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Dermapenworld

| - GENERAL INFORMATION

/\ This Instruction Manual gives information about the safe use of
the Dermapen HOME™ microneedling device.

It is the responsibility of the user to carefully read all
information presented in this manual before starting to use
Dermapen HOME™. This includes warranty information.

It is always the responsibility of the user to adhere to the
instructions in this manual.

It is the responsibility of the user/purchaser to be aware of local
laws and regional restrictions for microneedling.

® Read this user manual carefully and in full.

Keep this Instruction for Use in a place that it is always accessible.

Il - INTELLECTUAL PROPERTY

Dermapen HOME™ is a trademark of Equipmed USA LLC.
4695 MacArthur Court, Suite 1100, Newport Beach, CA 92660

Il - DISCLAIMER

Equipmed USA LLC or its representatives hold no responsibility
for treatment outcomes as individual results may vary. The
Dermapen HOME™ device or protocols are not designed to cure
diseases. The Dermapen HOME™ is to be used as directed.

IV - CONTACT DETAILS

Manufacturer Equipmed USA LLC
4695 MacArthur Court
Newport Beach CA 92660

Phone +1(949) 798 5500
Email admin@EquipmedUSA.com
Website www.EquipmedUSA.com
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1- WARNING SYMBOLS USED IN THIS USER MANUAL

ﬁ Indicates a hazardous situation which, if not avoided,
could result in injury, death or serious injury.

@ Read the user manual before use.

1.1 - OTHER SYMBOLS USED IN THIS USER MANUAL
AND ACCESSORIES

= Device capacity for Bluetooth Connectivity, Battery (DC)
= Operation or Mains Power (AC) Operation.

Dermapen HOME™ App is downloadable on the Apple
App Store. Search for Dermapen HOME.

(((*))) Set up and Syncing of Dermapen HOME™ is completed
via Bluetooth Connectivity.

é“”'”i Speed Dial as seen on the LCD Screen.
3 (Refer to section 9.1, page 21.)

E Product may not be thrown into the household waste.
— Dispose properly as electronic waste.

Temperature range (lower and upper range) for

)
o-/ safe storage.

¥

Keep dry.
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2 - LIMITATIONS OF LIABILITY

A

Do NOT use the Dermapen HOME™ microneedling device in any
way that is not as exactly specified in this Instructions for Use
user manual.

Use of Dermapen HOME™ in any other way or for any other
indication other than those specified in this Instructions for Use has
not been tested and the risk is unknown.

This device may ONLY be operated for the purpose stated in this
user manual.

Contraindications must be observed without exception. The user is
obligated to adhere to the principles of cleanliness and hygiene
(refer to section 6, page 9, and section 10.1, page 25).

It is the responsibility of the user/purchaser to be aware of local
laws and regional restrictions for microneedling.

3 - INDICATIONS OF USE

Dermapen HOME™ is a microneedling device and accessory
intended to be used as a treatment to improve the appearance of
wrinkles in adults aged 22 to 65 years.

3.1 - USAGE ENVIRONMENT
Dermapen HOME™ is suitable for use in the following environments:
¢ Domestic (home) environments for personal use by lay users
to perform the treatment on themselves.
* Not intended for commercial or clinical use on patients.

¢ Treatment must be performed in a dry, clean and smoke-free
environment and under hygienic conditions. The device must
be used and maintained as set out in this user manual.
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4 - DEVICE DESCRIPTION
The Dermapen HOME™ system consists of the following components:

¢ Dermapen HOME™ Device

¢ Dermapen HOME™ Needle Cartridge

* Dermapen HOME™ Battery Charger

¢ Dermapen HOME™ Power Charging USB cable
* Dermapen HOME™ Batteries x2

The Handpiece contains a drive train, a digital display to relay
information to the operator, an ON/OFF button to power the device
on and off and two separate toggle buttons to adjust frequency
(speed) and needle level (depth).

The Handpiece receives its power via removable lithium-ion battery
(3.7 VDC).

The drive train encompasses a DC motor, eccentric cam and
rotational to linear drive converter to oscillate the Needle Cartridge.

The digital display shows battery status, cartridge status, sync/
update notifications and Bluetooth connectivity. The display also
contains a digital dial to convey frequency or motor speed and a
3-figure display showing current needle level.

The frequency of oscillation (speed) can be set from 80-120Hz
(+/-10 Hz) and the needle level from 0.2mm to 0.5mm (0.Imm to
0.3mm ANZ).

The Needle Cartridge is a sterile, single-use consumable designed to
create micro incisions in the epidermis and dermis. Each cartridge
contains 16, 33-gauge surgical grade stainless steel needles,
arranged in a circular pattern. Each Needle Cartridge employs a
bayonet feature to securely connect it to the Handpiece during
operation. Internal and external seals assist in the prevention of cross
contamination, while a safety cap helps avoid needle stick injury.
Each Needle Cartridge contains an RFID tag encoded with a unique
ID and a needle level correction factor. This information is read

from the cartridge when it is first inserted into the Handpiece and
prevents reuse of the cartridge once the cartridge is removed from
the Handpiece.

The battery charger is capable of charging 1x 14500 Lithium cell.
The system batteries can only be charged when removed from the
Handpiece and inserted into the battery charger.

The equipment is not used to make measurements of any sort, or to
draw any conclusions regarding the indication to treat.

The Dermapen HOME™ is intended to be used by lay users.
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5 - CONTRAINDICATIONS

A

You should not use the Dermapen HOME™ device in the
following cases:

You suffer from Hemophilia or other blood clotting disorders.

You take high doses of anti-coagulants or blood-thinning
substances; e.g., aspirin, warfarin, heparin, acetylsalicylic acid.

You have unregulated diabetes.

You suffer from systemic infections or acute local skin
infections (such as Hepatitis disorders type A, B, C, D, E, F or
Human Immuno deficiency virus (HIV) infection).

You suffer from any forms of active acne in the treatment area
or are currently taking acne medication with the ingredient
isotretinoin (such as Accutane™).

You are on courses of high dose of chemotherapy,
radiotherapy, or high-dosage corticosteroid therapy.

You have an allergy to topical (local) anesthetics.
You have an allergy to stainless steel.

You are suffering from eczema, skin rashes or have open
wounds/broken skin in the treatment area.

You have undergone plastic surgery of the face or dermal fillers
within the last 12 months or have any facial surgical scars less
than 12 months old.

You have undergone Botox or other neuromodulator injections
in the face within the last 3 months.

You are under the age of 22 or over the age of 65.

Furthermore, do not use the Dermapen HOME™:

To treat the delicate skin around the eye (inside the orbital rim).
To treat skin inside the mouth or nostrils (mucous membranes).

If you are suffering from any of the following in the treatment
area; skin cancers, keloids or in case of predisposition to
keloids, solar keratosis, warts, or birthmarks.

Dermapen HOME™ User Manual



6 - WARNINGS AND PRECAUTIONS

A

Dermapen HOME™ is intended for personal use only and NOT
intended to be used to deliver treatment to patients in a commercial
setting. Keep out of reach of children and pets as; some small parts
may pose a choking hazard.

Do not use Dermapen HOME™ with Topical Local Anaesthetic (TLA)
if you are pregnant or nursing.

NOT to be used by people under the age of 22 or over 65.

As the clinical supporting documentation for Dermapen HOME™ was
based on patients between the ages of 22 to 65, it is recommended
to seek medical before utilising this device if outside this age range.

Dermapen HOME™ must ONLY be used with the authorised
accessories. Using Dermapen HOME™ with unauthorised accessories
will void any warranty and may lead to harm.

Dermapen HOME™ is not intended to be used with topical products
such as cosmetics, drugs, or biologics.

Before use, with the device switched OFF, check the Handpiece
and Needle Cartridge. Do NOT use the Handpiece and/or Needle
Cartridges if there are any visible signs of damage.

ALWAYS switch OFF the device before attempting to clean or
inspect any part of the device.

Before and after each use, clean the Dermapen HOME™ device
according to cleaning instructions (refer to section 10.1, page 25).

NEVER share Dermapen HOME™ with others. This may result in
infection or transmission of diseases.

A

Take care when handling Needle Cartridges as there is a risk of a
sharps injury. When the Handpiece is switched OFF, all needles of
the Needle Cartridge should be fully retracted into the cartridge.

If all needles are NOT fully retracted, the Needle Cartridge is faulty
and must be immediately replaced. Take care when handling a faulty
Needle Cartridge as there is a greater risk of a sharps injury.
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6 - WARNINGS AND PRECAUTIONS (CONTINUED)

Do NOT use a Needle Cartridge if its sterile pack is damaged or
ripped or the use-by date has been exceeded. Needle Cartridges are
sterile single-use products (consumables) and must ONLY be used
once. Discard Needle Cartridge immediately after use.

Do NOT use the Needle Cartridge more than once. Repeated use of
the Needle Cartridge may result in infection or injury. Discard the
needle immediately after use in household waste.

Do NOT use a device, that is contaminated; e.g., with bodily fluids

or other substances. Use of a device contaminated with bodily fluids
is not permitted due to the risk of cross-contamination. Follow
cleaning instructions (refer to section 10.1, page 25).

NEVER modify the device, the Needle Cartridges or other
accessories. A modification may lead to an electrical shock or a
needle stick injury with a contaminated needle.

Position the device to ensure that the recommended safe distance
from possible sources of electrical interference is maintained.
Prevent sources of interference by avoiding the use of other
portable or mobile wireless devices near the device (section 13).

When not using the device, store it in a clean, dry environment.
Do not place on an unsterile surface.

Read the technical data specified in this user manual and ensure
that the conditions for operation and storage are met.

Use only the Dermapen HOME™ Needle Cartridges supplied with
this product. The device is not compatible with other cartridges.
The cartridge product code is prominent on the packaging,
contact your supplier to reorder. Use of non-approved accessories
may damage the device, cause risk to the user and will void

your warranty.

6.1 - WARNING AND PRECAUTIONS: BATTERIES

Use only the Battery, Battery Charger supplied with this product.
Incorrect installation of the Battery in Dermapen HOME™ or Battery
Charger is hazardous and may result in fire, personal injury and
damage to property. Always carefully check the polarity before

installing or using batteries.

Do NOT dispose of the Dermapen HOME™ batteries in household
waste. Follow local guidelines for correct disposal.
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6.2 - MEDICAL PRECAUTIONS

A

If you are unsure if the Dermapen HOME™ device is suitable for you,
please seek advice from your doctor or qualified medical practitioner.

Take care when using the device if you have a history of
post-inflammatory hyperpigmentation (PIH) (darkening of

the skin). People with a history of PIH are more likely to pigment
after microneedling.

Before use, ensure your skin has been thoroughly cleaned and is free
from products or contaminants.

Do not add any products to the skin during or after the procedure
other than those listed in this manual.

Protect freshly treated skin areas against physical stress,
contamination, UV radiation and sunlight.

Do not use the Dermapen HOME™ device on any skin area except
the facial zones described in this manual.

Do not perform more than one treatment per week.
To ensure that the required intensity of treatment is not exceeded,
avoid the risk of injury by using the correct levels (refer to section 9.3,

page 23).

Avoid the risk of injury from excessive puncture frequency (refer to
section 9.2, page 22).

Ensure that the Needle Cartridges do NOT come into contact with
contaminated or unclean objects such as clothing or worktop.

Dispose of contaminated Needle Cartridges immediately after use in
household waste.

Dermapen HOME™ User Manual 12



6.3 - WARNINGS: ELECTRICAL SHOCK

A

Dermapen HOME™ is an electrical device, which under certain
circumstances could present an electrical shock hazard to the user.

Please read this user manual and follow directions stated to assure
maximum safety during operation.

NEVER use the Dermapen HOME™ device where it can fall or be
pulled into water.

There are no self-serviceable parts on the Dermapen HOME™ device.

Do NOT modify the Dermapen HOME™ device in any way. Modifying
the device in any way will void the manufacturer’s warranty and
could pose a risk to the user.

6.4 - WARNINGS: USE OF THE NEEDLE CARTRIDGE

A

The Dermapen HOME™ microneedling device requires the use of
Needle Cartridges, which under certain circumstances pose the risk
of a sharps injury. Injuries from contaminated needles in Needle
Cartridges may lead to the transmission of diseases.

Dermapen HOME™ contains a re-use protection feature built into the
Needle Cartridge. Do NOT attempt to reuse the Needle Cartridge.

Do NOT attempt to attach or remove the Needle Cartridge to or from
the Handpiece while the device is ON. The Needle Cartridges may
ONLY be attached and removed when the Handpiece is switched
OFF. Failure to follow this precaution may lead to a sharp’s injury.

Do NOT touch the needles and tip of the cartridge at any
time. Contact with the needles may lead to a sharp’s injury
or contamination.

Use ONLY original Needle Cartridges for the device that fit
your Handpiece.

ALWAYS dispose of a used or contaminated Needle Cartridge in
household waste immediately after use.
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7 - INSTRUCTIONS & SETUP INSTRUCTIONS
7.1 - INITIAL SETUP

Upon receipt of your Dermapen HOME™, unpack the device and
accessories and check them off using the list in Section 4.
Contact your distributor or supplier if any parts are missing or
appear damaged.

Dermapen HOME™ is powered by a single Lithium-ion
Turbo-Cut battery. Do not use any other type of rechargeable
Lithium-ion battery.

7.2 - DERMAPEN HOME™ TURBO-CUT BATTERY

Dermapen HOME™ is supplied with 2x rechargeable Lithium-ion
batteries - Turbo-Cut.

Before commencing use of the device, you will need to charge the
Turbo-Cut batteries.

Turbo-Cut batteries are specific for Dermapen HOME™. Do not use
any other type of rechargeable Lithium-ion battery. Use of other
batteries may damage the device and will void your warranty.

Incorrect installation of the battery in the Dermapen HOME™ is
hazardous and may result in fire, personal injury and damage

to property.

If the Dermapen HOME™ is not likely to be used for an extended
period, the battery should be removed.

7.3 - INSTALLING & REMOVING THE TURBO-CUT BATTERY

N =

Remove the battery cover.

Insert battery into battery bay, ensuring correct polarity
is observed.

3. Replace the battery cover and ensure that it is securely closed.

4. When it comes time to remove the battery, remove the
battery cover.

5. Remove the battery from the battery bay.

Dermapen HOME™ User Manual 14



7.4 - CHARGING THE TURBO-CUT BATTERY

Before charging the batteries, inspect the battery charger and
cable. Do NOT use the battery charger or cable if they are damaged
in any way.

1. Plug the USB charger into a suitable AC power adapter.

2. The charger displays a red LED while the battery is charging.
Once fully charged, a green LED will be displayed.

3. The battery takes approximately 2 hours to fully charge.

4. The supplied battery provides enough charge for 4 typical
treatments of 15 minutes duration each (total 1 hour).

5. If the battery charge drops below a threshold level, the
Dermapen HOME™ device will alert the user by flashing the
yellow status LED and battery indicator. The device will emit
an audible double-beep every 10 seconds.

6. If the battery is no longer capable of supplying sufficient
power, the Dermapen HOME™ will provide a Critical Battery
Alert. The device will display a red status LED, display a
flashing battery symbol, emit three audible tones and power
off after 10 seconds.

During charging, keep the power cable away from hot surfaces.

8 - GETTING STARTED

To get started with Dermapen HOME™, first register your device
with the Dermapen HOME™ Companion App. The App must be first
downloaded to a compatible smartphone or device.

8.1 - APP SYSTEM REQUIREMENTS

« iPhone/iPad with iOS 10/11 and Bluetooth functionality, or
» Android Phone with Android 6/7/8 and Bluetooth functionality
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8.2 - CONTROLS AND STATUS ICONS

+ Increase Level

+ Increase Speed

- Decrease Level

- Decrease Speed

Primary Button
(multifunction, ON/OFF)

\ Dermapen HOME™ Status

Sync/Update Notification

Battery Status D C:\.. . ‘.”““““C.al:ttu‘:igfe.%t.a?{s‘

Speed Ring

Bluetooth Connection

B EE Level Indication (mm)

=
* \S Speed Arc
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8.3 - POWERING ON THE DEVICE

1. Press and hold the Primary Button until the Dermapen HOME™
beeps. This should take around 3 seconds. The Status LED
lights blue and the Speed Indicator Ring will begin to flash.

2. Once the device is powered on, the Speed Indicator Ring and
Level Indicator Digits will be displayed. The Status LED will
light blue to indicate device is ready for normal operation.

3. Adjust the Speed Indicator Ring and Level Indicator Digits
as required.

4. Press the Primary Button once to activate Treatment Mode.

8.4 - STATUS LED AND AUDIBLE TONES
The status LED displays 3 different states:

« Blue: Normal Operation

« Orange: Attention

* Red: Critical Attention

The Dermapen HOME™ emits the following audible tones (beeps):

lﬂ) Single Beep: Indicates a button press

lﬂ’) Double Beep: Indicates Speed/Level setting has been set, or
there is an alert requiring attention

lﬂ’)) Triple Beep: Indicates a Critical Battery Alert or Motor Error
(refer to section 11, page 26).

8.5 - INSTALLING AND DOWNLOADING THE
DERMAPEN HOME™ APP

1. Open the Apple or Android App Store on your compatible
smartphone.
2. Search for “Dermapen HOME”.

3. Tap the ‘Get’ or ‘Install’ button on the app page to install the
app. The App is free and will not cost any money to download
or use.
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8.6 -

1

8.7 -

CREATING AN ACCOUNT

Open the Dermapen HOME™ app.
On the opening screen, tap Create new account.

On the Create Account screen, enter your first name, last
name, account email address, account password, confirm your
account password, and tap to confirm the privacy policy. Then
tap Next.

Enter in your address details and select the appropriate
address result. Then tap Done. If you need to overwrite the
address, tap Edit, then manually enter in the correct address.
Then tap Save changes. Then tap Next.

Review your Account details (tap Edit to make changes).

REGISTRATION OF DERMAPEN HOME™ ACCOUNT

Ensure the Dermapen HOME™ is powered off.
Ensure Bluetooth is enabled on your smart device.

If you are using an Apple iPhone or iPad, ensure that Bluetooth
is enabled for the Dermapen HOME™ app.
(Settings - Privacy - Bluetooth - Dermapen HOME)

If you are using an Android device, ensure that Location
Services is enabled. (Settings - Location)

Login to the Dermapen HOME™ app with your email
and password.

On the Homepage, tap + Register Device.

Select your address from the list that you want to register your
Dermapen HOME™ to.

When prompted, power on your Dermapen HOME™ and hold it
near to your smart device.

The app will display the serial number of the
Dermapen HOME™ that is ready to be registered.

. Tap Connect device.
. The Dermapen HOME™ has now been registered to

your Account.
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8.8 - TO SYNC AND UPDATE DERMAPEN HOME™

1. Ensure Bluetooth is enabled on the smart device being used.
Ensure Dermapen HOME™ is turned off at this point.

2. Login to the app with the account email address and password.

W

The app should open on the products page, which will list the
available pens.

4. Find the required pen in the list (the serial number in the list
will match the serial number on the back of the pen under the
battery lid).

Turn the pen on ensuring it is in pairing mode.

o o

. Tap Connect and Sync.

7. The app will display Pen synchronising. Do not power off the
Dermapen HOME™ while updates are in progress. Interruptions
will require the device to be re-synced to resume normal use. It
is recommended to use the Power Adaptor during this process.

8. When the app displays Pen Successfully Updated, tap Done to
complete the syncing and updating process.

8.9 - DURING BLUETOOTH SYNCING/UPDATING

1. Dermapen HOME™ will display a blue Status LED, a Sync
Symbol, a Bluetooth Symbol, and the Speed Indicator Ring will
spiral to indicate updating is in progress.

2. Once successfully updated, the device is ready to be used.

3. If it has been more than 2 months since the last update of
the device, Dermapen HOME™ will remind you by emitting
an audible tone, displaying a Sync/Updating Symbol, and
displaying the time remaining to sync/update on the level
Indication Digits (in days, or in hours if less than 48 hours
remaining). Sync/Update the device or press the Primary
Button to continue operation.

4. Once the Sync/Update reminder period has elapsed,
the device will:

« Display an orange Status LED
« Display a pulsing Sync/Update Symbol
« Display ‘SYN’ on the Level Indication Digits

* Emit a double tone
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9 - FITTING THE NEEDLE CARTRIDGE

A

The microneedle cartridge is sterile and for single-user, single use
ONLY. Discard each and every safety Needle Cartridge after use.

1.

9.

Switch OFF the Handpiece before attempting to attach or
remove a Needle Cartridge.

Check that the Needle Cartridge package is not damaged
and torn.

Do NOT use a Needle Cartridge if the sterile pack is damaged
in any way.

Do NOT use a Needle Cartridge if the USE-BY date has been
exceeded.

The sterility of the Needle Cartridges is ONLY guaranteed if
the packaging is undamaged and the cartridge is within its
USE-BY date.

With clean hands, remove the Needle Cartridge from its
sterile pouch.

Insert the drive ball end of the cartridge into Dermapen HOME™.

Turn cartridge a quarter-turn clockwise to securely lock it
in place.

To remove needle, turn the cartridge a quarter-turn
anti-clockwise to unlock it and gently remove.
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9 - FITTING THE NEEDLE CARTRIDGE (CONTINUED)

21

Keep the protective cap in place until immediately
before treatment.

. Switch ON the device.

If the Needle Cartridge is not installed properly, the LCD
screen will display the Cartridge symbol flashing on and off.
The Dermapen HOME™ will not operate until the cartridge is
installed correctly.

. Switch OFF the device, remove the Needle Cartridge

and re-install. If the problem persists, refer to section 11 -
Troubleshooting Dermapen HOME™ Device, page 26.

. Only install a genuine Dermapen HOME™ cartridge at all times.

Installation of any other cartridge will risk damage to the
device and pose risks to the user and will void your warranty.

. Remove the protective needle cap prior to commencing

a treatment.
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9.1 - ADJUSTING PUNCTURE FREQUENCY (SPEED)

1. Use the Speed +/- buttons to increase or decrease the needle
speed (puncture frequency). A single beep will be produced
for each successful button press.

2. The Dermapen HOME™ will produce a double beep when the
new speed value has been set, and the selected speed will be
displayed on the Speed Indicator Arc.

3. The speed can be adjusted without a cartridge connected to
the device.

4. The device can operate at different speed levels according to
user comfort.

Speed 1 Speed 2
80hz - 80 revolutions per sec 90hz - 90 revolutions per sec

Speed 3 Speed 4
105hz - 105 revolutions per sec 120hz - 120 revolutions per sec
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9.2 - ADJUSTING NEEDLE LEVEL

1

Use the Level +/- buttons to increase or decrease the needle
level (respectively). A single beep will be produced for each
successful button press.

The device will produce a double beep to indicate the

new level value has been set and the selected level will be
displayed on the Level Indication Digits.

The level can be adjusted without a Cartridge connected to
the device.

We recommend the following suggested needle level ranges:

23

* Forehead (levels 1-4)

Between eyebrows (levels 1-4)

Nose (levels 2)
Cheek bone (levels 1-4)
Cheek (levels 1-4)

Lip area (levels 1-4)

Facial scars (levels 1-4)

Around the orbital rim* (levels 1-4)

*Note: Treatments can be
performed around the eye
socket (orbital rim), but do
not treat the sensitive skin
within the orbital rim.
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9.3 - CARRYING OUT A TREATMENT

1

Thoroughly cleanse the skin with an appropriate cleanser.
Remove all residue of the cleanser with water.

Thoroughly wash and dry hands prior to performing a
treatment and handing the sterile Needle Cartridge.

4. Attach a new sterile Needle Cartridge (refer to section 9, page 19).

Power on the device (refer to section 8.3, page 16). If required, sync
the device via Bluetooth (refer to section 8.8, page 18).

Remove the protective needle cap from the Needle Cartridge
and throw it away into general household waste.

Select the needle level and speed of the Dermapen HOME™
(refer to section 9.2, page 21, and section 9.3, page 22).

Apply light pressure and move the Dermapen HOME™ in
stripe-line motions across each region, lifting the needles
between each stripe to avoid unnecessary reinsertions.

There are five possible
treatment regions:

1. Forehead

2. Nose

3. Lip Area

4. Chin

5. Cheek

Dermapen HOME™ User Manual 24



9.3 - CARRYING OUT A TREATMENT (CONTINUED)

9. For each region, complete a pass of all four directions as
shown below. Repeat these three to five times before moving
to another region.

10. Needle level may be increased within guidelines if necessary.
11. After the treatment, cleanse the skin with warm water.

12. Apply a suitable sunblock.

—-  First Pass: Start with stripe-like motions, from top
to bottom, lifting the needle tip between each stripe
instead of a zig-zag motion to avoid unnecessary
reinsertions. Speed or level may be adjusted
mid-procedure. For optimal treatment, apply the
Dermapen HOME™ to skin with light pressure only.

=  Second Pass: While exerting a constant pressure, treat
from side to side as shown left.

=P Third Pass: While exerting a constant pressure, treat in
a diagonal direction as shown left.

Fourth Pass: While exerting a constant pressure, treat
in the other diagonal direction as shown left.
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10 - CARING FOR YOUR DEVICE
10.1 - CLEANING PROCEDURE FOR DERMAPEN HOME™

Do NOT attempt to clean the Needle Cartridge. The Needle
Cartridges are for single use ONLY.

The technique described below is a validated cleaning procedure
and must be followed to ensure effective cleaning of the device.

Before and after each treatment, follow the cleaning procedure.

Prior to cleaning the device, visually inspect the device. If you see
signs of contamination in the inside of the Handpiece or you suspect
contamination in the inside of the Handpiece please contact your
local distributor.

A

Using a disinfectant wipe or clean cloth damped with soap and
water, thoroughly wipe over all areas of the device. Apply pressure
with your finger and wipe the whole surface of each part.

Wipe the outer casing of the device, paying particular attention to
the following;

* Wipe all joints between the device casings.
* Wipe joint between the screen area and device casing.

* Wipe edges and crevices around the area where the Needle
Cartridge attaches.

Allow the device to dry before storing in a clean, dry location.
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11 - TROUBLESHOOTING: DERMAPEN HOME™ DEVICE

If the suggested actions fail to fix the problems listed below, or the
problem reoccurs, please contact your local distributor.

Do NOT attempt to investigate any of the problems further.
The device has no parts that you can repair.

Problem Possible Cause Action

Dermapen HOME™:

Cartridge Error

Once powered on, the No Needle Remove and refit
Dermapen HOME™: Cartridge Needle Cartridge
« Displays an detected _to ensure it is
orange Status LED installed correctly.
» Displays a pulsing If problem
Cartridge symbol persists, replace
« Emits a double beep. Needle Cartridge
with a new one.
Once powered on, the Needle Replace Needle

Cartridge with a

Dermapen HOME™:
« Displays a solid
Sync Symbol
« Displays days or
hours on the Level
Indication Digits
* Emits a beep.

« Displays an due tp invalid new one.
orange Status LED Cartridge
* Displays a flashing
Cartridge symbol
* Emits a double beep.
Once powered on, the Sync Warning Sync the

Dermapen HOME™
via Bluetooth at
earliest opportunity.

Once powered on, the
Dermapen HOME™:
* Displays an
orange Status LED
» Displays a pulsing
Sync symbol
« Displays ‘SYN’
on the Level
Indication Digits

* Emits a double beep.

Too long since
last sync

Sync the
Dermapen HOME™
via Bluetooth to
continue operation.
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11 - TROUBLESHOOTING: DERMAPEN HOME™ DEVICE

(CONTINUED)

Problem Possible Cause Action

Once powered on, the
Dermapen HOME™:
« Displays an
orange Status LED
« Displays a flashing
Sync symbol

* Emits a double beep.

Configuration
Error

Sync the
Dermapen HOME™
via Bluetooth.

During operation, the
Dermapen HOME™:
* Displays an
orange Status LED
« Displays a
Battery symbol
* Emits a double beep
every 10 seconds.

Low Battery

Replace or recharge
the battery at the
earliest opportunity
to continue.

Once powered on, the
Dermapen HOME™:
Displays a

red Status LED

Critical Battery
- the device

has insufficient
battery charge

Charge the
battery before
recommencing
use, or switch to

Error Code 303.

- Displays a flashing to cont_inue the Power.
Battery symbol operation
¢ Emits three beeps
* Powers off after
10 seconds.
App displays Issue Ensure Bluetooth

communicating
to device via
Bluetooth

is enabled on your
smartphone and
tap Retry.

App displays
Error Code 304.

Registration
Error

Ensure Bluetooth
is enabled on your
smartphone and
tap Retry.
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12 - SPECIFICATIONS

Dermapen HOME™
Input Voltage/Current: 5V DC, 2.4A

Dimensions: 180mm x 40mm x 70mm

Weight: 155g

IP Rating: IP22

Needling Motor ranges: from 80-120Hz

Level Ranges: 0.2-0.5mm

Dermapen HOME™ Needle Cartridge

Needle count: 16

Needle size/shape: 33G, solid needle

Cartridge contact zone: Fluted Shroud Needle Material: Surgical
grade stainless steel

Battery

Type: 14500, Lithium-ion, rechargeable
Voltage/Current: 3.7V DC, 800mAh

Battery Charger

Input Voltage/Current: 90-250V AC, 1.0-0.5A, 50-60Hz
Output Voltage/Current: 4.2V DC, 500mA per cell
Acceptable environmental conditions

Storage and Transportation

Temperature: -18 to +70°C (0.4°F-158°F)
Humidity: 30-95%, non-condensing

Pressure: 573 to 1013hPa (8.3 to 14.7psi)

Operation
Temperature: +0°C to +30°C (32°F-86°F)

From Humidity: 30-95%, non-condensing
To: 15-90% RH, non-condensing

Pressure: 795 to 1013hPa (8.3 to 14.7psi)
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13 - ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

FCC Class B Statement
This product contains FCC ID: SHEMDBT42Q

The Dermapen HOME™ is intended for use in an electromagnetic
environment in which radiated Radiofrequency (RF) disturbances
are controlled.

The Dermapen HOME™ has been tested and found to comply
with the limits for a Class B digital device, pursuant to Part 15 of
the FCC Rules.

Operation is subject to the following two conditions:

1. This device may not cause harmful interference.

2. This device must accept any interference received, including
interference that may cause undesired operation.

This equipment generates, uses and can radiate radio frequency
energy and, if not installed and used in accordance with the
instructions, may cause interference to radio communications or
devices that use radiofrequency.

The operator of the device can help prevent electromagnetic
interference by maintaining a minimum distance between

RF communications equipment (transmitters) and the device of
3 metres.

Use of this equipment adjacent to or stacked with other
equipment should be avoided because it could result in improper
operation. If such use is necessary, this equipment and the other
equipment in proximity should be observed to verify that they are
operating normally.

Changes or modification not expressly approved by the
manufacturer could void the user’s authority to operate
the equipment.

If this equipment does cause harmful interference, which can

be determined by turning the equipment off and on, the user is
encouraged to try to correct the interference by one or more of the
following measures:

Reorient or relocate the device.

Increase the separation distances between equipment.

Connect the equipment into an outlet on a different electrical
circuit or run the device using the battery option.

Consult the manufacturers of the equipment.
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13.1 - ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY GUIDELINES

The device is ONLY intended for operation with original accessories,
in an environment like the one described below. The user of the
device must ensure that it is operated in such an environment.

Essential Performance

The Dermapen HOME™ microneedling device has been tested for
electromagnetic immunity and emissions. The basic safety and
essential performance of the device is maintained if the user follows
the rules, distances and exclusions described in the information and
tables that follow.

The essential performance of the Dermapen HOME™ microneedling
device is defined as:

¢ Needle protrusion: Maximum needle protrusion is a needle
protrusion setting of 0.5mm.

Abnormal Operation

It may not be possible to maintain normal operation under the
following conditions:

* In the event an electromagnetic field, not in accordance with
those listed in the EMC table, affects Dermapen HOME™, the
device may shut off or the speed setting may change without
the user pressing buttons. If either of these are observed, use
of the Dermapen HOME™ should be temporarily postponed
until the source of the interference can be eliminated or
reduced. It may be necessary to relocate the device to an area
with lower levels of electromagnetic fields.

If a large electrostatic discharge (ESD) occurs while the device
is in operation, the device may power off. If this happens, it
may be necessary to relocate the device in an area with a
relative humidity greater than 50% to reduce the likelihood of
ESD and then continue the procedure.

If the device shuts down unexpectedly, is unable to be
restarted, or the desired speed cannot be set, a fault condition
has occurred. If this happens the device has an internal failure
and should not be used. Contact your supplier.
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13.1.1 - ELECTROMAGNETIC EMISSIONS

Emissions Test Compliance Notes
Radiated Emissions Class B
(FCC Part 15, Subpart B)

Conducted Emissions Class B
(FCC Part 15, Subpart B)

RF Emissions Group 1,
(CISPR 1)) Class B
Conducted Emissions - Group 1,
Mains Terminal Class B
Disturbance Voltage

(CISPR 11)

RF Emissions Class B
(EN55032)

Harmonic Class A
Current Emissions

(IEC 61000-3-2)

Voltage Change, Complies

Fluctuation and Flicker
(IEC 61000-3-3)
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13.1.2 - ELECTROMAGNETIC IMMUNITY

Immunity Test

IEC
60601-1-2
Test Level

Compliance
Level

Electromagnetic
Environment Guidance

Transients/Burst
(IEC 61000-4-4)

Power Ports

Power Ports

Electrostatic +8kV +8kV Floors should be wood,
Discharge Contact Contact concrete, or ceramic tile.
(ESD) +15KV Air +15KV Air If floors are covered with
|EC 61000-4-2 synthetic material, the
( ) relative humidity should be
at least 30%.
Radiated RF 10 V/m 10 V/m Minimum separation from
Electromagnetic | g6 MHz to 80 MHz to portable and mobile RF
Field 27 GHz 27 GHz csmrl‘nunications ﬁqu.ipment
(IEC 61000-4-3) | 5 v/m 3 V/m should be more than:
E=6/d VP where
27to6 GHz |27to6 GHz . .
P = maximum power in W,
d = minimum separation
distance in m,
E = immunity level in V/m.
Electrical Fast +2 kV AC +2 kV AC Mains power quality

should be that of a typical
commercial or hospital
environment.

(IEC 61000-4-11)

Surges +0.5 kV, +0.5 kV, Mains power quality
(IEC 61000-4-5) +1 kV +1kV should be_ that of a t_ypical
Line-to-line | Line-to-line | commercial or hospital
environment.
Conducted 3V 3V Minimum separation from
!Dijturb;r;)ces 150 kHz to 150 kHz to portable_anq mobile RF
induced by 80 MHz 80 MHz communications equipment
RF fields should be more than:
6 Vi 6 Vi
(IEC 61000-4-6) | 1511 bandls | 16M bands | E=6/d VP where
between between P = maximum power in W,
150 kHz and | 150 kHz and | d = minimum separation
30 MHz 30 MHz distance in m,
80% AM at 80% AM at E = immunity level in V/m.
1kHz 1kHz
Power 30 A/m 30 A/m Power frequency magnetic
Frequency fields should be at levels
Magnetic Field characteristic of a typical
50/60Hz location in a typical
(IEC 61000-4-8) commercial or hospital
environment.
Voltage Various, Various, Mains power quality
Dips, Short as specified | as specified | should be that of a typical
Interruptions in Table 5 in Table 5 commercial or hospital
and Voltage of IEC of IEC environment.
Variations 60601-1-2: 60601-1-2:
2014 2014
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14 - WARRANTY INFORMATION

This product is manufactured under strict quality control and
inspection processes.

Standard warranty of the Dermapen HOME™ device is to cover the
operating period 2 years after the purchase.*

Standard warranty for Battery Charger and Battery is 12 months.
Use of other batteries will void your warranty.

If this product goes out of order under normal customer use, it will
be repaired/replaced free of charge during the warranty period
(not including return costs).

The damages prescribed below are NOT covered by warranty:

User faults by lack of care and responsibility (e.g., exposure
to water, dropping device).

Unauthorised electric current connection faults.

Faults caused by the user’s own intention or unauthorised repair.

Damages caused by natural disaster (fire, flood, earthquake,
lightning, etc).

Full warranty details can be found on www.EquipmedUSA.com

*Terms and conditions apply.

15 - DISPOSAL

Performance testing has supported a maximum lifetime of the
Dermapen HOME™ of 3 years. Depending on the frequency of use,
this correlates to:

1. 10 uses per month for 3 years
2. 5 uses per month for 6 years

To ensure user safety, please discontinue use of the device after it has
reached the maximum lifetime.

At the end of the product lifetime, dispose of the Dermapen HOME™
microneedling device in accordance with applicable regulations

for waste electronic equipment. If necessary, ask your dealer or the
competent authorities about the applicable regulations.
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ORIGINAL TRUSTED

AUSTRALIAN

Manufacturer Equipmed USA LLC
4695 MacArthur Court
Newport Beach CA 92660

Phone +1(949) 798 5500
Email admin@EquipmedUSA.com
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Product code: ASH-MANUAL-V3
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Dermapenworld

| - OBECNE INFORMACE

A Tento navod k pouziti poskytuje informace o bezpecném pouzivani
mikrojehlickového zatizeni Dermapen HOME™,

UzZivatel je odpovédny si peclivé precist vsechny informace uvedené
v tomto ndvodu, nez zacne Dermapen HOME™ pouzivat. A to véetné
informaci o zaruce.

Za dodrzovani pokynd v tomto ndvodu je vzdy odpovédny uzivatel.

Uzivatele/kupujiciho je zodpovédny aby si byl védom mistnich zakonl
a regionalnich omezeni pro mikrojehlovani.

@ Tento cely névod k pouziti si pozorné prectéte.

Uschovejte tento ndvod k pouziti na misté, kde je vzdy pristupny.

1l - DUSEVNI VLASTNICTVI

Dermapen HOME™ je obchodni znamka spole¢nosti Equipmed USA LLC.
4695 MacArthur Court, Suite 1100, Newport Beach, CA 92660

11l - ODVOLANI

Spole¢nost Equipmed USA LLC nebo jeji zastupci nenesou zadnou
odpovédnost za vysledky [é¢by, protoze jednotlivé vysledky se mohou lisit.
Zarizeni nebo protokoly Dermapen HOME™ nejsou urcenyk Ié¢bé nemoci.
Dermapen HOME™ se ma pouzivat podle pokynu.

IV - KONTAKTNI UDAJE

Vyrobce Equipmed USA LLC
4695 MacArthur Court
Newport Beach CA 92660

Telefon +1(949) 798 5500
Email admin@EquipmedUSA.com
Webova stranka http:/www.EquipmedUSA.com/
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1- VAROVNE SYMBOLY POUZITE V TOMTO NAVODU K POIZITI

Oznacuje nebezpecnou situaci, kterd, pokud se ji nevyhnete,
muze mit za nasledek zranéni, smrt nebo vazné zranéni.

Pred pouzitim si prectéte navod k pouziti.

1.1 - DALSI SYMBOLY POUZITE V TOMTO NAVODU K POUZITI
A PRISLUSENSTVI

B

Kapacita zafizeni pro pripojeni Bluetooth, bateriovy (DC) nebo
sitovy provoz (AC).

Aplikace Dermapen HOME™ je ke stazeni na Apple App Store.
Vyhledejte Dermapen HOME.

Nastaveni a synchronizace Dermapen HOME™ je dokoncena
prostrednictvim pfipojeni Bluetooth.

Voli¢ rychlosti, jak je vidét na LCD obrazovce.
(Viz &ast 9.1, strana 21).

Vyrobek se nesmi vyhazovat do domovniho odpadu. Likvidujte
spravné jako elektronicky odpad.

Udrzujte v suchu.

Dermapen HOME™ navod k pouziti 5



2 - OMEZENI ODPOVEDNOSTI

A

NEPOUZIVEJTE mikrojehli¢kové zatizeni Dermapen HOME™ zadnym
zpUsobem, ktery neni pfesné specifikovan v tomto navodu k pouziti.

Pouziti Dermapen HOME™ jakymkoli jinym zpUsobem nebo pro jakoukoli jinou
indikaci, nez je uvedeno v tomto navodu k pouziti, nebylo testovano a riziko
neni znamé.

Toto zatizeni smi byt pouzivano POUZE k ucelu uvedenému v tomto ndvodu
k pouziti.

Kontraindikace je tfeba bez vyjimky dodrzovat. UzZivatel je povinen dodrzovat
zasady Cistoty a hygieny (viz ¢ast 6, strana 9 a éast 10.1, strana 25)

Uzivatele/kupujiciho je zodpovédny aby si byl védom mistnich zakond
a regionalnich omezeni pro mikrojehlovani.

3 - INDIKACE POUZITI

Dermapen HOME™ je mikrojehlickové zatizeni a prislusenstvi urcené
k pouziti jako oSetfeni ke zlepSeni vzhledu vrasek u dospélych ve véku
22 az 65 let.

3.1- PROSTREDI POUZITI

Dermapen HOME™ je vhodny pro pouziti v nasledujicich prostredich:
« Domaéci prostredi pro osobni pouziti laickymi uzivateli k provadéni
lécby na sobé.
* Neni urc¢eno pro komercni nebo klinické pouziti na pacientech.

« OSetfeni musi byt provadéno v suchém, Cistém a nekufackém prostredi
a za hygienickych podminek. Zafizeni musi byt pouzivano a udrzovano
tak, jak je uvedeno v tomto navodu k pouziti.
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4 - POPIS ZARIZENI

Systém Dermapen HOME™ se sklada z nasledujicich componentd:

Zartizeni Dermapen HOME™

Zasobnik jehly Dermapen HOME™

Nabije¢ka baterii Dermapen HOME™

Dermapen HOME™ Power nabijeci USB kabel

Dermapen HOME™ Baterie x2

Nasadec obsahuje hnaci ustroji, digitalni displej pro prenos informaci operatorovi,
tlac¢itko ON/OFF pro zapnuti a vypnuti zafizeni a dvé samostatna pfepinaci
tlac¢itka pro nastaveni frekvence (rychlosti) a Urovné jehly (hloubky).

Néasadec je napdjen pomoci vyjimatelné lithium-iontové baterie (3,7 V DC).

Hnaci Ustroji obsahuje stejnosmérny motor, excentrickou vacku a prevodnik
z rotacniho na linearni pohon pro oscilaci jehly.

Digitalni displej zobrazuje stav baterie, stav kazety, upozornéni na synchronizaci/
aktualizaci pfipojeni na Bluetooth. Displej také obsahuje digitalni ciselnik

pro zobrazeni frekvence nebo rychlosti motoru a 3mistny displej zobrazujici
aktudlni uroven jehly.

Frekvenci kmitani (rychlost) Ize nastavit od 80-120Hz (+/-10 Hz) a uUroven jehly
od 0,2 mm do 0,5 mm.

Zasobnik jehly je sterilni spotfebni materiadl na jedno pouziti urceny k vytvareni
mikrofez( v epidermis a dermis. Kazday zasobnik obsahuje 16 jehel z chirurgické
oceli o velikosti 33, usporadanych do kruhového vzoru. Kazda jehla ma bajonetovou
pomahaji pfi prevenci kfizové kontaminace, zatimco bezpecnostni vicko pomaha
zabranit poranéni jehlou. Kazdy zasobnik s jehlou obsahuje RFID stitek zakddovany
s jedinec¢nym ID a korekénim faktorem na urovné jehly. Tyto informace jsou ¢teny

z kazety pfi jejim prvnim vioZzeni do ndsadce a brani opétovnému pouziti zdsobniku,
jakmile je zasobnik vyjmut z ndsadce.

Nabijecka baterii je schopna nabijet 1x14500 lithiovy ¢ldnek. Systémové baterie
Ize nabijet pouze tehdy, jsou-li vyjmuty z ndsadce a vlozeny do nabijecky baterii.

Zafizeni se nepouziva k provadéni méreni jakéhokoli druhu ani k vyvozovani
jakychkoli zavért ohledné indikace k lécbé.

Dermapen HOME™ je uréen pro laické uzivatele.

Dermapen HOME™ navod k pouziti 7



5 - KONTRAINDIKACE

A

Zarizeni Dermapen HOME™ byste neméli pouzivat v nasledujicich pfipadech:

Daéle

Trpite hemofilii nebo jinymi poruchami srazlivosti krve.

Uzivate vysoké davky antikoagulantl nebo latek na fedéni krve;
napf. aspirin, warfarin, heparin, kyselinu acetylsalicylovou.

Mate neregulovanou cukrovku.

Trpite systémovymi infekcemi nebo akutnimi lokalnimi koznimi infekcemi
(jako jsou poruchy hepatitidy typu A, B, C, D, E, F nebo infekce virem
lidské imunodeficience (HIV)).

Trpite jakoukoli formou aktivniho akné v oblasti Iécby nebo v soucasné
dobé uzivate Iéky na akné s prisadou isotretinoin (jako je Accutane™).

Jste na kure vysoké davky chemoterapie, radioterapie nebo terapie
vysokymi davkami kortikosteroidd.

Mate alergii na povrchni (lokalni) anestetika.
Mate alergii na nerezovou ocel.

Trpite ekzémem, koznimi vyrazkami nebo mate oteviené rany/zlomenou
kGzi v oSetfované oblasti.

Bé&hem poslednich 12 mésicu jste podstoupili plastickou operaci obli¢eje
nebo dermalni vypiné nebo mate jizvy po operaci mladsi nez 12 mésica.

Béhem poslednich tii mésicl jste podstoupili botox nebo jiné
neuromodulacni injekce do obliceje.

Je vdm méné nez 22 let nebo vice nez 65 let.

nepouzivejte Dermapen HOME™ kdyz:
K osetfeni jemné pokozky kolem oka (uvnitf orbitalniho okraje).
K o3etfeni kize uvnitf Ust nebo nosnich direk (sliznice).

Pokud trpite nékterymi nasledujicimi problémy v oblasti IéCby; rakovinou
kuze, keloidy nebo v pfipadé predispozice ke keloidim, soléarni keratézou,
bradavicemy nebo mate materskd znaménka.

Dermapen HOME™ navod k pouziti



6 - VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

A

Dermapen HOME™ je uréen pouze pro osobni pouziti a NENI uréen k poskytovani
1é¢by pacientlim v komerénim prostfedi. Uchovavejte mimo dosah déti a domacich
zvitat jelikoZ nékteré malé ¢asti mohou predstavovat nebezpeci uduseni.

Nepouzivejte Dermapen HOME™ s povrchnim lokalnim anestetikem, pokud
jste téhotna nebo kojite.

NESMI pouzivat osoby mladsi 22 let nebo starsi 65 let.

Vzhledem k tomu, Ze klinickéd podkladova dokumentace pro Dermapen HOME™
byla zalozena na pacientech ve véku od 22 do 65 let, doporucuje se pred
pouzitim tohoto zarizeni vyhledat Iékafskou pomoc, pokud jste mimo toto
vékové rozmezi.

Dermapen HOME™ musi byt pouzivan POUZE s autorizovanym ptislusenstvim.
Pouzivani Dermapen HOME™ s neautorizovanym pfislusenstvim zrusi jakoukoli
zaruku a muze vést k poskozeni.

Dermapen HOME™ neni urcen k pouziti s topickymi produkty, jako jsou
kosmeticka, Iéky nebo biologické pfipravky.

Pred pouzitim zkontrolujte nasadec a zadsobnik jehly zatimco zafizeni
je VYPNUTE. NEPOUZIVEJTE nasadec a/nebo jehly, pokud jsou na nich
viditelné znamky poskozeni.

PFed ¢isténim nebo kontrolou jakékoli &&sti zaFizeni VZDY VYPNETE zatizeni.

Pred a po kazdém pouziti ocistéte zafizeni Dermapen HOME™ podle pokynU
pro Cisténi (viz &ast 1011, strana 25).

NIKDY nesdilejte Dermapen HOME™ s ostatnimi. To mlze vést k infekci nebo
pfenosu nemoci.

A

PFi manipulaci s jehlovymi zdsobniky budte opatrni, protoze existuje riziko
poranéni ostrymi predméty. Kdyz je nasadec VYPNUTY, véechny jehly
zasobniku by mély byt zcela zatazeny do zdsobniku. Pokud NEJSOU vsechny
jehly zcela zasunuty, vlozka je chybna a musi byt okamzité vymeénéna. Pfi
manipulaci s vadnou jehlovou kazetou budte opatrni, protoze existuje vétsi
riziko poranéni ostrymi predmeéty.

Dermapen HOME™ navod k pouziti 9



6 - VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI (POKRACOVAND)

NEPOUZIVEJTE zasobnik jehly, pokud je jeho sterilni baleni poskozeno nebo
roztrzeno nebo bylo prekro¢eno datum pouzitelnosti. Zasobniky jehel jsou
sterilni produkty na jedno pouziti (spotfebni material) a musi byt pouzity
POUZE jednou. Zasobnik jehly ihned po pouziti zlikvidujte.

NEPOUZIVEJTE zasobnik jehly vice nez jednou. Opakované pouziti jehly
mUze zpUsobit infekci nebo zranéni. Ihned po pouziti vyhodte jehlu
do domovniho odpadu.

NEPOUZIVEJTE zafizeni, které je kontaminované; napfiklad s télnimi tekutinami
nebo jinymi latkami. Pouziti zafizeni kontaminovaného télesnymi tekutinami
neni povoleno kvUli riziku kfizové kontaminace. Postupujte podle pokyn

pro Cisténi (viz &ast 101, strana 25).

NIKDY neupravujte zafizeni, jehly nebo jiné pfislusenstvi. Uprava mGze vést
k urazu elektrickym proudem nebo poranéni kontaminovanou jehlou.

Umistéte zafizeni tak, aby byla dodrzena doporucena bezpecna vzdalenost
od moznych zdrojl elektrického ruseni. Zabrante zdrojam ruseni tim,

Ze se v blizkosti zafizeni vyhnete pouzivani jinych prenosnych nebo
mobilnich bezdratovych zarizeni (gast 13).

Pokud zatizeni nepouzivate, skladujte je v Cistém a suchém prostiedi.
Nepokladejte na nesterilni povrchy.

Prectéte si technické udaje uvedené v tomto navodu k pouziti a ujistéte se,
Ze jsou splnény podminky pro provoz a skladovani.

Pouzivejte pouze jehly Dermapen HOME™ dodavané s timto produktem.
Zatizeni neni kompatibilni s jinymi zasobniky. Produkéni kdd kazety je vyznacen

na obalu. Pouziti neschvaleného pfislusenstvi mize poskodit zafizeni, zplsobit
riziko pro uzivatele a nezaplaceni zaruky.

6.1 - VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI: BATERKY
Pouzivejte pouze baterii a nabijecku baterii dodanou s timto produktem.
Nespravna instalace baterie do Dermapen HOME™ nebo nabijecky baterii
je nebezpecna a mlze zplsobit pozar, zranéni osob a poskozeni majetku.
Pred instalaci nebo pouzitim baterii vzdy peclivé zkontrolujte polaritu.

Baterie Dermapen HOME™ NEVYHAZUJTE do domovniho odpadu. Dodrzujte
mistni smérnice pro spravnou likvidaci.

10 Dermapen HOME™ néavod k pouziti



6.2 - LEKARSKA OPATRENI

A

Pokud si nejste jisti, zda je pro vas zafizeni Dermapen HOME™ vhodné,
pozadejte o radu svého lékare nebo kvalifikovaného Iékafského odbornika.

PFi pouzivani pfistroje budte opatrni, pokud mate v anamnéze pozanétlivou
hyperpigmentaci (PIH) (ztmavnuti kGze). Lidé s anamnézou PIH maji vétsi
pravdépodobnost pigmentace po mikrojehlovani.

