Auto Microneedling System

Navod k obsluze
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Pred pouzitim zafizeni GoldPen doporucujeme si peclivé precist tento navod k obsluze a vénovat
zvlastni pozornost pokyndm k pouziti a bezpe¢nostnim opatienim.

Uzivatelsky profil: GoldPen je zafizeni pro |ékarské pouziti, které maji pouzivat vyhradné
vyskoleni Iékafi.

Populace pacientd: GoldPen je uréen k pouziti u dospélych pacientd starsich 18 let.

INDIKACE

GoldPen je elektricky lékarsky pfistroj s automatickym mikrojehlickovym systémem, ktery se
pouziva ke stimulaci syntézy kolagenu a elastinu v k(zi, ktery urychluje proces pfirozené obnovy
tkani a zvysSuje elasticitu pokozky, proto se pouziva k |é¢bé atrofickych jizev (akné), keloidnich
jizev, strie, ochablou pokozku, zlepSeni vrasek a jemnych linek a obecné omlazeni pleti.

OBSAH A DOPORUCENE PRISLUSENSTVi
Uvnitf baleni produktu naleznete:

1. Pristroj GoldPen

2. AC / DC adaptér s napajecim kabelem

3. Cartridge s jehlami

4. Drzak

5. Uzivatelskou pfiru¢ku

Zafizeni GoldPen bylo navrzeno pro pouziti vyhradné s originalnimi cartridgemi (Derma Needling
System), nedoporucujeme pouzivat Zadné jiné pfislusenstvi. Pouziti jinych nez doporué¢enych a
schvalenych cartridge s jehlami by mohlo nespravnym nasazenim zpUsobit kozni Iéze béhem
[éCby.

NAVOD K POUZITI . o

1) PRIPRAVA POKOZKY PRED OSETRENIM

- Osetfovanou oblast pokozky dikladné ocistéte pripravkem vhodnym pro kazdy typ kiize.

- Pro dosazeni optimalniho Uc¢inku a lepsich vysledkd je vhodné pred osetfenim provést peeling k
odstranéni odumfrelych bunék ze stratum corneum.

- Naneste lokalni anesteticky krém a nechte plsobit 15-20 minut.

- Odstrante zbytek anestetického krému a naneste antiseptické tonikum.



2) PRIPRAVA PERA PRED POUZITIM
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- Pripojte napajeci kabel k peru a zapojte adaptér do elektrické zasuvky.
- Vezméte novou jehlu a vlozte ji na konec zarizeni. Lehce zatlate a otacejte doprava, dokud

neucitite ,,zacvaknuti“.
- Otacenim adaptacniho krouzku nastavte pozadovanou hloubku jehly.

OBLAST TLUSTA KUZE TENKA KUZE

0.25-0.5 mm 0.5mm
0.25-0.5 mm 0.5 mm
0.25mm 0.5mm
0.25 mm 0.25 mm
0.5 mm 0.5-0.75 mm
0.5-0.75 mm 0.75-1mm
0.25 mm 0.25 mm
1-1.25mm 1.25-1.5mm
1.5-2mm 1.5-2mm

- Zapnéte aplika¢ni pero a na jeho konci nastavte rychlost oSetfeni pomoci pohyblivé packy.
- V predni ¢asti zvolte vhodnou hloubku jehly k odpovidajici Vami natavené rychlosti tak, aby co
nejlépe vyhovovala o$etfované oblasti, viz tabulka vyse.



- Odstrante ochranny kryt z jehly a zahajte oSetreni.

3) POSTUP OSETRENI

- Pokud je osetfovana plocha kize velka, rozdélte ji na mensi oblasti (napfiklad obli¢ej mize byt
rozdélen na oblast nosu, tvari, ¢elo a bradu).

- Jednou rukou drzte aplikacni pero a volnou rukou jemné pfidrzujte pokozku, abyste vytvorili
mirné napnuti a usnadnili tak pohyb zafizeni a pronikani jehel do pokozky.

