
5.4 REMPLISSAGE DU MODULE D‘AIGUILLES

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

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

tées antiseptiques et stériles qui ont été testées et homologuées 
pour être injectées dans la peau.

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

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

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

 ► Vérifiez la bonne fixation du module d’aiguilles.
 ► Placez la préparation souhaitée avec un applicateur approprié qui 
garantit la stérilité, dans l’ouverture de remplissage (1) du module 
d’aiguilles. Observez la capacité des modules d‘aiguilles d’env. 1 ml.
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Fig. 4: Remplissage du module d’aiguilles

6 UTILISATION
6.1 RÉGLAGE DE LA SORTIE DE L‘AIGUILLE

 PRUDENCE
Risque de blessure dû à une sortie trop importante de l'aiguille

Une sortie importante de l'aiguille permet une grande profondeur de 
pénétration. Si la sortie de l’aiguille et la profondeur de pénétration 
sont trop importantes, le risque d'effets indésirables est plus élevé, 
ex. : hématomes, érythème ou œdème (voir Chapitre « 2.3.2 Effets 
indésirables »).
►	 Sélectionnez la sortie de l’aiguille en fonction de la nature de la 

peau du client et de la zone de l’épiderme à traiter.

Pour un meilleur contrôle visuel, il est recommandé de régler la sortie 
de l’aiguille lorsque l’embout est en marche (voir chapitre « Mise en 
marche et mise à l’arrêt de l’embout » du manuel d‘utilisation de l’appa-
reil de commande concerné).
Observez les indications du manuel d’utilisation de l’appareil de com-
mande concerné relatives au réglage de la fréquence de pénétration ( 
voir chapitre « Réglage de la fréquence de pénétration » du manuel 
d‘utilisation de l’appareil de commande concerné).

 ► Mettez l’appareil de commande en mode service.
 ► Rentrez l’embout.
 ► Réglez la sortie de l’aiguille en tournant la partie mobile de l’embout 
(1).

Une rotation complète entraîne, en fonction du sens de rotation, une 
variation de +/- 2,0 mm de la sortie de l’aiguille. 
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Fig. 5: Réglage de la sortie de l’aiguille

7 NETTOYAGE ET ENTRETIEN

ATTENTION
Risque de court-circuit et de chocs électriques légers

En cas de dommages visibles sur les câbles ou raccords de câbles, il 
existe un risque de choc électrique et de dommages électroniques.
►	 Procédez à une inspection visuelle de l’embout et des câbles 

avant le raccordement ou l’utilisation pour rechercher d‘éventuels 
dommages comme un raccordement de câble défectueux par 
exemple (voir chap. « 5.1 Inspection de l’embout »).

►	 Ne pliez jamais les câbles du produit.

ATTENTION
Endommagement par du liquide

Si un produit nettoyant ou désinfectant parvient à l'intérieur de l'em-
bout, il risque d'entraîner un court-circuit. En outre, les composants 
électriques et mécaniques risquent de subir une corrosion.
►	 Ne trempez jamais l'embout dans du produit nettoyant ou désin-

fectant.
►	 Ne nettoyez jamais l'embout dans un autoclave ou dans un bain 

à ultrasons.

ATTENTION
Endommagement de l’appareil lié à des produits nettoyants 
ou désinfectants non autorisés

Les produits nettoyants ou désinfectants non compatibles avec les 
matériaux de l’embout peuvent occasionner des dommages à sa 
surface.
►	 Utilisez exclusivement des produits nettoyants et désinfectants 

autorisés conformément aux dispositions nationales en vigueur.
►	 Lors du choix des produits de nettoyage et de désinfection, te-

nez compte de la compatibilité avec les matériaux (voir chapitre 
« 7.3 Compatibilité avec les matériaux »).

7.1 INSPECTION
L’inspection et les réparations doivent uniquement être effectuées par 
des revendeurs agréés.
L’ouverture du boîtier est interdite (voir chapitre « 9 En cas de questi-
ons et de problèmes »)

7.2 NETTOYAGE ET DÉSINFECTION DE L‘EMBOUT
 ► Ôtez le module d‘aiguilles de l’embout et débranchez de l’embout et 
de l’appareil le câble relié à l’embout.

 ► Ôtez le grip en le dévissant de l’embout par une rotation en sens in-
verse des aiguilles d’une montre.

 ► Nettoyez l‘embout et le grip en cas de salissures extérieures et 
avant chaque désinfection.

 ► Nettoyage : Essuyez l’embout, le grip, le câble de raccordement et 
le support pour embout avec un chiffon doux et imprégné d‘un pro-
duit de nettoyage.

 ► Désinfectez l’embout et le grip avant et après chaque utilisation.
 ► Désinfection : Essuyez l’embout, le grip, le câble de raccordement 
et le support pour embout avec un chiffon doux et imprégné d‘un 
produit de désinfection.

7.3 COMPATIBILITÉ AVEC LES MATÉRIAUX
 ► Pour désinfecter l’embout, utilisez un des produits de désinfection 
suivants :

FABRICANT PRODUIT DURÉE D‘ACTION

Antiseptica Big Spray « new » 1 à 5 min

Bode Chemie Bacillol 30 s à 1 min

Ecolab Incidin Foam 1 à 2 min

Schülke & Mayr Mikrozid Liquid 1 à 2 min

Sur la base de la compatibilité avec les matériaux, vous pouvez évaluer 
quels autres produits de nettoyage et de désinfection sont adaptés.
Les surfaces de l’embout résistent à ce qui suit :

 ● acides faibles (par ex. acide borique ≤ 10%, acide acétique ≤ 10%, 
acide citrique ≤ 10%)

 ● hydrocarbures aliphatiques (par ex. pentane, hexane)
 ● éthanol
 ● la plupart des sels inorganiques et leurs solutions aqueuses (par ex. 

chlorure de sodium, chlore de calcium, sulfate de magnésium)
Les surfaces de l’embout ne résistent pas à ce qui suit :

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

 ● acides oxydants (par ex. acide paracétique)
 ● bases (par ex. lessive de soude, ammoniac et toutes substances 

ayant un pH > 7)
 ● hydrocarbures aromatiques/halogénés (par ex. phénol, chloroforme)
 ● acétone et essence

7.4 CONDITIONS DE TRANSPORT ET DE STOCKAGE

ATTENTION
Endommagement dû à une chute

Si l'embout tombe, il risque d'être endommagé.
►	 Déposez l’embout après chaque utilisation sur le support pour 

embout afin de le sécuriser.
►	 Si l’embout tombe, procédez à un contrôle visuel et auditif de ce-

lui-ci.
►	 Confiez le contrôle de l’embout à un revendeur s'il présente des 

dommages visibles, des modifications audibles ou s'il ne foncti-
onne pas normalement.

►	 Transportez exclusivement l’embout et ses accessoires dans 
l’emballage d'origine.

 ► Stockez toujours l’appareil et ses accessoires dans les conditions 
suivantes :

Température ambiante -10 °C à +40 °C 

Humidité relative de l‘air 10% à 90% 

Pression de l‘air 500 hPa à 1070 hPa 

8 ÉLIMINATION
 ► Éliminez le produit présentant le marquage ci-contre 

conformément à la législation en vigueur sur les appa-
reils électroniques usagés. Le cas échéant, renseignez-
vous auprès du revendeur ou des autorités compéten-
tes sur la législation applicable.

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

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

9 EN CAS DE QUESTIONS ET DE 
PROBLÈMES

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

DÉFAUT/ 
MESSAGE ERREUR CAUSE SOLUTION

Aucun mou-
vement d’ai-
guille sur le 
module d'ai-
guilles mon-
té

Aucune ali-
mentation 
électrique 
de l’embout

Mauvais rac-
cordement 
d’embout choi-
si

Contrôlez les régla-
ges sur l’appareil de 
commande ou le rac-
cordement de l’em-
bout (le choix du ca-
nal doit correspondre 
au raccordement de 
l’embout). Au besoin, 
passez de I à II ou 
permutez l’embout.

Sortie de 
l’aiguille ini-
tiale trop 
importante 
pour le 
nombre de 
points choi-
si

En cas de sor-
tie de l’aiguille 
très importan-
te et de peu 
de points, il se 
peut que l’ai-
guille ne bou-
ge pas, le mo-
teur ne 
démarre pas

Choisir une sortie de 
l’aiguille moins import-
ante ou augmenter le 
nombre de points sur 
l’appareil de comman-
de. Lorsqu’un mouve-
ment d’aiguille est dé-
tectable, adaptez à 
nouveau les valeurs à 
vos projections pen-
dant que l’embout 
fonctionne.

Adhérence 
du boîtier 
défaillante

Les parties 
mobiles de 
la machine 
peuvent 
être tou-
chées

L’adhérence a 
fait défaut

Interrompez immé-
diatement le traite-
ment et contactez 
votre revendeur. L’er-
reur peut uniquement 
être éliminée par le 
fabricant.

10 DÉCLARATIONS DU FABRICANT
10.1 GARANTIE
Avec cet embout, vous avez fait l‘acquisition d‘un produit de 
qualité supérieure.
La garantie légale de 2 ans s‘applique au produit en cas de 
dysfonctionnements imputables à un vice matériel ou à un dé-
faut de fabrication.
Nous déclinons toute demande de recours en garantie pour les 
dommages suivants :

 ● Dégâts et dommages consécutifs imputables à une utilisati-
on non conforme et au non-respect du manuel d‘utilisation

 ● Dégâts résultant de l‘entrée de liquides ou de salissures à 
l’intérieur de l’embout.

10.2 DÉCLARATION D‘INCORPORATION
Déclaration d‘incorporation selon la directive machines 
2006/42/CE, annexe II 1B (Règlement de 2008 sur la fourni-
ture de machines (sécurité)):
Fabricant : MT.DERM GmbH

Blohmstraße 37-61
12307 Berlin, Germany

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

Dr. Andreas Pachten 
MT.DERM GmbH
Blohmstraße 37-61
12307 Berlin, Germany

Désignation du produit : Embout de micropigmentation 
Nom du produit : Hawk PEN Artyst H2
Référence : CB5106*

* Caractères de remplacement pour des variations de couleur 

Le fabricant déclare que les produits susmentionnés sont des 
quasi-machines selon la directive machines. Les produits sont 
exclusivement destinés à être intégrés dans une machine ou 
une quasi-machine et ne satisfont par conséquent pas encore 
à toutes les exigences de la directive machines.
Exigences fondamentales appliquées et observées de la direc-
tive machines/règlement sur la fourniture de machines :  
1.1.2; 1.1.3; 1.1.5; 1.1.6; 1.2.2; 1.2.4.3; 1.2.6; 1.3.1; 1.3.2; 1.3.3; 
1.3.4; 1.3.7; 1.3.8; 1.3.8.1; 1.3.9; 1.4.1; 1.5.1; 1.5.2; 1.5.4; 1.5.5; 
1.5.6; 1.5.8; 1.5.9; 1.5.10; 1.5.11; 1.5.13; 1.6.1; 1.6.3; 1.6.4; 
1.7.1; 1.7.1.1; 1.7.2; 1.7.3; 1.7.4; 1.7.4.1; 1.7.4.2; 1.7.4.3; 2.1.1; 
2.1.2; 2.2.1; 2.2.1.1
Les documents techniques spéciaux ont été élaborés selon 
l‘annexe VII partie B. La personne mandatée pour la compilati-
on des documents techniques s‘engage à transmettre lesdits 
documents aux organismes nationaux sur demande fondée. La 
transmission est effectuée par courrier sous forme papier ou 
sur support de données électronique. La mise en service du 
produit est interdite jusqu‘à ce qu‘il soit constaté que la machi-
ne dans laquelle le produit sus-mentionné est intégré satisfas-
se à toutes les exigences fondamentales de la directive machines.
Le produit sus-mentionné satisfait aux exigences des directi-
ves en vigueur suivantes

UE Royaume-Uni

Directive CEM 
2014/30/UE

Règlement de 2016 sur la compatibilité élec-
tromagnétique

Directive DEEE 
2012/19/UE

Règlement de 2013 sur les déchets d‘équipe-
ments électriques et électroniques

Directive RoHS 
2011/65/UE

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

Les normes harmonisées suivantes ont été appliquées :

EN 60335-1: 2012-10  
+ AC:2014 + A11:2014  
+ A13:2017 + A1:2019  
+ A2:2019 + A14:2019

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

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

Compatibilité électromagnétique – 
Exigences pour les appareils électro-
ménagers, les outils électriques et 
les appareils électriques similaires – 
Partie 1 : Émission d‘interférences

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

Compatibilité électromagnétique – 
Exigences pour les appareils élec-
troménagers, les outils électriques 
et les appareils électriques similai-
res – Partie 2 : Immunité – Norme 
de famille de produits 

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

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

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

EN ISO 12100:2010 Principes généraux de conception - Ap-
préciation du risque et réduction du risque

Cette déclaration a été établie pour le compte du fabricant par :
Berlin, 18/06/2021, Jörn Kluge 
 

_______________________________________
(Signature du gérant ou de son fondé de pouvoir)

ES 

1 ACERCA DE ESTAS INSTRUCCIONES 
DE USO

Estas instrucciones de uso son válidas para las unidades de 
mano indicadas en el capítulo “Accesorios y piezas de repuesto” 
. Incluye información importante para poner en funcionamiento, 
manejar y limpiar la unidad de mano de manera segura y de 
acuerdo al uso previsto con los dispositivos de mando indicados 
en el capítulo “Vista general del producto”.
Estas instrucciones de uso no contienen toda la información 
necesaria para poner en funcionamiento, manejar y limpiar de 
manera segura y de acuerdo al uso previsto la combinación del 
sistema constituida por la unidad de mano, el dispositivo de 
mando y sus accesorios.
Por consiguiente, es imprescindible que tenga en cuenta los si-
guientes documentos adicionales:

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

 ● Las instrucciones de uso del módulo de agujas selecciona-
do (véase el capítulo “Accesorios y piezas de repuesto”)

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

 ● Las disposiciones de seguridad laboral y las prescripciones 
legales de su país en relación a la micropigmentación / al 
maquillaje permanente

2 ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD 
IMPORTANTES

2.1 INDICACIONES GENERALES DE  
SEGURIDAD

 ► Lea estas instrucciones de uso con suma atención y en su 
totalidad.

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

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

 ► Siga siempre las prescripciones de seguridad en materia de 
micropigmentación vigentes en su país. Mantenga su lugar 
de trabajo higiénicamente limpio y asegúrese de que la ilu-
minación sea suficiente.

 ► Utilice la unidad de mano únicamente cuando esté en per-
fectas condiciones técnicas (véase el capítulo “5.1 Compro-
bación de la unidad de mano”).

 ► Utilice únicamente módulos de agujas accesorios y piezas 
de repuesto originales de la marca ARTYST.

2.2 INDICACIONES GENERALES DE 
SEGURIDAD RELATIVAS AL APARATO

 ► No modifique nunca la unidad de mano, los módulos de 
agujas u otros accesorios. Una modificación puede ocasio-
nar una electrocución o una lesión de punción con una agu-
ja contaminada.

 ► Lleve la unidad de mano a un comercio especializado para 
que la inspeccionen en caso de que haya sufrido daños visi-
bles, no funcione como de costumbre, o haya entrado algún 
líquido (véase el capítulo “7.1 Inspección”).

 ► Hay que vigilar a los niños e impedir que jueguen con la 
unidad de mano o algún otro accesorio.

 ► Evite que entren líquidos en el interior de la unidad de 
mano.

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

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

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

2.3 CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS 
SECUNDARIOS

Las siguientes contraindicaciones y efectos secundarios son el 
resultado de un minucioso análisis de la literatura especializada 
clínica acerca del uso de la micropigmentación. En caso de que 
el usuario tenga la más mínima duda acerca de la posibilidad 
de garantizar la seguridad del cliente a tratar, por ejemplo, a 
raíz de comorbilidades, hay que abstenerse de realizar el trata-
miento o suspenderlo de inmediato.

2.3.1 Contraindicaciones
No se puede realizar ningún tratamiento de maquillaje perma-
nente si se dan las siguientes contraindicaciones:

 ● Hemofilia u otros trastornos de coagulación sanguínea
 ● Ingesta actual de anticoagulantes (p. ej., warfarina, heparina, 

fenprocumona, aspirina o ácido acetilsalicílico)
 ● Diabetes mellitus incontrolada
 ● Cualquier forma de acné activo en el área a tratar
 ● Dermatosis en el área a tratar (p. ej., tumores cutáneos, 

queloides o inclinación a padecerlos, queratosis solar, verru-
gas o lunares)

 ● Heridas abiertas, eczema o erupciones cutáneas en el área 
a tratar

 ● Cicatrices en el área de tratamiento
 ● Infecciones sistémicas y enfermedades infecciosas (p. ej., 

hepatitis A, B, C, D, E, o F, o VIH) o infecciones cutáneas 
agudas locales (p. ej., herpes o rosácea)

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

 ● Hasta doce meses tras una operación cosmética en el área 
a tratar

 ● Hasta seis meses tras utilizar inyecciones de relleno en el 
área a tratar

 ● Alergia a anestésicos tópicos (anestesia local)
 ● Bajo los efectos de drogas o alcohol
 ● Embarazado y lactancia

Se prohíbe terminantemente el tratamiento de mucosas 
y globos oculares.
El tratamiento se debe interrumpir inmediatamente si:

 ● Se sienten dolores extremos
 ● Desmayos/mareos
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PRODUKTÜBERSICHT 
PRODUCT OVERVIEW   
APERÇU DU PRODUIT   
RESUMEN DEL PRODUCTO  
PANORAMICA SUL PRODOTTO  
ОБЗОР ИЗДЕЛИЯ   
VISÃO GERAL DO PRODUTO 
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1 2

3

1* 2 3 4*
DE Nadelmodul Handstück Handstück-

ablage
Hygiene-
schlauch

EN Needle  
cartridge

Handpiece Handpiece 
tray

Handpiece 
cover

FR Modul  
d’aiguilles

Embout avec 
câble de  
raccordement

Support pour 
embout

Tuyau  
hygiénique

ES Módulo de 
agujas

Unidad de 
mano

Bandeja de uni-
dad de mano

Funda  
higiénica

IT Modulo  
aghi

Utensile Portautensile Flessibile 
igienico

RU Игольный	
модуль

Минипула Подставка	
для	хранения	
минипулы

Гигиенический	
шланг

PT Módulo de 
agulhas

Pen Base da pen Manga de  
higiene

* Nicht im Lieferumfang enthalten. Diese zum Handstück 
passenden Zubehörteile können einzeln erworben wer-
den (siehe Kap. „Zubehör und Ersatzteile“).
*Not included with the delivery. These suitable accessory parts 
for the handpiece can be procured individually (see chapter 
“Accessories and spare parts”).  
* Non fourni. Ces accessoires adaptés à l’embout sont disponibles in-
dividuellement (voir chapitre « Accessoires et pièces de rechange »). 
* No incluido en el volumen de suministro. Estos accesorios 
adecuados para la unidad de mano se pueden adquirir individu-
almente (véase el capítulo “Accesorios y piezas de repuesto”).  
* Non incluso nell‘oggetto della fornitura. Questi accessori, 
adatti per l‘utensile, possono essere acquistati singolarmente 
(vedere il capitolo “Accessori e pezzi di ricambio”).  
* Не входит в комплект поставки. Эти принадлежности, 
подходящие к наконечнику, можно купить отдельно (см. 
главу “Принадлежности и запасные части”).  
* Não contido no escopo de fornecimento. Estas peças de 
acessório adequadas à pen podem ser adquiridas separada-
mente (consulte o capítulo “Acessórios e peças de reposição”). 

Dieses Handstück ist für die Verwendung an folgenden 
Geräten vorgesehen:
This handpiece is intended for use with the following devices: 
Cet embout est destiné à être utilisé sur les appareils suivants :  
Esta unidad de mano está prevista para el uso en los siguien-
tes dispositivos:  
Questo utensile è concepito l‘uso sui seguenti dispositivi:  
Эта  минипула предназначен для применения, например, в 
следующих устройствах:  
Neste manual de instruções, na pen ou na embalagem podem 
ser encontrados os símbolos descritos a seguir: 

ARTYST

SYMBOLE AM PRODUKT 
SYMBOLS ON THE PRODUCT  
SYMBOLES SUR LE PRODUIT   
SÍMBOLOS EN EL APARATO  
SIMBOLI SUL PRODOTTO  
СИМВОЛЫ НА ИЗДЕЛИИ  
SÍMBOLOS NO PRODUTO 
In dieser Gebrauchsanweisung, auf dem Handstück oder 
der Verpackung können die nachfolgend beschriebenen 
Symbole zu finden sein:  
The symbols described below can be found in this operating 
manual, on the handpiece and on the packaging: 
Les symboles décrits ci-après peuvent être présents dans ce 
manuel d‘utilisation, sur l’embout ou l’emballage : 
En estas instrucciones de uso, en la unidad de mano o en el emba-
laje, podrá encontrar los símbolos que se describen a continuación: 
In queste istruzioni per l‘uso, sull‘utensile o sull‘imballaggio pos-
sono essere presenti i simboli di seguito descritti: 
В данном руководстве по эксплуатации, на наконечнике, 
его принадлежностях или упаковке могут иметься 
описанные ниже символы:  

DE Gebrauchs-
anweisung 
lesen!

Hersteller
XX: Herstellungsland
XXXX: Herstellungsjahr

Hersteller Herstel-
lungsda-
tum

EN Read the 
operating 
manual

Manufacturer
XX: Country of Manu-

facture
XXXX: Date of manu-

facture

Manufac-
turer

Date of 
manufac-
ture

FR Lire le ma-
nuel d’utili-
sation

Fabricant
XX: Pays de fabrication
XXXX: Date de  

fabrication

Fabricant Date de  
fabrica-
tion

ES Leer las in-
strucciones 
de uso

Fabricante
XX: País del fabricante 
XXXX: Fecha del fa-

bricante

Fabricante Fecha del 
fabricante

IT Leggere le 
istruzioni per 
l‘uso

Produttore
XX: Paese di costruzione 
XXXX: Data di costruzione

Produttore Data di 
costruzio-
ne

RU Прочтите 
руководство по 
эксплуатации

Изготовитель
XX: Страна выпуска 
XXXX: Дата изготовления

Изгото- 
витель

Дата  
изгото- 
вления

PT Ler o manual 
de instruções

Fabricante
XX: País de fabricação 
XXXX: Data de fabricação

Fabricante Data de 
fabricação

DE Katalognum-
mer, Bestell-
nummer

Serien-
nummer

Allgemeines 
Warnzeichen

Warnung vor Schnitt- 
oder Stichverletzun-
gen

EN Catalogue 
number, order 
number

Serial 
number

General warning 
sign

Warning of cutting or 
penetrating injuries

FR Numéro de 
catalogue, 
numéro de 
commande

Numéro 
de série

Symbole général 
d’avertissement

Risque de coupures 
ou piqûres

ES Número de ca-
tálogo, número 
de pedido

Número 
de serie

Símbolos de ad-
vertencia gene-
rales

Advertencia de lesio-
nes por cortes o pin-
chazos

IT Numero cata-
logo, numero 
ordine

Numero di 
serie

Segnali generali 
di avvertimento

Avvertimento di pos-
sibili tagli o punture

RU Номер по ка-
талогу, номер 
для заказа

Серийный 
номер

Общие  
предупреж- 
дающие знаки

Предупреждение  
о травмах  
вследствие  
пореза или прокола

PT Número de ca-
tálogo, número 
de pedido

Número 
de série

Sinais de aviso 
gerais

Aviso contra ferimen-
tos por corte ou per-
furação

DE Feuchtigkeits-
begrenzung

vor Nässe 
schützen

Temperatur-
begrenzung

zerbrechlich

EN Humidity limit Protect from 
moisture

Temperature  
limit

Fragile

FR Limite d‘humidité Protéger contre 
l’humidité

Limite de  
température

fragile

ES Límite de  
humedad

proteger de la 
humedad

Límite de  
temperatura

frágil

IT Limite di umidità proteggere 
dall‘umidità

Limite di  
temperatura

fragile

RU Допустимая 
влажность

Не допускать 
попадания 
влаги

Допустимая 
температура

Хрупкое

PT Limite de  
umidade

proteger contra 
umidade

Limite de tem-
peratura

frágil

DE Luftdruck-
begrenzung

nicht verwendbar, 
wenn Verpackung 
beschädigt

als Elektronik-Altgerät 
fachgerecht entsorgen

EN Air pressure limit Do not use if 
packaging damaged

Dispose of in complian-
ce with waste electronic 
appliances guidelines

FR Limite de pression 
d‘air

ne pas utiliser si 
l‘emballage est en-
dommagé

Éliminer les appareils 
électroniques usagés 
de manière appropriée

ES Limitación de la 
presión de aire

no utilizar si el pa-
quete está dañado

Elimínelo adecuada-
mente como residuo 
electrónico

IT Limite della 
pressione dell‘aria

non utilizzabile in 
caso di confezione 
danneggiata

smaltire in modo pro-
fessionale come appa-
recchio elettronico dis-
messo

RU Ограничение 
давления воздуха

Не использовать  
при поврежденной 
упаковке

Утилизировать надле-
жащим образом как 
старое электронное 
устройство

PT Limite da pressão 
de ar

não pode ser utiliza-
do se a embalagem 
estiver danificada

descarte correto como 
aparelho eletrônico 
usado

DE Schutzklasse 3 Schutzart Gerät entspricht den Anforderun-
gen der relevanten EU- und UK-
Richtlinien (siehe Kap. „10 Her-
stellererklärungen“) 

EN Classe de 
protection 3

Protection type complies with the requirements 
of the relevant directives of the 
EU and the UK (see chapter „10 
Manufacturer declarations“)

FR Classe de 
protection 3

Le degré de 
protection 

répond aux exigences des direc-
tives pertinentes de l‘UE et du 
Royaume-Uni (voir chap. „10 Dé-
clarations du fabricant“) 

ES Clase de pro-
tección 3

Grado de 
protección

cumple con los requisitos de las 
directivas de la UE y el Reindo 
Unido (véase el capítulo „10 De-
claración del fabricante“)

IT Classe di 
protezione 3

Tipo di  
protezione

è conforme ai requisiti delle di-
rettive pertinenti dell‘UE e del 
Regno Unito (vedere cap. „10 
Dichiarazioni del produttore“)

RU Класс  
защиты 3

Утилизировать 
надлежащим 
образом как 
старое 
электронное 
устройство

соответствует требованиям 
соответствующих директив 
Евросоюз и Объединенное 
Королевство (см. главу „10 
Заявления изготовителя“)

PT Classe de 
proteção 3

Tipo de  
proteção

corresponde aos requisitosdas 
diretivas relevantes da UE e do 
Reindo Unido (ver o capítulo „10 
Declarações do fabricante“)

TECHNISCHE DATEN  
TECHNICAL DATA  
CARACTÉRISTIQUES TECHNIQUES  
DATOS TÉCNICOS  
DATI TECNICI  
ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ  
CARATERÍSTICAS TÉCNICAS 

Gerätetyp  
Device type | Type d’appareil | Modelo de dispositivo |  
Tipo di dispositivo | Тип устройства | Tipo de equipamento 

Kosmetisches Permanent Make-Up Handstück (Typ ARTYST H2) 
Cosmetic permanent make-up handpiece (type ARTYST H2)
Embout de maquillage permanent cosmétique (type ARTYST H2)
Unidad de mano cosmética para maquillaje permanente (tipo ARTYST H2)
Utensile cosmetico per trucco permanente (tipo ARTYST H2)
Косметическая  минипула для перманентного макияжа (тип ARTYST H2)
Pen cosmético de maquiagem permanente (tipo de ARTYST H2)

Nennspannung  
Nominal voltage | Tension nominale [V/CC] | Tensión nominal | 
Tensione nominale | Номинальное напряжение [В/пост. 
тока] | Tensão nominal 

12 V/DC

Leistungsaufnahme  
Power consumption | Puissance absorbée | Consumo de potencia | 
Potenza assorbita | Потребляемая мощность [макс. ВА] | Alimen-
tação de entrada  

max. 4 VA

Schutzklasse
Protection class | Classe de protection | Grado de protección | Tipo di 
protezione | Класс защиты  Classe de proteção 

3

Schutzart  
Protection type | Degré de protection | Accionamiento | Classe di pro-
tezione | Вид защиты | Tipo de proteção 

IP21

Stechfrequenz  
Penetration frequency | Fréquence de pénétration [V/CC] | Frecuen-
cia de punción [V/CC] | Frequenza di incisionec [V/CC] | Частота 
прокалывания [вольт/Постоянный ток] [Гц] | Frequência de perfu-
raçã [V/CC]

min. 6 V/DC – 70 Hz (±10%) 
max. 11,8 V/DC – 150 Hz (±10%)

Antrieb  
Drive | Entraînement | Accionamiento |  
Sistema di azionamento | Привод | Motor 

Präzisionsmotor – DC  
Precision motor – DC | Moteur de précision – CC |  
Motor de precisión – CC | Motore di precisione – CC | 
Прецизионный двигатель постоянного тока – DC |  
Motor de precisão – CC

Betriebsart  
Operating mode | Mode de fonctionnement | Modo de funcionamiento | 
Modalità operativa | Режим работы  Modo de funcionamento 

Dauerbetrieb  
Continuous operation | Mode continu |  
Funcionamiento continuo | Funzionamento continuo |  
Непрерывный режим | Funcionamento contínuo 

Abmessungen  
Dimensions | Dimensions | Dimensões (C x Ø) | Dimensioni | 
Размеры (Д x Ø) [мм] | Dimensiones 

124 x Ø25,4 mm  

Emissionsschalldruckpegel max. 
Emission sound pressure level max. | Niveau de pression acoustique 
d‘émission max. | Nivel de intensidad acústica de emisiones máx. |  
Livello di emissioni acustiche max. | Уровень шума макс. [дБ(A)] |  
Nível de pressão sonora de emissão máx. 

