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1 ALLGEMEINE HINWEISE

1.1 Kurzbeschreibung des Gerates

Bei XCELLARISPRO TWIST handelt es sich um ein Behandlungssystem fur das Micro-
needling. Es besteht aus einem Handstlck und einem Steuergerat.

Das System wird durch sterile Nadelmodule als Verbrauchsmaterial erganzt.

Das motorbetriebene Handstlck erzeugt einen Hub an einem austauschbaren Na-
delmodul, sodass dessen Nadelspitzen in die Haut des Patienten eindringen konnen.
Mittels des Steuergerates kann die Hubfrequenz eingestellt werden.

Optional kann das Handstlck mittels FuBtaster ein- und ausgeschaltet werden.
1.2 Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung beschr*eibt die sichere und bestimmungsgemaRe An-
wendung des Gerates und dient zur VerhUtung von Gefahren. Sie muss von allen, die
dieses Gerat installieren, verwenden, pflegen, warten und kontrollieren, vor Inbe-
triebnahme / Gebrauch vollstdndig gelesen und beachtet werden.

Diese Gebrauchsanweisung ist Bestandteil des Gerates und muss dem Anwender
standig zur VerfUgung stehen. Bei Weitergabe des Gerates an Dritte ist sie mit dem
Gerat zu Ubergeben.

FUr den sicheren Betrieb des Gerates beachten Sie bitte aufRerdem

- die Gebrauchsanweisung fur die zugehorigen Nadelmodule

- Sicherheitsdatenblatter zu Desinfektions- und Reinigungsmitteln

- Gesetzliche Bestimmungen zur Arbeitsplatzsicherheit und zum
Microneedling

1.3 Darstellung der Warnhinweise in dieser Gebrauchsanweisung
Allgemeines Warnzeichen, kennzeichnet eine Gefahr, die zu Verletzung oder
Tod fuhren kann, wenn die Gefahr nicht vermieden wird

A oder kennzeichnet maégliche Risiken, die zu Schaden an Umwelt,

Sachwerten oder Ausrlstung fuhren kénnen, wenn die Gefahr nicht
vermieden wird

Kennzeichnet eine Gefahr durch spannungsfuhrende Bauteile

Verletzungsgefahr durch spitzen Gegenstand



1.4 Haftungsbeschrankung

Dieses Gerat darf nur von autorisiertem, sachkundigen Fachpersonal und nur fur
die in dieser Bedienungsanweisung genannten Zwecke betrieben werden! Details
finden sich im Kapitel 2.2 ,Indikationen” und Kapitel 2.3 ,Anwendergruppe”.

Die Anwendung des Gerates und die damit verbundenen Risiken werden in einer
Schulung vermittelt.

Der Anwender ist verpflichtet, die Grundsatze von Sauberkeit und Hygiene einzuhal-
ten und nur mit sterilen bzw. desinfizierten Arbeitsmaterialien zu arbeiten. Dies bein-
haltet explizit die einmalige Verwendung steriler Nadelmodule. Weitere Informatio-
nen sind im Kapitel 2.5 ,Wichtige Hygiene- und Sicherheitshinweise" aufgefuhrt.

Die Kontraindikationen sind ohne Ausnahme zu beachten. Bitte berUcksichtigen Sie
Kapitel 2.7 ,Kontraindikationen und Nebenwirkungen®.

Informieren Sie die Patienten vor jeder Anwendung Uber mogliche Risiken.

Die Verwendung des Gerats ist ausschlieBlich in Kombination mit den zugehdrigen
Original-Nadelmodulen der Dermaroller GmbH erlaubt.

FUr eine von dieser Gebrauchsanweisung abweichende Inbetriebnahme oder Ver-
wendung des Gerates und deren Folgen Ubernimmt der Hersteller keine Haftung!

1.5 Anderungen am Gerit und Technischer Fortschritt

pieses Gerat darf vom Anwender in keiner Weise verandert werden! Jede
A Anderung am Gerat beinhaltet das Risiko von Verletzungen bis hin zum
Tode, z.B. durch einen elektrischen Schlag.

Der Hersteller behalt sich Anderungen im Sinne des technischen Fortschrittes vor.

2 WICHTIGE ANWENDUNGS- UND SICHERHEITSINFORMATIONEN

21 Zweckbestimmung

Zweckbestimmung fur das System ,XCELLARISPRO TWIST und XCP Nadelmodule*
ist die
Minimal-invasive Perforation der Epidermis / Dermis (Microneedling)

Durch die Microneedling-Behandlung werden Epidermis und bei langeren Nadeln
auch die Dermis minimal-invasiv punktiert, ohne dass die Haut dabei offene Wun-
den davontragt. Dadurch kann die epitheliale Funktion innerhalb kurzester Zeit
wiederhergestellt werden, was eine sehr kurze Regenerationsphase bewirkt. Die
Mikropunktionen bewirken u.a. eine zunehmende Kollagenproduktion in der Haut.
Der Wirkmechanismus wird ,Perkutane Kollageninduktion” (PCl) oder
"Collagen-Induktions-Therapie" (CIT) genannt.



2.2 Indikationen

Medizinische Indikation:

Behandlung krankheits- und verletzungsbedingter Hautveranderungen, insbeson-
dere atropher und hypotropher Narben (z.B. Aknenarben) sowie reifer hypertropher
Narben am gesamten Kérper; Behandlung von Striae distensae.

Nicht-medizinische Indikation:

Stimulation der Kollagenproduktion mit dem Ziel der Verminderung der Zeichen
von Hautalterung / Falten und der allgemeinen Hautstraffung im Gesicht, Hals, De-
kolleté oder am Korper.

Daruberhinaus ist der . XCELLARISPRO TWIST und XCP Nadelmodule” geeignet zur
Perforation der Hautoberflache zur Einschleusung von Substanzen / Wirkstoffen,
deren Sicherheit in geeigneten Studien fur die jeweilige Anwendung nachgewiesen
wurde.

2.3 Anwender und empfohlene Nadellange

Medizinische Indikation:

Die Anwendung im Rahmen einer medizinischen Indikation ist qualifiziertem
medizinischen Fachpersonal vorbehalten. Je nach Narbentyp, -schwere und zu
behandelndem Hautareal wahlt der Anwender die Nadellange bis zur Maximallan-
ge von 2,5 mm. Um Nebenwirkungen zu minimieren, ist dabei am Handstlck des
Microneedling-Gerates XCELLARISPRO TWIST stets die kUrzest mégliche Nadellan-
ge einzustellen bei der eine gleichmaBige Rétung erreicht wird oder oberflachliche
Punktblutungen auftreten.

Nicht-medizinische Indikation:

Im Rahmen einer nicht-medizinischen Indikation durfen auch nicht-medizinische
professionelle Anwender wie z.B. ausgebildete Kosmetiker das Medizinprodukt an-
wenden. Fur diesen Anwenderkreis empfehlen wir, unter einer Nadellange von 1,5
mm zu bleiben und die Nadellange am Handstlck des Microneedling-Gerates
XCELLARISPRO TWIST stets so zu wahlen, dass die behandelte Hautflache
gleichmaBig leicht gerdtet ist, es jedoch nicht zu Blutungen kommt.
Informationen zum sicheren Einstellung der Nadellange finden Sie in Punkt 4.2.3.

Bitte Uberprufen Sie Ihre nationalen Vorschriften, bevor Sie das Gerat
verwenden.

2.4 Anwendbarkeit

Hauttypen
Die Behandlung mit dem XCELLARISPRO TWIST ist fur alle Hauttypen nach Fitzpa-
trick (I-VI) und alle Narbentiefen (I-1V) geeignet.

Alter

Die vorliegenden klinischen Studienergebnisse wurden Uberwiegend mit erwach-
senen Probanden erzielt. FUr die Behandlung wird daher die Altersempfehlung ,ab
18 Jahre" gegeben. Es gibt jedoch keine Hinweise darauf, dass die Behandlung bei
Jugendlichen erhéhte Risiken fur die Sicherheit bedeutet.



