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* Nicht im Lieferumfang enthalten * No incluido en el volumen de suministro * Ei sisdlly toimitukseen

* Not included in the scope of delivery * Ndo contido no escopo de fornecimento * Nieobjety zakresem dostawy

* Niet in de leveringsomvang opgenomen * Aev mepAaUBAVETOL OTNV €KTOGN TTOPASOCNC * Neni soucasti dodavky

* Non fourni * Medfglger ikke * Ni vklju¢eno v obseg dobave

* Non incluso nell’oggetto della fornitura * Ingar inte i leveransen * Nem része a szaéllitasi terjedelemnek

Die fur die Verwendung notigen Nadelmodule, Hygieneschlduche und ein Steckernetzteil sind nicht im Lieferumfang enthalten. Sie kdnnen diese Zubehorteile passend zum Produkt (iber den
zustandigen Fachhandler erwerben (siehe Kapitel 4.2 auf Seite 16).

The needle cartridges, handpiece covers, and power supply needed for use are not included in the scope of delivery. You can purchase these accessories to match your product from your local
specialist retailer (see chapter 4.2 on page 47).

De voor het gebruik benodigde naaldmodule, hygiéneslang en voedingsadapter zijn niet in de leveringsomvang opgenomen. U kunt deze bij het product passende accessoires kopen
bij uw dealer (zie hoofdstuk 4.2 op pagina 78).

Les modules d’aiguilles, tuyaux hygiéniques et le bloc d’alimentation nécessaires a I'utilisation ne sont pas fournis. Vous pouvez obtenir ces accessoires adaptés au produit aupres
d’un revendeur agréé (voir chapitre 4.2, page 108).

I moduli aghi, i tubi flessibili igienici e un alimentatore a spina, necessari per I'uso, non sono inclusi nell’oggetto della fornitura. Questi accessori possono essere acquistati presso il rivenditore
specializzato (vedere capitolo 4.2 a pagina 140).

Los médulos de agujas, las fundas higiénicas y el adaptador de red necesarios para la utilizacién no se incluyen en el volumen de suministro. Los accesorios adecuados para el
producto se pueden adquirir por medio del distribuidor correspondiente (véase el capitulo 4.2 de la pagina 172).

Os mddulos de agulhas, as mangas de higiene e o transformador necessarios para a utilizacdo do equipamento ndo estdo incluidos no escopo de fornecimento. Esses acessdrios, compativeis com
o produto, podem ser adquiridos através do revendedor autorizado (veja o capitulo 4.2 na pagina 204).

°, 7" 8¢ PBehdvag, |, eUKAUMT, WAN"EC UYLEWVNC Ko, €va Tpododotikd m' amout uvta, yla th” edpapu’yn dev mepllapPfa’eta,otn” éktaon mapadoong. Mmopeite “a mpounBeuteite
o TG T Kat@AAnAa yia to mpoid” ag afe  ~ p amnd to appodio e€el” ke “ évo kat otnua (BAéme keddhaio 4.2 otn oelida 237).

De nadlemoduler, hygiejneslanger og stremforsyningsstik, der er ngdvendige for brugen, medfglger ikke. Disse tilbehgrsdele, der passer til produktet, kan kgbes hos den relevante specialforhandler
(se afsnit 4.2 pa side 268).

De nalmoduler, hygienslangar och den kontaktnatdel som behdvs till anvdandningen ingdr inte i leveransen. De tillbehdrsdelar som passar till produkten saljs i fackhandeln (se kapitel 4.2 pa sidan
297).

Kayttdon tarvittavat neulamoduulit, hygienialetkut ja pistokeverkko-osa eivat sisélly toimitukseen. Nama tarvikeosat voit hankkia tuotteeseen sopivasti vastaavalta jalleenmyyijalta (katso luku 4.2
sivulla 325).

Wymagane do utycia moduty igtowe, r'’k awy higieniczne i zasilacz wtykowy nie s’ obj‘te zakresem dostawy. Akcesoria te odpowiednie do produktu motna zakupis u wita€ciwego
wyspecjalizowanego dystrybutora (patrz rozdziat 4.2 na stronie 356).

Jehlové moduly, hygienické hadice a sitovy adaptér poteebné k pouZziti nejsou sou...asti dodavky. Toto peislusenstvi, které se hodi k vyrobku, m—Zete zakoupit u svého odborného prodejce (viz
kapitola 4.2 na stran— 387).

Igelni moduli, higienske cevi in vti...ni napajalnik, ki so potrebni za uporabo, niso vklju...eni v obseg dobave. To dodatno opremo, ki ustreza izdelku, lahko kupite pri svojem specializiranem
prodajalcu (glejte poglavje 4.2 na strani 416).

A hasznalathoz szlikséges tfmodulok, higiéniai toml/k és egy csatlakozddugds haldzati egység nem része a szallitasi terjedelemnek. Ezeket a tartozék alkatrészeket a terméknek megfelel/en az
illetékes szakkeresked/nél szerezheti be (lasd a 4.2 fejezetet a 448. oldalon).
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1 Zudieser Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung ist gultig fur
die aufgefiihrten Komponenten des Lie-
ferumfangs (siehe Kapitel 3 auf Seite 15).
Sie enthalt wichtige Informationen, um
diese Produkte sicher und
bestimmungsgemal in  Betrieb zu-
nehmen, zu bedienen und zu pflegen.

Diese  Gebrauchsanweisung beinhaltet
nicht alle Informationen, um die System-
zusammenstellung aus Handstlick,
Steuergerat sowie deren Zubehor, sicher
und bestimmungsgemall in Betrieb zu
nehmen, zu bedienen und zu pflegen.

Beachten Sie daher unbedingt folgende
zusatzliche Dokumente:

e Die Gebrauchsanweisung des gewahlten
Steuergerats

e Informationen zu Nadelmodulen und
Tattoo-Farben

e Die Sicherheitsdatenblatter der ge-
eigneten Reinigungs- und Desinfekti-
onsmitteln

ERA Gem

e Die Bestimmungen zur Arbeitsplatz-
sicherheit und gesetzlichen Vorschriften
fur das Tatowieren / Permanent-Make-
Up

1.1 Darstellung der Warnhinweise

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

A\ SIGNALWORT

Art der Gefahr

Folgen

» Abwehr

Element | Bedeutung

A kennzeichnet

Verletzungsgefahr

Signal- gibt die Schwere der Gefahr

wort an (siehe nachfolgende
Tabelle)

Art der benennt Art und Quelle der

Gefahr Gefahr

Folgen beschreibt mdgliche Folgen
bei Nichtbeachtung

Abwehr | gibt an, wie man die Gefahr
umgehen kann

Signal-
wort

Gefahr

Warnung

Vorsicht

Achtung

Bedeutung

kennzeichnet eine Gefahr,
die mit Sicherheit zum Tod
oder zu einer schweren
Verletzung fuhren wird,
wenn die Gefahr nicht
vermieden wird
kennzeichnet eine Gefahr,
die zum Tod oder zu einer
schweren Verletzung fiihren
kann, wenn die Gefahr nicht
vermieden wird
kennzeichnet eine Gefahr, die
zu leichten bis mittel-
schweren Verletzungen
flhren kann, wenn die
Gefahr nicht vermieden wird
kennzeichnet mogliche
Risiken, die zu Schaden an
Umwelt, Sachwerten oder
dem Equipment flihren
konnen, wenn diese Gefahr
nicht vermieden wird

DE |7



Symbole in dieser Gebrauchsanweisung

Symbol Bedeutung
> Handlungsaufforderung
. Listenpunkt
Listenunterpunkt

2 Wichtige Sicherheitshinweise

2.1 Allgemeine Sicherheitshinweise

» Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung
sorgfaltig und vollstandig.

» Bewahren Sie diese Gebrauchsanwei-
sung so auf, dass sie jederzeit fur alle
Personen zuganglich ist, die das
Gerat verwenden, reinigen, desinfi-
zieren, lagern oder transportieren.

» Befolgen Sie die Sicherheitsvorschriften
fir Tattoo Anwendungen in Ihrem Land.
Halten Sie lhr Studio hygienisch sauber
und sorgen Sie fur ausreichend Beleuch-
tung.

ERA Gem

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

» Verwenden Sie ausschliellich originale
Nadelmodule, Zubehdr- und Ersatzteile.

2.2 Sicherheitshinweise zum Batterie
Pack

» Verwenden Sie das Batterie Pack nur
wie in dieser Gebrauchsanweisung
beschrieben und mit vom Hersteller
freigegeben Antriebseinheiten.

» Trennen Sie das Batterie Pack von der
Antriebseinheit und schalten Sie es aus
(=Stand-by-Modus), wenn Sie das
Produkt transportieren oder aufbe-
wahren.

» Schiitzen Sie das Batterie Pack vor Hitze
(> 60 °C, z. B. auch vor dauernder
Sonneneinstrahlung) und Feuer, und
dem Eintauchen in Flussigkeiten. Laden,
lagern und betreiben Sie das Batterie
Pack nicht in der Nahe von heil3en oder
brennbaren Objekten. Es besteht
Explosionsgefahr.

» Halten Sie das nichtbenutzte Batterie
Pack fern von Biliroklammern, Minzen,
Schlisseln, Nageln, Schrauben, oder
anderen kleinen Metallgegenstanden,
die eine Uberbriickung der Kontakte
verursachen konnten.