Pfed pouzitim se ujistéte, ze je vase pokozka dukladné vycisténa a je bez
produkti nebo kontaminantd.

Béhem procedury ani po ni nepfidavejte na pokozku zadné jiné produkty
nez ty, které jsou uvedeny v tomto navodu.

Chrante Cerstvé osetfené oblasti pokozky pred fyzickou zatézi, kontaminaci,
UV zafenim a slune¢nim zarenim.

Nepouzivejte zatizeni Dermapen HOME na zadné oblasti pokozky kromé
oblic¢ejovych zén popsanych v tomto navodu.

Neprovadéjte vice nez jedno osetfeni tydné.

Abyste zajistili, ze nebude prekrocena pozadovana intenzita osetreni,
vyhnéte se riziku zranéni pouzitim spravnych drovni (viz &ast 9.3, strana 23).

Vyhnéte se riziku zranéni v disledku nadmérné frekvence propichnuti
(viz ¢ast 9.2, strana 22).

Zajistéte, aby se naplné jehly NEDOSTAVALY do kontaktu s kontaminovanymi
nebo necistymi pfedméty, jako je obleceni nebo pracovni deska.

Kontaminované zasobniky jehel ihned po pouziti zlikvidujte v domovnim odpadu.

Dermapen HOME™ navod k pouziti



6.3 - UPOZORNENI: ELEKTRICKY SOK

A

Dermapen HOME™ je elektrické zafFizeni, které mlze za uréitych okolnosti
predstavovat pro uzivatele nebezpedi urazu elektrickym proudem.

Prectéte si prosim tento ndvod k pouziti a dodrzujte uvedené pokyny,
abyste zajistili maximalni bezpe¢nost béhem provozu.

NIKDY nepouzivejte zatizeni Dermapen HOME™ tam, kde by mohlo spadnout
nebo byt zataZzeno do vody.

Zatizeni Dermapen HOME™ neobsahuje zadné samoobsluzné dily.

Zatizeni Dermapen HOME™ Zzadnym zpusobem NEOPRAVUJTE. Jakakoli
Uprava zafizeni zpUsobi ztratu zaruky vyrobce a mlze predstavovat riziko
pro uzivatele.

6.4 - UPOZORNENI: POUZITI JEHLOVE NAPLNE

A

Mikrojehlickové zafizeni Dermapen HOME™ vyzaduje pouziti jehlovych
zasobniku, které za urcitych okolnosti pfedstavuji riziko poranéni ostrymi
predméty. Zranéni zplsobena kontaminovanymi jehlami v jehelnich
patronach muize vést k pfenosu nemoci.

Dermapen HOME™ obsahuje ochranou funkci zabudovanou do jehly proti
opétovnému pouziti. NEPOKOUSEJTE se zasobnik jehly znovu pouzit.

NEPOKOUSEJTE se ptipojovat nebo vyjimat zasobnik jehly k ndsadci nebo
z néj, kdyz je zafizeni ZAPNUTE. Zasobniky jehel Ize nasazovat a vyjimat
POUZE, kdyz je nasadec vypnuty. Nedodrzeni tohoto opatfeni mlze vést
k poranéni ostrymi predmeéty.

V zadném pfipadé se NEDOTYKEJTE jehel a hrotu zasobniku. Kontakt
s jehlami muUze vést k poranéni ostrymi predméty nebo ke kontaminaci.

Pouzivejte POUZE originalni zasobniky jehel pro zafizeni, které se hodi
k vasemu nasadci.

VZDY pouzitou nebo kontaminovanou jehlu ihned po pouziti vyhodte
do domovniho odpadu.
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7 - POKYNY & INSTRUKCE K NASTAVENI
7.1 - POCATECNI NASTAVENI
Po obdrzeni vaseho Dermapen HOME™ rozbalte zafizeni a prislusenstvi

a zkontrolujte je podle seznamu v ¢asti 4. Pokud nékteré dily chybi nebo
jsou poskozené, kontaktujte svého distributora nebo dodavatele.

Dermapen HOME™ je nabijen jednim Lithium-iontem. Nepouzivejte

zadny jiny typ dobijeci lithium-iontové baterie.

7.2 - BATERIE DERMAPEN HOME™ TURBO-CUT

Dermapen HOME™ je dodavan s 2x dobijecimi lithium-iontovymi
bateriemi - Turbo-Cut.

Nez zacnete zafizeni pouzivat, budete muset nabit baterie Turbo-Cut.
Baterie Turbo-Cut jsou specifické pro Dermapen HOME™. Nepouzivejte
Zadny jiny typ dobijeci lithium-iontové baterie. PouzZiti jinych baterii mtze

poskodit zafizeni a zneplatnit zaruku.

Nespravna instalace baterie do Dermapen HOME™ je nebezpeéna a mize
zpUsobit pozar, zranéni osob a poskozeni majetku.

Pokud neni pravdépodobné, ze Dermapen HOME™ bude pouzivan delsi

dobu, méla by byt baterie vyjmuta.

7.3 - INSTALACE A VYJMUTI BATERIE TURBO-CUT

Odstrante kryt baterie.

Vlozte baterii do bateriového pouzdra a dbejte na spravnou polaritu.

1.

2

3. Nasadte kryt baterie a ujistéte se, Ze je bezpecné uzavien.
4. Kdyz nastane ¢as vyjmout baterii, sejméte kryt baterie.

5

Vyjméte baterii z pouzdra na baterii.

Dermapen HOME™ navod k pouziti
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7.4 - NABIJENI BATERIE TURBO-CUT

Pfed nabijenim baterii zkontrolujte nabijecku baterii a kabel. NEPOUZIVEJTE
nabijecku baterii nebo kabel, pokud jsou jakkoli poskozeny.

1. Zapojte USB nabije¢ku do vhodného sitového adapteru.

2. Béhem nabijeni baterie nabijecka zobrazuje ¢ervenou LED. Po Uplném
nabiti se rozsviti zelend LED.

3. PIné nabiti baterie trva priblizné 2 hodiny.

Dodavana baterie poskytuje dostatek nabiti pro 4 typicka osetfeni
po 15 minutach (celkem 1 hodina).

5. Pokud nabiti baterie klesne pod mezni Uroven, zafizeni Dermapen
HOME™ upozorni uzivatele blikanim zluté stavové LED a indikatoru
baterie. Zatizeni vyda slysitelné dvojité pipnuti kazdych 10 vtefin.

6. Pokud baterie jiz neni schopna dodavat dostatecné mnozstvi energie,
Dermapen HOME™ poskytne upozornéni na kriticky stav baterie.
Zarizeni zobrazi ¢ervenou stavovou LED, zobrazi blikajici symbol
baterie, vyda tfi zvukové signdly a po 10 vtefinach se vypne.

Béhem nabijeni udrzujte nabijeci kabel mimo horké povrchy.

8 - PRIPRAVNA FAZE
Chcete-li zacit s Dermapen HOME™, nejprve zaregistrujte své zarizeni

v aplikaci Dermapen HOME™ Companion. Aplikace musi byt nejprve
stazena do kompatibilniho smartphonu nebo zarizeni.

8.1 - SYSTEMOVE POZADAVKY PRO APLIKACE

« iPhone/iPad s iOS 10/11 a funkci Bluetooth, popf
e Telefon Android se systémem Android 6/7/8 a funkci Bluetooth

14 Dermapen HOME™ navod k pouziti



8.2 - OVLADACI PRVKY A STAVOVE IKONY

+ Zvysit uroven

+ Zvysit rychlost

- Snizit rychlost : M - Snizit Groven

Zékladni tla¢itko (multifunkéni,
ON/OFF)

Stav Dermapen HOME™

Oznameni o synchronizaci/aktualizaci Tt

Stav zasobniku

Rychlostni krouzek

B BE Inikace hladiny (mm)
. R R | B R Y

Rychlostni oblouk

Bluetooth pfipojent
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8.3 -

1.

8.4 -

NABIJENI ZARIZENI

Stisknéte a podrzte primarni tlacitko, dokud Dermapen HOME™ nepipne.
To by mélo trvat asi 3 sekundy. Stav LED se rozsviti modfe a krouzek
indikatoru rychlosti zac¢ne blikat.

Jakmile je zatizeni zapnuto, zobrazi se krouzek indikatoru rychlosti

a Cislice indikatoru urovné. Stav LED se rozsviti modre, coZz znamena,

Ze zarizeni je pfipraveno k normalnimu provozu

Podle potfeby upravte krouzek indikatoru rychlosti a Cislice

indikatoru urovné.

Jednim stisknutim primarniho tlacitka aktivujte rezim lécby.

STAVOVA LED A ZVUKOVE TONY

Stavova LED zobrazuje 3 riizné stavy:

Modra: Normalni ¢innost
Oranzova: Pozornost

Cervend: Kritickd pozornost

Dermapen HOME™ vydava nasledujici zvukové tény (pipani):

(=)
=)

<)

Jedno pipnuti: Oznacuje stisk tlacitka

Dvojité pipnuti: Indikuje, Ze rychlost/Uroven byly nastaveny nebo doslo
k upozornéni vyzadujici pozornost

Trojité pipnuti: Oznacuje kritickou vystrahu baterie nebo chybu motoru
(viz ¢ast 11, strana 26).

8.5 - INSTALACE A STAZENI APLIKACE DERMAPEN HOME™

16

Na kompatibilnim smartphonu oteviete Apple nebo Android App Store.
Vyhledejte ,Dermapen HOME".

Nainstalujete aplikaci klepnutim tlacitka ,,Ziskat” nebo ,Instalovat”
na strance aplikace. Aplikace je zdarma a jeji stazeni ani pouzivani
nebude stat zadné penize.

Dermapen HOME™ navod k pouziti



8.6 -

VYTVORENI UCTU

Otevrete aplikaci Dermapen HOME™.

Na uvodni obrazovce klepnéte na Vytvofit novy ucet.

Na obrazovce vytvofit ucet zadejte své kiestni jméno, pfijmeni,

e-mailovou adresu Uctu, heslo Uctu, potvrdte heslo uctu, a klepnutim
potvrdte zasady ochrany osobnich udajl. Poté klepnéte na dalsi.

Zadejte podrobnosti o své adrese a vyberte odpovidajici vysledek adresy.
Poté klepnéte na hotovo. Pokud potfebujete adresu prepsat, klepnéte
na upravit a ru¢né zadejte spradvnou adresu. Poté klepnéte na ulozit
zmény. Poté klepnéte na dalsi.

Zkontrolujte podrobnosti svého uctu (klepnéte na upravit pro
provedeni zmén).

8.7 - REGISTRACE UCTU DERMAPEN HOME™

Ujistéte se, Ze je Dermapen HOME™ vypnuty.
Ujistéte se, Ze je na vasem chytrém zarizeni povolen Bluetooth.

Pokud pouzivate Apple iPhone nebo iPad, ujistéte se, Ze je pro aplikaci
Dermapen HOME™ povolen Bluetooth.(Nastaveni - Soukromi - Bluetooth -
Dermapen HOME)

Pokud pouzivate zafizeni Android, ujistéte se, ze jsou povoleny sluzby
urcovani mista. (Nastaveni - misto)

Prihlaste se do aplikace Dermapen HOME™ pomoci svého e-mailu a hesla.
Na Uvodni strance klepnéte na + Registrovat zafizeni.

Ze seznamu vyberte svou adresu, na kterou chcete zaregistrovat svUj
Dermapen HOME™.

Az budete vyzvani, zapnéte Dermapen HOME™ a drzte jej v blizkosti
chytrého zafizeni.

Aplikace zobrazi sériové Cislo Dermapen HOME™, které je pfipraveno
k registraci.

. Klepnéte na pfFipojit zaFizeni.

Dermapen HOME™ byl nyni zaregistrovan k vasemu uctu.

Dermapen HOME™ navod k pouziti
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8.8 - SYNCHRONIZACE A AKTUALIZACE DERMAPEN HOME™
1. Ujistéte se, ze je na pouzivaném chytrém zarizeni povolen Bluetooth.
Ujistéte se, ze je Dermapen HOME™ v tomto okamziku vypnuty.
2. Prihlaste se do aplikace pomoci e-mailové adresy Uctu a hesla.

3. Aplikace by se méla otevfit na strance produktd, kde se zobrazi seznam
dostupnych per.

4. Najdéte pozadované pero v seznamu (sériové Cislo v seznamu bude
odpovidat sériovému ¢islu na zadni strané pera pod krytem baterie).

5. Zapnéte pero a ujistéte se, Ze je v rezimu parovani.
Klepnéte na pfipojit a synchronizovat.

7. Aplikace zobrazi synchronizaci pera. Nevypinejte Dermapen HOME™
béhem aktualizace. Preruseni bude vyzadovat opétovné synchronizovani
zarizeni, aby bylo mozné obnovit normalni pouzivani. Béhem tohoto
procesu se doporucuje pouzivat napajeci adaptér.

8. When the app displays Pen Successfully Updated, tap Done to complete
the syncing and updating process.

8.9 - DURING BLUETOOTH SYNCING/UPDATING

1. Dermapen HOME™ zobrazi modrou stavovou LED diodu, symbol
synchronizace, symbol Bluetooth a krouzek indikatoru rychlosti
se roztoci, coz znamena, ze probiha aktualizace.

2. Po uspésné aktualizaci je zarizeni pFipraveno k pouziti.

3. Pokud od posledni aktualizace zafizeni uplynuly vice nez 2 mésice,
Dermapen HOME™ vam to pfipomene zvukovym signalem,
zobrazenim symbolu synchronizace/aktualizace a zobrazenim
Casu zbyvajiciho do synchronizace/aktualizace na urovni indika¢nich
Cislic (ve dnech nebo v hodinach, pokud zbyvd méné nez 48 hodin).
Synchronizujte/aktualizujte zafizeni nebo stisknéte primarni
tlacitko pro pokracovani operace.

4. Jakmile uplyne doba pfipomenuti synchronizace/aktualizace, zafizeni:

» Zobrazi oranzovou stavovou LED
« Zobrai pulzujici symbol synchronizace/aktualizace
» Na ¢islicich indikace urovné zobrazi , SYN“

*  Vyda dvojity tén
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9 - INSTALACE JEHLOVEHO ZASOBNIKU

A

Zasobnik s mikrojehlou je sterilni a POUZE pro jednoho uzivatele na jedno pouZziti.
Po pouziti zlikvidujte kazdy bezpecnostni jehlovy zdsobnik.

1. Nez se pokusite pfipojit nebo vyjmout zasobnik jehly VYPNETE nasadec.
Zkontrolujte, zda neni obal s jehlovym zasobnikem poskozen a roztrzen.

NEPOUZIVEJTE zasobnik na jehly, pokud je sterilni baleni jakymkoli
zpUsobem poskozeno.

NEPOUZIVEJTE zésobnik na jehly, pokud bylo prekro¢eno datum POUZITI.

5. Sterilita zdsobnik( na jehlz je zaru¢ena POUZE v pfipadé, Ze je obal
neposkozeny a zasobnik je v datu pouzitelnosti.

6. Cistyma rukama vyjméte zasobnik na jehly ze sterilniho sac¢ku.
7. Vlozte konec kulickového pohonu zasobniku do Dermapen HOME™.

8. Otocte zasobnik o ¢tvrt otacky ve sméru hodinovych rucicek, abyste
ji bezpecné zajistili na misté.

\ Kliknéte

9. Chcete-li jehlu vyjmout, otocte zasobnik o ¢tvrt otacky proti sméru
hodinovych rucicek, abyste ji odemkli a opatrné ji vyjméte.

Kiiknéte
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9 - MONTAZ JEHOLOVEHO ZASOBNIKU (POKRACOVANI)

9. Ochranné vicko ponechejte na misté az tésné pred osetfenim.
10. ZAPAPETE zafizeni.

11. Neni-li zdsobnik jehly nainstalovan spravné, na LCD displeji
se zobrazi blikajici symbol zadsobniku. Dermapen HOME™
nebude fungovat, dokud nebude zasobnik spravné nainstalovan.

12. VYPNETE zafizeni, vyjméte zasobnik jehly a znovu jej
nainstalujte. Pokud problém pretrvava, prectéte si ¢ast 11 -
QOdstranovani problémU se zatizenim Dermapen HOME™,
strana 26.

13. Vzdy instalujte pouze originalni kazetu Dermapen HOME™
Instalace jakéhokoli jiného zdsobniku predstavuje riziko
poskozeni zafizeni a predstavuje riziko pro uzivatele
a zneplatnéni vasi zaruky.

14. Pfed zahajenim lécby odstrante ochranny kryt jehly.
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9.1 - NASTAVENI FREKVENCE PUNKCE (RYCHLOST)

1.  Pouzijte tlagitka Speed +/- pro zvyseni nebo snizeni rychlosti jehly
(frekvence vpichu). Pfi kazdém Uspésném stisknuti tlacitka se ozve
jediné pipnuti.

2. Po nastaveni nové hodnoty rychlosti vyda Dermapen HOME™ dvojité
pipnuti a zvolena rychlost se zobrazi na oblouku indikatoru rychlosti.

3. Rychlost Ize nastavit bez zasobniku pripojené k zafizeni.

4. Zarizeni mUze pracovat v rliznych rychlostnich Urovnich podle toho
jak jsou komfortni pro uzivatele.

Rychlost 1 Rychlost 2

80 Hz - 80 otacek za vtefinu 90 Hz - 90 otécek za vtefinu

S

N
~
-
&
4

Rychlost 3 Rychlost 4

120 Hz - 120 otacek za sekundu
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9.2 - NASTAVENI HLADINY JEHLY

1.

Pomoci tlacitek Level +/- zvysite nebo snizite Uroven jehly (v tomto
poradi). Pfi kazdém uspésném stisknuti tlacitka se ozve jediné pipnuti.

Zarizeni vyda dvoijité pipnuti, které indikuje, ze byla nastavena nova hodnota
urovné a zvolena Uroven se zobrazi na indikacnich ¢islicich urovné.

Uroven Ize nastavit bez zdsobniku pfipojeného k zafizeni.

Doporucujeme nasledujici doporucené rozsahy urovné jehly:

22

Celo (Uroven 1-4)

Mezi obo¢im (Uroven 1-4)
Nos (uroven 2)

Licni kost (uroven 1-4)
Tvarenka (Uroven 1-4)
Oblast rtd (Uroven 1-4)
Jizvy na obliceji (Uroven 1-4)

Kolem orbitdIniho okraje* (Uroven 1-4)

*Poznamka: Osetieni Ize provadét
kolem o¢niho dilku (orbitélniho
okraje), ale neosetfujte citlivou
pokozku v rdmci orbitdIiniho okraje.
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9.3 -

EEENENEENEES

OSETROVANI
Dukladné ogistéte plet vhodnym Cisticim prostredkem.
Odstrante vSechny zbytky Cisticiho prostfedku vodou.

Pred osetfenim a manipulaci sterilni jehly si dikladné umyijte a osuste ruce.

Pripojte novy sterilni zésobnik jehly (viz &ast 9, strana 19).
Zapnéte zafizeni (viz &ast 8.3, strana 16). V pFipadé potreby synchronizujte
zarizeni pres Bluetooth (viz ¢ast 8.8, strana 18).

Odstrante ochranny kryt jehly ze zasobniku jehly a vyhodte jej
do bézného domovniho odpadu.

Vyberte Uroven a rychlost jehly Dermapen HOME™ (viz &ast 9.2,
strana 21 a ¢ast 9.3, strana 22).

Lehce zatlac¢te a pohybujte Dermapen HOME™ pruhovymi pohyby

po kazdé oblasti, zvednéte jehly mezi jednotlivymi pruhy, abyste
se vyhnuli zbyte¢nému opétovnému vkladani.

Existuje pét moznych
oblasti lécby:

1. Celo

2. Nos

3. Oblast rtd

4. Tvar

5. Brada

Dermapen HOME™ navod k pouziti
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9.3 - OSETRENI (POKRACOVANI)
9. Pro kazdou oblast dokonéete prichod vsemi EtyFmi sméry, jak je znazornéno
nize. Tyto opakuijte trikrat az pétkrat, nez se presunete do jiné oblasti.
10. V pfipadé potreby Ize uroven jehly v ramci pokyna zvysit.
1. Po osetfeni plet ocistéte teplou vodou.
12. Naneste vhodny opalovaci krém.

s

K
K
)
I
7
i
-

_> Prvni prichod: Zaénéte s pruhovymi pohyby shora dolt, zvednéte
$picku jehly mezi jednotlivymi prouzky misto klikatého pohybu,
abyste se vyhnuli zbytecnému opétovnému vkladani. Rychlost
nebo uUroven Ize upravit. Pro optimalni oSetfeni aplikujte
Dermapen HOME™ na pokozku pouze lehkym tlakem.

s Druhy priichod: PFi vyvijeni konstantniho tlaku osetfete
ze strany na stranu, jak je zndzornéno vlevo.

sl Treti priichod: PFi vyvijeni konstantniho tlaku osetfete
v diagondlnim sméru, jak je zndzornéno vlevo.

Ctvrty priichod: P¥i vyvijeni konstantniho tlaku osetiete
v druhém diagonalnim sméru, jak je zndzornéno vlevo.
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10 - PECE O VASE ZARIZENI
10.1 - POSTUP CISTENi PRO DERMAPEN HOME™

NEPOKOUSEJTE se ¢istit zasobnik jehly. Zasobniky jehel jsou POUZE
na jedno pouziti.

Nize popsana technika je ovéfenym postupem cisténi a musi byt dodrzovana,

aby bylo zajisténo ucinné cisténi zafizeni.
Pred a po kazdém osetfeni dodrzujte postup cisténi.
Pred cisténim zafizeni ho vizualné zkontrolujte. Pokud vidite zndmky

kontaminace uvnitf ndsadce nebo mate podezieni na kontaminaci uvnitf
nasadce, kontaktujte svého mistniho distributora.

A

Pomoci dezinfekéniho hadriku nebo ¢istého hadfiku navih¢eného mydlem
a vodou dlkladné otfete viechny oblasti zaFizeni. Pfitlacte prstem a otfete
cely povrch kazdé ¢asti.

Otrete vnéjsi kryt zatizeni a vénujte zvlastni pozornost nasledujicimu;

+ Otrete vSechny spoje mezi kryty zatizeni.
* Otrete sparu mezi obrazovkou a krytem zarizeni.

« Otfete okraje a Stérbiny kolem oblasti, kde se pripevnuje jehla.

Pfed ulozenim, nechte zatizeni vyschnout na ¢istém a suchém misté.

Dermapen HOME™ navod k pouziti
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11 - RESENi PROBLEMU: ZARIZENi DERMAPEN HOME™

Pokud se navrhovanymi akcemi nepodafi vyfesit nize uvedené problémy
nebo se problém znovu objevi, obratte se na svého mistniho distributora.

NEPOKOUSEJTE se dale zkoumat dalsi problémy. Zatizeni nema zadné dily,

které byste mohli opravit.

Problém

Po zapnuti Dermapen HOME™:
« Zobrazuje oranzovy
stav LED
« Zobrazuje pulzujici
symbol zasobniku
* Vyda dvojité pipnuti.

Moz

pri¢ina
Nebyl nalezen
z&dny zasobnik
na jehly

Akce

Vyjméte a znovu nasadte
zasobnik jehly, abyste
se ujistili, ze je spravné
nainstalovan.

Pokud problém
pretrvava, vyménte
jehlovou kazetu

HOME™:
» Zobrazuje neprerusovany
symbol synchronizace

* Zobrazuje dny nebo
hodiny na Cislicich
indikace urovné

* Vyda pipnuti.

na synchronizaci

za novou.
Po zapnuti Dermapen Chyba v Vymeénte zasobnik
HOME™: zasobniku na jehly za novy.
* Zobrazuje oranzovy na Jehly'kvull
stav LED neplatnému
zasobniku
* Zobrazuje blikajici
symbol zasobniku
* Vyda dvojité pipnuti.
Po zapnuti Dermapen Upozornéni Synchronizujte

Dermapen HOME™
pres Bluetooth na
v nejblizsi prilezitost.

Po zapnuti Dermapen
HOME™:
* Zobrazuje oranzovy
stav LED
» Zobrazuje pulzujici
symbol synchronizace
» Na cislicich indikace
urovné se zobrazi ,SYN*
» Vyda dvojité pipnuti.

PFilis dlouho
od posledni
synchronizace

Synchronizujte
Dermapen HOME™
pres Bluetooth

a pokracujte

V provozu.
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11 - RESENi PROBLEMU: ZARIZENi DERMAPEN HOME™

(POKRACOVANI)

Problém

Po zapnuti Dermapen
HOME™:

Zobrazuje

oranzovy stav LED
Zobrazuje blikajici
symbol synchronizace
Vyda dvojité pipnuti.

.

Mozna p

Chyba
konfigurace

Akce

Synchronizujte
Dermapen HOME™
pres Bluetooth.

Béhem provozu Dermapen
HOME™:
* Zobrazuje oranzovy
stav LED
* Zobrazuje symbol
baterie
* Vyda dvojité pipnuti
kazdych 10 sekund.

Slaba baterie

Abyste mohli
pokracovat, vyménte
nebo dobijte baterii
pri nejblizsi prilezitosti.

Po zapnuti Dermapen
HOME™:

Displays a red Status LED
Zobrazuje blikajici
symbol baterie

Vyda tfi pipnuti

.

.

Kriticky stav
baterie - baterie
zatizeni neni
dostatecné
nabitd, aby mohla
pokracovat v

Pred opétovnym
pouzitim nabijte
baterii nebo prepnéte
na napajeni.

provozu
* Po 10 sekundach
se vypne.
Aplikace zobrazuje kod Problém s Ujistéte se, ze je na
chyby 303. komunikaci vasem smartphonu

se zafizenim
pres Bluetooth

povolen Bluetooth
a klepnéte na opakovat.

Aplikace zobrazuje kod
chyby 304.

Chyba registrace

Ujistéte se, Zze je na
vasem smartphonu
povolen Bluetooth
a klepnéte na opakovat.
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12 - SPECIFIKACE

Dermapen HOME™
Vstupni napéti/proud 5V DC, 2,4A

Rozmeéry: 180 mm x 40 mm x 70 mm

Hmotnost: 155 g

IP hodnoceni: IP22

Rozsahy jehlového motoru: od 80-120 Hz

Rozsahy urovni: 0,2-0,5 mm

Zasobnik jehly Dermapen HOME™ (Objednaci kéd: DP4-NDL-ASH-5)
Pocet jehel: 16

Velikost/tvar jehly: 33G, pevna jehla

Kontaktni zona zasobniku: Materidl jehly s ryhovanym plastém:
Chirurgicka nerezova ocel

Baterie (Zménit kéd: DP4-BTR)

Typ: 14500, lithium-iontova, dobijeci

Napéti/proud: 3,7V DC, 800mAh

Nabijecka baterii (Zménit kéd: DP4-CHG, PN: F7)

Vstupni napéti/proud: 90-250 V AC, 1,0-0,5 A, 50-60 Hz
Vstupni napéti/proud 4,2V DC, 500mA na ¢&lanek
PFijatelné podminky prostfedi

Skladovaci a pfepravni

Teplota: -18 az +70°C (0,4°F-158°F)

VlIhkost: 30-95%, nekondenzujici

Tlak: 573 az 1013 hPa (8,3 az 14,7 psi)

Provoz
Teplota: +0 °C az +30 °C (32 °F-86 °F)

Od vlhkosti: 30-95%, nekondenzujici
Do: 15-90 % RH, nekondenzujici

795 az 1013 hPa (8,3 az 14,7 psi)
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13 - ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

Prohlaseni FCC tfidy B
Tento produkt obsahuje FCC ID: SHEMDBT42Q

Dermapen HOME™ je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostfedi,
ve kterém je ruseni vyzarované radiofrekvencni (RF) kontrolované.

Dermapen HOME™ byl testovan a bylo zjisténo, ze vyhovuje limitim
pro digitdlni zafizeni tfidy B v souladu s ¢asti 15 pravidel FCC.

Provoz podléha nasledujicim dvéma podminkam:

1. Toto zafizeni nesmi zpusobovat skodlivou interferenci.

2. Toto zartizeni musi akceptovat jakoukoli pfijatou interferenci vcetné
interference, kterd mize zpUsobit nezadouci provoz.

Toto zafizeni generuje, pouziva a muze vyzafovat vysokofrekvencni energii,
a pokud neni nainstalovano a pouzivano v souladu s pokyny, mlze zpUsobit
inteferenci radiové komunikace nebo zafizeni, kterd vyuzivaji radiovou frekvenci.

Uzivatel zafizeni mUze pomoci zabranit elektromagnetické interferenci
udrzovanim minimaini vzdalenosti mezi RF komunika¢nim zafizenim
(vysilagi) a zafizenim na vzdalenost 3 metrU.

Je tfeba se vyhnout pouziti tohoto zatizeni v blizkosti nebo skladovani s jinym
zafizenim, protoze by mohlo vést k nesprdvnému provozu. Pokud je takové
pouziti nutné, je tfreba toto zafizeni a dalsi blizké zafizeni pozorovat a ovérit,
zda funguji normalné.

Zmeény nebo upravy, které nejsou vyslovné schvédleny vyrobcem, mohou zrusit
opravnéni uzivatele zafizeni pouzivat.

Pokud toto zafizeni zpUsobuje skodlivou interference, coz Ize zjistit vypnutim
a zapnutim zafizeni, doporucuje se uzivateli pokusit se napravit interference
jednim nebo vice z nasledujicich opatfeni:

* Preorientujte nebo premistéte zafizeni.

* Zvétsete oddélovaci vzdalenosti mezi zafizenimi.

* Pripojte zafizeni do zasuvky v jiném elektrickém obvodu nebo
operujte zafizeni pomoci baterie.

* Obratte se na vyrobce zafizeni.
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13.1 - SMERNICE PRO ELEKTROMAGNETICKOU KOMPATIBILITU

Zarizeni je ur¢eno POUZE pro provoz s originalnim pfislusenstvim v prostredi,
jaké je popsédno nize. Uzivatel zatizeni musi zajistit jeho provoz v takovém
prostredi.

Zakladni vykon

Mikrojehlickové zatizeni Dermapen HOME™ bylo testovano

na elektromagnetickou odolnost a emise. Zakladni bezpecnost

a nezbytny vykon zafizeni je zachovan, pokud uzivatel dodrzuje pravidla,
vzdalenosti a vyjimky popsané v nasledujicich informacich a tabulkach.

Zakladni vykon mikrojehlickového zafizeni Dermapen HOME™ je definovan jako:

« Vycnélek jehly: Maximalni vysunuti jehly je nastaveni vysunuti jehly v 0,5 mm.

Abnormalni provoz
Za nasledujicich podminek nemusi byt mozné udrzet normalni provoz:

« V pfipadé, ze elektromagnetické pole, které neni v souladu s témi, které
jsou uvedeny v tabulce EMC, ovlivni Dermapen HOME™, zafizeni se mlze
vypnout nebo se mlze zménit nastaveni rychlosti, aniz by uzivatel stiskl
tla¢itka. Pokud zaznamenate néktery z téchto stavd, mélo by byt pouziti
Dermapen HOME™ docasné odlozeno, dokud nebude mozné odstranit
nebo omezit zdroj rudeni. MGze byt nutné pfemistit zafizeni do oblasti

Pokud dojde k velkému elektrostatickému vyboji (ESD), kdyz je zafizeni
Vv provozu, mize se zarizeni vypnout. Pokud k tomu dojde, muze byt
nutné premistit zafizeni do oblasti s relativni vlihkosti vy$si nez 50 %,
aby se snizila pravdépodobnost ESD, a poté pokracovat s procedurou.

Pokud se zafizeni neoc¢ekdvané vypne, nelze jej znovu nastartovat nebo
nelze nastavit pozadovanou rychlost, doslo k poruchovému stavu. Pokud
k tomuto dojde, zatizeni ma vnitini poruchu a nemélo by byt pouzivano.
Kontaktujte svého dodavatele.
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13.1.1 - ELEKTROMAGNETICKE EMISE

Test emisi Dodrzovani Poznamky
Vyzatované emise Trida B
(FCC ¢ast 15, hlava B)

Vedené emise Trida B
(FCC ¢ast 15, hlava B)

RF emise Skupina 1,
(CISPR 1) trida B
Vedené emise - rusivé Skupina 1,
napéti sitové koncovky tfida B
(CISPR 1D

RF emise Trida B
(EN55032)

Harmonie aktualni emise Trida A
(IEC 61000-3-2)

Zmeéna napeéti, kolisani Vyhovujici

a blikani
(IEC 61000-3-3)

Dermapen HOME™ navod k pouziti
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13.1.2 - ELEKTROMAGNETICKA IMUNITA

IEC
. 5 60601-1-2 Urovei Pokyny pro
LestimEty Testovaci predpist elektromagnetické prostredi
uroven
Elektrostaticky +8kV Kontakt +8kV Kontakt Podlahy by mély byt drevéné,
vyboj (ESD) +15KV Air +15KV Air betonové nebo keramické

dlazdice. Pokud jsou podlahy
pokryty syntetickym materidlem,
relativni vihkost by méla byt
alespon 30 %.

(IEC 61000-4-2)

Vyzafované RF 10 V/m 10 V/m Magneticka pole silové frekvence
elelktromagnet\cke 80 MHz 80 MHz bry‘ meklta b‘y;nslurhovmcr e
pole do 2.7 GHz do 2.7 GHz charakteristickych pro typické

misto v typickém komerénim
3V/m 3V/m nebo nemocniénim prostredi.

2,7 do 6 GHz 2,7 do 6 GHz E=6/d VP kde

(IEC 61000-4-3)

P = maximalni vykon ve W,
= minimalni vzdalenost vm,

E = Uroven imunity ve V/m.

Elektrické rychlé +2 kV AC +2 kV AC Kvalita sitového napajeni by méla
prechody/vybuchy | Napajeci porty Napajeci porty odpovidat typickému komerénimu
(IEC 61000-4-4) nebo nemocniénimu prostredi.

Prepéti +0,5 kV, +1kV +0,5 kV, +1kV Kvalita sitového napajeni by méla
(IEC 61000-4-5) | Line-to-line Line-to-line odpovidat typickému komerenimu
nebo nemocnié¢nimu prostiedi.
Vedené poruchy 3V 3V Magneticka pole silové frekvence
indukované RF poli 150 kHz 150 kHz do 80 bl'y7 meklta by: ns-ullfjovnlcls -
(IEC 61000-4-6) | do 80 MHz MHz charakteristickych pro typicke
misto v typickém komerénim
6Vin ISM pasma nebo nemocni¢nim prostredi.
ISM pa 1 kH
r:ez‘pasma mezi 150 kHz a E=6/d VP kde
9
150 kHz BO% AMVIKHZ | o - aximalni vykon ve W,
a 30 MHz d = minimalni vzdalenost vm,

80% AM v 1 kHz E = Groven imunity ve V/m.

Vykonova 30 A/m 30 A/m Power frequency magnetic fields
frekvence should be at levels characteristic
magnetické of a typical location in a typical

pole 50/60Hz commercial or hospital environment.

(IEC 61000-4-8)

Poklesy napéti, Rozlicné, Rozlicné, Kvalita sitového napajeni by méla
kratka preruseni jak je uvedeno jak je uvedeno odpovidat typickému komerénimu
a kolisani napéti v tabulce v tabulce nebo nemocni¢nimu prostredi.

5 normy IEC 5 normy IEC

(IEC 61000-4-T) 60601-1-2: 2014 | 60601-1-2: 2014
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14 - INFORMACE O ZARUCE

Tento produkt je vyrabén pod prisnou kontrolou kvality a kontrolnimi procesy.

Standardni zéruka na zatizeni Dermapen HOME™ se vztahuje na provozni
dobu 2 roky po zakoupeni.*

Standardni zéruka na nabijecku a baterii je 12 mésicu. Pouziti jinych baterii
zpUsobi ztratu zaruky.

Pokud se tento produkt pfi bézném pouzivani zékaznikem poroucha,
bude béhem zaruéni doby zdarma opraven/vyménén (bez nakladd na vraceni).

Na nize uvedena poskozeni se zaruka NEVZTAHUJE:

+ Chyby uzivatele v dlsledku nedostatecné péce a odpoveédnosti
(napf. vystaveni vodé, padu zafizeni).

Poruchy neopravnénym pripojenim elektrického proudu.

Zavady zpUsobené vlastnim umyslem uzivatele nebo neopravnénou
opravou.

Skody zptisobené prirodni katastrofou (pozar, povoden,
zemeétreseni, blesk atd).

Uplné podrobnosti o zaruce naleznete na www.EquipmedUSA.com

*Plati smluvni podminky.

15 - LIKVIDACE

Testovani vykonu podporilo maximalni zivotnost Dermapen HOME™ 3 roky.
V zavislosti na frekvenci pouzivani to souvisi s:

1. 10 pouziti za mésic po dobu 3 let

2. 5 pouziti za mésic po dobu 6 let

Pro zajisténi bezpecnosti uzivatele prestante zarizeni pouzivat poté, co dosahlo
maximalni zivotnosti.

Po skonceni zivotnosti vyrobku zlikvidujte mikrojehlickovaci pfistroj Dermapen
HOME™ v souladu s platnymi pfedpisy pro odpadni elektronické zafizeni.

V pFipadé potfeby se zeptejte svého prodejce nebo pfislusnych urada

na platné predpisy.
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Dermapenworid

| - ALGEMENE INFORMATIE

A Deze gebruikershandleiding bevat informatie over het veilig gebruiken
van het Dermapen HOME™ microneedling apparaat.

Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om voor gebruik
van de Dermapen HOME™ alle informatie in deze handleiding zorgvuldig
door te lezen. Dit geldt ook voor de garantie informatie.

Het is altijd de verantwoordelijkheid van de gebruiker om de instructies
in deze handleiding te volgen.

Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker/koper zich bewust te zijn
van de plaatselijke wetten en regionale beperkingen op microneedling.

@ Lees deze handleiding geheel en zorgvuldig door.

Bewaar deze gebruiksinstructies op een plek die altijd toegankelijk is.

II - INTELLECTUELE EIGENDOM

Dermapen HOME™ is een handelsmerk van Equipmed USA LLC.
4695 Macarthur Court, Suite 1100, Newport Beach, CA 92660

1l - DISCLAIMER

Equipmed USA LLC of hun vertegenwoordigers hebben geen verantwoordelijkheid
voor behandelingsuitslagen, omdat individuele resultaten kunnen verschillen.
Het Dermapen HOME™ apparaat of protocollen zijn niet ontwikkeld ter genezing
van ziekten. De Dermapen HOME™ moet worden gebruikt als voorschreven.

IV - CONTACTGEGEVENS

Manufacturer Equipmed USA LLC
4695 MacArthur Court
Newport Beach CA 92660

Tel +1(949) 798 5500
Email admin@EquipmedUSA.com
Website http://www.EquipmedUSA.com/
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1- WAARSCHUWINGSSYMBOLEN IN DEZE HANDLEIDING

ﬁ Geeft een gevaarlijke situatie aan die, indien niet wordt vermeden,
tot letsel, dood of ernstig letsel kan leiden.

@ Lees voor gebruik de gebruikershandleiding.

1.1 - ANDERE SYMBOLEN IN DEZE HANDLEIDING
EN TOEBEHOREN

= E Apparaat capaciteit voor Bluetooth connectiviteit, batterij (DC)
= of op netspanning (AC) in gebruik.

Dermapen HOME™ App kan via de Apple App Store gedownload
worden. Zoek naar Dermapen HOME.

(((* ))> Dermapen HOME™ setup en synchronisatie kan via Bluetooth
connectiviteit voltooid worden.

SN Snelkiescodes zoals zichtbaar op het LCD scherm
3 (Zie sectie 9.1, pagina 21).

E Product mag niet in huishoudelijk vuil worden geworpen.
Op verantwoorde manier als elektronisch afval wegwerpen.

Droog houden.
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2 - BEPERKINGEN VAN AANSPRAKELIJKHEID

A

Het Dermapen HOME™ microneedling apparaat op GEEN ENKELE andere
manier gebruiken dan precies is aangegeven in deze gebruikershandleiding.

Gebruik van de Dermapan HOME™ op een ander wijze of voor andere indicatie
dan in deze handleiding voor gebruiksinstructies is vermeld, is niet getest
en het risico is onbekend.

Dit apparaat mag SLECHTS gebruikt worden voor het doel dat in deze
gebruikershandleiding is gesteld.

Contra-indicaties moeten zonder uitzondering waargenomen worden.
De gebruiker is verplicht zich te houden aan de principes van reinheid
en hygiéne (zie sectie 6, pagina 9, en sectie 10.1, pagina 25).

Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker/koper zich bewust te zijn
van de plaatselijke wetten en regionale beperkingen op microneedling.

3 - GEBRUIKSINDICATIES

Dermapen HOME™is een microneedling apparaat en accessoire bedoeld
voor gebruik als een behandelingsmethode om de zichtbaarheid van rimpels
te verminderen bij volwassenen van 22 tot 65 jaar.

3.1 - GEBRUIKSOMGEVING

Dermapen HOME™ is geschikt voor gebruik in de volgende omgevingen:
« Huiselijke (thuis) omgevingen voor persoonlijk gebruik door onervaren
gebruikers om zichzelf te behandelen.
* Niet bedoeld voor commercieel of klinisch gebruik op patiénten.

* Behandelingen moeten uitgevoerd worden in een droge, schone
en rookvrije omgeving and onder hygiénische omstandigheden.
Het apparaat moet gebruikt en onderhouden worden zoals in deze
gebruikershandleiding is beschreven.
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4 - APPARAAT BESCHRIJVING
Het Dermapen HOME™ systeem bestaat uit de volgende onderdelen:

+ Dermapen HOME™ Apparaat
+ Dermapen HOME™ Naaldpatroon

Dermapen HOME™ Batterijoplader
Dermapen HOME™ USB Oplaadsnoer

Dermapen HOME™ Batterijen x 2

Het handstuk bevat een aandrijving, een digitaal display om informatie
aan de gebruiker door te geven, een AAN/UIT knop om het apparaat aan
of uit te zetten en twee aparte wisselknoppen om de frequentie (snelheid)
en naaldniveau (diepte) aan te passen.

Het handstuk ontvangt elektriciteit via een verwijderbare lithium-ion batterij
(3,7 VDC).

The aandrijving bestaat uit een DC motor, excentrische nok en aandrijving
omvormer van roterend naar lineaire om het Naaldpatroon te oscilleren.

Het digitale display vertoont de batterij status, sync/update notificaties en
Bluetooth connectiviteit. Het display heeft ook een digitale draaiknop die
frequentie of motorsnelheid aangeeft en een display van drie cijfers dat het
huidige naaldniveau toont.

De oscillatiefrequentie (snelheid) kan ingesteld worden van 80-120Hz
(+/- 10 Hz) en het naaldniveau van 0,2mm tot 0,5mm.

Het Naaldpatroon is een steriel verbruiksartikel voor eenmalig gebruik, ontwikkeld
om micro incisies te maken in de epidermis en dermis. Elk patroon bevat 16,
chirurgisch roestvrij stalen naalden maat 33, in een circulair patroon gearrangeerd.
Elk Naaldpatroon heeft een bajonetsluiting om het secuur aan het handstuk

te bevestigen tijdens gebruik. Interne en externe afdichtingen helpen erbij
kruisbesmetting te voorkomen, terwijl een veiligheidsdop prikletsel helpt
voorkomen. Elk Naaldpatroon bevat een RFID tag met een uniek ID erop en
een correctiefactor voor het naaldniveau. Deze informatie wordt van het patroon
gelezen wanneer het voor het eerst in het handstuk geplaatst wordt en voorkomt
hergebruik van het patroon wanneer het patroon uit het handstuk verwijderd is.

De batterijoplader kan 1 x 14500 Lithiumcel opladen. De batterijen van het
systeem kunnen alleen opgeladen worden als ze uit het handstuk verwijderd

zijn en in de batterijoplader geplaatst zijn.

Het apparaat wordt niet gebruikt om metingen te nemen van welk type
dan ook, of enige conclusies te halen m.b.t. de indicatie tot behandeling.

De Dermapen HOME™ is bedoeld voor gebruik door onervaren gebruikers.
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5 - CONTRA-INDICATIES

A

Je moet het Dermapen HOME™ apparaat in de volgende gevallen niet gebruiken:

Als je aan hemofilie of een andere bloedstollingsstoornis lijdt.

Als je hoge doses anticoagulantia of bloedverdunners gebruikt;
zoals bijvoorbeeld aspirine, warfarine, heparine of acetylsalicylzuur.

Als je slecht gereguleerde diabetes hebt.

Als je lijdt aan systemische infecties of acute lokale huidinfecties
(zoals hepatitis type A, B, C, D, E, F of infectie met het humane
immunodeficiéntievirus (HIV)).

Als je enige vorm van actieve acne hebt in het behandelgebied
of momenteel acne medicatie gebruikt met het bestanddeel
isotretinoine (zoals Accutane™)

Als je chemotherapie- of radiotherapiekuren met hoge doses
ondergaat of een behandeling met een hoge dosis corticosteroiden.

Als je allergisch bent voor topische (plaatselijke) anesthesie.
Als je allergisch bent voor roestvrij staal.

Als je last hebt van eczeem, huiduitslag of open wonden/kapotte
huid in het behandelgebied.

Als je in de afgelopen 12 maanden plastische chirurgie of dermale vullers
in het gezicht hebt gehad of chirurgische littekens in je gezicht hebt
van minder dan een jaar geleden.

Als je in de afgelopen 3 maanden Botox of andere
neuromodulatorinjecties in het gezicht hebt gehad.

Als je jonger bent dan 22 of ouder dan 65 jaar.

Gebruik de Dermapen HOME™ ook niet:

Om de huid rond de ogen te behandelen (binnen de oogkasrand).
Om de huid binnen de mond of neusgate (slijmvliezen) te behandelen.

Als je een van het volgende hebt in het behandelgebied; huidkanker,
keloiden of aanleg hebt tot keloiden, zonnekeratose, wratten
of moedervlekken.

Dermapen HOME™ Gebruikershandleiding



6 - WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

A

Dermapen HOME™ is slechts voor persoonlijk gebruik bedoeld en NIET bedoeld
om er patiénten mee te behandelen in een commerciéle omgeving. Buiten het
bereik van kinderen en huisdieren houden, omdat een aantal kleine onderdelen
verstikkingsgevaar kunnen opleveren.

Dermapen HOME™ niet gebruiken in combinatie met Topische Plaatselijke
Anesthesie als je zwanger bent of borstvoeding geeft.

NIET te gebruiken door mensen jonger dan 22 of ouder dan 65 jaar.

Daar de klinische begeleidende documenten voor Dermapen HOME™
gebaseerd zijn op patiénten tussen de leeftijden van 22 tot 65, wordt
aanbevolen om medisch advies te halen véér het gebruik van dit apparaat
voor mensen buiten deze leeftijdsgroep.

Dermapen HOME™ moet SLECHTS gebruikt worden met de erkende
accessoires. Gebruik van de Dermapen HOME™ met niet-erkende accessoires
doet de garantie vervallen en kan leiden tot letsel.

Dermapen HOME™ is niet bedoeld voor gebruik met topische producten,
zoals cosmetica, drugs, of biologische producten.

Controleer voor gebruik het handstuk en het naaldpatroon, met het apparaat
in UIT stand. Het handstuk en/of naaldpatronen NIET gebruiken als er zichtbare
tekenen van schade zijn.

Het apparaat ALTIJD UIT zetten voordat je het probeert te reinigen
of een onderdeel van het apparaat te inspecteren.

Het Dermapen HOME™ apparaat volgens de reinigingsinstructies
(zie sectie 101, pagina 25) Voor en na elk gebruik reinigen.

De Dermapen HOME™ NOOIT met anderen delen. Dit kan infectie of overdracht
van ziektes veroorzaken.

A

Wees voorzichtig in de omgang met Naaldpatronen. Er is risico op scherpte
letsels. Wanneer het handstuk UIT staat, zullen alle naalden in het naaldpatroon
geheel in het patroon teruggetrokken moeten zijn. Als de naalden NIET

geheel teruggetrokken zijn, dan is het naaldpatroon defect en moet het
meteen vervangen worden. Wees voorzichtig in de omgang met een defect
naaldpatroon, door een groter risico op scherpte letsels.
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6 - WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
(VERVOLGD)

Naaldpatroon NIET gebruiken als de steriele verpakking beschadigd of gescheurd
is, of als de houdbaarheidsdatum is overschreden. Naaldpatronen zijn steriele,
producten (verbruiksartikelen) voor eenmalig gebruik en moeten SLECHTS
eenmalig worden gebruikt. Het naaldpatroon direct na gebruik wegwerpen.

Het naaldpatroon NIET meer dan eenmalig gebruiken. Herhaaldelijk gebruik
van het naaldpatroon kan leiden tot infectie of letsel. De naald direct na gebruik
in het huishoudelijk afval wegwerpen.

GEEN apparaat gebruiken dat verontreinigd is, bijv. met lichaamsvocht.

Het gebruik van een apparaat dat verontreinigd is met lichaamsvocht is niet
toegestaan door het risico op kruisbesmetting. Volg de reinigingsinstructies
(zie sectie 10.1, pagina 25).

Het apparaat, het naaldpatroon of andere accessoires NOOIT modificeren.
Een modificatie kan leiden tot een elektrische schok of een prikverwonding
met een verontreinigde naald.

Plaats het apparaat zodanig dat het op de aangeraden afstand verwijderd
is van mogelijke bronnen van elektrische storing. Vermijd het gebruik

van andere draagbare of mobiele draadloze apparaten in de buurt

van het apparaat om storingsbronnen te voorkomen (sectie 13).

Bewaar het apparaat in een schone, droge omgeving wanneer je het niet
gebruikt. Niet op een onsteriel oppervlak plaatsen.

Lees de technische gegevens in deze gebruikershandleiding door en zorg
ervoor dat aan de bedienings- en opbergvoorwaarden worden voldaan.

Gebruik slechts de Dermapen HOME™ Naaldpatronen die bij dit product zijn
bijgesloten. Het apparaat is niet compatibel met andere patronen. De product
code van het patroon is duidelijk zichtbaar op de verpakking. Het gebruik
van niet goedgekeurde accessoires kan het apparaat beschadigen, risico

aan de gebruiker veroorzaken en zal je garantie ongeldig maken.

6.1 - WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
BATTERIJEN

Gebruik slechts de batterij en de batterijoplader die bij dit product zijn bijgesloten.

Incorrecte installatie van de batterij in de Dermapen HOME™ of in de batterijoplader

is gevaarlijk en kan leiden tot brand, persoonlijk letsel en schade aan eigendommen.

Voor installatie of gebruik van de batterijen altijd zorgvuldig de polariteit

controleren.

Dermapen HOME™ batterijen NIET in het huishoudelijk afval wegwerpen.
Volg de plaatselijke richtlijnen voor correcte wegwerping.
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6.2 - MEDISCHE VOORZORGSMAATREGELEN

A

Als je niet zeker weet of het Dermapen HOME™ apparaat geschikt voor je is,
raadpleeg dan je dokter of een bevoegde medische beoefenaar.

Wees voorzichtig bij het gebruik van het apparaat als je in het verleden post-
inflammatoire hyperpigmentatie hebt gehad (PIH) (verdonkering van de huid).
Mensen met PIH in hun verleden hebben meer kans op pigmentatie na micro
needling.

Zorg voor gebruik dat je huid grondig schoongemaakt is en vrij van producten
of verontreinigingen.

Breng geen producten op de huid aan tijdens of na de procedure, anders
dan die in deze handleiding vermeld zijn.

Bescherm de net behandelde huid tegen fysieke belasting, verontreiniging,
UV straling en zonlicht.