- Zacnéte tim, zZe budete délat malé krouzky rychlymi pohyby.

- V zavislosti na osetfované oblasti mizete pokracovat s pohyby v pfimych nebo diagonalnich
liniich.

Neosetfujte jednotlivé zony vice nez 3-4 krat v jeden den.

Nevyvijejte nadmérny tlak a vyhnéte se citlivym oblastem.

Jakmile je oSetfeni dokonceno, vypnéte GoldPen uvolnénim tladitka a odpojte jej od napajeni
vyjmutim adaptéru z pera a poté z elektrické zasuvky.

- Poté vyjméte zasobnik jehly. POZOR! Pfed jeho vyjmutim nasadte na jehlu ochranny kryt.
Otocte jej doleva, abyste jej odstranili.

4) PECE PO OSETRENI

- Po oSetfeni naneste na oSetfovanou oblast zklidrujici pfipravek a/nebo chladivou pletovou
masku (pokud je to mozné).

- Doporucuje se vyhybat se slune¢nimu zareni a pouzivat opalovaci krém a také hydratac¢ni a
vyzivujici pfipravek.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Pouziti aplika¢niho pera mulze zpUsobit nasledujici nezadouci Uc€inky: kozni vyrdZzky, erytém
(zarudnuti), zanét, pocity svédéni nebo paleni, suchost, ale jedna se o normalni reakce, které,
pokud se vyskytnou, vymizi béhem nékolika hodin po oSetfeni. Pokud tyto Ucinky pretrvavaji a
nezmizi, poradte se s Iékarem.

U pacientl s koZzni alergii na kovy se mohou objevit alergické reakce.

Pigmentace se mUze objevit u pacientd s citlivou pokozkou, pokud je na klzi béhem pouzivani
vyvijen nadmérny tlak.

KONTRAINDIKACE

GoldPen by neméli pouzivat pacienti, ktefi:

- Maji aktivni rakovinu klze.

- Maiji zanét nebo aktivni lokalni infekci v oblasti, ktera ma byt lé¢ena.

- Maji chronicka kozni onemocnéni nebo atopickou kizi.

- Maji oteviené rany nebo jizvy, viedy, citlivou nebo podrazdénou pokozku nebo.
- Maji poruchy koagulace nebo jakykoli problém s hojenim ran.

- Maji alergii na nerezovou ocel.

- Téhotné nebo kojici Zeny.

POZOR

- GoldPen je zafizeni ur¢ené pro |ékarské pouziti, které smi pouzivat vyhradné proskoleni
profesionalové s ohledem na posouzeni fyzického stavu kazdého pacienta.

- Nepouzivejte zafizeni u déti nebo zvirat.

- Pred osetfenim prohlédnéte kizi pacienta. Zarizeni mlze zpUlsobit nezadouci Ucinky.

- Vyhnéte se kontaktu se rty a o¢nimi vicky, protoze klze je v téchto oblastech tenci.



V pripadé alergické reakce okamzité ukoncete IéCbu.

- Produkty, kterym je tfeba se vyhnout pfed a po |é¢bé: vazokonstriktory; produkty, které by
mohly poskodit pokozku; produkty, které by mohly zpUsobit alergie; parfémy a uméla barviva;
make-up.

- Pokud zjistite jakoukoli poruchu, zafizeni nepouzivejte.

- Pred pfipojenim zafizeni se ujistéte, Zze napéti a frekvence uvedené v tomto navodu jsou
kompatibilni se stavajici siti.

- Jakékoli pouziti elektrického zafizeni vyZzaduje dodrzovani urcitych zakladnich norem, a to

zejména:

- Nikdy se nedotykejte zafizeni ani jej nepfipojujte k napajeni mokryma nebo vlhkyma rukama.

- Chrarite jej pfed vodou a kapalnymi latkami.

- Nepouzivejte zafizeni pokud mate bosé nohy.