» Kurzschluss zwischen den Kontakten des
Batterie Pack kann Verbrennungen oder
Feuer zur Folge haben.

» Das Batterie Pack darf keinen mecha-
nischen StoRen ausgesetzt werden. Es
besteht die Gefahr, dass der Akku
beschadigt wird.

» Bei Beschadigung oder unsachgemalem
Gebrauch des Batterie Pack k&nnen
Dampfe austreten. Flihren Sie Frischluft
zu und suchen Sie bei Beschwerden
einen Arzt auf.

» Versuchen Sie niemals das Batterie Pack
zu offnen. Der enthaltene Akku (Li-Po),
kann vom Benutzer nicht ausgetauscht
werden.

P Halten Sie das Batterie Pack von Kindern
fern.

» Prifen Sie das Batterie Pack vor der
Verwendung oder dem Laden auf Be-
schadigungen. Verwenden oder laden

DE |8



Sie das Batterie Pack nicht mehr, wenn
es ungewohnlich heil ist oder sonstige
Anzeichen einer Beschadigung aufweist.
Kontaktieren Sie Ihren Fachhandler.

» Laden, betreiben, transportieren oder
lagern Sie das Batterie Pack aus-
schlieBlich bei den vorgegebenen
Bedingungen (siehe Kapitel 8 auf Seite
31).

» Das Batterie Pack darf nicht unbeauf-
sichtigt geladen werden.

» Laden Sie das Batterie Pack vor dem
ersten Gebrauch vollstandig auf, es wird
teilgeladen geliefert.

» Laden Sie das Batterie Pack nicht in der
Nahe von brennbaren Materialien. Das
Batterie Pack muss beim Laden trocken
sein. Aufgrund der beim Laden
auftretenden  Erwarmung  besteht
theoretisch eine Brandgefahr. Wahlen
Sie eine brandsichere Stelle zum Laden.
Ein leichtes Erwarmen des Batterie
Packs beim Laden ist normal und stellt
keine Gefahr dar. Das Laden wird
unterbrochen, sofern  unzulassige
Temperaturen auftreten.

ERA Gem

» Laden Sie das Batterie Pack einmal alle 6
Monate voll auf, um Leckagen oder
Leistungseinbul’en zu vermeiden.

» Nutzen Sie nur das beigefligte Ladekabel
an einer geeigneten Spannungsquelle
mit den unter Kapitel 4.1 auf Seite 15
aufgefihrten Eigenschaften unter den
in Kapitel 8 auf Seite 31 Bedingungen,
um das Batterie Pack zu laden.

2.3 Produktabhangige
Sicherheitshinweise

» Verandern Sie niemals das Gerat, die
Nadelmodule oder anderes Zubehor.

» Kinder missen beaufsichtigt und daran
gehindert werden, mit dem Gerat zu
spielen.

» Verhindern Sie, dass Flissigkeiten
ins Innere des Gerats, des Handstlicks,
des FuBschalters oder des
Steckernetzteils gelangen.

» Schiitzen Sie wahrend der Behandlung
das Handstlick und das Anschlusskabel
mit einem Hygiene- schlauch vor
Verunreinigungen durch

Korperflissigkeiten oder mit Korper-
flissigkeiten kontaminierte Substanzen.

» Wenn Sie das Gerat nicht benutzen,
trennen Sie es von der Spannungs-
versorgung und legen Sie das Handstuick
auf der Handstlickablage ab, sodass es
nicht wegrollen und herunterfallen
kann.

» Beachten Sie die in dieser Ge-
brauchsanweisung angegebenen
technischen Daten und halten Sie die
Betriebs-, Transport- und Lager-
bedingungen ein (siehe Kapitel Trans-
port- und Lagerbedingungen).

» Ubergeben Sie das Gerdt zur Uber-
prifung an einen Fachhandler, wenn es
sichtbare Beschadigungen aufweist,
nicht wie gewohnt funktioniert oder
FlUssigkeiten in Gerat oder Handstiick
gelaufen sind.

DE (9



2.4 Wichtige Hygiene- und
Sicherheitsvorschriften

Bitte beachten Sie nachfolgende Hinweise,
um zu verhindern, dass wahrend der
Behandlung Kontaminationen oder
Infektionskrankheiten auf den Kunden oder
Anwender Ubertragen werden:

» Befolgen Sie vor der Behandlung alle
Arbeitsschritte zur Desinfektion des
Equipments (Kapitel 7 auf Seite 29).

» Verwenden Sie wahrend der Behand-
lung Einmalhandschuhe aus Nitril oder
Latex und desinfizieren Sie diese vor der
Anwendung. Beachten Sie bei der
Auswahl der geeigneten Desin-
fektionsmittel die geltenden Richtlinien
Ilhres Landes.

» Reinigen Sie vor der Behandlung die
betreffenden Hautstellen des Kunden
mit einem milden Reinigungs- und
Desinfektionsmittel. Beachten Sie bei
der Auswahl der geeigneten Desin-
fektionsmittel die geltenden Richtlinien
Ihres Landes.

» Verwenden Sie fir die Behandlung
ausschlieBlich Tattoo-Farben, die fiir das
Einstechen in die menschliche Haut
geprift und zugelassen sind. Beachten

ERA Gem

Sie bei der Auswahl auch die geltenden
Richtlinien lhres Landes. Werden Tattoo-
Farben in die Haut eingebracht, die nicht
flir eine Tatowierung vorgesehen sind
oder deren Sterilitat nicht gewahrleistet
ist, kdonnen Infektionen oder mogliche
Nebenwirkungen auftreten.

» Verwenden Sie fir jeden Kunden aus-

schlielllich neue, steril verpackte Na-
delmodule. Stellen Sie vor deren Ver-
wendung sicher, dass die Verpackung
unbeschadigt und das Verfallsdatum
nicht Uberschritten ist. Vermerken Sie
die Chargennummer (Lothnummer) der
verwendeten Nadelmodule in der
entsprechenden Kundenakte, um diese
bei Problemen dem Hersteller mitteilen
zu konnen.

Nadelmodule sind sterile Einwegpro-
dukte (Verbrauchsmaterial) und dirfen
immer nur einmal verwendet werden!

Entsorgen Sie benutzte oder fehlerhafte
Nadelmodule sowie Nadelmodule,
deren Verpackung beschadigt

ist, in einem durchstichsicheren Be-
halter (Sharps-Container) entsprechend
der Vorschriften lhres Landes.

» Kontrollieren Sie vor der Behandlung

und bei ausgeschaltetem Handstlick, ob
die Nadeln vollstandig in das Na-
delmodul eingezogen sind. Wenn dies
nicht der Fall ist, entsorgen Sie das
Nadelmodul sofort.

» Verhindern Sie, dass Nadelmodule

mit kontaminierten Gegenstanden wie
z. B. Kleidung in Berihrung kommen.
Kontaminierte Nadelmodule dirfen
nicht verwendet, sondern missen
umgehend entsorgt werden.

» Wahrend der Anwendung missen

das Handstlick, das Kabel des Hand-
sticks und das Gerat inklusive inte-
grierter Handstlickablage mit einer
Schutzfolie Uberzogen werden. Das
Handstiick wird vor dem Anbringen des
Nadelmoduls mit der Schutzfolie
Uberzogen (siehe Gebrauchsanweisung
des Gerats).

Kontrollieren Sie regelmaRig, ob das
Handstilick durch zurlcklaufende
Korperflissigkeiten oder verwendete
Begleitpraparate sichtbar verunreinigt
ist. Beachten Sie in diesem Fall
zusatzlich  zur regelmafligen Des-
infektion die Kapitel 7.3 auf Seite 30 und
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7.1 auf Seite 29 sowie das Kapitel 2.3 auf
Seite 9.

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

» Beachten Sie die in I|hrem Land

geltenden Vorschriften.

» Halten Sie das Handstlick stets fest,
bevor Sie es einschalten oder legen Sie
es auf der Handstlickablage ab. Wenn
ein ungesichertes Handstlick
eingeschaltet wird, kann es sich durch
Vibration bewegen und Personen
verletzen oder stechen.

Verletzungen durch kontaminierte Nadeln
oder Nadelmodule kénnen die
Ubertragung von Krankheiten zur Folge
haben:

» Suchen Sie im Falle von Stichverlet-
zungen mit einer kontaminierten Nadel
umgehend einen Arzt auf!

Um zu verhindern, dass die Intensitat
der Behandlung das gewtlinschte Ausmafl}
Ubersteigt:
ERA Gem

» Vermeiden Sie Verletzungsgefahr durch
zu grofRen Nadelherausstand (siehe
Kapitel 6.3 auf Seite 28).

» Vermeiden Sie Verletzungsgefahr durch
zu hohe Stechfrequenz (siehe Kapitel
6.1.4 auf Seite 26).

Bitte weisen Sie Ihren Kunden unbedingt
darauf hin, den Kontakt mit frisch be-
handelter Haut weitgehend zu meiden.
Frisch behandelte Hautareale sollten
zudem vor:

e Verschmutzung und
e UV-und Sonneneinstrahlung

geschiitzt werden. Zusatzliche Reize wie

e Schwimmbad- oder Saunabesuche,
e abrasive oder chemische Peelings,

e Haarentfernung an den behandelten
Stellen oder

o Selbstbrauner

sollten in den ersten 2 bis 3 Tagen nach der
Behandlung vom Kunden vermieden
werden.