Dermapen HOME™ apparaat niet gebruiken op een huidoppervlak anders
dan de gezichtszones die in deze handleiding beschreven zijn.

Niet meer dan een keer per week een behandeling uitvoeren.
Gebruik de juiste niveaus (zie sectie 9.3, pagina 23) om ervoor te zorgen dat de nodige
intensiteit van de behandeling niet wordt overschreden en het risico op letsel

wordt voorkomen.

Het risico op letsel door overmatige prik-frequentie moet worden voorkomen,
(zie sectie 9.2, pagina 22).

Zorg ervoor dat de naaldpatronen NIET in contact komen met gecontamineerde
of vervuilde objecten, zoals kleding of werkblad.

Verontreinigde naalden direct na gebruik in het huishoudelijk afval wegwerpen.

Dermapen HOME™ Gebruikershandleiding
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6.3 - WAARSCHUWINGEN: ELEKTRISCHE SCHOK

A

Dermapen HOME™ is een elektrisch apparaat, wat onder bepaalde
omstandigheden schokgevaar kan opleveren voor de gebruiker.

Lees deze gebruikershandleiding door en volg de beschreven richtlijnen
voor maximale veiligheid tijdens het gebruik.

Het Dermapen HOME™ apparaat NOOIT gebruiken op een plek waar
het in water kan vallen of getrokken kan worden.

Het Dermapen HOMET™ apparaat heeft geen onderdelen die zelf
gerepareerd kunnen worden.

Het Dermapen HOME™ apparaat NOOIT modificeren. Modificaties aan
het apparaat zal de garantie van de fabrikant ongeldig maken en kan risico
opleveren voor de gebruiker.

6.4 - WAARSCHUWINGEN: GEBRUIK VAN NAALDPATRONEN

A

Het Dermapen HOME™ microneedling apparaat maakt gebruik van
naaldpatronen, wat onder bepaalde omstandigheden een risico op scherpte
letsels kan vormen. Letsel door verontreinigde naalden in naaldpatronen
kan leiden tot de overdracht van ziektes.

Dermapen HOME™ heeft een beveiligingsfunctie op hergebruik ingebouwd
in het naaldpatroon. Probeer NIET om het naaldpatroon her te gebruiken.

Probeer NIET om het naaldpatroon op of van het handstuk te bevestigen

of verwijderen als het apparaat AAN staat. De naaldpatronen mogen SLECHTS
bevestigd of verwijderd worden als het handstuk UIT staat. Het niet navolgen
van deze waarschuwing kan leiden tot een scherpte letsel.

Raak de naalden en punt van het patroon NOOIT aan. Contact met de naalden
kan leiden tot een scherpte letsel of contaminatie.

Gebruik SLECHTS originele naaldpatronen voor het apparaat, die op jouw
handstuk passen.

Een gebruikte of verontreinigde naald ALTIJD direct na gebruik
in het huishoudelijk afval wegwerpen.
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7 - INSTRUCTIES & SETUP INSTRUCTIES
7. - EERSTE SETUP

Na ontvangst van je Dermapen HOME™, het apparaat en accessoires uitpakken
en controleren met behulp van de lijst in sectie 4. Neem contact op met
je distributeur of leverancier als er iets ontbreekt of beschadigd lijkt.

Dermapen HOME™ wordt aangedreven door een enkele Lithium-ion.
Gebruik geen andere soort oplaadbare Lithium-ion batterij.

7.2 - DERMAPEN HOME™ TURBO-CUT BATTERIJ

Dermapen HOME™ wordt geleverd met 2x oplaadbare Lithium-ion batterijen
- Turbo-Cut.

Voor eerste gebruik moet je de Turbo-Cut batterijen opladen.

Turbo-Cut batterijen zijn specifiek voor de Dermapen HOME™ Gebruik geen
andere soort oplaadbare Lithium-ion batterij. Gebruik van andere batterijen
kan je apparaat beschadigen en maakt je garantie ongeldig.

Incorrecte installatie van de batterijen in de Dermapen HOME™ is gevaarlijk
en kan leiden tot brand, persoonlijk letsel en schade aan eigendommen.

Als de Dermapen HOME™ waarschijnlijk voor langere periode niet gebruikt
zal worden, moeten de batterijen worden verwijderd.

7.3 - TURBO-CUT BATTERIJ PLAATSEN & VERWIJDEREN

1. Verwijder het batterijdeksel.

2. Plaats de batterij in het batterijcompartiment, en zorg dat de juiste
polariteit is vastgesteld.

3. Plaats het deksel er weer op en zorg dat het goed is afgesloten.

4. Wanneer de batterij weer verwijderd moet worden, neem het
batterijdeksel er weer vanaf.

5. Verwijder de batterij van het batterijcompartiment.

Dermapen HOME™ Gebruikershandleiding
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7.4 - TURBO-CUT BATTERIJ OPLADEN

Controleer de batterijoplader en snoer voor het opladen van de batterijen.
De batterijoplader en snoer NIET gebruiken als ze op enige wijze beschadigd zijn.

Steek de USB lader in een geschikte netadapter.

Bij oplading van de batterij zal het display van de lader een rood
LED weergeven. Bij volledige oplading zal een groen LED worden
weergegeven.

Volledige oplading van de batterij duurt ongeveer 2 uur.

De bijgesloten batterij biedt voldoende lading voor 4 typische
behandelingen van elk 15 minuten (1 uur in totaal).

Als de laadstand beneden een drempelniveau valt, zal het Dermapen
HOME™ apparaat de gebruiker waarschuwen met een knipperend

geel status LED en batterij-indicator. Het apparaat zal elke 10 seconden
een hoorbare dubbele pieptoon uitstoten.

Als de batterij niet voldoende stroom meer kan leveren, zal de Dermapen
HOME™ een kritisch batterijsignaal uitstoten. Het apparaat zal een

rood status LED en een knipperend batterij symbool tonen, drie
hoorbare tonen uitstoten en na 10 seconden uitschakelen.

Tijdens het opladen het snoer verwijderd houden van hete oppervlakken.

8 -

AAN DE SLAG

Registreer eerst je apparaat met de Dermapen HOME™ Companion App,
om met Dermapen HOME™ te beginnen De App moet eerst gedownload
worden op een compatibel smartphone of toestel.

8.1 - APP SYSTEEMVEREISTEN

14

« iPhone/iPad met iOS 10/11 en Bluetooth functionaliteit, of
« Android Telefoon met Android 6/7/8 en Bluetooth functionaliteit
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8.2 - BEDIENINGS- EN STATUSSYMBOLEN

+ Niveauverhoging

+ Snelheidsverhoging

- Niveauverlaging

Primaire knop
(multifunctie, AAN/UIT)

Dermapen HOME™ Status

Sync/Update Notificatie

Patroon Status

Batterij Status D o.. efececeieiecittteienenan

Snelheidsring

Snelheidsaanduiding

Bluetooth Connectiviteit

B BE Niveau ndicatie (mim»
. R N | B ey
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8.3 -

1

8.4 -

HET APPARAAT OPSTARTEN

Druk en houd de primaire knop in totdat de Dermapen HOME™ piept.
Dit duurt ongeveer 3 seconden. Het status LED licht blauw op
en de snelheidsindicator ring begint te knipperen.

Zodra het apparaat aan staat zullen de nelheidsindicator ring en de niveau
indicator cijfers worden vertoond. Het status LED licht blauw op om
aan te tonen dat het apparaat gereed is voor normaal gebruik.

Pas de snelheidsindicator ring en niveau indicator cijfers zo nodig aan.

Druk de primaire knop één keer in om Behandeling Mode te activeren.

STATUS LED EN HOORBARE TONEN

De status LED toont 3 verschillende standen:

Blauw: Normaal gebruik
Oranje: Attentie

Rood: Kritische attentie

De Dermapen HOME™ stoot de volgende hoorbare tonen uit (pieptonen):

=p
<y

<)

8.5

16

Eén pieptoon: Betekent een druk op een knop

Dubbele pieptoon: Betekent Snelheid/Niveau is ingesteld
of er is een alert dat aandacht vraagt.

Drie pieptonen: Betekent een kritisch batterijsignaal of motor fout
(zie sectie 11, pagina 26).

DE DERMAPEN HOME™ APP INSTALLEREN

EN DOWNLOADEN

Open de Apple of Android App Store op je compatibel smartphone.
Zoek naar “Dermapen HOME”".

Tik op ‘Download’ of ‘Installeren’ op de app pagina De App is gratis
en kost geen geld om te downloaden of gebruiken.
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8.6 -

EEN ACCOUNT AANMAKEN

Open de Dermapen HOME™ app.
Op het startscherm, tik Create new account.

Op het Create Account scherm, vul in je voornaam, achternaam,
account email adres, account paswoord, bevestig je account paswoord
en tik om het privacy beleid te bevestigen. Tik dan Next.

Vul je adresgegevens in en kies het passende adres resultaat. Tik dan
Done. Als je je adres moet overschrijven, tik Edit en vul het correcte
adres handmatig in. Tik dan Save changes. Tik dan Next.

Controleer je Accountgegevens (tik Edit voor wijzigingen).

8.7 - DERMAPEN HOME™ ACCOUNT REGISTREREN

Zorg dat de Dermapen HOME™ uit staat.
Zorg dat Bluetooth op je smart toestel geactiveerd is.

Als je een Apple iPhone of iPad gebruikt, zorg dan dat Bluetooth
geactiveerd is voor de Dermapen HOME™ app. (Instellingen - Privacy -
Bluetooth - Dermapen HOME)

Als je een Android toestel gebruikt, zorg dan dat de Locatieservices
geactiveerd zijn. (nstellingen - Locatie)

Login in de Dermapen HOME™ app met je email en paswoord.
Op de startpagina tik + Register Device.

Uit de lijst selecteer het adres waar je je Dermapen HOME™

op geregistreerd wilt hebben.

Wanneer gevraagd, zet je Dermapen HOME™ aan en hou het bij
je smart toestel.

De app zal het serienummer weergeven van de Dermapen HOME™
dat gereed is voor registratie.

. Tik Connect device.

De Dermapen HOME™ is nu geregistreerd op jouw Account.

Dermapen HOME™ Gebruikershandleiding
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8.8 - DERMAPEN HOME™ SYNCHRONISEREN EN UPDATEN

1. Zorg dat Bluetooth geactiveerd is op het gebruikte smart toestel.
Zorg dat Dermapen HOME™ nu is uitgeschakeld.

2. Log in op de app met het email adres en paswoord van het account.

3. De app opent op de productenpagina, waar de verkrijgbare pennen
vermeld zijn.

4. Zoek de juiste pen op de lijst (serienummer op de lijst zal overeenkomen
met het serienummer op de achterkant van de pen onder het batterijdeksel).

5. Zet de pen aan en zorg ervoor dat het in koppelingsmode staat.
Tik Connect and Sync.

7. De app zal Pen synchronising vertonen. Zet de Dermapen HOME™ niet
uit terwijl updates in uitvoering zijn. Bij onderbrekingen moet het apparaat
opnieuw gesynchroniseerd worden om normaal gebruik te hervatten.
Het is aangeraden om tijdens dit proces de Stroomadapter te gebruiken.

8. Wanneer de app Pen Successfully Updated vertoont, tik Done om het
synchronisatie en update proces te voltooien.

8.9 - TIJDENS BLUETOOTH SYNCHRONISATIE/UPDATEN

1. Dermapen HOME™ zal een blauw Status LED, een Sync Symbool
en een Bluetooth Symbool tonen, en de snelheidsindicatie ring zal
draaien om aan te geven dat de update in uitvoering is.

2. Het apparaat kan weer gebruikt worden wanneer de update
succesvol isafgerond.

3. Als de laatste update van het apparaat meer dan twee maanden geleden
is, zal Dermapen HOME™ je eraan herinneren door een hoorbare toon
uit te stoten, een Sync/Update Symbool te tonen, en de overgebleven
tijd om te synchroniseren/updaten te tonen in de niveau indicatie cijfers.
Synchroniseer/Update het apparaat of druk op de primaire knop om het
te blijven gebruiken.

4. Zodra de Sync/Update herinneringperiode verstreken is, zal het apparaat:

Een oranje Status LED vertonen.

Een pulserend Sync/Update Symbool vertonen

‘SYN’ weergeven in de niveau indicatie cijfers

Een dubbele toon uitstoten
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9 - PLAATSING VAN HET NAALDPATROON

A

Het micronaalpatroon is steriel en SLECHTS voor een enkele-gebruiker
en éénmalig gebruik. Werp elk veiligheidsnaaldpatroon na gebruik weg.

1. Zet het handstuk UIT, alvorens te pogen een Naaldpatroon op of van
het handstuk te bevestigen of verwijderen.

2. Controleer dat de verpakking van het naaldpatroon niet beschadigd
of gescheurd is.

3. Het naaldpatroon NIET gebruiken als de steriele verpakking op enige
wijze beschadigd is.

4. Het naaldpatroon NIET gebruiken als de UITERSTE GEBRUIKSDATUM
is overschreden.

5. De steriliteit van het naaldpatroon is SLECHTS gegarandeerd als
de verpakking onbeschadigd en het patroon binnen de UITERSTE
GEBRUIKDATUM is.

Verwijder, met schone handen, het naaldpatroon uit het steriele zakje.
7. Plaats het aandrijfkogel einde van het patroon in de Dermapen HOME™.,

Geef het patroon een kwartdraai kloksgewijs zodat het stevig
op z'n plaats zit.

9. Om de naald te verwijderen, geef het patroon een kwartdraai
anti-kloksgewijs om het te ontgrendelen en voorzichtig te verwijderen.

\
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9 - PLAATSING VAN NAALDPATROON (VERVOLGD)

20

Laat de veiligheidsdop erop zitten tot direct voor de behandeling.

. Zet het apparaat AAN.

Als het naaldpatroon niet goed geplaats is, zal het Patroonsymbool
op het LCD scherm aan en uit knipperen. De Dermapen HOME™
zal niet werken totdat het patroon correct geplaatst is.

. Zet het apparaat UIT, verwijder het naaldpatroon en plaats het er weer in.

Als het probleem aanhoudt, zie sectie 11 - Probleemoplossing Dermapen
HOME™ Apparaat, pagina 26.

. Installeer altijd alleen echte Dermapen HOME™ patronen. Het plaatsen

van een ander patroon kan het apparaat beschadigen, risico aan
de gebruiker veroorzaken en zal je garantie ongeldig maken.

. Verwijder de naaldbeschermingsdop alvorens aan behandeling te beginnen.
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9.1 - PRIKFREQUENTIE AANPASSEN (SNELHEID)

1. Gebruik de Snelheid + / - knoppen om de naaldsnelheid te verhogen
of verlagen (prikfrequentie). Elke succesvolle druk op de knop gaat
gepaard met een enkele pieptoon.

2. De Dermapen HOME™ maakt een dubbele pieptoon wanneer de nieuwe
snelheidswaarde is ingesteld en de geselecteerde snelheid zal op de boog
van de snelheidsindicator worden weergegeven.

3. De snelheid kan worden aangepast zonder dat er een patroon
op het apparaat is bevestigd.

4. Het apparaat kan op verschillende snelheden gebruikt worden naar
het comfort van de gebruiker.

80hz - 80 revoluties per sec. 90hz - 90 revoluties per sec.

|
\\
[y
c
Ve
e ez ]

Snelheid 3 Snelheid 4

105hz - 105 revoluties per sec. 120hz - 120 revoluties per sec.

/

(1]
\\\ ]
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9.2 - NAALDNIVEAU AANPASSEN

1.

2.

3.

Gebruik de Niveau + / - knoppen om het naaldniveau te verhogen

of verlagen (respectievelijk). Elke succesvolle druk op de knop gaat
gepaard met een enkele pieptoon.

Het apparaat maakt een dubbele pieptoon wanneer het nieuwe niveau

is ingesteld en het geselecteerde niveau zal op de niveau indicatie cijfers
worden weergegeven.

Het niveau kan worden aangepast zonder dat er een patroon
op het apparaat is bevestigd.

We raden de volgende reeksen naaldniveau aan:

22

Voorhoofd (niveaus 1-4)

Tussen wenkbrauwen (niveaus 1-4)
Neus (niveau 2)

Jukbeenderen (niveaus 1-4)

Wang (niveaus 1-4)

Lipgebied (niveaus 1-4)
Gezichtslidtekens (niveaus 1-4)

Rond de oogkasrand* (niveaus 1-4)

*Opmerking: Behandeling

kan uitgevoerd worden rond
de oogkas (oogkasrand), maar
behandel de gevoelige huid
binnen de oogkasrand niet.
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9.3 - EEN BEHANDELING UITVOEREN

1. Maak de huid grondig schoon met een geschikte reiniger.
2. Verwijder het residu van de reiniger met water.
3. Handen gronding wassen en drogen voor het uitvoeren
van een behandeling en hantering van het steriele Naaldpatroon.
4. Bevestig een nieuw steriel Naaldpatroon (zie sectie 9, pagina 19).

5. Zet het apparaat aan (zie sectie 8.3, pagina 16). Indien nodig, synchroniseer
het apparaat via Bluetooth (zie sectie 8.8, pagina 18).

6. Verwijder de naaldbeschermingsdop van het Naaldpatroon en werp
het weg in het huishoudelijk afval.

7. Select the needle level and speed of the Dermapen HOME™
(refer to section 9.2, page 21, and section 9.3, page 22).

8. Oefen lichte druk uit en beweeg de Derma HOME™ in streepsgewijze

bewegingen over elk gebied, til de naald op tussen elke streep
om onnodige herinsteking te voorkomen.

Er zijn 5 mogelijke
behandelingsgebieden:
1. Voorhoofd

2. Neus

3. Lipgebied

4. Kin

5. Wang
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9.3 - EEN BEHANDELING UITVOEREN (vERVOLGD)

9. Voer in elk gebied een behandelingsronde uit in alle vier richtingen,
zoals hieronder vertoond. Herhaal die drie tot vijf keer voordat
je aan een ander gebied begint.

10. Naaldniveau mag, indien nodig, aangepast worden binnen de richtlijnen.
1. Na de behandeling de huid met warm water reinigen.
12. Breng een geschikte zonnebrandcréme aan.

_} Eerste Ronde: Begin met streepsgewijze bewegingen, van boven
naar beneden, til de punt van de naald op tussen elke streep,
in plaats van een zig-zag beweging, om onnodige herinsteking
te voorkomen. Snelheid of niveau kan worden aangepast.
Voor optimale behandeling, oefen alleen wat lichte druk uit
op de huid met de Dermapen HOME™,

P> Tweede Ronde: Met constante druk, beweeg zijdelings zoals
links is afgebeeld.

_> Derde Ronde: Met constante druk, beweeg in een diagonale
richting zoals links is afgebeeld.

Vierde Ronde: Met constante druk, beweeg in de andere
diagonale richting zoals links is afgebeeld.
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10 - VERZORGING VAN UW APPARAAT
10.1 - REINIGINGSPROCEDURE VOOR DERMAPEN HOME™

Probeer het Naaldpatroon NIET te reinigen. De Naaldpatronen zijn SLECHTS
voor éénmalig gebruik.

De techniek die hieronder is beschreven is een erkende reinigingsprocedure
en moet gevolgd worden voor effectieve reiniging van het apparaat.

Volg de reinigingsprocedure voor en na elke behandeling.

Controleer het apparaat visueel voordat je het reinigt. Als je tekens van
verontreiniging ziet aan de binnenkant van het handstuk of als je vermoedt
dat de binnenkant van het handstuk verontreinigd is, neem dan contact

op met je plaatselijke distributeur.

A

Veeg gronding over alle oppervlakken van het apparaat met een desinfecteerdoekje
of een schone doek bevochtigd met zeep en water. Oefen met je vinger wat druk
uit en veeg over het gehele oppervlak van elk onderdeel.

Veeg over de behuizing van het apparaat en besteed vooral aandacht
aan het volgende:

.

Veeg over alle voegen tussen de behuizing van het apparaat.

.

Veeg over de voeg tussen het scherm en de behuizing.

Veeg over de randen en spleten rond het gebied waar het Naaldpatroon
wordt bevestigd.

Laat het apparaat eerst drogen en bewaar dan op een schone, droge plek.
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11 - PROBLEEMOPLOSSING: DERMAPEN HOME™ APPARAAT

Neem contact op met je plaatselijke distributeur als de voorgestelde maatregelen
de problemen hieronder niet oplossen, of als het probleem zich herhaald.

Probeer NIET om de problemen verder te onderzoeken. Het apparaat heeft
geen onderdelen die je zelf kunt repareren.

Probleem

De Dermapen HOME™
staat aan en:

« Toont een oranje Status
LED

» Toont een knipperend
Patroon symbool

+ Stoot een dubbele
pieptoon uit.

Mogelijke
oorzaak

Naaldpatroon niet
gevonden

Maatregelen

Verwijder en plaats

het Naaldpatroon weer
in zodat het correct
geinstalleerd is.

Als het probleem
aanhoudt, vervang
het Naaldpatroon
dan met een nieuwe.

De Dermapen HOME™
staat aan en:
« Toont een oranje
Status LED
» Toont een knipperend
Patroon symbool
+ Stoot een dubbele
pieptoon uit.

Naaldpatroonfout
door ongeschikt
Patroon.

Vervang Naaldpatroon
met een nieuwe.

De Dermapen HOME™
staat aan en:
* Toont een solide Sync
symbool
Toont dagen of uren
in de Niveau Indicatie
Cijfers
Stoot een pieptoon uit.

Synchronisatie-
waarschuwing

Synchroniseer de
Dermapen HOME™
via Bluetooth zo
spoedig mogelijk.

De Dermapen HOME™
staat aan en:

» Toont een oranje
Status LED
Toont een knipperend
Sync symbool
Toont ‘SYN’ in de niveau
indicatie cijfers
Stoot een dubbele
pieptoon uit.

Te lang
sinds laatste
synchronisatie

Synchroniseer de
Dermapen HOME™
via Bluetooth

om verder te gaan.
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11 - PROBLEEMOPLOSSING: DERMAPEN HOME™ APPARAAT

(VERVOLGD)

Probleem

Mogelijke
oorzaak

Maatregelen

De Dermapen HOME™
staat aan en:
+ Toont een
oranje Status LED
* Toont een knipperend
Sync symbool
« Stoot een dubbele
pieptoon uit.

Configuratiefoutt

Synchroniseer de
Dermapen HOME™
via Bluetooth.

De Dermapen HOME™,
gedurende een behandeling:
« Toont een oranje
Status LED
* Toont een Batterij
symbool
+ Stoot elke 10 seconden
een dubbele pieptoon uit.

Batterij bijna leeg

Vervang de batterij

of laad de batterij

z0 spoedig mogelijk
op om verder te gaan.

De Dermapen HOME™
staat aan en:
+ Toont een rood
Status LED
« Toont een knipperend
Batterij symbool
« Stoot drie pieptonen uit
* Schakelt na 10 seconden
uit.

Kritische
Battery - het
apparaat heeft
onvoldoende
batterijenergie
om te blijven
werken.

Laad de batterij

op voordat u verder
gaat, of schakel over
naar stopcontact.

App toont Error Code 303.

Probleem met
communicatie
naar het apparaat
via Bluetooth.

Zorg dat Bluetooth
aanstaat op uw
smarttelefoon

en tik Retry

App toont Error Code 304.

Registratiefout.

Zorg dat Bluetooth
aanstaat op uw
smarttelefoon

en tik Retry

Dermapen HOME™ Gebruikershandleiding 27



12 - SPECIFICATIES

Dermapen HOME™
Invoerspanning/Stroming: 5V DC, 2,4A

Dimensies: 180mm x 40mm x 70mm
Gewicht: 155g

IP Klasse: P22

Needling Motor bereik: van 80-120Hz
Niveau Bereik: 0.2-0.5mm

Dermapen HOME™ Naaldpatroon (Bestelcode: DP4-NDL-ASH-5)
Aantal naalden: 16

Naaldmaat/vorm: 33G solide naald

Patroon contactzone: Gecanneleerd materiaal van de mantelnaald
Chirurgisch roestvrij staal

Batterij (Bestelcode: DP4-BTR)

Soort: 14500, Lithium-ion, oplaadbaar

Spanning/Stroming: 3,7V DC, 800mAh

Batterijoplader (Bestelcode: DP4-CHG, PN: F7)
Invoerspanning/Stroming: 90-250V AC, 1,0-0,5A, 50-60Hz
Uitgangspanning/stroming: 4,2V DC, 500mA per cel

Acceptabele milieucondities
Opberging- en Transportatietemperatuur

Temperatuur: =18 to +70°C (0.4°F-158°F)
Luchtvochtigheid: 30-95%, niet condenserend
Druk: 573 tot 1013hPa (8,3 to 14,7psi)

Gebruik
Temperatuur: +0°C tot +30°C (32°F-86°F)

Uit Luchtvochtigheid: 30-95%, niet condenserend
Tot: 15-90% RH, niet condenserend

Druk: 795 tot 1013hPa (8,3 to 14,7psi)
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13 - ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT

FCC Klasse B Statement
Dit product bevat FCC ID: SHEMDBT42Q

De Dermapen HOME™ is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetisch
klimaat waarin uitgestraalde radiofrequentie (RF) storingen worden
gereguleerd.

De Dermapen HOME™ is getest en voldoet aan de beperkingen voor een
Klasse B digitaal apparaat, in overeenkomst met deel 15 van de FCC regels.

Gebruik is afhankelijk van de volgende twee voorwaarden:

1. Dit apparaat mag geen schadelijke interferentie veroorzaken.

2. Dit apparaat moet alle interferentie die het ontvangt aannemen,
inclusief interferentie dat ongewenste werking kan veroorzaken.

Dit apparatuur genereerd, gebruikt en kan radiofrequentie energie uitstralen
en, indien niet correct geinstalleerd en gebruikt volgens de instructies,

kan interferentie veroorzaken aan radiocommunicaties or apparaten die
radiofrequentie gebruiken.

De bediener van dit apparaat kan elektromagnetische interferentie
helpen voorkomen door een minimale afstand te houden tussen: RF-
communicatieapparatuur (transmitters) en het apparaat van 3 meter.

Gebruik van dit apparatuur naast of bovenop ander apparatuur moet voorkomen
worden, omdat het kan leiden tot onjuiste werking. Als zulk gebruik noodzakelijk
is, moet dit apparatuur en het andere apparaat in de nabijheid geobserveerd
worden om te verzekeren dat het normaal werkt.

Wijzigingen of aanpassingen die niet expliciet goedgekeurd zijn door
de fabrikant kunnen de bevoegdheid van de gebruiker om de apparatuur
te gebruiken doen vervallen.

Als dit apparatuur toch schadelijke interferentie veroorzaakt, wat bepaald
kan worden door de apparatuur uit en aan te zetten, wordt de gebruiker
aangemoedigd om de interferentie te corrigeren door een of meer

van de volgende maatregelen:

Heroriénteer of verplaats het apparaat.

Vergroot de afstand tussen apparaten.

Steek het apparaat in een stopcontact dat op een ander
elektrisch circuit zit of gebruik het apparaat met de batterij.

Raadpleeg de fabrikanten van de apparatuur.
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13.1 - ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEITSRICHTLIJNEN

Het apparaat is SLECHTS bedoeld voor gebruik met originele accessoires,
in een omgeving zoals die hieronder is beschreven: De gebruiker van het
apparaat moet ervoor zorgen dat het in zo’n omgeving wordt gebruikt.

Essentiéle Prestatie

Het Dermapen HOME™ microneedling apparaat is getest op elektromagnetische
immuniteit en emissies. De basisveiligheid en essentiéle prestatie van het apparaat
wordt behouden als de gebruiker de regels, afstanden en uitsluitingen volgt
die in de informatie en tabellen hieronder worden beschreven.

De essentiéle prestatie van het Dermapen HOME™ microneedling apparaat
is vastgelegd als:

+ Naald-protrusie: Maximale naald-protrusie is een naald protrusie
stand van O,5mm.

Abnormale werking

Het kan onmogelijk zijn om normale werking te behouden onder de volgende
omstandigheden:

« In het geval dat een elektromagnetisch veld, niet overeenkomend met
die in de EMC tabel, de Dermapen HOME™ beinvloed, kan het apparaat
uitgaan of de snelheid veranderen zonder dat de gebruiker de knoppen
indrukt. Als dit zich gebeurt, moet het gebruik van de Dermapen HOME™
tijdelijk gestaakt worden, totdat de bron van de interferentie verwijderd
of verminderd kan worden. Het apparaat moet misschien verplaatst
worden naar een plek met minder elektromagnetische velden.

Als er een grote elektrostatische lading (ESD) ontstaat terwijl het
apparaat in gebruik is, kan het apparaat uitschakelen. Als dit gebeurt,
moet het apparaat misschien verplaatst worden naar een plek met
een relatieve luchtvochtigheid hoger dan 50% om de kans op ESD

te verminderen en dan verder te gaan met de procedure.

Als het apparaat onverwacht uitgaat, niet opgestart kan worden,

of de gewenste snelheid niet ingesteld kan worden, is er een storing
opgetreden. Als dit gebeurt heeft het apparaat een interne storing
en moet het niet worden gebruikt. Neem contact op met uw leverancier.
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13.1.1 - ELEKTROMAGNETISCH EMISSIES

Emissies test Voldoening Opmerkingen
Gestraalde Emissies Klasse B
(FCC Deel 15, Lid B)

Geleide Emissies Klasse B
(FCC Deel 15, Lid B)

RF Emissies Groep 1,
(CISPR 1) Klasse B
Geleide Emissies - Groep 1,
Storingsspanning Klasse B
op de Netaansluiting

(CISPR 11)

RF Emissies Klasse B
(EN55032)

Harmonisch Huidige Emissie Klasse A
(IEC 61000-3-2)

Spanningswijziging, Voldoet
-schommeling en -flikkering

(IEC 61000-3-3)
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13.1.2 - ELEKTROMAGNETISCHE IMMUNITEIT

Immuniteitstest

IEC
60601-1-2

Testniveau

Niveau van
voldoening

Elektromagnetisch
Milieuadvies

Elektrostatische
ontlading (ESD)

+8kV Contact

+8kV Contact

Vloeren moeten van hout, beton
of keramische tegels zijn.

(IEC 61000-4-2) FHISkV Air 15KV Alr Als vloeren zijn bedekt met
synthetisch materiaal, de relatieve
luchtvochtigheid moet dan
ten minste 30% zijn.

Gestraald RF 10 V/m 10 V/m Minimale afstand tussen

Elektromagnetisch 80 MHz 80 MHz draagbare er_] mobiele RF-

Veld tot 2.7 GHz tot 2.7 GHz commur.vv\catlea.pparaten moet

(EC61000-43) | 5\ 3v/m groter zijn dan:

E=6/d VP waar
2,7 tot 6 GHz 2,7 tot 6 GHz .
P = maximale stroom in W,
d = minimale afstand in m,
E = immuniteitsniveau in V/m.
Snelle Elektrische +2 kV AC +2 kV AC Kwaliteit van de netspanning

Transiénten/Burst
(IEC 61000-4-4)

Voedingspoorten

Voedingspoorten

moet gelijk zijn aan dat van
een typische commerciéle
of ziekenhuisomgeving.

Elektrische pieken +0,5 kV, 1 kV +0,5 kV, x1kV Kwaliteit van de netspanning
(IEC 61000-4-5) | Liin-tot-lijn Liin-tot-lijn moet gelijk zijn aan dat van
een typische commerciéle
of ziekenhuisomgeving.
Geleide storingen 3V 3V Minimale afstand tussen
opgewekt door RF 150 kHz 150 kHz draagbare en mobiele RF-
velden tot 80 MHz tot 80 MHz ;(r)g:gr;uzrivj\sa;;a.pparaten moet
(IEC 61000-4-6) 6Vin ISM banden E=6/d VP
ISM banden tussen 150 . waar
tussen kHz en P = maximale stroom in W,
150 kHz d = minimale afstand in m.
80% AM y
en 30 MHz bij 1 kHz E = immuniteitsniveau in V/m.
80% AM
bij 1kHz
Stroomfrequentie 30 A/m 30 A/m Stroomfrequentie magnetische

Magnetisch Veld
50/60Hz

(IEC 61000-4-8)

velden moet gelijk zijn

aan niveaus karakteristiek
aan een typische locatie

in een typische commerciéle
of ziekenhuisomgeving.

Voltage Dips,
Short Interruptions
and Voltage
Variations

(IEC 61000-4-11)

Various, zoals
aangegeven in
Tabel 5 van IEC
60601-1-2: 2014

Various, zoals
aangegeven in
Tabel 5 van IEC
60601-1-2: 2014

Kwaliteit van de netspanning
moet gelijk zijn aan dat van
een typische commerciéle
of ziekenhuisomgeving.
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14 - GARANTIE INFORMATIE

Dit product is vervaardigd onder strikte kwaliteitscontrole en inspectieprocessen.

Standaard garantie van het Dermapen HOME™ apparaat is ter dekking
van de werkingsperiode 2 jaar na aankoop.*

Standaard garantie voor batterijoplader en batterij is 12 maanden. Gebruik
van andere batterijen zal uw garantie ongeldig maken.

Als dit product defect raakt onder normaal consumentengebruik, zal het gratis
gerepareerd/vervangen worden gedurende de garantieperiode (retourkosten

niet inbegrepen).

Hieronder beschreven schades zijn NIET door de garantie gedekt:

Gebruikersfouten door gebrek aan zorgvuldigheid en verantwoordelijkheid
(bijv. blootstelling aan water, het apparaat laten vallen).

Stroomstoringen door ongeautoriseerde elektrische verbindingen.

Defecten opzettelijk door de gebruiker veroorzaakt of door
ongeautoriseerde reparatie.

Defecten veroorzaakt door natuurrampen (brand, overstroming,
aardbeving, bliksem, enz.).

Volledige garantiegegevens zijn te vinden op www.EquipmedUSA.com

*Algemene voorwaarden zijn van toepassing.

15 - WEGWERPING

Prestatieproeven ondersteunen een maximale levensduur van de Dermapen
HOME™ van 3 jaar. Afhankelijk van gebruiksfrequentie, komt dit overeen met:

1. 10 toepassingen per maand voor 3 jaar

2. 5 toepassingen per maand voor 6 jaar

Voor de veiligheid van de gebruiker, het apparaat niet meer gebruiken
als de maximale levensduur is bereikt.

Werp het Dermapen HOME™ microneedling apparaat aan het einde van
de levensduur van het product weg in overeenkomst met de toepasbare
reguleringen Indien nodig, vraag uw dealer of de bevoegde instanties
naar de toepasbare reguleringen.
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Dermapenworld

| - YLEISTIETOA

/\ Tassa kayttdoppaassa on tietoa Dermapen HOME™
-mikroneulauslaitteen turvallisesta kaytosta.

Kayttajan vastuulla on lukea kaikki oppaassa annetut tiedot
huolella ennen Dermapen HOME™ -laitteen kayttdonottoa. Tama
koskee myds takuutietoja.

Kayttaja on aina vastuussa taman kayttdéoppaan
ohjeiden noudattamisesta.

Kayttajan tai ostajan vastuulla on olla tietoinen
paikallisesta lainsdddannosta ja mikroneulausta koskevista
alueellisista rajoituksista.

@ Lue koko kayttéopas huolella.

Pida opas aina kasilla.

Il - IMMATERIAALIOIKEUDET

Dermapen HOME™ on tavaramerkki, jonka omistaa Equipmed USA LLC.
4695 MacArthur Court, Suite 1100, Newport Beach, CA 92660

Il - VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Equipmed USA LLC tai sen edustajat eivat ole vastuussa mistaan
hoitotuloksista, koska tuloksissa voi olla vaihtelua eri yksildiden
valilla. Dermapen HOME™ -laitetta tai -hoitosuunnitelmia ei ole
tarkoitettu parantavaksi hoidoksi sairauksiin. Dermapen HOME™
-laitetta on kaytettéva ohjeiden mukaan.

IV - YHTEYSTIEDOT

Valmistaja Equipmed USA LLC
4695 MacArthur Court
Newport Beach CA 92660

Puhelin +1(949) 798 5500
Sahkoposti admin@EquipmedUSA.com
WWW-sivusto www.EquipmedUSA.com
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1- OPPAASSA KAYTETYT VAROITUSSYMBOLIT

ﬁ Vaaratilanne, joka voi johtaa vammautumiseen,
kuolemaan tai vakavaan vammaan, jos sita ei valteta.

@ Lue kayttdopas ennen kayttoa.

1.1- OPPAASSA JA LISAVARUSTEISSA KAYTETYT
MUUT SYMBOLIT

Bluetooth-liitettavyys, toimii akulla (DC) tai
verkkovirralla (AC).

Dermapen HOME™ -sovelluksen voi ladata Applen
sovelluskaupasta. Etsi nimelld Dermapen HOME™.

(((*))) Dermapen HOME™ -laitteen asetukset ja synkronointi
tehdaan Bluetooth-yhteyden kautta.

€m>> Nopeudensaadin nayttdd LCD-naytolla talta.
(Katso osio 9.1, sivu 21.)

E Laitetta ei saa havittaa sekajatteessa.
— Havitettava elektroniikkaromuna.

Turvallisen varastoinnin kosteusrajat (ala- ja ylaraja).
.R/ Turvallisen varastvoinnin lampétilarajat (ala- ja ylaraja).

Pidettava kuivana.

.
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2 - VASTUURAJOITUS

A

ALA kayta Dermapen HOME™ -mikroneulauslaitetta millddn muulla
kuin téssa kayttéoppaassa kerrotulla tavalla.

Dermapen HOME™ -laitteen kayttdoa muulla tavalla tai muuhun
kuin tassa oppaassa kerrottuun tarkoitukseen ei ole testattu ja siita
aiheutuvia riskeja ei tunneta.

Laitetta saa kayttaa VAIN tassa oppaassa kerrottuun tarkoitukseen.

Laitteen kayton vasta-aiheet on aina huomioitava. Puhtautta ja
hygieniaa koskevia periaatteita on noudatettava
(katso osio 6, sivu 9, ja osio 10.1, sivu 25).

Kayttajan tai ostajan vastuulla on olla tietoinen
paikallisesta lainsdadannosta ja mikroneulausta
koskevista alueellisista rajoituksista.

3 - KAYTTOAIHEET

Dermapen HOME™ on mikroneulauslaite ja tarvike, joka on
tarkoitettu aikuisille (22-65-vuotiaille) parantamaan ihon juonteiden
ja ryppyjen ulkonakoa.

3.1 - KAYTTOYMPARISTO

Dermapen HOME™ soveltuu kaytettavaksi seuraavasti:
* Henkilokohtaiseen kayttoon kotioloissa, kun ei-ammattilainen
kayttaja hoitaa omaa ihoaan.

» Laitetta ei ole tarkoitettu kaupalliseen tai
kliiniseen potilaskayttoon.

* Hoito on tehtava kuivassa, puhtaassa ja savuttomassa
ymparistdssa hygieenisesti. Laitetta on kaytettava ja
huollettava taman kayttéoppaan ohjeiden mukaan.
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4 - LAITTEEN KUVAUS
Dermapen HOME™ -jarjestelmassa on seuraavat osat:

* Dermapen HOME™ -laite

¢ Dermapen HOME™ -neulapatruuna

* Dermapen HOME™ -akkulaturi

¢ Dermapen HOME™ -USB-kaapeli lataukseen
* Dermapen HOME™ -akut x2

Késikappale sisaltaa ajolaitteen, kayttajalle tietoa antavan digitaalisen
naytdén, ON/OFF-painikkeen, josta laite kdynnistetdan ja suljetaan,
seka kaksi erillista kiikkupainiketta, joilla sdadetaan taajuutta
(nopeutta) ja neulan tasoa (syvyytta).

Kasikappale saa virtansa irrotettavasta litiumioniakusta (3,7 VDC).

Ajolaite sisaltda tasavirtamoottorin, epakeskon ja pyorivan
liikkeen lineaariseksi muuttavan muuntimen, joka mahdollistaa
neulapatruunan varahtelyn.

Digitaalisessa naytdssa nakyy akun tila, patruunan tila, synkronointi-
tai paivitysilmoitukset seka Bluetooth-liitettavyys. Naytdssa on myds
digitaalinen asteikko, joka ilmaisee taajuutta tai moottorin nopeutta,
sekéd neulan syvyyttéa ilmaiseva kolminumeroinen naytto.

Varahtelyn (nopeuden) taajuusasetus voi olla 80-120 Hz (+/-10 Hz) ja
neulan syvyys 0,2-0,5 mm.

Neulapatruuna on steriili, kertakayttéinen kulutustuote, jonka
tarkoitus on tehda mikroviiltoja epidermikseen ja dermikseen.
Jokaisessa patruunassa on ympyran muodossa 16 kpl 33 G neuloja,
jotka on valmistettu laakinnallisen tason ruostumattomasta
teraksesta. Jokainen neulapatruuna kiinnittyy kaantoliitannalla
tukevasti kasikappaleeseen kayton aikana. Sisaiset ja ulkoiset
tiivisteet auttavat ehkaiseméaan ristikontaminaatiota, ja turvakorkki
auttaa estdmaan pistovammoja. Jokaisessa neulapatruunassa

on RFID-tunniste, jossa on yksildiva tunniste ja neulan tason
korjauskerroin. Néama tiedot luetaan patruunasta kasikappaleeseen
kiinnitettaessa ja ndin estetaan patruunan uudelleen kayttd
kasikappaleesta irrotuksen jalkeen.

Akkulaturi pystyy lataamaan 1x 14500 litiumkennon. Laitteen akut voi
ladata vain kasikappaleesta irrotuksen jalkeen laturiin asennettuna.

Laitetta ei kayteta minkaanlaisiin mittauksiin, eika johtopaatdsten
tekoon hoitoindikaatioista.

Dermapen HOME™ on tarkoitettu muuhun kuin ammattikayttoon.
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5 - VASTA-AIHEET

A

Dermapen HOME™ -laitetta ei pida kayttaa, jos:

* sairastat hemofiliaa tai muita hyytymishairioita.

kdytat suuria annoksia verta ohentavaa laakettd, kuten
aspiriinia, varfariinia, hepariinia, asetyylisalisyylihappoa.

sairastat huonossa hoitotasapainossa olevaa diabetesta.

sairastat systeemista infektiota tai akuuttia paikallista
ihoinfektiota (kuten hepatiitti A, B, C, D, E, F tai
immuunikatovirus (HIV)).

hoidettavalla alueella on aktiivinen akne tai kaytat parhaillaan
isotretinoiinia sisaltavaa akneldakitysta (kuten Accutanem).

saat suuria annoksia solunsalpaajia tai sédehoitoa tai
suuriannoksista kortikosteroidihoitoa.

olet allerginen ulkonaisille (paikallis-) puudutteille.

olet allerginen ruostumattomalle terékselle.

hoidettavalla alueella on ekseemaa, ihottumaa, avohaavoja tai
rikkoutunutta ihoa.

olet kaynyt kasvojen plastiikkakirurgiassa tai saanut ihon
tayteaineita viimeksi kuluneen 12 kuukauden aikana tai
kasvoissa on alle 12 kk vanhoja leikkausarpia.

olet saanut botox- tai muita neuromodulaattoripistoksia
kasvoihisi viimeksi kuluneen 3 kuukauden aikana.

olet alle 22-vuotias tai yli 65-vuotias.

Ald mySskasn kdyta Dermapen HOME™-laitetta:

* herkan silmanymparysihon hoitoon (silméakuopan
reunan sisapuolella).

¢ suun tai sierainten sisdpuolisen ihon (limakalvojen) hoitoon.

* jos hoidettavalla alueella on mitaan seuraavista: ihosydpaa,
keloideja, tai olet altis saamaan keloideja, aurinkokeratoosia,
syylia tai syntymamerkkeja.
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6 - VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

A

Dermapen HOME™ on tarkoitettu vain henkildkohtaiseen kayttéon
EIKA sita ole tarkoitettu kaupalliseen potilaskayttdon. Pida poissa
lasten ja lemmikkien ulottuvilta, koska jotkut pienet osat voivat
aiheuttaa tukehtumisvaaran.

Ala kdytd Dermapen HOME™ -laitetta iholle levitettévan
paikallispuudutuksen kanssa, jos olet raskaana tai imetat.

Alle 22-vuotiaat tai yli 65-vuotiaat EIVAT saa kayttaa laitetta.

Koska Dermapen HOME™ -laitteen kayttoa tukevat kliiniset asiakirjat
liittyivat 22-65-vuotiaisiin potilaisiin, suosittelemme laakarin
konsultointia ennen kuin laitetta kaytetaan muilla ikaryhmilla.

Dermapen HOME™ -laitetta on kaytettava VAIN luvallisten
lisdvarusteiden kanssa. Dermapen HOME™ -laitteen kaytto
luvattomien lisdvarusteiden kanssa mitatoi takuun ja voi olla vaarallista.

Dermapen HOME™ -laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi
iholle levitettavien tuotteiden, kuten kosmetiikan, 1dakkeiden tai
biologisten ldékeaineiden kanssa.

'[arlfasta kasikappale ja neulapatruuna ennen laitteen kaynnistamista.
ALA kayta kasikappaletta tai neulapatruunaa, jos huomaat mitéan
merkkeja vaurioista.

Sulje AINA virta laitteesta (OFF) ennen kuin puhdistat tai tarkastat
mitaan laitteen osaa.

Puhdista Dermapen HOME™ -laite ennen jokaista kayttda ja sen
jalkeen ohjeiden mukaan (katso osio 10.1, sivu 25).

ALA KOSKAAN anna toisten kayttaa Dermapen HOME™ -laitetta.
Yhteiskdytté saattaa aiheuttaa tulehduksen tai tartuttaa tauteja.

A

Kasittele neulapatruunaa varovasti pistovaaran vuoksi. Kun
kasikappaleesta on suljettu virta (OFF), kaikkien neulapatruunan
neulojen pitaisi olla taysin vetaytyneita patruunaan. Jos kaikki
neulat EIVAT ole taysin vetaytyneet, neulapatruuna on viallinen ja
se on vaihdettava heti. Kasittele viallista neulapatruunaa varovasti
suuremman pistovaaran vuoksi.

Dermapen HOME™ Kayttéopas 9



6 - VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET (JATKOA)

ALA kayta neulapatruunaa, jos sen steriili pakkaus on
vaurioitunut tai repeytynyt, tai sen viimeinen kayttépaiva on
umpeutunut. Neulapatruunat ovat steriileja kertakayttotuotteita
(kulutustavaroita), ja niita saa kayttaa VAIN kerran. Havita
neulapatruuna valittomasti kayton jalkeen.

ALA kayta neulapatruunaa useammin kuin kerran. Neulapatruunan
uudelleen kaytté voi aiheuttaa tulehduksen tai vamman. Havita
neula valittomasti kayton jalkeen sekajatteessa.

ALA kayta laitetta, joka on kontaminoitunut esim. kehon eritteista
tai muista aineista. Kehon eritteistd kontaminoituneen laitteen
kaytto ei ole sallittua ristikontaminaation riskin vuoksi. Noudata
puhdistusohjeita (katso osio 10.1, sivu 25).

ALA KOSKAAN tee muutoksia laitteeseen, neulapatruunaan tai
muihin tarvikkeisiin. Muutokset voivat aiheuttaa séhkoiskun tai
kontaminoituneen neulan aiheuttaman pistovamman.

Varmista, etta laitetta kaytetaan suositellulla turvaetaisyydella
mahdollisista sahkoista hairidta aiheuttavista laitteista. Esta
hairidlahteet valttamalla muiden siirrettavien tai langattomien
mobiililaitteiden kayttoa laitteen lahella (osio 13).

Sailyta laite kayttokertojen valilla puhtaassa ja kuivassa tilassa. Ala
laita sitd pinnalle, joka ei ole steriili.

Lue kayttdoppaan tekniset tiedot ja varmista, ettd laitteen kayttod- ja
sailytysohjeita noudatetaan.

Kaytéa vain tuotteen mukana toimitettuja Dermapen HOME™
-neulapatruunoita. Laite ei ole yhteensopiva muiden patruunoiden
kanssa. Neulapatruunan tuotetunnus on merkitty selkeasti
pakkaukseen. Luvattomien varusteiden kayttd voi vaurioittaa
laitetta, altistaa kayttajan vaaralle ja mitatoi takuun.

6.1 - VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET: AKUT
Kayté vain laitteen mukana toimitettua akkua ja laturia.

Akun virheellinen asennus Dermapen HOME™ -laitteeseen tai
laturiin on vaarallista ja saattaa aiheuttaa tulipalon, henkilo- ja
omaisuusvahinkoja. Tarkista aina huolella navat ennen akkujen

asennusta tai kayttoa.

ALA havitad Dermapen HOME™ -akkuja sekajatteessa. Havita ne
paikallisten ohjeiden mukaan.
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6.2 - LAAKETIETEELLISET VAROTOIMENPITEET

A

Jos et ole varma, sopiiko Dermapen HOME™ -laitteen kaytto itsellesi,
kysy neuvoa laakarilta.

Kayta laitetta varovasti, jos sinulla on aiempaa ihovaurion jalkeista
hyperpigmentaatiota (PIH) (ihon tummumista). Mikroneulauksen
jalkeen nailla henkildilla on suurempi todennakdisyys

ihon tummumiseen.

Varmista ennen kayttoa, ettd iho on puhdistettu perusteellisesti, eika
siind ole mitaan tuotetta tai muuta ainetta.

Al4 lisdd mitdan muuta kuin tassa oppaassa lueteltua tuotetta iholle
toimenpiteen aikana tai sen jalkeen.

Suojaa vastahoidettua ihoaluetta fyysiselta stressilta, likaantumiselta,
UV-séteilylta ja auringonpaisteelta.

Ala kdytd Dermapen HOME™ -laitetta milldadn muulla ihoalueella kuin
tdssa oppaassa kuvatuilla kasvoalueilla.

Ala tee hoitoa useammin kuin kerran viikossa.

Jotta varmistetaan, ettei hoidon vaatima voimakkuus ylity, valta
vammojen vaaraa kayttamalla oikeita asetuksia (katso osio 9.3, sivu 23).

Valta liiallisen pistotineyden aiheuttamaa vamman riskia
(katso osio 9.2, sivu 22).

Varmista, ettd neulapatruunat EIVAT kosketa likaisia tai
puhdistamattomia esineitd, kuten vaatetusta tai tydopdydén pintaa.

Havitd kontaminoituneet neulapatruunat valittdémasti kaytén
jalkeen sekajatteessa.

Dermapen HOME™ Kayttéopas n



6.3 - VAROITUKSET: SAHKOISKU

A

Dermapen HOME™ on sa&hkdlaite, joka tietyissa olosuhteissa saattaa
aiheuttaa séhkoiskun vaaran kayttajalleen.

Varmista maksimiturvallisuus kdytén aikana lukemalla kayttéopas ja
noudattamalla sen ohjeita.

ALA KOSKAAN kayta Dermapen HOME™ -laitetta paikassa, jossa se
voi pudota tai se voi joutua veteen.

Dermapen HOME™ -laitteessa ei ole itse huollettavia osia.

ALA tee minkaanlaisia muutoksia Dermapen HOME™ -laitteeseen.
Kaikenlainen laitteen muuttaminen mitatoi takuun ja voi aiheuttaa
vaaran kayttajalle.

6.4 - VAROITUKSET: NEULAPATRUUNOIDEN KAYTTO

A

Dermapen HOME™ -mikroneulauslaite kayttaa neulapatruunoita,
jotka tietyissa tilanteissa aiheuttavat pistovaaran. Neulapatruunan
kaytettyjen neulojen aiheuttamat vammat voivat johtaa

tautien leviamiseen.