- Nenechaveijte zarizeni zbyte¢né pfipojené k napajeni. Pokud jej nepouzivate, odpojte je;.

- Aplika¢ni pero musi byt pouzivano vyhradné k Ucelu, pro ktery bylo navrzeno. Jakékoli jiné
pouziti by mélo byt povazovano za nevhodné a nebezpecné. Vyrobce neruci za pfipadné skody
na osobach nebo majetku v disledku nespravného pouziti zafizeni.

- V pfipadé rozbiti nebo nespravné funkce zarizeni okamzité odpojte a rozhodné jej nepouzivejte.

Pro pripadné opravy kontaktujte vyrobce.

VAROVANI

Uvédomte si, Ze neopravnéna Uprava zafizeni mlze zp(sobit nebezpedi, proto:

- Upravy tohoto zafizeni nejsou povoleny bez povoleni vyrobce.

-Pokud je toto zafizeni upraveno, musi byt provedena pfislusna kontrola a testovani, aby bylo
zajisténo bezpecné pouzivani zafizeni.

BEZPECNOSTNI OPATRENI U JEHLY

- Tésné pred pouzitim jehly rozeviete obal a vyhnéte se jejimu kontaktu s jinymi pfedmeéty, abyste
zachovali sterilizaci a zabranili infekcim.

- Pred vlioZzenim do zafizeni GoldPen zkontrolujte dobry stav jehel.

- Po ukonceni lé¢by a pred odstranénim jehly nasadte zpét ochranny kryt; kdyz jehly
nepouzivate, uchovaveijte je s jejich uzaveéry, abyste predesili riziku poranéni.

- Jehly jsou sterilizované a na jednorazové pouziti. Po pouziti je tfeba je vyjmout a zlikvidovat
jako hygienicky material v nadobé na ostré predméty.

UDRZBA

GoldPen nevyzaduje zvlastni udrzbu. Po kazdém pouziti je vhodné vycistit ho a ulozit na suchém
a bezpecném misté.

Pred jakymkoli ¢isténim musi byt zafizeni odpojeno od napajeni.

K ¢isténi nepouzivejte zadny typ rozpoustédla. Doporucuje se pouzit hadfik napustény alkoholem.
Nechte uschnout na vzduchu nebo osuste suchym hadfikem. Zasobniky s jehlami jsou na jedno
pouziti, proto by mély byt po kazdém pouziti zlikvidovany jako hygienicky material.

PODMINKY POUZi{VANI

Podminky pouziti musi splfiovat nasledujici specifikace: - Teplota:18°C az 28°C
- Relativni vinkost: 45% az 85%
- Tlak: 800 hPa az 1060 hPa

PODMINKY SKLADOVANI A PREPRAVY

Skladovani a preprava musi splfiovat nasledujici specifikace: - Teplota: -10°C az 40°C
- Relativni vihkost: 15% az 90%
- Tlak: 800 hPa az 1060 hPa



RESENi PROBLEMU

PROBLEM

Po stisknuti tlacitka “START” se
vrati do plvodni polohy a
aplikator se vypne.

Po stisknuti tlacditka “START” se
aplikator nespusti

Pri stisknuti tlacitka “START” jehly
zcela nevycnivaji z cartridge.

Béhem pouzivani aplikatoru
motor prestane fungovat.

Béhem pouzivani aplikatoru se
voli¢ rychlosti neotadi (nelze
zvysit nebo snizit rychlost).

Pri vkladani jehly se voli¢ hloubky
neotaéi na vSechny mozné
Urovné.

PFi vkladani cartridge nelze
sejmout ochranné vicko.

Adaptér nevytvari dobré spojeni s
aplikdtorem nebo zarizeni béhem
pouzivani snizuje svij vykon.

MOZNA PRICINA
Bud doslo k nedostatecnému
stisku tlacitka anebo je vadné

Adaptér neni spravné propojen s
aplikatorem

Chyba vloZeni cartridge, neni
spravné umisténa.