2.5 Kontraindikationen und
Nebenwirkungen

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

2.5.1 Kontraindikationen

Unter folgenden Voraussetzungen darf
keine Tatowierung vorgenommen werden:

e Hamophilie oder andere
Blutgerinnungsstorungen

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

e Unkontrollierter Diabetes mellitus

e Jegliche Form von aktiver Akne im
Behandlungsbereich
DE |11



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

e Offene Wunden und/oder Ekzeme
und/oder Hautausschldge im Be-
handlungsbereich

e Narben im Behandlungsbereich

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

e Bei Augenlid-Pigmentierungen: Bin-
dehautentziindung
e Wadhrend einer Chemotherapie,

Radiotherapie oder hochdosierte
Kortikosteroid-Therapie (Empfehlung:
ab 4 Wochen vor Beginn bis 4 Wochen
nach Ende der Therapie)

e Biszu 12 Monate nach einer Schonheits-
OP im Behandlungsbereich

e Bis zu 6 Monate nach Filler-Injektionen
im Behandlungsbereich

e Allergie auf topische Anasthetika

(Lokalanasthesie)
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e unter Alkohol- und/oder Drogeneinfluss
e Schwangerschaft und Stillzeit

Die Behandlung von Schleimhdauten und
Augapfeln ist strengstens untersagt.

Die Behandlung muss unverziglich un-
terbrochen werden bei:

e UbermiRigem Schmerzempfinden
e Ohnmachtsanfillen/Schwindelgefihl

e UbermiRiger Sekretion von Wund-
flissigkeit

In seltenen Fallen kénnen durch das Ein-
bringen der Mikropigmentierfarbe fol-
gende Probleme ausgeldst werden:

e Farbton-Unterschiede

e Pigmentverlust

e allergische Reaktionen auf Bestandteile
der aseptischen Pigmentfarbe

2.5.2 Nebenwirkungen

In einigen Fallen kénnen wahrend und
nach der Tattoo-Behandlung leichte
Nebenwirkungen auftreten, die im
Folgenden aufgefiihrt werden.

Haufig:

e |okale Blutungen im Bereich der be-
handelten Hautoberflache

e Schmerzen und Unbehagen am ersten
Tag nach der Behandlung

e kurzanhaltende Entziindungsreak-
tionen, Erytheme und/oder Odeme bis
zu 6 Tagen nach der Behandlung

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

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

e vorlbergehendes Abschuppen der Haut,
welches Ublicherweise innerhalb von 8
Tagen abklingt

Selten:
e Bildung von Bldaschen des Herpes-
Simplex-Virus Typ | (HSV-I1)
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¢ Bildung von kleinen Pusteln oder Milien
als Folge einer unsorgfaltigen Haut-
reinigung vor der Behandlung

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

e Entziindungsreaktionen,
Erytheme und Odeme

Hamatome,

e Retinoid-Reaktion (leichte Rotung bis
hin zum Schélen der Haut)

e mogliche Erwarmung des pigmentierten
Bereiches unter PET- und MRT-
Bestrahlung

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

Weiterhin konnen folgende Probleme mit
der eingebrachten Mikropigmentierung
auftreten:

e Farbton-Unterschiede
e Pigmentverlust

e allergische Reaktionen auf Bestandteile
der aseptischen Tattoo-Farbe

ERA Gem

2.5.3 Erforderliche Qualifikationen
(Benutzeranforderungen)

Das Gerat einschlieRlich seines Zubehors
darf weder von Personen mit reduzierten
korperlichen, sensorischen oder geistigen
Fahigkeiten noch von Kindern verwendet
werden. Das Gerdt einschlielllich seines
Zubehors darf nicht von Personen mit
fehlender  Erfahrung und  Kenntnis
verwendet werden, es sei denn, sie werden
Uberwacht oder instruiert (Training).

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

e Qualifikation zum Mikropigmentieren/
PMU

e Grundlegende Kenntnisse zur Mikro-
pigmentierungsbehandlung (siehe
Kapitel 6.1.4 auf Seite 26 Stechfrequenz
einstellen und Kapitel 6 auf Seite 24)

e Kenntnisse zu Hygiene- und Sicher-
heitsvorschriften (siehe Kapitel 2.4 auf
Seite 10)

e Kenntnisse zu Risiken und Neben-
wirkungen (siehe Kapitel 2.5.1 auf Seite
11 und 2.5.2 auf Seite 12)

2.6 Zweckbestimmung,
Anwendungsbereich und
bestimmungsgemaBer Gebrauch

2.6.1 Zweckbestimmung

Die Zweckbestimmung des Gerats ist
das minimalinvasive Einstechen von
sterilen oder aseptischen Tattoo-Farben
mineralischen oder organischen Ursprungs
in die Dermis mittels Mikropigmentierung.

Wegen der minimalinvasiven Punktierung
der Epidermis (obere Hautschicht) und
Dermis (mittlere Hautschicht) tragt die
Haut keine offenen Wunden davon.
Demnach bendtigt die Haut nur eine
sehr kurze Regenerationsphase, in der
die epitheliale Funktion schnell wieder-
hergestellt wird.
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2.6.2 Anwendungsbereich

Aufbringen von Kérpertatowierungen

2.6.3 BestimmungsgemaBer Gebrauch

Die Behandlung muss in trockener, sau-
berer und rauchfreier Umgebung sowie
unter hygienischen Bedingungen erfolgen.
Das Gerat muss so vorbereitet, verwendet

und gepflegt werden, wie in dieser
Gebrauchsanweisung beschrieben.
Insbesondere miissen die geltenden

Bestimmungen zur Arbeitsplatzgestaltung
beachtet werden und die zu verwendenden
Materialien steril vorliegen.

Der bestimmungsgemalie Gebrauch
schlieft auch ein, dass die vorliegende
Gebrauchsanweisung, insbesondere das
Kapitel 2 auf Seite 8, vollstandig gelesen
und verstanden wurde.

Der bestimmungsgemalie Gebrauch
schlieBt ausschliefllich die folgenden
Konsumentengruppen ein: Volljahrige
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Manner und Frauen, welche sich in einem
guten Gesundheitszustand befinden.

Als nicht-bestimmungsgemaler Gebrauch
gilt, wenn das Gerat oder sein Zubehor,
anders als in der vorliegenden
Gebrauchsanweisung beschrieben, ein-
gesetzt wird, oder wenn die Betriebsbe-
dingungen nicht eingehalten werden.
Verboten sind insbesondere Behandlungen
von Kontraindikationen (siehe Kapitel 2.5.1
auf Seite 11).

2.7 Symbole am Produkt

In dieser Gebrauchsanweisung, auf dem
Nadelmodul oder der Verpackung kénnen
die nachfolgend beschriebenen Symbole zu
finden sein:

Symbol

q

Bedeutung

den

Gemeinschaft festgelegt sind.

Das Produkt genligt den gel-
tenden Anforderungen, die in
Harmonisierungsrechts-
vorschriften der Europaischen

NnCc
DA

)
L

5

A
m
T

/L)
Z

|Po@® -~

genlgt den geltenden Anfor-
derungen, die in den Rechts-
vorschriften von Grol3britannien
festgelegt sind

Gebrauchsanweisung
beachten!

Herstellungsdatum

Katalognummer,
Bestellnummer

Seriennummer

Temperaturbegrenzung

Feuchtigkeitsbegrenzung

nicht verwendbar, wenn Ver-
packung beschadigt

Schutzklasse 3

Warnung vor Schnitt- oder
Stichverletzungen

Gleichstrom

Achtung!
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als Elektronik-Altgerat
fachgerecht
entsorgen

Gehause bietet Schutz gegen
groben Staub

vor Nasse schiitzen

! zerbrechlich

3 Lieferumfang

1 Antriebseinheit

1 Control Unit (CU) - Connector
2 Batterie Packs

1 Handstlickablage

1 Ladekabel

1 Verbindungskabel
1 Etui

4 Produktinformationen

Dieses Produkt ist eine professionelle
Hochleistungsmaschine far Tattoo
Anwendungen. Sie ist vibrationsarm und
leise und zeichnet sich durch hohe
Einstichkrafte und Stechfrequenzen aus.

ERA Gem

Sie haben die Moglichkeit des kabel-

gebundenen Betriebs
kabellosen Betriebs mittels

sowie des
Batterie Pack.

4.1 Technische Daten

Gesamtsystem
Modell

Antriebseinheiten
Modell

Leistungsaufnahme

Stechfrequenz
Hub

Nadelherausstand

Antrieb
Betriebsart

Durchmesser

Lange

Gewicht

am Steuergerat

CC0412X00 x XV,
CC0415X00 x XV

GCC04150410,
GCC06120410

1,4W
60 bis 150 Hz

CCO04xxX004XV = 3,0

0,5-3,5mm
(6 Umdrehungen)

DC Motor
Dauerbetrieb

@ 25,6 mm

90 mm (mit CU-
Connector 120 mm, mit
Batterie Pack 140 mm)

86 g (mit CU-
Connector 103 g, mit
Batterie Pack 127 g)

Emissionsschall-
druckpegel
Schwingungsge-
samtwert

Schutzart

Schutzklasse

Anschlussbelegung

CU-Connector
Modell

Durchmesser
Lange
Gewicht

Kabellange

Anschlussbelegung
3,5 mm Verbinder

Input

Output

max. 70 dB(A)
max. 2,5 m/s2

P20

GCC04150007
GCC06120007

@ 24 mm
31 mm
17 g

2m

Yooz
zZ = =

B

. D
©
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Batterie Pack

Modell

Eingangsspannung
Eingangsstrom max.
Durchmesser

Lange

Gewicht
Stechfrequenz
Ladeschlussspannung
Ladeschlussstrom

Ladekabelldange

Anschlussbelegung
Input

Output

Integrierter Akku
Akkubezeichnung

Akkuhersteller
Akku-Art
Akkunennspannung

Abmessungen

ERA Gem

GCC06150013,
GCC06120013

5V

500 mA

@ 25,6 mm
50 mm

42 g

60 bis 150 Hz
4,2V

<100 mA

Im

USB-C (VBUS/GND)

@ -

HEP102335
Axcom GmbH
Li-Po

3,7V

L 35 mm x B 23

mmx H 10 mm

Kapazitat

Ladespannung

Ladestrom max.

