

61000-4-3 tutte le frequ.en—
ze secondo il
test effettuati in
loco*.

In prossimita di
apparecchiature
contrassegnate
dal seguente
simbolo possono
verificarsi inter-
ferenze.

()

* Lintensita di campo dei trasmettitori fissi, come le stazioni di
base per i radiotelefoni e le comunicazioni radio mobili terre-
stri, le stazioni amatoriali, i trasmettitori radiofonici e televisivi
AM e FM, in teoria non pud essere prevista con precisione.
Per determinare I'ambiente elettromagnetico in relazione ai
trasmettitori fissi, & necessario prendere in considerazione
un'indagine in loco. Se l'intensita di campo misurata nella
posizione del dispositivo supera i livelli di conformita specificati
sopra, il dispositivo deve essere osservato per verificare

se funziona normalmente. Se si rilevano caratteristiche di
prestazione anomale, potrebbero essere necessarie ulteriori
misure, come il cambiamento dell'orientamento o una diversa
posizione del dispositivo.

** Nella gamma di frequenze da 150 kHz a 80 MHz, lintensita

di campo ¢& inferiore a 3 V/m.

Banda ISM (banda industriale, scientifica e
medica)

FREQUEN. BANDADI o TESTDIMMUN:
ZAMHZ]  TREQUENZA o TAALLE INTER-
[MHZ] FERENZE V]
6,78 6765 a AM 80% 6
6795 1 kHz
1356 13563 a AM 80% 6
13567 1 kHz
402 | 1T

BANDA DI

T Fias o
2712 26,957 a AM 80%
27,283 1 kHz
40,68 40,66 a AM 80%
407 1 kHz
Radioamatore
gﬁ'\é[h’l’;fmz MODULAZIONE
1,8 finoa 2,0 AM 80% 1 kHz
3,5 fino a 4,0 AM 80% 1 kHz
53 finoab4 AM 80% 1 kHz
7 finoa 7.3 AM 80% 1 kHz
10,1 finoa 10,15 AM 80% 1 kHz
14 fino a 14,2 AM 80% 1 kHz
18,07 finoa 18,17  AM 80% 1 kHz
21,0 fino a 21,4 AM 80% 1 kHz
2489 finoa 24,99 AM 80% 1 kHz
28,0 fino a 29,7 AM 80% 1 kHz
50,0 fino a 54,0 AM 80% 1 kHz

TEST DI IMMUNI-
TA ALLE INTER-
FERENZE [V]

6

TEST DI IMMUNITA
ALLE INTERFE-
RENZE (V)

6

D OO OO OO OO OO O OO OO O

TRA-
e OANDA gy
QUEN- DI FRE- SIONE MODU-  MAX:
QUEN- LAZIO-  POTEN-
ZA DEL RADIO- -
ZA NE ZA W]
TEST MHZ! FONI-
CA*
385 380A TETR  Modula- 1,8
390 A400  zionea
impul-
s
18 Hz
450 430A GMRS FM™ 2
470 460, Devia-
FRS 4  zione +
60 5 kHz,
onda

Requisiti dei test di immunita alle interferenze
delle apparecchiature radio senza fili

TESTDI
IMMUNI-
TAALLE
INTERFE-
RENZE
VM|

DISTAN-
ZAM]

03 (12 27
pollici)

03(12 28

pollici)

EXCEED



FRE-
QUEN-
ZADEL
TEST

710
745
780

810
870
930

1720
1845
1970

2450

EXCEED

BANDA
DIFRE-
QUEN-

[MHZJ*

704 a
787

800 a
960

1700 a

1990

2400 a
2570

TRA-
SMIS-
SIONE
RADIO-
FONI-
CA*

Banda
LTE 13,
17

GSM
800/
900,
TETRA
800,
iDEN8
20
CDMA
850,
LTE
Ban-
dap

GSM
1800,
CDMA
1900,
GSM
1900,
DECT
LTE
Banda
1,3

4, 25,
UMTS
Blue-
tooth,
WLAN
802.1 1
b/g/n,
RFID
2450,

MODU-
LAZIO-
NE™

sinu-
soidale
1 kHz

Modu-
lazione
aim-

pulsi**
217 Hz

Modu-
lazione
aim-
pulsi**
217
Hz

Modu-
lazione
aim-
pulsi*
217
Hz

Modu-
lazione
aim-
pulsi*
217
Hz

MAX:

POTEN-

ZA W]

02

TEST DI

IMMUNI-
DISTAN-  TAALLE
ZAM]  INTERFE-

RENZE

[VIM]
03(12 9
pollici)

03(12 28
pollici)
03(12 28
pollici)
03(12 28
pollici)

TRA- TEST DI
BANDA
FRE- SMIS- IMMUNI-
QUEN- (Dllqul\ElE- SIONE hAAOng IF\’AS;(EN DISTAN-  TAALLE
ZA DEL 7A RADIO- NE* ZAIW] ZAM]  INTERFE-
TEST MHZ) FONI- RENZE
CA* [vim)
LTE
Banda 7

5240 51oo0a WLAN Modu- 02 03(12 9

5500 5800 8021 lazione pollici)
ta/n gim-
o785 pulsi**
217
Hz

* Per alcuni servizi radio, & incluso solo il canale di uplink.

** La portante & modulata con un segnale a onda quadra con
i 50% del ciclo di funzionamento.

***In alternativa alla modulazione FM, & possibile utilizzare una
modulazione a impulsi del 50% a 18 Hz, in quanto non si tratta
della modulazione reale ma del caso peggiore.

Il dispositivo deve essere configurato e messa in funzione in
conformita alle informazioni EMC; cio vale in particolare per

la distanza da altre apparecchiature che emettono RF. Non
utilizzare mai il dispositivo a meno di 30 cm da un altro appa-
recchio che emette onde radio.

Nellimprobabile caso di interferenze provocate da dispositivi
che emettono onde radio, occorre rispettare le distanze mini-
me e, se necessario, allontanare il dispositivo dallapparecchio
che emette onde radio.
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1 YLEISIA TIETOJA

Tamé kayttoohje koskee EXCEED (AD61MP) -laitetta
ja sen lisdvarusteita. Se siséltaa tarkeita tietoja laitteen
turvallisesta ja asianmukaisesta kayttédnotosta, kaytosta

ja huollosta.

Kayttoohje ei sisélla kaikkia laitteen ja sen lisévarusteiden
turvallisen kayton edellyttamia tietoja. Taman vuoksi on

lisaksi tutustuttava seuraaviin asiakirjoihin:

® Desinfiointiaineiden ja puhdistusaineiden kayttoturvalli-

suustiedotteet.

® Tyopaikan turvallisuusmaaraykset ja oikeudelliset vaatimuk-

set mikroneulonnalle

1.1 Varoitusten esittaminen

Varoituksissa kiinnitetd&dn huomiota henkilévahinkojen tai
omaisuusvahinkojen vaaraan, ja ne on jasennelty seuraa-

vasti:

/A VAROITUSSANA

Vaaran luonne
Vaikutukset
» Ennaltaehkaisy

Otsikko iimaisee vaaran asteen (ks. taulukko

jaljempana)

Vaaratyyppi  yksil6i vaaran luonteen ja ldhteen

Seuraukset  kuvataan vaatimusten noudattamatta
jattamisen mahdolliset seuraukset

VAROITUS-

SANAT MERKITTAVA

VAARA Osoittaa vaaran, joka johtaa varmasti kuo-
lemaan tai vakavaan loukkaantumiseen,
jos sita ei valteta.

Varoitus lImaisee vaaran, joka voi johtaa kuolemaan
tai vakavaan loukkaantumiseen, jos sita
ei vélteta.

Huomio lImaisee vaaran, joka voi johtaa lievaan tai
kohtalaiseen loukkaantumiseen, jos sita
ei valteta.

Varoitus lImaisee mahdollisia vaaroja, jotka voivat

aiheuttaa vahinkoa ymparistélle, omaisuu-
delle tai laitteille, jos niita ei valteta.

Kaytetyt symbolit naissa kayttdohjeissa
SYMBOLI MERKITYS
> Toimintakutsu

o Luettelon kohta
- Alakohta luettelossa

Ennaltaeh- ilmoitetaan, miten vaaraa voidaan valttaa
kaisy
2 TARKEAT TURVALLISUUSOHJEET A

2.1 Yleiset turvallisuustiedot

> Lue nama kayttoohjeet huolellisesti ja kokonaan.

> Sailytd nama kayttéohjeet niin, ettd ne ovat aina kaikkien
niiden saatavilla, jotka kayttavat, puhdistavat, desinfioivat,

sailyttavat tai kuljettavat laitetta.

» Luovuta laite muille aina yhdessa naiden kayttdohjeiden

kanssa.
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» Noudata maassasi voimassa olevia mikroneulauslaitteita
(mikroneulaus) koskevia turvallisuusmaarayksia. Pida
tydskentelyalue hygieenisesti puhtaana ja huolehdi
riittavasta valaistuksesta.

> Kayta laitetta, sen lisavarusteita ja kaikkia litantakaapelei-
ta vain, jos ne ovat taydellisessa toimintakunnossa.

> Kéyta vain amiea medin alkuperéisia hygieniamoduuleja,
lisdvarusteita ja varaosia.
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2.2 Tuotekohtaiset turvallisuusohjeet

>

Ala muuta laitetta, hygieniamoduuleja tai muita lisavarus-
teita.

Muuttaminen voi johtaa séhkéiskuun tai pistdmiseen saas-
tuneella neulalla.

>

Sijoita laite niin, ettei neste paése, kahvan, jalkakytkimen
tai virtalahteen sisaan.

Sijoita laite niin, etta sailytat suositellun turvallisen eti-
syyden mahdollisista hairiélahteisté. Tietoja suositelluista
turvaetéisyyksista on luvussa Suositellut turvaetaisyydet
kannettaviin ja siirrettaviin suurtaajuusviestintélaitteisiin.
Valta hairiolahteita olemalla kayttaméatta kannettavia tai
siirrettavia radiolaitteita laitteen lahella.