Fur die Behandlung von Brandnarben bei Kindern mit dem manuellen Medizin-
produkt ,Dermaroller MC" der Dermaroller GmbH liegen aussagekraftige klinische
Daten vor, die die Sicherheit der Anwendung auch unter 18 Jahren belegen.

Korperteile, an denen der XCELLARISPRO TWIST angewandt wird
Grundsatzlich ist der XCELLARISPRO TWIST auf fast allen Hautarealen anwendbar.
Ausnahmen werden unter ,2.7 Kontraindikationen" beschrieben.

2.5 Vorgesehene Nutzungsumgebung
Parameter Vorgesehene Umgebungsbedingungen [Bemerkung
Benutzungsorte| Klinik / OP und Brandnarben-
andere Behandlungsraume behandlungen finden
. . . in OPs statt
e Arztpraxis, Heilpraxis (Raumklasse ).
* Andere Raume mit fur die
Benutzung geeigneten
Sauberkeits- und Hygienevorschriften
Hygienische * Geschlossene Fenster OFP:

Bedingungen

¢ Keine Luftschleusen erforderlich
* Flachen- und Geratedesinfektion

* Angemessenes Personalverhalten und
Kleidung

* Einmalhandschuhe

Raumlufttechnische
\Versorgung wie Raum-
klasse A (TAV-Decke).
Sterilisierte Bekleidung
inkl. Mundschutz.

Seh-
bedingungen

e Umgebungshelligkeit mind. 300 Lux,
Arbeitsbereich mind. 750 Lux

* Sehdistanz 30 cm bis 100 cm
e Betrachtungswinkel: normal bis * 30°

Physikalische
Umgebungs-
bedingungen
(Temperatur,
Luftfeuchtigkeit,
Druck, Schall,
Vibration)

* Raumtemperatur 10 — 35 °C,

e Luftfeuchtigkeit 30 — 75%,
keine Kondensation

e |uftdruck 500 -1080 hPa

e Hintergrund-Schallpegel:

<70 dB(A) im Bereich von
100 Hz bis 8 kHz

e keine oder geringe Vibrationen am
Standplatz

Der XCELLARISPRO TWIST ist nicht zur
Verwendung in einer sauerstoffreichen

Umgebung vorgesehen.

Elektrische Sicherheit
fur SG/HS bis 75% LF
gegeben. (Integritat der
Sterilbeutel fUr NM ist
bei 30 - 60% gegeben.)




2.6

Sicherheitshinweise und VorsichtsmaBnahmen fir den Betrieb

Microneedling muss unter keimarmen Bedingungen und in hygienisch
geeigneten Behandlungsraumen bei ausreichender Beleuchtung durchge
fUhrt werden.

Das Gerat muss gemaf dieser Gebrauchsanweisung verwendet und gewar-
tet werden.

Das Medizinprodukt XCELLARISPRO TWIST darf ausschlieRlich mit dem
dazugehdrigen, autorisierten Zubehor (z.B. Adapter, FuBBschalter) und Ver-
brauchsmaterial (Nadelmodule) verwendet werden: Bei Nichtbeachtung
kénnen Anwender oder Patient gefahrdet werden. Dieses Gerat und das Zu
behdr darf ohne Erlaubnis des Herstellers nicht verandert werden.

Prufen Sie vor jeder Anwendung Steuergerat, Handstlck und Zubehor auf
Beschadigungen! Bei Verdacht auf Beschadigungen darf das Gerat keines
falls selbst repariert werden; nur ein autorisierter Fachhandler darf eine Re
paratur vornehmen. Werkstatten werden auf Anfrage vom Hersteller ge
nannt.

Bei durchgehender Benutzung in der hoéchsten Betriebsfrequenz von 150
[Hz] ist je Anwender und Tag eine Benutzung von 4 Behandlungen mit je 20
Behandlungsminuten in der zu Grunde gelegten Gebrauchstauglichkeits
prufung vorgegeben.

Um das Risiko eines elektrischen Schlages zu vermeiden, darf dieses Gerat
nur an einem Versorgungsnetz mit Schutzleiter betrieben werden.

Durch Ziehen des Netzsteckers wird das Gerat vom Versorgungsnetz ge-
trennt. Stellen Sie das Gerat daher so auf, dass der Netzstecker jederzeit gut
zuganglich ist. Auch der Netzschalter muss immer gut zuganglich sein.

Schalten Sie das Steuergerat nur ein, wenn Sie das Motorhandstuck sicher in
der Hand halten oder wenn es sich in der HandstUckablage befindet.

Wechseln Sie das Nadelmodul nur, wenn das Handstlick ausgeschaltet ist.

Schalten Sie das Gerat sofort aus, wenn sich das Nadelmodul 16st
oder der Motor blockiert.

A Achtung: Das Handstlck konnte Uber 43 °C warm werden, wenn das

Gerat Uber einen sehr langeren Zeitraum bei hohen Umgebungs-
temperaturen und hohen Stichfrequenz betrieben wird.
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Das Gehause darf vom Anwender niemals geoffnet werden.
Entfernen Sie auch keine Abdeckungen von Steuergerat,
Handstlck oder FuBschalter - es besteht die Gefahr eines
elektrischen Schlages, da einige Geratekomponenten
spannungsfuhrend sind.

Bitte berUhren Sie den Stecker und den Patienten nie
gleichzeitig!

BerUhren Sie niemals bei laufendem Handstlcks die Nadelspitzen
bzw. Modulspitzen — es besteht Verletzungsgefahr!

Die Nadelmodule muUssen nach Gebrauch umgehend und mit be
sonderer Sorgfalt ausgetauscht werden -

es besteht Verletzungsgefahr!

Alle Nadeln des Nadelmoduls mussen im ausgebauten Zustand voll
standig in das Modul eingezogen sein.

Einschrankung der Funktion durch elektromagnetische Stérungen

Mobile Kommunikationseinrichtungen (Mobiltelefone,
WLAN-Router etc.) kdnnen durch die Aussendung elektromagneti
scher Strahlen die korrekte Funktionsweise des Gerates
beeintrachtigen.

A\
A\

Achtung: Um das RISIKO eines elektrischen Schlages zu
vermeiden, darf dieses Gerat nur an ein VERSORGUNGS-
NETZ mit Schutzleiter angeschlossen werden.

2.7

Verwenden Sie keine mobilen / tragbaren Kommunikationsgerate in der
Nahe des Gerates. Stellen Sie das Gerat daher stets so auf, dass die empfoh-
lenen Schutzabstande zu potentiellen Stérquellen eingehalten werden. Bitte
beachten Sie Kapitel 10.5 ,,Empfohlene Schutzabstande zu tragbaren und
mobilen HF Kommunikationseinrichtungen®.

Weisen Sie auch Patienten auf die Moglichkeit solcher Stérungen hin.

Wichtige Hygienehinweise

Durch eine Microneedling-Behandlung kénnen Infektionskrankheiten Gbertragen
werden, wenn die erforderlichen Hygienestandards nicht eingehalten werden. Eine
unsachgemafRe Handhabung kann zu Verletzungen von Anwender oder Patient fUh-
ren. Daher sind die nachfolgenden Hygienehinweise unbedingt zu beachten.



Die Anwendung muss unter keimarmen Bedingungen und in hygienisch
geeigneten Behandlungsraumen bei ausreichender Beleuchtung durchge-
fUhrt werden.

Aus Sicherheitsgrinden mussen wahrend der Behandlung undurchlassige
Einmalhandschuhe aus Nitril oder Latex getragen werden. Die Handschuhe
sind vor und regelmafig wahrend der Behandlung mit 70 % Isopropanol

zu desinfizieren. Zur Verringerung des Infektionsrisikos fur Patienten und
Behandler sollten Sie einen Einmal-Mund-Nasen-Schutz (nach EN 14683
Typ II) und eine Schutzbrille (nach DIN EN 116) tragen.