Lademethode
Gewicht
Energiedichte

Energie

4.2 Zubehor

800 mAh
4,2V

500 mA
CC-CV

16 g

185 Wh/kg
2,96 Wh

Uber den zustindigen Fachhandler kann das
folgende Zubehor erworben werden:

e Handstickablage

e Verbindungskabel zum Steuergerat

e Ladekabel

e |adenetzteil
e Nadelmodule

e Hygieneschlauch

Diese Tattoo Maschine ist vom Hersteller

far die

Verwendung an

folgendem

Steuergerat (PU 2) vorgesehen. Nutzen Sie
hierzu das beigefigte Verbindungskabel
sowie den CU-Connector.

5 Maschine einsatzbereit machen

ACHTUNG

Schaden durch Kondenswasser

DE
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Wird die Maschine z. B. beim Transport
hohen Temperaturunterschieden ausge-
setzt, kann im Inneren Kondenswasser
entstehen, das die Elektronik beschadigt.

P Stellen Sie sicher, dass das Gerat vor der
Inbetriecbnahme  die  Umgebungs-
temperatur erreicht hat. Wenn es
hohen Temperaturschwankungen
ausgesetzt war, warten Sie mindestens
3 Stunden pro 10 ° C Temperatur-
unterschied, bevor Sie es in Betrieb
nehmen.

» Verwenden Sie die Maschine nur bei
definierten Umgebungstemperaturen
(siehe Kapitel 8 auf Seite 31).

5.1 Equipment luberpriifen

A\ WARNUNG

Explosionsgefahr
Beschadigte Akkuzellen kdnnen explo-
dieren oder brennen.
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» Verwenden Sie niemals ein Batterie
Pack, das beschadigt ist.

» Entsorgen Sie ein beschadigtes
Batterie Pack umgehend (siehe Kapitel
9 auf Seite 33).

» Fihren Sie eine Sichtprifung des
Equipments durch:

e Sind &auBerliche Beschadigungen er-
kennbar (z. B. geloste oder verbogene
Bauteile)?

e Liegen Kabel frei?

e Sind das Nadelmodul und die Nadeln
korrekt ausgerichtet?

e Sind die O-Ringe vorhanden und intakt?

P Stellen Sie sicher, dass aus dem Batterie
Pack keine Dampfe austreten oder es
ungewohnlich heill ist. Verwenden Sie
es dann nicht weiter.

P Stellen Sie sicher, dass die Kontakt-
flaichen am Batterie Pack und am CU-
Connector nicht verunreinigt sind oder
metallische Gegenstande anhaften.

» Schalten Sie die Maschine ein und
fihren Sie eine Horprobe durch:

Sind Betriebsgerausche oder -lautstarke
auffallig?

» Beachten Sie bei Auffalligkeiten die
Kapitel 10 auf Seite 33 und 11.1 auf Seite
35.

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

» Fihren Sie niemals eigenstandig
Reparaturen oder Veranderungen am
Handstilck durch.

5.2 Equipment desinfizieren

A\ VORSICHT

Kurzschlussgefahr und Gefahr von
leichten elektrischen Schlagen

Werden Bauteile des Gerats unter Span-
nung demontiert und gereinigt, besteht die
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Gefahr von leichten elektrischen Schlagen
und Elektronikschaden am Antrieb.

» Trennen Sie das Steuergerat vor Beginn
samtlicher Reinigungs- und Instand-
haltungsarbeiten von der Spannungs-
versorgung durch Ziehen des Netzteils
aus der Steckdose.

ACHTUNG

Schaden am Antrieb durch Flissigkeit

Wenn Flussigkeiten in die Antriebseinheit,
das Batterie Pack oder den CU-Connector
gelangen, konnen elektrische oder me-
chanische Komponenten korrodieren.

» Tranken Sie das Produkt niemals in
Flissigkeiten.

ACHTUNG

Produktschaden durch nicht zugelassene
Desinfektionsmittel

Desinfektionsmittel, die nicht mit den
Materialien des Produkts vertraglich sind,
konnen Schaden an dessen Oberflache
verursachen.
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» Verwenden Sie ausschlielich Desin-
fektionsmittel, die nach den Bestim-
mungen |lhres Landes zugelassen sind.

» Beachten Sie die Liste der empfohlenen
Desinfektionsmittel im Kapitel 7.1 auf
Seite 29.

» Trennen Sie die Maschine von der
Spannungsversorgung.

Wenn Sie das Batterie Pack verwenden,
schalten Sie dieses in den Stand-By-
Modus (siehe Kapitel 6.1.5 auf Seite 27)
und trennen Sie es von der
Antriebseinheit.

Wenn Sie ein Steuergerat verwenden,
|6sen Sie die Verbindung zwischen CU-
Connector und Steuergerdt (siehe
Kapitel 6.2 auf Seite 27)

» Kontrollieren Sie, ob die Antriebseinheit,
der CU-Connector oder das Batterie
Pack verunreinigt sind. Fihren Sie in
diesem Fall alle Arbeitsschritte des
Kapitels 7.3 auf Seite 30 durch.

» Wischen Sie die Maschine, den CU-

Connector und das Batterie Pack mit
einem weichen, mit Desinfektionsmittel
befeuchtetem Tuch ab.

5.3 Batterie Pack laden

A\ WARNUNG

Explosions- und Brandgefahr

Das Laden, Betreiben, Transportieren und
Lagern unter unglinstigen Bedingungen
kann das Produkt und insbesondere den im
Batterie Pack enthaltenen Lithium-Poly-
mere-Akku beschadigen.

» Laden, Betreiben, Transprotieren und
Lagern Sie das Produkt und nur bei den
vorgegebenen Bedingungen.

P Laden Sie das Batterie Pack niemals im
Etui.

» Transportieren Sie das Batterie Pack
niemals lose in einer Tasche, da Metall-
teile (z. B. Schliissel) zum Kurzschluss
fihren konnen.

» Transportieren Sie die Antriebseinheit
niemals mit angestecktem Batterie Pack.
Trennen Sie Antriebseinheit und Batterie
Pack vor dem Transport und schalten Sie
das Batterie Pack in den Stand-By Modus.

P Lagern Sie das Batterie Pack niemals bei
Temperaturen lber 60 °C (z. B. im Auto

DE |18



bei hohen AuRentemperaturen), dies
kann zu erheblichen Schaden fihren.

» Offnen Sie niemals das Batterie Pack. Der
enthaltene Lithium-Polymere- Akku ist
ausschlieBlich durch Fachpersonal zu
entfernen.

A\ WARNUNG
Explosionsgefahr

Wird das Batterie Pack aulRerhalb des Lade-
temperaturbereichs geladen, besteht
Explosionsgefahr.

» Laden Sie das Batterie Pack bei einer
zuldssigen Umgebungstemperatur
(siehe Kapitel 8 auf Seite 31).

P Laden Sie das Batterie Pack auf einer
nicht brennbaren Unterlage unter
Aufsicht.

» Laden Sie das Batterie Pack spatestens
bei roter LED auf, um die enthaltene
Batterie nicht zu beschadigen.

» Laden Sie das Batterie Pack nur mit
Spannungsquellen die max. 5V/DC
liefern Uber das beigefligte Ladekabel
auf. Zu hohe Spannungen kénnen das
Gerat zerstoren.

ERA Gem

und

Antriebseinheit
Batterie Pack vor dem Laden.

» Trennen Sie

» SchlieRen Sie das Batterie Pack mit dem
mitgelieferten Ladekabel an eine USB-A
Buchse an.

Beachten Sie die Ausgangsdaten der
verwendeten USB-A Buchse. Die
Ausgangsspannung sollte 5 V und der
Ausgangsstrom mindestens 0,5 A be-
tragen. Geringere Ladestrome konnen
das Laden verlangern! Geeignet sind
zum Beispiel:

e das USB-Netzteil von Smartphone oder
Tablet

e eine Powerbank

e das Netzteil aus dem empfohlenen

Zubehor

Die Angaben zur Ausgangsleistung sind in
der Regel auf dem Typenschild des Netzteils

oder der Powerbank zu finden. Sofern eine
USB-A Buchse vorhanden ist, sollte das
Laden problemlos funktionieren.

Powerdelivery wird nicht unterstiitz und
das Batterie Pack nicht geladen.

Das Batterie Pack wird teilgeladen aus-
geliefert. Um die volle Leistung des Batterie
Pack zu gewahrleisten, laden Sie
es vor dem ersten Einsatz vollstandig auf.
Das Batterie Pack kann jederzeit einzeln
aufgeladen werden. Eine Unterbrechung
des Ladevorgangs schadigt den Akku nicht.