< 70 dB(A)

Schwingungsgesamtwert max.   
Vibration total value max. | Valeur totale des oscillations max. |  
Valor de vibraciones total máx. | Valore complessivo delle vibrazioni max. | 
Общее значение вибрации макс. [м/с²] | Valor total de vibração: no máx. 

< 2,5 max. m/s²

Nadelherausstand   
Needle protrusion depth | Sortie de l‘aiguille | Parte sobresaliente de 
la aguja | Sporgenza dell‘ago | Выступ иглы | Saliência da agulha

0 – max. 4,0 mm 
(2 Umdrehungen | revs | révolutions | revoluciones | rivoluzioni | 
революции | revoluções)

Hub   
Stroke | Course | Carrera | Corsa | Ход | Curso

3,5 mm

Gewicht
Weight | Poids | Peso | Peso | Вес [г] | Peso 

ca. 123 g  
(inkl. Kabel ca. 148 g) | (incl. cable ca. 148 g) | (incl. Course ca. 
148 g) | (incl. Carrera ca. 148 g) | (incl. Corsa ca. 148 g) |  
в т.ч. (кабель прибл. 148 г) | (incl. Curso ca. 148 g) 

Kabellänge  
Cable length | Longueur de câble | Longitud de cable | Lunghezza del 
cavo | Длина кабеля | Comprimento do cabo

ca. 2 m

Anschluss
Connection | Raccordement | Conexión | Collegamento | 
Подключение | Ligação 
3,5 mm Klinke | 3,5 mm jack | cric 3,5 mm | enchufe de 3,5 mm | 
presa da 3,5 mm | Домкрат 3,5 мм | 3,5 mm jack

DARSTELLUNG DER WARNHINWEISE   
PRESENTATION OF WARNING SYMBOLS  
REPRÉSENTATION DES AVERTISSEMENTS  
REPRESENTACIÓN DE LAS INDICACIONES DE ADVERTENCIA  
RAPPRESENTAZIONE DELLE AVVERTENZE DI PERICOLO 
ОФОРМЛЕНИЕ ПРЕДУПРЕЖДАЮЩИХ УКАЗАНИЙ  
APRESENTAÇÃO DAS INDICAÇÕES DE AVISO
Warnhinweise machen auf die Gefahr von Personen- oder Sach-
schäden aufmerksam und sind wie folgt aufgebaut:
Warning symbols highlight the danger to persons or objects and are 
set up as follows:
Les avertissements attirent l‘attention sur un risque de dommages cor-
porels ou de dégâts matériels et sont conçus comme suit : 
Las indicaciones de advertencia señalan peligros de daños para perso-
nas u objetos y están estructuradas como sigue:
Le avvertenze di pericolo richiamano l‘attenzione su un possibile perico-
lo di danni personali e materiali e sono strutturate nel seguente modo:
Предупреждающие указания предупреждают об угрозе 
материального ущерба или травм; они имеют следующую труктуру:

As indicações de aviso alertam para o perigo de danos pessoais ou 
materiais e apresentam a estrutura seguinte:

 SIGNALWORT  
SIGNAL WORD | MOT-CLÉ | PALABRA DE ADVERTENCIA |  
PAROLA CHIAVE | СИГНАЛЬНОЕ СЛОВО | PALAVRA-SINAL 

Art der Gefahr 
Type of danger | Nature du danger | Clase de peligro | Tipo di pericolo | 
Вид опасности | Consequência

Folgen 
Consequences | Conséquences | Consecuencias | Conseguenze | 
Последствия | Consequência
►	 Abwehr  

Prevention | Solution | Protección | Come evitarlo |  
Защита | Prevenção

ELEMENT 
ELEMENT
ÉLÉMENT
ELEMENTO
ELEMENTO
ЭЛЕМЕНТ
ELEMENTO

BEDEUTUNG
MEANING
SIGNIFICATION
SIGNIFICADO
SIGNIFICATO
ЗНАЧЕНИЕ
SIGNIFICADO

kennzeichnet Verletzungsgefahr
indicates risk of injury
identifie des risques de blessures
indica peligros de lesiones
contraddistingue i pericoli di lesioni
Указывает на угрозу травм
identifica os perigos de ferimento

Signalwort

Signal word 

Mot-clé 

Palabra de  
advertencia
Parola chiave 

Сигнальное 
слово
Palavra-sinal

gibt die Schwere der Gefahr an  
(siehe nachfolgende Tabelle)
Indicates the seriousness of the hazard  
(see following table)
indique la gravité du danger  
(voir tableau suivant)
indica la gravedad del peligro  
(véase la tabla siguiente
indica la gravità del pericolo  
(vedere seguente tabella)
Указывает на серьезную угрозу  
(см. следующую таблицу)
indica a gravidade do perigo  
(veja a tabela seguinte)

Art der Gefahr
Type of hazard
Nature du danger
Clase de peligro
Tipo di pericolo
Вид опасности
Tipo de perigo

benennt Art und Quelle der Gefahr
the type and source of the hazard
désigne la nature et la source du danger
nombra el tipo y la fuente del peligro
definizione del tipo e fonte di pericolo
Указывает на вид и источник опасности
indica o tipo e fonte de perigo

Folgen
Consequences
Conséquences 

Consecuencias 

Conseguenze 

Последствия 

Consequência 

beschreibt mögliche Folgen bei Nichtbeachtung
describes possible consequences if ignored
décrit les conséquences potentielles en cas de 
non-respect
describe las consecuencias posibles de incumpli-
miento
descrive le possibili conseguenze in caso d‘inos-
servanza
Описывает возможные последствия при 
несоблюдении
descreve consequências possíveis em caso de in-
observância

Abwehr
Prevention
Solution
Protección
Come evitarlo
Защита
Prevenção

gibt an, wie man die Gefahr umgehen kann
indicates how the hazard can be prevented
indique comment éviter le danger
indica cómo actuar en caso de peligro
indica come è possibile gestire il pericolo
Объясняет, как избежать опасности
indica a forma de lidar com o perigo

SIGNALWORT   
SIGNAL WORD | MOT-CLÉ |  
PALABRA DE ADVERTENCIA | PAROLA CHIAVE | СИГНАЛЬНОЕ 
СЛОВО | PALAVRA-SINAL  

Gefahr

Danger 

Danger 

Peligro 

Pericolo 

Опасно 

Perigo 

kennzeichnet eine Gefahr, die mit Sicherheit 
zum Tod oder schwerer Verletzung führen 
wird, wenn die Gefahr nicht vermieden wird
Indicates a danger which will certainly result in se-
vere or fatal injuries if the danger is not avoided
identifie un risque qui, s‘il n‘est pas évité, entraîne 
la mort ou de graves blessures
caracteriza un peligro que con seguridad dará lu-
gar a lesiones graves o incluso la muerte si no se 
evita
contraddistingue un pericolo, che comporta con 
certezza lesioni di grave entità o persino la morte, 
qualora non venga evitato
Указывает на опасность, которая с большой 
вероятностью может привести к смерти или 
серьезной травме, если ее не избежать
identifica um perigo que irá seguramente causar 
a morte ou um ferimento grave, se o perigo não 
for evitado

Warnung

Warning 

Avertissement 

Advertencia 

Avvertimento 

Предупреждение

Aviso 

kennzeichnet eine Gefahr, die zum Tod oder 
schwerer Verletzung führen kann, wenn die 
Gefahr nicht vermieden wird
Indicates a danger which could result in severe or 
fatal injuries if the danger is not avoided
identifie un risque qui, s‘il n‘est pas évité, peut 
entraîner la mort ou de graves blessures
caracteriza un peligro que podría dar lugar a le-
siones graves o incluso la muerte si no se evita
contraddistingue un pericolo, che può comportare 
lesioni di grave entità o persino la morte, qualora 
non venga evitato
Указывает на опасность, которая может 
привести к смерти или серьезной травме, если 
ее не избежать
identifica um perigo que pode causar a morte ou 
um ferimento grave, se o perigo não for evitado

Vorsicht

Caution 

Prudence 

Precaución 

Cautela 

Осторожно 

Cuidado 

kennzeichnet eine Gefahr, die zu leichten bis 
mittelschweren Verletzungen führen kann, 
wenn die Gefahr nicht vermieden wird
Indicates a danger which may cause slight to medi-
um-severe injuries if the danger is not avoided
identifie un risque qui, s‘il n‘est pas évité, peut ent-
raîner des blessures légères à modérées
caracteriza un peligro que pudiera dar lugar a le-
siones de muy leves a menores si no se evita
identifica um perigo que pode causar ferimentos li-
geiros a médio graves, se o perigo não for evitado
contraddistingue un pericolo, che può comportare 
lesioni di lieve/media entità, qualora non venga 
evitato
Указывает на опасность, которая может 
привести к легкой травме или травме средней 
тяжести, если ее не избежать

Achtung

Attention

Attention

Atención

Attenzione

Внимание

Atenção

kennzeichnet mögliche Risiken, die zu Schä-
den an Umwelt, Sachwerten oder dem Equip-
ment führen können, wenn diese Gefahr nicht 
vermieden wird
Indicates a potential risk of damage to the envi-
ronment, property or the equipment if the danger 
is not avoided
identifie les risques qui, s‘ils ne sont pas évités, 
peuvent entraîner des atteintes à l‘environnement, 
des dégâts matériels ou un endommagement de 
l‘équipement
indica posibles riesgos que pueden ocasionar da-
ños en el medio ambiente, en bienes o en el equi-
pamiento si no se evitan.
segnala possibili rischi che possono comportare 
danni all‘ambiente, ai beni materiali o all‘attrezza-
tura, qualora tali pericoli non vengano evitati
Указывает на возможные риски, которые могут 
нанести ущерб окружающей среде, 
материальным ценностям или оборудованию, 
если не избежать эту угрозу
identifica possíveis riscos que podem causar da-
nos ao ambiente, bens materiais ou ao equipa-
mento, se este perigo não for evitado

SYMBOLE   
SYMBOLS | SYMBOLES | SÍMBOLOS | SIMBOLI |  
СИМВОЛЫ | SÍMBOLOS 

 ► 	  ●  -

DE Handlungsaufforderung Listenpunkt Listenunterpunkt

EN Action required Bullet points Sub-bullet points

FR Demande d‘intervention Élément d‘une 
énumération

Sous-élément d‘une 
énumération

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

IT Richiesta di intervento Elenco puntato Elenco delle sottovoci

RU Призыв к действию Пункт Подпункт

PT Pedido de ação Ponto da lista Sub-ponto da lista

ZUBEHÖR UND ERSATZTEILE  
ACCESSORIES AND SPARE PARTS  
ACCESSORI E PEZZI DI RICAMBIO  
ACCESORIOS Y PIEZAS DE REPUESTO  
ACCESSOIRES ET PIÈCES DE RECHANGE  
ПРИНАДЛЕЖНОСТИ И ЗАПАСНЫЕ ЧАСТИ  
ACESSÓRIOS E PEÇAS DE REPOSIÇÃO
ZUBEHÖR
ACCCESSORIES
ACCESSOIRES
ACCESORIOS
ACCESSORI
ПРИНАДЛЕЖНОСТИ

ACCESÓRIOS

ARTIKELNUMMER 
ARTICLE DESCRIPTION 
RÉFÉRENCE
NUMERO DE ARTÍCULO
NUMERO ARTICULO
АРТИКУЛЬНЫЙ 
НОМЕР
REFERÊNCIA DE ARTIGO

STÜCK/VPE
PIECE/VPE
PIÉCE/VPE 
UNIDADES/EMB.
PEZZI/CONFEZIONE
ШТУК В УПАКО-
ВОЧНОЙ ЕДИНИЦЕ
UNIDADES/EMB.

1 Nadel  
Needle | Modul d’aiguilles | Módul de agujas |  
Modul aghi | игла | Módul de agulhas
1-Liner 0,25*
1-Liner 0,25*
1-Liner 0,25 Nano Tube*
1-Liner 0,25 Nano Tube*
1-Liner 0,40*
1-Liner 0,40*

E-MA01-L25C
E-MA01-L25C-20
E-MA01-L25NT
E-MA01-L25NT-20
E-MA01-L40C
E-MA01-L40C-20

10
20
10
20
10
20

3 Nadeln
Needles | Modules d’aiguilles | Módulos de agujas |  
Moduli aghi | иглы | Módulos de agulhas
3-Slope 0,25*
3-Slope 0,25*

E-MA03-P25C
E-MA03-P25C-20

10
20

ERSATZTEIL
SPARE PART
PIÈCE DE RECHANGE
PIEZA DE REPUESTO
PEZZO DI RICAMBIO
ЗАПАСНАЯ ЧАСТЬ 

PEÇA DE REPOSIÇÃO

ARTIKELNUMMER 
ARTICLE DESCRIPTION 
RÉFÉRENCE
NUMERO DE ARTÍCULO 
NUMERO ARTICULO
АРТИКУЛЬНЫЙ 
НОМЕР
REFERÊNCIA DE ARTIGO

STÜCK/VPE
PIECE/VPE 
PIÉCE/VPE
UNIDADES/EMB.
PEZZI/CONFEZIONE
ШТУК В УПАКОВОЧ-
НОЙ ЕДИНИЦЕ
UNIDADES/EMB.

Handstück***
Handpiece***
Embout***
Pieza de mano***
Utensile***
минипула***
Pen***

CB5106* 1

Anschlusskabel***
Handpiece cable***
Câble de  
raccordement***
Cable de conexión***
Cavo di col***
Соединительный 
кабель*** 
Cabo de conexão-
legamento***

5E-803 1

Handstückablage***
Handpiece tray***
Support pour em-
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DE (Original-Gebrauchsanweisung)

1 ZU DIESER GEBRAUCHSANWEISUNG
Diese Gebrauchsanweisung gilt für die unter Kap. „Zubehör und Ersatz-
teile“ aufgeführten Handstücke. Sie enthält wichtige Informationen, um 
das Handstück sicher und bestimmungsgemäß mit den unter Kap. „Pro-
duktübersicht“ aufgeführten Steuergeräten in Betrieb zu nehmen, zu 
bedienen und zu pflegen.
Diese Gebrauchsanweisung beinhaltet nicht alle Informationen, um die 
Systemzusammenstellung aus Handstück, Steuergerät sowie deren Zu-
behör, sicher und bestimmungsgemäß in Betrieb zu nehmen, zu bedie-
nen und zu pflegen.
Beachten Sie daher unbedingt folgende zusätzliche Dokumente:

 ● Die Gebrauchsanweisung des gewählten Steuergeräts (siehe Kap. 
„Produktübersicht“)

 ● Die Gebrauchsanweisung des gewählten Nadelmoduls (siehe Kap. 
„Zubehör und Ersatzteile“)

 ● Die Sicherheitsdatenblätter der geeigneten Reinigungs- und Desin-
fektionsmitteln (siehe Kap. „7.3 Materialverträglichkeiten“)

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

2 WICHTIGE SICHERHEITSHINWEISE
2.1 ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE 

 ► Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfältig und voll-
ständig durch.

 ► Bewahren Sie diese Gebrauchsanweisung sowie die unter Kap. 
„1 Zu dieser Gebrauchsanweisung“ beschriebenen zusätzlichen Do-
kumente so auf, dass sie jederzeit für alle Personen zugänglich 
sind, die das Handstück verwenden, reinigen, desinfizieren, lagern 
oder transportieren.

 ► Geben Sie das Handstück stets zusammen mit dieser Gebrauchs-
anweisung an andere Personen weiter.

 ► Befolgen Sie stets die geltenden Sicherheitsvorschriften für das Mi-
kropigmentieren in Ihrem Land. Halten Sie Ihren Arbeitsplatz hygie-
nisch sauber und sorgen Sie für ausreichende Beleuchtung.

 ► Verwenden Sie das Handstück nur in technisch einwandfreiem Zu-
stand (siehe Kap. „5.1 Überprüfung des Handstücks“).

 ► Verwenden Sie nur originale Nadelmodule, Zubehör- und Ersatzteile 
der Marke ARTYST.

2.2 PRODUKTABHÄNGIGE SICHERHEITSHINWEISE
 ► Verändern Sie niemals das Handstück, die Nadelmodule oder ande-
res Zubehör. Eine Veränderung könnte zu einem elektrischen 
Schlag oder einer Nadelstichverletzung mit einer kontaminierten 
Nadel führen.

 ► Übergeben Sie das Handstück zur Überprüfung an einen Fach-
händler, wenn es sichtbare Beschädigungen aufweist, nicht wie ge-
wohnt funktioniert oder Flüssigkeiten hinein gelaufen sind (siehe 
Kap. „7.1 Inspektion“).

 ► Kinder müssen beaufsichtigt und daran gehindert werden mit dem 
Handstück oder anderem Zubehör zu spielen.

 ► Verhindern Sie, dass Flüssigkeiten ins Innere des Handstücks ge-
langen.

 ► Schützen Sie während der Behandlung das Handstück und das An-
schlusskabel mit einem Hygieneschlauch vor Verunreinigungen 
durch Körperflüssigkeiten oder mit Körperflüssigkeiten kontami-
nierte Substanzen (siehe Kap. „5.2 Hygieneschlauch aufziehen“) .

 ► Wenn Sie das Handstück nicht benutzen, legen Sie es auf der 
Handstückablage ab, sodass es nicht wegrollen und herunterfallen 
kann.

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

2.3 KONTRAINDIKATIONEN UND 
NEBENWIRKUNGEN

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

2.3.1 Kontraindikationen
Bei den folgenden Kontraindikationen darf keine Permanent Make-
Up-Behandlung vorgenommen werden:

 ● Hämophilie oder andere Blutgerinnungsstörungen
 ● derzeitige Einnahme von Blutverdünnungsmitteln (z. B. Warfarin, 

Heparin, Aspirin, Acetylsalicylsäure)
 ● unkontrollierte Diabetes mellitus
 ● jegliche Form von aktiver Akne im Behandlungsbereich
 ● Dermatosen (z. B. Hauttumore, Keloide bzw. extreme Neigung zur 

Keloid-Bildung, solare Keratose, Warzen und/oder Muttermale) im 
Behandlungsbereich

 ● offene Wunden und/oder Ekzeme und/oder Hautausschläge im 
Behandlungsbereich

 ● Narben im Behandlungsbereich
 ● systemische Infekte und Infektionskrankheiten (z. B. Hepatitis 

Typ A, B, C, D, E oder F; HIV-Infektion) oder akute lokale Hautinfek-
tionen (z. B. Herpes, Rosacea)

 ● während einer Chemotherapie, Radiotherapie oder hochdosierter 
Kortikosteroid-Therapie (Empfehlung: ab vier Wochen vor Beginn 
bis vier Wochen nach Ende der Therapie)

 ● bis zu zwölf Monate nach einer Schönheits-OP im Behandlungsbe-
reich

 ● bis zu sechs Monate nach Filler-Injektionen im Behandlungsbereich
 ● Allergie auf topische Anästhetika (Lokalanästhetikum)
 ● unter Alkohol- und/oder Drogeneinfluss
 ● Schwangerschaft und Stillzeit

Die Behandlung von Schleimhäuten und Augäpfeln ist strengs-
tens untersagt.
Die Behandlung muss unverzüglich unterbrochen werden bei:

 ● übermäßigem Schmerzempfinden
 ● Ohnmachtsanfällen/Schwindelgefühl

2.3.2 Nebenwirkungen
In einigen Fällen können während und nach der Permanent Make-Up-
Behandlung leichte Nebenwirkungen auftreten, die im Folgenden auf-
geführt werden.
Häufig:

 ● lokale Blutungen im Bereich der behandelten Hautoberfläche
 ● Schmerzen und Unbehagen am ersten Tag nach der Behandlung
 ● kurzanhaltende Entzündungsreaktionen, Erytheme und/oder Öde-

me bis zu sechs Tagen nach der Behandlung
 ● Hautirritationen (z. B. Juckreiz oder Erwärmung), die üblicherweise 

in den ersten 12 bis 72 Stunden nach der Behandlung abklingen
 ● Bildung von Schorf, der sich üblicherweise in den ersten fünf Tagen 

zurückbildet
 ● vorübergehendes Abschuppen der Haut, welches üblicherweise in-

nerhalb von acht Tagen abklingt
Selten:

 ● Bildung von Bläschen des Herpes-Simplex-Virus Typ I (HSV-I)
 ● Bildung von kleinen Pusteln oder Milien als Folge einer unsorgfälti-

gen Hautreinigung vor der Behandlung
 ● Hyperpigmentierung mit körpereigenen Pigmenten, insbesondere 

bei dunkleren Hauttypen, die jedoch innerhalb weniger Wochen 
wieder vollständig verschwindet

 ● Entzündungsreaktionen, Hämatome, Erytheme und Ödeme
 ● Retinoid-Reaktion (leichte Rötung bis hin zum Schälen der Haut)
 ● mögliche Erwärmung des pigmentierten Bereiches unter PET- und 

MRT-Bestrahlung
Grundsätzlich sollten frisch behandelte Hautareale vor UV- und Son-
neneinstrahlung geschützt werden.
Weiterhin können folgende Probleme mit dem eingebrachten Perma-
nent Make-Up auftreten:

 ● Farbton-Unterschiede
 ● Pigmentverlust

2.4 ERFORDERLICHE QUALIFIKATION 
(BENUTZERANFORDERUNGEN)

Das Handstück darf nur von Personen verwendet werden, die folgende 
Kenntnisse erworben haben:

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

 ● Kenntnis der Hygiene- und Sicherheitsvorschriften (siehe Kap. 
„Wichtige Hygiene- und Sicherheitsvorschriften“ in der Gebrauchs-
anweisung des Steuergeräts)

 ● Wissen über Risiken und Nebenwirkungen (siehe Kap. „2.3.1 Kont-
raindikationen“ und „2.3.2 Nebenwirkungen“ sowie entsprechende 
Kapitel der Gebrauchsanweisung des Steuergeräts)

2.5 ZWECKBESTIMMUNG UND 
BESTIMMUNGSGEMÄSSER GEBRAUCH

2.5.1 Zweckbestimmung

Die Zweckbestimmung des Handstücks ist das minimalinvasive Einste-
chen von sterilen oder aseptischen Pigmentfarben mineralischen oder 
organischen Ursprungs in die Dermis mittels kosmetischer Mikropig-
mentierung (Permanent Make-Up).
Wegen der minimalinvasiven Punktierung der Epidermis (obere Haut-
schicht) und Dermis (mittlere Hautschicht) trägt die Haut keine offenen 
Wunden davon. Demnach benötigt die Haut nur eine sehr kurze Rege-
nerationsphase, in der die epitheliale Funktion wiederhergestellt wird.

2.5.2 Anwendungsbereich
Die gebräuchlichsten Anwendungsbereiche für das Permanent 
Make-Up (PMU) sind:

 ● Härchen-Zeichnung der Augenbrauen
 ● das Anbringen von Lidstrichen
 ● die Lippenvollzeichnung bzw. die Verbesserung der Lippenkonturen
 ● das Aufbringen von Körpertätowierungen

2.5.3 Bestimmungsgemäßer Gebrauch
Die Behandlung muss in trockener, sauberer und rauchfreier Umge-
bung sowie unter hygienischen Bedingungen erfolgen. Das Handstück 
muss so vorbereitet, verwendet und gepflegt werden, wie in dieser Ge-
brauchsanweisung beschrieben. Zusätzlich sind die unter Kap. „1 Zu 
dieser Gebrauchsanweisung“ aufgeführten Anmerkungen zu beachten 
und einzuhalten. Insbesondere müssen die geltenden Bestimmungen 
zur Arbeitsplatzgestaltung beachtet werden und die zu verwendenden 
Materialien steril/aseptisch vorliegen.
Der bestimmungsgemäße Gebrauch schließt auch ein, dass die vorlie-
gende Gebrauchsanweisung sowie die Gebrauchsanweisung des zu 
verwendenden Steuergeräts, insbesondere das Kap. „2 Wichtige Si-
cherheitshinweise“ , vollständig gelesen und verstanden wurde.
Der bestimmungsgemäße Gebrauch schließt ausschließlich die folgen-
den Personen ein:

 ● Volljährige Personen, welche sich in einem guten Gesundheitszu-
stand befinden

Als nicht-bestimmungsgemäßer Gebrauch gilt, wenn das Handstück 
oder sein Zubehör, anders als in der vorliegenden Gebrauchsanwei-
sung oder mitgeltender Dokumente (siehe Kap. „1 Zu dieser Ge-
brauchsanweisung“) beschrieben ist, eingesetzt wird, oder wenn die 
Betriebsbedingungen nicht eingehalten werden. Verboten sind insbe-
sondere Behandlungen von Kontraindikationen (siehe Kap. „2.3.1 Kon-
traindikationen“).

3 LIEFERUMFANG
1 Handstück
1 Anschlusskabel
1 Handstück-Gebrauchsanleitung inkl. Einbauerklärung
1 Handstückablage
Die für die Verwendung nötigen Nadelmodule und Hygieneschläuche 
sind nicht im Lieferumfang enthalten. Sie können diese Zubehörteile 
passend zum Handstück über den zuständigen Fachhändler erwerben, 
siehe Kap. „Zubehör und Ersatzteile“).

4 BETRIEBSBEDINGUNGEN
Umgebungstemperatur +15°C bis +35°

Relative Luftfeuchte 30% bis 75% 

Luftdruck 500 hPa bis 1070 hPa

5 INBETRIEBNAHME

ACHTUNG
Schäden durch Kondenswasser

Wird das Handstück z. B. beim Transport hohen Temperaturunter-
schieden ausgesetzt, kann im Inneren Kondenswasser entstehen, 
das die Elektronik beschädigt.
►	 Stellen Sie sicher, dass das Handstück vor der Inbetriebnahme 

die Umgebungstemperatur erreicht hat. Wenn es hohen Tempe-
raturschwankungen ausgesetzt war, warten Sie mindestens 3 
Stunden pro 10 °C Temperaturunterschied, bevor Sie es in Be-
trieb nehmen.

►	 Verwenden Sie das Handstück nur bei den vorgegebenen Be-
triebsbedingungen (siehe Kap. „4 Betriebsbedingungen“)

ACHTUNG
Kurzschlussgefahr und Gefahr von leichten elektrischen 
Schlägen

Bei sichtbaren Beschädigungen an Kabeln oder Kabelanschlüssen 
besteht die Gefahr von elektrischen Schlägen und Elektronikschä-
den.
►	 Überprüfen Sie das Handstück und die Kabel vor dem Anschlie-

ßen oder Verwenden durch eine Sichtkontrolle auf Beschädigun-
gen wie z. B. einen defekten Kabelanschluss (siehe Kap. 
„5.1 Überprüfung des Handstücks“).

►	 Knicken Sie niemals die Kabel des Produkts.

 VORSICHT
Stolpergefahr durch Kabel

Über ungeeignet verlegte Kabel können Personen stolpern und sich 
verletzen.
►	 Vermeiden Sie ruckartigen Zug am Handstückkabel.
►	 Verlegen Sie alle Kabel so, dass niemand darüber stolpern oder 

unbeabsichtigt daran ziehen kann.

5.1 ÜBERPRÜFUNG DES HANDSTÜCKS
 ► Beachten Sie bei Auffälligkeiten die Kap. „9 Bei Fragen und Proble-
men“ und „Garantieerklärung“.