Dermapen HOME™ -laitteessa on neulapatruunan uudelleenkaytolta
suojaava ominaisuus. ALA yrité kayttda neulapatruunaa uudelleen.

ALA yrita kiinnittaa tai irrottaa neulapatruunaa kasikappaleesta,
kun laite on kaynnissé (ON). Neulapatruunan voi kiinnittaa ja
irrottaa VAIN, kun kasikappaleen virta on kytketty pois paalta
(OFF). Varotoimenpiteen noudattamatta jattédminen saattaa
johtaa pistovammaan.

ALA milloinkaan koske neuloihin tai patruunan karkeen. Kosketus
neuloihin voi aiheuttaa pistovamman tai neulojen likaantumisen.

Kayta VAIN laitteeseen tarkoitettuja alkuperaisia neulapatruunoita,
jotka sopivat kayttaméaéasi kasikappaleeseen.

Havitd AINA kaytetty tai kontaminoitunut neulapatruuna
sekajatteessa heti kayton jalkeen.
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7 - OHJEET JA KAYTTOONOTTO
7.1 - ALKUASETUKSET

Saatuasi Dermapen HOME™ -laitteen pura pakkaus ja tarkasta laite
ja lisdvarusteet kayttden osiossa 4 olevaa listaa. Ota yhteytta laitteen
jakelijaan tai toimittajaan, jos osia puuttuu tai ne ovat vaurioituneet.

Dermapen HOME™ saa virtansa yhdesta litiumioni-Turbo-Cut-akusta.
Ald kaytad minkaan muun tyyppisia ladattavia litiumioniakkuja.

7.2 - DERMAPEN HOME™ -TURBO-CUT-AKKU

Dermapen HOME™ -laitteen mukana toimitetaan kaksi ladattavaa
litiumioni-Turbo-Cut-akkua.

Turbo-Cut-akut on ladattava ennen laitteen kayttéonottoa.

Turbo-Cut-akut ovat Dermapen HOME™ -laitteen erityisakkuja. Al&
kayta minkdan muun tyyppisia ladattavia litiumioniakkuja. Muiden
akkujen kayttd voi vaurioittaa laitetta ja se mitatoi laitteen takuun.

Akun virheellinen asennus Dermapen HOME™ -laitteeseen on
vaarallista ja voi johtaa tulipaloon, henkil6- ja omaisuusvahinkoon.

Jos Dermapen HOME™ -laitetta ei kayteta pitkdan aikaan, irrota
akku laitteesta.

7.3 - TURBO-CUT-AKUN ASENNUS JA IRROTUS

Irrota akkutilan kansi.

Aseta akku akkutilaan ja varmista, etta navat ovat oikeinpain.
Laita kansi paikoilleen ja varmista, ettd se on tukevasti kiinni.
Kun on aika irrottaa akku, irrota ensin akkutilan kansi.

I N N

Irrota akku akkutilasta.
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7.4 - TURBO-CUT-AKUN LATAUS

Tarkasta laturi ja kaapeli ennen latausta. ALA kayta laturia tai
kaapelia, jos huomaat niiss& mitaan vaurioita.

1

2.

Liitda USB-laturi sopivaan vaihtovirtasovittimeen.

Laturin LED-merkkivalo on punainen latauksen aikana. Kun
akku on ladattu, LED-valo on vihrea.

Akku latautuu tayteen noin kahdessa tunnissa.

Laitteen mukana tulevassa akussa on virtaa neljaan tyypilliseen
15 minuuttia kestavaan hoitoon (yhteensa tunnin).

Jos akun lataus putoaa maaratyn rajan alapuolelle, Dermapen
HOME™ -laite halyttaa siitd vilkkuvalla keltaisella LED-valolla
ja akun tilan ilmaisimella. Laite antaa kaksi danimerkkia 10
sekunnin valein.

Jos akussa ei enda ole riittavasti virtaa, Dermapen HOME™
-laite antaa kriittisen akkuhalytyksen. Laite halyttaa punaisella
LED-valolla, vilkkuvalla akkusymbolilla, kolmella danimerkilla ja
sulkee virran 10 sekunnin kuluttua.

Ala pida virtakaapelia kuumilla pinnoilla latauksen aikana.

8 - KAYTTOONOTTO

Aloita Dermapen HOME™-laitteen kaytto rekisterdimalla laitteesi
Dermapen HOME™ -kumppanisovellukseen (Dermapen HOME™
Companion App). Sovellus on ensin ladattava yhteensopivaan
alypuhelimeen tai -laitteeseen.

8.1 - SOVELLUKSEN VAATIMA KAYTTOJARJESTELMA

14

« iPhone/iPad, jossa iOS 10/11 ja Bluetooth-toiminnallisuus, tai

» Android-puhelin, jossa Android 6/7/8 ja Bluetooth-toiminnallisuus
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8.2 - SAATIMET JA TILASYMBOLIT

+ Lisaa syvyytta

+ Lisaa nopeutta

- Hidasta

- Vahenna

Paapainike
(Monitoimikytkin, ON/OFF)

\ Dermapen HOME™ -kayttotila

Synkronointi/Péivitysilmoitus

: P il
A e DO@ || reeennen St

Nopeusrengas

Bluetooth-yhteys

B EE Syvyyden ilmaisin (mm)

=
* § Nopeuskaari

Dermapen HOME™ Kayttdopas 15



8.3 -

1

2.

3.

VIRRAN KYTKEMINEN LAITTEESEEN

Paina paapainiketta ja pida painettuna noin 3 sekuntia, kunnes
Dermapen HOME™ -laite antaa &animerkin. Laitteen tilaa
osoittava LED-valo on sininen ja nopeutta ilmaiseva rengas
alkaa vilkkua.

Kun laite on toimintatilassa, nopeutta ilmaiseva rengas ja
neulan syvyyden ilmaisin tulevat nakyviin. Laitteen tilaa
osoittava LED-valo on sininen ja ilmaisee, etta laite on
valmis normaalikayttoon.

S4ada nopeutta ja neulan syvyytta tarvittaessa.

4. Paina paapainiketta uudelleen aktivoidaksesi hoitotilan.

8.4 - KAYTTOTILAA ILMAISEVAT LED-VALOT

JA AANIMERKIT

LED-valot ndyttavat 3 erilaista tilaa:

¢ Sininen: normaalikaytto
* Oranssi: huomio

* Punainen: kriittinen huomio

Dermapen HOME™ -laite antaa seuraavat danimerkit (piippaukset):

=

Yksi piippaus: nappia painettaessa

lﬂ’) Kaksi piippausta: nopeus- tai syvyystaso on asetettu tai

halytys vaatii huomiota

lﬂ’)) Kolme piippausta: kriittinen akkuhalytys tai moottorivirhe

(katso osio 11, sivu 26).

8.5 - DERMAPEN HOME™ -SOVELLUKSEN ASENNUS

1

JA LATAUS

Avaa alypuhelimesi sovelluskauppa (Apple tai Android).

2. Etsi “Dermapen HOME”.
3. ZAsenna sovellus napauttamalla sovelluksen sivulla painiketta

16

”Get” tai ”Install”. Sovellus on maksuton eika sen lataus tai
kayttdé maksa mitaan.

Dermapen HOME™ Kayttdopas



8.6 -

8.7 -

TILIN LUOMINEN

Avaa Dermapen HOME™ -sovellus.

Napauta aloitussivulla kohtaa Create new account
[Luo uusi tili].

Kirjoita sivulle Create Account etunimesi, sukunimesi, tilin
sahkdpostiosoite, tilin salasana, vahvista antamasi salasana
ja hyvéaksy tietosuojaseloste napauttamalla. Napauta sitten
kohtaa Next [Seuraaval.

Anna osoitteesi ja valitse sopivin osoitetulos. Napauta kohtaa
Done [Tehty]. Jos osoitetta tarvitsee korjata, napauta kohtaa
Edit [Muokkaal, ja kirjoita oikea osoite. Napauta sitten kohtaa
Save changes [Tallenna muutokset]. Napauta sen jalkeen
Next [Seuraaval.

Tarkista tilisi tiedot (muokkaa tietoja napauttamalla
Edit [Muokkaal).

DERMAPEN HOME™ -TILIN REKISTEROINTI
Varmista, ettd Dermapen HOME™ -laitteen virta on kytketty
pois paalta.

Varmista, etta alylaitteesi Bluetooth on aktiivinen.

Jos kaytossasi on Apple iPhone tai iPad, varmista, etta
Dermapen HOMETM -sovellus voi kayttaa Bluetooth-sovellusta.
(Asetukset - Yksityisyys - Bluetooth - Dermapen HOME)

Jos kaytdssasi on Android-laite, varmista, etta sijainti on
aktivoitu. (Asetukset - sijainti)

Kirjaudu sisddn Dermapen HOME™ -sovellukseen
sahkdpostiosoitteellasi ja salasanallasi.

Napauta etusivulla kohtaa + Register Device [Rekisterdi laite].

Valitse listasta osoite, johon haluat rekisterdida
Dermapen HOME™ -laitteesi.

Kun sovellus kehottaa, kytke virta Dermapen HOME™
-laitteeseen ja pida sita 1dhelld alylaitettasi.

Sovellus nayttaa rekisterditavan Dermapen HOME™
-laitteen sarjanumeron.

. Napauta kohtaa Connect device [Liita laite].

Dermapen HOME™ -laite on nyt rekisteroity tilillesi.
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8.8 - DERMAPEN HOME™ -LAITTEEN SYNKRONOINTI JA
PAIVITTAMINEN

1. Varmista, etta kayttamasi alylaitteen Bluetooth-ominaisuus
on aktivoitu. Varmista, ettda Dermapen HOME™ -laite on tassa
vaiheessa suljettu.
Kirjaudu sovellukseen sahkopostiosoitteellasi ja salasanallasi.
3. Sovelluksessa pitaisi avautua sivu, jossa on tuotteet ja lista
saatavilla olevista laitteista.
4. Etsi listasta kayttamasi laite (listan sarjanumero vastaa laitteen
takaosassa akkutilan kannen alla olevaa sarjanumeroa).
5. Kytke virta laitteeseen ja varmista, ettd se on pariliitostilassa.
6. Napauta Connect [Yhdista] ja Sync [Synkronoi].

7. Sovelluksessa lukee Pen synchronizing [Kynan synkronointi].
Ala kytke pois virtaa Dermapen HOME™ -laitteesta péivityksen
aikana. Keskeytysten jalkeen laite on synkronoitava uudestaan
normaalikayttda varten. Suosittelemme kayttamaan
virtasovitinta prosessin aikana.

8. Kun sovelluksessa nakyy teksti Pen Successfully Updated
[Kyné&n paivitys onnistui], napauta kohtaa Done [Valmis]
lopettaaksesi synkronointi- ja paivittdmisprosessin.

8.9 - BLUETOOTH-SYNKRONOINNIN JA PAIVITTAMISEN
AIKANA
1. Dermapen HOME™ -laitteen naytolla nakyy sininen LED-valo,

synkronoinnin symboli ja Bluetooth-symboli, ja nopeutta
ilmaiseva rengas pyorii osoittaen paivityksen etenemista.

Kun paivitys on tehty, laite on kayttévalmis.

Jos laitteen edellisesta paivityksesta on yli kaksi kuukautta,
Dermapen HOME™ muistuttaa siitéd aanimerkilla, nayttamalla
synkronointi/paivityssymbolia ja nayttamalla jaljella

olevan ajan ennen synkronointia tai paivitysta syvyystason
ilmaisimen numeroailla (paivina tai tunteina, jos véhemman
kuin 48 tuntia). Synkronoi/paivité laite tai jatka kayttda
painamalla paapainiketta.

4. Muistutusajan paatyttya:
« laitteeseen syttyy oranssi LED-valo
« synkronointi/paivityssymboli sykkii
* syvyystason ilmaisin nayttaa kirjaimet ‘SYN’

« laite halyttaa kahdella danimerkilla.

18 Dermapen HOME™ Kayttéopas



9 - NEULAPATRUUNAN ASENTAMINEN

A

Mikroneulapatruuna on steriili ja tarkoitettu VAIN yhden kayttajan
yhteen kayttokertaan. Havita jokainen neulapatruuna kayton jalkeen.

1.

9.

Kytke virta pois kasikappaleesta (OFF) ennen neulapatruunan
kiinnitysta tai irrotusta.

Tarkista, ettd neulapatruunan pakkaus ei ole vaurioitunut tai repeytynyt.

ALA kayta neulapatruunaa, jos sen steriilipakkaus on milldan
lailla vaurioitunut.

ALA kaytad neulapatruunaa, jos sen VIIMEINEN KAYTTOPAIVA
on umpeutunut.

Neulapatruunan steriiliys on taattu VAIN, jos pakkaus on ehja ja
patruunan VIIMEINEN KAYTTOPAIVA ei ole umpeutunut.

Ota puhtain kasin neulapatruuna steriilista pakkauksesta.
Tyénna patruunan kuulapaa Dermapen HOME™-laitteeseen.

Kaanna patruunaa neljanneskierros myotépaivaan, jotta se
kiinnittyy tukevasti paikalleen.

&
‘ klikkaa

Irrota neula kédantamalla patruunaa neljanneskierros
vastapaivaan, jolloin lukitus irtoaa ja voit vetaa sen varovasti irti.

L\

Y
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9 - NEULAPATRUUNAN ASENTAMINEN (JATKOA)

10. Pida suojakorkki paikallaan aivan hoidon aloitukseen asti.
1. Kaynnista laite (ON).

12. Jos neulapatruuna ei ole oikein asennettu, LCD-naytolla vilkkuu
patruunasymboli. Dermapen HOME™ -laite ei toimi, kunnes
neulapatruuna on asennettu oikein.

13. Sulje laite (OFF), irrota neulapatruuna ja asenna se uudelleen.
Jos ongelma jatkuu, katso ohjeita osiosta 11 - Vianetsinta:
Dermapen HOME™ -laite, sivu 26.

14. Kayta aina vain aitoja Dermapen HOME™ -neulapatruunoita.
Minka tahansa muun patruunan kaytto voi vaurioittaa laitetta,
altistaa kayttajan vaaralle ja mitatoi takuun.

15. Poista suojakorkki ennen hoidon aloittamista.
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9.1 - PISTOTIHEYDEN (NOPEUDEN) SAATO

1. Neulan nopeutta (pistotineyttd) nopeutetaan tai hidastetaan
Speed +/- -painikkeilla. Laite antaa yhden &animerkin
joka painalluksella.

2. Dermapen HOME™ -laite antaa kaksi aanimerkkia, kun
uusi nopeus on asetettu, ja valittu nopeus nakyy nopeutta

ilmaisevalla kaarella.

Nopeutta voi saataa ilman neulapatruunaa.
Laitetta voi kayttaa eri nopeuksilla kayttajan
mukavuuden mukaan.

LN

90 Hz - 90 kierrosta sekunnissa

80 Hz - 80 kierrosta sekunnissa

!
>
~—y —
< <
/ /
| Nopeuss |

120 Hz - 120 kierrosta sekunnissa

Dermapen HOME™ Kayttdopas
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9.2 - NEULAN SYVYYDEN SAATO

1. Neulan syvyytta lisdtdan tai véhennet&dan Level +/-
-painikkeilla. Laite antaa yhden danimerkin joka painalluksella.

2. Laite antaa kaksi danimerkkia, kun uusi syvyystaso on asetettu,
ja syvyytta ilmaisevat numerot nayttavat valitun syvyyden.

3. Neulan syvyyttd voi saatda ilman neulapatruunaa.

Suosittelemme seuraavia neulan syvyystasoja:

» Otsa (tasot 1-4)

* Kulmakarvojen vali (tasot 1-4)
* Nena (taso 2)

e Poskiluu (tasot 1-4)

« Posket (tasot 1-4)

¢ Huulten ymparys (tasot 1-4)

» Kasvojen arvet (tasot 1-4)

¢ Silmien ymparys* (tasot 1-4)

*Huom: Silmakuopan
ympaérillé olevaa ihoa
voidaan hoitaa, mutta ala
kayta laitetta silmékuopan
reunan sisapuolella olevan
herkan ihon hoitoon.
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9.3 - HOIDON TOTEUTUS

1

Puhdista iho perusteellisesti sopivalla puhdistusaineella.
Puhdista iho perusteellisesti sopivalla puhdistusaineella.

Pese ja kuivaa kadet huolella ennen hoidon aloitusta ja steriilin
neulapatruunan kasittelya.

Kiinnita uusi, steriili neulapatruuna (katso osio 9, sivu 19).

Kaynnisté laite (katso osio 8.3, sivu 16). JOs tarpeen, synkronoi laite
Bluetoothin valityksella (katso osio 8.8, sivu 18).

Poista neulapatruunan suojakorkki ja havita se sekajatteessa.

Valitse Dermapen HOME™ -laitteen neulan syvyys ja nopeus
(katso osio 9.2, sivu 21, ja osio 9.3, sivu 22).

Painaen ihoa kevyesti liikuta Dermapen HOME™ -laitetta
raitamaisesti joka alueella ja nosta neulapatruunan karki joka
raidan jalkeen, jotta véltetdan tarpeeton neulaus.

Kasvoilla on viisi aluetta,
joita voidaan hoitaa:

1. Otsa

2. Nena

3. Huulten ymparys
4. Leuka

5. Posket
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9.3 - HOIDON TOTEUTUS ATKOA)

24

Liikuta laitetta jokaisella kasvojen alueella neljgan suuntaan alla
olevan kuvan mukaan. Toista kolmesta viiteen kertaan ennen
kuin siirryt seuraavalle alueelle.

. Neulan syvyytta voi lisata tarpeen ja ohjeiden mukaan.
Puhdista iho hoidon jalkeen lampimalla vedella.

. Levitéd ihollesi sopivaa aurinkovoidetta.

Ensimmainen suunta: Aloita liikuttamalla laitetta
raitamaisesti ylhaalta alas, ja nosta neulapatruunan
karki joka raidan jalkeen (siksak-liikkeen sijaan), jotta
valtetaan tarpeeton neulaus. Nopeutta tai syvyytta
voi saataa toimenpiteen aikana. Paras hoitotulos
saadaan painamalla Dermapen HOME™ -laitetta iholle
vain kevyesti.

Toinen suunta: Liikuta laitetta tasaisella paineella sivulta
toiselle vasemmalla olevan nuolen nayttamalla tavalla.

Kolmas suunta: Liikuta laitetta tasaisella paineella
vinottain vasemmalla olevan nuolen nayttamalla tavalla.

Neljas suunta: Liikuta laitetta tasaisella paineella
vinottain toiseen suuntaan vasemmalla olevan nuolen
nayttamalla tavalla.
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10 - LAITTEEN HOITO
10.1 - DERMAPEN HOME™ -LAITTEEN PUHDISTAMINEN

ALA yritd puhdistaa neulapatruunaa. Neulapatruunat on tarkoitettu
VAIN yhta kayttokertaa varten.

Alla kuvattua validoitua puhdistustapaa on noudatettava, jotta
varmistetaan, etta laite puhdistuu tehokkaasti.

Noudata puhdistusmenetelmaa ennen jokaista hoitokertaa ja
sen jalkeen.

Tee silmamaarainen tarkastus ennen laitteen puhdistamista. Jos naet

epapuhtauksia kasikappaleen sisalla tai epailet, etta kasikappaleen
sisdpuoli on kontaminoitunut, ota yhteys paikalliseen jakelijaan.

A

Pyyhi kaikki laitteen pinnat desinfiointipyyhkeella tai puhtaalla
liinalla, joka on kostutettu saippualla ja vedella. Paina liinaa sormella
ja pyyhi jokaisen osan kaikki pinnat.

Pyyhi laitteen ulkokuori huomioiden erityisesti seuraavat alueet:

« Pyyhi kaikki laitteen kuoren osien liitoskohdat.
* Pyyhi naytén ja laitteen kuoren valinen liitoskohta.

* Pyyhi neulapatruunan kiinnityskohdan reunat ja raot.

Anna laitteen kuivua ennen sen sailyttamista puhtaassa ja
kuivassa tilassa.
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11 - VIANETSINTA: DERMAPEN HOME™ -LAITE

Jos ehdotetut toimenpiteet eivat auta alla oleviin ongelmiin tai

ongelma toistuu, ota yhteys paikalliseen jakelijaan.

ALA yrita tehd3 itse lisdtutkimuksia. Laitteessa ei ole sellaisia osia,
joita voisi korjata itse.

Ongelma

Kun virta on kytketty,
Dermapen HOME™-laite

¢ nayttda oranssia
LED-valomerkkia

* nayttaa sykkivaa
patruunasymbolia

* antaa kaksi
aanimerkkia.

Mahdollinen syy

Neulapatruunaa
ei havaittu

Toimenpide

Irrota ja kiinnita
neulapatruuna
uudelleen, jotta
varmistat, etta
se on oikein
asennettu.

Jos ongelma
jatkuu, vaihda
neulapatruuna
uuteen.

Kun virta on kytketty,
Dermapen HOME™-laite

¢ nayttda oranssia
LED-valomerkkia

* nayttaa vilkkuvaa
patruunasymbolia

* antaa kaksi
aanimerkkia.

Neulapatruuna-
virhe; virheellinen
patruuna

Vaihda
neulapatruuna
uuteen.

LED-valomerkkia
nayttaa sykkivaa
Sync-symbolia
ndyttaa syvyystasoa
ilmaisevassa
naytodssa ‘SYN’
antaa kaksi
aanimerkkia.

Kun virta on kytketty, Synkronointi- Synkronoi
Dermapen HOME™-laite varoitus Dermapen
« nayttaa kiinteas HOME™ -laite
Sync-symbolia Bluetoothin
« nayttaa syvyystasoa kautta
nayti yVyy PP mahdollisimman
ilmaisevassa naytossa .
IR ; pian.
paivia tai tunteja
* antaa aanimerkin.
Kun virta on kytketty, Viime Synkronoi
Dermapen HOME™-laite synkronoinnista Dermapen
« nayttaa oranssia on kulunut HOME™ -laite
liilan kauan Bluetoothin

kautta jatkaaksesi
kayttoa.

26
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11 - VIANETSINTA: DERMAPEN HOME™ -LAITE

(JATKOA)
Ongelma Mahdollinen syy Toimenpide
Kun virta on kytketty, Konfigurointivirhe | Synkronoi
Dermapen HOME™-laite Dermapen
« nayttaa oranssia HOME™ -laite
LED-valomerkki& Eluetoothm
¢ nayttaa vilkkuvaa autta.
* antaa kaksi
aanimerkkia.
Kaytoén aikana Akku vahissa Vaihda tai
Dermapen HOME™ -laite lataa akku

¢ nayttda oranssia
LED-valomerkkia
nayttaa
akkusymbolia
antaa kaksi
aanimerkkia 10
sekunnin valein.

mahdollisimman
pian jatkaaksesi
kayttoa.

Kun virta on kytketty,
Dermapen HOME™-laite
* nayttaa punaista
LED-valomerkkia
nayttaa vilkkuvaa
akkusymbolia
antaa kolme
aanimerkkia
kytkee virran
pois paalta 10
sekunnin kuluttua.

Akku on
kriittisessa

tilassa - laite

saa liilan vahan
virtaa akusta
voidakseen toimia

Lataa akku ennen
kayton jatkamista
tai vaihda
verkkovirtaan.

Sovellus nayttaa
virhekoodia 303.

Vaikeus saada
yvhteys laitteeseen
Bluetoothin kautta

Varmista, etta
alypuhelimesi
Bluetooth on
aktivoitu ja
napauta Retry
[Yritd uudelleen].

Sovellus nayttaa
virhekoodia 304.

Rekisterdityminen
ei onnistunut

Varmista, etta
alypuhelimesi
Bluetooth on
aktivoitu ja
napauta Retry
[Yrita uudelleen].
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12 - TEKNISET TIEDOT

Dermapen HOME™

Tulojannite ja -virta: 5V DC, 2,4 A

Mitat: 180 mm x 40 mm x 70 mm

Paino: 155 g

IP-luokka: 1P22

Neulauksen liiketaajuus: 80-120 Hz

Syvyystaso: 0,2-0,5 mm

Dermapen HOME™ -neulapatruuna (Lisatilauskoodi: DP4-NDL-ASH-5)
Neulojen lukumaara: 16

Neulan koko ja olomuoto: 33 G, kiintead neula

Patruunan kontaktiosa: uurteinen suojus Neulamateriaali:

1adkinnallisen tason ruostumaton teras

Akku (Lisatilauskoodi: DP4-BTR)
Tyyppi: 14500, litiumioni, ladattava

Jannite/virta: 3,7 V DC, 800 mAh

Akkulaturi (Lisatilauskoodi: DP4-CHG, PN: F7)
Tulojannite ja -virta: 90-250 V AC, 1,0-0,5 A, 50-60 Hz
Lahtojannite ja -virta: 4,2 V DC, 500 mA per kenno
Sallitut ymparistéolosuhteet

Varastointi ja kuljetus

Lampotila: -18-+70 °C (0,4-158 °F)

Kosteus: 30-95 %, tiivistymatén

Paine: 573-1013 hPa (8,3-14,7 psi)

Kaytto
Lampétila: +O-+30 °C (32-86 °F)

Kosteus: 30-95 %, tiivistymatoén: 15-90 % suhteellinen
ilmankosteus, tiivistymaton

Paine: 795-1013 hPa (8,3-14,7 psi)
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13 - SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS

FCC luokka B -hyvaksynta
FCC-tunnus: SH6MDBT42Q

Dermapen HOME™ on tarkoitettu kaytettavaksi
sahkdmagneettisessa ymparistdssa, jossa radiotaajuussateilyn (RF)
hairidt ovat hallinnassa.

Dermapen HOME™ -laite on testattu ja sen on todettu tayttavan
luokan B digitaalisen laitteen rajoitukset FCC-maaraysten osan
15 mukaisesti.

Laitteen kayttd on sallittu seuraavin ehdoin:

1. Laite ei saa aiheuttaa haitallisia hairioita.

2. Laitteen on siedettavéa vastaanotetut hairiét, mukaan lukien
sellaiset, jotka voivat aiheuttaa toimintahairiéita.

Laite tuottaa, kayttaa ja voi sateillé radiotaajuista energiaa, ja ellei
laitetta asenneta ja kdytetd ohjeiden mukaan, se voi aiheuttaa
hairioita radioliikenteelle tai radiotaajuutta kayttaville laitteille.

Laitteen kayttaja voi auttaa estamaan sahkémagneettisia hairidita
kayttamalla laitetta vahintaan kolmen (3) metrin etaisyydella
radiotaajuusviestintalaitteista (Iahettimista).

Laitteen kayttda jonkin muun laitteen vieressa tai sijoitettuna sen
alle tai paalle tulisi valttaa mahdollisten toimintahairididen vuoksi.
Jos tallainen kayttd on tarpeen, seka tata etté lahella olevia laitteita
on tarkkailtava normaalin toiminnan varmistamiseksi.

Muutokset tai muokkaukset, joita valmistaja ei ole nimenomaisesti
hyvaksynyt, voivat mitatdida kayttdjan luvan kayttaa laitetta.

Jos laite aiheuttaa haitallisia hdirioita, jotka voidaan maarittaa
kytkemalla laite paalle ja pois paalta, kayttaja voi yrittaa korjata
hairiot yhdella seuraavista tavoista:

* muuttamalla laitteen suuntaa tai paikkaa.

» viemalla laitteet kauemmaksi toisistaan.

» kytkemalla laitteen eri piirissa olevaan pistorasiaan tai
kayttamalla laitetta akkukayttoisena.

* kysymalla neuvoa laitteen valmistajalta.
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13.1 - SAHKOMAGNEETTISEN YHTEENSOPIVUUDEN
OHJEISTUS

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi VAIN alkuperaisten lisavarusteiden
kanssa alla kuvatussa ymparistossa. Laitteen kayttajan on
varmistettava tallainen kayttoymparisto.

Olennainen suorituskyky

Dermapen HOME™ -mikroneulauslaitteen séhkdmagneettinen
hairionsieto ja paastot on testattu. Laitteen perusturvallisuus ja
olennainen suorituskyky sailyvat, jos kayttdja noudattaa seuraavia
saantoja, etaisyyksia ja kieltoja.

Dermapen HOME™ -mikroneulauslaitteen olennainen suorituskyky
maaritellddn seuraavasti:

* Neulan ulkonema: neulan suurin ulkonema on neulan
ulkonema-asetus, joka on 0,5 mm.

Poikkeava toiminta

Laitteen normaali kaytto saattaa olla mahdotonta
seuraavissa olosuhteissa:

¢ Jos muu kuin sdhkdmagneettista yhteensopivuutta
ilmaisevassa EMC-taulukossa lueteltu séhkdmagneettinen
kentta vaikuttaa Dermapen HOME™ -laitteen toimintaan, laite
saattaa sulkeutua tai muuttaa nopeusasetusta itsekseen.
Jos huomaat kumpaakaan néistg, lykkéda Dermapen HOME™
-laitteen kayttda, kunnes hairién lahde voidaan poistaa tai
vahentaa. Voi olla tarpeen siirtaa laite paikkaan, jossa on
vdhemman sahkdémagneettista kenttaa.

Jos suuri staattisen sahkdén purkaus (ESD) tapahtuu laitetta
kaytettaess§, laite saattaa sulkeutua. Jos nain tapahtuu,
ennen kayton jatkamista voi olla tarpeen siirtéa laite paikkaan,
jossa suhteellinen ilmankosteus on suurempi kuin 50 %, jotta
vahennetdan staattisen purkauksen todennakdisyytta.

Jos laite sulkeutuu odottamatta, sita ei voida kaynnistaa
uudelleen, tai haluttua nopeutta ei voida asettaa, kyseessa on
vikatilanne. Talloin laitteessa on sisdinen vika, eika sité pida
kayttaa. Ota yhteys tavarantoimittajaan.
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13.1.1 - SAHKOMAGNEETTISET PAASTOT

Vaatimusten-

Paastotestaus N Huomioitavaa
mukaisuus

Sateilypaastot Luokka B

(FCC Osa 15, alaluku B)

Johtuvat paastot Luokka B

(FCC, Osa 15, alaluku B)

Radiotaajuuspaastot Ryhma 1,

(CISPR 1) Luokka B

Johtuvat paastot Ryhma 1,

- verkkoliitdnnan Luokka B

hairidjannite

(CISPR 11)

Radiotaajuuspaastot Luokka B

(EN55032)

Harmoniset yliaallot Luokka A

(IEC 61000-3-2)

Jannitteen muutokset, Noudattaa
vaihtelu ja valkynta

(IEC 61000-3-3)
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13.1.2 - SAHKOMAGNEETTINEN HAIRIONSIETO

Hairidnsieto-testi

IEC
60601-1-2
Testitaso

Noudatta-

mistaso

Sahkomagneettista
ympadristéa
koskevat ohjeet

transientti/purske

(IEC 61000-4-4)

verkkoliitéanta

verkkoliitéanta

Sahkostaattinen +8 kV +8kV Lattioiden on oltava puuta,
purkaus (ESD) kosketin kosketin betonia tai keraamista
#15KV ilma | #15kV ilma | 133(taa. Jos lattiaon
(IEC 61000-4-2) paallystetty synteettisella
materiaalilla, suhteellisen
ilmankosteuden on oltava
vahintaan 30%.
Sateileva 10 V/m 10 V/m Vahimmaisetaisyyden
rédiq?aajuuksingn 80 MHz - 80 MHz - kan'nettalvista.ja sliirli.ettévigté
sahkdmagneettinen radiotaajuusviestintalaitteista
kentta 2,7 GHz 2,7 GHz tulisi olla enemman kuin:
(IEC 61000-4-3) |3 V/m 3V/m E=6/d VP jossa
2,7-6 GHz 2,7-6 GHz P = maksimiteho watteina
(W), d = vahimmaisetaisyys
metreing,
E = héiridnsietotaso V/m.
Nopea séhkoinen +2 kV AC +2 kV AC Verkkovirran on oltava

tyypilliseen kaupalliseen
tai sairaalaympéaristoon
sopivaa.

(IEC 61000-4-11)

Ylijanniteaalto +0,5 kV, +0,5 kV, Verkkovirran on oltava
(IEC 61000-4-5) +1kV +1kV ty.ypil.liselen kaupglliﬁgen
pasjannite | Paajannite | tal sairaalaymparistéon
sopivaa.
Radiotaajuus- 3V 3V Vahimmaisetaisyyden
k_enttlen 150 kHz- 80 | 150 kHz- 80 kan_netta_wsta_Ja s_urr“ett_aw_sta
aiheuttamat MHz MHz radiotaajuusviestintalaitteista
johtuvat hairiot 6 o 6 o tulisi olla enemman kuin:
V15 V15 .
(IEC 61000-4-6) KHz-30 MHz | KHz-30 MHz E=6/d VP jossa
valisella valisella P = maksimiteho watteina
ISM-taajuus- | ISM-taajuus- | (W), d = vahimmaisetaisyys
alueella alueella metreing,
80% AM 80% AM E = hairidnsietotaso V/m.
1kHz 1kHz
signaalilla signaalilla
Verkkotaajuuden 30 A/m 30 A/m Verkkotaajuuden
magneettikentat magneettikenttien on oltava
50/60 Hz tyypilliseen kaupalliseen tai
(IEC 61000-4-8) sairaalaymparistdoon sopivia.
Jannitepudotukset, | Eri testeja Eri testeja Verkkovirran on oltava
lyhyet keskeytykset | IEC 60601- IEC 60601- tyypilliseen kaupalliseen
ja verkkovirran 1-2: 2014 1-2: 2014 tai sairaalaymparistoon
jannitevaihtelut taulukon 5 taulukon 5 sopivaa.
mukaan mukaan
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14 - TAKUUTIEDOT

Tuote valmistetaan tiukassa laadunvalvonnassa ja
tarkastusprosesseja noudattaen.

Dermapen HOME™ -laitteen normaalitakuu on kaksi (2) vuotta
oston jalkeen.*

Laturin ja akun normaalitakuu on 12 kuukautta. Muiden akkujen
kayttd mitatoi takuun.

Jos tuote menee epakuntoon asiakkaan normaalikaytdssa,
se korjataan tai vaihdetaan maksutta takuuaikana
(palautuskustannukset pois lukien).

Takuu EIl kata seuraavia vaurioita:

» Kayttajan varomattomuudesta tai huolimattomuudesta
johtuvat viat (esim. laitteen kastuminen tai putoaminen).

* Luvattomat sahkdvirran kytkentavirheet.

* Kayttdjan omista korjausaikeista tai luvattomista korjauksista
johtuvat viat.

« Luonnonkatastrofista (tulipalo, tulva, maanjaristys, salamointi
jne.) johtuvat vauriot.

Taydet takuutiedot ovat saatavilla osoitteessa
www.EquipmedUSA.com

*Ehdot ja edellytykset ovat voimassa.

15 - LAITTEEN HAVITTAMINEN

Dermapen HOME™ -laitteen suorituskyvyn testauksen mukaan
laitteen enimmaiskayttdika on 3 vuotta. Kayttotiheydesta riippuen
tata vastaa:

1. 10 kayttokertaa kuukaudessa 3 vuoden ajan

2. 5 kayttdkertaa kuukaudessa 6 vuoden ajan

Varmista kayttajan turvallisuus lopettamalla laitteen kayttod sen
saavutettua enimmaiskayttoian.

Havitéd Dermapen HOME™ -mikroneulauslaite sen kayttéian
paatyttya elektroniikkaromua koskevien maardysten mukaisesti.

Lisatietoa sovellettavista saanndksista voi tarvittaessa kysya laitteen

myyijalta tai toimivaltaiselta viranomaiselta.

Dermapen HOME™ Kayttdopas
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Dermapenworid

| - INFORMATIONS GENERALES

/\ Ce mode d’emploi fournit des informations pour utiliser en toute
sécurité I'appareil de microneedling Dermapen HOME™.

Il incombe a l'utilisateur de lire attentivement toutes les
informations présentées dans ce mode d’emploi avant de
commencer a utiliser le Dermapen HOME™. Cela inclut les
informations relatives a la garantie.

Il est de la responsabilité de 'utilisateur de toujours respecter les
instructions contenues dans ce mode d’emploi.

Il incombe a l'utilisateur/acheteur de connaitre les lois locales et
les restrictions régionales en matiere de microneedling.

@ Lisez attentivement et intégralement ce mode d’emploi.

Conservez ce mode d’emploi dans un endroit ou il est toujours
accessible.

Il - PROPRIETE INTELLECTUELLE

Dermapen HOME™ est une marque commerciale d’Equipmed USA LLC.
4695 MacArthur Court, Suite 1100, Newport Beach, CA 92660

IIl - CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE

Equipmed USA LLC ou ses représentants n'assument aucune
responsabilité quant aux résultats du traitement car les résultats
individuels peuvent varier. L’appareil ou les protocoles du Dermapen
HOME™ ne sont pas cong¢us pour guérir des maladies. Le Dermapen
HOME™ doit étre utilisé conformément aux instructions.

IV - COORDONNEES

Fabricant Equipmed USA LLC
4695 MacArthur Court Newport
Beach CA 92660

Tél. +1(949) 798 5500
E-mail admin@EquipmedUSA.com
Site Web www.EquipmedUSA.com
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1- SYMBOLES D’AVERTISSEMENT UTILISES DANS CE
MODE D’EMPLOI

Indique une situation dangereuse qui, si elle n’est pas
évitée, peut entrainer des blessures, la mort ou des
blessures graves.

@ Lisez le mode d’emploi avant utilisation.

1.1- AUTRES SYMBOLES UTILISES DANS CE MODE
D’EMPLOI ET SUR LES ACCESSOIRES

= Capacité de I'appareil pour la connectivité Bluetooth, le

) EJ ® fonctionnement sur batterie (DC) ou le fonctionnement
sur secteur (AC).

L’application Dermapen HOME™ est téléchargeable sur

I'’App Store d’Apple. Recherchez Dermapen HOME.

La configuration et la synchronisation du Dermapen

HOME™ s’effectuent via la connectivité Bluetooth.

éﬁm”) Numérotation abrégée comme indiqué sur I'écran LCD.
3 (Voir section 9,1, page 21.)
E Le produit ne doit pas étre jeté dans les ordures ménageres.
Il doit étre éliminé comme un déchet électronique.

Plage de température (inférieure et supérieure) pour un
> stockage sdr.
f Plage d’humidité (inférieure et supérieure) pour un
- stockage sar.

¥

Conserver au sec.
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2 - LIMITATIONS DE RESPONSABILITE

A

Ne PAS utiliser le dispositif de microneedling Dermapen HOME™
d’une maniére qui ne soit pas exactement conforme aux
spécifications du présent mode d’emploi.

L’utilisation du Dermapen HOME™ d’une autre maniére ou pour
toute autre indication que celles spécifiées dans ce mode d’emploi
n’a pas été testée et le risque est inconnu.

Cet appareil doit étre utilisé UNIQUEMENT dans le but indiqué dans
ce mode d’emploi.

Les contre-indications doivent étre respectées sans exception.
L'utilisateur est tenu de respecter les principes de propreté et d’hygiene
(voir la section 6, page 9, et la section 10.1, page 25).

Il incombe a I'utilisateur/acheteur de connaitre les lois locales et les
restrictions régionales en matiére de microneedling.

3 - INDICATIONS D’UTILISATION

Dermapen HOME™ est un appareil et accessoire de microneedling
destiné a étre utilisé comme traitement pour améliorer I'apparence
des rides chez les adultes 4gés de 22 a 65 ans.

3.1- ENVIRONNEMENT D’UTILISATION

Dermapen HOME™ est adapté pour une utilisation dans les
environnements suivants :

* Environnements domestiques (a la maison) pour un usage
personnel par des utilisateurs non professionnels qui effectuent
le traitement sur eux-mémes.

« |l n'est pas destiné a un usage commercial ou clinique sur des
patients.

* Le traitement doit étre effectué dans un environnement sec,
propre et sans fumée et dans des conditions hygiéniques.
L’appareil doit étre utilisé et entretenu conformément aux
instructions du présent mode d’emploi.
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4 - DESCRIPTION DE L’APPAREIL
Le systeme Dermapen HOME™ se compose des éléments suivants :
* Appareil Dermapen HOME™
« Cartouche a aiguille Dermapen HOME™
« Chargeur de batterie Dermapen HOME™
* Céable USB de chargement du Dermapen HOME™
* Batteries Dermapen HOME™ x2

La manette contient un systéme d’entrainement, un écran numérique
qui transmet les informations a 'opérateur, un bouton ON/OFF qui
permet d’allumer et d’éteindre I'appareil et deux boutons distincts qui
permettent de régler la fréquence (vitesse) et le niveau des aiguilles
(profondeur).

La manette est alimentée par une batterie lithium-ion amovible
(3,7 VD+C).

Le systéme d’entrainement comprend un moteur a courant continu,
une came excentrique et un convertisseur d’entrainement rotatif-
linéaire pour faire osciller la cartouche a aiguilles.

L’écran numérique indique I'état de la batterie, I’état de la cartouche,
les notifications de synchronisation/mise a jour et la connectivité
Bluetooth. L’écran contient également un cadran numérique pour
transmettre la fréquence ou la vitesse du moteur et un affichage a
trois chiffres indiquant le niveau actuel des aiguilles.

La fréquence d'oscillation (vitesse) peut étre réglée entre 80 et 120 Hz
(+/-10 Hz) et le niveau des aiguilles entre 0,2 mm et 0,5 mm.

La cartouche a aiguilles est un consommable stérile a usage unique
congu pour créer des micro-incisions dans I'épiderme et le derme.
Chaque cartouche contient 16 aiguilles en acier inoxydable de qualité
chirurgicale de calibre 33, disposées de maniére circulaire. Chaque
cartouche a aiguilles est dotée d’une baionnette qui la relie en

toute sécurité a la manette pendant I'opération. Des joints internes
et externes permettent d’éviter la contamination croisée, tandis
gu’un capuchon de sécurité permet d’éviter les blessures par pigUre
d’aiguilles. Chaque cartouche a aiguilles contient une étiquette RFID
codée avec un identifiant unigque et un facteur de correction du niveau
des aiguilles. Ces informations sont lues sur la cartouche lorsqu’elle
est insérée pour la premiére fois dans la manette et empéchent la
réutilisation de la cartouche une fois qu’elle est retirée de la manette.

Le chargeur de batterie est capable de charger une batterie au
lithium 14500. Les batteries du systéme ne peuvent étre chargées
gue lorsqu’elles sont retirées de la manette et insérées dans le
chargeur de batterie.

L’éguipement n’est pas utilisé pour effectuer des mesures de quelque
nature que ce soit, ni pour tirer des conclusions quant a I'indication
de traitement.

Le Dermapen HOME™ est destiné a étre utilisé par des utilisateurs
non-professionnels.
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5 - CONTRE-INDICATIONS

A

Vous ne devez pas utiliser I'appareil Dermapen HOME™ dans les cas
suivants :

Vous souffrez d’hémophilie ou d’autres troubles de coagulation
sanguine.

Vous prenez des doses élevées d’anti-coagulants ou de
substances fluidifiant le sang ; p. ex. : aspirine, warfarine,
héparine, acide acétylsalicylique.

Vous souffrez d’un diabéte non régulé.

Vous souffrez d’infections systémiques ou d’infections
cutanées locales aigués (telles que les troubles de I'hépatite
de type A, B, C, D, E, F ou une infection par le virus de
I'immunodéficience humaine (VIH)).

Vous souffrez d’'une forme quelconque d’acné active dans
la zone de traitement ou vous prenez actuellement des
médicaments contre 'acné contenant de l'isotrétinoine
(comme Accutane™).

Vous suivez une chimiothérapie, une radiothérapie ou une
corticothérapie a haute dose.

Vous étes allergique aux anesthésiques topiques (locaux).
Vous étes allergique a I'acier inoxydable.

Vous souffrez d’eczéma, d’éruptions cutanées ou vous avez
des plaies ouvertes ou des lésions cutanées dans la zone de
traitement.

Vous avez subi une chirurgie plastique du visage ou un
traitement de comblement dermique au cours des 12 derniers
mois ou vous avez des cicatrices chirurgicales au visage datant
de moins de 12 mois.

Vous avez subi une injection de Botox ou d’un autre
neuromodulateur dans le visage au cours des 3 derniers mois.

Vous avez moins de 22 ans ou plus de 65 ans.

En outre, n’utilisez pas le Dermapen HOME™ :

8

Pour traiter la peau délicate autour de I'ceil (a l'intérieur du
rebord orbital).

Pour traiter la peau a 'intérieur de la bouche ou des narines
(mugueuses).

Si vous souffrez de 'une des affections suivantes dans la zone
de traitement : cancers de la peau, chéloides ou en cas de
prédisposition aux chéloides, kératose solaire, verrues ou taches
de naissance.
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6 - AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

A

Le Dermapen HOME™ est destiné a un usage personnel uniqguement
et n'est PAS destiné a étre utilisé pour administrer un traitement a
des patients dans un cadre commercial. Tenir hors de portée des
enfants et des animaux domestiques car certaines petites piéces
peuvent présenter un risque d’étouffement.

N’utilisez pas Dermapen HOME™ avec un anesthésique local topique
(ALT) si vous étes enceinte ou si vous allaitez.

NE DOIT PAS étre utilisé par des personnes de moins de 22 ans ou
de plus de 65 ans.

La documentation clinique du Dermapen HOME™ étant basée sur
des patients agés de 22 a 65 ans, il est recommandé de consulter
un médecin avant d’utiliser cet appareil si vous n'appartenez pas a
cette tranche d’age.

Le Dermapen HOME™ doit étre utilisé UNIQUEMENT avec les
accessoires autorisés. L'utilisation du Dermapen HOME™ avec des
accessoires non autorisés annule toute garantie et peut entrainer
des blessures.

Le Dermapen HOME™ n’est pas destiné a étre utilisé avec des
produits topiques tels que des cosmétiques, des médicaments ou
des produits biologiques.

Avant toute utilisation, 'appareil étant éteint, vérifiez la manette
et la cartouche & aiguilles. N'utilisez PAS la manette et/ou les
cartouches a aiguilles si elles présentent des signes visibles de
dommages.

Eteignez TOUJOURS I'appareil avant d’essayer de nettoyer ou
d’inspecter toute partie de I'appareil.

Avant et aprés chaque utilisation, nettoyez le Dermapen HOME™
conformément aux instructions de nettoyage (voir section 10.1, page 25).

Ne partagez JAMAIS le Dermapen HOME™ avec d’autres personnes.
Cela pourrait entrainer une infection ou la transmission de maladies.

A

Faites attention lorsque vous manipulez les cartouches a aiguilles,
car il existe un risque de blessure par des objets piquants. Lorsque
la manette est éteinte, toutes les aiguilles de la cartouche a aiguilles
doivent étre complétement rétractées dans la cartouche. Si toutes
les aiguilles ne sont PAS complétement rétractées, la cartouche a
aiguilles est défectueuse et doit étre immédiatement remplacée.
Soyez prudent lorsque vous manipulez une cartouche a aiguilles
défectueuse, car le risque de blessure par un objet piquant est plus
élevé.
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6 - AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS (suITE)

N’utilisez PAS une cartouche a aiguilles si son emballage stérile est
endommagé ou déchiré ou si la date limite d’utilisation est dépassée.
Les cartouches a aiguilles sont des produits stériles a usage unique
(consommables) et ne doivent étre utilisées qu’une seule fois. Jetez la
cartouche a aiguilles immédiatement aprés I'avoir utilisée.

N’utilisez PAS la cartouche a aiguilles plus d’une fois. L’utilisation
répétée d’une cartouche a aiguilles peut entrainer une infection ou
une blessure. Jetez l'aiguille immédiatement aprés usage dans les
ordures ménageres.

N’utilisez PAS un appareil contaminé, par exemple par des fluides
corporels ou d’autres substances. L'utilisation d’'un appareil
contaminé par des fluides corporels n’est pas autorisée en raison
du risque de contamination croisée. Suivez les instructions de
nettoyage (voir section 10.1, page 25).

Ne modifiez JAMAIS I'appareil, les cartouches a aiguilles ou d’autres
accessoires. Une modification peut entrainer un choc électrique ou
une blessure par piglre d’aiguilles avec une aiguille contaminée.

Positionnez I'appareil de maniére a respecter la distance de sécurité
recommandée par rapport aux sources possibles d’interférences
électriques.

Prévenez les sources d’interférences en évitant d’utiliser d’autres
appareils sans fil portables ou mobiles a proximité de 'appareil
(section 13).

Lorsque vous n’'utilisez pas I'appareil, rangez-le dans un environnement
propre et sec. Ne placez pas I'appareil sur une surface instable.

Lisez les données techniques spécifiées dans ce mode d’emploi et
assurez-vous que les conditions d’utilisation et de stockage sont
respectées.

Utilisez uniquement les cartouches a aiguilles Dermapen HOME™
fournies avec ce produit. L'appareil n’est pas compatible avec d’autres
cartouches. Le code produit de la cartouche est bien visible sur
'emballage. L'utilisation d’accessoires non approuvés peut endommager
I'appareil, entrainer des risques pour l'utilisateur et annuler la garantie.

6.1 - AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS : BATTERIES

Utilisez uniqguement la batterie et le chargeur de batterie fournis
avec ce produit.

Une mauvaise installation de la batterie dans le Dermapen HOME™ ou
le chargeur de batterie est dangereuse et peut entrainer un incendie,
des blessures corporelles et des dommages matériels. Vérifiez toujours
soigheusement la polarité avant d’installer ou d’utiliser les batteries.

Ne jetez PAS les batteries du Dermapen HOME™ avec les ordures
ménageres. Suivez les directives locales pour une élimination appropriée.
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6.2 - PRECAUTIONS MEDICALES

A

Si vous n'étes pas certain(e) que l'appareil Dermapen HOME™

vous convient, demandez conseil a votre médecin ou a un médecin
qualifié.

Soyez prudent(e) lors de l'utilisation de I'appareil si vous avez

des antécédents d’hyperpigmentation post-inflammatoire (HIP)
(assombrissement de la peau). Les personnes ayant des antécédents
de PIH sont plus susceptibles d’avoir des pigments aprés le
microneedling.

Avant I'utilisation, assurez-vous que votre peau a été soigneusement
nettoyée et qu’elle est exempte de produits ou de contaminants.

N’ajoutez pas de produits sur la peau pendant ou apres la procédure
autres que ceux mentionnés dans ce mode d’emploi.

Protégez les zones de peau fraichement traitées contre le stress
physique, la contamination, les rayons UV et la lumiére du soleil.

N’utilisez pas I'appareil Dermapen HOME™ sur d’autres zones de la
peau que les zones du visage décrites dans ce mode d’emploi.

N’effectuez pas plus d’un traitement par semaine.

Pour vous assurer que I'intensité de traitement requise n’est pas
dépassée, évitez le risque de blessure en utilisant les niveaux corrects
(voir la section 9.3, page 23).

Evitez les risques de blessures dus a une fréquence de perforation
excessive (voir section 9.2, page 22).

Assurez-vous que les cartouches a aiguilles n’entrent PAS en contact
avec des objets contaminés ou souillés tels que des vétements ou un
plan de travail.

Jetez les cartouches a aiguilles contaminées immédiatement apres
utilisation avec les ordures ménageres.
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6.3 - AVERTISSEMENTS : CHOC ELECTRIQUE

A

Dermapen HOME™ est un appareil électrique qui, dans certaines
circonstances, peut présenter un risque d’électrocution pour
I'utilisateur.

Veuillez lire ce mode d’emploi d’utilisation et suivre les instructions
indiquées pour garantir une sécurité maximale pendant le
fonctionnement.