Als zusatzliche HygienemafBnahme kdnnen Einmalschlauchhullen fur das
Handstuck und Verbindungskabel und eine transparente Abdeckung fur das
Steuergerat verwendet werden.

Vor und nach jedem Gebrauch: Reinigen Sie das Gerat gemaf den An
weisungen. Verhindern Sie das Eindringen von FlUssigkeit in das Steuerge-
rat. Die elektronischen Komponenten konnten durch das Eindringen von
FlUssigkeit zerstort werden. Vor der Reinigung ist der Netzstecker zu ziehen.
Bitte beachten sie Kapitel 5 ,Geratepflege, Reinigung und Desinfektion®.

Eine Kontamination des Handstuck-Innenraums durch zurucklaufende
FlUssigkeiten ist durch die Konstruktion des Nadelmoduls ausgeschlossen.
Sollte es dennoch zu einer auBeren Verunreinigung kommen, so ist der
Betrieb unverzuglich zu unterbrechen und eine geeignete Reinigung /
Desinfektion vorzunehmen.

Beim Einsetzen der Nadelmodule in das Handstlck ist darauf zu achten,
dass das Verbrauchsmaterial nicht im vorderen Bereich (Nadel bzw. Modul-
spitze) angefasst wird. Auch wahrend der Anwendung ist darauf zu achten,
dass Verbrauchsmaterial nicht versehentlich mit kontaminierten Gegen-
standen, z.B. mit der Kleidung, in BerUhrung kommt. Kontaminierte Nadel-
module mussen umgehend ausgetauscht werden.

Bitte beachten Sie auf3erdem die Gebrauchsanweisung fur die zugehdrigen
Nadelmodule.

Achtung: Eine Verletzung mit einer kontaminierten Nadel kann die

A Ubertragung von gefahrlichen Krankheiten zur Folge haben. In dem
Fall, dass eine solche Verletzung auftritt, sollte sofort ein Arzt aufge-
sucht werden.

Die BerUuhrung der frisch punktierten Haut sollte generell vermieden
werden.




2.8 Kontraindikationen und Nebenwirkungen

Die nachfolgend aufgefuhrten Kontraindikationen und Nebenwirkungen werden in
der klinischen Fachliteratur fur Microneedling-Behandlungen beschrieben.

Sollten beim Anwender auch nur die geringsten Zweifel bestehen, dass die Sicher-
heit des Patienten, beispielsweise aufgrund von Begleiterkrankungen, nicht gewahr-
leistet werden kann, ist die Behandlung zu unterlassen bzw. einzustellen.

Bitte beachten Sie, dass alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfalle dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Landes,
in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden sind (siehe
Abschnitt 7.3).

2.8.1 Kontraindikationen

In den folgenden Fallen ist eine Microneedling-Behandlung kontraindiziert

Behandlung von Schleimhaut oder Augen

A Behandlung von Hautarealen mit Hautkrebs

Patienten mit Keloiden oder mit einer Krankengeschichte von
Keloiden

Aus Vorsichtsgrinden sollte eine Microneedling Behandlung bei Vorliegen eines der
folgenden Punkte nur auf ausdrucklichen arztlichen Rat durchgefuhrt werden:

° aktiver Herpes simplex, Hautinfektionen, erhabene Leberflecken, Warzen,
Photokeratosen (ausgenommen ist die gezielte Behandlung von Photokera
tosen im Rahmen der Photodynamischen Therapie)

° erhéhte Blutungsneigung oder Wundheilungsstérungen, z.B. durch unkont
rollierten Diabetes mellitus

° Anti-Koagulantien-Therapie, Chemotherapie, Strahlentherapie, hohe Korti
sondosen

° Frauen, die eine Schwangerschaft planen, Schwangere und Stillende

° Kinder und Jugendliche: Die vorliegenden klinischen Studienergebnisse

wurden Uberwiegend mit erwachsenen Probanden erzielt. FUr die Behand-
lung wird daher die Altersempfehlung "ab 18 Jahre" gegeben. Es gibt jedoch
keine Hinweise darauf, dass die Behandlung bei Jugendlichen erhdhte Risi-
ken fur die Sicherheit bedeutet.

Im Zweifelsfall muss VOR einer asthetischen Anwendung IMMER
ein Arzt konsultiert werden.

° Die Verwendung von topischen Produkten / Wirkstoffen in Verbindung mit
einem Microneedling ist nur zulassig, wenn die Sicherheit dieser Produkte
fUr die jeweilige Anwendung in geeigneten Studien nachgewiesen wurde.
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2.8.2 Nebenwirkungen

Verglichen mit anderen Methoden der Narbenbehandlung, z.B. durch Laserlicht,
sind Nebenwirkungen beim Microneedling selten und fallen in der Regel milde aus.

Bekannte transiente Begleiterscheinungen der Anwendung
° Schmerz, Rotung, Schwellung der behandelten Hautareale

. Mikroblutungen (,Bluttau”) fur Minuten

Unerwiinschte Nebenwirkungen

o Infektionen nach unzureichender Hautdesinfektion

° EntzUndungsreaktion (durch Pyrogene)

° Transiente Pigmentstérungen

° Narbenbildung bei Neigung zu Keloidbildung

° Granulombildung nach Einbringung von Substanzen bei der Microneedling-
Behandlung

Grundsatzlich sollten frisch behandelte Hautareale fUr mindestens 8 Tage vor UV-
und Sonneneinstrahlung geschutzt werden, z.B. durch Anwendung einer Sonnen-
schutzcreme mit Lichtschutzfaktor 50.

é Im Zweifelsfall muss immer ein Arzt konsultiert werden.




3 LIEFERUMFANG, ZUBEHOR, ERSATZTEILE, VERBRAUCHSMATERIAL
3.1 Lieferumfang

Steuergerat, Stromkabel mit Netzteil (landerspezifische Stromkabel nach Anfrage),
Handstlck mit Anschlusskabel zugehoérig zum Steuergerat, Ful3schalter mit An-
schlusskabel, Gebrauchsanleitung, Prufprotokoll der sicherheitstechnischen Pro-
duktkontrolle.

Die sterilen Nadelmodule als Verbrauchsmaterial sind nicht im Lieferumfang enthal-
ten. Sie kdbnnen Uber den Fachhandler bestellt werden. Das Nadelmodul ist als sepa-
rates Medizinprodukt gefUhrt und ist als berUhrendes Anwendungsteil vorgesehen.

L3 &



3.2 Zubehor, Ersatzteile, Verbrauchsmaterial

(berthrendes Anwendungsteil)

Art. Nr. Beschreibung Stuck / VE

\VK-2000.002.01 Steuergerat XCELLARISPRO TWIST 1
(inkl. Kaltgerate-Zuleitung EU)

\VK-2000.003.01 HandstlUck XCELLARISPRO (Anwendungsteil 1
Typ B — zugehorig zum Steuergerat)

VK-2000.004.01 FuBschalter 1

\VK-2000.005.01 Stromkabel UK (optional) 1

\VK-2000.006.01 Stromkabel USA (optional) 1

\VK-2000.007.01 Stromkabel AUS (optional) 1

Verbrauchsmaterial

NM-615-XCP Nadelmodul 1,5 mm 5
(berhrendes Anwendungsteil)

NM-625-XCP Nadelmodul 2,5 mm 5

FUr samtliche AnschlUsse sind ausschlief3lich die mitgelieferten Kabel zu verwenden.




4

4.1

4.1.1

INBETRIEBNAHME, BEDIENUNG UND AUBERBETRIEBNAHME

Steuergerat

XCELLARISPRO TWIST

Vorderansicht mit Bedien-
und Kontrollelementen

Unteransichtansicht

Ruckansicht

Inbetriebnahme

FUhren Sie vor der ersten Inbetriebnahme des Gerates eine

Sichtkontrolle durch, um evtl. Transportschaden feststellen zu konnen. Bitte
bewahren Sie die Verpackung wahrend der Nutzungsdauer des Gerates
auf. Das Gerat darf nur in der Originalverpackung oder einer gleichwertigen
Verpackung transportiert oder gelagert werden.