Chyba chodu motorku; mize se
zastavit kvlli zaseknuti cartridge
(iehel), kdyz aplikatorem prilis
zatlacite na pokozku.

Voli¢ rychlosti mGze byt
zablokovan z divodu
nedostate¢ného c¢isténi.

Voli¢ hloubky mize byt
zablokovan kvdli nedostate¢nému
gisténi.

Chyba cartridge; nepouzitelna.

Adaptér neni kompatibilni se
zasuvkou nebo je vadny.

RESENi
Stisknéte znovu tlacitko “START”.

Pokud problém pretrvava,
kontaktujte vyrobce

Odpojte adaptér od napdjeni,
odpoijte aplikator od kabelu a
opétovné vse pfipojte. Pokud
problém pretrvava, kontaktujte
vyrobce

Odejméte cartridge a znovu jej
vlozte. Pokud problém pretrvava,
vymeérite ji za novou, pokud stéle
selhavd, kontaktujte vyrobce.

Vyjméte catridge a znovu ji vlozte
do aplikatoru, abyste se ujistili, ze
je spravné umisténa. Pokud
problém pretrvava, kontaktujte
vyrobce.

Zarizeni dikladné vycistéte.
Pokud problém pretrvava,
kontaktujte vyrobce.

Zarizeni dikladné vycistéte.
Zvolte Uroven hloubky “0” a
vloZte novou cartridge. Pokud
problém pretrvava, kontaktujte
vyrobce.

Vymeérite cartridge za novou.

Prectéte si technické specifikace
v uzivatelské prirucce. Odpojte
adaptér od aplikatoru a znovu jej
pfipojte. Pokud problém
pretrvava, kontaktujte vyrobce.



TECHNICKA SPECIFIKACE APLIKATORU GOLD PEN

CELKEM 555¢g Aplikator 82g
140 x 20 x 20 mm
0,25-05-1,0-15-2,0-2,5mm
IPX0

Class Il

Typ B
10 let
DERMA NEEDLING SYSTEM

4.01+0.20g

33 G

50 - 105 impulzd/ 1
sek

AC/DC adapter
GSMO06E05

Napéti: 100 - 240V Frekvence: 50 - 60Hz
Proud: 0,18 - 0,09A

5Vdc; 1.2A

Aby byla zaruc¢ena bezpec¢nost uzivatele, spole¢nost Dermica Laboratoires Europe prohlasuje, ze zafizeni
GoldPen spliiuje poZadavky evropskych predpisii pro zdravotnické prostfedky a rovnéz specifikace
stanovené platnymi normami pro elektrolékarské vyrobky: EN 60601-1 tykajici se elektrické bezpec¢nosti a
EN 60601- 1-2:2015 ve vztahu k elektromagnetické kompatibilité.

Smérnice a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

GOLDPEN je urcen pro pouZziti v prostredi specifikovaném nize.
Zéakaznik nebo uzivatel GOLDPEN by mél zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostiedi.

Méfeni rusivé emise Shoda Elektromagnetické prostredi - smérnice

RF emise podle CISPR 11 Skupina 1 GOLDPEN vyuziva RF energii pouze pro
svou vnitfni funkci. Proto jsou jeho RF
emise velmi nizké a neni pravdépodobné,
Ze by zplsobovaly jakékoli rugeni blizkych
elektronickych zarizeni.



RF emise podle CISPR 11

Harmonizace emisi podle IEC 61000-3-2

Harmonizace emisi podle IEC 61000-3-3

Trida B

Trida A

V souladu

GOLDPEN je vhodny pro pouziti ve v§ech
provozovnach, véetné domacnosti a
provozoven piimo napojenych na verejnou
elektrickou sit, ktera nap4ji i budovy
slouZici k domacim uceltim.

