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Users of the Environ Lumavance™ LED Facemask must read and
comprehend all information in this user manual prior to using the
device.

You must follow all the instructions in this user manual.

Please contact us if you have any comments about the Environ Lumavance™
LED Facemask or this user manual or if you experience any side effects that
either are not mentioned or are more severe than those described in the user
manual.
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Before using the Lumavance™ LED Facemask you must carry out a
sensitivity test and wait 6 hours.

Who Should Use the Environ Lumavance™ LED
Facemask

Thank you for choosing the Lumavance LED Facemask. This device is suitable
for adults wishing to improve the appearance of full-face wrinkles, under-eye
dark circles and uneven skin tone.

Introduction

With age, the skin gradually becomes thinner and drier, which may result

in the appearance of wrinkles and sagging as collagen and elastic tissue
diminish. Over time, the dermis may lose between 20% and 80% of its
thickness. Ageing skin is also much more susceptible to the development of
brown spots and pigmentation.

In a 12-week study, the Lumavance LED Facemask's innovative combination of
five wavelengths of light (610nm, 630nm, 660nm, 850nm, 1070nm) delivered
visible improvements in wrinkles, pigmentation, redness (erythema), skin
texture/elasticity, and under-eye dark circles.

Lumavance LED Facemask works through a process called photobiomodulation.
Published studies have reported that photobiomodulation can influence
collagen and elastin production, enhance blood flow, reduce inflammation,
and activate the skin's natural repair pathways for firmer, brighter, more
even-toned skin.

The device has been designed to deliver light directly to the skin, ensuring
that the maximum amount of light hits its cellular targets and is not wasted.

Intended Use (USA Only)

Lumavance™ LED Facemask emits light in the red and near-infrared (NIR)
region of the light spectrum and is indicated for the treatment of full-face
wrinkles.

Intended Use

Lumavance™ LED Facemask emits light in the red and near-infrared (NIR)
region of the light spectrum and is intended to improve the appearance of
full-face wrinkles, under-eye dark circles and uneven skin tone.

Intended User

The Lumavance LED Facemask is to be used at home by adults only.

Device Description

The Lumavance LED Facemask consists of:

1. Flexible silicone LED facemask
2. Controller (containing a lithium battery)
3. Charging adaptor and country-specific plugs
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4. Adjustable head straps (2 long straps, 2 short straps)
5. Carry bag

6. User Manual

7. Eyewear*

Lumavance LED Facemask is a wearable LED phototherapy device for home
use.

The device consists of a flexible silicone facemask that contains light emitting
diodes (LEDs) and a controller. The LEDs generate the light. The facemask is
worn on the face and secured by adjustable straps.

The LEDs produce red and near-infrared light for improving the appearance
of full-face wrinkles, under-eye dark circles and facial pigmentation. The
device works through a non-thermal mechanism called photobiomodulation.

The controller switches the LEDs ON/OFF and controls power to the
facemask. The controller contains a rechargeable lithium-ion polymer battery.
A visible display of 3 indicator LEDs on the controller shows the battery
charge status of the device. The facemask is connected to the controller by a
USB-A connector.

The charging adaptor is used to charge the lithium battery and is connected
to a suitable electrical outlet via a 2 or 3 pin plug. The charging cable is
connected to the controller by a standard USB-C connector. The device
cannot be operated while charging.

The equipment is not used to make measurements of any sort, or to
determine whether the device is appropriate for the user. The equipment
does not require checks on the light output as the LEDs do not dim with age
to any practical extent.

*Eyewear is provided for comfort only and clips easily into the eye openings

of the facemask. The use of eyewear is optional as this device complies to all
relevant eye safety standards (IEC 62471:2006).

Contraindications, Warnings and Precautions

A Contraindications

e DO NOT share the device with any other person. The device is for
single person use only.

e DO NOT use the device for any other concerns than described in
the device's intended use. The device has not been tested for any
concerns other than those listed, and the risk is unknown.

e DO NOT use the device if you are pregnant, planning on becoming
pregnant or breastfeeding. The device has not been tested on
pregnant or breast-feeding women and therefore the risk to the
foetus, infant or pregnant woman is unknown.

e DO NOT use the device if you suffer from light-induced headaches or
migraines.

e DO NOT use the device if you have an allergy to silicone. The
facemask treatment surfaces, the eyewear and the straps of the device
contain medical-grade silicone. If you find that you are allergic to the
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device materials, please contact your place of purchase or Customer
Services.

e DO NOT use the device if you suffer from any genetic conditions of
the eyes. If you are unsure about any related eye condition and using
the device, contact a healthcare professional.

e DO NOT use the device if you suffer from any photosensitive disorder
(sensitivity to light) of the eyes or skin. Examples of photosensitive
disorders include lupus erythematosus, albinism and polymorphous
light eruption (PMLE). Using the device with a photosensitive disorder
may cause a severe skin reaction.

e DO NOT use the device if you are taking any medication that can
cause photosensitivity. Using the device while you are taking any
medication that can cause photosensitivity may cause a severe skin
reaction.

For a complete list of medications that may cause photosensitivity,
(=) please visit: https://www.environskincare.com/product/focus-care-

skin-care/led-mask/

Photosensitivity is a common side effect of various medications,
including certain antibiotics, chemotherapy drugs, and diuretics. If
you are unsure about the effects of any medication you may be taking,
consult a healthcare professional.

Other substances not listed above may also cause photosensitivity.
Common examples of these substances are:

St John's Wort, coal tar, deodorants, antibacterial soaps, artificial
sweeteners, naphthalene (mothballs), petroleum products, brightening
agents found in laundry detergent, and cadmium sulfide (a chemical
injected into the skin during tattooing).

A Warnings

e Before using the device you must carry out a sensitivity test. See the
"Sensitivity Test” section on page 12 of this manual for instructions
on carrying out the test.

e This device is not intended for use by persons with reduced physical,
sensory or mental capabilities without appropriate supervision or
instruction on proper use of the device to avoid the risk of fire or
burns.

e DO NOT use the device in any way that is not exactly as specified in
this user manual. Use of the device other than exactly as specified in
this user manual has not been tested and the risk is unknown.

e DO NOT use the device in an environment that is not specified by the
manufacturer, as this may cause damage to the device or harm to the
user.

¢ TURN OFF and REMOVE the facemask immediately if it feels hot
or your skin feels uncomfortably warm. DO NOT continue using the
device and contact Customer Services.
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e STOP using the device immediately if you experience headaches or
changes in vision or pain in the eyes during a treatment. Should this occur,
contact a healthcare professional. DO NOT continue using the device.

e DO NOT use the device without first removing routine creams,
sunscreens, lotions, or makeup BEFORE use. Some ingredients in
these products may cause photosensitivity or may reduce the effect of
the treatment. Using the device without removing these products may
either cause a skin reaction or reduce the effect of the treatment.

e NEVER use the device near water or where water can be spilt onto
the equipment. DO NOT use the device if you think it has come into
contact with water.

e Keep the device away from HOT surfaces and DO NOT use or store in
direct sunlight.

e DO NOT use the device if it has been exposed to environmental
conditions outside of those specified in the “Technical Specification”
section on page 16 of this manual.

e DO NOT attempt to modify the device in any way. Modifying the
device will void your warranty. Modifying the device could cause an
electric shock when the system is used again. The device contains no
serviceable parts.

e DO NOT use the device any longer if it shows any signs of damage
to the material through wear and tear. If you follow the care and
maintenance for the device, then the device has a minimum lifetime
of 2 years.

e DO NOT use the device if the facemask, controller, charging adaptor
or cables are damaged in any way.

e DO NOT dispose of any part of the device with normal household
waste as this could cause environmental damage from the
components contained in the device.

e DO NOT use the device near other devices that emit electromagnetic
fields (EMF) or radio frequency (RF) equipment, such as pacemakers,
to avoid potential interference and disturbances. These interferences
and disturbances could cause malfunction of essential medical
equipment.

e Portable radio frequency (RF) communication equipment (including
peripherals such as antenna cables and external antennas) should
be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the device,
including cables specified by the manufacturer. Otherwise,
degradation of the performance of this equipment could result.

A General Safety

This device is an electrical device, which under certain circumstances could
present an electrical shock hazard to the user. Please read this user manual
thoroughly and follow directions stated in this manual to assure maximum
safety during operation.
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The device may only be charged with the charging adaptor that is supplied
with the device. The use of other charging adaptors may not be safe and
could lead to electric shock.

If you need to urgently terminate the treatment, you should use the ON/OFF
switch on the top of the controller. This will instantly terminate the treatment.

A Precautions

e The device cannot be used in charging mode.
e DO NOT stare directly at the LED light source.
e Clean the facemask before each use. The facemask may be cleaned

by following the cleaning instructions in the “Cleaning the Facemask”
section on page 13 of this manual.

e DO NOT use any cleansing products other than those stated in the
"Cleaning the Facemask” section on page 13 of this manual. Use of
other cleansing products may damage the device.

e Store the device at room temperature in dry conditions, away from
direct sunlight.

e DO NOT use the device in direct sunlight.

e Take care when using the device around young children. Electrical
cables can present a strangulation hazard.

e DO NOT mishandle or allow children to mishandle the device or leave
it unattended when it is switched on, to avoid the risk of fire or burns.

e DO NOT subject the device to heavy shocks or vibrations to avoid
risk of damage to the device. If you drop and damage the device, DO
NOT use it any longer.

e Check if the voltage indicated on the charging adaptor corresponds
to the local mains voltage before you connect it, to avoid risk of
electrocution or permanent damage to the device.

e Check that the charging adaptor is properly installed into the wall
socket, and they have a good connection, otherwise there is a risk of
the charging adaptor becoming hot and causing a fire or burns.

e Use the device only as per the recommended treatment protocols. Do
not overuse.

Potential Risks and Benefits

A Potential Risks

This list, although not exhaustive, describes the most likely potential risks that
could occur with use of the device.

e Immediately after treatment skin may appear red. Skin should return
to normal within 1-2 hours.

e Some users have reported pigmentation, skin flaking or peeling,
associated itchiness and dryness. This is short lived and clears within
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a few days.

e Temporary headaches may occur immediately following the light
treatment.

If you experience a side effect that is not described above or is of greater
severity than described above, please STOP using the device immediately
and contact a healthcare professional and Customer Services along with
your representative Competent Authority and the manufacturer (iISMART
Developments LTD) if you deem it applicable.

Although this device emits levels of visible and near-infrared light that are
considered safe for the skin, if you have an adverse reaction after using the
device, you should stop using the device immediately. DO NOT attempt
further treatments using the device.

Potential Benefits

In a clinical study, subjects treated their face using the device 5 times per
week for 12 weeks. Two weeks after completing their last treatment, a
physician graded subjects’ wrinkles, pigmentation, and erythema (redness) on
a 5-point scale, and subjects’ under-eye dark circles on a 10-point scale:

®  79% of subjects saw an improvement in wrinkles of at least 1 grade.

e 87% of subjects saw an improvement in pigmentation of at
least 1 grade.

e 7% of subjects saw an improvement in erythema (redness) of at
least 1 grade.

e 71% of subjects saw an improvement in under-eye dark circles of at
least 2 grades.

First Time Setup

Unpacking the Device

1. Unpack the device and confirm that all the parts described in the
“Device Description” section on page 6 of this manual are present.

2. Visually inspect the parts and connections. Contact your place of
purchase or Customer Services if you think the device, connecting
parts or components are damaged or appear to have been previously
used.

Charging the Device

Before you use the device for the first time, fully charge the battery.

The controller contains a lithium-ion polymer battery. When the
controller is connected to the charging adaptor and charging, do not
attempt to use the device as the LEDs will not illuminate.

1. To charge the battery, insert the USB-C cable from the charging
adaptor into the controller.

2. Insert the charging adaptor into a suitable electrical outlet and ensure
the mains socket power is switched ON.

3. The LEDs on the controller flash to indicate charging. The battery is
fully charged when the three indicator LEDs on the controller stay
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illuminated.

When fully charged the battery will deliver approximately 10 treatments. The
lifetime of the lithium battery can be maximised by allowing it to fully charge
and then fully discharge during regular use.

If the indicator LEDs do not illuminate, please charge the device. If the
indicator LEDs do not illuminate during charging, then the device may be
faulty. Please refer to the “Troubleshooting” section on page 14 of this
manual.

Connecting the Facemask to the Controller

Connect the facemask to the controller by inserting the USB-A connector on
the facemask into the USB-A port on the controller.

Sensitivity Test

Before carrying out your first treatment you must carry out a
sensitivity test to see if you are sensitive to light when using the
device.

Follow the step-by-step guide below:

1. Connect the facemask to the controller.

2. Cleanse the skin on your inner forearm to remove any skincare such as
sunscreens.

3. Place the facemask over your inner forearm (LEDs towards your skin).

4. Switch ON the controller and allow the device to run for its full
10-minute treatment programme.

5. At any time if your skin feels HOT or uncomfortable STOP using the
device immediately.

6. After the treatment, wait at least 6 hours.

7. If the skin on your inner forearm is red or itchy then the device is not
suitable for you.

Using the Device

Treatment Recommendations
e For best results use 5 times per week for a minimum of 12 weeks.

e Maintenance treatments may be carried out as required, according to
lifestyle and skin condition.

Wearing the Device

e The device comes with four adjustable head straps and two additional
adjustable sections on the forehead and chin of the facemask that
allow you to comfortably fit the facemask.

e Attach the adjustable straps by threading the narrow end of each
strap through the openings at the sides of the facemask and secure
using the hook and loop closures. Attach the longer straps to the
upper openings and the shorter straps to the lower openings.

e Loop the straps around your head and secure firmly using the hook
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and loop closures.

Use the tabs to adjust the forehead and the chin sections to achieve a
close fit. For best results, ensure the facemask fits as close as possible
to the forehead and chin.

Carrying Out a Treatment

1.

ok wn

6.
7.

8.

Thoroughly cleanse your skin to remove any traces of routine skincare,
sunscreens or makeup.

Insert the eyewear if desired.

Place the facemask on your face and secure with the adjustable straps.
Adjust the chin and forehead sections of the facemask for a close fit.
Connect the facemask to the controller and press the ON/OFF

button to begin treatment. The device switches off after a 10-minute
treatment time. You may stop the treatment at any time by pressing
the ON/OFF button on the controller.

Remove the facemask and apply your normal skincare.

Clean the facemask using a water-based wipe. Ensure that the device
is NOT being charged when cleaning.

Repeat the treatment 5 times a week for 12 weeks.

Care and Maintenance

The lifetime of the lithium battery can be maximised by allowing it to
fully charge and then fully discharge during regular use.

Store the device at room temperature in dry conditions. Use the carry
bag provided.

Avoid storing or using the device in dusty conditions, direct sunlight
or damp and humid conditions.

DO NOT use the device if it has been exposed to environmental
conditions outside of those specified in the “Technical Specification”
section on page 16 of this manual.

DO NOT attempt to modify the device in any way. Modifying the
device will void your warranty. Modifying the device could cause an
electric shock when the system is used again. The device contains no
serviceable parts.

Before each use visually inspect the device, controller and cables for
damage. DO NOT use the device any longer if it shows any signs

of damage to the material through wear and tear. If you follow the
care and maintenance for the device then the device has a minimum
lifetime of 2 years.

Cleaning the Facemask

DO NOT use any cleaning products that are not specified below.
Other cleaning products may damage the facemask.

DO NOT spray or pour water on the device or submerge the
device in water.

DO NOT use the device if you think it has come into contact with
water.
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Before cleaning ensure that the facemask is not connected to the controller.

1. Clean both sides of the facemask with a water-based wipe.

2. Inspect the facemask to ensure you have removed all visible dirt and
stains and clean the facemask again if necessary. Stubborn stains can
be removed by wiping gently with 70% alcohol.

3. Place the device on a clean surface and allow it to air dry.

Disposal

hid
hi4

Troubleshooting

DO NOT dispose of any part of the device at a
domestic waste facility (2012/19/EU).

The device controller contains a lithium-ion
polymer battery. We advise you to take your
product to an official collection point to have a
professional remove the rechargeable battery.
Follow your country’s rules for the separate
collection of electrical and electronic products
and rechargeable batteries. Correct disposal helps
prevent damage to the environment and human
health (2006/66/EC).

The box is recyclable. The device components
(facemask, straps, controller, charging adaptor
and cables) are not recyclable and should not be
disposed of in household waste.

The box materials and paper packaging are
recyclable.

Problem

Possible Cause Action

No red or near-
infrared light from the
facemask.

Battery indicator light
is NOT illuminated.

The battery is not
charged.

Charge the controller
battery until the three
indicator LEDs on the
controller remain lit and
DO NOT flash.

No red or near-
infrared light from the
facemask.

The controller is
connected to an

Unplug the USB-C
connector from

electrical outlet. controller.
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Problem

Possible Cause

Action

Battery indicator
lights on controller
DO NOT illuminate
and DO NOT
illuminate during
charging.

No red or near-
infrared light from
the facemask even
after battery is fully
charged.

Device is faulty.

Contact your place of
purchase or customer
services.

Red and near-infrared
LEDs DO NOT turn
OFF after 10 minutes.

Device is faulty.

Contact your place of
purchase or Customer
Services.

Red and near-
infrared LEDs flicker
continuously during
treatment.

Device is faulty.

Contact your place of
purchase or Customer
Services.

The facemask,
controller, charging
adaptor or cables are
damaged in any way.

Device is faulty.

Contact your place of
purchase or Customer
Services.

If the actions suggested fail to fix the problem, or the problem reoccurs, and
the device is within the warranty period please contact your place of purchase

or Customer Services.

DO NOT attempt to investigate any further.

DO NOT attempt to modify the device in any way. Modifying the
device will void your warranty. Modifying the device could cause an
electric shock when the device is used again. The device contains no

serviceable parts.

Labelling

The labelling supplied with the device contains the following information:

e Date of manufacture

e Model number, batch code and serial number

e Manufacturer’s information
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Technical Specification

Model number

TN2508

Programme time

10 minutes + 11 seconds

Wavelengths

Red: 610nm = 10nm, 630nm + 10nm
and 660nm = 10nm

Near-infrared: 850nm + 10nm and
1070nm = 10nm

Average operating intensity

52mW/cm?

Operating temperature

0°C to 30°C (32°F to 86°F)

Storage and transport
temperature

-5°C to 55°C (23°F to 131°F)

Operating humidity

30% to 95% without condensation

Storage and transport humidity

20% to 85% without condensation

Internal power source

3.7V, 2200mAH lithium-ion polymer
battery

Electrical input for charging the
battery

5VDC, 1A, 5W

Charging adaptor model

SIMSUKIAN SKO1T-0500100Z

Charging adaptor : electrical
input

100-240VAC, 50/60Hz, 0.25A

Charging adaptor : electrical 5VDC, 1A, 5W
output
Ingress protection rating 1P22

The device is protected against solid
objects over 12.5mm in diameter
(such as fingers) and vertical water
droplets when the device is tilted
15°.

Photobiological safety risk group

Exempt

Electromagnetic Compatibility

The device is intended to be used in the home. The device’s electromagnetic
emissions (the electromagnetic energy generated by the device during use)
have been tested to comply with the test levels for the home/residential
environment defined by EN 60601-1-2, as described in Table 1.
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Table 1: Electromagnetic emissions test levels

Emissions test

Classification/Test levels

Conducted emissions
CISPR 11

Class B, Group 1

Radiated RF emissions (enclosure)
CISPR 11

Class B, Group 1

EN61000-3-3

Harmonic distortion Class A
EN61000-3-2
Voltage fluctuations and flicker Complies

The device's electromagnetic immunity (the device's ability to perform as
intended when exposed to electromagnetic emissions from other devices)
has been tested to comply with the test levels for the home/residential
environment as described in Table 2 and Table 3.

To ensure the device operates as intended, you must use the device in an

appropriate environment and avoid exposure to electromagnetic interference

that is outside the limits described in Table 2.

Essential Performance: There are no essential performance characteristics

specific to the device.

Table 2: Electromagnetic immunity test levels

Immunity test

Classification/Test levels

Electrostatic Discharge
EN61000-4-2

+2, 4, 8, 15kV air
+8kV contact

Radiated RF EM fields
EN61000-4-3

10V/m
80MHz to 2.7GHz
80% AM at TkHz

Proximity fields from RF wireless
communications equipment

EN61000-4-3

See Table 3

Electrical fast transients/bursts
EN61000-4-4

+2kV; 100kHz repetition frequency

Surges
EN61000-4-5

+0.5 and 1kV; line to neutral
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Immunity test Classification/Test levels

Conducted disturbances induced | 3Vrms, 0.15 to 80MHz

by RF fields 6Vrms, in industrial, scientific, and
EN61000-4-6 medical (ISM) radio bands between
0.15 and 80MHz

80% AM at 1kHZ

Power frequency magnetic fields 30A/m, 50 and 60Hz

EN61000-4-8
Voltage dips and interruptions 0% UT; 0.5 cycle at 0°, 45°, 90°, 135°,
EN61000-4-11 180°, 225°, 270°, and 315°

0% UT; 1 cycle and 70% UT; 25/30
cycles, single phase at 0°

0% UT; 250/300 cycles

Table 3: Device immunity to proximity fields from RF wireless equipment

Test Band (MHz) | Service Modulation | Immunity test
frequency level (V/m)
(MHz2)
385 380 to 390 TETRA 400 | Pulse 27
Modulation
18Hz
450 430 to 470 GMRS 460 FM + 5kHz | 28
FRS 460 deviation
TkHz
sinewave
710 704 to 787 LTE Band Pulse 9
13,17 Modulation
745 217Hz
780
810 800 to 960 GSM Pulse 28
800/900 Modulation
870 TETRA 800 | 18Hz
930 iDEN 820
CDMA 850
LTE Band5
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Test Band (MHz) | Service Modulation | Immunity test
frequency level (V/m)
(MHz2)
1720 1700 to GSM 1800 Pulse 28
1990 Modulation
1845 CDMA 1900
GSM1900 | 217Hz
1970 DECT
LTE Band 1,
3,4,25
UMTS
2450 2400 to Bluetooth Pulse 28
2570 WLAN Modulation
b/g/n
RFID 2450
LTE Band 7
5240 5100 to WLAN Pulse 9
5800 802.11 a/n Modulation
5500 217Hz
5785

Explanation of Symbols

The following symbols appear on the device and associated packaging and
in this user manual. These symbols provide important safety information and
warnings about using the device. Not following these warnings may result in
one or more of the following hazards: skin reaction, damage to the device,
electrical shock and/or fire.

> =l QB> >

Caution

Warning

Follow instructions for use

Consult electronic instructions for use

Applied part type BF
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Single patient - multiple use

Conforms to certain EC Directives on health, safety,
and environmental protection standards. CE stands for
‘Conformité Européenne.’

Conformity to UK Directives on health, safety, and

environmental protection standards. UKCA stands for UK

Conformity Assessed.

Manufacturer

Date of manufacture

Keep dry

Serial number

Model number

Batch code

Unique device identifier

Medical device (USA and Australia only)

Country of manufacture (Made in China)

Distributor

Keep away from direct sunlight

Temperature limit (storage and transport)
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Humidity limit (storage and transport)

7y Mobius loop

’& —
(N ﬁl The Triman logo

The device is protected against solid objects over 12.5mm in
IP22 diameter (such as fingers) and vertical water droplets when
the device is tilted 15°.

ﬁ Waste Electrical and Electronic Equipment (WEEE) (2019/19/
EU)

Rated power input (direct current, DC)

Rated power output (direct current, DC)

I:' Class Il double insulated electrical appliance

Patient information website

Authorised representative in the European Community/
European Union

Australian sponsor information (Applicable to Australia only)

4} Universal serial bus (USB) connector

Product Safety Electrical Appliance & Material - Category A
(Japan)
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Clinical Summary

To support the device intended use, a clinical study of n=24 was conducted
in the United States per 21 CFR 50, 21 CFR 56, 21 CFR 812 and in accordance
with Good Clinical Practices to assess the efficacy of red and near-infrared
wavelengths of light in improving the visible signs of skin aging (facial
wrinkles and dark circles).

Visible signs of skin ageing were measured using the Scientific Assessment
Scale of Skin Quality SASSQ (Eiben-Nielson & Kerscher, 2021)! and a
validated photo numeric scale for under-eye dark circles (O'Mahony, et al.,
2021).2 The duration of the study was 14 weeks. There were no adverse events
reported during the study and treatment period, and no reported incidents
up to 8 weeks post treatment.

Twenty-four subjects were enrolled in and completed the study. Data from all
subjects was included for analysis. One subject was male and 23 were female.
The average subject age was 48 years (range 30-65). All Fitzpatrick skin types
were represented. Seventeen (n=17) subjects identified as Caucasian (white),
two (n=2) as Black/African American, two (n=2) as Asian, two (n=2) as Asian/
Indian, and one (n=1) as Native American Indian/Alaskan native. Five subjects
identified as of Hispanic ethnicity.

The study was a single-site, open-label, non-randomised study.
Randomisation was not necessary, because only one study arm was
investigated. A placebo effect was excluded because the reduction of
wrinkles cannot be influenced by expectations of subjects and/or physicians.
At the end of the study photographic images were collated, masked, and
randomised, and assessed by two blinded, independent physicians.

Each subject used the device at home 5 times per week for 12 weeks. Each
treatment session consisted of a 10-minute treatment of the face. During
treatment, the device delivered a combination of red (610nm, 630nm, 660nm)
and near-infrared (850nm, and 1070nm) light at an intensity ranging from 42.5
- 65.7 mW/cm?, with a median intensity of 52.TmW/cm?.

Subjects were assessed in the clinic at Baseline, Week 9, and Week 14.
Research staff contacted the subjects 1 week and 4 weeks after the baseline
assessment to confirm compliance with study procedures and to answer
questions the subject may have. The assessments at Week 9 and Week

14 consisted of a physician assessment of facial ageing using SASSQ, a
physician assessment of dark circles using a photo numeric scale, a subjective
assessment of treatment response, digital photography of the subject, and
reporting of any adverse events.

An additional follow-up by telephone was completed 8 weeks after the end
of the study (week 20) to review any potential incidents post treatment. At
the end of the study, images were collated and masked for review by two
additional physicians.

At Baseline, the mean wrinkle grade for the study group was 2.1 (moderate),
with a range of 1-4. At Week 14, the mean grade score was 1.4, representing
a reduction of 0.7 of a grade. Although the mean result did not achieve the
primary endpoint of =21 grade improvement, 19 subjects (79%) were judged
to have improved by =1 grade.

At Baseline, under-eye dark circles were graded on average as moderate to
pronounced (grade 5.9) with a range of 3-7. At Week 9 the mean grade score

DOC-8159 VO 22



USER MANUAL

had reduced to 4.8 and at Week 14, further reduced to 3.9, a reduction of 2
grade points, exceeding the secondary endpoint. A grade of 3.9 represented
“mild to moderate dark circles.” At Week 14 all subjects (100%) showed
visible improvement from Baseline.

There was an improvement of 1 grade in visible pigmentation, a reduction
from 2.3 (moderate pigmentation) at Baseline to 1.3 (mild pigmentation)
at Week 14. 87.5% of subjects saw an improvement of = 1 grade over the
treatment course.

The mean Baseline erythema grade for the cohort was 1.8, with a range from
0to 3. At Week 14 this had reduced to an average grade of 1, a reduction of
0.8 of a grade, representing “mild erythema.” Sixteen (66.7%) subjects saw a
visible improvement of =1 grade in erythema.

At Weeks 9 and 14, subjects were also questioned on treatment outcomes
using a 5-point Likert scale questionnaire with the following options: no
improvement (0%), little improvement (>0% to 30%), some improvement (30%
to 50%), improved (50% to 75%) and greatly improved (>75%).

Seventy-one percent of subjects reported some improvement or greater
in their facial wrinkles. Subjects that saw at least some improvement (30%
improvement) in dark circles was 62.5% (n=15) with 42% (n=10) of subjects
seeing =50% improvement (improved or greatly improved).

At Week 9, 50% of subjects (n=12) had seen at least some improvement (=
30%) in pigmentation, and at Week 14 this had increased to 71% (n=17) with
46% (n=11) of subjects reporting =50% improvement in pigmentation.

In terms of global improvement, at Week 14, all subjects rated their facial
appearance as improved from baseline, with 83% reporting an improvement
of 230% and 65% of these reporting an improvement of =50% in their facial
appearance.

"Eiben-Nielson, C., & Kerscher, M. (2021, March 10). Development and validation of a global
photonumeric scale for evaluating skin quality of aged female facial skin. Journal of Cosmetic
Dermatology, 20(12), 4032-4039

20'Mahony, M., Sladen, C., Crone, M., Banner, E., Newton, V., Allen, A, . .. Jiang, L. (2021, October
10). A validated photonumeric scale for infraorbital dark circles and its application in evaluating

the efficacy of a cosmetic treatment product in a split-face randomized clinical trial. International
Journal of Cosmetic Science, 43(1), 48-56.
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Returns

If you find that this device is not suitable for you, please contact your place
of purchase or our Customer Services to return the device within 30 days with
proof of purchase.

Warranty
Standard Warranty

Under normal use this product is guaranteed for 2 years after its original
purchase date against manufacturing defects in materials or workmanship.

Warranty Exceptions

The lithium battery is guaranteed for 1 year after its original purchase date
against manufacturing defects in materials or workmanship.

This warranty extends only to the original purchaser.

This warranty does not cover damage caused by the following conditions:
® Accident, misuse, abuse or alteration
e Servicing by unauthorised persons
e Connection to incorrect power sources

e Use with unauthorised accessories

What to do if your device is faulty

If the product should become faulty within the warranty period, contact your
place of purchase.

Environ Skin Care or its authorised distributor reserves the right to replace a
defective product with the most compatible product currently available.

Environ Skin Care or its authorised distributor shall not be responsible for
any incidental, special or consequential damages resulting from the use

of this product. All implied warranties, including but not limited to implied
warranties of fitness and merchantability, are limited in duration to one year
from date of original purchase.

This warranty gives you specific legal rights, and you may also have other
rights that vary from country to country. Some countries do not allow the
exclusion or limitation of incidental or consequential damages, or limitations
on how long an implied warranty lasts, so some of the above limitations and
exclusions may not apply to you.

This warranty is given in lieu of all other warranties, written or oral, whether
expressed by affirmation, promise, description, drawing, model or sample.
Any and all warranties other than this one, whether expressed or implied,
including implied warranties of merchantability and fitness for a particular
purpose are hereby disclaimed.

Please register your warranty at www.environskincare.com/led-mask-warranty-
form/
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Environ Skin Care Customer Services

@ www.environskincare.com

® 223132

@ info@environskincare.com

Lumavance™ LED Facemask is the trademark of Environ Skin Care.

Distributed by:

Environ Skin Care (Pty) Ltd, 14 Jan Smuts Road,
Beaconvale, Parow, Cape Town, 7500, South Africa

<>
TN2508
I Developed and Manufactured by:

iISMART Developments LTD, 129 Green Lanes, Wylde
Green, Birmingham, B73 5LT, United Kingdom

iISMART Developments LTD, Registered in England No.
11153428

Euverify Ltd Unit 3D North Point House North Point
Business Park New Mallow Road, Cork, T23 AT2P Ireland

Emergo Australia, Level 20 Tower II, Darling Park, 201

Sussex Street, Sydney, NSW 2000. Australia
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obligatoirement lire et comprendre toutes les informations

@ Les utilisateurs du Lumavance™ LED Facemask Environ doivent
contenues dans ce manuel d'utilisation avant d'utiliser le dispositif.

Vous devez suivre toutes les instructions fournies dans ce manuel
d'utilisation.

Veuillez nous contacter si vous avez des commentaires concernant le
Lumavance™ LED Facemask Environ ou ce manuel d'utilisation, ou si vous
ressentez des effets secondaires qui ne sont pas mentionnés ou qui sont plus
séveéres que ceux décrits dans le manuel d'utilisation.
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A Avant d'utiliser le Lumavance™ LED Facemask, vous devez effectuer un test
de sensibilité et attendre 6 heures.

Qui peut utiliser le Lumavance™ LED Facemask
Environ ?

Merci d'avoir choisi le Lumavance LED Facemask. Ce dispositif est destiné aux
adultes souhaitant améliorer 'apparence des rides, des cernes et du teint irrégulier.

Introduction

Avec I'age, la peau devient progressivement plus fine et plus séche, ce qui peut
entrainer 'apparition de rides et un relachement cutané a mesure que le collagéne
et les tissus élastiques diminuent. Avec le temps, le derme peut perdre entre 20 %
et 80 % de son épaisseur. La peau mature est également davantage sujette a
|'apparition de taches brunes et de pigmentation.

Lors d'une étude menée sur 12 semaines, la combinaison innovante de cing
longueurs d'onde lumineuses du Lumavance LED Facemask (610 nm, 630 nm,

660 nm, 850 nm, 1 070 nm) a permis d'obtenir des améliorations visibles des rides,
de la pigmentation, des rougeurs (érythéme), de la texture et de I'élasticité de la
peau, ainsi que des cernes sous les yeux.

Le Lumavance LED Facemask agit selon un mécanisme appelé
photobiomodulation. Des études publiées ont montré que la photobiomodulation
peut influencer la production de collagéne et d'élastine, améliorer la circulation
sanguine, réduire |'inflammation et activer les mécanismes naturels de réparation
du derme, pour une peau plus ferme, plus lumineuse et un teint plus uniforme.

Ce dispositif est concu pour exposer directement la peau a ces longueurs d’ondes
lumineuses, pour assurer la pénétration optimale de la lumiére dans les cellules
ciblées, sans gaspillage.

Usage prévu

Le Lumavance LED Facemask émet de la lumiére dans la zone rouge et infrarouge
proche (NIR) du spectre lumineux et est indiqué pour le traitement des rides.

Utilisateur prévu

Le Lumavance LED Facemask est destiné a |'utilisation a domicile par des adultes
uniguement.

Description du dispositif
Le Lumavance LED Facemask comprend :

Masque visage LED en silicone souple

Télécommande (contenant une batterie au lithium)

Adaptateur de charge et prises spécifiques au pays

Sangles de maintien réglables (2 sangles longues, 2 sangles courtes)
Housse de transport

Manuel d'utilisation

Lunettes*

Nou,rwN -~

Le Lumavance LED Facemask est un dispositif de luminothérapie a LED portable,
a usage domestique.
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Le dispositif se compose d'un masque visage en silicone souple avec diodes
électroluminescentes (LED) et télécommande. Les LED émettent la lumiére.
Le masque se porte sur le visage et est maintenu en place a I'aide de sangles
réglables.

Les LED émettent de la lumiére rouge et infrarouge proche pour I'amélioration
des rides, des cernes et de la pigmentation du visage. Le dispositif agit selon un
mécanisme non thermique appelé photobiomodulation.

La télécommande permet d'allumer et d'éteindre les LED et contréle I'alimentation
du masque visage. La télécommande est équipée d'une batterie lithium-ion
polymeére rechargeable. Un affichage visible composé de trois voyants LED sur la
télécommande indique I'état de charge de la batterie du dispositif. Le masque
visage est relié a la télécommande par un connecteur USB-A.

'adaptateur de charge est utilisé pour charger la batterie au lithium et se branche
sur une prise appropriée a I'aide d'une fiche 2 ou 3 broches. Le céble de charge est
relié a la télécommande par un connecteur USB-C standard. Ce dispositif ne peut
pas étre utilisé lorsqu'il est en charge.

L'équipement ne peut pas étre utilisé pour effectuer des mesures de quelque
nature que ce soit, ni pour déterminer si le dispositif convient a I'utilisateur. Il n'est
pas nécessaire de vérifier I'intensité lumineuse de I'équipement, les LED ne perdant
pratiquement pas de luminosité avec le temps.

*Les lunettes sont uniquement fournies pour le confort et se clipsent facilement aux
ouvertures prévues pour les yeux sur le masque visage. L'utilisation des lunettes est
facultative, ce dispositif étant conforme a toutes les normes de sécurité pour les
yeux en vigueur (IEC 62471:2006)

Contre-indications, avertissements et précautions

A Contre-indications

* NE PAS partager le dispositif avec qui que ce soit. Ce dispositif est
uniquement destiné a un seul utilisateur.

e NE PAS utiliser le dispositif pour d'autres affections que celles indiquées
dans l'usage prévu de celui-ci Le dispositif n'a pas été testé pour d'autres
affections que celles mentionnées ; le risque est donc inconnu.

e NE PAS utiliser le dispositif si vous étes enceinte, prévoyez une grossesse
ou si vous allaitez. Le dispositif n'a pas été testé sur des femmes enceintes
ou allaitantes et, par conséquent, les risques pour le fcetus, le nouveau-né
ou la femme enceinte sont inconnus.

e NE PAS utiliser le dispositif si vous souffrez de maux de téte ou de
migraines provoqués par la lumiére.

e NE PAS utiliser le dispositif si vous étes allergique au silicone. Les surfaces
de traitement du masque visage, les lunettes et les sangles du dispositif
contiennent du silicone de qualité médicale. Si vous constatez que vous
étes allergique aux matériaux du dispositif, veuillez contacter votre
revendeur ou le service clientéle.

e NE PAS utiliser le dispositif si vous souffrez de maladies oculaires d'origine
génétique. Si vous avez des doutes concernant un trouble oculaire, veuillez
consulter un professionnel de la santé avant d'utiliser ce dispositif.

e NE PAS utiliser le dispositif si vous souffrez d'un trouble photosensible
(sensibilité a la lumiére) des yeux ou de la peau. Parmi les troubles
photosensibles, on peut citer le lupus érythémateux, I'albinisme et la lucite
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polymorphe (LP). Si vous utilisez le dispositif alors que vous souffrez d'un
trouble photosensible, vous risquez de provoquer une réaction cutanée
sévére.

NE PAS utiliser le dispositif si vous prenez des médicaments susceptibles
de provoquer une photosensibilité. Si vous utilisez le dispositif tout en
prenant un médicament pouvant entrainer une photosensibilité, vous
risquez de provoquer une réaction cutanée sévére.

Pour obtenir une liste compléte des médicaments pouvant provoquer
une photosensibilité, veuillez consulter le site
https://www.environskincare.com/product/focus-care-skin-care/led-mask/

é La photosensibilité est un effet secondaire courant de divers médicaments,

y compris certains antibiotiques, traitements chimiothérapeutiques
et diurétiques. Si vous avez des questions & propos des effets d'un
médicament qui vous a été prescrit, consultez un professionnel de santé.

é D’autres substances non énumérées ci-dessus peuvent également étre

photosensibilisantes.
Substances photosensibilisantes fréquentes :

Le millepertuis, le goudron de houille, les déodorants, les savons
antibactériens, les édulcorants artificiels, la naphtaline (boules de
naphtaline), les produits dérivés du pétrole, les agents blanchissants
présents dans la lessive et le sulfure de cadmium (produit chimique injecté
dans la peau lors du tatouage).

A Avertissements

DOC-8

Avant d'utiliser le dispositif, vous devez effectuer un test de sensibilité.
Consultez la section « Test de sensibilité » a la page 9 de ce manuel
pour les instructions expliquant comment effectuer ce test.

Ce dispositif n'est pas destiné a étre utilisé par des personnes dont
les capacités physiques, sensorielles ou mentales sont réduites, sans
supervision appropriée ou sans instruction sur I'utilisation correcte du
dispositif, afin d'éviter tout risque d'incendie ou de brilure.

NE PAS utiliser le dispositif d'une autre facon que celle spécifiquement
indiquée dans ce manuel d'utilisation. L'utilisation du dispositif d'une fagon
autre que celle indiquée dans ce manuel d'utilisation n'a pas été testée et
comporte un risque inconnu.

NE PAS utiliser le dispositif dans un environnement non spécifié par le
fabricant, car cela pourrait endommager le dispositif ou blesser I'utilisateur.

ETEINDRE et RETIRER immédiatement le masque visage s'il est chaud
ou si vous ressentez une sensation inconfortable de chaleur sur la peau.
CESSER d'utiliser le dispositif et contacter le service clientéle.

CESSER immédiatement d'utiliser le dispositif si vous ressentez des maux
de tétes, des troubles de la vision ou des douleurs oculaires pendant le
traitement. Si cela se produit, contacter un professionnel de santé. NE PAS
continuer a utiliser le dispositif.

NE PAS utiliser le dispositif sans avoir d'abord éliminé les cremes,
les écrans solaires, les lotions ou le maquillage AVANT utilisation.
Certains ingrédients contenus dans ces produits peuvent provoquer une
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photosensibilisation ou réduire I'effet du traitement. Si vous utilisez le
dispositif sans avoir préalablement retiré ces produits, vous risquez de
provoquer une réaction cutanée ou de réduire |'efficacité du traitement.

e NE JAMAIS utiliser le dispositif prés d'un point d’eau ou a un endroit ou de
I'eau pourrait éclabousser le dispositif. NE PAS utiliser le dispositif si vous
pensez qu'il a pu entrer en contact avec de |'eau.

e Tenir le dispositif a I'écart des surfaces CHAUDES et NE PAS ['utiliser ni le
ranger dans un endroit exposé a la lumiére directe du soleil.

e NE PAS utiliser le dispositif s'il a été exposé a des conditions
environnementales autres que celles mentionnées dans la section
« Spécifications techniques » a la page 13 de ce manuel.

¢ NE PAS tenter de modifier le dispositif de quelque maniére que ce soit.
La modification du dispositif annulera votre garantie. La modification
du dispositif pourrait entrainer un choc électrique lors de son utilisation
ultérieure. Le dispositif ne contient aucune piéce réparable.

e CESSER d'utiliser le dispositif s'il présente des signes d'usure ou de
détérioration. Si vous suivez correctement les consignes d’entretien et de
maintenance de votre dispositif, sa durée de vie sera d'au moins 2 ans.

e NE PAS utiliser le dispositif si le masque visage, la télécommande,
|'adaptateur de charge ou les cables sont endommagés de quelque
maniere que ce soit.

e NE PAS jeter le dispositif ou I'une de ses piéces avec les déchets
ménagers, car cela pourrait entrainer des dommages environnementaux
liés aux composants qu'il contient.

e NE PAS utiliser le dispositif a proximité d'autres dispositifs émettant des
champs électromagnétiques (CEM) ou d'équipements a radiofréquence
(RF), tels que les stimulateurs cardiaques, afin d'éviter toute interférence
ou perturbation potentielle. Ces interférences et perturbations pourraient
provoquer un dysfonctionnement d'équipements médicaux indispensables.

® Les équipements portables de communication a radiofréquence (RF), y
compris les périphériques tels que les cables d’antenne et les antennes
externes, doivent étre utilisés a une distance minimale de 30 cm (12 pouces)
de toute partie du dispositif, y compris les cables spécifiés par le fabricant.
Dans le cas contraire, cela pourrait entrainer une dégradation des
performances de cet équipement.

A Sécurité générale

Le dispositif est un appareil électrique qui, dans certaines circonstances, pourrait
présenter un risque de choc électrique pour I'utilisateur. Veuillez lire attentivement
ce manuel d'utilisation et suivre les instructions indiquées afin de garantir une
sécurité optimale lors de I'utilisation.

Ce dispositif ne doit étre chargé qu'avec I'adaptateur de charge fourni. Lutilisation
d'autres adaptateurs de charge peut étre dangereuse et entrainer un choc
électrique.

Si vous avez besoin d'interrompre le traitement en urgence, utilisez l'interrupteur
marche/arrét (ON/OFF) situé sur le dessus de la télécommande. Cela mettra fin
instantanément au traitement.
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A Précautions

¢ Le dispositif ne peut pas étre utilisé pendant qu'il est en charge.
* NE PAS regarder directement la source lumineuse LED.

* Nettoyer le masque visage avant chaque utilisation. Le masque visage doit
étre nettoyé en suivant les instructions de nettoyage mentionnées dans la
section « Nettoyer le masque visage » a la page 10 de ce manuel.

e NE PAS utiliser de produits nettoyants autres que ceux mentionnés dans
la section « Nettoyer le masque visage » a la page 10 de ce manuel.
L'utilisation d'autres produits nettoyants risque d'endommager le dispositif.

e Conserver le dispositif a température ambiante, dans un endroit sec, a |abri
de la lumiére directe du soleil.

e NE PAS utiliser le dispositif a la lumiére directe du soleil.

e Faire attention si le dispositif est utilisé a proximité de jeunes enfants.
Les cébles électriques peuvent présenter un risque d'étranglement.

e NE PAS manipuler le dispositif de maniére incorrecte, ni laisser les enfants
le manipuler ou le laisser sans surveillance lorsqu'il est allumé, car cela
pourrait entrainer un risque d'incendie ou de brilures.

e NE PAS soumettre le dispositif & des chocs violents ou a des vibrations
intenses, qui pourraient I'endommager. Si vous laissez tomber et
endommagez le dispositif, CESSEZ de I'utiliser.

e Vérifier que la tension indiquée sur |'adaptateur de charge correspond a
la tension du réseau local avant de le brancher, afin d'éviter tout risque
d'électrocution ou de dommage permanent du dispositif.

e Vérifier que I'adaptateur de charge est correctement branché a la prise
murale et qu'il est bien connecté, faute de quoi il risque de chauffer et
de provoquer un incendie ou des brilures.

e N'utiliser le dispositif que conformément aux protocoles de traitement
recommandés. Ne pas utiliser de maniére excessive.

Risques et bénéfices potentiels

A Risques potentiels

Cette liste, bien que non exhaustive, décrit les risques potentiels les plus probables
pouvant survenir lors de I'utilisation du dispositif.
e Il se peut qu'immédiatement aprés I'utilisation du dispositif, votre peau
devienne rouge. La peau devrait retrouver sa couleur normale dans les
1 a2 heures suivant le traitement.

e Certains utilisateurs ont signalé des cas de pigmentation, de desquamation
ou de pelage de la peau, ainsi que de démangeaisons et de sécheresse.
Ces effets sont de courte durée et disparaissent aprés quelques jours.

e Des maux de téte temporaires peuvent survenir immédiatement aprés
le traitement par la lumiére.

Si vous présentez un effet secondaire non décrit ci-dessus ou d'une sévérité
supérieure a celle indiquée, CESSEZ immédiatement d'utiliser le dispositif et

DOC-8159 VO 7



USER MANUAL

contactez votre professionnel de santé et le service clientéle, ainsi que les autorités
compétentes et le fabricant (ISMART Developments LTD), si vous le jugez nécessaire.

Bien que ce dispositif émette des niveaux de lumiére visible et infrarouge proche
considérés comme slrs pour la peau, en cas de réaction indésirable aprés son
utilisation, arréter immédiatement I'utilisation du dispositif. NE PAS tenter de
poursuivre les traitements avec ce dispositif.

Bénéfices potentiels

Lors d'une étude clinique, les participants ont traité leur visage a I'aide du dispositif
cing fois par semaine pendant 12 semaines. Deux semaines aprés leur dernier
traitement, un médecin a évalué les rides, la pigmentation et 'érythéme (rougeurs)
des participants sur une échelle de cing grades, ainsi que leurs cernes sur une
échelle de 10 grades :

® 79 % des participants ont observé une amélioration des rides d'au moins
un grade.

® 87 % des participants ont observé une amélioration de la pigmentation
d'au moins un grade.

e 67 % des participants ont observé une amélioration de I'érytheme
(rougeurs) d'au moins un grade.

e 71 % des participants ont observé une amélioration des cernes sous les
yeux d'au moins deux grades.

Configuration initiale

Déballage du dispositif
1. Déballer le dispositif et vérifier que toutes les piéces décrites dans la section
« Description du dispositif » a la page 3 de ce manuel sont présentes.
2. Vérifier visuellement les piéces et les connexions. Contacter votre
revendeur ou le service clientéle si vous pensez que le dispositif,
I'un de ses éléments de connexion ou I'un de ses composants est
endommagé ou semble avoir déja été utilisé.

Chargement du dispositif

Charger complétement la batterie avant d'utiliser le dispositif pour la premiére fois.

La télécommande contient une batterie lithium-ion polymeére. Lorsque la
télécommande est connectée a I'adaptateur de charge et en cours de charge,
ne pas tenter d'utiliser le dispositif, car les LED ne s’allumeront pas.

1. Pour charger la batterie, insérer le cdble USB-C de I'adaptateur de charge
dans la télécommande.

2. Insérer I'adaptateur de charge dans une prise électrique appropriée et
s'assurer que |'alimentation de la prise est ACTIVEE.

3. Les LED de la télécommande clignotent pour indiquer que le dispositif est
en charge. La batterie est complétement chargée lorsque les trois voyants
LED de la télécommande cessent de clignoter.

Une fois complétement chargée, la batterie permet d'effectuer environ

10 traitements. La durée de vie de la batterie au lithium peut &tre maximisée en

la laissant se charger complétement puis se décharger complétement lors d'une
utilisation réguliere.

Si les voyants LED ne s'allument pas, veuillez charger le dispositif. Si les voyants LED
ne s'allument pas pendant la charge, il est possible que le dispositif soit défectueux.
Consultez la section « Résolution des problémes » a la page 11 de ce manuel.
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Connexion du masque visage a la télécommande

Connecter le masque visage a la télécommande en insérant le connecteur USB-A
du masque dans le port USB-A de la télécommande.

Test de sensibilité

A Avant de réaliser votre premier traitement, il est impératif d'effectuer
un test de sensibilité pour vérifier votre réaction a la lumiére lors de
I'utilisation du dispositif.

Suivez le guide ci-dessous étape par étape :

1. Connecter le masque visage a la télécommande.

2. Nettoyer la peau sur la face interne de I'avant-bras pour éliminer les
produits de soin, tels que la créme solaire.

3. Placer le masque visage sur la face interne de I'avant-bras (LED dirigées
vers la peau).

4. ALLUMER la télécommande et laisser le dispositif fonctionner pour la
durée d'un traitement complet (10 minutes).

5. Atout moment, si votre peau devient CHAUDE ou inconfortable, ARRETER
immédiatement |'utilisation du dispositif.

6. Aprés le traitement attendre au moins 6 heures.

7. Sila peau de votre avant-bras est rouge ou vous démange, le dispositif ne
vous convient pas.

Utilisation du dispositif

Recommandations de traitement

e Pour de meilleurs résultats, utiliser cing fois par semaine pendant au moins
12 semaines.

® Les traitements d’entretien peuvent étre administrés a volonté, selon le
mode de vie et I'état de la peau.

Porter le dispositif

e Le dispositif est fourni avec quatre sangles de maintien réglables a serrer
autour de la téte, et deux languettes réglables supplémentaires sur le front
et le menton du masque pour assurer votre confort.

e Fixer les sangles réglables en passant I'extrémité étroite de chaque sangle
dans les ouvertures situées sur les cotés du masque visage, puis les attacher
a l'aide des fermetures auto-agrippantes. Fixer les sangles longues aux
ouvertures supérieures et les sangles courtes aux ouvertures inférieures.

® Passer les sangles autour de votre téte et les attacher solidement a I'aide
des fermetures auto-agrippantes.

e Utiliser les languettes pour régler les sections du front et du menton et bien
ajuster le masque contre votre visage. Pour de meilleurs résultats, laisser aussi
peu d'espace que possible entre le masque et votre front et votre menton.

Administrer un traitement

1. Nettoyer soigneusement la peau pour éliminer toute trace de produits de
soins de la peau, de créme solaire ou de maquillage.

2. Insérer les lunettes, si souhaité.

3. Placer le masque visage sur votre visage et puis utiliser les sangles
réglables pour I'attacher.
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4. Régler les sections du front et du menton pour bien ajuster le masque
contre votre visage.

5. Connecter le masque visage a la télécommande et appuyer sur le bouton
Marche/Arrét (ON/OFF) pour commencer le traitement. Le dispositif
s'éteint automatiquement aprés une durée de traitement de 10 minutes.
Le traitement peut étre interrompu a tout moment en appuyant sur le
bouton ON/OFF de la télécommande.

6. Retirer le masque et appliquer vos soins de la peau habituels.

7. Nettoyer le masque a I'aide d'une lingette & base d'eau. Vérifier que
le dispositif n’est PAS en charge avant de le nettoyer.

8. Répéter le traitement cing fois par semaine pendant au moins 12 semaines.

Entretien et maintenance

e Ladurée de vie de la batterie au lithium peut étre maximisée en la laissant
se charger complétement puis se décharger complétement lors d'une
utilisation réguliére.

e Conserver le dispositif a température ambiante, dans un endroit sec.
Utiliser la housse de transport fournie.

e Eviter de ranger ou d'utiliser le dispositif dans un endroit poussiéreux,
a la lumiére directe du soleil ou dans des conditions humides.

* NE PAS utiliser le dispositif s'il a été exposé a des conditions
environnementales autres que celles mentionnées dans la section
« Spécifications techniques » a la page 13 de ce manuel.

e NE PAS tenter de modifier le dispositif de quelque maniére que ce soit.
La modification du dispositif annulera votre garantie. La modification
du dispositif pourrait entrainer un choc électrique lors de son utilisation
ultérieure. Le dispositif ne contient aucune piéce réparable.

e Avant chaque utilisation, vérifier visuellement le dispositif, la télécommande
et les cables pour détecter d'éventuels dommages. CESSER d'utiliser
le dispositif s'il présente des signes d'usure ou de détérioration. Si vous
suivez correctement les consignes d’entretien et de maintenance de votre
dispositif, sa durée de vie sera d'au moins 2 ans.

Nettoyer le masque visage

NE PAS utiliser de produits nettoyants autres que ceux indiqués ci-
dessous. Lutilisation d’'autres produits nettoyants peut endommager
le masque visage.

NE PAS vaporiser ou verser d'eau sur le dispositif, et NE PAS immerger
le dispositif dans I'eau.

NE PAS utiliser le dispositif si vous pensez qu’il a pu entrer en contact
avec de l'eau.

Avant le nettoyage, vérifier que le masque visage n’est pas connecté a la
télécommande.

1. Nettoyer les deux faces du masque visage avec une lingette a base d'eau.

2. Inspecter le masque visage pour vous assurer que toute saleté et tache
visibles ont été retirées et le nettoyer a nouveau si nécessaire. Les taches
tenaces peuvent étre nettoyées en frottant délicatement avec de I'alcool
a70 %.

3. Placer le dispositif sur une surface propre et le laisser sécher a |'air libre.
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Mise au rebut

&5 ¥

NE PAS jeter une quelconque partie du dispositif avec
les déchets ménagers (2012/19/UE).

La télécommande du dispositif contient une batterie
lithium-ion polymeére. Nous vous conseillons
d'apporter votre produit a un point de collecte
officiel pour qu’un professionnel retire la batterie
rechargeable. Respecter les consignes de votre

pays en ce qui concerne la collecte séparée des
produits électriques et électroniques et des batteries
rechargeables. Une élimination correcte des déchets
permet de sauvegarder |'environnement et la santé
humaine. (2006/66/EC)

L'emballage est recyclable. Les composants du
dispositif (masque facial, sangles, télécommande,
adaptateur de charge et cables) ne sont pas
recyclables et ne doivent pas étre jetés avec les
déchets ménagers.

Les matériaux de la boite et I'emballage en carton sont
recyclables.

Résolution des problémes

Probleme

Cause possible Action

Aucune lumiére rouge
ou infrarouge proche
n'est émise par le
masque.

Le voyant de batterie

sur la télécommande
n'est PAS allumé.

La batterie n'est pas
chargée.

Chargez la batterie de la
télécommande jusqu'a ce
que les trois voyants LED
de cette derniére restent
allumés SANS clignoter.

Aucune lumiére rouge
ou infrarouge proche
n'est émise par le
masque.

Débrancher le
connecteur USB-C de la
télécommande.

La télécommande est
connectée a une prise
électrique.
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Probleme Cause possible Action
Les voyants de la Le dispositif est Contacter votre revendeur
télécommande ne défectueux. ou le service clientéle.

s'allument PAS, méme
pendant la charge.

Aucune lumiere

rouge ou infrarouge
proche n'est émise

par le masque, méme
une fois la batterie
complétement chargée.

Les LED rouges et Le dispositif est Contacter votre revendeur
infrarouges proches ne | défectueux. ou le service clientéle.
s'éteignent PAS aprées

10 minutes.

Les LED rouges Le dispositif est Contacter votre revendeur
et infrarouges défectueux. ou le service clientéle.

proches clignotent
continuellement
pendant le traitement.

Le masque visage, Le dispositif est Contacter votre revendeur
la télécommande, défectueux. ou le service clientéle.
I'adaptateur de charge
ou les cables sont
endommagés de
quelque maniére que
ce soit.

Si les actions suggérées ne parviennent pas a résoudre le probléme, ousi le
probléme se reproduit et que le dispositif est encore sous garantie, veuillez
contacter votre revendeur ou le service clientéle.

é NE PAS tenter d'investiguer davantage.

NE PAS tenter de modifier le dispositif de quelque maniére que ce soit.
La modification du dispositif annulera votre garantie. La modification
du dispositif pourrait entrainer un choc électrique lors de son utilisation
ultérieure. Le dispositif ne contient aucune piéce réparable.

Etiquetage

L'étiquetage fourni avec le dispositif contient les informations suivantes :
e Date de fabrication
e Numéro de modéle, code de lot et numéro de série

e Informations sur le fabricant
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Spécifications techniques

Numéro de modéle

TN2508

Temps du programme

10 minutes +/- 11 secondes

Longueurs d'ondes

Rouge : 610 nm + 10 nm, 630 nm +
10 nm et 660 nm = 10 nm

Infrarouge proche : 850 nm + 10 nm et
1070 nm = 10 nm

Intensité de fonctionnement
moyenne

52 mW/cm?

Température de fonctionnement

0°Ca30°C(32°Fa86°F)

Température de stockage et de
transport

-5°Ca55°C(23°Fa131°F)

Humidité de fonctionnement

30 % a 95 % sans condensation

Humidité de stockage et de
transport

20 % a 85 % sans condensation

Source d’alimentation interne

Batterie lithium-ion polymeére 3,7 V,
2200 mAh

Alimentation électrique pour la
recharge de la batterie

5VCC, 1A 5W

Mode de I'adaptateur de charge

SIMSUKIAN SK01T-0500100Z

Adaptateur de charge : entrée
électrique

100-240 V CA, 50/60 Hz, 0,25 A

agressions

Adaptateur de charge : sortie 5VCC, 1A 5W
électrique
Indice de protection contre les P22

Le dispositif est protégé contre les
objets solides de plus de 12,5 mm de
diameétre (comme les doigts) et contre
les gouttes d'eau verticales lorsque le
dispositif est incliné a 15 °.

Groupe de risque photobiologique

Néant

Compatibilité électromagnétique

Le dispositif est destiné a un usage domestique. Les émissions électromagnétiques

du dispositif (I'énergie électromagnétique générée par le dispositif lors de
son utilisation) ont été testées afin de respecter les niveaux d'essai pour un
environnement domestique/résidentiel définis par la norme EN 60601-1-2,

comme décrit dans le Tableau 1.
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Tableau 1 : Niveaux d'essai des émissions électromagnétiques

Essai des émissions Classification / Niveaux d’essai
Emissions conduites Classe B, Groupe 1

CISPR 11

Emissions RF rayonnées (boitier) Classe B, Groupe 1

CISPR 11

Distorsion harmonique Classe A

EN61000-3-2

Fluctuations de tension et Conforme

scintillement

EN61000-3-3

L'immunité électromagnétique du dispositif (capacité du dispositif a fonctionner
comme prévu lorsqu'il est exposé aux émissions électromagnétiques d'autres
dispositifs) a été testée afin de respecter les niveaux d'essai pour un environnement
domestique/résidentiel, comme décrit dans le Tableau 2 et le Tableau 3.

Pour garantir le bon fonctionnement du dispositif, il est nécessaire de I'utiliser
dans un environnement approprié et d'éviter toute exposition a des interférences
électromagnétiques dépassant les limites décrites dans le Tableau 2.

Performances essentielles : Il n'y a pas de caractéristiques de performances
essentielles spécifiques a ce dispositif.

Tableau 2 : Niveaux d'essai d'immunité électromagnétique

Essai d’immunité Classification / Niveaux d’essai
Décharge électrostatique +2,4,8,15kV air

EN61000-4-2 +8 kV contact

Champs électromagnétiques RF 10V/m

rayonnes 80 MHz a 2,7 GHz

EN61000-4-3 80 % AM & 1 kHz

Champs de proximité provenant des | Voir Tableau 3
équipements de communication
sans fil RF

EN61000-4-3

Transitoires rapides/rafales + 2 kV; fréquence de répétition 100 kHz
électriques

EN61000-4-4

Surtensions +0,5et 1kV; phase-neutre
EN61000-4-5
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Essai d’immunité Classification / Niveaux d’essai

Perturbations conduites induites par | 3V eff, 0,15 a 80 MHz

des champs RF 6V eff dans les bandes radio
EN61000-4-6 industrielles, scientifiques et médicales
(ISM) entre 0,15 et 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

Champs magnétiques a la fréquence | 30 A/m, 50 et 60 Hz
du secteur

EN61000-4-8

Chutes de tension et interruptions 0%UT;05cyclea0® 45°90° 135°,
EN61000-4-11 180°,225°,270° et 315°

0% UT; 1cycleet70% UT;
25/30 cycles, monophasé a 0 °

0% UT ; 250/300 cycles

Tableau 3 : Immunité du dispositif aux champs de proximité des équipements

sans fil RF
Fréquence Bande Service Modulation Niveau d’essai
d’essai (MHz2) d’immunité
(MHz) (V/m)
385 380 a 390 TETRA 400 Modulation 27
par
impulsions
18 Hz
450 430 a 470 GMRS 460 FM : 28
déviation
FRS 460
+5kHz
Onde
sinusoidale a
1kHz
710 704 a 787 Bande LTE Modulation 9
13,17 par
745 impulsions
780 217 Hz
810 800 a 960 GSM Modulation 28
800/900 par
870 TETRA 800 impulsions
930 iDEN 820 18 Hz
CDMA 850
Bande LTE 5
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Fréquence Bande Service Modulation Niveau d’essai
d’essai (MHz) d’immunité
(MHz2) (V/m)
1720 1700a 1990 | GSM 1800 Modulation 28
CDMA 1900 | Par
1845 impulsions
GSM 1900 217 H
y4
1970 DECT
Bande LTE 1,
3,4,25
UMTS
2450 240042570 | Bluetooth Modulation 28
WLAN par
802,11 b/o/ impulsions
I 017 e
RFID 2450
Bande LTE 7
5240 510045800 | WLAN Modulation 9
802.11 a/n par
5500 impulsions
5785 217 Hz

Explication des symboles

Les symboles suivants apparaissent sur le dispositif, son emballage et dans

ce manuel d'utilisation. Ces symboles fournissent des informations et des
avertissements importants concernant |'utilisation du dispositif. Le non-respect de
ces avertissements peut entrainer I'un ou plusieurs des dangers suivants : réaction
cutanée, dispositif endommagé, choc électrique et/ou incendie.

Attention
Avertissement
Suivre les instructions d'utilisation

Consulter les instructions d'utilisation électroniques

Piece appliquée de type BF.

> QB >
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Utilisation multiple pour un seul patient

Conforme a certaines directives CE relatives aux normes de santé,
de sécurité et de protection de I'environnement. CE signifie
« Conformité Européenne ».

Conformité aux directives britanniques relatives aux normes de

santé, de sécurité et de protection de I'environnement. UKCA

signifie « UK Conformity Assessed ».

Fabricant

Date de fabrication

Maintenir au sec

Numéro de série

Numéro de modele

Code de lot

Identifiant unique du dispositif

Dispositif médical (Etats-Unis et Australie uniquement)

Pays de fabrication (Fabriqué en Chine)

Distributeur

Tenir a I'abri de la lumiére directe du soleil

Limite de température (stockage et transport)



USER MANUAL

Limite d’humidité (stockage et transport)

Boucle de Mébius

’& —
Ny ﬁl Logo Triman

[Au [sronsor]

o ff | DG 6 e

Le dispositif est protégé contre les objets solides de plus de
12,5 mm de diamétre (comme les doigts) et contre les gouttes
d'eau verticales lorsque le dispositif est incliné a 15 °.

Déchets d'équipements électriques et électroniques (DEEE)

(2019/19/EV)

Puissance d’entrée nominale (courant continu, CC)

Puissance de sortie nominale (courant continu, CC)

Dispositif électrique a double isolation de classe Il

Site web d'information pour les patients

Informations sur le promoteur australien (applicables a I'Australie
uniguement)

Représentant autorisé dans la Communauté européenne/|’'Union
européenne

Connecteur Universal Serial Bus (USB)

Sécurité des produits - Appareils et matériaux électriques -
Catégorie A (Japon)
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Résumé clinique

Afin de confirmer I'usage prévu du dispositif, une étude clinique incluant n=24
participants a été réalisée aux Etats-Unis conformément aux réglementations 21
CFR 50, 21 CFR 56, 21 CFR 812 et aux bonnes pratiques cliniques, pour évaluer
I'efficacité des longueurs d'ondes rouges et infrarouges proches dans I'amélioration
des signes visibles du vieillissement cutané (rides du visage et cernes).

Les signes visibles du vieillissement cutané ont été évalués a I'aide de I'échelle
scientifique d'évaluation de la qualité de la peau (SASSQ) (Eiben-Nielson et
Kerscher, 2021)" et d'une échelle photonumérique validée pour les cernes
(O'Mahony et al., 2021) La durée de I'étude était de 14 semaines. Aucun effet
indésirable n'a été signalé pendant la période de I'étude et des traitements, et
aucun incident n'a été signalé jusqu’a 8 semaines apreés le traitement.