Das Batterie Pack wird mit einem
Ladestrom von maximal 0,5 A geladen. Die
Ladezeit betragt ca. 1,5 h.

» Stecken Sie den USB-C Stecker des
beigefligten Ladekabels in das Batterie
Pack.
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P Stecken Sie den USB-A Stecker des
beigefligten Ladekabels in eine pas-
sende Quelle.
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>

Das Batterie Pack wechselt umgehend in
den Lademodus. Die LED im Multiswitch
zeigt den aktuellen Ladezustand an.

:— :IDD (:-:c:a:- e Y e Y s Y | <25%
:_ :lD,DD C—: (:::- ] [ 1 ] 25-50%
: : ;DO -:%:— [ ][ ] >50%
[ ;00 o L ] 100%

» Entfernen Sie erst das Ladekabel von der
Spannungsquelle und dann vom Batterie
Pack, wenn die LED im Multiswitch
dauerhaft leuchtet.

Das Batterie Pack kann nicht in den
Betriebs- oder Arbeitsmodus gesetzt
werden, wenn es geladen wird.
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5.4 Antriebseinheit mit Batterie Pack
verbinden und trennen

ACHTUNG
Kurzschlussgefahr

Wenn Kleinteile an den Magneten der
Schnittstellen anhaften, kann dies zu Kurz-
schlissen flihren. Das Produkt kann
zerstort werden.

P Prifen Sie, ob die Kontaktflachen frei
von Verunreinigungen sind.

» Entfernen Sie die Verunreinigungen,
bevor Sie die Antriebseinheit mit dem
Batterie Pack verbinden.

P Berihren Sie die Kontaktflaichen des
Batterie Packs nicht.

» Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn
Gase austreten oder es unnaturlich heifd
wird.
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Die Antriebseinheit und das Batterie Pack
sind mit einer Magnetschnittstelle
ausgestattet. Diese erlaubt ein sicheres
Verbinden der Komponenten
Antriebseinheit und Batterie Pack.

» Verwenden Sie ein geladenes Batterie
Pack fiir maximale Behandlungsdauer.

» Entfernen Sie das Ladekabel vom
Batterie Pack und der Spannungsquelle.

» Sollte der O-Ring des Batterie Pack
verloren oder verschlissen sein,
ersetzten Sie ihn wie in Kapitel 7.4 auf
Seite 31 beschrieben.

» Vergewissern Sie sich, dass sich das
Batterie Pack im Stand-By oder
Betriebsmodus befindet.

» Verbinden Sie das Batterie Pack mit der
Antriebseinheit.

(] [ JeE=

Die Maschine ist jetzt einsatzbereit.

» Bitte verwenden Sie einen Hygiene-
schlauch fiir maximalen Schutz.

» Zum Trennen des Batterie Packs von der
Antriebseinheit, kippen Sie dieses leicht
und nehmen Sie es nach hinten ab.
Achten Sie darauf, dass es nicht auf den
Boden fallt.

5.5 Hygieneschlauch aufziehen

A\VORSICHT

Infektion durch kontaminierten Hygiene-
schlauch

Ein unterlassener Wechsel des Hygiene-
schlauchs kann die Ubertragung von
Krankheiten zur Folge haben.

» Verwenden Sie fiir jeden Kunden einen
neuen Hygieneschlauch.
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ACHTUNG

Schaden an der Maschine durch Fliissig-
keit

Wenn Flussigkeiten ins Innere des Produk-
tes gelangen, kdénnen die elektrischen und
mechanischen Bauteile korrodieren.

» Verwenden Sie stets einen Hygiene-
schlauch mit geeigneten Abmessungen.

Verwenden Sie einen transluzenten,
farblosen Hygieneschlauch. Anderenfalls
kann es zu Problemen bei der
Nadelherausstandseinstellung, der Sicht-
barkeit der LED oder dem Finden des
Multiswitch kommen.
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Wir empfehlen, die Hygieneschlauche aus
dem Zubehor zu verwenden. Alternativ
konnen Sie gleichartige Hygieneschlauche
mit einem Durchmesser von 20 bis 27 mm
verwenden. Dies  entspricht einer
Schlauchbreite von ca. 30 bis 45 mm.

h_&@ —]

Um den Hygieneschlauch richtig Ulberzu-
ziehen:

» Schalten Sie das Handstlick aus und
entfernen Sie das Nadelmodul.

» Wenn Sie das Anschlusskabel ver-
wenden, schieben Sie einen Hygiene-
schlauch vollstandig tiber das Anschluss-
kabel und fixieren sie diesen an den
Enden mit Klebeband.

» Liangen Sie einen weiteren Schutz-
schlauch auf ca. 15 cm ab.

» Legen Sie den Schutzschlauch bis an die
Modulaufnahme.

» Falten Sie das Ende des Hygiene-
schlauchs eng um die Modulaufnahme.

P Setzten Sie anschlieRend das Nadel-
modul auf wie in Kapitel 5.6 auf Seite 23
beschrieben.

» Das Nadelmodul klemmt den Hygie-
neschlauch fest.

» Entsorgen Sie benutzte Hygiene-
schlauche nach jeder abgeschlossenen
Behandlung in Behadltern zur fach-
gerechten Entsorgung kontaminierter
Teile (siehe Kapitel 9 auf Seite 33)
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5.6 Nadelmodul wechseln

A WARNUNG
Verletzungsgefahr durch Nadeln

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

» Verwenden Sie ausschlieBlich original
Nadelmodule des Herstellers. Durch die
eingebaute Sicherheitsmembran kann
weder Farbe in den Antrieb gelangen,
noch konnen Krankheitserreger die
Membran passieren.

P Fassen Sie das Nadelmodul niemals an
der Spitze an.

> Stellen Sie sicher, dass beim Entfernen
eines gebrauchten Nadelmoduls keine
Farbreste in die Modulaufnahme lau-
fen.

» Driicken Sie die Nadeln niemals aus dem
Nadelmodul heraus.

» Kontrollieren Sie, ob nach der Ent-
nahme eines gebrauchten Nadelmoduls
die Nadeln vollstandig in das Modul
zuriickgezogen sind.
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» Entsorgen Sie gebrauchte Nadelmodule,
die nicht mehr fir die laufende
Anwendung bendétigt werden, fachge-
recht (siehe Kapitel 9 auf Seite 33).

» Die Nadelmodule werden steril verpackt
ausgeliefert. Entnehmen Sie diese erst
unmittelbar vor dem Gebrauch aus ihrer
sterilen Verpackung.

» Legen die Maschine stets so ab, dass das
Nadelmodul nicht aufliegt. Nutzen Sie
die beigefligte Ablage.

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

» Schalten Sie die Maschine am Steuer-
gerat oder Batterie Pack aus, oder
trennen Sie die magnetische Verbin-
dung.

P Stecken Sie das Nadelmodul in die
Offnung der Modulaufnahme wie unten
abgebildet.

» Das Modul passt aufgrund der Rast-
punkte auf seiner Ober- und Unterseite
nur in zwei Ausrichtungen in die oval
geformte Offnung.

» Drehen Sie das Nadelmodul um ca. 45°
im Uhrzeigersinn. Beim Drehen sind
mehrere Rastpunkte splrbar bis das
Nadelmodul vollstandig einrastet.

» Um das Nadelmodul zu entfernen,
drehen Sie es gegen den Uhrzeigersinn
und nehmen Sie es aus der Modul-
aufnahme.
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6 Produkt anwenden

6.1 Verwendung der Maschine mit
Batterie Pack

6.1.1 Erlduterung der Betriebsmodi des
Batterie Pack

e Lademodus - Das Batterie Pack wird
geladen. Das Batterie Pack fallt auto-
matisch in den Lademodus, wenn es mit
einer Ladequelle verbunden wird. Die
LED im Multiswitch zeigt den Ladestand
an (siehe Kapitel 5.3 auf Seite 18).

e Stand-By-Modus - Batterie Pack ist
ausgeschaltet, die LED im Multiswitch
leuchtet nicht. Verwenden Sie diesen
Modus, wenn Sie das Batterie Pack nicht
benutzten oder Reisen (siehe Kapitel
6.1.5 auf Seite 27).

e Betriebsmodus — Batterie Pack wurde
aufgeweckt und wartet auf eine Eingabe,
die LED im Multiswitch leuchtet oder
blinkt abhangig vom Ladezustand (siehe
Kapitel 6.1.2 auf Seite 24).
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e Arbeitsmodus — Batterie Pack muss mit
der Antriebseinheit verbunden sein!
Motor ist gestartet. LED im Multiswitch
erlischt 10 Sekunden nach dem Starten
des Motors (siehe Kapitel 6.1.3 auf Seite
25).

6.1.2 Batterie Pack
bringen

in Betriebsmodus

Nach dem Trennen des Ladekabels befindet
sich das Batterie Pack im Stand-By Modus.

» Verbinden Sie es wie in Kapitel
5.4 auf Seite 21 beschrieben mit der
Antriebseinheit.

Das Batterie Pack muss zundchst in den
Betriebsmodus gebracht werden, damit der
Motor gestartet werden kann.

» Halten Sie dazu den Multiswitch fir
min. 1 Sek. gedrickt.
Die LED im Multiswitch wird beginnen
zu leuchten.

e[ | Eeq\|

1 sec.