Vor Inbetriebnahme muss das Gerat sich an die Raumtemperatur anpassen,
da sonst die entstehende Kondensation die Elektronik beschadigen kann.
Benutzen Sie das Gerat nur in Innenraumen bei einer Raumtemperatur von
10 °C - 35 °C. Warten Sie bei 10 °C Temperaturunterschied mindestens drei
Stunden mit der Inbetriebnahme.

Stellen Sie das Gerat immer auf eine feste, ebene Unterlage (Tischgerat).

14



° Die Anschlussbuchsen fur Stromkabel und Handstlck sind an der Gerate-
RUckseite und mussen stets zuganglich sein.

o Das Gerat darf nur mit einem originalen XCELLARISPRO Stromkabel be
trieben werden. Die Netzspannung muss mit der auf dem Aufdruck des Ge-
rates ausgewiesenen Primarspannung Ubereinstimmen!

o Durch die Verbindung mit dem angeschlossenen Stromkabel wird das Gerat
betriebsbereit. Wenn das Gerat an den Strom angeschlossen ist, leuchtet ein
Licht im Netzteil auf.

A Bitte berUhren Sie den Stecker und den Patienten nie gleichzeitig!

4.1.2 Aufstellung und Vorbereitung des Gerates

‘_—:i e —

=

Handstlck —~Fulschalter (optional)

Netzteilanschluss
RuUckansicht mit AnschlUssen

1. Stellen Sie das Gerat auf einer festen Oberflache so auf, dass die LUftungs-
schlitze nicht verdeckt sind.

2. Sofern Sie Uber einen FuBschalter verflUgen, stecken Sie den Stecker des
FuBschalters in die rechte Buchse.

3. Verbinden Sie das dunne Kabel vom Netzteil mit der unteren Buchse am

Steuergerat und das Netzkabel vom Netzteil mit einer Steckdose Verbinden
Sie das Netzteilkabel mit der Kaltstromleitung und schlieen Sie das Gerat

mit dem Endstecker an die Netzspannung (Steckdose) an. Wenn das Gerat

an den Strom angeschlossen ist, leuchtet ein Licht im Netzteil auf.

4. Uberprufen Sie vor dem AnschlieBen des Handstulicks an die Steuereinheit,
dass der Drehknopf sich auf dem Display in der Position OFF (ausgeschaltet)
befindet. Befestigen Sie die Verbindungsleitung des Handstuckes mit der
linken Buchse des TWIST Steuergerates und stecken Sie sie fest (siehe Bild
oben).



5. Positionieren Sie das Gerat so, dass die Bedienelemente einfach zu er-

reichen sind und das Kabel zum Handstlck entspannt im Arbeitsbereich ge
fuhrt werden kann.

6. Der Patient ist in Ruheposition, sitzend oder liegend, zu behandeln.

Patient

7. Der Hauptschalter ist in den Drehknopf an der Vorderseite des Gerats
integriert. Drehen Sie diesen Knopf nach rechts oder links, um das Gerat ein-
und auszuschalten. Schalten Sie das Steuergerat nur ein, wenn Sie das
Motorhandstlck sicher in der Hand halten.

C PRO
XI LLARISH

Ein gefahrloser Betrieb ist nicht garantiert:

wenn das Gerat bzw. das Zubehor sichtbare Beschadigungen
j aufweisen, wenn das Gerat nicht ordnungsgeman arbeitet,

nach langerer Lagerung unter ungeeigneten Lagerbedingungen,

bei Transportschaden nach unsachgemafBem Transport.

In diesen Fallen sollte das Gerat grundsatzlich dem autorisierten Fachhandler zur

Uberprafung und Weiterleitung an eine Fachwerkstatt oder den Hersteller
Ubergeben werden.
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4.2 Handstlick und Nadelmodul

421 Allgemeines zum Handstick

Ay
7

Das Handstuck ist das Anwendungsteil (Typ B), in dem die patientenberUhrende Na-
delmodule (sterile Verbrauchsmaterialien) zum Microneedling eingesetzt werden. Es
ist Uber ein Kabel mit der Steuereinheit verbunden. Siehe Punkt 4.1.2 zum Anschlie-
Ben des Handstucks.

Uberprufen Sie vor dem AnschlieBen des Handstlicks an die Steuer
einheit, dass der Drehknopf sich auf dem Display in der Position OFF
(ausgeschaltet) befindet.

AnschlieBend kdnnen Sie ein neues steriles Nadelmodul am Handstlck einsetzen.
Siehe folgende Punkte 4.2.2 und 4.2.3.

422 Allgemeines zum Nadelmodul (Verbrauchsmaterial)

Die Nadelmodule sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie

werden in sterilem Zustand und einzeln steril verpackt geliefert.
A Bewahren Sie die Module bis zur Verwendung in der

Originalverpackung auf.

Entnehmen Sie das Nadelmodul erst direkt vor Gebrauch der Steril-

verpackung.

° Beachten Sie vor Verwendung des Nadelmoduls unbedingt Kapitel 2.7
~Wichtige Hygienehinweise" und die Nadelmodul-Gebrauchsanweisung.

° Die Kennzeichnung (Etikett) der Nadelmodule enthalt Lotnummer,
Herstellungs- und Verwendbarkeitsdatum. Die Lotnummer dient zur
eindeutigen Identifizierung der Herstellungscharge und muss in der
Patientenakte vermerkt werden. Diese Nummer muss dem Hersteller im
Reklamationsfall mitgeteilt werden.

° In Verbindung mit dem HandstlUck XCELLARISPRO durfen nur Original
Nadelmodule des Typs ,NM-6xx-XCP* der Dermaroller GmbH
(z.B. NM-625-XCP) verwendet werden.




ACHTUNG! Das HandstlUck muss ausgeschaltet und auf,0,0"

Technisch bedingt kdnnen im Einzellfall beim Einbau des
Nadelmoduls in das HandstUck die Nadeln herausgeschoben

werden und es besteht Verletzungsgefahr.

gestellt sein, bevor das Nadelmodul montiert/ demontiert wird.

Halten Sie die Nadelmodulspitze immer nach unten und vom Korper weg.

4.2.3 Montage des Nadelmoduls auf dem Handstuick

1. Nehmen Sie das Nadelmodul erst unmittelbar vor Gebrauch aus der

Verpackung. Stellen Sie sicher, dass der Sterilbeutel nicht beschadigt oder

zerrissen ist.

Verwenden Sie NIE ein Nadelmodul dessen Sterilbeutel beschadigt ist oder

bei dem das Verwendbarkeitsdatum Uberschritten wurde.

2. Das Handstlck muss ausgeschaltet und auf ,0,0“ gestellt sein, bevor das
Nadelmodul montiert wird. Halten Sie das HandstlUcks am Rohr oberhalb
der Klappe mit der einen Hand und 6ffnen Sie sie mit dem Daumen der

anderen Hand.

A

3. Setzen Sie das Nadelmodul so ein, dass es sich auf der Achse einhakt.
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4, Drucken Sie nun die Klappe zu, bis sie ganz geschlossen ist. Sie wird durch
starke Magneten gehalten. Uberprifen Sie das Nadulmodul, um
sicherzustellen, dass es festsitz.

4.2.4 Einstellen der Einstichtiefe

Die Einstellung der Einstichtiefe muss am
ausgeschalteten Handstluck vorgenommen werden.

Die Einstichtiefe wird am drehbaren skalierten Teil des Handstlcks eingestellt. Die
Skala auf dem Handstuck zeigt die eingestellte Nadellange an.

1. Halten Sie das Handstuck mit einer Hand am langen Schaftkorpus und
drehen Sie mit der anderen Hand am vorderen Handstlckbereich.