 ► Führen Sie eine Sichtprüfung des Handstücks durch und nehmen 
Sie das Handstück bei folgenden Anzeichen nicht in Betrieb:
– Sind äußerliche Beschädigungen erkennbar (z. B. Knicke im 

Anschlusskabel, gelöste Komponenten im Bereich des Kabel-
anschlusses)?

– Liegen Kabel frei?
 ► Schalten Sie das Handstück ein und führen Sie eine Hörprobe 
durch: Sind Betriebsgeräusche oder -lautstärke auffällig?

 ► Wenn das Handstück nicht mehr gefahrlos betrieben werden kann, 
nehmen Sie es außer Betrieb und wenden Sie sich an den zuständi-
gen Fachhändler. Führen Sie niemals eigenständig Reparaturen 
oder Veränderungen am Handstück durch (siehe Kap. „7.1 Inspekti-
on“).

 ► Reinigen und Desinfizieren Sie das Handstück vor und nach jeder 

Behandlung (siehe Kap. „7 Reinigung und Instandhaltung“).

5.2 HYGIENESCHLAUCH AUFZIEHEN
Wir empfehlen, die Hygieneschläuche aus dem Zubehör zu verwenden. 
Alternativ können Sie gleichartige Hygieneschläuche mit einem Durch-
messer von 20 bis 27 mm verwenden. Dies entspricht einer Schlauch-
breite von ca. 30 bis 45 mm.

Um den Hygieneschlauch richtig überzuziehen:
 ► Schalten Sie das Handstück aus.
 ► Schieben Sie den Hygieneschlauch vollständig über das Anschluss-
kabel und über das Handstück.

 ► Falten Sie das Ende des Hygieneschlauchs eng um das Handstück 
und kleben Sie es fest.

Abb. 1 Aufgezogener Hygieneschlauch

 ► Entsorgen Sie benutzte Hygieneschläuche nach jeder abgeschlos-
senen Behandlung in Behältern zur fachgerechten Entsorgung 
kontaminierter Teile (siehe Kap. „8 Entsorgung“)

5.3 NADELMODUL EINSETZEN ODER WECHSELN

 WARNUNG
Verletzungsgefahr durch Nadeln

Verletzungen durch kontaminierte Nadeln können die Übertragung 
von Krankheiten zur Folge haben.
►	 Verwenden Sie für das Handstück ausschließlich passende, origi-

nale Nadelmodule aus dem Zubehör. Durch die eingebaute Si-
cherheitsmembran dieser Nadelmodule können weder Körper-
flüssigkeiten in den Antrieb gelangen, noch können 
Krankheitserreger die Membran passieren.

►	 Fassen Sie das Nadelmodul niemals an der Spitze an.
►	 Schalten Sie das Handstück aus, bevor Sie das Nadelmodul 

wechseln.
►	 Drücken Sie die Nadeln niemals aus dem Nadelmodul heraus.
►	 Stellen Sie bei der Entnahme eines Nadelmoduls sicher, dass 

Farben nicht vom Nadelmodul in das Handstück überlaufen. Ent-
fernen Sie Verunreinigungen am Handstück umgehend durch 
Abwischen.

►	 Kontrollieren Sie, ob nach der Entnahme eines gebrauchten Na-
delmoduls die Nadeln vollständig in das Modul zurückgezogen 
sind.

►	 Entsorgen Sie gebrauchte Nadelmodule, die nicht mehr für die 
laufende Behandlung benötigt werden, fachgerecht (siehe 
Kap. „8 Entsorgung“).

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

►	 Legen Sie das Handstück stets auf der Handstückablage ab, so-
dass das Nadelmodul nicht aufliegt.

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

 ► Schalten Sie das Handstück aus.
 ► Stecken Sie das Nadelmodul in die Öffnung des Griffstücks. Das 
Nadelmodul passt aufgrund der Rastpunkte auf seiner Ober- und 
Unterseite nur in zwei Ausrichtungen in die oval geformte Öffnung.

Abb. 2 Einsetzen des Nadelmoduls

 ► Drehen Sie das Nadelmodul um ca. 45° im Uhrzeigersinn. Beim 
Drehen sind mehrere Rastpunkte spürbar bis das Nadelmodul voll-
ständig einrastet.
Das Nadelmodul sitzt nun fest im Handstück.

Abb. 3 Festdrehen des Nadelmoduls

 ► Überprüfen Sie das Nadelmodul auf festen Sitz durch vorsichtiges 
Ziehen.

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

5.4 NADELMODUL BEFÜLLEN

 WARNUNG
Gefahr von Infektionen und Nebenwirkungen durch unzulässi-
ge oder verunreinigte Mikropigmentierfarben

Werden Farben in die Haut eingebracht, die nicht für eine Mikropig-
mentierbehandlung vorgesehen sind oder deren Sterilität oder anti-
septischen Eigenschaften nicht gewährleistet sind, können Infektio-
nen oder mögliche Nebenwirkungen auftreten.
►	 Verwenden Sie für die Behandlung ausschließlich antiseptische 

und sterile Mikropigmentierfarben, die für das Einstechen in die 
menschliche Haut geprüft und zugelassen sind.

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

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

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

 ► Überprüfen Sie das Nadelmodul auf festen Sitz.
 ► Bringen Sie das gewünschte Begleitpräparat mit einem geeigneten 
Applikator, der die Sterilität gewährleistet, durch die Füllöffnung (1) 
in das Nadelmodul ein. Beachten Sie dabei das Fassungsvermögen 
der Nadelmodule von ca. 1 ml.
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Abb. 4 Befüllen des Nadelmoduls

6 BEDIENUNG
6.1 NADELHERAUSSTAND EINSTELLEN

 VORSICHT
Verletzungsgefahr durch zu großen Nadelherausstand

Ein großer Nadelherausstand ermöglicht eine große Einstechtiefe. 
Wenn Nadelherausstand und Einstechtiefe zu groß sind, steigt das 
Risiko für Nebenwirkungen, wie z. B. Hämathome, Erytheme oder 
Ödeme (siehe Kap. „2.3.2 Nebenwirkungen“).
►	 Wählen Sie den Nadelherausstand abhängig von der Hautbe-

schaffenheit des Kunden und vom zu behandelnden Hautareal.

Zur besseren visuellen Kontrolle wird empfohlen, den Nadelheraus-
stand bei eingeschaltetem Handstück einzustellen (siehe Kap. „Hand-
stück ein- und ausschalten“ in der Gebrauchsanweisung des vorgese-
henen Steuergeräts).
Befolgen Sie die Anweisungen der Gebrauchsanweisung des vorgese-
henen Steuergeräts zur Einstellung der Stechfrequenz (siehe Kap.  
„Stechfrequenz einstellen“ in der Gebrauchsanweisung des vorgesehe-
nen Steuergeräts).

 ► Schalten Sie das Steuergerät in den Betriebsmodus.
 ► Schalten Sie das Handstück ein.
 ► Verstellen Sie den Nadelherausstand, indem Sie den beweglichen 
Teil des Handstücks (1) drehen.

Eine komplette Drehung bewirkt, je nach Drehrichtung, eine Änderung 
des Na delherausstands um +/-2,0 mm.
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Abb. 5 Einstellen des Nadelherausstands 

7 REINIGUNG UND INSTANDHALTUNG

ACHTUNG
Kurzschlussgefahr und Gefahr von leichten elektrischen 
Schlägen

Bei sichtbaren Beschädigungen an Kabeln oder Kabelanschlüssen 
besteht die Gefahr von elektrischen Schlägen und Elektronikschä-
den.
►	 Überprüfen Sie das Handstück und die Kabel vor dem Anschlie-

ßen oder Verwenden durch eine Sichtkontrolle auf Beschädigun-
gen wie z. B. einen defekten Kabelanschluss (siehe Kap. 
„5.1 Überprüfung des Handstücks“).

►	 Knicken Sie niemals die Kabel des Produkts.

ACHTUNG
Schäden durch Flüssigkeit

Wenn Reinigungs- oder Desinfektionsmittel ins Innere des Hand-
stücks gelangen, kann es zu einem Kurzschluss kommen. Außerdem 
können die elektrischen und mechanischen Bauteile korrodieren.
►	 Tränken Sie das Handstück niemals in Reinigungs- oder Desin-

fektionsmittel.
►	 Reinigen Sie das Handstück niemals im Autoklaven oder in ei-

nem Ultraschallbad.

ACHTUNG

Geräteschäden durch nicht zugelassene Reinigungs- oder 
Desinfektionsmittel

Reinigungs- oder Desinfektionsmittel, die nicht mit den Materialien 
des Handstücks verträglich sind, können Schäden an dessen Ober-
fläche verursachen.
►	 Verwenden Sie ausschließlich Reinigungs- und Desinfektionsmit-

tel, die nach den Bestimmungen Ihres Landes zugelassen sind.
►	 Beachten Sie bei der Auswahl von Reinigungs- und Desinfekti-

onsmitteln die Materialverträglichkeiten (siehe Kap. „7.3 Material-
verträglichkeiten“).

7.1 INSPEKTION
Die Inspektion und Reparaturen dürfen nur von autorisierten Fach-
händlern durchgeführt werden.
Das Öffnen des Gehäuses ist untersagt (siehe Kap. „9 Bei Fragen und 
Problemen“).

7.2 HANDSTÜCK REINIGEN UND DESINFIZIEREN
 ► Entfernen Sie das Nadelmodul vom Handstück und ziehen Sie das 
Handstückkabel aus dem Handstück und aus dem Gerät. 

 ► Entfernen Sie das Griffstück indem Sie es gegen den Uhrzeigersinn 
vom Handstück abschrauben.

 ► Reinigen Sie das Handstück und das Griffstück bei äußerlicher Ver-
schmutzung und vor jeder Desinfektion.

 ► Reinigung: Wischen Sie das Handstück, das Griffstück, das Hand-
stückanschlusskabel und die Handstückablage mit einem weichen, 
mit Reinigungsmittel befeuchteten Tuch ab.

 ► Desinfizieren Sie das Hand- und Griffstück vor und nach jeder Be-
handlung. 

 ► Desinfektion: Wischen Sie das Handstück, das Griffstück, das 
Handstückanschlusskabel und die Handstückablage mit einem wei-
chen, mit Desinfektionsmittel befeuchteten Tuch ab.

7.3 MATERIALVERTRÄGLICHKEITEN
 ► Verwenden Sie zum Desinfizieren des Handstücks eines der fol-
genden Desinfektionsmittel:

HERSTELLER PRODUKT EINWIRKZEIT

Antiseptica Big Spray „new“ 1 bis 5 min

Bode Chemie Bacillol 30 s bis 1 min

Ecolab Incidin Foam 1 bis 2 min

Schülke & Mayr Mikrozid Liquid 1 bis 2 min

Anhand der folgenden Materialverträglichkeiten können Sie außerdem 
beurteilen, welche weiteren Reinigungs- und Desinfektionsmittel ge-
eignet sind.
Die Oberflächen des Handstücks sind beständig gegen:

 ● schwache Säuren (z. B. Borsäure ≤ 10%, Essigsäure ≤ 10%, Zitro-
nensäure ≤ 10%)

 ● aliphatische Kohlenwasserstoffe (z. B. Pentan, Hexan)
 ● Ethanol
 ● die meisten anorganischen Salze und ihre wässrigen Lösungen 

(z. B. Natriumchlorid, Calciumchlorid, Magnesiumsulfat)
Die Oberflächen des Handstücks sind unbeständig gegen:

 ● starke Säuren (z. B. Salzsäure ≥ 20%, Schwefelsäure ≥ 50%, Sal-
petersäure ≥ 15%)

 ● oxidierende Säuren (z. B. Peressigsäure)
 ● Laugen (z. B. Natronlauge, Ammoniak und alle Stoffe mit einem pH-

Wert > 7)
 ● aromatische/halogenierte Kohlenwasserstoffe (z. B. Phenol, Chlo-

roform)
 ● Aceton und Benzin

7.4 TRANSPORT- UND LAGERBEDINGUNGEN

ACHTUNG
Schäden durch Fallenlassen

Wenn das Handstück herunterfällt, kann es beschädigt werden.
►	 Legen Sie das Handstück nach jeder Benutzung auf der Hand-

stückablage ab, um es zu sichern.
►	 Sollte das Handstück einmal herunterfallen, führen Sie eine 

Sicht- und Geräuschprüfung durch.
►	 Übergeben Sie das Handstück zur Überprüfung an einen Fach-

händler, wenn es sichtbare Beschädigungen oder auffällige Ge-
räuschveränderungen aufweist oder nicht mehr normal funktio-
niert.

►	 Transportieren Sie das Handstück und sein Zubehör ausschließ-
lich in der Originalverpackung.

 ► Lagern Sie das Handstück und das Zubehör stets unter den folgen-
den Bedingungen:

Umgebungstemperatur -10 °C bis +40 °C 

Relative Luftfeuchte 10% bis 90% 

Luftdruck 500 hPa bis 1070 hPa 

8 ENTSORGUNG
 ► Entsorgen Sie das Produkt, das nebenstehende Kenn-

zeichnung aufweist, nach den geltenden Regelungen 
für Elektronik-Altgeräte. Erkundigen Sie sich ggf. beim 
Fachhändler oder den zuständigen Behörden nach den 
geltenden Regelungen.

 ► Stellen Sie am Arbeitsplatz Behälter zur fachgerechten Entsorgung 
kontaminierter Teile bereit.

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

9 BEI FRAGEN UND PROBLEMEN
Bei anderen als den aufgeführten Funktionsstörungen und/oder bei 
Fragen oder Reklamationen wenden Sie sich an Ihren zuständigen 
Fachhändler.

STÖRUNG/ 
MELDUNG FEHLER URSACHE BEHEBUNG

Keine Nadel-
bewegung 
bei montier-
tem Nadel-
modul

Keine 
Span-
nungsver-
sorgung 
des Hand-
stücks

Falscher 
Hand-
stück-An-
schluss ge-
wählt

Prüfen Sie die Ein-
stellungen am Steu-
ergerät oder den An-
schluss des 
Handstücks (Aus-
wahl des Kanals 
muss mit Hand-
stück-Anschluss 
übereinstimmen). 
Stellen Sie bei Be-
darf von I auf II oder 
stecken Sie das 
Handstück um.

STÖRUNG/ 
MELDUNG FEHLER URSACHE BEHEBUNG

Initialer Na-
delheraus-
stand zu 
groß für 
gewählte 
Stichzahl

Bei sehr gro-
ßem Nadelher-
ausstand und 
sehr kleiner 
Stichzahl kann 
es vorkommen, 
dass die Nadel 
nicht bewegt 
wird, der Motor 
läuft nicht an

Einen geringeren Na-
delherausstand wäh-
len und/oder die 
Stichzahl am Steuer-
gerät erhöhen. Wenn 
eine Nadelbewegung 
erkennbar ist, passen 
Sie die Werte bei lau-
fendem Handstück 
wieder Ihren Vorstel-
lungen an.

Gehäusever-
klebung ver-
sagt

Bewegliche 
Maschinen-
teile kön-
nen berührt 
werden

Verklebung 
hat versagt

Stellen Sie die Be-
handlung umgehend 
ein und kontaktieren 
Sie Ihren Fachhändler. 
Der Fehler kann nur 
durch den Hersteller 
behoben werden.

10 HERSTELLERERKLÄRUNGEN
10.1 GEWÄHRLEISTUNG
Mit diesem Handstück haben Sie ein qualitativ hochwertiges Produkt 
erworben.
Für das Produkt gilt die gesetzliche Gewährleistung von 2 Jahren auf 
Funktionsstörungen, welche auf Materialfehler oder Verarbeitungs-
mängel zurückzuführen sind.
Für folgende Schäden übernehmen wir keine Gewährleistung:

 ● Schäden und Folgeschäden, die auf einen nicht bestimmungsge-
mäßen Gebrauch oder eine Nichtbeachtung der Gebrauchsanwei-
sung zurückzuführen sind

 ● Schäden, die auf das Eindringen von Flüssigkeiten oder Ver-
schmutzungen ins Innere des Handstücks zurückzuführen sind.

10.2 EINBAUERKLÄRUNG
Einbauerklärung im Sinne der Maschinenrichtlinie 2006/42/EG, 
Anhang II1B (Supply of Machinery (Safety) Regulations 2008):
Hersteller: MT.DERM GmbH

Blohmstraße 37-61
12307 Berlin, Germany

Bevollmächtigter für die 
Zusammenstellung der 
relevanten technischen 
Unterlagen (EU):

Dr. Andreas Pachten 
MT.DERM GmbH
Blohmstraße 37-61
12307 Berlin, Germany

Produktbezeichnung: Handstück für Mikropigmentierung 
Produktname: Hawk PEN Artyst H2
Artikelnummer CB5106*

* Platzhalter für Farbvarianten

Der Hersteller erklärt, dass die oben genannten Produkte eine unvoll-
ständige Maschinen im Sinne der Maschinenrichtlinie sind. Die Pro-
dukte sind ausschließlich zum Einbau in eine Maschine oder unvoll-
ständige Maschine vorgesehen und entsprechen daher noch nicht 
allen Anforderungen der Maschinenrichtlinie.
Angewandte und eingehaltene grundlegende Anforderungen der Ma-
schinenrichtlinie/machinery regulations:  
1.1.2; 1.1.3; 1.1.5; 1.1.6; 1.2.2; 1.2.4.3; 1.2.6; 1.3.1; 1.3.2; 1.3.3; 1.3.4; 
1.3.7; 1.3.8; 1.3.8.1; 1.3.9; 1.4.1; 1.5.1; 1.5.2; 1.5.4; 1.5.5; 1.5.6; 1.5.8; 
1.5.9; 1.5.10; 1.5.11; 1.5.13; 1.6.1; 1.6.3; 1.6.4; 1.7.1; 1.7.1.1; 1.7.2; 
1.7.3; 1.7.4; 1.7.4.1; 1.7.4.2; 1.7.4.3; 2.1.1; 2.1.2; 2.2.1; 2.2.1.1
Die speziellen technischen Unterlagen gemäß Anhang VII Teil B wur-
den erstellt. Der Bevollmächtigte für das Zusammenstellen der techni-
schen Unterlagen verpflichtet sich, die Unterlagen auf begründetes 
Verlangen an die einzelstaatlichen Stellen zu übermitteln. Die Über-
mittlung erfolgt postalisch in Papierform oder auf elektronischem Da-
tenträger. Die Inbetriebnahme des Produkts ist so lange untersagt, bis 
festgestellt wurde, dass die Maschine, in die das oben genannte Pro-
dukt eingebaut wird, allen grundlegenden Anforderungen der Maschi-
nenrichtlinie entspricht.
Das oben genannte Produkt erfüllt die Anforderungen der folgenden 
einschlägigen Richtlinien:

EU UK

EMV-Richtlinie 
2014/30/EU

Electromagnetic Compatibility Regulations 2016

WEEE-Richtlinie 
2012/19/EU

The Waste Electrical and Electronic Equipment  
Regulations 2013

RoHS-Richtlinie 
2011/65/EU

The Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances 
in Electrical and Electronic Equipment Regulations 2012

Folgende harmonisierte Normen wurden angewandt:

EN 60335-1: 2012-10  
+ AC:2014 + A11:2014  
+ A13:2017 + A1:2019  
+ A2:2019 + A14:2019

Sicherheit elektrischer Geräte für den Haus-
gebrauch und ähnliche Zwecke –  
Teil 1: Allgemeine Anforderungen

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

Elektromagnetische Verträglichkeit – Anfor-
derungen an Haushaltgeräte, Elektrowerk-
zeuge und ähnliche Elektrogeräte –  
Teil 1: Störaussendung

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

Elektromagnetische Verträglichkeit – Anfor-
derungen an Haushaltgeräte, Elektrowerk-
zeuge und ähnliche Elektrogeräte –  
Teil 2: Störfestigkeit – Produktfamiliennorm

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

Elektromagnetische Verträglichkeit (EMV) – 
Teil 3-2: Grenzwerte – Grenzwerte für Ober-
schwingungsströme (Geräte-Eingangsstrom 
≤16 A je Leiter)

EN 61000-3-3:2013 Elektromagnetische Verträglichkeit (EMV) – 
Teil 3-3: Grenzwerte – Begrenzung von 
Spannungsänderungen, Spannungsschwan-
kungen und Flicker in öffentlichen Nieder-
spannungs-Versorgungsnetzen für Geräte 
mit einem Bemessungsstrom ≤16 A je Lei-
ter, die keiner Sonderanschlussbedingung 
unterliegen

EN ISO 12100:2010 Allgemeine Gestaltungsleitsatze Risikobeur-
teilung und Risikominderung

Diese Erklärung wird verantwortlich für den Hersteller abgegeben durch:  
Berlin, den 18.06.2021, Jörn Kluge
 

_______________________________________
(Unterschrift des GF oder seines Bevollmächtigten)

EN

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

 ● The operating manual of the selected control unit (see chapter 
“Product overview”)

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

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

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

2 IMPORTANT SAFETY INSTRUCTIONS
2.1 GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

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

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

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

 ► Only operate the handpiece if it is in faultless technical condition 
(see chapter “5.1 Checking the handpiece”).

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

2.2 PRODUCT-SPECIFIC SAFETY INSTRUCTIONS
 ► Never modify the handpiece, the needle cartridges or other acces-
sories. Modification could lead to an electric shock or a needle 
puncture wound with a contaminated needle.

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

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

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

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

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

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

2.3.1 Contraindications
 ● With the following contraindications, no permanent make-up treat-

ment should be undertaken:
 ● Haemophilia or other blood-clotting disorders
 ● Currently taking blood thinning medication (e.g. Warfarin, Heparin, 

aspirin, acetylsalicylic acid)
 ● Uncontrolled diabetes mellitus
 ● Any form of active acne in the area of the treatment
 ● Dermatosis (e.g. Skin tumours, keloids or extreme tendency for ke-

loid formation, solar keratosis, warts and/or moles) in the area of 
the treatment

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

 ● Scars in the treatment area
 ● Systemic infections and infectious diseases (e.g. Hepatitis type 

A, B, C, D, E or F; HIV infection) or acute local skin infections (e.g. 
herpes, rosacea)

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

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

 ● Up to six months after filler injections in the area to be treated
 ● Allergy to topical anaesthetics (local anaesthetic)
 ● Under the influence of alcohol and/or drugs
 ● Pregnancy and lactation
 ● The treatment of mucous membrane and eyeballs is strictly 

forbidden.
 ● The treatment must be immediately aborted in the event of:
 ● Excessive perception of pain
 ● Fainting/dizziness

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

Frequent:
 ● Localised bleeding in the area of the treated skin
 ● Pain and discomfort on the first day after the treatment
 ● Short-term inflammatory reactions, erythema and/or oedema within 

the first 1 to 6 days after treatment
 ● Skin irritations (e.g. itching or increased temperature), which nor-

mally subside during the first 12 to 72 hours after the treatment

 ● Formation of scabs, which normally recede in the first 5 days
 ● Temporary peeling of the skin which normally subsides within 8 

days

Seldom:
 ● Formation of herpes simplex virus type I (HSV-I) blisters
 ● Formation of small pustules or milia as a result of inadequate clea-

ning of the skin prior to treatment
 ● Hyperpigmentation with the body’s own pigments, in particular with 

darker skin types, but completely cleared up within a few weeks
 ● Inflammatory reactions, haematoma, erythema and oedema
 ● Retinoid reaction (from slight reddening to peeling of the skin)
 ● Possible heating of the pigmented area under PET and MRT radia-

tion
As a matter of principle, recently treated skin areas should be protec-
ted from UV and solar radiation.
The following problems could also arise with the application of perma-
nent make-up:

 ● Colour tone differences
 ● Loss of pigment

2.4 REQUIRED QUALIFICATION (USER 
REQUIREMENTS)

The handpiece may only be used by persons trained in the following:
 ● Qualification for micropigmentation/PMU, e.g. through participation 

in appropriate training
 ● Knowledge of hygiene and safety regulations (see chapter “Import-

ant hygiene and safety regulations” in the operating manual for the 
control unit).

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

2.5 INTENDED PURPOSE AND PROPER USE

2.5.1 Intended purpose
The intended purpose of the handpiece is the minimally invasive injection 
of sterile or aseptic pigment colours of mineral or organic origin into the 
dermis by means of cosmetic micropigmentation (permanent make-up).
There are no open wounds caused in the skin with micropigmentation 
thanks to the minimally invasive puncturing of the epidermis (top skin 
layer) and the dermis (middle skin layer). With cosmetic microneedling, 
only minimally invasive puncturing of the epidermis occurs.
Afterwards, the skin requires only a very short regeneration phase in 
which the epithelial function will be restored.

2.5.2 Scope of application

The most common applications for permanent make-up (PMU) are:
 ● Drawing hairs in the eyebrows
 ● Applying eye-liner
 ● Drawing fuller lips or improving the lip contours
 ● Applying body tattoos

2.5.3 Proper intended use
The treatment must be carried out in a dry, clean and smoke-free envi-
ronment as well as under hygienic conditions. The handpiece must be 
prepared, used and looked after as described in this operating manual. 
Additionally observe and comply with the remarks listed in chapter 
“1 About this manual” . In particular, the applicable requirements con-
cerning workplace design must be observed and the materials to be 
used must be sterile/aseptic.
Intended use also includes the assumption that this operating manual 
and the operating manual for the control unit used, and in particular the 
chapter “2 Important safety instructions” have been read in full and un-
derstood.
Intended use also assumes the following persons exclusively:

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

3 SCOPE OF DELIVERY
1 Handpiece
1 Handpiece cable
1 Handpiece operating manual including declaration of incorporation
1 Handpiece tray
The needle cartridges and handpiece covers required for operation are 
not included in the delivery. These suitable accessory parts for the 
handpiece can be obtained via specialist retailers (see chapter “Acces-
sories and spare parts”).

4 OPERATING CONDITIONS
Ambient temperature +15°C to +35°

Relative humidity 30% to 75% 

Air pressure 500 hPa to 1070 hPa

5 SETTING UP

ATTENTION
Damage from condensate

If the handpiece is exposed to high temperature variations e.g. du-
ring transport, condensate may accumulate inside and damage the 
electronics.
►	 Ensure that the handpiece has reached ambient temperature be-

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

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

ATTENTION
Risk of short circuit and risk of light electric shocks

There is a risk of electrical shocks and damage to electronics if the-
re is visible damage to cables or cable connections.
►	 Check the handpiece and the cable before connection or use by 

visually checking for damage such as a defective cable connec-
tion for example (see chapter “5.1 Checking the handpiece”).

►	 Never kink the product's cable.

 CAUTION
Cable tripping hazard

An incorrectly laid cable can constitute a tripping hazard and cause 
injury.
►	 Avoid sudden pulling on the handpiece cable.
►	 Ensure all cables are positioned so that no one can trip over 

them or pull on them unintentionally.

5.1 CHECKING THE HANDPIECE
 ► In the event of anomalies, refer to the chapters “9 Questions and 
problems” and “10.1 Warranty” .

 ► Perform a visual inspection of the handpiece and do not put the 
handpiece into operation with the following signs:
– Are there any signs of external damage (e.g. kinks in the 

handpiece cable, detached components in the area of the ca-
ble connection)?

– Are any cables disconnected?
 ► Switch the handpiece on and carry out an acoustic check: Are ope-
rating noises or sounds prominent?

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

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

5.2 PULLING THE HANDPIECE COVER ON
We recommend using the handpiece covers provided as accessories. 
Alternatively, you can use equivalent handpiece covers with a diameter 
of 20 to 27 mm. This represents a sleeve width of approx. 30 to 
45 mm.
In order to pull the handpiece cover on properly:

 ► Switch the handpiece off.
 ► Slide the handpiece cover fully over the handpiece cable and over 
the handpiece.

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

Fig. 1: Handpiece cover in place
 ► Dispose of used handpiece covers in containers for proper disposal 
of contaminated parts, after the conclusion of each treatment (see 
chapter “8 Disposal”).

5.3 INSERTING OR REPLACING THE NEEDLE 
CARTRIDGE

 WARNING
Danger of injury due to needles

Injuries through contaminated needles can result in the transmission 
of diseases.
►	 Only use appropriate, original needle cartridges from the acces-

sories for the handpiece. The safety membrane installed in these 
needle cartridges prevents bodily fluids entering the drive and 
pathogens are also unable to pass the membrane.

►	 Never touch the points of the needle cartridge.
►	 Switch the handpiece off before replacing the needle cartridge.
►	 Never press the needles out of the needle cartridge.
►	 When removing a needle cartridge, ensure that ink does not run 

from the needle cartridge into the handpiece. Clean contami-
nants off the handpiece immediately by wiping off.

►	 After removing the used needle cartridge, check that the needles 
have been completely withdrawn into the cartridge.