Die LED im Multiswitch zeigt im
Betriebsmodus den aktuellen Ladestand
an.
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Niedriger Ladestand wird durch eine

schnell, rot blinkende LED im Multiswitch
angezeigt. Das Batterie Pack wird
automatisch in den Stand-By-Modus
geschaltet, wenn der Akku leer ist.

» Tauschen Sie dann das Batterie Pack
durch ein geladenes aus (siehe Kapitel
5.4 auf Seite 21).

» Laden Sie das leere Batterie Pack auf
(siehe Kapitel 5.3 auf Seite 18)
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6.1.3 Arbeitsmodus starten und stoppen

Beachten Sie, dass Sie den Motor erst
starten konnen, wenn Sie das Batterie Pack,
wie im Kapitel 6.1.2 auf Seite 24
beschrieben, in den Betriebsmodus ge-
bracht haben. Aullerdem muss das Batterie
Pack korrekt mit der Antriebseinheit ver-
bunden sein.

Ist das Batterie Pack nicht korrekt
verbunden wird lhnen beim Versuch den
Motor einzuschalten eine  Warnung
angezeigt. Die LED blinkt schnell in Weil fir
5 Sekunden. Dies geschieht ebenfalls, wenn
das Batterie Pack bei laufendem Motor von
der Antriebseinheit getrennt wird. Das
Batterie Pack wird automatisch in den

Betriebsmodus versetzt.

» Driicken Sie den Multiswitch einmal
kurz, um den Motor zu starten.

Das Handstiick befindet sich jetzt im
Arbeitsmodus.

» Zum Stoppen des Motors driicken Sie
ebenfalls einmal kurz den Multiswitch.

e[ _

Der Motor dreht nach dem Einschalten mit
einer Frequenz von 100 Hz. Wenn Sie den
Motor nur kurz gestoppt haben und die
Behandlung innerhalb von 5 Minuten
wieder vorsetzten, merkt sich das Batterie
Pack die letzte gewahlte Frequenz.

Hat sich das Batterie Pack zwischenzeitlich
selbstandig abgeschaltet (Stand-by-
Modus), dann startet es wieder mit 100 Hz.

Um ein ungestortes Arbeiten mit der
Maschine zu ermoglichen, schaltet sich die
LED im Multiswitch, bei laufendem Motor,
nach 10 Sekunden ab.

Die LED leuchtet jeweils fir 10 Sekunden
auf, wenn der Ladezustand bestimmte
Grenzen unterschreitet (siehe Kapitel 6.1.2
auf Seite 24).
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Wenn das Batterie Pack schnell rot blinkt,
verbleiben nur noch etwa 5%
Akkukapazitat.

» Trenne Sie das Batterie Pack ab und
tauschen Sie es gegen ein geladenes aus.

» SchlieBen Sie das leere Batterie Pack
zum Laden an, wie in Kapitel 5.3 auf
Seite 18 beschrieben.

Wenn das Batterie Pack nicht wie erwartet
funktioniert liegt ein Fehler vor. Weitere
Informationen finden Sie im Kapitel 10 auf
Seite 33.

6.1.4 Stechfrequenz einstellen

A\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch zu hohe Stech-
frequenz

Bei einer zu hohen Stechfrequenz kann die
Haut aufgeschnitten werden.

P Beginnen Sie stets mit einer geringen
Stechfrequenz.

» Wahle die Stechfrequenz abhangig von
der Hautbeschaffenheit des Kunden
und passend zur Arbeitsgeschwin-
digkeit.
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Um die Stechfrequenz einzustellen, muss
das Batterie Pack im Arbeitsmodus , Motor
an“ sein. Befolgen Sie hierzu die Schritte in
Kapitel 6.1.3 auf Seite 25.

Das Batterie Pack verfliigt Uber einen
Bewegungssensor zur Verstellung der
Stechzahl. Die Stechzahl kann im Bereich
von 60 Hz bis 150 Hz in 10er Schritten
eingestellt werden.

Beachten Sie, dass das Batterie Pack eine
zusatzliche, niedrigere Frequenzstufe (60
Hz) im Vergleich zum Steuergerat aus dem
Zubehor bereitstellen kann. Am
empfohlenen  Steuergerdat kann die
Stechfrequenz in 10er Schritten von 70 Hz
bis 150 Hz eingestellt werden. Mehr Details
zur Frequenzeinstellung am Steuergerat
finden Sie in der Begleitdokumentation des
Steuergerats.

Befand sich das Batterie Pack zuvor im
Stand-By Modus, so wird der Motor beim
ersten Einschalten mit 100 Hz betrieben.
Wird der Motor nur gestoppt oder das
Batterie Pack von der Antriebseinheit
getrennt, merkt sich das Batterie Pack die
zuletzt eingestellte Frequenz, bis es in den
Stand-By Modus versetzt wird oder durch
geringen Ladestand automatisch abge-
schaltet wird.

Gehen vor, um die
Stechfrequenz zu verandern:

Sie wie folgt

P Stellen Sie sicher, dass der Motor lduft
(siehe Kapitel 6.1.3 auf Seite 25).

» Halten Sie die Maschine nur am Batterie
Pack so, dass Sie von oben auf die
Markierung auf der Maschine schauen
konnen.

e[ _

» Drehen Sie, die Maschine so in die ge-
winschte Richtung, bis die Markierung
der Zielfrequenz nach oben zeigt.
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» Dricken und halten Sie in dieser Position
den Multiswitch.

80 Hz

}
an
NI

(

» Lassen Sie den Multiswitch wieder los,
wenn die gewiinschte Frequenz
eingestellt ist.

ERA Gem

6.1.5 Batterie Pack in den Stand-By-
Modus versetzen

Wenn Sie das Batterie Pack nicht ver-
wenden oder es transportieren mochten,
versetzten Sie es in den Stand-By-Modus.

» Bringen sie das Batterie Pack in den
Betriebsmodus. Verlassen Sie den
Arbeitsmodus ,Motor aus“ wie in
Kapitel 6.1.3 auf Seite 25 beschrieben.

» Halten Sie den Multiswitch im Be-
triebsmodus mindestens 3 Sekunden
gedriickt.

Das Batterie Pack wird in den Stand-By-
Modus versetzt und die LED im
Multiswitch erlischt.

<@] i

3 sec.

Das Batterie Pack schaltet automatisch in
den Stand-By-Modus, wenn es im Betriebs-
modus 5 Minuten nicht verwendet wird
oder der Ladestand 0% erreicht hat.

Wenn das Batterie Pack nicht wie erwartet
funktioniert, liegt ein Fehler vor. Weitere
Informationen finden Sie im Kapitel 10 auf
Seite 33.

6.2 Verwendung am Steuergerat

» Entfernen Sie gegebenenfalls das
Batterie Pack von der Antriebseinheit.

» Prifen Sie die Kontaktflachen des CU-
Connectors auf Verunreinigungen und
anhaftende Gegenstande.

» Verbinden Sie den CU-Connector mit der
Antriebseinheit.

» Verbinden Sie die Buchse des beige-
fligten Verbindungskabels mit dem CU-
Connector.
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» Verbinden Sie den Stecker des beige- 6.3 Nadelherausstand einstellen
figten Verbindungskabels mit dem
entsprechenden Ausgang am Steuer-

gerat.

A\VORSICHT

Verletzungsgefahr durch zu grofRen Nadel-
herausstand

Ein groRer Nadelherausstand ermoglicht
eine groRe Einstechtiefe. Wenn Nadel-
herausstand und Einstechtiefe zu grof§
sind, kann das Unterhautfettgewebe
verletzt werden.

» Beginnen Sie stets mit einer geringen
Stechfrequenz.

P Starten Sie die Maschine.

» Halten Sie die Maschine am vorderen
Teil (1) fest und drehen Sie die
Verstellhiilse (2), um den gewiinschten
Nadelherausstand einzustellen.

» Befolgen Sie die Anweisungen in den
Begleitdokumenten des Steuergerates,
um dieses einzuschalten und die
Frequenz zu wahlen.

» Sollte der O-Ring des CU-Connectors
verloren oder verschlissen sein, er-
setzten Sie lhn wie in Kapitel 7.4 auf
Seite 31 beschrieben.
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Eine Umdrehung der Verstellhilse bewirkt
eine Veranderung des Nadelherausstands
von £ 0,5 mm, je nach Drehrichtung.

1 2

¥
J

©

Drehen gegen den Uhrzeigersinn (Blick-
richtung auf das Nadelmodul) vergroRert
den Nadelherausstand.

Drehen im Uhrzeigersinn (Blickrichtung auf
das Nadelmodul) verringert den Nadel-
herausstand.

» Kontrollieren Sie den Nadelherausstand,
bevor Sie mit der Behandlung beginnen.

6.4 Nadelmodul befiillen

» Uberpriifen Sie das Nadelmodul auf
festen Sitz.

Bringen Sie das gewilnschte Begleit-
praparat mit einem geeigneten Applikator,
der die Sterilitat gewahrleistet,
durch die Fall6ffnung (1) in das Nadel-
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modul ein. Beachten Sie dabei das
Fassungsvermogen der Nadelmodule von
ca.1ml

-

ERA Gem

7 Produkt reinigen und instand halten

A\ VORSICHT

Kurzschlussgefahr

Werden Bauteile der Maschine unter Span-
nung demontiert und gereinigt, besteht die
Gefahr von Elektronikschaden am Antrieb.