Kayta toimenpiteen aikana hygienialetkua suojellaksesi
kahvaa ja liitdntaputkea kehon nesteiden tai kehon
nesteilla kontaminoituneiden aineiden aiheuttamalta
kontaminaatiolta (katso luku "5.7 Hygieniamoduulin
asettaminen tai vaihtaminen" sivulla 18).

Kun laitetta ei kaytetd, irrota se virtalahteesta ja aseta
kahva kahvan pidikkeeseen niin, ettei se paase vierimaan
ja putoamaan.

Noudata tassé kayttéohjeessa annettuja teknisia tietoja
seké kaytto-, kuljetus- ja varastointiolosuhteita (ks. kohta
"8 Kuljetus- ja varastointiolosuhteet" sivulla 23).

Jos laitteeseen tai kahvaan tulee néakyvia vaurioita,
toimintahairidita tai nesteita, palauta laite valtuutetulle
jalleenmyyjalle tarkastusta varten.

Vie laite 24 kuukauden valein valtuutetulle jalleenmyy-
jélle tarkastettavaksi valmistajan ohjeiden mukaisesti
(turvallisuustarkastus). Lisatietoja on luvussa Tarkastus.

Varmista ennen jokaista kayttokertaa, etta ohjausyk-
sikon valvontatarrassa oleva seuraavan tarkastuksen
(turvallisuustarkastus) paivamaara ei ole ylittynyt. Ala
kayta laitetta, jonka tarkastustarra on vanhentunut, ja tee
tarvittaessa uusi tarkastus.
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2.3 Tarkeita hygienia- ja turvallisuusmaa-
rayksia
Seuraavia ohjeita on noudatettava, jotta estetadn konta-

minaatio tai tartuntatautien tarttuminen potilaaseen tai
kayttajaan hoidon aikana:

» Suorita kaikki laitteiden desinfiointi ennen hoitoa (katso
kohta "5.5 Laitteiden puhdistus ja desinfiointi" sivulla 17).

> Kéayta kertakéayttoisia nitriili- tai lateksikasineita toimen-
piteen aikana ja desinfioi ne ennen kayttéa. Kun valitset
sopivia desinfiointiaineita, noudata oman maasi ohjeita.

» Puhdista potilaan ihoalueet ennen hoitoa miedolla puh-
distus- ja desinfiointiaineella. Noudata sopivia desinfioin-
tiaineita valitessasi maassasi voimassa olevia ohjeita.

> in timpul utilizarii, manerul, cablul manerului si dispozitivul,
inclusiv manerul integrat, trebuie acoperite cu o folie
de protectie. inainte de conectarea modulului de igiend,
méanerul este acoperit cu o folie de protectie (consultati
sectiunea ,5.6 Conectarea tubului de igiend” la pagina 17).

> Hygieniamoduulit ovat steriileja kertakayttotuotteita
(kulutushyddykkeitd) ja niita voidaan kéyttaa vain kerran!

> Kaytetyt tai vialliset hygieniamoduulit ja vaurioituneessa
pakkauksessa olevat hygieniamoduulit on havitettava
pistosuojatussa astiassa (teravien instrumenttien silié)
kansallisten méaaraysten mukaisesti.

» Tarkista ennen hoitoa ja kahvan ollessa sammutettuna,
ettd neulat ovat téysin kiinni hygieniamoduulissa. Jos
néin ei ole, havita hygieniamoduuli valittomasti.

> Esta hygieniamoduulien joutuminen kosketuksiin saastu-
neiden esineiden, kuten vaatteiden, kanssa. Saastuneita
hygieniamoduuleja ei saa kayttaa ja ne on havitettava
valittomasti.

> Tarkista séanndllisesti, onko karki nakyvasti saastunut pa-
lautuvista kehon nesteista tai kaytetyistd mukana tulevista
valmisteista. Tassa tapauksessa noudata saannéllisen
desinfioinnin liséksi ohjeita kohdassa "7.4 Pintojen puhdis-
tus" sivulla 22 ja "7.2 Materiaalien yhteensopivuus" sivulla
22 seka kohdassa "2.2 Tuotekohtaiset turvallisuusohjeet"
sivulla 8.
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> Jos paikallispuudutetta on kaytetty, se on poistettava
huolellisesti ennen toimenpidetta.

» Pida kahvasta aina tukevasti kiinni, ennen kuin kytket
sen paalle tai asetat sen kahvan pidikkeeseen. Jos kah-
va kytketaan paalle kiinnittdmattomana, se voi tarinasta
johtuen liikkua ja loukata tai pistad ihmisia (katso kohta

"6.3 Kahvan kytkeminen paélle ja pois paalta" sivulla 20).

Saastuneiden neulojen tai hygieniamoduulien aiheuttamat
vammat voivat johtaa tautien tarttumiseen (katso kohta "5.7
Hygieniamoduulin asettaminen tai vaihtaminen" sivulla 18):

» Jos saastunut neula pistaa sinua, ota valittomasti yhteys
laakariin!

Halutun hoitotehon ylittamisen estamiseksi:

» Valta liiallisesta neulan ulkonemasta aiheutuva louk-
kaantumisvaara (katso kohta "6.5 Neulan ulkoneman
saataminen" sivulla 21).

> Valta liiallisesta pistotaajuudesta aiheutuva loukkaantu-
misvaara (katso kohta "6.4 Pistotagjuuden saataminen"
sivulla 20).

Potilasta on kehotettava valttaméaan mahdollisuuksien mu-
kaan kosketusta juuri késiteltyyn ihoon. Tuoreet puhdistetut
ihoalueet tulee myés suojata

e kontaminaatiolta,

® UV-séteilyltd ja auringonvalolta. Potilaan on valtettava
ylimaaraisia arsykkeita,

® kuten uima-allas tai sauna,

e hankaavat tai kemialliset kuorinnat,

® kasiteltyjen alueiden karvanpoisto tai itsehoito kahden
tai kolmen ensimmaisen paivan aikana hoidon jalkeen.

2.4 Vasta-aiheet ja haittavaikutukset.

Seuraavat vasta-aiheet ja haittavaikutukset ovat mikro-
neulaushoitoa koskevan kliinisen kirjallisuuden huolellisen
analyysin tulos. Jos hoidosta vastaavalla henkil6lla on pie-
nintakaan epailysta siit, ettd potilaan turvallisuutta ei voida
taata esimerkiksi samanaikaisten sairauksien vuoksi, hoito
on vélittdmasti keskeytettava tai lopetettava.

2441

Mikroneulaushoitoa ei voida suorittaa seuraavissa olosuh-
teissa:

Vasta-aiheet

® Hemofilia tai muut veren hyytymishairiot

e \Verta ohentavien ladkkeiden (esim. asetyylisalisyylihap-
po, hepariini, aspiriini, varfariini) kaytto.
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e Hallitsematon diabetes
® Minka tahansa aktiivisen aknen muoto hoitoalueella

e Dermatoosit (esim. ihosydvat; arpeutuminen tai &arim-
mainen taipumus arpeutumiseen; aurinkokeratoosi;
syylia ja/tai luomeja) hoitoalueella.

® Avoimet haavat ja/tai ekseema ja/tai ihottuma hoito-
alueella.

e Alle 6 kuukautta nuoremmat arvet

e Systeemiset infektiot ja tartuntataudit (esim. hepatiitti
A, B, C, D, E tai F, HIV-infektio) tai akuutit paikalliset
ihoinfektiot (esim. herpes zoster, ruusufinni).

® Kemoterapian, sédehoidon tai suurilla kortikosteroidi-
annoksilla annetun hoidon aikana (suositus: 4 viikkoa
ennen hoidon aloittamista ja 4 viikkoa hoidon paattymi-
sen jalkeen).

e Enintdéan 12 kuukautta hoitoalueen kosmeettisen leik-
kauksen jalkeen.

® Enintdan 6 kuukautta hoitoalueelle annetun tayteainein-
jektion jalkeen.

e Allergia paikallispuudutteille (paikallispuudutus)

e Sisaltaa nikkelig; tuote ei sovellu potilaille, joilla on
tunnettu nikkeliallergia.

® Saattaa aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

¢ Alkoholin ja/tai huumeiden vaikutuksen alaisena

® Raskaus ja imetys

Limakalvojen ja silméamunien hoito on ehdottomasti kielletty.
Hoito on lopetettava valittdmasti seuraavissa tilanteissa:

e Liiallinen kivun tunne

® Pyortyminen / huimaus

2.4.2 Haittavaikutukset
Tarpeettomien haittavaikutusten valttamiseksi:

® Selvitd potilaan sairaushistoria ja mahdolliset aiemmat
kirurgiset toimenpiteet ennen hoitoa.

® Varmista, ettd herpes simplex -virusinfektiota sairastavia
potilaita on aiemmin hoidettu profylaktisella viruslaake-
hoidolla.
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Mikroneulaushoidon aikana ja sen jalkeen esiintyvat kompli-
kaatiot ovat harvinaisia verrattuna vaihtoehtoisiin arpihoitoi-
hin, ja ne ovat yleensa lievia. Yleensa paikallista verenvuotoa
esiintyy kasitellyn ihopinnan alueella. Joissakin tapauksissa
voi esiintyéd myds lievia sivuvaikutuksia. Kliinisessa kirjalli-
suudessa on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

Usein:

* Kipu ja epamukavuus ensimméisena paivana hoidon
jalkeen

® Lyhytaikaiset tulehdusreaktiot, eryteema ja/tai turvotus
enintdan 6 paivaa hoidon jalkeen.

e lhoarsytys (esim. kutina tai kirvely), joka yleensa haviaa
ensimmaéisten 12-72 tunnin kuluessa hoidon jalkeen.

® Rupien muodostuminen, jotka yleensa haviavat ensim-
maisten b paivan kuluessa.