2. Durch Drehen im Uhrzeigersinn erhéhen Sie die Einstichtiefe. Mit jeder
vollen Umdrehung steigt die Nadellange um 1 mm. Durch Drehen entgegen
dem Uhrzeigersinn verringern Sie die Einstichtiefe. Der Wert im Fenster gibt

die ganzen Millimeter an:

Beispiel: 0 mm Beispiel: 2,0 mm
kein Nadelvorstand Nadelvorstand



3. Der Wert auf der umlaufenden Skala gibt die Stelle hinter dem Komma an.

0 i
Beispiel: 0 mm Beispiel: 1,25 mm Beispiel: 2,5 mm
kein Nadelvorstand Nadelvorstand Nadelvorstand
4, Der optimale NadelUberstand unterscheidet sich beztglich der Art der

Anwendung, des zu behandelnden Hautareals und anderen Faktoren. Z.B.
wird fUr die Behandlung von Akne-Narben eine Nadellange von 1,5 mm
empfohlen.

425 Abnehmen des Nadelmoduls aus dem Handstlick

Schalten Sie das Handstuck aus, bevor Sie das Nadelmodul
abnehmen.

ACHTUNG! Das Handstlck muss ausgeschaltet und auf,0,0"
gestellt sein, bevor das Nadelmodul montiert/ demontiert wird.

‘ Technisch bedingt kbnnen im Einzelfall beim Einbau des
? Nadelmoduls in das Handstlck die Nadeln herausgeschoben

werden und es besteht Verletzungsgefahr.

ACHTUNG! Eine Verletzung mit einer kontaminierten Nadel kann
die Ubertragung von gefahrlichen Krankheiten zur Folge haben.

In dem Fall, dass eine solche Verletzung auftritt, sollte sofort ein Arzt
aufgesucht werden.

Sichere Entsorgungshinweise finden Sie in der Gebrauchsanleitung des
Nadelmoduls. Beachten Sie die lokalen Entsorgungsbestimmungen.
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1. Halten Sie das Handstlck so, dass das Nadelmodul leicht nach unten zeigt.
Zum Entnehmen wird die Klappe des Handstulcks wieder nach oben
gedffnet.

2. Nehmen Sie das Nadelmodul vorsichtig vom Handstlck ab. Bitte achten Sie
darauf, dass das Innere des HandstUcks nicht mit den benutzen
Handschuhen in BerUhrung kommt. Beim Abnehmen des Nadelmoduls
beruhren Sie dieses nur in dem unten markierten Bereich.

3. Achten Sie durch entsprechende Haltung des HandstuUcks darauf, dass
eventuell vorhandene FlUssigkeitsreste nicht in das Handstuck laufen. Das
Antriebsende muss deshalb immer nach unten zeigen
(siehe obige Abbildung).

4.2.6 Entsorgung des Nadelmoduls

Hausmull (Infektionsgefahr durch die Nadeln), sondern ausschliel3-
lich als potenziell infektidsen Klinikabfall in geeigneten
Spezialbehaltnissen (Safety Box).

j Entsorgen Sie benutzte Nadelmodule unter keinen Umstanden im

o Beachten Sie die lokalen Entsorgungsbestimmungen.
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4.3 Bedienung des XCELLARISPRO TWIST

Nachfolgend wird die Reihenfolge der Bedienschritte beschrieben. Im Anschluss
wird detailliert auf die einzelnen Schritte eingegangen. Lesen Sie unbedingt die
komplette Anleitung, bevor Sie mit lhrer Arbeit beginnen.

Beachten Sie die Hygieneanweisungen in Kapitel 2.6
~Wichtige Hygienehinweise"

Die Informationen zu Kontraindikationen (Kapitel 2.7) und
weiteren Warnhinweise sind unbedingt zu beachten!

Bei der Auswahl der Parameter Nadellange und Stichfrequenz
sind die individuellen Hauteigenschaften und das Behandlungs-
ziel fUr den Patienten zu berUlcksichtigen.

Eine zu hohe Stichfrequenz oder zu grof3e Nadellange kann zu
Verletzungen am Patienten fuhren.

Ohne Bewegung des HandstuUckes auf der Haut kann es durch
die hochfrequente Nadelung zu einer Hautschadigung kommen.
Dies ist daher unbedingt zu vermeiden.

> B> B>

1. Befestigen Sie ein Nadelmodul am Handstlck (Punkt 4.2.3 ,Montage des
Nadelmoduls auf dem Handstlck"). Vergewissern Sie sich, dass das
Nadelmodul nach Anleitung und fest eingesetzt ist.

2. Nehmen Sie das Handstuck in die Hand und stellen Sie Uber den Stellring
die gewlnschte Nadellange ein. Die ganzen Millimeterwerte werden Uber
das kleine Fenster dargestellt, die kleineren Stufen Uber die Strichskala
(Punkt 4.2.4.).

3. Zum Starten drehen Sie am Steuergerat den Bedienknopf nach rechts.

ZCE SPRO
X,III/\I(IS RC

22



Stellen Sie die gewunschte Stichfrequenz durch Drehen des Bedienknopfes
ein.

Beginnen Sie mit einer Frequenz von 50 - 100 Hz und passen Sie
anschlieend die Stichfrequenz in Abhangigkeit von Hautbeschaffenheit
und Arbeitsgeschwindigkeit an.

Setzen Sie das Handstuck vorsichtig auf der Haut auf, mit leichtem Druck.
Fangen Sie sofort an, das Handstuck auf der Haut in kleinen, kreisenden
Bewegungen zu fuhren.

die hochfrequente Nadelung zu einer Hautschadigung kommen.

f Ohne Bewegung des HandstlUckes auf der Haut kann es durch
Dies ist daher unbedingt zu vermeiden.

10.

23

Schalten Sie das Gerat nach Beendigung des Arbeitsschrittes durch zurtck-
drehen das Bedienknopfes auf ,OFF" aus.

C SPRO
X ELLARIS PR

Nach Beendigung oder fur Pausen der Behandlung legen Sie das Hand-
stUck in die Ablage.

Optionale Bedienung: Sie kdnnen das Gerat auch optional durch einen als
Zubehor erhaltlichen FuBschalter bedienen. Durch Treten des Fuf3schalters
wird das Handstuck ein- und ausgeschaltet.

Trennen Sie das Gerat vom Stromnetz Uber Nacht oder wenn Sie es langere
Zeit nicht benutzen werden.




4.3.1 Sicherheitshinweise fir die Bedienung des Handstliicks

Das Handstlck, insbesondere der darin befindliche Antrieb, ist ein mechanisches
Prazisionswerk, das nicht verunreinigt werden darf. Aus diesem Grund darf keine
FlUssigkeit in den Antrieb gelangen.

die Nadelmodulspitze zumindest leicht nach unten zeigt, um ein

f Bei der Bedienung und bei der Reinigung ist darauf zu achten, dass
Eindringen von Flussigkeit in den Antrieb zu verhindern.

Schaden, die auf das Eindringen von Stoffen in den Antrieb zurlckzuflUhren sind,
werden vom Hersteller nicht als Reklamationsgrund anerkannt. Ferner ist darauf zu
achten, dass das Kabel am Handstuck nicht auf Zug belastet oder geknickt wird.

4.4 AuBerbetriebnahme
Nehmen Sie das Gerat durch Abziehen des Netzteilkabels am Gerat aul3er Betrieb.

Das Gerat darf nur in der Originalverpackung oder einer gleichwertigen Verpackung
transportiert oder gelagert werden.

5 GERATEPFLEGE, REINIGUNG UND DESINFEKTION

Solange das Gerat noch an das Stromnetz angeschlossen
ist, durfen die Komponenten nicht auseinandergenommen werden.
Es besteht die Gefahr, dass die elektronischen Komponenten

A beschadigt werden.

Trennen Sie das Gerat IMMER vom Stromnetz, indem Sie am
Stecker (Netzteil) ziehen, bevor Sie mit der Reinigung beginnen.