Smeérnice a prohlaseni vyrobce - odolnost proti elektromagnetickému ruseni

GOLDPEN je ur€en pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize.
Zéakaznik nebo uzivatel GOLDPEN by mél zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostiedi.

Test odolnosti proti ruseni

Elektrostaticky vyboj IEC
61000-4-2

Prepéti podle IEC 61000-4-5

Poklesy napéti, kratka
preruseni a kolisani napéti
napajeciho napéti podle
IEC 61000-4-11

Frekvence napéjeni (50 Hz/60

Hz) magnetické pole IEC
61000-4-8

Uroven testu IEC 60601

+ 6 kV kontakt + 8 Kv + 15 kV
vzduch

+ 1 kV rozdilovy rezim + 2 kV
spolecny rezim

<5% UT
(> 95 % pokles v UT)
za 1/2 periodu
0, %, 1 obdobi
40 % UT (60 % pokles UT) po
5 periodu
70 % UT (30 % pokles UT) po
25 periodu
<5%UT
(> 95 % pokles v UT) po dobu
5s

3 A/m

Uroveii shody

+ 6 kV kontakt + 8 Kv + 15 kV
vzduch

+ 1 kV rozdilovy rezim + 2 kV
spole¢ny rezim

<5% UT
(> 95 % pokles v UT)
za 1/2 periodu
0, %, 1 obdobi
40 % UT (60 % pokles UT) po
5 period
70 % UT (30 % pokles UT) po
25 period
<5%UT
(> 95 % pokles v UT) po dobu
5s

3A/m

POZNAMKA UT je stfidavé sitové napéti pred aplikaci testovaci Grovné.

Provedena

RF poruchova proménna podle

IEC 61000-4-6

3 Veff
150 kHz az 80 MHz 6 (v
pasmech ISM)

3veV
6 (v pasmech ISM)

Elektromagnetické prostredi
- smérnice

Podlahy by mély byt dievéné,
betonové nebo keramické
dlaZdice. Pokud jsou podlahy
pokryty syntetickym
materialem, relativni vihkost by
méla byt alespori 30 %.

Kvalita sitového napajeni by
méla odpovidat typickému
komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostredi.

Kvalita sitového napajeni by
méla odpovidat typickému
komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostredi.
Pokud uzivatel GOLDPEN
vyZzaduje nepfretrzity provoz i v
pripadé preruseni napajeni,
doporucuje se pripojit
GOLDPEN ke zdroji
neprerusitelného napajeni
nebo k baterii.

Magneticka pole pfi této
frekvenci napéjeni by méla byt
na Urovnich charakteristickych
pro typické umisténi v
typickém komerénim nebo
nemocni¢nim prostredi.

Prenosné a mobilni RF
komunikacni zarizeni by
nemélo byt pouzivano blize k
zadné casti GOLDPEN, véetné
kabeld, neZ je doporuc¢ena
ochranna vzdalenost
vypocitand z rovnice platné pro
frekvenci vysilaGe:
Doporucéena ochranna
vzdalenost:

(3.5 p
d=|=|+JP
3



Vyzafované 3V/m 10inV/m& 385 MHz-5785 MHz
RF poruchova proménna podle = 80 MHz az 2,5 GHz & 385 9-28 V/m podle tabulky 9 d=| 35\, /P for 80 MHz to 800 MHz
IEC 61000-4-3 MHz-5785 MHz 9-28 V/m 10

podle tabulky 9

-

d=| — JP  for 800 MHz to 2.5 GHz

Kde P je maximalni jmenovity
vystupni vykon vysilae ve wattech
(W) podle vyrobce vysilace ad je
doporucena ochranna vzdalenost v
metrech (m).