Vingt-quatre participants ont été inclus dans I'étude et I'ont menée a bien. Les
données de tous les participants ont été incluses dans I'analyse. Un participant
était de sexe masculin et 23 de sexe féminin. L'dge moyen des participants était

de 48 ans (de 30 a 65 ans). Tous les phototypes de Fitzpatrick étaient représentés.
Dix-sept (n=17) participants se sont identifiés comme blancs, deux (n=2) comme
noirs/afro-Américains, deux (n=2) comme asiatiques, deux (n=2) comme asiatiques/
indiens, et un (n=1) comme autochtone d’Amérique du Nord. Cing participants se
sont identifiés comme étant d'ethnie hispanique.

L'étude était une étude monocentrique, ouverte et non randomisée. La
randomisation n'était pas nécessaire, car un seul groupe a été étudié. Un effet
placebo a été exclu, car la réduction des rides ne peut pas étre influencée

par les attentes des participants et/ou des médecins. A la fin de I'étude, des
photographies ont été collectées, anonymisées et randomisées, puis analysées par
deux médecins indépendants en double aveugle.

Chaque participant a utilisé le dispositif & domicile cing fois par semaine pendant
12 semaines. Chaque séance de traitement consistait en 10 minutes d'utilisation sur
le visage. Pendant le traitement, le dispositif a émis une combinaison de lumiére
rouge (610 nm, 630 nm, 660 nm) et infrarouge proche (850 nm et 1 070 nm) a une
intensité comprise entre 42,5 et 65,7 m\W/cm?, avec une intensité médiane de

52,1 mW/cm?.

Les participants ont été évalués en clinique au début de I'étude, puis aux
semaines 9 et 14. Le personnel de recherche a contacté les participants une
semaine et quatre semaines aprés |'évaluation initiale pour vérifier le respect des
procédures de |'étude et répondre aux éventuelles questions des participants.

Les évaluations aux semaines 9 et 14 comprenaient : une évaluation médicale du
vieillissement facial a I'aide de I'échelle scientifique d'évaluation de la qualité de la
peau, une évaluation médicale des cernes avec une échelle photonumérique, une
évaluation subjective de la réponse au traitement, des photographies numériques
des participants, ainsi que le signalement de tout effet indésirable.

Un suivi téléphonique supplémentaire a été réalisé huit semaines aprés la fin

de I'étude (semaine 20) afin de vérifier d'éventuels incidents survenus apres le
traitement. A la fin de I'étude, les images ont été regroupées et anonymisées pour
évaluation par deux médecins supplémentaires.

Au début de I'étude, le grade moyen des rides pour le groupe était de 2,1
(modéré), avec une fourchette allant de 1 3 4. A la semaine 14, le grade moyen
était de 1,4, soit une réduction de 0,7 grade par rapport au score initial. Bien que
le résultat moyen n'ait pas atteint le critére principal d'une amélioration d’au moins
1 grade, il a été estimé que 19 participants (79 %) avaient amélioré leur score d'au
moins 1 grade.
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Au début de I'étude, les cernes ont été évalués, en moyenne, comme modérés a
prononcés (5,9), avec une fourchette allant de 34 7. A la semaine 9, le grade moyen
était descendu a 4,8 et a la semaine 14, il avait encore diminué pour atteindre 3,9,
soit une réduction de deux grades, dépassant ainsi le critére secondaire. Un grade
de 3,9 correspond & des « cernes légers & modérés ». A la semaine 14, tous les
participants (100 %) ont observé une amélioration visible par rapport au début de
I'étude.

Une amélioration d'un grade a été observée pour la pigmentation visible, avec une
réduction de 2,3 (pigmentation modérée) au départ a 1,3 (pigmentation légére) a
la semaine 14. 87,5 % des participants ont constaté une amélioration d’au moins un
grade au cours du traitement.

Au début de I'étude, le grade moyen pour I'érythéme était de 1,8 pour le groupe,
avec une fourchette de 0 & 3. A la semaine 14, le grade moyen était descendu a

1, soit une réduction de 0,8 grade, correspondant a un « érythéme léger ». Seize
participants (66,7 %) ont observé une amélioration visible d’au moins un grade de
I"érytheme.

Aux semaines 9 et 14, les participants ont également été interrogés sur les résultats
du traitement a I'aide d'un questionnaire a échelle de Likert sur cing points, avec
les options suivantes : aucune amélioration (0 %), faible amélioration (>0 % a

30 %), amélioration modérée (30 % a 50 %), amélioration (50 % a 75 %) et forte
amélioration (>75 %).

Soixante-et-onze pour cent des participants ont déclaré avoir constaté une
amélioration modérée ou plus des rides du visage. Parmi les participants, 62,5 %
(n=15) ont au moins constaté une amélioration modérée (30 %) des cernes, et
42 % (n=10) ont observé une amélioration de 50 % ou plus (amélioration ou forte
amélioration).

Ala semaine 9, 50 % des participants (n=12) avaient au moins constaté une
amélioration modérée (=30 %) de la pigmentation, et a la semaine 14, ce chiffre est
passé a 71 % (n=17), avec 46 % des participants (n=11) déclarant une amélioration
de 50 % ou plus.

En termes d'amélioration globale, a la semaine 14, tous les participants ont jugé
que l'apparence de leur visage s'était améliorée par rapport au début de I'étude,
83 % signalant une amélioration d'au moins 30 %, et parmi eux, 65 % signalant une
amélioration de 50 % ou plus.

"Eiben-Nielson, C. et Kerscher, M. (10 mars 2021). Development and validation of a global
photonumeric scale for evaluating skin quality of aged female facial skin. Journal of Cosmetic
Dermatology, 20(12), 4032-4039

20'Mahony, M., Sladen, C., Crone, M., Banner, E., Newton, V., Allen, A, . .. Jiang, L. (10 octobre
2021). A validated photonumeric scale for infraorbital dark circles and its application in evaluating
the efficacy of a cosmetic treatment product in a split-face randomized clinical trial. International
Journal of Cosmetic Science, 43(1), 48-56.
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Retours

Si vous constatez que ce dispositif ne vous convient pas, veuillez contacter votre
revendeur ou notre service clientéle pour retourner le dispositif accompagné
d'une preuve d'achat sous 30 jours.

Garantie

Garantie standard

Dans des conditions normales d'utilisation, ce produit est garanti pendant 2 ans
aprés sa date d'achat initiale contre tout défaut de matériau ou vice de fabrication.

Exclusions de garantie

La batterie au lithium est couverte par une garantie de 1 an a compter de la date
d'achat initiale contre les vices de matériau et de fabrication.

Seul I'acheteur initial peut bénéficier de cette garantie.

Cette garantie ne couvre pas les dommages causés par :
e Accident, utilisation incorrecte, utilisation abusive ou modification
e Réparation par des personnes non autorisées
e Connexion a des sources d'alimentation incorrectes

e Utilisation avec des accessoires non autorisés

Que faire si votre dispositif est défectueux

Si votre produit devient défectueux au cours de la période de garantie, contactez
votre revendeur.

Environ Skin Care ou ses distributeurs agréés se réservent le droit de remplacer le
produit défectueux par le modéle le plus proche du produit initial, si celui-ci n'est
plus disponible au moment de la réclamation.

Environ Skin Care et ses distributeurs agréés ne peuvent pas étre tenus
responsables en cas de dommages indirects, spéciaux ou consécutifs découlant
de I'utilisation du produit. Toutes les garanties implicites, y compris, mais sans
limitation, les garanties d’adéquation a une fin particuliére et de valeur marchande,
sont limitées a une durée d'un an a compter de la date d'achat.

Cette garantie vous octroie des droits légaux spécifiques, et vous disposerez peut-
étre aussi de droits supplémentaires, qui varient d'un pays a 'autre. Certains pays
n'autorisent pas I'exclusion ou la limitation de responsabilité en cas de dommages
indirects ou consécutifs, ou la limitation de durée de validité d'une garantie
implicite. Par conséquent, certaines des limitations et exclusions ci-dessus ne
s'appliqueront peut-étre pas a vous.

Cette garantie remplace toute autre garantie, écrite ou orale, et exprimée par
déclaration, promesse, description, dessin, modéle ou échantillon. Toute autre
garantie, explicite ou implicite, y compris toute garantie implicite de qualité
marchande et d'adéquation a une fin particuliére, est formellement rejetée par les
présentes.

Veuillez enregistrer votre garantie a I'adresse sur www.environskincare.com/

led-mask-warranty-form/
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Service clientéle Environ Skin Care

www.environskincare.com

" @

+27 21931 3721

@ info@environskincare.com

Le Lumavance™ LED Facemask est une marque commerciale d'Environ Skin Care.

Distribué par :

Environ Skin Care (Pty) Ltd, 14 Jan Smuts Road, Beaconvale,
Parow, Cape Town 7500, Afrique du Sud

TN2508

Développé et fabriqué par :
iISMART Developments LTD, 129 Green Lanes, Wylde Green,
Birmingham, B73 5LT, Royaume-Uni

iISMART Developments LTD, société enregistrée en Angleterre
sous le n° 11153428

i LB &

Euverify Ltd Unit 3D North Point House North Point Business
Park New Mallow Road, Cork, T23 AT2P Irlande

m Emergo Australia, Level 20 Tower I, Darling Park, 201 Sussex
Street, Sydney, NSW 2000. Australie
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Lumavance™ LED Facemask

vor der Verwendung des Geréts alle Informationen in dieser
Bedienungsanleitung gelesen und verstanden haben.

@ Benutzer der Environ Lumavance™ LED Facemask miissen

Befolgen Sie alle in dieser Bedienungsanleitung enthaltenen
Anweisungen.

Bitte kontaktieren Sie uns, wenn Sie Anmerkungen zur Environ Lumavance™
LED Facemask oder zu dieser Bedienungsanleitung haben oder wenn Sie
Nebenwirkungen bemerken, die entweder nicht erwahnt werden oder
schwerwiegender sind als die in der Bedienungsanleitung beschriebenen.
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Lumavance™ LED Facemask

A Vor der Verwendung der Lumavance™ LED Facemask mussen Sie einen
Sensibilitatstest durchfihren und 6 Stunden warten.

Wer sollte die Environ Lumavance™ LED Facemask
verwenden?

Danke, dass Sie sich fir die Lumavance LED Facemask entschieden haben.
Dieses Gerat eignet sich fur Erwachsene, die das Erscheinungsbild von Faltchen
im ganzen Gesicht, dunklen Augenringen und ungleichmaBiger Hautténung
verbessern mochten.

Einflihrung

Mit zunehmendem Alter wird die Haut allmahlich dinner und trockener, was

zum Auftreten von Falten und zu Hauterschlaffung fihren kann, da Kollagen und
elastisches Gewebe abnehmen. Im Laufe der Zeit kann die Dermis zwischen 20 %
und 80 % ihrer urspriinglichen Dicke verlieren. Alternde Haut ist zudem deutlich
anfélliger fur die Entstehung von braunen Flecken und Pigmentierungen.

In einer 12-wdchigen Studie fiihrte die innovative Kombination von fiinf
Lichtwellenléngen (610 nm, 630 nm, 660 nm, 850 nm, 1070 nm) bei der Lumavance
LED Facemask zu sichtbaren Verbesserungen in Bezug auf Falten, Pigmentflecken,
Rétungen (Erythema), Hautstruktur und -elastizitat sowie Augenringe.

Die Lumavance LED Facemask funktioniert nach einem Verfahren, das als
Photobiomodulation bezeichnet wird. Veréffentlichte Studien haben gezeigt,
dass Photobiomodulation die Kollagen- und Elastinproduktion beeinflussen,

die Durchblutung férdern, Entzindungen lindern und die natirlichen
Reparaturprozesse der Haut aktivieren kann, was zu einer strafferen, strahlenderen
und ebenmaBigeren Haut fuhrt.

Das Gerat wurde entwickelt, um Licht direkt auf die Haut zu Gbertragen, sodass
die maximale Lichtmenge tatsachlich auf die gewtinschten Zellen trifft und nicht
verschwendet wird.

Verwendungszweck

Die Lumavance LED Facemask gibt Licht in den Rot- und Nahinfrarot (NIR)-
Bereichen des Lichtspektrums ab und ist fur die Behandlung von Féltchen im
ganzen Gesicht indiziert.

Vorgesehener Benutzerkreis

Die Lumavance LED Facemask ist ausschlieBlich fir den Heimgebrauch vorgesehen
und darf nur von Erwachsenen verwendet werden.

Geratebeschreibung

Die Lumavance LED Facemask hat folgende Bestandteile:

LED-Gesichtsmaske aus flexiblem Silikon

Controller (mit Lithium-Akku)

Ladeadapter und landerspezifische Stecker

Verstellbare Kopfbander (2 lange Bénder, 2 kurze Bander)
Tragetasche

Bedienungsanleitung

Augenschutz*

Nouhrwn =
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Bei der Lumavance LED Facemask handelt es sich um ein tragbares
LED-Lichttherapiegerét fir den Heimgebrauch.

Es besteht aus einer flexiblen Gesichtsmaske aus Silikon mit Leuchtdioden (LEDs)
und einem Steuergeréat. Die LEDs erzeugen das Licht. Die Maske wird auf das
Gesicht aufgesetzt und durch verstellbare Bander am Kopf befestigt.

Die LEDs erzeugen Rotlicht- und Nahinfrarotlicht zu Verbesserung des
Erscheinungsbilds von Faltchen in allen Gesichtsregionen, dunklen Augenringen
sowie der Gesichtspigmentierung. Das Gerat funktioniert Gber das nichtthermische
Verfahren der Photobiomodulation.

Der Regler schaltet die LEDs EIN/AUS und steuert die Stromversorgung der
Gesichtsmaske. Der Regler enthélt einen wiederaufladbaren Lithium-lonen-
Polymer-Akku. Eine Kontrollleuchte mit 3 LEDs am Regler zeigt den Ladezustand
des Geréts an. Die Gesichtsmaske wird Uber einen USB-A-Anschluss mit dem
Regler verbunden.

Der Ladeadapter dient zum Laden des Lithium-Akkus und wird tiber einen 2- oder
3-poligen Stecker an eine geeignete Steckdose angeschlossen. Das Ladekabel wird
Uber einen Standard-USB-C-Anschluss mit dem Regler verbunden. Das Gerat darf
wahrend des Ladevorgangs nicht betrieben werden.

Die Vorrichtung dient nicht dazu, irgendwelche Messungen durchzufihren oder
zu ermitteln, ob das Gerét fir den jeweiligen Nutzer bzw. die Nutzerin geeignet
ist. Uberpriifungen der Lichtleistung sind nicht erforderlich, da sie bei LEDs mit
zunehmendem Alter nicht nennenswert abnimmt.

*Der Augenschutz dient lediglich dem Komfort des Anwenders und Iasst sich
ganz einfach in die Aussparungen fir die Augen in der Gesichtsmaske einsetzen.
Die Nutzung des Augenschutzes ist optional, da diese Maske alle relevanten
Sicherheitsstandards fir die Augen erfillt (IEC 62471:2006)

Kontraindikationen, Warnungen und
VorsichtsmaBnahmen

A Kontraindikationen

* Nutzen Sie das Gerat NICHT gemeinsam mit anderen Personen.
Das Gerat darf nur von einer Person verwendet werden.

e Verwenden Sie das Gerat NICHT zu anderen Zwecken als denen, die in den
Hinweisen zur vorgesehenen Nutzung beschrieben sind. Das Gerét wurde
nicht fir andere als die dort aufgefiihrten Zwecke getestet, und die Risiken
sind unbekannt.

e Verwenden Sie das Gerdt NICHT, wenn Sie schwanger sind, eine
Schwangerschaft planen oder stillen. Das Gerat wurde nicht an
schwangeren oder stillenden Frauen getestet. Daher ist das Risiko
fiir Féten, Neugeborene oder schwangere Frauen nicht bekannt.

e Verwenden Sie das Gerédt NICHT, wenn Sie unter lichtinduzierten
Kopfschmerzen oder Migréne leiden.

e Verwenden Sie das Gerat NICHT, wenn Sie allergisch gegen Silikon sind.
Die Behandlungsflachen der Gesichtsmaske, der Augenschutz und die
Bander des Gerats enthalten medizinisches Silikon. Falls sich herausstellt,
dass Sie auf eines der im Geréat verwendeten Materialien allergisch sind,
wenden Sie sich bitte an lhre Verkaufsstelle oder an den Kundendienst.
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Verwenden Sie das Gerat NICHT, wenn Sie an einer genetischen
Erkrankung der Augen leiden. Wenn Sie nicht sicher sind, ob Sie an einer
entsprechenden Augenerkrankung leiden, wenden Sie sich bitte vor der
Anwendung des Geréts an einen Arzt.

Verwenden Sie das Gerat NICHT, wenn Sie an einer Lichtempfindlichkeits-
stérung (Empfindlichkeit gegeniber Licht) der Augen oder der Haut leiden.
Beispiele fir Lichtempfindlichkeitsstérungen sind Lupus erythematodes,
Albinismus und polymorphe Lichtdermatose (PLD). Wird das Gerét trotz
einer Lichtempfindlichkeitsstérung verwendet, kann es zu schweren
Hautreaktionen kommen.

Verwenden Sie das Gerat NICHT, wenn Sie Medikamente einnehmen, die
Lichtempfindlichkeit verursachen kdnnen. Wenn Sie das Gerat verwenden
und gleichzeitig Medikamente einnehmen, die Lichtempfindlichkeit
verursachen kénnen, kann es zu schweren Hautreaktionen kommen.

. Eine vollstindige Liste der Medikamente, die Lichtempfindlichkeit
(=)

verursachen kénnen, finden Sie unter:

https://www.environskincare.com/product/focus-care-skin-care/LED-mask/

é Lichtempfindlichkeit ist eine haufige Nebenwirkung einer Reihe von

Medikamenten, darunter bestimmte Antibiotika, Chemotherapeutika
und Diuretika. Wenn Sie die Wirkungen lhres Medikaments nicht kennen,
wenden Sie sich bitte an einen Arzt.

é Andere Substanzen, die oben nicht aufgefiihrt sind, kénnen ebenfalls

Lichtempfindlichkeit verursachen.

Gangige Beispiele fur diese Substanzen sind:

Johanniskraut, Steinkohlenteer, Deodorants, antibakterielle Seifen,
kiinstliche SuBstoffe, Naphthalin (Mottenkugeln), Erddlprodukte, Aufheller in
Waschmitteln und Cadmiumsulfid (eine Chemikalie, die beim Tatowieren in
die Haut injiziert wird).

A Warnungen

DOC-8

Vor der Anwendung des Geréts muss ein Lichtempfindlichkeitstest
durchgefiihrt werden. Anweisungen zur Durchfihrung des Tests finden
Sie im Abschnitt , Lichtempfindlichkeitstest” auf Seite 9 dieser
Bedienungsanleitung.

Dieses Gerét ist nicht fur die Verwendung durch Personen mit
eingeschréankten korperlichen, sensorischen oder geistigen Féhigkeiten
vorgesehen, sofern diese nicht entsprechend beaufsichtigt oder in die
ordnungsgemale Verwendung des Gerats eingewiesen werden, um die
Gefahr von Branden oder Verbrennungen zu vermeiden.

Verwenden Sie das Geréat NICHT auf eine Weise, die von den Angaben in
diesem Benutzerhandbuch abweicht. Das Gerét ist nicht fur andere als die
in diesem Benutzerhandbuch aufgefihrten Anwendungsgebiete getestet
worden. Die damit verbundenen Risiken sind daher nicht bekannt.
Verwenden Sie das Gerat NICHT in einer Umgebung, die nicht vom
Hersteller zugelassen wurde, da dies zu Schaden am Gerat oder zu
Verletzungen des Benutzers fihren kann.

Sie mussen die Gesichtsmaske sofort AUSSCHALTEN und ABNEHMEN,
wenn sie sich heiB3 anflhlt oder die Haut unangenehm warm wird. Verwenden
Sie das Gerat NICHT weiter und kontaktieren Sie den Kundendienst.
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e BEENDEN Sie die Verwendung des Gerats sofort, wenn wahrend der
Behandlung Kopfschmerzen, Sehstérungen oder Augenschmerzen auftreten
sollten. Wenden Sie sich in diesem Fall an einen Arzt. Verwenden Sie das Geréat
NICHT weiter.

e Verwenden sie das Gerat NICHT, ohne VORAB regelméfig angewendete
Cremes, Sonnenschutzmittel, Lotions oder Makeup entfernt
zu haben. Einige Inhaltsstoffe dieser Produkte fiihren méglicherweise
zu Lichtempfindlichkeit oder kénnen die Wirksamkeit der Behandlung
abschwachen. Wenn das Gerat benutzt wird, ohne dass diese Produkte
zuvor entfernt wurden, kann dies zu Hautreaktionen filhren oder die
Wirksamkeit der Behandlung abschwachen.

® Verwenden Sie das Gerat NIEMALS in der Nahe von Wasser oder an
Orten, an denen Wasser auf das Geréat gelangen kann. Verwenden Sie das
Gerat NICHT, wenn Sie glauben, dass das Gerat mit Wasser in Beriihrung
gekommen sein kénnte.

e Halten Sie das Gerat von HEISSEN Oberflachen fern. Das Gerat NICHT in
direktem Sonnenlicht verwenden oder aufbewahren.

e Verwenden Sie das Gerat NICHT, wenn es Umgebungsbedingungen
ausgesetzt war, die von den im Abschnitt , Technische Daten” auf
Seite 13 dieser Bedienungsanleitung angegebenen abweichen.

e Versuchen Sie NICHT, das Gerét auf irgendeine Weise zu verandern.
Eine Veranderung des Geréts fuhrt zum Erléschen Ihrer Garantie. Eine
Veranderung des Geréts kann einen Stromschlag zur Folge haben, wenn das
Produkt erneut verwendet wird. Das Gerat enthalt keine zu wartenden Teile.

e Verwenden Sie das Gerat NICHT weiter, wenn es Anzeichen von
Materialbeschédigungen durch Abnutzung aufweist. Wenn Sie die
Pflege- und Wartungshinweise fir Ihr Gerat befolgen, betragt die
Mindestlebensdauer des Geréts 2 Jahre.

e Verwenden Sie das Gerat NICHT, wenn die Gesichtsmaske, der Regler, der
Ladeadapter oder eines der Kabel auf irgendeine Weise beschadigt sind.

e Entsorgen Sie Teile des Gerats NICHT im normalen Hausmdill, da die im
Gerat enthaltenen Komponenten Umweltschaden verursachen kénnen.

e Verwenden Sie das Gerat NICHT in der Nahe anderer Gerate, die
elektromagnetische Felder (EMF) oder Hochfrequenzstrahlung (HF)
aussenden, z. B. Herzschrittmacher, um mégliche Stérungen und
Beeintrachtigungen zu vermeiden. Diese Stérungen und Interferenzen
kénnen zu Fehlfunktionen wichtiger medizinischer Geréte fihren.

e Tragbare Funkfrequenz-(RF)-Kommunikationsgerate (einschlieBlich
Peripheriegeraten wie Antennenkabeln und externen Antennen) sollten in
einem Abstand von mindestens 30 cm (12 Zoll) zu allen Teilen des Gerats,
einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel, verwendet werden.
Anderenfalls kann die Leistung dieses Gerats beeintrachtigt werden.

A Allgemeine Sicherheit

Dies ist ein elektrisches Gerét, das unter bestimmten Umstanden eine Stromschlaggefahr
fir den Benutzer darstellen kann. Bitte lesen Sie diese Bedienungsanleitung sorgfaltig
durch und befolgen Sie die darin enthaltenen Anweisungen, um ein Hochstmal an
Sicherheit bei der Nutzung des Geréts zu gewahrleisten.
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Das Gerat darf nur mit dem mitgelieferten Ladeadapter geladen werden.
Die Nutzung anderer Ladeadapter ist moglicherweise nicht sicher und kann
zu einem Stromschlag fihren.

Wenn Sie die Behandlung dringend beenden mussen, betatigen Sie den EIN-/AUS-
Schalter oben am Regler. Dadurch wird die Behandlung sofort abgebrochen.

A VorsichtsmaBBnahmen

e Das Geréat kann nicht im Lademodus verwendet werden.
e Blicken Sie NICHT direkt in die LED-Lichtquelle.

* Reinigen Sie die Gesichtsmaske vor jeder Nutzung. Die Gesichtsmaske
kann gemaB den Reinigungsanweisungen in Abschnitt ,Reinigung der
Gesichtsmaske” auf Seite 11 dieser Bedienungsanleitung gereinigt werden.

® Verwenden Sie KEINE anderen Reinigungsmittel als die im Abschnitt
.Reinigung der Gesichtsmaske” auf Seite 11 dieser Bedienungsanleitung
angefiihrten. Durch die Verwendung anderer Reinigungsmittel kann
das Gerat beschadigt werden.

e Bewahren Sie das Gerat bei Raumtemperatur an einem trockenen Ort ohne
direkte Sonneneinstrahlung auf.

e Verwenden Sie das Gerat NICHT bei direkter Sonneneinstrahlung.

e Vorsicht bei der Verwendung des Geréts in der Nahe von kleinen Kindern.
Elektrische Kabel kénnen eine Strangulationsgefahr darstellen.

® Behandeln Sie das Gerét NICHT unsachgeméB und lassen Sie Kinder
nicht damit spielen. Lassen Sie das Geréat nicht unbeaufsichtigt, wenn es
eingeschaltet ist, um das Risiko von Branden oder Verbrennungen zu
vermeiden.

e Das Gerat darf KEINEN starken StéBen oder Vibrationen ausgesetzt
werden, da das Gerét sonst beschadigt werden kann. Wenn Sie das Gerét
fallen lassen und wenn es beschadigt wird, darf es NICHT weiter verwendet
werden.

. UberprUfen Sie vor dem AnschlieBen des Gerats, ob die auf dem
Ladeadapter angegebene Spannung mit der 6rtlichen Netzspannung
Ubereinstimmt, um das Risiko eines Stromschlags oder einer dauerhaften
Beschadigung des Geréts zu vermeiden.

e Uberpriifen Sie, ob der Ladeadapter des Geréts richtig in die Steckdose
eingesteckt wurde und ob er einen guten Kontakt hat, da sonst die
Gefahr besteht, dass der Ladeadapter hei3 wird und einen Brand oder
Verbrennungen verursacht.

e Verwenden Sie das Gerét ausschlieBlich gemaB den empfohlenen
Behandlungsprotokollen. Nutzen Sie das Gerat nicht ibermalig.

Mégliche Risiken und Vorteile

A Mégliche Risiken

Diese Liste enthalt mégliche Risiken, die bei der Verwendung des Gerats entstehen
kénnten. Dabei handelt es sich jedoch nicht um eine erschépfende Liste.

e Unmittelbar nach der Behandlung kann die Haut rot erscheinen. Die Haut
sollte sich innerhalb von 1-2 Stunden wieder normalisieren.
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e Einige Anwender haben tber Pigmentierung, Schuppenbildung oder
Schélen der Haut, Juckreiz und Trockenheit berichtet. Diese Erscheinungen
sind jedoch nur von kurzer Dauer und klingen innerhalb weniger Tage ab.

* Nach der Lichtbehandlung kénnen voriibergehend Kopfschmerzen
auftreten.

Wenn Sie eine Nebenwirkung bemerken, die oben nicht beschrieben wurde oder
schwerwiegender ist als die oben beschriebenen Nebenwirkungen, muss die
Verwendung des Gerats sofort BEENDET werden. Wenden Sie sich in diesem
Fall bitte an lhren Arzt, den Kundendienst, Ihre zustandige Behérde und an den
Hersteller (SMART Developments Ltd.), wenn Sie dies fir erforderlich halten.

Dieses Gerat strahlt zwar sichtbares Licht und Nahinfrarotlicht in einer fir die Haut
als unbedenklich geltenden Intensitét aus, doch sollten bei seiner Verwendung
Nebenwirkungen auftreten, darf das Gerat nicht weiter verwendet werden.
Versuchen Sie NICHT, weitere Behandlungen mit dem Gerat durchzufihren.

Mé&gliche Vorteile

In einer klinischen Studie behandelten die Probanden ihr Gesicht 12 Wochen lang
fanfmal pro Woche mit dem Geréat. Zwei Wochen nach Abschluss ihrer letzten
Behandlung bewertete ein Arzt die Falten, Pigmentflecken und Hautrétungen der
Probanden auf einer 5-Punkte-Skala und die Augenringe der Probanden auf einer
10-Punkte-Skala:

e Bei79 % der Probanden zeigte sich eine Verbesserung in Bezug auf die
Falten um mindestens einen Bewertungspunkt.

® Bei 87 % der Probanden zeigte sich eine Verbesserung in Bezug auf die
Pigmentflecken um mindestens einen Bewertungspunkt.

e Bei b7 % der Probanden zeigte sich eine Verbesserung in Bezug auf die
Hautrétungen (Erythema) um mindestens einen Bewertungspunkt.

e Bei71 % der Probanden zeigte sich eine Verbesserung in Bezug auf die
Augenringe um mindestens zwei Bewertungspunkte.

Erstmalige Einrichtung

Auspacken des Geriéts

1. Packen Sie das Gerat aus und Uberprifen Sie, ob alle im Abschnitt
.Geratebeschreibung” auf Seite 3 dieser Bedienungsanleitung
beschriebenen Teile vorhanden sind.

2. Fihren Sie eine Sichtpriifung der Teile und Verbindungen durch. Senden
Sie das Gerat an lhren Handler zuriick, wenn Sie glauben, dass das Gerét,
Anschlussteile oder Komponenten beschadigt sind oder bereits benutzt
wurden.

Aufladen des Gerits

Laden Sie den Akku vollstindig auf, bevor Sie das Gerét zum ersten
Mal verwenden.
Der Regler enthilt einen Lithium-lonen-Polymer-Akku. Verwenden Sie das
Gerat nicht, wenn der Regler an den Ladeadapter angeschlossen ist und
aufgeladen wird, da die LEDs dann nicht aufleuchten.
1. Stecken Sie zum Aufladen des Akkus das USB-C-Kabel des Ladeadapters
in den Regler.
2. Stecken Sie den Ladeadapter in eine geeignete Steckdose ein und
vergewissern Sie sich, dass die Steckdose EINGESCHALTET ist.
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3. Die drei Kontrollleuchten am Controller blinken wéhrend des
Ladevorgangs. Der Akku ist vollstandig geladen, wenn die drei
Kontrollleuchten am Controller aufhéren zu blinken.

Bei voller Ladung reicht der Akku fir etwa 10 Behandlungen. Die Lebensdauer
des Lithium-Akkus kann verlangert werden, indem Sie ihn vollstandig aufladen
und dann wahrend des normalen Gebrauchs vollstandig entladen.

Wenn die LED-Anzeigen nicht aufleuchten, laden Sie das Gerét bitte auf. Wenn
die LED-Anzeigen wahrend des Ladevorgangs nicht aufleuchten, ist das Gerat
moglicherweise defekt. Bitte lesen Sie den Abschnitt , Fehlerbehebung” auf
Seite 12 dieser Bedienungsanleitung.

Anschluss der Gesichtsmaske an den Regler

Nach Abschluss des Ladevorgangs schlieBen Sie die Gesichtsmaske an, indem
Sie den USB-A-Stecker der Gesichtsmaske in den USB-A-Anschluss des Reglers
stecken.

Lichtempfindlichkeitstest

Vor der ersten Behandlung miissen Sie einen Empfindlichkeitstest
durchfiihren, um sicherzustellen, dass Sie bei der Verwendung des
Geréts nicht lichtempfindlich reagieren.

Befolgen Sie dazu die folgenden Schritte:

1. SchlieBen Sie die Gesichtsmaske an den Regler an.

2. Reinigen Sie die Haut an der Innenseite lhres Unterarms, um
Hautpflegeprodukte wie Sonnenschutzmittel zu entfernen.

3. Legen Sie die Gesichtsmaske auf die Innenseite Ihres Unterarms (LEDs zur Haut).

4. Schalten Sie den Regler EIN und lassen Sie das Gerat das volle 10-minutige
Behandlungsprogramm durchlaufen.

5. Wenn sich lhre Haut zu irgendeinem Zeitpunkt HEISS oder unangenehm
anflhlen sollte, schalten Sie das Geréat sofort AUS.

6. Warten Sie nach der Behandlung mindestens 6 Stunden.

Wenn lhre Haut an der Innenseite des Unterarms rot ist oder juckt, ist das

Gerét nicht fur Sie geeignet.

~

Nutzung des Geréts

Behandlungsempfehlungen
* Um optimale Ergebnisse zu erzielen, sollten Sie das Gerat mindestens
12 Wochen lang fiinf mal pro Woche verwenden.

e Erhaltungsbehandlungen kénnen je nach Lebensstil und Hautzustand
durchgefihrt werden.

Aufsetzen des Gerits

e Das Gerat verfugt Uber vier verstellbare Kopfbander sowie zwei zusatzliche
verstellbare Bereiche, die an der Stirn und am Kinn der Gesichtsmaske
angepasst werden kénnen. Dadurch kénnen Sie die Maske bequem an lhre
Kopfform anpassen.

* Befestigen Sie die verstellbaren Bénder, indem Sie das schmale Ende jedes
Bandes durch die Offnungen an den Seiten der Gesichtsmaske fiihren und es
mit den Klettverschlissen sichern. Befestigen Sie die langeren Bander an den
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oberen Offnungen und die kiirzeren Bander an den unteren Offnungen.
Legen Sie die Bander um den Kopf und befestigen Sie sie fest mit den
Klettverschlissen.

Passen Sie die Stirn- und Kinnbereiche mithilfe der Laschen so an, dass die
Maske in diesen Bereichen méglichst eng anliegt. Beste Ergebnisse erzielen
Sie, wenn die Gesichtsmaske so nah wie méglich an Stirn und Kinn anliegt.

Durchfiihrung einer Behandlung

1.

N

Reinigen Sie die Haut griindlich, um alle Riickstande von
Hautpflegeprodukten, Sonnenschutzmitteln oder Make-up zu entfernen.
Setzen Sie die Brille ein, falls gewlnscht.

Legen Sie die Gesichtsmaske auf das Gesicht und befestigen Sie sie mit
den mitgelieferten verstellbaren Bandern.

Stellen Sie die Kinn- und Stirnbereiche der Maske so ein, dass die Maske
in diesen Bereichen méglichst eng anliegt.

Verbinden Sie die Gesichtsmaske mit dem Regler und driicken Sie die
EIN-/AUS-Taste, um mit der Behandlung zu beginnen. Das Gerat schaltet
sich nach einer 10-miniitigen Behandlung von selbst aus. Sie kénnen die
Behandlung jederzeit beenden, indem Sie die EIN/AUS-Taste auf dem
Regler driicken.

Nehmen Sie die Maske ab und tragen Sie lhr normales Hautpflegeprodukt
auf.

Reinigen Sie das Gerat mit einem Reinigungstuch auf Wasserbasis. Stellen
Sie sicher, dass das Gerat wahrend der Reinigung NICHT aufgeladen wird.
Wiederholen Sie die Behandlung mindestens 12 Wochen lang an 5 Tagen
pro Woche.

Pflege und Wartung

Die Lebensdauer des Lithium-Akkus kann verlangert werden, indem Sie
ihn vollstandig aufladen und dann wéahrend des normalen Gebrauchs
vollstandig entladen.

Bewahren Sie das Gerat bei Raumtemperatur und in trockenen
Bedingungen auf. Verwenden Sie die mitgelieferte Tragetasche zur
Aufbewahrung lhres Geréts.

Lagern oder verwenden Sie das Gerat nicht in einer staubigen Umgebung,
in direktem Sonnenlicht oder in einer feuchten Umgebung.

Verwenden Sie das Gerat NICHT, wenn es Umgebungsbedingungen
ausgesetzt war, die von den im Abschnitt , Technische Daten” auf
Seite 13 dieser Bedienungsanleitung angegebenen abweichen.

Versuchen Sie NICHT, das Gerat auf irgendeine Weise zu verandern.

Eine Veranderung des Geréts fuhrt zum Erléschen Ihrer Garantie. Eine
Veranderung des Gerats kann einen Stromschlag zur Folge haben, wenn
das Produkt erneut verwendet wird. Das Gerat enthalt keine zu wartenden
Teile.

Uberpriifen Sie das Gerat, den Controller und die Kabel vor jedem
Gebrauch per Sichtpriifung auf Beschadigungen. Verwenden Sie das Geréat
NICHT weiter, wenn es Anzeichen von Materialbeschadigungen durch
Abnutzung aufweist. Wenn Sie die Pflege- und Wartungshinweise fiir thr
Gerét befolgen, betragt die Mindestlebensdauer des Geréts 2 Jahre.
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Reinigung der Gesichtsmaske

Verwenden Sie KEINE Reinigungsmittel, die nicht im Folgenden aufgefiihrt
sind. Andere Reinigungsmittel kénnen die Gesichtsmaske beschadigen.

Spriihen oder gieBen Sie kein Wasser auf das Gerat und tauchen Sie
das Gerét nicht ins Wasser.

Verwenden Sie das Gerat NICHT, wenn Sie glauben, dass es mit Wasser
in Beriihrung gekommen sein kdnnte.

Vergewissern Sie sich vor der Reinigung, dass die Gesichtsmaske nicht mit dem
Regler verbunden ist.

1. Reinigen Sie beide Seiten der Gesichtsmaske mit einem Feuchttuch auf
Wasserbasis.

2. Uberpriifen Sie die Gesichtsmaske und entfernen Sie alle sichtbaren
Verschmutzungen und Flecken. Reinigen Sie die Gesichtsmaske
gegebenenfalls noch einmal. Hartnackige Flecken kénnen durch
vorsichtiges Abwischen mit 70%igem Alkohol entfernt werden.

3. Legen Sie das Gerét auf eine saubere Oberflache und lassen Sie es an der
Luft trocknen.

Entsorgung

KEINES der Teile des Geréats darf im Hausmdll entsorgt
werden (2012/19/EU).

Das Geréat enthélt eine Lithium-lonen-Polymer-Batterie.
Wir empfehlen lhnen, lhr Produkt zu einer offiziellen
Sammelstelle zu bringen, um den Akku fachméannisch
entfernen zu lassen. Befolgen Sie die Vorschriften lhres
Landes zur getrennten Sammlung von elektrischen
und elektronischen Produkten und wiederaufladbaren
Batterien. Die richtige Entsorgung trégt dazu bei,
Umwelt- und Gesundheitsschaden zu vermeiden.
(2006/66/EC)

==y

[ 4] Die AuBenverpackung ist recycelbar. Die
Geratekomponenten (Gesichtsmaske, Bander, Regler,
Ladeadapter und Kabel) diirfen nicht im Hausmdill
entsorgt werden.

2% = Das Kartonmaterial und die Papierverpackung sind
N % :naﬁf recycelbar.

P
e
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Fehlerbehebung

Problem

Mdgliche Ursache

MaBnahme

Die Gesichtsmaske
gibt kein Rotlicht oder
Nahinfrarotlicht ab.

Die Akkuanzeige
leuchtet NICHT.

Der Akku ist nicht
geladen.

Laden Sie den Akku des
Reglers auf, bis die drei
LEDs am Regler leuchten
und NICHT mehr blinken.

Die Gesichtsmaske
gibt kein Rotlicht oder
Nahinfrarotlicht ab.

Der Regler ist an
eine Steckdose
angeschlossen.

Ziehen Sie den USB-C-
Stecker vom Regler ab.

Die Kontrollleuchten
am Regler leuchten
NICHT auf und
leuchten auch wahrend
des Ladevorgangs
NICHT auf.

Auch nach vollstandiger
Aufladung des

Akkus strahlt die

Maske kein Rot- oder
Nahinfrarotlicht aus.

Das Gerat ist defekt.

Kontaktieren Sie Ihre
Verkaufsstelle oder den
Kundendienst.

Die Rot- und
Nahinfrarot-LEDs
schalten sich nach

10 Minuten NICHT AUS.

Das Gerat ist defekt.

Kontaktieren Sie Ihre
Verkaufsstelle oder den
Kundendienst.

Die Rot- und
Nahinfrarot-LEDs
flackern wahrend
der Behandlung
kontinuierlich.

Das Gerat ist defekt.

Kontaktieren Sie Ihre
Verkaufsstelle oder den
Kundendienst.

Die Gesichtsmaske, der
Regler, der Ladeadapter
oder die Kabel sind

auf irgendeine Weise
beschadigt.

Das Gerat ist defekt.

Kontaktieren Sie lhre
Verkaufsstelle oder den
Kundendienst.

Wenn die vorgeschlagenen MaBnahmen das Problem nicht beheben oder das Problem
erneut auftritt und sich das Gerat noch innerhalb der Garantiezeit befindet, senden Sie es
bitte an Ihre Verkaufsstelle zurlick oder wenden Sie sich an den Kundendienst.

Versuchen Sie NICHT, weitere Schritte zu unternehmen.

Versuchen Sie NICHT, das Gerét auf irgendeine Weise zu verdndern.

Eine Veranderung des Gerits fihrt zum Erléschen lhrer Garantie. Eine
Verénderung des Geréts kann einen Stromschlag zur Folge haben, wenn das
Produkt erneut verwendet wird. Das Gerat enthalt keine zu wartenden Teile.
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Kennzeichnung

Die mit dem Gerét gelieferten Kennzeichnungen enthélt die folgenden Informationen:

e Herstellungsdatum

* Modellnummer, Chargencode und Seriennummer

e Herstellerinformationen

Technische Daten

Modellnummer

TN2508

Programmdauer

10 Minuten +/- 11 Sekunden

Wellenléngen

Rot: 610 nm = 10 nm, 630 nm = 10 nm
und 660 nm = 10 nm

Nahinfrarot: 850 nm = 10 nm und 1070
nm = 10 nm

Standard-Betriebsintensitat 52mW/cm?
Betriebstemperatur 0°C bis 30 °C
Lager- und Transporttemperatur -5°Cbis 55 °C

Betriebsfeuchtigkeit

30 % bis 95 % ohne Kondensation

Lager- und Transportfeuchtigkeit

20 % bis 85 % ohne Kondensation

Interne Stromversorgung

3,7V, 2200 mAh Lithium-lonen-Polymer-
Akku

Eingangsspannung zum Laden des
Akkus

5VDC, 1A 5W

Ladeadaptermodus

SIMSUKIAN SK01T-0500100Z

Ladeadapter: Eingangsspannung

100-240 VAC, 50/60 Hz, 0,25 A

Ladeadapter: Ausgangsspannung

5VDC, 1A 5W

Schutzart

P22

Das Gerét ist gegen das Eindringen
fester Objekte mit einem Durchmesser
von mehr als 12,5 mm (z. B. Finger) und
senkrecht fallendes Tropfwasser bei
einer Neigung von 15° geschitzt.

Risikogruppe hinsichtlich der
photobiologischen Sicherheit

Ausgenommen

Elektromagnetische Vertraglichkeit

Das Gerat ist zur Verwendung im hauslichen Umfeld vorgesehen. Die
elektromagnetischen Emissionen des Geréts (die wéhrend des Gebrauchs des Geréts
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erzeugte elektromagnetische Energie) wurden getestet und entsprechen den in
Tabelle 1 aufgefihrten Testlevel fir den Wohn-/Heimbereich gemaB EN 60601-1-2.

Tabelle 1: Testlevel fiir elektromagnetische Emissionen

Emissionspriifung Klassifizierung/Testlevel
Leitungsgefihrte Emissionen Klasse B, Gruppe 1
CISPR 11

Abgestrahlte HF-Emissionen Klasse B, Gruppe 1
(Gehause)

CISPR 11

Harmonische Verzerrung Klasse A

EN 61000-3-2

Spannungsschwankungen und Erfallt

Flickern

EN 61000-3-3

Die elektromagnetische Storfestigkeit des Geréts (die Fahigkeit des Geréts,

bei Einwirkung elektromagnetischer Strahlung anderer Gerate wie vorgesehen

zu funktionieren) wurde gemaB den in Tabelle 2 und Tabelle 3 beschriebenen
Testleveln fir den Heim-/Wohnbereich geprift.

Um sicherzustellen, dass das Geréat wie vorgesehen funktioniert, darf es nur in einer
geeigneten Umgebung verwendet werden und darf keinen elektromagnetischen
Stérungen ausgesetzt werden, die auBerhalb der in Tabelle 2 angegebenen
Grenzwerte liegen.

Wesentliche Leistungsmerkmale: Es gibt keine wesentlichen Leistungsmerkmale,
die spezifisch fur das Geréat sind.

Tabelle 2: Testlevel fiir die elektromagnetische Stérfestigkeit

Storfestigkeitspriifung Klassifizierung/Testlevel
Elektrostatische Entladung +2,4,8,15kV Luft
EN61000-4-2 +8-kV-Kontakt
Abgestrahlte HF-EM-Felder 10V/m

EN 61000-4-3 80 MHz bis 2,7 GHz

80 % AM bei 1 kHz

Storfestigkeit gegenuber Siehe Tabelle 3
Stérfeldern von drahtlosen HF-
Kommunikationsgeraten

EN 61000-4-3

Schnelle transiente elektrische +2 kV; 100 kHz Wiederholungsfrequenz
StérgréBen/Burst

EN 61000-4-4
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Storfestigkeitspriifung Klassifizierung/Testlevel
SpannungsstoBe +0,5 und 1 kV; Leitung zu Leitung
EN 61000-4-5

Leitungsgefihrte StorgroBen, 3V__, 0,15 bis 80 MHz

induziert durch HF-Felder

6V . inindustriellen,

EN 61000-4-6 wissenschaftlichen und medizinischen
(ISM) Funkfrequenzbéndern zwischen
0,15 und 80 MHz

80 % AM bei 1 kHz

Magnetfelder aufgrund der 30 A/m, 50 Hz und 60 Hz

Netzfrequenz

EN 61000-4-8

Spannungseinbriiche und 0% UT; 0,5 Zyklen bei 0°, 45°, 90°, 135°,
Unterbrechungen 180°, 225°, 270° und 315°

E 61000-4-11 0% UT; 1 Zyklus und 70 % UT; 25/30

Zyklen, einphasig bei 0 °C
0 % UT; 250/300 Zyklen

Tabelle 3: Stérfestigkeit gegeniiber Stérfeldern von drahtlosen HF-
Kommunikationsgeraten

Priiffre- Band (MHz) | Service Modulation | Testlevel Stor-
quenz (MHz) festigkeitsprii-
fung (V/m)
385 380 bis 390 TETRA 400 Pulsmodu- 27
lation
18 Hz
450 430 bis 470 GMRS 460 FM + 5 kHz 28
FRS 460 Abweichung
1 kHz Sinus-
welle
710 704 bis 787 LTE Band Pulsmodu- 9
13,17 lation
745 217 Hz
780
810 800 bis 960 GSM Pulsmodu- 28
800/900 lation
870 TETRA 800 18 Hz
930 iDEN 820
CDMA 850
LTE Band5
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Priffre- Band (MHz) | Service Modulation | Testlevel St6r-
quenz (MHz) festigkeitsprii-
fung (V/m)
1720 1700 bis GSM 1800 Pulsmodu- 28
1990 lation
1845 CDMA 1900 7k
GSM 1900 z
1970 DECT
LTE Band 1,
3,4,25
UMTS
2450 2400 bis Bluetooth Pulsmodu- 28
2570 WLAN lation
802.11 b/g/n | 217 Hz
RFID 2450
LTE Band 7
5240 5100 bis WLAN Pulsmodu- 9
5800 802.11 a/n lation
5500 217 He
5785

Erklarung der Symbole

Die folgenden Symbole befinden sich auf dem Gerét, der dazugehdrigen
Verpackung und in dieser Bedienungsanleitung. Diese Symbole liefern wichtige
Sicherheitshinweise und Warnungen beziiglich der Verwendung des Geréts. Die
Nichtbeachtung dieser Warnhinweise kann eine oder mehrere der folgenden

Gefahren zur Folge haben: Hautreaktionen, Beschadigung des Geréts, Stromschlag
und/oder Feuer.

Vorsicht
Warnung
Gebrauchsanweisung jederzeit befolgen

Elektronische Gebrauchsanweisung beachten

Anwendungsteil Typ BF

> QB> >
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Mehrfachnutzung durch einen Patienten

Entspricht bestimmten EG-Richtlinien in Bezug auf Gesundheits-,
Sicherheits- und Umweltschutzstandards. CE steht fur
,Conformité Européenne”

Entspricht den britischen Richtlinien in Bezug auf Gesundheits-,

Sicherheits- und Umweltschutzstandards. UKCA steht fir , UK

Conformity Assessed” (Konformitatsbewertung im Vereinigten

Kénigreich)

Hersteller

Herstellungsdatum

Trocken aufbewahren

Seriennummer

Modellnummer

Batch-Code

Eindeutige Geratekennung

Medizinisches Gerat (nur USA und Australien)

Herstellungsland (in China hergestellt)

Vertriebshandler

Von direkter Sonneneinstrahlung schiitzen

Temperaturgrenzwert (Lagerung und Transport)
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m Feuchtigkeitsgrenzwert (Lagerung und Transport,
gkeitsg (Lagerung port)

7y Recycling-Symbol

’& —
Ny ﬁl Triman-Logo

Das Gerét ist gegen das Eindringen fester Objekte mit einem
IP22 Durchmesser von mehr als 12,5 mm (z. B. Finger) und senkrecht
fallendes Tropfwasser bei einer Neigung von 15° geschltzt.

ﬁ Elektrische und elektronische Altgerate (WEEE) (2019/19/EU)

Nennleistungsaufnahme (Gleichstrom, DC)

Nennleistungsabgabe (Gleichstrom, DC)

I:' Elektrogerat der Klasse Il mit doppelter Isolierung

[E Website mit Patienteninformationen

m SPONSOR | |nformationen fiir australische Sponsoren (gilt nur fir Australien)

Bevollméchtigter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft/
Europaischen Union

USB-Anschluss (Universal Serial Bus)

Produktsicherheit fir Elektrogerate und -materialien — Kategorie

A (Japan)
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Klinische Zusammenfassung

Um die intendierte Verwendung des Gerats zu unterstltzen, wurde in den USA
eine klinische Studie (n=24) gemaB den Anforderungen 21 CFR 50, 21 CFR 56
sowie 21 CFR 812 und unter Beriicksichtigung der guten klinischen Praxis

(Good Clinical Practices, GCP) durchgefiihrt, um die Wirksamkeit von Rotlicht- und
Nahinfrarotlicht-Wellenlangen bei der Verbesserung der sichtbaren Zeichen der
Hautalterung (Gesichtsfaltchen und dunkle Augenringe) zu bestimmen.

Sichtbare Zeichen der Hautalterung wurden anhand der Scientific Assessment Scale
of Skin Quality (SASSQ) (Eiben-Nielson & Kerscher, 2021)! sowie einer validierten
fotografischen Bewertungsskala fir Augenringe (O’Mahony et al., 2021)? gemessen.
Die Studie dauerte 14 Wochen. Wahrend der Studie und der Behandlungsdauer
wurden keine Nebenwirkungen gemeldet, und auch bis zu 8 Wochen nach der
Behandlung wurden keine Zwischenfille gemeldet.

24 Probanden nahmen an der Studie teil und schlossen sie ab. Die Daten aller
Probanden wurden in die Analyse einbezogen. Ein Proband war ménnlich und

23 waren weiblich. Das Durchschnittsalter der Probanden betrug 48 Jahre (Spanne
30-65). Alle Fitzpatrick-Hauttypen waren vertreten. Siebzehn (n=17) Probanden
gaben an, européischer Abstammung (weiB) zu sein, zwei (n=2) afroamerikanischer
Abstammung, zwei (n=2) asiatischer Abstammung, zwei (n=2) asiatisch-indischer
Abstammung und einer (n=1) indianischer Abstammung bzw. Ureinwohner Alaskas.
Finf Probanden waren hispanischer Herkunft.

Bei der Studie handelte es sich um eine an einem einzigen Standort durchgefiihrte,
offene, nicht randomisierte Studie. Eine Randomisierung war nicht erforderlich, da
nur ein Studienarm untersucht wurde. Ein Placebo-Effekt wurde ausgeschlossen,
da die Milderung von Falten nicht durch die Erwartungen der Probanden und/oder
Arzte beeinflusst werden kann. Am Ende der Studie wurden die Bildaufnahmen
zusammengestellt, maskiert und randomisiert und anschlieBend von zwei
verblindeten, unabhingigen Arzten ausgewertet.

Jeder Proband nutzte das Gerat zu Hause 12 Wochen lang fiinfmal pro Woche.
Jede Behandlungssitzung umfasste eine 10-minutige Gesichtsbehandlung.
Wahrend der Behandlung gab das Gerat eine Kombination aus rotem (610 nm,
630 nm, 660 nm) und nahinfrarotem (850 nm und 1070 nm) Licht mit einer
Intensitat zwischen 42,5 und 65,7 m\W/cm? ab, wobei die mittlere Intensitat bei
52,1 mW/cm? lag.

Die Probanden wurden in der Klinik zu Studienbeginn, in Woche 9 und in Woche

14 untersucht. Die Forschungsmitarbeiter setzten sich eine Woche und vier
Wochen nach der ersten Untersuchung mit den Probanden in Verbindung, um

die Einhaltung der Studienvorschriften zu tberprifen und eventuelle Fragen

der Probanden zu beantworten. Die Untersuchungen in Woche 9 und Woche

14 umfassten eine arztliche Beurteilung der Gesichtsalterung mittels SASSQ, eine
arztliche Beurteilung der Augenringe anhand einer numerischen Fotoskala, eine
subjektive Beurteilung des Behandlungserfolgs, digitale Aufnahmen der Probanden
und die Meldung etwaiger Nebenwirkungen.

Acht Wochen nach Abschluss der Studie (Woche 20) wurde eine zusatzliche
telefonische Nachbefragung durchgefihrt, um mégliche unerwiinschte Ereignisse
nach der Behandlung zu erfassen. Am Ende der Studie wurden die Bilder
gesammelt und maskiert, damit sie von zwei weiteren Arzten begutachtet werden
konnten.

Zu Studienbeginn lag die durchschnittliche Faltenbewertung der Studiengruppe
bei 2,1 (m&Big), mit einer Spanne von 1 bis 4. In Woche 14 lag die durchschnittliche
Bewertung bei 1,4, was einem Rickgang um 0,7 Punkte entspricht. Obwohl

das durchschnittliche Ergebnis den primaren Endpunkt einer Verbesserung um
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mindestens einen Bewertungspunkt nicht erreichte, wurde bei 19 Probanden (79 %)
eine Verbesserung um mindestens einen Punkt festgestellt.

Zu Beginn der Studie wurden die Augenringe im Durchschnitt als maBig bis
ausgepragt (5,9 Punkte) eingestuft, wobei die Werte zwischen 3 und 7 lagen. In
Woche 9 war die durchschnittliche Bewertung auf 4,8 gesunken und in Woche

14 weiter auf 3,9, was einem Rickgang um 2 Bewertungspunkte entspricht und
damit den sekundéren Endpunkt Ubertraf. Ein Wert von 3,9 stand fur , leichte bis
mé&Bige Augenringe”. In Woche 14 zeigten alle Probanden (100 %) eine sichtbare
Verbesserung gegeniiber dem Ausgangswert.

Bei der sichtbaren Pigmentierung zeigte sich eine Verbesserung um einen
Bewertungspunkt, d. h. ein Riickgang von 2,3 (maBige Pigmentierung) zu
Studienbeginn auf 1,3 (leichte Pigmentierung) in Woche 14. Bei 87,5 %
der Probanden war im Verlauf der Behandlung eine Verbesserung um > 1
Bewertungspunkt zu verzeichnen.

Bei Hautrétungen lag die durchschnittliche Bewertung zu Studienbeginn fir die
Kohorte bei 1,8, mit einer Spanne von 0 bis 3. In Woche 14 hatte sich dies auf
einen Durchschnittswert von 1 verringert, was einem Riickgang um 0,8 Punkte und
einem ,leichten Erythema” entspricht. Bei 16 Probanden (66,7 %) zeigte sich eine
sichtbare Verbesserung der Hautrétungen um mindestens einen Bewertungspunkt.

In den Wochen 9 und 14 wurden die Probanden zudem anhand eines Fragebogens
mit einer 5-Punkte-Likert-Skala zu den Behandlungsergebnissen befragt, wobei
folgende Antwortméglichkeiten zur Auswahl standen: keine Verbesserung (0 %),
geringe Verbesserung (>0 % bis 30 %), gewisse Verbesserung (30 % bis 50 %),
Verbesserung (50 % bis 75 %) und deutliche Verbesserung (>75 %).

71 Prozent der Probanden gaben an, dass die Falten in ihrem Gesicht zumindest
etwas oder sogar deutlich gemildert wurden. Bei 62,5 % (n = 15) der Probanden
war zumindest eine gewisse Verbesserung (30%ige Verbesserung) der Augenringe
zu beobachten, wobei 42 % (n = 10) der Probanden eine Verbesserung von = 50 %
verzeichneten (verbessert oder deutlich verbessert).

In Woche 9 zeigten 50 % der Probanden (n = 12) zumindest eine gewisse
Verbesserung (= 30 %) der Pigmentflecken, und in Woche 14 war dieser Anteil auf
71 % (n = 17) gestiegen, wobei 46 % (n = 11) der Probanden eine Verbesserung der
Pigmentflecken um = 50 % angaben.

Was die allgemeine Verbesserung betrifft, so bewerteten alle Probanden in Woche
14 das Aussehen ihres Gesichts als gegeniiber dem Anfangswert verbessert; 83 %
gaben eine Verbesserung von = 30 % an, und 65 % von ihnen berichteten von einer
Verbesserung des Aussehens ihres Gesichts um = 50 %.

"Eiben-Nielson, C., & Kerscher, M. (10. Marz 2021). Development and validation of a global
photonumeric scale for evaluating skin quality of aged female facial skin. Journal of Cosmetic
Dermatology, 20(12), 4032-4039

20'Mahony, M., Sladen, C., Crone, M., Banner, E., Newton, V., Allen, A,, . . . Jiang, L. (10. Oktober
2021). A validated photonumeric scale for infraorbital dark circles and its application in evaluating
the efficacy of a cosmetic treatment product in a split-face randomized clinical trial. International
Journal of Cosmetic Science, 43(1), 48-56.
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Lumavance™ LED Facemask

Retouren

Falls sich herausstellt, dass dieses Gerat nicht fur Sie geeignet ist, wenden Sie sich
bitte an lhre Verkaufsstelle oder an den Kundendienst, um das Gerat innerhalb von
30 Tagen zu retournieren (Kaufbeleg erforderlich).

Garantie

Standardgarantie

Bei normalem Gebrauch gilt fir dieses Produkt eine Garantie von zwei Jahren ab
dem urspringlichen Kaufdatum auf Material- und Verarbeitungsfehler.

Garantieausnahmen

Bei normaler Nutzung gilt fir die Lithiumbatterie eine Garantie von 1 Jahr ab dem
urspriinglichen Kaufdatum auf Material- oder Verarbeitungsfehler.

Diese Garantie gilt nur fir den Erstkaufer.

Diese Garantie deckt keine Schaden ab, die durch die folgenden Umsténde
entstanden sind:

e Unfalle, unsachgeméBe Nutzung, missbréuchliche Nutzung oder am Gerat
durchgefiihrte Veranderungen

e Wartung durch nicht autorisierte Personen
e Schéden durch den Anschluss an falsche Spannungsquellen

e Nutzung mit nicht autorisiertem Zubehor

MaBnahmen im Falle eines defekten Gerats

Falls das Gerat innerhalb der Garantielaufzeit defekt wird, kontaktieren Sie lhre
Verkaufsstelle.

Environ Skin Care oder sein autorisierter Vertriebspartner behélt sich das Recht vor,
ein defektes Produkt durch das derzeit verfligbare, am besten kompatible Produkt
zu ersetzen.

Environ Skin Care oder seine autorisierten Vertriebspartner haften nicht fr
zuféllige, besondere oder Folgeschaden, die durch die Nutzung dieses Produkts
entstehen. Alle stillschweigenden Garantien, einschlieBlich, aber nicht beschrénkt
auf stillschweigende Garantien beztglich Eignung und Marktgangigkeit, sind auf
ein Jahr ab dem urspringlichen Kaufdatum begrenzt.

Diese Garantie gewahrt lhnen bestimmte gesetzliche Rechte. Darlber hinaus
kénnen Sie je nach Land weitere Rechte haben. In einigen Landern ist der
Ausschluss oder die Beschréankung von Neben- oder Folgeschaden oder die
Beschrankung der Dauer einer stillschweigenden Garantie nicht zuldssig, sodass
einige der oben genannten Beschrankungen und Ausschliisse moglicherweise nicht
fur Sie gelten.

Diese Garantie ersetzt alle anderen schriftlichen oder miindlichen Garantien,
unabhéngig davon, ob diese durch Zusicherungen, Versprechen, Beschreibungen,
Zeichnungen, Modelle oder Muster zum Ausdruck gebracht wurden. Alle anderen
ausdricklichen oder stillschweigenden Garantien, einschlieBlich stillschweigender
Garantien bezliglich Marktgangigkeit und Eignung fiir einen bestimmten Zweck,
werden hiermit ausgeschlossen.

Bitte registrieren Sie Ihre Garantie unter
www.environskincare.com/LED-mask-warranty-form/
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Kundendienst von Environ Skin Care

@ www.environskincare.com

® 9

@ info@environskincare.com

Lumavance™ LED Facemask ist eine Marke von Environ Skin Care.

Vertrieben von:

Environ Skin Care (Pty) Ltd, 14 Jan Smuts Road, Beaconvale,
Parow, Cape Town 7500, Stdafrika

TN2508

Entwickelt und hergestellt von:

iISMART Developments LTD, 129 Green Lanes, Wylde Green,
Birmingham, B73 5LT, United Kingdom

iISMART Developments LTD, eingetragen in England,
Nr. 11153428

i LB &

Euverify Ltd Unit 3D North Point House North Point Business
Park New Mallow Road, Cork, T23 AT2P Irland

m Emergo Australia, Level 20 Tower Il, Darling Park,
201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000. Australien
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Lumavance™ LED Facemask

Gebruikers van het Environ Lumavance™ LED Facemask dienen
alle informatie in deze gebruikershandleiding te lezen en te
begrijpen voordat ze het apparaat gebruiken.

U dient alle instructies in deze gebruikershandleiding op te volgen.

Neem contact met ons op als u opmerkingen heeft over het Environ
Lumavance™ LED Facemask of deze gebruikershandleiding, of als u
bijwerkingen ervaart die niet worden genoemd of ernstiger zijn dan
beschreven in de gebruikershandleiding.
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Lumavance™ LED Facemask

Voordat u het Lumavance™ LED Facemask gebruikt, moet u een
gevoeligheidstest doen en daarna 6 uur wachten.

Voor wie is het Environ Lumavance™ LED
Facemask bedoeld?

Bedankt dat u voor het Lumavance™ LED Facemask heeft gekozen.

Dit apparaat is geschikt voor volwassenen die het uiterlijk van rimpels in het
hele gezicht, donkere kringen onder de ogen en een ongelijkmatige teint
willen verminderen.

Inleiding

Naarmate we ouder worden, wordt onze huid geleidelijk dunner en droger.
Hierdoor kunnen rimpels en verslapping ontstaan doordat collageen en
elastisch weefsel afnemen. Na verloop van tijd kan de dermis tussen 20%
en 80% van zijn dikte verliezen. Een ouder wordende huid is bovendien veel
vatbaarder voor de ontwikkeling van pigmentvlekken en andere vormen van
verkleuring.

In een onderzoek van 12 weken leidde de innovatieve combinatie van

vijf lichtgolflengten (610 nm, 630 nm, 660 nm, 850 nm, 1070 nm) van het
Lumavance™ LED Facemask tot zichtbare verbeteringen op het gebied van
rimpels, pigmentvlekken, roodheid (erytheem), huidtextuur en -elasticiteit en
donkere kringen onder de ogen.

Het Lumavance LED™ Facemask werkt via een proces dat fotobiomodulatie
wordt genoemd. Gepubliceerde studies tonen aan dat fotobiomodulatie
de productie van collageen en elastine kan beinvloeden, de doorbloeding
kan verbeteren, ontstekingen kan verminderen en de natuurlijke
herstelmechanismen van de huid kan activeren voor een stevigere,
stralendere en egalere huid.

Het apparaat is ontworpen om licht direct op de huid af te leveren, zodat
de maximale hoeveelheid licht de cellulaire doelstructuren bereikt en niet
verloren gaat.

Beoogd gebruik

Het Lumavance™ LED Facemask zendt licht uit in het rode en nabij-infrarode
(NIR) gebied van het lichtspectrum en is bedoeld voor de behandeling van
rimpels in het hele gezicht.

Beoogde gebruiker

Het Lumavance™ LED Facemask is uitsluitend bedoeld voor thuisgebruik
door volwassenen.

Beschrijving van het apparaat

Het Lumavance™ LED Facemask bestaat uit:

1. Flexibel siliconen led-gezichtsmasker
2. Bedieningselement (met een lithiumbatterij)
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Oplaadadapter en landspecifieke stekkers

Verstelbare hoofdbandjes (twee lange en twee korte bandjes)
Draagtas

Gebruikershandleiding

Qogbescherming*

NOo vk w

Het Lumavance™ LED Facemask is een draagbaar led-fototherapieapparaat
voor thuisgebruik.