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

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

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

►	 In the event of being injured by a contaminated needle, seek me-
dical attention from a physician.

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

Fig. 2: Inserting the needle cartridge
 ► Turn the needle cartridge clockwise approx. 45°. When turning, se-
veral snap-in points can be felt until the needle cartridge fully snaps 
into place.
The needle cartridge is now firmly seated in the handpiece.

Fig. 3: Tightening the needle cartridges
 ► Check that the needle cartridge is securely attached by pulling 
gently on it.

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

5.4 FILLING NEEDLE CARTRIDGES

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

If inks that are not intended for micro-pigmentation or whose sterility 
or antiseptic characteristics are not guaranteed, are introduced into 
the skin, this can result in infections or possible side effects.
►	 For the treatment, use only antiseptic and sterile micro-pigmenta-

tion inks that have been tested and approved for insertion into 
human skin.

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

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

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

 ► Check that the needle cartridge is firmly seated.
 ► Insert the desired accompanying preparation into the needle car-
tridge through the filling opening (1) in the needle cartridge using a 
suitable applicator that guarantees sterility. In doing so, note the ca. 
1 ml capacity of the needle cartridge.
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Fig. 4: Filling the needle cartridge

6 USE
6.1 SETTING THE NEEDLE PROTRUSION DEPTH

 CAUTION
Danger of injury due to excessive needle protrusion depth

Greater needle protrusion depth allows a greater penetration depth. 
If the needle protrusion depth and penetration depth are too great, 
the risk of side effects, such as haematoma, erythema or oedema, 
increases (see chapter “2.3.2 Side effects”).
►	 Select the needle protrusion depth on the basis of the skin cha-

racteristics of the client and the skin area to be treated.

For improved visual checking it is recommended that the needle protru-
sion depth is adjusted with the handpiece switched on (see chapter 
“Switching the handpiece on and off” in the operating manual of the in-
tended control unit).
Observe the instructions in the operating manual for the intended cont-
rol unit when setting the penetration frequency (see chapter “Setting 
the penetration frequency” in the operating manual for the intended 
control unit).

 ► Switch the controller to operating mode.
 ► Switch the handpiece on.
 ► Set the needle protrusion depth by turning the moving part of the 
handpiece (1).

A complete rotation causes, depending on the direction of rotation, a 
change of +/-2.0 mm in the needle protrusion depth. 
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Fig. 5: Setting the needle protrusion depth

7 CLEANING AND MAINTENANCE

ATTENTION

Risk of short circuit and risk of light electric shocks

There is a risk of electrical shocks and damage to electronics if the-
re is visible damage to cables or cable connections.
►	 Check the handpiece and the cable before connection or use by 

visually checking for damage such as a defective cable connec-
tion for example (see chapter “5.1 Checking the handpiece”).

►	 Never kink the product‘s cable.

ATTENTION
Damage from fluids

If cleaning products or disinfectant get inside the handpiece, this 
may cause a short-circuit. In addition, this may also corrode the elec-
trical and mechanical components.
►	 Never immerse the handpiece in cleaning product or disinfectant.
►	 Never clean the handpiece in an autoclave or ultrasonic cleaning 

bath.

ATTENTION
Device damage caused by unapproved cleaning materials or 
disinfectants

Cleaning materials or disinfectants that are not compatible with the 
materials of the handpiece can cause damage to its surface.
►	 Use only cleaning materials and disinfectants that are authorised 

for use by the legislation in your country.
►	 Consider material compatibilities when selecting cleaning materi-

als and disinfectants (see chapter “7.3 Material compatibilities”).

7.1 INSPECTION
Inspection and repairs may only be carried out by specialist retailers.
It is prohibited to open the housing (see chapter “9 Questions and pro-
blems”).

7.2 CLEANING AND DISINFECTING THE 
HANDPIECE

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

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

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

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

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

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

7.3 MATERIAL COMPATIBILITIES
 ► Use one of the following disinfectants to disinfect the handpiece:

MANUFACTURER PRODUCT WORKING-IN TIME

Antiseptica Big Spray “new” 1 to 5 min

Bode Chemie Bacillol 30 s to 1 min

Ecolab Incidin Foam 1 to 2 min

Schülke & Mayr Mikrozid Liquid 1 to 2 min

Based on the material compatibilities, you can assess which cleaning 
products and disinfectants are suitable.
The surfaces of the handpiece are resistant to:

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

 ● Aliphatic hydrocarbons (e.g. pentane, hexane)
 ● Ethanol
 ● Most inorganic salts and their aqueous solutions (e.g. sodium chlori-

de, calcium chloride, magnesium sulphate)
The surfaces of the handpiece are not resistant to:

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

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

7.4 TRANSPORT AND STORAGE CONDITIONS

ATTENTION

Damage due to dropping

The handpiece may be damaged if dropped.
►	 Place the handpiece back in the handpiece tray after each use 

so that it is safe.
►	 If the handpiece is dropped, carry out a visual inspection and 

check for unusual noise.
►	 Hand the handpiece in to a specialist retailer if it is visibly dama-

ged or you detect a change in noise, or if it no longer functions 
normally.

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

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

Ambient temperature -10 °C to +40 °C 

Relative humidity 10% to 90% 

Air pressure 500 hPa to 1070 hPa 

8 DISPOSAL
 ► Dispose of the product showing the symbol opposite, in 

compliance with applicable regulations on the disposal 
of electronic waste. Make enquiries with your specialist 
retailer or authorities about the applicable regulations. 

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

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

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

FAULT/ 
MESSAGE FAULT CAUSE RECTIFICATION

No needle 
movement 
with installed 
needle car-
tridge 

No power 
supply to 
the hand-
piece

Incorrect 
handpiece 
connection se-
lected

Check the settings 
on the control unit or 
the connection of the 
handpiece (channel 
selection must match 
with the handpiece 
connection). If neces-
sary, switch from I to 
II, or reconnect the 
handpiece.

Initial need-
le protrusi-
on depth 
selected is 
too great 
for the se-
lected 
number of 
penetrati-
ons

With a very 
deep needle 
protrusion 
depth and a 
very small 
number of pe-
netrations, it is 
possible that 
the needle will 
not move and 
the motor will 
not start up

Select a shallower 
needle protrusion 
depth and/or increa-
se the number of pe-
netrations on the 
control unit. If a 
needle movement is 
detectable, readjust 
the values to your re-
quirements with a 
running handpiece.

Housing bon-
ding failed

Moving ma-
chine parts 
may be 
touched

Bonding has 
failed

Stop the treatment 
immediately and con-
tact your specialist 
dealer. The fault can 
only be rectified by 
the manufacturer.

10 MANUFACTURER DECLARATIONS
10.1 WARRANTY
With this handpiece you have purchased a high-quality product.
The product is covered by the statutory 2-year warranty against mal-
functions due to material failure or production defects.
The warranty does not apply to the following damage:

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

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

10.2 DECLARATION OF INCORPORATION
Declaration of incorporation in accordance with the Machinery Directi-
ve 2006/42/EC, Annex II1B (Supply of Machinery (Safety) Regulati-
ons 2008):
Manufacturer: MT.DERM GmbH

Blohmstraße 37-61
12307 Berlin, Germany

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

Dr. Andreas Pachten 
MT.DERM GmbH
Blohmstraße 37-61
12307 Berlin, Germany

Product designation: Handpiece for micropigmentation 
Product name: Hawk PEN Artyst H2
Article description: CB5106*

* Placeholder for continuation of the colour variations

The Manufacturerer declines that the aforementioned products consti-
tute an incomplete machine in accordance with the Machinery Directi-
ve. The products are intended exclusively for installation in a machine 
or an incomplete machine, and therefore do not reflect all requirements 
of the Machinery Directive/.
Applied and observed basic requirements of the Machinery Directive/
machinery regulations:  
1.1.2; 1.1.3; 1.1.5; 1.1.6; 1.2.2; 1.2.4.3; 1.2.6; 1.3.1; 1.3.2; 1.3.3; 1.3.4; 
1.3.7; 1.3.8; 1.3.8.1; 1.3.9; 1.4.1; 1.5.1; 1.5.2; 1.5.4; 1.5.5; 1.5.6; 1.5.8; 
1.5.9; 1.5.10; 1.5.11; 1.5.13; 1.6.1; 1.6.3; 1.6.4; 1.7.1; 1.7.1.1; 1.7.2; 
1.7.3; 1.7.4; 1.7.4.1;1.7.4.2; 1.7.4.3; 2.1.1; 2.1.2; 2.2.1; 2.2.1.1
The special technical documents have been produced in accordance 
with Annex VII Part B. The person authorised to compile the technical 
documents undertakes to transfer the documents to the national aut-
horities upon justified request. Submission shall take place by post in 
paper form, or on electronic data carrier. Commissioning the product is 
prohibited until it has been ascertained that the machine into which the 
aforementioned product is installed satisfies all basic requirements of 
the Machinery Directive.
The aforementioned product satisfies the requirements of the following 
relevant directives:

EU UK

EMC directive 
2014/30/EU

Electromagnetic Compatibility Regulations 2016

WEEE directive 
2012/19/EU

The Waste Electrical and Electronic Equipment  
Regulations 2013

RoHS directive 
2011/65/EU

The Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances 
in Electrical and Electronic Equipment Regulations 2012

The following harmonised standards have been applied:

EN 60335-1: 2012-10  
+ AC:2014 + A11:2014  
+ A13:2017 + A1:2019  
+ A2:2019 + A14:2019

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

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

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

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

Electromagnetic compatibility – Requirements 
for household appliances, electric tools and si-
milar apparatus – Part 2: Immunity – Product 
family standard

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

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

EN 61000-3-3:2013 Electromagnetic compatibility (EMC) –  
Part 3-3: Limits – Limitation of voltage chan-
ges, voltage fluctuations and flicker in public 
low-voltage supply systems, for equipment 
with rated current = 16 A per phase and not 
subject to conditional connection

EN ISO 12100:2010 Safety of machinery - General principles for 
design - Risk assessment and risk reduction

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

_______________________________________
(Signature of the managing director or their authorised representative)

FR

1 À PROPOS DE CE MANUEL D‘UTILISATION
Ce manuel d’utilisation s’applique aux embouts mentionnés au chapitre 
« Accessoires et pièces de rechange » . Il contient des informations es-
sentielles pour une mise en service, une utilisation et un entretien ré-
glementaires et sûrs de l’embout avec les appareils de commande 
mentionnés au chapitre « Aperçu du produit » .
Ce manuel d’utilisation ne contient pas toutes les informations néces-
saires à la mise en service, à l’utilisation et à l’entretien réglementaires 
de l’assemblage composé de l’embout, de l’appareil de commande et 
de leurs accessoires.
Par conséquent, respectez également impérativement les documents 
suivants :

 ● Le manuel d’utilisation de l’appareil de commande choisi (voir chap. 
« Aperçu du produit »)

 ● Le manuel d’utilisation du module d’aiguilles choisi (voir chap. « Ac-
cessoires et pièces de rechange »)

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

 ● Les dispositions relatives à la sécurité du poste de travail et les pre-
scriptions légales relatives à la micropigmentation/au maquillage 
permanent dans votre pays

2 CONSIGNES DE SÉCURITÉ IMPORTANTES

2.1 CONSIGNES DE SÉCURITÉ GÉNÉRALES
 ► Lisez ce manuel d‘utilisation attentivement et dans son intégralité.
 ► Conservez ce manuel d‘utilisation ainsi que les documents supplé-
mentaires décrits au chap. « 1 À propos de ce manuel d‘utilisation » 
de sorte qu‘il restent accessibles à tout moment à toutes les per-
sonnes qui utilisent, nettoient, désinfectent, stockent ou transport-
ent l‘embout.

 ► Ne cédez jamais l‘embout à d‘autres personnes sans ce manuel 
d‘utilisation.

 ► Observez toujours les prescriptions de sécurité relatives à la micro-
pigmentation en vigueur dans votre pays. Maintenez votre poste de 
travail dans un état d‘hygiène irréprochable et veillez à un éclairage 
suffisant.

 ► N’utilisez l’embout que dans un état technique impeccable (voir 
chap. « 5.1 Inspection de l’embout »).

 ► Utilisez uniquement des modules d’aiguilles, des accessoires et piè-
ces de rechange d‘origine de la marque ARTYST.

2.2 PCONSIGNES DE SÉCURITÉ PROPRES AU 
PRODUIT

 ► N‘apportez jamais de modifications à l’embout, au modules d’aiguil-
les ou à d‘autres accessoires. Toute modification peut entraîner une 
électrocution ou une blessure par piqûre avec une aiguille contami-
née.

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

 ► Les enfants doivent être sous surveillance et ne doivent pas être 
autorisés à jouer avec l’embout ou tout autre accessoire.

 ► Empêchez les liquides de pénétrer dans l‘embout.
 ► Pendant le traitement, protégez l’embout et le câble de raccorde-
ment avec un tuyau hygiénique contre les impuretés générées par 
les fluides corporels ou contre les substances contaminées avec 
des fluides corporels (voir chapitre « 5.2 Montage du tuyau hygiéni-
que »).

 ► Lorsque vous n‘utilisez pas l’embout, posez-le sur le support pour 
embout afin qu‘il ne puisse pas rouler et chuter.

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

2.3 CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS 
INDÉSIRABLES

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

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

 ● hémophilie ou autres troubles de la coagulation
 ● prise d‘anticoagulants (par ex. warfarine, héparine, aspirine ou acide 

salicylique)
 ● diabète non contrôlé
 ● toute forme d’acné active dans la zone de traitement
 ● dermatoses (par ex. tumeurs cutanées, chéloïdes ou tendance ex-

trême aux chéloïdes, kératose solaire, verrues et/ou grains de 
beauté) dans la zone de traitement

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

 ● Cicatrices dans la zone de traitement
 ● infections systémiques et maladies infectieuses (ex. : hépatite de 

type A, B, C, D, E ou F, ou le VIH) ou infections dermiques locales 
aigües (ex. : herpès, rosacée)

 ● pendant une chimiothérapie, radiothérapie ou un traitement à hau-
tes doses aux corticostéroïdes (recommandation : à partir de quatre 
semaines avant le début jusqu‘à quatre semaines après la fin du 
traitement)

 ● jusqu‘à douze mois après une opération esthétique dans la zone de 
traitement

 ● jusqu‘à six mois après des injections de produits de comblement 
dans la zone de traitement

 ● allergie aux anesthésiques topiques (anesthésiant local)
 ● personnes sous l‘emprise de l‘alcool ou de la drogue
 ● grossesse et allaitement

Le traitement des muqueuses et globes oculaires est stricte-
ment interdit.
Le traitement doit être interrompu immédiatement :

 ● en cas de sensibilité excessive à la douleur
 ● en cas de perte de connaissance / de vertiges

2.3.2 Effets indésirables
Dans certains cas, les effets indésirables mineurs suivants peuvent 
survenir pendant et après le maquillage permanent.

Fréquents :
 ● saignements locaux dans la zone de l’épiderme traitée
 ● douleurs et gêne le lendemain du traitement
 ● réactions inflammatoires, érythèmes et œdèmes dans les 1 à 6 pre-

miers jours qui suivent le traitement
 ● irritations cutanées (par ex. prurit ou échauffement) qui disparais-

sent normalement dans les 12 à 72 heures après le traitement
 ● formation de croûtes qui se reforment généralement au cours des 

5 premiers jours
 ● desquamation provisoire de la peau, qui disparaît généralement au 

bout de 8 jours

Rares :
 ● formation de vésicules du virus herpès simplex de type I (HSV-I)
 ● formation de petites pustules ou d‘acné miliaire en cas de nettoya-

ge imparfait de la peau avant le traitement
 ● hyperpigmentation des pigments corporels, en particulier chez les 

personnes à peaux foncées, qui disparaît complètement après quel-
ques semaines

 ● réactions inflammatoires, hématomes, érythème et œdèmes
 ● réaction aux rétinoïdes (légère rougeur pouvant aller jusqu‘à une 

desquamation)
 ● échauffement possible de la zone pigmentée lors d‘un PET-Scan ou 

d‘une IRM

Les zones cutanées qui viennent d’être traitées doivent généralement 
être protégées des UV et des rayons du soleil.
Par ailleurs, les problèmes suivants peuvent apparaître avec l’applicati-
on d‘un maquillage permanent :

 ● Différences de teintes
 ● dépigmentation

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

L‘embout ne peut être utilisé que par des personnes ayant acquis les 
connaissances suivantes :

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

 ● Connaissance des consignes d‘hygiène et de sécurité (voir chap. 
« Consignes d‘hygiène et de sécurité importantes » dans le manuel 
d‘utilisation de l’appareil de commande)

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

2.5 OBJET ET UTILISATION CONFORME

2.5.1 Objet
L’embout a pour objet l‘injection mini-invasive d’encres pigmentées sté-
riles ou aseptiques d‘origine minérale ou organique dans le derme au 
moyen de la micropigmentation cosmétique (maquillage permanent).
Grâce à la ponction mini-invasive de l’épiderme (couche cutanée su-
périeure) et du derme (couche cutanée centrale), la peau ne porte pas 
de plaies ouvertes suite à la micropigmentation. La micropigmentation 
cosmétique ne ponctionne que l’épiderme.
La peau a ensuite besoin d‘une phase de régénération très courte pen-
dant laquelle la fonction épithéliale est rétablie.

2.5.2 Domaine d’application

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

 ● dessin des sourcils
 ● pose d’eyeliner
 ● dessin complet de la lèvre ou amélioration des contours de lèvres
 ● pose de tatouages corporels

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

 ● Adultes majeurs et en bonne santé.
Par utilisation non conforme, on entend toute autre utilisation de l’em-
bout ou de ses accessoires que celle décrite dans ce manuel d’utilisati-
on ou dans les documents associés (voir chap. « 1 À propos de ce ma-
nuel d‘utilisation ») ou le non-respect des conditions de 
fonctionnement. Les traitements des contre-indications sont particuliè-
rement interdits (voir chapitre « 2.3.1 Contre-indications »).

3 CONTENU DE LA LIVRAISON
1 Embout
1 Câble de raccordement
1 Manuel d’utilisation de l‘embout et déclaration d‘incorporation
1 Support pour embout
Les modules d‘aiguilles et tuyaux hygiéniques nécessaires à l’utilisation 
ne sont pas fournis. Vous pouvez obtenir ces accessoires adaptés à 
l’embout auprès d‘un revendeur agréé, voir chapitre « Accessoires et 
pièces de rechange ».

4 CONDITIONS DE FONCTIONNEMENT
Température ambiante +15°C à +35°

Humidité relative de l‘air 30% à 75% 

Pression de l‘air 500 hPa à 1070 hPa

5 MISE EN SERVICE

ATTENTION

Dommages liés à l'eau de condensation

Si l'embout est exposé à de fortes variations de température, par ex. 
pendant le transport, de la condensation peut se former à l'intérieur 
et endommager l'électronique.
►	 Assurez-vous que l'embout a bien atteint la température ambian-

te avant sa mise en service. S'il a été exposé à de fortes variati-
ons de température, attendez au moins 3 heures par tranche de 
10 °C d'écart avant de le mettre en service.

►	 N’utilisez l’embout que dans les conditions de fonctionnement 
énoncées (voir chap. « 4 Conditions de fonctionnement »).

ATTENTION
Risque de court-circuit et de chocs électriques légers

En cas de dommages visibles sur les câbles ou raccords de câbles, il 
existe un risque de choc électrique et de dommages électroniques.
►	 Procédez à une inspection visuelle de l’embout et des câbles 

avant le raccordement ou l’utilisation pour rechercher d'éventuels 
dommages comme un raccordement de câble défectueux par 
exemple (voir chap. « 5.1 Inspection de l’embout »).

►	 Ne pliez jamais les câbles du produit.

 PRUDENCE
Risque de trébuchement sur les câbles

Une pose incorrecte des câbles peut faire trébucher des personnes 
et provoquer des blessures.
►	 Évitez de soumettre le câble de l’embout à des tractions saccadées.
►	 Posez l'ensemble des câbles de façon à ce que personne ne pu-

isse trébucher dessus ou les débrancher par inadvertance.

5.1 INSPECTION DE L’EMBOUT
 ► En cas d‘anomalies, respectez les instructions des chapitres « 9 En 
cas de questions et de problèmes » et « 10.1 Garantie ».

 ► Effectuez une inspection visuelle de l’embout et ne l’utilisez pas s’il 
présente les signes suivants :
– Des dommages extérieurs sont-ils visibles (par ex. pliures sur 

le câble de raccordement, composants dévissés dans la zone 
du raccordement de câble) ?

– Des câbles sont-ils dégagés ?
 ► Mettez l’embout en marche et procédez à un test auditif : Des bruits 
de fonctionnement ou une sonorité sont-ils perceptibles ?

 ► Si l’embout ne peut plus fonctionner sans présenter un risque, met-
tez-le hors service et adressez-vous à un revendeur agréé. N’effec-
tuez jamais de réparations ou modifications vous-même sur l’em-
bout (voir chap. « 7.1 Inspection »).

 ► Nettoyez et désinfectez l’embout avant et après chaque utilisation 
(voir chap. « 7 Nettoyage et entretien »).

5.2 MONTAGE DU TUYAU HYGIÉNIQUE
Nous recommandons d’utiliser les tuyaux hygiéniques disponibles en 
tant qu’accessoires. Sinon, vous pouvez utiliser des tuyaux hygiéniques 
comparables présentant un diamètre compris entre 20 et 27 mm. Ceci 
correspond à une largeur de tuyau entre env. 30 et 45 mm.
Pour revêtir correctement le tuyau hygiénique :

 ► Sortez l’embout.
 ► Enfoncez complètement le tuyau hygiénique sur le câble de raccor-
dement et sur l’embout.

 ► Pliez l’extrémité du tuyau hygiénique de manière ajustée sur l’em-
bout et collez-la.

Fig. 1: Tuyau hygiénique monté
 ► Éliminez les tuyaux hygiéniques usagés après chaque traitement 
dans des bacs destinés à l’élimination correcte des pièces contami-
nées (voir chap. « 8 Élimination »).

5.3 INSERTION OU REMPLACEMENT DU MODULE 
D’AIGUILLES

 AVERTISSEMENT 
Risque de blessure dû aux aiguilles

Les blessures dues aux aiguilles contaminées peuvent entraîner la 
transmission de maladies.
►	 Utilisez uniquement des modules d’aiguilles d'origine provenant 

des accessoires et adaptés à l’embout. La membrane de sécurité 
intégrée dans ces modules d’aiguilles empêche les fluides corpo-
rels de pénétrer dans l'entraînement et les agents pathogènes de 
traverser la membrane.

►	 N'attrapez jamais le module d’aiguilles par la pointe.
►	 Mettez l’embout hors tension avant de remplacer le module d’ai-

guilles.
►	 Ne sortez jamais les aiguilles du module d’aiguilles.
►	 Lors du retrait d'un module d’aiguilles, veillez à ce que les encres 

utilisées ne s'écoulent pas du module d’aiguilles dans l’embout. 
Retirez immédiatement les impuretés de l’embout en l’essuyant.

►	 Vérifiez que les aiguilles sont complètement rétractées dans le 
module après le retrait d’un module d’aiguilles usagé.

►	 Éliminez les modules d’aiguilles usagés qui ne sont plus nécessai-
res pour le traitement en cours (voir Chapitre « 8 Élimination »).

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

►	 Déposez toujours l’embout sur le support pour embout afin que le 
module d’aiguille ne repose pas dessus.

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

 ► Sortez l’embout.
 ► Insérez le module d’aiguilles dans l‘ouverture du grip. Les points 
d‘encliquetage situés sur les faces supérieure et inférieure du mo-
dule d‘aiguilles ne permettent son adaptation dans l‘ouverture ovale 
que dans deux directions.

Fig. 2: Insertion du module d’aiguilles
 ► Tournez le module d‘aiguilles d‘environ 45° dans le sens des aiguil-
les d‘une montre. Au moment de la rotation, plusieurs points d‘encli-
quetage restent perceptibles tant que le module d‘aiguilles n‘est pas 
entièrement engagé.
Le module d’aiguilles est maintenant dans l’embout.

Fig. 3: Rotation du module d’aiguilles
 ► Vérifiez la bonne fixation du module d‘aiguilles en tirant prudem-
ment dessus.

 ► Pour retirer le module d‘aiguilles, tournez-le dans le sens inverse 
des aiguilles d‘une montre et retirez-le de l’embout.
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2.3.2 Efectos secundarios
En algunos casos pueden surgir efectos secundarios sin mayor 
gravedad durante y tras el tratamiento de maquillaje permanen-
te, que se enumeran a continuación.

Frecuentes:
 ● Hemorragias locales en el área de las superficies cutáneas 

tratadas
 ● Dolores y malestar al día siguiente del tratamiento
 ● Reacciones de corta duración de inflamación, eritemas o 

edemas en los primeros 1 a 6 días después del tratamiento
 ● Irritaciones cutáneas (p. ej., picores o calor) que, normal-

mente, se alivian en las primeras 12 a 72 horas después 
del tratamiento

 ● Formación de costras que suelen desaparecer en los pri-
meros 5 días

 ● Descamación temporal de la piel que suele aliviarse en un 
periodo de 8 días

Poco frecuentes:
 ● Formación de ampollas del virus del herpes simple tipo I 

(HSV-I)
 ● Formación de pequeñas pústulas o escaras debidas a una 

limpieza insuficiente de la piel antes del tratamiento
 ● Pigmentación excesiva de los propios pigmentos del cuer-

po, en especial en pieles morenas, la cual, sin embargo, de-
saparece por completo pocas semanas después

 ● Reacciones de inflamación, hematomas, eritemas y edemas
 ● Reacción retinoide (desde ligero enrojecimiento hasta de-

scamación de la piel)
 ● Posible calor en la zona pigmentada sometida a rayos PET e IRM

Generalmente, las áreas de piel afectadas, recién tratadas, de-
ben protegerse de los rayos UV y del sol.
Además, también pueden aparecer los siguientes problemas 
asociados con el maquillaje permanente:

 ● Diferencias en la tonalidad
 ● Pérdida de pigmentos

2.4 CUALIFICACIÓN REQUERIDA 
(REQUISITOS PARA EL USUARIO)

La unidad de mano solo deben utilizarla personas que hayan 
adquirido los siguientes conocimientos:

 ● Cualificación sobre micropigmentación/PMU, p. ej., al haber 
participado en una formación correspondiente

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

 ● Conocimiento de los riesgos y efectos secundarios (véase 
el capítulo “2.3.1 Contraindicaciones” y “2.3.2 Efectos se-
cundarios” , así como los capítulos correspondientes de las 
instrucciones de uso del dispositivo de mando)

2.5 FINALIDAD PREVISTA Y UTILIZACIÓN 
CONFORME AL USO

2.5.1 Finalidad prevista
La finalidad de la unidad de mano es introducir pigmentos es-
tériles o asépticos de origen mineral u orgánico con una invasi-
ón mínima en la dermis a través de la micropigmentación cos-
mética (maquillaje permanente).
Debido a que la punción de la epidermis (capa superior de la 
piel) y de la dermis (capa media de la piel) es mínimamente in-
vasiva, no se producen heridas abiertas en la piel durante la mi-
cropigmentación. Durante la micropunción cosmética, solo se 
punciona la epidermis con una mínima invasión.
Por tanto, la piel solo necesita una fase de regeneración muy 
corta en la que se recupera el funcionamiento epitelial.

2.5.2 Área de aplicación
Las áreas de aplicación más habituales para el maquillaje per-
manente son:

 ● Dibujo del vello de las cejas
 ● Delineado de los párpados
 ● Dibujo del contorno de los labios o mejora de los contornos 

labiales
 ● Dibujo de tatuajes corporales

2.5.3 Uso conforme a lo previsto
El tratamiento debe tener lugar en un ambiente seco, limpio y 
sin humo, bajo condiciones higiénicas. La unidad de mano 
debe prepararse, utilizarse y cuidarse tal y como se describe en 
estas instrucciones de uso. Adicionalmente, hay que tener en 
cuenta y seguir las advertencias del capítulo “1 Acerca de es-
tas instrucciones de uso”. Especialmente, hay que cumplir las 
normas vigentes en relación a la organización del lugar de tra-
bajo y los materiales a utilizar deben ser estériles/asépticos.
El uso conforme a lo previsto también incluye la lectura y la 
comprensión totales de las presentes instrucciones de uso y 
de las instrucciones de uso del dispositivo de mando a utilizar, 
especialmente, el capítulo “2 Advertencias de seguridad im-
portantes”.
El uso conforme a lo previsto incluye exclusivamente a las si-
guientes personas:

 ● Personas mayores de edad que gozan de un buen estado 
de salud.