Sila poli z pevnych RF vysilagd, jak
je stanovena elektromagnetickym
prizkumem mista, by méla byt nizsi
nez Uroven shody v kazdém
frekven&nim rozsahu.b V blizkosti
zarizeni oznac¢eného nasledujicim
symbolem mdze dochézet k rusenti:

()

POZNAMKA 1 Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vy$si frekvenéni rozsah.
POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemusi platit ve véech situacich. Siteni elektromagnetického zareni je ovlivnéno absorpci a odrazem od
konstrukci, pfedmét( a lidi.

a) Sily poli ze stacionarnich vysilaél, jako jsou zakladnové stanice pro radiové (mobilni/bezdratové) telefony a pozemni mobilni
radia, amatérské radio, rozhlasové vysilani AM a FM a televizni vysilani, nelze teoreticky presné predvidat. Pro posouzeni
elektromagnetického prostiedi zplsobeného stacionarnimi RF vysilagi by mél byt zvaZzen elektromagneticky préizkum mista. Pokud
namérena intenzita pole v misté, kde je GOLDPEN pouzivan, prekracuje prislusnou RF Uroven shody uvedenou vySe, GOLDPEN by
mél byt pozorovan pro ovéfeni normélniho provozu. Pokud jsou pozorovany abnormalni vykonnostni charakteristiky, mohou byt
nezbytna dalsi opatieni, jako je zména orientace nebo premisténi GOLDPEN.

b) Ve frekvenénim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt mensi nez [V1] V/m.

LIKVIDACE

Ugelem smérnice 2012/19/EU (OEEZ) je predchazeni vzniku odpadu z elektrickych a elektronickych zafizeni
a dale opétovné poufZiti, recyklace a dalsi formy vyuZiti téchto odpadl tak, aby se omezilo nakladani s
odpady.

Z dlivodu ochrany zivotniho prostredi a v souladu s platnymi predpisy musi byt zafizeni a kabel likvidovany
ve specialnich nadobach

ZARUKA

- Toto zafizeni bylo vyrobeno pod pfisnou kontrolou a procesy kontroly kvality.

- Zaruka se vztahuje na poruchy béhem 12 mésicl od data nakupu (zaruc¢ni doba).

- Jakéakoli porucha zplisobena vyrobnimi vadami bude béhem zaruc¢ni doby opravena. Pro opravu zatizeni
kontaktujte vyrobce, nepokousejte se jej opravit sami.

- Zéruka se nevztahuje na nasledujici poskozeni nebo zavady:

- Pouziti neprofesionalnim zdravotnickym personalem.

- Nesmi se pouzivat pro Ucely popsané v uzivatelské pfirucce.

- Poskozeni nebo selhani v disledku nespravného pouziti.

- Selhani pfipojeni kvili neopravnénému pouZziti elektrickych pipojeni.

- Pripojte jej k neodpovidajici elektrické siti s nespravnym napétim nebo vystavenym nadmérnym vykyvim
nebo pretizeni. - Poskozeni zplsobené uZivatelem pfi pokusu o demontaz nebo opravu zafizeni nebo
neopravnénou opravou.

- Vyména dil( zafizeni neautorizovanymi.

- Skody zplisobené piirodnimi katastrofami (pozary, povodné atd.)



POUZITE SYMBOLY

Vyrobce viz ndvod k pouziti/brozura

Dodrzujte specifické podminky
likvidace. Nevyhazujte do bézného
odpadu.

Vyrobni ¢islo

25 Q

Datum vyroby Prostuduijte si navod k pouziti

Pouzity dil typu B Znacka CE v souladu se smérnici 93/42/
EHS o zdravotnickych prostiedcich.
Notifikovana osoba ¢.1984

-
©
@©
b

Obecné varovani Upozornuje na ostry prvek

Reference Cislo LOT

Datum spotreby Nepouzivejte znovu

Sterilizace ethylenoxidem Nesterilizovat

Nepouzivejte pokud je poskozeny
obal

Pozor — prostuduijte si pfilozené
dokumenty
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Uchovaveijte pri teploté mezi 5 - Skladujte na suchém misté

10°C
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Uchovavejte mimo slunecni zareni Zatizeni tridy Il
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