Het apparaat bestaat uit een flexibel siliconen gezichtsmasker met
lichtemitterende dioden (leds) en een bedieningselement. De leds genereren
het licht. Het gezichtsmasker wordt op het gezicht gedragen en vastgezet
met verstelbare bandjes.

De leds produceren rood licht en nabij-infraroodlicht voor de behandeling
van rimpels in het hele gezicht, donkere kringen onder de ogen en
pigmentvlekken in het gezicht. Het apparaat werkt via een niet-thermisch
mechanisme dat fotobiomodulatie wordt genoemd.

Het bedieningselement zet de leds AAN/UIT en regelt de stroomtoevoer
naar het gezichtsmasker. Het bedieningselement bevat een oplaadbare
lithium-ion-polymeerbatterij. Drie indicatielampjes op het bedieningselement
geven de laadstatus van de batterij aan. Het gezichtsmasker wordt via een
USB-A-connector aangesloten op het bedieningselement.

De oplaadadapter wordt gebruikt om de lithiumbatterij op te laden

en wordt via een 2- of 3-pins stekker op een compatibel stopcontact
aangesloten. De oplaadkabel wordt via een standaard USB-C-connector
aangesloten op het bedieningselement. Het apparaat kan tijdens het
opladen niet worden gebruikt.

Dit product wordt niet gebruikt om metingen uit te voeren of om te
bepalen of het apparaat geschikt is voor de gebruiker. Controles van de
lichtopbrengst zijn niet nodig, omdat de lichtintensiteit van de leds na
verloop van tijd nauwelijks merkbaar afneemt.

*De oogbescherming wordt uitsluitend voor het comfort meegeleverd en
kan eenvoudig in de oogopeningen van het gezichtsmasker worden geklikt.
Het gebruik van de oogbescherming is optioneel, aangezien dit apparaat
voldoet aan alle relevante normen voor oogveiligheid (IEC 62471:2006)

Contra-indicaties, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen

A Contra-indicaties

e Deel het apparaat NIET met andere personen. Het apparaat is
uitsluitend bedoeld voor gebruik door één persoon.

e Gebruik het apparaat NIET voor andere huidproblemen dan die
genoemd in het beoogde doel. Het apparaat is niet getest voor
andere huidproblemen dan de genoemde, en het risico bij ander
gebruik is onbekend.
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Lumavance™ LED Facemask

e  Gebruik het apparaat NIET als u zwanger bent, van plan bent zwanger
te worden of borstvoeding geeft. Het apparaat is niet getest op
zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven. Het risico
voor de foetus, het kind of de zwangere vrouw is daarom onbekend.

e  Gebruik het apparaat NIET als u last heeft van door licht veroorzaakte
hoofdpijn of migraine.

e Gebruik het apparaat NIET als u allergisch bent voor siliconen.
De behandelingsoppervlakken van het gezichtsmasker,
de oogbescherming en de banden van het apparaat bevatten
siliconen van medische kwaliteit. Als u merkt dat u allergisch bent
voor de materialen van het apparaat, neem dan contact op met
het verkooppunt waar u het apparaat heeft gekocht of met de
Klantenservice.

e  Gebruik het apparaat NIET als u lijdt aan een genetische
oogaandoening. Als u twijfelt over het gebruik van het apparaat
bij een (eventuele) oogaandoening, neem dan contact op met een
zorgverlener.

e Gebruik het apparaat NIET als u lijdt aan een lichtgevoelige
aandoening van de ogen of de huid. Voorbeelden van lichtgevoelige
aandoeningen zijn onder meer lupus erythematosus, albinisme en
polymorfe lichteruptie (PMLE). Het gebruik van het apparaat bij een
lichtgevoelige aandoening kan een ernstige huidreactie veroorzaken.

e Gebruik het apparaat NIET als u medicijnen gebruikt die
lichtgevoeligheid kunnen veroorzaken. Het gebruik van het apparaat
in combinatie met dergelijke medicijnen kan een ernstige huidreactie
veroorzaken.

([() Ga voor een volledige lijst van medicijnen die lichtgevoeligheid
(= _\ kunnen veroorzaken naar: https://www.environskincare.com/product/
focus-care-skin-care/led-mask/

Lichtgevoeligheid is een veelvoorkomende bijwerking

van diverse medicijnen, waaronder bepaalde antibiotica,
chemotherapiemedicijnen en diuretica. Als u twijfelt over de effecten
van medicijnen die u gebruikt, vraag dan advies aan een zorgverlener.

Ook andere stoffen dan hierboven vermeld kunnen
lichtgevoeligheid veroorzaken.
Voorbeelden daarvan zijn:

Sint-Janskruid, koolteer, deodoranten, antibacteriéle zeep,
kunstmatige zoetstoffen, naftaleen (mottenballen), aardolieproducten,
bleekmiddelen in wasmiddel en cadmiumsulfide (een chemische stof
die tijdens het tatoeéren in de huid wordt geinjecteerd).

A Waarschuwingen

e Voordat u het apparaat gebruikt, moet u een gevoeligheidstest doen.
Zie het gedeelte "Gevoeligheidstest” op pagina 10 van deze
handleiding voor instructies over het uitvoeren van de test.
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Dit apparaat is niet bedoeld voor gebruik door personen met
beperkte fysieke, zintuiglijke of mentale vermogens zonder passende
begeleiding of instructie. Onjuist gebruik kan leiden tot brandgevaar
of verbrandingen.

Gebruik het apparaat NIET anders dan zoals beschreven in deze
gebruikershandleiding. Gebruik van het apparaat op een andere
manier dan zoals beschreven in deze gebruikershandleiding is niet
getest en de risico’s van ander gebruik zijn onbekend.

Gebruik het apparaat NIET in een omgeving die niet door de
fabrikant is gespecificeerd — dit kan schade veroorzaken aan het
apparaat of letsel bij de gebruiker.

SCHAKEL het gezichtsmasker UIT en VERWIJDER het onmiddellijk
als het heet aanvoelt of als uw huid onaangenaam warm aanvoelt.
Gebruik het apparaat in dat geval NIET langer en neem contact op
met de Klantenservice.

STOP onmiddellijk met het gebruik van het apparaat als u tijdens
een behandeling last krijgt van hoofdpijn, veranderingen in het
gezichtsvermogen of pijn in de ogen. Neem in dat geval contact op met
een zorgverlener. Gebruik het apparaat in dat geval NIET langer.

Gebruik het apparaat NIET zonder EERST crémes, zonnebrandmiddelen,
lotions of make-up te verwijderen. Sommige ingrediénten in deze
producten kunnen lichtgevoeligheid veroorzaken of het effect van

de behandeling verminderen. Gebruik van het apparaat zonder deze
producten te verwijderen kan een huidreactie veroorzaken of het
effect van de behandeling verminderen.

Gebruik het apparaat NOOIT in de buurt van water of op plaatsen
waar water op het apparaat kan worden gemorst. Gebruik het
apparaat NIET als u denkt dat het in contact is gekomen met water.

Houd het apparaat uit de buurt van HETE oppervlakken en gebruik of
bewaar het NIET in direct zonlicht.

Gebruik het apparaat NIET als het is blootgesteld aan
omgevingsomstandigheden die afwijken van de specificaties in
het gedeelte “Technische specificaties” op pagina 14 van deze
handleiding.

Breng GEEN wijzigingen aan in het apparaat. Elke wijziging van het
apparaat maakt uw garantie ongeldig. Een wijziging aan het apparaat
kan een elektrische schok veroorzaken wanneer het systeem daarna
opnieuw wordt gebruikt. Het apparaat bevat geen door de gebruiker
te repareren onderdelen.

STOP elk gebruik van het apparaat wanneer het tekenen van slijtage
vertoont. Als u de verzorgings- en onderhoudsinstructies correct
opvolgt, heeft het apparaat een levensduur van minstens 2 jaar.

Gebruik het apparaat NIET als het gezichtsmasker, het
bedieningselement, de oplaadadapter of de kabels beschadigd zijn.

Gooi onderdelen van het apparaat NIET weg met het normale
huishoudelijk afval — de componenten in het apparaat kunnen
milieuschade veroorzaken.
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e  Gebruik het apparaat NIET in de buurt van andere apparaten die
elektromagnetische velden (EMF) of radiofrequentie (RF) uitstralen,
zoals pacemakers — dit kan interferentie en storingen veroorzaken.
Dergelijke interferenties en storingen kunnen ertoe leiden dat
essentiéle medische apparatuur niet goed functioneert.

e Draagbare radiofrequentie (RF)-communicatieapparatuur (inclusief
randapparatuur zoals antennekabels en externe antennes) mag niet
dichter dan 30 cm (12 inch) bij enig onderdeel van het apparaat
worden gebruikt, inclusief door de fabrikant gespecificeerde kabels.
Gebeurt dit wel, dan kan dit leiden tot verminderde prestaties van
deze apparatuur.

A Algemene veiligheid

Dit apparaat is een elektrisch apparaat dat onder bepaalde omstandigheden
voor de gebruiker een risico op een elektrische schok kan opleveren.

Lees deze gebruikershandleiding grondig door en volg de instructies in deze
handleiding om maximale veiligheid tijdens het gebruik te garanderen.

Het apparaat mag alleen worden opgeladen met de meegeleverde
oplaadadapter. Het gebruik van andere oplaadadapters is mogelijk niet veilig
en kan leiden tot een elektrische schok.

Als u de behandeling dringend moet beéindigen, dient u de AAN/UIT-
schakelaar bovenop het bedieningselement te gebruiken. Dit stopt de
behandeling onmiddellijk.

A Voorzorgsmaatregelen

e Het apparaat kan niet worden gebruikt terwijl het wordt
opgeladen.

e Kijk NOOIT rechtstreeks in de led-lichtbron.

e Reinig het gezichtsmasker voor elk gebruik. Het gezichtsmasker kan
worden gereinigd volgens de reinigingsinstructies in het gedeelte
"Het gezichtsmasker reinigen” op pagina 12 van deze handleiding.

e Gebruik NOOIT andere reinigingsproducten dan die vermeld in het
gedeelte "Het gezichtsmasker reinigen” op pagina 12 van deze
handleiding. Het gebruik van andere reinigingsproducten kan het
apparaat beschadigen.

e Bewaar het apparaat bij kamertemperatuur in een droge ruimte,
uit de buurt van direct zonlicht.

e Gebruik het apparaat NIET in direct zonlicht.

e Wees voorzichtig wanneer u het apparaat gebruikt in de buurt van
jonge kinderen. Elektrische kabels kunnen een wurggevaar vormen.

e Om elk risico op brand of brandwonden te voorkomen, moet u het
apparaat NIET op een verkeerde manier gebruiken, ook kinderen het
niet laten gebruiken, en het NIET onbeheerd achterlaten wanneer het
is ingeschakeld.
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e Stel het apparaat NIET bloot aan zware schokken of trillingen — dat
zou schade aan het apparaat kunnen veroorzaken. Als het apparaat is
gevallen of beschadigd, mag u het NIET meer gebruiken.

e Controleer, voordat u de oplaadadapter aansluit, of de aangegeven
spanning overeenkomt met de lokale netspanning. Daarmee voorkomt
u een risico op elektrocutie of blijvende schade aan het apparaat.

e Controleer of de oplaadadapter goed in het stopcontact is
gestoken en goed contact maakt, anders bestaat het risico dat de
oplaadadapter heet wordt en brand of brandwonden veroorzaakt.

e Gebruik het apparaat alleen volgens de aanbevolen
behandelingsprotocollen. Vermijd overmatig gebruik.

Potentiéle risico’s en voordelen
A Potentiéle risico’s

Deze lijst is weliswaar niet volledig, maar geeft een overzicht van de meest
waarschijnlijke potentiéle risico’s die kunnen optreden bij het gebruik van
het apparaat.

e Direct na behandeling kan de huid rood lijken. Binnen 1-2 uur zou de
huid er weer normaal moeten uitzien.

e Een aantal gebruikers heeft pigmentvlekken, schilfering of vervelling
van de huid opgemerkt, in combinatie met jeuk en droogheid.
Dit is van korte duur en verdwijnt binnen enkele dagen.

e Direct na de lichtbehandeling kan tijdelijke hoofdpijn optreden.

Als u een bijwerking ervaart die niet hierboven is vermeld of ernstiger is dan
de genoemde bijwerkingen, STOP dan onmiddellijk met het gebruik van het
apparaat en neem contact op met een zorgverlener en de Klantenservice en,
als u dat nodig acht, met uw bevoegde instantie en de fabrikant iISMART
Developments Ltd.).

Hoewel dit apparaat hoeveelheden zichtbaar en nabij-infrarood licht uitzendt
die als veilig voor de huid worden beschouwd, moet u elk gebruik van

het apparaat onmiddellijk stoppen als u na gebruik een negatieve reactie
ondervindt. Voer in dat geval GEEN behandelingen meer uit met het apparaat.

Potentiéle voordelen

In een klinisch onderzoek behandelden proefpersonen hun gezicht
gedurende 12 weken 5 keer per week met het apparaat. Twee weken na
afloop van hun laatste behandeling beoordeelde een arts de rimpels,
pigmentvlekken en erytheem (roodheid) van de proefpersonen op een
5-puntsschaal, en de donkere kringen onder de ogen van de proefpersonen
op een 10-puntsschaal:

e 79% van de proefpersonen zag een vermindering van rimpels van ten
minste 1 gradatiepunt.

e 87% van de proefpersonen zag een vermindering van pigmentvlekken
van ten minste 1 gradatiepunt.
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e 67% van de proefpersonen zag een vermindering van erytheem
(roodheid) van ten minste 1 gradatiepunt.

e 71% van de proefpersonen zag een vermindering van donkere kringen
onder de ogen van ten minste 2 gradatiepunten.

Eerste gebruik
Het apparaat uitpakken

1. Pak het apparaat uit en controleer of alle onderdelen die worden
beschreven in het onderdeel “Beschrijving van het apparaat”
op pagina 3 van deze handleiding aanwezig zijn.

2. Inspecteer de onderdelen en aansluitingen. Neem contact op met
uw verkooppunt of de Klantenservice als u denkt dat het apparaat,
de aansluitingen of componenten beschadigd zijn of eruitzien alsof ze
eerder zijn gebruikt.

Het apparaat opladen

Laad de batterij volledig op voordat u het apparaat voor het
eerst gebruikt.

Het bedieningselement bevat een lithium-ion-polymeerbatterij.

Probeer het apparaat niet te gebruiken wanneer het bedieningselement
is aangesloten op de oplaadadapter en wordt opgeladen - de leds
lichten dan niet op.

1. Om de batterij op te laden, steekt u de USB-C-kabel van de
oplaadadapter in het bedieningselement.

2. Steek de oplaadadapter in een compatibel stopcontact en zorg
ervoor dat de stroom is INgeschakeld.

3. De indicatielampjes op het bedieningselement knipperen om
aan te geven dat het apparaat wordt opgeladen. De batterij is
volledig opgeladen wanneer de drie indicatielampjes op het
bedieningselement continu branden.

Met een volledig opgeladen batterij kunt u ongeveer 10 behandelingen
uitvoeren. De levensduur van de lithiumbatterij kan worden verlengd door
deze volledig op te laden en vervolgens tijdens regelmatig gebruik volledig
te ontladen.

Als de indicatielampjes niet oplichten, moet het apparaat worden opgeladen.
Als de indicatielampjes tijdens het opladen niet oplichten, is het apparaat
mogelijk defect. Raadpleeg het onderdeel “Probleemoplossing” op

pagina 13 van deze handleiding.

Het gezichtsmasker aansluiten op het bedieningselement

Sluit het gezichtsmasker aan op het bedieningselement door de
USB-A-connector van het gezichtsmasker in de USB-A-poort op het
bedieningselement te steken.

DOC-8159 VO 9
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Gevoeligheidstest

Voordat u uw eerste behandeling uitvoert, moet u een
gevoeligheidstest doen om te controleren of u bij gebruik van het
apparaat gevoelig zou zijn voor licht.

Volg onderstaande stapsgewijze handleiding:

1. Sluit het gezichtsmasker aan op het bedieningselement.

2. Reinig de huid op de binnenkant van uw onderarm om eventuele
huidverzorgingsproducten (zoals zonnebrandcréme) te verwijderen.

3. Plaats het gezichtsmasker over de binnenkant van uw onderarm
(met de leds naar de huid gericht).

4. Zet het bedieningselement AAN en laat het apparaat het volledige
behandelingsprogramma van 10 minuten doorlopen.

5. Als uw huid op enig moment ERG WARM of oncomfortabel aanvoelt,
STOP dan onmiddellijk met het gebruik van het apparaat.

6. Wacht na de behandeling ten minste 6 uur.

7. Als de huid aan de binnenkant van uw onderarm rood is of jeukt,
is het apparaat niet geschikt voor u.

Het apparaat gebruiken

Behandelingsaanbevelingen

e Voor het beste resultaat gebruikt u het gezichtsmasker 5 keer per
week gedurende minimaal 12 weken.

e Vervolgbehandelingen kunnen naar behoefte worden uitgevoerd,
afhankelijk van uw levensstijl en de conditie van uw huid.

Het apparaat op het gezicht dragen

® Het apparaat heeft vier verstelbare hoofdbandjes en kan bij het
voorhoofd en de kin worden aangepast, zodat u het gezichtsmasker
comfortabel naar uw gezicht kunt vormen.

e Bevestig de verstelbare bandjes door het smalle uiteinde van elk
bandje door de openingen aan de zijkanten van het gezichtsmasker
te steken en vast te zetten met de klittenbandsluitingen. Bevestig de
langere bandjes aan de bovenste openingen, en de kortere bandjes
aan de onderste openingen.

¢ Doe de bandjes om uw hoofd en zet ze stevig vast met de
klittenbandsluitingen.

e Gebruik de treklipjes om de delen bij het voorhoofd en de kin aan
te passen voor een nauwsluitende pasvorm. Voor het beste resultaat
moet het gezichtsmasker zo nauw mogelijk aansluiten op het
voorhoofd en de kin.
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Een behandeling uitvoeren

1.

7.

8.

Reinig uw huid grondig om alle sporen van dagelijkse huidverzorging,
zonnebrandcréme of make-up te verwijderen.

Breng indien gewenst de oogbescherming aan.

Plaats het gezichtsmasker op uw gezicht en zet het vast met de
verstelbare bandjes.

Pas het gezichtsmasker bij de kin en het voorhoofd aan voor een
nauwsluitende pasvorm.

Sluit het gezichtsmasker aan op het bedieningselement en druk op
de AAN/UIT-knop om de behandeling te beginnen. Het apparaat
schakelt na 10 minuten automatisch uit. U kunt de behandeling

op elk moment stoppen door op de AAN/UIT-knop op het
bedieningselement te drukken.

Verwijder het gezichtsmasker en breng uw gebruikelijke
huidverzorgingsproducten aan.

Reinig het gezichtsmasker met een doekje op waterbasis. Laad het
apparaat NIET op tijdens het reinigen.

Herhaal de behandeling 5 keer per week gedurende 12 weken.

Verzorging en onderhoud

De levensduur van de lithiumbatterij kan worden verlengd door deze
volledig op te laden en vervolgens tijdens regelmatig gebruik volledig
te ontladen.

Bewaar het apparaat bij kamertemperatuur in een droge ruimte.
Gebruik de meegeleverde draagtas.

Vermijd het bewaren of gebruiken van het apparaat in een stoffige
omgeving, in direct zonlicht of in vochtige omstandigheden.

Gebruik het apparaat NIET als het is blootgesteld aan
omgevingsomstandigheden die afwijken van de specificaties in
het gedeelte “Technische specificaties” op pagina 14 van deze
handleiding.

Breng GEEN wijzigingen aan in het apparaat. Elke wijziging van het
apparaat maakt uw garantie ongeldig. Een wijziging aan het apparaat
kan een elektrische schok veroorzaken wanneer het systeem daarna
opnieuw wordt gebruikt. Het apparaat bevat geen door de gebruiker
te repareren onderdelen.

Controleer het apparaat, het bedieningselement en de kabels voér elk
gebruik op schade. Gebruik het apparaat NIET wanneer het tekenen
van slijtage vertoont. Als u de verzorgings- en onderhoudsinstructies
correct opvolgt, heeft het apparaat een levensduur van minstens 2 jaar.
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Het gezichtsmasker reinigen

Gebruik NOOIT reinigingsmiddelen die hieronder niet zijn
gespecificeerd. Andere reinigingsmiddelen kunnen het
gezichtsmasker beschadigen.

Spuit of giet NOOIT water op het apparaat en dompel het
apparaat NIET onder in water.

Gebruik het apparaat NIET als u denkt dat het in contact is
gekomen met water.

Controleer voér het reinigen dat het gezichtsmasker niet is aangesloten op
het bedieningselement.

1. Reinig beide zijden van het gezichtsmasker met een doekje op
waterbasis.

2. Inspecteer het gezichtsmasker om te controleren of al het zichtbare
vuil en alle vlekken zijn verwijderd en reinig het indien nodig
opnieuw. Hardnekkige vlekken kunnen worden verwijderd door het
gezichtsmasker voorzichtig af te vegen met 70% alcohol.

3. Plaats het apparaat op een schoon oppervlak en laat het drogen.

Afvoer

Gooi onderdelen van het apparaat NOOIT weg
met het huishoudelijk afval (2012/19/EU).

Het bedieningselement van het apparaat bevat
een lithium-ion-polymeerbatterij. Wij raden u

aan het apparaat naar een officieel inzamelpunt
te brengen om de oplaadbare batterij door een
professional te laten verwijderen. Volg de regels
van uw land voor de gescheiden inzameling

van elektrische en elektronische producten en
oplaadbare batterijen. Een correcte verwijdering
van het apparaat helpt schade aan de gezondheid
van mens en milieu te voorkomen. (2006/66/EG)

& fea

[ 4] De doos is recyclebaar. De onderdelen van
"“‘ het apparaat (gezichtsmasker, bandjes,
bedieningselement, oplaadadapter en kabels)
zijn niet recyclebaar en mogen niet met het
huishoudelijk afval worden weggegooid.

2y = Het materiaal van de doos en de papieren
Nl % [ verpakking zijn recyclebaar.
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Probleemoplossing

Probleem

Mogelijke oorzaak

Te ondernemen actie

Geen rood licht of
nabij-infraroodlicht uit
het gezichtsmasker.

Het batterij-
indicatielampje
brandt NIET.

De batterij is niet
opgeladen.

Laad de

batterij van het
bedieningselement
op totdat de drie
indicatielampjes
op het
bedieningselement
blijven branden en
NIET knipperen.

Geen rood licht of
nabij-infraroodlicht uit
het gezichtsmasker.

Het bedieningselement
is aangesloten op een
stopcontact.

Trek de USB-C-
stekker uit het
bedieningselement.

De batterij-
indicatielampjes
op het
bedieningselement
branden NIET en
gaan ook tijdens
het opladen

NIET branden.

Er komt geen rood
licht of nabij-
infraroodlicht uit het
gezichtsmasker, zelfs
niet nadat de batterij
volledig is opgeladen.

Het apparaat is defect.

Neem contact op met
het verkooppunt waar
u het apparaat heeft
gekocht of met de
Klantenservice.

De rode en nabij-
infrarode leds
gaan NIET UIT na

Het apparaat is defect.

Neem contact op met
het verkooppunt waar
u het apparaat heeft

10 minuten. gekocht of met de
Klantenservice.
De rode en Het apparaat is defect. Neem contact op met

nabij-infrarode
leds knipperen
continu tijdens de
behandeling.

het verkooppunt waar
u het apparaat heeft
gekocht of met de
Klantenservice.

Het gezichtsmasker,
het bedieningselement,
de oplaadadapter

of de kabels zijn
beschadigd.

Het apparaat is defect.

Neem contact op met
het verkooppunt waar
u het apparaat heeft
gekocht of met de
Klantenservice.
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Als de voorgestelde acties het probleem niet verhelpen of als het probleem
terugkeert terwijl het apparaat nog onder de garantie valt, neem dan contact
op met het verkooppunt waar u het apparaat heeft gekocht of met de
Klantenservice.

Probeer NIET verder te onderzoeken.

Breng GEEN wijzigingen aan in het apparaat. Elke wijziging van het
apparaat maakt uw garantie ongeldig. Een wijziging aan het apparaat
kan een elektrische schok veroorzaken wanneer het apparaat daarna
opnieuw wordt gebruikt. Het apparaat bevat geen door de gebruiker
te repareren onderdelen.

Etikettering
De etikettering die bij het apparaat wordt geleverd, bevat de volgende
informatie:

e Productiedatum

¢ Modelnummer, batchcode en serienummer

e Informatie van de fabrikant

Technische specificaties

Modelnummer TN2508
Programmatijd 10 minuten * 11 seconden
Golflengten Rood: 610 nm = 10 nm, 630 nm

+ 10 nm en 660 nm £ 10 nm

Nabij-infrarood: 850 nm + 10 nm en
1070 nm = 10 nm

Gemiddelde bedrijfsintensiteit 52 mW/cm?

Bedrijfstemperatuur 0 °C tot 30 °C (32 °F tot 86 °F)
Opslag- en -5°C tot 55 °C (23 °F tot 131 °F)
transporttemperatuur

Bedrijfsluchtvochtigheid 30% tot 95% zonder condensvorming
Opslag- en 20% tot 85% zonder condensvorming

transportluchtvochtigheid

Interne stroombron 3,7 V, 2200 mAh lithium-ion-
polymeerbatterij

Elektrische ingang voor het 5VDC, 1A, 5W
opladen van de batterij

Model oplaadadapter SIMSUKIAN SKO1T-0500100Z

Oplaadadapter: elektrische input | 100-240 VAC, 50/60 Hz, 0,25 A
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Oplaadadapter: elektrische 5VDC, 1A, 5W
output
IP-classificatie P22

Het apparaat is beschermd

tegen vaste voorwerpen met een
diameter groter dan 12,5 mm
(zoals vingers) en verticaal vallende
waterdruppels wanneer het
apparaat 15° is gekanteld.

Risicogroep voor fotobiologische | Vrijgesteld
veiligheid

Elektromagnetische compatibiliteit

Het apparaat is bedoeld voor gebruik in huis. De elektromagnetische
emissies van het apparaat (de elektromagnetische energie die het tijdens
gebruik uitzendt) zijn getest en voldoen aan de testniveaus voor de thuis-/
woonomgeving zoals bepaald door EN 60601-1-2 en beschreven in Tabel

1 hieronder.

Tabel 1: Testniveaus voor elektromagnetische emissies

Emissietest Classificatie/Testniveaus
Geleide emissies Klasse B, Groep 1

CISPR 11

Uitgestraalde RF-emissies Klasse B, Groep 1
(behuizing)

CISPR 11

Harmonische vervorming Klasse A

EN 61000-3-2

Spanningsfluctuaties en flikkering | Voldoet

EN 61000-3-3

De elektromagnetische immuniteit van het apparaat (het vermogen

van het apparaat om goed te blijven functioneren bij blootstelling aan
elektromagnetische emissies van andere apparaten) is getest en voldoet aan
de testniveaus voor de thuis-/woonomgeving zoals beschreven in Tabel 2 en
Tabel 3.

Om ervoor te zorgen dat het apparaat functioneert zoals het hoort, moet u het
in een geschikte omgeving gebruiken en blootstelling aan elektromagnetische
interferentie buiten de in Tabel 2 beschreven limieten vermijden.

Essentiéle prestaties: Voor dit apparaat zijn geen essentiéle prestaties
gedefinieerd
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Tabel 2: Testniveaus voor elektromagnetische immuniteit

Immuniteitstest

Classificatie/Testniveaus

Elektrostatische ontlading
EN 61000-4-2

+2,4,8,15kV in de lucht
+ 8 kV bij contact

Uitgestraalde RF-EM-velden
EN 61000-4-3

10V/m
80 MHz tot 2,7 GHz
80% AM bij 1 kHz

Nabijheidsvelden van RF-
apparatuur voor draadloze
communicatie

EN 61000-4-3

Zie Tabel 3

Snelle elektrische transiénten/
bursts

EN 61000-4-4

+ 2 kV; herhalingsfrequentie 100 kHz

Overspanningspieken
EN 61000-4-5

+0,5 en 1kV, fase-naar-neutraal

Geleide storingen veroorzaakt
door RF-velden

EN 61000-4-6

3Vrms, 0,15 tot 80 MHz

6 Vrms, in industriéle,
wetenschappelijke en medische (ISM)
radiobanden tussen 0,15 en 80 MHz

80% AM bij 1 kHz

Magnetische velden met
netfrequentie

EN 61000-4-8

30 A/m, 50 en 60 Hz

Spanningsdalingen en
-onderbrekingen

EN 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyclus bij 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270° en 315°

0% UT; 1 cyclus en 70% UT;
25/30 cycli, eenfasig bij 0°

0% UT, 250/300 cycli

Tabel 3: Immuniteit van het apparaat tegen nabijheidsvelden van RF-
apparatuur voor draadloze communicatie

Test- Band Communi- | Modulatie Immuniteits-
frequentie | (MHz) catiedienst testniveau
(MHz2) (V/m)
385 380 tot 390 | TETRA 400 Pulsmodulatie | 27

18 Hz
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Test- Band Communi- | Modulatie Immuniteits-
frequentie | (MHz) catiedienst testniveau
(MH2) (V/m)
450 430 tot 470 | GMRS 460 FM, = 5 kHz 28
FRS 460 deviatie
1 kHz sinusgolf
710 704 tot 787 | LTE-band Pulsmodulatie | 9
13,17
745 217 Hz
780
810 800 tot 960 | GSM Pulsmodulatie | 28
800/900
18 Hz
870 TETRA 800
930 iDEN 820
CDMA 850
LTE-band 5
1720 1700 tot GSM 1800 Pulsmodulatie | 28
1990
1845 CDMA 1900 | 217 Hz
GSM 1900
1970 DECT
LTE-band 1,
3,4,25
UMTS
2450 2400 tot Bluetooth Pulsmodulatie | 28
2570 WLAN 217 Hz
802.11
b/g/n
RFID 2450
LTE-band 7
5240 5100 tot WLAN Pulsmodulatie | 9
5800 802.11 a/n
500 217 Hz
5785
DOC-8159 VO




USER MANUAL

Uitleg van symbolen

De volgende symbolen staan op het apparaat, op de bijbehorende
verpakking en in deze gebruikershandleiding. Deze symbolen geven
belangrijke veiligheidsinformatie en waarschuwingen over het gebruik van
het apparaat. Het niet opvolgen van deze waarschuwingen kan leiden tot
een of meer van de volgende gevaren: huidreactie, schade aan het apparaat,
elektrische schok en/of brand.

> =l QB> >

=

LE 3% -

Ell

Let op

Waarschuwing

Volg de instructies voor gebruik

Raadpleeg de elektronische gebruiksaanwijzing

Toegepast deel, type BF

Voor meervoudig gebruik door één patiént

Voldoet aan bepaalde EU-richtlijnen inzake gezondheids-,
veiligheids- en milieubeschermingsnormen. CE staat
voor '‘Conformité Européenne’ (het product voldoet aan
Europese vereisten).

Conformiteit met Britse richtlijnen inzake gezondheids-,
veiligheids- en milieubeschermingsnormen. UKCA staat
voor UK Conformity Assessed (het product voldoet aan
Britse vereisten).

Fabrikant

Productiedatum

Droog houden

Serienummer
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Modelnummer

Batchcode

Unieke apparaatidentificatie

Medisch hulpmiddel (alleen VS en Australi€)

Land van fabricage (Made in China)

Distributeur

Beschermen tegen direct zonlicht

Temperatuurlimiet (opslag en transport)

Vochtigheidslimiet (opslag en transport)

Mobius-lus (recycling)

[——]
BAC .
% [ Het Triman-logo

Het apparaat is beschermd tegen vaste voorwerpen

met een diameter groter dan 12,5 mm (zoals vingers)

en verticaal vallende waterdruppels wanneer het apparaat
15° is gekanteld.

Afgedankte elektrische en elektronische apparatuur (AEEA)
(2019/19/EV)

Nominaal ingangsvermogen (gelijkstroom, DC)

Nominaal uitgangsvermogen (gelijkstroom, DC)
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Klasse ll-apparaat, dubbel geisoleerd

Website met informatie voor patiénten

Ve | O

[AusPonsor Informa1‘:ie over de Aus}ralische sponsor (alleen van
toepassing op Australié)

Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap/Europese Unie

Universal Serial Bus (USB)-connector

Productveiligheid elektrische apparatuur en materialen —
Categorie A (Japan)

G

Klinische samenvatting

Ter ondersteuning van het beocogde doel van het apparaat is in de
Verenigde Staten een klinische studie uitgevoerd onder 24 proefpersonen,
conform 21 CFR 50, 21 CFR 56, 21 CFR 812 en in overeenstemming met
Good Clinical Practices, om de werkzaamheid van rood licht- en nabij-
infraroodlichtgolflengten te beoordelen bij de behandeling van zichtbare
tekenen van huidveroudering (gezichtsrimpels en donkere kringen).

Zichtbare tekenen van huidveroudering werden gemeten met behulp van
de Scientific Assessment Scale of Skin Quality (SASSQ, wetenschappelijke
beoordelingsschaal) (Eiben-Nielson & Kerscher, 2021)" en een gevalideerde
fotonumerieke schaal voor donkere kringen onder de ogen (O'Mahony,

et al., 2021).2 De duur van het onderzoek was 14 weken. Er werden geen
bijwerkingen gemeld tijdens de studie- en behandelingsperiode, en tot

8 weken na de behandeling werden geen incidenten gemeld.

Vierentwintig proefpersonen namen deel aan en voltooiden het onderzoek.
Gegevens van alle proefpersonen werden meegenomen in de analyse.
Eén proefpersoon was man en 23 waren vrouw. De gemiddelde leeftijd van
de proefpersonen was 48 jaar (spreiding 30-65). Alle Fitzpatrick-huidtypes
waren vertegenwoordigd. Zeventien (n=17) proefpersonen identificeerden
zich als Kaukasisch (blank), twee (n=2) als zwart/Afro-Amerikaans,

twee (n=2) als Aziatisch, twee (n=2) als Aziatisch/Indiaas en één (n=1) als
inheems Amerikaans/Alaska-inheems. Vijf proefpersonen identificeerden
zich als van Spaans-Latijnse afkomst.

Het betrof een open-label, niet-gerandomiseerd onderzoek op één locatie.
Randomisatie was niet nodig, omdat er slechts één onderzoeksarm werd
bestudeerd. Een placebo-effect werd uitgesloten, omdat de vermindering
van rimpels niet kan worden beinvloed door de verwachtingen van
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proefpersonen en/of artsen. Aan het einde van het onderzoek werden foto's
verzameld, gemaskeerd en gerandomiseerd en beoordeeld door twee
geblindeerde, onafhankelijke artsen.

Elke proefpersoon gebruikte het apparaat thuis 5 keer per week gedurende
12 weken. Elke sessie bestond uit een behandeling van het gezicht van

10 minuten. Tijdens de behandeling leverde het apparaat een combinatie
van rood licht (610 nm, 630 nm, 660 nm) en nabij-infraroodlicht (850 nm en
1070 nm) met een intensiteit variérend van 42,5 tot 65,7 mW/cm2, met een
mediane intensiteit van 52,1 mW/cm?.

De proefpersonen werden in de kliniek geévalueerd bij aanvang (nulmeting),
in week 9 en in week 14. Het onderzoekspersoneel nam 1 week en 4

weken na de nulmeting contact op met de proefpersonen om de naleving
van de onderzoeksprocedures te bevestigen en eventuele vragen van

de proefpersoon te beantwoorden. De evaluaties in week 9 en week 14
bestonden uit een beoordeling door een arts van gezichtsveroudering met
behulp van SASSQ, een medische beoordeling van donkere kringen aan de
hand van een fotonumerieke schaal, een subjectieve beoordeling van de
behandelrespons, digitale fotografie van de proefpersoon en rapportage van
eventuele bijwerkingen.

8 weken na afloop van het onderzoek (week 20) vond een aanvullende
telefonische follow-up plaats om eventuele incidenten na de behandeling te
beoordelen. Aan het einde van het onderzoek werden beelden verzameld en
gemaskeerd voor beoordeling door twee extra artsen.

Bij de nulmeting was de gemiddelde rimpelgradatie voor de
onderzoeksgroep 2,1 (matig), met een bereik van 1-4. In week 14 was de
gemiddelde rimpelgradatie 1,4, wat neerkomt op een afname van 0,7
gradatiepunt. Hoewel het gemiddelde resultaat het primaire eindpunt
van een verbetering van = 1 gradatiepunt niet bereikte, werd bij 19
proefpersonen (79%) een verbetering van = 1 gradatiepunt vastgesteld.

Bij de nulmeting werden donkere kringen onder de ogen gemiddeld
beoordeeld als matig tot uitgesproken (gradatie 5,9) met een bereik van 3-7.
In week 9 was de gemiddelde gradatie gedaald tot 4,8 en in week 14 verder
gedaald tot 3,9, een afname van 2 gradatiepunten, waarmee het secundaire
eindpunt werd overschreden. Een gradatie van 3,9 komt overeen met “milde
tot matige donkere kringen”. In week 14 vertoonden alle proefpersonen
(100%) een zichtbare verbetering ten opzichte van de nulmeting.

Er was een verbetering van 1 gradatiepunt in zichtbare pigmentvlekken:
een afname van 2,3 (matige pigmentvlekken) bij de nulmeting naar 1,3
(milde pigmentvlekken) in week 14. 87,5% van de proefpersonen zag een
verbetering van = 1 gradatiepunt gedurende de behandelingsperiode.

De gemiddelde erytheemscore bij aanvang voor de onderzoeksgroep

was 1,8, met een bereik van O tot 3. In week 14 was dit gedaald tot

een gemiddelde gradatie van 1, een afname van 0,8 gradatiepunt, wat
overeenkomt met “mild erytheem”. Zestien (66,7%) proefpersonen zagen een
zichtbare verbetering van = 1 gradatiepunt in erytheem.

In week 9 en 14 werden de proefpersonen ook bevraagd over de
behandelingsresultaten met behulp van een vragenlijst op een 5-puntsschaal
van Likert, met de volgende opties: geen verbetering (0%), weinig
verbetering (>0% tot 30%), enige verbetering (30% tot 50%), verbetering
(50% tot 75%) en sterke verbetering (>75%).
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71% van de proefpersonen meldde enige verbetering of meer wat betreft de
rimpels in het gezicht. Het percentage proefpersonen dat op zijn minst enige
verbetering (30% verbetering) zag wat betreft donkere kringen was 62,5%
(n=15), waarbij 42% (n=10) van de proefpersonen een verbetering zag van

> 50% (verbeterd of sterk verbeterd).

In week 9 had 50% van de proefpersonen (n=12) op zijn minst enige
verbetering (= 30%) waargenomen wat betreft pigmentvlekken, en in week 14
was dit gestegen tot 71% (n=17), waarbij 46% (n=11) van de proefpersonen
een verbetering van = 50% rapporteerde.

Wat betreft de algehele verbetering beoordeelden alle proefpersonen in
week 14 hun uiterlijk als verbeterd ten opzichte van de nulmeting, waarbij
83% een verbetering in hun uiterlijk rapporteerde van = 30%, en 65% van hen
een verbetering van > 50%.

" Eiben-Nielson, C., & Kerscher, M. (10 maart 2021). Development and validation of a global
photonumeric scale for evaluating skin quality of aged female facial skin. Journal of Cosmetic
Dermatology, 20(12), 4032-4039

2O'Mahony, M., Sladen, C., Crone, M., Banner, E., Newton, V., Allen, A.,... Jiang, L. (10 oktober
2021). A validated photonumeric scale for infraorbital dark circles and its application in evaluating
the efficacy of a cosmetic treatment product in a split-face randomized clinical trial. International
Journal of Cosmetic Science, 43(1), 48-56.

Retourzendingen

Als blijkt dat dit apparaat niet geschikt voor u is, neem dan contact op met
het verkooppunt waar u het heeft gekocht of met onze Klantenservice om het
apparaat binnen 30 dagen na aankoop, met aankoopbeuwijs, te retourneren.

Garantie

Standaardgarantie

Bij normaal gebruik geldt voor dit product een garantie van 2 jaar vanaf
de oorspronkelijke aankoopdatum tegen fabricagefouten in materiaal of
afwerking.

Uitzonderingen op de garantie

Voor de lithiumbatterij geldt een garantie van 1 jaar vanaf de oorspronkelijke
aankoopdatum tegen fabricagefouten in materiaal of afwerking.

Deze garantie geldt uitsluitend voor de oorspronkelijke koper.

Deze garantie dekt geen schade veroorzaakt door de volgende
omstandigheden:

e Ongelukken, verkeerd gebruik, misbruik of wijzigingen
e Onderhoud door onbevoegde personen
® Aansluiting op onjuiste stroombronnen

e Gebruik met niet-goedgekeurde accessoires
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Wat te doen als uw apparaat defect is

Mocht het product binnen de garantieperiode defect raken, neem dan
contact op met het verkooppunt waar u het heeft gekocht.

Environ Skin Care of haar bevoegde distributeur behoudt zich het recht voor
om een defect product te vervangen door het meest compatibele product
dat op dat moment beschikbaar is.

Noch Environ Skin Care, noch haar bevoegde distributeur is aansprakelijk
voor incidentele of bijzondere schade of gevolgschade die voortvloeit uit
het gebruik van dit product. Alle impliciete garanties, met inbegrip van maar
niet beperkt tot impliciete garanties van geschiktheid en verkoopbaarheid,
zijn beperkt tot een periode van één jaar vanaf de oorspronkelijke
aankoopdatum.

Deze garantie geeft u specifieke wettelijke rechten. U kunt nog andere
rechten hebben die van land tot land verschillen. In een aantal landen is
het uitsluiten of beperken van incidentele of gevolgschade of het beperken
van de duur van een impliciete garantie niet toegestaan, dus een aantal van
de bovenstaande beperkingen en uitsluitingen is mogelijk niet op u van
toepassing.

Deze garantie vervangt alle andere schriftelijk of mondeling verstrekte
garanties, ongeacht of deze zijn uitgedrukt door of als een bevestiging,
belofte, beschrijving, tekening, model of monster. Alle overige
uitdrukkelijke of impliciete garanties, met inbegrip van impliciete garanties
van verkoopbaarheid en geschiktheid voor een bepaald doel, worden
hierbij afgewezen.

Wij verzoeken u uw garantie te registreren op
www.environskincare.com/led-mask-warranty-form/.

Environ Skin Care Klantenservice

@ www.environskincare.com

& 221933720

@ info@environskincare.com
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Lumavance™ LED Facemask is een handelsmerk van Environ Skin Care.

s Gedistribueerd door:
<7
ﬁ Environ Skin Care (Pty) Ltd, 14 Jan Smuts Road,

TN2508

Ontwikkeld en geproduceerd door:

iISMART Developments Ltd, 129 Green Lanes,
Wylde Green, Birmingham, B73 5LT, Verenigd Koninkrijk

iSMART Developments Ltd, geregistreerd in Engeland
onder nr. 11153428

Beaconvale, Parow, Cape Town, 7500, Zuid-Afrika

Euverify Ltd Unit 3D North Point House North Point

Business Park New Mallow Road, Cork, T23 AT2P lerland

Emergo Australia, Level 20 Tower I, Darling Park,

201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000, Australié
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contenida en esta guia del usuario antes de utilizar la mascara

@ Los usuarios deben leer y comprender toda la informacién
Environ Lumavance™ LED Facemask.

Siga todas las instrucciones de la guia del usuario.

Péngase en contacto con nosotros si tiene algin comentario sobre la
maéscara Environ Lumavance™ LED Facemask o esta guia del usuario,
o si experimenta algun efecto secundario que no se mencione o que
sea méas grave que los descritos en la guia del usuario.
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Lumavance™ LED Facemask

Antes de utilizar la Lumavance™ LED Facemask, debe realizar una
prueba de sensibilidad y esperar 6 horas.

Quién deberia usar la méascara Environ
Lumavance™ LED Facemask

Gracias por elegir la Lumavance LED Facemask. Este dispositivo es adecuado
para adultos que deseen mejorar el aspecto de las arrugas de todo el rostro,
las ojeras y el tono de piel desigual.

Introduccién

Con la edad, la piel se vuelve progresivamente més fina y seca, lo que
puede provocar la aparicion de arrugas y flacidez a medida que disminuyen
el colageno y el tejido elastico. Con el tiempo, la dermis puede perder
entre un 20 %y un 80 % de su grosor. La piel madura también es mucho mas
propensa a la aparicion de manchas marrones y a la pigmentacién.

En un estudio de 12 semanas, la innovadora combinacién de cinco longitudes
de onda (610 nm, 630 nm, 660 nm, 850 nm y 1070 nm) de la Lumavance

LED Facemask logré mejoras visibles en las arrugas, la pigmentacién,

el enrojecimiento (eritema), la textura y elasticidad de la piel y las ojeras.

Lumavance LED Facemask funciona mediante un proceso denominado
fotobiomodulacién. Los estudios publicados indican que la fotobiomodulacion
puede influir en la produccién de colédgeno y elastina, mejorar el flujo
sanguineo, disminuir la inflamacién y activar las vias de reparacion natural

de la piel para una piel mas firme, luminosa y de tono mas uniforme.

El dispositivo ha sido disefiado para aplicar la luz directamente sobre la piel,
garantizando que la méaxima cantidad de luz alcance sus objetivos celulares
y no se desperdicie.

Uso previsto

La Lumavance LED Facemask emite luz en la regién del rojo y del infrarrojo
cercano (NIR) del espectro luminoso y esté indicada para el tratamiento de
las arrugas de todo el rostro.

Usuario previsto

La Lumavance LED Facemask esta destinada al uso doméstico, y solo pueden
utilizarla personas adultas.

Descripcion del dispositivo
La Lumavance LED Facemask consiste en:

Mascara facial LED flexible de silicona

Controlador (contiene una bateria de litio)

Adaptador de carga y enchufes especificos para cada pais

Correas ajustables para la cabeza (2 correas largas, 2 correas cortas)
Bolsa de transporte

Guia del usuario

Gafas*

NoukwN =
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Lumavance LED Facemask es un dispositivo de fototerapia LED portétil para
uso doméstico.

El dispositivo consiste en una méascara facial flexible de silicona que contiene
diodos emisores de luz (LED) y un controlador. Los LED generan la luz.
La mascara se coloca sobre el rostro y se sujeta mediante correas ajustables.

Los LED producen luz roja e infrarroja cercana para mejorar el aspecto
de las arrugas de todo el rostro, las ojeras y la pigmentacién facial.

El dispositivo funciona mediante un mecanismo no térmico denominado
fotobiomodulacién.

El controlador enciende y apaga los LED y controla la alimentacion de la
méscara facial. El controlador contiene una bateria recargable de polimero
de iones de litio. Una pantalla visible de 3 LED indicadores en el controlador
muestra al usuario el estado de carga de la bateria del dispositivo.

La mascara facial se conecta al controlador mediante un conector USB-A.

El adaptador de carga se utiliza para cargar la bateria de litio, y se conecta
a una toma de corriente adecuada mediante un enchufe de 2 o 3 clavijas.
El cable de carga se conecta al controlador mediante un conector USB-C
estandar. El dispositivo no se puede utilizar mientras se esta cargando.

El equipo no se utiliza para realizar mediciones de ningun tipo, ni para
determinar si el dispositivo es adecuado para el usuario. El equipo no
requiere comprobaciones de la potencia luminosa, ya que los LED apenas
se atentian con el paso del tiempo.

*Las gafas se proporcionan Unicamente para mayor comodidad, y se acoplan
facilmente a los orificios para los ojos de la méscara. El uso de gafas es
opcional, ya que este dispositivo cumple con todas las normas de seguridad
ocular pertinentes (IEC 62471:2006).

Contraindicaciones, advertencias y precauciones

A Contraindicaciones

e NO comparta el dispositivo con nadie. El dispositivo es de uso
unipersonal.

e NO utilice el dispositivo para tratar ningin problema distinto de los
descritos en el uso previsto del dispositivo. El dispositivo no ha sido
comprobado para tratar problemas distintos de los enumerados,
por lo que se desconocen los riesgos asociados.

e NO use el dispositivo si estd embarazada, planea quedarse
embarazada o esta en periodo de lactancia. El dispositivo no se
ha probado en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia,
por lo que se desconoce el riesgo para el feto, el bebé o la mujer
embarazada.

* NO utilice el dispositivo si sufre de dolores de cabeza o migrafias
inducidos por la luz.

e NO utilice el dispositivo si tiene alergia a la silicona. Las superficies
de tratamiento, las gafas y las correas de la mascara facial
contienen silicona de calidad médica. Si descubre que padece una
alergia a los materiales del dispositivo, péngase en contacto con
el establecimiento de compra o con el servicio de atencién al cliente.
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e NO utilice el dispositivo si padece alguna enfermedad ocular genética.
Si no sabe con seguridad si padece alguna afeccién oculary va a
utilizar el dispositivo, pédngase en contacto con un profesional médico.

e NO utilice el dispositivo si padece algun trastorno fotosensible
(sensibilidad a la luz) de los ojos o la piel. Algunos ejemplos de
trastornos fotosensibles son el lupus eritematoso, el albinismo y
la erupcién polimorfa luminica (EPL). El uso de este dispositivo en
personas con trastornos fotosensibles puede provocar una reaccién
cutadnea grave.

* NO utilice el dispositivo si estd tomando algiin medicamento que
pueda provocar fotosensibilidad. El uso del dispositivo mientras toma
cualquier medicamento que pueda provocar fotosensibilidad puede
causar una reaccién cutanea grave.

Para consultar una lista completa de los medicamentos que pueden
provocar fotosensibilidad, visite: https://www.environskincare.com/
product/focus-care-skin-care/led-mask/

é La fotosensibilidad es un efecto secundario frecuente de diversos
medicamentos, entre los que se incluyen ciertos antibioticos,
farmacos de quimioterapia y diuréticos. Si tiene dudas sobre los
efectos de cualquier medicamento que esté tomando, consulte a su
profesional médico.

é Otras sustancias no mencionadas anteriormente también pueden
provocar fotosensibilidad.

Ejemplos habituales de estas sustancias son:

la hierba de San Juan, el alquitrén de hulla, los desodorantes,

los jabones antibacterianos, los edulcorantes artificiales, la naftalina
(material antipolilla), los derivados del petréleo, los agentes
abrillantadores que se encuentran en los detergentes para la ropa y
el sulfito de cadmio (una sustancia quimica que se inyecta en la piel
durante la realizacién de tatuajes).

A Advertencias

e Antes de utilizar el dispositivo, debe realizar una prueba de sensibilidad.
Consulte la seccién "Prueba de sensibilidad" en la pagina 9 de este
manual para obtener instrucciones sobre cémo realizar la prueba.

Este dispositivo no esté disefiado para que lo utilicen personas
con capacidades fisicas, sensoriales o mentales reducidas sin una
supervision o instruccién adecuada acerca del uso correcto del
dispositivo para evitar el riesgo de incendio o quemaduras.

NO utilice el dispositivo de ninguna manera que no sea exactamente
como se especifica en esta guia del usuario. No se ha probado el uso
del dispositivo de forma distinta a la especificada en esta guia del
usuario y se desconoce el riesgo.

NO utilice el dispositivo en un entorno que no esté especificado por
el fabricante, ya que podria dafar el dispositivo o perjudicar al usuario.

APAGUE y RETIRE inmediatamente la méscara facial si parece
calentarse o nota un calor incémodo en la piel. NO continte
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utilizando el dispositivo y pdngase en contacto con el servicio de
atencién al cliente.

e DEJE de utilizar el dispositivo inmediatamente si tiene dolores de
cabeza o cambios en la visién o dolor en los ojos durante un tratamiento.
Si esto ocurre, pdngase en contacto con su médico. NO contintie
utilizando el dispositivo.

* NO utilice el dispositivo sin haber retirado ANTES cremas de rutinas
de belleza, protectores solares, lociones o maquillaje. Algunos de los
ingredientes de estos productos pueden provocar fotosensibilidad o
reducir el efecto del tratamiento. El uso del dispositivo sin retirar estos
productos puede provocar una reaccion cutanea o reducir el efecto
del tratamiento.

e NUNCA utilice el dispositivo cerca del agua o en lugares donde
pueda caer agua sobre el dispositivo. NO utilice el dispositivo si cree
que ha entrado en contacto con agua.

e Mantenga el dispositivo alejado de superficies CALIENTES, y NO lo
utilice ni almacene expuesto a la luz solar directa.

e NO utilice el dispositivo si se ha expuesto a condiciones ambientales
fuera de las especificadas en la seccién Especificaciones técnicas en la
pagina 13 de este manual.

¢ NO intente modificar el dispositivo de ninguna manera.
La modificacion del dispositivo anularé la garantia. La modificacién del
dispositivo podria provocar una descarga eléctrica al volver a utilizar
el sistema. El dispositivo contiene piezas que no pueden repararse.

e NO siga utilizando el dispositivo si presenta signos de deterioro del
material por desgaste. Si sigue los cuidados y el mantenimiento para
el dispositivo, tendré una vida Gtil minima de 2 afios.

e NO utilice el dispositivo si la méscara facial, el controlador,
el adaptador de carga o los cables estan dafiados de alguna manera.

e NO deseche ninguna pieza del dispositivo con la basura doméstica
normal, ya que podria causar dafios al medio ambiente debido a los
componentes que contiene el dispositivo.

e NO utilice el dispositivo cerca de otros dispositivos que emitan
campos electromagnéticos (CEM) o equipos de radiofrecuencia (RF),
como marcapasos, para evitar posibles interferencias y
perturbaciones. Estas interferencias y perturbaciones podrian causar
un mal funcionamiento de equipos médicos esenciales.

e Los equipos de comunicacién portétiles por radiofrecuencia (RF)
(incluidos los periféricos, como cables de antena y antenas externas)
deben utilizarse a una distancia minima de 30 cm de cualquier parte
del dispositivo, incluidos los cables especificados por el fabricante.
De lo contrario, podria degradarse el rendimiento de este equipo.

A Seguridad general

El dispositivo es un dispositivo eléctrico que, en determinadas circunstancias,
podria presentar un riesgo de descarga eléctrica para el usuario.

Lea detenidamente esta guia del usuario y siga las instrucciones indicadas
para garantizar la maxima seguridad durante el funcionamiento.
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El dispositivo solo puede cargarse con el adaptador de carga suministrado
con el dispositivo. El uso de otros adaptadores de carga podria no ser seguro
y provocar una descarga eléctrica.

Si necesita interrumpir urgentemente el tratamiento, debe utilizar
el interruptor ON/OFF situado en la parte superior del controlador.
Esto interrumpird el tratamiento al instante.

A Precauciones

e El dispositivo no se puede utilizar en modo de carga.
¢ NO mire directamente a la fuente de luz LED.

e Limpie la méscara facial antes de cada uso. La méscara facial puede
limpiarse siguiendo las instrucciones de limpieza que figuran en el
apartado “Limpieza de la méascara facial” en la pagina 11 de esta guia.

e NO utilice ningun otro producto de limpieza aparte de los indicados
en la seccion “Limpieza de la méscara facial” en la pagina 11
de esta guia. El uso de otros productos de limpieza puede dafiar
el dispositivo.
e Guarde el dispositivo a temperatura ambiente, en un lugar seco
y protegido de la luz solar directa.

e NO utilice el dispositivo bajo la luz directa del sol.
e Tenga cuidado al utilizar el dispositivo cerca de nifios pequefios.
Los cables eléctricos pueden ser un riesgo de estrangulamiento.

e NO utilice el dispositivo de forma incorrecta ni permita que los nifios
lo hagan, y no lo deje desatendido cuando esté encendido para evitar
el riesgo de incendio o quemaduras.

¢ NO someta el dispositivo a fuertes golpes ni vibraciones para evitar
el riesgo de daniar el dispositivo. Si se le cae y dana el dispositivo,
NO lo siga utilizando.

e Compruebe si el voltaje indicado en el adaptador de carga coincide
con el voltaje de la red eléctrica local antes de conectarlo para evitar
el riesgo de electrocucion o dafos irreversibles en el dispositivo.

e Compruebe que el adaptador de carga esté correctamente
enchufado en la toma de corriente y que la conexién sea buena,
ya que, de lo contrario, existe el riesgo de que el adaptador de carga
se caliente y provoque un incendio o quemaduras.

e Utilice el dispositivo Ginicamente segln los protocolos de tratamiento
recomendados. No lo utilice en exceso.

Posibles riesgos y beneficios

A Posibles riesgos

En esta lista, aunque no es exhaustiva, se describen los riesgos mas
probables que podrian producirse con el uso del dispositivo.

e Lapiel puede enrojecerse justo después del tratamiento.
La piel deberia volver a la normalidad en 1 o 2 horas.
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e Algunos usuarios han sufrido pigmentacion o descamacién de la piel,
lo que ha derivado en picores y sequedad. Estos efectos duran poco
y desaparecen a los pocos dias.

e También se puede sufrir dolor de cabeza de manera temporal
después del tratamiento con luz.

Si experimenta algun efecto secundario que no se haya descrito
anteriormente o que sea més grave de lo indicado, DEJE de utilizar

el dispositivo inmediatamente y péngase en contacto con un profesional
sanitario y con el servicio de atencion al cliente, asi como con la autoridad
competente correspondiente y con el fabricante (iSMART Developments
LTD), si lo considera oportuno.

Aunque este dispositivo emite niveles de luz visible e infrarroja cercana que
se consideran seguros para la piel, si tiene una reaccion adversa después de
utilizar el dispositivo, debe dejar de usarlo inmediatamente. NO intente llevar
a cabo mas tratamientos con el dispositivo.

Posibles beneficios

En un estudio clinico, los participantes trataron la piel utilizando el dispositivo
5 veces por semana durante 12 semanas. Dos semanas después de finalizar
el tratamiento, un médico clasifico las arrugas, la pigmentacién y el eritema
(enrojecimiento) de los participantes en una escala de 5 puntos, y las ojeras
de los participantes en una escala de 10 puntos:

e Enel79 % de los participantes, se observé una mejoria en las arrugas
de al menos 1 grado.

® Enel 87 % de los participantes, se observé una mejoria en la
pigmentacion de al menos 1 grado.

e Enel 67 % de los participantes, se observé una mejoria en el eritema
(enrojecimiento) de al menos 1 grado.

® Enel71 % de los participantes, se observé una mejoria en las ojeras
de al menos 2 grados.

Primera configuracién

Desembalaje del dispositivo

1. Desembale el dispositivo y aseglrese de que estan presentes
todas las piezas que se describen en la seccién “Descripcion del
dispositivo” en la pagina 3 de esta guia.

2. Inspeccione visualmente las piezas y las conexiones. Péngase en
contacto con el establecimiento de compra o el servicio de atencién
al cliente si cree que el dispositivo o las piezas o componentes de
conexién estan dafiados o parecen haberse utilizado previamente.

Carga del dispositivo

Antes de utilizar el dispositivo por primera vez, cargue la bateria
por completo.

El controlador contiene una bateria de polimero de iones de litio.
Cuando el controlador esté conectado al adaptador de carga

y cargandose, no intente utilizar el dispositivo, ya que los LED

no se encenderan.
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1. Para cargar la bateria, inserte el cable USB-C del adaptador de carga
en el controlador.

2. Enchufe el adaptador de carga a una toma de corriente adecuada
y asegurese de que la toma de corriente esté encendida.

3. Los LED del controlador parpadean para indicar que se esta
cargando. La baterfa estd completamente cargada cuando los tres
LED del controlador quedan iluminados y fijos.

Cuando estad completamente cargada, la bateria proporciona
aproximadamente 10 tratamientos. La vida Util de la baterfa de litio puede
maximizarse si se deja que se cargue por completo y luego se descargue
por completo durante su uso habitual.

Silos LED no se encienden, cargue el dispositivo. Si los LED no se encienden
durante la carga, es posible que el dispositivo esté defectuoso. Consulte
la seccién “Solucion de problemas” en la pagina 12 de esta guia.

Conexién de la mascara facial al controlador

Conecte la méascara facial al controlador insertando el conector USB-A de la
méscara facial en el puerto USB-A del controlador.

Prueba de sensibilidad

Antes de realizar su primer tratamiento, debe realizar una prueba
de sensibilidad para comprobar si es sensible a la luz al utilizar
el dispositivo.

Siga esta guia paso a paso:

1. Conecte la méscara facial al controlador.

2. Limpie la piel de la cara interna del antebrazo para eliminar cualquier
producto de cuidado de la piel, como los protectores solares.

3. Coloque la méscara facial sobre la cara interna del antebrazo
(LED orientados hacia la piel).

4. Encienda el controlador y deje que el dispositivo funcione durante
todo el programa de tratamiento de 10 minutos.

5. En cualquier momento, si siente la piel CALIENTE o molestias en
la piel, DEJE de utilizar el dispositivo inmediatamente.

6. Después del tratamiento, espere al menos 6 horas.

7. Silapiel de la cara interna del antebrazo esta enrojecida o le pica,
el dispositivo no es adecuado para usted.

Uso del dispositivo

Recomendaciones de tratamiento

e Para obtener los mejores resultados, utilicelo 5 dias por semana
durante un minimo de 12 semanas.

e Eltratamiento de mantenimiento puede realizarse segin sea
necesario, en funcion del estilo de vida y el estado de la piel.

Cdémo colocarse la mascara

e El dispositivo esta provisto de cuatro correas ajustables para la cabeza
y dos secciones ajustables adicionales en la frente y el mentén de la
maéscara facial que le permiten colocar cémodamente la mascara.
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Para sujetar las correas ajustables, pase el extremo angosto de cada
correa por los orificios que se encuentran a los lados de la méascara
facial y asegurelas con los cierres de velcro. Sujete las correas mas
largas con los orificios superiores y las correas més cortas con los
orificios inferiores.

Pase las correas alrededor de la cabeza y fijelas bien con los cierres
de velcro.

Ajuste las correas en las secciones de la frente y el mentén para
que quede colocada lo més cerca posible. Para obtener mejores
resultados, asegurese de que la mascara facial quede ajustada
lo més cerca posible de la frente y el menton.

Realizacién de un tratamiento

1.

7.

8.

Limpie la piel a fondo para eliminar cualquier resto de productos
de cuidado rutinario de la piel, protectores solares o maquillaje.
Inserte las gafas si lo desea.

Coléquese la mascara facial sobre el rostro y sujétela con las correas
ajustables.

Ajuste las secciones del mentodn y la frente de la mascara facial para
que quede colocada lo mas cerca posible.

Conecte |la méascara facial al controlador y pulse el botén

ON/OFF para iniciar el tratamiento. El dispositivo se apaga solo

a los 10 minutos, cuando finaliza el tratamiento. Puede detener

el tratamiento en cualquier momento pulsando el botéon ON/OFF
del controlador.

Quitese la méascara facial y siga su rutina habitual de cuidado

de la piel.

Limpie la mascara facial con una toallita himeda. Asegurese de que
el dispositivo NO se esté cargando cuando lo limpie.

Repita el tratamiento 5 veces a la semana durante 12 semanas.

Cuidado y mantenimiento

La vida til de la bateria de litio puede maximizarse si se deja que se
cargue por completo y luego se descargue por completo durante su
uso habitual.

Guarde el dispositivo a temperatura ambiente en un entorno seco.
Utilice la bolsa de transporte suministrada.

Evite guardar o utilizar el dispositivo en ambientes con polvo,
expuesto a la luz solar directa o en condiciones de humedad.

NO utilice el dispositivo si se ha expuesto a condiciones ambientales
fuera de las especificadas en la seccién "Especificaciones técnicas”
en la pagina 13 de esta guia.

NO intente modificar el dispositivo de ninguna manera.

La modificacion del dispositivo anulara la garantia. La modificacién del
dispositivo podria provocar una descarga eléctrica al volver a utilizar el
sistema. El dispositivo contiene piezas que no pueden repararse.

Antes de cada uso, inspeccione visualmente el dispositivo,

el controlador y los cables para detectar cualquier posible dafio.
NO siga utilizando el dispositivo si presenta signos de deterioro
del material por desgaste. Si sigue los cuidados y el mantenimiento
para el dispositivo, tendré una vida Util minima de 2 afios.
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Limpieza de la méascara facial

NO use ningtn producto de limpieza que no se especifique
a continuacién. Otros productos de limpieza pueden dafar
la méscara facial.

NO rocie ni vierta agua sobre el dispositivo ni lo sumerja en agua.

NO utilice el dispositivo si cree que ha entrado en contacto
con agua.

Antes de limpiarla, asegurese de que la mascara no esté conectada
al controlador.

1. Limpie ambos lados de la mascara con una toallita himeda.

2. Inspeccione la méscara facial para asegurarse de que ha eliminado
toda la suciedad y las manchas visibles, y vuelva a limpiarla si es
necesario. Las manchas persistentes pueden eliminarse limpiando
suavemente con alcohol al 70 %.

3. Coloque el dispositivo sobre una superficie limpia y deje que se
seque al aire.

Eliminacién

NO deseche ningliin componente del dispositivo
en instalaciones para residuos domésticos
(2012/19/UE).