Versuchen Sie NICHT, die Nadelmodule zu reinigen.
Die Nadelmodule sind NUR zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Verwenden Sie die Nadelmodule nicht mehrmals.

Schutzen Sie das Handstlck vor Beschadigung, indem Sie es nach
der Benutzung in seiner Ablage ablegen.

5.1 Pflegehinweise

é Trennen Sie vor Beginn samtlicher Reinigungs- und Pflegearbeiten

das Gerat vom Stromnetz!
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Steuergerat

o Saubern und desinfizieren Sie unmittelbar vor dem Gebrauch bzw. vor der
Behandlung jedes Patienten die au3eren Oberflachen von Steuergerat und
Netzteil, die Handstlckablage und das Handstlck mit einem milden
Desinfektionsmittel (z.B. 70 % Isopropanol) und einem fusselfreien weichen
Tuch. Die empfohlenen Desinfektionsmittel sind in Abschnitt 5.5.1
+Empfohlene Desinfektionsmittel zum taglichen Einsatz" aufgefuhrt.

° Wenn sich das Desinfektionsmittel in einem Spruhgerat befindet, sprihen
Sie es nicht direkt auf das Steuergerat, sondern sprihen Sie das
Desinfektionsmittel auf ein fusselfreies Tuch, damit keine unerwunschte
Feuchtigkeit in die elektrischen Teilen des Gerats eindringt.

° Das Desinfektionstuch sollte feucht, aber nicht tropfnass sein.
Uberschussige Feuchtigkeit sollte entfernt werden, bevor das Tuch an
elektrischen Geraten verwendet wird.

° Die Oberflachen mussen vollstandig luftgetrocknet sein, bevor das Gerat
nach der Desinfektion eingeschaltet wird. Auf den Oberflachen sollte keine
Feuchtigkeit sichtbar sein, bevor es eingeschaltet wird.

Handstlick

° Offnen Sie nach der Behandlung eines Patienten die Modulverriegelung
und prufen Sie den Innenraum auf Feuchtigkeit oder FlUssigkeiten, die
eingedrungen sein konnen.

° Sprihen Sie die Offnung und den gesamten Korpus des Handstlickes, das
Kabel und die Halterung am Steuergerat mit dem Desinfektionsmittel ein
bis die Flachen vollstandig benetzt sind. Lassen sie es nach
Herstellerangabe des Mittels im offenen Handstlck einwirken und wischen
Sie anschlieBend FlUssigkeitsreste mit einem sauberen Tuch ab. Beachten
Sie bei der Lagerung, dass das Antriebsende etwas nach oben zeigt, um ein
Eindringen von Flussigkeit in den Antrieb zu vermeiden.

° Verwenden Sie das HandstUck erst, wenn sich keine Feuchtigkeit mehr darin
befindet und das Mittel vollstandig verdunstet ist.

° Die regelmaflige Reinigung und Desinfektion wahrend der angegebenen
Lebensdauer des Gerates beeintrachtigt nicht die Funktionsfahigkeit des
Gerates, sofern dabei die Vorgaben in dieser Gebrauchsanweisung beachtet
werden.



5.1.1 Empfohlene Desinfektionsmittel zum taglichen Einsatz

Hersteller Produkt Wirkzeit
Antiseptica Big Spray "neu" 1-5min
Bode Chemie Bacillol AF 30s -1min
Schulke & Mayr Mikrozid AF Liquid 1-2min
- Isopropanol 70% 1-5min

A\

Das Handstuck und das Steuergerat durfen niemals in
Desinfektionsmittel getaucht werden, da sonst die Teile im Inneren

Schaden nehmen kénnen. Derartige Schaden fallen n
Gewahrleistung des Herstellers.

Reinigen Sie das Handstuck, das Steuergerat, den FuBschalter oder
das Netzteil NIEMALS mit einem Autoklaven oder im Ultraschallbad.

icht unter die

512 Materialbestandigkeit des Handstlickes

Bestandig: gegen schwache Sauren (z.B. Borsaure, Essigsaure < 10%, Zitronensau-
re <10 %), aliphatische Kohlenwasserstoffe (z.B. Pentan, Hexan), Ethanol sowie die
meisten anor-ganischen Salze und ihre wasserigen Losungen (z.B. Natriumchlorid,

Calciumchlorid,

Mag-nesiumsulfat).

Unbestandig: gegen starke Sauren (z.B. Salzsaure = 20 %, Schwefelsaure = 50 %,

Salpetersaure = 15 %), oxidierende Sauren (z.B. Peressigsaure), Laugen (z.B. Na-
tronlauge, Ammoniak; alle Stoffe mit einem pH-Wert >7), aromatische/haloge-
nierte Kohlenwasserstoffe (z.B. Phenol, Chloroform) sowie Aceton und Benzin.

6 WARTUNG UND INSTANDHALTUNG
6.1 Sicherheitstechnische Kontrolle
° Das Gerat hat nach seiner Herstellung die sicherheitstechnische Prufung

bestanden. Das STK-PrUufprotokoll ist im Lieferumfang enthalten.

° Technische Informationen zu Wiederholungsprufung und Prufung nach
Instandsetzung (DIN EN 62353, VDE 0751-1):

Prifintervall bei Wiederholungsprifungen: 24 Monate

Schutzklasse: |
Anwendungsteil: Typ B

Der Schutzleiter ist mit den inneren 4 Schrauben der RUckwand verbunden.
Notwendige Funktionsprufungen: Einstichgeschwindigkeit, Spannsystem,

Dichtigkeit

° Stellen Sie vor jeder Verwendung sicher, dass der auf der am Gerat
angebrachten Prufplakette angegebene Termin nicht Uberschritten wird.
Verwenden Sie das Gerat NICHT, wenn das Datum auf der STK Prufplakette
abgelaufen ist, und vereinbaren Sie gegebenenfalls eine neue Prufung.
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6.2 Wartung

Was? Wie oft? Durch wen?

Prufung / Wartung der Systemteile |alle 24 Monate [Hersteller (erste Prufung),
und erneute STK-Prufung (siehe 6.1) qualifizierte / autorisierte
Fachwerkstatt(erneute STK-
Prufung)

Nach der Erstinbetriebnahme muss das Gerat im Abstand von 24 Monaten einer er-
neuten sicherheitstechnischen Kontrolle unterzogen werden.

Ubergeben Sie das Steuergerat und HandstlUck mit allen Zubehérteilen (incl. FufB-
schalter, soweit zutreffend) in der Originalverpackung hierzu an eine autorisierte
Werkstatt.

7 FUNKTIONSAUSFALL, REPARATUREN, REKLAMATION, ENTSORGUNG
7.1 Funktionsausfall / Reparaturen

° Bei Funktionsstorungen des Gerates trennen Sie zunachst alle
Komponenten wie FuBBschalter und Handstlck vom Gerat.

° Uberprufen Sie alle Anschlisse und schlieBen Sie sie neu an. AnschlieRend
sollte das Gerat wieder funktionieren.

° Lasst sich die Funktionsstoérung nicht beseitigen, Ubergeben Sie das Gerat
Ihrem Fachhandler zur Weiterleitung an den Hersteller oder eine autorisierte
Werkstatt.

ﬁ Unternehmen Sie keinesfalls eigenhandige Reparaturversuche.

° Kann das Gerat nicht mehr gefahrlos betrieben werden, ist es aul3er Betrieb
zu nehmen und gegen unbeabsichtigte oder unbefugte Benutzung zu
sichern.

7.2 Reklamationen

Reklamationen sind ausschlielich beim Hersteller geltend zu machen. Hierzu kann
der Fachhandler als Vermittler herangezogen werden.

7.3 Meldepflichten

Betreiber, Vertreiber und Handler, die Kenntnis Uber Vorkommnisse entsprechend
der EU Verordnung 2017/745 (MDR), haben diese zu melden.

Die Art und Weise der Meldung ist in der EU Verordnung 2017/745 (MDR) festgelegt.
AuBerhalb Europas gelten die entsprechenden Bestimmungen des jeweiligen
Landes.