» Trennen Sie das Produkt fiir samtliche
Reinigungs- und Instandhaltungsarbei-
ten immer vollstandig von allen Span-
nungsquellen.

» Reinigen Sie das Batterie Pack niemals,
wahrend es geladen wird oder sich im
Betriebsmodus befindet. Schalten Sie es
in den Stand-By-Modus.

A\ VORSICHT
Nadelstichverletzungen

Wenn die Nadel bei der Reinigung im Pro-
dukt verbleibt, konnen Verletzungen durch
ungewdinschte Nadelstiche auftreten.

» Entfernen Sie das Nadelmodul, bevor
Sie das Produkt reinigen oder des-
infizieren.

ACHTUNG

Schaden am Produkt durch Fliissigkeit

Wenn Reinigungs- oder Desinfektions-
mittel ins Innere der Produktbestandteile
gelangen, koénnen die elektrischen und
mechanischen Bauteile korrodieren.

» Tranken Sie die Produktkomponenten
niemals in Desinfektionsmittel.

» Reinigen Sie die Produktkomponenten
(z. B. Kabel, Batterie Pack) niemals in
einem Autoklav oder in einem
Ultraschallbad.

» Beachten Sie bei der Auswahl von
Reinigungs- und Desinfektionsmitteln
die Materialvertraglichkeiten (siehe
Kapitel 7.1 auf Seite 29).

7.1 Materialvertraglichkeiten

» Verwenden Sie bevorzugt eines der
folgenden Desinfektionsmittel:

Hersteller Produkt Einwirkzeit

Antiseptica Big Spray 1 bis 5 min
,new”

Bode Chemie | Bacillol 30 s bis 1 min
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Hersteller Produkt Einwirkzeit
Ecolab Incidin Foam 1 bis 2 min
Schiilke & Mikrozid

1 bis 2 mi
Mayr Liquid 805 Z i fln

Anhand der folgenden Materialvertrag-
lichkeiten konnen Sie auRerdem beurteilen,
welche weiteren Reinigungs- und Desinfek-
tionsmittel geeignet sind.

Die eloxierten Aluminiumbauteile und
Dichtungen der Maschine sind bestandig
gegen:

e schwache Saduren (z. B. Borsaure < 10 %,
Essigsaure < 10 %, Zitronensaure < 10 %)

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

e Ethanol

e die meisten anorganischen Salze und
ihre wassrigen Losungen (z. B. Natri-
umchlorid, Calciumchlorid, Magnesi-
umsulfat)
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Die eloxierten Aluminiumbauteile und
Dichtungen der Maschine sind unbestandig
gegen:

e starke Sduren (z. B. Salzsdaure > 20 %,
Schwefelsaure > 50 %, Salpetersaure
>15 %)

e oxidierende Sauren (z. B. Peressigsaure)

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

e aromatische/halogenierte Kohlenwas-
serstoffe (z. B. Phenol, Chloroform)

e Aceton und Benzin

7.2 Oberflachen desinfizieren

Vor und nach jedem Gebrauch:

P Desinfizieren Sie alle Oberflachen der
Maschine und ihres Zubehors wie im
Kapitel 5.2 auf Seite 17 beschrieben.

7.3 Oberflachen reinigen

Bei duBBerlicher Verschmutzung:

» Trennen Sie Antriebseinheit, CU-
Connector und Batterie Pack.

» Wischen Sie die Antriebseinheit, den CU-
Connector und das Batterie Pack mit
einem weichen Tuch ab, das mit
Reinigungs- oder Desinfektionsmittel
befeuchtet ist.

» Reinigen Sie schwer zugangliche Stellen
(z.B. Gewinde) des Produktes mit einer
weichen Nylonblrste oder einem
Wattestdabchen. Sparen Sie hierbei die
Kontaktflachen des Batterie Packs und
des CU-Connector aus.

» Gehen Sie bei den Kontaktpins der
Antriebseinheit mit besonderer Vorsicht
vor, damit diese nicht abbrechen oder
beschadigt werden.

» Beachten Sie, dass es aufgrund der
Oberflachenbeschaffenheit der Ge-
hausekomponenten zu Farbschleiern
auf dem Produkt kommen kann.
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» Fihren Sie keine Gegenstande in die
USB-C Buchse des Batterie Packs.

7.4 O-Ringe reinigen oder wechseln

Die O-Ringe am Batterie Pack und dem CU-
Connector sorgen fir ein sanftes
»Einschnappen“ der Verbindung und
dichten die elektrische Verbindung zwi-
schen Versorgung und Antriebseinheit ab.
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Durch den Gebrauch kénnen die O-Ringe
sprode werden oder reiRen.

» Entfernen Sie verschlissene O-Ringe mit
einer stumpfen Pinzette.

> Bitte ersetzten Sie die O-Ringe bei
Bedarf mit passenden NBR-70 @ 17x1
(NBR = Nitrile Butadiene Rubber).

8 Betriebs-, Lade-,
Lagerbedingungen

Transport- und

A\ WARNUNG
Explosions- und Brandgefahr

Das Laden, Betreiben, Transportieren und
Lagern unter unglinstigen Bedingungen
kann das Produkt und insbesondere den im
Batterie Pack enthaltenen Lithium-Poly-
mere-Akku beschadigen.

» Laden, Betreiben, Transprotieren und
Lagern Sie das Produkt und nur bei den
vorgegebenen Bedingungen.

» Laden Sie das Batterie Pack niemals im
Etui.

» Transportieren Sie das Batterie Pack
niemals lose in einer Tasche, da
Metallteile (z. B. Schlissel) zum
Kurzschluss fiihren kénnen.

» Transportieren Sie die Antriebseinheit
niemals mit angestecktem Batterie
Pack. Trennen Sie Antriebseinheit und
Batterie Pack vor dem Transport und
schalten Sie das Batterie Pack in den
Stand-By Modus.

» Lagern Sie das Batterie Pack niemals bei
Temperaturen ber 60 °C (z. B. im Auto
bei hohen Aulentemperaturen), dies
kann zu erheblichen Schaden fiihren.

» Offnen Sie niemals das Batterie Pack.
Der enthaltene Lithium-Polymere-Akku
ist ausschlieBlich durch Fachpersonal zu
entfernen.
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A\ WARNUNG
Explosionsgefahr
Wird das Batterie Pack aulierhalb
des Ladetemperaturbereichs geladen,

besteht Explosionsgefahr.

» Laden Sie das Batterie Pack bei einer
zulassigen Umgebungstemperatur
(siehe Kapitel 8 auf Seite 31).

P Laden Sie das Batterie Pack auf einer
nicht brennbaren Unterlage unter
Aufsicht.

» Laden Sie das Batterie Pack spatestens
bei roter LED auf, um die enthaltene
Batterie nicht zu beschadigen.

» Laden Sie das Batterie Pack nur mit
Spannungsquellen die max. 5V/DC
liefern Uber das beigefligte Ladekabel
auf. Zu hohe Spannungen kdénnen das
Gerat zerstoren.
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ACHTUNG

Produktschaden durch Fallenlassen

Wenn das Produkt oder eines seiner Kom-
ponenten herunterfallt, konnte es bescha-
digt werden.

» Legen Sie alle Komponenten stets
sorgsam ab, sodass Sie nicht wegrollen
oder herunterfallen konnen. Nutzen Sie
die beigefligte Handstlickablage.

» Sollte eine Komponente dennoch
einmal herunterfallen, fliihren Sie eine
Uberpriifung wie in Kapitel 5.1 auf Seite
17 beschrieben durch.

Batterie Pack

Aktion Temperatur- Relative
bereich Luftfeuchte
(nicht kon-
densierend)
Laden und o i
"~ +10 °C bis 30% bis 75%
Betrieb +35°C
T e NCRL
P +50 °C

Aktion Temperatur-

bereich

-20 °C bis
+50 °C<

1 Monat

-20 °C bis
+45 °C<

3 Monat

-20 °C bis
+35°C<

1 Jahr

(alle 6 Mo-
nate auf-
laden)

Lagern

Relative
Luftfeuchte
(nicht kon-
densierend)

Antriebseinheit / CU-Connector

Aktion Temperatur-
bereich
Laden und +10 °C bis
Betrieb +35°C
-20 °C bis
Transport 450 °C
Lagern -20 °C bis
& +50 °C

Relative
Luftfeuchte
(nicht kon-
densierend)

30% bis 75%
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» Wir empfehlen fiir den Transport und
die Lagerung das beigefligte Etui zu
verwenden, so ist |hr Produkt sicher
verwahrt.

» Vermeiden Sie direktes Sonnenlicht bei
der Lagerung.

Das Batterie Pack enthilt einen wieder-
aufladbaren Lithium Polymere Akku.

Der Transport des Produktes im Flugzeug ist
bei den meisten Airlines nur im Handgepack
gestattet, gehen Sie wie folgt vor:

» Informieren Sie sich vor Reiseantritt bei
der Fluggesellschaft.