El controlador del dispositivo contiene una bateria
de polimero de iones de litio. Le aconsejamos
que lleve el producto a un punto de recogida
oficial para que un profesional retire la bateria
recargable. Siga las normas de su pais para

la recogida selectiva de aparatos eléctricos y
electrénicos y baterias recargables. Una correcta
eliminacién contribuye a evitar dafios al medio
ambiente y a la salud humana. (2006/66/CE)

o |t

[ 4] La caja es reciclable. Los componentes del
[ ’ dispositivo (mascara facial, correas, controlador,
- adaptador de carga y cables) no son reciclables
y no deben tirarse a la basura doméstica.

Los materiales de la caja y el embalaje de papel
0 son reciclables.
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Solucién de problemas

Problema

Posible causa

Accion

La mascara facial
no emite luz roja ni
infrarroja cercana.

Los indicadores
luminosos de la
bateria NO estan
encendidos.

La bateria no
estd cargada.

Cargue la bateria del
controlador hasta que
los tres indicadores
LED del controlador
permanezcan
encendidos y

NO parpadeen.

La mascara facial
no emite luz roja ni
infrarroja cercana.

El controlador esta
conectado a una
toma eléctrica.

Desconecte el conector
USB-C del controlador.

Los indicadores
luminosos de la
bateria NO se
encienden Nl se
encienden durante
la carga.

La mascara facial
no emite luz roja ni
infrarroja cercana,
ni siquiera cuando
la bateria esta
completamente
cargada.

El dispositivo
esta averiado.

Péngase en contacto
con el establecimiento
de compra o el servicio
de atencion al cliente.

Los LED rojo y del
infrarrojo cercano
NO se apagan tras
10 minutos.

El dispositivo
estd averiado.

Péngase en contacto
con el establecimiento
de compra o el servicio
de atencion al cliente.

Los LED rojoy

del infrarrojo
cercano parpadean
continuamente
durante el
tratamiento.

El dispositivo
esta averiado.

Péngase en contacto
con el establecimiento
de compra o el servicio
de atencién al cliente.

La méascara facial,
el controlador,

el adaptador de
carga o los cables
estan dafados de
algiin modo.

El dispositivo
esta averiado.

Péngase en contacto
con el establecimiento
de compra o el servicio
de atencién al cliente.

Si las acciones sugeridas no solucionan el problema, o si este vuelve a
producirse, y el dispositivo se encuentra dentro del periodo de garantia,
pongase en contacto con el lugar donde lo compré o con el servicio de

atencién al cliente.
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NO intente investigar mas.

NO intente modificar el dispositivo de ninguna manera.

La modificacién del dispositivo anularé la garantia. La modificacion del
dispositivo podria provocar descargas eléctricas cuando se vuelva a
utilizar. El dispositivo contiene piezas que no pueden repararse.

Etiquetado

El etiquetado que se suministra con el dispositivo contiene la siguiente

informacion:

e Fecha de fabricacién

e Numero de modelo, cédigo de lote y nimero de serie

e Informacién del fabricante

Especificaciones técnicas

Nimero de modelo

TN2508

Tiempo del programa

10 minutos + 11 segundos

Longitudes de onda

Rojo: 610 nm + 10 nm, 630 nm
+ 10 nmy 660 nm = 10 nm

Infrarrojo cercano: 850 nm + 10 nm
y 1070 nm = 10 nm

Intensidad de funcionamiento
media

52 mW/cm?

Temperatura de funcionamiento

De0°Ca30°C

Temperatura de almacenamiento
y transporte

De-5°Ca55°C

Humedad de funcionamiento

Del 30 % al 95 %, sin condensacién

Humedad de almacenamiento
y transporte

Del 20 % al 85 %, sin condensacién

Fuente de alimentacién interna

Bateria de polimero de iones de litio
de 3,7 V. 2200 mAH

Entrada eléctrica para cargar
la bateria

S5VCC, 1A 5W

Modo de adaptador de carga

SIMSUKIAN SKO1T-0500100Z

Adaptador de carga: entrada
eléctrica

100-240 V CA, 50/60 Hz, 0,25 A

Adaptador de carga: salida
eléctrica

S5VCC, 1A 5W
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USER MANUAL

Grado de proteccién IP P22

El dispositivo esta protegido contra
objetos sélidos de mas de 12,5 mm
de didmetro (como los dedos)

y gotas de agua verticales cuando
el dispositivo estd inclinado 15°.

Grupo de riesgo de seguridad Exento
fotobiolégico

Compatibilidad electromagnética

El dispositivo esta disefiado para uso doméstico. Se ha comprobado que las
emisiones electromagnéticas del dispositivo (la energia electromagnética
generada por el dispositivo durante su uso) cumplen los niveles de ensayo
para el entorno doméstico/residencial definidos por la norma EN 60601-1-2,
como se describe en la tabla 1.

Tabla 1: Niveles de ensayo de emisiones electromagnéticas

Prueba de emisiones Niveles de clasificacion/pruebas
Emisiones conducidas Clase B, grupo 1

CISPR 11

Emisiones de RF radiadas (recinto) | Clase B, grupo 1

CISPR 11

Distorsién arménica Clase A

EN61000-3-2

Fluctuaciones de tensién Cumple

y parpadeo

EN61000-3-3

La inmunidad electromagnética del dispositivo (la capacidad del

dispositivo para funcionar segun lo previsto cuando se expone a emisiones
electromagnéticas procedentes de otros dispositivos) se ha sometido a
pruebas para verificar que cumple con los niveles de ensayo para el entorno
domeéstico o residencial descritos en las tablas 2 y 3.

Para garantizar que el dispositivo funcione segun lo previsto, debe
utilizarlo en un entorno adecuado y evitar la exposicion a interferencias
electromagnéticas que superen los limites descritos en la tabla 2.

Rendimiento esencial: no existen caracteristicas de rendimiento esenciales
especificas del dispositivo.
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Tabla 2: Niveles de ensayo de inmunidad electromagnética

Prueba de inmunidad

Niveles de clasificacion/pruebas

Descarga electrostatica
EN61000-4-2

+2, 4,8, 15kV aire
8 kV contacto

Campos EM de RF radiados
EN61000-4-3

10V/m
De 80 MHz a 2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz

Campos de proximidad de
equipos de comunicaciones
inaldmbricas por radiofrecuencia

EN61000-4-3

Consulte la tabla 3

Transitorios eléctricos
rapidos / rafagas
EN61000-4-4

+2 kV; frecuencia de repeticion
de 100 kHz

Sobretensiones
EN61000-4-5

+0,5y 1kV; linea a neutro

Perturbaciones conducidas
inducidas por campos de RF

EN61000-4-6

3Vrms, de 0,15 a 80 MHz

6 Vrms, en bandas de radio
industriales, cientificas y médicas
(ISM) entre 0,15y 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

Campos magnéticos de alta
frecuencia

EN61000-4-8

30 A/m, 50 Hz y 60 Hz

Caidas de tension e interrupciones
EN61000-4-11

0% UT; 0,5 ciclos a 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° y 315°

0% UT; 1 cicloy 70 % UT;

25/30 ciclos, fase tnica a 0°

0 % UT; 250/300 ciclos

Tabla 3: Inmunidad del dispositivo a los campos de proximidad de
equipos inaldmbricos de radiofrecuencia

Frecuencia |Banda Servicio Modulacién | Nivel de
de prueba (MH2) prueba de
(MHz) inmunidad
(V/m)
385 De 380 a 390 | TETRA 400 | Modulacién |27
de impulsos
18 Hz
DOC-8159 VO
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Frecuencia |Banda Servicio Modulacién | Nivel de
de prueba (MHz2) prueba de
(MHz2) inmunidad
(V/m)
450 De 430 a 470 | GMRS 460 Desviacién 28
FRS 460 FM +5 kHz
Onda
sinusoidal
de 1 kHz
710 De 704 a 787 | Banda LTE Modulacion |9
75 13,17 de impulsos
217 Hz
780
810 De 800 a 960 | GSM Modulacién | 28
800/900 de impulsos
870
TETRA 800 18 Hz
930 iDEN 820
CDMA 850
Banda 5 LTE
1720 De 1700 GSM 1800 Modulacion | 28
1845 a 1990 CDMA 1900 | de impulsos
217 Hz
1970 GSM 1900
DECT
Banda LTE 1,
3,4,25
UMTS
2450 De 2400 Bluetooth Modulacion |28
a 2570 WLAN de impulsos
802,11 b/g/n | 217 Hz
RFID 2450
Banda LTE 7
5240 De 5100 WLAN Modulaciéon |9
5500 a 5800 802,11 a/n de impulsos
217 Hz
5785

Explicacion de los simbolos

Los siguientes simbolos presentes en el dispositivo y en el embalaje, asi
como en la guia del usuario, proporcionan informacion y advertencias de
seguridad importantes acerca del uso del dispositivo. El incumplimiento de
estas advertencias puede dar lugar a uno o varios de los siguientes riesgos:
reaccion cutanea, dafos en el dispositivo, descarga eléctrica o incendio.
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Precaucion

Advertencia

Siga las instrucciones de uso

Consulte las instrucciones electrénicas de uso

Pieza de tipo BF.

Dispositivo individual reutilizable.

Cumple determinadas directivas CE sobre normas de salud,

seguridad y proteccion del medio ambiente. CE significa
«Conformidad Europea».

Conformidad con las directivas britanicas sobre normas de
salud, seguridad y proteccién del medio ambiente. UKCA
son las siglas de «UK Conformity Assessed» (Conformidad
evaluada en Reino Unido)

Fabricante

Fecha de fabricacién

Mantener seco

Numero de serie

Numero de modelo

Cédigo de lote

Identificacion Unica del producto

Dispositivo médico (solo EE. UU. y Australia)

Pafs de fabricacion (fabricado en China)



USER MANUAL

Distribuidor

&R

VA
AN

Mantener alejado de la luz solar directa

=)

Limite de temperatura (almacenamiento y transporte)

Limite de humedad (almacenamiento y transporte)

Bucle de Mobius

[——]
@ Eﬁ;&f Logotipo Triman

El dispositivo estd protegido contra objetos sélidos de mas
IP22 de 12,5 mm de didmetro (como los dedos) y gotas de agua
verticales cuando el dispositivo esté inclinado 15°.

e IS

D

Residuos de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE)
(2019/19/UE)

) |2

Entrada de alimentacién clasificada (corriente continua, CC)

Salida de alimentacién clasificada (corriente continua, CC)

Aparato eléctrico de doble aislamiento de clase |l

Sitio web de informacién para el paciente

=

[AuTsPonsor Informac!on sobre el patrocinador australiano (aplicable solo
a Australia)

m Representante autorizado en la Comunidad
Europea / Unién Europea

Conector de bus serie universal (USB)

Seguridad de los productos: aparatos eléctricos y materiales -
Categoria A (Japon)

G f
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Resumen clinico

Para respaldar el uso previsto del dispositivo, se llevé a cabo en

Estados Unidos un estudio clinico con n = 24 participantes, de conformidad
con las normas 21 CFR 50, 21 CFR 56 y 21 CFR 812, y de acuerdo con las
Buenas Practicas Clinicas, con el fin de evaluar la eficacia de las longitudes
de onda de luz roja y del infrarrojo cercano en la mejora de los signos visibles
del envejecimiento cuténeo (arrugas faciales y ojeras).

Los signos visibles del envejecimiento cutaneo se midieron utilizando la
Escala de Evaluacién Cientifica de la Calidad de la Piel, SASSQ (Eiben-
Nielson y Kerscher, 2021)", y una escala fotonumérica validada para las ojeras
(O'Mahony et al., 2021).2 La duracién del estudio fue de 14 semanas. No se
notificaron efectos adversos durante el estudio y el periodo de tratamiento,
ni se registraron incidentes hasta ocho semanas después del tratamiento.

Veinticuatro participantes se inscribieron en el estudio y lo completaron.

Se incluyeron los datos de todos los participantes para el anélisis.

Un participante fue hombre y 23 fueron mujeres. La edad promedio de los
participantes fue de 48 afios (entre 30 y 65 afos). Se representaron todos los
tipos de piel de Fitzpatrick. Diecisiete (n=17) participantes se identificaron
como caucasicos (blancos), dos (n=2) como negros/afroamericanos, dos (n=2)
como asidticos, dos (n=2) como asiaticos/indios y uno (n=1) como indigena
estadounidense/nativo de Alaska. Cinco participantes se identificaron como
de etnicidad hispana.

El estudio fue unicéntrico, abierto y no aleatorio. No fue necesaria la
aleatorizacion, ya que solo se investigd un brazo del estudio. Se descarté
el efecto placebo debido a que la reduccién de las arrugas no puede verse
influida por las expectativas de los participantes y/o de los médicos. Al final
del estudio, las imagenes fotogréficas se recopilaron, se enmascararon y

se aleatorizaron, y fueron evaluadas por dos médicos independientes que
desconocian los datos.

Cada participante utilizé el dispositivo en su domicilio 5 veces por semana
durante 12 semanas. Cada sesién de tratamiento consistié en un tratamiento
facial de 10 minutos. Durante el tratamiento, el dispositivo emitié una
combinacién de luz roja (610 nm, 630 nm y 660 nm) e infrarroja cercana

(850 nm y 1070 nm) con una intensidad de entre 42,5y 65,7 mW/cm? y una
intensidad mediana de 52,1 mW/cm?.

Se evalud a los participantes en la clinica al inicio, en la semana 9y en

la semana 14. El personal de investigacion se puso en contacto con los
participantes una semana y cuatro semanas después de la evaluacién

inicial para confirmar el cumplimiento de los procedimientos del estudio y
responder a las preguntas que pudieran tener. Las evaluaciones realizadas

en la semana 9y en la semana 14 consistieron en una valoracién médica

del envejecimiento facial mediante el cuestionario SASSQ, una valoracion
médica de las ojeras mediante una escala numérica basada en fotografias,
una valoracion subjetiva de la respuesta al tratamiento, la toma de fotografias
digitales del paciente y la notificacion de cualquier efecto adverso.

Se realizé un seguimiento telefénico adicional 8 semanas después de
finalizar el estudio (semana 20) para revisar cualquier posible incidente
después del tratamiento. Al finalizar el estudio, las imagenes se recopilaron
y enmascararon para que dos médicos adicionales las revisaran.

Al inicio del estudio, el grado de arrugas medio del grupo de estudio era
2,1 (moderado), con un rango entre 1y 4. En la semana 14, la puntuacion de
grado medio era 1,4, lo que representé una reduccion de 0,7 de un grado.
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Aunque el resultado medio no alcanzé el criterio de valoracién principal
de una mejora de =1 grado, se considerd que 19 participantes (79 %)
presentaron una mejoria de =1 grado.

Al inicio, las ojeras se clasificaron en promedio de moderadas a pronunciadas
(grado 5,9), con un rango entre 3y 7. En la semana 9, el grado medio se
habia reducido a 4,8 y, en la semana 14, disminuyé aiin mas hasta 3,9;

una reduccién de 2 puntos que superd el objetivo secundario del estudio.

Un grado de 3,9 represent6 "ojeras de leves a moderadas”. En la semana 14,
todos los participantes (100 %) mostraron una mejora visible con respecto

al inicio del estudio.

Hubo una mejora de 1 grado en la pigmentacion visible, con una reduccion
de 2,3 (pigmentacion moderada) al inicio del estudio a 1,3 (pigmentacion
leve) en la semana 14. EI 87,5 % de los participantes experimenté una mejora
de =1 grado durante el transcurso del tratamiento.

El grado medio de eritema al inicio para la cohorte fue de 1,8, con un rango
de 0 a 3. En la semana 14, esto se habia reducido a un grado medio de 1,

una reduccion de 0,8 de un grado, lo que representa "eritema leve". Dieciséis
participantes (66,7 %) tuvieron una mejora visible de =1 grado en eritema.

En las semanas 9y 14, también se pregunté a los participantes sobre los
resultados del tratamiento mediante un cuestionario con una escala de
Likert de 5 puntos que ofrecia las siguientes opciones: sin mejoria (0 %),
poca mejoria (entre 0 % y 30 %), cierta mejoria (entre 30 % y 50 %), mejoria
(entre 50 %y 75 %) y gran mejoria (méas del 75 %).

El 71 % de los participantes noté mejoras ligeras o notorias en sus arrugas
faciales. El porcentaje de participantes que observé al menos "alguna
mejora" (30 % de mejora) en las ojeras fue del 62,5 % (n=15), con un

42 % (n=10) de los participantes con una mejora de =50 % ("mejorado"

o "muy mejorado").

En la semana 9, el 50 % de los participantes (n=12) presenté al menos
cierta mejoria (=30 %) en la pigmentacion; en la semana 14, este porcentaje
aumento al 71 % (n=17), con un 46 % (n=11) de los participantes,

que informaron una mejoria de un =50 % en la pigmentacion.

En términos de mejoria global, en la semana 14, todos los participantes
calificaron su apariencia facial como mejorada respecto al estado inicial;
el 83 % informd una mejoria de un =30 % y el 65 % reportd una mejoria
de un =50 % en el aspecto del rostro.

"Eiben-Nielson, C., & Kerscher, M. (2021, 10 de marzo). Development and validation of a global
photonumeric scale for evaluating skin quality of aged female facial skin (Desarrollo y validacion
de una escala fotonumérica global para la evaluacién de la calidad de |a piel facial femenina
envejecida). Journal of Cosmetic Dermatology, 20(12), 4032-4039

20O'Mahony, M., Sladen, C., Crone, M., Banner, E., Newton, V,, Allen, A.,... Jiang, L. (2021,

10 de octubre). A validated photonumeric scale for infraorbital dark circles and its application

in evaluating the efficacy of a cosmetic treatment product in a split-face randomized clinical trial
(Escala fotonumérica validada para ojeras infraorbitarias y su aplicacion en la evaluacion de la
eficacia de un producto de tratamiento cosmético en un ensayo clinico aleatorizado de cara
dividida). International Journal of Cosmetic Science, 43(1), 48-56.
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Lumavance™ LED Facemask

Devoluciones

Si considera que este dispositivo no es adecuado para usted, péngase en
contacto con el establecimiento de compra o con el servicio de atencién al
cliente para devolverlo en un plazo de 30 dias con el comprobante de compra.

Garantia

Garantia estandar

En condiciones normales de uso, este producto esté garantizado durante
2 afos a partir de la fecha de compra original contra defectos de fabricacion
en los materiales o la mano de obra.

Excepciones de la garantia

La bateria de litio tiene una garantia de 1 afo a partir de la fecha de compra
original contra defectos de fabricacion en los materiales o la mano de obra.

Esta garantia se extiende Unicamente al comprador original.
Esta garantia no cubre los dafios causados por lo siguiente:
e Accidente, uso indebido o alteracién
e Servicio realizado por terceros
e Conexién a fuentes de alimentacién incorrectas

e Uso con accesorios no autorizados

Qué hacer si el dispositivo presenta algun defecto

Si el producto resulta defectuoso dentro del periodo de garantia, péngase
en contacto con el establecimiento de compra.

Environ Skin Care o su distribuidor autorizado se reservan el derecho
de sustituir un producto defectuoso por el producto méas compatible
actualmente disponible.

Ni Environ Skin Care ni sus distribuidores autorizados se hacen responsables
de ningun dafio incidental, especial o consecuente que se derive del uso

de este producto. Todas las garantias implicitas, incluidas, entre otras,

las garantias implicitas de idoneidad y comerciabilidad, tienen una duracion
limitada de un afo a partir de la fecha de compra original.

Esta garantia le otorga derechos legales especificos, y es posible que
también tenga otros derechos que pueden variar segin el pais. En algunos
paises, no se permite la exclusién o limitacion de los dafios incidentales

o consecuentes, o las limitaciones con respecto a la duracién de una
garantia implicita, por lo que algunas de las limitaciones y exclusiones antes
mencionadas pueden no aplicarse a su caso.

La presente garantia sustituye a cualquier otra garantia, ya sea escrita u

oral, expresada mediante afirmacién, promesa, descripcion, plano, modelo
o muestra. Por la presente, se excluyen todas y cada una de las garantias
distintas de la aqui establecida, ya sean expresas o implicitas, incluidas las
garantias implicitas de comerciabilidad e idoneidad para un fin determinado.

Registre su garantia en www.environskincare.com/led-mask-warranty-form/
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Servicio de Atencidn al Cliente de Environ Skin Care

" @

www.environskincare.com

+27 21 931 3721

@ info@environskincare.com

Lumavance™ LED Facemask es una marca registrada de Environ Skin Care.

ul

Distribuido por:
Environ Skin Care (Pty) Ltd, 14 Jan Smuts Road,
Beaconvale, Parow, Cape Town, 7500, South Africa

TN2508

Desarrollado y fabricado por:

iISMART Developments LTD, 129 Green Lanes,
Wylde Green, Birmingham, B73 5LT, United Kingdom

iISMART Developments LTD, Registrada en Inglaterra
con n.® 11153428

Euverify Ltd Unit 3D North Point House North Point
Business Park New Mallow Road, Cork, T23 AT2P Ireland

Emergo Australia, Level 20 Tower I, Darling Park,
201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000. Australia
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Lumavance™ LED Facemask

Os utilizadores da Environ Lumavance™ LED Facemask devem ler
atentamente e compreender todas as informacées deste manual
do utilizador antes de utilizarem o dispositivo.

Tem de cumprir todas as instru¢des deste manual do utilizador.

Contacte-nos se quiser fazer comentarios sobre a Environ Lumavance™
LED Facemask ou este manual do utilizador, ou se tiver quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados ou mais graves do que os descritos no
manual do utilizador.
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Lumavance™ LED Facemask

Antes de utilizar a Lumavance™ LED Facemask, tem de efetuar um
teste de sensibilidade e aguardar 6 horas.

Quem deve utilizar a Environ Lumavance™
LED Facemask

Obrigado por escolher a Lumavance LED Facemask. Este dispositivo é
adequado para adultos que queiram melhorar o aspeto das rugas em todo o
rosto, olheiras e tonalidade irregular da pele.

Introducéo

Com o avancar da idade, a pele torna-se gradualmente mais fina e seca,

o que pode resultar no aparecimento de rugas e flacidez a medida que o
colagénio e o tecido eléstico diminuem. Com o decorrer do tempo, a derme
pode perder de 20% a 80% da sua espessura. O envelhecimento da pele é
também muito mais suscetivel ao desenvolvimento de manchas castanhas e
pigmentagéao.

Num ensaio de 12 semanas, a combinacao inovadora de cinco comprimentos
de onda de luz (610 nm, 630 nm, 660 nm, 850 nm, 1070 nm) da Lumavance
LED Facemask apresentou melhorias visiveis das rugas, pigmentacéo,
vermelhiddo (eritema), textura/elasticidade da pele e olheiras.

A Lumavance LED Facemask atua através de um processo chamado
fotobiomodulacdo. Os estudos publicados indicam que a fotobiomodulagdo
pode influenciar a producédo de colagénio e elastina, melhorar o fluxo
sanguineo, reduzir a inflamacéo e ativar as vias de reparacdo naturais da pele
para uma pele mais firme e iluminada e com um tom mais uniforme.

O dispositivo foi concebido para aplicar luz diretamente na pele,
assegurando que a quantidade maxima de luz atinge os objetivos celulares e
nao é desperdicada.

Utilizacdo prevista

A Lumavance LED Facemask emite luz na regido do vermelho e infravermelho
préximo (NIR) do espectro de luz e esté indicada para o tratamento de rugas
em todo o rosto.

Utilizador previsto

A Lumavance LED Facemask destina-se a utilizacdo em casa e apenas
por adultos.

Descricdo do dispositivo
A Lumavance LED Facemask consiste em:

Mascara facial LED em silicone flexivel

Controlador (com bateria de litio)

Adaptador de corrente e ficha especifica do pais

Cintas de cabeca ajustaveis (2 cintas compridas, 2 cintas curtas)
Saco de transporte

aprwnN =
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6. Manual do utilizador
7. Tapa-olhos*

A Lumavance LED Facemask é um dispositivo de fototerapia LED usado no
rosto para utilizagdo em casa.

O dispositivo consiste numa mascara facial em silicone flexivel que contém
diodos emissores de luz (LED) e um controlador. Os LED geram a luz.
A mascara facial é usada no rosto e fixada com cintas ajustaveis.

Os LED produzem luz vermelha e infravermelha préxima para melhorar

o aspeto das rugas em todo o rosto, olheiras e pigmentacao facial.

O dispositivo funciona através de um mecanismo néo térmico denominado
fotobiomodulacéo.

O controlador liga e desliga os LED e controla a energia da mascara facial.

O controlador contém uma bateria de polimeros de iGes de litio recarregavel.
O visor do controlador contém 3 indicadores LED que mostram o estado

de carga da bateria do dispositivo. A méascara facial é ligada ao controlador
através de um conetor USB-A.

O adaptador de corrente ¢ utilizado para carregar a bateria de litio, e deve
ser ligado a uma tomada elétrica adequada com a ficha de 2 ou 3 pinos
especifica do pais. O cabo de carregamento é ligado ao controlador através
de um conetor USB-C normal. O dispositivo ndo pode ser utilizado enquanto
estd a carregar.

O equipamento n&o deve ser utilizado para fazer medicdes de qualquer

tipo, nem para determinar se o dispositivo é apropriado para o utilizador.
O equipamento nao requer verificagdes da saida de luz, pois os LED ndo
esvanecem de forma assinalavel com o passar do tempo.

*Os tapa-olhos s&o fornecidos apenas para conforto e encaixam facilmente
nas aberturas oculares da méscara facial. A utilizagdo dos tapa-olhos é
opcional, dado que este dispositivo cumpre todas as normas de seguranca
ocular relevantes (IEC 62471:2006)

Contraindicacoes, avisos e precaugoes

A Contraindicagdes

e NAO partilhe o dispositivo com outra pessoa. Este dispositivo é de
utilizagdo pessoal e individual.

* NAO utilize o dispositivo para quaisquer outras preocupagées,
a excecdo das descritas na utilizagdo prevista do dispositivo.
O dispositivo néo foi testado para preocupacdes diferentes das
indicadas, e o risco é desconhecido.

e NAO utilize o dispositivo em caso de gravidez, planeamento de
gravidez ou amamentacdo. O dispositivo ndo foi testado em gravidas
nem lactantes, pelo que o risco para o feto, lactente ou grévida é
desconhecido.

e NAO utilize o dispositivo em caso de cefaleias ou enxaquecas
causadas pela luz.
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Lumavance™ LED Facemask

e NAO utilize o dispositivo em caso de alergia ao silicone.
As superficies de tratamento da mascara facial, os tapa-olhos e as
cintas do dispositivo contém silicone de grau médico. Se achar que
tem alergia aos materiais do dispositivo, contacte o ponto de venda
onde o adquiriu ou o servico de apoio ao cliente.

e NAO utilize o dispositivo em caso de doencas oculares genéticas.
Se tiver duividas sobre eventuais doencas oculares e quiser utilizar
o dispositivo, consulte o seu oftalmologista ou médico assistente.

e NAO utilize o dispositivo em caso de doencas de fotossensibilidade
(sensibilidade a luz) oculares ou cuténeas. Sdo exemplo de doengas
de fotossensibilidade o lipus eritematoso, o albinismo e a erupcéo
polimorfa a luz (EPL). A utilizacdo do dispositivo tendo o utilizador uma
doenca de fotossensibilidade pode causar uma reacéo cuténea grave.

e NAO utilize o dispositivo se estiver a tomar medicamentos que
possam causar fotossensibilidade. A utilizacdo do dispositivo durante
a toma de medicamentos que possam causar fotossensibilidade pode
causar uma reacdo cutanea grave.

Para consultar uma lista abrangente de medicamentos que podem
causar fotossensibilidade, aceda a: https://www.environskincare.com/
product/focus-care-skin-care/led-mask

é A fotossensibilidade é um efeito secundario comum de vérios
medicamentos, incluindo determinados antibiéticos, quimioterapia e
diuréticos. Se tiver dividas sobre os efeitos de algum medicamento
que esteja a tomar, consulte o seu médico assistente.

é Outras substancias, além das acima indicadas, podem também
causar fotossensibilidade.

Alguns exemplos comuns dessas substancias s&o:

erva de Sdo Jodo, alcatrdo de carvao, desodorizantes, sabonetes
antibacterianos, edulcorantes, naftalina (bolas antitraca), produtos
petroliferos, agentes de branqueamento presentes em detergentes
da roupa e sulfeto de cadmio (um composto quimico injetado na pele
durante a tatuagem).

A Avisos

e Antes de utilizar o dispositivo, tem de efetuar um teste de
sensibilidade. Consulte a seccdo “Teste de sensibilidade”
na pagina 9 deste manual para ler as instrucdes de realizacdo
do teste.

e Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado por pessoas com
capacidades fisicas, sensoriais ou mentais reduzidas, exceto se
supervisionadas ou instruidas relativamente a utilizacdo segura do
dispositivo para evitar o risco de queimaduras ou incéndio.
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NAO utilize o dispositivo de forma diferente da especificamente
indicada neste manual do utilizador. Uma qualquer utilizacdo do
dispositivo diferente da especificamente indicada neste manual do
utilizador n&o foi testada e o risco é desconhecido.

NAO utilize o dispositivo num ambiente nao especificado pelo
fabricante, pois isso pode causar danos no dispositivo ou lesées no
utilizador.

DESLIGUE e REMOVA imediatamente a mascara facial se sentir calor
ou a pele quente de forma desconfortavel. NAO continue a utilizar o
dispositivo e contacte o servico de apoio ao cliente.

INTERROMPA imediatamente a utilizagdo do dispositivo em caso de
cefaleia (dor de cabeca), alteragdes na visdo ou dor nos olhos durante o
tratamento. Em caso de ocorréncia de algum dos anteriores, consulte o
seu médico assistente. NAO continue a utilizar o dispositivo.

NAO utilize o dispositivo sem remover primeiro os cremes habituais,
protetor solar, logdes ou maquilhagem ANTES da utilizagdo. Alguns
ingredientes destes produtos podem causar fotossensibilidade

ou reduzir o efeito do tratamento. A utilizacdo do dispositivo sem
remover estes produtos pode causar uma reacdo cutanea ou reduzir
o efeito do tratamento.

NUNCA utilize o dispositivo perto de d4gua ou onde possa ser
derramada &gua no equipamento. NAO utilize o dispositivo se achar
que este entrou em contacto com agua.

Mantenha o dispositivo afastado de superficies QUENTES e NAO o
utilize nem guarde exposto a luz solar direta.

NAO utilize o dispositivo se tiver sido exposto a condigbes ambientais
fora das especificadas na seccdo “Especificacdes técnicas” na
pagina 14 deste manual.

NAO tente modificar o dispositivo, seja de que forma for.

A modificacdo do dispositivo ird anular a garantia. A modificacéo do
dispositivo poderé provocar um choque elétrico quando o sistema for
utilizado novamente. O dispositivo ndo contém pecas reparéveis.

NAO utilize mais o dispositivo se este apresentar sinais de danos
no material resultantes de desgaste. Se cumprir os cuidados e a
manutencao do dispositivo, este terd uma vida Util minima de 2 anos.

NAO utilize o dispositivo se a mascara facial, o controlador,
o adaptador de corrente ou os cabos estiverem danificados, seja de
que forma for.

NAO descarte nenhum componente do dispositivo no contentor de
residuos urbanos indiferenciados, pois pode causar danos ambientais.

NAO utilize o dispositivo perto de outros dispositivos que
emitam campos eletromagnéticos (CEM) ou de equipamentos
de radiofrequéncia (RF), como pacemakers, para evitar potenciais
interferéncias e perturbacdes. Estas interferéncias e perturbacdes
podem causar a avaria de equipamento médico vital.
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e O equipamento de comunicacdo por radiofrequéncia (RF) portatil
(incluindo periféricos, como cabos de antena e antenas externas)
ndo deve ser utilizado a uma distancia inferior a 30 cm (12 polegadas)
de qualquer peca do dispositivo, incluindo cabos especificados pelo
fabricante. Caso contrério, isso poderé resultar na degradacao do
desempenho deste equipamento.

A Seguranca geral

Este dispositivo € um aparelho elétrico que, em determinadas circunstancias,
pode constituir um perigo de choque elétrico para o utilizador. Leia
atentamente este manual do utilizador e siga as indicagdes nele contidas
para garantir a méxima seguranga durante a utilizagéo.

O dispositivo sé pode ser carregado com o adaptador de corrente fornecido
com o mesmo. A utilizacdo de outros adaptadores de corrente pode ser
insegura e causar choque elétrico.

Se tiver de interromper o tratamento com urgéncia, deve usar o botado
ON/OFF (ligar/desligar) na parte superior do controlador. Isso vai interromper
imediatamente o tratamento.

A Precaugées

e O dispositivo ndo pode ser utilizado no modo de carregamento.
e NAO olhe diretamente para a fonte de luz LED.

e Limpe a mascara facial antes de cada utilizacdo. A mascara facial deve
ser limpa seguindo as instru¢cdes de limpeza na sec¢do “Limpeza da
maéscara facial” na pagina 11 deste manual.

e NAO utilize produtos de limpeza diferentes dos indicados na
seccdo "Limpeza da mascara facial” na pagina 11 deste manual.
A utilizagdo de outros produtos de limpeza pode danificar o
dispositivo.

e Guarde o dispositivo a temperatura ambiente num local seco,
afastado da luz solar direta.

e NAO utilize o dispositivo exposto a luz solar direta.

e Tenha atencdo quando utilizar o dispositivo perto de criangas.
Os cabos elétricos podem constituir um perigo de estrangulamento.

e NAO maltrate nem permita que criancas maltratem o dispositivo,
e nem o deixe sem supervisdo quando estiver ligado para evitar o
risco de queimaduras ou incéndio.

e NAO sujeite o dispositivo a pancadas ou vibragdes fortes para evitar o
risco de danos no dispositivo. Se deixar cair e danificar o dispositivo,
NAO o utilize mais.

e Verifique se a tensdo indicada no adaptador de corrente corresponde
a tensdo da tomada local antes de o ligar para evitar o risco de
eletrocusséo ou danos permanentes no dispositivo.
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e Verifique se o adaptador de corrente esta corretamente inserido na
tomada de parede e bem ligado; caso contrério, existe o risco de o
adaptador de corrente ficar quente e causar queimaduras ou incéndio.

e Utilize o dispositivo apenas consoante os protocolos de tratamento
recomendados. N3o o utilize em demasia.

Potenciais riscos e beneficios
A Potenciais riscos

Esta lista, apesar de ndo ser exaustiva, descreve a maioria dos potenciais
riscos que podem provavelmente ocorrer com a utilizagdo do dispositivo.

e Apele pode ficar vermelha imediatamente apés o tratamento.
A pele deve voltar ao normal apds 1 a 2 horas.

e Alguns utilizadores reportaram pigmentacao, descamagéo, comichao
e secura associadas. Este é um quadro de curta duragdo e passa apds
alguns dias.

e Podem ocorrer dores de cabeca temporarias imediatamente apds o
tratamento com luz.

Se sentir algum efeito secundario n&o descrito acima ou tiver uma
intensidade superior a descrita acima, INTERROMPA imediatamente a
utilizacdo do dispositivo, consulte o seu médico assistente e contacte o
servico de apoio ao cliente, a entidade reguladora competente e o fabricante
(iISMART Developments LTD), se assim considerar necessario.

Embora este dispositivo emita niveis de luz vermelha visivel e infravermelha
préxima considerados seguros para a pele, se tiver uma reacdo adversa
apos a utilizagdo do dispositivo, deve cessar imediatamente a sua utilizacdo.
NAO experimente fazer mais tratamentos com o dispositivo.

Potenciais beneficios

Num ensaio clinico, os participantes trataram o rosto utilizando o dispositivo
5 vezes por semana durante 12 semanas. Duas semanas ap6s a concluséo do
ltimo tratamento, um médico classificou as rugas, pigmentagao e eritema
(vermelhiddo) dos participantes numa escala de 5 valores e as olheiras dos
participantes numa escala de 10 valores:

e 79% dos participantes notaram uma melhoria nas rugas de pelo
menos 1 valor.

e 87% dos participantes notaram uma melhoria na pigmentacéo de
pelo menos 1 valor.

e 67% dos participantes notaram uma melhoria no eritema
(vermelhiddo) de pelo menos 1 valor.

e 71% dos participantes notaram uma melhoria nas olheiras de pelo
menos 2 valores.
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Preparacdo pela primeira vez

Desembealar o dispositivo

1. Desembale o dispositivo e verifique se todas as pecas descritas na
seccdo "Descricdo do dispositivo” na pagina 3 deste manual
estdo incluidas.

2. Inspecione visualmente as pecas e as ligagdes. Contacte o ponto de
venda ou o servico de apoio ao cliente se achar que o dispositivo,
pecas de ligagdo ou componentes estdo danificados ou aparentam
ter sido usados anteriormente.

Carregar o dispositivo

Antes de utilizar o dispositivo pela primeira vez, carregue
completamente a bateria.

O controlador contém uma bateria de polimeros de ides de litio.
Quando o controlador estd ligado ao adaptador de corrente e a carregar,
nao tente utilizar o dispositivo, pois os LED ndo vdo acender.

1. Para carregar a bateria, insira o cabo USB-C do adaptador de corrente
no controlador.

2. Ligue o adaptador de corrente a uma tomada de eletricidade
adequada e certifique-se de que a corrente esta ligada.

3. Os LED no controlador ficam intermitentes para indicar o
carregamento. A bateria estd completamente carregada quando os
trés indicadores LED do controlador permanecem acesos.

Quando completamente carregada, a bateria dura para cerca de

10 tratamentos. A vida Util da bateria de litio pode ser maximizada se a
carregar completamente e depois a descarregar completamente durante a
utilizagdo normal.

Se os indicadores LED nao acenderem, carregue o dispositivo. Se os
indicadores LED n&o acenderem durante o carregamento, o dispositivo pode
estar avariado. Consulte a secgédo “Resolugdo de problemas” na pagina 12
deste manual.

Ligar a mascara facial ao controlador
Ligue a méscara facial ao controlador, inserindo o conetor USB-A da méscara

facial na porta USB-A do controlador.

Teste de sensibilidade

Antes de efetuar o primeiro tratamento, tem de fazer um teste de
sensibilidade para verificar se tem sensibilidade a luz durante a
utilizacdo do dispositivo.

Siga o guia passo a passo abaixo indicado:

1. Ligue a mascara facial ao controlador.
2. Limpe a pele da parte interna do braco para remover eventuais
residuos de produtos de cuidados da pele, como protetor solar.
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N o

Coloque a mascara na parte interna do braco (LED na direcdo da pele).
LIGUE o controlador e deixe o dispositivo a funcionar durante o
programa de tratamento completo de 10 minutos.

Se, em qualquer momento, sentir a pele QUENTE ou desconfortavel,
INTERROMPA imediatamente a utilizacdo do dispositivo.

Apds o tratamento, aguarde pelo menos 6 horas.

Se a pele da parte interna do braco estiver vermelha ou tiver
comichao, o dispositivo ndo é adequado para si.

Utilizacdo do dispositivo

Recomendacdes de tratamento

Para obter os melhores resultados, utilize-o 5 vezes por semana num
periodo minimo de 12 semanas.

Os tratamentos de manuten¢do podem ser efetuados conforme
necessario, de acordo com o estilo de vida e a condi¢éo da pele.

Colocacdo do dispositivo

O dispositivo é fornecido com quatro cintas de cabeca ajustaveis e
duas sec¢des adicionais ajustaveis na testa e queixo da mascara facial
que permitem ajusta-la confortavelmente ao seu rosto.

Para inserir as cintas ajustaveis, passe a parte mais estreita de cada
cinta através das aberturas nas laterais da mascara facial e prenda-as
usando as presilhas fornecidas. Prenda as cintas mais compridas as
aberturas superiores e as cintas mais curtas as aberturas inferiores.

Passe as cintas a volta da cabeca e prenda-as com firmeza usando
as presilhas.

Use as abas para ajustar as sec¢des da testa e do queixo para um
melhor ajuste. Para obter os melhores resultados, certifique-se de que
a mascara facial estd encostada o mais possivel a testa e ao queixo.

Efetuar um tratamento

1.

2.
3.
4

Limpe bem a pele para remover eventuais residuos de produtos de
cuidados da pele, como protetor solar ou maquilhagem.

Insira os tapa-olhos, se preferir.

Coloque a mascara facial no rosto e prenda-a com as cintas ajustaveis.
Ajuste as seccdes da testa e do queixo da mascara facial para um
melhor ajuste.

Ligue a mascara facial ao controlador e pressione o botao ON/OFF
(ligar/desligar) para iniciar o tratamento. O dispositivo desliga-se
apds o periodo de 10 minutos do tratamento. Pode interromper o
tratamento a qualquer momento, pressionando o botdo ON/OFF
(ligar/desligar) no controlador.

Remova a mascara facial e aplique os seus produtos habituais de
cuidados da pele.

Limpe a mascara facial com uma toalhita & base de dgua. Certifique-se
de que o dispositivo NAO esta a carregar enquanto o limpa.

Repita o tratamento 5 vezes por semana durante 12 semanas.
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Cuidados e manutencao

e Avida Gtil da bateria de litio pode ser maximizada se a carregar
completamente e depois a descarregar completamente durante a
utilizagdo normal.

e Guarde o dispositivo a temperatura ambiente num local seco.
Guarde-o dentro do saco de transporte fornecido.

e Evite guardar ou utilizar o dispositivo em locais com po, luz solar
direta ou humidade.

e NAO utilize o dispositivo se tiver sido exposto a condigdes ambientais
fora das especificadas na seccdo “Especificacdes técnicas” na
pagina 14 deste manual.

e NAO tente modificar o dispositivo, seja de que forma for.
A modificacdo do dispositivo ird anular a garantia. A modificacéo do
dispositivo poderé provocar um choque elétrico quando o sistema for
utilizado novamente. O dispositivo ndo contém pecas reparaveis.

e Antes de cada utilizacéo, inspecione visualmente o dispositivo,
controlador e cabos em relacéo a danos. NAO utilize mais o
dispositivo se este apresentar sinais de danos no material resultantes
de desgaste. Se cumprir os cuidados e a manutencédo do dispositivo,
este terd uma vida Util minima de 2 anos.

Limpeza da méascara facial

NAO utilize quaisquer produtos de limpeza nio especificados
abaixo. Outros produtos de limpeza podem danificar a
mascara facial.

NAO pulverize 4gua, ndo ponha agua e nio submerja o dispositivo
em agua.

NAO utilize o dispositivo se achar que este entrou em contacto
com agua.

Antes de limpar, certifique-se de que a mascara facial ndo esta ligada ao
controlador.

1. Limpe ambos os lados da méscara facial com uma toalhita a base
de agua.

2. Inspecione a mascara facial para garantir que removeu toda a
sujidade e manchas visiveis e, se necessério, limpe-a novamente.
As manchas dificeis podem ser removidas limpando suavemente com
alcool a 70%.

3. Coloque o dispositivo numa superficie limpa e deixe-o secar ao ar.
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Eliminacdo

o |t

@&/

NAO descarte nenhum componente do
dispositivo num contentor de residuos urbanos
indiferenciados (2012/19/UE).

O controlador do dispositivo contém uma bateria
de polimeros de ides de litio. Aconselhamos

a entrega do produto num ponto de recolha
adequado para a correta remogéo da bateria
recarregavel. Cumpra as normas do seu pais
relativas a recolha seletiva de produtos elétricos

e eletrénicos e de baterias recarregéveis.

A eliminacdo correta ajuda a prevenir danos para o
ambiente e a salide humana. (2006/66/CE)

A caixa ¢é reciclavel. Os componentes do
dispositivo (mascara facial, cintas, controlador,
adaptador de corrente e cabos) ndo sdo reciclaveis
e ndo devem ser descartados no contentor de
residuos urbanos indiferenciados.

Os materiais da caixa e a embalagem de cartéo
s&o reciclaveis.

Resolucdo de problemas

Problema

Causa possivel Acao

Nenhuma luz
vermelha ou
infravermelha
proxima emitida pela
mascara facial.

O indicador
luminoso da bateria
NAO esta aceso.

A bateria ndo esta
carregada.

Carregue a bateria

do controlador até

os trés indicadores
LED do controlador
permanecerem acesos
e NAQ intermitentes.

Nenhuma luz
vermelha ou
infravermelha
proxima emitida pela
mascara facial.

Remova o conetor
USB-C do controlador.

O controlador esta
ligado a uma tomada
de eletricidade.
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Problema Causa possivel Acao

Os indicadores O dispositivo Contacte o ponto de
luminosos da bateria | esté avariado. venda ou o servico de
no controlador apoio ao cliente.
NAO acendem

e NAO ficam

intermitentes durante
o carregamento.

Nenhuma luz
vermelha ou
infravermelha
préxima emitida

pela méascara facial
apds o carregamento
completo da bateria.

Os LED de luz O dispositivo Contacte o ponto de
vermelha e esta avariado. venda ou o servico de
infravermelha préxima apoio ao cliente.

NAO SE DESLIGAM
ap6s 10 minutos.

Os LED de luz O dispositivo Contacte o ponto de
vermelha e esté avariado. venda ou o servico de
infravermelha préxima apoio ao cliente.

estdo intermitentes
continuamente
durante o tratamento.

A mascara facial, O dispositivo Contacte o ponto de
o controlador, esta avariado. venda ou o servico de
o adaptador de apoio ao cliente.

corrente ou os cabos
estao danificados,
seja de que forma for.

Se as ag¢des sugeridas ndo resolverem o problema ou este voltar a ocorrer e
o dispositivo estiver no periodo de garantia, contacte o ponto de venda ou o
servico de apoio ao cliente.

NAO tente investigar mais.

NAO tente modificar o dispositivo, seja de que forma for.

A modificagdo do dispositivo ird anular a garantia. A modificacéo do
dispositivo podera provocar um choque elétrico quando o dispositivo
for utilizado novamente. O dispositivo ndo contém pecas reparaveis.
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Etiquetas

As etiquetas fornecidas com o dispositivo contém as seguintes informacdes:

e Data de fabrico

¢ N.° do modelo, cédigo do lote e n.° de série

¢ Informagdes do fabricante

Especificagdes técnicas

N.° do modelo

TN2508

Tempo do programa

10 minutos + 11 segundos

Comprimentos de onda

Vermelho: 610 nm + 10 nm,
630 nm £ 10 nm e 660 nm + 10 nm

Infravermelho préoximo: 850 nm
+10nme 1070 nm = 10 nm

Intensidade de funcionamento
média

52 mW/cm?

Temperatura de funcionamento

0°Ca30°C(32°Fa86°F)

Temperatura de armazenamento
e transporte

-5°Ca55°C(23°Fa131°F)

Humidade de funcionamento

30% a 95% sem condensacao

Humidade de armazenamento e
transporte

20% a 85% sem condensacao

Fonte de alimentac&o interna

Bateria de polimeros de ides de litio
de 3,7V, 2200 mAH

Entrada elétrica para
carregamento da bateria

5VCC, 1A 5W

Modo do adaptador de corrente

SIMSUKIAN SKO1T-0500100Z

Adaptador de corrente:
entrada elétrica

100-240 VCA, 50/60 Hz, 0,25 A

de entrada

Adaptador de corrente: 5VCC, 1A 5W
saida elétrica
Classificacdo de protecédo P22

O dispositivo esta protegido

contra objetos sélidos com mais de
12,5 mm de didmetro (como dedos)
e gotas de &gua verticais com o
dispositivo inclinado a 15°.

Grupo de risco de seguranca
fotobiolégica

Isento
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Compatibilidade eletromagnética

O dispositivo destina-se a utilizacdo num ambiente doméstico. As emissdes
eletromagnéticas do dispositivo (a energia eletromagnética gerada pelo
dispositivo durante a utilizagdo) foram testadas quanto a conformidade com
os niveis para ambientes domésticos/residenciais definidos pela norma

EN 60601-1-2, tal como descrito na tabela 1.

Tabela 1: Niveis de teste de emissdes eletromagnéticas

Teste de emissdes Classificagao/niveis de teste

Emissdes por conducdo
CISPR 11

Classe B, grupo 1

Emissées de RF por
radiacdo (caixa)

CISPR 11

Classe B, grupo 1

Distor¢ao harmonica Classe A

EN 61000-3-2

Flutuacdes de tensédo e da Conforme

tremulagédo
EN 61000-3-3

A imunidade eletromagnética do dispositivo (a capacidade de o dispositivo
funcionar conforme previsto quando exposto a emissdes eletromagnéticas
de outros dispositivos) foi testada quanto a conformidade com os niveis de
teste para ambientes domésticos/residenciais, tal como descrito nas tabelas
2e3.

Para garantir que o dispositivo funciona como previsto, tem de utilizar o
dispositivo num ambiente adequado e evitar a exposicao a interferéncias
eletromagnéticas fora dos limites descritos na tabela 2.

Desempenho essencial: Ndo ha caracteristicas de desempenho essencial
especificas deste dispositivo

Tabela 2: Niveis de teste de imunidade eletromagnética

Teste de imunidade

Classificacao/niveis de teste

Descarga eletrostatica
EN 61000-4-2

+2,4,8,15kV no ar
+8 kV de contacto

Campos EM de RF por radiacéo
EN 61000-4-3

10V/m
80 MHz a 2,7 GHz
80% AM a 1 kHz
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Teste de imunidade Classificacao/niveis de teste

Campos de proximidade de Consultar a tabela 3
equipamento de comunicacéo
sem fios de RF

EN 61000-4-3

Transiente elétrico rapido/rajada + 2 kV; 100 kHz de frequéncia de

EN 61000-4-4 repeticao

Sobretensao +0,5 e 1 kV; linha para neutro

EN 61000-4-5

Perturbacées de condugdo 3Vrms, 0,15 a 80 MHz

induzidas por campos de RF 6 Vrms, nas bandas de radio

EN 61000-4-6 industriais, cientificas e médicas (ISM)
entre 0,5 e 80 MHz

80% AM a 1 kHZ

Campos magnéticos de frequéncia | 30 A/m, 50 e 60 Hz
de corrente

EN 61000-4-8

Quedas e interrupcdes de tensdo | 0% UT, 0,5 ciclo a 0°, 45°, 90°, 135°,
EN 61000-4-11 180°, 225°, 270° e 315°

0% UT; 1 ciclo e 70% UT; 25/30 ciclos,
fase Unica a 0°

0% UT; 250/300 ciclos

Tabela 3: Imunidade do dispositivo a campos de proximidade de
equipamento sem fios de RF

Frequéncia | Banda Servico Modulacao | Nivel de teste
de teste (MHz) de imunidade
(MHz) (V/m)
385 380 a 390 TETRA 400 Modulagédo | 27
de impulsos
18 Hz
450 430a 470 GMRS 460 Desvio de 28
Onda
sinusoidal
de 1 kHz
710 704 a 787 LTE banda Modulagdo | 9
2a5 13,17 de impulsos
217 Hz
780
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Frequéncia | Banda Servigo Modulacao | Nivel de teste
de teste (MH2) de imunidade
(MHz) (V/m)
810 800 a 960 GSM Modulacdo | 28
70 800/900 de impulsos
TETRA 800 18 Hz
930 iDEN 820
CDMA 850
LTE banda 5
1720 1700 a 1990 | GSM 1800 Modulacdo | 28
de impulsos
1845 CDMA 1900 p
. GSM 1900 | 217 Hz
197 DECT
LTE banda
1,3,4,25
UMTS
2450 2400 a 2570 | Bluetooth Modulacédo | 28
WLAN de impulsos
802.11 217 Hz
b/g/n
RFID 2450
LTE banda 7
5240 5100 a 5800 | WLAN Modulagdo | 9
802.11 a/n de impulsos
5500
217 Hz
5785

Explicacdo dos simbolos

Os simbolos seguintes aparecem no dispositivo, respetivas embalagens

e neste manual do utilizador. Estes simbolos sao referentes a importantes
informacdes de seguranca e avisos sobre a utilizacdo do dispositivo. O nédo
cumprimento destes avisos pode resultar em um ou mais dos seguintes
perigos: reacdo cutanea, danos no dispositivo, choque elétrico e/ou incéndio.

Atencéo

Aviso

Seguir instrucdes de utilizacdo

Q>
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Consultar instrucdes eletronicas antes de utilizar

Peca aplicada tipo BF

Utilizador individual — mdltiplas utilizagdes

Em conformidade com determinadas diretivas da UE relativas

a normas de saude, seguranca e protecdo ambiental.
CE significa “Conformité Européenne”.

Em conformidade com determinadas diretivas do

Reino Unido relativas a normas de saude, seguranca e

protecdo ambiental. UKCA significa UK Conformity Assessed.

Fabricante

Data de fabrico

Manter seco

N.° de série

N.° do modelo

Cédigo do lote

Identificador exclusivo do dispositivo

Dispositivo médico (apenas EUA e Austrélia)

Pais de fabrico (Fabricado na China)

Distribuidor
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Manter afastado da luz solar direta

Limite de temperatura (armazenamento e transporte)

Limite de humidade (armazenamento e transporte)

Simbolo Mobius

(N lﬁl Logoétipo Triman

DOC-8159 VO

O dispositivo esta protegido contra objetos sélidos com
mais de 12,5 mm de didmetro (como dedos) e gotas de dgua
verticais com o dispositivo inclinado a 15°.

Residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos (REEE)
(2019/19/UE)

Poténcia nominal de entrada (corrente continua, CC)

Poténcia nominal de saida (corrente continua, CC)

Aparelho elétrico com duplo isolamento de classe Il

Website de informacdes para o utilizador

Informacdes do patrocinador australiano (aplicaveis apenas
a Austrélia)

Representante autorizado na Comunidade Europeia/Unido
Europeia

Conector USB (universal serial bus)

Seguranca de material e de aparelho elétrico — Categoria
A (Japao)



Resumo clinico

Para fundamentar a utilizacdo prevista do dispositivo, foi realizado um ensaio
clinico de n=24 nos EUA segundo 21 CFR 50, 21 CFR 56, 21 CFR 812 e em
conformidade com as Boas Praticas Clinicas para determinar a eficacia dos
comprimentos de onda da luz vermelha e infravermelha préxima na melhoria
dos sinais visiveis de envelhecimento da pele (rugas faciais e olheiras).

Os sinais visiveis de envelhecimento da pele foram medidos utilizando a
Escala de avaliacdo cientifica da qualidade da pele SASSQ (Eiben-Nielson

& Kerscher, 2021)! e uma escala numérica fotogréfica validada para olheiras
(O'Mahony, et al., 2021).2 A duracdo do ensaio foi de 14 semanas. Nao houve
eventos adversos reportados durante o ensaio e o periodo de tratamento,

e ndo foram reportados incidentes até 8 semanas aps o tratamento.

O ensaio teve vinte e quatro participantes inscritos que concluiram o

ensaio. Os dados de todos os participantes foram incluidos para anélise.

Dos 24 participantes, um era do sexo masculino e 23 do sexo feminino.

A média de idades dos participantes foi de 48 anos (faixa etaria dos

30 aos 65). Todos os tipos de pele Fitzpatrick estavam representados.
Dezassete (n=17) participantes identificados como caucasianos (brancos),
dois (n=2) como negros/afro-americanos, dois (n=2) como asiaticos, dois (n=2)
como asiaticos/indianos e um (n=1) como indio nativo americano/do Alasca.
Cinco participantes foram identificados como sendo de etnia hispanica.

Tratou-se de um ensaio Unico, aberto e nao aleatério. Nao foi necesséria
aleatoriedade, pois sé foi investigada uma vertente do ensaio. Foi excluido

o efeito placebo porque a reducédo das rugas ndo pode ser influenciada por
expetativas dos participantes e/ou médicos. No fim do ensaio, as imagens
fotogréficas recolhidas foram agrupadas, mascaradas e aleatorizadas, e depois
avaliadas por dois médicos independentes sem conhecimento prévio.

Cada participante utilizou o dispositivo em casa 5 vezes por semana

durante 12 semanas. Cada sessdo de tratamento consistiu num tratamento
de 10 minutos do rosto. Durante o tratamento, o dispositivo aplicou uma
combinacdo de luz vermelha (610 nm, 630 nm, 660 nm) e infravermelha
proxima (850 nm e 1070 nm) com uma intensidade entre 42,5 e 65,7 mW/cm?,
e com uma intensidade mediana de 52,1 mW/cm?.

Os participantes foram avaliados na clinica no ponto inicial de referéncia,

na semana 9 e na semana 14. A equipa de investigagdo contactou os
participantes 1 semana e 4 semanas ap0s a avaliagdo no ponto inicial de
referéncia para confirmar a conformidade com os procedimentos do ensaio e
para esclarecer eventuais duvidas dos participantes. As avaliagdes na semana
9 e na semana 14 consistiram numa avaliacdo médica do envelhecimento do
rosto usando SASSQ, numa avaliacdo médica das olheiras usando uma escala
numérica fotogréfica, numa avaliacdo subjetiva da resposta ao tratamento,
em fotografias digitais dos participantes e na indicacdo de eventos adversos.

Foi efetuado um seguimento adicional por telefone 8 semanas apds o fim
do ensaio (semana 20) para analisar potenciais incidentes pds-tratamento.
No fim do ensaio, as imagens foram agrupadas e mascaradas para avaliacdo
por dois médicos adicionais.

No ponto inicial de referéncia, a classificacdo média das rugas para o
grupo de ensaio foi de 2,1 (moderada) num intervalo de 1 a 4. Na semana
14, a classificagdo média foi de 1,4, representando uma reducgéo de 0,7.
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Apesar de o resultado médio ndo alcangar o ponto final primério de melhoria
de classificagdo =1 valor, 19 participantes (79%) foram avaliados como tendo
tido uma melhoria =1 valor.

No ponto inicial de referéncia, as olheiras foram classificadas, em média,
de moderadas a pronunciadas (classificacdo de 5,9) num intervalo de 3a 7.
Na semana 9, a classificagdo média baixou para 4,8 e na semana 14 baixou
ainda mais para 3,9, uma reducao de 2 valores, excedendo o ponto final
secundario. Uma classificacdo de 3,9 representou “olheiras ligeiras a
moderadas”. Na semana 14, todos os participantes (100%) apresentaram
melhorias visiveis em relacdo ao ponto inicial de referéncia.

Houve uma melhoria de 1 valor na pigmentac&o visivel, uma reducéo

de 2,3 (pigmentacdo moderada) no ponto inicial de referéncia para

1,3 (pigmentacéo ligeira) na semana 14. 87,5% dos participantes notaram
uma melhoria = 1 valor durante o periodo de tratamento.

A classificacdo média do eritema no ponto inicial de referéncia para o grupo foi
de 1,8 num intervalo de 0 a 3. Na semana 14, esta baixou para um valor médio

de 1, uma redugdo de 0,8 que representou "eritema ligeiro”. Dezasseis (66,7%)
participantes notaram uma melhoria visivel =1 valor no eritema.

Nas semanas 9 e 14, os participantes também foram inquiridos sobre os
resultados do tratamento através de um questionario de 5 pontos da escala
de Likert com as seguintes op¢des: sem melhoria (0%), pouca melhoria
(>0% a 30%), alguma melhoria (30% a 50%), melhoria (50% a 75%) e grande
melhoria (>75%).

Setenta e um por cento dos participantes reportaram alguma ou maior
melhoria das rugas faciais. A percentagem de participantes que notaram
pelo menos alguma melhoria (30% de melhoria) nas olheiras foi de 62,5%
(n=15), sendo que 42% (n=10) de participantes notaram uma melhoria =50%
(melhoria ou grande melhoria).

Na semana 9, 50% dos participantes (n=12) notaram pelo menos alguma
melhoria (= 30%) na pigmentagao e, na semana 14, esta tinha aumentado
para 71% (n=17), sendo que 46% (n=11) dos participantes reportaram uma
melhoria =250% na pigmentacéo.

Em termos de melhoria global, na semana 14 todos os participantes
classificaram a respetiva aparéncia facial a partir do ponto inicial de
referéncia, sendo que 83% reportaram uma melhoria =30% e 65% destes
reportaram uma melhoria =50% na aparéncia facial.

"Eiben-Nielson, C., & Kerscher, M. (2021, March 10). Development and validation of a global
photonumeric scale for evaluating skin quality of aged female facial skin. Journal of Cosmetic
Dermatology, 20(12), 4032-4039

20'Mahony, M., Sladen, C., Crone, M., Banner, E., Newton, V., Allen, A.,... Jiang, L. (2021,
October 10). A validated photonumeric scale for infraorbital dark circles and its application in
evaluating the efficacy of a cosmetic treatment product in a split-face randomized clinical trial.
International Journal of Cosmetic Science, 43(1), 48-56.
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Devolucdes

Se achar que este dispositivo ndo é adequado para si, contacte o ponto
de venda onde o adquiriu ou o servico de apoio ao cliente para devolver o
dispositivo num periodo de 30 dias com o comprovativo de compra.

Garantia

Garantia standard

Em condic¢des de utilizagdo normal, este produto tem uma garantia de
2 anos apos a data de compra original relativamente a defeitos de fabrico
ou de material.

Excecoes a garantia

A bateria de litio tem uma garantia de 1 ano ap6s a data de compra original
relativamente a defeitos de fabrico ou de material.

Esta garantia € aplicavel apenas ao comprador original.

Esta garantia ndo abrange danos resultantes de:
e Acidente, utilizagdo incorreta, utilizacdo abusiva ou alteracdo
e Assisténcia técnica efetuada por pessoas ndo autorizadas
e Ligacdo a fontes de alimentacdo incorretas

e Utilizacdo com acessérios ndo autorizados

O que fazer em caso de avaria do dispositivo

Se o produto avariar dentro do periodo de garantia, contacte o ponto de
venda onde o adquiriu.

A Environ Skin Care ou o seu distribuidor autorizado reserva o direito de
substituir um produto com defeito por um produto de compatibilidade
semelhante que esteja disponivel a data.

A Environ Skin Care ou o seu distribuidor autorizado ndo serdo responsaveis
por quaisquer danos acidentais, especiais ou consequentes resultantes

da utilizacdo deste produto. Todas as garantias implicitas, incluindo, entre
outras, garantias implicitas de adequacéo e comercializagéo, estdo limitadas
a duracdo de um ano a contar da data de compra original.

Esta garantia concede-lhe direitos legais especificos, além de outros direitos
que possa ter consoante o pais. Alguns paises ndo permitem a exclusao

ou limitagdo de danos acidentais ou consequentes, ou limitacdes quanto a
duragéo de garantias implicitas, pelo que algumas das limitacdes e exclusdes
anteriores podem néo se aplicar ao seu caso.

Esta garantia substitui todas as outras garantias, escritas ou verbais,
expressas por afirmacdo, promessa, descricdo, desenho, modelo ou amostra.
Quaisquer garantias expressas ou implicitas, diferentes da aqui indicada,
incluindo garantias implicitas de comercializagcdo e adequagéo para uma
determinada finalidade, séo pelo presente renunciadas.

Registe a sua garantia em www.environskincare.com/led-mask-warranty-form/
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Servico de Apoio ao Cliente da Environ Skin Care

www.environskincare.com

" @

+27 21 931 3721

@ info@environskincare.com

Lumavance™ LED Facemask é uma marca comercial da Environ Skin Care.

Distribuido por:
Environ Skin Care (Pty) Ltd, 14 Jan Smuts Road,
Beaconvale, Parow, Cape Town, 7500, South Africa

TN2508

iISMART Developments LTD, 129 Green Lanes,
Wylde Green, Birmingham, B73 5LT, United Kingdom

iISMART Developments LTD, registada em Inglaterra com
on.° 11153428

Euverify Ltd Unit 3D North Point House North Point
Business Park New Mallow Road, Cork, T23 AT2P Ireland

<
N6
I Desenvolvido e fabricado por:

m Emergo Australia, Level 20 Tower II, Darling Park,
201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000. Australia
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Gli utenti che utilizzano la maschera Lumavance™ LED Facemask
devono leggere e comprendere pienamente tutte le informazioni
riportate in questo manuale prima di utilizzare il dispositivo.

Seguire tutte le istruzioni presenti in questo manuale.

Contattaci per qualsiasi commento sulla maschera Lumavance™ LED
Facemask o su questo manuale d'uso, o se riscontri effetti collaterali non
menzionati o piu gravi di quelli descritti nel manuale d'uso.
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Lumavance™ LED Facemask

Prima di utilizzare Lumavance™ LED Facemask & necessario effettuare
un test di sensibilita e attendere 6 ore.

Chi dovrebbe utilizzare Lumavance™ LED Facemask

Grazie per avere scelto la maschera Lumavance LED Facemask. Questo
dispositivo & adatto agli adulti che desiderano migliorare I'aspetto delle
rughe del viso e delle occhiaie, nonché il tono irregolare della pelle.

Introduzione

Con I'avanzare dell’eta la pelle diventa piu sottile, secca, cede e sviluppa
rughe a causa della perdita di collagene e del tessuto elastico. Con il passare
del tempo, il derma della pelle pud perdere tra il 20% e 1'80% del suo
spessore. La pelle che invecchia & anche molto pit soggetta allo sviluppo

di macchie scure e pigmentazione.

Uno studio di 12 settimane ha dimostrato che l'innovativa combinazione tra
cinque diverse lunghezze d’onda della luce (610 nm, 630 nm, 660 nm, 850
nm, 1070 nm) di Lumavance LED Facemask comporta visibili miglioramenti in
caso di rughe, pigmentazione, arrossamento (eritema), texture ed elasticita
della pelle.