7.4 Entsorgung des Gerates

Nach dem Elektroaltgerategesetz (ElektroG), das die Richtlinie 2012/19/EU
(,WEEE-Richtlinie") in Deutschland umsetzt, sind alle Hersteller verpflich-
tet, zu entsorgende aus-schlielich gewerblich genutzte Altgerate kosten-
los zurickzunehmen und einer fachgerechten Entsorgung zuzufUhren.

E Als Hersteller des XCELLARISPRO TWIST sind wir bei der Stiftung
Elektro-Altgerate-Register registriert (WEEE-Reg.-Nr. 18153250).

—
Wollen Sie |hr XCELLARISPRO TWIST-Gerat oder elektrisches Zubehdr entsorgen, so
setzen Sie sich mit unsin Verbindung. Das Gerat darf nicht in den Hausmull und auch
nicht in den offentlichen Sammelstellen fur Elektroschrott abgegeben werden.

8 TECHNISCHE DATEN

Systemtyp IXCELLARISPRO TWIST
Gesamtgewicht 8259

Gewicht des Handstucks incl. 2609

Kabel

Breite x Hohe x Tiefe B114 xH86xT183mm
Eingangsspannung 100V - 240 V~, 50/60 Hz
Stromaufnahme 0,07A (100V) - 0,03A(240V)
Sicherung im Steuergerat REF 250V - 1,25 A trage, LOW, 5x20
\VK-2000.002.01 (Wechsel nur durch Fachwerkstatt)
Schutzklasse Steuergerat REF VK- |11

2000.002.01

Schutzart Steuergerat REF VK- P21

2000.002.01 und Handstlck REF
VK-2000.003-01

Schutzklasse Netzteil GSM90A48-

PIM

Handstlck REF VK-2000.003-01 Typ B

I Anwendungsteil

Medizinprodukt-Klassifizierung Klasse lla
Arbeitsfrequenz Nadelhub 50 bis 150 Hz + 10 %
Betriebsart Dauerbetrieb
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9 BETRIEBS-, TRANSPORT- UND LAGERBEDINGUNGEN

Betriebsbedingungen

Umgebungstemperatur +10 °C bis +35 °C

relative Luftfeuchte 30 % bis 75 %
ransport- und Lagerbedingungen

\Vor Nasse und direkter Sonneneinstrahlung / Hitze schitzen

Umgebungstemperatur +10 °C bis +35 °C
relative Luftfeuchte 30 % bis 75 %
10 HERSTELLERERKLARUNGEN

10.1 Garantie / Gewahrleistung

Mit diesem Gerat haben Sie ein qualitativ hochwertiges Markenprodukt erwor-
ben. Fur das Gerat gilt die gesetzliche Gewihrleistung von 2 Jahren ab Kaufdatum
auf Geratestdrungen, die auf Materialfehler oder Verarbeitungsmangel zurlckzu-
fUhren sind. FUr Folgeschaden wird keine Haftung Ubernommen. FuUr Schaden, die
auf unsachgemafRe Behandlung oder Nichtbeachtung unserer Gebrauchsanwei-
sung zuruckzufuhren sind, wird grundsatzlich keine Gewahrleistung Ubernommen.

Eine Ersatzteillieferung wird flr einen Zeitraum von 3 Jahren ab Kaufdatum sicher-
gestellt.

10.2 Hinweis zur elektromagnetischen Vertraglichkeit

Medizinische, elektrische Gerate unterliegen besonderen VorsichtsmalRnah-
men hinsichtlich der Elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV). Dieses GCe-
rat ist ausschlieBlich fur die in dieser Anleitung beschriebenen Zwecke einzu-
setzen und unter Beachtung der Hinweise fur die EMV zu installieren und in
Betrieb zu nehmen. Tragbare und mobile HF-Kommunikationseinrichtungen
wie z.B. Mobiltelefone kdnnen medizinische elektrische Gerate beeinflussen.

Mit dem Ziel, die Anforderungen an die EMV sicherzustellen und unsichere Ge-
ratezustdnde zu verhindern, wurde DIN EN 60601-1-2 / IEC 60601-1-2 implemen-
tiert. Diese Norm definiert Level elektromagnetischer StorgroBen fur medizi-
nische GCerate. Die XCELLARISPRO TWIST Microneedling-Gerate sind sowohl
fUr die Immunitat als auch fur die Ausstrahlung konformm mit der o.g. Norm.

Der Hersteller garantiert die Konformitat mit den EMV-Anforderungen nur bei Ver-
wendung von Original-Zubehor und Ersatzteilen. Die Verwendung anderen Zubehors
kann zu einer erhdhten Aussendung elektromagnetischer Stérungen oder einer re-
duzierten Festigkeit gegen elektromagnetische Stérungen fUhren.



10.3 Herstellererkldarung zur elektromagnetischen Aussendung

Das Gerat ist nur fUr den Betrieb mit Originalzubehor in einer wie unten angegebe-
nen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Anwender des Gerates sollte
sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung betrieben wird.

Storaussendungsmessungen

Ubereinstimmungen

Elektromagnetische
Umgebung Leitfaden

Das Gerat verwendet HF-
Energie ausschlielich zu
seiner internen Funktion.
Daher ist seine HF-Aussen-
dung sehr gering und es
ist unwahrscheinlich, dass
benachbarte elektronische
Gerate gestort werden.

IEC 61000-3-2

HF-Aussendung nach CISPR 11 Gruppe 1
HF-Aussendung nach CISPR 11 Klasse B
Oberschwingungen nach Klasse A

Spannungsschwankungen /
Flicker nach IEC 61000-3-3

Erfullt die Norm

Das Gerat ist fur den Ge-
brauch in professionellen
Umgebungen, wie im
Punkt 2.5 beschrieben.

10.4 Herstellererklarung zur elektromagnetischen Stoérfestigkeit

Das Gerat ist fUr den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Um-
gebung bestimmt. Der Anwender des Gerates sollte sicherstellen, dass es in einer der-
artigen Umgebung betrieben wird.

Storfestigkeitsprifung| IEC 60601- Ubereinstim-
Prifpegel mungspegel

Elektromagnetische
Umgebung - Leitlinien

|IEC 61000-4-2

Entladung statischer |+ 8 kV Kontakt-
Elektrizitat (ESD) nach entladung stimmt

+2,4,8,15kV
Luftentladung

Uberein

FuBbdden sollten mit Kera-
mikfliesen versehen sein. Ist
der FuBboden mit synthe-
tischem Material versehen,
muss die relative Luftfeuch-
te mindestens 30%
betragen.

Bursts nach

Schnelle transiente + 2kV fur Netz-
elektrische StérgréRen / leitungen

100 kHz Wieder-
holfrequenz

|IEC 61000-4-4: +1kV fur Ein- stimmt
gangs- u. Aus- Uberein
gangsleitungen

Die Qualitat der Versor-
gungsspannung sollte der
einer typischen Geschafts-
oder Krankenhausumge-

bung entsprechen.
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nach IEC 61000-4-8:

Storfestigkeitsprifung| 1EC 60601- |Ubereinstim- Elektromagnetische
Prufpegel mungspegel | Umgebung - Leitlinien
Die Qualitat der Versor-
StoBspannungen (Sur- | +1kV Gegen- gungsspannung sollte der
ges) nach taktspannung stimmt einer typischen Geschafts-
IEC 61000-4-5: Uberein oder Krankenhausumge-
+ 2 kV Cleich- bung entsprechen.
taktspannung
0% Us Die Qualitat der Versor-
12 Perioae gungsspannung soIIte“der
Spannungseinbrlche, | bei O, 45, 90, einer typischen Geschafts-
Kurzzeitunter- 135,180, 225, 270 Odebr Kra”ke”haushumge‘
brechungen und und 315 Grad ung entsprechen.
Schwankungen der stimmt W?rm der Anwender des.
Versorgungsspannung 0% U, Uberein Gerates for'Fgesetzte Funkti-
nach IEC 61000-4-11; 1Periode on auch beim Auftreten von
und Uhterbrechungen der En.er—
70 % Us: gieversorgung forderfc, wird
25/30 Perio'den gmpfohlen, das Gerat aus
Einphasig: bei O einer unterbrechungsfrglen
Grad Stromversorgung opler einer|
Batterie zu speisen.
0 % Us;
250 Perioden
Magnetfeld bei der Ver- Magnetfelder bei der
sorgungsfrequenz stimmt Ngtzfrequenz solltgn dher?
(50/60 Hz) 30 A/m aberein typischen Werten, wie sie in

der Geschafts- und Kran-
kenhausumgebung vorzu-
finden sind, entsprechen.