N’utilisez JAMAIS I appareil Dermapen HOME™ dans un endroit ou il
pourrait tomber ou étre entrainé dans I'eau.

L’appareil Dermapen HOME™ ne comporte aucune piéce pouvant
étre réparée par I'utilisateur.

Ne modifiez PAS 'appareil Dermapen HOME™ de quelque maniére
que ce soit. Toute modification de I'appareil annule la garantie du
fabricant et peut présenter un risque pour l'utilisateur.

6.4 - AVERTISSEMENTS : UTILISATION DE LA CARTOUCHE
A AIGUILLES

A

L’appareil de microneedling Dermapen HOME™ nécessite I'utilisation
de cartouches a aiguilles qui, dans certaines circonstances,
présentent un risque de blessure par objets pointus ou tranchants.
Les blessures causées par des aiguilles contaminées dans les
cartouches a aiguilles peuvent entrainer la transmission de maladies.

Dermapen HOME™ contient un dispositif de protection contre la
réutilisation intégré dans la cartouche a aiguilles. N'essayez PAS de
réutiliser la cartouche a aiguilles.

N’essayez PAS de fixer ou de retirer la cartouche a aiguilles de la
manette lorsque 'appareil est sous tension. Les cartouches a aiguilles
ne peuvent étre fixées et retirées QUE lorsque la manette est éteinte.
Le non-respect de cette précaution peut entrainer des blessures
graves.

Ne touchez a aucun moment les aiguilles et I'extrémité de la
cartouche. Le contact avec les aiguilles peut entrainer des blessures
ou une contamination de l'aiguille.

Utilisez UNIQUEMENT des cartouches a aiguilles d’origine pour
'appareil adaptées a votre manette.

Jetez TOUJOURS une cartouche a aiguilles usagée ou contaminée
dans les ordures ménageres immeédiatement aprés utilisation.
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7 - INSTRUCTIONS D’INSTALLATION ET DE CONFIGURATION
7.1 - CONFIGURATION INITIALE

Dés réception de votre Dermapen HOME™, déballez 'appareil et les
accessoires et vérifiez-les a I'aide de la liste figurant a la section 4.
Contactez votre distributeur ou votre fournisseur s’il manque des
pieces ou si elles semblent endommagées.

Dermapen HOME™ est alimenté par une seule batterie lithium-
ion Turbo-Cut. N'utilisez aucun autre type de batterie lithium-ion
rechargeable.

7.2 - BATTERIE DERMAPEN HOME™ TURBO-CUT
Dermapen HOME™ est fourni avec deux batteries rechargeables au
lithium-ion - Turbo-Cut.

Avant de commencer a utiliser 'appareil, vous devez charger les
batteries Turbo-Cut.

Les batteries Turbo-Cut sont spécifiques a Dermapen HOME™,
N’utilisez aucun autre type de batterie lithium-ion rechargeable.
L’utilisation d’autres batteries peut endommager 'appareil et annule
la garantie.

L’installation incorrecte de la batterie dans le Dermapen HOME™ est
dangereuse et peut entrainer un incendie, des blessures corporelles
et des dommages matériels.

Si le Dermapen HOME™ ne doit pas étre utilisé pendant une période
prolongée, la batterie doit étre retirée.

7.3 - INSTALLATION ET RETRAIT DE LA BATTERIE TURBO-CUT

1. Retirez le couvercle de la batterie.

2. Insérez la batterie dans le compartiment en respectant la
polarité.

3. Remettez le couvercle de la batterie en place et assurez-vous
qu’il est bien fermé.

4. Au moment de retirer la batterie, retirez le couvercle de la
batterie.

5. Retirez la batterie du compartiment de batterie.
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7.4 - CHARGEMENT DE LA BATTERIE TURBO-CUT

Avant de charger les batteries, inspectez le chargeur de batterie et
le cable. N'utilisez PAS le chargeur de batterie ou le cable s’ils sont
endommagés.

1. Branchez le chargeur USB sur un adaptateur secteur
approprié.

2. Le chargeur affiche un voyant rouge lorsque la batterie est
en cours de chargement. Une fois la batterie compléetement
chargée, un voyant vert s’affiche.

3. Il faut environ 2 heures pour recharger complétement la
batterie.

4. La batterie fournie fournit une charge suffisante pour
4 traitements typiques de 15 minutes chacun (total 1 heure).

5. Sila charge de la batterie tombe en dessous d’un certain seuil,
I'appareil Dermapen HOME™ alertera I'utilisateur en faisant
clignoter le voyant d’état jaune et I'indicateur de batterie.
L’appareil émet un double bip sonore toutes les 10 secondes.

6. Sila batterie n’est plus en mesure de fournir suffisamment
d’énergie, le Dermapen HOME™ émettra une alerte de batterie
critique. L’'appareil affichera un voyant d’état rouge, un
symbole de batterie clignotant, trois bips sonores et s’éteindra
au bout de 10 secondes.

Pendant la charge, éloignez le cable d’alimentation des surfaces
chaudes.

8 - PRISE EN MAIN

Pour commencer a utiliser le Dermapen HOME™, enregistrez
d’abord votre appareil avec I'application Dermapen HOME™
Companion App. L'application doit d’abord étre téléchargée sur un
smartphone ou un appareil compatible.

8.1 - CONFIGURATION REQUISE POUR L’APPLICATION

» IPhone/iPad avec iOS 10/11 et fonctionnalité Bluetooth, ou

» Téléphone Android avec Android 6/7/8 et fonctionnalité
Bluetooth
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8.2 - COMMANDES ET INDICATEURS D’ETAT

+ Augmenter la vitesse + Augmenter le niveau

B R “ 5 cee

- Diminuer la vitesse - Diminuer le niveau

Bouton principal
(multifonction, MARCHE/ARRET)

Notification de

Etat du Dermapen HOME™
synchronisation/mise a j ceee

- Etat de | touch
Etat de la batterie D O | at de la cartouche

Anneau de vitesse

Connexion Bluetooth

2
::-" Arc de vitesse
™ o -

E BE Indication du niveau (mm)
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8.3 - MISE SOUS TENSION DE L’APPAREIL

1. Appuyez sur le bouton principal et maintenez-le enfoncé
jusqu’a ce que le Dermapen HOME™ émette un bip. Cette
opération devrait prendre environ 3 secondes. Le voyant d’état
s’allume en bleu et 'anneau indicateur de vitesse commence a
clignoter.

2. Une fois I'appareil sous tension, I'anneau indicateur de vitesse
et les chiffres indicateurs de niveau s’affichent. Le voyant
d’état s’allume en bleu pour indiquer que I'appareil est prét a
fonctionner normalement.

3. Réglez 'anneau indicateur de vitesse et les chiffres indicateurs
de niveau selon vos besoins.

4. Appuyez une fois sur le bouton principal pour activer le mode
de traitement.

8.4 - VOYANT D’ETAT ET TONALITES AUDIBLES
Le voyant d’état affiche 3 états différents :

» Bleu: Fonctionnement normal

+ Orange : Attention

* Rouge : Attention critique

Le Dermapen HOME™ émet les sighaux sonores suivants :
ﬂ) Bip unique : Indique une pression sur un bouton
d;) Double bip : Indique que le réglage de la vitesse ou du niveau

a été effectué, ou qu’il y a une alerte nécessitant une attention
particuliére.

Q))) Triple bip : Indique une alerte de batterie critique ou une
erreur de moteur (voir la section 11, page 26).

8.5 - INSTALLATION ET TELECHARGEMENT DE
L’APPLICATION DERMAPEN HOME™

1. Ouvrez 'App Store Apple ou Android sur votre smartphone
compatible.

2. Recherchez « Dermapen HOME ».

3. Appuyez sur le bouton « obtenir » ou « installer » sur la page
de l'application pour I'installer. L’application est gratuite et son
téléchargement et son utilisation ne vous colteront rien.
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8.6 -

1.

8.7 -

CREER UN COMPTE
Quvrez I'application Dermapen HOME™.
Sur I'écran d’'ouverture, appuyez sur Créer un nouveau compte.

Sur I'écran Créer un compte, saisissez votre prénom, votre
nom, I'adresse e-mail de votre compte, le mot de passe de
votre compte, confirmez le mot de passe de votre compte
et appuyez sur pour confirmer la politique de confidentialité.
Appuyez ensuite sur Suivant.

Saisissez les détails de votre adresse et sélectionnez le

résultat d’adresse approprié Appuyez ensuite sur Terminé.

Si vous devez corriger I'adresse, appuyez sur Modifier, puis
saisissez manuellement I'adresse correcte. Appuyez ensuite sur
Enregistrer les modifications. Appuyez ensuite sur Suivant.

Passez en revue les détails de votre compte (touchez Modifier
pour apporter des changements).

ENREGISTREMENT DU COMPTE DERMAPEN HOME™

Assurez-vous que le Dermapen HOME™ est éteint.

Assurez-vous que Bluetooth est activé sur votre appareil
intelligent.

Si vous utilisez un iPhone ou un iPad Apple, assurez-vous que
Bluetooth est activé pour I'application Dermapen HOME™.
(Parameétres - Confidentialité - Bluetooth - Dermapen HOME)

Si vous utilisez un appareil Android, assurez-vous que les
services de localisation sont activés. (Paramétres - Localisation)

Connectez-vous a 'application Dermapen HOME™ avec votre
adresse e-mail et votre mot de passe.

Sur la page d’accueil, appuyez sur + Enregistrer I'appareil.

Sélectionnez votre adresse dans la liste ou vous souhaitez
enregistrer votre Dermapen HOME™.

Lorsque vous y étes invité, allumez votre Dermapen HOME™ et
tenez-le pres de votre appareil intelligent.

L’application affichera le numéro de série du Dermapen
HOME™ prét a étre enregistré.

. Appuyez sur Connecter I'appareil.

Le Dermapen HOME™ est désormais enregistré sur votre
compte.
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8.8 - POUR SYNCHRONISER ET METTRE A JOUR

1.

2.

3.

4.

5.

6.
7.

8.

DERMAPEN HOME™

Assurez-vous que Bluetooth est activé sur I'appareil intelligent
utilisé. Assurez-vous que Dermapen HOME™ est éteint a ce stade.

Connectez-vous a 'application avec 'adresse e-mail et le mot
de passe du compte.

L’application devrait s’ouvrir sur la page des produits, qui
répertorie les Dermapens disponibles.

Trouvez le Dermapen requis dans la liste (le numéro de série
de la liste correspond au numéro de série figurant a l'arriere du
Dermapen, sous le couvercle de la batterie).

Allumez le Dermapen en vous assurant qu’il est en mode
d’appairage.

Appuyez sur Connecter et Synchroniser.

L’application affiche Dermapen en cours de synchronisation.
N’éteignez pas le Dermapen HOME™ pendant que les mises a
jour sont en cours. En cas d’interruption, 'appareil devra étre
resynchronisé pour reprendre une utilisation normale. Il est
recommandé d’utiliser 'adaptateur secteur pendant ce processus.

Lorsque I'application affiche Dermapen mis a jour avec
succes, appuyez sur Terminé pour achever le processus de
synchronisation et de mise a jour.

8.9 - PENDANT LA SYNCHRONISATION/MISE A JOUR

18

1.

2.
3.

4.

BLUETOOTH

Le Dermapen HOME™ affiche un voyant d’état bleu, un
symbole de synchronisation, un symbole Bluetooth et I'anneau
indicateur de vitesse tourne en spirale pour indiquer que la
mise a jour est en cours.

Une fois la mise a jour réussie, 'appareil est prét a étre utilisé.

Si la derniére mise a jour de I'appareil remonte a plus de 2 mois,
le Dermapen HOME™ vous le rappellera en émettant un signal
sonore, en affichant un symbole de synchronisation/mise a jour et
en indiguant le temps restant avant la synchronisation/mise a jour
sur les chiffres d’indication de niveau (en jours, ou en heures s'il
reste moins de 48 heures). Synchronisez/mettez & jour 'appareil
ou appuyez sur le bouton principal pour poursuivre 'opération.

Une fois la période de rappel de synchronisation/mise a jour
écoulée, l'appareil :

« Affichera un voyant d’état orange
« Affichera un symbole de synchronisation/mise & jour pulsant
« Afficher « SYN » sur les chiffres d’indication de niveau

« Emettra une double tonalité
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9 - MONTAGE DE LA CARTOUCHE A AIGUILLES

A

La cartouche a micro-aiguilles est stérile et a usage unique, a usage
UNIQUE. Jetez chaque cartouche a aiguilles de sécurité aprés utilisation.

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

8.

Mettez la manette hors tension avant d’essayer de fixer ou de
retirer une cartouche a aiguilles.

Vérifiez que 'emballage de la cartouche a aiguilles n’est ni
endommagé ni déchiré.

N’utilisez PAS une cartouche a aiguilles si son emballage stérile
est endommagé de quelque maniére que ce soit.

N’utilisez PAS une cartouche a aiguilles si sa date LIMITE DE
CONSOMMATION a été dépassée.

La stérilité des cartouches a aiguilles n’est garantie QUE si
'emballage n’est pas endommagé et si la cartouche se trouve
dans sa date LIMITE D’UTILISATION.

Avec des mains propres, retirez la cartouche a aiguille de sa
pochette stérile.

Insérez I'extrémité de la bille d’entrainement de la cartouche dans
le Dermapen HOME™.

Tournez la cartouche d’un quart de tour dans le sens des aiguilles
d’une montre pour la verrouiller en place.

)

LY
\% Cliquez :

Pour retirer une aiguille, tournez la cartouche d’'un quart de
tour dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre pour la
déverrouiller et retirez-la délicatement.

Cliquez
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9 - MONTAGE DE LA CARTOUCHE A AIGUILLES (suITe)

9. Gardez le capuchon de protection en place jusqu’au moment
du traitement.

10. Allumez l'appareil.

1. Sila cartouche a aiguilles n’est pas installée correctement,
I’écran LCD affichera le symbole de la cartouche qui clignotera
de facon intermittente. Le Dermapen HOME™ ne fonctionnera
pas tant que la cartouche ne sera pas installée correctement.

12. Eteignez I'appareil, retirez la cartouche & aiguilles et
réinstallez-la. Si le probléme persiste, voir la section 11 -
Dépannage du périphérique Dermapen HOME™, page 26.

13. Installez uniquement une cartouche Dermapen HOME™
d’origine. L'installation de toute autre cartouche risque
d’endommager 'appareil et de présenter des risques pour
I'utilisateur et annulera votre garantie.

14. Retirez le capuchon protecteur de l'aiguille avant de
commencer un traitement.
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9.1 - REGLAGE DE LA FREQUENCE DE PERFORATION
(VITESSE)
1. Utilisez les boutons Speed +/- pour augmenter ou diminuer la

vitesse de l'aiguille (fréquence de perforation). Un seul bip est
émis a chaque pression réussie sur un bouton.

2. Le Dermapen HOME™ émettra un double bip lorsque
la nouvelle valeur de vitesse a été réglée, et la vitesse
sélectionnée est affichée sur I'arc indicateur de vitesse.

3. La vitesse peut étre réglée sans qu’une cartouche ne soit
connectée a l'appareil.

4. L’appareil peut fonctionner a différents niveaux de vitesse en
fonction du confort de I'utilisateur.

80 hz - 80 tours par seconde 90 hz - 90 tours par seconde

\
Q
>
— —
m :/
v v
| Vieses ]

Vitesse 3

105 hz - 105 tours par seconde 120 hz - 120 tours par seconde
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9.2 - REGLAGE DU NIVEAU DE L’AIGUILLE

1.

Utilisez les boutons Level +/- pour augmenter ou diminuer le
niveau de l'aiguille (respectivement). Un seul bip est émis a
chaque pression réussie sur un bouton.

L’appareil émet un double bip pour indiquer que la nouvelle
valeur de niveau a été réglée et que le niveau sélectionné
s’affiche sur les chiffres d’indication de niveau.

Le niveau peut étre réglé sans gqu’une cartouche ne soit
connectée a l'appareil.

Nous recommandons les plages de niveau d’aiguilles suivantes :

22

Front (niveaux 1-4)

Entre les sourcils (niveaux 1-4)
Nez (niveau 2)

Pommette (niveaux 1-4)

Joue (niveau 1-4)

Zone des levres (niveaux 1-4)
Cicatrices faciales (niveaux 1-4)

Autour du rebord orbital* (niveaux1-4)

*Remarque : Les
traitements peuvent

étre effectués autour de
I'orbite (rebord orbital),
mais ne traitent pas la
peau sensible a I'intérieur
du rebord orbital.
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9.3 -

1

REALISER UN TRAITEMENT

Nettoyez soigneusement la peau avec un produit nettoyant
approprié.

Enlevez tous les résidus du nettoyant avec de l'eau.

Lavez et séchez soigneusement vos mains avant d’effectuer un
traitement et de manipuler la cartouche a aiguilles stérile.

Fixez une nouvelle cartouche a aiguilles stérile (voir la section 9,
page 19).

Mettez I'appareil sous tension (voir la section 8.3, page 16).
Si nécessaire, synchronisez I'appareil via Bluetooth (voir la
section 8.8, page 18).

Retirez le capuchon protecteur de la cartouche a aiguilles et
jetez-le dans les ordures ménageéres.

Sélectionnez le niveau d’aiguille et la vitesse du Dermapen
HOME™ (voir la section 9.2, page 21, et la section 9.3, page 22).

Appliquez une légeére pression et déplacez le Dermapen
HOME™ en effectuant des mouvements en bandes sur chaque
région, en soulevant les aiguilles entre chaque bande afin
d’éviter les réinsertions inutiles.

Il existe cing régions
de traitement
possibles :

1. Le front

2. Le nez

3. La zone des lévres
4. Le menton

5. La joue
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9.3 - REALISER UN TRAITEMENT (SUITE)

9.

10.

.

12.

24

Pour chaque région, effectuez un passage dans les quatre
directions comme indiqué ci-dessous. Répétez ces opérations
trois a cing fois avant de passer a une autre région.

Le niveau de l'aiguille peut étre augmenté dans les limites des
directives si nécessaire.

Apres le traitement, nettoyez la peau avec de I'eau tiéde.

Appliquez un écran solaire approprié.

Premier passage : Commencez par des mouvements
en forme de bandes, de haut en bas, en soulevant la
pointe de l'aiguille entre chagque bande au lieu d’'un
mouvement en zigzag afin d’éviter des réinsertions
inutiles. La vitesse ou le niveau peuvent étre ajustés
en cours de procédure. Pour un traitement optimal,
appliquez le Dermapen HOME™ sur la peau avec une
légere pression seulement.

Deuxiéme passage : Tout en exercant une pression
constante, traitez+ d’un coté a I'autre comme illustré a
gauche.

Troisiéeme passage : Tout en exercant une pression
constante, traitez en diagonale comme illustré a gauche.

Quatriéme passage : Tout en exergcant une pression
constante, traitez dans I'autre direction diagonale
comme illustré a gauche.
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10 - ENTRETIEN DE VOTRE APPAREIL

10.1 - PROCEDURE DE NETTOYAGE POUR LE DERMAPEN
HOME™

N’essayez PAS de nettoyer la cartouche a aiguilles. Les cartouches a
aiguilles sont a usage UNIQUE.

La technique décrite ci-dessous est une procédure de nettoyage
validée et doit étre suivie pour garantir un nettoyage efficace de
I'appareil.

Avant et aprés chaque traitement, suivez la procédure de nettoyage.

Avant de nettoyer I'appareil, inspectez-le visuellement. Si vous
constatez des signes de contamination a l'intérieur de la manette ou
si vous soupg¢onnez une contamination a I'intérieur de la manette,
veuillez contacter votre distributeur local.

A

A l'aide d’un chiffon désinfectant ou d’un chiffon propre imbibé
d’eau et de savon, essuyez soigneusement toutes les zones de
I'appareil. Appliquez de la pression avec votre doigt et essuyez toute
la surface de chaque piéce.

Essuyez le boitier extérieur de I'appareil, en prétant une attention
particuliere aux points suivants :
* Essuyez tous les joints entre les boitiers de I'appareil.

* Essuyez le joint entre la zone de I'écran et |le boitier de
'appareil.

* Essuyez les bords et les crevasses autour de la zone de fixation
de la cartouche a aiguilles.

Laissez I'appareil sécher avant de le ranger dans un endroit propre
et sec.
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11 - DEPANNAGE : APPAREIL DERMAPEN HOME™

Si les actions suggérées ne permettent pas de résoudre les
problémes énumérés ci-dessous, ou si le probléme se reproduit,

veuillez contacter votre distributeur local.

N’essayez PAS d’enquéter davantage sur les problemes. L'appareil
ne contient aucune piéce que vous puissiez réparer.

Probléme Cause possible Action
Une fois allumé, le Aucune Retirez et
Dermapen HOME™ : cartouche réinstallez la
. Affichera un voyant a aiguilles cartouche a
d’état orange détectée aiguilles poul;' Vous
. X assurer qu’elle
6 cortouche pulsant est correctement
. . installée.
* Emettra un double bip.
Si le probleme
persiste, remplacez
la cartouche a
aiguilles par une
cartouche neuve.
Une fois allumé, le Erreur de Remplacez la
Dermapen HOME™ : cartouche a cartouche a

aiguilles due a
une cartouche
non valide

« Affichera un voyant
d’état orange

« Affichera un symbole
de cartouche
clignotant

« Emettra un double bip.

aiguilles par une
cartouche neuve.

Une fois allumé, le Avertissement de
Dermapen HOME™ : synchronisation

» Affichera un symbole
de synchronisation
clignotant

Affichera les jours

ou heures sur les
chiffres d’indication
de niveau

« Emettra un bip.

Synchronisez le
Dermapen HOME™
via Bluetooth dés
que possible.

Une fois allumé, le Trop longtemps
Dermapen HOME™ : depuis la
derniére

» Affichera un voyant L
synchronisation

d’état orange
« Affichera un symbole
de synchronisation
pulsant
o Affiche « SYN »
sur les chiffres
d’indication de niveau
« Emettra un double bip.

Synchronisez le
Dermapen HOME™
via Bluetooth

pour continuer a
fonctionner.
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11 - DEPANNAGE : APPAREIL DERMAPEN HOME™

(SUITE)

Probléme Cause possible Action

Une fois allumé, le
Dermapen HOME™ :
« Affichera un voyant
d’état orange
« Affichera un symbole
de synchronisation
clignotant
« Emettra un double bip.

Erreur de
configuration

Synchronisez le
Dermapen HOME™
via Bluetooth.

Pendant cette opération,
le Dermapen HOME™ :
« Affichera un voyant
d’état orange
« Affichera un symbole
de batterie
+ Emettra un double
bip toutes les
10 secondes.

Batterie faible

Remplacez ou
rechargez la
batterie dés que
possible pour
continuer.

Une fois allumé, le
Dermapen HOME™ :
Affichera un

Voyant d’état rouge
Affichera un
symbole de batterie
clignotant

Emettra trois bips
S’éteindra au bout
de 10 secondes.

Batterie
critique - la
charge de la
batterie de
'appareil est
insuffisante
pour continuer
a fonctionner

Chargez la batterie
avant de le réutiliser
ou branchez-le sur
secteur.

L’application affiche un
code d’erreur 303.

Probléme de
communication
avec l'appareil
via Bluetooth

Assurez-vous

que Bluetooth
est activé sur
votre smartphone
et appuyez sur
Réessayer.

L’application affiche un
code d’erreur 304.

Erreur d’enreg-
istrement

Assurez-vous

que Bluetooth
est activé sur
votre smartphone
et appuyez sur
Réessayer.
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12 - CARACTERISTIQUES

Dermapen HOME™
Tension/courant d’entrée : 5V DC, 2,4A

Dimensions : 180 mm x 40 mm x 70 mm

Poids : 155 g

Indice de protection IP : IP22

Plages de moteurs d’aiguilles : de 80 a 120 Hz

Plages de niveau : 0,2-0,5 mm

Cartouche a aiguilles Dermapen HOME™ (Code de réapprovisionnement :

DP4-NDL-ASH-5)
Nombre d’aiguilles : 16

Taille/forme de l'aiguille : 33G, aiguille solide

Zone de contact avec la cartouche : Douille cannelée Matériau de
I'aiguille : Acier inoxydable de qualité chirurgicale

Batterie (Code de réapprovisionnement : DP4-BTR)

Type : 14500, Lithium-ion, rechargeable

Tension/courant : 3,7 V DC, 800 mAh

Chargeur de batterie (Code de réapprovisionnement : DP4-CHG, PN : F7)
Tension/courant d’entrée : 90-250 V CA, 1,0-0,5 a, 50-60 Hz
Tension/courant de sortie : 4.2V DC, 500mA par cellule
Conditions environnementales acceptables

Stockage et transport

Température : -18 a +70 °C (0,4 °F a 158 °F)

Humidité : 30-95 %, sans condensation

Pression : 573 a 1013 hPa (8,3 a 14,7 psi)

Opération
Température : +O °C a +30 °C (32 °F a 86 °F)

De ’humidité a partir de : 30 a 95 %,
sans condensation jusqu’a : 15 a 90 % HR, sans condensation

Pression : 795 & 1013 hPa (8,3 a 14,7 psi)
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13 - COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

Déclaration FCC de classe B
Dispose d’un identifiant FCC : SH6MDBT42Q

Le Dermapen HOME™ est destiné a étre utilisé dans un
environnement électromagnétique dans lequel les perturbations des
radiofréquences (RF) sont contrélées.

Le Dermapen HOME™ a été testé et déclaré conforme aux limites
d’un appareil numérique de classe B, conformément a la partie 15
des regles de la FCC.

Le fonctionnement est sujet aux deux conditions suivantes :

1. Cet appareil ne doit causer aucune interférence nuisible.

2. Cet appareil doit accepter toute interférence recue, y compris
les interférences qui peuvent provoquer un fonctionnement
indésirable.

Cet appareil génere, utilise et peut émettre des fréquences radio et,
s’il n’est pas installé et utilisé conformément aux instructions, il peut
provoqguer des interférences avec les communications radio ou des
appareils qui utilisent des fréquences radio.

L’'opérateur de I'appareil peut contribuer a prévenir les interférences
électromagnétiques en maintenant une distance minimale de

3 meétres entre les équipements de communication RF (émetteurs)
et 'appareil.

Il faut éviter d’utiliser cet équipement a proximité d’autres
équipements ou en superposition, car cela pourrait entrainer un
mauvais fonctionnement. Si une telle utilisation est nécessaire,
vous devez vérifier que cet équipement et les autres équipements
fonctionnent normalement.

Les changements ou modifications non expressément approuvés
par le fabricant peuvent annuler le droit de I'utilisateur a utiliser cet
équipement.

Si cet équipement provoque des interférences nuisibles, ce qui
peut étre déterminé en éteignant et en rallumant I'équipement,
I'utilisateur est encouragé a essayer de corriger les interférences par
une ou plusieurs des mesures suivantes :

« Réorienter ou déplacer I'appareil.

* Augmenter les distances de séparation entre les équipements.

« Connecter I'équipement a une prise sur un circuit électrique
différent ou faire fonctionner I'appareil en utilisant 'option
batterie.

« Consulter les fabricants des équipements.
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13.1 - DIRECTIVES DE COMPATIBILITE
ELECTROMAGNETIQUE

L'appareil est UNIQUEMENT destiné a étre utilisé avec des
accessoires d’origine, dans un environnement tel que celui décrit
ci-dessous. L'utilisateur de I'appareil doit s’assurer qu’il fonctionne
dans un tel environnement.

Performances essentielles

L’appareil de microneedling Dermapen HOME™ a été testé en
termes d’'immunité et d’émissions électromagnétiques. La sécurité
de base et les performances essentielles de I'appareil sont
maintenues si l'utilisateur respecte les regles, les distances et les
exclusions décrites dans les informations et les tableaux qui suivent.

Les performances essentielles de I'appareil de microneedling
Dermapen HOME™ sont définies comme suit :

* Protrusion de I'aiguille : La protrusion maximale de l'aiguille est
de 0,5 mm.

Fonctionnement anormal

Il peut étre impossible de maintenir un fonctionnement normal dans
les conditions suivantes :

* Sjun champ électromagnétique non conforme a ceux
énumérés dans le tableau CEM affecte le Dermapen HOME™,
I'appareil peut s’éteindre ou le réglage de la vitesse peut
changer sans que I'utilisateur n’ait a appuyer sur les boutons. Si
I'un de ces phénomeénes est observé, I'utilisation du Dermapen
HOME™ doit étre temporairement reportée jusqu’a ce que la
source de l'interférence puisse étre éliminée ou réduite. Il peut
étre nécessaire de déplacer I'appareil dans une zone ou les
niveaux de champs électromagnétiques sont plus faibles.

Si une décharge électrostatique (ESD) importante se produit
pendant que I'appareil fonctionne, celui-ci peut s’éteindre.
Dans ce cas, il peut étre nécessaire de déplacer I'appareil dans
une zone ou I'lhumidité relative est supérieure a 50 % afin de
réduire la probabilité de décharge électrostatique, puis de
poursuivre la procédure.

Si 'appareil s’arréte de maniére inattendue, ne peut étre
redémarré ou si la vitesse souhaitée ne peut étre réglée, cela
signifie qu’une erreur s’est produite. Dans ce cas, I'appareil
présente une défaillance interne et ne doit pas étre utilisé.
Veuillez contacter votre fournisseur.
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13.1.1 - MISSIONS ELECTROMAGNETIQUES

Test d’émissions Conformité Remarques

Emissions rayonnées Classe B

(FCC partie 15,

sous-partie B)

Emissions par Classe B

conduction (FCC

partie 15, sous-partie B)

Emissions RF (CISPR 11) Groupe 1,
classe B

Emissions par Groupe 1,

conduction - Tension de classe B

perturbation des bornes

du réseau

(CISPR 11)

Emissions RF (EN55032) Classe B

Emissions de courant Classe A

harmonique

(IEC 61000-3-2)

Changement de

tension, fluctuation et conforme

scintillement

(IEC 61000-3-3)
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13.1.2 - IMMUNITE ELECTROMAGNETIQUE

Test

d’immunité

Niveau de
test CEI
60601-1-2

Niveau de
conformité

Environnement
électromagnétique -
Conseils

Décharge +8 kV +8 kV Les sols doivent étre en bois,
électrostatique | Contact Contact en béton ou en carrelage. Si
(ESD) +15KV Air +15KV Air le revétement des sols est
(IEC 61000-4-2) B B syrjth_éﬁque, I’humidité relative
doit étre d’au moins 30 %.
Champ électro- |10 V/m 10 V/m La distance minimale par
magnétique RF | o5 MHz 3 80 MHz a rapport aux équipements
e 276Hz - |276GHz | obies doit
IEC 61000-4-3
( ) 3V/m 3V/m étre supérieure a :
27a6GHz |27a6GHz E=6/d VP ol
P = puissance maximale
en W, d = distance de
séparation minimale en m,
E = niveau d'immunité en V/M.
Transitoires +2 kV AC +2 kV AC La qualité de I'alimentation
électriques Ports d’ali- Ports d’ali- secteur doit étre celle d’un
rapides/en rafales | mentation mentation environnement commercial
(IEC 61000-4-4) ou hospitalier typique.
Surtensions +0,5 kV, +0,5 kV, La qualité de l'alimentation
(IEC 61000-4-5) +1kV +1kV sectleur doit étre celle d’u.n
Line-to-line | Line-to-line | €vironnement commercial
ou hospitalier typique.
Perturbations 3V 3V La distance minimale par
gndcqnductic;n 150 kHz a 150 kHz & ;apport aux.équvipements
induites par les 80 MHz 80 MHz e commumcatlo_n RF )
champs RF J | a | portables et mobiles doit
6 Vdansles |6V dansles & ari 3
(IEC61000-4-6) | hanges ISM | bandes ISM Zt_r: Zuspene?ure &
entre 150 kHz | entre 150 kHz | E=6/" ou
et 30 MHz et 30 MHz P = puissance maximale
80 % AM a 80 % AM a en W, d = distance de
1 kHz 1 kHz séparation minimale en m,
E = niveau d’immunité en V/M.
Champ 30 A/m 30 A/m Les champs magnétiques
magnétique a la fréquence du réseau
de fréquence doivent correspondre a
de puissance ceux d’un environnement
50/60Hz commercial ou hospitalier
(IEC 61000-4-8) typique.
Chutes de Divers, Divers, La qualité de I'alimentation
tension, Comme Comme secteur doit étre celle d'un
coupures breves | spécifié dans | spécifié dans | environnement commercial
et variations de | le tableau 5 le tableau 5 ou hospitalier typique.
tension de lanorme | de la norme
CEI 60601-1- | CEI 60601-1-
IEC 61000-4-11
¢ ) 2:2014 2:2014
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14 - INFORMATIONS DE GARANTIE

Ce produit est fabriqué selon des procédures strictes de contrdle de la
qualité et d’inspection.

La garantie standard de I'appareil Dermapen HOME™ couvre une
période de fonctionnement de 2 ans aprés I'achat*.

La garantie standard du chargeur de batterie et de la batterie est de
12 mois. L'utilisation d’autres batteries annule la garantie.

Si ce produit tombe en panne dans le cadre d’une utilisation normale,
il sera réparé/remplacé gratuitement pendant la période de garantie
(a I'exclusion des frais de retour).

Les dommages décrits ci-dessous ne sont PAS couverts par la
garantie :

« Fautes de I'utilisateur par manque de soin et de responsabilité
(par exemple, exposition a I'eau, chute de I'appareil).
« Fautes de connexion a un courant électrique non autorisé.

« Fautes causées par I'intention de I'utilisateur ou par une
réparation non autorisée.

« Dommages causés par une catastrophe naturelle (incendie,
inondation, tremblement de terre, foudre, etc.).

Tous les détails de la garantie peuvent étre consultés sur
www.EquipmedUSA.com

*Les conditions ci-aprés s’appliquent.

15 - ELIMINATION

Les tests de performance ont confirmé une durée de vie maximale
de 3 ans pour le Dermapen HOME™. En fonction de la fréquence
d’utilisation, cela correspond a

1. 10 utilisations par mois pendant 3 ans
2. 5 utilisations par mois pendant 6 ans

Pour garantir la sécurité de I'utilisateur, veuillez cesser d’utiliser
I'appareil une fois qu’il a atteint sa durée de vie maximale.

A la fin de la durée de vie du produit, mettez I'appareil de
microneedling Dermapen HOME™ au rebut conformément aux
réglementations applicables pour les déchets d’équipements
électroniques. Si nécessaire, renseignez-vous aupres de votre
revendeur ou des autorités compétentes sur les réglementations
applicables.
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Dermapenworid

I - ALLGEMEINES

A Diese Bedienungsanleitung enthélt Informationen tber die sichere
Verwendung des Microneedling-Gerats Dermapen HOME™

Nutzerinnen sind selbst daftir verantwortlich, alle Informationen in dieser
Bedienungsanleitung aufmerksam zu lesen, bevor das Dermapen HOME™
verwendet wird. Dies gilt auch flr die Garantie-Informationen.

Die Anweisungen in dieser Bedienungsanleitung sind stets einzuhalten.

Nutzerinnen/Kéauferinnen missen sich mit den fur Microneedling geltenden
ortlichen Gesetzen und regionalen Beschrankungen vertraut machen.

@ Bitte lesen Sie diese Bedienungsanleitung aufmerksam und vollstandig durch.

Bewahren Sie die Bedienungsanleitung an einem stets zuganglichen Ort auf.

Il - GEISTIGES EIGENTUM

Dermapen HOME™ ist eine Marke von Equipmed USA LLC.
4695 MacArthur Court, Suite 1100, Newport Beach, CA 92660, USA

Il - HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Equipmed USA LLC oder dessen Vertreter haften nicht fur Behandlungsergebnisse,
da individuelle Ergebnisse unterschiedlich ausfallen kénnen. Das Dermapen HOME™
Gerat bzw. die Protokolle sind nicht zur Heilung von Hauterkrankungen vorgesehen.
Das Dermapen HOME™ muss stets anleitungsgemaf verwendet werden.

IV - KONTAKTANGABEN

Hersteller Equipmed USA LLC
4.695 MacArthur Court
Newport Beach CA 92.660

Tel.: +1(949) 798 5500
E-Mail: admin@EquipmedUSA.com
Website http:/www.EquipmedUSA.com/
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1- WARNSYMBOLE IN DIESER BEDIENUNGSANLEITUNG

Verweist auf ein gefahrliche Situation, die, wenn sie nicht vermieden
A wird, zu Verletzungen, zum Tod oder zu einer schweren Verletzung
fahren kénnte.

@ Bitte lesen Sie vor der Benutzung die Bedienungsanleitung

1.1- SONSTIGE SYMBOLE IN DIESER BEDIENUNGSANLEITUNG
UND ZUBEHOR

Geratkapazitat fur Bluetooth-Verbindung, Akku (Gleichstrom)-
Betrieb oder Netzbetrieb (Wechselstrom).

Die Dermapen HOME™ App kann im Apple App Store
heruntergeladen werden. Suchen Sie Dermapen HOME.

((<* D) Setup und Synchronisation des Dermapen HOME™ erfolgen
Uber Bluetooth-Verbindung

gm“) Geschwindigekeitsring wie auf dem LCD-Bildschirm angezeigt
3 (Siehe Abschnitt 9.1, Seite 21)

E Das Produkt darf nicht im Hausmull entsorgt werden.
Bitte entsorgen Sie es sachgeman als Elektronikschrott.

M Herstellungsdatum
ol eseeren
@ ceenee
""" 2 vemsgewm

Luftfeuchtigkeitsbereich (Unter- und Obergrenze)
> fur sichere Lagerung

* Trocken lagern.
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2 - HAFTUNGSBESCHRANKUNG

A

Das Dermapen HOME™ Microneedling-Gerat darf nicht auf eine Weise
verwendet werden, die nicht den in dieser Bedienungsanleitung
angegebenen Anweisungen entspricht.

Die Verwendung von Dermapen HOME™ auf eine andere als die in dieser
Anleitung vorgesehene Weise oder flr eine andere Indikation wurde nicht
getestet und das damit verbundene Risiko ist daher unbekannt.

Das Gerat darf AUSSCHLIESSLICH fur die in dieser Bedienungsanleitung
vorgesehenen Zwecke verwendet werden.

Gegenanzeigen sind ausnahmslos zu beachten. NutzerInnen sind verpflichtet,
die Reinlichkeits- und Hygienegrundsatze zu beachten (siehe Abschnitt 6,
Seite 9, und Abschnitt 10.1, Seite 25).

Nutzerinnen/Kauferlnnen mussen sich mit den fir Microneedling geltenden
ortlichen Gesetzen und regionalen Beschrankungen vertraut machen.

3 - VERWENDUNGSINDIKATIONEN
Dermapen HOME™ <ist ein Microneedling-Gerat und Zubehor,

das zur Behandlung und zur Verbesserung des Erscheinungsbildes
von Falten bei Erwachsenen im Alter von 22 bis 65 Jahren vorgesehen ist.

3.1 - VERWENDUNGSUMGEBUNG

Dermapen HOME™ ist flr die Verwendung in folgenden Umgebungen geeignet:

* Hausliche Umgebung (zu Hause) fur den personlichen Gebrauch
durch Laien zur Durchfthrung der Behandlung an sich selbst.

.

Nicht vorgesehen fur die gewerbliche oder klinische Verwendung
an Patientinnen.

.

Die Behandlung ist in einer trockenen, sauberen und rauchfreien
Umgebung und unter hygienisch einwandfreien Bedingungen
durchzufthren. Das Gerat ist gemal den Anweisungen in dieser
Bedienungsanleitung zu benutzen und zu pflegen.
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4 - GERATBESCHREIBUNG
Das Dermapen HOME™ System umfasst folgende Bestandteile:
« Dermapen HOME™ Gerat
« Dermapen HOME™ Nadelpatrone
« Dermapen HOME™ Akkuaufladegerat
« Dermapen HOME™ USB-Ladekabel
« Dermapen HOME™ Akkus x2

Das Handstlck enthalt einen Antriebsstrang, ein digitales Display zur Anzeige
von Informationen, einen AN/AUS-Schalter zum Ein- und Ausschalten des Geréts
sowie zwei separate Umschalttasten zur Anpassung von Frequenz
(Geschwindigkeit) und Nadeltiefe.

Das Handstlck wird Uber einen entnehmbaren Lithium-lonen-Akku (3,7 V DC)
mit Strom versorgt.

Der Antriebsstrang umfasst einen Gleichstrommotor (DC), einen Exzenter und
ein Rotations-/Linearwandlergetriebe fiir die Oszillation der Nadelpatrone.

Das digitale Display zeigt den Akkustatus, den Patronenstatus, Sync/Update-
Meldungen und die Bluetooth-Verbindung an. Das Display enthalt auch eine
digitale Wahlscheibe, auf der die Frequenz bzw. Motorgeschwindigkeit angegeben
ist, und ein dreistelliges Display, wo die aktuelle Nadeltiefe angezeigt wird.

Die Oszillationsfrequenz (Geschwindigkeit) kann von 80-120 Hz (+/- 10 Hz)
und die Nadeltiefe von 0,2 mm bis 0,5 mm eingestellt werden.

Die Nadelpatrone ist ein steriles Verbrauchsmaterial zum Einmalgebrauch,
das Mikroschnitte in der Haut (Epidermis und Dermis) erzeugt. Jede Patrone
enthalt 16 fur chirurgische Zwecke geeignete 33-Gauge-Edelstahlnadeln,
die kreisférmig angeordnet sind. Jede Nadelpatrone ist beim Betrieb mit
einem Bajonettanschluss sicher mit dem HandstlUck verbunden. Interne
und externe Dichtungen verhindern die Kreuzkontamination, wéhrend eine
Sicherheitskappe Nadelstichverletzungen vermeiden soll. Die Nadelpatrone
enthalt ein RFID-Tag mit einer einmaligen ID-Nummer und einem
Nadeltiefenkorrekturfaktor. Die Informationen werden beim ersten
EinfUhren in das Handstlck von der Patrone abgelesen und verhindern

die Wiederverwendung einer Patrone, nachdem diese aus dem Handstlck
entfernt wurde.

Das Akkuaufladegerat kann eine 14500 Lithiumzelle aufladen. Die Systemakkus
kénnen nur dann aufgeladen werden, wenn sie aus dem Handstlck entnommen

und in das Aufladegerat eingesetzt wurden.

Die Ausrustung ist nicht fir Messungen jeglicher Art vorgesehen und erlaubt
keine Ruckschlusse Uber die Behandlungsindikation.

Das Dermapen HOME™ ist fir den Gebrauch durch Laien vorgesehen.
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5 - GEGENANZEIGEN

A

In den folgenden Fallen sollte das Dermapen HOME™ Gerat nicht
verwendet werden:

.

Wenn Sie an Hdmophilie oder einer anderen Blutgerinnungsstérung leiden

Wenn Sie hohe Dosen an Anticoagulantien oder Blutverdinnern
einnehmen, z. B. Aspirin, Warfarin, Heparin, Acetylsalicylsaure.

Wenn Sie unregulierte Zuckerkrankheit haben.

Wenn Sie an systemischen Infektionen oder akuten lokalen Hautinfektionen
leiden (z. B. Hepatitis-Erkrankungen, Typ A, B, C, D, E, F oder HIV-Infektionen
(Humanes Immundefizienz-Virus).

Wenn Sie an einer beliebigen Form von aktiver Akne im Behandlungsbereich
leiden oder derzeit Akne-Medikamente einnehmen, die Isotretinoin
enthalten (z. B. Accutane TM)

Wenn Sie sich einer hochdosierten Chemotherapie, Strahlentherapie
oder hochdosierten Corticosteroid-Therapie unterziehen.

Wenn bei Ihnen eine Allergie gegen topische (lokale)
Betaubungsmittel vorliegt.

Wenn Sie gegen Edelstahl allergisch sind.

Wenn Sie an Ekzem oder Hautausschlagen leiden oder offene
Wunden bzw. Hautverletzungen im Behandlungsbereich haben.

Wenn Sie sich in den letzten 12 Monaten einem plastischen chirugischen
Eingriff im Gesicht oder einer Behandlung mit Hautfullern unterzogen oder
Operationsnarben im Gesicht haben, die weniger als 12 Monate alt sind.

Wenn Sie in den letzten 3 Monaten eine Botox- oder sonstige
Neuromodulatorinjektion erhalten haben

Wenn Sie unter 22 oder tber 65 Jahre alt sind.

AuBerdem darf Dermapen HOME™ nicht fiir folgende Zwecke
verwendet werden:

* Zur Behandlung der empfindlichen Haut der Augenpartie
(innerhalb des Orbitalrandes).

* Zur Behandlung der Schleimhaute in Mund oder Nase.

+ Wenn Sie an einer der folgenden Erkrankungen im Behandlungsbereich
leiden: Hautkrebs, Keloide oder Neigung zu Keloiden, aktinische Keratose,
Warzen oder Muttermale.
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6 - WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

A

Dermapen HOME™ ist nur fur den persénlichen Gebrauch bestimmt und NICHT
vorgesehen flr die Behandlung von Patientinnen in einem gewerblichen Umfeld.
Von Kindern und Haustieren fernhalten, da kleine Teile eine Erstickungsgefahr
mit sich bringen kénnen.

Dermapen HOME™ darf nicht mit értlichen Betdubungsmitteln (TLA) verwendet
werden, wenn Sie schwanger sind oder stillen.

NICHT fur die Anwendung bei Menschen im Alter von unter 22 bzw. Uber 65 Jahren.

Da die klinische Dokumentation zur Unterstttzung von Dermapen HOME™
auf Menschen im Alter von 22 bis 65 Jahren basierte, wird empfohlen, arztlichen
Rat einzuholen, bevor das Gerat auBerhalb dieser Altersspanne eingesetzt
werden soll.

Dermapen HOME™ darf NUR mit den genehmigten Zubehérteilen verwendet
werden. Die Verwendung von Dermapen HOME™ mit nicht genehmigten
Zubehorteilen macht die Garantie ungultig und kann schadlich sein.

Dermapen HOME™ ist nicht fur die Anwendung mit topischen Produkten,
wie etwa Kosmetika, Medikamente oder Biologika, vorgesehen.

Vor der Anwendung priifen Sie bitte das Handstlck und die Nadelpatrone
im AUSgeschalteten Zustand. Sollten Anzeichen von Beschadigung am Handsttick
bzw. der Nadelpatrone erkennbar sein, dann verwenden Sie diese bitte NICHT.

Bitte schalten Sie das Geréat vor der Reinigung oder Prifung STETS AUS.

Vor und nach jeder Verwendung ist das Dermapen HOME™ Gerat geman
den Reinigungsanweisungen zu reinigen (siehe Abschnitt 10.1, Seite 25).

Benutzen Sie das Dermapen HOME™ NIEMALS gemeinsam mit anderen Menschen.
Dies kann zu Infektionen oder zur Ubertragung von Erkrankungen fihren.

A\

Die Nadelpatronen sind stets mit Vorsicht zu handhaben, da sie scharf sind

und Verletzungen verursachen kénnen. Wenn das Handstlick AUSgeschaltet ist,
sollten alle Nadeln der Nadelpatrone vollsténdig in die Patrone eingezogen sein.
Sollten nicht alle Nadeln voll eingezogen sein, dann ist die Nadelpatrone fehlerhaft
und muss sofort ersetzt werden. Eine fehlerhafte Nadelpatrone ist mit besonderer
Vorsicht zu handhaben, da sie ein gréBeres Risiko von Verletzungen birgt.
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6 - WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN (ForTs.)

Benutzen Sie die Nadelpatrone NICHT, wenn die sterile Verpackung beschadigt
oder eingerissen oder wenn das Verfallsdatum Uberschritten ist. Nadelpatronen
sind sterile Produkte zum Einmalgebrauch (Verbrauchsartikel) und durfen NUR
einmal verwendet werden. Nach dem Gebrauch ist die Nadelpatrone umgehend
zu entsorgen.

Die Nadelpatrone darf NICHT mehr als einmal verwendet werden. Eine
Wiederverwendung der Nadelpatrone kann Infektionen oder Verletzungen
verursachen. Entsorgen Sie die Nadel nach dem Gebrauch umgehend im Hausmuill.

Ein Gerat, das kontaminiert ist, z. B. mit KérperflUssigkeiten oder anderen
Substanzen, darf NICHT benutzt werden. Die Verwendung eines mit
Korperflussigkeiten kontaminierten Gerats ist nicht gestattet, da es

eine Kreuzkontamination verursachen kénnte. Bitte beachten Sie die
Reinigungsanweisungen (siehe Abschnitt 10.1, Seite 25).

Das Gerét, die Nadelpatronen und sonstiges Zubehor dirfen KEINESFALLS
modifiziert weren. Eine Modifikation kénnte einen Elektroschock oder eine
Nadelstichverletzung mit einer kontaminierten Nadel verursachen.

Stellen Sie stets sicher, dass der empfohlene Sicherheitsabstand von moglichen
elektrischen Storquellen eingehalten wird. Vermeiden Sie Storquellen, indem
Sie in Geratnéhe kein sonstigen portablen oder mobilen kabellosen Gerate
verwenden (Abschnitt 13).

Wenn es nicht im Gebrauch ist, ist das Gerat in einer trockenen, sauberen
Umgebung aufzubewahren. Legen Sie es nicht auf eine nicht sterile Flache.

Lesen Sie die technischen Daten in dieser Bedienungsanleitung und sorgen
Sie daflr, dass die Betriebs- und Lagerbedingungen eingehalten werden.

Bitte benutzen Sie nur die Dermapen HOME™ Nadelpatronen, die mit diesem
Produkt mitgeliefert werden. Das Gerat ist nicht mit anderen Patronen kompatibel.
Der Produktcode der Patrone ist auf der Verpackung deutlich angegeben.

Die Verwendung nicht genehmigter Zubehorteile kann das Gerat beschadigen,
Risiken fur die Nutzerlnnen verursachen und macht die Garantie ungultig.

6.1 - WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN: AKKUS

Benutzen Sie nur den mit diesem Produkt mitgelieferten Akku und das
zugehodrige Aufladegerat.

Die unsachgemane Installation des Akkus in dem Dermapen HOME™ oder
Aufladegerat ist gefahrlich und kann ein Feuer, Kérperverletzungen oder
Sachschaden verursachen. Bitte prifen Sie stets die richtige Polaritat,
bevor Sie Akkus einsetzen oder nutzen.

Entsorgen Sie die Akkus des Dermapen HOME™ bitte NICHT im Hausmull.
Bitte beachten Sie die gliltigen lokalen Entsorgungsrichtlinien.
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6.2 - MEDIZINISCHE VORSICHTSMASSNAHMEN

A

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob das Dermapen HOME™ Geréat fir Sie geeignet
ist, dann fragen Sie bitte Ihren Arzt oder eine qualifizierte medizinische Fachkraft.

Vorsicht ist bei der Verwendung des Gerats geboten, wenn Sie eine Vorgeschichte
von postinflammatorischer Hyperpigmentierung (PIH) (dunkle Verfarbung

der Haut) haben. Bei Menschen mit PIH in der Vorgeschichte ist eine verstarkte
Pigmentierung der Haut nach dem Microneedling wahrscheinlicher.

Vor dem Behandlungsbeginn sorgen Sie bitte daftr, dass die Haut grtindlich
gereinigt und frei von Produkten oder Verunreinigern ist.

Tragen Sie wahrend bzw. nach der Behandlung keine Produkte auf, die nicht
in dieser Bedienungsanleitung aufgefuhrt sind.

Schiitzen Sie die frisch behandelte Haug gegen physischen Stress, Verunreinigung,
UV-Strahlen und Sonnenlicht.