Lumavance LED Facemask funziona grazie a un processo detto
fotobiomodulazione. Diversi studi pubblicati dimostrano che la
fotobiomodulazione puo influenzare la produzione di collagene ed elastina,
migliorare il flusso sanguigno, ridurre I'infiammazione e attivare il naturale processo
di rigenerazione cutanea per ottenere una pelle pit soda, luminosa e omogenea.
Il dispositivo & stato progettato per emanare la luce direttamente sulla pelle,
garantendo che la massima quantita possibile di luce colpisca gli obiettivi
cellulari senza dispersioni.

Utilizzo previsto
Lumavance LED Facemask emette luce nel range del rosso e del vicino

infrarosso dello spettro luminoso ed ¢ indicata per il trattamento delle rughe
del viso.

Utenti destinatari

Lumavance LED Facemask & un dispositivo per uso domestico, riservato ai
soli adulti.

Descrizione del dispositivo

Lumavance LED Facemask comprende:

1. Maschera viso in silicone flessibile con LED

2. Controller (contiene una batteria al litio)

3. Alimentatore e adattatori specifici secondo il paese

4. Cinturini per la testa regolabili (2 cinturini lunghi, 2 cinturini corti)
5. Astuccio

6. Manuale d'uso

7. Occhiali*
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Lumavance LED Facemask & un dispositivo domestico da indossare, per la
fototerapia a LED.

Il dispositivo & composto da una maschera viso in silicone flessibile

che contiene diodi emettitori di luce (LED) e un controller. | LED emanano la
luce. La maschera si indossa sul viso e viene mantenuta in posizione grazie ai
cinturini regolabili.

| LED emettono luce nel range del rosso e del vicino infrarosso, utile

a migliorare |'aspetto delle rughe del viso e delle occhiaie, nonché la
pigmentazione del viso. Il dispositivo funziona con un meccanismo non
termico chiamato fotobiomodulazione.

Il controller accende e spegne i LED e controlla I'alimentazione della
maschera facciale. Il controller contiene una batteria ricaricabile ai polimeri di
litio. Un display visibile composto da 3 indicatori LED sul controller indica lo
stato di carica della batteria del dispositivo. La maschera facciale & collegata
al controller tramite un connettore USB A.

L'alimentatore serve a ricaricare la batteria al litio e si collega a una presa
elettrica idonea tramite spina a 2 o 3 poli. Il cavo di ricarica & collegato al
controller tramite un connettore USB C standard. Il dispositivo non puo
funzionare mentre si sta ricaricando.

L'apparecchio non effettua misurazioni di alcun tipo né permette di
determinare se il dispositivo sia adatto per |'utente. L'apparecchio non
richiede controlli sull’'emissione luminosa dal momento che la potenza dei
LED non diminuisce in misura apprezzabile con il passare del tempo.

*Gli occhiali sono forniti solo per garantire il comfort e si agganciano
facilmente alle aperture per gli occhi della maschera viso. L'uso degli occhiali
& opzionale in quanto questo dispositivo & conforme a tutte le norme rilevanti
sulla sicurezza per gli occhi (IEC 62471:2006)

Controindicazioni, avvertenze e precauzioni

A Controindicazioni

* NON condividere il dispositivo con altre persone. Il dispositivo
& destinato all'uso da parte di una sola persona.

e NON utilizzare il dispositivo per il trattamento di problematiche
diverse da quelle indicate al paragrafo Utilizzo previsto. Il dispositivo
non é stato testato per trattare problematiche diverse da quelle
indicate, pertanto non se ne conoscono i rischi.

e NON utilizzare il dispositivo in caso di gravidanza, se si ha intenzione
di rimanere incinta o durante I'allattamento. Il dispositivo non é stato
testato su donne in gravidanza o nella fase dell'allattamento e pertanto
non si conosce il rischio per il feto, il neonato o la donna in gravidanza.

e NON utilizzare il dispositivo se si soffre di cefalea o emicrania indotta
dalla luce.

e NON utilizzare il dispositivo in caso di allergia al silicone. Le superfici di
trattamento della maschera facciale, gli occhiali e i cinturini del dispositivo
contengono silicone di grado medico. Se si scopre di essere allergici ai
materiali del dispositivo, contattare il punto vendita o il servizio clienti.

e NON utilizzare il dispositivo in caso di patologie genetiche agli occhi.
Per qualsiasi dubbio su eventuali patologie agli occhi e all'utilizzo del
dispositivo, rivolgersi a un medico.
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Lumavance™ LED Facemask

NON utilizzare il dispositivo in caso di disturbi di fotosensibilita
(sensibilita alla luce) agli occhi o alla pelle. Esempi di fotosensibilita
possono comprendere lupus eritematoso, albinismo dermatite
polimorfa solare (DPS). L'utilizzo del dispositivo da parte di
soggetti affetti da fotosensibilita, potrebbe comportare gravi
reazioni cutanee.

NON utilizzare il dispositivo se si stanno assumendo medicinali
che potrebbero provocare fotosensibilita. L'utilizzo del dispositivo
in concomitanza con |'assunzione di medicinali che potrebbero
provocare fotosensibilita, pud causare gravi reazioni cutanee.

Per un elenco completo dei farmaci che potrebbero causare
fotosensibilita, visitare il sito: https://www.environskincare.com/

product/focus-care-skin-care/led-mask/

La fotosensibilita & un effetto secondario comune per vari farmaci, tra
cui alcuni antibiotici, farmaci chemioterapici e diuretici. In caso di dubbi
sugli effetti dei farmaci che si assumono, consultare il medico curante.

Altre sostanze non elencate sopra possono causare fotosensibilita.
Esempi comuni di queste sostanze possono essere:

Iperico o erba di San Giovanni, catrame di carbone, deodoranti,
saponi antibatterici, dolcificanti artificiali, naftalene (antitarme), derivati
del petrolio, agenti sbiancanti presenti nei detersivi per bucato e
solfuro di cadmio (una sostanza chimica che puo essere contenuta
nell'inchiostro per tatuaggi).

A Avvertenze

Prima di utilizzare il dispositivo effettuare un test di sensibilita.
Consultare la sezione “Test di sensibilita” alla pagina 9 del
presente manuale per le istruzioni su come eseguire il test.

Questo dispositivo non deve essere utilizzato da persone con ridotte
capacita fisiche, sensoriali o mentali senza un'adeguata supervisione
o istruzioni sul corretto utilizzo del dispositivo per evitare il rischio di

incendi o ustioni.

NON utilizzare il dispositivo in nessun altro modo se non in quello
specificato nel presente manuale. Non & stato testato I'uso del
dispositivo in modo diverso da quanto specificato nel presente
manuale pertanto non se ne conoscono i rischi.

NON utilizzare il dispositivo in ambienti non specificati dal
produttore, in quanto questi potrebbero provocare danni al
dispositivo o lesioni all'utente.

SPEGNERE e RIMUOVERE immediatamente la maschera viso se
risulta calda al tatto o se si avverte un calore fastidioso sulla pelle.
INTERROMPERE |'uso del dispositivo e contattare il servizio clienti.
INTERROMPERE I'uso del dispositivo se durante il trattamento

si verificano mal di testa, alterazioni della vista o dolore agli occhi.

Se succede, contattare un medico. INTERROMPERE |'uso del dispositivo.
NON utilizzare il dispositivo senza avere rimosso creme di uso
quotidiano, creme solari, lozioni o trucco PRIMA del trattamento.
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Alcuni ingredienti contenuti in questi prodotti possono causare
fotosensibilizzazione o ridurre I'efficacia del trattamento. L'uso del
dispositivo senza aver prima rimosso questi prodotti potrebbe
comportare reazioni cutanee o compromettere |'efficacia del
trattamento.

NON utilizzare MAI il dispositivo vicino all’acqua o in luoghi in cui I'acqua
potrebbe entrare in contatto con I'apparecchiatura. NON utilizzare il
dispositivo se si ritiene che sia entrato in contatto con I'acqua.

Tenere il dispositivo lontano da superfici CALDE e NON utilizzarlo né
conservarlo alla luce diretta del sole.

NON utilizzare il dispositivo se & stato esposto a condizioni ambientali
diverse da quelle specificate nella sezione “Specifiche tecniche”
a pagina 13 del presente manuale.

NON tentare di modificare il dispositivo in alcun modo. Se si
modifica il dispositivo, la garanzia non sara piti valida. La modifica del
dispositivo potrebbe provocare scosse elettriche quando il sistema
viene rimesso in funzione. Il dispositivo non contiene componenti
riparabili.

NON utilizzare il dispositivo in caso di segni di danneggiamento del
materiale dovuti all'usura. Seguendo le indicazioni per la cura e la
manutenzione, il dispositivo avra una durata di almeno 2 anni.

NON utilizzare il dispositivo se la maschera viso, il controller,
I'alimentatore o i cavi presentano un qualsiasi segno di
danneggiamento.

NON smaltire alcun componente del dispositivo insieme ai normali
rifiuti domestici. Tale comportamento potrebbe provocare danni
ambientali a causa dei componenti contenuti nel dispositivo.

NON utilizzare il dispositivo vicino ad altri dispositivi che emettono
campi elettromagnetici (EMF) o apparecchiature a radiofrequenza
(RF), come i pacemaker, al fine di evitare potenziali interferenze.
Tali interferenze potrebbero causare il malfunzionamento di
apparecchiature mediche essenziali.

Le apparecchiature di comunicazione portatili a radiofrequenza
(RF) (comprese le periferiche come cavi per antenne e antenne
esterne) devono essere utilizzate a una distanza non inferiore ai

30 cm da qualsiasi parte del dispositivo, compresi i cavi specificati
dal produttore. In caso contrario, potrebbero verificarsi problemi di
funzionamento dell’apparecchiatura.

A Sicurezza generale

Questo dispositivo & un apparecchio elettrico che, in determinate
circostanze, potrebbe comportare un rischio di scossa elettrica per I'utente.
Si prega di leggere attentamente il manuale d'uso e seguire le istruzioni
riportate per garantire la massima sicurezza durante |'utilizzo del dispositivo.

Utilizzare solo I'alimentatore in dotazione per ricaricare il dispositivo. L'uso di
altri alimentatori potrebbe non essere sicuro e causare scosse elettriche.

Per interrompere urgentemente il trattamento, utilizzare l'interruttore
ON/OFF che si trova nella parte superiore del controller. Questo
interrompera immediatamente il trattamento.
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Lumavance™ LED Facemask

A Precauzioni

e Non si pud usare il dispositivo mentre & in ricarica.
* NON guardare direttamente la sorgente luminosa a LED.

e Pulire la maschera viso prima di ogni utilizzo. La maschera puo essere
pulita seguendo le istruzioni per la pulizia riportate nella sezione
"Pulizia della maschera viso” a pagina 10 del presente manuale.

* NON utilizzare prodotti detergenti diversi da quelli elencati nella
sezione "Pulizia della maschera viso” a pagina 10 del presente
manuale. L'uso di prodotti diversi potrebbe danneggiare il dispositivo.

e Conservare il dispositivo a temperatura ambiente in condizioni
asciutte, lontano dalla luce solare diretta.

e NON utilizzare il dispositivo alla luce diretta del sole.

e Prestare attenzione quando si utilizza il dispositivo in presenza di
bambini piccoli. | cavi elettrici possono rappresentare un pericolo
di strangolamento.

e NON maneggiare in modo improprio il dispositivo, non consentire ai
bambini di maneggiarlo in modo improprio e non lasciarlo incustodito
quando & acceso per evitare il rischio di incendio o ustioni.

¢ NON sottoporre il dispositivo a forti urti o vibrazioni per non correre
il rischio di danneggiarlo. Se il dispositivo cade e si danneggia,
EVITARE di continuare a utilizzarlo.

e Prima di collegare il dispositivo, controllare che la tensione indicata
sull'alimentatore corrisponda alla tensione di rete locale, per evitare il
rischio di folgorazione o danni permanenti al dispositivo.

e \Verificare che I'alimentatore sia inserito correttamente nella presa e
che il collegamento sia corretto, altrimenti |'alimentatore potrebbe
surriscaldarsi con il rischio di causare incendio o ustioni.

e Utilizzare il dispositivo solo secondo i protocolli di trattamento
raccomandati. Evitare un utilizzo eccessivo.

Potenziali rischi e benefici

A Potenziali rischi

Questo elenco, sebbene non esaustivo, descrive i potenziali rischi piu
probabili che potrebbero verificarsi durante I'uso del dispositivo.

e Subito dopo il trattamento la pelle potrebbe apparire arrossata.
La pelle tornera normale dopo 1-2 ore.

e Alcuni utenti hanno segnalato pigmentazione, desquamazione o pelle
spellata, con prurito e secchezza. Questi sintomi hanno una durata
limitata e scompaiono entro pochi giorni.

e Immediatamente dopo il trattamento con la luce, potrebbe verificarsi
un mal di testa temporaneo.

Se si verifica un effetto collaterale non descritto sopra o di gravita maggiore
rispetto a quelli descritti, INTERROMPERE immediatamente |'uso del
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dispositivo e contattare un operatore sanitario e il servizio clienti, nonché se
opportuno |'autorita competente e il produttore (iISMART Developments LTD).

Sebbene questo dispositivo emetta livelli di luce visibile e del vicino
infrarosso considerati sicuri per la pelle, in caso di reazioni avverse dopo
I'uso, & necessario interromperne immediatamente |'utilizzo. NON tentare di
effettuare ulteriori trattamenti con il dispositivo.

Potenziali benefici

In uno studio clinico, i partecipanti hanno utilizzato questo dispositivo sul
proprio viso per 5 volte alla settimana per 12 settimane. Due settimane dopo
avere completato I'ultimo trattamento, un medico ha valutato su una scala
fino a 5 le rughe, la pigmentazione e I'eritema (arrossamento), e su una scala
fino a 10 le occhiaie dei soggetti partecipanti:

e || 79% dei soggetti ha riportato un miglioramento delle rughe
di almeno 1 punto.

e |'87% dei soggetti ha riportato un miglioramento della pigmentazione
di almeno 1 punto.

e || 67% dei soggetti ha riportato un miglioramento dell’eritema
(arrossamento) di almeno 1 punto.

e 1171% dei soggetti ha riportato un miglioramento delle occhiaie
di almeno 2 punti.

Primo utilizzo

Disimballare il dispositivo

1. Disimballare il dispositivo e verificare che siano presenti tutti i
componenti descritti nella sezione “"Descrizione del dispositivo”
a pagina 3 di questo manuale.

2. Ispezionare visivamente le parti e i collegamenti. Contattare il punto
vendita o il servizio clienti se si ritiene che il dispositivo, le parti o i
componenti di collegamento siano danneggiati o sembrano essere
gia stati utilizzati.

Caricare il dispositivo

Prima di utilizzare il dispositivo per la prima volta, caricare
completamente la batteria.

Il controller contiene una batteria ricaricabile ai polimeri di litio.
Non cercare di utilizzare il dispositivo quando il controller & collegato
all’alimentatore ed & in carica, poiché i LED non si accenderanno.

1. Perricaricare la batteria, inserire il cavo USB-C dell'alimentatore nel
controller.

2. Inserire I'alimentatore in una presa elettrica adeguata e assicurarsi che
la presa di alimentazione della corrente sia accesa.

3. Quando il dispositivo si sta ricaricando, i LED sul controller
lampeggiano. La batteria risulta completamente carica quando i tre
LED sul controller rimangono accesi.

La batteria completamente carica durera per circa 10 trattamenti. La durata
della batteria al litio pud essere ottimizzata facendola caricare e poi scaricare
completamente durante |'uso regolare.
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Lumavance™ LED Facemask

Se i LED indicatori non si accendono, ricaricare il dispositivo. Se i LED
indicatori non si accendono durante la ricarica, il dispositivo potrebbe essere
difettoso. Fare riferimento alla sezione “Risoluzione dei problemi” a pagina
11 del presente manuale.

Collegare la maschera viso al controller

Collegare la maschera viso al controller inserendo il connettore USB-A della
maschera viso nella porta USB-A del controller.

Test di sensibilita

Prima di eseguire il primo trattamento & necessario effettuare un
test di sensibilita per verificare se si & sensibili alla luce durante
I"utilizzo del dispositivo.

Attenersi scrupolosamente alla procedura di seguito indicata:

1. Collegare la maschera viso al controller.

2. Detergere la pelle della zona interna dell’avambraccio per
rimuovere qualsiasi residuo di prodotti per la cura della pelle,
come le creme solari.

3. Posizionare la maschera viso sulla parte interna dell’avambraccio
(LED rivolti verso la pelle).

4. Accendere il controller e lasciare che il dispositivo completi I'intero
programma di trattamento di 10 minuti.

5. Se, in qualsiasi momento, si avverte una sensazione di CALORE o di

fastidio, INTERROMPERE immediatamente |'uso del dispositivo.

Dopo il trattamento, attendere almeno 6 ore.

Se si riscontrano arrossamenti o prurito nella zona interna

dell'avambraccio, il dispositivo non & adatto.

~No

Uso del dispositivo

Consigli di trattamento

e Per ottenere i migliori risultati, eseguire il trattamento 5 volte alla
settimana, per almeno 12 settimane.

e | trattamenti di mantenimento potranno essere eseguiti secondo
necessita, in base allo stile di vita e alle condizioni della pelle.

Come indossare il dispositivo

e |l dispositivo & dotato di quattro cinturini regolabili per la testa e due
sezioni aggiuntive regolabili sulla fronte e sul mento della maschera,
che consentono di indossarla comodamente.

e Posizionare i cinturini regolabili facendo scorrere I'estremita piu stretta
di ciascun cinturino attraverso le aperture laterali sulla maschera viso e
agganciare utilizzando la chiusura a strappo. Posizionare i cinturini pit
lunghi nelle aperture superiori e quelli piti corti nelle aperture inferiori.

e Passare i cinturini intorno alla testa e fissarli saldamente con la
chiusura a strappo.

e Utilizzare le linguette per regolare le sezioni della fronte e del mento
in modo che la maschera aderisca bene al viso. Per ottenere risultati
ottimali, assicurarsi che la maschera sia posizionata il pit vicino
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possibile alla fronte e al mento.

Esecuzione del trattamento

1.

2.
3.
4.

7.

8.

Detergere accuratamente la pelle per rimuovere ogni traccia di
prodotti per la cura quotidiana della pelle, creme solari o trucco.

Se si desidera, indossare gli occhiali.

Posizionare la maschera sul viso e fissarla con i cinturini regolabili.
Regolare le sezioni della maschera relative al mento e alla fronte in
modo che aderisca perfettamente.

Collegare la maschera viso al controller e premere il pulsante ON/OFF
per iniziare il trattamento. Il dispositivo si spegnera dopo 10 minuti di
trattamento. Si puo interrompere il trattamento in qualsiasi momento
premendo il pulsante ON/OFF sul controller.

Rimuovere la maschera e applicare i normali prodotti per la cura
della pelle.

Pulire la maschera con una salvietta inumidita con acqua. Durante la
pulizia del dispositivo, assicurarsi che questo NON sia in carica.
Ripetere il trattamento 5 volte alla settimana per almeno 12 settimane.

Cura e manutenzione

La durata della batteria al litio puo essere ottimizzata facendola
caricare e poi scaricare completamente durante I'uso regolare.

Conservare il dispositivo a temperatura ambiente in condizioni
asciutte. Utilizzare I'astuccio in dotazione.

Evitare di conservare o utilizzare il dispositivo alla luce diretta del sole,
in luoghi con polvere o in condizioni di umidita.

NON utilizzare il dispositivo se & stato esposto a condizioni ambientali
diverse da quelle specificate nella sezione “Specifiche tecniche”
a pagina 13 del presente manuale.

NON tentare di modificare il dispositivo in alcun modo. Se si
modifica il dispositivo, la garanzia non sara pit valida. La modifica del
dispositivo potrebbe provocare scosse elettriche quando il sistema
viene rimesso in funzione. Il dispositivo non contiene componenti
riparabili.

Prima di ogni utilizzo, ispezionare visivamente il dispositivo,

il controller e i cavi per verificare che non siano danneggiati.

NON utilizzare il dispositivo in caso di segni di danneggiamento del
materiale dovuti all'usura. Seguendo le indicazioni per la cura e la
manutenzione, il dispositivo avra una durata di almeno 2 anni.

Pulizia della maschera viso

NON utilizzare alcun prodotto detergente diverso da quelli
specificati di seguito. Luso di prodotti detergenti diversi potrebbe
danneggiare la maschera viso.

NON spruzzare né versare acqua sul dispositivo e NON
immergerlo in acqua.

NON utilizzare il dispositivo se si ritiene che sia entrato in contatto
con l'acqua.
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Prima di effettuare la pulizia, accertarsi che la maschera viso non sia collegata
al controller.

1. Pulire entrambi i lati della maschera viso con una salvietta inumidita
con acqua.

2. lIspezionare la maschera per assicurarsi di avere rimosso tutto lo
sporco e le macchie visibili e, se necessario, pulirla nuovamente.
Le macchie piu difficili possono essere rimosse strofinando
delicatamente con alcool al 70%.

3. Riporre il dispositivo su una superficie pulita e lasciarlo asciugare all'aria.

Smaltimento

NON smaltire alcuna parte del dispositivo insieme
ai rifiuti domestici (2012/19/EU).

Il controller del dispositivo contiene una batteria
ricaricabile ai polimeri di litio. Si consiglia di
portare il prodotto presso un punto di raccolta
ufficiale in modo che un professionista possa
rimuovere la batteria ricaricabile. Seguire le
norme del proprio Paese in materia di raccolta
differenziata dei prodotti elettrici ed elettronici,
e delle batterie ricaricabili. Uno smaltimento
corretto contribuisce a prevenire danni
all’'ambiente e alla salute umana (2006/66/EC).

[ 4 ] L'imballaggio esterno ¢ riciclabile. | componenti
" ’ del dispositivo (maschera viso, cinturini, controller,
L) alimentatore e cavi di collegamento) non lo sono e
non devono essere smaltiti nei rifiuti domestici.

2 = | materiali della scatola e I'imballaggio sono
(N % lﬁl riciclabili.

Risoluzione dei problemi

Problema Causa possibile Azione

Nessuna luce rossa o | La batteria non Caricare la batteria del
del vicino infrarosso & carica. controller fino a quando
proveniente dalla i tre LED indicatori sul
maschera viso. controller imangono

L'indicatore della accesi e NON
batteria NON lampeggiano.
si illumina.
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Problema

Causa possibile

Azione

Nessuna luce rossa o
del vicino infrarosso
proveniente dalla
maschera viso.

Il controller &
collegato a una presa
elettrica.

Scollegare il connettore
USB-C dal controller.

Le spie luminose della
batteria sul controller
NON si illuminano e
NON si illuminano
durante la ricarica.

Nessuna luce rossa o
del vicino infrarosso
proveniente dalla
maschera viso
nemmeno dopo
avere caricato
completamente la
batteria.

Il dispositivo &
difettoso.

Contattare il
punto vendita o il
servizio clienti.

| LED a luce rossa o
del vicino infrarosso
NON si spengono
dopo 10 minuti.

Il dispositivo &
difettoso.

Contattare il
punto vendita o il
servizio clienti.

| LED a luce rossa o
del vicino infrarosso
lampeggiano
continuamente
durante il
trattamento.

Il dispositivo &
difettoso.

Contattare il
punto vendita o il
servizio clienti.

La maschera

viso, il controller,
I'imballaggio,
I'alimentatore o il
cavo presentano un
qualsiasi segno di
danneggiamento.

Il dispositivo &
difettoso.

Contattare il
punto vendita o il
servizio clienti.

Se le indicazioni fornite non risolvono il problema, o se il problema si
ripresenta e il dispositivo & ancora in garanzia, contattare il punto vendita

o il servizio clienti.

NON tentare ulteriori indagini.

NON cercare di modificare il dispositivo in alcun modo. Se si
modifica il dispositivo, la garanzia non sara pit valida. La modifica del
dispositivo potrebbe provocare scosse elettriche quando il sistema
viene rimesso in funzione. Il dispositivo non contiene componenti

riparabili.
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Etichetta

L'etichetta fornita con il dispositivo contiene le seguenti informazioni:

e Data di fabbricazione

e  Numero del modello, codice del lotto e numero di serie

e Informazioni del produttore

Specifiche tecniche

Numero del modello

TN2508

Durata del programma

10 minuti + 11 secondi

Lunghezze d’onda

Rossa: 610 nm = 10 nm, 630 nm
+ 10 nm e 660 nm £ 10 nm

Vicino infrarosso: 850 nm + 10 nm
e 1070 nm £ 10 nm

Intensita operativa media

52 mW/cm?

Temperatura di funzionamento

Da0°Ca30°C

Temperatura di conservazione
e trasporto

Da-5°Cab55°C

Umidita di funzionamento

Dal 30% al 95% senza condensa

Umidita di conservazione e
trasporto

Dal 20% all’85% senza condensa

Alimentazione interna

Batteria ai polimeri di litio 3,7 V,
2200 mAH

Ingresso per la ricarica
della batteria

5VDC, 1A 5W

Alimentatore

SIMSUKIAN SKO1T-0500100Z

Ingresso alimentatore

100-240 VAC, 50/60 Hz, 0,25 A

Uscita alimentatore

5VDC, 1A, 5W

Grado di protezione dalle
infiltrazioni

IP22

Il dispositivo & protetto dall'ingresso
di corpi estranei solidi con un
diametro superiore a 12,5 millimetri
(come le dita) e di gocce d'acqua
verticali quando inclinato fino a 15°.

Gruppo di rischio sicurezza
fotobiologica

Esente
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Compatibilita elettromagnetica

Il dispositivo & destinato all'uso domestico. Le emissioni elettromagnetiche
del dispositivo (I'energia elettromagnetica generata dal dispositivo durante
I'uso) sono state testate per verificarne la conformita ai livelli di test previsti per
|'ambiente domestico/residenziale definiti secondo la norma EN 60601-1-2,

come descritto nella Tabella 1.

Tabella 1: Livelli di test delle emissioni elettromagnetiche

Test delle emissioni

Classificazione/Livelli di test

Emissioni condotte
CISPR 11

Classe B, gruppo 1

Emissione RF irradiate (involucro)
CISPR 11

Classe B, gruppo 1

Distorsione armonica Classe A
EN61000-3-2

Fluttuazioni di tensione e Conforme
lampeggio

EN61000-3-3

L'immunita elettromagnetica del dispositivo (la capacita del dispositivo
di funzionare come previsto quando viene esposto alle emissioni
elettromagnetiche di altri dispositivi) & stata testata per verificarne la
conformita ai livelli previsti per I'ambiente domestico/residenziale,
come descritto nella Tabella 2 e nella Tabella 3.

Per garantire il corretto funzionamento del dispositivo, & necessario
utilizzarlo in un ambiente appropriato, evitando I'esposizione a interferenze
elettromagnetiche che superino i limiti indicati nella Tabella 2.

Prestazioni essenziali: non ci sono caratteristiche prestazionali essenziali

specifiche per il dispositivo.

Tabella 2: Livelli di prova dell'immunita elettromagnetica

Test di immunita

Classificazione/Livelli di test

Scarica elettrostatica
EN61000-4-2

+2,4,8,15kV aria
+8 kV contatto

Campi elettromagnetici RF irradiati
EN61000-4-3

10 V/m
80 MHz a 2,7 GHz
80% AM a 1 kHz

Campi di prossimita da
apparecchiature di comunicazione
wireless RF

EN61000-4-3

Vedere Tabella 3
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Lumavance™ LED Facemask

Test di immunita Classificazione/Livelli di test
Transitori/impulsi elettrici rapidi +2 kV; 100 kHz frequenza
EN61000-4-4 di ripetizione
Sovratensioni +0,5e 1kV: linea a neutro
EN61000-4-5
Disturbi condotti indotti da 3Vrms, da 0,15 a 80 MHz
campi RF 6 Vrms, nelle bande radio industriali,
EN61000-4-6 scientifiche e mediche (ISM) da 0,15 a
80 MHz
80% AM a 1 kHZ
Campi magnetici a frequenza 30 A/m, 50 e 60 Hz
industriale
EN61000-4-8

Cadute di tensione e interruzioni 0% UT; 0,5 ciclo a 0°, 45°, 90°, 135°,
EN61000-4-11 180°, 225°, 270° e 315°

0% UT:; 1 ciclo e 70% UT; 25/30 cicli,
fase singola a 0°

0% UT; 250/300 cicli

Tabella 3: Immunita del dispositivo ai campi di prossimita
da apparecchiature wireless RF

Frequenza |Banda Servizio Modula- Livello di test
di test (MH2) zione di immunita
(MHz) (V/m)
385 Da 380a 390 | TETRA 400 | Modulazione | 27
di impulso
18 Hz
450 Da 430 a 470 | GMRS 460 FM +5kHz |28
FRS 460 deviazione
1 kHz onda
sinusoidale
710 Da 704 a 787 | LTE Banda Modulazione | 9
75 13,17 di impulso
217 Hz
780
810 Da 800 a 960 | GSM Modulazione | 28
870 800/900 di impulso
TETRA 800 |18 Hz
930 iDEN 820
CDMA 850
LTE Banda 5
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Frequenza |Banda Servizio Modula- Livello di test
di test (MHz) zione di immunita
(MHz) (V/m)
1720 Da 1700 GSM 1800 Modulazione | 28
1845 a 1990 CDMA 1900 ;i; ;meulso
z
1970 GSM 1900
DECT
LTE Banda 1,
3,4,25
UMTS
2450 Da 2400 Bluetooth Modulazione | 28
a 2570 WLAN di impulso
802.11 b/g/n | 217 H2
RFID 2450
LTE Banda 7
5240 Da 5100 WLAN Modulazione | 9
5500 a 5800 802.11 a/n di impulso
217 Hz
5785

Spiegazione dei simboli

| seguenti simboli sono riportati sul dispositivo, sulla confezione e nel
manuale d'uso. Tali simboli forniscono importanti informazioni sulla
sicurezza e le avvertenze sull'utilizzo del dispositivo. L'inosservanza di queste
avvertenze pud comportare uno o pil dei rischi seguenti: reazioni cutanee,
danni al dispositivo, scosse elettriche e/o incendi.

Attenzione
Avvertenza
Seguire le istruzioni per |'uso

Consultare le istruzioni per |'uso in formato elettronico

>l QB P

Parte applicata di tipo BF

Paziente singolo - uso multiplo

=
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Lumavance™ LED Facemask

sicurezza e protezione ambientale. CE & I'acronimo di
"Conformité Européenne”.

UK Conforme a determinate direttive UK in materia di salute,
Cn sicurezza e protezione ambientale. UKCA & I'acronimo di UK
Conformity Assessed.

c € Conforme a determinate direttive CE in materia di salute,

Produttore

ﬂ Data di fabbricazione
T Tenere asciutto

Numero di serie
Numero del modello

Codice del lotto

Identificatore univoco del dispositivo

Dispositivo medico (solo in USA e Australia)

Paese di produzione (Made in China)

Distributore

—
j/\lt Tenere lontano dalla luce diretta del sole
)

H Limite di temperatura (conservazione e trasporto)

% Limite di umidita (conservazione e trasporto
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"’ Ciclo di Mobius

’& —
(N m Logo Triman

Il dispositivo & protetto dall'ingresso di corpi estranei solidi
IP22 con un diametro superiore a 12,5 millimetri (come le dita) e di
gocce d'acqua verticali quando inclinato fino a 15°.

Rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE)
(2019/19/UE)

Potenza di ingresso nominale (corrente continua, DC)

Potenza di uscita nominale (corrente continua, DC)

I:' Apparecchio elettrico a doppio isolamento di classe Il

Sito web di informazione per i pazienti

all’Australia)

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea/
Unione Europea

kP Connettore USB
Product Safety Electrical Appliance & Material - Categoria
A (Giappone)

[auTsPonsor Informazioni sullo sponsor australiano (applicabile solo
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Resoconto clinico

A supporto dell'utilizzo previsto per il dispositivo, uno studio clinico di n=24
& stato condotto negli Stati Uniti secondo 21 CFR 50, 21 CFR 56, 21 CFR
812 e nel rispetto delle Good Clinical Practices per valutare |'efficacia delle
lunghezze d'onda della luce rossa e del vicino infrarosso nel trattamento dei
segni visibili dell'invecchiamento della pelle (rughe del volto e occhiaie).

| segni visibili dell'invecchiamento della pelle sono stati misurati utilizzando il
Scientific Assessment Scale of Skin Quality SASSQ (Eiben-Nielson & Kerscher,
2021)" e una scala fotonumerica approvata per le occhiaie (O'Mahony, et al.,
2021)% Lo studio & durato 14 settimane. Non sono stati riportati eventi avversi
durante lo studio e il periodo di trattamento, né é stato segnalato alcun
incidente fino a 8 settimane successive al trattamento.

Ventiquattro soggetti sono stati coinvolti e hanno completato lo studio. | dati
relativi a tutti i soggetti partecipanti sono stati integrati per essere analizzati.
Un soggetto era di genere maschile e 23 di genere femminile. Leta media
dei soggetti partecipanti (compresi tra 30 e 65 anni) era di 48 anni. Sono

stati rappresentati tutti i tipi di pelle Fitzpatrick. Diciassette (n=17) soggetti
identificati come caucasici (bianchi), due (n=2) afro-americani/neri, due (n=2)
asiatici, due (n=2) asiatici/indiani, e uno (n=1) indiano nativo d'America/nativo
d'Alaska. Sono stati identificati cinque soggetti partecipanti di etnia ispanica.

Lo studio si & svolto in un unico luogo, “in aperto” e non randomizzato.

La randomizzazione non & stata necessaria in quanto & stato analizzato
soltanto un braccio dello studio. L'effetto placebo & stato escluso in quanto
la riduzione delle rughe non pud essere influenzata dalle aspettative dei
soggetti e/o dei medici. Alla fine dello studio, le immagini fotografiche sono
state confrontate, mascherate e randomizzate per essere valutate da due
medici indipendenti in cieco.

Ogni soggetto partecipante ha utilizzato il dispositivo, a casa, 5 volte alla
settimana per 12 settimane. Ogni sessione del trattamento consisteva
nell’utilizzare il dispositivo sul viso per 10 minuti. Durante il trattamento,

il dispositivo ha emesso una combinazione di luce rossa (610 nm, 630 nm,

660 nm) e del vicino infrarosso (850 nm e 1070 nm) a un'intensita compresa tra
42,5 - 65,7 mW/cm?, con un'intensita media di 52,1 mW/cm?.

| soggetti partecipanti sono stati valutati in clinica all'inizio, alla 9% e alla

14® settimana. | ricercatori hanno contattato i soggetti partecipanti dopo la
1% e la 4% settimana dalla valutazione iniziale per confermare il rispetto delle
procedure previste dallo studio e per rispondere alle eventuali domande.

Le valutazioni della 9% e 14% settimana consistevano in un’analisi medica
dell'invecchiamento facciale utilizzando il sistema SASSQ, una valutazione
medica delle occhiaie utilizzando una scala fotonumerica, una valutazione
soggettiva della risposta al trattamento, una fotografia digitale del soggetto
e la segnalazione di eventuali eventi avversi.

Un ulteriore follow-up telefonico & stato effettuato 8 settimane dopo il
termine dello studio (20* settimana) per individuare qualsiasi problema
successivo al trattamento. Al termine dello studio, le immagini sono state
confrontate e sottoposte ad analisi da parte di due ulteriori medici.

Nel momento iniziale, il livello medio delle rughe per il gruppo di studio era
2,1 (moderato), con valori compresi tra 1 e 4. Alla 14% settimana, il punteggio
medio era 1,4, ovvero una riduzione di 0,7 punti. Sebbene il risultato medio
non abbia raggiunto I'obiettivo primario di un miglioramento =1 punto,

19 soggetti (79%) hanno comunque mostrato un miglioramento =1 punto.

DOC-8159 VO 19



Nel momento iniziale, le occhiaie sono state valutate con un livello medio
compreso tra moderato e pronunciato (punteggio di 5,9) su una scala

tra 3 e 7. Alla 9% settimana, il livello medio si & ridotto a 4,8 e alla 147 si

& ulteriormente ridotto a 3,9, con una riduzione di 2 punti, superando il
secondo obiettivo. Un punteggio di 3,9 indica “occhiaie da lievi a moderate”.
Alla 14% settimana, tutti i soggetti partecipanti (100%) presentavano un
miglioramento visibile rispetto al momento iniziale.

C'é stato un miglioramento di 1 punto per quanto riguarda la pigmentazione
visibile, con una riduzione da 2,3 (pigmentazione moderata) al momento
iniziale a 1,3 (pigmentazione lieve) alla 14% settimana. L'87,5% dei soggetti
partecipanti ha avuto un miglioramento = 1 punto nel corso del trattamento.

Al momento iniziale il livello medio dell’eritema era di 1,8, su una scala
compresa tra 0 e 3. Alla 14? settimana, tale livello era sceso a un valore
medio di 1, con una riduzione di 0,8 punti, indicando un “eritema lieve”.
Sedici soggetti (66,7%) hanno avuto un miglioramento visibile = 1 punto
per I'eritema.

Alla 9% e 14% settimana, & stato inoltre richiesto ai soggetti partecipanti

di valutare i risultati del trattamento con un questionario su scala Likert a

5 punti, selezionando tra le seguenti opzioni: nessun miglioramento (0%),
lieve miglioramento (> da 0% a 30%), discreto miglioramento (da 30% a 50%),
significativo miglioramento (da 50% a 75%) e grande miglioramento (>75%).

11 71% dei partecipanti ha riconosciuto un discreto miglioramento o
valutazione superiore per quanto riguarda le rughe del viso. | soggetti

che hanno riscontrato un discreto miglioramento (30% di miglioramento)
nelle occhiaie sono stati il 62,5% (n=15) con il 42% (n=10) che ha indicato un
miglioramento >50% (significativo o grande miglioramento).

Alla 9% settimana, il 50% dei soggetti (n=12) ha riscontrato almeno un
discreto miglioramento (= 30%) per la pigmentazione e alla 14* settimana
tale dato & aumentato al 71% (n=17) con il 46% (n=11) che ha dichiarato un
miglioramento =50%.

In termini di miglioramento globale, alla 14® settimana, tutti i soggetti hanno
riconosciuto un miglioramento dell’aspetto del proprio volto rispetto al
momento iniziale, con 1'83% dei soggetti che ha dichiarato un miglioramento
>30% e il 65% di essi che ha dichiarato un miglioramento =50% dell'aspetto
del proprio volto.

"Eiben-Nielson, C., & Kerscher, M. (10 marzo 2021). Development and validation of a global
photonumeric scale for evaluating skin quality of aged female facial skin. Journal of Cosmetic
Dermatology, 20(12), 4032-4039

20’'Mahony, M., Sladen, C., Crone, M., Banner, E., Newton, V., Allen, A.,... Jiang, L. (10 ottobre
2021). A validated photonumeric scale for infraorbital dark circles and its application in evaluating
the efficacy of a cosmetic treatment product in a split-face randomized clinical trial. International
Journal of Cosmetic Science, 43(1), 48-56.
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Resi

Se si ritiene che il dispositivo non sia adatto alla propria persona, contattare il
punto vendita dove & stato acquistato o il servizio clienti, per restituirlo entro
30 giorni allegando la prova d'acquisto.

Garanzia

Garanzia standard

In condizioni di uso normale, questo prodotto ha una garanzia di 2 anni dalla
data originale di acquisto, contro difetti di fabbricazione nei materiali o nella
lavorazione.

Eccezioni alla garanzia

La batteria al litio ha una garanzia di 1 anno dalla data originale di acquisto,
contro difetti di fabbricazione nei materiali o nella lavorazione.

La presente garanzia & valida solo per |'acquirente originale.
Questa garanzia non copre i danni causati da:

* Incidente, uso improprio, abuso o alterazione

e Manutenzione da parte di persone non autorizzate

e Collegamento a fonti di alimentazione non corrette

e Uso con accessori non autorizzati

Cosa fare se il dispositivo & difettoso

Se il prodotto dovesse risultare difettoso entro il periodo di garanzia,
contattare il punto vendita in cui & stato acquistato.

Environ Skin Care o il distributore autorizzato si riservano il diritto di
sostituire un prodotto difettoso con il prodotto pit compatibile disponibile
al momento.

Environ Skin Care o i suoi distributori autorizzati non saranno responsabili
per eventuali danni accidentali, speciali o consequenziali derivanti
dall’'uso di questo prodotto. Tutte le garanzie implicite, comprese, a titolo
esemplificativo ma non esaustivo, le garanzie implicite di idoneita e
commerciabilita, sono valide per una durata limitata a un anno dalla data
originale di acquisto.

Questa garanzia conferisce specifici diritti legali e potrebbero essere
previsti anche altri diritti che variano da paese a paese. Alcuni paesi

non permettono I'esclusione o la limitazione dei danni accidentali o
consequenziali, né limitazioni sulla durata delle garanzie implicite. Quindi,
alcune delle limitazioni ed esclusioni sopra indicate potrebbero non
applicarsi al caso specifico.

Questa garanzia ne sostituisce ogni altra, scritta o orale, espressa tramite
affermazioni, promesse, descrizioni, disegni, modelli o campioni. Si declina
ogni responsabilita per qualsiasi garanzia diversa dalla presente, sia essa
espressa o implicita, incluse le garanzie implicite di commerciabilita e
idoneita per uno scopo particolare.

Si prega di registrare la garanzia sul sito
www.environskincare.com/led-mask-warranty-form/
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Servizio clienti di Environ Skin Care

www.environskincare.com

" @

+27 21 931 3721

@ info@environskincare.com

Lumavance™ LED Facemask & un marchio di Environ Skin Care.

Distribuito da:

Environ Skin Care (Pty) Ltd, 14 Jan Smuts Road,
Beaconvale, Parow, Cape Town, 7500, South Africa

&
<
TN2508

Sviluppato e prodotto da:

iISMART Developments LTD, 129 Green Lanes,
Wylde Green, Birmingham, B73 5LT, United Kingdom

iISMART Developments LTD, Registered in England
No. 11153428

Euverify Ltd Unit 3D North Point House North Point
Business Park New Mallow Road, Cork, T23 AT2P, Ireland

Emergo Australia, Level 20 Tower II, Darling Park,

201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000. Australia
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Lumavance™ LED Facemask

Przed skorzystaniem z urzadzenia uzytkownicy produktu Environ
Lumavance™ LED Facemask musza ze zrozumieniem przeczytaé
wszystkie informacje zawarte w niniejszej instrukcji obstugi.

Nalezy przestrzegac wszelkich polecen zawartych w niniejszej
instrukcji obstugi.

W razie uwag dotyczgcych produktu Environ Lumavance™ LED Facemask
lub niniejszej instrukeji obstugi, lub w razie wystgpienia skutkdéw ubocznych
niewymienionych lub bardziej nasilonych niz to, co opisano w instrukgji,
prosimy o kontakt.
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Lumavance™ LED Facemask

Przed uzyciem produktu Lumavance™ LED Facemask nalezy
przeprowadzi¢ test wrazliwosci i odczekaé 6 godzin.

Kto powinien stosowaé maske Environ
Lumavance™ LED Facemask

Dziekujemy za wybranie produktu Lumavance LED Facemask. To urzgdzenie
jest przeznaczone dla oséb dorostych, ktére cheg redukowad zmarszezki na
cafej twarzy, cienie pod oczami oraz przebarwienia skory.

Wprowadzenie

Z wiekiem skora staje sie coraz ciensza i coraz bardziej wysuszona, co moze
skutkowac¢ pojawieniem sie zmarszczek i utratg jedrno$ci wraz z zanikaniem
kolagenu i elastycznej tkanki. Z biegiem czasu skéra whasciwa moze utracié od
20 do 80% swojej grubosci. Ponadto starzejaca sie skora jest bardziej podatna
na pojawianie sie brazowych przebarwien i plam pigmentacyjnych.

Trwajace 12 tygodni badanie wykazato, ze innowacyjne potgczenie pieciu
dtugosci fal $wiatta (610 nm, 630 nm, 660 nm, 850 nm, 1070 nm) w masce
Lumavance LED Facemask przyniosto widoczng poprawe w zakresie
widoczno$ci zmarszczek, przebarwien, zaczerwienienia (rumienia), struktury

i elastycznosci skory oraz cieni pod oczami.

Maska Lumavance LED Facemask dziata poprzez proces o nazwie
fotobiomodulacja. Opublikowane badania wykazaty, ze fotobiomodulacja moze
wplywaé na synteze kolagenu i elastyny, poprawiac przeptyw krwi, redukowac
stany zapalne oraz aktywowa¢ naturalne mechanizmy naprawcze skéry,

co przektada sie na poprawe jedrnosci, rozswietlenie i wyréwnany koloryt.

Urzadzenie zostato zaprojektowane z mysla o dostarczaniu $wiatta
bezposrednio na skére, tak aby zagwarantowaé, ze maksymalna ilos¢ swiatta
dostanie sie do komorek i nie zostanie zmarnowana.

Przeznaczenie

Maska Lumavance LED Facemask emituje $wiatto z zakresu czerwieni i bliskiej
podczerwieni (NIR) i jest przeznaczona do redukcji zmarszczek na catej twarzy.

Dla kogo przeznaczone jest to urzadzenie

Maska Lumavance LED Facemask jest przeznaczona do uzytku domowego
wytacznie przez osoby doroste.

Opis urzadzenia
Lumavance LED Facemask skfada sie z nastepujacych elementéw:

Elastyczna silikonowa maska LED do twarzy
Urzadzenie sterujgce (z baterig litowa)

tadowarka i wtyczki dostosowane do danego kraju
Regulowane paski na glowe (2 dlugie i 2 krétkie paski)
Etui

aprwnN =
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6. Instrukcja obstugi
7. Okulary*

Lumavance LED Facemask to zaktadane na twarz urzadzenie LED do terapii
$wiattem, przeznaczone do uzytku domowego.

W sktad zestawu wchodzi elastyczna silikonowa maska wyposazona w diody
emitujace $wiatto (LED) i urzadzenie sterujgce. Diody LED generujg $wiatfo.
Maske zakfada sie na twarz i przymocowuje regulowanymi paskami.

Diody LED wytwarzajg $wiatto z zakresu czerwieni i bliskiej podczerwieni,
aby redukowac zmarszczki na catej twarzy, cienie pod oczami oraz
przebarwienia skoéry. Urzadzenie dziata poprzez mechanizm nietermiczny
nazywany fotobiomodulacja.

Urzgdzenie sterujgce witgcza/wytacza diody LED i steruje zasilaniem
maski. Urzgdzenie sterujgce jest wyposazone w litowo-jonowy akumulator
polimerowy. 3 diody LED na urzadzeniu sterujgcym informuja o stanie
natadowania urzagdzenia. Maska jest pofgczona z urzadzeniem sterujgcym
za pomocg ztgcza USB-A.

Zasilacz stuzy do tadowania akumulatora litowego i jest podtaczany do
odpowiedniego gniazda elektrycznego za pomoca wtyczki dwu- lub
tréjpinowej. Przewdd tadujacy taczy sie z urzadzeniem sterujgcym poprzez
standardowe ztgcze USB-C. W trakcie tadowania nie mozna korzystaé

z urzadzenia.

Nie stuzy do dokonywania jakiegokolwiek rodzaju pomiaréw ani do ustalania,
czy urzgdzenie jest odpowiednie dla uzytkownika. Nie wymaga sprawdzania
mocy $wietlnej, poniewaz diody LED nie tracg jasnosci wraz z uptywem czasu
w stopniu majgcym praktyczne znaczenie.

*Okulary zostaty dotaczone w celu zwigkszenia komfortu i z fatwoscig mozna
je przymocowaé do otworéw na oczy w masce. Korzystanie z okularéow

jest opcjonalne, jako ze urzadzenie spetnia wszelkie obowigzujace normy
bezpieczenstwa dla oczu (IEC 62471:2006).

Przeciwwskazania, ostrzezenia i srodki ostroznosci

A Przeciwwskazania

e NIE nalezy udostepniac urzadzenia innym osobom. Urzadzenie jest
przeznaczone do uzytkowania przez jedng osobe.

¢ NIE nalezy korzystac z urzadzenia do leczenia innych problemoéw
zdrowotnych poza wymienionymi we wskazaniach do stosowania.
Urzgdzenie nie zostato przetestowane w warunkach innych niz
opisane — woéwczas zagrozenia sg nieznane.

e NIE nalezy korzystaé z urzadzenia w cigzy, w okresie planowania zajscia
w cigze oraz karmienia piersia. Urzadzenie nie zostato przetestowane
na kobietach ciezarnych i karmigcych piersig, dlatego tez ryzyko dla
ptodu, niemowlecia lub kobiety w ciazy jest nieznane.

e NIE nalezy korzystaé z urzadzenia w przypadku oséb cierpigcych na
béle gtowy lub migreny wywotane $wiattem.
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e NIE nalezy korzystaé z urzadzenia w przypadku oséb z alergia na silikon.
Powierzchnie stykajace sie z twarza, okulary oraz paski dotaczone do
urzagdzenia zawierajg silikon klasy medycznej. W przypadku stwierdzenia
alergii na materiaty, z ktérych wykonane jest urzadzenie, nalezy
skontaktowac sie z miejscem zakupu lub obstuga klienta.

e NIE nalezy korzystac z urzadzenia u oséb cierpigcych na
uwarunkowane genetycznie choroby oczu. W razie braku pewnosci
co do powigzania choréb oczu i korzystania z urzadzenia nalezy
skonsultowac sie z przedstawicielem opieki zdrowotne;j.

e NIE nalezy korzystac z urzadzenia u oséb cierpigcych na nadwrazliwosé
na $wiatfo oczu lub skéry. Do schorzen zwigzanych z nadwrazliwoscia
na $wiatfo naleza m.in. toczen rumieniowaty, albinizm oraz
wielopostaciowa osutka $wietlna (PMLE). Korzystanie z urzadzenia
w przypadku nadwrazliwo$ci na $wiatto moze spowodowaé silng
reakcje skorna.

¢ NIE nalezy stosowac tego urzadzenia w trakcie przyjmowania lekow
mogacych powodowaé nadwrazliwos¢ na $wiatto. Stosowanie
urzadzenia podczas przyjmowania lekéw, ktére moga powodowaé
nadwrazliwos$é na $wiatto, moze spowodowac silng reakcje skorna.

Petlna lista lekéw, ktére moga powodowaé nadwrazliwosé na
Swiatlo, jest dostepna tutaj: https://www.environskincare.com
product/focus-care-skin-care/led-mask

Nadwrazliwos$é na $wiatto jest czestym skutkiem ubocznym wielu
lekéw, w tym niektérych antybiotykéw, lekow chemioterapeutycznych
oraz lekéw moczopednych. W razie braku pewnosci co do skutkow
przyjmowanych lekéw nalezy skonsultowac sie z przedstawicielem
opieki zdrowotne;j.

Inne substancje, nieujete powyzej, réwniez moga powodowadé
nadwrazliwos¢ na swiatlo.

Sa to na przyktad:

dziurawiec zwyczajny, dziegie¢ weglowy, dezodoranty, mydta
antybakteryjne, sztuczne substancje stodzace, naftalen (kulki na
mole), produkty ropopochodne, srodki wybielajace stosowane

w detergentach do prania oraz siarczek kadmu (substancja chemiczna
wprowadzana do skéry podczas tatuowania).

A Ostrzezenia

e Przed uzyciem produktu nalezy przeprowadzi¢ test wrazliwosci.
Instrukcja przeprowadzania testu jest dostepna w czesci zatytutowanej
, Test wrazliwosci” na stronie 10 niniejszej instrukcji.

e Urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytku przez osoby
z ograniczonymi zdolno$ciami fizycznymi, sensorycznymi lub
umystowymi bez odpowiedniego nadzoru lub instruktazu dotyczacego
prawidtowego korzystania w celu unikniecia ryzyka pozaru lub oparzen.
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NIE nalezy korzystac z urzadzenia w sposéb inny, niz opisano

w niniejszej instrukgji. Korzystanie z urzadzenia w inny sposéb
niz doktadnie taki, jaki opisano w niniejszej instrukgji, nie zostato
przetestowane — wowczas zagrozenia sg nieznane.

NIE nalezy korzystac¢ z urzadzenia w otoczeniu, ktére nie zostato
uwzglednione przez producenta, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie urzadzenia lub obrazenia u uzytkownika.

Nalezy natychmiast WYLACZYC i ZDJAC maske, jesli wydaje sie zbyt
goraca lub skéra nagrzeje sie w stopniu sprawiajacym dyskomfort.

NIE nalezy kontynuowa¢ korzystania z maski. W takiej sytuacji nalezy
skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta.

Nalezy natychmiast ZAPRZESTAC korzystania z urzadzenia w razie
wystgpienia bélu glowy lub zaburzen widzenia badz bdl oczu w trakcie
kuracji. W takich sytuacjach nalezy zasiegna¢ porady przedstawiciela
opieki zdrowotnej. NIE nalezy kontynuowa¢ korzystania z urzagdzenia.

NIE nalezy korzysta¢ z urzadzenia przed usunigciem kreméw,
produktéw z filtrem przeciwstonecznym, emulsji lub makijazu
PRZED zabiegiem. Niektére sktadniki wymienionych produktow
moga powodowaé nadwrazliwosé na swiatto lub ograniczac efekty
kuracji. Korzystanie z urzagdzenia bez usuniecia tych produktéw moze
spowodowaé niepozadang reakcje skory lub ograniczy¢ efekt kuracji.

NIGDY nie nalezy korzystac z urzadzenia w poblizu wody ani

w miejscach, w ktérych wystepuje zagrozenie rozlania wody na
urzgdzenie. NIE nalezy korzystaé z urzadzenia, jesli mogto mieé
kontakt z woda.

Urzadzenie nalezy trzymac z dala od GORACYCH powierzchni i NIE
nalezy korzysta¢ z niego ani nie nalezy go przechowywac w miejscu
narazonym na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

NIE nalezy korzystac z urzadzenia, jesli zostato narazone na warunki
$rodowiskowe inne niz wymienione w czesci zatytutowanej , Dane
techniczne” na stronie 14 niniejszej instrukcji obstugi.

NIE nalezy prébowac w zaden sposdb modyfikowaé urzadzenia.
Wszelkie modyfikacje powodujg uniewaznienie gwarancji.
Modyfikacje urzadzenia moga spowodowac porazenie pradem
przy prébie ponownego uzycia. Urzadzenie nie zawiera czgsci
wymagajacych serwisowania.

NIE nalezy korzystac z urzadzenia, jesli posiada widoczne oznaki
uszkodzenia materiatu, wynikajacego z zuzycia. Przy przestrzeganiu
zasad pielegnacji i konserwacji urzadzenia jego minimalny okres
eksploatacji wynosi 2 lata.

NIE nalezy korzysta¢ z urzadzenia, jesli maska, urzadzenie sterujace,
tadowarka lub przewody sg uszkodzone w jakikolwiek sposob.

NIE nalezy wyrzucac zadnej czesci urzadzenia do kosza na odpady
zmieszane, poniewaz moze to spowodowac szkody dla srodowiska
naturalnego ze wzgledu na komponenty urzadzenia.
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e NIE nalezy korzystac z urzadzenia w poblizu innych urzadzen,
ktére emitujg pole elektromagnetyczne lub fale radiowe, takich jak
rozruszniki serca, aby uniknaé ewentualnych zaktécen. Zaktocenia tego
typu moga powodowac awarie kluczowego sprzetu medycznego.

e Przenosny sprzet do komunikacji radiowej (RF) (w tym urzagdzenia
peryferyjne, takie jak przewody antenowe i anteny zewnetrzne)
nalezy uzytkowaé w odlegtosci co najmniej 30 cm (12 cali) od kazdej
czesci urzadzenia, w tym przewoddw okreslonych przez producenta.
W przeciwnym razie moze doj$¢ do pogorszenia dziatania urzgdzenia.

A Bezpieczenstwo ogdlne

Urzadzenie to jest urzgdzeniem elektrycznym, ktére w pewnych okolicznosciach
moze stanowi¢ zagrozenie porazeniem pradem elektrycznym dla uzytkownika.
Nalezy wnikliwie zapoznac sie ze wskazdéwkami zawartymi w niniejszej
instrukcji i stosowac sie do nich w celu zapewnienia maksymalnego
bezpieczenstwa podczas obstugi.

Urzadzenie mozna tadowac wytacznie za pomocg tadowarki dotagczonej do
zestawu. Uzywanie innych tadowarek moze by¢ niebezpieczne i prowadzi¢
do porazenia pragdem.

W razie wystgpienia koniecznosci szybkiego przerwania zabiegu nalezy
uzy¢ przycisku ON/OFF na gérze urzgdzenia sterujgcego. To spowoduje
natychmiastowe przerwanie dziatania maski.

A Srodki ostroznosci

e W trakcie fadowania nie mozna korzystac z urzadzenia.
e NIE nalezy patrze¢ bezposrednio na zrédto swiatta LED.

e Maske nalezy oczy$cic¢ przed kazdym uzyciem. Czyszczenie maski
nalezy przeprowadzaé zgodnie z instrukcja w czeéci zatytutowanej
,Czyszczenie maski” na stronie 12 niniejszej instrukcji.

e NIE nalezy stosowa¢ zadnych $rodkéw czyszczacych innych niz
wymienione w czesci zatytutowanej , Czyszczenie maski” na
stronie 12 niniejsze] instrukcji. Stosowanie innych srodkow
czyszczacych moze spowodowac uszkodzenie urzgdzenia.

e Urzadzenie nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej,
w suchym miejscu, z dala od bezposredniego dziatania promieni
stonecznych.

* NIE nalezy korzystac z urzgdzenia przy bezposrednim dziataniu
promieni stonecznych.

e Nalezy zachowaé ostroznos$é podczas korzystania z urzadzenia w poblizu
malych dzieci. Kable elektryczne moga stwarzaé ryzyko uduszenia.

¢ NIE nalezy nieprawidtowo obchodzi¢ sie z urzadzeniem ani pozwalaé
dzieciom na nieprawidtowe obchodzenie sig z nim, a takze nie wolno
pozostawia¢ go bez nadzoru, gdy jest wigczone, aby uniknac ryzyka
pozaru lub poparzen.
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e NIE nalezy narazaé urzadzenia na silne wstrzasy i wibracje w celu
unikniecia uszkodzen. W razie upuszczenia i uszkodzenia urzadzenia
NIE nalezy dalej z niego korzystac.

e Przed podfaczeniem urzadzenia nalezy sprawdzié, czy napiecie
oznaczone na tadowarce odpowiada napieciu w sieci w celu unikniecia
ryzyka porazenia pradem lub trwatego uszkodzenia urzadzenia.

e Nalezy sprawdzié, czy tadowarka zostata prawidtowo podtaczona
do gniazdka sciennego, w przeciwnym wypadku zachodzi ryzyko
przegrzania sie tadowarki i spowodowania pozaru lub poparzen.

e Zurzadzenia nalezy korzysta¢ wytgcznie zgodnie z zalecanymi
protokotami zabiegdéw. Nie nalezy naduzywac urzadzenia.

Potencjalne zagrozenia i korzysci
A Potencjalne zagrozenia

Przedstawiona lista nie jest wyczerpujaca, ale opisuje najbardziej
prawdopodobne potencjalne zagrozenia, ktére mogg wystapi¢ podczas
korzystania z urzadzenia.

e Natychmiast po zabiegu skéra moze byc zaczerwieniona.
Skéra powinna wréci¢ do normalnego stanu w ciggu 1-2 godzin.

e Niektore osoby zgtaszaty przebarwienia, fuszczenie sie skory, swiad
i przesuszenie. Jest to przejéciowe i powinno ustapi¢ w ciggu kilka dni.
e Natychmiast po zabiegu z uzyciem $wiatta moze wystgpi¢ przejsciowy
bl gtowy.

W razie wystapienia skutkow ubocznych innych niz opisane powyzej lub

jesli skutki te sa silniejsze, niz wskazano powyzej, nalezy natychmiast
ZAPRZESTAC korzystania z urzadzenia i skontaktowa sig z przedstawicielem
opieki zdrowotnej oraz wtasciwym organem wtadzy i producentem

(iISMART Developments LTD), w razie uznania tego za stosowne.

Mimo ze urzadzenie emituje $wiatto widzialne i bliskg podczerwien na
poziomach uznawanych za bezpieczne dla skory, w razie wystapienia
niepozadanej reakcji nalezy natychmiast zaprzestaé jego stosowania.
NIE nalezy prébowac przeprowadzac kolejnych kuracji przy uzyciu tego
urzadzenia.

Potencjalne korzysci

W ramach badania klinicznego uczestnicy stosowali maske na twarz

5 razy w tygodniu przez okres 12 tygodni. Dwa tygodnie po zakonczeniu
ostatniego zabiegu lekarz dokonat oceny zmarszczek, przebarwien

i rumienia (zaczerwienienia) w 5-punktowej skali oraz cieni pod oczami
w 10-punktowej skali:

®  79% uczestnikéw dostrzegto poprawe wygladu zmarszczek
przynajmniej o 1 stopien.

e 87% uczestnikéw dostrzegto poprawe wygladu przebarwien
przynajmniej o 1 stopien.
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e 67% uczestnikdéw dostrzegto poprawe wygladu rumienia
(zaczerwienienia) przynajmniej o 1 stopien.

e 71% uczestnikdéw dostrzegto poprawe wygladu cieni pod oczami
przynajmniej o 2 stopnie.

Przed pierwszym uzyciem

Rozpakowywanie urzadzenia

1. Przed pierwszym uzyciem nalezy rozpakowac urzadzenie i upewnic¢
sie, ze wszystkie elementy opisane w czesci zatytutowanej , Opis
urzadzenia” na stronie 3 niniejszej instrukcji znajdujg sie
w zestawie.

2. Nalezy wzrokowo ocenié wszystkie elementy i tgczenia. Jesli
urzadzenia, elementy taczace lub komponenty sg uszkodzone lub
robig wrazenie uzywanych, nalezy skontaktowac sie z miejscem zakupu
lub dziatem obstugi klienta.

tadowanie urzadzenia

Przed pierwszym uzyciem urzadzenia nalezy w petni naladowa¢ baterie.

Urzadzenie sterujace jest wyposazone w litowo-jonowy akumulator
polimerowy. Gdy urzadzenie sterujace jest podtaczone do tadowarki
i trwa tadowanie, nie nalezy prébowac korzysta¢ z urzadzenia, poniewaz
diody LED nie beda dziataly.
1. Aby natadowaé akumulator, nalezy podtaczy¢ kabel USB-C tadowarki
do urzadzenia sterujacego.
2. tadowarke nalezy podtaczy¢ do odpowiedniego gniazdka
elektrycznego i upewnic sie, ze jest ono WLACZONE.
3. Diody LED na urzadzeniu sterujagcym zaswieca sie, sygnalizujac
tadowanie. Akumulator jest w petni natadowany, gdy trzy diody LED
na urzadzeniu sterujgcym Swiecg na state.

Jedno petne tadowanie wystarcza na okofo 10 zabiegéw. Zywotno$¢
akumulatora litowego mozna zmaksymalizowa¢ poprzez petne tadowanie,
a nastepnie petne roztadowywanie akumulatora w trakcie normalnego
uzytkowania.

Jesli diody LED nie $wieca sig, nalezy natadowac urzadzenie. Jesli diody LED
nie $wieca sie w trakcie tadowania, wéwczas urzgdzenie moze by¢ niesprawne.
Patrz czes¢ zatytutowana ,Rozwigzywanie probleméw” na stronie 13

niniejszej instrukgji.

kaczenie maski z urzadzeniem sterujagcym

Maske nalezy podtaczy¢ do urzgdzenia sterujacego poprzez podtaczenie
ztgcza USB-A w masce do gniazda USB-A w urzadzeniu sterujgcym.
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Test wrazliwosci

Przed pierwszym zabiegiem nalezy przeprowadzi¢ test wrazliwosci,
aby sprawdzi¢ wrazliwo$é na swiatlo podczas korzystania
z urzadzenia.

Nalezy wykonac¢ ponizsze kroki:

1. Podtaczyé maske do urzadzenia sterujacego.

2. Oczysci¢ skore na wewnetrznej stronie przedramienia w celu
usuniecia wszelkich kosmetykéw, na przyktad produktéw z filtrem
przeciwstonecznym.

3. Zatozy¢ maske na wewnetrzng czes$é przedramienia (diodami LED
w kierunku skory).

4. WEACZYC urzadzenie sterujace i nastawi¢ petny 10-minutowy zabieg.
5. Jesli w ktorymkolwiek momencie skéra bedzie wydawata sie GORACA
lub powstanie wrazenie dyskomfortu, wéwczas nalezy natychmiast

PRZERWAC korzystanie z urzadzenia.

6. Nalezy odczekac przynajmniej 6 godzin po zabiegu.

7. Jesli skéra na wewnetrznej stronie przedramienia bedzie
zaczerwieniona lub swedzaca, oznacza to, ze nie nalezy korzystac
z urzadzenia.

Korzystanie z urzadzenia

Zalecenia dotyczace zabiegéw
e Aby osiggna¢ najlepsze efekty, nalezy korzystac z urzadzenia 5 razy
w tygodniu przez przynajmniej 12 tygodni.
e Zabiegi podtrzymujace mozna wykonywa¢ wedtug potrzeb, zgodnie
ze stylem zycia i stanem skory.