* Anmerkung: Ur ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Prifpegel



Storfestigkeitsprifung| 1EC 60601- |Ubereinstim- Elektromagnetische
Prufpegel mungspegel | Umgebung - Leitlinien
Tragbare und mobile Funk-
gerate sollten in keinem
geringeren Abstand zum
Gerat einschlielich Leitun-
gen verwendet werden, als
dem empfohlenen Schutz-
abstand, der nach der fur
die Sendefrequenz zutref-
fenden Gleichung berech-
net wird.
Empfohlener Schutzab-
stand:
Geleitete 3Vrms Beim Betrieb tragbarer bzw.
HF-StorgréRen nach mobiler HF-Kommunika-
|IEC 61000-4-6 150 kHz - 80 tionsgerate (Sender) sollte
MHz aufBerhalb zu allen Teilen des Gerates
von ISM-und stimmt einschlieBlich Kabeln, ein
Amateurfunk- Uberein Schutzabstand eingehalten
bandern werden, der sich je nach
Sendefrequenz aus einer
der folgenden Gleichungen
errechnet.
d= 0.35x/P
Geleitete 6 Vrms d= 0.35xy/P
HF-StorgréRen nach 150 kHz - 80
[EC 61000-4-6 MHz in ISM- stimmt
und Amateur- Uberein
funkbandern
Gestrahlte 3V/m Siehe Tabelle unten
HF-StorgréRen nach (Pruffestlegungen fur die
I[EC 61000-4-3 80 MHz bis STORFESTIGKEIT von UM-
2,7 GHz HULLUNGEN gegenuber
stimmt hochfrequenten drahtlosen
Uberein Kommunikationseinrich-

tungen)

WARNUNG: TRAGBARE HF-
Kommunikations-gerate
(Funkgerate) (einschlief3lich
deren ZUBEHOR wie z. B.
Antennenkabel und externe
Antennen) sollten nicht in
einem geringeren Abstand
als 30 cm (bzw. 12 Inch)
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zu den vom HERSTELLER
bezeichneten Teilen und
Leitungen des [ME-GE-
RATS oder ME-SYSTEMS]
verwendet werden. Eine
Nichtbeachtung kann zu

einer Minderung der Leis-

tungsmerkmale des Gerats

fUhren.

IANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hdhere Wert.

IANMERKUNG 2 Diese Leitlinien mogen nicht in allen Situationen zutreffen. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Wellen wird durch Absorptionen und Reflexionen von Gebauden, Gegen-
standen und Menschen beeinflusst.

a) Die Feldstarke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen
Landfunkdiensten, Amateurstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsendern, kbnnen
theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung

in Folge von stationaren HF-Sendern zu ermitteln, ist eine Untersuchung des Standortes zu
empfehlen. Wenn die ermittelte Feldstarke am Standort des Gerats den oben angegebenen
Ubereinstimmungspegel Uberschreitet, muss das Gerat hinsichtlich seines normalen Betriebs
an jedem Anwendungsort beobachtet werden. Wenn ungewohnliche Leistungsmerkmale
beobachtet werden, kann es notwendig sein, zusatzliche MaBnahmen zu ergreifen, wie z. B. die|
Neuorientierung oder Umsetzung des Gerats.

b) Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke geringer als 3 V/m

sein.




Priiffestlegungen fiir die STORFESTIGKEIT von UMHULLUNGEN gegeniiber

hochfrequenten drahtlosen Kommunikationseinrichtungen

Priffre-|Frequenz-| Funkdienst Modulation |Maximale|Entfer-|STORFES-
quenz band Leistung | nung |TIGKEITS-
MHz | MHz w m | PRYUF-

PEGEL
V/m
385 380 bis TETRA 400 Pulsmodulation 1,8 0,3 27
390 18 Hz
450 430 bis GMRS 460, Pulsmodulation 2 0,3 28
470 FRS 460 217 Hz
710 704 bis | LTE Band 13,17 |Pulsmodulation 0,2 0,3 9
745 787 18 Hz
780
810 GSM 800/900,
870 800 bis TETRA 800, Pulsmodulation
960 iDEN 820, b 217 Hz 2 0,3 9
930 CDMA 850,
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA1900;
1700 bis GSM 1900; Pulsmodulation 2 0,3 28
1970 1990 DECT; 217 Hz
LTE Band 1, 3,
4,25 UMTS
2450 | 2400 bis Bluetooth,
2570 WLAN 802.11 [Pulsmodulation 2 0,3 28
b/a/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 5100 bis |WLAN 802.11 a/n|Pulsmodulation 0,2 0,3 9
5500 5800 217 Hz
5785
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10.5 Empfohlene Schutzabstdnde zu tragbaren und mobilen
HF Kommunikationseinrichtungen

Das Gerat ist fur den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in
der HF-StorgroBen kontrolliert sind. Der Anwender des Gerates kann dadurch hel-
fen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem er den Mindestabstand
zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikations-geraten (Sendern) und
dem Gerat — abhangig von der Ausgangsleistung des Kommunikationsgerates, wie
unten angegeben - einhalt.

Nennleistung des Schutzabstand abhangig von der Sendefrequenz
Senders [W] [m]

150 kHz bis 80 MHz |80 MHz bis 800 MHz| 800 MHz bis 2,7
in den ISM-Bandern GHz

0,01 0,04 0,04 0,07

01 0,13 o 0,22

1 0,4 0,35 0,7
10 1,3 1,1 2,2
100 4,0 3,5 7,0

FUr Sender deren maximale Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der
empfohlene Schutzabstand in Metern (m) unter Verwendung der Gleichung ermittelt werden,
die zur jeweiligen Spalte gehort, wobei P die maximale Nennleistung des Senders in Watt (W)
gemal Angabe des Senderherstellers ist.

Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.

Diese Leitlinien mdégen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromag-
netischer GréRen wird durch Absorptionen und Reflexionen der Gebaude, Gegenstande und

Personen beeinflusst.




10.6

Verzeichnis der Symbole am Produkt incl. Zubehér / Verpackung

Symbol

|Beschreibung

P21

IP Schutzart (BerUhrungsschutz, Staub, Wasser)

Schutzklasse Il

Anwendungsteil Typ B

Gleichstromanschluss — Innerer Pin positiv

Gerat erfullt die europaischen Anforderungen
fUr Medizinprodukte

,Gebrauchsanweisung beachten!”

,Name und Adresse des Herstellers”

LIE(OF

,Herstellungsdatum®

)
m
M

,Katalognummer*

,.Seriennummer”

L Achtung!" / Allgemeines Warnzeichen

Gefahr durch spannungsfuhrende Bauteile

\Verletzungsgefahr durch spitzen Gegenstand

,Trocken aufbewahren“

,.Zerbrechlich”

[Temperaturbegrenzung
(obere und untere Temperaturgrenze)

Luftfeuchtigkeit: zulassiger Bereich

Q) = | P PP

,Produkt darf nicht in den Hausmull!

Prufplakette Sicherheitstechnische Kontrolle

\Wechselstrom
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Symbol

|Beschreibung

Gleichstrom

Schmelzsicherung

Buchse Fuschalter

Nur innerhalb geschlossener Raume verwenden
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