Se considera uso no conforme a lo previsto a la utilización de la 
unidad de mano o de sus accesorios de manera distinta a la 
descrita en las presentes instrucciones de uso o en los docu-
mentos suministrados (véase el capítulo “1 Acerca de estas in-
strucciones de uso”) o al incumplimiento de las condiciones de 
funcionamiento. Se prohíben, en especial, los tratamientos de 
contraindicaciones (véase el capítulo “2.3.1 Contraindicacio-
nes”).

3 VOLUMEN DE SUMINISTRO
1 unidad de mano
1 cable de conexión
1 instrucciones de uso de la unidad de mano incl. declaración 
de incorporación
1 bandeja de unidad de mano
Los módulos de agujas y las fundas higiénicas necesarios para 
la utilización no se incluyen en el volumen de suministro. Puede 
adquirir estos accesorios adecuados para la unidad de mano 
por medio del distribuidor correspondiente; véase el capítulo 
“Accesorios y piezas de repuesto”).

4 CONDICIONES DE FUNCIONAMIENTO
Temperatura ambiente entre +15°C y +35°

Humedad relativa del aire del 30% al 75% 

Presión del aire entre 500 hPa y 1070 hPa

5 PUESTA EN FUNCIONAMIENTO

CUIDADO
Daños por agua condensada

Si se somete a la unidad de mando a grandes cambios de 
temperaturas, p. ej., durante el transporte, puede formarse 
agua condensada en el interior, lo que dañaría el sistema 
electrónico.
►	 Asegúrese de que la unidad de mando haya alcanzado la 

temperatura ambiente antes de ponerla en funciona-
miento. En caso de que haya estado expuesta a grandes 
oscilaciones de temperatura, espere al menos 3 horas 
por cada 10 ºC de diferencia de temperatura antes de 
ponerla en funcionamiento.

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

CUIDADO
Peligro de cortocircuito y de leve descarga eléctrica

En caso de apreciar daños visibles en cables o conexiones 
de cables, hay peligro de descargas eléctricas y daños en la 
electrónica.
►	 Antes de conectar o utilizar la unidad de mano y los ca-

bles, compruebe, mediante una inspección visual, que es-
tos no estén dañados, por ejemplo, debido a una conexi-
ón de cable defectuosa (véase el capítulo 
“5.1 Comprobación de la unidad de mano”).

►	 No doble nunca los cables del producto.

 PRECAUCIÓN
Peligro de tropiezos por cables

Los cables mal colocados pueden provocar que las personas 
tropiecen y se caigan.
►	 Evite los tirones bruscos del cable de la unidad de mano.
►	 Coloque todos los cables de manera que nadie tropiece 

con ellos o pueda tirar de ellos accidentalmente.

5.1 COMPROBACIÓN DE LA UNIDAD DE MANO
 ► En caso de anomalías, tenga en cuenta los capítulos “9 En 
caso de preguntas y problemas” y “10.1 Garantía” .

 ► Lleve a cabo una inspección visual de la unidad de mano y 
no ponga en funcionamiento la unidad de mano en caso de 
detectar los siguientes signos:
– ¿Se pueden reconocer daños externos (p. ej., doble-

ces en el cable de conexión, componentes sueltos en 
la zona de conexión del cable)?

– ¿Están sueltos los cables?
 ► Conecte la unidad de mano y realice una prueba auditiva: 
¿Hay ruidos o el nivel de sonido es alto durante el funciona-
miento?

 ► En caso de que la unidad de mano ya no pueda ponerse en 
funcionamiento sin peligro, desconéctela y póngase en 
contacto con el distribuidor correspondiente. No realice 
nunca reparaciones o modificaciones en la unidad de mano 
de forma autónoma (véase el capítulo “7.1 Inspección”).

 ► Limpie y desinfecte la unidad de mano antes y después de 
cada tratamiento (véase el capítulo “7 Limpieza y manteni-
miento”).

5.2 MONTAR LA FUNDA HIGIÉNICA
Recomendamos utilizar la funda higiénica del accesorio. De 
forma alternativa, puede utilizar fundas higiénicas con un diá-
metro de entre 20 y 27 mm. Esto equivale a una anchura de 
funda de aprox 30 a 45 mm.
Para cubrir correctamente con la funda higiénica:

 ► Desconecte la pieza de mano.
 ► Deslice la funda higiénica por completo sobre el cable de 
conexión y la unidad de mano.

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

Fig. 1: Funda higiénica colocada
 ► Elimine las fundas higiénicas utilizadas tras la finalización 
de cada tratamiento en los recipientes destinados a la eli-
minación adecuada de piezas contaminadas (véase el capí-
tulo “8 Eliminación”)

5.3 UTILIZAR O CAMBIAR EL MÓDULO DE AGUJAS

 ADVERTENCIA
Peligro de heridas por agujas

Las heridas provocadas por agujas contaminadas pueden 
transmitir enfermedades.
►	 Utilice para la unidad de mano exclusivamente módulos 

de agujas adecuados y originales de los accesorios. Gra-
cias a la membrana de seguridad integrada de estos mó-
dulos de agujas, no pueden entrar fluidos corporales en 
el accionamiento y los agentes patógenos tampoco pue-
den atravesar la membrana.

►	 No toque nunca el módulo de agujas por la punta.
►	 Desconecte la unidad de mano antes de reemplazar el 

módulo de agujas.
►	 No extraiga nunca las agujas presionando el módulo de 

agujas.
►	 Al extraer un módulo de aguja, asegúrese de que los co-

lores no pasen del módulo de aguja a la unidad de mano. 
Limpie de inmediato las impurezas de la unidad de mano.

►	 Compruebe si, después de extraer un módulo de agujas 
usado, las agujas se han retraído por completo en el mó-
dulo.

►	 Elimine adecuadamente los módulos de agujas usados 
que ya no necesite para el tratamiento actual (véase el 
capítulo “8 Eliminación”).

►	 Los módulos de agujas se suministran en un paquete es-
terilizado. Sáquelos de su paquete esterilizado justo antes 
de usarlos.

►	 Coloque la unidad de mano siempre en la bandeja de la 
unidad de mano para que el módulo de agujas no quede 
expuesto.

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

 ► Desconecte la pieza de mano.
 ► Introduzca el módulo de agujas en la abertura del mango. El módulo 
de agujas solo cabe dentro de la abertura con forma oval en dos di-
recciones, debido a los puntos de encastre de la parte superior e in-
ferior.

Fig. 2: Colocación del módulo de agujas

 ► Gire el módulo de agujas unos 45° en el sentido de las agujas del 
reloj. Al girar, pueden notarse varios puntos de encastre hasta que el 
módulo de agujas encaje por completo.
El módulo de agujas está ajustado firmemente en la pieza  de 
mano.

Fig. 3: Apretar bien el módulo de agujas

 ► Compruebe que el módulo de agujas esté bien fijado tirando con 
cuidado.

 ► Para retirar el módulo de agujas, gírelo en sentido contrario a los 
agujas del reloj y extráigalo de la pieza de mano.

5.4 RELLENAR EL MÓDULO DE AGUJAS

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

La introducción de colores en la piel que no estén previstos 
para un tratamiento de micropigmentación o cuya esterilidad 
o características antisépticas no estén garantizadas puede 
provocar infecciones u otros efectos secundarios.
►	 Emplee para el tratamiento exclusivamente colores de 

micropigmentación antisépticos y estériles que hayan 
sido probados y permitidos para penetrar la piel humana.

►	 Tenga en cuenta las directrices vigentes en su país a la 
hora de seleccionar los colores de micropigmentación.

►	 Preste atención a la información suministrada acerca de 
los colores de micropigmentación.

►	 Al introducir los colores de micropigmentación en el mó-
dulo de agujas, utilice los aplicadores adecuados para 
garantizar la esterilidad de las sustancias.

 ► Compruebe que el módulo de agujas esté bien fijado.
 ► Introduzca el preparado adyuvante deseado en el módulo de agujas a 
través de la abertura de llenado (1) con un aplicador adecuado que 
garantice la esterilidad. Para ello, asegúrese de que la capacidad de 
almacenamiento de los módulos de aguja sea de aprox. 1 ml.
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Fig. 4: Rellenar el módulo de agujas

6 FUNCIONAMIENTO
6.1 AJUSTAR LA PARTE SOBRESALIENTE DE LA AGUJA

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

Una parte sobresaliente más grande de la aguja permite una 
mayor profundidad de punción. Si la parte sobresaliente de la 
aguja y la profundidad de punción son excesivas, aumenta el 
riesgo de efectos secundarios como, p. ej., hematomas, erite-
mas o edemas (véase el capítulo “2.3.2 Efectos secundarios”).
►	 Seleccione la longitud de la aguja dependiendo de la textu-

ra de la piel del cliente y del área de piel afectada a tratar.

Para un mejor control visual, se recomienda ajustar la parte sobresa-
liente de la aguja cuando la pieza de mano esté conectada (véase el 
capítulo Conectar y desconectar la unidad de mano) en las instruccio-
nes de uso del dispositivo de mando previsto.
Siga las indicaciones de las instrucciones de uso del dispositivo de 
mano previsto para el ajuste de la frecuencia de punción (véase el ca-
pítulo “Ajustar la frecuencia de punción” en las instrucciones de uso del 
dispositivo de mando previsto).

 ► Conecte el dispositivo de mando en el modo de funcionamiento.
 ► Conecte la pieza de mano.
 ► Ajuste la parte sobresaliente de la unidad de mano girando la parte 
móvil de la unidad de mano (1).

Una rotación completa provoca, dependiendo del sentido de giro, un 
cambio de +/- 2,0 mm en la longitud de la aguja. 
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Fig. 5: Ajuste de la longitud de la aguja

7 LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

CUIDADO
Peligro de cortocircuito y de leve descarga eléctrica

En caso de apreciar daños visibles en cables o conexiones de ca-
bles, hay peligro de descargas eléctricas y daños en la electrónica.
►	 Antes de conectar o utilizar la unidad de mano y los cables, com-

pruebe, mediante una inspección visual, que estos no estén da-
ñados, por ejemplo, debido a una conexión de cable defectuosa 
(véase el capítulo “5.1 Comprobación de la unidad de mano”).

►	 No doble nunca los cables del producto.

CUIDADO
Daños debidos a líquidos

Si penetra un agente de limpieza o desinfectante en el interior de la 
unidad de mano, puede producirse un cortocircuito. Además, puede 
producirse corrosión de los componentes eléctricos y mecánicos.
►	 No sumerja nunca la unidad de mano en el agente de limpieza o 

desinfectante.
►	 No limpie nunca la unidad de mando en autoclaves o en un baño 

ultrasónico.

CUIDADO
Daños en el dispositivo por el uso de agentes de limpieza o 
desinfectantes no autorizados

Los agentes de limpieza o desinfectantes que no sean compatibles 
con los materiales de la unidad de mano pueden causar daños en la 
superficie.
►	 Utilice solo agentes de limpieza y desinfectantes que estén per-

mitidos según las disposiciones de su país.
►	 Al elegir los agentes de limpieza y desinfectantes, tenga en cu-

enta la compatibilidades de los materiales (véase el capítulo 
“7.3 Compatibilidad de los materiales”).

7.1 INSPECCIÓN
La inspección y las reparaciones solo deben estar a cargo de los co-
mercios especializados autorizados.
Queda prohibido abrir la carcasa (véase el capítulo “9 En caso de pre-
guntas y problemas”)

7.2 LIMPIAR Y DESINFECTAR LA UNIDAD DE MANO
 ► Retire el módulo de agujas de la unidad de mano y extraiga el cable 
de la unidad de mano y del dispositivo.

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

 ► Limpie la unidad de mano y el mango en caso de suciedad externa 
y antes de cada desinfección.

 ► Limpieza: Limpie la unidad de mano, el mango, el cable de conexión 
de la unidad de mano y la bandeja de la unidad de mano con un 
paño suave humedecido en un agente de limpieza.

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

 ► Desinfección: Limpie la unidad de mano, el mango, el cable de co-
nexión de la unidad de mano y la bandeja de la unidad de mano con 
un paño suave humedecido en un desinfectante.

7.3 COMPATIBILIDAD DE LOS MATERIALES
 ► Para desinfectar la unidad de mano, utilice uno de los siguientes 
desinfectantes:

FABRICANTE PRODUCTO TIEMPO DE APLI-
CACIÓN

Antiseptica Big Spray “new” de 1 a 5 min

Bode Chemie Bacillol de 30 s a 1 min

Ecolab Incidin Foam de 1 a 2 min

Schülke & Mayr Mikrozid Liquid de 1 a 2 min

A partir de la compatibilidad de los materiales, también puede determi-
nar qué otros agentes de limpieza y desinfectantes son adecuados.
Las superficies de la unidad de mano son resistentes a:

 ● ácidos débiles (p. ej., ácido bórico ≤ 10 %, ácido acético ≤ 10 %, 
ácido cítrico ≤ 10 %)

 ● hidrocarburos alifáticos (p. ej., pentano y hexano)
 ● etanol
 ● la mayoría de las sales anorgánicas y sus soluciones en agua (p. ej., 

cloruro de sodio, cloruro de calcio y sulfato de magnesio)

Las superficies de la unidad de mano no son resistentes a:
 ● ácidos fuertes (p. ej., ácido clorhídrico ≥ 20 %, ácido sulfúrico 

≥ 50 %, ácido nítrico ≥ 15 %)
 ● ácidos oxidantes (p. ej., ácido peracético)
 ● lejías (p. ej., sosa cáustica, amoniaco y todas las sustancias con un 

pH > 7)
 ● hidrocarburos aromáticos/halogenados (p. ej., fenol, cloroformo)
 ● acetona y gasolina

7.4 CONDICIONES DE TRANSPORTE Y 
ALMACENAMIENTO

CUIDADO
Daños por caída

Si se cae la unidad de mano, puede sufrir daños.
►	 Coloque tras cada uso la unidad de mano en la bandeja de la uni-

dad de mano para asegurarla.
►	 En caso de que la unidad de mano caiga una vez al suelo, lleve a 

cabo una inspección visual y de ruidos.
►	 Lleve la unidad de mano a un distribuidor especializado para que 

la inspeccione en caso de que presente daños visibles o cambios 
notables en el ruido o de que haya dejado de funcionar de mane-
ra normal.

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

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

Temperatura ambiente -10 °C a +40 °C 

Humedad relativa del aire 10% a 90% 

Presión de aire 500 hPa a 1070 hPa 

8 ELIMINACIÓN
 ► Elimine el producto y sus accesorios, según su placa 

adjunta, de conformidad con las normativas vigentes 
para residuos electrónicos. Infórmese en su comercio 
especializado o en las autoridades competentes acer-
ca de cuáles son las normativas vigentes.

 ► Coloque en su lugar de trabajo recipientes adecuados para una 
eliminación correcta de las piezas contaminadas.

 ► Elimine los módulos de agujas utilizados o defectuosos, así como 
aquellos módulos de agujas cuyo paquete esté dañado, dentro un 
recipiente transparente (contenedor de objetos cortopunzantes) 
de acuerdo con las normativas de su país.

9 BEN CASO DE PREGUNTAS Y 
PROBLEMAS

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

FALLO/ 
MENSAJE ERROR CAUSA SOLUCIÓN

La aguja no 
se mueve 
con el módu-
lo de agujas 
montado

No hay su-
ministro de 
corriente 
de la uni-
dad de 
mano

La conexión 
de la unidad 
de mano se-
leccionada es 
incorrecta

Compruebe los ajus-
tes en el dispositivo 
de mano o la conexi-
ón de la unidad de 
mano (la selección 
del canal debe coin-
cidir con la conexión 
de la unidad de 
mano). En caso nece-
sario, cambie de I a II 
o reconecte la unidad 
de mano.

Parte so-
bresaliente 
inicial de la 
aguja de-
masiado 
grande para 
el número 
de punta-
das selec-
cionado

Cuando la par-
te sobresalien-
te de la aguja 
es muy grande 
y el número de 
puntadas muy 
pequeño, pue-
de suceder que 
la aguja no se 
mueva y el mo-
tor no se pon-
ga en marcha

Escoger una parte so-
bresaliente de la agu-
ja más pequeña y/o 
aumentar el número 
de puntadas del dis-
positivo de mano. Cu-
ando pueda detectar 
un movimiento de la 
aguja, ajuste los valo-
res a sus necesidades 
mientras la unidad de 
mano esté en marcha.

Fallo en la 
unión de car-
casas

Se pueden 
tocar las 
piezas mó-
viles de la 
máquina

La unión ha 
fallado

Detenga el trata-
miento inmediata-
mente y póngase en 
contacto con su dis-
tribuidor especializa-
do. El fallo solo pue-
de subsanarlo el 
fabricante.

10 DECLARACIÓN DEL FABRICANTE
10.1 GARANTÍA
Con esta unidad de mano, ha adquirido un producto de gran calidad.
El producto cuenta con una garantía legal de 2 años para fallos de 
funcionamiento que se deban a defectos en el material o en la fabri-
cación.
No nos responsabilizamos ni garantizamos los siguientes daños:

 ● Daños o daños subsiguientes que se deriven de una utilización no 
conforme al uso o incumplimiento de las instrucciones de uso

 ● Daños producidos por la entrada de líquidos o suciedad en el in-
terior de la unidad de mano.

10.2 DECLARACIÓN DE INCORPORACIÓN
Declaración de incorporación a tenor de la directiva de máquinas 
2006/42/CE, anexo II 1B (Reglamento de suministro de maquinaria 
(seguridad) de 2008):
Fabricante: MT.DERM GmbH

Blohmstraße 37-61
12307 Berlin, Germany

Encargado de la compilaci-
ón de los documentos técni-
cos pertinentes (UE):

Dr. Andreas Pachten 
MT.DERM GmbH
Blohmstraße 37-61
12307 Berlin, Germany

Denominación del producto: Unidad de mano para micropigmentación 
Nombre de producto: Hawk PEN Artyst H2
Número de artículo: CB5106*

* Carácter comodín para variaciones de color

El fabricante declara que los productos anteriormente indicados cons-
tituyen máquinas incompletas con arreglo a la directiva de máquinas. 
Los productos se han previsto exclusivamente para su incorporación 
en una máquina o una máquina incompleta, por lo que no cumplen to-
dos los requisitos de la directiva de máquinas.
Requisitos aplicados y satisfechos fundamentales de la directiva de 
máquinas/reglamento de maquinaria:  
1.1.2; 1.1.3; 1.1.5; 1.1.6; 1.2.2; 1.2.4.3; 1.2.6; 1.3.1; 1.3.2; 1.3.3; 1.3.4; 
1.3.7; 1.3.8; 1.3.8.1; 1.3.9; 1.4.1; 1.5.1; 1.5.2; 1.5.4; 1.5.5; 1.5.6; 1.5.8; 
1.5.9; 1.5.10; 1.5.11; 1.5.13; 1.6.1; 1.6.3; 1.6.4; 1.7.1; 1.7.1.1; 1.7.2; 
1.7.3; 1.7.4; 1.7.4.1; 1.7.4.2; 1.7.4.3; 2.1.1; 2.1.2; 2.2.1; 2.2.1.1
Se han elaborado los documentos técnicos especiales de conformi-
dad con el anexo VII, parte B. El encargado de la compilación de los 
documentos técnicos está obligado a hacer llegar los documentos a 
los organismos nacionales competentes en caso de solicitud justifica-
da de los mismos. El envío se realizará por envío postal en forma de 
copias impresas en papel o bien en soporte de datos electrónico. Está 
prohibido proceder a la puesta en marcha del producto hasta que no 
se haya determinado que la máquina a la que se incorpora el producto 
anteriormente mencionado cumple todos los requisitos fundamenta-
les de la directiva de máquinas.
El producto anteriormente mencionado cumple los requisitos de las 
siguientes directivas pertinentes:

UE Reino Unido 

Directiva CEM 
2014/30/UE

Reglamento de compatibilidad electromagnética  
de 2016

Directiva RAEE 
2012/19/UE

Reglamento de Residuos de Aparatos Eléctricos 
y Electrónicos de 2013

Directiva sobre res-
tricción de cier tas sus-
tancias peligrosas 
2011/65/UE

Restricción del uso de ciertas sustancias peligro-
sas en las regulaciones de equipos eléctricos y 
electrónicos de 2012

Se han aplicado las siguientes normas armonizadas:

EN 60335-1: 2012-10  
+ AC:2014 + A11:2014  
+ A13:2017 + A1:2019  
+ A2:2019 + A14:2019

Aparatos electrodomésticos y análogos.  
Seguridad – Parte 1: Requisitos generales

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

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

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

Compatibilidad electromagnética – Requi-
sitos para electrodomésticos, herramientas 
eléctricas y dispositivos eléctricos simila-
res – Parte 2: Inmunidad – Norma de fa-
milia de productos.

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

Compatibilidad electromagnética (CEM) – 
Parte 3-2: Valores límite – Valores límite 
para corrientes armónicas (corriente de ent-
rada del dispositivo ≤16 A por conductor)

EN 61000-3-3:2013 Compatibilidad electromagnética (CEM) – 
Parte 3-3: Valores límite – Limitación de 
cambios de voltaje, fluctuaciones de volta-
je y parpadeo en redes públicas de sumi-
nistro de bajo voltaje para dispositivos con 
una corriente nominal de ≤16 A por con-
ductor que no están sujetos a ninguna re-
quisitos de conexión especiales

EN ISO 12100:2010 Principios generales para la calibración y 
reducción de riesgos

Esta declaración es ofrecida en representación del fabricante por:
Berlín, 18/06/2021, Jörn Kluge
 

_______________________________________
(Firma del director ejecutivo o de su representante autorizado)

IT

1 INFORMAZIONI SULLE PRESENTI 
ISTRUZIONI PER L‘USO

Le presenti istruzioni per l‘uso sono valide per gli utensili riportati nel 
capitolo “Accessori e pezzi di ricambio” . Contengono importanti infor-
mazioni per mettere in funzione, azionare e sottoporre a manutenzione 
l‘utensile in modo sicuro e conforme alla destinazione d‘uso con le 
centraline di comando riportate nel capitolo “Panoramica sul prodotto”.
Le presenti istruzioni per l‘uso contengono importanti informazioni per 
mettere in funzione, azionare e sottoporre a manutenzione l‘utensile, la 
centralina di comando e i relativi accessori in modo sicuro e conforme 
alla destinazione d‘uso.
Occorre osservare pertanto i seguenti documenti aggiuntivi:

 ● Le istruzioni per l‘uso della centralina di comando scelta (vedere 
cap. “Panoramica sul prodotto”)

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

 ● Le schede tecniche di sicurezza dei detergenti e dei disinfettanti 
adatti (vedere cap. “7.3 Compatibilità con i materiali”)

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

2 INDICAZIONI DI SICUREZZA IMPORTANTI
2.1 INDICAZIONI GENERALI DI SICUREZZA

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

 ► Trasferire sempre l‘utensile ad altre persone solo se accompagna-
to dalle presenti istruzioni per l‘uso.

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

 ► Utilizzare l‘utensile solo se in condizioni tecniche impeccabili (ve-
dere cap. “5.1 Controllo dell‘utensile”).

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

2.2 INDICAZIONI DI SICUREZZA LEGATE AL 
PRODOTTO

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

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

 ► I bambini devono essere sorvegliati e deve essere loro impedito di 
giocare con l‘utensile o altri accessori.

 ► Evitare che penetrino liquidi all‘interno dell‘utensile.
 ► Durante il trattamento, proteggere l‘utensile e il cavo di collegamen-
to con un flessibile igienico, per evitare impurità dovute a fluidi cor-
porei o a sostanze contaminate con fluidi corporei (vedere il capito-
lo “5.2 Posizionamento del flessibile igienico”).

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

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

2.3 CONTROINDICAZIONI ED EFFETTI 
COLLATERALI

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

2.3.1 Controindicazioni
Nel caso delle seguenti controindicazioni, non si deve eseguire nessun 
trattamento di trucco permanente:

 ● Emofilia o altri problemi di coagulazione del sangue
 ● Attuale assunzione di anticoagulanti (ad es. warfarin, eparina, aspiri-

na o acido acetilsalicilico)
 ● Diabete mellito non controllato
 ● Qualsiasi forma di acne attiva nell‘area da trattare
 ● Dermatosi (ad es. tumori della pelle, cheloidi e/o estrema propen-

sione alla formazione di cheloidi, cheratosi solari, verruche e/o vog-
lie) nell‘area da trattare

 ● Ferite aperte e/o eczemi e/o eruzioni cutanee nell‘area da trattare
 ● Cicatrici nell‘area da trattare
 ● Malattie infettive sistematiche e infezioni (ad es. epatite di 

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

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

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

 ● Fino a sei mesi da iniezioni di filler nell‘area da trattare
 ● Allergia all‘anestesia topica (locale)
 ● Sotto l‘influsso di alcool e/o droghe
 ● Gravidanza e allattamento

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

 ● Eccessiva sensibilità al dolore
 ● Casi di svenimento/Senso di vertigine

2.3.2 Effetti collaterali
In alcuni casi si possono presentare durante e dopo il trattamento di 
trucco permanente leggeri effetti collaterali, di seguito riportati.

Frequenti:
 ● ematomi locali nell‘area della superficie cutanea trattata
 ● Dolori e malesseri nel giorno successivo al trattamento
 ● Reazioni infiammatorie transitorie, eritemi e/o edemi fino al sesto 

giorno dopo il trattamento
 ● Irritazioni della pelle (ad es. prurito o riscaldamento), che si riducono 

solitamente nelle prime 12 - 72 ore dal trattamento
 ● Formazione di croste, che di norma si riducono nei primi 5 giorni
 ● Desquamazione passeggera della pelle, che si riduce solitamente 

entro 8 giorni

Rari:
 ● Formazione di bollicine da virus dell‘herpes simplex di tipo I (HSV-I)
 ● Formazione di piccole pustole o mili in caso di pulizia della pelle non 

accurata prima del trattamento
 ● Iperpigmentazione con pigmenti propri dell‘organismo, in particolare 

per pelli più scure, che comunque scompare entro poche settimane
 ● Reazioni infiammatorie, ematomi, eritemi o edemi
 ● Reazione da retinoidi (leggero arrossamento fino alla completa des-

quamazione della pelle)
 ● Possibile riscaldamento della zona pigmentata se sottoposta a ra-

dioterapia di tipo PET e MRT
Di base occorre proteggere le aree cutanee appena trattate da raggi 
UV e solari.
Inoltre, a seguito del trattamento di trucco permanente applicato, pos-
sono presentarsi i seguenti problemi:

 ● Differenze di tonalità
 ● Perdita di pigmento

2.4 QUALIFICA NECESSARIA (REQUISITI 
DELL‘OPERATORE)

L‘utensile può essere usato solo da persone in possesso delle seguenti 
conoscenze:

 ● Qualifica relativa alla micropigmentazione/PMU, ad es. frequenta-
zione di un adeguato corso di formazione

 ● Conoscenza delle norme igieniche e di sicurezza (vedere cap. “Im-
portanti norme igieniche e di sicurezza” nelle istruzioni per l‘uso del-
la centralina di comando)

 ● Consapevolezza dei rischi e degli effetti collaterali (vedere 
cap. “2.3.1 Controindicazioni” e “2.3.2 Effetti collaterali” nonché dei 
relativi capitolo delle istruzioni per l‘uso della centralina di comando)

2.5 DESTINAZIONE D‘USO E USO CONFORME

2.5.1 Destinazione d‘uso
La destinazione d‘uso dell‘utensile consiste nell‘iniezione microinvasiva 
di colori di pigmenti sterili e asettici o di origine organica nella cute me-
diante micropigmentazione cosmetica (trucco permanente).
In virtù dell‘iniezione microinvasiva dell‘epidermide (strato superiore del-
la pelle) e del derma (strato centrale della pelle), sulla pelle non riman-
gono ferite aperte durante la micropigmentazione. Nel microneedling 
cosmetico si fora solo l‘epidermide in modo microinvasivo.
La pelle richiede dunque solo una fase di rigenerazione molto breve, 
nella quale si ripristina la funzione epiteliale.