® |hon tilapdinen kuoriutuminen, joka yleensa haviaa 8
paivan kuluessa.
Harvoin:

e Herpes simplex -viruksen tyypin | (HSV-I) rakkuloiden
muodostus

e Pienten markarakkuloiden tai markarakkuloiden
muodostuminen ihon huolimattoman puhdistuksen
seurauksena ennen hoitoa.

® Hyperpigmentaatio kehon omilla pigmenteill&; erityisesti
tummemmilla ihotyypeilla, mutta joka haviaa kokonaan
muutamassa viikossa.

® Tulehdusreaktiot, verenpurkaumat, eryteema ja turvotus.

e Reaktio retinoideille (ihon lieva punoitus tai jopa kuoriu-
tuminen).

Tuoreet hoidetut ihoalueet on aina suojattava UV-sateilylta
ja auringonvalolta.

2.5 Kayttajan vaatimukset (patevyysvaati-

mukset)

Laitetta ja sen lisdvarusteita saavat kayttaa vain henkildt,
joilla on seuraavat patevyysvaatimukset:

® Laaketieteellinen koulutus

e Perustiedot mikroneulausnktiomenettelysta (ks. kohta
"6.4 Punktiotaajuuden asettaminen" sivulla 20 ja "6.3
Kahvan kytkeminen paélle ja pois paalta" sivulla 20).

e Hygienia- ja turvallisuusmaaraysten tuntemus (ks. kohta
"2.3 Tarkeita hygienia- ja turvallisuusmaarayksia" sivul-
la 9).
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* Tietoa riskeist4 ja haittavaikutuksista (ks. kohdat "2.4.1
Vasta-aiheet" sivulla 10 ja "2.4.2 Haittavaikutukset"
sivulla 10).

2.6 Kayttotarkoitus, kayttoaiheet ja kaytto-
tarkoitus.

2.6.1 Kayttotarkoitus

Laitteen tavoitteena on perkutaaninen kollageenin
indusointi (PCI), joka tapahtuu minimaalisesti invasiivisesti
vaurioittamalla epidermista ja dermisia pienten neulan
pistojen avulla (mikroneulaus).

2.6.2 Indikaatiot

Kasvojen aknearpien hoito arpien kliinisen paranemisen,
erityisesti arpien syvyyden pienentamisen ja ihon rakenteen
normalisoimisen vuoksi.

MT.DERMin suorittamassa kliinisessa tutkimuksessa
osoitettiin yhteensa neljan hoidon jalkeen, joista jokainen 30
paivan valein, merkittdvaa parannusta aknearpeissa Good-
man-Baronin aknearpiarvioinnin perusteella.

2.6.3 Kayttotarkoitus

Hoito on suoritettava kuivassa, puhtaassa ja savuttomas-
sa ymparistossa ja hygieenisissa olosuhteissa. Laite on
valmisteltava, kaytettava ja huollettava tassa kayttéohjeessa
kuvatulla tavalla. Erityisesti on noudatettava voimassa olevia
tyépaikan suunnittelua koskevia mééarayksia ja kaytettavien
materiaalien on oltava steriileja.

Tarkoituksenmukainen kaytto tarkoittaa myos sita, etta
nama kayttoohjeet, erityisesti kohta "2 Tarkeita turvallisuus-
ohjeita" sivulla 8, on luettu ja ymmarretty kokonaisuudes-
saan.

Kayttotarkoitus kasittaé vain seuraavat kuluttajaryhmat:
Taysi-ikdiset, hyvakuntoiset miehet ja naiset.

Laitetta tai sen lisévarusteita katsotaan kaytettavan muuhun
kuin tassa kayttéohjeessa kuvattuun tarkoitukseen tai jos
kayttéehtoja ei noudateta. Erityisesti vasta-aiheiden hoito on
kielletty (ks. kohta "2.4.1 Vasta-aiheet" sivulla 10).

Laite on suunniteltu sijoitettavaksi tasaiselle alustalle.
Kayton aikana kahvaa pidetaan kayttajan kadessa hoidon
suorittamiseksi istuvalle tai makaavalle potilaalle.

Kayttaja voi kayttaa laitetta enintdan 70 cm:n etaisyydelta.
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2.7 Tuotteessa olevat symbolit.

Alla kuvatut symbolit voivat esiintyé tassa kayttdohjeessa,
laitteessa, sen lisévarusteissa tai pakkauksessa:

SYM-
BOLI

c € 0123

A

IP21

IPX6

P42

(O2C20)

LEOC

MERKITYS

Laite tayttaa lagkinnallisia laitteita koskevan
direktiivin 93/42/ETY vaatimukset.

Varoitus!

Kotelo suojaa karkealta pélylté ja vesipisaroilta

Kotelo suojaa paineistetuilta vesisuihkuilta.

Kotelo suojaa yli 1 mm:n paksuisia vierasesi-
neité ja vinosti tippuvaa vetté vastaan.

B-tyypin sovellusosa: Sovellettu osa takaa tur-
vallisuuden sahkéiskuja ja vuotovirtoja vastaan.

Kahva
Jalkakytkin

DC-liitanta/positiivinen sisdinen tappi
Tasavirta

Vaihtovirta

Noudata kayttdohjeita

Valmistaja

Valmistuspaivamaara
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SYM-
BOLI

REF

o

STERILE|EO|

P RMO® e« )@ ® ~wx[{[g

SYMBOLI

Osan numero, tilausnumero

Sarjanumero
Erékoodi

Steriloitu etyleenioksidilla

Kayttokelpoinen

Lampétilan rajoitin

Kosteuden rajoittaminen

lImanpaineen rajoitus

Suojaa kosteudelta

Kaytto vain sisatiloissa

Herkka

Ei voida kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

Ei uudelleenkéaytettavissa

Kaytettyjen elektroniikkalaitteiden asianmukai-
nen havittdminen

Ei saa steriloida uudelleen

Varoitus viilto- tai pistovammoista
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SYM-
BOLI

[E—r)

®

O

RoHS2

10139

SYMBOLI

Tarkastustarra: Valmistajan méaritysten mukai-
nen tarkastus (turvallisuustarkastus) vaadi-
taan 24 kuukauden vilein, katso kohta "7.1
Valmistajan mééritysten mukainen tarkastus"
sivulla 22.

JAPANILAINEN TUV R-PSE

Energiatehokkuustaso IV

Laite tayttaa Japanin VCCl-standardit.

KIINAN SJ/T 11364-2014

Kaksinkertainen eristys/suojaluokan Il laite

Laite on RoHS 2 -standardin mukainen

Ukraina UKRSepro

3 TOIMITUKSEN LAAJUUS

1 ohjauselementti

1 kahva

1 liitantakaapeli kahvaa varten

1 pistorasiaan kytkettava virtalahde
1 adapteri (EU, UK, AU) kukin erikseen
1 jalkakytkin

1 kahvan pidike

4 TUOTETIEDOT

4.1 Tekniset tiedot

Laitteen tyyppi
Nimellisjannite

Virrankulutus

EXCEED

ADB1MP
15V-DC
max. 27 VA

can
1CES-3(BINMB-3(8)

=,

TARKOITUS

ETL-merkki - Intertekin testisertifiointi

Laite tayttaa S-Mark EN 60950-1:2006 +
A11:2009 + A1:2010 + A12:2011 + A2:2013
-sertifioinnin vaatimukset.

Australian ja Uuden-Seelannin maaraysten
mukainen

Pistokkeellisen virtalahteen vaatimustenmu-
kaisuus FCC:n osan 15, luokka B, on osoitettu
vakiolahtokuormalla.

Plug-in-virtalahteen vaatimustenmukaisuus

Industry Canada, Class B, on osoitettu vakio-
|lahtokuormalla.

Lisatietoja on kayttdoppaassa.

1 kayttoohje

1 vaatimustenmukaisuusvakuutus

1 turvallisuustarkastusraportti (STK-raportti)

Kaytossa tarvittavat hygieniamoduulit ja hygienialetkut (E-

0610) eivat sisally toimitukseen. Kahvaan sopivia lisévarus-
teita voi ostaa erikoisliikkeestd, katso "4.3 Lisévarusteet ja
varaosat" sivulla 14.

Pistokkeellinen
virtalahdemalli

Mallinumero:
GTM96180-1817.9-2.9
Osanumero: WR9QG 1200CSP-

CR6B2958 (GlobTek)
Suojausluokka 2
L avistystaajuus 100-150 Hz (+ 10%)
Taajuusmuuttaja Tarkkuusmoottori - DC
Toimintatila Jatkuva toimintatila
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Mitat (S x K x S) 196 mm x 52 mm x 175 mm
Kahvan paino n.80g
Kokonaispaino n. 1100 g

Suoraan potilaan kanssa kos-

ketuksissa oleva elementti B-tyypin kahva

Neulan ulkonema 0O mm - 1,9 mm (£ 0,15 mm)

4.2 Kayttoolosuhteet

Ympaériston lam- +15°C - +25°C

pétila

[Iman suhteellinen 30 % - 75 %
kosteus

[Imanpaine 700 hPa - 1070 hPa

4.3 Lisavarusteet ja varaosat

Alla lueteltuja lisdvarusteita ja varaosia voi ostaa valtuutetul-

ta jalleenmyyjalta.

SOVELTAMISALA
TARVIKKEET ~ ARTIKLAN NRO. TOMTUSHLLE KPL / PAK.
Hygieeniset EMNPAEDO6MP - 8
moduulit (6-MNP 1,5-Exceed)
Hygienialet- E-0610 = 16
ku kahvoja
varten

5 KAYNNISTYS

/A HUOMIO

Kaapeleiden aiheuttama kompastumisvaara

Ihmiset voivat kompastua vaarin asennettuihin kaapelei-
hin ja loukkaantua.