Noszenie urzadzenia

e Do urzadzenia dofgczono cztery regulowane paski, ponadto na
wysokosci czota i podbrédka maska jest wyposazona w dwie
regulowane czesci, ktére umozliwiajg jej wygodne dopasowanie.

e Regulowane paski nalezy przymocowac, przeciagajac wezszy
koniec kazdego paska przez otwory po bokach maski, a nastepnie
zabezpieczy¢ zapieciami na rzepy. Dluzsze paski nalezy umiescié
w goérnych otworach, a krétsze w dolnych.

e Paski nalezy owina¢ wokot glowy i mocno je zapigc za pomoca rzepdw.

e Zapomoca zaktadek dopasowac czesci na czoto i podbrodek,
tak aby dobrze przylegaty. Aby osiagna¢ jak najlepszy efekt, nalezy
przymocowaé maske jak najblizej czota i podbrodka.
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Lumavance™ LED Facemask

Przeprowadzanie zabiegu

1.

w N

6.
7.

8.

Dokfadnie oczyscic skore, aby usunaé wszelkie $lady kosmetykow,
produktow z filtrem lub makijazu.

W razie potrzeby przymocowac okulary ochronne.

Zatozy¢ maske na twarz i przymocowaé regulowanymi paskami.

Na wysokosci czota i podbrodka dopasowac maske tak, aby dobrze
przylegata.

Podtgczy¢ maske do urzadzenia sterujgcego i nacisnagc przycisk
ON/OFF, aby rozpoczaé zabieg. Urzadzenie wylgczy sie po

10 minutach zabiegu. Zabieg mozna przerwaé w kazdej chwili,
naciskajac przycisk ON/OFF na urzadzeniu sterujagcym.

Zdja¢ maske i uzy¢ kosmetykdw jak zwykle.

Oczysci¢ maske mokrg szmatka. Nalezy upewnic sie, ze urzadzenie
NIE taduje sie podczas czyszczenia.

Zabieg nalezy powtarzaé 5 razy w tygodniu przez 12 tygodni.

Pielegnacja i konserwacja

Zywotnosé akumulatora litowego mozna zmaksymalizowad poprzez
petne tadowanie, a nastepnie petne roztadowywanie akumulatora
w trakcie normalnego uzytkowania.

Urzadzenie nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej,

w suchym miejscu. Urzgdzenie nalezy przechowywac w etui
znajdujgcym sie w zestawie.

Nalezy unikaé przechowywania urzgdzenia w miejscach zakurzonych,
w bezposrednim $wietle stonecznym oraz w warunkach duzej
wilgotnosci.

NIE nalezy korzystac z urzadzenia, jesli zostato narazone na warunki
Srodowiskowe inne niz wymienione w czesci zatytutowanej , Dane
techniczne” na stronie 14 niniejszej instrukcji obstugi.

NIE nalezy prébowac w zaden sposéb modyfikowaé urzadzenia.
Wszelkie modyfikacje powodujg uniewaznienie gwarancji. Modyfikacje
urzgdzenia moga spowodowaé porazenie pradem przy prébie
ponownego uzycia. Urzadzenie nie zawiera czesci wymagajacych
serwisowania.

Przed kazdym uzyciem nalezy wzrokowo oceni¢ maske, urzgdzenie
sterujace i przewody pod katem uszkodzen. NIE nalezy korzystaé
z urzadzenia, jesli posiada widoczne oznaki uszkodzenia materiatu,
wynikajacego z zuzycia. Przy przestrzeganiu zasad pielegnacji

i konserwacji urzadzenia jego minimalny okres eksploatacji wynosi
2 lata.
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Czyszczenie maski

NIE nalezy stosowac innych srodkéw czyszczacych niz wymienione
ponizej. Inne $rodki czyszczace moga spowodowaé uszkodzenie
urzadzenia.

NIE nalezy pryskac ani wylewac wody na urzadzenie, ani zanurzaé¢
go w wodzie.

NIE nalezy korzysta¢ z urzadzenia, jesli mogto mieé¢ kontakt
z woda.

Przed czyszczeniem nalezy upewnié sie, ze maska nie jest podtaczona do
urzadzenia sterujacego.

1.

Oczysci¢ obie strony maski mokrg szmatka.

2. Obejrze¢ maske, aby upewnic sie, ze usuniete zostaty plamy i caly
widoczny brud, a nastepnie w razie potrzeby przetrze¢ jg ponownie.
Uporczywe zabrudzenia mozna usuwaé 70-procentowym roztworem
alkoholu.

3. Potozy¢ urzadzenie na czystej powierzchni i pozostawi¢ do
wyschniecia.

Utylizacja

NIE nalezy wyrzucac zadnego elementu urzadzenia
do kosza na odpady zmieszane (2012/19/UE).

Urzadzenie sterujace jest wyposazone

w litowo-jonowy akumulator polimerowy.
Zalecamy oddanie produktu do oficjalnego
punktu zbidrki w celu usuniecia akumulatora
przez osobe o odpowiednich kwalifikacjach.
Nalezy przestrzegac obowigzujacych w danym
kraju przepiséw dotyczacych selektywnej zbiorki
sprzetu elektrycznego i elektronicznego oraz
akumulatorow. Wiasciwa utylizacja pomaga
zapobiegac szkodom dla $rodowiska i zdrowia
ludzkiego. (2006/66/WE)

& fea

[ 4] Opakowanie mozna poddac recyklingowi.
"“‘ Elementy urzadzenia (maska, paski, urzadzenie

sterujace, tadowarka i kable) nie nadaja sie do
recyklingu i nie nalezy usuwa¢ ich wraz z odpadami
z gospodarstwa domowego.

2 = Materiaty pudetka i opakowanie papierowe nadajg
(Nl % [ sie do recyklingu.
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Lumavance™ LED Facemask

Rozwiazywanie probleméw

Problem

Mozliwa przyczyna

Dziatanie

Maska nie emituje
Swiatta czerwonego
ani bliskiej
podczerwieni.
Wskaznik akumulatora
NIE $wieci.

Akumulator jest
roztadowany.

Nataduj akumulator
urzadzenia sterujacego,
az znajdujace sie na
nim trzy wskazniki LED
beda swiecity na state,
a NIE pulsowaty.

Maska nie emituje
$wiatta czerwonego
ani bliskiej
podczerwieni.

Urzadzenie sterujgce
jest podtaczone

do gniazdka
elektrycznego.

Odtacz kabel USB-C od
urzadzenia sterujgcego.

Wskaznik akumulatora
na urzadzeniu
sterujgcym NIE $wieci
i NIE zaswieca sie
podczas tadowania.

Maska nie emituje
Swiatta czerwonego
ani bliskiej
podczerwieni,
nawet po petnym
natadowaniu
akumulatora.

Urzadzenie jest
niesprawne.

Nalezy skontaktowad sie
z miejscem zakupu lub
dziatem obstugi klienta.

Diody LED $wiatta
czerwonego lub
Swiatta bliskiej
podczerwieni NIE
wytgczaja sie po
10 minutach.

Urzadzenie jest
niesprawne.

Nalezy skontaktowa¢ sie
z miejscem zakupu lub
dziatem obstugi klienta.

Diody LED $wiatta
czerwonego lub
Swiatta bliskiej
podczerwieni stale
migoczg podczas
zabiegu.

Urzadzenie jest
niesprawne.

Nalezy skontaktowaé sie
z miejscem zakupu lub
dziatem obstugi klienta.

Maska, urzadzenie
sterujace, tadowarka
lub przewody

s3 uszkodzone

w jakikolwiek sposéb.

Urzadzenie jest
niesprawne.

Nalezy skontaktowa¢ sie
z miejscem zakupu lub
dziatem obstugi klienta.

Jesli proponowane dziatania nie rozwiazujg problemu lub problem pojawia sie
ponownie, a urzadzenie nadal jest objete gwarancja, nalezy skontaktowac sie
z miejscem zakupu lub dziatem obstugi klienta.

DOC-8159 VO
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NIE nalezy probowaé samodzielnie dalej zgtebiaé problemu.

NIE nalezy probowad w zaden sposdb modyfikowaé urzadzenia.
Wszelkie modyfikacje powoduja uniewaznienie gwarancji. Modyfikacje
urzadzenia moga spowodowad porazenie pragdem przy prébie
ponownego uzycia. Urzadzenie nie zawiera czesci wymagajgcych
serwisowania.

Etykieta

Na etykiecie urzadzenia znajdujg sie nastepujace informacje:
e Data produkgji
e Numer modelu, numer partii i numer seryjny

e Dane producenta

Dane techniczne

Numer modelu TN2508
Czas programu 10 minut + 11 sekund
Dtugosé fal Swiatto czerwone: 610 nm = 10 nm,

630 nm £ 10 nm oraz 660 nm = 10 nm

Swiatlo bliskiej podczerwieni: 850 nm
+ 10 nm oraz 1070 nm % 10 nm

Srednia intensywno$¢ pracy 52 mW/cm?

Temperatura pracy 0-30°C (32°-86°F)
Temperatura przechowywania -5-55°C (23°-131°F)

i transportu

Wilgotnosé pracy 30-95%, bez kondensacji
Wilgotnosé przechowywania 20-85%, bez kondensacji

i transportu

Wewnetrzne zrédto zasilania Litowo-jonowy akumulator

polimerowy 3,7V, 2200 mAH

Wejscie zasilania do tadowania 5V (pradstaty), 1A, 5W
akumulatora

Tryb tadowarki SIMSUKIAN SKO1T-0500100Z

kadowarka: wejscie zasilania 100-240 V (prad przemienny),
50/60 Hz, 0,25 A

kadowarka: wyjscie zasilania 5V (pradstaty), 1A, 5W
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Lumavance™ LED Facemask

Stopien ochrony IP P22

Urzadzenie jest zabezpieczone przed
przedostawaniem sig ciat statych

o $rednicy powyzej 12,5 mm (takich
jak palce) oraz pionowych kropel
wody, gdy jest przechylone pod
katem 15°.

Grupa ryzyka fotobiologicznego | Wytaczone

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku domowego. Emisje
elektromagnetyczne urzadzenia (energia elektromagnetyczna generowana
podczas jego uzytkowania) zostaly przetestowane pod katem zgodnosci

z poziomami testowymi dla srodowiska domowego, okreslonymi w normie
EN 60601-1-2, zgodnie z Tabelg 1

Tabela 1: Poziomy testowe emisji elektromagnetycznych

Test emisji Klasyfikacja / poziom testowy

Emisje przewodzone Klasa B, Grupa 1
CISPR 11

Emisje promieniowane Klasa B, Grupa 1
czestotliwosci radiowych
(z obudowy)

CISPR 11

Znieksztatcenia harmoniczne Klasa A
EN61000-3-2

Wahania napiecia i migotanie Zgodnosc
Swiatta
EN61000-3-3

Odporno$¢ elektromagnetyczna urzadzenia (czyli jego zdolno$¢ do
prawidtowego dziatania w obecnosci emisji elektromagnetycznych innych
urzadzen) zostata zbadana pod katem zgodnosci z poziomami testowymi dla
$rodowiska domowego, zgodnie z Tabelg 2 i Tabelg 3.

Aby upewnic sie, ze urzgdzenie dziata zgodnie z przeznaczeniem, nalezy
korzysta¢ z niego w odpowiednim srodowisku, unikajgc ekspozycji na
zaktocenia elektromagnetyczne poza limitami opisanymi w Tabeli 2.
Zasadnicze dziatanie: Dla tego urzadzenia nie okreslono szczegdlnych cech
zasadniczego dziatania
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Tabela 2: Poziomy badan odpornosci elektromagnetycznej

Test odpornosci

Klasyfikacja / poziom testowy

Wytadowania elektrostatyczne
EN61000-4-2

+2, 4,8, 15 kV powietrze
+8 kV kontakt

Promieniowanie pola
elektromagnetyczne RF

EN61000-4-3

10 V/m
80 Hz do 2,7 GHz
80% AM przy 1 kHz

Pola bliskie generowane przez
urzgdzenia bezprzewodowej
komunikacji RF

EN61000-4-3

Patrz Tabela 3

Szybkie stany przejsciowe/impulsy
EN61000-4-4

+2 kV; czestotliwos¢ powtarzania
100 kHz

Przepiecia
EN61000-4-5

+0,51 1 kV; miedzy przewodem
a przewodem neutralnym

Zaburzenia przewodzone
indukowane przez pola RF

EN61000-4-6

3Vrms, 0,15 do 80 MHz

6V RMS, w pasmach ISM
(przemystowych, naukowych
i medycznych) w zakresie
czestotliwosci 0,15-80 MHz

80% AM przy 1 kHz

Pola magnetyczne
o czestotliwosci sieciowej

EN61000-4-8

30 A/m, 501 60 Hz

Spadki napiecia i przerwy
w zasilaniu

EN61000-4-11

0% UT; cykl 0,5 przy 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° i 315°

0% UT; 1 cykl oraz 70% UT,

25/30 cykli, jednofazowo przy 0°

0% UT; 250/300 cykli
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Lumavance™ LED Facemask

Tabela 3: Odpornos¢ urzadzenia na pola bliskie generowane przez
urzadzenia bezprzewodowej komunikacji RF

Czesto- Pasmo Ustuga Modulacja | Poziom
tliwosé (MH2) testowy
testowa odpornosci
(MHz) (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulacja 27
impulsowa
18 Hz
450 430-470 GMRS 460 FM =+ 5 kHz 28
FRS 460 dewiacji
Sinusoida
1kHz
710 704-787 Pasmo LTE Modulacja 9
13,17 impulsowa
745 217 Hz
780
810 800-960 GSM 800/ 900 | Modulacja 28
impulsowa
870 TETRA 800 18:’_{
iDEN 820 z
930 CDMA 850
Pasmo LTES
1720 1700-1990 GSM 1800 Modulacja 28
impulsowa
1845 CDMA 1900 21;’H
GSM 1900 z
1970 DECT
Pasmo LTE 1,
3,4,25
UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth Modulacja 28
WLAN impulsowa
802.11b/g/n | 217 Hz
RFID 2450
Pasmo LTE 7
5240 5100-5800 | WLAN 802.11 | Modulacja 9
a/n impulsowa
5500 217 Hz
5785
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Objasnienie symboli

Ponizsze symbole sg widoczne na urzadzeniu i jego opakowaniu oraz
stosowane w niniejszej instrukcji obstugi. Symbole te dotyczg waznych
informacji bezpieczenstwa i ostrzezen dotyczacych korzystania z urzadzenia.
Nieprzestrzeganie tych ostrzezen moze spowodowac wystagpienie jednego
lub kilku z ponizszych zagrozen: reakcja skérna, uszkodzenie urzadzenia,
porazenie pradem i/lub pozar.

> =l QB> >

=

JES BUA

)

& g

Uwaga

Ostrzezenie

Przestrzegac instrukeji obstugi

Zapoznac sie z elektroniczng instrukcja uzytkowania

Czes¢ aplikacyjna typu BF

Jeden pacjent — do wielokrotnego uzytku

Spetnia wymagania okreslonych dyrektyw WE dotyczacych
zdrowia, bezpieczenstwa i ochrony $rodowiska. CE to skrét
od ,Conformité Européenne”.

Spetnia wymagania okreslonych dyrektyw Wielkiej Brytanii
dotyczacych zdrowia, bezpieczenstwa i ochrony srodowiska.
UKCA to skrot od UK Conformity Assessed”.

Producent

Data produkgji

Chroni¢ przed wilgocig

Numer seryjny

Numer modelu
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Numer partii

Unikatowy identyfikator urzadzenia

Urzadzenie medyczne (tylko USA i Australia)

Kraj produkgji (wyprodukowano w Chinach)

Dystrybutor

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych

Limit temperatury (przechowywanie i transport)

Limit wilgotnosci (przechowywanie i transport)

Symbol recyklingu

[—]
BAC

[4 Logo Triman

Urzadzenie jest zabezpieczone przed przedostawaniem sie
ciat statych o $rednicy powyzej 12,5 mm (takich jak palce) oraz
pionowych kropel wody, gdy jest przechylone pod katem 15°.
Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny (WEEE) (2012/19/UE)
Znamionowa moc wejsciowa (prad staty, DC)

Znamionowa moc wyjéciowa (prad staty, DC)

Urzadzenie elektryczne klasy Il z podwdjng izolacja
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E] Strona z informacjami dla pacjentéw

Dane sponsora w Australii (dotyczy wyfgcznie Australii)

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspolnoty

Europejskiej/Unii Europejskie]

%’ Ztacze USB
Bezpieczenstwo produktu — urzgdzenia elektryczne
i materiaty — kategoria A (Japonia)

Streszczenie badania klinicznego

W celu potwierdzenia przeznaczenia urzadzenia przeprowadzono w Stanach
Zjednoczonych badanie kliniczne z udziatem n=24 oséb, zgodnie z przepisami
21 CFR 50, 21 CFR 56 i 21 CFR 812 oraz zgodnie z zasadami dobre] praktyki
klinicznej, majace na celu ocene skutecznosci $wiatta o dtugosciach fal

w zakresie czerwieni i bliskie] podczerwieni w redukcji widocznych oznak
starzenia sie skory (zmarszczek na twarzy i cieni pod oczami).

Widoczne oznaki starzenia sie skory oceniano za pomoca naukowej skali
oceny jakosci skory Skin Quality SASSQ (Eiben-Nielson & Kerscher, 2021)'
oraz zweryfikowanej fotograficznej skali numerycznej stuzacej do oceny cieni
pod oczami (O'Mahony, i in., 2021).2 Badanie trwato 14 tygodni. W trakcie
badania nie zgtoszono zadnych zdarzen niepozadanych, a do 8 tygodni po
kuracji nie zgtoszono zadnych incydentéw.

W badaniu wzieto udziat dwadziescioro czworo uczestnikdw, ktorzy
doprowadzili je do konca. W analizie uwzgledniono dane od wszystkich
uczestnikéw. Jeden uczestnik byt ptci meskiej, 23 uczestniczki to kobiety.
Sredni wiek osoby uczestniczacej wynosit 48 lat (przedziat 30-65). W badaniu
uczestniczyly osoby reprezentujgce wszystkie typy skory wedtug klasyfikacji
Fitzpatricka. Siedemnascie osob (n=17) badanych okreslito sie jako osoby
rasy kaukaskiej (biatej), dwie (n=2) jako osoby rasy czarnej/afroamerykanskiej,
dwie (n=2) azjatyckiej, dwie (n=2) azjatyckiej/hinduskiej, a jedna (n=1) jako
rdzenny Amerykanin (rdzenna Amerykanka) / mieszkaniec (mieszkanka) Alaski.
Pie¢ oséb okreslito swojg przynaleznosé etniczna jako latynoska.

Badanie miato charakter jednoos$rodkowego, otwartego badania bez
randomizacji. Randomizacja nie byta konieczna, poniewaz badano tylko jedng
grupe. Efekt placebo zostat wykluczony, poniewaz oczekiwania uczestnikéw
i/lub lekarzy nie maja wptywu na redukcje zmarszczek. Pod koniec badania
zebrano, zamaskowano i losowo rozmieszczono zdjecia, ktére nastepnie
zostaty poddane ocenie przez dwdch niezaleznych lekarzy, ktérzy nie znali
wynikéw badania.
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Kazdy uczestnik korzystat z urzadzenia 5 razy w tygodniu przez 12 tygodni.
Kazdy zabieg polegat na 10-minutowym zaktadaniu maski na twarz.
Podczas zabiegu urzadzenie emitowato $wiatto w zakresie fal czerwonych
(610 nm, 630 nm, 660 nm) oraz bliskie] podczerwieni (850 nm i 1070 nm)

o natezeniu wynoszacym od 42,5 do 65,7 mW/cm?, o $rednie] intensywnosci
wynoszacej 52,1 mW/cm?.

Uczestnikéw badania oceniano w klinice na poczatku badania, w 9. tygodniu
oraz w 14. tygodniu. Personel przeprowadzajacy badanie kontaktowat

sie z uczestnikami badania po uptywie 1 tygodnia i 4 tygodni od oceny
wyjsciowej, aby sprawdzié, czy przestrzegajg oni procedur badania, oraz
odpowiedzie¢ na ewentualne pytania uczestnikéw. Oceny przeprowadzone
w 9.1 14. tygodniu obejmowaty ocene starzenia sie twarzy dokonang

przez lekarza przy uzyciu kwestionariusza SASSQ, ocene cieni pod oczami
dokonang przez lekarza przy uzyciu numerycznej skali opartej na zdjeciach,
subiektywna ocene reakcji na kuracje, wykonanie zdjeé cyfrowych pacjenta
oraz zgtoszenie wszelkich zdarzen niepozadanych.

Osiem tygodni po zakonczeniu badania (w 20. tygodniu) przeprowadzono
dodatkowa ankiete telefoniczng w celu zebrania informacji na temat
ewentualnych zdarzen, ktére mialy miejsce po zakonczeniu kuracji. Pod koniec
badania zebrano, zamaskowano i losowo rozmieszczono zdjecia do oceny
przez dwéch niezaleznych lekarzy.

W chwili rozpoczecia badania sredni stopien zmarszczek w grupie badane;j
wynosit 2,1 (umiarkowany) w skali od 1 do 4. W 14. tygodniu $redni wynik

w skali ocen wyniost 1,4, co oznacza spadek o 0,7 punktu. Chociaz $redni
wynik nie osiggnat gtéwnego punktu koncowego, jakim byta poprawa o co
najmniej jeden stopien, u 19 oséb (79%) stwierdzono poprawe o co najmniej
jeden stopien.

W chwili rozpoczecia badania cienie pod oczami oceniano $rednio jako
umiarkowane do wyraznych (ocena 5,9) w skali od 3 do 7. W 9. tygodniu
$rednia ocena spadta do 4,8, a w 14. tygodniu spadta jeszcze bardziej, do 3,9,
co oznacza spadek o 2 punkty, przekraczajgcy drugorzedowy punkt koncowy.
Ocena 3,9 oznaczata ,cienie pod oczami fagodne do umiarkowanych”.

W 14. tygodniu wszyscy uczestnicy (100%) wykazali widoczng poprawe

w stosunku do stanu wyjsciowego.

Odnotowano poprawe o 1 stopien w zakresie widocznych przebarwien —ich
nasilenie zmniejszyto sie z 2,3 (umiarkowane przebarwienia) na poczatku
badania do 1,3 (fagodne przebarwienia) w 14. tygodniu. U 87,5% uczestnikow
odnotowano poprawe o co najmniej jeden stopien w trakcie leczenia.

Sredni stopien zaczerwienienia w punkcie poczatkowym dla catej grupy
wyniost 1,8 w skali od 0 do 3. W 14. tygodniu ocena ta spadta do sredniej 1,
co oznacza spadek o 0,8 punktu i odpowiada ,tagodnemu zaczerwienieniu”.
U szesnastu (66,7%) badanych zaobserwowano widoczng poprawe w zakresie
zaczerwienienia o co najmniej jeden stopien.

W 9.1 14. tygodniu badani byli rowniez pytani o efekty leczenia za pomoca
kwestionariusza opartego na 5-punktowej skali Likerta, w ktérym dostepne
byty nastepujace opcje: brak poprawy (0%), niewielka poprawa (>0% do
30%), pewna poprawa (30% do 50%), poprawa (50% do 75%) oraz znaczna
poprawa (>75%).
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71% badanych odnotowato pewna poprawe lub wieksza poprawe wygladu
zmarszczek na twarzy. Odsetek oséb, u ktérych zaobserwowano przynajmniej
pewna poprawe (o 30%) w zakresie cieni pod oczami, wynidst 62,5% (n=15),
przy czym u 42% (n=10) oséb odnotowano poprawe o co najmniej 50%
(poprawa lub znaczna poprawa).

W 9. tygodniu u 50% badanych (n=12) zaobserwowano co najmniej pewng
poprawe (=30%) w zakresie przebarwien, a w 14. tygodniu odsetek ten wzrést
do 71% (n=17), przy czym 46% badanych (n=11) zgtosito poprawe w zakresie
przebarwien wynoszaca =50%.

Jedli chodzi 0 0gdlng poprawe, w 14. tygodniu wszyscy uczestnicy badania
ocenili wyglad swojej twarzy jako lepszy w poréwnaniu z wartoscig wyjéciowa,
przy czym 83% odnotowato poprawe o co najmniej 30%, a 65% z tej grupy —
poprawe o co najmniej 50%.

"Eiben-Nielson, C., & Kerscher, M. (10 marca 2021 r.). Development and validation of a global
photonumeric scale for evaluating skin quality of aged female facial skin. Journal of Cosmetic
Dermatology, 20(12), 4032-4039.

20'Mahony, M., Sladen, C., Crone, M., Banner, E., Newton, V., Allen, A.,... Jiang, L. (10 pazdziernika
2021 r). A validated photonumeric scale for infraorbital dark circles and its application in evaluating
the efficacy of a cosmetic treatment product in a split-face randomized clinical trial. International
Journal of Cosmetic Science, 43(1), 48-56.

Zwroty

Jesli uzytkownik uzna, ze urzadzenie nie jest dla niego odpowiednie,
wowczas nalezy skontaktowaé sie z miejscem zakupu lub dziatem obstugi
klienta w celu dokonania zwrotu produktu w ciagu 30 dni od zakupu,
przedktadajgc dowdd zakupu.

Gwarancja

Gwarancja standardowa

W przypadku normalnego uzytkowania na produkt udzielana jest 2-letnia
gwarancja, liczac od daty pierwotnego zakupu, obejmujaca wady materiatowe
lub wykonawcze.

Wyltaczenia z gwarancji

W przypadku normalnego uzytkowania na akumulator litowy udzielana jest
roczna gwarancja, liczac od daty pierwotnego zakupu, obejmujgca wady
materiatowe lub wykonawcze.

Gwarancja obowiazuje wytgcznie dla pierwotnego nabywcy.
Gwarancja nie pokrywa szkéd spowodowanych nastepujgcymi warunkami:

e Wypadek, nieprawidtowe uzytkowanie lub manipulacje przy
urzgdzeniu

e Obstuga serwisowa realizowana przez niewtaéciwe osoby
e Podtaczanie do nieodpowiednich Zrédet zasilania

e Uzytkowanie z niezatwierdzonymi akcesoriami
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Postepowanie w razie awarii urzadzenia

Jesli produkt stanie sie niesprawny w okresie obowigzywania gwarancji, nalezy
skontaktowaé sie z miejscem zakupu.

Environ Skin Care lub autoryzowany dystrybutor zastrzega sobie prawo do
wymiany wadliwego produktu na najbardziej zgodny produkt dostepny
w aktualnej ofercie.

Environ Skin Care lub autoryzowany dystrybutor nie odpowiada za szkody
uboczne, specjalne lub wynikowe wynikajace z uzytkowania tego produktu.
Wszelkie dorozumiane gwarancje, w tym miedzy innymi dorozumiane
gwarancje przydatnosci do okreslonego celu i przydatnosci handlowej,
obowiazuja przez okres jednego roku od daty pierwotnego zakupu.

Niniejsza gwarancja zapewnia uzytkownikowi okre$lone prawa wynikajgce
z przepiséw. Uzytkownik moze réwniez posiadac inne prawa, ktére
roznig sie w zaleznosci od kraju. W niektérych krajach nie dopuszcza sie
wytaczenia lub ograniczenia odpowiedzialnosci za szkody uboczne lub
wynikowe, ani tez ograniczenia czasu trwania dorozumianej gwarancji,
dlatego niektére z powyzszych ograniczen i wytaczen mogag nie mieé
zastosowania w danym przypadku.

Niniejsza gwarancja zastepuje wszelkie inne gwarancje, pisemne lub ustne,
niezaleznie od tego, czy zostaty one wyrazone w formie o$wiadczenia,
obietnicy, opisu, rysunku, modelu czy prébki. Niniejszym wytacza sie
wszelkie gwarancje inne niz niniejsza, zaréwno wyrazne, jak i dorozumiane,
w tym dorozumiane gwarancje przydatnosci handlowej i przydatnosci do
okreslonego celu.

Gwarancje nalezy zarejestrowac na stronie
www.environskincare.com/led-mask-warranty-form

Obstuga klienta Environ Skin Care

@ www.environskincare.com

& 221933720

@ info@environskincare.com
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Lumavance™ LED Facemask jest znakiem towarowym Environ Skin Care.

ul

R

Dystrybutor:
Environ Skin Care (Pty) Ltd, 14 Jan Smuts Road,
Beaconvale, Parow, Cape Town, 7500, RPA

TN2508

Opracowanie i produkcja:

iISMART Developments LTD, 129 Green Lanes,
Wylde Green, Birmingham, B73 5LT, Wielka Brytania

iSMART Developments LTD, spétka zarejestrowana
w Anglii pod numerem 11153428

Euverify Ltd Unit 3D North Point House North Point
Business Park New Mallow Road, Cork, T23 AT2P Irlandia

Emergo Australia, Level 20 Tower I, Darling Park,
201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000. Australia
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Lumavance™ LED Facemask

Ot xpnoteg tng Environ Lumavance™ LED Facemask npénet vau
SLaB&oouv Kot va KATavoRoouv GAEG TLg TAnpodopisg autol
Tou Eyxelptdiouv O8nyLwv mipv aré tn XpAon TG CUCKEURG.

Mpémnel v akoAouBeite 6Aeg TIg 08nyieg avtol Tou
EyxetptSiov O8nyuwv.

MapakaAolpe erkowwviote padl pag edv Exete onoladnnote oxoAla
OXeTIKA pe T Environ Lumavance™ LED Facemask 1) to eyxelpidio
obnyLwy, 1 e&v ePGAVICTOVV IAPEVEPYELEG TIOL ElTe Sev avadEpovTal Te
elval o coBapég and aUTEG Mo MEPLYPAGOvVTAL OTO EyXELPISLO 0ONyLWV.
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Lumavance™ LED Facemask

Mpuw xpnotporotroete tn Lumavance™ LED Facemask, npérnet va
KAVETE €val TEOT evatoBnotiag kat va mepLugveTe 6 WPEG.

Molot mpémel va xpnotporotovv tn Lumavance™
LED Facemask

YOG EUXAPLOTOUHE TOU eMAEEaTE TN pdoka mpoowrou Lumavance LED
Facemask. H cuokeur) autn elvat katdAANAn yla eviAikeg mou entBupovv
va BeAtioouy Tnv epdpévion Twv putibwy o GAO TO MPOGOWTO, TWV

PP WY KUKAWY KATW amd To PATLOL KOL TOU QVOHOLOHOPEdOU TOVOU TNG
embeppidag.

Elwcaywyn

Ytadlakd pe tnv nAwkia, n embeppiba yivetar mo Aemtr) kat §npry, k&t
o propel va odnynoeL otnv epdavion putidwy kat XaAdpwong kabwg
HELOVOVTOL TO KOAAOYOVO KL O EAQCTIKOG LoTOG. Me tnv dpodo tou
Xpovou, To xopto propet va x&oet 20% €wg 80% tou ndyoug tou. To
ynpaopévo S€ppa elval EMIONG TILO EMLPPETEG OTNV EUGAVLON KOADE
KNALSwV Kat SUCYPWHLWV.

Ye pla perétn 12 eBSopddwy, N KaoTtdHog cLVOLOOTIKY TeXVoloyia Tng
Lumavance LED Facemask, nou xpnotponotel mévte prkn kOHatog ¢pwtdg
(610nm, 630nm, 660nm, 850nm, 1070nm), £6e&e opartr) BeAtiwon oTig
putideg, tn Suoxpwpia, TNV KoKKwiAa (epUBNUA), TV LPr/EAaCTIKOTNTA
TOL HEPPATOG KA TOUG HAUPOLG KUKAOUG KATW OO TA HATLAL.

H Lumavance LED Facemask Aettoupyel péow pog Stadikooiag nou
ovopdletal pwrtoPlotponomnoinor. ANHOCLEUPEVEG HEAETEG QVAPEPOULV OTL
n dwroflotponornoinaon Hnopel va evioxVoeL TNV mapaywyr) KoOAaydvou
Kot EAaoTivng, va BEATLWOEL Tr) POr) TOU QPATOG, VAl HEWWOEL Tr) GAEYHOVH
KQlL VO EVEPYOTIOLAOEL TOUG GUGLKOUG HNXAVIOHOUG QVOVEWONG TOU
SEPPaTOg, yLa o oppLynAd, GWTEWSG KAl OPOLOHOPGA TOVIOPEVO SEPUAL

H cuokeun €xel oxedlaotel wote va kateuBuvel To dwg anevbeiag oto
Séppa, eEaopaifovtag OTL n HEYLOTN MOoOTNTA GWTOG GTAVEL 0T
KUTTOPG ToL Kot Sev XAveTalL.

EvéeSetypévn xprion
H Lumavance LED Facemask ekmépmnel pwg 0To KOKKLVO KAl 0TO eyyUG

unépuBpo (NIR) dpaopa dwtdg kat evdeikvutal yia tn Bepareio twv
putidwv oe dAo To MPdoWTO.

Mpotewodpevol xpnoteg

H Lumavance LED Facemask npoopiletat povo yia xprjon oto oritt
amnd eviAKeg.

Meprypadn ocuokeung
H Lumavance LED Facemask amoteAeital amno:

1. EOkopntn péoka LED and otAkovn
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Xelplotplo (pe evowpotwpevn uratapia Abiou)
DopTioTth Kat LG avaAoya Pe Tn Xwpo

PuBuLlopEVOUG LHAvTEG KEDOAANS (2 pakpLoug, 2 KovToug)
Toavtdkl peTadopdg

Evxetpidio Obnyuiv

MPOCTATEVTIKA HATLOVF

NooA~wN

H Lumavance LED Facemask elvat pia popntr) cuokeur pwrtoBepaneiag
LED yia xprion oto onitt.

H cuokeun anoteAeitat anod pla eVKoPNTN pAoKa ard GLALKOVN TToU
nepLéxel pwtodtddoug LED kat éva yetplotripro. Ot LED (Auyvieg
EKTIOPTNG GWTOG) MAPAYOULV TO dwG. H pdioka GopLETal 0TO MPOCWIO KAt
oTtepewveTal pe pLBULLOPEVOUG HAVTEG.

Ot Auyvieg LED mopdyouv KOKKWVO Kat yyUg LMEPUBPO dwg yia tn
BeAtiwon tng epdpdvions twv putidwy oe GAO TO MPOGOWTO, TWV HAVPWY
KUKAWV KATW amd Tor pATLO KA TwV SUOYXPWHLWY TOU TPOCWTOU.

H cuokeun Aettoupyel peow evog pn Bepuikol unyaviopou ou ovopddetol
dwtoProtporomnoinon.

To xelplotriplo avaPBel/oBrvel (ON/OFF) tig LED kat eAéyxel tnv toxy

g péokag. Meplexel enavadoptildpevn pnatapio moAupepoug Atbiou.
Mo 086vn pe 3 evdei&elg LED oto xelplotiipto Seixvel tnv katdotaon
HOPTLONG TNG CUOKELNG. H HGoKa CUVEEETAL PE TO XELPLOTAPLO HEOW EVOG
ouvbéapou USB-A.

O dpopTloTng Xpnotponoteltal yia va doptilel tnv priatapio Ablou

kot ouvdEeTal oe KATAAANAN pia péow g 2 1y 3 akidwv. To koAwblo
HOPTIONG CUVOEETAL PIE TO XELPLOTHPLO pECw TuTiLkoV cuvEéapou USB-C.

H cuokeun Gev propet va xpnotpornotnBet katd tn Stdpkela tng pépTong.

O eGonAlopodg Sev XpnoLpoNoLElTaL yLaL T SLEVEPYELD HETPHOEWY
onotoudnrote el6oug, oUTE yLa va TPocOLOPITEL TO KATA TOCO N CUCKELN
elvat KataAAnAn yia tov xpriotn. O e§omAlopodg Sev anattel eAéyyoug tng
anodoong Tou dwtog, kabwg ot LED Sev petdhvouy tn ¢wtewdtnTd Toug pe
v apodo Tou XPOVOU OE TIPOKTIKA ONPAVTLKO BaBpo.

*To MPOOTATEVTIKA HOTLOV TTapEXOVTAL yia aioBnon dveong kat
epaPPOCOLY EVKOAQ OTLG OTIEG TWV HOTLWV TNG HAoKaG. H xprion toug
elval MPOALPETLKN, KABWG N CUCKEUT GUUHOPPUWVETAL HE OAQL TAl OXETIKA
npoétuna aopdAetag patwy (IEC 62471:2006).

Avtevdei&eig, Mpoeldomoifoeig kat MpopuAagerg
A Avtevéeielg

e MHN poipddeote tn cuokeur pe GAAa Gtopa. H cuokeun
MPoopPIfeTaL HOVO YLa TPOCWIILKI XPHon.

e MH XpnOLUOMOLELTE Tr) CUOKELR YLaL OMOLOSATOTE GAAN QVAyKn
Mépa amnd doa neptypdpovtal otny npoBAendpevn xprnon tg
ouokeung. H ouokeun Gev exel SokpaoTel yia GAAeg avéykeg/
MPOPAAHOTA TEPA AO AUTAE TTIOL AVOPEPOVTAL KAL OL OYETLKOL
kivbuvol elvat &yvwoTtol.
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MHN xpnoLpoToLElTE TN CUOKEUN AV E{CTE £€YKLOG, CKOTIEVETE Val
peivete €ykuog 1) BnAddete. H ouokeun) Sev éxetl SokipaoTel oe
€yKLOUG 1} yuvaikeg ou BnAddouy, emopévwg o kivouvog yia to
eupuo, to Bpedog 1 T PnTépa elval GyvwoTtog.

MHN xpnotponotelte T CUCKELN AV UTIOPEPETE ATO TOVOKEGAAOUG
1 NUKPAVLES Tou pokaAovvTaL ard To Gwg.

MHN ypnotponoteite tn cuokeun av elote alepyikol ot
otAkovn. Ot erupdveleg Beparmelag g pAoKAG MPOCWIOL,

TA IPOOTATEVTIKA HATLWV KAl OL LHAVTEG TNG OUOKELNG TIEPLEXOUV
OLAKOVN LATPLKAG XPAONG. Av SLamothoete Ot elate alepyikol
0€ KATIOLO ad TA LALKG TNG OUOKEUNG, EMLKOWWVIOTE HE TO
katdotnua ayopds fy tv E§unnpétnon MeAatv.

MHN YpnoHonoLElTe T CUOKEUT Qv EXETE OTOLAOATIOTE

VEVETLKI IAONON Twv poTiwv. Av €xete apdLBoAieg oXeTKE HE
TNV KATAOTOON TWV PATIWY OOG KAL TN XPrON TNG CUCKEUNS,
oupBouAeuteite evav enayyeApatio vyelag.

MHN YpnoLHOMOLEITE T GUOKEUT Qv EXETE OTIOLAOATIOTE
dwroevaiodntn ndbnon (evatoBnoia oto pwg) Twv patwy 1y Touv
Séppatog. Mapadetypata nabhoewy pe evatoBnoia oto dwg
neptAapBavouv: AUko (epuBnuatwdng AUKOG), AAUTIVIOPO KL
noAupopdikr| Seppatir e&&vBnon and ¢wg (PMLE). H xprion
NG CUOKELNG HE PpwTogvaioBntn ndbnon propel va npokaAéoet
ooBapr) avtibpaon oto Séppa.

MHN ypnotponotelte T cuoKeLn av MAPVETE oMoLadHMOTE
bAppaKa ou propel va mpokaéoouy pwtoevaloBnaoia. H xpron
NG CUOKEUNG EVW AQHPBAVETE TETOLO PAPPAKA PTTOPEL VX
npokaAéoel coBapn avtidpaon oto Séppa.

Mo TARPN AioTa GpappEKwy TTou PITOPEL Vo TIPOKAAEGOUV
Ppwroesvatodnoia, mapakarolpe emtokedpOeite tn oeAido:
https://www.environskincare.com/product/focus-care-skin-care/

led-mask/

H pwtoevanoBnoia eival pic ouyvr) apevépyela Stadopwv
DAPPAKWY, OTWG OPLOPEVA AVTLRLOTIKA, hAppaKa XnpeloBepameiag
kat Stoupntiké. Av Sev elote olyoupol yia Tig emdpdoelg
ornoloudnMote GpappdKoL Touv Naipvete, cupBouAeutelte Evav
enayyeApatio uyelag.

AAAeg ouoieg, Tou Sev avapEPovVTaL TAPATIAVW, HTTOPEL ETTiong
va ipokaAéoouv pwtoegvatoOnoia.

YuvnBlopgva napadelydoto auTwy Twv ouoLOV elvaL:

Bahoapoyopto, nicoa &avBpaka, amoopnTtkd, avttBaktnpdlakd
canouVLa, TEXVNTEG YAUKAVTIKEG 0LOLEG, vabBaAivn (LMAAeg yia
aAmMoBAKeLON OE VIOUAATIES), MPOLOVTA METPEAQLOU, AEUKAVTIKE TTOL
TEPLEXOVTAL OE AMOPPUTIOVTIKA POUXWV, BEL0UX0 KEASHLO (XNHLKO
TIOL XPNOLHOMOLEITAL KATA TNV EPAPHOYH TATOUA]).
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A MNposiSomotfoelg

® [lpw XPNOLUOTIOLAOETE T CUCKEUH, TIPETEL VA TP YU TOTIOL | OETE
€val teoT evaloBnolag. Agite tyv evotnta "Teat evatobnoiag”
otn oeAiba 10 tou eyxelpLdiou yia 06nyleg OXETIKA PE TO TG VOt
TPAYUATOTOLOETE TO TEOT.

e Houvokeur) Sev mpooplleTal yla Xprion amnod GTopo HE HELWHEVEG
DUOLKEG, ALTONTNPLAKES 1} VONTLKEG LKAWVOTNTES, XWPIG TNV
KATAAANAN entiBAedn 1) exnaibevon OXETIKA PE TN OWOTH XPron,
WoTe va anopeuyxBel 0 kKivOUVOG MUPKAYLAG I) EYKAUPATWV.

e MHN xpnotpomnoLelte T oUCKEUN pg OTIOLOVOATIOTE TPOTIO
SLapoPETLKS Amd AUTOV TOU MEPLYPAPETAL HE OKPIBEL OE QUTO TO
eyxelpidlo odnyLiv. H xprion tng cuoKeung HE SLAGOPETIKO TPOTO
Sev éxel SokpooTel kat o kivbuvog elvat &yvwoTtog.

e MHN ypnotpornoteite tn ovokeur) oe eptBéAAov rou Sev
QVOGEPETAL OO TOV KATAOKEUOOTH, KABWG auTo pnopel va
npokaAgoel {nuté ot cLoKeLn 1) va BAADEL Tov XpRoTh.

e ATMENEPTOMOIHZTE kat AQAIPEZTE apéowg Tn HAOKA POoWIOU
av viwoete ot eotaivetal 1) aoBdveate to Séppa oag dBoAa
oAU Ceotod. MHN cuvex(OeTE Tn Xpron KAl ETULKOWWVACTE HE TNV
EEurinpetnon Melatwov.

e AIAKOWTE apgowg tn Xprion av egdaviaToly movokePaot,
aAAQYEG OTNV OPaON 1) TOVOG OTA PATLO KOTA T SLAPKELQl
g Bepaneiag. Av oupfel KATL TETOLO, EMUKOWWVIOTE PE EVav
enayyeApatia vyetag. MHN cuveyloete tn xpion tg OUCKEUAG.

e MH xpnoLpOTOLE(TE T CUOKELH XWPIG MPWTA VO APALPETETE
TG KAONUEPLVEG KPEPEG, TA AVTNALAKA, TIG AOCLOV 1 TO HAKLYLEC
MPIN amo t xprion. Oplopéva CUOTATIKA AUTWY TWV TPOTOVTWY
propel va mpokaAéoouv pwtosuaicBnaoia 1) va peLwoouy thv
anoteAeopatikdTnTa g Bepamneiag. H xprion tng cuokeung xwplig
TV apaipeEon AUTWV TWV MPOIOVTWY UMOPEL EITE VO TIPOKAAETEL
Seppatikn avtibpaon elte va HELWOEL TNV AMOTEAECHATIKOTNTAL
g Bepaneiag.

*  Mnv xpnotuoroteite MOTE tn cUOKELN KOVTA O€ VEPO I OE XWPOUG
omou pnopel va éoet vepd ndvw otn ouvokeur. MHN yxpnotponoleite
N cUOKELT av vopileTe OTL Exel €pBelL o€ emadr| pe vepod.

e Kpatrote ™ ovokeur) pakptd and @EPMELX emidpdaveleg kat MHN
v Xpnotponote(te f tv anobnkelete o Apeco NALAKO Gwg.

e MHN xpnotponoleite T cUOKeUN av £xel ekTteBel o
MEPLBAAMOVTIKEG GUVOIKEG EKTOG QUTWV TTOL CVAPEPOVTAL OTNY
evotnTa "TeEXVIKA XaPaKTNPLOTIKA" otn oeAida 14 auvtol tou
eyxelptoiou.

e MHN rpoonaBnoeTe Vo TPOMOTIOLTETE T CUCKELN HE
OTOLOVONOTE TPOTO. H TPOTonoinon TG CUCKELG AKUPWVEL
v eyyunon. H tponoroinon propet eniong va mpokaAéoet
nAektponAngia katd tnyv endpevn xpron. H cuokeur Sev mepLéxet
€50 T HATA IOV PTOPOUV VAL EMLOKELACTOVV QTG TOV XPIOTN.
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e MHN xpnotpOTOLELTE TN CLOKEUT) GV TO LAKO epdavilet
omotadnnote onpadia dBopds f {nuLas. Av akoAoubeite Tig
0dnyleg PppovTidag Kal CuUVTHPNANG, N CUCKELT| EXEL EAGXLOTO
XPOvo WG 2 ETwv.

¢ MHN ypnoluonolelte Tn CUOKELH AV N PAOKA, TO XELPLOTHPLO,

0 GOoPTLOTAG N Ta KAALSLA elval BOPUEVA 1) KATECTPOPPEVL HE
OTOLOVONMOTE TPOTIO.

e  MHN arnoppintete Kavéva pEPOG TNG CLOKELNG HAdl pE Tal
OUVNBLOPEVOL OLKLOKE OMOPPIPPOTA, KABWG aUTO PMopel va
npokaAgoel {nuté oto mepBAAAOV AOyw TwV CUCTATIKWY TV
TIEPLEXEL N CUOKEUN).

e MHN XPnOLHOTIOLEITE T CUOKEUT KOVTG 08 AANEG CUOKEUES
ToU eKMEPTIOLY NAekTpopayvNTIKE Tedia (EMF) 1y eEomAtopo
padloouyvotrtwy (RF), orwg Pnpatoddteg, yia va anodpevxBouv
baveég mapepPoleg i Suohettoupyies. Tétoleg napepBoAég kat
SuoAettoupyleg Propolv va MPOKAAECOLY OPAAUATA OE KPLOLHEG
LOTPLKEG OUOKEUVEG.

*  Dopntdg egonAiouog emkowvwviag padtocuxvotitwy (RF)
(oupnepthapfBavopévwy mepLdepelakwv, Onwg KaAwdLa
KePaLOG KO EEWTEPIKEG KEPALEG) MPETIEL VO XPNOLHOTOLETAL
TouvAditotov 30 cm (12 (VTOEG) HakpLd amd ONoLOOATIOTE HEPOG
NG CUOKELNG, cupneptAapBavopévwy Twv kaAwdiwv mou opile
0 KATAOKELAOTHG. Ze SladopeTikn epintwon, Propel va petwBet
n anédoan autol Tou e§onAlopoU.

A Mevikég odnyieg aopdAeiag

H cuokeun eival NAEKTPLK KoL UTIO OPLOPEVEG OLVONKES PMOPEL v
npokaAéoel nAektponAngia otov xprotn. NMapakaiolpe StaBdote
MPOCEKTIKA TO €YXELPISL0 0ONYLLV Kat akoAouBrjote OAeg Tig 0bnyleg
yia pEYLIOTN AohAAELA KOTA TN XPON.

H cuokeun npénet va poptifetal HOvo pE ToV GOPTIOTA NMOU MAPEXETAL HE
T ovokeur). H xprion dAAwv popTLoTwy Pmopet var pnv elvat aopaAig kat
pmnopet va mpokaAéoel nAektponAngia.

Av XpelaoTel va Teppatioete dpeoa T Bepareia, XpnoLHOMOLoTE TO
Stakémtn ON/OFF oto névw pEPog Tou Xelplotnpiou. Auto Stakdmtel
apeéows tn Bepameia.

A MpoguAdgerg

® H ouokeun Sev propei va xpnotpomownBei ev poptilet.
e MHN koutdte anevbeiag tnv Ny ¢pwtog LED.

o KabBapilete tn pdoka mpv anod k&Be xprion. H pdoka propet
va kaBaplotel akoAouBwvtag Tig 0dnyieg kabBaplopol otnv
evotnta "KaBoplopog tng pdokag” otn ceAida 12 tou mapdvtog
eyxelptoiou.
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e MHN ypnotponoteite dAAa MPOIOVTA KABAPLOHOU EKTOG AUTWY IOV
avagdepovtat otnv evotnta "Kabaplopds tng pdokag” ot oeAida
12 tou mapovtog eyxetptdiou. H xprion dAAwv npoidvtwy propet
VL TIPOKOAETEL NUL& TN CUOKEUN).

e AnoBnkevete tn cuokeur| o Beppokpacia Swuatiov, oe Enpod
HEPOG, HOKPLA ATIO AHETO NALOKO GWG.

e MHN xpnolponoLElTe T CUOKEUT 08 APECO NALAKS PWG.

* Na elote mpooekTikol KATA TN XPAON TNG CUCKEUNG KOVTA OE HIKPA
natdLd. Ta NAEKTPLKG KaAwSLa pmopel va pokaAéoouv kivouvo
oTpaYYaALopoU.

e MHN kokopetaxelpileote 1) adrvete ta matdLd va
KOKOPETAXELPICOVTOL T OUOKELT KAl UNV TNV adrjveTe Xwpig
eniBAen dtav eival evepyorotnpévn, yla va amnopeuyBel kivuvog
TIUPKAYLAG  EYKAUPATWV.

e MHN ekBétete T oLOKeUN OE LOXUPOUG KPASATHOUG 1) XTUTTAPATY,
yia va anodeuvyBet {npié otn CLOKEUT). AV N GUOKEULT TIECEL KAl
urnootet {nut, MHN tn xpnotponotroete Eava.

o EAéyEte av n tédon mou avaypdPEeTaL OTOV GOPTLOTH) OVTLOTOLKEL
oTnV torkn téon Siktvou, yia va anodeuyBel nAektponAngiar
povLUN {nuLé 0T CUOKEU.

o BeBawwbeite 6Tl 0 popTLOTAG Elval cwoTé cLVOESENEVOG TNV
npldo kat OTL KAVEL KOAR EMadr), SLaPOPETIKE LTIAPYXEL KIVOLVOG val
unepBeppavBel Kol va MPOKAAETEL TUPKAYLE 1} EYKAUPATAL.

® XpnolpomoLEeiTe TN CUOKELN HOVO OUPPWVA HE TX TIPOTELVOHEVQL
MpwtOKoAa Bepanelag. Mnv kévete vriepBoAtkn xprion.

MBavoi kivbuvol kat opEAn

A MBavoi kivSuvol

H nopokdtw Alota - xwplig va e§avtAeital ota avaypadpopeva
MEPLOTATIKA - TIEPLYPADEL TOUG TILO TLBAVOUG KVEUVOUG TIOU PTOPEL Vot
POKUYPOLV KATA TN XPHON TG CUCKEUNAG.
o Apéowg peté and tn Bepanela, to Séppa pmopel va paivetan
KOKKWo. H emideppiba paivetat Eavé puotoloyikn evidg 1-2 wpv.
e Oplopévol xpnoteg £xouv avapepet Suoxpwpies, EepAovdiopa
anopoAibwarn tou Sépuatog, payovpa kat §npotnta. Avtd elvat
MAPOSIKE KAL UTIOXWPOUV HECOL OE ALYEG NUEPEG.
o Mnopel va epavioTolV MPOoWPLVA TTOVOKEDAAOL AHECWS HETA TN
Bepaneia pe dpwg.

Av epdpavioTel KATOLa TTOPEVEPYELD TTIOU SEV TIEPLYPADETAL TTOPATIAVW

1 elvat o coPapn and auTEG oL TEPLYPAPOVTAL, TAPAKAAOVHE
AIAKOWTE apgowg Tn XPron TG CUCKEUNG KOL ETILKOWVWVIOTE HE EVav
enayyeApatia vyetag, Ty ESunnpétnon MeAatwy, tv Appodia Apxr Kot
Tov kataokeuaotr) (ISMART Developments LTD), epdoov to kpivete
anapaitnto.
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Lumavance™ LED Facemask

Av Kol n CLUOKELT) EKTIEPTIEL ETiMESO OpaTOU KA eyyUg UTEPLUBPOL
dwTdG Mov Bewpouvtal acdaAr yia o Sépua, av eGAVIOTEL APVNTIKN
avtibpaaon PeTd T Xpnon, SLakOPTE APECWS TN XPNON TNG CUCKELNAG.
MHN eruyetprjoete nepattépw Bepameleg pe tn cuoKeur).

MBava opéAn

Y& pLa KAWVLKT) HEAETN, OL GUPHETEXOVTEG XPNOLHOTOINCAV TN CUOKEUT)

5 popeg tnv eBopdda yia 12 eBSopddes. Avo eBSouddeg petd v
oAokAnpwon tng teAevtaiog Bepameiag, evag ylatpodg aflohdynoe tig
PUTLOEG, TIG SuoxPWHIEG KaL TNV EpUBPOTNTA (KOKKWVIAQ) OE plar KATpaKa
5 onpelwy Kot TOUG HAVPOUG KUKAOUG KATW QMO TOL PATLOL OE piat KAlHOK
10 onpelwv:

e To 79% twv ouppetexdvtwy epdavioe BeAtiwon otig putideg
TouvAdlotov 1 Babpou.

e To 87% twv ocuppetexdvtwy epdavioe BeAtiwon otig Suoxpwpieg
TouvAdlotov 1 Babpou.

e To 67% twv cuppetexdvtwy eudavioe BeAtiwon otnv epuBpdtnta
(kokkWi{Aa) TovAdxlotov 1 BaBpou.

e To 71% twv cuppetexdvtwy eudavioe BeAtiwon aTtoug pavpoug
KUKAOUG KATw amd Ta HATLa TouAdKLoTov 2 BaBpv.

Mpwtn pUBuULON TNG CUOKEUNG

Avolypa Kot apaipecn TNG CUCKEUNG Ao TN
ouokevaoia

1. Avoi&te tn cuokevaoia kat BeBalwbeite dtL undpyouvv dAa ta
pépn mou meptypddovtat otny evotnta “Meptypadrn cuokeuvng” otn
oeAiba 3 Tou napdvtog eyxetptdiou.

2. EmBewpnoTe ontiké Ta HEPN KAl TG CLUVOETELS. EmkowvwvnoTe pe
TO KATAOTNHA AYOPAS 1 Tnv ESuninpétnon MeAatwv av vouilete ot
n cuokeur), T cuvOedpeva pépn 1 ta e§aptApata eivatl pBappéva
1 paivovtal XpnoLHOToLNHEVAL.

DopTIon TG CUCKELAG

MpLv XpPNOLHOTIOLCETE T GUOKELN YL TTIPWTN $popd, poptioTte MARPWS
™V pratapia.

To xelplotiplo mepLéxel prtatapio mtoAupepoug Abiou. ‘Otav to
Xelprotiplo eivat cuvdedepévo pe tov GopTLoTH, pnv npooTtadioete va
XPNOHOTIOLAOETE TH CUOKELH, KaBwg tar LED Sev Ba avépouv.

1. T va poptioete Ty pratapia, ouvdéote to kaAbdio USB-C ano
TOV GOPTLOTH OTO XELPLOTAPLO.

2. Yuvbéote Tov popToth o KaATtdAANAN mpifa kaw BeBatwBeite ot
n npiCa elvar ENEPIH.

3. Ta LED oto xetplotriplo avaooBrvouv yia va urodei§ouv ot
n doption Bploketal oe eE€AEN. H unatopia eivatl mAfpwg
doptiopevn otav ta tpia evbelktiké LED oto yxelplotiiplo
otabeporoinBolv avappéva.
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‘Otav elvat mApws popTLopévn, N pnatapia apexet mepinou

10 Beparneieg. H Sudpreta {wng tng prnatapiag Abiou peyiotomnoteitat av
KAVETE MANPN GOPTION KL EKGOPTLON TNG priatapiog oe KABe xprion.

Av ot LED twv evbei&ewv Sev avéBouy, napakodolpe poptiote Eavd

T ovokeur). Av ot LED twv evbei§ewv Sev avéBouv katd t poption,

n oLOKeUr) propel var éxetl BAARN. Avartpebte otny evdtnta "AvTigeTdmnion
npoPAnudtwv” otn oeAida 13 tou napdvtog eyxetptdiou.

Tovdeon TG PAOKOG PE TO XELPLOTAHPLO

YUVEECTE TN HAOKA PE TO XELPLOTHPLO elodyovTag Tov ouvdeopo USB-A
™g péokag otn Bupa USB-A tou xetplotnpiov.

Teot evaroBnoiag

Mpwv paypatonotioete TV npwtn Bepamneia, MPEMEL v KAVETE
éva teoT evaoBnoiag, yia va eAéygete av to Séppa oag eivat
£VaioBnTo 0To Pwg KATE TN XPHON TNG CUCKEUNG.

AkoloubBrote g napakdtw obnyleg Bripa mpog Pripa:

1. ZuvO€oTe TN HAOKA PE TO XELPLOTHPLO.

2. KoBapiote to S¢ppa oto avtiBpdxlo (ecwtepikd pHEPog peTagy
AYKWVA KA KAPTIoV), YLO VoL APALPETETE TUXOV TIPOTOVTAL
Mepoinong, OmMwg avtnALaKA.

3. TonoBetroTe T HAOKA TAVW OTO ECWTEPIKO HEPOG TOU
avtiBpayiou (pe tig LED npog to S¢ppa).

4. Evepyorotnote to xelptotrpto oto ON kat apAoTE T CUCKELA VL
AELToLPYAOEL Yot OAOKANPO To Mpoypappa Bepaneiag 10 Aemtdov.

5. Omotaénmote otypn atcBavBeite ZEZTO 1) &BoAo to Séppa oag
AIAKOWTE apéowg Tn Xpron thg CUTKEUNG.

6. Metd tn Bepameia, MepLUEVETE TOLAGKLOTOV 6 WPEG.

7. AvTo 6éppa oty €ow MAEUPE Tou avTLRPay(oL ElVOL KOKKLVO
1 vibBete payoupa, n ouvokeur) Sev elvat KATAAANAN yLa E04G.

XpAon tng cUOKEURG

Tuviotwpevn Beparmeia
o [la KAAUTEPA AMOTEAECHATA, XPNOLHOTIOLELTE T OLOKEUN 5 GOPES
v eBbopdda yia touAdyiatov 12 eBSopddeg.
e O Beparneieg cuvtrpnong pmopouvy var yivovtat avaAoya He Tov
TPOMo (NG KAL TNV KAtdotaon tou SEPUATOG.

TortoBétnon tng cuokeung

e Houvokeur Sabétel téooeptg puBuL{OPEVOUG LHAVTEG KEGOAANG KL
0o emumAéov onpela pUBPLONG OTO HETWTIO KAL OTO TINYOUVL TNG
péokag, wote va e§aodpaiileTal avetn epappoyn.

e TUVOEOTE TOUG LPHAVTEG MEPVWIVTOG TO OTEVO GKPO KABE pavTa
HEOQ MO TIG UMIOSOXEG OTA MAQIVE TNG HAoKAG Kal aohaioTe pe
o KAEloTPa TUMOL BEAKPO. ZUVOEDTE TOUG MO HAKPLOUG LHAVTES
OTIG TAVW UMOSOXEG KO TOUG TILO KOVTOUG OTLG KATW LTOOOYES.
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Lumavance™ LED Facemask

MePAOTE TOUG LHAVTEG YUPW ATO TO KEPAAL KOl AoPaAIOTE KOAK pE
o kAeloTpa BEAKpPO.

XpNOoLHOMOLACTE Ta MTePUYLA PUBULONG VLA VA TPOCOAPHOCETE
AVAAOYQ TOUG LHAVTEG OTO HETWTIO KA TO TINYOUVL, WOTE

VO TIETUXETE KOAT EDapHOYT). Tt KAAUTEPQ aMOTEAECPATA,
BePaiwbelte ot n pdoka epoppdlel 600 Mo Kovtd ylvetal oto
HETWIO KAl OTO TINYOUVL.

E¢appoyn Bepamnceiag

1.

KaBaplote oxohaotiké tnv embeppiba 0ag yia va apatpecete
KABNHEPLVES KPEPES, VTNALOKA 1) TPOLOVTAL HaKLyLEC.

Av BENete, TOMOOETHOTE TA MPOOTATEUTIKA TWV HATLWOV.
ToroBetNoTe TN HAOKA OTO TPAOWTO KAl AOPAALOTE TNV e TOUG
puBpLOpEVOLG LHAVTEG.

Mpooappdote avdAoYa OTLG TEPLOXES TOU TINYOUVLOU KAl TOU
HETWIOU VLA VO TIETUXETE KA EDAPHOYT.

YUVOEOTE TN HAOKA PE TO XELPLOTIPLO KOL TIOLTHOTE TO KOUWTIL
ON/OFF yia va Eekwroet n) Beparneia. H cuokeur) armevepyornoteitat
autopata petd and 10 Aertd. Mnopeite va oTapathoete
Beparneia onotadAnote otiypr) natwvtag Eavd to kovprt ON/OFF
OTO XELPLOTAPLO.

APAUPETTE TN HAOKA KAL EGAPPOOTE TO OLVNBLOPEVA 0OG
npotévta nepnoinong emdeppibog.

KaBaplote Tn paoka XpnotHomoLwvTag LyPO MOVAKL HE VEPO.
BeBawwbelte ot n cuokeur) AEN poptifetal katd tov kabaplopod.
EnavaAé&Bete t Beparneia 5 popeg v eBdopdada yia

12 eRSopddeg.

Opovtida kat cuvtipnon

H Stapketa Cwng tng pmatapiag Alou peylotomoleital av KAvete
TARPEN GOPTION KA EKGOPTLON TNG POTAPLOG.

ArnoBnkevete tn cuokeun oe Beppokpacia Swuatiov, og Enpd
MePBAAANOV. XpNOLUOTIOLEITE TO TOAVTAKL HETAPOPAS OV TIXPEXETAL.

AnopUyeTe TNV anoBAKeLon 1) XPAON TNG CUTKEUNG GE OKOVIGHEVO
neptBaAdov, oe dpeco NALaKO dwg 1) oe cuvBnKkeg uypaciag.

MHN ypnoponoLeite Tn cuokeun av €xel ekTeBel oe MePIBAAAOVTIKEG
OUVONKEG EKTOG QUTWY TOL AVOPEPOVTAL OTNY EVOTNTA "TEXVIKA
XOPAKTNPLOTKA" ot oeAlda 14 autou tou eyxelptdiou.

MHN ripoonaBroete Vo TPOMOTMOLTETE Tr) CUOKELN HE
orolovoNnote TPOMo. H Tpomonoinon TG CUCKELHG AKUPWVEL
v eyyunon. H tponomoinon propet entong va mpokaAéoet
nAektponAngia katd tnv endpevn xpron. H cuokeun Sev mepléxet
€SAPTAHATA TIOU HMOPOVV VA EMLOKEVAOTOUV ald TOV XPHOTN.

Mpwv anod KABe XPron, EAEYXETE OTITIKA T OLOKEUT), TO XELPLOTIPLO
Ko Ta KaALSLA yia Tuydv dBopeg. MHN ypnotdomoleite t
ouokeun av epdpaviel onuadia pBopds 1 {nuLag Adyw xprons.
Edooov tpovvtat ot 06nyleg ppovtidag kat ouvtipnong,

n ouokeur) éxet eAdlotn Stdpkela (wng 2 €n.
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KaB@aplopodg tng paokag

A\

MHN xpnotpomnoleite KaBaPLOTIKE TTPOLOVTA EKTOG ATIO AUTA TTOU
avapépovtat mapakdtw. H xpiion &AAwv npoidviwv pmopei va
nipokaAéoouv {nui& otn pdoka.

MHN Yekdlete /) pixvete vepd otn cuokeun Kat pnv tn Pubilete

o€ VEPO.

MHN xpnotporoLeite tn cuokeun av urtoPL&leote OTL £xet £pBeL
oe enaodn pe vepo.

Mpw ano tov kabaplopo, BePatwbeite dtL n péoka Sev elvat ocuvdedepévn
HE TO XELPLOTAPLO.

1.

3.

KaBapiote kat tig SU0 MAELPEG TNG HAOKAG HE LYPO TAVAKL HE VEPO.
2. EAéyEte ot €xouv adalpebel GAoL oL opatol pumot i Aekedeg kat
enavaidBete tov kabaplopod av xpetdletal. Ot enipovol Aekedeg
pnopoLV va apatpebolv pe anaAd KaB&PLoPO XPNOIHOTIOWWVTOS
StéAupa owornveupatog 70%.

TornoBetnote Tn cuokeun oe KaBopPN EMPAVEL KAl ADNOTE TN va
OTEYVWOEL PUOLKA OTOV AEPAL.

Anéppupn

MHN onoppinteTe KAvEVA HEPOG TNG CUCKELNG
padi e ta owklakd anoppippata (2012/19/EE).