Verwenden Sie das Dermapen HOME™ Gerat nicht auf anderen Hautbereichen
als den in dieser Bedienungsanleitung angegebenen Gesichtszonen.

Fuhren Sie die Behandlung nicht 6fter als einmal pro Woche durch.
Um sicherzustellen, dass die erforderliche Behandlungsintensitat nicht
Uberschritten wird, vermeiden Sie eine Verletzungsgefahr, indem

Sie die richtige Nadeltiefe einstellen (siehe Abschnitt 9.3, Seite 23).

Vermeiden Sie die Verletzungsgefahr durch tbermaBige Punktionsgeschwindigkeit
(siehe Abschnitt 9.2, Seite 22).

Stellen Sie sicher, dass die Nadelpatronen NICHT mit kontaminierten
oder unsauberen Gegenstanden, wie Kleidung oder Arbeitsflachen,

in Berthrung kommen.

Entsorgen Sie kontaminierte Nadelpatronen unmittelbar nach Gebrauch
im Hausmull.

Dermapen HOME™ Bedienungsanleitung 1



6.3 - WARNHINWEISE: ELEKTROSCHOCK

A

Dermapen HOME™ ist ein Elektrogerat, das unter bestimmten Umsténden
eine Elektroschockgefahr flr den Nutzer darstellen kénnte.

Bitte lesen Sie diese Bedienungsanleitung und beachten Sie die darin enthaltenen
Anweisungen, um die groBtmogliche Sicherheit beim Betrieb sicherzustellen.

Benutzen Sie das Dermapen HOME™ NIEMALS an einer Stelle, wo es ins Wasser
fallen oder gezogen werden koénnte.

Das Dermapen HOME™ Gerat enthalt keine vom Nutzer selbst wartbaren Teile.

Das Dermapen HOME™ Gerat darf in KEINER Weise modifiziert werden.
Bei jeglicher Modifizierung des Gerats verfallt die Herstellergarantie und
Modifizierungen kénnten mit Gefahren fur die Nutzerlnnen verbunden sein.

6.4 - WARNHINWEISE: VERWENDUNG DER NADELPATRONE

A

Das Dermapen HOME™ Microneedling-Gerat erfordert die Verwendung

von Nadelpatronen, die unter bestimmten Umstanden mit einem Risiko von
Nadelstichverletzungen verbunden sind. Verletzungen durch kontaminierte
Nadeln in Nadelpatronen kénnen zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

Das Dermapen HOME™ enthalt eine in die Nadelpatrone eingebaute
Schutzvorrichtung gegen Wiederverwendung. Versuchen Sie NICHT,
die Nadelpatrone wiederzuverwenden.

Versuchen Sie NICHT, die Nadelpatrone bei EINgeschaltetem Gerat

in das Handstlck einzusetzen oder daraus zu entfernen. Die Nadelpatrone
darf NUR bei AUSgeschaltetem Handstlck eingesetzt oder entnommen
werden. Die Nichtbeachtung dieser VorsichtsmaBBnahme kann zu einer
Stichverletzung fuhren.

Die Nadeln und die Patronenspitze dirfen KEINESFALLS berthrt werden.
Die Beruhrung der Nadeln kann zu einer Stichverletzung oder

zur Verunreinigung fUhren.

Verwenden Sie NUR Original-Nadelpatronen flr das Gerat,
die in das Handstuck passen.

Entsorgen Sie gebrauchte oder kontaminierte Nadelpatronen
STETS unmittelbar nach dem Gebrauch im Hausmdll.
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7 - INSTALLATIONS- UND AUFBAUANWEISUNGEN
7. - ERSTAUFBAU

Packen Sie das Dermapen HOME™ und alle Zubehorteile aus und prifen Sie
die Vollstandigkeit anhand der Liste in Abschnitt 4. Wenden Sie sich an lhren
Vertrieb oder Fachhandler, wenn etwas fehlt oder beschadigt zu sein scheint.

Dermapen HOME™ wird von einem einzigen Lithium-lonen-Turbo-Cut-Akku
mit Strom versorgt. Verwenden Sie keine andere Art von aufladbaren Lithium-
lonen-Akkus.

7.2 - DERMAPEN HOME™ TURBO-CUT-AKKU

Das Dermapen HOME™ wird mit zwei aufladbaren Lithium-lonen-
Akkus - Turbo-Cut - geliefert.

Vor der Inbetriebnahme des Gerats missen die Turbo-Cut-Akkus
aufgeladen werden.

Turbo-Cut-Akkus sind speziell fir das Dermapen HOME™ vorgesehen.
Verwenden Sie keine andere Art von aufladbaren Lithium-lonen-Akkus.
Die Verwendung eines anderen Akkus kann das Gerat beschadigen
und macht die Garantie ungultig.

Die unsachgemane Installation des Akkus in dem Dermapen HOME™ ist gefahrlich
und kann ein Feuer, Kérperverletzungen oder Sachschaden verursachen.

Wenn das Dermapen HOME™ voraussichtlich fur Iangere Zeit nicht benutzt
wird, dann sollte der Akku herausgenommen werden.

7.3 - TURBO-CUT-AKKU EINSETZEN UND HERAUSNEHMEN

1. Akkuabdeckung abnehmen.
2. Akku in das Akkufach einsetzen, dabei auf die richtige Polaritat achten.

3. Akkuabdeckung wieder aufsetzen und sicherstellen, dass sie richtig
geschlossen ist.

4. Wenn der Akku herausgenommen werden soll, die Akkuabdeckung
abnehmen.

5. Akku aus dem Akkufach nehmen.

Dermapen HOME™ Bedienungsanleitung 13



7.4 - TURBO-CUT-AKKU AUFLADEN

Prufen Sie vor dem Aufladen die Akkus, das Aufladegerat und das Kabel.
Benutzen Sie das Aufladegerat oder Kabel NICHT, falls diese in irgendeiner
Weise beschadigt sind.

1. Stecken Sie den USB-Stecker in einen geeigneten Wechselstromadapter.

2. Das Aufladegerat zeigt ein rotes LED-Licht, wahrend der Akku
aufgeladen wird. Wenn der Akku voll aufgeladen ist, leuchtet das LED-
Lampchen grun.

3. Es dauert ca. 2 Stunden, bis der Akku voll aufgeladen ist.

4. Der mitgelieferte Akku bietet genug Strom fur 4 typische Behandlungen
von jeweils 15 Minuten (insgesamt 1 Stunde).

5. Wenn die Akkuladung unter eine bestimmte Grenze sinkt, macht
das Dermapen HOME™ dadurch darauf aufmerksam, dass das gelbe
Status-LED-Lampchen und der Akku-Indikator blinken. Das Gerat gibt
zudem alle 10 Sekunden einen Doppelsignalton ab.

6. Wenn der Akku die Stromversorgung nicht mehr ausreichend bereitstellen
kann, gibt das Dermapen HOME™ eine Warnung ,Akkustand kritisch*
ab. Das Gerat zeigt ein rotes Status-LED-Lampchen an, es blinkt ein
Akkusymbol, und es erténen 3 Signaltdne. Dann schaltet sich das Gerat
nach 10 Sekunden aus.

Beim Aufladen ist das Stromkabel von heiBen Flachen fernzuhalten.

8 - VORBEREITUNG

Zur Vorbereitung des Dermapen HOME™ muss das Gerat zunachst mit
der Dermapen HOME™ Companion App registriert werden. Zunachst
ist die App auf ein kompatibles Smartphone oder Gerat herunterzuladen.

8.1 - APP-SYSTEMANFORDERUNGEN
+ iPhone/iPad mit iOS 10/11 und Bluetooth-Funktion oder
« Android-Telefon mit Android 6/7/8 und Bluetooth-Funktion
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8.2 - BEDIENELEMENTE UND STATUSSYMBOLE

+ Tiefeneinstellung erhdhen

+ Geschwindigkeit erhéhen

- Tiefeneinstellung verringern

- Geschwindigkeit verringern

Hauptschalter
(Multifunktion, AN/AUS)

Dermapen HOME™ Status
Sync/Update-Meldung cescescesscessessenans e

Patronenstatus
Akku-Status Bl I I S I IS

Geschwindigkeitsring

Geschwindigkeitsbogen

Bluetooth-Verbindung

Tiefenangabe (mm)
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8.3 - GERAT EINSCHALTEN

1. Den Hauptschalter am Dermapen HOME™ gedrtckt halten, bis ein
Signalton ertont. Das sollte ca. 3 Sekunden dauern. Das Status-LED-
Lampchen leuchtet blau und der Geschwindigkeitsindikatorring blinkt.

2. Wenn das Gerat eingeschaltet ist, werden der Geschwindigkeitsindikatorring
und die Tiefenindikatorzahlen angezeigt. Das Status-LED-Lampchen
leuchtet blau und zeigt damit an, dass das Gerat betriebsbereit ist.

3. Stellen Sie den Geschwindigkeitsindikatorring und die Zahlen
auf dem Tiefenindikator nach Wunsch ein.

4. Drucken Sie den Hauptschalter einmal, um den Behandlungsmodus
zu aktivieren.

8.4 - STATUS-LED UND SIGNALTONE

Die Status-LED-La@mpchen zeigen 3 verschiedene Zusténde an:
» Blau: Normaler Betrieb
« Gelb: Achtung
* Rot: Kritischer Zustand

Das Dermapen HOME™ gibt folgende Signaltdéne ab (Piep):

d) Einzelton: Verweist auf einen Tastendruck

q& Doppelton: Verweist darauf, dass die Geschwindigkeit/Tiefe eingestellt
oder dass ein Alarm ausgeldst wurde, der beachtet werden muss.

q») Dreifacher Ton: Verweist auf einen kritischen Akkualarm oder Motorfehler
(Siehe Abschnitt 11, Seite 26).

8.5 - INSTALLATION UND DOWNLOADEN DER DERMAPEN
HOME™ APP

1. Offnen Sie den Apple oder Android App Store auf Ihrem
kompatiblen Smartphone.

2. Suchen Sie “Dermapen HOME”.

3. Tippen Sie auf die Schaltflache “Get” (Holen) oder “Install” (Installieren)
auf der App-Seite, um die App zu installieren. Die App kann kostenlos
heruntergeladen und genutzt werden.
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8.6 -

KONTO EINRICHTEN

Offnen Sie die Dermapen HOME™ App.

Klicken Sie auf der Startseite auf “Create new account”
(Neues Konto einrichten).

Auf dem Bildschirm “Konto einrichten” geben Sie bitte Ihren Vornamen,
Familiennamen und die E-Mail-Adresse ein sowie ein Passwort,

die Passwortbestatigung und bestéatigen Sie die Datenschutzrichtlinien.
Dann klicken Sie auf Next (Weiter).

Geben Sie lhre Anschrift ein und wahlen Sie das richtige Anschriftergebnis.
Klicken Sie auf Done (Fertig). Wenn Sie die Anschrift Gberschreiben mussen,
dann klicken Sie auf Edit (Bearbeiten) und geben Sie die richtige Anschrift
manuell ein. Dann tippen Sie auf ‘Save changes’ (Anderungen speichern).
Dann klicken Sie auf Next (Weiter).

Uberprifen Sie die Kontoangaben (auf Edit klicken, um Anderungen
vorzunehmen).

8.7 - REGISTRIERUNG DES DERMAPEN HOME™ KONTOS

Vergewissern Sie sich, dass das Dermapen HOME™ ausgeschaltet ist.
Vergewissern Sie sich, dass Bluetooth auf Inrem Smart-Gerat aktiviert ist.

Wenn Sie ein Apple iPhone oder iPad benutzen, dann vergewissern
Sie sich, dass Bluetooth fur die Dermapen HOME™ App aktiviert ist.
(Einstellungen - Datenschutz - Bluetooth - Dermapen HOME)
Wenn Sie ein Android-Gerat benutzen, dann vergewissern Sie sich,
dass Ortungsdienste aktiviert sind.(Einstellungen - Ortung)

Loggen Sie sich mit Ihrer E-Mail-Adresse und lhrem Passwort
in die Dermapen HOME™ App ein.

Auf der Homepage klicken Sie auf + Register Device (Geréat registrieren).

Wahlen Sie Ihre Anschrift aus der Liste aus, fur die Sie Ihr Dermapen HOME™
registrieren mochten.

Auf Aufforderung schalten Sie Ihr Dermapen HOME™ ein und halten

Sie es in die Nahe des Smart-Gerats.

Die App zeigt dann die Seriennummer des Dermapen HOME™ ein,
das registrierbereit ist.

. Tippen Sie auf ‘Connect device’ (Gerat verbinden).

Jetzt ist das Dermapen HOME™ mit Ihrem Konto registriert.
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8.8 - SYNCHRONISATION UND UPDATE DES DERMAPEN HOME™

1. Vergewissern Sie sich, dass Bluetooth auf dem jeweiligen Smart-Gerat
aktiviert ist. Vergewissern Sie sich, dass das Dermapen HOME™
zu diesem Zeitpunkt ausgeschaltet ist.

2. Loggen Sie sich mit Ihrer E-Mail-Adresse und dem Passwort ein.

3. Die App sollte sich auf der Produkte-Seite 6ffnen, wo die verfligbaren
Stifte aufgelistet sind.

4. Suchen Sie den bendtigten Stift auf der Liste (die Seriennummer

auf der Liste entspricht der Seriennummer auf der Rickseite des Stifts
unter der Akku-Abdeckung).

5. Schalten Sie den Stift ein und vergewissern Sie sich, dass er im Pairing-
Modus ist.

6. Tippen Sie auf ‘Connect and Sync’ (Verbinden und Synchronisieren).

7. Die App zeigt jetzt die Stift-Synchronisation an. Schalten Sie das Dermapen
HOME™ nicht aus, solange Updates laufen. Unterbrechungen flhren dazu,
dass das Gerat erneut synchronisiert werden muss, um den normalen
Betrieb wieder aufzunehmen. Es empfiehlt sich, bei diesem Vorgang
den Netzadapter zu benutzen.

8. Wenn die App anzeigt, dass der Update des Stifts erfolgreich war, tippen
Sie auf ‘Fertig’ (Done), um Synchronisation und Update abzuschlieBen.

8.9 - BLUETOOTH SYNCHRONISATION/UPDATE

1.  Das Dermapen HOME™ zeigt ein blaues Status-LED-Lampchen,
ein Sync-Symbol und ein Bluetooth-Symbol an, und der
Geschwindigkeitsindikatorring dreht sich spiralférmig,
um anzuzeigen, dass ein Update im Gang ist.

2. Nach dem erfolgreichen Update ist das Gerat gebrauchsbereit.

3. Wenn das letzte Update des Gerats langer als 2 Monate zurlckliegt,
erinnert Sie das Dermapen HOME™ daran mit einem Signalton,
mit der Anzeige eines Sync/Update-Symbols und der verbleibenden
Zeitspanne fur den Sync/Update auf der Anzeige der Tiefenindikationszahlen
(in Tagen oder in Stunden, wenn weniger als 48 Stunden verbleiben).
Synchronisieren/Updaten Sie das Gerat oder driicken Sie den Hauptschalter,
um den Betrieb fortzusetzen.

4. Wenn die verbleibende Sync/Update-Zeitspanne abgelaufen ist:
* Leuchtet das Status-LED-Lampchen gelb,

« Erscheint ein pulsierendes Sync/Update-Symbol
* Erscheint ‘'SYN’ auf den Tiefenindikationszahlen

« Ertont ein Doppelsignalton
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9 - NADELPATRONE EINSETZEN

A

Die Mikronadelpatrone ist steril und fir den Einmalgebrauch an einer einzigen
Person vorgesehen. Entsorgen Sie jede Nadelpatrone sicher nach dem Gebrauch.

1. Schalten Sie das Handstlck AUS, bevor Sie eine Nadelpatrone einsetzen
oder abnehmen wollen.

2. Prufen Sie, dass die Verpackung der Nadelpatrone nicht beschadigt
oder eingerissen ist.

3. Verwenden Sie KEINE Nadelpatrone, deren sterile Verpackung in irgendeiner
Weise beschadigt ist.

Verwenden Sie KEINE Nadelpatrone, deren VERFALLSDATUM abgelaufen ist.

5. Die Sterilitat der Nadelpatrone ist NUR DANN gewahrleistet, wenn die
Verpackung unbeschadigt ist und das VERFALLSDATUM in der Zukunft liegt.

6. Nehmen Sie die Nadelpatrone mit sauberen Handen aus dem sterilen Beutel.

7. Setzen Sie das Patronenende mit der Antriebskugel in das
Dermapen HOME™ ein.

8. Drehen Sie die Patrone um eine Vierteldrehung im Uhrzeigersinn,
bis sie einrastet.

9. Um die Nadel herauszunehmen, drehen Sie die Patrone um
eine Vierteldrehung gegen den Uhrzeigesinn, um sie zu entriegeln
und vorsichtig herauszunehmen.
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9 - NADELPATRONE EINSETZEN (FoRrTs)

20

Die Schutzkappe sollte bis unmittelbar vor dem Behandlungsbeginn
auf den Nadeln verbleiben.

. Schalten Sie das Geréat EIN.

Wenn die Nadelpatrone nicht richtig eingesetzt wurde, dann zeigt
das LCD-Display ein blinkendes Patronensymbol an. Das Dermapen
HOME™ nimmt den Betrieb erst dann auf, wenn die Patrone richtig
eingesetzt wurde.

. Schalten Sie das Gerat AUS, entnehmen Sie die Nadelpatrone und setzen

Sie sie erneut ein. Wenn das Problem weiterbesteht, siehe Abschnitt 11 -
Fehlersuche Dermapen HOME™ Gerét, Seite 26

Verwenden Sie stets nur Original-Patronen flr das Dermapen HOME™.
Die Installation einer anderen Patrone bringt die Gefahr eines Gerétschadens
mit sich, stellt eine Gefahr fur die behandelte Person dar und lasst

die Garantie erléschen.

. Entfernen Sie die Nadelschutzkappe vor dem Behandlungsbeginn
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9.1 - PUNKTIONSFREQUENZ (GESCHWINDIGKEIT) ANPASSEN

1. Mit den Tasten Geschwindigkeit +/- kann die Nadelgeschwindigkeit
(Punktionsfrequenz) erhéht oder reduziert werden. Bei jedem erfolgreichen
Tastendruck ertont ein Einzelton.

2. Wenn ein neuer Geschwindigkeitswert eingestellt wurde,
ertdnt ein Doppelton und der eingestellte Wert erscheint
auf dem Geschwindigkeitsindikatorbogen.

3. Die Geschwindigkeit kann auch dann angepasst werden,
wenn keine Patrone eingesetzt ist.

4. Das Gerét kann flir den Komfort der behandelten Person
mit verschiedenen Geschwindigkeiten betrieben werden.

Geschwindigkeit 1 Geschwindigkeit 2

80 Hz - 80 Umdrehungen pro Sek. 90 Hz - 90 Umdrehungen pro Sek.

!
N
— —
2 c
7/ 4

Geschwindigkeit 3 Geschwindigkeit 4

105 Hz - 105 Umdrehungen pro Sek. 120 Hz - 120 Umdrehungen pro Sek.

Dermapen HOME™ Bedienungsanleitung
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9.2 - NADELTIEFE ANPASSEN

1. Mit den Tasten Tiefe +/- kann die Nadeltiefe vergréBert bzw. verkleinert
werden. Bei jedem erfolgreichen Tastendruck ertdont ein Einzelton.

2. Wenn ein neuer Tiefenwert eingestellt wurde, ertdnt ein Doppelton
und der eingestellte Wert erscheint auf dem Tiefenindikatorbogen.

3. Die Tiefe kann auch dann angepasst werden, wenn keine Patrone
eingesetzt ist.

Wir empfehlen die folgenden Nadeltiefenbereiche:

22

* Stirn (Tiefen 1-4)

+ Zwischen den Augenbrauen (Tiefen 1-4)
* Nase (Tiefe 2)

+ Wangenknochen (Tiefen 1-4)

+ Wangen (Tiefen 1-4)

« Lippenbereich (Tiefen 1-4)

« Gesichtsnarben (Tiefen 1-4)

* Um den Orbitalrand* (Tiefen 1-4)

*Anmerkung: Die Behandlung
kann um die Augenhohle (den
Orbitalrand) herum durchgefthrt
werden, aber die empfindliche
Haut innerhalb des Orbitalrandes
sollte nicht behandelt werden.
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9.3 - BEHANDLUNG DURCHFUHREN

1. Reinigen Sie die Haut grtindlich mit einem geeigneten Reiniger.

2. Spulen Sie alle Reinigerreste grindlich mit Wasser ab.

3. Waschen und trocknen Sie sich die Hande vor der Behandlung
und Handhabung der sterilen Nadelpatrone.
Setzen Sie eine neue sterile Nadelpatrone ein (siehe Abschnitt 9, Seite 19).

5. Schalten Sie das Gerat ein (siehe Abschnitt 8.3, Seite 16). Wenn noétig,
synchronisieren Sie das Gerat Gber Bluetooth (siehe Abschnitt 8.8, Seite 18).

6. Nehmen Sie die Nadelschutzkappe von der Nadelpatrone ab und entsorgen
Sie die Kappe im Hausmuill.

7. Wahlen Sie die Nadeltiefe und Geschwindigkeit des Dermapen HOME™
(siehe Abschnitt 9.2, Seite 21, und Abschnitt 9.3, Seite 22).

8. Das Dermapen HOME™ mit leichtem Druck in streifenférmigen Bewegungen
Uber den gewtinschten Bereich fuhren und dabei die Nadeln zwischen
den Streifen anheben, um unnétige Wiedereinflhrungen zu vermeiden.

Es gibt funf mogliche
Behandlungsbereiche:
1. Stirn

2. Nase

3. Lippenbereich

4. Kinn

5. Wange
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9.3 - BEHANDLUNG DURCHFUHREN (FoRrTs.)

9. Fuhren Sie fur jeden Bereich einen Durchgang in alle vier Richtungen
durch, wie unten angegeben. Wiederholen Sie diese drei bis funf Mal,
bevor Sie zu einem anderen Bereich Ubergehen.

10. Wenn notig, kann die Nadeltiefe innerhalb der Richtlinien erhéht werden.
1. Spulen Sie die Haut nach der Behandlung mit warmem Wasser ab.
12. Tragen Sie ein geeignetes Sonnenschutzmittel auf.

q Erster Durchgang: Beginnen Sie mit streifenféormigen Bewegungen
von oben nach unten, und heben Sie dabei die Nadelspitze
zwischen den Streifen an statt einer Zickzackbewegung, um
unnétige Wiedereinfihrungen zu vermeiden. Die Geschwindigkeit
oder Tiefe kann im Verlauf der Behandlung angepasst werden.

Fur optimale Ergebnisse sollte das Dermapen HOME™ nur mit
leichtem Druck Uber die Haut gefthrt werden.

_> Zweiter Durchgang: Behandeln Sie den Bereich mit konstantem
Druck von einer Seite zur anderen, wie links angezeigt.

_> Dritter Durchgang: Behandeln Sie die Haut mit konstantem
Druck in diagonaler Richtung, wie links angezeigt.

Vierter Durchgang: Behandeln Sie die Haut nun mit konstantem
Druck in der anderen diagonalen Richtung, wie links angezeigt.
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10 - GERATPFLEGE
10.1 - REINIGUNG DES DERMAPEN HOME™

Versuchen Sie NICHT, die Nadelpatrone zu reinigen. Die Nadelpatronen
sind NUR zum Einmalgebrauch vorgesehen.

Das nachstehende Verfahren ist ein genehmigtes Reinigungsverfahren und muss
befolgt werden, um eine wirksame Reinigung des Geréts sicherzustellen.

Befolgen Sie vor und nach jeder Behandlung das Reinigungsverfahren.
Inspizieren Sie das Gerat vor der Reinigung. Sollten Sie Anzeichen von

Kontamination innerhalb des Handstlicks erkennen oder eine Verunreinigung
im Handstlck vermuten, dann wenden Sie sich an lhren Fachhandler.

A

Wischen Sie das gesamte Gerat grtindlich mit einem Desinfektionstuch oder
einem sauberen mit Seife und Wasser befeuchteten Lappen ab. Uben Sie Druck
mit dem Finger aus und wischen Sie die gesamte Oberflache aller Teile ab.

Wischen Sie das Gehduse des Gerats ab, insbesondere folgende Bereiche:

* Alle Fugen zwischen den Geréatverkleidungen
+ Die Fuge zwischen dem Display und dem Gehéause

« Die Kanten und Ritzen um den Bereich, wo die Nadelpatrone eingesetzt wird

Lassen Sie das Gerat trocknen, bevor es an einem sauberen, trockenen
Ort aufbewahrt wird.
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11 - FEHLERSUCHE: DERMAPEN HOME™ GERAT

Wenn die vorgeschlagenen AbhilfemaBnahmen die nachstehenden Probleme
nicht beheben oder wenn das Problem wieder auftritt, dann wenden Sie sich

bitte an lhren Fachhandler.

Versuchen Sie NICHT, etwaige Probleme selbst eingehender zu untersuchen.
Das Geréat enthélt keine Teile, die Sie selbst reparieren kénnen.

Problem

Wenn das Dermapen HOME™
eingeschaltet wird:
* Leuchtet ein gelbes
Status-LED-Lampchen
» Erscheint ein
pulsierendes
Patronensymbol
« Ertodnt ein
Doppelsignalton

Mogliche Ursache

Keine Nadelpatrone
erkannt

Abhilfe

Nehmen Sie die
Nadelpatrone heraus
und setzen Sie sie
wieder ein, um
sicherzustellen, dass
diese richtig sitzt.

Wenn das Problem
weiterbesteht,
ersetzen Sie die
Nadelpatrone durch
eine Neue.

Wenn das Dermapen HOME™
eingeschaltet wird:
¢ Leuchtet ein gelbes
Status-LED-Lampchen
+ Erscheint ein blinkendes
Patronensymbol
» Ertont ein
Doppelsignalton

Nadelpatronenfehler
aufgrund einer
ungultigen Patrone

Ersetzen Sie die
Nadelpatrone durch
eine Neue.

Wenn das Dermapen HOME™
eingeschaltet wird:
» Erscheint ein stetes
Sync-Symbol
« Erscheint eine
Tages- oder
Stundenangabe auf der
Tiefenindikationsanzeige
* Ertont ein Signalton.

Sync-Warnung

Synchronisieren
Sie das Dermapen
HOME™ ber
Bluetooth bei der
nachstmaoglichen
Gelegenheit.

Wenn das Dermapen HOME™
eingeschaltet wird:
¢ Leuchtet ein gelbes
Status-LED-Lampchen
+ Erscheint ein pulsierendes
Sync-Symbol
+ Erscheint ‘SYN’ auf der
Tiefenindikationsanzeige
» Ertont ein
Doppelsignalton

Die letzte
Synchronisierung ist
zu lange her.

Synchronisieren

Sie das Dermapen
HOME™ Uber
Bluetooth, um den
Betrieb fortzusetzen.
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11 - FEHLERSUCHE: DERMAPEN HOME™ GERAT (FORTS.)

Problem

Wenn das Dermapen HOME™
eingeschaltet wird:

* Leuchtet ein gelbes
Status-LED-Lampchen

« Erscheint ein blinkendes
Sync-Symbol

« Ertdnt ein
Doppelsignalton

Maogliche Ursache

Konfigurationsfehler

Abhilfe

Synchronisieren
Sie das Dermapen
HOME™ Uber
Bluetooth.

Leuchtet ein Rotes
Status-LED-Lampchen.
Erscheint ein blinkendes
Akku-Symbol

Erténen drei Signaltone

Schaltet sich das Gerat
nach 10 Sekunden aus.

Wenn das Dermapen HOME™ Niedriger Wechseln Sie
im Betrieb ist: Akkustand den Akku bei der
* Leuchtet ein gelbes nachstmogllchen
Status-LED-L&mpchen Gelegenheit aus oder
laden Sie ih f.
+ Erscheint ein Akku- aden siehn au
Symbol
» Ertént alle 10 Sekunden
ein Doppelsignalton.
Wenn das Dermapen HOME™ Zu niedrige Laden Sie den Akku
eingeschaltet wird: Akkuladung - auf, bevor Sie den

Die Akkuladung
reicht nicht aus,
um den Betrieb
fortzusetzen.

Betrieb wieder

aufnehmen oder
schalten Sie auf
Netzbetrieb um.

Zeigt die App den Fehlercode
303 an.

Problem bei der
Kommunikation mit
dem Gerat Gber
Bluetooth.

Vergewissern Sie sich,
dass Bluetooth auf
lhrem Smartphone
aktiviert ist und
tippen Sie auf ‘Retry’
(Erneut versuchen).

Zeigt die App den Fehlercode
304 an.

Registrierfehler

Vergewissern Sie sich,
dass Bluetooth auf
lhrem Smartphone
aktiviert ist und
tippen Sie auf ‘Retry’
(Erneut versuchen).
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12 - TECHNISCHE DATEN

Dermapen HOME™
Eingangsspannung/Strom: 5V DC, 2,4A

Abmessungen: 180 mm x 40 mm x 70 mm

Gewicht: 155g

IP-Schutzklasse IP22

Needling-Motorantriebsbereich: von 80-120 Hz

Tiefenbereich: 0.2-0.5 mm

Dermapen HOME™ Nadelpatrone (Bestellnummer: DP4-NDL-ASH-5)
Nadelzahl: 16

NadelgréBe/-form: 33 G, massive Nadel
Patronenkontaktzone: Kanneliertes Ummantelungsnadelmaterial:
Chirurgischer Edelstahl

Akku (Bestellnummer: DP4-BTR)

Typ: 14500, Lithium-lonen, aufladbar

Spannung/Strom: 3,7 V DC, 800 mAh

Akkuaufladegerat (Bestellnummer: DP4-CHG, PN: F7)
Eingangsspannung/Strom: 90-250 V AC, 1.0-0.5 A, 50-60 Hz
Ausgangsspannung/Strom: 4,2 V DC, 500 mA je Zelle
Akzeptable Umweltbedingungen

Temperaturbereich fiir Lagerung und Transport

-18 bis +70°C (0.4°F-158°F)

Feuchtigkeit: 30-95%,nicht-kondensierend

Druck: 573 bis 1013 hPa (8,3 bis 14,7 psi)

Betrieb
Temperatur: +0°C bis +30°C (32°F-86°F)

Von Luftfeuchtigkeit: 30-95%, non-condensing
To: 15-90 % RF, nicht-kondensierend

Druck: 795 bis 1013 hPa (8,3 bis 14,7psi)
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13 - ELEKTROMAGNETISCHE KOMPATIBILITAT

FCC Klasse B Erklarung
Dieses Produkt enthélt FCC ID: SHEMDBT42Q

Das Dermapen HOME™ Geréat ist fir den Gebrauch in einer elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen, in der abgestrahlte Hochfrequenzstérungen (HF)
kontrolliert werden.

In entsprechenden Tests wurde festgestellt, dass das Dermapen HOME™
die Grenzwerte fur digitale Gerate der Klasse B geman Teil 15 der FCC-
Bestimmungen einhalt.

Der Betrieb unterliegt den folgenden zwei Bedingungen:

1. Das Gerat darf keine schadliche Interferenz verursachen.

2. Das Gerat muss empfangene Interferenz akzeptieren, einschlieBlich
Interferenz, die unerwiinschten Betrieb verursachen kann.

Das Gerat generiert, nutzt und strahlt unter Umstanden Hochfrequenzenergie
aus und kann, wenn es nicht anleitungsgeman verwendet wird, Stérungen
von Funkverkehr oder Geraten, die Hochfrequenz nutzen, verursachen.

Der Nutzer des Gerats kann zur Vermeidung von elektromagnetischer Interferenz
beitragen, indem eine Mindestentfernung zwischen HF-Kommunikationsgeraten
(Sendern) und dem Gerat von 3 Metern eingehalten wird.

Die Nutzung des Gerats neben oder gestapelt mit sonstiger Ausrtstung ist
zu vermeiden, da sie zu Fehlfunktionen fihren kénnte. Sollte eine derartige
Nutzung notwendig sein, dann sind dieses Gerét und das andere in der Nahe
befindliche Gerat auf normalen Betrieb zu Uberprtfen.

Anderungen oder Modifizierungen, die vom Hersteller nicht ausdriicklich
genehmigt wurden, kénnen die Berechtigung des Nutzers zum Betrieb
des Gerats ungultig machen.

Sollte dieses Gerat schadliche Interferenz verursachen, die durch Aus-
und Einschalten des Gerats ermittelt werden kann, wird empfohlen,
die Stérung durch eine oder mehrere der folgenden MaBBnahmen zu beheben:

Umorientierung oder Standortanderung des Gerats.

VergréBerung der Entfernung zwischen den Geraten.

Anschluss des Geréts an eine Steckdose auf einem anderen
elektrischen Stromkreis oder Akkubetrieb des Gerats.

Kontaktaufnahme mit dem Hersteller des Gerats.
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13.1 - RICHTLINIEN FUR DIE ELEKTROMAGNETISCHE KOMPATIBILITAT

Das Gerat ist AUSSCHLIESSLICH fur den Betrieb mit Originalzubehor in einer
der nachstehenden Beschreibung entsprechenden Umgebung vorgesehen.
Nutzerinnen des Gerats mussen sicherstellen, dass es in einer derartigen
Umgebung eingesetzt wird.

Grundlegende Leistung

Das Dermapen HOME™ Microneedling-Gerat wurde auf elektromagnetische
Immunitat und Emissionen getestet. Die grundlegende Sicherheit und Leistung
des Gerats bleibt aufrechterhalten, solange die Regeln, Entfernungen und
Ausschllsse eingehalten werden, die in den nachstehenden Informationen

und Tabellen aufgefthrt sind.

Die grundlegende Leistung des Dermapen HOME™ Microneedling-Gerats
wird wie folgt definiert:

+ Nadelprotusion: Die maximale Einstellung der Nadelprotrusion
betragt 0,5 mm.

Anomaler Betrieb

Unter folgenden Bedingungen kann es sein, dass der normale Betrieb
nicht moéglich ist:

« Im Falle, dass ein elektromagnetisches Feld, das nicht im Einklang
mit den in der EMC-Tabelle aufgefthrten Feldern steht, den Betrieb
des Dermapen HOME™ beeintrachtigt, kann sich das Gerat ausschalten
oder die Geschwindigkeitseinstellung kann sich andern, ohne dass
eine Taste gedrlckt wird. Sollte einer dieser Félle eintreten, dann sollte
das Dermapen HOME™ vortbergehend nicht benutzt werden, bis
die Storquelle beseitigt oder ihre Wirkung reduziert werden kann.
Es kénnte notwendig sein, das Gerat an einem anderen Standort
mit geringeren elektromagnetischen Feldern einzusetzen.

Im Falle einer starken elektrostatischen Entladung (ESD), wahrend

das Gerat im Betrieb ist, kann sich das Gerat ausschalten. In diesem
Falle kann es notwendig sein, das Gerat an einem Ort mit einer relativen
Luftfeuchte von lber 50 % einzusetzen, um die Wahrscheinlichkeit einer
ESD zu verringern, und dann mit der Behandlung fortzufahren.

.

Wenn sich das Gerat unerwartet ausschaltet, nicht wieder eingeschaltet
bzw. die gewlinschte Geschwindigkeit nicht eingestellt werden kann,
dann ist ein Fehler aufgetreten. In diesem Fall hat das Geréat einen
internen Fehler und sollte nicht benutzt werden. Wenden Sie sich

an Ihren Fachhandler.

30 Dermapen HOME™ Bedienungsanleitung



13.1.1 - ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIONEN

E sionstest Compliance Anmerkungen
Abstrahlungen Klasse B
(FCC Teil 15, Unterabschnitt B)
Leitungsgefiihrte Klasse B
Emissionen

(FCC Teil 15, Unterabschnitt B)
HF-Emissionen Gruppe 1,
(CISPR 1) Klasse B
Leitungsgeflihrte Emissionen Gruppe 1,
- Hauptanschluss- Klasse B
Stérspannung

(CISPR 1)

HF-Emissionen Klasse B
(EN55032)

Harmonische Klasse A
Stromemissionen

(IEC 61000-3-2)

Spannungsanderung, erfullt
-schwankung und -flicker

(IEC 61000-3-3)

Dermapen HOME™ Bedienungsanleitung
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13.1.2 - ELEKTROMAGNETISCHE IMMUNITAT

Immunitétstest

IEC
60601-1-2
Test Level

Compliance-

Level

Richtlinien fiir
elektromagnetische
Umgebung

Elektrostatische
Entladung (ESD)

+8kV Kontakt

+8kV Kontakt

Der FuBboden sollte aus
Beton oder mit Holz oder

StérgréBen
(IEC 61000-4-4)

Netzanschlisse

Netzanschlisse

15KV Air 15KV Alr Keramikfliesen belegt sein
(IEC 61000-4-2) Bei einem FuBbodenbelag
aus einem synthetischen
Material sollte die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens
30 % betragen.
Abgestrahlte HF- 10 V/m 10 V/m Der Mindestabstand zu
elektromagnetische Felder| 80 MHz 80 MHz Lr}a:{;;)arin umt:l mob‘\llten
(IEC 61000-4-3) bis 2.7 GHz bis 2.7 GHz o unkgeraten sofite
groBer sein als
3 v/m 3 v/m E=6/d P, wo
2,7 bis 6 GHz 2,7 bis 6 GHz P = Maximalleistung in W,
d = Mindestabstand in m,
E = Immunitatsstufe in V/m.
Schnelle elektrische +2 kV AC +2 kV AC Die Netzstromqualitat

sollte der eines typischen
gewerblichen oder
Krankenhausumfeldes

energietechnischen
Frequenzen

(IEC 61000-4-8)

entsprechen.
Stromspitzen +0.5 kV, 1 kV +0.5 kV, x1kV Die Netzstromqualitat
(IEC 61000-4-5) Leitung zu Leitung zu sollte dgr eines typischen
Leitung Leitung gewerblichen oder
Krankenhausumfeldes
entsprechen.
Leitungsgefihrte 3V 3V Der Mindestabstand zu
it(ﬁ;unggnadwg v?n HZ— 150 kHz 150 kHz :'ia:?;)arin un(ti mob‘\llten
eldern induziert werden | /&g bis 80 MHz grés:rnsé;‘:rzlsen sollte
(IEC 61000-4-6) ISM-Bandern | ISM-Bandern
. E=6/d P, wo
zwischen zwischen
150 kHz und 150 kHz und P = Maximalleistung in W,
80% AM g i ‘Mmdes‘ttallzst?n;j in r\r/]/
bei 1 kHz = Immunitatsstufe in V/m.
80% AM
bei 1 kHz
Magnetfelder mit 30 A/m 30 A/m Magnetfelder mit

energietechnischen
Frequenzen sollten sich

in einem Bereich bewegen,
der einem typischen
Standort in einem
typischen gewerblichen
oder Krankenhausumfeld
entspricht.

Spannungsabfall,
Kurzunterbrechungen und
Spannungsschwankungen

(IEC 61000-4-11)

Diverse, wie

in Tabelle 5 der
IEC 60601-1-2
angegeben
2014

Diverse, wie

in Tabelle 5 der
IEC 60601-1-2
angegeben
2014

Die Netzstromqualitat
sollte der eines typischen
gewerblichen oder
Krankenhausumfeldes
entsprechen.
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14 - GARANTIE-INFORMATIONEN

Dieses Produkt wird unter strengen Qualitatssicherungs-
und Prufungsverfahren hergestellt.

Die Standardgarantie des Dermapen HOME™ Gerats soll einen
Betriebszeitraum von 2 Jahren nach dem Kauf* abdecken.

Die Standardgarantie fur das Akku-Aufladegerat und den Akku betragt
12 Monate. Bei Verwendung anderer Akkus erlischt die Garantie.

Wenn dieses Produkt unter normaler Kundennutzung ausfallt, wird es im
Garantiezeitraum kostenlos repariert/ersetzt (ausgenommen Riickversandkosten).

Die nachstehend aufgefiihrten Schaden sind NICHT im Garantieumfang einbegriffen:

Nutzerschuld durch mangelnde Sorgfalt bzw. mangelndes
Verantwortungsbewusstsein (z. B. Wasserschaden, Fallenlassen des Gerats).

Fehler durch unerlaubte elektrische Anschlisse.

Durch Nutzerabsicht oder nicht genehmigte Reparaturen entstandene Fehler

Durch Naturkatastrophen (Brand, Uberschwemmung, Erdbeben,
Blitzeinschlag usw.) entstandene Schaden

Die vollumfanglichen Angaben zur Garantie finden Sie unter
www.EquipmedUSA.com

* Vor ich der A

15 - ENTSORGUNG

Leistungstests belegen eine maximale Lebensdauer des Dermapen HOME™
von 3 Jahren. Je nach der Verwendungshaufigkeit entspricht dies:
1. 10 Einsatzen pro Monat fur 3 Jahre

2. 5 Einsatzen pro Monat fur 6 Jahre

Im Interesse der Nutzersicherheit benutzen Sie das Geréat bitte nicht mehr,
wenn es seine maximale Lebensdauer erreicht hat.

Nach dem Ende der Produktlebenszeit entsorgen Sie das Dermapen HOME™
Microneedling-Gerat bitte gemal den anwendbaren Bestimmungen Wenn nétig,
fragen Sie Ihren Fachhandler oder die zustandigen Behdrden nach

den anwendbaren Bestimmungen.
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Dermapenworld

| - INFORMAZIONI GENERALI

/\ Questo Manuale di Istruzioni indica I'utilizzo corretto del
dispositivo di microneedling Dermapen HOME™,

L’'utente deve leggere attentamente tutte le informazioni
presentate in questo manuale prima di iniziare a usare
Dermapen HOME™. Comprese anche le informazioni sulla garanzia.

E importante che I'utente si attenga sempre alle istruzioni
contenute in questo manuale.

L'utente/acquirente ha la responsabilita di informarsi circa la
legislazione locale e le restrizioni regionali riguardanti il microneedling.

@ Leggere con attenzione tutto il presente manuale utente.

Conservare queste istruzioni per I'uso in un luogo
facilmente accessibile.

Il - PROPRIETA INTELLETTUALE

Dermapen HOME™ & un marchio di Equipmed USA LLC.
4695 MacArthur Court, Suite 1100, Newport Beach, CA 92660

11l - DISCLAIMER

Equipmed USA LLC o i suoi rappresentanti non si assumono
alcuna responsabilita per i risultati del trattamento poiché i
risultati individuali possono variare. Il dispositivo o i protocolli
Dermapen HOME™ non sono mirati a curare malattie.
Dermapen HOME™ deve essere utilizzato come indicato.

IV - CONTATTI
Produttore Equipmed USA LLC
4695 MacArthur Court
Newport Beach CA 92660
Telefono +1(949) 798 5500
E-mail admin@EquipmedUSA.com
Sito web www.EquipmedUSA.com
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1- SIMBOLI DI AVVERTENZA UTILIZZATI NEL PRESENTE
MANUALE UTENTE
ﬁ Indica una situazione pericolosa che al verificarsi
potrebbe provocare lesioni, decesso o lesioni gravi.

@ Leggere attentamente il manuale utente prima dell’'uso

1.1- ALTRI SIMBOLI UTILIZZATI IN QUESTO MANUALE
UTENTE E ACCESSORI

= Capacita del dispositivo per la connettivita Bluetooth,
9\5%0 funzionamento a batteria (CC) o funzionamento con
- alimentazione a rete (CA).

L’applicazione Dermapen HOME™ e scaricabile dall’App
Store di Apple. Cerca Dermapen HOME™

(((*))) La configurazione e la sincronizzazione di Dermapen HOME™
vengono completate tramite la connettivita Bluetooth.

é“’””a) Indicatore della velocita visualizzata sullo schermo LCD.
» (vedi sezione 9.1, pagina 21)
E Il prodotto non puo essere gettato nei rifiuti domestici.
Smaltire correttamente come rifiuto elettronico.

(7 Intervallo di umidita (minima e massima) per una
>~ conservazione corretta.

‘['/" Intervallo di temperatura (minima e massima) per una
7 conservazione corretta

Conservare in luogo asciutto.

.
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2 - LIMITAZIONI DI RESPONSABILITA

A

Utilizzare il dispositivo di microneedling Dermapen HOME™ SOLO ed
esattamente come specificato in questo manuale d’uso.

L’'uso di Dermapen HOME ™ in modo diverso o per qualsiasi altra
indicazione diversa da quelle specificate nelle presenti Istruzioni per
I’'Uso non é stato testato e non se ne conoscono i rischi.

Questo dispositivo puo essere utilizzato SOLO per lo scopo indicato
in questo Manuale Utente.

Rispettare scrupolosamente le controindicazioni. L'utente ha
'obbligo di rispettare scrupolosamente le regole di pulizia e igiene.
(vedi sezione 6, pagina 9, e sezione 10.1 pagina 25)

L’'utente/acquirente ha la responsabilita di informarsi sulle legislazioni
locali e le restrizioni regionali riguardanti il microneedling.

3 - INDICAZIONI PER L’USO

Dermapen HOME™ & un dispositivo e un accessorio di microneedling
destinato ad essere utilizzato come trattamento per migliorare
'aspetto delle rughe negli adulti di eta compresa trai 22 e i 65 anni.

3.1- AMBIENTE DI UTILIZZO

Dermapen HOME™ & adatto per I'utilizzo nei seguenti ambienti:
* Ambienti domestici (casa) per uso personale da parte di utenti
non specializzati per eseguire il trattamento su se stessi.
* Non destinato all’'uso commerciale o clinico sui pazienti.

< |l trattamento deve essere eseguito in un ambiente asciutto,
pulito e privo di fumo e in condizioni igieniche.ll dispositivo
deve essere utilizzato e conservato come indicato nel presente
Manuale Utente.
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4 - DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il sistema Dermapen HOME™ & composto dai seguenti componenti:

* Dispositivo Dermapen HOME™

¢ Cartuccia ad aghi Dermapen HOME™

« Caricabatterie Dermapen HOME™

« Cavo USB di ricarica Dermapen HOME™
* 2 Batterie Dermapen HOME™

L’'impugnatura contiene una trasmissione, un display digitale per
trasmettere le informazioni alloperatore, un pulsante ON/OFF per
accendere e spegnere il dispositivo e due pulsanti di separati per
regolare la frequenza (velocita) e il livello dell’ago (profondita).

L'impugnatura é alimentata da batteria agli ioni di litio
rimovibile (3.7V CC).

La trasmissione & composta da un motore CC, una camma eccentrica e
un convertitore a rotazione lineare per far oscillare la cartuccia ad aghi.

Lo schermo digitale visualizza lo stato della batteria, lo stato della
cartuccia, le notifiche di sincronizzazione/aggiornamento e la
connettivita Bluetooth. Lo schermo contiene anche un quadrante
digitale che indica la velocita del motore e 3 cifre che indicano la
profondita in uso dell’ago.

La frequenza di oscillazione (velocita) puo essere impostata da 80-120
Hz (+/-10 Hz) e il livello dellago da 0.2 mm a 0.5 mm.

La cartuccia ad aghi & un oggetto sterile monouso ideato per creare
micro incisioni nell’epidermide e nel derma. Ogni cartuccia contiene

16 aghi chirurgici in acciaio inossidabile calibro 33 disposti in modo
circolare. Durante il funzionamento la cartuccia ad aghi & collegata
saldamente all'impugnatura con un meccanismo a baionetta. Le
guarnizioni interne ed esterne aiutano a prevenire la contaminazione
incrociata, mentre un cappuccio di sicurezza impedisce eventuali
punture. Ogni cartuccia ad aghi contiene un’etichetta elettromagnetica
codificata con un numero identificativo unico e un fattore di regolazione
del livello dell'ago. Queste informazioni vengono lette dalla cartuccia
quando viene inserita per la prima volta nellimpugnatura e impediscono
che la cartuccia venga riutilizzata una volta rimossa dall'impugnatura.

|l caricabatterie € in grado di caricare 1 batteria da 14500 celle al litio.
Le batterie del sistema possono essere caricate solo quando vengono
rimosse dall'impugnatura e inserite nel caricabatterie.

Il dispositivo non deve essere utilizzato per effettuare valutazioni di
alcun tipo, né per trarre conclusioni in merito al trattamento indicato.

Dermapen HOME™ & stato disegnato per essere usato da utenti
non specializzati.
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5 - CONTROINDICAZIONI

A

No

3

utilizzare il dispositivo Dermapen HOME™ nei seguenti casi:

Se si soffre di emofilia o di altri disturbi della coagulazione
del sangue.

Se stanno assumendo alte dosi di anticoagulanti o sostanze
che fluidificano il sangue; ad esempio, aspirina, warfarin,
eparina, acido acetilsalicilico.

Se il diabete non & controllato.

Se soffre di infezioni sistemiche o infezioni cutanee locali acute
(come disturbi dell’epatite di tipo A, B, C, D, E, F o infezione da
virus delllimmunodeficienza umana (HIV)).

Se soffre di qualsiasi forma di acne attiva nell’area di
trattamento o sta attualmente assumendo farmaci per I'acne
con l'ingrediente isotretinoina (come Accutane™).

Se ¢ attualmente sottoposto a un ciclo di chemioterapia ad
alto dosaggio, radioterapia o terapia con corticosteroidi ad
alto dosaggio.

Se ¢ allergico agli anestetici topici (locali).

Se ¢ allergico all’acciaio inossidabile.

Se soffre di eczema, eruzioni cutanee o ha ferite aperte/pelle
danneggiata nell’area di trattamento.

Se & stato sottoposto/a a chirurgia plastica del viso o filler
dermici negli ultimi 12 mesi o ha cicatrici chirurgiche su viso da
meno di 12 mesi.

Se & stato/a sottoposto/a a iniezioni di Botox o di altri
neuromodulatori del viso negli ultimi 3 mesi.

Se ha meno di 22 anni o piu di 65 anni.

Inoltre non utilizzare Dermapen HOME™:

e Per il trattamento della pelle delicata intorno all’occhio
(all'interno del bordo orbitale).

* Per il trattamento della pelle all’interno della bocca o delle
narici (mucose).

* Se si soffre di uno dei seguenti disturbi nell’area di trattamento:
tumori della pelle, cheloidi o in caso di predisposizione a
cheloidi, cheratosi solare, verruche o voglie.
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6 - AVWERTENZE E PRECAUZIONI

A

Dermapen HOME™ & solo per uso personale e NON & destinato
ad essere utilizzato per il trattamento di pazienti in un ambito
commerciale. Tenere fuori dalla portata dei bambini e degli
animali domestici in quanto alcune piccole parti possono
causare soffocamento.

Non utilizzare Dermapen HOME™ con anestetico locale topico in
caso di gravidanza o durante l'allattamento.

NON deve essere utilizzato da persone di eta inferiore ai 22 anni o di
eta superiore ai 65 anni.

Dato che la documentazione clinica di supporto per

Dermapen HOME™ & basata su pazienti di eta compresa tra 22 e 65
anni, si consiglia di consultare un medico prima di utilizzare questo
dispositivo se al di fuori di questa fascia di eta.

Dermapen HOME™ deve essere utilizzato SOLO con gli accessori
autorizzati. L'utilizzo di Dermapen HOME™ con accessori non
autorizzati invalidera qualsiasi garanzia e potrebbe causare lesioni.

Dermapen HOME™ non pud essere usato assieme a prodotti topici
come cosmetici, farmaci o biologici.

Prima dell’'uso, con il dispositivo SPENTO, controllare I'impugnatura
e la cartuccia ad aghi. NON utilizzare I'impugnatura e/o le cartucce
se ci sono segni visibili di danni.

Spegnere SEMPRE il dispositivo prima procedere alla pulizia o
ispezione di qualsiasi parte del dispositivo.