> Jarjesta kaikki kaapelit niin, ettei kukaan voi kompas-
tua niihin tai vetaa niita vahingossa.
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RANGETOF ypy /ppg

VARAOSA  ARTIKLAN NRO

MITUSVALI

Ohjausyk-  AD61MP 1 1
sikko
Kahva CME21MP 1 1
Kahvan lii- BE-G770 1 1
tantakaapeli
Jalkakytkin - E1038MP 1 1
Kahvan GAD60 1 1
pidike
Pistokkeelli- E116503 1 1
nen virtaldhde
Maakohtai-  UE: E-1154-W 1 1
nen sovitin REGNO UNITO: 1 1

E-1155-W 1 1

AU: E-1167-W
Kayttéohjeet 7EADBTMP 1 1
Vaatimusten- 7EEGKADG1MP 1 1
mukaisuus-
vakuutus
Turvalli- - 1 1
suustarkas-
tusraportti
/A HUOMIO

Loukkaantumisvaara ja laitteen toimintahdirié
Sopimattomat lisdvarusteet ja varaosat voivat vaikuttaa
haitallisesti laitteen toimintaan ja turvallisuuteen. Laite
voi vaurioitua, toimia huonosti tai hairiintya siten, etta
henkil6t voivat joutua vaaraan.

> Kaytd vain kohdassa "4.3 Lisavarusteet ja varaosat"
sivulla 14 lueteltuja hygieniamoduuleja, lisévarusteita ja
varaosia.

EXCEED



/A HUOMIO

Oikosulun ja lievdn sahkodiskun vaara

Séhkadiskun ja elektroniikan vaurioitumisen vaara on

olemassa, jos kaapelit tai kaapelilitannat vaurioituvat

nakyvasti.

> Tarkasta laite ja kaapelit silmamaaraisesti vaurioiden,
esim. viallisen kaapelilitdnnan, varalta.

> Ala koskaan taita tuotteen kaapeleita.

VAROITUS

Kondenssiveden aiheuttamat vauriot

Jos laite altistuu suurille lampdtilaeroille kuljetuksen
aikana, voi tapahtua kondenssia ja elektroniikan vauri-
oitumista .

> Varmista, etta laite on saavuttanut ympériston lamp6ti-
lan ennen kayttdonottoa. Jos laite on altistunut suurille
lampétilavaihteluille, odota véhintaan 3 tuntia jokaista
10 °C:n lampotilaeroa kohden ennen kayttdonottoa.

> Kayta yksikkoa vain +15 °Cin ja +25 °Cin vélisessa
ymparistélampatilassa.

5.1 Ohjausyksikon konfigurointi

/A HUOMIO

Rajoitettu toiminta séhkémagneettisten héirididen
vuoksi

Kannettavat ja siirrettavat korkeataajuiset viestintélait-
teet, kuten matkapuhelimet tai WLAN-reitittimet, voivat
vaikuttaa laitteen toimintaan lahettamalla séhkémag-
neettista sateilya. Talloin laitteen turvallista toimintaa ei
voida taata.

> Valta hairidlahteita kayttamalla kannettavia tai siirret-
tavia radiolaitteita laitteen I&hella.

» Kerro potilaille hairiélahteisiin liittyvista riskeista.

EXCEED

HUOMAUTUS

Laitteiden vaurioituminen alhaisen vakauden vuoksi
Turvallista toimintaa ei voida taata, jos laitetta ei
aseteta turvalliseen asentoon. Laite voi kaatua kayton
aikana ja vaurioitua.

> Aseta laite puhtaalle, kovalle ja tasaiselle alustalle.

> Varmista, etté laitteen painikkeet ja ndyttd ovat vapaasti
kaytettavissa kayton aikana.

> Ala koskaan aseta laitetta muiden laitteiden paalle tai
alle.

> Sijoita laite niin, etta sailytat suositellun turvallisen
etdisyyden mahdollisista hairiéléhteisté. Tietoja suositel-
luista turvaetaisyyksista on luvussa Sahkémagneettinen
yhteensopivuus.

> Sijoita ohjausyksikkd siten, etté pistorasiaan kytkettava
virtaldhde on aina kéytettavissayksikot.

5.2 Pistokkeellisen virtaldhteen kytkeminen

Laitetta saa kayttaa vain laitteen kayttoohjeessa méaaritel-
lyn pistorasiavirtaldhteen kanssa. Verkkovirtajannitteen on
vastattava laitteen jannitetta, joka on ilmoitettu pistokevirta-
lahteen etiketisséa.

» Jos laitteen mukana ei ole toimitettu sopivaa maakohtaista
sovitinta, ota yhteys erikoisjalleenmyyjaan (ks. myés luku
"10 Kysymysten ja ongelmien varalta" sivulla 24).

Poista tarvittaessa edellinen maakohtainen sovitin:

> Veda ja pida kiinni sovittimen kahvasta ja irrota samalla
maakohtainen sovitin pistokevirtaldhteessé olevasta
syvennyksesta.

Kuva 1: Poista maakohtainen sovitin
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Maakohtaisen sovittimen asettaminen paikalleen: » Kytke jalkakytkimen pistoke pistorasiaan

> Aseta maakohtainen sovitin pistokesovittimen syvennyk- Jalkakytkin (Z) ohjausyksikén takaosassa.
seen alla olevan kuvan mukaisesti.

» Paina sovitin tiukasti pidikkeeseen, kunnes kuuluu
naksahdus.

Kuva 4: Jalkakytkimen pistorasia

5.4 Kahvan liittaminen

Niin kauan kuin ohjausyksikkoon ei ole kytketty kahvaa,
Kuva 2: Kayta maakohtaista sovitinta tasta ilmoitetaan naytdssa olevalla viestilla:

Virtalahteen kytkeminen:
> Aseta pistokesovittimen DC-pistoke ohjausyksikon

takana olevaan pistokesovittimen pistorasiaan (0€®).

Plug in to start

Kuva b: Ei kytkettya kahvaa

> Kytke mukana toimitetun litdntdkaapelin pistoke yksikon

Kuva 3: Pistokkeellinen virtalahteen pistorasia
kahvassa olevaan liittimeen.

> Kytke verkkosovitin verkkopistorasiaan. Valmiustilan > Tyonna liitantékaapelin FireWire-pistoke kokonaan
LED-valo palaa sinisena. ohjausyksikén lahtoliitantaan.

> Varmista, ettd verkkosovitin on aina kaytettavissa.

5.3 Jalkakytkimen kytkeminen (valinnainen)

Vain kohdassa "4.3 Lisévarusteet ja varaosat” sivulla 14
esitetylla jalkakytkimella varmistetaan turvallinen kaytto.

Toimitustilassa on valittu jalkakytkimen toimintatila "CONTI-
NUAL" (painonappikayttd) (katso luku "6.2.2 Jalkakytkimen
toimintatilan valitseminen" sivulla 20).

Kuva 6: Lahtopistorasia

Ohjausyksikké tunnistaa kahvan ja asetettu pistotaajuus
iimestyy néayttéon.

Jos liitettyd kahvaa ei tunnisteta:

» Katso luku "10 Kysymysten ja ongelmien yhteydessa"
sivulla 24.
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5.5 Laitteen puhdistaminen ja desinfiointi

HUOMAUTUS

Nesteen aiheuttamat vauriot

Jos puhdistus- tai desinfiointiaineita paasee kahvan,

ohjausyksikon tai virtalahteen sisaan, voi syntya oikosul-

ku. Lisaksi sahkoiset ja mekaaniset komponentit voivat

syopya.

> Ala koskaan liota kahvaa, ohjausyksikkoa tai virtalah-
detté puhdistus- tai desinfiointiaineissa.

> Ala koskaan puhdista kahvaa, ohjausyksikkoa tai
pistorasiaan liitettévaa virtaldhdettd autoklaavissa tai
ultradénihauteessa.

» Huomioi materiaalien yhteensopivuus, kun valitset puh-
distus- ja desinfiointiaineita (katso kohta "7.2 Materiaali-
en yhteensopivuus" sivulla 22).

HUOMAUTUS

Luvattomien puhdistus- tai desinfiointiaineiden
aiheuttamat vauriot laitteelle

Puhdistus- tai desinfiointiaineet, jotka eivat ole yhteen-

sopivia laitteen materiaalien kanssa, voivat vahingoittaa

laitteen pintaa.

> Kéyta vain oman maasi maaraysten mukaisesti hyvak-
syttyja puhdistus- ja desinfiointiaineita.

> Puhdistus- ja desinfiointiaineita valittaessa on otettava
huomioon materiaalien yhteensopivuus (katso kohta
""72 Materiaalien yhteensopivuus" sivulla 22).

> Irrota ohjausyksikké virtalahteesta.

> Pyyhi ohjausyksikkd, liitantakaapeli, kahva ja kahvan
kahva pehmedlla liinalla, joka on kostutettu puhdistus-
aineella.

> Pyyhi kahva, ohjausyksikkd, litantékaapeli ja kahvan
kahva pehmedlla liinalla, joka on kostutettu desinfioin-
tiaineella.

EXCEED

5.6 Hygienialetkun kiinnittdaminen

Suosittelemme amiea med -lisévarustesarjan hygienialetkujen
kayttoa. Vaihtoehtoisesti voidaan kayttaa samanlaisia hygie-
nialetkuja, joiden halkaisija on 20-27 mm. Tama vastaa noin
30-45 mm:n letkun leveytta.

Suojaa kahva ja litantajohto kehon nesteiden tai kehon

nesteilla kontaminoituneiden mukana tulevien valmisteiden

aiheuttamalta kontaminaatiolta hoidon aikana:

> Irrota kahvan liitdntakaapeli kahvasta.

> Pujota hygienialetku kokonaan kahvan litdntékaapelin
paalle.

> Kytke kahvan liitantakaapeli takaisin kahvan liitantaan,
jossa on tydntdkahvainen hygienialetku.

> Veda hygienialetkun paa kokonaan kahvan lapi.

> Liita hygienialetkun paa kahvan liikkuvaan osaan.

Kuva 7: Asennettu hygienialetku
> Havita kaytetyt hygienialetkut jokaisen suoritetun kasit-

telyn jalkeen kontaminoituneiden osien asianmukaiseen
havittamiseen tarkoitettuihin astioihin.
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5.7 Hygieniamoduulin asettaminen paikal-
leen tai korvaaminen

A\ VAROITUS

Neulojen aiheuttama loukkaantumisvaara

Saastuneiden neulojen aiheuttamat vammat voivat
johtaa tautien tarttumiseen.