» Bringen Sie das Batterie Pack in den
Stand-By-Modus, bevor  Sie es
transportieren oder reisen.
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Meist sind folgende Angaben fur die
Airlines wichtig:

e Die Energie je Batterie Pack betragt 2,96
Wh (2 Batterie Packs = 5,92 Wh)

e Das Gewicht des reinen Akkus betragt
ca. 16 g (2 Batterie Packs =32 g)

9 Equipment entsorgen

Entsorgen Sie die Produktkom-
ponenten (Antriebseinheit und
CU-Connector) nach  den

"X

geltenden  Regelungen  fir
Elektronik-Altgerate
(WEEE2012/19/EU).
Erkundigen Sie sich ggf. beim
Fachhandler oder den
zustandigen Behorden nach

den geltenden nationalen

Regelungen.

Entsorgen Sie das Batterie Pack
auf keinen Fall im Hausmdiill,
sondern nach den geltenden
Regelungen fir Batterien und
Akkumulatoren (EU-Richtlinie
2006/66/EG). Erkundige dich
gef. beim Fachhandler oder den

zustandigen Behorden nach
den geltenden Regelungen.

Entsorgen Sie benutzte oder
fehlerhafte Nadelmodule sowie
Nadelmodule, deren Verpa-
ckung beschadigt ist, in einem
durchstichsicheren Behalter
(Sharps Container) nach den in
Ihrem Land geltenden Vor-
schriften. Stellen Sie hierzu am
Arbeitsplatz einen entspre-
chenden Behalter bereit.

" A

10 Bei Fragen und Problemen

10.1 Allgemein

Wenn die Nadelbewegung bei der Be-
handlung (bei niedrigen Frequenzen)
plotzlich stoppt:

P Stellen Sie sicher, dass Sie ein originales
Nadelmodul verwenden.

» Erhohen Sie die Frequenz am Batterie
Pack oder Steuergerat.

» Verringern Sie den Nadelherausstand an
der Antriebseinheit.
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P Priifen Sie bei Betrieb am Batterie Pack

e den Ladestand und wechseln Sie bei
Bedarf das Batterie Pack.

e die Verbindung zwischen der Antriebs-
einheit und dem Batterie Pack.

» Tritt bei laufendem Motor (Arbeits-
modus) eine Fehlfunktion am Batterie
Pack auf wird der Motor abgeschaltet.
Sie miussen den Motor dann, aus
Sicherheitsgriinden wie in Kapitel 6.1.3
auf Seite 25 beschrieben neu starten.

» Bei groRer Warmeentwicklung schaltet
das Batterie Pack aus Sicherheits-
grinden automatisch ab. Lassen Sie es
einige Minuten abkuhlen.

» Wenn das Problem weiterhin besteht,
kontaktieren Sie Ihren Fachhandler.

10.2 Betrieb am Batterie Pack

Das Batterie Pack lasst sich nicht auf-
wecken:

» Prifen Sie den Ladestand durch Ein-
stecken des Ladekabels und Verbindung
mit einer Ladequelle 5 V/DC|0,5 A.
Die LED im Multiswitch zeigt den
aktuellen Ladestand an.
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Ist dies nicht der Fall, trennen Sie die
Verbindung und kontaktieren Sie |hren
Fachhandler.

Das Batterie Pack lasst sich nicht in den
Stand-By-Modus versetzten:

» Warten Sie min. 5 Minuten und prifen

Sie, ob sich das Batterie Pack
automatisch in den Stand-By-Modus
versetzt.

P Stellen Sie sicher, dass der Multiswitch
frei beweglich ist und nicht klemmt.

» Kontaktieren Sie lhren Fachhandler,
wenn das Problem weiterhin besteht.

Der Motor startet nicht:

P Stellen Sie sicher, dass das Batterie Pack
korrekt mit der Antriebseinheit ver-
bunden ist.

» Entfernen Sie das Nadelmodul und
versuchen Sie erneut zu starten.
Funktioniert dies, setzten Sie das
Nadelmodul wieder ein, erhhen Sie die
Stechzahl und/oder reduzieren Sie den
Nadelherausstand. Setzten Sie die
Behandlung fort.

» Kontaktieren Sie Ihren Fachhandler,
wenn das Problem weiterhin besteht.

Der Motor lasst sich nicht abschalten:

» Trennen Sie die Verbindung zwischen
Antriebseinheit und Batterie Pack. Der
Motor wird sofort stoppen. Die LED im
Multiswitch wird das Fehlersignal zeigen
und das Batterie Pack in den
Betriebsmodus versetzt.

» Kontaktieren Sie lhren Fachhandler,
wenn das Problem weiterhin besteht.

10.3 Betrieb am Steuergerat
Die Maschine lasst sich nicht einschalten:
» Prifen Sie die Anzeige am Steuergerat.

,CONNECT HANDPIECE” weist auf einen
Fehler bei der Verbindung zwischen
Antriebseinheit und Steuergerat hin, gehen
Sie wie folgt vor:

» Prifen Sie die Verbindung zwischen der
Antriebseinheit und CU-Connector.
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P Stellen Sie sicher, dass Sie das zum
Steuergerat passende Anschlusskabel
verwenden und die Steckverbindungen
korrekt gesteckt sind.

» Wenn das Problem weiterhin besteht,
kontaktieren Sie Ihren Fachhandler.

,SYSTEM OVERLOAD” weist auf eine
Uberlastung des Steuergerits hin, gehen
Sie wie folgt vor:

P Stellen Sie sicher, dass Sie das zum
Steuergerat passende Anschlusskabel
verwenden und die Steckverbindungen
korrekt gesteckt sind.

» Entfernen Sie das Nadelmodul und
dricken Sie den Startknopf erneut.
Wenn die Maschine jetzt funktioniert,
reduzieren Sie den Nadelherausstand
und erhéhen Sie die Frequenz. Setzten
Sie die Behandlung mit einem neuen
Nadelmodul fort.

P Besteht das Problem weiterhin, deutet
dies auf ein Problem mit dem Motor hin,
kontaktieren Sie in diesem Fall Ihren
Fachhandler.

Bei anderen als den aufgefihrten Funk-
tionsstorungen konsultieren Sie die Ge-
brauchsanweisung des Steuergerates.
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Bei Fragen oder Reklamationen wenden Sie
sich an lhren zustandigen Fachhandler.
Versuchen Sie die Storung und die
Umstande, unter denen Sie aufgetreten ist,
moglichst genau zu schildern.

e Schaden, die auf das Eindringen von
Flissigkeiten oder Verschmutzungen in
den Antrieb zurlickzufiihren sind

e Schaden und Folgeschaden, die auf Sturz
oder Fallenlassen zuriickzufiuhren sind

11 Herstellererklarung

11.1 Gewadhrleistungserklarung

Mit diesem Handstlick haben Sie ein
qualitativ hochwertiges Produkt erworben.

Fir das Produkt gilt die gesetzliche
Gewahrleistung von 2 Jahren auf Funk-
tionsstorungen, welche auf Materialfehler
oder Verarbeitungsmangel zurlckzufiihren
sind.

Fir folgende Schaden Ulbernehmen wir
keine Gewahrleistung:

e Schaden und Folgeschaden, die auf
einen nicht bestimmungsgemalien
Gebrauch oder eine Nichtbeachtung der
Gebrauchsanweisung  zurlickzufiihren
sind.
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11.2 Konformitatserklarung

EU-Konformitatserklarung (gemall 2006/42/EG Anhang Il A)

Hersteller MT.DERM GmbH
Blohmstr. 37-61
12307 Berlin, Deutschland

Bevollmachtigter fiir die Zusammenstellung MT.DERM GmbH
der relevanten technischen Unterlagen: Blohmstr. 37-61
12307 Berlin, Deutschland

Beschreibung der Maschine

Produktbezeichnung: Tattoo Maschine mit Batteriepack
Produktname: ERA Gem
Artikelnummer: CCo4*

Der Hersteller erklart, dass die oben genannten Produkte konform mit den Bestimmungen der Maschinenrichtlinie EG-Richtlinie 2006/42/EG sind.
Der Hersteller erklart, dass dartiber hinaus die oben genannten Produkte konform mit den Bestimmungen der:

RoHS-Richtlinie: 2011/65/EU

EMV-Richtlinie: 2014/30/EU

sind.



Folgende harmonisierte Normen wurden angewandt:

EN 60335-1:2012 + AC:2014 + A11:2014 +

A13:2017 + A15:2021

EN 55014-1:2017 + A11:2020

EN 55014-2:1997 + AC:1997 + A1:2001 + A2:2008

EN 62233:2008 + AC:2008

EN IEC 63000:2018

Household and similar electrical appliances — Safety — Part 1: General requirements

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

Electromagnetic compatibility — Requirements for household appliances, electric tools and
similar apparatus — Part 2: Immunity — Product family standard

Measurement methods for electromagnetic fields of household appliances and similar
apparatus with regard to human exposure

Technical documentation for the assessment of electrical and electronic products with respect
to the restriction of hazardous substances

Folgende sonstige technische Spezifikationen / Normen wurden angewandt:

IEC 60335-1:2020
CISPR 14-1:2020-09

CISPR 14-2:2020-08
IEC 62233:2005

EN ISO 14971:2019 + A11:2021
EN ISO 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021

Berlin, 01.03.2023, Jorn Kluge

Household and similar electrical appliances — Safety — Part 1: General requirements

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

Electromagnetic compatibility — Requirements for household appliances, electric tools and
similar apparatus — Part 2: Immunity — Product family standard

Measurement methods for electromagnetic fields of household appliances and similar
apparatus with regard to human exposure

Medical devices - Application of risk management to medical devices

Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes

Unterschrift des Geschaftsfiihrers oder seines Bevollmachtigten Original
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