To XELPLOTAPLO TNG CUOKEULNG TIEPLEXEL PMATApia
LOvtwv noAupepolg Abiou. Zuviotdral va
napadwoeTe To MPoldv ot entonpo onpeio
oUANOYNAG, woTe N pratapia va adpatpebel and
elO1kd. AkoAouBEe(te TOUG KAVOVIOPOUG TNG XWPOG
000G VLA TN XWPLOTH CUANOYA NAEKTPLKWOV KAt
NAEKTPOVIKWY GUCKEUWV KA EMAVapopT{OpeEVWY
pnotoplwv. H owotr) andppubn cupBaiAet

oTnV npootacia Tou MepBAAAOVTOG Kal Tng
avBpwrvng uyetag. (2006/66/EC)

To kouti elvat avakukAwotpo. Ta e§aptrpata
TNG CUOKEULNAG (PAOKQ, LUAVTEG, XELPLOTNPLO,
dopTLoTNG Kot KaAwSLa) Sev elvat
QAVAKUKAWOLPO Kot Sev TIPETEL VoL amoppimTovTat
OTO OLKLAKA AMopPPIHpaTAL.

Tot UAIKG TOU KOUTLOU KAt N XAPTLVN GUOKELOTLA
elvall aVOKUKAWOLHAL.
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Avtipetwrion poBAnpdatwy

MpopAnua

MOéavn artia

Evépyela

Aev ekmépmeTal
KOKKLVO 1 £yYUG
unépubpo Ppwg and
TN HAOKQ.

H évbelgn pratapiog
AEN avaBet.

H pnatapia Sev eivat
HOPTIOPEVN.

Doptiote T0
XELPLOTNPLO HEXPL

Ol TPELG EVOELKTIKEG
Auyvieg LED va
napapévouy otabepd
avoppeveg kat NA MHN
unv avaBooBrivouv.

Agv eKTEUTIETAIL
KOKKLVO 1 £yYUG
unEpLBpo Pwg and
TN HAOKA.

To xelplotipLo elvat
ouvbebepévo oe
nAektpkn mpida.

Anocuvbéote To
kaAwbio USB-C and to

XELPLOTAPLO.

Ol evOeIKTIKEG
Avyvieg pratapiog
OTO XELPLOTAPLO
AEN avaBouv kat
AEN avaBoofrvouv
KoTé T SLdpreLa
™Ms dépTIONG.

Agv ekmépneTal
KOKKLVO ) £yYUG
unepLBpo Pwg and
TN HAOKO QKON
Kol HETA Ao
nARpEn dopTon.

BA&BN otn cuokeun.

Enkowvwvnote pe to
onuelo ayopdg 1) ye TNV
E€urinpétnon MeAatwov.

OL KOKKLVEG Kall EYYUG
unEpPuBPES Auyvieg
LED &ev of3rjvouv
peté and 10 Aentd.

BA&Bn otn cuokeur).

Enkowvwvrote pe to
onpelo ayopdg 1) He TNV
E€unnpétnon Melatwv.

Ot KOKKLVEG KO
eyyUg unépubpeg
Avyvieg LED
avaBoofrvouv
OLVEXWG KATA
™ Stdpkela g
Beparneiag.

BA&RN otn ocuokeur.

Enkowvwvrote pe to
onuelo ayopdg 1) ye tnv
E€uninpetnon MeAatwv.

H pdoka,

TO XELPLOTHPLO,

0 GOPTIOTAG 1) TX
KAWL ExouV
UNOOTEL KATIOLOU
etdoug {nuid.

BA&Bn otn cuokeun.

Enkowvwvnote pe to
onpeio ayopdg ) pe TV
ESurnpéetnon MeAatv.
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Ed&v oL mpotewopeveg evépyeteg Sev emtAloouy To MpoBAnua ) av to
MPOPRANpa eMavepdavIoTEL KaL N cLOKeLH PBpPloKeTal EVTOG TNG MepLdSoU
£YYUNONG, MAPAKAAOVHE VA ETILKOLWVWVIOETE PE TO ONHELO AyOPAS A HE TNV
ESunnpétnon MeAatv.

f MHN eruyeLpr)oeTe MEPATEPW EAEYXO TNG CUCKELNAG.
MHN eryeLpr)oETE val TPOTIOMOLOETE T CUOKEUN e OMOLOVONTIOTE
TpoMo. Tuxov TpoMomoincn TNG CUCKEUAG AKUPWVEL TNV €yyUNon.
H tpornomoinon pnopet entong va mpokaAéoel nAektponAngia
Kot TV endpevn xpron. H cuokeun Sev mepléxel e§aptrpata mov
HTOPOULV VA ETILOKEVAOCTOUV AMd TOV XPHOTN.

ZApavon
H orjpavon nou cuvobelel tn cuokeur meptAapBavel TG akdAoubeg
nAnpodoplieg:

* Huepopnvia Kataokeung

e ApBud povtédou, kwdikd maptidag kat oelplakd aplbpd

®  JTOLKEOl KATAOKEVQOTH

TexVik& XAPOKTNPLOTIKA

ApBudg povtédou TN2508
Xpévog npoypdppatog 10 Aerrtdx = 11 Sevtepdienta
Mnkn kOpatog Kékkivo pwg: 610nm = 10nm,

630nm = 10nm and 660nm = 10nm

Evyug unépubpo dwg:
850nm = 10nm and 1070nm = 10nm

Méon évtaon Aettoupyiag 52mW/cm?

Oeppokpacia Asttovpyiag 0°C wg 30°C (32°F éwg 86°F)

Oeppokpaocia anobikeuong -5°C éwg 55°C (23°F éwg 131°F)

KOl pHETAPOPAG

Yypaoia Aettoupyiag 30% €wg 95% Xwplg CUPMUKVWON

Yypaoia amobikeuong kot 20% €wg 85% ywplig cupmikvwon

HETAPOPAS

Eowtepiki inyn evépyelag Mnatapia noAupepoug Aiou 3,7V,
2200 mAh

HAektpkn gicodog yia poption | 5VDC, 1A, SW
™6 pratapiag

Aettoupyia poptioti SIMSUKIAN SK01T-0500100Z
Doptiotig: nAektpki gicodog | 100-240VAC, 50/60Hz, 0,25A

®DopTioThg: nAekTpikh £§080g 5VDC, 1A, 5W
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BaBpoég npootaociog and P22

gloxwpnon H ouokeur mpootateleTat anod
ELOYXWPENON OTEPEWY QAVTLIKEIHEVWY
Stapétpou dvw twv 12,5 mm

(T.x. S&YTUAQ) KO KATAKOPUD WY
oTayovwy VEpoUL OTAV N CUCKEUH
elval kekApevn katé 15°.

Opéda kvdivvou Aev avikel og Kapia
dwtoProAoyikig acpaAetag opada kwdHvou

HAektpopayvntikn cupPatoétnta

H cuokeun npoopiletatl yia xprion o€ oklako meptBaAAov.
OLNAEKTPOHOYVNTIKEG EKTIOUTIEG TNG CUOKELNG (N NAEKTPOHOYVITTLKY
EVEPYELA TIOU TTOPAYETAL QMO TN GUOKEUN KATA TN XPAOT) £X0LV
OOKIHAOTEL WOTE VO CUPHOPGWVOVTAL PE TA EMIMESX COKIHWV VLA OLKLAKO
neptBéAAov, alpdwva pe to npotuno EN 60601-1-2, dnwg neptypadetat
otov Mivaka 1.

MNivakag 1: Entineda SOKLUWV NAEKTPOUAYVNTIKWY EKTIOUTIWOV

AoKiun EKTIOUTIOV Katnyoplomoinon/emineda dokipng
EKTOPTES pEow aywywv KA&on B, Opcda 1
CISPR 11

Exmopmég aktvoBoAiag RF KA&eon B, Opada 1
(amo to nepiBAnpa)

CISPR 11

Appovikn napapdpdwon KAdon A
EN61000-3-2

ALAKUPAVOELG TAONG TuppopdwveTal
Kat GwWTLoPOoL

EN61000-3-3

H nAektpopayvnTikr avooia tng CUCKELAG (N LKAWATNTA TNG CUOKEUNG

va Aertoupyel Onwg npoRAEnetal dtav ekTBETAL OE NAEKTPOPOYVNTIKES
EKTIOUTIEG ATO GANEG CUOKEVEG) EXEL SOKLHOOTEL WOTE VO CUPHOPGWVETAL
pe ta entneda SOV yLa OKLaKO TEPLRAAAOY, OTIWG MEPLYPADETAL GTOUG
Mivakeg 2 kat 3.

Mo va StaopaAloTel 6Tl n cuokewr) Aettoupyel OTwg MpoPAEneTal, mpemnet
VQL TN XPNOLHOTOLETE 08 KATAAANAO TEPLBAAAOV KaL Vo amopeVYETE TNV
€kBeon oe NAeKTPOpPOYVNTIKES apepBoAEg ou unepPaivouv Ta OpLa ov
neprypagdovtat otov MNivaka 2.

Baowkn anédoon: Aev UNEPXOLY XAPAKTNPLOTIKG BActkig anodoong mou
VA apOPOUV CUYKEKPLHUEVA T CUOKEUN.
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MNivakag 2: EntineSa SOKLpwv NAEKTPORAYVNTIKAG avooiag

Aokiun avooiag

Katnyoplomoinon/enineda dokipung

HAektpootatiky ekpdption
EN61000-4-2

+2,4,8, 15kV ekpoption péow agpa
+8kV ekpoption enadng

AxtwoBolovpeva
nAektpopoyvntika nedio RF

EN61000-4-3

10V/m
80MHz éwg 2,7GHz
80% AM ota TkHz

Medla eyyutnrag ono e§onAopo
acVppatng emkowvwviag RF

EN61000-4-3

Aeite tov Mivaka 3

Toxeleg NAEKTPLKEG HETAPBATIKEG
SlaTapayEG/pueg

EN61000-4-4

+2 kV ouxvotnta emavaAndng
100 kHz

KpouoTtikég uneptdoelg
EN61000-4-5

=0,5 kat 1 kV ypappn
mpog ovdETEPO

AYWOYLIHEG SLOTOPOXES
enoyOpeveG amo nedia
padlocuxvoTrTwy

EN61000-4-6

3Vrms, 0,15 éwg 80MHz

6 Vrms, oe padloluwveg
BLopnxavikwy, EMOTNHOVIKWY
KA LOTPLKWY Epappoywy (ISM)
petagy 0,15 kot 80 MHz

80% AM ota 1kHz

Mayvntika nebia otn
ouyxvéTnTa LoxVog
EN61000-4-8

30A/m, 50 kaw 60Hz

MTWoELg Ko SLaKOTEG TAong
EN61000-4-11

0% UT 0,5 kUkAoG OTLG Ywvieg
0°,45°,90° 135°,180°, 225°,

270° kot 315°

0% UT Suapkela 1 kukAou kat 70%
UT yia 25/30 kUKAOUG, povodaotkd
ot 0°

0% UT 250/300 kUkAot
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MNivakag 3: Avooia ouokeufg oe edia eyyotntag and e§onAlopd
acuppatng emtkowvwviag RF

Zuxvotnta | Zavn (MHz) | Yrinpeoia Awapoépopwon Eminedo
dokung dokiung
(MH2) avooiag
(V/m)
385 380 €wg TETRA 400 MaApkn 27
390 Stapdpdwon
18Hz
450 430 €wg GMRS 460 FM pe andékAwon | 28
470 FRS 460 + 5kHz
2P NPLTOVIKAG
Hopong TkHz
710 704 éwg Zwveg LTE MoApkn 9
745 787 13,17 Stapopdwon
217Hz
780
810 800 €wg GSM MaAukn 28
870 960 800/900 Stapodpdwon
TETRA 800 18Hz
930 iDEN 820
CDMA 850
Zivn LTE 5
1720 1700 éwg GSM 1800 MaApkn 28
1845 1990 CDMA 1900 | Stapopdwon
217Hz
1970 GSM 1900
DECT
Zwveg LTE 1,
3,4,25
UMTS
2450 2400 €wg Bluetooth MoApkn 28
802,11 b/g/n | 217Hz
RFID 2450
Zavn LTE 7
5240 5100 €wg WLAN MaApkn 9
5500 5800 802,11 a/n Stapdpdwon
217Hz
5785
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Ene§iynon cupBoAwv

To napaxdtw ovpBoAa epdaviCovtal 0Tn CUCKELH, 0T CUCKELOTLA KA
OTO MaAPOV eYXELPLELO 08nyLwv. AUTE T CUPBOAC TAPEXOUV GNUOVTLKESG
MANPodopleg AoHAAELG KOL TPOELOOTIOLTELG OXETIKA HE TN XPION TNG
ouoKeLNG. H un thpnon avtwy Twy npoetdomnoloewv unopel va odnynoet
O€ EVaV 1) IEPLOCOTEPOUG ATIO TOUG AKOAOLBOUG KIVOUVOUG: SEPHATLKY
avtibpaon, {nuié otn cuokeur), NAekTpoTANSia Ka/f TPKAYLA.

> QB> >

=

LLESR &

Elil

Mpoooxn

Mpoetdormoinon

AkoAouBriote TG 0dnyieg xpriong

YupouAeuteite NAeKTPOVIKEG 0ONYieg XpPriong

Tonog epappolopevou pépoug BF

la enavalopBavopevn xprion anod évav povo acbevr

Tuppopdwvetal pe optopeveg Odnyieg tng EE oxetikdé pe

v uyela, TNV AohEAELD KAt Ta TPATUTA TPOCTAC(Ag Tou

neptBéAovtog. To CE onpaivel «Conformité Européenne»
(Evpwrnaikn Zuppdpdwaon).

Zuppopdwon pe Odnyieg tou Hvwpévou BaotAeiov oxeTiké
HE TNV LYELQ, TNV AoPEAELD KAl TO TIPOTUNAL TIPOOTACLAG
tou neptBéAAovtog. To UKCA onpaiver UK Conformity
Assessed (EAeypévn Zuppopdwon Hvwpévou Baotleiov).

Kataokevaothg

Huepopnvia kataokeung

ALATNPEITE TN OUOKEUN OTEYVH

Yelplakog AplBuog
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ApBpodg povtéAou

Kwbkog naptidag

Movabikdg avayvwpLoTKog aptBudg UOKEUNS

latpikn) cuokeun (Mévo HIMA kot Avotpalio)

Xwpa kataokeung (Kataokevdotnke otnv Kiva)

Alavopgag

Kpatote paxplé and dpeco nALokod ¢wg

‘Opto Beppokpaciag (anobrkeuon kat petadopd)

‘Oplo vypaciag (anobrkevon kat petapopd)

AteBveg aupPBolo avakukAwaong Mobius

[—]
@ l‘ Aoyoturo Triman

H cuokeun MPOOTATEVETAL MO ELOXWPENON OTEPEWV
QVTLIKELHEVWY Stapétpou dvw twv 12,5 mm (.. 6&xTuAx)
KOl KATAKOPLUDWY OTAYOVWY VEPOU OTAV I CUCKEUN Elvat
KeEKALPEVN KaTd 15°.

AnoRAnta HAektpikol kat HAektpovikol EEomAtopol

(WEEE) (2019/19/EU)

Ovopaotikn loxVg etoodou (cuvexég pevpa, DC)

OvopaoTtikn loxug e§660u (cuvexeg pevpa, DC)



USER MANUAL

HAektpikn cuokeury KAdong Il pe StnAn povwon

lotooeAiba mAnpodopLV yia Tov acBevr

Ve | O

(AU [sPoNsoR| I'I)\r]po(pop[ag xopnyou otnv Avotpalia (loxvet pévo yia
mv Avotpaiia)

E€ovolodotnpévog avtinpéownog otnv Evpwnaikr)
Kowdtnta/Evpwnaikr) Evwon

Yuvbeopog Universal Serial Bus (USB)

AcdaAela HAEKTPIKWV Zuokeumv kot YAKWV Mpoiovtog -
Katnyopia A (lanwvia)

G

KAwwknA rtepiAngn

Mo va tekpnplwBel n mpoPAendpevn xprion tg CUOKELNG,
npaypoatornotBnke otig Hvwpéveg MoAtteleg KAWLKT peAETN pe 24
OUPPETEXOVTEG (N=24), cupdPwva pe Toug kavoviopoug 21 CFR 50, 21 CFR
56 kat 21 CFR 812, kaBuwg kat pe Tig Opbeg KAWIKEG MPaKTIKES. ZKOTOG
™G HEAETNG ATV 1 a§LOAOYNON TNG AMOTEAECHATIKOTNTAG TOU KOKKLVOU
KoL eyyUG UNEPLBPOL PWTOS oTn BeAtiwon Twv opatwv evdei§ewv
yhpavong tg emdeppibag, (putideg MPoowMou Kat avPOL KUKAOL).

To opaté onpéadia yrpavong tou Séppatog agloAoynBnkav
Xpnotornolvtag tnv «Emtotnuovikn KAipoka A§loAdynong Mowdtntag
Aéppatog» (Scientific Assessment Scale of Skin Quality - SASSQ, Eiben-
Nielson & Kerscher, 2021)" kaut pLot emkLPWHEVH GWTOVOUHEPLKEA KAHOKAL
YLa TOUG HaPOUG KUKAOUG k&tw amd ta pdtia (O'Mahony et al.,

2021).2 H i&preta Tng peAétng frav 14 eBSopddes. Aev avadépBnkay
TQPEVEPYELEG KOTA TN SLAPKELD TNG PEAETNG Kaw Tng Bepameiag, oute
unNPEAV AVAPEPOPEVA TIEPLOTATIKG PEXPL 8 BSouadeS peTd T Bepameia.
OL elKOOL TECOEPLG CUPHETEXOVTEG EYYPADPNKAV KL OAOKAPWCAV T
peAETN. Ta GebopEVa OAWV TWV CUPHETEXOVTWY CUUMEPLANGONKav oTnV
avaAuaon. Evag amod Toug CUPHETEXOVTEG NTav avdpag Kat 23 rftav
yuvaikeg. H péon nAkia twv ouppetexdvtwy ntav 48 £tn (eVpog nAkiag
30-65). EknpoowmnrBnkav 0Aot ot tumot Séppatog Fitzpatrick. Aekoemntd
OUPHETEXOVTEG (n=17) TawtonowiBnkav wg Aeukol, Svo (n=2) wg Mauvpol/
Adppoapeptkavol, Svo (n=2) wg Actdteg, Svo (n=2) wg Actdrteg/Ivéoi,
evag (n=1) wg IBayevig Apepikavog Iviiavog/ 1Bayeviig AAGoKkag.

Mévte ouppeTEOVTEG TAUTOMOLBNKAY WG loTavikrg eBvikdTNTAG.

H peAétn Ntav HovoKeVTPLK, avoly TG ETKETAG (open-label) kat pn
tuxatonotnpévn. H tuyatonoinon Sev ftav anapaitntn, kabwg e§etdotnke
HOVO €éval OKEAOG NG PEAETNG. To dpatvopevo placebo amokAeliotnke,

St n pelwon twv putidwv Sev emnpedletal ano Tig MPocbokies Twy
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CUHHETEXOVIWY ) TWV LATPWY. ZTO TEAOG TNG HEAETNG, OL pwToypadies/
ELKOVEG CLYKEVTPWONKAY, amokpuntoypadpnBnkav kat TuxatonotBnkay
kat a§lohoynBnkav anod dvo ave§dptntoug Latpoug mou Sev ywwpllav Tty
TAUTOTNTA TWV SELYHATWV.

K&Be ocuppetéxwy xpnotpomnoinoe tn cuokeun oto omnitt 5 GopEg v
eRSopdda ya 12 eBSopddeg. Kabe ouvedpia Bepameiag npoownou

elye Suépkela 10 Aemtée. Katd tn Stépketa tng Bepareiag, n cuokeun
napeiyxe ouvOuaOHO KOKKWVOUL GwTdG (610 nm, 630 nm, 660 nm) Kaw

£yyUg unEépuBpou pwtdg (850 nm kat 1070 nm), pe évtoon amd 42,5 €wg
65,7 mW/cm? ko péon évtaon 52,1 mW/cm?.

Ot ouppeTtexovteg a§lohoynBnkay oty KAWLKY oTtnv apxr, T

9n eBSopdda kat v 14n eBSopdda. To MPoowikd tng HEAETNG
ETIKOWVIVNOE PE TOUG CUPHETEXOVTES pia efSopdda Kat TEcoepLg
eBSopddeg petd v apxikn agloAdynon yia va emPBelalboet
CUPHOPGWON pE TG SLaSIKAOLEG TNG HEAETNG KOL VO AAVTACEL O TUXOV
EPWTITELG TWV OUPHETEXOVTWY. Ot a§loAoyoels v In kat 14n eBdopdda
nepAdpBavay a§loAdynon tng y\pavong Tou Mpoownou amnd atpd pe
xpnon kAlpokag SASSQ, a§loAdynon Twv padpwv KOKAWY K&Tw armd

TOL PATLOL OO LOTPO PE XPNON GWTOVOLHEPLKAG KAIpakag, a§loAdynon
NG AVTATOKPLONG 0T Bepameia and Tov CUPPETEXOVTA, PNdLOKD
PWTOYPAPLON TOU CUPPETEXOVTA KOL AVOPOPE TUXOV TTAPEVEPYELWV.

Mo emumAéov mapakoAovBnaon péow tAedwvou mpaypatonotiBnke

8 eB6opadeg petd To TEAOG TG peAéng (20n eBopdda) yia tnv

KTy padr) TUXOV TIEPLOTATIKWY PETE T Bepameia. £To TEAOG TG PHEAETNG,
oL pwToyPaPleg CUYKEVTPWONKAY Ko amokpumToypadnBnkay yia
a§loAdynaon anod 5o emmAgov LaTPoUG.

LTS QPXLKEG PETPNOELS, N pHEan BaBuoloyia putidwv yia tnv opdda
peAétng frav 2,1 (pétpla), pe e0Pog kAipakog 1-4. Ztnv 14n eBéopdda,

0 pEoog Babpog petnbnke oe 1,4, avtinpoownevovtag Peiwan

kot 0,7 tng povadag. Av Kat n) HEOT TLHr Oev TIETUXE TOV KUPLO GTOXO
g peA€Tng (BeAtiwon =1 povada), 19 cuppetexovtes (79%) kpiBnkav ot
elxav BeAtwBel kotd =1 povada.

YTIG OPXLKEG HETPNOELG, OL HAUPOL KUKAOL KATW amd Tot pATLal
BaBuoAoynBnkav katd HECO OPO MO PETPLOL EWG EVTOVOL

(BaBpog 5,9), pe evpog 3-7. Xtnv 9n eBSopdda, n péon Babuoloyia eixe
pelwBel oe 4,8 kat otnv 14n eBdopdda pewwbnke nepattépw oe 3,9,
kataypddovtag peiwon 2 povadwy, Eenepvivtag tov Seutepeliovtal
otdx0 TNG peAétng. Mia BabBpoloyia 3,9 aviioTolel o€ «noug éwg
PETPLOUG HOUPOUG KUKAOUGY. ZTnv 14n eBSoudda, dAoL oL CUPHETEXOVTES
(100%) napouvaiacav opatr BeAtiwon oe oXEon pE TG APXIKEG HETPATELG.
MapatnenBdnke BeAtiwon 1 povadag otV 0paATH XPWHATIKN EVTaaon,

pe pelwon amnod 2,3 (HETPLA XPWHATLKI EVTOON) OTNV OPXLKH HETPNON

oe 1,3 (Amia xpwpatikn évtaon) otnv 14n eBSopdda. To 87,5% twv
OLPHETEXOVTWY NIapouciace BeAtiwon =1 povadag katd T Stépkela
g Bepaneiag.

TTIG QPXLKEG HETPNOELS, N pEan BaBuoloyia putibwy yia tnv opdda
peAétng frav 1,8 (pétpla), pe eVpog 0-3. Ztnv 14n eBdopdda, n péon
BoBporoyia peihbnke oe 1,4, avimpoownevovtag pelwon katd 0,8 tng
povédag. To 87,5% twv ouppetexoviwy napouvaiooe BeAtiwon =1 povadag
kot tn Sudpkela tng Bepameiag.
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Tnv 9n kot 14n eBSopdda, oL CUPPETEXOVTES EPWTHBNKAY CXETIKA HE
TO AMOTEAECPATA TNG BEPATEiNG XPNOLHOMOLWVTOG EPWTNHATOAOYLO
Likert 5 onpeiwy, pe g €8ng emAoyeg: kapia BeAtiwon (0%), pikpn
BeAtiwon (>0% £wg 30%), kamnola BeAtiwon (30% £wg 50%), BeAtiwon
(50% €wg 75%), onuavtikn BeAtiwon (>75%).

To 71% Twv CUHPETEXOVTWY aveépepe KAToLa BeAtiwon i peyaAltepn

0TS PUTIOES TOU TIPOOWTIOU. ZTOUG CUPHETEXOVTEG TTOL TIapoLClaTaV
ToLAdLoTOoV Kémola BeAtiwon (30%) 0Toug HAUPOULG KUKAOUG, TO TOCOOTO
frav 62,5% (n=15), evih To 42% (n=10) napouciooce BeAtiwon =50%
(5nAadn «BeAtiwon» 1) «onuavtiky BeAtiwony).

v 9n eBSopdda, to 50% twv ouppetexdvtwy (n=12) eixe napatnproet
TouAdytotov kamola BeAtiwon (230%) 0T XpWHATIKY Voo Kot oty
14n eBSopada, autd to nocoatd avgnbnke oe 71% (n=17), pe to 46%
(n=11) va avadpépel BeAtiwon otn xpwpatikn évtaon =50%.

‘Ooov apopd T yevikh BeAtiwon tng EPGEVLONG TOUL TPOTWIOU, GTNV

14n eB6opdda, dAot oL cuppETEXOVTEG a§LoAOYNCaV TNV EPGAVLON TOUG
WG BeATlwpévn oe OXEON HE TLG APXLKEG HETPIOELS, pe To 83% va avadEpel
BeAtiwan 230% kat to 65% autwv va avadepel BeAtiwon =50% otnv
eUPAVION TOL TPOCWTIOU TOUG.

"Eiben-Nielson, C., & Kerscher, M. (2021, March 10). Ava&mtugn kot emkOpwon pLag noykOoHLog
DWTOVOUHEPLKAG KATHOKOG YLa TNV a§LOAGYNGN TNG TOLOTNTAG TOL SEPPATOS GE WPLHN
embeppida yuvaikeiou npoowrou. Journal of Cosmetic Dermatology, 20(12), 4032-4039
20'Mahony, M., Sladen, C., Crone, M., Banner, E.,, Newton, V., Allen, A,,... Jiang, L.

(2021, October 10). Emkupwpevn GwTOVOUHEPLKN KAIHOK Yo TO KATw BAEPapO (pavpoug
KUKAOUG) KaL 1) Epappoyr) TNG oTNV a§LoAdyNan TG ANMOTEAECHATIKOTNTAG EVOG KAAALVTLKOU
TIPOLOVTOG OE TUXALOTOUNHEVN KAWVLKNA HEAETN pE Staxwplopd npoowrov. International Journal of
Cosmetic Science, 43(1), 48-56.
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Emiotpodeg

Edv Stamiotwoete Tl auth ) cuokeun Sev elval KATGAANAN yia 0dg,
MAPAKANOVE EMKOWVWVIOTE PE TO ONHELD ayopdg 1) pe tnv E§unnpetnon
MeAatwv yia va eToTPEPETE T GUOKELT evtog 30 NUEPWV pe TNV
anodbelgn ayopds.

Eyyonon
Turkn eyyonon

YTé KAVOVLKI XPron, TO MPOLOV aUTO KOAUTITETOL YLat 2 €T Amd Thv
QAPYLKI NUEPOHNVIO AYOPAG, EVOVTL KATAOKEUAOTIKWV EAXTTWHATWY OE
UAKG 1) gpyaoia.

E§apéoelg eyyunong
H pnatapia ABiou kaAdmtetan yia 1 £10g amd tnv apx LK nuepopnvia
AYOPAG, EVOVTL KATAOKEVOOTIKWY EAQTTWHATWY OE UALKA 1) epyaaia.
AuTA n gyylNon LoXUEL HOVO YLOL TOV OPXLIKO QYOPOOTH.
H eyyunon Sev kaAumtet {nuLég mou MPOKUTTOUV Ao TUG MOPOKATW
ouvBnkeg:

o ATUXNHQ, KOKI XPAON, KAKOPETAXELPLON 1) TpoTonoinon

e Juvtnpnon and pn e§ovotodotnuéva dtopa

e FUvdeon oe AavBaopéveg mnyeg tpododoaiog

e Xpron pe pn e§ovaodotnuéva e§aptripata
Ti va KAveTE av N CUOKEUN oag Ttapouatdoet BAGRN

Edv to npoldv napovotdoet BAGRN evtog g neptddou eyyunong,
ETKOWVWVAOTE PE TO onpeio ayopdg.

H Environ Skin Care 1} 0 e§ouclobotnuévog Stavopeag tng Statnpel

TO SIKALWHO VO OVTIKOTAOTHOEL €Val EAXTTWHOTIKO TIPOTLOV E TO TILO
oupPato mPolov nou eivat Stabéotpo exelvn T aTiypn.

H Environ Skin Care 1) o e§ouctobotnuévog Stavopéag tng Sev pepet
€VBLVN YLa TUXOV TUXALES, ELOLKEG 1) eMaKOAOUBES {NpLEG TTOL TPOKUTTTOLV
armnd T xpnon auvtol Tou MPolovtog. OAEG OL GUVETAYOHEVES EYYUNOELS,
CLHTIEPLAHBAVOHEVWY, XWPIG TIEPLOPLOHO, TWV CUVETIOYOHEVWV EYYUIOEWY
KATOAAANAOTNTAG KO EUMOPEVCLPOTNTAG, TepLlopilovTal oe SLEPKELD EVOG
£TOUG QMO TNV APXLKI NHEPOHNVIA AYOPAS.

AuTr) n eyyUnon oog MOPEXEL CUYKEKPLUEVO VOULKG SIKALWHOTA,

eV PTOPEL var EXETE KA GAAC SIKAULWHATA TIOL SLAGEPOLY AMO WP OE
xwpa. OpLOPEVES XWPES GEV ETUTPEMOLV TOV AMOKAELGHS 1) TOV MEPLOPLOHO
Tuxadwy 1) enakdAouvBwv {nptwy, r) Tov MEPLOPLOHS TNG SLAPKELAS HLOG
OULVETIAYOUEVNG EYYUNONG, ETOHEVWG OPLOHEVOL TS TOUG APV W
TEEPLOPLOPOVG KL ATOKAELOHOUG EVOEXETAL VOl NV LOXVUOLV YLX ECGG.

AUTA N eyyunon MapPEXeTaL avtl OAWV Twv GAAWY EyYUNCEWY, YPATTTWY

1 podoptkwy, elte ekppdovtal peow enBePaiwong, udoxeong,
neptypadng, oxediou, povtélou i Selypatog. Onowadnnote &GAAN eyyunon,
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elte pnTh elte GLVETAYOUEV, CUPTIEPIACHBOVOPEVWY TWV CUVETIOYOHEVWV
EYYUNOEWV EUTIOPEUCLHOTNTAG KOL KATAAANAGTNTAG VLo CUYKEKPLUEVO
OKOTIO, AMOKAELETAL PNTAL.

Mapakadolpe KATaXWPHROTE TNV £yyunon oog otn StevBuvon
www.environskincare.com/led-mask-warranty-form/

Yrnnpeoia E§uninpétnong MeAatwv
Environ Skin Care

@ www.environskincare.com

& 27219313721

@ info@environskincare.com

H Lumavance™ LED Facemask eivat epmopikod ofpa tng Environ Skin Care.

Alavépetal amno:

Environ Skin Care (Pty) Ltd, 14 Jan Smuts Road,
Beaconvale, Parow, Cape Town, 7500, South Africa

TN2508
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Lumavance™ LED Facemask

Som bruker av Environ Lumavance™ LED Facemask ma du lese og
forsta all informasjon i denne brukerveiledningen fer du tar enheten
i bruk.

Du ma falge alle instruksjonene i denne brukerhandboken.

Kontakt oss dersom du har kommentarer til Environ Lumavance™ LED
Facemask eller denne brukerveiledningen, eller dersom du opplever
bivirkninger som ikke er nevnt, eller som er mer alvorlige enn de som er
beskrevet i brukerveiledningen.
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Lumavance™ LED Facemask

Fer du bruker Lumavance™ LED Facemask ma du utfare en
sensitivitetstest og vente i 6 timer.

Hvem kan bruke Environ Lumavance™
LED Facemask

Takk for at du valgte Lumavance LED Facemask. Denne enheten er egnet
for voksne som gnsker a forbedre synligheten av rynker i hele ansiktet,
merke ringer under gynene og ujevn hudtone.

Introduksjon

Med alderen blir huden gradvis tynnere og terrere, noe som kan fgre til
rynker og slapphet ettersom kollagen og elastisk vev reduseres. Over tid kan
dermis miste mellom 20 % og 80 % av tykkelsen. Aldrende hud er ogsa mye
mer utsatt for utvikling av brune flekker og pigmentering.

| en 12-ukers studie ga Lumavance LED Facemask sin innovative kombinasjon
av fem bglgelengder av lys (610 nm, 630 nm, 660 nm, 850 nm, 1070 nm)
synlige forbedringer i rynker, pigmentering, redhet (erytem), hudtekstur/
elastisitet og merke ringer under gynene.

Lumavance LED Facemask fungerer gjennom en prosess som kalles
fotobiomodulering. Publiserte studier har vist at fotobiomodulering kan
pavirke produksjonen av kollagen og elastin, forbedre blodsirkulasjonen,
redusere betennelse og aktivere hudens naturlige reparasjonsprosesser for
fastere, klarere og jevnere hudtone.

Enheten er designet for a levere lys direkte til huden, slik at mest mulig lys
treffer cellenes malomréader og ikke gar til spille.

Tiltenkt bruk

Lumavance LED Facemask avgir lys i det rede og neerinfrarade (NIR) omradet
av lysspekteret og er indikert for behandling av rynker i hele ansiktet.

Tiltenkt bruker

Lumavance LED Facemask er beregnet for hjemmebruk av voksne.

Produktbeskrivelse

Lumavance LED Facemask bestar av:

Fleksibel LED-ansiktsmaske i silikon

Kontroller (med litiumbatteri)

Ladeadapter og landsspesifikke stepsler

Justerbare hodestropper (2 lange stropper, 2 korte stropper)
Oppbevaringspose

Brukerveiledning

Qyebeskyttelse*

No vk wn =
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Lumavance LED Facemask er en beerbar LED-fototerapienhet for
hjemmebruk.

Enheten bestar av en fleksibel silikonmaske som inneholder lysdioder
(LED-er) og en kontroller. LED-ene genererer lyset. Ansiktsmasken baeres pa
ansiktet og festes med justerbare stropper.

LED-ene avgir redt og naerinfraredt lys for & forbedre synligheten av rynker i
hele ansiktet, marke ringer under gynene og pigmentering i ansiktet. Enheten
fungerer gjennom en ikke-termisk mekanisme kalt fotobiomodulasjon.

Kontrolleren slar LED-ene AV/PA og styrer stremtilfarselen til masken.
Kontrolleren inneholder et oppladbart litium-ion polymerbatteri. En synlig
indikator med 3 LED-lys pa kontrolleren viser batteriets ladestatus. Masken er
koblet til kontrolleren via en USB-A-kontakt.

Ladeadapteren brukes til & lade batteriet og kobles til en egnet stikkontakt
via en 2- eller 3-pinners kontakt. Ladekabelen kobles til kontrolleren via en
standard USB-C-kontakt. Enheten kan ikke brukes mens den lades.

Utstyret brukes ikke til & utfere malinger av noe slag eller til & avgjere om
enheten er egnet for brukeren. Utstyret krever ikke kontroll av lysutgang,
da LED-ene ikke svekkes i nevneverdig grad over tid.

*Q@yebeskyttelsen er kun ment for komfort og festes enkelt i apningene ved
oynene i masken. Bruk av gyebeskyttelsen er valgfri, da enheten oppfyller alle
relevante gyesikkerhetsstandarder (IEC 62471:2006).

Kontraindikasjoner, advarsler og forholdsregler

A Kontraindikasjoner

e |KKE del enheten med andre personer. Enheten er kun beregnet for
bruk av én person.

e IKKE bruk enheten til andre forméal enn de som er beskrevet i
enhetens tiltenkte bruk. Enheten er ikke testet for andre hudtilstander
eller bruksomrader enn de som er oppfert, og risikoen ved slik bruk
er ukjent.

e IKKE bruk enheten dersom du er gravid, planlegger & bli gravid eller
ammer. Enheten er ikke testet pa gravide eller ammende kvinner,
og risikoen for foster, spedbarn eller mor er derfor ukjent.

e IKKE bruk enheten dersom du lider av lysutlest hodepine eller migrene.

e |KKE bruk enheten dersom du har allergi mot silikon.
Behandlingsflatene pa masken, syebeskyttelsen og stroppene
inneholder medisinsk silikon. Dersom du oppdager at du er
allergisk mot materialene i enheten, kontakter du forhandleren eller
kundeservice.

e |KKE bruk enheten dersom du har genetiske gyesykdommer.
Dersom du er usikker pa om du har en relatert gyetilstand, kontakter
du helsepersonell.
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Lumavance™ LED Facemask

e IKKE bruk enheten dersom du har en fotosensitiv tilstand
(lysfelsomhet) i hud eller ayne. Eksempler inkluderer lupus
erythematosus, albinisme og polymorft lysutslett (PMLE). Bruk av
enheten ved slike tilstander kan fare til alvorlige hudreaksjoner.

e IKKE bruk enheten dersom du tar legemidler som kan forarsake
fotosensitivitet. Bruk av enheten i kombinasjon med slike legemidler
kan fere til alvorlige hudreaksjoner.

Du finner en fullstendig liste over legemidler som kan gi
(= fotosensitivitet, her: https://www.environskincare.com/product,

focus-care-skin-care/led-mask/

Fotosensitivitet er en vanlig bivirkning av ulike legemidler, inkludert
enkelte antibiotika, kjemoterapimidler og diuretika. Dersom du er
usikker pa effekten av legemidler du bruker, ber du radfere deg med
helsepersonell.

Andre stoffer som ikke er nevnt ovenfor, kan ogsa gi
fotosensitivitet.

Vanlige eksempler er:

Johannesurt, kulltjeere, deodoranter, antibakterielle saper, kunstige
setningsmidler, naftalen (mallkuler), petroleumsprodukter, optiske
hvitemidler i vaskemidler og kadmiumsulfid (et kjemikalie som injiseres
i huden ved tatovering).

A Advarsler

e For bruk méa du gjennomfare en sensitivitetstest. Se avsnittet
«Sensitivitetstest» pa side 9 i denne handboken for instruksjoner
om hvordan testen utferes.

e Denne enheten er ikke beregnet for bruk av personer med
reduserte fysiske, sensoriske eller mentale evner uten egnet tilsyn
eller oppleering i korrekt bruk, for & unnga risiko for brann eller
brannskader.

e |KKE bruk enheten pa annen mate enn ngyaktig slik det er
beskrevet i denne brukerhandboken. Annen bruk er ikke testet,
og risikoen er ukjent.

o |IKKE bruk enheten i omgivelser som ikke er spesifisert av
produsenten, da dette kan fore til skade pa enheten eller brukeren.

e SLA AV og FJERN ansiktsmasken umiddelbart dersom den fales varm
eller huden fgles ubehagelig varm. IKKE fortsett bruken, og kontakt
kundeservice.

e AVBRYT bruken umiddelbart dersom du opplever hodepine,
synsforstyrrelser eller smerter i gynene under behandling. Dersom dette
oppstar, mé du kontakte helsepersonell. IKKE fortsett & bruke enheten.
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e |KKE bruk enheten uten forst & fierne daglige hudpleieprodukter som
kremer, solkrem, lotion eller sminke F@R bruk. Noen ingredienser
i slike produkter kan gi fotosensitivitet eller redusere effekten av
behandlingen. Bruk av enheten uten & fjerne disse produktene kan
fore til hudreaksjoner eller redusert behandlingseffekt.

e BRUK ALDRI enheten i nzerheten av vann eller der det kan sgles vann
pa utstyret. IKKE bruk enheten dersom du mistenker at den har veert i
kontakt med vann.

e Hold enheten borte fra VARME overflater, og IKKE bruk eller
oppbevar den i direkte sollys.

e IKKE bruk enheten dersom den har veert utsatt for miljgforhold
utenfor de som er spesifisert i avsnittet «Tekniske spesifikasjoner»
pa side 12 i denne handboken.

e IKKE forsgk & endre enheten pa noen mate. Endringer vil
ugyldiggjere garantien. Endringer kan fare til elektrisk stot ved senere
bruk. Enheten inneholder ingen deler som kan repareres av brukeren.

e IKKE bruk enheten dersom den viser tegn pa slitasje eller skade pa
materialene. Ved korrekt vedlikehold har enheten en forventet levetid
pa minst 2 ar.

e |KKE bruk enheten dersom ansiktsmasken, kontrolleren,
ladeadapteren eller kablene er skadet.

e IKKE kast noen deler av enheten i vanlig husholdningsavfall,
da komponentene i enheten kan forarsake miljgskade.

e |KKE bruk enheten i nzerheten av annet utstyr som avgir
elektromagnetiske felt (EMF) eller radiofrekvensutstyr (RF), som for
eksempel pacemakere, for & unnga interferens. Slik interferens kan
fare til feilfunksjon i viktig medisinsk utstyr.

e Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert tilbehar som
antennekabler og eksterne antenner) skal ikke brukes naermere
enn 30 cm fra noen del av enheten, inkludert kabler spesifisert av
produsenten. Ellers kan ytelsen forringes.

A Generell sikkerhet

Denne enheten er et elektrisk apparat som under visse forhold kan utgjere
risiko for elektrisk stot. Les denne brukerveiledningen naye og folg
instruksjonene for & sikre maksimal sikkerhet under bruk.

Enheten skal kun lades med medfelgende ladeadapter. Bruk av andre ladere
kan veere farlig og fere til elektrisk stot.

Dersom du ma avbryte behandlingen umiddelbart, bruker du AV/PA-knappen
pa toppen av kontrolleren. Dette stopper behandlingen ayeblikkelig.
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Lumavance™ LED Facemask

A Forholdsregler

* Enheten kan ikke brukes mens den lades.
o |KKE se direkte inn i LED-lyset.
® Rengjer ansiktsmasken fer hver gangs bruk. Masken kan rengjeres

i henhold til instruksjonene i avsnittet «Rengjare ansiktsmasken»
pa side 10 i denne handboken.

e IKKE bruk andre rengjeringsmidler enn de som er angitt i avsnittet
Rengjere ansiktsmasken pa side 10 i denne veiledningen.
Andre produkter kan skade enheten.
e Oppbevar enheten ved romtemperatur, tert og uten direkte sollys.
e IKKE bruk enheten i direkte sollys.

o Veer forsiktig ved bruk i neerheten av barn. Elektriske kabler kan
utgjere kvelningsfare.

e IKKE héndter enheten uforsvarlig, og la ikke barn handtere den eller
etterlat den uten tilsyn nar den er slatt pa, da dette kan fere til brann
eller brannskader.

o IKKE utsett enheten for kraftige stet eller vibrasjoner, da det kan
skade enheten. Dersom enheten faller og blir skadet, mé du IKKE
bruke den videre.

e Kontroller at spenningen pa ladeadapteren samsvarer med lokal
nettspenning fer tilkobling, for & unnga fare for elektrisk stot eller
permanent skade pa enheten.

e Kontroller at ladeadapteren er korrekt tilkoblet stikkontakten for &
unnga overoppheting, brann eller brannskader.

e Bruk enheten kun i henhold til anbefalte behandlingsprotokoller.
Ikke overbruk enheten.

Potensiell risiko og nytte
A Potensielle risikoer

Denne listen er ikke uttemmende, men beskriver de mest sannsynlige
potensielle risikoene som kan oppsta ved bruk av enheten.

e Huden kan bli red umiddelbart etter behandling. Huden normaliseres
vanligvis innen 1-2 timer.

e Noen brukere har rapportert pigmentering, flassing/avskalling, klze
og terrhet. Dette er forbigdende og blir borte i lgpet av noen dager.

e Midlertidig hodepine kan oppsta rett etter lysbehandlingen.
Dersom du opplever bivirkninger som ikke er beskrevet, eller mer alvorlige
reaksjoner, ma du AVBRYTE bruken umiddelbart og kontakte helsepersonell

og kundeservice samt relevant myndighet og produsenten (iSMART
Developments LTD) ved behov.
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Selv om enheten avgir nivaer av synlig og neerinfrargdt lys som anses som
trygge for huden, skal bruk avbrytes umiddelbart ved ugnskede reaksjoner.
IKKE gjenoppta behandling med enheten.

Potensiell nytte

| en klinisk studie brukte deltakerne enheten 5 ganger per uke i 12 uker.
To uker etter at siste behandling var fullfert, vurderte en lege deltakernes
rynker, pigmentering og erytem (redhet) pa en 5-punkts skala, samt marke
ringer under aynene pa en 10-punkts skala:

e 79 % av deltakerne viste en forbedring i rynker pa minst 1 grad.
e 87 % av deltakerne viste en forbedring i pigmentering pa minst 1 grad.

® 67 % av deltakerne viste en forbedring i erytem (redhet) pa minst
1 grad.

e 71 % av deltakerne viste en forbedring i marke ringer under gynene
pa minst 2 grader.

Forstegangsoppsett

Pakke ut enheten

1. Pakk ut enheten og kontroller at alle deler beskrevet i avsnittet
«Produktbeskrivelse» pa side 3 i denne veiledningen er med.

2. Inspiser delene og tilkoblingene visuelt. Kontakt forhandler eller
kundeservice dersom du mistenker at enheten, tilkoblingsdeler eller
komponenter er skadet eller ser ut til & ha veert brukt tidligere.

Lade enheten

For du bruker enheten for forste gang, ma batteriet lades helt opp.

Kontrolleren inneholder et litium-ion polymerbatteri. Nar kontrolleren er
koblet til ladeadapteren og lader, ma du ikke forsgke & bruke enheten,
da LED-ene ikke vil lyse.

1. Sett USB-C-kabelen fra ladeadapteren inn i kontrolleren for & lade
batteriet.

2. Koble ladeadapteren til en egnet stikkontakt og serg for at strammen
er slatt PA.

3. LED-indikatorene pa kontrolleren blinker for & indikere lading.
Batteriet er fulladet nar alle tre indikatorlampene p& kontrolleren lyser
kontinuerlig.

Nar batteriet er fulladet, gir det omtrent 10 behandlinger. Maksimer levetiden
til litiumbatteriet ved & la det lades helt opp og deretter utlades helt ved
regelmessig bruk.

Lad enheten dersom indikatorlampene ikke lyser. Dersom indikatorlampene
ikke lyser under lading, kan enheten veere defekt. Se avsnittet «Feilsgking»
pa side 11 i denne veiledningen.
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Lumavance™ LED Facemask

Koble ansiktsmasken til kontrolleren

Koble ansiktsmasken til kontrolleren ved & sette inn USB-A-koblingen pa
ansiktsmasken i USB-A-porten pa kontrolleren.

Sensitivitetstest

Utfer en sensitivitetstest for du gjennomfgarer forste behandling
for & kontrollere om du er lysfalsom ved bruk av enheten.

Folg den trinnvise veiledningen nedenfor:

1. Koble ansiktsmasken til kontrolleren.

2. Rengjer huden pa innsiden av underarmen for & fierne
hudpleieprodukter som solkrem.

3. Plasser ansiktsmasken over innsiden av underarmen (med LED-ene
vendt mot huden).

4. SI3 PA kontrolleren og la enheten kjore hele behandlingsprogrammet
pa 10 minutter.

5. AVBRYT bruken umiddelbart dersom huden fzles VARM eller
ubehagelig.

6. Vent minst 6 timer etter behandlingen.

7. Dersom huden pé innsiden av underarmen blir red eller kler,
er enheten ikke egnet for deg.

Bruke enheten

Behandlingsanbefalinger
e Du oppnar best resultat ved a bruke den 5 ganger per uke i minst
12 uker.

e Gjennomfer vedlikeholdsbehandling etter behov, basert pa livsstil og
hudtilstand.

Bruk av enheten

e Enheten leveres med fire justerbare hodestropper og to ekstra
justerbare omrader ved pannen og haken pa ansiktsmasken, som gjer
det mulig a tilpasse passformen komfortabelt.

e Fest stroppene ved a fere den smale enden av hver stropp
gjennom apningene pa sidene av ansiktsmasken, og fest dem med
borrelasfestene. Fest de lange stroppene i de avre dpningene og de
korte stroppene i de nedre apningene.

e Legg stroppene rundt hodet og fest dem godt med borrelasfestene.

e Bruk justeringsflikene for & tilpasse omradene ved pannen og haken
slik at masken sitter tett. Serg for at ansiktsmasken sitter sa tett som
mulig mot panne og hake for best resultat.

Gjennomfare en behandling

1. Rengjer huden grundig for a fjerne alle rester av hudpleieprodukter,
solkrem og sminke.
2. Sett inn gyebeskyttelsen hvis det er gnskelig.
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3. Plasser ansiktsmasken pa ansiktet og fest den med de justerbare
stroppene.

4. Juster omradene ved haken og pannen slik at masken sitter tett.

5. Koble ansiktsmasken til kontrolleren og trykk p& AV/PA-knappen for &
starte behandlingen. Enheten slar seg automatisk av etter 10 minutter.
Avbryt behandlingen nar som helst ved & trykke p& AV/PA-knappen pa
kontrolleren.

6. Fjern ansiktsmasken og pafer de vanlige hudpleieproduktene.

7. Rengjer ansiktsmasken med en vannbasert serviett. Serg for at
enheten IKKE er tilkoblet lading under rengjering.

8. Gjenta behandlingen 5 ganger per uke i 12 uker.

Vedlikehold og oppbevaring

e Maksimer levetiden til litiumbatteriet ved a la det lades helt opp og
deretter utlades helt ved regelmessig bruk.

e Oppbevar enheten ved romtemperatur under tarre forhold. Bruk den
medfglgende oppbevaringsposen.

e Unnga a oppbevare eller bruke enheten i stevete omgivelser, i direkte
sollys eller i fuktige og vate miljger.

e IKKE bruk enheten dersom den har veert utsatt for miljgforhold
utenfor de som er spesifisert i avsnittet «Tekniske spesifikasjoner»
pa side 12 i denne handboken.

e IKKE forsgk & endre enheten pa noen mate. Endringer vil
ugyldiggjere garantien. Endringer kan fere til elektrisk stot ved senere
bruk. Enheten inneholder ingen deler som kan repareres av brukeren.

® Inspiser enheten, kontrolleren og kablene visuelt for skade for hver
gangs bruk. IKKE bruk enheten dersom den viser tegn pa slitasje
eller skade pa materialene. Ved korrekt vedlikehold har enheten en
forventet levetid pa minst 2 ar.

Rengjere ansiktsmasken

IKKE bruk andre rengjsringsmidler enn de som er angitt nedenfor.
Andre rengjgringsmidler kan skade ansiktsmasken.

IKKE spray eller hell vann pa enheten, og ikke senk den ned i vann.

IKKE bruk enheten dersom du mistenker at den har veert i kontakt
med vann.

Serg for at ansiktsmasken ikke er koblet til kontrolleren fer rengjering.

1. Rengjer begge sider av ansiktsmasken med en vannbasert serviett.

2. Kontroller at all synlig smuss og flekker er fiernet, og rengjer pa nytt ved
behov. Fjern vanskelige flekker ved & tarke forsiktig med 70 % alkohol.

3. Plasser enheten pa en ren overflate og la den luftterke.
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Lumavance™ LED Facemask

Avhending

o |t

P
e

IKKE kast noen deler av enheten i
husholdningsavfall (2012/19/EU).

Kontrolleren inneholder et litium-ion
polymerbatteri. Lever produktet til et godkjent
innsamlingspunkt for a & batteriet fjernet av
fagpersonell. Falg nasjonale regler for separat
innsamling av elektrisk og elektronisk avfall samt
oppladbare batterier. Korrekt avhending bidrar til &
beskytte miljget og menneskers helse. (2006/66/EC)

Esken kan resirkuleres. Enhetskomponentene
(ansiktsmaske, stropper, kontroller, ladeadapter og
kabler) er ikke resirkulerbare og skal ikke kastes i
husholdningsavfall.

2y = Emballasjematerialer og papir er resirkulerbare.
¢\ 5 M0 e A A
lﬂl Materialene i esken og papiremballasjen er
resirkulerbare.
Feilsaking
Problem Mulig arsak Tiltak

Ingen redt eller
neerinfrargdt lys fra
ansiktsmasken.

Batteriindikatoren
lyser IKKE.

Lad kontrollerens
batteri til alle tre
indikatorlampene pa
kontrolleren lyser og
IKKE blinker.

Batteriet er

ikke ladet.

Ingen redt eller
neerinfrargdt lys fra
ansiktsmasken.

Koble USB-C-kontakten
fra kontrolleren.

Kontrolleren
er koblet til et
strgmuttak.

pa kontrolleren lyser
IKKE, og lyser heller
IKKE under lading.

Ingen redt eller
neerinfrargdt lys fra

full opplading.

Batteriindikatorlampene

ansiktsmasken selv etter

Kontakt forhandleren
eller kundeservice.

Enheten er defekt.

etter 10 minutter.

Rede og naerinfrarade
LED-er slar seg IKKE AV

Kontakt forhandleren
eller kundeservice.

Enheten er defekt.
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Problem Mulig arsak Tiltak

Kontakt forhandleren
eller kundeservice.

Rade og nzerinfrarade Enheten er defekt.
LED-er blinker
kontinuerlig under

behandling.

Kontakt forhandleren
eller kundeservice.

Ansiktsmasken, Enheten er defekt.
kontrolleren,
ladeadapteren eller

kablene er skadet.

Dersom de foreslatte tiltakene ikke lgser problemet, eller problemet
oppstar igjen, og enheten fortsatt er innenfor garantiperioden, kontakter
du forhandleren eller kundeservice.

IKKE forsgk & undersgke enheten naermere.

IKKE forsgk & endre enheten pa noen mate. Endringer vil ugyldiggjere
garantien. Endringer pa enheten kan fore til elektrisk stot ved senere
bruk. Enheten inneholder ingen deler som kan repareres av brukeren.

Merking

Merkingen som fglger med enheten, inneholder falgende informasjon:
e Produksjonsdato
¢ Modellnummer, batchkode og serienummer

e Produsentinformasjon

Tekniske spesifikasjoner

Modellnummer

TN2508

Programtid

10 minutter + 11 sekunder

Bolgelengder

Radt: 610 nm = 10 nm, 630 nm
+ 10 nm og 660 nm = 10 nm

Neerinfrargdt: 850 nm + 10 nm og
1070 nm = 10 nm

Gjennomsnittlig bruksintensitet

52 mW/cm?

Driftstemperatur

0 °C il 30 °C (32 °F til 86 °F)
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Lumavance™ LED Facemask

Oppbevarings- og
transporttemperatur

-5°C til 55°C (23°F til 131°F)

Driftsfuktighet

30 % til 95 % uten kondens

Oppbevarings- og
transportfuktighet

20 % til 85 % uten kondens

Intern stremkilde

3,7 V, 2200 mAh litium-ion
polymerbatteri

Elektrisk inngang (lading)

5VlIs, TA 5W

Ladeadapter — modell

SIMSUKIAN SK01T-0500100Z

Ladeadapter - inngang

100-240 V vs, 50/60 Hz, 0,25 A

Ladeadapter — utgang

5Vlis, 1A 5W

Beskyttelsesgrad
(IP-klassifisering)

P22

Enheten er beskyttet mot faste
gjenstander stgrre enn 12,5 mm

(for eksempel fingre) og mot vertikale
vanndraper nar enheten er tiltet
opptil 15°.

Fotobiologisk
sikkerhetsrisikogruppe

Unntatt

Elektromagnetisk kompatibilitet

Enheten er beregnet for bruk i hjemmet. Enhetens elektromagnetiske
emisjoner (energien som genereres under bruk) er testet i samsvar med
grenseverdiene for bolig-/hjemmemiljz i henhold til EN 60601-1-2,

som beskrevet i tabell 1.

Tabell 1: Elektromagnetiske emisjoner — testnivaer

Emisjonstest

Klassifisering/testnivaer

Ledningsbarne emisjoner
CISPR 11

Klasse B, Gruppe 1

Strélte RF-emisjoner (kapsling)
CISPR 11

Klasse B, Gruppe 1

EN61000-3-3

Harmonisk forvrengning Klasse A
EN61000-3-2
Spenningsvariasjoner og flimmer Samsvarende
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Enhetens elektromagnetiske immunitet (enhetens evne til & fungere som
tiltenkt nar den utsettes for elektromagnetiske emisjoner fra annet utstyr)

er testet og i samsvar med testnivaene for hjemme-/boligmiljg som beskrevet

i tabell 2 og tabell 3.

For & sikre at enheten fungerer som tiltenkt, skal den brukes i et egnet miljg
og ikke utsettes for elektromagnetisk interferens utover grensene angitt i

tabell 2.

Essensiell ytelse: Det er ingen essensielle ytelsesegenskaper spesifikke

for enheten.

Tabell 2: Elektromagnetiskimmunitet - testnivaer

Immunitetstest

Klassifisering/testnivaer

Elektrostatisk utladning
EN61000-4-2

+2,4,8, 15 kV Iuft
+8 kV kontakt

Stralte RF-elektromagnetiske
felt (EM)

EN61000-4-3

10 V/m
80 MHz til 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz

Neerfelt fra tradlgst RF
kommunikasjonsutstyr

EN61000-4-3

Se tabell 3

Elektriske hurtige transienter/bursts
EN61000-4-4

+2 kV; 100 kHz repetisjonsfrekvens

Overspenninger
EN61000-4-5

+0,5 og 1 kV; linje til naytral

Ledningsbarmne forstyrrelser
indusert av RF-felt

EN61000-4-6

3Vrms, 0,15 til 80 MHz

6 Vrms i ISM (industri, vitenskap
og medisin)-band mellom 0,15 og
80 MHz

80 % AM ved 1 kHz

Magnetfelt ved nettfrekvens
EN61000-4-8

30 A/m, 50 og 60 Hz

Spenningsfall og avbrudd
EN61000-4-11

0% UT; 0,5 syklus ved 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° og 315°

0% UT; 1 syklus og 70 % UT;
25/30 sykluser, enfase ved 0°

0 % UT; 250/300 sykluser
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Lumavance™ LED Facemask

Tabell 3: Enhetens immunitet mot neerfelt fra tradlest RF-utstyr

Test- Band Tjeneste Modulasjon Immunitets-
frekvens | (MHz) testniva (V/m)
(MHz)
385 380til 390 | TETRA 400 Pulsmodulasjon | 27
18 Hz
450 430til 470 | GMRS 460 FM + 5 kHz 28
FRS 460 awvik
1 kHz
sinusbolge
710 704 il 787 | LTE band Pulsmodulasjon | 9
13,17
745 217 Hz
780
810 800 til 960 | GSM Pulsmodulasjon | 28
800/900
18 Hz
870 TETRA 800
930 iDEN 820
CDMA 850
LTE band 5
1720 1700 til GSM 1800 Pulsmodulasjon | 28
1990
1845 CDMA 1900 | 217 Hz
GSM 1900
1970 DECT
LTE bénd 1,
3,4,25
UMTS
2450 2400 til Bluetooth Pulsmodulasjon | 28
2570 WLAN 217 Hz
802.11 b/g/n
RFID 2450
LTE band 7
5240 5100 til WLAN Pulsmodulasjon | 9
5800 802.11 a/n
500 217 Hz
5785
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Forklaring av symboler

Folgende symboler finnes pa enheten, tilhgrende emballasje og i denne
brukerveiledningen. Symbolene gir viktig sikkerhetsinformasjon og advarsler
om bruk av enheten. Manglende etterlevelse av disse advarslene kan fore til
én eller flere av felgende risikoer: hudreaksjon, skade pa enheten, elektrisk
stat og/eller brann.

> =l QB> >

=

C€

UK
CA

1N 2

)

& g

Forsiktig

Advarsel

Falg bruksanvisningen

Se elektronisk bruksanvisning

Anvendt del type BF

En pasient — flergangsbruk

Oppfyller relevante EU-direktiver for helse, sikkerhet og
miljgbeskyttelse. CE star for Conformité Européenne.

Oppfyller britiske krav til helse, sikkerhet og miljgbeskyttelse.
UKCA star for UK Conformity Assessed.

Produsent

Produksjonsdato

Holdes tert

Serienummer

Modellnummer
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Batchkode

Unik enhetsidentifikator

Medisinsk utstyr (bare USA og Australia)

Produksjonsland (laget i Kina)

Distributer

Beskyttes mot direkte sollys

Temperaturgrense (oppbevaring og transport)

Fuktighetsgrense (oppbevaring og transport)

Mobius-slayfe

[—]
BAC

[4 Trimian-logoen

Enheten er beskyttet mot faste gjenstander sterre enn
12,5 mm (for eksempel fingre) og mot vertikale vanndraper
nar enheten er tiltet opptil 15°.

Avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr (WEEE) (2012/19/EU)

Nominell effektinngang (likestrem, DC)

Nominell effektutgang (likestrem, DC)

Klasse Il — dobbeltisolert elektrisk apparat
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@ Pasientinformasjonsnettsted
J

m SPONSOR | Australsk sponsorinformasjon (kun relevant for Australia)

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap /

Den europeiske union

&P USB-kontakt (Universal Serial Bus)

Produktsikkerhet — elektrisk apparat og materiale, kategori
A (Japan)
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Klinisk sammendrag

For & statte enhetens tiltenkte bruk ble det gjennomfert en klinisk studie

(n = 24) i USAi henhold til 21 CFR 50, 21 CFR 56 og 21 CFR 812, samt i
samsvar med Good Clinical Practice (GCP), for & vurdere effekten av redt og
neerinfrargdt lys ved forbedring av synlige tegn pa hudaldring (ansiktsrynker
og merke ringer under gynene).

Synlige tegn pé hudaldring ble malt ved hjelp av SASSQ (Scientific
Assessment Scale of Skin Quality) (Eiben-Nielson & Kerscher, 2021)! og en
validert fotonumerisk skala for marke ringer under gynene (O'Mahony, et al.,
2021).2 Studien hadde en varighet pa 14 uker. Det ble ikke rapportert noen
bivirkninger under studien eller behandlingsperioden, og det ble heller ikke
rapportert noen hendelser opptil 8 uker etter behandling.

Totalt 24 deltakere ble inkludert og fullferte studien. Data fra alle

deltakerne ble inkludert i analysen. En deltaker var mann og 23 var kvinner.
Gjennomsnittsalderen var 48 ar (spenn 30-65 ar). Alle Fitzpatrick-hudtyper var
representert. 17 (n = 17) deltakere identifiserte seg som kaukasiske (hvite),

2 (n = 2) som svarte/afroamerikanske, 2 (n = 2) som asiatiske, 2 (n = 2) som
asiatisk/indiske, og 1 (n = 1) som amerikansk urbefolkning (Native American/
Alaska Native). Fem deltakere identifiserte seg som av latinamerikansk
opprinnelse.

Studien var en enkeltsenter, dpen, ikke-randomisert studie. Randomisering
var ikke ngdvendig, da kun én studiearm ble undersgkt. Placeboeffekt ble
utelukket, da reduksjon av rynker ikke kan pavirkes av forventninger hos
deltakere og/eller leger. Ved slutten av studien ble fotografiske bilder samlet
inn, maskert og randomisert, og vurdert av to uavhengige, blindede leger.

Hver deltaker brukte enheten hjemme 5 ganger per uke i 12 uker. Hver
behandlingsekt besto av en 10-minutters behandling av ansiktet. Under
behandling leverte enheten en kombinasjon av redt lys (610 nm, 630 nm,
660 nm) og neerinfrargdt lys (850 nm og 1070 nm) med en intensitet fra
42,5-65,7 mW/cm?, med en median intensitet pa 52,1 mW/cm?.

Deltakerne ble vurdert i klinikk ved baseline, uke 9 og uke 14.
Forskningspersonell kontaktet deltakerne 1 uke og 4 uker etter baseline

for & bekrefte etterlevelse av studieprotokollen og besvare eventuelle
spersmal. Vurderingene ved uke 9 og uke 14 besto av legevurdering av
ansiktsaldring ved bruk av SASSQ, legevurdering av marke ringer ved bruk
av en fotonumerisk skala, subjektiv vurdering av behandlingsrespons, digital
fotografering av deltakeren og rapportering av eventuelle bivirkninger.

En ekstra oppfelging per telefon ble gjennomfart 8 uker etter avsluttet studie
(uke 20) for & vurdere eventuelle hendelser etter behandling. Ved slutten av
studien ble bildene samlet inn og maskert for vurdering av to ytterligere leger.

Ved baseline var gjennomsnittlig rynkegrad for studiegruppen 2,1 (moderat),
med et spenn pa 1-4. Ved uke 14 var gjennomsnittlig gradscore 1,4, noe
som tilsvarer en reduksjon pa 0,7 grad. Selv om gjennomsnittsresultatet ikke
nadde det primaere endepunktet pé =1 grads forbedring, ble 19 deltakere
(79 %) vurdert til & ha forbedret seg med =1 grad.