> Laitteen kanssa saa kayttaa vain alkuperéisia amiea
med -hygieniamoduuleja, jotka sopivat mukana toimi-
tettuun kahvaan. Hygieniamoduuleihin sisaanraken-
nettu turvakalvo estaa (kehon) nesteiden takaisinvir-
tauksen ja taudinaiheuttajien tunkeutumisen kahvaan.

> kosketa hygieniamoduulia karjella Al4 koskaan.

> Kytke kahva pois paaltad ennen hygieniamoduulin
vaihtamista.

» tyénna neuloja ulos hygieniamoduulistaAla koskaan.

» Varmista hygieniamoduulia irrottaessasi, ettei hygie-
niamoduulista valu nesteitd, kuten mukana tulevia
valmisteita tai kéaytettyja vareja, kahvaan.

> Kaytetyn hygieniamoduulin irrottamisen jalkeen tar-
kista, ettéa neulat on asetettu kokonaan moduuliin.

> Havita asianmukaisesti kaytetyt hygieniamoduulit, joi-
ta ei enda tarvita nykyisesséa kasittelyssa (katso kohta
"9 Havittdminen" sivulla 23).

» Hygieniamoduulit toimitetaan steriileissa pakkauksis-
sa. Ne on poistettava steriilipakkauksesta valittémasti
ennen kayttoa. Avaa tata varten hygieniamoduulin
steriilipakkaus PEEL-merkinnéan kohdalta (@ ).

» Kahva on aina asetettava kahvan paalle siten, etta hygie-
niamoduuli ei lepaa sen paalla.

> Tilanteessa, jossa saastunut neula on saanut vamman,
ota yhteys laakariin.

Amiea med -hygieniamoduulien neulat on valmistettu ruos-
tumattomasta teraksesta (1.4310, X10CrNi18-8, AISI 301).

Amiea med -hygieniamoduulien karjet on valmistettu PC:sta

(polykarbonaatista).

» Kahvan poistaminen kéytésta.
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» Hygieniamoduulin asettamiseksi kahvaan pida sita kiinni
paarungosta (44 koskaan karjestal).

» hygieniamoduuli kahvan kierteitettyyn littimeenPujota.
Hygieniamoduulia voidaan kayttaa kaikissa mahdollisissa
suunnissa.

Kuva 8: Hygieniamoduulin asettaminen paikalleen

> hygieniamoduulia mydtapéaivaan, kunnes tunnet vastusta-
Kierra.
Hygieniamoduuli on nyt tukevasti kiinni kahvassa.

s R—
IR
i @i/i ;

9: Hygieniamoduulin kiristdminen

> Tarkista, ettd hygieniamoduuli on tiukasti paikallaan veta-
malla sita varovasti.

> Poistaaksesi hygieniamoduulin, kdénn sité vastapaivaan ja
irrota se kahvasta.

5.8 Varusteiden tarkistaminen
» Suorita laitteiston silmamaéaarainen tarkastus:

- Onko nékyvia ulkoisia vaurioita (esim. mutkia liitan-
takaapelissa, 16ysé korkki kaapelin litantaalueella)?

- Ovatko kaapelit paljaina?

- Ovatko hygieniamoduuli ja neulat oikein sijoitettu?
Onko kaikki neulat tydnnetty kokonaan hygieniamo-
duuliin?

EXCEED



- Onko tarkastustarraan merkitty seuraavan tarkastuk-
sen (turvatarkastus) paivamaara kulunut? kaapelin
litanta)?

- Nayttaako ohjausyksikko virheilmoituksen?

> kahva Kytke paélle ja suorita kuuntelutesti: Onko kaytté-
melua tai &anenvoimakkuutta havaittavissa?

6 TOIMINTA

6.1 Ohjausyksikon kytkeminen kaytto- tai
valmiustilaan

Ohjausyksikon kytkeminen toimintatilaan:

> ettd virtaldhde on kytketty (katso kohta "5.2 Pistokkeellisen
virtaldhteen kytkeminen" sivulla 15) Varmista.

> Paina valmiustila/p&alla-painiketta ().
Valmiustilan LED sammuu.

Nayttoon tulee kéynnistysnaytto.

Jos kahva on liitetty, esiasetettu pistotaajuus (120) tulee
nayttéon.

Jos nayttdon tulee virheilmoitus:

» kohta "10 Kysymysten ja ongelmien yhteydessa" sivulla
24Katso.

Ohjausyksikon kytkeminen valmiustilaan:

> uudelleen valmiustila/kaynnissa-painiketta () Paina.
Naytté sammuu ja valmiustilan LED-valo palaa sinisena.

6.2 Ohjausyksikén konfigurointi (valikot)
Paaset valikkoon:
> samanaikaisesti kahta vasenta (@)

ja cikeaa (€)) painiketta Paina ohjausyksikdssa.
Nayttoon iimestyy valikkokohta "KEY TONES".

KEY TONES

ON ®
QO o0 0O

Vaihda kolmen valikkokohdan valilla:

> Paina oikeaa painiketta (9), siirtyaksesi seuraavaan
valikkokohtaan.

> vasenta painiketta (e), siirtyaksesi edelliseen valikkokoh-
taan Paina.

EXCEED

> Katso poikkeustapauksissa kohdat "10 Kysymysten ja
ongelmien iimetessa" sivulla 24 ja "11.1 Takuuilmoitus"
sivulla 25.

> laitetta ei voi kayttaa turvallisesti, sammuta se ja ota yhteys
valtuutettuun jalleenmyyjaén Jos.

Poistuaksesi valikosta:

> Paina vasenta painiketta siirtyaksesi valikkokohtaan
"EXIT".

EXIT

QuIT ®
Q e ¢ O

» Paina SET-painiketta (@).
Vaihtoehtoisesti:

> Paina valmiustila/painiketta ().
Vaihtoehtoisesti:

» kahta vasenta (9) ja oikeaa (e) Paina.

Vaihtoehtoisesti:

» Odota noin minuutti, kunnes valikko sulkeutuu automaat-
tisesti.

6.2.1
paalta

Painikedanten kytkeminen paalle tai pois

Asnet voidaan kytke4 paalle ja pois paalts, kun painikkeita
painetaan.
> Mene valikkokohtaan "KEY TONES".

KEY TONES
ON ®
Q o0 0O

» Paina SET-painiketta (@), vaihtaaksesi painikedanen
asetusta ("ON" tai "OFF").
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6.22 Jalkaohjaustilan valitseminen
Yksi kahdesta jalkaohjaustilasta voidaan valita:

e "ON/OFF" (kytkentéatila): Kahva kytkeytyy vuorotellen
paélle ja pois paalta, kun jalkakytkinta painetaan.

e "CONTINUAL" (jatkuva kayttd): kahva toimii niin kauan
kuin jalkakytkinta painetaan.

» Mene valikkokohtaan "FOOT SWITCH MODE".

FOOT SWITCH MODE

CONTINUAL ®
O o o O

» SET-painiketta (@), vaihtaaksesi jalkakayttétilan ase-
tusta Paina.

6.3 Kahvan kytkeminen paalle ja pois paalta

A HUOMIO

Loukkaantumisvaara kahvaa kdytettaessa

Jos kiinnittamaton kahva kytketaan paélle, se voi liikkua
hallitsemattomasti tarinén vuoksi ja vahingoittaa ihmisia.

> kahvasta tukevasti Pitakaa kiinni, ennen kuin kytket-
te sen paélle, tai asettakaa se kahvan pidikkeeseen.

kahvan kytkeminen paalle:

> Varmista, ettd virtaldhde on kytketty (katso kohta "5.2
Pistokkeellisen virtaldhteen kytkeminen" sivulla 15).

> Varmista, ettd ohjausyksikkd on kytketty toimintatilaan
(katso luku "6.1 Ohjausyksikén kytkeminen kaytto- tai
valmiustilaan" sivulla 19).

> Varmista, etta kahva on kytketty oikein (katso luku "5.4
Kahvan kytkeminen" sivulla 16).

> Paina SET-painiketta (@) ohjausyksikéssa.

kahvan nykyinen toiminta nékyy ohjausyksikén néytéssa

pydrivalla symbolilla ).

Jos kytketty kahva ei kdynnisty:

» luku "10 Kysymysten ja ongelmien yhteydess&" sivulla
24Katso.
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kahvan kytkeminen pois paalta:

» Paina SET-painiketta (@) uudelleen.

Vaihtoehtoisesti kahva voidaan kytkea paalle ja pois paalta

jalkakytkimella. Jalkakytkimen toiminto riippuu jalkakytkimen

tilan asetuksesta laitevalikossa (katso luku "6.2.2 Jalkakytki-

men tilan valitseminen" sivulla 20).

Kun kaytetaan kytkentatilaa ("ON/OFF"):

» Kytke kahva péélle tai pois paélta painamalla jalkakytkin-
ta lyhyesti.

Kaytettaessa painiketta ("CONTINUAL"):

» Paina jalkakytkinté niin kauan kuin haluat kahvan toimi-
van.

6.4 Pistotaajuuden asettaminen

/A HUOMIO

Loukkaantumisvaara kahvaa kdsiteltdessa

Loukkaantumisvaara lilan suuresta lavistystaajuudesta

Jos lavistystaajuus on liian suuri, iho voi viiltaa.

> loita aina alhaisella pistotaajuudella, esim. 100 pistoa
sekunnissa.

> pistotaajuus potilaan ihon kunnon ja toimintanopeuden
mukaanValitse.

Esiasetettu pistotaajuus on 120 pistoa sekunnissa.
Ohjausyksikké palautuu automaattisesti téhén oletusase-
tukseen aina, kun se kytketaan paalle. Pistotaajuus voidaan
asettaa 11 askeleessa 100-150 pistoa sekunnissa.

Naytossa nakyva pistojen maara sekunnissa voi poiketa
+10 % siit4 arvosta, joka todellisuudessa tapahtuu kahvas-
sa paikallaanolon aikana.