Pulire il dispositivo Dermapen HOME™ prima e dopo ogni utilizzo
seguendo le istruzioni di pulizia (vedi sezione 10.1, pagina 25).

NON CONDIVIDERE MAI I'uso di Dermapen HOME™ con altri utenti.
Questo potrebbe causare infezioni o trasmissione di malattie.

A

Maneggiare con attenzione le cartucce ad aghi per evitare eventuali
punture o tagli. Quando I'impugnatura € SPENTA, tutti gli aghi della
cartuccia devono essere completamente ritratti all'interno della
cartuccia. Se gli aghi NON sono completamente ritratti, la cartuccia
e difettosa e deve essere immediatamente sostituita. Prestare
attenzione quando si maneggia una cartuccia difettosa in quanto

Vi € un rischio maggiore di punture o tagli.
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6 - AVWERTENZE E PRECAUZIONI (SEGUE)

NON utilizzare una cartuccia se la sua confezione sterile &
danneggiata o strappata o se € oltrepassata la data di scadenza. Le
cartucce sono prodotti sterili monouso e devono essere utilizzate
SOLO una volta. Smaltire la cartuccia ad aghi immediatamente
dopo l'uso.

NON riutilizzare la cartuccia piu di una volta. L’uso ripetuto
della cartuccia puo causare infezioni o lesioni. Gettare 'ago
immediatamente dopo I'uso nei rifiuti domestici.

NON utilizzare un dispositivo contaminato, ad esempio,

da fluidi corporei o altre sostanze. E vietato I'uso di un
dispositivo contaminato da fluidi corporei per evitare il rischio
di contaminazione incrociata. Seguire le istruzioni di pulizia
(vedi sezione 10.1 pagina 25).

NON MODIFICARE MALI il dispositivo, le cartucce ad aghi o altri
accessori. Una modifica potrebbe causare una scossa elettrica o una
puntura con un ago contaminato.

Posizionare il dispositivo in modo da mantenere la distanza di
sicurezza consigliata da possibili fonti di interferenza elettrica.
Prevenire le fonti di interferenza evitando 'uso di altri dispositivi
portatili senza fili vicino al dispositivo (sezione 13).

Quando non si utilizza il dispositivo, conservarlo in un ambiente
pulito e asciutto. Non posizionare su una superficie non sterile.

Leggere i dati tecnici indicati in questo manuale utente e assicurarsi
che le condizioni per il funzionamento e la conservazione vengano
seguite correttamente.

Utilizzare solo le cartucce ad aghi Dermapen HOME™ fornite
assieme a questo prodotto. Il dispositivo non & compatibile con altre
cartucce. Il codice prodotto della cartuccia & chiaramente indicato
sulla confezione. L'uso di accessori non autorizzati pud danneggiare
il dispositivo, causare rischi per I'utente e annullare la garanzia.

6.1 - AVVERTENZE E PRECAUZIONI: BATTERIE

Utilizzare solo la batteria e il caricabatterie forniti assieme a
questo prodotto.

L’'installazione errata della batteria nel Dermapen HOME™ o nel
caricabatterie & pericolosa e potrebbe causare incendi, lesioni

personali e danni materiali. Controllare sempre attentamente la
polarita prima di installare o utilizzare le batterie.

NON smaltire le batterie Dermapen HOME™ nei rifiuti domestici.
Seguire le linee guida locali per il corretto smaltimento.
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6.2 - PRECAUZIONI MEDICHE

A

Se si hanno dubbi riguardo all’idoneita del dispositivo
Dermapen HOME™ consultare il proprio medico o un
medico qualificato.

Prestare attenzione quando si utilizza il dispositivo se esiste
iperpigmentazione post-inflammatoria pregressa (scurimento della
pelle). Le persone con scurimento della pelle pregresso corrono
maggior rischio di causare pigmentazione dopo il microneedling.

Prima dell’uso, assicurarsi che la pelle sia stata accuratamente pulita
e priva di prodotti o agenti contaminanti.

Non applicare prodotti sulla pelle durante o dopo la procedura
fuorché quelli elencati in questo manuale.

Proteggere le aree cutanee appena trattate da stress fisico,
contaminazione, radiazioni UV e luce solare.

Utilizzare il dispositivo Dermapen HOME™ solo sulle zone del viso
descritte in questo manuale.

Non eseguire piu di un trattamento alla settimana.
Per assicurarsi di non eccedere il numero di trattamenti
necessari, evitare il rischio di lesioni utilizzando i livelli corretti

(vedi sezione 9.3, pagina 23).

Evitare il rischio di lesioni da velocita di puntura eccessiva
(vedi sezione 9.2, pagina 22).

Assicurarsi che le cartucce NON vengano a contatto con oggetti
contaminati o sporchi come indumenti o piano di lavoro.

Smaltire le cartucce contaminate immediatamente dopo I'uso nei
rifiuti domestici.
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6.3 - AVVERTENZE: RISCHIO DI SCOSSA ELETTRICA

A

Dermapen HOME™ & un dispositivo elettrico, che in determinate
circostanze potrebbe causare rischio di scosse elettriche per 'utente.

Si prega di leggere attentamente questo manuale utente e seguire
le istruzioni indicate per garantire la massima sicurezza durante
il funzionamento.

NON UTILIZZARE MALI il dispositivo Dermapen HOME™ dove
potrebbe cadere o entrare in acqua.

Nessuna componente del dispositivo Dermapen HOME™ puo essere
riparata senza assistenza tecnica.

NON modificare il dispositivo Dermapen HOME™ in nessun modo. La
modifica del dispositivo in qualsiasi modo annullera la garanzia del
produttore e potrebbe causare rischi per I'utente.

6.4 - AVWVERTENZE: USO DELLA CARTUCCIA AD AGHI

A

Il dispositivo di microneedling Dermapen HOME™ richiede 'uso

di cartucce ad aghi, che in determinate circostanze potrebbero
causare rischi di punture. Le lesioni causate da aghi contaminati nelle
cartucce possono comportare la trasmissione di malattie.

Dermapen HOME™ contiene una funzione integrata che impedisce il
riutilizzo della stessa cartuccia ad aghi. NON tentare di riutilizzare la
cartuccia piu di una volta.

NON tentare di inserire la cartuccia nelllimpugnatura o estrarla
dall'impugnatura mentre il dispositivo & acceso. Le cartucce ad aghi
possono SOLO essere inserite e rimosse dall'impugnatura quando

il dispositivo & SPENTO. L’inosservanza di questa precauzione
potrebbe causare punture e tagli.

NON TOCCARE MAI gli aghi e la punta della cartuccia. Il contatto
con gli aghi pud causare punture o contaminazioni.

Inserire nel dispositivo SOLO cartucce originali adatte
all'impugnatura che si sta utilizzando.

Smaltire SEMPRE una cartuccia usata o contaminata nei rifiuti
domestici immediatamente dopo 'uso.

12 Manuale Utente Dermapen HOME™



7 - ISTRUZIONI PER L’'USO E CONFIGURAZIONE
7.1 - CONFIGURAZIONE INIZIALE

Quando ricevete il vostro Dermapen HOME™, disimballare il
dispositivo e gli accessori e spuntarli utilizzando I'elenco nella
Sezione 4. Contattare il distributore o il fornitore in caso di parti
mancanti o parti che sembrano danneggiate.

Dermapen HOME™ & alimentato da una singola batteria Turbo-Cut
agli ioni di litio. Non utilizzare nessun altro tipo di batteria
ricaricabile agli ioni di litio.

7.2 - BATTERIA TURBO-CUT DI DERMAPEN HOME™

Dermapen HOME™ & fornito di 2 batterie Turbo-Cut ricaricabili agli
ioni di litio.

Prima di cominciare ad usare del dispositivo, & necessario caricare
batterie Turbo-Cut.

Le batterie Turbo-Cut sono specifiche per Dermapen HOME™.
Non utilizzare nessun altro tipo di batterie ricaricabili agli ioni di
litio. L’uso di altre batterie potrebbe danneggiare il dispositivo e
annullare la garanzia.

L’installazione incorretta della batteria nel Dermapen HOME™
potrebbe essere pericolosa e provocare incendi, lesioni personali e
danni materiali.

Se Dermapen HOME™ non viene utilizzato per un lungo periodo di
tempo, la batteria deve essere rimossa.

7.3 - INSTALLAZIONE E RIMOZIONE DELLA BATTERIA
TURBO-CUT
1. Aprire il coperchio della batteria.

2. Inserire la batteria nell’apposito alloggiamento, assicurandosi
che sia posizionata verso la polarita corretta.

3. Richiudere il coperchio della batteria assicurandosi che sia
ben chiuso.

4. Al momento di togliere la batteria, aprire il coperchio.
5. Togliere la batteria dall’apposito alloggiamento.

Manuale Utente Dermapen HOME™
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7.4

- RICARICARE LA BATTERIA TURBO-CUT

Prima di caricare le batterie, ispezionare il caricabatterie e il cavo.

NO

N utilizzare il caricabatterie o il cavo se sono danneggiati in

qualsiasi modo.

1

Collegare il caricabatterie USB a un adattatore di
alimentazione CA adeguato.

Il caricabatterie visualizza un LED rosso mentre la batteria &
in carica. Quando la batteria e’ completamente carica, verra
visualizzato un LED verde.

La batteria impiega circa 2 ore per caricarsi completamente.

La batteria in dotazione fornisce una carica sufficiente per 4
trattamenti tipici della durata di 15 minuti ciascuno (totale 1 ora).

Se la carica della batteria scende al di sotto di un livello di soglia,
il dispositivo Dermapen HOME TM avvisera I'utente con un LED di
stato giallo e il simbolo della batteria lampeggiante. Il dispositivo
emettera un doppio segnale acustico ogni 10 secondi.

Se la batteria non & pil in grado di fornire energia sufficiente,
Dermapen HOME™ dara un segnale di batteria scarica. Il
dispositivo visualizzera un LED rosso, apparira un simbolo
lampeggiante della batteria, emettera tre segnali acustici e si
spegnera dopo 10 secondi.

Durante la ricarica, tenere il cavo di alimentazione lontano da
superfici calde.

8 -

PROCEDURA DI INIZIO

Prima di cominciare ad utilizzare il Dermapen HOME™, registra il

tuo

dispositivo con I'applicazione Dermapen HOME™ Companion.

L’App deve essere prima scaricata su uno smartphone o
dispositivo compatibile.

8.1

14

- REQUISITI DI SISTEMA DELL’APPLICAZIONE

« iPhone/iPad con sistema iOS 10/11 e funzionalita
Bluetooth, oppure

» Telefono Androide con sistema Androide 6/7/8 e
funzionalita Bluetooth
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8.2 - COMANDI E ICONE DI STATO

+ Aumentare profondita

+ Aumentare la velocita

- Diminuire velocita - Diminuire profondita

Pulsante principale
(multifunzione, ON/OFF)

\ Stato Dermapen HOME™

Notifica sincronizzazione/
aggiornamento

- Stato della cartuccia

Stato della batteria D O cofotecacenns

Indicatore della velocita

Indicatore di velocita

Connessione Bluetooth

B EE Indicazione di profondita (mm)
. | I
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8.3 - ACCENSIONE DEL DISPOSITIVO

1. Tenere premuto il pulsante principale fino a quando
Dermapen HOME™ emette un segnale acustico. Questo
dovrebbe metterci circa 3 secondi. Il LED di stato si illumina di
blu e l'indicatore della velocita inizia a lampeggiare.

2. Una volta acceso il dispositivo, verranno visualizzati
I'indicatore della velocita e le cifre che indicano la profondita
degli aghi. Il LED di stato si illuminera di blu per indicare che il
dispositivo & pronto per il normale funzionamento.

3. Regolare I'indicatore della velocita e la profondita
come necessario.

4. Premere una volta il pulsante principale per attivare la Modalita
di Trattamento.

8.4 - LED DI STATUS DEL DISPOSITIVO E
SEGNALI ACUSTICI

Il LED di stato visualizza 3 diversi stati:

¢ Blu: Normale funzionamento

* Arancione: Attenzione

* Rosso: Attenzione Critica
Il dispositivo Dermapen HOME™ emette i seguenti segnali
acustici (bip):
d) Segnale acustico singolo: Indica la pressione di un pulsante
lﬂ)) Doppio segnale acustico: Indica che I'impostazione di

velocita/livello & stata impostata o che & visualizzato
un’avvertenza che richiede attenzione

lﬂ))) Triplo segnale acustico: Indica la batteria scarica o un errore
nel motore (vedi sezione 11, pagina 26).

8.5 - SCARICAMENTO E INSTALLAZIONE DELL’APP
DERMAPEN HOME™
1. Apri '’App Store di Apple o Android sul tuo smartphone.
2. Cerca “Dermapen HOME”.

3. Tocca il pulsante “Ottieni” o “Installa” nella pagina
dell’applicazione per installarla. L'App & gratuita e non bisogna
pagare per scaricarla o utilizzarla.
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8.6 -

1

8.7

CREARE UN ACCOUNT

Apri 'applicazione Dermapen HOME™.
Nella schermata di apertura, tocca Crea nuovo account.

Nella schermata Crea un account, inserisci il tuo nome,
cognome, indirizzo email, password dell’account, conferma
la password e seleziona l'informativa sulla privacy per
confermare. Poi seleziona Avanti.

Inserisci i dettagli del tuo indirizzo e seleziona il risultato
dell’indirizzo corretto. Poi seleziona Fatto. Se & necessario
riscrivere I'indirizzo, toccare Modifica, quindi inserisci
manualmente l'indirizzo corretto. Seleziona Salva le modifiche.
Poi seleziona Avanti.

Controlla che i dettagli del tuo account siano corretti
(seleziona Modifica per apportare modifiche).

REGISTRAZIONE DELL’ ACCOUNT
DERMAPEN HOME"

Assicurarsi che il dispositivo Dermapen HOME™ sia spento.
Assicurarsi che il Bluetooth sia abilitato sullo smartphone.

Se si utilizza un Apple iPhone o iPad, assicurarsi che il
Bluetooth sia abilitato per I'app Dermapen HOME™.
(Impostazioni - Privacy - Bluetooth - Dermapen HOME)

Se usa un dispositivo Androide, assicurarsi che i servizi di
localizzazione siano abilitati. (Impostazioni - localizzazione)

Accedere all’app Dermapen HOME™ inserendo
e-mail e password.

Nella schermata principale, selezionare + Registra dispositivo.

Selezionare dall’elenco I'indirizzo a cui si vuole registrare il
dispositivo Dermapen HOME™.

Quando richiesto, accendere Dermapen HOME™ e tenerlo
vicino allo smartphone utilizzato.

L’app visualizzera il numero di serie della Dermapen HOME™
pronta per essere registrata.

. Selezionare Connetti dispositivo.

La registrazione di Dermapen HOME™ sul tuo account &
stata completata.
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8.8 -

1.

N

4.

N oo ow;

SINCRONIZZAZIONE E AGGIORNAMENTO DI
DERMAPEN HOME"

Assicurarsi che il Bluetooth sia abilitato sul dispositivo in uso.
Assicurarsi che in questo momento Dermapen HOME™ sia spento.

Accedere all’app con I'indirizzo e-mail e la password dell'account.

L’app dovrebbe aprirsi sulla pagina dei prodotti, che elenchera i
dispositivi disponibili.

Cercare nell’elenco il dispositivo desiderato (il numero di serie
nell’elenco corrispondera al numero di serie sul retro del tuo
dispositivo sotto il coperchio della batteria).

Accendere il dispositivo assicurandosi che sia stato accoppiato.
Selezionare Connetti e Sincronizza.

L’app visualizzera la sincronizzazione del dispositivo.

Non spegnere Dermapen HOME™ mentre sono in corso

gli aggiornamenti. Se dovessero avvenire interruzioni sara
necessario ricominciare la sincronizzazione del dispositivo
per potere utilizzarlo correttamente. Si consiglia di utilizzare
I'adattatore di alimentazione durante questo processo.

Quando I'app visualizza dispositivo aggiornato
correttamente, selezionare Fine per completare la
sincronizzazione e I'aggiornamento.

8.9 - DURANTE LA SINCRONIZZAZIONE/

1.

2.

AGGIORNAMENTO BLUETOOTH

Dermapen HOME™ visualizzera un LED di stato blu, un simbolo di
sincronizzazione, un simbolo Bluetooth e I'indicatore della velocita
girera a spirale per indicare che 'aggiornamento € in corso.

Una volta completato 'aggiornamento, il dispositivo & pronto
per essere utilizzato.

3. Se sono trascorsi piu di 2 mesi dall’'ultimo aggiornamento

del dispositivo, Dermapen HOME™ lo indichera emettendo un
segnale acustico, visualizzando un simbolo di sincronizzazione/
aggiornamento e visualizzando il tempo che rimane per
completare la sincronizzare/aggiornamento (in giorni o in

ore se rimangono meno di 48 ore). Sincronizzare/Aggiornare

il dispositivo o premere il pulsante principale per procedere
all’utilizzo.

4. Una volta trascorso il periodo di promemoria di

18

sincronizzazione/aggiornamento, il dispositivo:
* Visualizza un LED di stato arancione

« Visualizza un simbolo di sincronizzazione/
aggiornamento intermittente

* Visualizza “SYN” sullo schermo

< Emette un doppio segnale acustico
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9 - MONTAGGIO DELLA CARTUCCIA AD AGHI

A

La cartuccia a microaghi € sterile e monouso. Smaltirla sempre dopo
ogni uso.

1.

9.

SPEGNERE il dispositivo prima di provare a inserire o rimuovere
una cartuccia ad aghi.

Assicurarsi che la confezione della cartuccia ad aghi sia intatta.

NON utilizzare la cartuccia se la confezione sterile non &
completamente intatta.

NON utilizzare la cartuccia ad aghi se la data

DI SCADENZA é oltrepassata.

La sterilita delle cartucce e garantita SOLO se la confezione &
integra e la cartuccia rientra nella data DI SCADENZA.

Con le mani pulite, aprire la confezione sterile e rimuovere
la cartuccia.

Inserire la cartuccia nel dispositivo Dermapen HOME™
dall’estremita della sfera di azionamento.

Ruotare la cartuccia di un quarto di giro in senso orario per
bloccarla saldamente in posizione.

Per rimuovere I'ago, ruotare la cartuccia di un quarto di giro in
senso antiorario per sbloccarla e rimuoverla delicatamente.

L\

&,
Fare cliccare \
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9 - MONTAGGIO DELLA CARTUCCIA AD AGHI (SEGUE)

9. Tenere il cappuccio protettivo in posizione fino al momento di
iniziare il trattamento.

10. Accendere il dispositivo.

11. Se la cartuccia non & installata correttamente, lo schermo
LCD visualizzera il simbolo della cartuccia lampeggiante. Il
dispositivo Dermapen HOME™ non funzionera fino a quando la
cartuccia non sara installata correttamente.

12. SPEGNERE il dispositivo, rimuovere la cartuccia e reinstallare.
Se il problema continua, consultare la sezione 11 - Risoluzione
dei problemi del dispositivo Dermapen HOME™, pagina 26.

13. Installare sempre e solo una cartuccia originale
Dermapen HOME™. L’installazione di una cartuccia non
originale rischia di danneggiare il dispositivo e di comportare
rischi per I'utente, annullando la garanzia.

14. Rimuovere il cappuccio protettivo dell’ago prima di iniziare
un trattamento.
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9.1 - REGOLAZIONE DELLA FREQUENZA DI
PERFORAZIONE (VELOCITA)

1. Utilizzare i pulsanti Velocita +/- per aumentare o diminuire
la velocita dell’ago (frequenza di puntura). Verra emesso
un singolo segnale acustico per ogni volta che il pulsante &
cliccato correttamente.

2. Il dispositivo Dermapen HOME™ emettera un doppio segnale
acustico quando é stato impostato il nuovo valore di velocita e
la velocita selezionata verra visualizzata sullo schermo.

3. La velocita puo essere regolata senza una cartuccia inserita
nel dispositivo.

4. |l dispositivo puo funzionare a diversi livelli di velocita in base
alla tolleranza dell’'utente.

Velocita 1 Velocita 2

80hz - 80 giri al sec 90hz - 90 giri al sec

1\
Q
>
[~ —
m ;/
v v
| elocitas ]

Velocita 3 Velocita 4

105hz - 105 giri al sec 120hz - 120 giri al sec
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9.2 - REGOLAZIONE DELLA PROFONDITA DELL’AGO

1. Utilizzare i pulsanti del livello +/- per aumentare o diminuire
rispettivamente la profondita dell’ago. Verra emesso un
singolo segnale acustico per ogni volta che il pulsante &
cliccato correttamente.

2. |l dispositivo emettera un doppio segnale acustico per indicare
che il nuovo valore di livello & stato impostato e il livello
selezionato verra visualizzato sullo schermo.

3. La profondita puo essere regolata senza cartuccia inserita
nel dispositivo.

Consigliamo i seguenti intervalli di profondita dell’ago:

* Fronte (livello 1-4)

¢ Spazio tra le sopracciglia (livello 1-4)
* Naso (livello 2)

e Osso dello zigomo (livello 1-4)

* Guancia (livello 1-4)

e Zona delle labbra (livello 1-4)

e Cicatrici del viso (livello 1-4)

e Zona intorno al bordo orbitale* (livello 1-4)

*Attenzione: Si possono
eseguire trattamenti della
zona intorno alla cavita
oculare (bordo orbitale),

ma non della pelle sensibile
all'interno del bordo orbitale.
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9.3 - ESECUZIONE DI UN TRATTAMENTO

1

Detergere accuratamente la pelle con un detergente corretto.
Rimuovere tutti i residui del detergente con acqua.

Lavare accuratamente e asciugare le mani prima di eseguire un
trattamento e manipolare la cartuccia ad aghi sterile.

Inserire una nuova cartuccia sterile (vedere sezione 9, pagina 19).
Accendere il dispositivo (vedere sezione 8.3, pagina 16).

Se necessario, sincronizzare il dispositivo tramite Bluetooth
(vedere sezione 8.8, pagina 18).

Rimuovere il cappuccio protettivo dell’lago dalla cartuccia e
smaltirlo nei rifiuti domestici generici.

Selezionare la profondita dell'ago e la velocita del dispositivo
Dermapen HOME™ (vedere sezione 9.2, pagina 21, e sezione 9.3, pagina 22).

Fare una leggera pressione e spostare il dispositivo
Dermapen HOME™ con movimenti a strisce in ogni zona,
sollevando gli aghi dalla pelle tra ogni striscia per evitare
reinserimenti inutili.

Ci sono cinque zone
dove & possibile
effettuare il trattamento:
1. Fronte

2. Naso

3. Zona del labbro

4. Mento

5. Guancia
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9.3 - ESECUZIONE DI UN TRATTAMENTO (SEGUE)

9.

24

Per ogni zona di trattamento, completare un passaggio in tutte
e quattro le direzioni come mostrato di seguito. Ripeterlo da
tre a cinque volte prima di spostarsi su un’altra zona.

. Se necessario, la profondita dell'ago pud essere aumentata
attenendosi alle linee guida.

Dopo il trattamento, detergere la pelle con acqua tiepida.
. Applicare una crema di protezione solare corretta.

Primo Passaggio: Iniziando con movimenti simili a
strisce, dall’alto verso il basso, sollevando la punta
dell’ago tra ogni striscia e I'altra invece di fare un
movimento a zig-zag per evitare reinserimenti inutili.
La velocita o la profondita possono essere regolati
durante il trattamento. Per un trattamento ottimale,
utilizzare Dermapen HOME™ sulla pelle facendo solo
una leggera pressione.

Secondo Passaggio: Continuando ad esercitare una
pressione costante, effettuare un trattamento da un
lato all’altro come mostrato a sinistra.

Terzo Passaggio: Continuando ad esercitare una
pressione costante, effettuare un trattamento in
diagonale come mostrato a sinistra.

Quarto Passaggio: Continuando ad esercitare una
pressione costante, effettuare il trattamento nell’altra
direzione diagonale come mostrato a sinistra.
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10 - MANUTENZIONE DEL DISPOSITIVO

10.1 - PROCEDURA DI PULIZIA DEL DISPOSITIVO
DERMAPEN HOME"

NON tentare di pulire la cartuccia ad aghi. Le cartucce sono
ESCLUSIVAMENTE monouso.

La tecnica descritta di seguito & una procedura di pulizia corretta che
deve essere seguita per garantire un’efficace pulizia del dispositivo.

Seguire la procedura di pulizia prima e dopo ogni trattamento.

Prima di pulire il dispositivo, ispezionarlo attentamente. Se si notano
segni di contaminazione all'interno delllimpugnatura o si sospetta la
presenza di contaminazione all'interno del dispositivo, contattare il
distributore locale.

A

Utilizzando una salvietta disinfettante o un panno pulito inumidito
con acqua e sapone, strofinare accuratamente su tutte le superfici
del dispositivo. Fare una pressione con le dita e pulire l'intera
superficie di ogni parte.

Pulire I'involucro esterno del dispositivo, prestando particolare
attenzione a quanto segue;

Pulire tutte le congiunture dell’involucro del dispositivo.

Pulire la congiuntura tra I'area dello schermo e l'involucro
del dispositivo.

Pulire i bordi e le fessure intorno all’area in cui si inserisce la
cartuccia ad aghi.

Lasciare asciugare il dispositivo prima di riporlo in un luogo
pulito e asciutto.
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11 - POSSIBILI PROBLEMI E SOLUZIONI:
DISPOSITIVO DERMAPEN HOME"

Se le azioni suggerite non riescono a risolvere i problemi elencati di
seguito o il problema si ripresenta, contattare il distributore locale.

NON tentare di indagare ulteriormente nessuno dei problemi.
Il dispositivo non ha componenti che possono essere riparate.

Problema

Una volta acceso, il
Dermapen HOME™:
* Visualizza un LED di
stato arancione
* Visualizza il simbolo
intermittente di
una cartuccia
* Emette un doppio
segnale acustico.

Possibile Causa

Nessuna
cartuccia ad
aghi rilevata

Azione

Rimuovere e
rimontare la
cartuccia per
assicurarsi che
sia installata
correttamente.

Se il problema
continua, sostituire
la cartuccia con

* Visualizza un LED di
stato arancione

* Visualizza il simbolo
lampeggiante di
una cartuccia

¢ Emette un doppio
segnale acustico.

di una cartuccia
incorretta

una nuova.

Una volta acceso, il Errore della Sostituire la

Dermapen HOME™: cartuccia dovuto | cartuccia con
all’inserimento una nuova.

Una volta acceso, il
Dermapen HOME™:

* Visualizza il
simbolo continuo di
sincronizzazione

« Visualizza giorni o
ore sullo schermo

* Emette un
segnale acustico.

Avviso di
sincronizzazione

Sincronizzare

al piu presto

il dispositivo
Dermapen HOME™
Tramite Bluetooth.

Una volta acceso, il
Dermapen HOME™:

* Visualizza un LED di
stato arancione
Visualizza il simbolo
lampeggiante di
sincronizzazione
Visualizza “SYN”
sullo schermo
Emette un doppio
segnale acustico.

Troppo tempo
passato dall’ultima
sincronizzazione

Sincronizzare
Dermapen HOME™
tramite Bluetooth
per continuare il
funzionamento.
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11 - POSSIBILI PROBLEMI E SOLUZIONI:
DISPOSITIVO DERMAPEN HOME" (SEGUE)

Problema

Una volta acceso, il
Dermapen HOME™:
* Visualizza un LED di
stato arancione
* Visualizza un simbolo
di sincronizzazione
lampeggiante
* Emette un doppio
segnale acustico.

Possibile Causa

Errore di
configurazione

Azione

Sincronizza
Dermapen HOME™
tramite Bluetooth.

Durante il funzionamento,
il Dermapen HOME™;
* Visualizza un LED di
stato arancione
* Visualizza un simbolo
della batteria
* Emette un doppio
segnale acustico
ogni 10 secondi.

Batteria in
esaurimento

Sostituire o
ricaricare la
batteria al

piu presto

per continuare.

Una volta acceso, il
Dermapen HOME™:
* Visualizza un
LED di stato rosso
* Visualizza un simbolo
della batteria
lampeggiante
* Emette tre
segnali acustici
* Sjspegne dopo
10 secondi.

Batteria Scarica
- il dispositivo
ha una carica
della batteria
insufficiente per
continuare il
funzionamento

Caricare la batteria
prima di continuare
I'uso o attaccare al
cavo della corrente.

L’app visualizza il codice
di errore 303.

Problema di
comunicazione
con il dispositivo
tramite
Bluetooth

Assicurarsi che

il Bluetooth sia
abilitato nello
smartphone e
selezionare Riprova.

L’app visualizza il codice
di errore 304.

Errore di
registrazione

Assicurarsi che

il Bluetooth sia
abilitato nello
smartphone e
selezionare Riprova.
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12 - CARATTERISTICHE

Dermapen HOME™
Voltaggio/Corrente in entrata: 5V CC, 2.4A

Dimensioni: 180 mm x 40 mm x 70 mm

Peso: 155g

Classe di protezione IP: IP22

Intervalli del motore di perforazione: da 80-120 Hz

Intervalli di profondita: 0,2 - 0,5 mm

Cartuccia ad aghi Dermapen HOME™

Numero di aghi: 16

Dimensione/forma dell’ago: 33G, ago pieno

Zona di contatto della cartuccia: Materiale di Rivestimento Ago

Scanalato: Acciaio inox chirurgico

Batteria
Tipo: 14500, ioni di litio, ricaricabile

Voltaggio/Corrente: 3.7 V CC, 800 mAh

Caricabatterie

Voltaggio/Corrente in entrata: 90 V CA, 250 A, 1.0 Hz
Voltaggio/corrente in uscita: 4.2 V CC, 500 mA per cella
Condizioni ambientali ideali

Conservazione e Trasporto:

Temperatura: Da -18 a +70°C (0.4°F -158°F)

Umidita: 30-95%, senza condensa

Pressione: Da 573 a 1013 hPa (da 8.3 a 14.7 psi)

Funzionamento
Temperatura: Da +0°C a +30°C (32°F-86°F)

Da Umidita: 30-95%, senza condensa
A:15-90% UR, senza condensa

Pressione: Da 795 a 1013 hPa (da 8.3 a 14.7 psi)
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13 - COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA

Dichiarazione FCC Classe B
Questo prodotto contiene I'ID FCC: SH6MDBT42Q

Dermapen HOME™ & destinato all’'uso in un ambiente
elettromagnetico in cui i disturbi da radiofrequenza (RF) irradiati
sono controllati.

Il dispositivo Dermapen HOME™ & stata testato e riscontrato
conforme ai limiti previsti per un dispositivo digitale di Classe B,
ai sensi del Paragrafo 15 delle Norme FCC.

Il funzionamento dipende dalle seguenti due condizioni:

1. Il dispositivo non deve provocare interferenze nocive.

2. |l dispositivo deve accettare qualsiasi interferenza ricevuta,
comprese quelle che potrebbero alterarne negativamente
il funzionamento.

Questo dispositivo genera, utilizza e puo irradiare energia in
radiofrequenza e, se non installato e utilizzato secondo le istruzioni,
puo causare interferenze dannose alle comunicazioni radio.

L'utente del dispositivo puo evitare le interferenze
elettromagnetiche mantenendolo a una distanza minima
di 3 metri dalle apparecchiature di comunicazione in
radiofrequenza (trasmettitori).

Evitare di usare questo dispositivo nelle vicinanze di altre
apparecchiature o sovrapponendolo ad un altro dispositivo in
quanto potrebbe causare un funzionamento incorretto. Se fosse
necessario I'utilizzo in tali condizioni, controllare entrambi dispositivi
per assicurarsi che funzionino correttamente.

Cambi o modifiche al dispositivo non espressamente autorizzati dal
produttore potrebbero annullarne I'autorizzazione di utilizzo.

Nel caso in cui 'apparecchio causasse interferenze dannose con
altri dispositivi, da accertare al momento dell’accensione, si invita
I'utente a verificare e correggere l'interferenza con uno o piu dei
seguenti provvedimenti:

Riorientare o riposizionare il dispositivo.

Aumentare la distanza tra le apparecchiature.

Collegare I'apparecchiatura a una presa su un circuito
elettrico diverso o far funzionare il dispositivo utilizzando
'opzione batteria.

Consultare i produttori dell’apparecchiatura.
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13.1 - LINEE GUIDA SULLA
COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA

Il dispositivo & destinato al funzionamento SOLO con accessori
originali, in un ambiente come quello descritto di seguito. L'utente del
dispositivo deve assicurarsi che venga utilizzato in questo ambiente.

Prestazione principale

Il dispositivo di microneedling Dermapen HOME™ & stato testato
per immunita elettromagnetica ed emissioni. Il livello di sicurezza
minimo e le prestazioni principali del dispositivo sono garantite se
'utente osserva le regole, le distanze e le esclusioni descritte nelle
informazioni e nelle tabelle che seguono.

Le prestazioni principali del dispositivo di microneedling
Dermapen HOME™ sono definite come:

* Protrusione dell’ago: La protrusione massima dell’ago &
impostata a un massimo di 0,5mm di sporgenza.

Funzionamento anomalo

Potrebbe non essere possibile mantenere il normale funzionamento
nelle seguenti condizioni:

¢ Nel caso in cui un campo elettromagnetico, non conforme a
quelli elencati nella tabella EMC, influisca sul funzionamento
del dispositivo Dermapen HOME™, questo potrebbe spegnersi
o I'impostazione della velocita potrebbe cambiare senza
che l'utente prema i pulsanti. Se si verificasse uno di questi
casi, 'uso del dispositivo Dermapen HOME™ deve essere
sospeso momentaneamente fino a che la fonte di interferenza
viene eliminata o ridotta. Potrebbe essere necessario
spostare il dispositivo in un’area con inferiori livelli di
campi elettromagnetici.

» Se si verifica una forte scarica elettrostatica mentre il
dispositivo & in funzionamento, questo potrebbe spegnersi.
Se dovesse succedere, potrebbe essere necessario spostare il
dispositivo in un’area con un’umidita relativa superiore al 50%
per ridurre la possibilita di scariche elettrostatiche e quindi
continuare con il trattamento.

* Se il dispositivo si spegne all'improvviso, non puod essere
riavviato o non & possibile impostare la velocita desiderata,
significa che si e verificata una condizione di errore. Se cio
dovesse accadere, il dispositivo ha subito un guasto interno e
non deve essere utilizzato. Contattare il proprio fornitore.
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13.1.1 - EMISSIONI ELETTROMAGNETICHE

Test di Emissioni

Conformita Note

Emissioni irradiate (FCC Classe B

Parte 15, Sottoparte B)

Emissioni condotte (FCC | Classe B

Parte 15, Sottoparte B)

Emissioni RF (CISPR 11) Gruppo 1,
Classe B

Emissioni condotte - Gruppo 1,

voltaggio di disturbo del Classe B

terminale di rete

(CISPR 11)

Emisisoni RF (EN55032) Classe B

Emissioni di Classe A

corrente armonica

(IEC 61000-3-2)

Cambio di tensione, Conforme

fluttuazione e

sfarfallamento

(IEC 61000-3-3)
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13.1.2 - IMMUNITA ELETTROMAGNETICA

IEC
Prova di 60601-1-2 Livello di Ambiente
immunita Livello di conformita elettromagnetico Guida
prova
Scariche +8kV +8kV | pavimenti dovrebbe
elettrostatiche Contatto Contatto essere in legno, cemento o
(ESD) +15kV Aria +15KV Aria piastrelle di ceramica. Se i
(IEC 61000-4-2) - - pavim_enti f_osse_ro ri?op{-}r?i‘di
materiale sintetico, 'umidita
relativa deve essere almeno
pari al 30%.
Campo 10 V/m 10 V/m La distanza minima
elettromagnetico Da 80 MHz a | Da 80 MHz a dalle apparecchiature di
radiazioni RF 2,7 GHz 2,7 GHz comun_i_cazione RF portatili
(IEC 61000-4-3) e mobili dovrebbe essere
3V/m 3V/m superiore a:
Da27a6 Da27a6 E=6/d VP dove
GHz GHz . .
P = potenza massima in
W, d = distanza minima di
separazione in m,
E = livello di immunita in V/m.
Transitori/burst | +2 kV AC +2 kV AC | punti di aliementazione
elettrici rapidi Punti di Punti di principali devono essere

(IEC 61000-4-4) alimentazione | alimentazione | quelli tipici di un ambiente
commerciale o un ospedale

Sobraccarichi +0,5 kV, 21 kV | £0.5 kV, x1kV | | punti di alimentazione

(IEC 61000-4-5) | Da Linea Da Linea principali devono essere
quelli tipici di un ambiente

aLinea alLinea :
commerciale o un ospedale.
Disturbi 3V 3V La distanza minima
condotti _|ndott\ Da 150 KHz a | 150 kHz a 80 dalle appar_ecchlature di B
da campi RF 80 MHz MHz comunicazione RF portatili

e mobili dovrebbe essere
superiore a:

E=6/d VP dove

(IEC61000-4-6) | gande ISM |6 V in
tra 150 KHz e | Bande ISM

30 MHz fra 150 kHz e
80% AMa  |80% AMa | F = Potenzamassimain W,
1 kHz 1 kHz = \stgnza mlnlma i
separazione in m,
E = livello di immunita in V/m.
Campo 30 A/m 30 A/m | campi magnetici a
magnetico frequenza di rete devono
frequenza di essere ai livelli caratteristici
rete 50/60 Hz di un tipico un ambiente
(IEC 61000-4-8) commerciale o un ospedale.
Cadute di Various, as Vari, come | punti di alimentazione
tensione, brevi specified in specificato principali devono essere
interruzioni Table 5 of IEC | nella Tabella | quelli tipici di un ambiente
e variazioni 60601-1-2: 5 della IEC commerciale o un ospedale.
di tensione 2014 60601-1-2:
2014

(IEC 61000-4-11)
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14 - INFORMAZIONI RELATIVE ALLA GARANZIA

Questo prodotto é fabbricato seguendo rigorosi processi di
controllo e ispezione della qualita.

La garanzia standard del dispositivo Dermapen HOME™ copre un
periodo di utilizzo di 2 anni dalla data dell’acquisto.*

La garanzia standard per caricabatterie e batteria & di 12 mesi.
L’'uso di batterie non autorizzate annullera la garanzia.

Se questo prodotto smette di funzionare durante il normale utilizzo
da parte del cliente, verra riparato/sostituito gratuitamente se entro
il periodo di garanzia (esclusi i costi di spedizione).

| seguenti danni NON sono coperti da garanzia:

¢ Guasti causati dall’'utente per mancanza di cura e
responsabilita (ad esempio, esposizione all’acqua, urti o colpi).

» Guasti causati da allacciamento a corrente elettrica
non autorizzata.

» Guasti causati intenzionalmente dall’utente o riparazioni
non autorizzate.

¢ Guasti causati da calamita naturali (incendi, inondazioni,
terremoti, fulmini, ecc.)

| dettagli completi della garanzia sono disponibili su
www.EquipmedUSA.com

*Si applicano i termini e le condizioni.

15 - SMALTIMENTO

Il test delle prestazioni ha indicato una durata massima di
Dermapen HOME™ di 3 anni. A seconda della frequenza di utilizzo,
questo si riferisce a:

1. 10 trattamenti al mese per 3 anni
2. 5 trattamenti al mese per 6 anni

Per garantire la sicurezza dell’'utente, interrompere I'uso del dispositivo
dopo che ha raggiunto la durata massima delle prestazioni.

Alla fine delle prestazioni del prodotto, smaltire il dispositivo
microneedling Dermapen HOME™ secondo con le normative
applicabili per i rifiuti di apparecchiature elettroniche. Se necessario,
chiedere al proprio rivenditore o alle autorita competenti in merito
alle normative applicabili.
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Dermapen HOME™

ANBELER 5V DC, 2.4A

<% 1180mm x 40mm x 70mm

FE& 1559

IPFER : IP22

Z—RUYJE—EZ—FFEELREH  80~110Hz

L AJLEEF : 0.2~0.5mm

Dermapen HOME™ Needle Cartridge (B#3B—K : DP4-NDL-ASH-5)
HOARE 16

HOYA XL 133G, VU RE
A—RyDERER BT aSUR

HOME (=T HIL NRF) ARTVLRE
NyT1)— (BEXAI—K :DP4-BTR)

7848 114500, UF I LA A TEX

BELXE 3.7V DC.800mAh

FERR (B iwﬁj K : DP4-CHG, PN: F7)
ANBELEH: 90-250V AC, 1.0-0.5A, 50-60Hz
HABECER 4.2V DC. 500mA (1t)L)
ERRERN

RESLTER

SBE 1 -18~+70°C (0.4°F~158°F)

SR D 30~95% (fEE L)

KUE 1 573~1013hPa (8.3~14.7psi)

AR

SEEE [ +5°C~+40°C (41°F~104°F)

JBE 1 30~95% (IEBE A L) ~15~90%RH (fEEAL)
SUE : 795~1013hPa (8.3~14.7psi)
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Dermapenworld

| - INFORMACJE OGOLNE

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera informacje dotyczace bezpiecznego stosowania
urzadzenia do mikronaktuwania Dermapen HOME ™.

Uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za doktadne zapoznanie sie z trescia tej instrukcji
przed rozpoczeciem uzytkowania Dermapen HOME ™.
To obejmuje informacje o gwarancji.

Uzytkownik zawsze ponosi odpowiedzialno$¢ za przestrzeganie zaleceri zawartych
W niniejszej instrukcji.

Uzytkownik/kupujacy ponosi odpowiedzialno$c¢ za znajomos¢ miejscowych przepiséw
i regionalnych ograniczen dotyczacych mikronaktuwania.

@ Prosze dokfadnie i w catoéci przeczytac te instrukcje obstugi.

Przechowu;j te Instrukcje Uzytkowania w miejscu, ktore jest zawsze dostepne.

I1- WEASNOSC INTELEKTUALNA

Dermapen HOME ™ jest znakiem towarowym firmy Equipmed USA LLC.
4695 MacArthur Court, Suite 1100, Newport Beach, CA 92660

11l - OSWIADCZENIE

Firma Equipmed USA LLC lub jej przedstawiciele nie ponosza odpowiedzialnosci za wyniki
leczenia, poniewaz indywidualne rezultaty moga sie rézni¢. Urzadzenie Dermapen HOME ™
o raz protokoly nie sa przeznaczone do leczenia choréb. Urzadzenie Dermapen HOME ™
powinno by¢ uzywane zgodnie z zaleceniami.

IV - DANE KONTAKTOWE

Producent Equipmed USA LLC
4695 MacArthur Court
Newport Beach CA 92 660

Telefon +1(949) 798 5500
E-mail admin@EquipmedUSA.com
Strona internetowa www.EquipmedUSA.com/

4 Instrukcja Obstugi Dermapen HOME ™



1 - SYMBOLE OSTRZEGAWCZE UZYWANE W NINIEJSZEJ INSTRUKCJI OBSLUGI

Oznacza sytuacje niebezpieczng, ktdra, jesli nie zostanie uniknieta,
moze skutkowac obrazeniami, $miercia lub powaznymi obrazeniami.

@ Przeczytaj instrukcje obstugi przed uzyciem.

1.1 - INNE SYMBOLE UZYWANE W NINIEJSZEJ
INSTRUKCJI OBSLUGI | AKCESORIACH

Mozliwo$¢ tacznosci Bluetooth, zasilanie bateryjne (DC)
lub zasilanie sieciowe (AC).

Aplikacja Dermapen HOME ™ jest dostepna do pobrania w Apple App Store.
Wyszukaj Dermapen HOME.

((( * ))> Konfiguracja i synchronizacja Dermapen HOME ™ s3 przeprowadzane
za pomoca facznosci Bluetooth.

S Skrot wyboru predkosci widoczny na ekranie LCD.
3 (Odnosnik do sekgji 9.1, strona 21.)

E Produkt nie moze by¢ wyrzucany do zwyktego odpadu domowego.
Usun go wiasciwie jako elektrosmieci.

? Przechowywac suchy w suchym miejscu.

Instrukcja Obstugi Dermapen HOME ™
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2 - OGRANICZENIA ODPOWIEDZIALNOSCI

A

NIE uzywaj urzadzenia do mikronaktuwania Dermapen HOME ™ w zaden sposéb, ktéry nie jest
doktadnie okreslony w niniejszej Instrukgcji Obstugi.

Uzycie Dermapen HOME ™ w inny sposéb lub w celach innych niz te okreslone w niniejszej
Instrukcji Obstugi nie zostato przetestowane, a ryzyko jest nieznane.

Urzadzenie moze by¢ obstugiwane TYLKO w celach okreslonych w tej instrukgji obstugi.

Przeciwwskazania musza by¢ scisle przestrzegane. Uzytkownik jest zobowigzany do przestrzegania
zasad czystosci i higieny(odniesienie do sekgji 6, strona 9, oraz sekcji 10.1, strona 25).

Uzytkownik/kupujacy ponosi odpowiedzialno$¢ za znajomos¢ miejscowych przepisow

i regionalnych ograniczen dotyczacych mikronaktuwania.

3 - WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Dermapen HOME ™ to urzadzenie do mikronaktuwania i akcesorium przeznaczone
do stosowania w celu poprawy wygladu zmarszczek u 0séb dorostych w wieku od 22 do 65 lat.

3.1- SRODOWISKO UZYTKOWANIA

Dermapen HOME ™ nadaje sie do stosowania w nastepujacych srodowiskach:

W warunkach domowych, do uzytku osobistego przez niespecjalistow,
w celu samodzielnego przeprowadzenia zabiegu.

Nie jest przeznaczony do uzytku komercyjnego ani klinicznego na pacjentach.

Zabieg musi by¢ przeprowadzany w suchym, czystym i wolnym od dymu srodowisku,
w warunkach higienicznych. Urzadzenie musi by¢ uzywane i konserwowane zgodnie
zinstrukcjami zawartymi w tej instrukgji obstugi.

6 Instrukcja Obstugi Dermapen HOME ™



4 - OPIS URZADZENIA

System Dermapen HOME ™ sktada sie z nastepujacych elementéw:

Urzadzenie Dermapen HOME ™

Kartridz igtowy Dermapen HOME ™

tadowarka Dermapen HOME ™

Kabel USB do zasilania Dermapen HOME ™

2 x baterie Dermapen HOME ™

W urzadzeniu znajduje sie uktad napedowy, cyfrowy wyswietlacz do przekazywania informacji
operatorowi, przycisk Wk./WYL. do wiaczania i wytgczania urzadzenia oraz dwa oddzielne przyciski
do regulacji czestotliwosci (predkosci) i poziom igiet (gtebokosci naktuwania).

Urzadzenie jest zasilane za pomocg wymiennego akumulatora litowo-jonowego (3,7 VDC).

Uktad napedowy obejmuje silnik pradu statego, krzywke mimosrodowa oraz przeksztattnik
obrotowy /liniowy do oscylowania kartridza igtowego.

Cyfrowy wyswietlacz pokazuje stan baterii, stan wktadu, powiadomienia

o synchronizacji/aktualizacji oraz tacznos¢ Bluetooth. Wyswietlacz zawiera takze cyfrowy
wskaznik do przekazywania czestotliwosci lub predkosci silnika oraz trzy liczbowy wyswietlacz
pokazujacy biezacy poziom igiet.

Czestotliwo$¢ oscylacji (predkos¢) mozna ustawic¢ od 80 do 120 Hz (+/- 10 Hz), a poziom igiet
0d 0,2 mmdo 0,5 mm.

Kartridz iglowy jest jednorazowym, sterylnym materiatem eksploatacyjnym przeznaczonym
do tworzenia mikronacie¢ w naskorku i skorze. Kazdy kartridz zawiera 16 igiet o grubosci 33

ze stali nierdzewnej o chirurgicznej jakosci, utozonych w okragtym wzorze. Kazdy kartridz iglowy
ma ztacze typu bayonet do pewnego potaczenia go z urzadzeniem podczas pracy. Wewnetrzne

i zewnetrzne uszczelki pomagaja zapobiegac zanieczyszczeniom krzyzowym, a nasadka
zabezpieczajaca pomaga uniknac uktucia igtami. Kazdy kartridz iglowy zawiera znacznik RFID
zakodowany z unikalnym identyfikatorem i wspétczynnikiem korekgji poziomu igiet. Te informacje
sg odczytywane z kartridza, gdy jest on pierwszy raz wtozony do urzadzenia i zapobiega
ponownemu uzyciu wktadu po jego usunieciu z urzadzenia.

tadowarka jest zdolna do fadowania 1 baterii litowej 14500. Baterie systemowe moga
by¢ tadowane tylko po ich wyjeciu z urzadzenia i wtozeniu do tadowarki akumulatoréw.

To urzadzenie nie stuzy do pomiaréw jakiegokolwiek rodzaju ani do wyciggania wnioskow
dotyczacych wskazan do leczenia.

Urzadzenie Dermapen HOME ™ jest przeznaczony do uzytku przez niespecjalistow.

Instrukcja Obstugi Dermapen HOME ™

7



5 - PRZECIWWSKAZANIA

A

Nie uzywac urzadzenia Dermapen HOME ™ w ponizszych przypadkach

Masz hemofilie lub inne zaburzenia krzepniecia krwi.

Przyjmujesz duze dawki lekdw przeciwzakrzepowych lub rozrzedzajacych krew;
np. aspiryna, warfaryna, heparyna, kwas acetylosalicylowy.

Masz niewyréwnang cukrzyce.

Masz infekcje ogdlnoustrojowe lub ostre miejscowe infekcje skory (takie jak zapalenie
watroby typu A, B, C, D, E, F lub zakazenie ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV)).

Cierpisz na jakakolwiek postac aktywnego tradziku w obszarze poddawanym zabiegowi
lub obecnie zazywasz leki przeciwtradzikowe ze sktadnikiem izotretynoiny (np. Accutane ™)

W trakcie leczenia chemioterapia, radioterapia lub wysokimi dawkami kortykosteroidéw.
Masz alergie na miejscowe srodki znieczulajace.

Masz alergie na stal nierdzewna.

Egzema, wysypki lub otwarte rany/zmiany skorne w obszarze leczenia.

Przeszedtes operacje plastyczng twarzy lub wstrzykiwanie wypetniaczy w ciaggu
ostatnich 12 miesiecy lub masz blizny pooperacyjne na twarzy mtodsze niz 12 miesiecy.

Miates$ zastrzyk z Botoksu lub innego neuromodulatora na twarzy w ciggu ostatnich
3 miesiecy.

Masz mniej niz 22 lata lub wiecej niz 65 lat.

Ponadto nie nalezy stosowaé¢ Dermapen HOME ™:

8

Do pielegnacji delikatnej skéry wokét oczu (wewnatrz oczodotu).
Do leczenia skory wewnatrz ust lub nozdrzy (bton sluzowych).

Jesli masz ktorykolwiek z nastepujacych standw w okres$lonym obszarze leczenia:
rak skory, bliznowce, albo masz sktonno$¢ do bliznowcéw, rogowacenia stonecznego,
brodawek lub znamiona.
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6- OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

A

Dermapen HOME ™ jest przeznaczony wytacznie do uzytku osobistego i NIE jest przeznaczony
do uzytku komercyjnego ani klinicznego na pacjentach.Trzymaj z dala od dzieci i zwierzat,
poniewaz niektére mate cze$ci mogg stanowic¢ zagrozenie zadtawienia.

Nie uzywaj Dermapen HOME ™ z miejscowym $rodkiem znieczulajacym na skére (TLA),
jesli jestes w ciazy lub karmisz piersia.

NIE jest przeznaczony do uzytku przez osoby ponizej 22. roku zycia ani powyzej 65. roku zycia.