2.5.2 Campo di applicazione
I campi di applicazione principali del trucco permanente (PMU, dall‘in-
glese “Permanente Make Up”) sono:

 ● Disegno dei piccoli peli delle sopracciglia
 ● Applicazione di righe degli occhi
 ● Riempimento delle labbra e/o miglioramento dei contorni delle lab-

bra
 ● Applicazione di tatuaggi sul corpo

2.5.3 Utilizzo conforme alla destinazione d‘uso
Eseguire il trattamento in un ambiente asciutto, pulito e privo di fumo, 
nonché in buone condizioni igieniche. L‘utensile deve essere preparato, 
utilizzato e sottoposto a manutenzione come descritto nelle presenti is-
truzioni per l‘uso. Osservare e rispettare inoltre le indicazioni riportate 
nel cap. “1 Informazioni sulle presenti istruzioni per l‘uso” . In particolare, 
è necessario attenersi alle norme in vigore relative all‘organizzazione 
del posto di lavoro e i materiali da utilizzare presenti devono essere ste-
rili/asettici.
Un utilizzo conforme alla destinazione d‘uso implica inoltre che le pre-
senti istruzioni per l‘uso e quelle della centralina di comando da utilizza-
re siano state lette interamente e comprese appieno, in particolare 
quanto contenuto nel cap. “2 Indicazioni di sicurezza importanti”.
L‘utilizzo conforme alla destinazione d‘uso include esclusivamente le 
seguenti persone:

 ● Maggiorenni, in buono stato di salute.
Si considerano come utilizzi non conformi alla destinazione d‘uso i casi 
in cui l‘utensile o i suoi accessori siano utilizzati in modo diverso rispet-
to a quanto descritto nelle presenti istruzioni per l‘uso o nei documenti 
complementari validi (vedere cap. “1 Informazioni sulle presenti istruzio-
ni per l‘uso”) o qualora non vengano rispettate le condizioni operative. 
Sono in particolare vietati i trattamenti in presenza di controindicazioni 
(vedere il capitolo “2.3.1 Controindicazioni”).

3 OGGETTO DELLA FORNITURA
1 utensile
1 cavo di col
1 copia di istruzioni per l‘uso dell‘utensile incl. dichiarazione di incorpo-
razione
1 portautensile
I moduli aghi e i flessibili igienici i necessari per l‘uso non sono inclusi 
nell‘oggetto della fornitura. Si possono acquistare gli accessori adatti 
all‘utensile presso il proprio rivenditore specializzato di riferimento (ve-
dere il capitolo “Accessori e pezzi di ricambio”).

4 CONDIZIONI OPERATIVE
Temperatura ambientale da +15°C a +35°

Umidità relativa dell‘aria da 30% al 75% 

Pressione dell‘aria da 500 hPa a 1070 hPa

5 MESSA IN FUNZIONE

ATTENZIONE
Danni dovuti a condensa

Se l'utensile, ad es. durante il trasporto, viene sottoposto a forti varia-
zioni di temperatura, al suo interno può insorgere della condensa, 
con relativi danni ai componenti elettronici.
►	 Assicurarsi che l'utensile abbia raggiunto la temperatura ambien-

tale prima di metterlo in funzione. Qualora sia stata sottoposto a 
grandi variazioni di temperatura, attendere almeno 3 ore per ogni 
10 °C di variazione di temperatura prima di metterlo in funzione.

►	 Utilizzare l'utensile solo alle condizioni operative definite (vedere 
cap. “4 Condizioni operative”).

ATTENZIONE
Pericolo di cortocircuito e rischio di leggere scariche elettriche

In caso di danni evidenti sui cavi o sui collegamenti dei cavi, sussiste 
il pericolo di scariche elettriche e di danni ai componenti elettrici.
►	 Prima del collegamento o dell'utilizzo, controllare l'utensile e i 

cavi, mediante controllo a vista, per verificarne eventuali danni, 
come ad es. un collegamento dei cavi difettoso (vedere cap. 
“5.1 Controllo dell'utensile”).

►	 Non piegare mai il cavo del prodotto.

 CAUTELA
Pericolo di inciamparsi nei cavi

Se i cavi sono disposti in modo inadatto, potrebbero inciamparsi delle 
persone e ferirsi.
►	 Evitare di tirare in modo brusco il cavo dell'utensile.
►	 Disporre tutti i cavi in modo che nessuno possa inciamparvisi o 

esserne tirato accidentalmente.

5.1 CONTROLLO DELL‘UTENSILE
 ► In caso di anomalie, attenersi a quanto riportato nei capitolo “9 In 
caso di domande e problemi” e “10.1 Garanzia”.

 ► Eseguire un controllo visivo dell‘utensile e non metterlo in funzione 
in caso dei seguenti segnali:
– Sono rilevabili danni esterni evidenti (ad es. cavo di collega-

mento piegato, componenti allentati nell‘area di collegamento 
del cavo)?

– Ci sono cavi scoperti?
 ► Accendere l‘utensile ed eseguire un controllo acustico ponendosi la 
seguente domanda: Sono presenti evidenti rumori di funzionamento 
o si nota un suono troppo alto?

 ► Se l‘utensile non può più essere azionato in modo sicuro, disattivarlo 
e rivolgersi al proprio rivenditore specializzato di riferimento. Non 
eseguire mai riparazioni o modifiche arbitrarie sull‘utensile (vedere 
cap. “7.1 Ispezione”).

 ► Pulire e disinfettare l‘utensile prima e dopo ogni trattamento (vede-
re cap. “7 Pulizia e manutenzione”).

5.2 POSIZIONAMENTO DEL FLESSIBILE IGIENICO
Consigliamo di utilizzare i flessibili igienici reperibili dagli accessori. In 
alternativa si possono usare flessibili igienico dello stesso tipo con un 
diametro da 20 a 27 mm, che corrisponde a una larghezza del flessibile 
da 30 a 45 mm circa.

Per ricoprire correttamente il flessibile igienico:
 ► Spegnere l‘utensile.
 ► Spingere completamente il flessibile igienico sul cavo di collega-
mento e sull‘utensile.

 ► Ripiegare saldamente l‘estremità del flessibile igienico attorno 
all‘utensile e bloccarla.

Fig. 1: Flessibile igienico applicato

 ► Smaltire i flessibili igienici usati dopo ogni trattamento finale all‘in-
terno di contenitori per lo smaltimento professionale dei componen-
ti contaminati (vedere cap. “8 Smaltimento”).

5.3 INSERIMENTO O SOSTITUZIONE DEL MODULO 
AGHI

 AVVERTIMENTO
Pericolo di lesioni dovuto agli aghi

Ferite provocate da aghi contaminati possono avere come consegu-
enza la trasmissione di malattie.
►	 Utilizzare per l'utensile esclusivamente moduli aghi adatti originali 

reperibili negli accessori. Grazie alla membrana di sicurezza in-
stallata in questi moduli aghi, non possono penetrare né fluidi 
corporei nel sistema di azionamento, né agenti patogeni attraver-
so la membrana.

►	 Non afferrare mai il modulo aghi dalla punta.
►	 Spegnere l'utensile prima di sostituire il modulo aghi.
►	 Non spingere mai in fuori gli aghi dal modulo aghi.
►	 Durante il prelievo di un modulo aghi, assicurarsi che i colori uti-

lizzati non si riversino dal modulo aghi all'utensile. Rimuovere su-
bito le impurità sull'utensile strofinandolo.

►	 Controllare che, dopo l'estrazione di un modulo aghi usato, gli 
aghi siano completamente ritirati nel modulo stesso.

►	 Smaltire i moduli aghi usati, non più necessari per l'applicazione in 
corso, in modo professionale (vedere il capitolo “8 Smaltimento”).

►	 I moduli aghi sono consegnati all'interno di una confezione sterile. 
Estrarli sono poco prima dell'uso dalla loro confezione sterile.

►	 Deporre sempre l'utensile sul portautensile, in modo che il modu-
lo da non appoggiare il modulo aghi.

►	 Richiedere la consulenza di un medico, in caso di lesioni provoca-
te da un ago contaminato.

 ► Spegnere l‘utensile.
 ► Inserire il modulo aghi nell’apertura dell’impugnatura. Il modulo aghi 
si adatta, in virtù dei punti di innesto presenti sulla superficie super-
iore e inferiore, solo in due direzioni di allineamento all‘interno 
dell‘apertura di forma ovale.

Fig. 2: Inserimento del modulo aghi

 ► Ruota il modulo aghi di 45° circa in senso orario. All‘atto della rot-
azione sono percepibili più punti di innesto fino all‘innesto completo 
del modulo aghi.
Il modulo aghi è posizionato a quel punto nell‘utensile.

Fig. 3: Serraggio del modulo aghi

 ► Controllare il corretto posizionamento in sede del modulo aghi ap-
plicando una leggera trazione.

 ► Per rimuovere il modulo aghi, ruotarlo in senso antiorario ed estrarlo 
dall‘utensile.

5.4 RIEMPIMENTO DEL MODULO AGHI

     AVVERTIMENTO
Pericolo di infezioni ed effetti collaterali a causa di colori per 
micropigmentazione non ammessi o contaminati

Se si iniettano nella pelle colori non adatti al trattamento di micropig-
mentazione o non sono garantite la loro sterilità e le loro caratteristi-
che antisettiche, si possono presentare infezioni o possibili effetti 
collaterali.
►	 Per il trattamento, utilizzare esclusivamente colori per micropig-

mentazione antisettici e sterili, verificati e consentiti per l'iniezione 
nella pelle umana.

►	 Nella scelta dei colori per micropigmentazione, attenersi alle di-
rettive valide nel proprio paese.

►	 Rispettare le informazioni complementari per i colori di micropig-
mentazione utilizzati.

►	 Nell'applicazione dei colori per micropigmentazione nel modulo 
aghi, utilizzare applicatori adatti, per garantire la sterilità delle sos-
tanze.

 ► Controllare il corretto posizionamento in sede del modulo aghi.
 ► Applicare il preparato complementare desiderato con un applicatore 
adatto, che garantisca la sterilità, attraverso l‘apertura di riempimen-
to (1) nel modulo aghi. Rispettare in questo caso la capacità dei 
moduli aghi pari a circa 1 ml.

1

Fig. 4: Riempimento del modulo aghi

6 COMANDO
6.1 REGOLAZIONE DELLA SPORGENZA DELL‘AGO

 CAUTELA
Pericolo di lesioni dovute a una sporgenza dell'ago eccessiva

Una grande sporgenza dell'ago permette una grande profondità di 
incisione. Se la sporgenza dell'ago e la profondità di incisione sono 
eccessive, aumenta il rischio di effetti collaterali, quali ad es. emato-
mi, eritemi o edemi (vedere il capitolo “2.3.2 Effetti collaterali”).
►	 Selezionare la sporgenza dell'ago in base alla caratteristiche della 

pelle del cliente e dell'area cutanea da trattare.

Per un migliore controllo visivo, si consiglia di regolare la sporgenza 
dell‘ago con utensile acceso (vedere capitolo “Accensione e spegnimen-
to dell‘utensile” nelle istruzioni per l‘uso della centralina di comando).

Rispettare le indicazioni nelle istruzioni per l‘uso della centralina di co-
mando prevista per la regolazione della frequenza di incisione (vedere 
capitolo “Regolazione della frequenza di incisione” nelle istruzioni per 
l‘uso della centralina di comando prevista).

 ► Portare la centralina in modalità di funzionamento.
 ► Accendere l‘utensile.
 ► Impostare la sporgenza dell‘ago ruotando la parte mobile dell‘uten-
sile (1).

Una rotazione completa provoca, a seconda del senso di rotazione, una 
variazione di +/-2,0 mm nella sporgenza dell‘ago.

1

Fig. 5: Regolazione della sporgenza dell‘ago

7 PULIZIA E MANUTENZIONE

ATTENZIONE
Pericolo di cortocircuito e rischio di leggere scariche elettriche

In caso di danni evidenti sui cavi o sui collegamenti dei cavi, sussiste 
il pericolo di scariche elettriche e di danni ai componenti elettrici.
►	 Prima del collegamento o dell‘utilizzo, controllare l‘utensile e i 

cavi, mediante controllo a vista, per verificarne eventuali danni, 
come ad es. un collegamento dei cavi difettoso (vedere cap. 
“5.1 Controllo dell‘utensile”).

►	 Non piegare mai il cavo del prodotto.

ATTENZIONE
Pericolo di cortocircuito

Quando l'utensile è collegato alla centralina di comando durante la 
pulizia/disinfezione, sussiste il pericolo di un cortocircuito. Il cortocir-
cuito può provocare una scarica mortale o danni elettrici.
►	 Scollegare l'utensile prima di iniziare qualsiasi attività di pulizia e 

manutenzione della centralina di comando.

ATTENZIONE
Danni al dispositivo dovuti all'uso di un detergente o di un di-
sinfettante non ammesso

I detergenti o i disinfettanti non compatibili con i materiali del prodot-
to, possono provocare danni all'utensile e alla sua superficie.
►	 Utilizzare esclusivamente detergenti e disinfettanti ammessi con-

formemente alle norme valide nel proprio paese.
►	 Nella scelta dei detergenti e dei disinfettanti, assicurarsi della 

compatibilità con i materiali (vedere capitolo “7.3 Compatibilità 
con i materiali”).

7.1 ISPEZIONE
L‘ispezione e le operazioni di riparazione possono essere eseguite solo 
da rivenditori specializzati autorizzati.
L‘apertura della scatola di alloggiamento è vietata (vedere capitolo “9 In 
caso di domande e problemi”).

7.2 PULIZIA E DISINFEZIONE DELL‘UTENSILE
 ► Rimuovere il modulo aghi dall‘utensile e staccare il cavo dell‘utensile 
dall’utensile e dall‘apparecchio.

 ► Rimuovere l’impugnatura svitandola dall’utensile in senso antiorario.
 ► In caso di sporco esterno e prima di ogni disinfezione, pulire l‘uten-
sile e l’impugnatura.

 ► Pulizia: Strofinare l‘utensile, l’impugnatura, il cavo di collegamento 
dell’utensile e il portautensile con un panno morbido, inumidito con 
detergente.

 ► Disinfettare l‘utensile e l’impugnatura prima e dopo ogni trattamento.
 ► Disinfezione: Strofinare l‘utensile, l’impugnatura, il cavo di collega-
mento dell’utensile e il portautensile con un panno morbido, inumidi-
to con disinfettante.

7.3 COMPATIBILITÀ CON I MATERIALI
 ► Per disinfettare l‘utensile, utilizzare uno dei seguenti disinfettanti:

PRODUTTORE PRODOTTO TEMPO DI AZIONE

Antiseptica Big Spray “new” da 1 a 5 min

Bode Chemie Bacillol da 30 s a 1 min

Ecolab Incidin Foam da 1 a 2 min

Schülke & Mayr Mikrozid Liquid da 1 a 2 min

In base alla compatibilità con i materiali, è possibile inoltre valutare qua-
le altro detergente e disinfettante risulta più adatto.
Le superfici dell‘utensile sono resistenti a:

 ● acidi deboli (ad es. acido borico ≤ 10%, acido acetico ≤ 10%, acido 
citrico ≤ 10%)

 ● idrocarburi alifatici (ad es. pentano, esano)
 ● etanolo
 ● la maggior parte dei sali inorganici e delle loro soluzioni acquose 

(ad es. cloruro di sodio, cloruro di calcio, solfato di magnesio)

Le superfici dell‘utensile non sono resistenti a:
 ● acidi forti (ad es. acido cloridrico ≥ 20%, acido solforico ≥ 50%, aci-

do nitrico ≥ 15%)
 ● acidi ossidanti (ad es. acido peracetico)
 ● soluzioni alcaline (ad es. soluzione di soda caustica, ammoniaca e 

sostanza con valore di pH > 7)
 ● idrocarburi aromatici/alogenati (ad es. fenolo, cloroformio)
 ● acetone e benzina

7.4 CONDIZIONI DI TRASPORTO E DI STOCCAGGIO

ATTENZIONE
Danni in caso di caduta accidentale

Se l'utensile cade a terra, può danneggiarsi.
►	 Appoggiare l'utensile dopo ogni utilizzo sul portautensile, per 

metterlo in sicurezza.
►	 Se l'utensile dovesse mai cadere a terra, eseguire un controllo a 

vista e una verifica del rumore.
►	 Consegnare l'utensile a scopo di controllo presso un rivenditore 

specializzato, qualora presenti danni evidenti o chiari rumori an-
omali oppure non funzioni più normalmente.

►	 Trasportare l'utensile e i suoi accessori solo all'interno della con-
fezione originale.

 ► Conservare sempre l‘utensile e gli accessori alle seguenti condizioni:

Temperatura ambientale da-10 °C a +40 °C 

Umidità relativa dell‘aria da 10% al 90% 

Pressione dell‘aria da 500 hPa a 1070 hPa 

8 SMALTIMENTO
 ► Smaltire il prodotto, che presenta il contrassegno ripor-

tato a lato, conformemente alle norme in vigore per gli 
strumenti elettronici usati. Informarsi all‘occorrenza 
presso un rivenditore specializzato o un ufficio compe-
tente in merito alle normative in vigore.

 ► Mettere a disposizione sul posto di lavoro un contenitore per lo 
smaltimento professionale dei pezzi contaminati.

 ► Smaltire i moduli aghi utilizzati o difettosi, così come i moduli aghi la 
cui confezione è danneggiata, in un contenitore a prova di foro 
(Sharps Container) conformemente alle disposizioni vigenti nel pro-
prio paese.

9 IN CASO DI DOMANDE E PROBLEMI
In caso di anomalie di funzionamento diverse da quelle riportate oppure 
per domande o reclami, rivolgersi al proprio rivenditore di riferimento.

ANOMALIA/ 
MESSAGGIO ERRORE CAUSA RISOLUZIONE

Nessun mo-
vimento 
dell'ago con 
modulo aghi 
montato

Assenza di 
alimenta-
zione di 
tensione 
all'utensile

Selezionato at-
tacco errato 
dell'utensile

Controllare le impost-
azioni sulla centralina 
di comando o l'attac-
co dell'utensile (la se-
lezione del canale 
deve coincidere con 
l'attacco dell'utensi-
le). Passare all'occor-
renza da I a II o spos-
tare l'utensile.

La spor-
genza 
dell'ago in-
iziale è 
troppo 
grande per 
il numero di 
perforazioni 
scelto

In caso di 
sporgenza 
dell'ago molto 
grande e bas-
so numero di 
perforazioni, 
può avvenire 
che l'ago non 
si muova e il 
motore non si 
avvii

Selezionare una 
sporgenza dell'ago 
inferiore e/o aumen-
tare il numero di per-
forazioni sulla centra-
lina di comando. Se è 
rilevabile un movi-
mento dell'ago, rego-
lare di nuovo i valori 
con utensile in fun-
zione in base a quan-
to desiderato.

L'attacco 
dell'alloggia-
mento ha ce-
duto

Parti della 
macchina 
possono 
essere ent-
rate in con-
tatto

L'attacco ha 
ceduto

Interrompere subito il 
trattamento e contat-
tare il proprio rivendi-
tore specializzato. 
L'errore può essere 
eliminato solo dal 
produttore.

10 DICHIARAZIONI DEL PRODUTTORE
10.1 GARANZIA
Con questo utensile avete acquistato un prodotto di alta qualità.
Per il prodotto è valida la garanzia di legge pari a 2 anni in relazione ad 
anomalie di funzionamento riconducibili a vizi del materiale o difetti di 
lavorazione.
Non ci assumiamo alcuna responsabilità per i seguenti danni:

 ● Danni diretti e derivati riconducibili a un utilizzo non conferme alla 
destinazione d‘uso o a un‘inosservanza delle istruzioni per l‘uso

 ● Danni riconducibili alla penetrazione di liquidi o sporco all‘interno 
dell‘utensile.

10.2 DICHIARAZIONE DI INCORPORAZIONE
Dichiarazione di incorporazione ai sensi della Direttiva Macchine 
2006/42/CE, Allegato II 1B (Normativa sulla fornitura di macchinari 
(sicurezza) 2008):
Produttore: MT.DERM GmbH

Blohmstraße 37-61
12307 Berlin, Germany

Responsabile per la raccolta della 
documentazione tecnica  
pertinente (UE):

Dr. Andreas Pachten 
MT.DERM GmbH
Blohmstraße 37-61
12307 Berlin, Germany

Denominazione del prodotto: Utensile per micropigmentazione 
Nome del prodotto: Hawk PEN Artyst H2
Numero articolo: CB5106*

* Segnaposto per varianti colore

Il produttore dichiara che i prodotti sopra citati rappresentano delle 
quasi-macchine ai sensi della Direttiva Macchine. I prodotti sono stati 
concepito per essere montati esclusivamente in una macchina o quasi-
macchina e non è pertanto conforme da solo a tutti i requisiti della Di-
rettiva Macchine.
Requisiti fondamentali della Direttiva Macchine applicati e rispettati/ 
normativa sulla fornitura di macchinari:  
1.1.2; 1.1.3; 1.1.5; 1.1.6; 1.2.2; 1.2.4.3; 1.2.6; 1.3.1; 1.3.2; 1.3.3; 1.3.4; 
1.3.7; 1.3.8; 1.3.8.1; 1.3.9; 1.4.1; 1.5.1; 1.5.2; 1.5.4; 1.5.5; 1.5.6; 1.5.8; 
1.5.9; 1.5.10; 1.5.11; 1.5.13; 1.6.1; 1.6.3; 1.6.4; 1.7.1; 1.7.1.1; 1.7.2; 
1.7.3; 1.7.4; 1.7.4.1; 1.7.4.2; 1.7.4.3; 2.1.1; 2.1.2; 2.2.1; 2.2.1.1

La documentazione tecnica speciale è stata redatta come da allegato 
VII Parte B. Il responsabile per la raccolta della documentazione tecnica 
si impegna a trasmettere ai centri autorizzati dei singoli stati la docu-
mentazione dietro richiesta motivata. L‘invio avverrà per posta in forma 
cartacea o in formato elettronico su supporto dati. La messa in funzio-
ne del prodotto è vietata fino a quando non è stato appurato che la 
macchina nella quale viene installato il prodotto sopra citato è confor-
me a tutti i requisiti di base imposti dalla Direttiva Macchine.
Il prodotto sopra citato soddisfa i requisiti imposti dalle seguenti diretti-
ve in vigore:

UE Regno Unito

Direttiva compati-
bilità elettroma-
gnetica (EMC) 
2014/30/UE

Normative sulla compatibilità elettromagnetica 2016

Direttiva RAEE 
2012/19/UE

Regolamento 2013 sui rifiuti di apparecchiature elettri-
che ed elettroniche

Direttiva RoHS 
2011/65/UE

Restrizione dell‘uso di determinate sostanze pericolose nelle 
normative sulle apparecchiature elettriche ed elettroniche 2012

Sono state applicate le seguenti norme armonizzate:

EN 60335-1: 2012-10  
+ AC:2014 + A11:2014  
+ A13:2017 + A1:2019  
+ A2:2019 + A14:2019

Sicurezza degli apparecchi elettrici per uso 
domestico e similare – Parte 1: Requisiti 
generali

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

Compatibilità elettromagnetica – Requisiti per 
elettrodomestici, utensili elettrici e apparecchi 
elettrici simili – Parte 1: Interferenze emesse 

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

Compatibilità elettromagnetica – Requisiti per 
elettrodomestici, utensili elettrici e dispositivi 
elettrici simili – Parte 2: Immunità – Standard 
di famiglia di prodotti

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

Compatibilità elettromagnetica (EMC) – 
Parte 3-2: Valori limite – Valori limite per 
correnti armoniche (corrente di ingresso del 
dispositivo ≤16 A per conduttore) 

EN 61000-3-3:2013 Compatibilità elettromagnetica (EMC) – Parte 
3-3: Valori limite – Limitazione delle variazioni di 
tensione, fluttuazioni di tensione e sfarfallio nelle 
reti di alimentazione pubbliche a bassa tensione 
per dispositivi con una corrente nominale di 
≤16 A per conduttore che non sono soggetti ad 
alcuna requisiti di connessione speciali 

EN ISO 12100:2010 Principi generali di progettazione per valuta-
zione e riduzione dei rischi

La presente dichiarazione è stata rilasciata a nome del produttore da:
Berlino, 18/06/2021, Jörn Kluge 
 

_______________________________________
(Firma dell‘AD o di un suo incaricato)

RU

1 О ДАННОМ РУКОВОДСТВЕ ПО 
ЭКСПЛУАТАЦИИ

Данное руководство по эксплуатации относится к перечисленным 
в главе “Принадлежности и запасные части” наконечникам. Оно 
содержит важную информацию о правильном и безопасном вводе 
наконечника в эксплуатацию вместе с перечисленными в главе 
“Обзор изделия” блоками управления, его обслуживании и уходе за 
ним.
Данное руководство по эксплуатации содержит не всю 
информацию, необходимую для безопасного и правильного ввода 
в эксплуатацию, эксплуатации и техобслуживания комбинации 
наконечника, блока управления и их принадлежностей.
Поэтому обязательно соблюдайте указания следующих 
дополнительных документов:

 ● Руководство по эксплуатации выбранного блока управления 
(см. главу “Обзор изделия”)

 ● Руководство по эксплуатации выбранного игольного модуля 
(см. главу “Принадлежности и запасные части”)

 ● Паспорта безопасности подходящих чистящих и 
дезинфицирующих средств (см. главу. “7.3 Совместимость 
материалов”)

 ● Правила безопасности на рабочем месте и действующие в 
вашей стране законодательные предписания закона 
относительно микропигментации / перманентного макияжа

2 ВАЖНЫЕ УКАЗАНИЯ ПО 
БЕЗОПАСНОСТИ

2.1 ОБЩИЕ УКАЗАНИЯ ПО БЕЗОПАСНОСТИ
 ► Тщательно и полностью прочтите руководство по эксплуатации.
 ► Храните данное руководство по эксплуатации, а также 
перечисленные в главе “1 О данном руководстве по 
эксплуатации” дополнительные документы так, чтобы к ним в 
любой момент имели доступ все лица, использующие 
устройство, занимающиеся его очисткой, дезинфекцией, 
хранением или транспортировкой.

 ► Передавайте минипулу другим пользователям только вместе с 
этим руководством по эксплуатации.

 ► Всегда соблюдайте правила безопасности, действующие для 
микропигментации в вашей стране. Поддерживайте 
гигиеническую чистоту на своем рабочем месте и 
обеспечивайте достаточное освещение.

 ► Используйте минипулу только, если он находится в 
безупречном техническом состоянии (см. главу “5.1 Проверка 
наконечника”).

 ► Используйте только оригинальные игольные модули, 
принадлежности и запчасти марки ARTYST.

2.2 УКАЗАНИЯ ПО БЕЗОПАСНОСТИ, 
ОТНОСЯЩИЕСЯ К ИЗДЕЛИЮ

 ► Ни в коем случае не изменяйте конструкцию наконечника, 
игольные модули и других принадлежностей. Изменение 
конструкции может вызвать поражение электрическим током 
или травмирование загрязненной иглой.

 ► Сдайте минипулу на проверку продавцу, если на нем имеются 
видимые повреждения, он функционирует не так, как обычно 
или в него попала жидкость (см. главу “7.1 Технический 
осмотр”).

 ► Дети должны находиться под присмотром, не разрешайте им 
играть с наконечником или другими принадлежностями.

 ► Не допускайте попадания жидкости в минипулу.
 ► Во время процедуры предохраняйте минипулу и 
соединительный кабель гигиеническим шлангом от 
загрязнения физиологическими жидкостями или веществами, 
загрязненными этими жидкостями (см. главу “5.2 Насаживание 
гигиенического шланга”).

 ► Если минипула не используется, положите ее на подставку для 
хранения наконечника, чтобы он не мог скатиться и упасть.

 ► Учитывайте технические характеристики, приведенные в 
настоящем руководстве по эксплуатации, и соблюдайте 
указанные условия эксплуатации, транспортировки и хранения 
(см. главу Условия эксплуатации и “7.4 Условия 
транспортировки и хранения”).

2.3 ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ И ПОБОЧНЫЕ 
ЯВЛЕНИЯ

Приведённые далее сведения о противопоказаниях и побочных 
явлениях получены в результате тщательного анализа 
клинической литературы по микропигментации. Если у 
пользователя возникает хотя бы малейшее сомнение в том, что 
безопасность подвергающегося этой процедуре клиента не может 
быть обеспечена, например, из-за сопутствующих заболеваний, то 
процедура должна быть отменена или немедленно прекращена.