Sopivan pistotaajuuden asettaminen:

» Varmista, ettd ohjausyksikkd on kytketty toimintatilaan
(katso kohta "6.1 Ohjausyksikén kytkeminen kaytté- tai
valmiustilaan" sivulla 19).

> painiketta oikealle (€)), lisataksesi pistotaajuutta Paina.

> painiketta vasemmalle (@), vihentadksesi pistotaajuutta
Paina.

EXCEED



6.5 Neulan etenemisen saataminen

/A HUOMIO

Loukkaantumisvaara liiallisen neulan etenemisen
vuoksi

Syvempi neulan ulkonema mahdollistaa suuren
tunkeutumissyvyyden. Jos neulan etenemissyvyys ja
tunkeutumissyvyys ovat liilan suuret, haittavaikutusten,
kuten verenpurkaumien, eryteeman tai turvotuksen riski
kasvaa (ks. kohta "2.4.2 Haittavaikutukset" sivulla 10).
> neulan etenemisaste potilaan ihon kunnon, hoidetta-
van ihoalueen ja kéytetyn paineen mukaanValitse.

» Skaalassa nakyva neulan ulkonema voi poiketa
todellisesta arvosta £0,15 mm.

Kahvan likkuvassa osassa on asteikko, joka toimii indi-
kaattorina neulan etenemisasteen asettamisessa. Neulan
etenemisaste voidaan asettaa O mm:n ja 1,9 mm:n vélille:

» Kytke ohjausyksikké toimintatilaan.

7 PUHDISTUS JA HUOLTO

/A HUOMIO

Oikosulun ja lievdn sdhkodiskun vaara

Jos koneen osia puretaan ja puhdistetaan jannitteen
ollessa kytkettyna, on olemassa pienen sahkoiskun ja
taajuusmuuttajan elektronisen vaurioitumisen vaara.

> Kytke ohjausyksikkd irti virtalahteesta irrottamalla

verkkopistoke pistorasiasta ennen puhdistus- ja
huoltotdiden aloittamista.

EXCEED

» Kaanna ohjausyksikké toimintatilaan.

» Kaanna ohjausyksikko toimintatilaan.

S4ada neulan etenemista kiertamalla kahvan (1) likkuvaa
osaa. Kayta asteikkoa ohjeena ja kaanna, kunnes merkkiva-
lo (2) on halutussa asennossa. Kdantaminen myGtapaivaan
(kohti neuloja) lisd4 neulan ulosheittoastetta.

MT.DERMin tekemat kliiniset tutkimukset ovat osoittaneet,
ettd aknearpia voidaan hoitaa tehokkaasti aiheuttamalla
pistemainen verenvuoto (ns. Pin-Point-Bleeding). Aloita pie-
nimmalla mahdollisella neulan etenemiselld ja lisaa sitten
vahitellen neulan etenemisté, kunnes syntyy pin-point-ve-
renvuoto. Heti kun hoidetulla alueella esiintyy pistemaista
verenvuotoa, siirry seuraavaan alueeseen.

Eo

Kuva 10: Neulan jatkamisasteen s&ataminen

VAROITUS

Nesteen aiheuttamat vahingot

Jos puhdistus- tai desinfiointiaineita pédasee kahvan,
ohjausyksikon tai virtaldhteen sisélle, voi syntya oikosul-
ku. Lisaksi sahkdiset ja mekaaniset komponentit voivat
syopya.

» Ala koskaan liota kahvaa, ohjausyksikkoa tai virtalah-
dettd puhdistus- tai desinfiointiaineisiin.

» Ala koskaan puhdista kahvaa, ohjausyksikkoa tai
pistokkeellista virtalahdetta autoklaavissa tai ultrada-
nihauteessa.

» Puhdistus- ja desinfiointiaineita valittaessa on otet-
tava huomioon materiaalien yhteensopivuus (katso
kohta "7.2 Materiaalien yhteensopivuus" sivulla 22).
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7.1 Tarkastus eritelmien mukaisesti

Osana laitteen kunnossapitoa on tehtéava tarkastus (turval-
lisuustarkastus) 24 kuukauden vélein. Tarkastuksen saa
suorittaa vain valtuutettu jalleenmyyja ja valmistajan ohjei-
den mukaisesti. Kaikki laitteen tarkastuksessa tarvittavat
testivaiheet loytyvat toimitukseen siséltyvasta testipdytakir-
jasta. Laite on 24 kuukauden vélein palautettava valtuute-
tulle jalleenmyyjalle tarkastettavaksi valmistajan ohjeiden
mukaisesti (turvallisuustarkastus).

> Varmista ennen jokaista kayttokertaa, etté ohjausyksikon
tarkastustarraan merkitty seuraava tarkastuspaivamaara
ei ole kulunut umpeen.

> kayta yksikkod, jonka tarkastustarra on vanhentunut, ja

tee tarvittaessa uusi tarkastus Ala.

72 Materiaalien yhteensopivuus

> Kéyta laitteen puhdistamiseen maassasi sallittua mietoa

saippualiuosta tai 50-prosenttista 1-propanolin vesiliuosta.

laitteen Kéaytapuhdistamiseen maassasi sallittua mietoa

saippualiuosta tai 50-prosenttista 1-propanolin vesiliuosta.

> Kayta laitteen desinfiointiin jotakin seuraavista desinfioin-
tiaineista:

TUOTTAJA TUOTE KAYTON KESTO
Antiseptiset aineet  Combi Liquid 1-5 min
Bode-Chemie Bacillol 30s-1min
Ecolab Incidin Foam 1-2min
Schiilke & Mayr  Mikrozid Liquid 1 -2 min

Materiaalin yhteensopivuuden perusteella voidaan myés ar-

vioida, mitk& muut puhdistus- ja desinfiointiaineet soveltuvat.
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Laitteen pinnat kestavat:

e heikot hapot (esim. boorihappo < 10 %, etikkahappo <
10 %, sitruunahappo < 10 %).

e alifaattiset hiilivedyt (esim. pentaani, heksaani).
e etanoli,

® useimmat epdorgaaniset suolat ja niiden vesiliuokset
(esim. natriumkloridi, kalsiumkloridi, magnesiumsulfaatti).

® Laitteen pinnat eivat kesta:

e vahvat hapot (esim. suolahappo > 20 %, rikkihappo).
e > 50 %, typpihappo = 15 %).

® Hapettavat hapot (esim. peretikkahappo).

e sydvyttavat liuokset (esim. natriumhydroksidi, ammoni-
akki ja kaikki aineet, joiden pH-arvo on > 7).

e Aromaattiset/halogenoidut hiilivedyt (esim. fenoli, kloro-
formi).

® Asetonija bensiini

7.3 Pintadesinfiointi
Ennen ja jalkeen jokaisen kayton:

» hygieniamoduuli kahvasta ja irrota kahvan kaapeli lait-
teesta Poista.

> liitantajohto, kahva ja kahvan pidike kohdassa "5.5 Lait-
teen puhdistus ja desinfiointi" sivulla 17 kuvatulla tavalla
Desinfioi .

74 Pintojen puhdistus

Ulkoista likaantumista varten:

» hygieniamoduuli kahvasta ja veda kahvakaapeli ulos
laitteesta Poista.

> laite ja sen lisavarusteet pehmeélla liinalla, joka on kostu-
tettu puhdistus- tai desinfiointiaineella Pyyhi.
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8 KULJETUS- JA VARASTOINTIOLOSUHTEET

8.1 Ohjausyksikko, kahva liitantékaapelilla,
pistokkeellinen virtalahde ja jalkakytkin

VAROITUS

Pudottamisen aiheuttamat vauriot

Ohjausyksikén tai kahvan pudottaminen voi aiheuttaa
vaurioita.

> Aseta ohjausyksikké aina kumijalkojen varaan tasai-
selle ja vakaalle alustalle, jotta se ei voi pudota.

> Aseta kahva jokaisen kayttokerran jalkeen kahvanpi-
dikkeeseen sen kiinnittamiseksi.

» Jos ohjausyksikko tai kahva putoaa, suorita osien
silmamaarainen tarkastus.

> Vie ohjausyksikkd tai kahva au—toroidun jakelijan
tarkastettavaksi, jos komponentit ovat nékyvasti
vaurioituneet tai eivat toimi normaalisti.

9 KAYTTO

Valmistajan iimoittama tuotteen kayttéiké on 5 vuotta
kaikkien toimitukseen siséltyvien osien osalta edellyttéen,
ettd kéytté-, varastointi- ja kuljetusolosuhteita seké kaikkia
néissa kayttéohjeissa kuvattuja huoltotoimenpiteitd nouda-
tetaan.

Jos tuotetta ja sen lisavarusteita kaytetaan edelleen tuot-
teen kayttdian umpeuduttua, on olemassa riski kulumisen
lisdantymisesta tai yksittaisten toimintojen vikaantumisesta.
Talléin virheetdnté toimintaa ei voida taata.

Tuotteen kéyttéian paattyessa:

> Havita oheisen kuvan mukaisesti merkitty tuote
elektroniikkalaiteromua koskevien voimassa
olevien maaraysten mukaisesti. Kysy tarvittaessa
jalleenmyyjaltasi tai asianomaisilta viranomaisilta
sovellettavista maarayksista.

EXCEED

> jasen lisdvarusteita saa kuljettaa vain alkuperéispakka-
uksessa Yksikkoa.

> jasen lisdvarusteita tulee aina sailyttad seuraavissa
olosuhteissa Laitetta :

Ympériston lampatila -10°C - +40°C

Suhteellinen kosteus: 10 9% -85 %

lImanpaine 540 hPa - 1070 hPa

8.2 Hygieniamoduuli
» on aina kuljetettava ja séilytettdva seuraavissa olosuhteis-

sa Hygieniamoduulit :

Ympériston lampotila +15°C - +25°C

Suhteellinen kosteus: 30% -65%

» tydpaikalla séiliét saastuneiden osien asianmukaista
havittamista varten Tarjoa.