Poniewaz dokumentacja kliniczna wspierajaca urzadzenie Dermapen HOME ™ opiera
sie na pacjentach w wieku od 22 do 65 lat, zaleca sie skonsultowanie sie z lekarzem
przed uzyciem tego urzadzenia, jesli jestes poza tym przedziatem wiekowym.

Dermapen HOME ™ moze by¢ uzywany WYLACZNIE z autoryzowanymi akcesoriami.
Uzycie urzadzenia Dermapen HOME ™ z nieautoryzowanymi akcesoriami uniewazni
gwarancje i moze prowadzi¢ do uszkodzen.

Dermapen HOME ™ nie jest przeznaczony do stosowania z produktami na skére, takimi
jak kosmetyki, leki ani substancje biologiczne.

Przed uzyciem, przy wylaczonym urzadzeniu, sprawdz urzadzenie i kartridz igtowy. NIE
uzywaj urzadzenie i/lub kartridz igtowy, jesli widoczne s3 jakiekolwiek oznaki uszkodzenia.

ZAWSZE wytacz urzgdzenie przed proba oczyszczenia lub sprawdzenia jakiejkolwiek
czesci urzadzenia.

Przed i po kazdym uzyciu oczys¢ urzadzenie Dermapen HOME ™ zgodnie z instrukcjami
dotyczacymi czyszczenia (patrz sekcja 10,1, strona 25).

NIGDY nie udostepniaj innym osobom urzadzenia Dermapen HOME ™.
Moze to prowadzi¢ do zakazen lub przenoszenia choréb.

A

Badz ostrozny podczas obchodzenia sie z wktadami igtowymi, poniewaz istnieje ryzyko
zranienia ostrymi narzedziami. Kiedy urzadzenie jest wytaczone, wszystkie igty wktadu
iglowego powinny by¢ catkowicie wycofane do wktadu. Jesli NIE wszystkie igly sg catkowicie
wycofane, kartridz igtowy jest uszkodzony i nalezy go natychmiast wymienic. Badz ostrozny
podczas obchodzenia sie z wadliwym kartridzem igtowym, poniewaz istnieje wieksze ryzyko
zranienia ostrymi narzedziami.
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6 - WARNINGS AND PRECAUTIONS (cD)

NIE uzywac kartridza igtowego, jesli jego sterylne opakowanie jest uszkodzone, podarte lub
jesli uptynat termin waznosci. Kartridz igtowy jest sterylnym jednorazowym akcesorium i nie
moze by¢ uzyty wiecej niz jeden raz.

Usun kartridz iglowy natychmiast po uzyciu.

NIE uzywaj kartridza igtowego wiecej niz raz. Wielokrotne uzycie kartridza iglowego
moze spowodowac zakazenie lub obrazenia. Usur igte natychmiast po uzyciu do zwyktych
odpadéw domowych.

NIE uzywaj zanieczyszczonego urzadzenia, np. substancjami cieczowymi lub innymi
substancjami. Uzycie zanieczyszczonego urzadzenia substancjami cieczowymi jest
niedozwolone z powodu ryzyka krzyzowego zakazenia. Postepuj zgodnie z instrukcjami
dotyczacymi czyszczenia (patrz sekcja 10,1, strona 25).

NIGDY nie modyfikuj urzadzenia, kartridza igtowego ani innych akcesoriéw. Modyfikacja
moze prowadzi¢ do porazenia pragdem elektrycznym lub uktucia igtg zanieczyszczonej.

Umies¢ urzadzenie tak, aby zachowa¢ zalecang bezpieczng odlegtos¢ od ewentualnych zrodet
zaktocen elektrycznych. Zapobiegaj zrodet zaktdcen, unikajac uzywania innych przenosnych
lub mobilnych urzadzer bezprzewodowych w poblizu urzadzenia (sekcja 13).

Kiedy nie uzywasz urzadzenia, przechowuj je w czystym, suchym $rodowisku. Nie umieszczaj
go na powierzchniach niesterylnych.

Przeczytaj dane techniczne podane w tej instrukcji obstugi i upewnij sie, ze spetnione
sg warunki pracy i przechowywania.

Uzywaj tylko kartridzéw igtowych Dermapen HOME ™ dostarczonych wraz z tym produktem.
Urzadzenie nie jest kompatybilne z innymi kartridzami. Kod produktu kartridza jest widoczny
na opakowaniu. Uzycie niezatwierdzonych akcesoridw moze uszkodzi¢ urzadzenie, zwigkszy¢
ryzyko dla uzytkownika i uniewazni¢ gwarancje.

6.1 - OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI: BATERIE

Uzywaj tylko baterii i tadowarki dotaczonych do tego produktu.

Niewtasciwa instalacja baterii w urzadzeniu Dermapen HOME ™ |ub tadowarce baterii jest
niebezpieczna i moze prowadzi¢ do pozaru, obrazeniami ciata i szkodami materialnymi.

Zawsze dokfadnie sprawdz polaryzacje przed instalacjg lub uzyciem baterii.

NIE wyrzucaj baterii Dermapen HOME ™ do $mieci domowych. Postepuj zgodnie z lokalnymi
wytycznymi dotyczacymi prawidtowej utylizacji.
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6.2 - SRODKI OSTROZNOSCI MEDYCZNE)

A

Jesli nie masz pewnosci, czy urzadzenie Dermapen HOME ™ jest odpowiednie dla Ciebie,
zwrd¢ sie o porade do swojego lekarza lub wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia.

Zachowaj ostroznos$¢ podczas korzystania z urzadzenia, jesli w przesztosci wystepowaty
u Ciebie przebarwienia pozapalne (PIH) (ciemnienie skory). Osoby ktore w przesztosci miaty

PIH s bardziej podatne na przebarwienia po mikronaktuwaniu.

Przed uzyciem upewnij sig, ze skora zostata doktadnie wyczyszczona i jest wolna od produktow
lub zanieczyszczen.

Nie dodawaj zadnych produktéw na skére w trakcie lub po procedurze, oprécz tych
wymienionych w tej instrukgji.

Zabezpiecz $wiezo zabiegane obszary skory przed stresem fizycznym, zanieczyszczeniem,
promieniowaniem UV i $wiattem stonecznym.

Nie uzywaj urzadzenia Dermapen HOME ™ na obszarach skory innych niz opisane w tej instrukgji.
Nie przeprowadzaj wiecej niz jednego zabiegu w ciggu tygodnia.

by zapewni¢, ze wymagana intensywnos¢ zabiegu nie zostanie przekroczona, unikaj ryzyka obrazen,
stosujgc odpowiednie poziomy (patrz sekcja 9.3, strona 23).

Unikaj ryzyka obrazen zwigzanych z nadmierng czestotliwoscig naktuwania (patrz sekeja 9.2, strona 22).

Upewnij sig, Ze kartridze igtowe NIE maja kontaktu z zanieczyszczonymi lub brudnymi
przedmiotami, takimi jak ubrania czy blat.

Usun zanieczyszczony kartridz igtowy natychmiast po uzyciu do zwyktych odpadéw domowych.
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6.3 - OSTRZEZENIA: PORAZENIE PRADEM

A

Dermapen HOME ™ jest urzadzeniem elektrycznym, ktére w pewnych okolicznosciach moze
spowodowac porazenie pragdem elektrycznym uzytkownika.

Prosze przeczytac te instrukcje obstugi i postepowac zgodnie z podanymi w niej wskazéwkami,
aby zapewni¢ maksymalne bezpieczenstwo podczas uzytkowania.

NIGDY nie uzywaj urzadzenia Dermapen HOME ™ w miejscu, gdzie moze spas¢ do wody
lub zosta¢ w nig wciagniete.

Na urzadzeniu Dermapen HOME ™ nie ma czesci, ktére mozna serwisowac samodzielnie.
NIE modyfikuj urzadzenia Dermapen HOME ™ w Zaden sposéb. Modyfikacja urzadzenia

w jakikolwiek sposéb uniewazni gwarancje producenta i moze stanowic ryzyko dla uzytkownika.

6.4 - OSTRZEZENIA: STOSOWANIE KARTRIDZA IGEOWEGO

A

Urzadzenie do mikronaktuwania Dermapen HOME ™ wymaga uzycia kartridzéw igtowych, ktére w
pewnych okolicznosciach stwarzajg ryzyko zranienia ostrymi narzedziami. Urazy spowodowane
zanieczyszczonymi igtami z kartridzoéw igtowych moga prowadzi¢ do przeniesienia choréb.

Dermapen HOME ™ zawiera funkcje ochrony przed ponownym uzyciem wbudowang w kartridz
igtowy. NIE prébowac ponownie uzywac kartridza igtowego.

NIE nalezy probowac podtacza¢ ani wyjmowac kartridza iglowego do lub

z urzadzenia, gdy urzadzenie jest WLACZONE. Kartridze igtowe mozna zakfadac i zdejmowac
TYLKO wtedy, gdy urzadzenie jest WYLACZONA. Niezastosowanie sie do tego srodka ostroznosci
moze prowadzi¢ do zranienia ostrym narzedziem.

W zadnym momencie NIE dotykac¢ igiet ani koricdwki kartridza. Kontakt z iglami moze
spowodowac zranienie ostrym narzedziem lub zanieczyszczenie.

Uzywaj WYLACZNIE oryginalnych kartridzéw igtowych, ktére pasujg do Twojego urzadzenia.

ZAWSZE natychmiast po uzyciu wyrzucaj zuzyty lub zanieczyszczony kartridz iglowy
do $mieci domowych.
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7 - INSTRUKCJE | INSTRUKCJE USTAWIEN
7.1 - POCZATKOWA KONFIGURACJA
Po otrzymaniu urzadzenia Dermapen HOME ™, rozpakuj urzadzenie i akcesoria i sprawdz

je za pomoca listy w sekji 4. Skontaktuj sie z dystrybutorem lub dostawca, jesli brakuje
jakichkolwiek czesci lub wydaja sie by¢ uszkodzone.

Dermapen HOME ™ jest zasilany pojedyncza baterig litowo-jonowa Turbo-Cut. Nie uzywaj

zadnego innego typu akumulatora litowo-jonowego.

7.2 - BATERIATURBO-CUT DERMAPEN HOME ™

Dermapen HOME ™ jest dostarczany z 2 bateriami litowo-jonowymi do ponownego
tadowania - Turbo-Cut.

Przed rozpoczeciem korzystania z urzadzenia, trzeba natadowac baterie Turbo-Cut.
Baterie Turbo-Cut sg specyficzne dla Dermapen HOME ™. Nie uzywaj zadnego innego

typu akumulatora litowo-jonowego. Uzycie innych baterii moze uszkodzi¢ urzadzenie
i uniewaznic¢ gwarancje.

Nieprawidfowa instalacja baterii w Dermapen HOME ™ jest niebezpieczna i moze prowadzi¢

do pozaru, obrazen ciata i szkoéd materialnych.

Jesli Dermapen HOME ™ nie bedzie uzywany przez dtuzszy czas, nalezy wyjac baterie.

7.3-INSTALACJA | USUWANIE BATERII TURBO-CUT

1. Zdejmij pokrywe baterii.
W16z baterie do wneki baterii, zwracajac uwage na prawidtowa polaryzacje.
Zatéz pokrywe baterii i upewnij sig, Ze jest dobrze zamknieta.

Kiedy nadejdzie czas wyjecia baterii, zdejmij pokrywe baterii.

uos wN

Wyjmij baterie z wneki baterii.

Instrukcja Obstugi Dermapen HOME ™

13



7.4 - tADOWANIE BATERII TURBO-CUT

Przed natadowaniem baterii, sprawdz tadowarke i kabel. NIE uzywaj tadowarki ani kabla,
jesli sa w jakikolwiek sposéb uszkodzone.

Podtacz tadowarke USB do odpowiedniego zasilacza sieciowego.

tadowarka wyswietla czerwong diode LED podczas tadowania baterii.
Po petnym natadowaniu baterii, zostanie wyswietlona zielona dioda LED.

Natadowanie baterii trwa okoto 2 godziny.

Dostarczona bateria wystarcza na 4 typowe zabiegi trwajace po 15 minut kazdy
(tacznie 1 godzina).

Jedli poziom natadowania baterii spadnie ponizej poziomu progowego, urzadzenie
Dermapen HOME ™ ostrzeze uzytkownika poprzez miganie zottej diody LED stanu
i wskaznika baterii. Urzadzenie wyda podwdjny sygnat dzwiekowy co 10 sekund.

Jedli bateria nie jest juz w stanie dostarcza¢ wystarczajgcej mocy, Dermapen HOME ™
wyswietli ostrzezenie o krytycznym poziomie natadowania baterii. Urzadzenie pokaze
czerwonga diode LED, wskaze migajacym symbolem baterii, wyda trzy dzwieki i wytaczy
sie po 10 sekundach.

Podczas tadowania trzymaj kabel z dala od goracych powierzchni.

8- ROZPOCZECIE PRACY

Aby rozpoczac korzystanie z Dermapen HOME ™, najpierw zarejestruj urzadzenie w aplikacji
Dermapen HOME ™ Companion. Aplikacje nalezy najpierw pobra¢ na kompatybilny smartfon
lub urzadzenie.

8.1 -WYMAGANIA SYSTEMOWE DLA APLIKACJI

14

iPhone/iPad z systemem iOS 10/11 i funkcja Bluetooth lub

Smartfon z wersja systemu Android 6/7/8 i funkcjg Bluetooth
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8.2 - STEROWANIE | IKONY STANU

+ Zwieksz predkos¢

Powiadomienia
o synchronizacji/aktualizacji

Stan baterii

Potaczenie Bluetooth

+ Zw@ksz pozwm

- Zmniejsz poziom

Przycisk gtowny (wielofunkcyjny,
WL./WYL.)

Stan Dermapen HOME™

Stan kartridza

Wskaznik predkosci

Skala predkosci

Wskazanie poziomu (mm)
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8.3 -WLACZANIE URZADZENIA

1. Naci$nij i przytrzymaj Przycisk Gtéwny, az Dermapen HOME ™ wyda dzwigk.
Powinno to zaja¢ okoto 3 sekundy. Dioda LED stanu zaswieci sie na niebiesko,
a wskaznik predkosci zacznie migac.

2. Po wlaczeniu urzadzenia zostang wy$wietlone wskazniki predkosci i poziomu.
Dioda LED stanu zaswieci si¢ na niebiesko, wskazujac, ze urzadzenie jest gotowe
do normalnej pracy.

3. Wrazie potrzeby wyreguluj pierscient wskaznika predkosci i cyfry wskaznika poziomu.

4. Nacisnij raz przycisk gtéwny, aby aktywowac tryb leczenia.

8.4 - DIODY LED STANU | SYGNALY DZWIEKOWE
Dioda LED stanu wyswietla 3 rézne stany:

Niebieski: Normalna praca

Pomaranczowy: Uwaga

Czerwony: Uwaga - stan krytyczny

Dermapen HOME ™ emituje epujace sygnaty dzwiek

ﬂ) Pojedynczy sygnat dzwiekowy: Oznacza naci$niecie przycisku

ﬂ)) Podwaéjny sygnat dzwigkowy: Wskazuje ustawienie predkosci/poziomu zostato
ustawione lub istnieje alert wymagajacy uwagi.

ﬂ’)) Potrdjny sygnat dzwiekowy: Wskazuje krytyczny alert dotyczacy baterii lub btad
silnika (patrz rozdziat 11, strona 26).

8.5 - INSTALACJA | POBIERANIE APLIKACJI DERMAPEN HOME ™

1. Otworz sklep Apple lub Android App Store na kompatybilnym smartfonie.
2. Wyszukaj,Dermapen HOME".

3. Nacisnij przycisk,Pobierz” lub, Zainstaluj” na stronie aplikacji, aby zainstalowa¢ aplikacje.
Aplikacja jest bezptatna, a jej pobranie i uzytkowanie nie wiaze sie z zadnymi kosztami.
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8.6 - ZALOZENIE KONTA

Otworz aplikacje Dermapen HOME ™.

Na ekranie poczatkowym kliknij “Utwérz nowe konto”.

Na ekranie”Utwérz konto” wprowadz swoje imie, nazwisko, adres e-mail konta, hasto
do konta, potwierdz hasto do konta i dotknij, aby potwierdzi¢ polityke prywatnosci.
Nastepnie kliknij “Dalej".

Wprowadz swoje dane adresowe i wybierz odpowiedni wynik adresu. Nastepnie
kliknij "Gotowe". Jesli potrzebujesz zmieni¢ adres, kliknij "Edytuj', a nastepnie recznie
wprowadz prawidtowy adres. Nastepnie kliknij “Zapisz zmiany”. Nastepnie kliknij “Dalej’

Przejrzyj szczegbty swojego konta (kliknij“Edytuj”, aby wprowadzi¢ zmiany).

8.7- REJESTRACJA KONTA DERMAPEN HOME ™

® N o wn

10.

Upewnij sie, ze Dermapen HOME ™ jest wyfaczony.
Upewnij sig, ze Bluetooth jest wigczony na Twoim smartfonie lub urzadzeniu.

Jezeli korzystasz z urzagdzenia Apple iPhone lub iPad, upewnij sig, ze w aplikacji
Dermapen HOME ™ wiaczona jest funkcja Bluetooth. (Ustawienia - Prywatnos¢ —
Bluetooth - Dermapen HOME)

Jedli korzystasz z urzadzenia z systemem Android, upewnij sie, ze ustugi lokalizacyjne
sg wigczone. (Ustawienia - Lokalizacja)

Zaloguij sie do aplikacji Dermapen HOME ™ za pomoca swojego adresu e-mail i hasta.
Na stronie gtéwnej kliknij+ Zarejestruj urzadzenie.
Wybierz z listy swoj adres, na ktory chcesz zarejestrowac swéj Dermapen HOME ™.

Po wyswietleniu monitu wigcz Dermapen HOME ™ i przytrzymaj go blisko Twojego
smartfona lub tableta.

Aplikacja wyswietli numer seryjny Dermapen HOME ™, ktdry jest gotowy do rejestracji.

Kliknij "Potacz urzadzenie".

. Teraz Dermapen HOME ™ zostat zarejestrowany na Twoim koncie.
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8.8 - SYNCHRONIZACJA | AKTUALIZACJA DERMAPEN HOME ™

1.

Upewnij sig, ze Bluetooth jest wigczony na uzywanym smartfonie lub tablecie.
Upewnij sie, ze Dermapen HOME ™ jest wytaczony w tym momencie.

Zaloguj sie do aplikacji za pomoca adresu e-mail i hasta do konta.

Aplikacja powinna otworzy¢ sie na stronie produktow, na ktérej beda wymienione
dostepne urzadzenia.

Znajdz wymagane urzadzenie w ksztatcie dtugopisu na liscie (numer seryjny na liscie
bedzie odpowiada¢ numerowi seryjnemu na odwrocie urzadzenia pod pokrywa baterii).
Wigcz urzadzenie, upewniajac sig, ze jest w trybie parowania.

Kliknij "Potacz i synchronizuj".

Aplikacja wyswietli komunikat "Synchronizacja urzadzenia". Nie wytaczaj Dermapen
HOME ™ podczas trwania aktualizacji. Przerwanie procesu aktualizacji bedzie wymagac
ponownej synchronizacji urzadzenia, aby wznowi¢ normalne korzystanie. Zaleca

sie uzywanie zasilacza podczas tego procesu.

" " i mial

Gdy aplikacja wyswietli komunikat "Urza akt y ;
kliknij "Gotowe', aby zakoriczy¢ proces synchronizacji i aktuallzaql

8.9 - PODCZAS SYNCHRONIZACJI/AKTUALIZACJI PRZEZ BLUETOOTH

18

1.

Dermapen HOME ™ wyswietli niebieskg diode LED stanu, symbol synchronizacji, symbol
Bluetooth, a wskaznik predkosci bedzie sie obracat, wskazujac, ze aktualizacja jest w toku.

Po pomyslnej aktualizacji urzadzenie jest gotowe do uzycia.

Jesli od ostatniej aktualizacji urzadzenia minety wiecej niz 2 miesigce, Dermapen
HOME ™ przypomni Ci o tym, emitujac sygnat dzwiekowy, wyswietlajac symbol
synchronizacji/aktualizacji i wyswietlajac czas pozostaty do synchronizacji/aktualizacji
na poziomie cyfr wskazujacych (w dniach lub w godzinach, jedli pozostato mniej

niz 48 godzin). Synchronizuj/aktualizuj urzadzenie lub nacisnij przycisk gtéwny,

aby kontynuowac operacje.

Po uptywie okresu przypomnienia o synchronizacji/aktualizacji urzadzenie:

- Wyswietla pomarariczowg diode LED stanu
- Wyswietla pulsujacy symbol synchronizacji/aktualizacji
- Wyswietla,SYN” na cyfrach wskazania poziomu

« Emituje podwdjny ton
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9 - ZAKLADANIE WKEADU IGEOWEGO

A

Kartridz z mikroigtami jest sterylny i przeznaczony WYLACZNIE do jednorazowego uzytku
przez jednego uzytkownika. Po uzyciu nalezy bezpiecznie wyrzucic¢ kazdy kartridz igtowy.

1. Przed zaktadania lub usuwania kartridza igtowego nalezy WYtACZYC urzadzenie.
2. Sprawdz, czy opakowanie kartridza igtowego nie jest uszkodzone i podarte.

3. NIE uzywac kartridza igtowego, jesli sterylne opakowanie jest w jakikolwiek
sposob uszkodzone.

4. NIE uzywac kartridza igtowego, jesli uptynat TERMIN PRZYDATNOSCI DO UZYCIA.

5. Sterylnosc kartridzow igtowych jest gwarantowana TYLKO wtedy, gdy opakowanie
jest nieuszkodzone, a kartridz nie przekroczyt daty przydatnosci do spozycia.

6.  Czystymi rekami wyjac kartridz igtowy ze sterylnego woreczka.
7. Wi6z kulkowa koncowke kartridza do Dermapen HOME ™.

8. Obrdc kartridz o ¢wierc obrotu w prawo, aby bezpiecznie zablokowa¢ go na miejscu.

9. Aby wyjac go, obré¢ wktad o ¢wierc obrotu w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazoéwek zegara, aby go odblokowac i delikatnie wyjmij.

Kiknij
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9 - ZAKEADANIE WKEADU IGEOWEGO (CD)

20

9.

10.
1.

4,

Nasadke ochronng nalezy pozostawi¢ na miejscu az do rozpoczecia zabiegu.
Wiacz urzadzenie.

Jedli wktad igtowy nie jest zainstalowany prawidtowo, na ekranie LCD bedzie migat
symbol wktadu. Dermapen HOME ™ nie bedzie dziata¢, dopoki kartridz nie zostanie
prawidtowo zainstalowany.

. WYLACZ urzadzenie, wyjmij wktad z igfa i zainstaluj go ponownie. Jezeli problem

nie ustapi, patrz rozdziat 11 - Rozwigzywanie probleméw z urzadzeniem Dermapen
HOME™, strona 26

. Zawsze instaluj wytacznie oryginalny wktad Dermapen HOME ™. Instalacja

jakiejkolwiek innego kartridza grozi uszkodzeniem urzadzenia i stwarza ryzyko
dla uzytkownika oraz powoduje utrate gwarangji.

Przed rozpoczeciem leczenia zdjg¢ nasadke ochronna.
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9.1 - REGULACJA CZESTOTLIWOSCI NAKLUWANIA (PREDKOSCI)

1.

Uzyj przyciskow Speed +/-, aby zwigkszy¢ lub zmniejszy¢ predkos¢ igiet (czestotliwos¢
naktuwania). Po kazdym pomyslnym naci$nigciu przycisku zostanie wyemitowany
pojedynczy sygnat dzwiekowy.

Dermapen HOME ™ wyda podwdjny sygnat dzwiekowy po ustawieniu nowej predkosci,
a wybrana predkosc zostanie wyswietlona na fuku wskaznika predkosci.

Predkos¢ mozna regulowac bez koniecznosci podfaczania kartridza do urzadzenia.
Urzadzenie moze pracowac na réznych poziomach predkosci, w zaleznosci

od komfortu uzytkownika.

Predkos¢ 1 Predkos¢ 2

80hz - 80 obrotéw na sekunde 90hz - 90 obrotéw na sekunde

M
N
Ny —y
c c
7 ”
o oredkoies

Predkos¢ 3 Predkos¢ 4

105hz - 105 obrotéw na sekunde 120hz - 120 obrotéw na sekunde

Instrukcja Obstugi Dermapen HOME ™
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9.2 - REGULACJA POZIOMU IGIEL

1. Uzyj przyciskow Poziom +/-, aby odpowiednio zwigkszy¢ lub zmniejszy¢ poziom
igiet. Po kazdym pomysinym nacisnieciu przycisku zostanie wyemitowany pojedynczy
sygnat dzwiekowy.

2. Urzadzenie wyemituje podwojny sygnat dzwiekowy, aby wskaza¢, ze nowa wartos¢
poziomu zostata ustawiona, a wybrany poziom zostanie wyswietlony na cyfrach
wskazujacych poziom.

3. Poziom mozna regulowac bez podtaczania kartridza do urzadzenia.

Zalecamy nastepujace sugerowane zakresy poziomu igiet:

Czoto (poziom 1-4)
Miedzy brwiami (poziom 1-4)
« Nos (poziom 2)
« Kos¢ policzkowa (poziom 1-4)
Policzek (poziom 1-4)
Okolica ust (poziom 1-4)
Blizny na twarzy (poziom 1-4)

« Wokét obrzeza oczodotu* (poziomy 1-4)

*Uwaga: Zabiegi mozna wykonywac w
okolicach oczodotu (obrzeza oczodotu),
nie nalezy jednak poddawac zabiegu
wrazliwej skdrze wewnatrz oczodotu.
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9.3 - PRZEPROWADZENIE ZABIEGU

1. Doktadnie oczys¢ skore odpowiednim srodkiem czyszczacym.
2. Usun wszelkie pozostatosci $rodka czyszczacego woda.

3. Przed wykonaniem zabiegu i dotknigciem sterylnego kartridza iglowego nalezy
doktadnie umy¢ i wysuszyc rece.

4. Zamocuj nowy, sterylny kartridz iglowy (patrz rozdziat 9, strona 19).

5. Wiacz urzadzenie (patrz rozdziat 8.3, strona 16). W razie potrzeby zsynchronizuj
urzadzenie poprzez Bluetooth (patrz rozdziat 8,8, strona 18).

6. Zdja¢ nasadke zabezpieczajaca z wktadu igtowego i wyrzucic ja do zwyktych
odpadéw domowych.

7. Wybierz poziom igiet i predko$¢ Dermapen HOME ™ (patrz rozdziat 9.2, strona 21
i rozdziat 9.3, strona 22).

8.  Zastosuj lekki nacisk i przesuwaj Dermapen HOME ™ ruchami réwnolegtymi
po kazdym obszarze, unoszac koricowke wktadu pomiedzy kazdym pociggnieciem,
aby unikna¢ niepotrzebnego ponownego naktuwania.

Istnieje pie¢ mozliwych
obszaréw leczenia:

1. Czoto

2.Nos

3. Okolica ust

4. Podbrodek

5. Policzek
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9.3 - PRZEPROWADZENIE ZABIEGU (CD)

9.

10.
1.
12.

24

Dla kazdego obszaru wykonaj przejscie we wszystkich czterech kierunkach, jak
pokazano ponizej. Powtérz te trzy do pieciu razy, zanim przejdziesz do innego obszaru.

W razie potrzeby poziom igiet mozna zwiekszy¢ w ramach wytycznych.
Po zabiegu oczys$¢ skore ciepta woda.

Zastosuj odpowiedni krem z filtrem przeciwstonecznym.

Pierwsze przejscie: Zacznij od rownolegtych ruchéw, w gére i w dét,
podnoszac koricdwke wktadu miedzy kazdym pociggnieciem (zamiast ruchu
zygzakowatego), aby unikna¢ niepotrzebnego ponownego naktuwania.
Predkos¢ lub poziom mozna regulowac w trakcie procedury. Aby uzyskac
optymalng kuracje, natéz Dermapen HOME ™ na skore, stosujac jedynie
lekki nacisk.

Drugie przejsécie: Wywierajac staty nacisk, wykonuj ruchy z boku na bok,
jak pokazano po lewej stronie.

Trzecie przejscie: Wywierajac staty nacisk, wykonuj ruchy po lewej
przekatnej, jak pokazano po lewej stronie.

Czwarte przejscie: Wywierajac staty nacisk, wykonuj ruchy po prawej
przekatnej, jak pokazano po lewej stronie.
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10- DBAJ O SWOJE URZADZENIE
10.1 - PROCEDURA CZYSZCZENIA DERMAPEN HOME ™

NIE prébuj czysci¢ wktadu igtowego. Wktady igtowe sg przeznaczone WYLACZNIE
do jednorazowego uzytku.

Technika opisana ponizej jest zatwierdzona procedurg czyszczenia i nalezy jej przestrzegac,
aby zapewnic skuteczne czyszczenie.

Przed i po kazdym zabiegu nalezy przestrzegac procedury czyszczenia.
Przed czyszczeniem urzadzenia nalezy dokona¢ wzrokowej kontroli urzadzenia. Jezeli

zauwazysz oznaki zanieczyszczenia wewnatrz urzadzenia lub podejrzewasz zanieczyszczenie
wewnatrz urzadzenia, skontaktuj sie z lokalnym dystrybutorem.

A

Za pomocg chusteczki dezynfekcyjnej lub czystej szmatki zwilzonej woda z mydtem
doktadnie przetrzyj wszystkie obszary urzadzenia. Doci$nij palcem i przetrzyj caty
powierzchnie kazdej czedci.

Przetrzyj zewnetrzng obudowe urzadzenia, zwracajac szczegdlng uwage na:

Przetrzyj wszystkie ztacza pomiedzy obudowami urzadzenia.
Wytrzyj potaczenie pomiedzy obszarem ekranu a obudowa urzadzenia.

Wytrzyj krawedzie i szczeliny wokdt miejsca mocowania kartridza iglowego.

Przed przechowywaniem w czystym i suchym miejscu nalezy pozostawic urzadzenie
do wyschniecia.

Instrukcja Obstugi Dermapen HOME ™
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11 - ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW: URZADZENIE DERMAPEN HOME ™

Jesli sugerowane dziatania nie rozwiaza probleméw wymienionych ponizej lub problem
wystapi ponownie, skontaktuj sie z lokalnym dystrybutorem.

NIE prébuj dalej bada¢ zadnego z problemow. Urzadzenie nie posiada czesci, ktére mozna naprawic.

Problem

Po wiaczeniu Dermapen HOME ™:

Wyswietla pomaraniczowa
diode LED stanu
Wyswietla migajacy
symbol kartridza

Emituje podwajny

sygnat dzwiekowy.

Mozliwa przyczyna

Nie wykryto
kartridza igtowego

Dziatanie

Wyjmij i zat6z kartridz
igtowy, aby upewni¢
sig, ze jest prawidtowo
zainstalowany.

Jedli problem bedzie

sie powtarzat, wymien
kartridz iglowy na nowy.

Po wiaczeniu Dermapen HOME ™:

Wyswietla pomaranczowa
diode LED stanu
Wyswietla migajacy
symbol kartridza

Emituje podwajny

sygnat dzwiekowy.

Btad kartridza
igtowego z powodu
nieprawidtowego
kartridza

Wymien kartridz
iglowy na nowy.

Po wiaczeniu Dermapen HOME ™:

Wyswietla petny symbol
synchronizacji

Wyswietla dni lub godziny
na cyfrach wskazania
poziomu

Emituje sygnat dzwigekowy.

Ostrzezenie
o synchronizagji

Zsynchronizuj Dermapen
HOME ™ przez Bluetooth
przy najblizszej okazji.

Po wiaczeniu Dermapen HOME ™

Wyswietla pomarariczowa
diode LED stanu
Wyswietla migajacy
symbol synchronizacji
Wyswietla,SYN” na cyfrach
wskazania poziomu
Emituje podwojny

sygnat dzwiekowy.

Zbyt duzo czasu
od ostatniej
synchronizacji

Aby kontynuowac dziatanie,
zsynchronizuj Dermapen
HOME ™ przez Bluetooth.
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11- ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW: DERMAPEN HOME ™ DEVICE (CD)

Problem

Po wiaczeniu Dermapen HOME ™

Wyswietla pomarariczowa
diode LED stanu
Wyswietla migajacy
symbol synchronizacji
Emituje podwdjny

sygnat dzwigkowy.

Mozliwa przyczyna

Btad konfiguracji

Dziatanie

Zsynchronizuj Dermapen
HOME ™ przez Bluetooth.

Podczas pracy Dermapen HOME ™:

Wyswietla pomararczowa
diode LED stanu

Wyswietla symbol baterii
Emituje podwdjny sygnat
dzwigkowy co 10 sekund.

Niski poziom baterii

Aby kontynuowac,
wymien lub nataduj baterie
przy najblizszej okazji.

Po wiaczeniu Dermapen HOME ™:

Wyswietla czerwona
dioda LED stanu
Wyswietla migajacy
symbol baterii
Emituje trzy sygnaty
dzwiekowe

Wylacza sie po

10 sekundach.

Krytyczna bateria -
urzadzenie nie ma
wystarczajacego
poziomu
natadowania baterii,
aby kontynuowac
prace

Nataduj baterie przed
ponownym uzyciem
lub przetacz na zasilanie.

Aplikacja wyswietla kod
btedu 303.

Problem

z komunikacjg
z urzadzeniem
przez Bluetooth

Upewnij sig, ze Bluetooth
jest wiaczony w Twoim
smartfonie i kliknij Sprobuj
ponownie.

Aplikacja wyswietla kod
btedu 304.

Btad rejestracji

Upewnij sig, ze Bluetooth
jest wiaczony w Twoim
smartfonie i kliknij Sprobuj
ponownie.
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12 - DANETECHNICZNE

Dermapen HOME ™
Napiecie/prad wejsciowy: 5V DC, 2,4A

Rozmiary: 180mm x 40mm x 70mm

Waga: 1559

Klasa szczelnoéci IP: P22

Zakeres silnika do mikronaktuwania: od 80-120 Hz

Zakres poziomdw: 0.2-0.5mm

Dermapen HOME ™ kartridz igtowy (kod ponownego zaméwienia: DP4-NDL-ASH-5)
Liczba igiet: 16

Rozmiar/ksztatt igly: 33G, solidna igta

Strefa kontaktu kartridza: Materiat igty z karbowang ostona: Stal chirurgiczna, nierdzewna
Bateria (kod ponownego zaméwienia: DP4-BTR)

Typ: 14500, litowo-jonowy, do ponownego tadowania

Napiecie/prad: 3.7V DC, 800mAh

tadowarka (kod ponownego zaméwienia: DP4-CHG, PN: F7)

Napiecie/prad wejsciowy: 90-250V AC, 1.0-0.5A, 50-60Hz

Napiecie/prad wejsciowy: 4,2V DC, 500 mA na ogniwo

Dopuszczalne warunki srodowiskowe
przechowywania i transportu

Temperatura: -18 to +70°C (0.4°F-158°F)
Wilgotnos¢: 30-95%, bez kondensacji
Cisnienie: 573 do 1013 hPa (8,3 do 14,7 psi)

Eksploatacja
Temperatura: +0°C do +30°C (32°F-86°F)

Od Wilgotnos¢: 30-95%, bez kondensacji
Do: 15-90% wilgotnosci wzglednej, bez kondensacji

Cisnienie: 795 do 1013 hPa (8,3 do 14,7 psi)
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13 - KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Oswiadczenie FCC klasy B
Ten produkt zawiera identyfikator FCC: SH6MDBT42Q

Dermapen HOME ™ jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym,
w ktérym zaktdcenia wywotane promieniowaniem o czestotliwosci radiowej (RF)
s kontrolowane.

Urzadzenie Dermapen HOME ™ zostato przetestowane i uznane za zgodne z ograniczeniami
dla urzadzen cyfrowych klasy B, zgodnie z czescia 15 przepiséw FCC.

Dziatanie podlega nastepujacym dwém warunkom:

1. To urzadzenie nie moze powodowac¢ szkodliwych zaktocen.

2. To urzadzenie musi akceptowac wszelkie odbierane zaktocenia, w tym zaktdcenia,
ktore moga powodowac niepozadane dziatanie.

To urzadzenie generuje, wykorzystuje i moze emitowac energig o czestotliwosci radiowej,
a jesli nie zostanie zainstalowane i nie bedzie uzywane zgodnie z instrukcjg, moze powodowac
zaktocenia w komunikacji radiowej lub urzadzeniach wykorzystujacych czestotliwos¢ radiowa.

Operator urzadzenia moze poméc w zapobieganiu zaktéceniom elektromagnetycznym,
zachowujgc minimalng odlegto$¢ miedzy sprzet komunikacyjny RF (nadajniki) i urzadzenie
o dtugosci 3 metrow.

Nalezy unika¢ uzywania tego sprzetu w sgsiedztwie lub na innym sprzecie, poniewaz moze
to spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Jedli takie uzycie jest konieczne, nalezy obserwowac
ten sprzet i inne urzadzenia w poblizu, aby sprawdzi¢, czy dziatajg normalnie.

Zmiany lub modyfikacje, ktore nie zostaty wyraznie zatwierdzone przez producenta, moga
uniewazni¢ uprawnienia uzytkownika do obstugi urzadzenia.

Jedli to urzadzenie powoduje szkodliwe zaktdcenia, co mozna stwierdzi¢ poprzez wytaczenie
i wigczenie sprzetu, uzytkownik zacheca sie do podjecia proby skorygowania zaktécen
za pomoca nastepujacych srodkow:

« Zmien orientacje lub lokalizacje urzadzenia.

« Zwiegksz odlegtosci pomiedzy urzadzeniami.

« Podtacz urzadzenie do gniazdka w innym obwodzie elektrycznym lub uruchom
urzadzenie, korzystajac z opcji zasilania z baterii.

« Skonsultuj sie z producentami sprzetu.
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13.1 - WYTYCZNE DOTYCZACE KOMPATYBILNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNEJ

Urzadzenie jest przeznaczone WYLACZNIE do uzytku z oryginalnymi akcesoriami, w $Srodowisku
podobnym do opisanego ponizej. Uzytkownik urzadzenia musi zadbac o to, aby byto ono
uzytkowane w takim srodowisku.

Podstawowe funkcje

Urzadzenie do mikronaktuwania Dermapen HOME ™ zostato przetestowane pod katem
odpornosci elektromagnetycznej i emisji. Podstawowe bezpieczeristwo i funkcje urzadzenia
zostajg zachowane, jesli uzytkownik przestrzega zasad, odlegtosci i wyjatkow opisanych

w ponizszych informacjach i tabelach.

Zasadnicze dziatanie urzadzenia mikroigtowego Dermapen HOME M definiuje sie jako:

«  Wysuniecie igiel: Maksymalne wysuniecie igiet to ustawienie wysuniecia igiet 0,5 mm

Nieprawidtowe dziatanie
Prawidfowe dziatanie moze nie by¢ mozliwe w nastepujacych warunkach:

« W przypadku, gdy na Dermapen HOME ™ oddziatuje pole elektromagnetyczne, niezgodne
z wymienionymi w tabeli EMC, urzadzenie moze sie wytaczy¢ lub zmieni¢ ustawienie
predkosci bez naciskania przyciskow przez uzytkownika. Jezeli zaobserwuje sie ktérykolwiek
z tych objawow, nalezy tymczasowo przerwac stosowanie Dermapen HOME ™ do czasu
wyeliminowania lub ograniczenia zrédta zaktdcen. Moze zaistniec¢ koniecznos¢ przeniesienia
urzadzenia do obszaru o nizszym poziomie pél elektromagnetycznych.

Jedli podczas pracy urzadzenia wystapi duze wytadowanie elektrostatyczne (ESD),

moze ono sie wylgczyc¢. Jedli tak sie stanie, moze by¢ konieczne przeniesienie

urzadzenia do obszaru o wilgotnosci wzglednej wigkszej niz 50%, aby zmniejszy¢
prawdopodobieristwo wytadowania elektrostatycznego, a nastepnie kontynuowac zabieg.

Jezeli urzadzenie nieoczekiwanie wytacza sie, nie mozna go ponownie uruchomié¢
lub nie mozna ustawi¢ zadanej predkosci, oznacza to wystapienie usterki. Jesli tak
sie stanie, urzadzenie ma awarie wewnetrzna i nie powinno by¢ uzywane. Skontaktuj
sie ze swoim dostawca.
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13.1.1 - EMISJA ELEKTROMAGNETYCZNA

Zgodnosc Notatki
Emisje promieniowane CB
(FCC czes$¢ 15, podczesc B)
Emisje przewodzone CB
(FCC cze$¢ 15, podczesé B)
Emisje RF Grupa 1,
(CISPR11) Klasa B
Emisje przewodzone - Grupa 1,
napiecie zaktécajace klasa B
na zacisku sieci
(CISPR11)
Emisje RF CB
(EN55032)
Harmoniczne Emisje pradu Klasa A
(IEC 61000-3-2)
Zmiana napiecia, Zgodny

wahania i migotanie

(IEC 61000-3-3)
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13.1.2 - ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

IEC
.. 60601-1-2  Poziom Wytyczne dotyczace
Test odpornos . o Srodowiska
LR BT zgocnosch elektromagnetycznego
testowy gnety g
Wytadowania +8kV Kontakt +8kV Kontakt Podtogi powinny by¢ z drewna,
elektrostatyczne 15KV Air 15KV Air betonu lub ptytek ceramicznych.
(ESD) - - Jesli podtogi sa pokryte
(IEC 61000-4-2) m'atena’felnlw syntetycznym,'
wilgotnos¢ wzgledna powinna
wynosi¢ co najmniej 30%.
Promieniowane polel 10V/m 10V/m Minimalna odlegtos¢
elektromagnetyczne| 80 MHz 80 MHz od przenosnego i mobilnego
RF do 2.7 GHz do 2.7 GHz ;@rzetu‘komunikacﬁnggo o
A powinna wynosic wigcej niz:
(IEC 61000-4-3) 3V/m 3V/m '
E=6/d P gdzie
2.7 do 6 GHz 2.7 do 6 GHz
P = maksymalna mocwW,d =
minimalna odlegtos¢ separacji w m,
Elektryczne szybkie | +2 kV AC +2 kV AC Jako$¢ zasilania sieciowego

stany nieustalone/
impulsowe

(IEC 61000-4-4)

Porty zasilania

Porty zasilania

powinna odpowiadac jakosci
typowego srodowiska
komercyjnego lub szpitalnego.

Wysokonapieciowe | +0.5 kV, +1kV +0.5 kV, £1kV Jakos¢ zasilania sieciowego
udary Z linii na Z linii na powinna odpowiadac jakosci
(IEC 61000-4-5) inna linie inna linie typowego Srodowiska
komercyjnego lub szpitalnego.
Zaktocenia 3V 3v Minimalna odlegtos¢ od
przewodzone 150 kHz 150 kHz przenosnego i mobilnego sprzetu
indukowane do 80 MHz do 80 MHz komunikacyjnego RF powinna
przez pola RF wynosi¢ wigcej niz:
Pasma ISM Pasma ISM .
(IEC61000-4-6) 0d 150 kHzdo | od 150kHzdo | E=0/d P gdzie
80% AM 80% AM P = maksymalna moc w W,
01kHz 01kHz d =minimalna odlegtos¢ separacji
w m, E = poziom odpornosci w V/m.
Pole magnetyczne | 30 A/m 30A/m Pola magnetyczne o czestotliwosci
o czestotliwosci sieciowej powinny odpowiadac
zasilania 50/60 Hz poziomu typowego srodowiska
(IEC 61000-4-8) komercyjnego lub szpitalnego.
Spadki napiecia, Rozne, jak Roézne, jak Jakos¢ zasilania sieciowego
krotkie przerwy okreslono okreslono powinna odpowiadac jakosci
iwahania napiecia | w tabeli 5 w tabeli 5 typowego srodowiska
(IEC 61000-4-11) normy [EC normy [EC komercyjnego lub szpitalnego.
60601-1-2: 60601-1-2:
2014 2014
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14 - INFORMACJE O GWARANCJI

Ten produkt jest wytwarzany w ramach $cistych proceséw kontroli i inspekgji jakosci.

Standardowa gwarancja na urzadzenie Dermapen HOME ™ obejmuje okres eksploatacji
2 lata od daty zakupu.*

Standardowa gwarancja na tadowarke i baterie wynosi 12 miesiecy. Uzycie innych baterii
spowoduje utrate gwarancji.

Jezeli produkt ulegnie awarii w wyniku normalnego uzytkowania przez klienta, zostanie on
naprawiony/wymieniony bezptatnie w okresie gwarancyjnym (nie wliczajac kosztéw zwrotu).
Uszkodzenia opisane ponizej NIE s objete gwarancja:

« Btedy uzytkownika wynikajace z braku ostroznosci i odpowiedzialnosci
(np. narazenie na wode, upuszczenie urzadzenia).

- Nieautoryzowane btedy w podtaczeniu pradu elektrycznego.

Usterek powstatych na skutek wiasnej intencji uzytkownika lub nieautoryzowanej naprawy.

« Szkody spowodowane kleska zywiotowa (pozar, powddz, trzesienie ziemi, uderzenie
pioruna itp.).

Petne szczegoéty gwarancji mozna znalez¢ na stronie www.EquipmedUSA.com

*Obowiazuja zasady i warunki.

15-UTYLIZACJA

Testy wydajnosci wykazaty, ze maksymalny okres uzytkowania Dermapen HOME ™ wynosi 3 lata.
W zaleznosci od czestotliwosci uzytkowania odpowiada to:

1. 10 zastosowan miesiecznie przez 3 lata

2. 5zastosowan miesiecznie przez 6 lat

Aby zapewni¢ bezpieczenstwo uzytkownika, nalezy zaprzestac korzystania z urzadzenia
po osiggnieciu przez niego maksymalnego okresu uzytkowania.

Po zakonczeniu okresu przydatnosci produktu urzadzenie do mikronaktuwania Dermapen

HOME ™ nalezy utylizowac zgodnie z obowigzujacymi przepisami W razie potrzeby zapytaj
sprzedawce lub wiasciwe wiadze o obowiazujace przepisy.
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I - INFORMAGCOES GERAIS

/\ Este Manual de Instrucdes fornece informacées sobre o uso
seguro do dispositivo de microagulhamento Dermapen HOME™.

O usuario deve ler cuidadosamente todas as informacdes
apresentadas neste manual antes de comecar a usar a Dermapen
HOME™, Isso inclui informacgdes sobre garantia.

O usuario tem a responsabilidade de sempre seguir as instrucdes
contidas neste manual.

O usuario/comprador deve ter conhecimento das leis locais e
restricdes regionais referentes ao microagulhamento.

@ Leia este manual do usudrio com ateng¢&o e na integra.

Mantenha estas Instrucdes de Uso em um local de facil acesso.

Il - PROPRIEDADE INTELECTUAL

Dermapen HOME™ é uma marca registrada da Equipmed USA LLC.
4695 MacArthur Court, Suite 1100, Newport Beach, CA 92660

Il - ISENGCAO DE RESPONSABILIDADE

A Equipmed USA LLC ou seus representantes ndo se responsabilizam
pelos resultados do tratamento, pois os resultados podem variar

de um individuo para outro. O dispositivo ou protocolos Dermapen
HOME™ ndo foram concebidos para curar doencas. A Dermapen
HOME™ deve ser usada de acordo com as instrugoes.

IV - INFORMACOES DE CONTATO

Fabricante Equipmed USA LLC
4695 MacArthur Court
Newport Beach CA 92660

Telefone +1(949) 798 5500
E-mail admin@EquipmedUSA.com
Website www.EquipmedUSA.com
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1- OS SIMBOLOS DE ADVERTENCIA USADOS NESTE MANUAL

ﬁ Indicam uma situacéo perigosa que, se néo for evitada,
pode resultar em ferimentos, morte ou lesdes graves.

@ Leia o manual do usudrio antes de usar.

1.1 - OUTROS SIMBOLOS USADOS NESTE MANUAL DO
USUARIO E ACESSORIOS

= Capacidade do dispositivo para Conectividade
?;:_Lr’ Bluetooth, operagdo com pilha (DC) ou operagdo com
- energia elétrica (AC).

O aplicativo Dermapen HOME™ estd disponivel para
download na Apple App Store. Procure por Dermapen
HOME.

«(*))) A configuracao e sincronizacdo da Dermapen HOME™
sdo concluidas via conectividade Bluetooth.

) Speed Dial (Ligacdo Rapida) como visto na tela LCD.
3 (Consulte a secdo 9.1, pagina 21).

E O produto ndo deve ser descartado no lixo doméstico.
Descarte adequadamente como lixo eletrénico.

Variacdo de umidade (limite inferior e superior) para
>~ armazenamento seguro.

J “°  Variacdo de temperatura (limite inferior e superior) para
i/ armazenamento seguro.

‘f Mantenha em local seco.

Dermapen HOME™ Manual do Usuério



2 - LIMITAGCOES DE RESPONSABILIDADE

A

NAO utilize o dispositivo de microagulhamento Dermapen HOME™
de nenhuma forma que ndo seja exatamente como especificado
neste Manual do Usuério de instru¢des para o usuario.

O uso da Dermapen HOME™ de qualquer outra forma ou indicacao
que ndo esteja especificada nestas instrucdes de utilizacdo ndo foi
testado e o risco é desconhecido.

Este dispositivo pode ser utilizado APENAS para a finalidade
indicada neste manual do usuario.

As contraindicacdes devem ser observadas sem excecdo. O usuario
deve seguir os principios de limpeza e higiene (consulte a secéo 6,
pagina 9, e a se¢do 10.1, pagina 25).

O usuario/comprador deve ter conhecimento das leis locais e
restricdes regionais referentes ao microagulhamento.

3 - INDICAGOES DE USO

A Dermapen HOME™ é um dispositivo de microagulhamento e
um acessorio para ser utilizado como tratamento para melhorar a
aparéncia das rugas em adultos de 22 e 65 anos de idade.

3.1 - AMBIENTE DE USO

A Dermapen HOME™ é adequada para utilizacdo nos seguintes
ambientes:

< Ambientes domésticos (casa) para uso pessoal por usuarios
leigos para realizar o tratamento em si mesmos.

* N&o se destina ao uso comercial ou clinico em pacientes.

« O tratamento deve ser realizado em um ambiente seco, limpo,
sem fumaca e em condicdes higiénicas. O dispositivo deve
ser utilizado e mantido conforme descrito neste manual do
usuario.
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4 - DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O sistema Dermapen HOME™ inclui os seguintes componentes:

Dispositivo Dermapen HOME™

Cartucho de agulhas Dermapen HOME™

Carregador de pilha da Dermapen HOME™

Cabo USB para carregamento de energia da Dermapen HOME™

Duas pilhas Dermapen HOME™

O aparelho contém um conjunto de acionamento, uma tela digital
para transmitir informacdes ao operador, um botdo ON/OFF para
ligar e desligar o dispositivo e dois botdes de alternancia separados
para ajustar a frequéncia (velocidade) e a profundidade da agulha.

O aparelho recebe sua energia através de uma pilha de ions de litio
removivel (3,7 VDC).

O mecanismo de acionamento inclui um motor DC, um came
excéntrico e conversor de movimento rotativo para linear para oscilar
o Cartucho de Agulhas.

A tela digital mostra o status da pilha, status do cartucho,
notificacdes de sincronizacdo/atualizacdo e conectividade Bluetooth.
A tela também contém um mostrador digital para transmitir a
frequéncia ou a velocidade do motor e um mostrador de trés digitos
que mostra a profundidade atual da agulha.

A fr