2.3.1 Противопоказания
При наличии следующих противопоказаний нельзя делать 
перманентный макияж:

 ● гемофилия или другие нарушения свертывания крови;
 ● идущий в настоящее время приём препаратов, снижающих 

свёртываемость крови (например, варфарин, гепарин, аспирин, 
ацетилсалициловая кислота)

 ● неконтролируемый сахарный диабет;
 ● любая форма активных угрей в области обработки
 ● дерматозы (например, опухоли кожи, келоиды или сильно 

выраженная тенденция к образованию келоидов, солнечный 
кератоз, бородавки и/или родимые пятна) в области обработки

 ● открытые раны и/или экзема и/или сыпь в области обработки
 ● шрамы в области обработки
 ● системные инфекции и инфекционные заболевания (например, 

гепатит типа A, В, С, D, E или F, ВИЧ-инфекция) или острые 
локальные кожные инфекции (например, герпес, розацеа);

 ● во время химиотерапии, лучевой терапии или высокодозной 
терапии кортикостероидами (рекомендация: не делать 
микронидлинг, начиная с четырёх недель до начала и до 
окончания четырёх недель после завершения терапии)

 ● до двенадцати месяцев после косметической операции в 
области обработки

 ● до шести месяцев после инъекций наполнителя в зоне 
обработки

 ● аллергия на местные анестетики (местная анестезия);
 ● нахождение под воздействием алкоголя и/или наркотиков
 ● беременность и период кормления

Обработка слизистых оболочек и глазных яблок 
категорически запрещена.
Процедуру следует немедленно прервать в следующих ситуациях:

 ● интенсивные болевые ощущения;
 ● обморочное состояние / приступы головокружения

2.3.2 Побочные эффекты
В некоторых случаях в процессе выполнении перманентного 
макияжа и после него могут возникать небольшие побочные 
эффекты, указанные ниже.

Часто:
 ● локальные кровотечения в области обработанной поверхности 

кожи
 ● боль и дискомфорт в первый день после обработки;
 ● кратковременные воспалительные реакции, эритема и/или 

отёки в течение одного-шести дней после обработки;
 ● раздражения кожи (например, зуд или повышение 

температуры), которые обычно проходят через 12-72 часа 
после обработки;

 ● формирование корки, которая обычно проходит в первые 5 
дней;

 ● временное шелушение кожи, которое обычно прекращается в 
течение 8 дней.

Редко:
 ● образование везикул типа I вируса простого герпеса (HSV-I)
 ● образование небольших гнойничков или фолликулов из-за 

недостаточной очистки кожи перед обработкой
 ● гиперпигментация собственным пигментом кожи, в 

особенности при смуглой коже, которая обычно полностью 
пропадает через несколько недель.

 ● воспалительные реакции, гематомы, эритемы и отёки
 ● ретиноидная реакция (лёгкое покраснение, вплоть до 

шелушения кожи);
 ● возможность нагревания пигментированного участка кожи под 

воздействием ПЭТ- и МРТ-излучения
Принципиально важно защищать недавно обработанные участки 
кожи от ультрафиолетового излучения и солнечного света.
При выполнении перманентного макияжа также могут возникнуть 
следующие проблемы:

 ● различия окраски
 ● потеря пигмента

2.4 НЕОБХОДИМАЯ КВАЛИФИКАЦИЯ 
(ТРЕБОВАНИЯ К ПОЛЬЗОВАТЕЛЮ)

Минипулу могут использовать только лица, имеющие следующие 
знания:

 ● Навыки выполнения микропигментации/перманентного 
макияжа, например, приобретенные в ходе тренинга, 
организованного

 ● Знание правил гигиены и техники безопасности (см. главу 
“Важные правила гигиены и техники безопасности” в 
руководстве по эксплуатации блока управления)

 ● Знание рисков и побочных эффектов (см. 
главу “2.3.1 Противопоказания” и “2.3.2 Побочные эффекты” , а 
также соответствующую главу в руководстве по эксплуатации 
блока управления)

2.5 НАЗНАЧЕНИЕ И ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ПО 
НАЗНАЧЕНИЮ

2.5.1 Назначение
Минипула предназначена для малоинвазивного ввода в дерму 
стерильных или асептических пигментных красителей на 
минеральной или органической основе путем косметической 
микропигментации (перманентного макияжа).
В результате малоинвазивного нанесения точечного рисунка на 
эпидермис (верхний слой кожи) и дермис (средний слой кожи) на 
коже при микропигментации не возникает открытых ран. При 
косметическом микронидлинге происходит только 
малоинвазивное прокалывание эпидермиса.
Поэтому кожа нуждается только в очень короткой фазе 
регенерации, при которой восстанавливается эпителиальная 
функция.

2.5.2 Область применения
Наиболее распространенные области применения перманентного 
макияжа (PMU):

 ● Волосяной рисунок бровей
 ● Нанесение стрелок на глаза
 ● Подведение губ или коррекция контура губ
 ● Нанесение татуировки на тело

2.5.3 Использование по назначению
Обработку следует проводить в сухой, чистой и бездымной среде 
и в гигиенических условиях. Подготовка наконечника к работе, 
эксплуатация и уход должны выполняться в соответствии с 
данным руководством по эксплуатации. Дополнительно нужно 
учитывать и соблюдать приведенные в главе “1 О данном 
руководстве по эксплуатации” замечания. В частности, необходимо 
соблюдать действующие правила организации рабочего места, а 
применяемые материалы должны быть стерильными/
асептическими.
Надлежащее использование также включает в себя полное 
прочтение и понимание данного руководства по эксплуатации, а 
также руководства по эксплуатации применяемого блока 
управления, в особенности главы “2 Важные указания по 
безопасности”.
Надлежащее использование предполагает только следующие 
группы лиц:

 ● Взрослые люди с хорошим состоянием здоровья.
Использованием не по назначению считается использование 
наконечника или его принадлежностей способом, отличающимся 
от описанного в данном руководстве по эксплуатации или в других 
имеющих силу документах (см. главу “1 О данном руководстве по 
эксплуатации”), или несоблюдение условий эксплуатации. 
Запрещены, в частности, обработки при наличии 
противопоказаний (см. гл. “2.3.1 Противопоказания”).

3 КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ
Минипула, 1 шт.
1 соединительный кабель
1 руководство по эксплуатации наконечника вместе с 
декларацией о соответствии компонентов
1 Подставка для хранения наконечника
Необходимые для применения игольные модули и гигиенические 
шланги не входят в комплект поставки. Эти принадлежности, 
соответствующие наконечнику, можно приобрести у своего 
продавца, см. главу “Принадлежности и запасные части”).

4 УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ
Температура окружающей среды от +15°C до +35°

Относительная влажность воздуха от 30% до 75% 

Давление воздуха от 500 hPa до 1070 hPa

5 ВВОД В ЭКСПЛУАТАЦИЮ

ВНИМАНИЕ
Повреждение конденсатом

Если в процессе перевозки минипула подвергается большим 
перепадам температуры, внутри может образоваться конденсат, 
который вызовет повреждение электронных узлов.
►	 Убедитесь, что перед вводом наконечника в эксплуатацию 

его температура сравнялась с температурой окружающей 
среды. Если устройство подвергалось большим перепадам 
температур, выдержите паузу не менее 3 часов на каждые 
10 °C разницы температур, прежде чем использовать его.

►	 Используйте минипулу только при указанных условиях 
эксплуатации (см. главу “4 Условия эксплуатации”).

ВНИМАНИЕ
Угроза короткого замыкания и опасность легкого удара 
электрическим током

При видимых признаках повреждения кабелей или кабельных 
разъемов существует угроза электрического удара и поврежде-
ния электронных узлов.
►	 Перед подключением или использованием осмотрите 

минипулу и кабели на наличие повреждений, например, 
неисправного кабельного разъема (см. главу “5.1 Проверка 
наконечника”).

►	 Ни в коем случае не перегибайте кабели в изделии.

 ОСТОРОЖНО
Угроза спотыкания о кабель

Люди могут споткнуться о неправильно проложенный кабель и 
получить травмы.
►	 Прокладывайте все кабели так, чтобы никто не мог 

споткнуться о них или случайно за них потянуть.

5.1 ПРОВЕРКА НАКОНЕЧНИКА
 ► При отклонениях от обычного поведения устройства см. главу 
“9 При наличии вопросов и проблем” и “10.1 Гарантия”.

 ► Проведите визуальную проверку наконечника и при 
обнаружении следующих отклонений выведите его из 
эксплуатации:
– Имеются ли внешние повреждения (например, перегибы 

соединительного кабеля, отсоединившиеся компоненты в 
области кабельного ввода)?

– Кабели проложены свободно?
 ► Включите минипулу и послушайте, как она работает: слышны ли 
при работе необычные звуки, устройство работает с обычной 
громкостью?

 ► Если нельзя обеспечить безопасную эксплуатацию 
наконечника, выключите его и обратитесь к своему продавцу. 
Запрещается самостоятельно ремонтировать или изменять 
минипулу (см. главу “7.1 Технический осмотр”).

 ► Очистите и продезинфицируйте минипулу (см. главу “7 Чистка и 
технический уход”).

5.2 НАСАЖИВАНИЕ ГИГИЕНИЧЕСКОГО ШЛАНГА
Рекомендуем пользоваться гигиеническими шлангами, входящими 
в комплект принадлежностей. Также можно пользоваться 
аналогичными гигиеническими шлангами диаметром 20–27 мм. 
Это соответствует ширине шланга 30–45 мм.
Для правильного надевания гигиенического шланга:

 ► Выключите минипулу.
 ► Полностью наденьте гигиенический шланг на соединительный 
кабель и на минипулу.

 ► Плотно согните конец гигиенического шланга вокруг 
подвижной части наконечника и приклейте его.

Рис. 1: Натянутый гигиенический шланг
 ► Утилизуйте использованные гигиенические шланги после 
завершения каждой процедуры в емкостях для правильной 
утилизации загрязненных деталей (см. главу “8 Утилизация”).

5.3 ВСТАВКА ИЛИ ЗАМЕНА ИГОЛЬНОГО МОДУЛЯ

 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Опасность травмирования иглами

Повреждения от загрязнённых игл могут привести к заражению.
►	 Используйте с наконечником только подходящие 

оригинальные игольные модули из комплекта 
принадлежностей. Благодаря встроенной 
предохранительной мембране этих игольных модулей в 
привод не могут попасть ни биологические жидкости, ни 
возбудители болезней.

►	 Категорически запрещается брать игольный модуль за 
минипулу.

►	 Перед заменой игольного модуля выключите минипулу.
►	 Категорически запрещается выдавливать иглы из игольного 

модуля.
►	 При извлечении игольного модуля обеспечьте, чтобы краски 

не попали из игольного модуля в минипулу. Сразу же 
протрите минипулу, чтобы удалить загрязнения.

►	 После изъятия использованного игольного модуля 
проконтролируйте, что иглы полностью втянуты в модуль.

►	 Утилизируйте надлежащим образом использованные 
игольные модули, которые больше не нужны для текущей 
процедуры (см. главу “8 Утилизация”).

►	 Игольные модули поступают в стерильной упаковке. 
Вынимайте их из стерильной упаковки непосредственно 
перед употреблением.

►	 Всегда размещайте минипулу на площадке минипулы так, 
чтобы игольный модуль не служил опорой.

►	 В случае поражения загрязнённой иглой обратитесь к врачу.

 ► Выключите минипулу.
 ► Вставьте игольный модуль в отверстие рукоятки. В связи с 
наличием точек фиксации с верхней и нижней стороны 
игольный модуль входит в овальное отверстие только в двух 
положениях.

Рис. 2: Установка игольного модуля

 ► Поверните игольный модуль по часовой стрелке 
приблизительно на 45°. При повороте ощущается несколько 
точек фиксации, пока игольный модуль полностью не 
зафиксируется.
Игольный модуль зафиксирован в минипуле.

Рис. 3: Вкручивание игольного модуля

 ► Проконтролируйте игольный модуль на надёжность посадки, 
осторожно потянув за него.

 ► Чтобы снять игольный модуль, поверните его против часовой 
стрелки и извлеките из минипулы.

5.4 ЗАПОЛНЕНИЕ ИГОЛЬНОГО МОДУЛЯ

 ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Опасность заражения и побочных эффектов в результате 
использования недопустимых или загрязненных красок 
для микропигментации

При использовании красок, которые не предназначены для 
микропигментации или стерильность которых не гарантирована, 
могут возникнуть инфекции или побочные явления.
►	 Используйте только антисептические и стерильные краски 

для микропигментации, которые были протестированы и 
разрешены для ввода в кожу человека.

►	 При выборе красок для микропигментации соблюдайте 
предписания, действующие в вашей стране.

►	 Обращайте внимание на информацию об используемых красках 
для микропигментации, предоставляемую вместе с ними.

►	 При введении красок для микропигментации в игольный 
модуль используйте подходящие аппликаторы, чтобы 
обеспечить стерильность субстанций.

 ► Проконтролируйте надёжность посадки игольного модуля.
 ► Введите нужный вспомогательный препарат с помощью 
подходящего аппликатора, который обеспечивает 
стерильность, через отверстие для заполнения (1) в игольчатый 
модуль. Помните, что вместимость игольных модулей 
составляет около 1 мл.

1

Рис. 4: Заполнение игольного модуля

6 УПРАВЛЕНИЕ
6.1 НАСТРОЙКА ВЫСТУПАНИЯ ИГЛЫ

 ОСТОРОЖНО
Угроза травм при слишком сильно выступающих иглах

При большом вылете игл обеспечивается большая глубина 
прокалывания. Если выступание иглы и глубина прокола 
слишком велики, то возрастает риск возникновения побочных 
явлений, таких как гематома, эритема или отек (см. 
главу “2.3.2 Побочные эффекты”).
►	 Выбирайте выступание иглы в зависимости от состояния 

кожи клиента и от участка кожи, подлежащего обработке.

Для наилучшего визуального контроля рекомендуется 
регулировать вылет иглы при включенной минипуле (см. главу 
Выключение и выключение наконечника) в руководстве по 
эксплуатации установленного блока управления.
Следуйте указаниям руководства по эксплуатации 
соответствующего блока управления для настройки частоты 
прокалывания (см. главу “Настройка частоты прокалывания” в 
руководство по эксплуатации предусмотренного блока 
управления).

 ► Переключите блок управления в рабочий режим.
 ► Включите минипулу.
 ► Поворачивая подвижную часть наконечника (1), отрегулируйте 
вылет иглы.

При повороте на одно деление шкалы происходит изменение 
вылета иглы на ± 2,0 мм в зависимости от направления вращения.

1

Рис. 5: Регулировка вылета иглы

7 ЧИСТКА И ТЕХНИЧЕСКИЙ УХОД

ВНИМАНИЕ
Угроза короткого замыкания и опасность легкого удара 
электрическим током

При видимых признаках повреждения кабелей или кабельных 
разъемов существует угроза электрического удара и поврежде-
ния электронных узлов.
►	 Перед подключением или использованием осмотрите 

минипулу и кабели на наличие повреждений, например, 
неисправного кабельного разъема (см. главу “5.1 Проверка 
наконечника”).

►	 Ни в коем случае не перегибайте кабели в изделии.

ВНИМАНИЕ
Повреждение жидкостью

Попадание чистящих или дезинфицирующих средств в 
минипулу может вызвать короткое замыкание. Кроме того, 
возможно появление коррозии на электрических или 
механических узлах.
►	 Ни в коем случае не погружайте минипулу в чистящие или 

дезинфицирующие средства.
►	 Ни в коем случае не очищайте минипулу в автоклавах или в 

ультразвуковых ваннах.

ВНИМАНИЕ
Повреждение устройства неподходящим чистящим или 
дезинфицирующим средством

Несовместимые с материалами наконечника чистящие или 
дезинфицирующие средства могут повредить его поверхность.
►	 Используйте только чистящие или дезинфицирующие 

средства, допущенные по правилам страны применения.
►	 При выборе чистящих и дезинфицирующих средств 

учитывайте совместимость материалов (см. главу 
“7.3 Совместимость материалов”).

7.1 ТЕХНИЧЕСКИЙ ОСМОТР
К проведению технического осмотра и ремонтных работ 
допускаются только официальные дилеры.
Запрещается открывать корпус (см. главу “9 При наличии вопросов 
и проблем”).

7.2 ЧИСТКА И ДЕЗИНФЕКЦИЯ НАКОНЕЧНИКА
 ► Снимите игольный модуль с манипулы и извлеките кабель 
манипулы из манипулы и устройства.

 ► Снимите рукоятку, отвинчивая ее против часовой стрелки с 
манипулы.

 ► Очищайте манипулу и рукоятку при наличии внешних 
загрязнений или перед каждой дезинфекцией.

 ► Очистка: Протрите манипулу и рукоятку, соединительный 
кабель манипулы и подставку для хранения манипулы мягкой 
тканью, смоченной чистящим средством.

 ► Дезинфицируйте манипулу и рукоятку перед каждой 
процедурой и после каждой процедуры.

 ► Дезинфекция: Протрите манипулу и рукоятку, ее 
соединительный кабель и подставку для хранения манипулы 
мягкой тканью, смоченной дезинфицирующим средством.

7.3 СОВМЕСТИМОСТЬ МАТЕРИАЛОВ
 ► Для дезинфекции наконечника применяйте одно из указанных 
далее дезинфицирующих средств:

ИЗГОТОВИТЕЛЬ ИЗДЕЛИЕ ВРЕМЯ ДЕЙСТВИЯ

Antiseptica Big Spray “new” от 1 до 5 мин

Bode Chemie Bacillol от 30 s до 1 мин

Ecolab Incidin Foam от 1 до 2 мин

Schülke & Mayr Mikrozid Liquid от 1 до 2 мин

Кроме того, пользуясь указаниями относительно совместимости 
материалов, можно самостоятельно определить, какие еще 
дезинфицирующие или чистящие средства подходят для 
устройства.
Поверхности наконечника устойчивы к:

 ● слабым кислотам (например, к борной кислоте ≤ 10%, уксусной 
кислоте ≤ 10%, лимонной кислоте ≤ 10%);

 ● алифатическим углеводородам (например, пентан, гексан);
 ● этанолу;
 ● большинству неорганических солей и их водным растворам 

(например, хлорид натрия, хлорид кальция, сульфат магния)
Поверхности наконечника неустойчивы к:

 ● сильным кислотам (например, соляная кислота ≥ 20%, серная 
кислота ≥ 50%, азотная кислота ≥ 15%);

 ● кислотам-окислителям (например, перуксусная кислота);
 ● щелочам (например, натровый щелок, аммиак и все вещества с 

pH> 7);
 ● ароматическим/галогенированным углеводородам (например, 

фенолы, хлороформ);
 ● ацетону и бензину.

7.4 УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ

ВНИМАНИЕ
Ущерб при падении

При падении наконечника он может быть поврежден.
►	 После каждого использования укладывайте минипулу на 

подставку для хранения наконечника, чтобы обеспечить его 
безопасное положение.

►	 Если минипула упала, проведите визуальную проверку и 
проверку на наличие подозрительных шумов.

►	 Если минипула имеет видимые повреждения, издает при 
работе нехарактерные звуки или работает некорректно, 
передайте ее продавцу на проверку.

►	 Перевозите минипулу и ее принадлежности только в 
заводской упаковке.

 ► Всегда храните минипулу и ее принадлежности с соблюдением 
указанных далее условий:

Температура окружающей среды от -10 °C до +40 °C 

Относительная влажность воздуха от 10% до 90% 

Давление воздуха от 500 до 1070 гПа 

8 УТИЛИЗАЦИЯ
 ► Утилизируйте устройство, отмеченное 

расположенным рядом символом, в соответствии с 
действующими правилами утилизации отработавших 
электронных устройств. При необходимости 
запросите информацию о действующих правилах у 
продавца или у компетентных органов власти.

 ► Установите на рабочем месте емкость для надлежащей 
утилизации загрязненных деталей.

 ► Утилизируйте использованные или дефектные игольные 
модули, а также игольные модули с поврежденной упаковкой в 
контейнере, стойком к воздействию игл (контейнер Sharps), в 
соответствии с действующими правилами в стране 
применения.

9 ПРИ НАЛИЧИИ ВОПРОСОВ И ПРОБЛЕМ
Если функциональные сбои не устранены, а также при наличии 
вопросов и/или рекламаций обращайтесь к своему дилеру.

НЕИСПРАВНОСТЬ/  
СООБЩЕНИЕ

ОШИБКА ПРИЧИНА УСТРАНЕНИЕ

Игла не 
движется при 
установлен-
ном игольный 
модуль 

Отсутствует  
электро-
снабжение 
наконечника

Выбрано 
неправильное 
подключение 
наконечника

Проверьте 
настройки на 
блоке управления 
или подключение 
наконечника 
(выбор канала 
должен 
соответствовать 
подключению 
наконечника). При 
необходимости 
переключитесь с I 
на II или 
переключите 
минипулу.

Начальный 
вылет иглы 
слишком 
велик для 
выбранного 
количества 
проколов

При слишком 
большом 
вылете иглы и 
слишком 
маленьком 
количестве 
проколов 
может 
случиться, что 
игла не 
движется, и 
двигатель не 
запускается

Выберите 
меньший вылет 
иглы и/или 
увеличьте 
количество 
проколов на 
блоке управления. 
Если заметно 
движение иглы, 
снова 
скорректируйте 
значения при 
работающем 
наконечнике в 
соответствии со 
своими 
представлениями.

Повреждена 
спайка корпуса

Возможно 
прикосновение 
к подвижным 
деталям 
машины

Повреждена 
спайка

Немедленно 
прекратите 
процедуру и 
свяжитесь со 
своим дилером. 
Этот дефект 
может устранить 
только 
изготовитель.

10 ЗАЯВЛЕНИЯ ИЗГОТОВИТЕЛЯ
10.1 ГАРАНТИЯ
Приобретая этот минипула, вы получаете высококачественное 
изделие.
На данное изделие действует установленная законодательством 
2-летняя гарантия в отношении функциональных сбоев, связанных 
с дефектами материала или недостаточным качеством обработки.
Мы не несем ответственность за следующий ущерб:

 ● ущерб или косвенный ущерб, вызванный использованием не по 
назначению или несоблюдением руководства по эксплуатации;

 ● ущерб, связанный с проникновением жидкости или загрязнения 
внутрь наконечника.

10.2 ДЕКЛАРАЦИЯ О СООТВЕТСТВИИ 
КОМПОНЕНТОВ

Декларация о соответствии компонентов требованиям Директивы 
по машиностроению 2006/42/ЕС, приложение II 1B. (Правила 
поставки техники (безопасности) 2008 г.)

Изготовитель MT.DERM GmbH
Blohmstraße 37-61
12307 Berlin, Germany

Лицо, уполномоченное 
составлять 
соответствующую 
техническую 
документацию (EU)

Dr. Andreas Pachten 
MT.DERM GmbH
Blohmstraße 37-61
12307 Berlin, Germany

Обозначение изделия Минипула для микропигментации 
Наименование изделия: Hawk PEN Artyst H2
Артикульный номер: CB5106*

* Символ-заполнитель для цветовые вариации
Изготовитель заявляет, что вышеупомянутые изделия являются не 
полностью укомплектованным машинным оборудованием с точки 
зрения Директивы по машинам, механизмам и машинному 
оборудованию. Изделия предназначены исключительно для 
установки в машинное оборудование или не полностью 
укомплектованное машинное оборудование и, следовательно, в 
таком виде не отвечают всем требованиям Директивы по 
машинам, механизмам и машинному оборудованию.
Основные требования Директивы по машинам, механизмам и 
машинному оборудованию и прикладные требования/правила 
поставки техники:  
1.1.2; 1.1.3; 1.1.5; 1.1.6; 1.2.2; 1.2.4.3; 1.2.6; 1.3.1; 1.3.2; 1.3.3; 1.3.4; 
1.3.7; 1.3.8; 1.3.8.1; 1.3.9; 1.4.1; 1.5.1; 1.5.2; 1.5.4; 1.5.5; 1.5.6; 1.5.8; 
1.5.9; 1.5.10; 1.5.11; 1.5.13; 1.6.1; 1.6.3; 1.6.4; 1.7.1; 1.7.1.1; 1.7.2; 
1.7.3; 1.7.4; 1.7.4.1; 1.7.4.2; 1.7.4.3; 2.1.1; 2.1.2; 2.2.1; 2.2.1.1
Была подготовлена техническая документация согласно 
приложению VII, ч. B. Лицо, уполномоченное составлять 
соответствующую техническую документацию, обязуется 
представить документацию национальным органам власти по 
обоснованному запросу. Передача производится по почте в 
бумажном виде или с помощью электронного носителя 
информации. Ввод изделия в эксплуатацию запрещается до тех 
пор, пока не будет установлено, что машинное оборудование, в 
которое устанавливается указанное выше изделие, соответствует 
всем основополагающим требованиям Директивы по машинам, 
механизмам и машинному оборудованию.

Вышеуказанное изделие отвечает требованиям следующих 
соответствующих директив:

Евросоюз Соединенное Королевство 

директива по электромагнитной 
совместимости 2014/30/EU

Правила электромагнитной 
совместимости 2016 г.

Директива ЕС об утилизации 
электрического и электронного 
оборудования 2012/19/EU

Правила по утилизации 
электрического и электронного 
оборудования 2013 г.

Директива об ограничении 
использования некоторых  
вредных веществ в электрическом  
и электронном оборудовании 
2011/65/EU

Правила об ограничении 
использования определенных 
опасных веществ в электрическом и 
электронном оборудовании, 2012 г.

Применены следующие унифицированные стандарты:

EN 60335-1: 2012-10  
+ AC:2014 + A11:2014  
+ A13:2017 + A1:2019  
+ A2:2019 + A14:2019

Безопасность электрических устройств для 
домашнего использования и аналогичных 
целей – часть 1: Общие требования

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

Электромагнитная совместимость –
Требования к бытовым приборам, 
электрическим инструментам и аналогичным 
электрическим приборам – Часть 1: 
Излучаемые помехи

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

Электромагнитная совместимость – 
Требования к бытовым приборам, 
электроинструментам и аналогичным 
электрическим устройствам – Часть 2: 
Помехоустойчивость – Стандарт семейства 
продуктов

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

Электромагнитная совместимость (ЭМС) – 
Часть 3-2: Предельные значения – Предельные 
значения для гармонических токов (входной ток 
устройства ≤16 А на проводник)

EN 61000-3-3:2013 Электромагнитная совместимость (ЭМС) – 
Часть 3-3: Предельные значения – Ограничение 
изменений напряжения, колебаний напряжения 
и мерцания в общественных низковольтных 
сетях электроснабжения для устройств с 
номинальным током ≤16 А на проводник, на 
которые не действуют никакие особые 
требования к подключению

EN ISO 12100:2010 Общие принципы оценки рисков и снижения 
рисков.

Данная декларация выдается по поручению изготовителя:
Берлин, 18.06.2021, Йорн Клуге 
 

_______________________________________
Подпись руководителя предприятия или его полномочного 
представителя

PT

1 SOBRE ESTE MANUAL DE INSTRUÇÕES
Este manual de instruções aplica-se às pens listadas no capítulo 
“Acessórios e peças de reposição”. Ele contém informações importan-
tes para colocar em funcionamento, operar e manter a pen com os 
aparelhos de comandos relacionados no capítulo “Visão geral do pro-
duto” de maneira segurança e de acordo com a finalidade prevista.
Este manual de instruções não contém todas as informações necessá-
rias para comissionar, operar e manter de forma segura e adequada a 
composição do sistema da pen, aparelho de comando e de seus aces-
sórios.
Por isso, observe impreterivelmente os seguintes documentos adicionais:

 ● O manual de instruções do aparelho de comando selecionado (ver 
cap. “Visão geral do produto”)

 ● O manual de instruções do módulo de agulhas selecionado (ver 
cap. “Acessórios e peças de reposição”)

 ● As fichas de dados de segurança de agentes de limpeza e desinfe-
tantes adequados.(ver cap. “7.3 Compatibilidades de materiais”)

 ● As disposições relacionadas à segurança no local de trabalho e re-
gulamentos legais no seu país para a micropigmentação / maquia-
gem permanente

2 INDICAÇÕES DE SEGURANÇA 
IMPORTANTES

2.1 AINSTRUÇÕES DE SEGURANÇA GERAIS
 ► Leia com atenção todo o presente manual de instruções.
 ► Guarde este manual de instruções, bem como as descritas no cap. 
“1 Sobre este manual de instruções” documentos adicionais para 
que estejam sempre acessíveis a todas as pessoas que utilizem, 
limpem, desinfectem, armazenem ou transportem a pen.

 ► Sempre entregar a pen a terceiros juntamente com este manual de 
instruções.

 ► Observe sempre os regulamentos válidos de segurança aplicáveis 
no país, relacionados à micropigmentação. Mantenha o seu local de 
trabalho sempre higienizado e providencie iluminação suficiente.

 ► Utilize somente a pen em uma condição tecnicamente perfeita (ver 
cap. “5.1 Verificação da pen”).

 ► Utilize apenas módulos de agulhas, acessórios e peças de repo-
sição originais da marca ARTYST.

2.2 INSTRUÇÕES DE SEGURANÇA DEPENDENTES 
DO PRODUTO

 ► Nunca modifique a pen, os módulos de agulhas ou outros acessóri-
os. Uma alteração pode resultar em choque elétrico ou ferimento 
com agulha contaminada.