» tai vialliset hygieniamoduulit ja vaurioituneessa pakkauk-
sessa olevat hygieniamoduulit on hévitettava pistosuoja-
tussa sailiossi (terdvien instrumenttien silié) maakoh-
taisten mééaraysten mukaisestiKaytetyt.
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10 KYSYMYSTEN JA ONGELMIEN YHTEYDESSA

Seuraavia vikoja tai virheilmoituksia voi esiintya:

HALYTYS /
VIESTINTA

Ohjausyksik-
ko ei siirry
valmiusti-
laan.

Ohjausyk-
sikko
kytkeytyy
automaat-
tisesti pois
paalta kay-
tén aikana.

422 | FI

ERROR

Virran-
syottd on
katkaistu.

Virran-
syotté on
katkaistu
tai oh-
jausyksi-
kdssa on
vika.

SYY

Verkkoso-
vitinta ei
ole kytketty
oikein.

Verkkolaite
on kytketty
vaarin.

HALYTYS /
VIESTINTA

POISTO

> pistokevirtalah-

teen kytkenta

ohjausyksik-

koon (katso

kohta "b.2

Pistokevirtalah-

teen kytkemi-

nen" sivulla 15)

Tarkista .
"kahva tai
laite ylikuor-
mittunut!"

> tydaseman
virtalahde
Tarkista.

> pistorasiaan
kytketyn
virtalahteen
kytkentd oh-
jausyksikkoon
(ks. kohta "5.2
Pistorasiaan
kytketty virta-
lahde" sivulla
15)Tarkista,

> tydaseman
virransyotto
Tarkista.

Kun virtalahde on

kytketty:

» ohjausyksikkd
valmiustilaan
ja odota 30
sekuntia
(katso kohta
"6.1 Kytke
Ohjausyksikon
kytkeminen".

"kahva
irrotettu

ERROR

kahvan
vika on
iimennyt.

kahvaa
eiole
kaynnis-
tetty.

SYy

Liitanta-
kaapelia ei
ole kytketty
oikein.

Hygienia-
moduulia ei
ole asetettu
oikein.

Liitanta-
kaapelia ei
ole kytketty
oikein

POISTO

a modul de luc-
ru sau standby"
la pagina 19).
» Transferati

unitatea de co-
manda inapoi
in modul de
functionare.

» kahvan ja
ohjausyksikoén
véliset liitannat
Tarkista.

> mita tahansa
ohjauspanee-
lin painiketta
palataksesi
vakionayttoon
Paina.

» hygieniamo-
duulin istuvuus
kahvaan
Tarkista.

> mita tahansa
ohjauspanee-
lin painiketta
palataksesi
vakiondyttéon
Paina.

» kaikki luvussa

"5, Toteuta
4 kuvatut
toimenpiteet.
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VIKA/VIESTI  VIKA SYy POISTO
Kahvan
littAminen"
sivulla 16.
"Jarjestel- Kahvas- » ohjausyksikké
mévirhe!" sa tai valmiustilaan
ohjaus- ja odota 30
yksikos- sekuntia (kat-
sa on so kohta "6.1
ilmennyt Ohjausyksikon
toiminta- kytkeminen
hairic. kéytto- tai
valmiustilaan"
sivulla 19)
Kytke.

» ohjausyksik-
ko takaisin
kayttotilaan
Kaanna.

11 VALMISTAJAN ILMOITUKSET

11.1  Takuuilmoitus

Tama laite on korkealaatuinen laékinnéllinen laite.

Tuotteella on lakisééteinen 2 vuoden takuu materiaali- tai
valmistusvirheiden aiheuttamien vikojen varalta.

Takaamme hygieniamoduulien steriiliyden 5 vuodeksi suljetus-
sa ja vahingoittumattomassa pakkauksessa kuljetus- ja séi-
lytysolosuhteiden mukaisesti. Hygieniamoduuleja koskevissa
reklamaatioissa on mainittava etikettiin painettu erdanumero.

Emme ole vastuussa seuraavista vahingoista:

* Vaaranlaisesta kaytdsta tai kayttéohjeiden noudattamat-
ta jattamisesta aiheutuneet vahingot ja vélilliset vahingot.

® Vahingot, jotka johtuvat nesteen tai lian joutumisesta
kahvaan, ohjausyksikkéon tai pistorasiaan.

EXCEED

VIKA/VIESTI  VIKA SYY POISTO

» valmiusti-
laa ei voida
ottaa kayttoon,
katkaise virta
ohjausyksikosta
30 sekunnin
ajaksiJos.

Uusien vikojen poistamiseksi:

> Kytke ensin kaikki komponentit, kuten kahva ja pisto-
rasiaan kytkettava virtalahde, irti ohjausyksikosta.

> kaikki litannat ja kokoa komponentit uudelleen Tarkista.

> laitteen toiminnot Tarkista uudelleen.

> toimintahairiét jatkuvat tai jos sinulla on kysymyksia tai
valituksia, ota yhteys valtuutettuun jalleenmyyjaan Jos.

Lisatietoja ajankohtaisista tarjouksistamme, hygieniamo-

duulien valikoimasta ja tarvikkeista saat osoitteesta www.

amieamed.com.

Osoitteesta www.amieamed.com/contact-us/ 0ydat luet-
telon alueestasi vastaavista valtuutetuista jalleenmyyjista ja
niiden yhteystiedot.

11.2 Sahkdémagneettinen yhteensopi-
vuus

A\ varorTus

Laite on testattu sdhkdmagneettisen yhteensopivuuden
(EMC) osalta, ja se soveltuu kaytettavaksi kotihoitoymparis-
tossa (CISPR 11 luokka B). Kaytté moottoriajoneuvoissa ja
lentokoneissa ei ole sallittua.

Varovaisuutta on noudatettava, kun tat4 laitetta kaytetaan
muiden laitteiden vieressa tai yhdessa muiden laitteiden
kanssa. Tama voi johtaa toimintahairiéihin.

Jos tallainen kaytté tai asennus on tarpeen, laitteen ja mui-
den laitteiden moitteeton toiminta on tarkistettava.
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Jos kaytetaan lisdvarusteita, virtalahteité ja kaapeleita, joita
laitevalmistaja ei ole luetellut kohdassa "4.3 Lisavarusteet ja
varaosat" sivulla 14, on olemassa vaara, etta taman laitteen
sahkémagneettiset paastot lisdantyvat tai sahkomagneetti-
nen hairionsietokyky heikkenee, ja néin ollen on olemassa

toimintahairiéita.

Kannettavia korkeataajuisia viestintélaitteita (esim. puheli-
mia, tabletteja jne.) ei saa kayttaa alle 30 cm:n etéisyydella
laitteesta ja sen sahkaisisté lisavarusteista. Muussa tapauk-
sessa laitteen suorituskyky voi heikentya.

Laite on testattu séhkomagneettisen hairionsietokyvyn ja
sahkémagneettisten paastéjen osalta perusturvallisuuden
ja keskeisten kayttoominaisuuksien varmistamiseksi. Niita
koskevat maaritetty vahimmaisetéisyys naapurilaitteista ja
seuraavissa taulukoissa madritetyt raja-arvot. Perusturvalli-
suuden ja olennaisten kayttdominaisuuksien takaaminen ei

vaadi huoltoa.

11.2.1 Valmistajan ilmoitukset séhkomagneet-
tisista paastoista

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi jaljiempana maaritellyssa
sahkomagneettisessa ymparistossa. Laitteen kayttajan on
varmistettava, etta laitetta kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

PAASTOMITTAUK-

SET

CISPR 11 -standar-
din mukainen kor-
keataajuusséteily.

CISPR 11 -stan-
dardin mukaiset
suurtaajuuspaastot.

Harmoniset virrat
|IEC 61000-3-2:n

mukaisesti.

Jannitteen vaihtelut/  ei sovelleta
valkynta standardin

mukaisesti.
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SAHKOMAGNEET-
TISTA YMPARISTOA
KOSKEVAT OHJEET

Laite kayttaa korkea-
taajuista energiaa
yksinomaan siséisiin
toimintoihinsa. Siksi
sen paastot ovat hy-
vin vahaisia, eivatka
ne todennakaisesti
hairitse viereisia
elektronisia laitteita.

Laite on tarkoitet-
tu kaytettavaksi
kaikissa laitoksissa,
mukaan lukien yk-
sityiset kotitaloudet
ja suoraan julkiseen
verkkoon liitetyt

PAASTOMITTAUK-

SET

COMP- SAHKOMAGNEET-

LIANCE TISTA YMPARISTOA

IEC 61000-3-3

KOSKEVAT OHJEET

kotitalouskayttéon
tarkoitettujen raken-
nusten jannitesyotto.

11.2.2 Valmistajan ilmoitukset

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi jaljiempana maaritellyssa
sahkomagneettisessa ymparistossa. Laitteen kayttajan on
varmistettava, etta laitetta kaytetaan téllaisessa ymparistossé.

IMMUNI-
TEETTITES-
TIT

Sahkos-
taattinen
purkaus
(ESD) IEC
610004-
2:n mukai-
sesti.

Nopeat
ohimenevat
sahkohairiot/
réjahdys I[EC
610004-5:n
mukaisesti.

Ylijannit-
teet IEC
610004-
5:n mukai-
sesti.

IEC 60601-
PRUFPEGEL

+8 kV kos-
ketuspur-
kaus + 2,
4,8, 15 kV
paineilma-
purkaus.

+2 kV
verkkokaa-
peleissa

+1 kV tulo-
ja lahtokaa-
peleissa.

+1kV
push-pull-jan-
nite £2 kV
common mode
-jénnite £2
kV common
mode -jannite

TASO SAHKOMAGNEET-

YHTEENSO-  TISTA YMPARIS-

PIVUUS TOA KOSKEVAT
OHJEET

standardin  Lattiat on
paallystettava
ce—ramic-laa-
toilla. Jos lattia
on paallystetty
synteettisella
materiaalilla,
suhteellisen
kosteuden
on oltava vahin-
taan 30 %.

vaati- Syéttéjannit-

musten teen laadun

mukainen  on vastattava
tyypillisen liike-
tai sairaalaym-
pariston laatua.

vaati- Syéttojannit-

musten teen laadun

mukainen on vastattava
tyypillisen liike-

tai sairaalaym-
périston laatua.
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IMMUNI-
TEETTITES-
TIT

Janniteha-
viot, lyhy-
taikaiset
keskeytyk-
set ja syot-
téjannitteen
vaihtelut
IEC
610004-
11:n mukai-
sesti.

Jannitekat-
kos

Magneet-
tikentta
verkkotaa-
juudella
(50/60 Hz)
standar-
din IEC
610004-8
mukaisesti.

Hairiénsieto
johdetuille
hairicille.
IEC 61000-
4-6

EXCEED

IEC
60601-TES-
TITASO

0% UT;

0,6 jaksoa 0°,
45° 90°, 135°,
180°, 225°,
270° ja 315°
kohdalla) O

% 0%

UT; 1 jakso
{70 % UT
25/30 jaksoa.

Yksivaiheinen:
0°ssa

09% UT,
250/300
jaksoa

*UT on
vaihtovir-
taverkon
verkkojan-
nite ennen
testitasojen
sovelta-
mista.

30 A/m
50 Hz:n ja
60 Hz:n
taajuudella

3 Veff

150 kHz
enintaan
80 MHz

6 Veff
kaistalla

VAATIMUS-
TENMUKAI-
SUUDEN
TASO

yhteenso-
piva

yhteenso-
piva

vaati-
musten
mukainen

SAHKOMAGNEET-
TISTA YMPARIS-
TOA KOSKEVAT
OHJEET

Syottéjannit-
teen laadun

on vastattava
tyypillisen liike-
tai sairaalaym-
pariston laatua.
Jos laitteen
kayttaja

vaatii jatkuvaa
toimintaa myos
sahkokatkos-
ten aikana,

on suositel-
tavaa syottaa
laite keskey-
tyméattomasta
virtaldhteesta
tai akusta.

Verkkotaajuis-
ten magneet-
tikenttien on
vastattava
tyypillisia
arvoja, joita
esiintyy liike- ja
sairaalaympa-
ristéissa.

Kannettavia

ja siirrettavia
radiolaitteita ei
saa kayttaa

IMMUNI-
TEETTITES-
TIT

Hairionsieto
voimakkaille
sahkomag-
neettisille
kentille

IEC
60601-TES-
TITASO

ISM- ja ra-
dioamat®o-
ritaajuus-
alueet 0,15
MHz:sta 80
MHz:iin.

10 V/m, 80
MHz - 2,7
GHz

VAATIMUS-
TENMUKAI-
SUUDEN
TASO

yhteenso-
piva

SAHKOMAGNEET-
TISTA YMPARIS-
TOA KOSKEVAT
OHJEET

etaisyydella
laitteesta,
kaapelit mukaan
luettuina, joka on
pienempi kuin
lahetystaajuutta
vastaavalla
yhtalolla laskettu
suositeltu tur-
vaetaisyys. P on
|&hettimen nimel-
listeho painoina
(W) 1ahettimen
valmistajan eritel-
mien mukaisesti
jad on suositeltu
turvaetéisyys
metreina (m).

Taajuuksilla 80
MHz ja 800 MHz
sovelletaan suu-
rempaa arvoa.

Néma ohjeet
eivat vélttamatta
pade kaikissa
tilanteissa. Sah-
kémagneettisten
aaltojen etenemi-
seen vaikuttavat
rakennusten,
esineiden ja
ihmisten aiheut-
tama absorptio ja
heijastukset.

Paikallaan ole-
vien radiolahetti-
mien kenttavoi-
makkuuden on
oltava
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IMMUNI- IEC VAATIMUS-  SAHKOMAGNEET-

TEETTITES- 60601-TES- TENMUKAI-  TISTA YMPARIS-

TIT TITASO SUUDEN TOA KOSKEVAT
TASO OHJEET

IEC alhaisempi kuin

61000-4-3 vaatimustenmu-

taajuudet ka!syustaso**

kaikilla taa-

juuksilla paikan
padlla suoritetun
testin® mukaan.
Hairioita voi
esiintyd seuraa-
valla symbolilla
merkittyjen
laitteiden lahei-
syydessa.

()

* Paikallaan olevien 1ahettimien, kuten radiopuhelinten ja
likkuvan maaradioliikenteen tukiasemien, amatéoriasemien,
AM- ja FM-radioléhettimien ja televisiolahettimien ken-
tanvoimakkuutta ei voida ennustaa teoreettisesti tarkasti.
Sahkomagneettisen ympéristdn maérittamiseksi suhteessa
kiinteisiin lahettimiin olisi harkittava paikkatutkimusta. Jos
laitteen sijaintipaikalla mitattu kentanvoimakkuus ylittaa edella
maaritellyt vaatimustenmukaisuustasot, laitetta on tarkkail-
tava normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos havaitaan
epanormaalia toimintaa, voidaan tarvita lisatoimenpiteitd, kuten
laitteen uudelleensuuntausta tai muuta sijoittamista.

** Taajuusalueella 150 kHz-80 MHz kentanvoimakkuus on

alle 3V/m.

ISM-taajuusalue (teollisuuden, tieteen ja l1a4-
ketieteen taajuusalue)

TAAJUUS ~ TAAJUUS-  MODULOIN-  HAIRIONSIE-
[MHZ] KAISTA [MHZ]  TI TOTESTI [V]
6,78 6,765 - AM80% 6
6 795 1 kHz
1356 13563-  AM80% 6
13,667 1 kHz
4926 | FI

TAJUUSTA  TAAJUUS- MODULOIN- gﬂ\:_l%?g.—
[MHZ] KAISTA [MHZ] Tl KYTESTI [V
2712 26,957 - AM 80 % 6
27283 1 kHz
40,68 40,66 - AM 80 % 6
407 1 kHz
Radioamatoorit
EQE%A“\[;E;]REC' MODULARE IEETTADLEARIE%SR—
- FERENTE (V)
1,8-2,0 AM80% 1kHz 6
35-4,0 AM80% 1 kHz 6
5,3-5,4 AM80% 1kHz 6
7-73 AM809% 1 kHz 6
10,1-10,15 AM809% 1 kHz 6
14-14.2 AM 80 % 1 kHz 6
18,07-18,17 AM80% 1 kHz 6
21,0-21,4 AM80% 1 kHz 6
24,89-24,99 AM80% 1 kHz 6
28,0-29,7 AM80% 1kHz 6
50,0-54,0 AM809% 1 kHz 6

Langattomien radiolaitteiden héirionsietokyvyn
testausvaatimukset

T

TESTA s

USTAA-

U UUSALE
MHzy

385 380 -
390

450 430 -
470

RADIO- '[\)"SL'A_ MAX:
TAA- TION™ TEHO
JUUS MO W],
TETR  Impuls- 18
A400  simodu-

laatio™

18 Hz
GMRS FM*™ 92
460, t5
FRS4  kHzn
60 poik-

keama,

aalto

i AR

SIYS ONSIE-

M TOTESTI
(VM|

03 (12 27

tuu-

maa)

03(12 28

tuu-

maa)
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TAA-
TESTA s ae
USTAA-
UUS JUUSKAIS-
TAIMHZ.
710 704 -
745 787
780
810 800 -
870 960
930
1720 1700 -
1 845 1990
1970
2450 2400 -
2570

EXCEED

RA-

DIOAAL-

TOPAL-
VELU*

LTE-kais-

ta 13,17

800/
900,
TETR
A 800,
iDEN8
20,
CDMA
850,
LTE
Kais-
tanle-
veys
GSM 5

GSM
1800,
CDMA
1900,
GSM
1900,
DECT
LTE
kaistat
1,3

4, 25,
UMTS

Blu-
etooth,
WLAN
802.1 1
b/g/n,
RFID
2450,

MO- VAX: ETA- HAIRION-
DULA- TEHO  SYYS SIETOKY-
TION™- W] M KYTESTI
SMO ' [viM]
sinimuo-

toinen

1 kHz

Puls- 02 03(12 9
si-mo- tuu-

dulaa- maa)

tio™

217 Hz

Pulssi- 2 03(12 28
modu- tuu-

laatio™ maa)

217

Hz

Puls- 2 03(12 28
si-mo- tuu-

dulaa- maa)

tio*™*

217

Hz

Pulssi- 2 03 (12 28
modu- tuu-

laatio™* maa)

217

z

ThA- RA- MO- . HAIRION-
IJESSTR: JUUSTAA- DIOAAL- DULA- ¥€I-)I(O :ws SIETOKY-
JUUS JUUSKAIS-  TOPAL- ~ TION**- W] M KYTESTI
TA[MHZ'.  VELU* SMO ' [Vim]
LTE-kais-
ta7
5240 5100- WLAN Pulssi- 0,2 03(12 9
5500 5800 802.1 modu- tuu-
1a/n  |aatio™ maa)
5785 217
Hz

* Joissakin radiopalveluissa on mukana vain nousukanava.

** Kantoaaltoa moduloidaan 50 %:n syklisyydella varustetulla
nelidsignaalilla.

*** Vaihtoehtona FM-modulaatiolle voidaan kayttaa 50 %:n
pulssimodulaatiota 18 Hz:n taajuudella, koska tamé ei ole
todellinen modulaatio vaan pahin mahdollinen.

Laite on asennettava ja otettava kayttédn EMC-tietojen mu-

kaisesti; tamé koskee erityisesti etaisyytta muista radioaaltoja

ldhettavista laitteista . Ala koskaan kéyta laitetta 30 cmin
etaisyydella toisesta radiosateité lahettavasta laitteesta.

Jos radioaaltoja lahettavien laitteiden aiheuttamat hairiét ovat

epatodennakdisig, noudata vahimmaisetaisyyksia ja siirra laite

tarvittaessa kauemmas radioaaltoja lahettavasta laitteesta.
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