 ► Se a pen apresentar danos visíveis, não funcionar como habitual-
mente ou fluidos penetraram, solicite a um revendedor autorizado a 
sua verificação (ver cap. “7.1 Inspeção”).

 ► Crianças devem ser supervisionadas e impedidas de brincar com a 
pen ou outros acessórios.

 ► Evite que líquidos penetrem na pen.
 ► Durante o tratamento, proteja a pen e o cabo de conexão com uma 
manga de higiene contra a contaminação por fluidos corporais ou 
por substâncias contaminadas por fluidos corporais (veja o capítulo 
“5.2 Aplicação da manga de higiene”).

 ► Quando não utilizar a pen, coloque a pen na base de pen, de modo 
que ela não possa escorregar ou cair.

 ► Observe as caraterísticas técnicas indicadas no presente manual de 
instruções e observe também as condições de funcionamento, 
transporte e armazenamento (veja o capítulo “Condições de funcio-
namento” e “7.4 Condições de transporte e armazenamento”).

2.3 CONTRAINDICAÇÕES E EFEITOS 
SECUNDÁRIOS

As seguintes contraindicações e efeitos secundários são o resultado 
de uma análise cuidadosa da literatura clínica especializada relativo à 
micropigmentação. Se o usuário tiver a qualquer dúvida que ponha em 
risco a segurança do cliente a ser tratado, por exemplo, devido a doen-
ças relacionadas, deve-se abster do tratamento ou interromper o mes-
mo imediatamente.

2.3.1 Contraindicações
Sob as contraindicações seguintes não é permitido efetuar a maquil-
hagem permanente:

 ● hemofilia ou outros distúrbios hemorrágicos
 ● ingestão atual de anticoagulantes (por ex., varfarina, heparina, aspi-

rina ou ácido salicílico)
 ● diabetes mellitus incontrolada
 ● qualquer forma de acne ativa na zona de tratamento
 ● dermatoses (por ex., tumores da pele, quelóides ou forte tendência 

para formação quelóides, queratose actínica, verrugas ou sinais) na 
zona do tratamento

 ● Feridas abertas e/ou eczemas e/ou irrupções da pele na zona do 
tratamento

 ● Cicatrizes na zona do tratamento
 ● infecções sistêmicas e doenças infecciosas (por exemplo, hepatites 

do tipo A, B, C, D, E ou F ou infecção pelo HIV) ou infeções da pele 
agudas e locais (por ex., herpes, rosácea)

 ● durante um quimioterapia, radioterapia ou terapia de corticosteroi-
des de dosagem alta (recomendação: a partir de quatro semanas 
antes e até quatro semanas após conclusão da terapia)

 ● até doze meses após uma cirurgia plástica na zona do tratamento
 ● até seis meses após injeções de sérum preenchedor na zona do 

tratamento
 ● alergia a anestésicos tópicos (anestesia local)
 ● sob influência de álcool ou drogas
 ● gravidez e aleitamento.

O tratamento de mucosas e globos oculares é estritamente pro-
ibido.
Nos seguintes casos é necessário interromper imediatamente a tatua-
gem:

 ● sensação excessiva de dor
 ● desmaios/tonturas

2.3.2 Efeitos secundários
Em alguns casos podem ocorrer efeitos secundários ligeiros durante e 
após o tratamento de maquilhagem permanente, indicados a seguir.

Frequentemente:
 ● hemorragias locais na zona superficial da pele tratada
 ● dores e desconforto no primeiro dia após o tratamento
 ● reações inflamatórias, eritemas e edemas de curta duração do pri-

meiro ao sexto dia após o tratamento
 ● Irritações da pele (por ex. prurido ou sensação de calor), que desa-

parecem, normalmente, nas primeiras 12 a 72 horas após o trata-
mento

 ● Formação de crostas que, normalmente, desaparecem nos primei-
ros cinco dias;

 ● descamação temporária da pele que, normalmente, desaparece 
dentro de oito dias.

Raramente:
 ● formação de pequenas bolhas do vírus herpes simples tipo I  

(HSV-I)
 ● formação de pequenas pústulas ou bolhas em casos de uma limpe-

za descuidada da pele antes do tratamento
 ● Hiperpigmentação com pigmentos naturais; especialmente em ti-

pos de pele mais escura, que, no entanto, volta a desaparecer total-
mente após algumas semanas;

 ● reações de inflamação, hematomas, eritemas ou edemas
 ● reação a retinóides (ligeira vermelhidão até descamação da pele);
 ● possibilidade de calor na área tratada durante ressonância magnét-

ica e TEP
Por princípio, zonas de pele recentemente tratadas devem ser protegi-
das contra a radiação UV e solar.
Além disso, podem ocorrer os seguintes problemas com a maquilha-
gem permanente aplicada:

 ● diferenças de tonalidade
 ● Perda de pigmentação

2.4 QUALIFICAÇÃO NECESSÁRIA (REQUISITOS 
PARA O UTILIZADOR)

A pen só pode ser utilizada por pessoas, que possuam os seguintes 
conhecimentos:

 ● Qualificação para micropigmentação/PMU, por ex., através da parti-
cipação em um treinamento correspondente

 ● Conhecimento dos regulamentos de higiene e segurança (ver o ca-
pítulo “Indicações de higiene e segurança importantes” no manual 
de instruções do aparelho de comando)

 ● Conhecimento sobre riscos e efeitos colaterais (ver capítu-
los “2.3.1 Contraindicações” e “2.3.2 efeitos secundários” , bem 
como os capítulos correspondentes do manual de instruções do 
aparelho de comando)

2.5 FINALIDADE E USO CONFORME À FINALIDADE

2.5.1 Finalidade
A finalidade da pen é a indução minimamente invasiva de tintas de pig-
mentação estéreis ou assépticas de origem mineral ou orgânico na 
derme através de micropigmentação cosmética (maquiagem perma-
nente).
Devido às punções minimamente invasivas da epiderme (camada supe-
rior da pele) e derme (camada média da pele), a pele não sofre lesões 
abertas na micropigmentação. Em microagulhamento cosmético, ape-
nas a epiderme é perfurada minimamente invasiva.
Assim, a pele precisa apenas de uma breve fase regenerativa, durante 
a qual a função epitelial é restabelecida.

2.5.2 Área de aplicação
As áreas de aplicação mais correntes para a maquilhagem permanente 
(PMU) são:

 ● Desenho de pelos finos das sobrancelhas
 ● Colocação de riscos nas pálpebras
 ● Desenho completo dos lábios ou melhoramento dos contornos dos 

mesmos
 ● Colocação de tatuagens corporais

2.5.3 Utilização conforme a finalidade prevista
O tratamento tem que ser efetuado em um ambiente seco, limpo e 
isento de fumaça, bem como sob condições higiênicas. A pen deve ser 
preparada, utilizada e cuidada conforme descrito no presente manual 
de instruções. Adicionalmente devem ser observados e cumpridos os 
comentários listados no cap. “1 Sobre este manual de instruções”. Em 
particular, devem ser observadas as disposições aplicáveis à configu-
ração do local de trabalho, e os materiais que serão utilizados devem 
estar esterilizados/assépticos.

A utilização conforme a finalidade também inclui que o presente manu-
al de instruções e o manual de instruções do aparelho de comando a 
ser utilizado, em particular o cap. “2 Indicações de segurança importan-
tes” , tenha sido lido e entendido completamente.
A utilização conforme a finalidade inclui exclusivamente as seguintes 
pessoas:

 ● Pessoas adultos saudáveis.
Será considerada uma utilização discordante da finalidade prevista 
quando a pen ou os seus acessórios forem utilizados de maneira dife-
rente da descrita no presente manual de instruções ou documentos 
aplicáveis (ver cap. “1 Sobre este manual de instruções”) ou quando 
não forem observadas as condições de operação. São proibidos espe-
cialmente os tratamentos de contraindicações (veja o capítu-
lo “2.3.1 Contraindicações”).

3 CONTEÚDO DE FORNECIMENTO
1 pen
1 cabo de conexãolegamento
1 manual de instruções da pen incluindo a declaração de incorporação
1 base da pen
Os módulos de agulhas e mangas de higiene necessárias para a utili-
zação do equipamento não estão contidas no escopo de fornecimento. 
Estas peças de acessório adequadas à pen podem ser adquiridas atra-
vés do revendedor autorizado, ver capítulo “Acessórios e peças de re-
posição”).

4 CONDIÇÕES DE FUNCIONAMENTO
Temperatura ambiente +15°C até +35°

Umidade relativa do ar 30% até 75% 

Pressão do ar 500 hPa até 1070 hPa

5 COLOCAÇÃO EM FUNCIONAMENTO

ATENÇÃO
Danos causados por água de condensação

Se a pen for exposta a elevadas diferenças de temperatura, por ex., 
durante o transporte, pode desencadear uma condensação no inter-
ior, danificando a parte eletrônica.
►	 Certifique-se de que a pen atingiu a temperatura ambiente antes 

de colocá-la em funcionamento. Caso tenha sido exposto a ele-
vadas diferenças de temperatura, aguarde pelo menos 3 horas 
por cada 10 °C de diferença de temperatura, antes de colocá-la 
em funcionamento.

►	 Utilize apenas a pen sob as condições operacionais especifica-
das (ver cap. “4 Condições de funcionamento”).

ATENÇÃO
Perigo de curto-circuito e perigo de choques elétricos leves

Em caso de danos visíveis nos cabos ou conexões de cabo, existe o 
risco de choques elétricos e danos na parte eletrônica.
►	 Faça um controle visual antes da conexão e da utilização para 

verificar se a pen e os cabos apresentam danos como, por 
ex. uma conexão de cabo com defeito (ver capítulo “5.1 Verifi-
cação da pen”).

►	 Nunca dobre os cabos do produto.

 CUIDADO
Perigo de tropeço em cabos

Existe o risco de tropeçar e ferimentos devido a cabos incorreta-
mente colocados.
►	 Evite puxões bruscos no cabo da pen.
►	 Os cabos devem ser colocados, de modo que ninguém possa 

tropeçar neles ou puxá-los inadvertidamente.

5.1 VERIFICAÇÃO DA PEN
 ► Em caso de anomalias, observe os capítulos “9 Em caso de dúvidas 
e problemas” e “10.1 Garantia”.

 ► Faça uma inspeção visual da pen e não opere a pen se:
– Existem danos exteriores visíveis (por ex., vincos no cabo de 

conexão, componentes soltos na área da conexão do cabo)?
– Há cabos soltos?

 ► Ligue a pen e faça um teste auditivo: existem ruídos de funciona-
mento estranhos ou o ruído de funcionamento é muito alto?

 ► Caso a pen não possa mais ser utilizada com segurança, desative-a 
e entre em contato com um revendedor autorizado. Nunca execute 
reparos ou alterações na pen de forma independente (consulte o 
capítulo “7.1 Inspeção”).

 ► Limpe e desinfete a pen antes e depois de cada tratamento (con-
sulte o Cap. “7 Limpeza e manutenção”).

5.2 APLICAÇÃO DA MANGA DE HIGIENE
Nós recomendamos usar as mangas de higiene dos acessórios. Alter-
nativamente, você pode usar mangas de higiene similares com um diâ-
metro de 20 a 27 mm. Isto corresponde a uma largura de tubo de 
aprox. 30 a 45 mm.
Para aplicar a manga de higiene corretamente:

 ► Desligue a pen.
 ► Meta a manga de higiene completamente sobre o cabo de conexão 
e sobre a pen.

 ► Dobre bem a extremidade da manga de higiene em torno da pen e 
cole-a com firmeza.

Fig. 1: Manga de higiene aplicada
 ► Descarte mangas de higiene usadas após cada tratamento termin-
ado em recipientes, para um devido descarte de peças contamina-
das (ver cap. “8 Descarte”).

5.3 INSERÇÃO OU TROCA DO MÓDULO DE AGULHAS

 AVISO
Perigo de ferimento devido a agulhas

Os ferimentos devido a agulhas contaminadas podem causar a 
transmissão de doenças.
►	 Utilize apenas módulos de agulha originais adequadas dos aces-

sórios para a pen. Graças à membrana de segurança integrada 
destes módulos de agulhas, não é possível entrarem fluídos cor-
porais no motor, nem a passagem de agentes patogênicos pela 
membrana.

►	 Nunca toque na ponta do módulo de agulhas.
►	 Desligue a pen antes de trocar o módulo de agulhas.
►	 Nunca pressione as agulhas para fora do módulo de agulhas.
►	 Na remoção de um módulo de agulhas, certifique-se de que as 

tintas não transbordem do módulo de agulhas para a pen. Remo-
va imediatamente as impurezas da pen limpando.

►	 Depois de retirar um módulo de agulhas utilizado, verifique se as 
agulhas se encontram totalmente recolhidas no módulo de agulhas.

►	 Descarte devidamente os módulos de agulhas usados, que não 
são necessários mais para a aplicação em curso (veja o capítu-
lo “8 Descarte”).

►	 Os módulos de agulhas são fornecidos em uma embalagem es-
terilizada. Estes só devem ser retirados da sua embalagem este-
rilizada imediatamente antes da sua utilização.

►	 Pouse a pen sempre na base da pen, de modo a não assentar o 
módulo de agulhas.

►	 Em caso de ferimentos com uma agulha contaminada, consulte 
um médico.

 ► Desligue a pen.
 ► Insira o módulo de agulha na abertura da pega. Devido aos pontos 
de encaixe nos lados superior e inferior, o módulo de agulha ape-
nas cabe em dois sentidos na abertura oval.

Fig. 2: Inserção do módulo de agulhas

 ► Rode o módulo de agulhas a cerca de 45° no sentido horário. Ao 
girar são sentidos vários pontos de encaixe até o módulo de agulha 
encaixar totalmente.
Agora, o módulo de agulhas assente firmemente na pen.

Fig. 3: Aperto do módulo de agulhas

 ► Verifique se o módulo de agulhas está firmemente assentado pu-
xando levemente.

 ► Para remover o módulo de agulhas, gire-o no sentido anti-horário e 
retire-o da pen.

5.4 PREENCHER MÓDULO DE AGULHA

 AVISO
Perigo de infeções e efeitos secundários devido a tintas de 
micropigmentação inadmissíveis ou contaminadas

A aplicação na pele de tintas de micropigmentação não previstas 
para o tratamento de micropigmentação ou cuja esterilidade ou pro-
priedades antissépticas não podem ser asseguradas pode causar in-
feções ou outros efeitos secundários.
►	 Utilize para o tratamento somente tintas de micropigmentação 

antissépticas e estéreis, ensaiadas e homologadas para a in-
dução na pele humana.

►	 Com relação à seleção das tintas de micropigmentação adequa-
das, observe as diretrizes em vigor no seu país.

►	 Observe as informações acompanhantes sobre as tintas de mi-
cropigmentação usadas.

►	 Para assegurar a esterilidade das substâncias, utilize aplicadores 
adequados durante a introdução das tintas de micropigmentação 
no módulo de agulhas.

 ► Verifique se o módulo de agulhas está corretamente fixado.
 ► Introduza o preparado acompanhante desejado com um aplicador 
adequado que assegura a esterilidade no módulo de agulhas, atra-
vés da abertura para enchimento (1). Neste processo, observe o vo-
lume de enchimento dos módulos de agulhas de cerca de 1 ml.

1

Fig. 4: Enchimento do módulo de agulhas

6 OPERAÇÃO
6.1 AJUSTAR A SALIÊNCIA DA AGULHA

 CUIDADO
Perigo de ferimento devido a excessiva saliência da agulha

Uma excessiva saliência da agulha permite uma elevada profundida-
de de penetração. Se a saliência da agulha e a profundidade de pe-
netração forem demasiado grandes, aumenta o risco para efeitos 
secundários como, por ex., hematomas, eritemas ou edemas (veja o 
capítulo “2.3.2 efeitos secundários”).
►	 Selecione a saliência da agulha em função das características da 

pele do cliente e da área da pele que será tratada.

Para um controle visual melhor se recomenda ajustar a saliência da 
agulha com a pen ligada (veja o capítulo Ligação e desligamento da 
pen no manual de instruções do aparelho de comando em questão).
Siga as instruções do manual de instruções do aparelho de comando 
em questão para configuração da frequência de perfuração (consulte o 
capítulo “Ajuste da frequência de perfuração” no manual de instruções 
do aparelho de comando em questão).

 ► Comute o aparelho de controle para o modo de funcionamento.
 ► Ligue a pen.
 ► Ajuste a saliência da agulha, girando a parte móvel da pen (1).

Um giro de uma marca de graduação na escala mudará a saliência da 
agulha em ± 2,0 mm, dependendo da direção de rotação.

1

Fig. 5: Ajuste da saliência da agulha

7 LIMPEZA E MANUTENÇÃO

ATENÇÃO
Perigo de curto-circuito e perigo de choques elétricos leves

Em caso de danos visíveis nos cabos ou conexões de cabo, existe o 
risco de choques elétricos e danos na parte eletrônica.
►	 Faça um controle visual antes da conexão e da utilização para 

verificar se a pen e os cabos apresentam danos como, por 
ex. uma conexão de cabo com defeito (ver capítulo “5.1 Verifi-
cação da pen”).

►	 Nunca dobre os cabos do produto.

ATENÇÃO
Danos por derrame de líquidos

Se produtos de limpeza ou desinfetantes forem introduzidos no in-
terior da pen, pode ser provocado um curto-circuito. Para além disso, 
os componentes elétricos e mecânicos podem ficar corroídos.
►	 Nunca mergulhe a pen em produtos de limpeza ou desinfetantes.
►	 Nunca limpe a pen em autoclave ou em um banho de ultrassons.

ATENÇÃO
Danos no equipamento devido a produtos de limpeza e desin-
fetantes não autorizados

Produtos de limpeza e desinfetantes que não sejam compatíveis 
com os materiais da pen, podem causar danos na sua superfície.
►	 Utilize exclusivamente produtos de limpeza e desinfetantes autor-

izados conforme as disposições em vigor no país de utilização.
►	 Para a seleção de produtos de limpeza e desinfetantes tenha em 

consideração a compatibilidade entre materiais (veja o capítu-
lo “7.3 Compatibilidades de materiais”).

7.1 INSPEÇÃO
A inspeção e reparos podem ser efetuados somente por revendedores 
autorizados.
A abertura da caixa é proibida (consulte o capítulo “9 Em caso de dúvi-
das e problemas”).

7.2 CONDIÇÕES DE TRANSPORTE E 
ARMAZENAMENTO DA PEN

 ► Retire o módulo de agulhas da pen e puxe o cabo da pen para fora 
da mesma e do equipamento.

 ► Remova a pega desenroscando-a da pen no sentido anti-horário.
 ► Limpe a pen e a pega em caso de sujeira externa e antes de cada 
desinfecção.

 ► Limpeza: Limpe a pen, a pega, o cabo de conexão e a base da pen 
com um pano macio, umedecido com produto de limpeza.

 ► Desinfete a pen e a pega antes e depois de cada tratamento.
 ► Desinfecção: Limpe a pen, a pega, o cabo de conexão e a base da 
pen com um pano macio, umedecido com desinfectante.

7.3 COMPATIBILIDADES DE MATERIAIS
 ► Para a desinfeção da pen, utilize um dos seguintes desinfetantes:

FABRICANTE PRODUTO TEMPO DE ATUAÇÃO

Antiseptica Big Spray “new” 1 até 5 min

Bode Chemie Bacillol 30 s até 1 min

Ecolab Incidin Foam 1 até 2 min

Schülke & Mayr Mikrozid Liquid 1 até 2 min

Com base na compatibilidade de materiais é possível avaliar quais ou-
tros produtos de limpeza e desinfetantes são adequados.
As superfícies da pen são resistentes a:

 ● ácidos fracos (por ex., ácido bórico ≤ 10%, ácido acético ≤ 10%, 
ácido cítrico ≤ 10%)

 ● hidrocarbonetos alifáticos (por ex., pentano, hexano)
 ● etanol;
 ● a maioria dos sais inorgânicos e as suas soluções aquosas (por ex., 

cloreto de sódio, cloreto de cálcio, sulfato de magnésio)
As superfícies da pen não são resistentes a:

 ● ácidos fortes (por ex., ácido clorídrico ≥  20%, ácido sulfúrico 
≥ 50%, ácido nítrico ≥ 15%)

 ● ácidos oxidantes (por ex., ácido peracético)
 ● Soluções alcalinas (por ex., soda cáustica, amoníaco e todas as 

substâncias com um valor pH > 7)
 ● hidrocarbonetos aromáticos/halogenados (por ex., fenol, clorofórmio)
 ● acetona e benzina.

7.4 CONDIÇÕES DE TRANSPORTE E 
ARMAZENAMENTO

ATENÇÃO
Danos devido à queda

Se a pen cair, ela pode ser danificada.
►	 Após cada utilização, pouse a pen na base da pen, para ficar segura.
►	 Caso a pen caia, faça uma verificação visual e de ruídos.
►	 Se a pen apresentar danos visíveis ou alterações de ruído ou não 

funcionar mais como normal, solicite a um revendedor autorizado 
a sua verificação.

►	 Transporte a pen e seus acessórios somente na sua embalagem 
original.

 ► Armazene a pen e os acessórios sempre sob as seguintes con-
dições:

Temperatura ambiente -10 °C até +40 °C 

Umidade relativa do ar 10% até 90% 

Pressão do ar 500 hPa até 1070 hPa 

8 DESCARTE
 ► Descarte o produto marcado com a identificação ao 

lado conforme os regulamentos aplicáveis a aparelhos 
eletrônicos usados. Se necessário, consulte o revende-
dor autorizado ou as autoridades competentes sobre os 
regulamentos aplicáveis.

 ► Providencie recipientes no local de trabalho, para o descarte corre-
to de componentes contaminados.

 ► Descarte usados ou com defeito, módulos de agulhas bem como 
módulos de agulhas com a embalagem danificada em um recipien-
te resistente à perfuração (contêiner Sharps), de acordo com os re-
gulamentos em vigor no seu país.

9 EM CASO DE DÚVIDAS E PROBLEMAS
No caso de falhas de funcionamento não listadas e/ou de dúvidas ou 
reclamações, entre em contato com o seu revendedor autorizado.
FALHA/ 
MENSAGEM ERRO RAZÃO RESOLUÇÃO

Nenhum mo-
vimento da 
agulha quan-
do montado 
módulo de 
agulhas 

Nenhuma 
alimen-
tação de 
tensão para 
a pen

Conexão sele-
cionada incor-
retamente da 
pen

Verifique os ajustes 
no aparelho de co-
mando ou a conexão 
da pen (a seleção de 
canal deve ser a mes-
ma da conexão da 
pen). Se necessário, 
mude de I para II ou 
substitua a peça de 
mão.

Saliência 
inicial da 
agulha mui-
to grande 
para o nú-
mero de 
perfu-
rações se-
lecionado

Se a saliência 
da agulha for 
muito grande e 
o número de 
perfurações 
for muito pe-
queno, pode 
acontecer que 
a agulha não 
se movimente, 
o motor não 
funciona

Selecionar uma sa-
liência da agulha me-
nor e/ou aumentar o 
número de perfu-
rações no aparelho 
de comando. Se um 
movimento da agulha 
for reconhecível, rea-
juste os valores en-
quanto a pen estiver 
funcionando ao seu 
gosto.

Colagem da 
carcaça fal-
hou

As peças 
da máquina 
em movi-
mento po-
dem ser to-
cadas

Colagem fal-
hou

Interrompa o trata-
mento imediatamen-
te e entre em contato 
com o revendedor, 
pois a falha só pode 
ser corrigida pelo fa-
bricante.

10 DECLARAÇÕES DO FABRICANTE
10.1 GARANTIA
Com esta pen, você adquiriu um produto de alta qualidade.
Ao produto aplica-se a garantia legal de 2 anos, com relação a falhas 
de funcionamento, causadas por erros de material ou defeitos de fabri-
cação.
Não nos responsabilizamos pelos seguintes danos:

 ● Danos e danos consequenciais, causados por uma utilização não 
conforme a finalidade prevista ou por uma inobservância do manual 
de instruções

 ● Danos causados pela penetração de líquidos ou sujeira no interior da 
pen.

10.2 EDECLARAÇÃO DE INCORPORAÇÃ
Declaração de incorporação no âmbito da diretriz respeitante às máqui-
nas 2006/42/CE, Anexo II 1B (Regulamentos de fornecimento de 
máquinas (segurança) de 2008):
Fabricante: MT.DERM GmbH

Blohmstraße 37-61
12307 Berlin, Germany

Representante da compilação da docu-
mentação técnica relevante (UE):

Dr. Andreas Pachten 
MT.DERM GmbH
Blohmstraße 37-61
12307 Berlin, Germany

Designação do produto: Pen para micropigmentação 
Nome do produto: Hawk PEN Artyst H2
Referência de artigo: CB5106*

* Variável para variações de cores 

O fabricante declara que os produtos acima mencionados são quase-
máquinas no âmbito da diretriz respeitante às máquinas. Os produtos 
está previsto exclusivamente para a montagem em uma máquina ou 
quase-máquina prevista, e, por isso, ainda não cumprem todos os requi-
sitos da diretriz respeitante às máquinas.
Requisitos essenciais aplicados ou observados da diretriz respeitante 
às máquinas/regulamentos de fornecimento de máquinas:  
1.1.2; 1.1.3; 1.1.5; 1.1.6; 1.2.2; 1.2.4.3; 1.2.6; 1.3.1; 1.3.2; 1.3.3; 1.3.4; 
1.3.7; 1.3.8; 1.3.8.1; 1.3.9; 1.4.1; 1.5.1; 1.5.2; 1.5.4; 1.5.5; 1.5.6; 1.5.8; 
1.5.9; 1.5.10; 1.5.11; 1.5.13; 1.6.1; 1.6.3; 1.6.4; 1.7.1; 1.7.1.1; 1.7.2; 
1.7.3; 1.7.4; 1.7.4.1; 1.7.4.2; 1.7.4.3; 2.1.1; 2.1.2; 2.2.1; 2.2.1.1
A documentação técnica especial foi criada de acordo com o Anexo VII, 
Parte B. O responsável pela compilação da documentação técnica obri-
ga-se a transmitir esta mesma documentação às autoridades nacionais 
sob pedido fundamentado. A transmissão é efetuada por correio, em 
papel, ou em um suporte de dados eletrônico. A colocação em serviço 
do produto está proibida até que se tenha determinado que a máquina, 
na qual está montado o produto acima mencionado, cumpre todos os 
requisitos essenciais da diretriz respeitante às máquinas.
O produto acima mencionado cumpre os requisitos das seguintes dire-
tivas pertinentes:

UE Reino Unido

Diretriz CEM 
2014/30/UE

Regulamentos de compatibilidade eletromagnética 
2016

Diretriz REEE 
2012/19/UE

Regulamentos de Resíduos de Equipamentos Elétricos 
e Eletrônicos de 2013

Diretriz RoHS 
2011/65/UE

A Restrição do Uso de Certas Substâncias Perigosas em Re-
gulamentos de Equipamentos Elétricos e Eletrônicos de 2012

Foram aplicadas os seguintes padrões harmonizados:

EN 60335-1: 2012-10  
+ AC:2014 + A11:2014  
+ A13:2017 + A1:2019  
+ A2:2019 + A14:2019

Segurança de equipamentos elétricos 
para uso doméstico e finalidades se-
melhantes – Parte 1: Requisitos gerais

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

Requisitos CEM a equipamentos de 
uso doméstico, ferramentas elétricas e 
equipamentos elétricos semelhantes – 
Parte 1: Emissões parasitas

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

Requisitos CEM a equipamentos de 
uso doméstico, ferramentas elétricas e 
equipamentos elétricos semelhantes – 
Parte 2: Resistência a interferências – 
Padrão da família de produtos 

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

Compatibilidade eletromagnética 
(EMC) – Parte 3-2: Valores limite – 
Valores limite para correntes harmôni-
cas (corrente de entrada do dispositivo 
≤16 A por condutor) 

EN 61000-3-3:2013 Compatibilidade eletromagnética 
(EMC) – Parte 3-3: Valores limites – 
Limitação de mudanças de tensão, flu-
tuações de tensão e oscilação em re-
des públicas de alimentação de baixa 
tensão para dispositivos com uma cor-
rente nominal de ≤16 A por condutor 
que não estão sujeitos a qualquer re-
quisitos especiais de conexão 

EN ISO 12100:2010 Princípios gerais de concepção Avali-
ação e redução dos riscos

A presente declaração é entregue em nome do fabricante por:
Berlin, 18/06/2021, Jörn Kluge
 
 

_______________________________________
(Assinatura do GF ou seu representante autorizado)