Ved baseline ble marke ringer under gynene i gjennomsnitt vurdert
som moderate til uttalte (grad 5,9), med et spenn pa 3-7. Ved uke 9 var
gjennomsnittlig gradscore redusert til 4,8, og ved uke 14 ytterligere redusert
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til 3,9, noe som tilsvarer en reduksjon pa 2 grader og overgar det sekundaere
endepunktet. En grad pa 3,9 tilsvarte «milde til moderate mearke ringer».
Ved uke 14 viste alle deltakerne (100 %) synlig forbedring fra baseline.

Det ble observert en forbedring pa 1 grad i synlig pigmentering, med en
reduksjon fra 2,3 (moderat pigmentering) ved baseline til 1,3 (mild
pigmentering) ved uke 14. 87,5 % av deltakerne viste en forbedring pa
>1 grad i lgpet av behandlingsperioden.

Gjennomsnittlig erytemgrad ved baseline for kohorten var 1,8, med et spenn
fra 0 til 3. Ved uke 14 var denne redusert til en gjennomsnittlig grad pa 1,
noe som tilsvarer en reduksjon pa 0,8 grad og representerer «mildt erytemy.
Seksten (66,7 %) deltakere viste en synlig forbedring pa =1 grad i erytem.

Ved uke 9 og 14 ble deltakerne ogsa spurt om behandlingsresultater ved
hjelp av et sparreskjema basert pa en 5-punkts Likert-skala med felgende
alternativer: ingen forbedring (0 %), liten forbedring (>0 % til 30 %), noe
forbedring (30 % til 50 %), forbedret (50 % til 75 %) og betydelig forbedret
(>75 %).

71 % av deltakerne rapporterte noe forbedring eller mer i ansiktsrynker.
Andelen deltakere som oppnadde minst noe forbedring (=30 %) i marke
ringer var 62,5 % (n = 15), hvorav 42 % (n = 10) oppnadde =50 % forbedring
(forbedret eller betydelig forbedret).

Ved uke 9 hadde 50 % av deltakerne (n = 12) oppnadd minst noe forbedring
(=30 %) i pigmentering, og ved uke 14 hadde dette okt til 71 % (n = 17),
hvorav 46 % (n = 11) rapporterte =50 % forbedring i pigmentering.

Nar det gjelder generell forbedring, vurderte alle deltakerne ved uke

14 sitt ansiktsutseende som forbedret sammenlignet med baseline, hvor
83 % rapporterte en forbedring pa =30 %, og 65 % av disse rapporterte en
forbedring p& =50 % i ansiktsutseendet.

"Eiben-Nielson, C., & Kerscher, M. (10. mars 2021). Development and validation of a global
photonumeric scale for evaluating skin quality of aged female facial skin. Journal of Cosmetic
Dermatology, 20(12), 4032-4039

20'Mahony, M., Sladen, C., Crone, M., Banner, E., Newton, V., Allen, A.,... Jiang, L.

(10. oktober 2021). A validated photonumeric scale for infraorbital dark circles and its application
in evaluating the efficacy of a cosmetic treatment product in a split-face randomized clinical trial.
International Journal of Cosmetic Science, 43(1), 48-56.
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Lumavance™ LED Facemask

Retur

Hvis du finner at enheten ikke er egnet for deg, kan du kontakte forhandleren
eller var kundeservice for & returnere enheten innen 30 dager, sammen med
kjopsbevis.

Garanti

Standardgaranti

Ved normal bruk er dette produktet garantert i 2 ar fra opprinnelig kjspsdato
mot produksjonsfeil i materialer eller utferelse.

Unntak fra garanti

Litiumbatteriet er garantert i 1 &r fra opprinnelig kjspsdato mot
produksjonsfeil i materialer eller utforelse.

Garantien gjelder kun for opprinnelig kjsper.
Garantien dekker ikke skade forarsaket av av felgende:
o Ulykke, feil bruk, misbruk eller modifikasjon
e Service utfert av uautoriserte personer

o Tilkobling til feil stramkilder

e Bruk med uvautorisert tilbehar

Hva du kan gjore dersom enheten er defekt

Dersom produktet blir defekt innen garantiperioden, kontakter du
forhandleren.

Environ Skin Care eller deres autoriserte distributer forbeholder seg retten

til & erstatte et defekt produkt med det mest kompatible produktet som er
tilgjengelig.

Environ Skin Care eller deres autoriserte distributer er ikke ansvarlig for
indirekte eller spesielle skader eller falgeskader som oppstar ved bruk av
produktet. Alle implisitte garantier, inkludert, men ikke begrenset til, garantier
om salgbarhet og egnethet for et bestemt formal, er begrenset til ett ar fra
opprinnelig kjgpsdato.

Denne garantien gir deg spesifikke juridiske rettigheter, og du kan ogsa

ha andre rettigheter som varierer fra land til land. Noen land tillater ikke
utelukkelse eller begrensning av indirekte skader eller felgeskader, eller
begrensninger i hvor lenge en implisitt garanti varer, og det kan derfor hende
at enkelte av begrensningene ovenfor ikke gjelder for deg.

Denne garantien gjelder i stedet for alle andre garantier, skriftlige eller
muntlige, enten uttrykt gjennom bekreftelse, lafte, beskrivelse, tegning,
modell eller prove. Alle andre garantier enn denne, enten uttrykte eller
implisitte, inkludert implisitte garantier om salgbarhet og egnethet for et
bestemt formal, fraskrives herved.

Registrer garantien pa www.environskincare.com/led-mask-warranty-form/
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Kundeservice for Environ Skin Care

@ www.environskincare.com

® 223132

@ info@environskincare.com

Lumavance™ LED Facemask er et varmerke som tilhgrer Environ Skin Care.

Distribueres av:
Environ Skin Care (Pty) Ltd, 14 Jan Smuts Road,
Beaconvale, Parow, Cape Town, 7500, Ser-Afrika

TN2508

iISMART Developments LTD, 129 Green Lanes,
Wylde Green, Birmingham, B73 5LT, Storbritannia

iISMART Developments LTD, registrert i England, nr.
11153428

Euverify Ltd Unit 3D North Point House North Point
Business Park New Mallow Road, Cork, T23 AT2P Irland

<
N6
I Utviklet og produsert av:

m Emergo Australia, Level 20 Tower II, Darling Park,
201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000. Australia
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Lumavance™ LED Facemask

ja ymmartaa kaikki tamén kayttdoppaan tiedot ennen laitteen
kayttamista.

Noudata kaikkia tdman kayttéoppaan ohjeita.

@ Environ Lumavance™ LED Facemaskin kaytt&jien tulee lukea

Ota meihin yhteyttd, jos sinulla on kommentteja Environ Lumavance™ LED
Facemaskista tai tastd kayttdoppaasta tai jos havaitset haittavaikutuksia, joita
ei ole mainittu kdyttboppaassa tai jotka ovat vakavampia kuin siind on kuvattu.
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Lumavance™ LED Facemask

Sinun tulee suorittaa herkkyystesti ja odottaa 6 tuntia ennen
Lumavance™ LED Facemaskin kayttamista.

Kenelle Environ Lumavance™ LED Facemask on
tarkoitettu

Kiitos, ettd valitsit Lumavance LED Facemaskin. Laite sopii aikuisille, jotka
haluavat hoitaa kasvojen ryppyja, tummia silménalusia ja epatasaista ihonséavya.

Johdanto

1&n my6té iho muuttuu vahitellen ohuemmaksi ja kuivemmaksi, miké voi
johtaa ryppyjen ja roikkuvan ihon ilmestymiseen kollageenin ja elastisen
kudoksen véhentyessa. Ajan myoté verinahka voi menettaa 20-80 %
paksuudestaan. lkdéntyva iho on myds paljon alttiimpi ruskeiden pilkkujen
ja pigmenttimuutosten kehittymiselle.

12 viikon tutkimuksessa Lumavance LED Facemaskin valon viiden
aallonpituuden (610, 630, 660, 850 ja 1070 nm) innovatiivinen yhdistelma
paransi ndkyvasti ryppyja, pigmenttimuutoksia, punoitusta (eryteema),
ihon rakennetta/elastisuutta ja tummia silménalusia.

Lumavance LED Facemask kayttaa fotobiomodulaatioksi kutsuttua prosessia.
Julkaistujen tutkimusten mukaan fotobiomodulaatio voi vaikuttaa kollageenin
ja elastiinin tuotantoon, parantaa verenkiertoa, vahentaa tulehdusta

ja aktivoida ihon luonnolliset korjausreitit kiinteampaa, kirkkaampaa

ja tasaisemman savyista ihoa varten.

Laite on suunniteltu ohjaamaan valo suoraan iholle, jotta mahdollisimman
paljon valoa osuu solukohteisiin eikd mene hukkaan.

Kayttotarkoitus

Lumavance LED Facemask sateilee valoa valon spektrin punaisella ja lahi-
infrapuna-alueella (NIR), ja se on tarkoitettu kasvojen ryppyjen hoitoon.

Suunniteltu kayttaja

Lumavance LED Facemask on tarkoitettu vain aikuisten kayttdon kotona.

Laitteen kuvaus

Lumavance LED Facemaskin osat:

1. Joustava silikoninen LED-kasvonaamio

2. S&adin (jossa on litiumakku)

3. Lataussovitin ja maakohtaiset pistokkeet

4. Saadettavat paanhihnat (2 pitkad hihnaa, 2 lyhytta hihnaa)
5. Kantolaukku

6. Kayttdopas

7. Suojalasit*

Lumavance LED Facemask on kotikéyttoon tarkoitettu puettava LED-
valohoitolaite.
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Laite koostuu joustavasta silikonikasvonaamiosta, jossa on valodiodeja
(ledeja), ja sdatimesta. Ledit tuottavat valoa. Kasvonaamio asetetaan kasvoille
ja kiinnitetaan saadettavilla hihnoilla.

Ledit tuottavat punaista ja lahi-infrapunavaloa seka hoitavat kasvojen ryppyja,
tummia silmanalusia ja kasvojen pigmenttimuutoksia. Laite kayttaa ei-termista
mekanismia, jota kutsutaan fotobiomodulaatioksi.

Saadin kytkee ledit paélle ja pois paalta sekd saataa kasvonaamion tehoa.
S&atimessa on ladattava litiumionipolymeeriakku. Sdatimen kolmen
merkkivalon ndytté nayttaa laitteen akun varaustilan. Kasvonaamio liitetdan
saatimeen USB-A-liittimella.

Lataussovitinta kdytetdan litiumakun lataamiseen, ja se liitetdén sopivaan
pistorasiaan 2- tai 3-nastaisella pistokkeella. Latauskaapeli litetdan saatimeen
tavallisella USB-C-liittimella. Laitetta ei voi kdyttaa latauksen aikana.

Laitetta ei kéytetd mink&énlaisten mittausten tekemiseen eika sen
maarittdmiseen, sopiiko laite kayttajalle. Laite ei vaadi valotehon tarkistamista,
koska ledit eivat kaytannossa himmene ajan myota.

*Suojalasit on tarkoitettu vain mukavuuden lisdamiseksi, ja ne
kiinnittyvat helposti kasvonaamion silméaukkoihin. Suojalasien
kéyttaminen on vapaaehtoista, koska laite tayttad kaikki asiaankuuluvat
silmaturvallisuusstandardit (IEC 62471:2006)

Vasta-aiheet, varoitukset ja varotoimet

A Vasta-aiheet

e ALA jaa laitetta muiden henkildiden kanssa. Laite on tarkoitettu
vain yhden henkilon kayttéon.

o ALA kiyt3 laitetta muiden kuin laitteen kayttotarkoituksessa
kuvattujen ongelmien hoitoon. Laitetta ei ole testattu muiden kuin
lueteltujen ongelmien varalta, eika liittyvia riskej tunneta.

o ALA kayta laitetta, jos olet raskaana, suunnittelet raskautta tai
imetat. Laitetta ei ole tutkittu raskaana olevilla tai imettavilla naisilla,
joten sikidon, vauvaan tai raskaana olevaan naiseen kohdistuvia
riskejd ei tunneta.

o ALA kiyt3 laitetta, jos sinulla esiintyy valon aiheuttamaa paansarkya
tai migreenia.

e ALA kiyt3 laitetta, jos olet allerginen silikonille. Kasvonaamion
hoitopinnat, suojalasit ja laitteen hihnat sisaltavat laakinnallisté laatua
olevaa silikonia. Jos huomaat olevasi allerginen laitteen materiaaleille,
ota yhteyttd ostopaikkaan tai asiakaspalveluun.

e ALA kiyt3 laitetta, jos sinulla on jokin silmien geneettinen sairaus.
Jos et ole varma jostakin liittyvasta silmésairaudesta ja laitteen
kaytostd, ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.

e ALA kiyt3 laitetta, jos sinulla on silmien tai ihon valoherkkyyshirio.
Esimerkkeja valoherkkyyshairiista ovat punahukka, albinismi
ja polymorfinen valoihottuma (PMLE). Laitteen kayttdminen
valoherkkyyshairion kanssa voi aiheuttaa vakavan ihoreaktion.
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o ALA kiyti laitetta, jos kaytat valoherkkyytta mahdollisesti aiheuttavia
|aékkeita. Laitteen kayttdminen valoherkkyyttd mahdollisesti
aiheuttavien laékkeiden kéyton aikana voi aiheuttaa vakavan
ihoreaktion.

Taydellinen luettelo valoherkkyyttd mahdollisesti aiheuttavista
laadkkeista: https://www.environskincare.com/product/
focus-care-skin-care/led-mask/

Valoherkkyys on monien eri ladkkeiden, kuten tiettyjen antibioottien,
syopéladkkeiden ja diureettien, yleinen sivuvaikutus. Jos et ole varma
mahdollisen laakityksen vaikutuksista, ota yhteytta terveydenhuollon
ammattilaiseen.

é My&8s muut aineet, joita ei ole lueteltu edell3, voivat aiheuttaa
valoherkkyytta.

Yleisid esimerkkeja naista aineista ovat:

mékikuisma, kivihiiliterva, deodorantit, antibakteeriset saippuat,
keinotekoiset makeutusaineet, naftaleeni (koipallot), dljytuotteet,
pyykinpesuaineessa olevat kirkastusaineet ja kadmiumsulfidi
(kemikaali, jota ruiskutetaan ihoon tatuoinnin aikana).

A Varoitukset

e Ennen laitteen kéyttdmista sinun tulee suorittaa herkkyystesti.
Katso testin suorittamisohjeet kohdasta Herkkyystesti sivulla 9.

e Laitetta ei ole tarkoitettu sellaisten henkiliden kayttéon, joiden
fyysiset tai henkiset kyvyt tai aistit ovat heikentyneet, ilman
asianmukaista valvontaa tai ohjeita laitteen oikeasta kéytdsta tulipalon
tai palovammojen riskin valttamiseksi.

o ALA kiyt3 laitetta millaan tavalla, joka poikkeaa tdman kiyttdoppaan
ohjeista. Laitteen kayttéd muulla kuin tassé kayttboppaassa kuvatulla
tavalla ei ole testattu, eika siihen liittyvia riskeja tunneta.

o ALA kiyt3 laitetta muissa kuin valmistajan maéarittelemissé
olosuhteissa, sill se voi vaurioittaa laitetta tai aiheuttaa haittaa
kayttajalle.

¢ SAMMUTA ja POISTA kasvonaamio valittdmasti, jos se tuntuu
kuumalta tai iho tuntuu epamiellyttavan lampimélta. ALA jatka laitteen
kayttoa, vaan ota yhteytta asiakaspalveluun.

e LOPETA laitteen kaytto valittdmasti, jos sinulla ilmenee paansarkya tai
nakokyvyn muutoksia tai kipua silmissa hoidon aikana. Jos nin tapahtuu,
ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen. ALA jatka laitteen kéyttoa.

o ALA kéyta laitetta, ellet ole poistanut tavallisia voiteita, aurinkovoiteita,
kosteusvoiteita ja meikkid ENNEN kayttoa. Erdat naiden tuotteiden
ainesosat voivat aiheuttaa valoherkkyytta tai heikentaa hoidon tehoa.
Laitteen kayttd ilman naiden tuotteiden poistamista voi joko aiheuttaa
ihoreaktion tai heikentaa hoidon tehoa.
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o ALA KOSKAAN kayts laitetta lahell3 vetta tai paikassa, jossa vetta voi
roiskua laitteen paalle. ALA kayts laitetta, jos epailet sen joutuneen
kosketuksiin veden kanssa.

e Pidj laite poissa KUUMILTA pinnoilta ALAKA kayts tai séilyta sita
suorassa auringonvalossa

o ALA kayti laitetta, jos se on altistunut muille kuin taman kayttdoppaan
sivun 12 kohdassa Tekniset tiedot mainituille olosuhteille.

e ALA yritd muuttaa laitetta milldan tavalla. Laitteen muuttaminen
mitdtoi takuun. Laitteen muuttaminen voi aiheuttaa sahkdiskun, kun
jarjestelmaa kaytetaan uudelleen. Laitteessa ei ole huollettavia osia.

o ALA kiyt3 laitetta enda, jos siind nakyy kulumisen aiheuttamia
materiaalivaurioita. Kun laitteen hoito- ja huolto-ohjeita noudatetaan,
laitteen kayttoika on véhintadéan 2 vuotta.

o ALA kayta laitetta, jos kasvonaamio, saadin, lataussovitin tai kaapelit
ovat vaurioituneet jollain tavalla.

o ALA haviti laitteen osia tavallisen talousjatteen mukana, sill3 laitteen
sisaltaméat komponentit voivat aiheuttaa ympéristohaittoja.

o ALA kayta laitetta muiden sdhkémagneettisia kenttia (EMF)
lahettévien laitteiden tai radiotaajuuslaitteiden (RF), kuten
syddmentahdistimien, ldheisyydessa mahdollisten hairididen
valttamiseksi. Tallaiset hairiét voivat aiheuttaa tarkeiden 1aakinnallisten
laitteiden toimintahairidita.

e Kannettavia radiotaajuisia (RF) viestintalaitteita (mukaan lukien
oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoantennit) ei saa kayttaa
alle 30 cm:n (12 tuuman) etaisyydelld laitteen mistdan osasta, mukaan
lukien valmistajan méaarittamat kaapelit. Muutoin tdman laitteen
suorituskyky saattaa heikentya.

A Yleinen turvallisuus

Tama laite on séhkalaite, joka voi tietyissa olosuhteissa aiheuttaa kayttajalle
séhkoiskun vaaran. Lue tdma kayttdopas huolellisesti ja noudata siind
annettuja ohjeita, jotta laitteen kaytté on mahdollisimman turvallista.

Laite voidaan ladata vain sen mukana toimitetulla lataussovittimella.
Muiden lataussovittimien kaytto ei valttamatta ole turvallista ja voi aiheuttaa
sahkoiskun.

Jos hoito taytyy lopettaa kiireellisesti, kéyta saatimen ylédosassa olevaa
virtakytkinta. Se lopettaa hoidon valittdmasti.

A Varotoimet

¢ Laitetta ei voi kdyttas lataustilassa.
o ALA katso suoraan ledivalonlahteeseen.
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e Puhdista kasvonaamio ennen jokaista kayttokertaa. Kasvonaamio
voidaan puhdistaa noudattamalla tdman kéyttéoppaan sivulla 10
olevassa kohdassa Kasvonaamion puhdistaminen annettuja
puhdistusohjeita.

o ALA kiytd muita kuin taman kéyttdoppaan sivun 10 kohdassa
Kasvonaamion puhdistaminen mainittuja puhdistustuotteita. Muiden
puhdistustuotteiden kéyttd voi vahingoittaa laitetta.

e Sailyta laitetta huoneenldmmossa kuivassa paikassa poissa suorasta
auringonvalosta.

o ALA kiyt3 laitetta suorassa auringonvalossa.

e Ole varovainen, kun kaytat laitetta pienten lasten ldheisyydessa.
Sahkokaapelit voivat aiheuttaa kuristumisvaaran.

o ALA Kisittele laitetta vaarin tai anna lasten kasitelld sité vaarin alaka
jaté sita ilman valvontaa, kun se on kytketty paalle, tulipalon tai
palovammojen vaaran valttamiseksi.

o ALA altista laitetta voimakkaille iskuille tai térinélle, jotta laite ei
vaurioidu. Jos laite putoaa ja vaurioituu, ALA kéyta sitd enaa.

e Tarkista ennen liittdmista, ettd lataussovittimessa ilmoitettu jannite
vastaa paikallista verkkojénnitettd, jotta valtetdan sahkdiskun tai
laitteen pysyvan vaurioitumisen riski.

e Tarkista, ettd lataussovitin on asennettu pistorasiaan ja etté liitanta on
hyva. Muutoin lataussovitin saattaa kuumentua ja aiheuttaa tulipalon
tai palovammoja.

e K&yta laitetta ainoastaan suositeltujen hoitoprotokollien mukaisesti.
Alé kayta liikaa.

Mahdolliset riskit ja hyddyt
A Mahdolliset riskit

Tassa luettelossa, joka ei ole tyhjentava, kuvataan todennakdisimmat
mahdolliset riskit, joita voi esiintyé laitteen kayton yhteydessa.

e Heti hoidon jélkeen iho voi ndyttda punaiselta. hon pitéisi palautua
normaaliksi 1-2 tunnin kuluessa.

o Jotkut kayttdjat ovat ilmoittaneet ihon pigmenttimuutoksista,
ihon hilseilysta tai kuoriutumisesta seka niihin liittyvasté kutinasta
ja kuivuudesta. Se on ohimenevaa ja havidéd muutamassa péivassa.

o Tilapaistd paansarkyéa voi esiintya heti valohoidon jalkeen.

Jos havaitset haittavaikutuksen, jota ei ole kuvattu edell4 tai joka on
vakavampi kuin edella on kuvattu, LOPETA laitteen kayttd valittomasti

ja ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen ja asiakaspalveluun seka
toimivaltaiseen viranomaiseen ja valmistajaan (ISMART Developments LTD),
mikali katsot sen tarpeelliseksi.
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Vaikka tama laite sateilee ndkyvaa ja lahi-infrapunavaloa tasoilla, joita
pidetaan iholle turvallisina, sinun tulee lopettaa laitteen kayttd valittdmasti,
jos sinulla ilmenee haittavaikutuksia laitteen kayton jalkeen. ALA yrits jatkaa
hoitoja tallé laitteella.

Mahdolliset hyédyt

Kliinisessa tutkimuksessa koehenkildt hoitivat kasvojaan laitteella viisi kertaa
viikossa 12 viikon ajan. Kahden viikon kuluttua viimeisen hoidon paattymisesta
|&&kari arvioi koehenkildiden ryppyja, pigmenttimuutoksia ja punoitusta
5-portaisella asteikolla ja koehenkildiden tummia silmanalusia 10-portaisella
asteikolla:

e 79 prosentilla koehenkil&ista rypyt vahenivat vahintaan yhdella
arvosanalla.

e 87 prosentilla koehenkilstd pigmenttimuutokset vahenivat vahintaan
yhdelld arvosanalla.

e 67 prosentilla koehenkildistd punoitus vahentyi vahintaan yhdella
arvosanalla.

e 71 prosentilla koehenkil6istd tummat silmanaluset vahenivat vahintaan
kahdella arvosanalla.

Ensimmainen asennus

Laitteen purkaminen pakkauksesta

1. Pura laite pakkauksesta ja tarkista, etta kaikki tdaman kéyttdoppaan
sivun 3 kohdassa Laitteen kuvaus kuvatut osat ovat mukana.

2. Tarkista osat ja liitdnnat silmamaaraisesti. Ota yhteyttd ostopaikkaan
tai asiakaspalveluun, jos epéilet, etta laite, osat tai komponentit ovat
vahingoittuneet tai etta niitd on kaytetty aiemmin.

Laitteen lataaminen

Lataa akku tdyteen ennen laitteen ensimmaista kayttokertaa.

Saatimessé on litiumionipolymeeriakku. Kun sdadin on liitetty
lataussovittimeen ja sitd ladataan, al3 yrita kaytta3 laitetta, koska ledit
eivat syty.
1. Lataa akku asettamalla USB-C-kaapeli lataussovittimesta saatimeen.
2. Aseta lataussovitin sopivaan pistorasiaan ja varmista, etta pistorasia
on kytketty PAALLE.
3. Saatimen ledit vilkkuvat latauksen osoittamiseksi. Akku on ladattu
tayteen, kun sdatimen kolme merkkivaloa jadvat palamaan.

Tayteen ladattu akku riittdd noin 10 hoitoon. Litiumakun kayttsiké voidaan
maksimoida sallimalla sen lataaminen téyteen ja purkamalla se sitten tdysin
saannollisen kéyton aikana.

Jos merkkivalot eivat syty, lataa laite. Jos merkkivalot eivat syty latauksen
aikana, laite saattaa olla viallinen. Katso taman kayttdoppaan sivun 11 kohta
Vianetsinta.
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Kasvonaamion liittdminen sdatimeen

Liitd kasvonaamio saatimeen asettamalla kasvonaamion USB-A-liitin sdatimen
USB-A-porttiin.

Herkkyystesti

Ennen ensimmaisen hoidon suorittamista sinun tulee tehda
herkkyystesti tarkistaaksesi, oletko herkka valolle laitteen
kaytdn aikana.

Noudata alla olevia vaiheittaisia ohjeita:

1. Liitd kasvonaamio sdatimeen.

2. Poista kaikki ihonhoitotuotteet, kuten aurinkovoiteet, puhdistamalla
kyynérvarren sisdpuolen iho.

3. Aseta kasvonaamio kyynérvarren sisdpuolen péélle (ledit ihoa kohti).

4. Kytke saadin PAALLE ja anna laitteen toimia koko 10 minuutin
hoito-ohjelman ajan.

5. Jos iho tuntuu jossain vaiheessa KUUMALTA tai tukalalta, LOPETA
laitteen kayttd valittomasti.

6. Odota hoidon jélkeen vahintdan 6 tuntia.

7. Jos kyynarvarren sisépuolen iho punoittaa tai kutisee, laite ei
sovi sinulle.

Laitteen kdyttdminen

Hoitosuositukset
e Saat parhaat tulokset kayttamalla viisi kertaa viikossa vahintaéan
12 viikon ajan.

* Yllapitohoitoja voidaan suorittaa tarvittaessa elamantavan ja ihon
kunnon mukaan.

Laitteen pukeminen

e Laitteessa on neljd sdaddettavaa paahihnaa ja kaksi muuta saadettavaa
osaa kasvonaamion otsassa ja leuassa, joiden avulla voit sovittaa
kasvonaamion istumaan mukavasti.

e Kiinnita saadettavat hihnat pujottamalla kunkin hihnan kapea paa
kasvonaamion sivuilla olevien aukkojen |&pi ja kiinnité paikoilleen
tarranauhoilla. Kiinnitd pidemmat hihnat ylaaukkoihin ja lyhyemmat
hihnat ala-aukkoihin.

e Vie hihnat paan ympari ja kiinnita ne tukevasti tarranauhoilla.

e S&3ds otsa- ja leukaosia kielekkeilld niin, ettd ne istuvat napakasti.
Parhaan tuloksen saavuttamiseksi varmista, ettd kasvonaamio on
mahdollisimman |&hellé otsaa ja leukaa.

Hoidon suorittaminen

1. Poista kaikki tavallisten ihonhoitotuotteiden, aurinkovoiteiden
ja meikin jaanteet puhdistamalla iho huolellisesti.
2. Aseta halutessasi suojalasit.
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Aseta kasvonaamio kasvoille ja kiinnita se séadettavilla hihnoilla.
S&adé kasvonaamion otsa- ja leukaosat niin, etta ne istuvat napakasti.
Liitd kasvonaamio saatimeen ja aloita hoito painamalla virtapainiketta.
Laite sammuu 10 minuutin hoitoajan jélkeen. Voit lopettaa hoidon
milloin tahansa painamalla saatimen virtapainiketta.

Poista kasvonaamio ja kdytéd normaalia ihonhoitorutiinia.

Puhdista kasvonaamio vesipohjaisella puhdistusliinalla. Varmista,

ettd laitetta El ladata puhdistuksen aikana.

Toisto hoito viisi kertaa viikossa 12 viikon ajan.

Hoito ja huolto

Litiumakun kéyttoika voidaan maksimoida sallimalla sen lataaminen
tayteen ja purkamalla se sitten taysin saannollisen kayton aikana.

Sailyta laitetta huoneenlammossa kuivassa paikassa.
Kayta toimitukseen kuuluvaa kantolaukkua.

Valta laitteen sailyttamistd tai kdyttéa polyisissé olosuhteissa, suorassa
auringonvalossa tai kosteissa olosuhteissa.

ALA kayt3 laitetta, jos se on altistunut muille kuin tdman kayttdoppaan
sivun 12 kohdassa Tekniset tiedot mainituille olosuhteille.

ALA yritd muuttaa laitetta milldan tavalla. Laitteen muuttaminen
mitatdi takuun. Laitteen muuttaminen voi aiheuttaa sahkoiskun, kun
jarjestelmaa kaytetadn uudelleen. Laitteessa ei ole huollettavia osia.

Tarkista ennen jokaista kayttokertaa silmamaéraisesti laite, sdadin

ja kaapelit vaurioiden varalta. ALA kayt3 laitetta endd, jos siind

nékyy kulumisen aiheuttamia materiaalivaurioita. Kun laitteen hoito-

ja huolto-ohjeita noudatetaan, laitteen kéyttéika on vahintaén 2 vuotta.

Kasvonaamion puhdistaminen

ALA ki3yts puhdistustuotteita, joita ei ole maaritelty jaljempana.
Muut puhdistustuotteet voivat vahingoittaa kasvonaamiota.

ALA suihkuta tai kaada vett laitteen paille tai upota
laitetta veteen.

ALA kayt3 laitetta, jos epilet sen joutuneen kosketuksiin
veden kanssa.

Varmista ennen puhdistusta, ettd kasvonaamiota ei ole yhdistetty séatimeen.

1.

2.

3.

Puhdista kasvonaamion molemmat puolet vesipohjaisella
puhdistusliinalla.

Tarkasta kasvonaamio ja varmista, etta kaikki nakyva lika seka tahrat on
poistettu ja puhdista kasvonaamio tarvittaessa uudelleen. Itsepintaiset
tahrat voidaan poistaa pyyhkimalla varovasti 70-prosenttisella
alkoholilla.

Aseta laite puhtaalle alustalle ja anna sen kuivua.
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Havittdminen

o |t
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Vianetsinta

ALA havit laitteen mitian osaa
kotitalousjatteena (2012/19/EU).

Laitteen saatimessa on litiumionipolymeeriakku.
Tuote kannattaa vieda viralliseen kerdyspisteeseen,
jotta ammattilainen voi poistaa ladattavan akun.
Noudata maasi séhké- ja elektroniikkatuotteiden
ja ladattavien akkujen erilliskeraysta koskevia
maaréyksia. Asianmukainen havittdminen auttaa
ehkéisemaan ymparisto- ja terveyshaittoja.
(2006/66/EY)

Laatikko voidaan kierrattaa. Laitteen osat
(kasvonaamio, hihnat, séadin, lataussovitin

ja kaapelit) eivét ole kierratettavia, eikd niita saa
havittada kotitalousjatteena.

Laatikon materiaalit ja paperipakkaukset voidaan
kierrattaa.

Ongelma

Mahdollinen syy Toimenpide

Ei punaista tai
|&hi-infrapunavaloa
kasvonaamiosta.

Akun merkkivalo
El pala.

Akkua ei ole ladattu. Lataa saatimen akkua,
kunnes sen kolme
merkkivaloa jaavat

palamaan EIVATKA vilku.

Ei punaista tai

S&&din on liitetty Irrota USB-C-liitin

merkkivalot EIVAT
syty EIVATKA syty
latauksen aikana.
Ei punaista tai
|&hi-infrapunavaloa
kasvonaamiosta,
vaikka akku on
ladattu tayteen.

|&hi-infrapunavaloa pistorasiaan. saatimesta.
kasvonaamiosta.
Saatimen akun Laitteessa on vika. Ota yhteytta

ostopaikkaan tai
asiakaspalveluun.
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Ongelma

Mahdollinen syy

Toimenpide

Punaiset ja l&hi-
infrapunaledit

EIVAT sammu

10 minuutin kuluttua.

Laitteessa on vika.

Ota yhteytta
ostopaikkaan tai
asiakaspalveluun.

Punaiset ja lahi-
infrapunaledit
vilkkuvat jatkuvasti
hoidon aikana.

Laitteessa on vika.

Ota yhteytta
ostopaikkaan tai
asiakaspalveluun.

Kasvonaamio,

Laitteessa on vika.

Ota yhteytta

saadin, lataussovitin
tai kaapelit ovat
vaurioituneet jollain
tavalla.

ostopaikkaan tai
asiakaspalveluun.

Jos ehdotetut toimenpiteet eivat korjaa ongelmaa tai ongelma toistuu
ja laitteen takuu on voimassa, ota yhteytté ostopaikkaan tai asiakaspalveluun.

ALA yrité tutkia asiaa enempéa.

ALA yritd muuttaa laitetta milldan tavalla. Laitteen muuttaminen
mitatoi takuun. Laitteen muuttaminen voi aiheuttaa sadhkdiskun,
kun laitetta kaytetaan uudelleen. Laitteessa ei ole huollettavia osia.

Merkinnat

Laitteen merkinnét sisaltavat seuraavat tiedot:
e Valmistuspaiva
e Mallinumero, erdkoodi ja sarjanumero

e Valmistajan tiedot

Tekniset tiedot

Mallinumero TN2508

Ohjelman kesto 10 minuuttia + 11 sekuntia

Punainen: 610 £ 10 nm, 630 + 10 nm
ja 660 =10 nm

Lahi-infrapuna: 850 = 10 nm

ja 1070 = 10 nm

Aallonpituudet
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Keskimaarainen
toimintaintensiteetti

52 mW/cm?

Kayttélampétila

0-30 °C (32-86 °F)

Sailytys- ja kuljetuslampétila

-5-+55°C (23-131 °F)

limankosteus kaytén aikana

30-95 % ilman tiivistymista

limankosteus sailytyksen
ja kuljetuksen aikana

20-85 % ilman tiivistymista

Sisdinen virtaldhde

3,7V, 2200 mAh
litiumionipolymeeriakku

S&ahkétulo akun lataamista varten

5VDC, 1A, 5W

Lataussovitintila

SIMSUKIAN SK01T-0500100Z

Lataussovitin: sdhkétulo

100-240 VAC, 50/60 Hz, 0,25 A

Lataussovitin: sdhkdl&hts

5VDC, 1A 5W

Suojausluokitus

P22

Laite on suojattu halkaisijaltaan

yli 12,5 mm:n kiinteilta esineiltd
(kuten sormilta) ja pystysuuntaisilta
vesipisaroilta, kun laitetta
kallistetaan 15°.

Fotobiologisen turvallisuuden
riskiryhm3a

Vapautettu

Sdhkémagneettinen yhteensopivuus

Laite on tarkoitettu kotikayttoon. Laitteen séhkomagneettiset paastot
(laitteen kéyton aikana tuottama séhkdmagneettinen energia) on testattu,
ja ne ovat taulukossa 1 kuvatun standardin EN 60601-1-2 koti-/
asuinymparistodn maariteltyjen testitasojen mukaisia.

Taulukko 1: Sahkémagneettisten paastdjen testitasot

Paastotesti

Luokitus/testitasot

Johtuvat paéastot
CISPR 11

Luokka B, ryhmé& 1

Sateilevat RF-paastot (kotelo)
CISPR 11

Luokka B, ryhma 1

Harmoninen sard
EN61000-3-2

Luokka A
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Paastotesti

Luokitus/testitasot

Jénnitevaihtelut ja valkynta
EN61000-3-3

Vaatimusten mukainen

Laitteen sdhkémagneettinen hairidnsieto (laitteen kyky toimia tarkoitetulla
tavalla, kun se altistuu muiden laitteiden aiheuttamille séhkémagneettisille
héiridille) on testattu, ja se tayttaa taulukoissa 2 ja 3 kuvatut koti-/

asuinympariston testitasot.

Jotta varmistetaan, etta laite toimii tarkoitetulla tavalla, sitd on kaytettava
asianmukaisessa ymparistossé ja véltettava altistumista séhkémagneettisille
hairidille, jotka ylittavat taulukossa 2 esitetyt rajat.

Olennainen suorituskyky: Laitteelle ominaisia olennaisia

suorituskykyominaisuuksia ei ole

Taulukko 2: Sahkémagneettisen héirionsiedon testitasot

Hairionsietotesti

Luokitus/testitasot

Séhkostaattinen purkaus
EN61000-4-2

+2,4,8,15kV ilma
+8 kV kontakti

Sateilevat radiotaajuiset EM-kentat
EN61000-4-3

10 V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM, 1 kHz

Langattomien RF-
viestintélaitteiden laheisyyskentat

EN61000-4-3

Katso taulukko 3

Sahkoiset nopeat transientit/
purkaukset

EN61000-4-4

+2 kV; 100 kHz:n toistotaajuus

Sy6ksyaallot
EN61000-4-5

+0,5 ja 1 kV; vaihejannite

RF-kenttien aiheuttamat
johtuvat hairiét

EN61000-4-6

3 Vrms, 0,15-80 MHz

6 Vrms teollisuuden, tieteen
ja lagketieteen (ISM) taajuusalueilla
0,15-80 MHz

80 % AM, 1 kHz

Verkkotaajuuden magneettikentat
EN61000-4-8

30 A/m, 50 ja 60 Hz
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Hairionsietotesti Luokitus/testitasot
Jénnitekuopat ja -katkokset 0% UT; 0,5 sykli 0°, 45°, 90°, 135°,
EN61000-4-11 180°, 225°, 270° ja 315°

0% UT; 1 syklija 70 % UT;
25/30 syklig, yksivaiheinen 0°:ssa

0 % UT: 250/300 syklia

Taulukko 3: Laitteen langattomien RF-laitteiden laheisyyskenttien

héiridnsieto
Testitaa- Taajuus- | Palvelu Modulaatio Hairion-
juus (MHz) | kaista sietotestin
(MHz) taso (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulssimodulaatio | 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460 FM £ 5 kHz:n 28
FRS 460 poikkeama
1 kHz:n siniaalto
710 704-787 LTE- Pulssimodulaatio | 9
taajuuskaista
745 13,17 217 Hz
780
810 800-960 GSM 800/900 | Pulssimodulaatio | 28
870 TETRA 800 18 Hz
iDEN 820
930 CDMA 850
LTE-
taajuuskaista 5
1720 1700-1990 | GSM 1800 Pulssimodulaatio | 28
1845 CDMA 1900 217 Hz
GSM 1900
1970 DECT
LTE-
taajuuskaista
1,3,4,25
UMTS
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Testitaa- Taajuus- | Palvelu Modulaatio Hairion-
juus (MHz) | kaista sietotestin
(MHz2) taso (V/m)

2450 2400-2570 | Bluetooth Pulssimodulaatio | 28

WLAN 217 Hz

802.11 b/g/n

RFID 2450

LTE-

taajuuskaista 7
5240 5100-5800 | WLAN 802.11 Pulssimodulaatio | 9

a/n
5500 217 Hz
5785

Symbolien selitykset

Seuraavat symbolit ndkyvat laitteessa, sen pakkauksessa ja tassa
kayttdoppaassa. Naméa symbolit antavat tarkeita turvallisuustietoja

ja varoituksia laitteen kéytosta. Naiden varoitusten noudattamatta jattaminen
voi aiheuttaa yhden tai useamman seuraavista vaaroista: ihoreaktio, laitteen
vaurioituminen, séhkaisku ja/tai tulipalo.

Huomio
Varoitus
Noudata kayttoohjeita

Tutustu sahkaisiin kdyttéohjeisiin

Sovellettu osa, tyyppi BF

Yksi potilas — monta kéyttokertaa

Vastaa tiettyja terveyttd, turvallisuutta ja ymparistonsuojelua
koskevia EY:n direktiiveja. CE on lyhenne sanoista
"Conformité Européenne”.

nER DI
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Yhdistyneen kuningaskunnan terveys-, turvallisuus-

ja ympéristdnsuojelunormeja koskevien direktiivien

noudattaminen. UKCA on lyhenne sanoista "UK

Conformity Assessed”.

Valmistaja

Valmistuspaiva

Suojattava kosteudelta

Sarjanumero

Mallinumero

Erdkoodi

Laitteen yksiléllinen tunniste

Lagkinnallinen laite (vain USA ja Australia)

Valmistusmaa (valmistettu Kiinassa)

Jélleenmyyja

Suojattava suoralta auringonvalolta

Lampoétilaraja (sdilytys ja kuljetus)

llmankosteusraja (sailytys ja kuljetus)

Mobiuksen silmukka
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(3 j [—]
[ % 4 Triman-logo

Laite on suojattu halkaisijaltaan yli 12,5 mm:n kiinteilta
IP22 esineiltd (kuten sormilta) ja pystysuuntaisilta vesipisaroilta,
kun laitetta kallistetaan 15°.

ﬁ S&hko- ja elektroniikkalaiteromu (WEEE) (2019/19/EU)
Nimellistuloteho (tasavirta, DC)

Nimellisléhtéteho (tasavirta, DC)

I:' Luokan Il kaksoiseristetty sdhkolaite

[E] Potilastietosivusto

[Au[sPoNsOR| Australialaisen sponsorin tiedot (vain Australia)

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteistssé / Euroopan unionissa

¢ USB-liitin
Tuoteturvallisuus, sahkolaite ja materiaali — luokka A (Japani)
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Kliininen yhteenveto

Laitteen kayttotarkoituksen tueksi Yhdysvalloissa tehtiin kliininen tutkimus
n=24 standardien 21 CFR 50, 21 CFR 56 ja 21 CFR 812 ja hyvien kliinisten
kaytantdjen mukaisesti. Tutkimuksen tarkoituksena oli arvioida punaisen
ja lahi-infrapuna-aallonpituuksien tehokkuutta ihon ikdantymisen nakyvien
merkkien (kasvojen ryppyjen ja tummien silmanalusten) vahentamisessa.
Ihon ik&antymisen nakyvia merkkejd mitattiin kayttamalla Scientific
Assessment Scale of Skin Quality SASSQ -asteikkoa (Eiben-Nielson &
Kerscher, 2021)' ja validoitua valokuvien numeerista asteikkoa tummille
silménalusille (O'Mahony, et al., 2021).2 Tutkimuksen kesto oli 14 viikkoa.
Tutkimuksen ja hoidon aikana ei raportoitu haittatapahtumia, eiké tapauksia
raportoitu myoskaan kahdeksan viikon kuluessa hoidon paattymisesta.

Tutkimukseen osallistui ja sen loppuun saakka jatkoi 24 koehenkil6a. Kaikkien
koehenkildiden tiedot otettiin mukaan analyysiin. Yksi koehenkil&isté oli
mies ja 23 oli naisia. Koehenkildiden keski-iké oli 48 vuotta (vaihteluvali
30-65). Kaikki Fitzpatrick-ihotyypit olivat edustettuina. Seitseméantoista
(n=17) koehenkilda ilmoitti olevansa valkoihoinen, kaksi (n=2) musta/
afrikkalaisamerikkalainen, kaksi (n=2) aasialainen, kaksi (n=2) aasialainen/
intialainen ja yksi (n=1) intiaani/Alaskan alkuperaiskansan edustaja. Viisi
tutkittavaa ilmoitti olevansa etniselta taustaltaan latinalaisamerikkalaisia.

Tutkimus oli yhdell& tutkimuspaikalla toteutettu, avoin, ei-satunnaistettu
tutkimus. Satunnaistaminen ei ollut tarpeen, koska vain yhta tutkimushaaraa
tutkittiin. Lumevaikutus suljettiin pois, koska koehenkiléiden ja/tai ladkéreiden
odotukset eivét voi vaikuttaa ryppyjen vahenemiseen. Tutkimuksen paatteeksi
valokuvat koottiin yhteen, peitettiin ja satunnaistettiin, ja niita arvioi kaksi
sokkoutettua, riippumatonta l&ékaria.

Jokainen koehenkild kaytti laitetta kotona viisi kertaa viikossa 12 viikon
ajan. Jokainen hoitokerta kasitti 10 minuutin kasvohoidon. Hoidon aikana
laite antoi yhdistelman punaista (610, 630 ja 660 nm) ja lahi-infrapunaista
(850 ja 1070 nm) valoa intensiteetilld 42,5-65,7 mW/cm? ja mediaani-
intensiteetilld 52,1 mW/cm?.

Koehenkilét arvioitiin klinikalla [éhtétilanteessa, viikolla 9 ja viikolla 14.
Tutkimushenkilkunta otti yhteyttd tutkittaviin 1 viikon ja 4 viikon kuluttua
|&htétilanteen arvioinnista varmistaakseen, ettd tutkimusohjeita noudatettiin,
ja vastatakseen koehenkildiden mahdollisiin kysymyksiin. Viikolla 9

ja viikolla 14 suoritettuihin arviointeihin sisaltyi ladkarin tekeméa kasvojen
ikaantymisen arviointi SASSQ:ta kayttamalla, 1aakarin tekema tummien
silmanalusten arviointi valokuvien numeerisen asteikon avulla, hoitovasteen
subjektiivinen arviointi, tutkittavan digitaalinen valokuvaus seka mahdollisten
haittavaikutusten raportointi.

Kahdeksan viikkoa tutkimuksen paattymisen jalkeen (viikko 20) tehtiin vield
yksi seurantakysely puhelimitse, jotta voitiin selvittdd mahdolliset hoidon
jélkeiset haittatapahtumat. Tutkimuksen paatteeksi valokuvat koottiin yhteen,
ja peitettiin, ja niita arvioi kaksi muuta l&akéaria.

Lahtotilanteessa tutkimusryhman ryppyjen keskimaarainen arvosana oli 2,1
(kohtalainen), vaihteluvali 1-4. Viikolla 14 keskimaarainen arvosana oli 1,4,
mika tarkoittaa arvosanan laskua 0,7:14. Vaikka keskimaarainen tulos ei
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saavuttanut ensisijaista paatepistettd, joka oli vahintdan yhden arvosanan
parannus, 19 tutkittavan (79 %) tilan katsottiin parantuneen vahintaan yhdella
arvosanalla.

Lahtotilanteessa tummien silménalusten luokitus oli kohtalainen-voimakas
(arvosana 5,9), vaihteluvali 3-7. Viikolla 9 keskimaaréinen arvosana oli laskenut
4,8:aan ja viikolla 14 edelleen 3,9:34n, mika tarkoittaa 2 arvosanan laskua

ja ylittaa toissijaisen paatepisteen. Arvosana 3,9 tarkoitti lievia tai kohtalaisia
tummia silmanalusia. Viikolla 14 kaikilla tutkittavilla (100 %) havaittiin nékyvaa
parannusta lahtotilanteeseen verrattuna.

Nékyvien pigmenttimuutosten arvosana parani yhdella: arvosana laski
|&htétilanteen 2,3:sta (kohtalaisia pigmenttimuutoksia) 1,3:een (lievia
pigmenttimuutoksia) viikolla 14. 87,5 %:lla koehenkil6ista havaittiin véhintaan
yhden arvosanan parannus hoidon aikana.

Lahtotilanteessa tutkimusryhmén punoituksen keskimaarainen arvosana

oli 1,8, vaihteluvali 0-3. Viikolla 14 tama oli laskenut keskimaaraiseksi
arvosanaksi 1, mika merkitsi 0,8 arvosanan laskua ja vastasi lievéa punoitusta.
Kuudellatoista (66,7 %) koehenkil&lla havaittiin ihon punoituksen parantuneen
nakyvasti vahintaan yhdelld arvosanalla.

Viikoilla 9 ja 14 koehenkilsilté kysyttiin hoitotuloksista myos kayttamalla
S-portaista Likert-asteikon kyselylomaketta, jossa oli seuraavat vaihtoehdot:
ei parannusta (0 %), lievaa parannusta (>0 — 30 %), jonkin verran parannusta
(30-50 %), parannusta (50-75 %) ja huomattavaa parannusta (>75 %).

Seitsemankymmentéyksi prosenttia koehenkildista ilmoitti kasvojen ryppyjen
parantuneen vahintaan jonkin verran. Niiden koehenkildiden osuus, joiden
tummissa silménalusissa havaittiin ainakin jonkin verran parannusta (30 %:n
parannus), oli 62,5 % (n = 15), ja niiden koehenkildiden osuus, joilla parannus
oli vahintaén 50 % (parannus tai huomattava parannus), oli 42 % (n = 10).

Viikolla 9 50 %:lla koehenkildisté (n = 12) oli néhtévissa ainakin jonkin verran
parannusta (=30 %) pigmenttimuutoksissa, ja viikolla 14 tdmé& osuus oli
noussut 71 %:iin (n = 17). Lisaksi 46 % (n = 11) koehenkildista ilmoitti vahintaan
50 %:n parannuksesta pigmenttimuutoksissa.

Yleisen parannuksen osalta kaikki koehenkil6t arvioivat viikolla 14 kasvojensa
ulkon&dn parantuneen lahtétasosta: 83 % ilmoitti sen parantuneen vahintaan
30 %, ja néaista 65 % ilmoitti sen parantuneen vahintaan 50 %.

"Eiben-Nielson, C., & Kerscher, M. (2021, March 10). Development and validation of a global
photonumeric scale for evaluating skin quality of aged female facial skin. Journal of Cosmetic
Dermatology, 20(12), 4032-4039

20'Mahony, M., Sladen, C., Crone, M., Banner, E., Newton, V., Allen, A.,... Jiang, L. (2021,
October 10). A validated photonumeric scale for infraorbital dark circles and its application in
evaluating the efficacy of a cosmetic treatment product in a split-face randomized clinical trial.
International Journal of Cosmetic Science, 43(1), 48-56.
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Palautukset

Jos huomaat, ettd tdma laite ei sovi sinulle, ota yhteyttd ostopaikkaan tai
asiakaspalveluun ja palauta laite 30 paivan kuluessa ostotodistuksen kanssa.

Takuu
Vakiotakuu

Normaalissa kaytossa télla tuotteella on kahden vuoden takuu materiaali-
ja valmistusvirheiden varalta alkuperaisestd ostopaivasta lukien.

Takuun poikkeukset

Litiumakulla on yhden 1 vuoden takuu materiaali- ja valmistusvirheiden varalta
alkuperaisesta ostopaivasta lukien.

Tama takuu koskee ainoastaan alkuperéistd ostajaa.

Tama takuu ei kata seuraavista syista johtuvia vaurioita:
e onnettomuus, vaarinkayttd tai muuttaminen
e valtuuttamattomien henkildiden suorittama huolto
e liittdminen vaariin virtaldhteisiin

e kayttd luvattomien lisdvarusteiden kanssa

Mit& tehd3, jos laite on viallinen

Jos tuotteessa ilmenee vika takuuaikana, ota yhteyttd ostopaikkaan.

Environ Skin Care tai sen valtuutettu jalleenmyyja pidattaé oikeuden korvata
viallinen tuote yhteensopivimmalla téll& hetkellad saatavilla olevalla tuotteella.

Environ Skin Care tai sen valtuutettu jalleenmyyja ei ole vastuussa
mistadn taman tuotteen kaytosté johtuvista satunnaisista, erityisista tai
vélillisista vahingoista. Kaikkien epéasuorien takuiden, mukaan lukien mm.
kayttokelpoisuutta ja myyntikelpoisuutta koskevat epasuorat takuut,
voimassaoloaika on rajoitettu yhteen vuoteen alkuperéisesté ostopaivasta
lukien.

Tama takuu antaa sinulle tiettyja laillisia oikeuksia, ja sinulla voi olla my&s
muita oikeuksia, jotka vaihtelevat maittain. Joissakin maissa ei sallita
satunnaisten tai valillisten vahinkojen poissulkemista tai rajoittamista eika
epasuoran takuun keston rajoittamista, joten jotkin edelld mainituista
rajoituksista ja poissulkemisista eivat valttamatta koske sinua.

Tama takuu korvaa kaikki muut kirjalliset tai suulliset takuut, riippumatta

siitd, onko ne ilmaistu vakuutuksena, lupauksena, kuvauksena, piirustuksena,
mallina tai naytteena. Kaikki muut takuut kuin tdma, olivatpa ne nimenomaisia
tai epasuoria, mukaan lukien epésuorat takuut myyntikelpoisuudesta

ja sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen, kiistetaan.

Rekisterdi takuu osoitteessa www.environskincare.com/led-mask-warranty-form/

DOC-8159 VO 21



USER MANUAL

Environ Skin Care -asiakaspalvelu

@ www.environskincare.com

® 223132

@ info@environskincare.com

Lumavance™ LED Facemask on Environ Skin Caren tavaramerkki.

Jakelu:
Environ Skin Care (Pty) Ltd, 14 Jan Smuts Road,
Beaconvale, Parow, Cape Town, 7500, Etel&-Afrikka

TN2508

iISMART Developments LTD, 129 Green Lanes, Wylde
Green, Birmingham, B73 5LT, Yhdistynyt kuningaskunta

iISMART Developments LTD, rekisterdity Englannissa,
nro 11153428

Euverify Ltd Unit 3D North Point House North Point
Business Park New Mallow Road, Cork, T23 AT2P Irlanti

<
N6
I Kehittija ja valmistaja:

m Emergo Australia, Level 20 Tower II, Darling Park,
201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000. Australia
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Lumavance™ LED Facemask

Som anvéndare av Environ Lumavance™ LED Facemask maste
du lasa och forsta all information i denna bruksanvisning innan
du anvédnder enheten.

Du méste folja samtliga instruktioner i denna bruksanvisning.

Kontakta oss om du har nagra kommentarer om Environ Lumavance™
LED Facemask eller denna bruksanvisning, eller om du upplever nagra
biverkningar som antingen inte anges eller som &r kraftigare &n de som
beskrivs i bruksanvisningen.
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Lumavance™ LED Facemask

Innan du anvander Environ Lumavance™ LED Facemask maste du
gora ett kanslighetstest och sedan vénta i sex timmar.

Vem boér anvinda Lumavance™ LED Facemask?

Tack for att du har valt Lumavance LED Facemask. Denna enhet &r lamplig
fér vuxna personer som énskar en synbar férbattring av rynkor i hela ansiktet,
morka ringar under 6gonen och ojamn hudton.

Introduktion

| takt med att vi blir &ldre blir var hud gradvis tunnare och torrare. Detta kan
leda till synbara rynkor och slapphet eftersom kollagen och elastisk vavnad
i huden minskar. Med tiden kan dermis (laderhuden) blir 20-80 % tunnare.
Aldrande hud &r dessutom mycket mer mottaglig fér uppkomst av bruna
flackar och pigmentering.

| en tolv veckor lang studie levererade Lumavance LED Facemask med sin
innovativa kombination av ljus i fem vaglangder (610 nm, 630 nm, 660 nm,
850 nm, 1070 nm) synbara forbattringar i fraga om rynkor, pigmentering,
rodnader (erytem), hudstruktur/elasticitet samt mérka ringar under 6gonen.

Lumavance LED Facemask bygger pa en process som kallas
fotobiomodulering. Publicerade studier har rapporterat att
fotobiomodulering kan paverka produktionen av kollagen och elastin,
forbattra blodflédet, minska inflammation och aktivera hudens naturliga
reparationsvagar for att gora den fastare och klarare, med en jamnare ton.

Enheten har utvecklats for att leverera ljus direkt till huden och garantera att
maximal méangd ljus nar sina celluldra mal utan att ga till spillo.

Avsedd anvindning

Lumavance LED Facemask utstralar ljus i de réda och nara-infraréda (NI)
regionerna av ljusets spektrum. Den &r avsedd fér behandling av rynkor
i hela ansiktet.

Avsedd anvindare

Lumavance LED Facemask ar endast avsedd att anvandas av vuxna personer
i hemmet.

Beskrivning av enheten

Lumavance LED Facemask bestar av:

LED-ansiktsmask av flexibelt silikon

Manéverenhet (ett litiumbatteri ingar)

Laddningsadapter och landsspecifika kontakter

Justerbara remmar fér huvudet (2 langa och 2 korta remmar)
Foérvaringspase

Bruksanvisning

Ogonskydd*

No vk wn =

Lumavance LED Facemask ar en barbar LED-fototerapienhet fér hemmabruk.

DOC-8159 VO 3



USER MANUAL

Enheten bestar av en ansiktsmask av flexibelt silikon med dioder som utstralar
ljus (LED-lampor) och en manéverenhet. LED-lamporna genererar ljuset.
Masken bars pa ansiktet och fasts med justerbara remmar.

LED-lamporna producerar rétt och néra-infrarétt ljus for att synbart férbattra
rynkor i hela ansiktet, mérka ringar under 6gonen och pigmentering i
ansiktet. Enheten fungerar med en icke-termisk mekanism som kallas
fotobiomodulering.

Manéverenheten slar PA/stanger AV LED-lamporna och kontrollerar effekten
till ansiktsmasken. Manéverenheten innehaller ett uppladdningsbart
litiumjonpolymerbatteri. En synbar display med tre LED-indikatorlampor

pa mandverenheten visar enhetens batteriladdningsstatus. Ansiktsmasken
ansluts till manéverenheten med en USB-A-kontakt.

Laddningsadaptern anvénds for att ladda upp litiumbatteriet och &r ansluten
till ett Iampligt eluttag via en kontakt med tva eller tre stift. Laddningskabeln
ansluts till mandverenheten med en standard-USB-C-kontakt. Enheten kan
inte anvéndas nar den laddas.

Utrustningen kan inte anvéndas for att utféra négon typ av méatningar eller for
att faststélla om enheten &r lamplig for anvandaren. Utrustningens ljusflode
behover inte kontrolleras eftersom LED-lamporna inte férsvagas med tiden i
nagon praktisk omfattning.

*Ogonskydden ingar endast fér komfort. De &r enkla att fasta i ansiktsmaskens
dgondppningar. Anvandning av glaségon ar valfri eftersom enheten uppfyller
samtliga relevanta standarder fér 6gonséakerhet (IEC 6.2471:2006)

Kontraindikationer, varningar och
férsiktighetsatgéarder

A Kontraindikationer

e Dela INTE enheten med en annan person. Enheten &r endast avsedd
att anvandas av en person.

e Anvand INTE enheten fér nagra andra problem &n de som beskrivs
i informationen om enhetens avsedda anvandning. Enheten har inte
testats med avseende pa nagra andra problem &n de som anges,
och riskerna vid annan anvandning &r inte kédnda.

e Anvand INTE enheten om du &r gravid, planerar att bli gravid eller
om du ammar. Enheten har inte testats pa gravida eller ammande
kvinnor, och det &r darfor inte ként om den utgor négon risk for foster,
spadbarn eller gravida kvinnor.

e Anvand INTE enheten om du lider av huvudvérk som utléses av ljus
eller av migrén.

e Anvand INTE enheten om du &r allergisk mot silikon. Ansiktsmaskens
behandlingsytor, 6gonskydden och enhetens remmar innehaller
medicinskt silikon. Om du &r allergisk mot enhetens material ber vi dig
att kontakta inkopsstallet eller var kundtjanst.
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e Anvand INTE enheten om du lider av nagra genetiska 6gonsjukdomar.
Kontakta legitimerad vardpersonal om du ar osaker vad géller
relaterade 6gonsjukdomar och anvandning av enheten.

e Anvand INTE enheten om dina 6gon eller din hud lider av
ljusdverkanslighet. Exempel pa ljuséverkénslighet ar lupus
erythematosus, albinism och polymorfa ljusutslag (PLE). Om enheten
anvands av personer som lider av ljuséverkanslighet kan detta orsaka
en allvarlig hudreaktion.

e Anvand INTE enheten om du tar mediciner som kan orsaka
ljusdverkanslighet. Om du anvander enheten medan du tar mediciner
som kan orsaka ljuséverkénslighet kan detta leda till en allvarlig
hudreaktion.

En komplett lista 6ver mediciner som kan orsaka ljuséverkanslighet

finns har: https://www.environskincare.com/product/focus-care-skin-
care/led-mask/

é Ljuséverkanslighet &r en vanlig bieffekt av olika mediciner, till
exempel vissa typer av antibiotika, kemoterapeutiska ldkemedel och
vétskedrivande medel. Kontakta legitimerad vardpersonal om du &r
osaker om effekterna av medicin som du tar.

é Andra substanser som inte anges ovan kan ocksa orsaka
ljuséverkanslighet.

Vanliga exempel ar:

johannesort, stenkolstjara, deodoranter, antibakteriella tvalar,
artificiella sotningsmedel, naftalen (malkulor), petroleumprodukter,
blekmedel i tvattmedel samt kadmiumsulfid (en kemikalie som
injiceras i huden vid tatuering).

A Varningar

e Innan du anvénder enheten méaste du gora ett kénslighetstest.
Se avsnittet “Kénslighetstest” pa sidan 9 i denna bruksanvisning
for instruktioner om hur du utfér testet.

e Denna enhet &r inte avsedd foér anvandning av personer med nedsatt
fysisk, sensorisk eller mental forméaga som inte star under lamplig
tillsyn eller far instruktioner kring korrekt anvandning av enheten —
detta for att undvika risk for brand eller brénnskador.

e Anvand INTE enheten pa nagot annat satt an exakt enligt
instruktionerna i denna bruksanvisning. Anvéndning av enheten
pa nagot annat satt &n exakt enligt instruktionerna i denna
bruksanvisning har inte testats och risken &r inte kand.

e Anvand INTE enheten i en miljé som inte specificeras av tillverkaren —
detta kan skada enheten eller anvéndaren.
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STANG AV och TA AV ansiktsmasken omedelbart om den kénns
varm eller om din hud blir obehagligt varm. Fortsatt INTE att anvénda
enheten och kontakta istéllet kundtjanst.

AVBRYT omedelbart anvandning av enheten om du far huvudvérk, om du
upplever synférandringar eller far ont i 6gonen under en behandling.
Kontakta legitimerad vérdpersonal om detta intréffar. Fortsatt INTE att
anvéanda enheten.

Anvand INTE enheten utan att forst avldgsna dina vanliga krémer,
solskydd, lotioner eller makeup INNAN anvéndning. Vissa
ingredienser i dessa produkter kan orsaka ljuséverkanslighet eller
minska effekten av behandlingen. Om du anvander enheten utan
att forst avldgsna dessa produkter kan detta antingen orsaka en
hudreaktion eller minska effekten av behandlingen.

Anvand ALDRIG enheten néra vatten eller pa en plats dar vatten kan
spillas pa utrustningen. Anvand INTE enheten om du missténker att
den kan ha kommit i kontakt med vatten.

Hall enheten borta fran HETA ytor, och anvénd eller férvara den INTE
I direkt solljus.

Anvand INTE enheten om den har exponerats fér andra
miljéférhéllanden an de som specifikt anges i avsnittet “Teknisk
specifikation” pa sidan 13 i denna bruksanvisning.

Forsok INTE att modifiera enheten pa nagot satt. Om enheten
modifieras géller garantin inte langre. Modifiering av denna
enhet kan orsaka en elektrisk chock nar systemet anvands igen.
Enheten innehaller inga delar som kan servas.

Anvéand INTE enheten ldngre om den uppvisar tecken pa
materialskador som orsakats av slitage. Om du féljer anvisningarna
om skotsel och underhall for denna enhet har den en livslangd pa
minst tva ar.

Anvand INTE enheten om ansiktsmasken, mandverenheten,
laddningsadaptern eller kablarna ar skadade pa nagot sétt.

Slang INTE nagon av enhetens delar i hushallssoporna eftersom
komponenterna kan orsaka skador pa miljon.

Anvand INTE enheten nara andra enheter som utstralar
elektromagnetiska falt (EMF) eller néra radiofrekvensutrustning
(RF), till exempel pacemakers, for att undvika potentiella stérningar.
Dessa storningar kan orsaka felfunktion hos essentiell medicinsk
utrustning.

Portabel kommunikationsutrustning med radiovagor (inklusive
kringutrustning som antennkablar och externa antenner) far inte
anvandas narmare &n 30 cm fran nagon del av enheten. Detta galler
dven kablar som specificerats av tillverkaren. Om denna anvisning inte
foljs kan det leda till att utrustningens prestanda férsamras.
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A Allman sikerhet.

Den har enheten &r en elektrisk enhet som under vissa omstandigheter kan
utgdra en elchocksrisk for anvéndaren. Las denna bruksanvisning noggrant,
och félj anvisningarna i den for att férsékra dig om att du anvander den pa ett
maximalt sékert satt.

Enheten far endast laddas med laddningsadaptern som féljer med enheten.
Att anvanda andra laddningsadaptrar kan utgéra en sékerhetsrisk och leda till
elektrisk chock.

Om du behdver avbryta behandlingen snabbt ska du anvanda PA-/AV-
brytaren éverst pa mandverenheten. Da avbryts behandlingen omedelbart.

A Forsiktighetsatgarder

¢ Enheten kan inte anvindas i laddningslaget.
e Titta INTE direkt in i LED-ljuskallan.

e Rengodr ansiktsmasken fére varje anvandning. Ansiktsmasken kan
rengoras enligt rengdringsinstruktionerna i avsnittet “Rengéring av
ansiktsmasken” pa sidan 11 i denna bruksanvisning.

e Anvand INTE andra rengéringsprodukter ar de som anges specifikt
i avsnittet “Rengdring av ansiktsmasken” pa sidan 11 i denna
bruksanvisning. Om andra rengéringsprodukter anvénds kan detta
skada enheten.

e Fdrvara enheten i rumstemperatur i en torr miljo, skyddad mot
direkt solljus.

e Anvand INTE enheten i direkt solljus.

e Var forsiktig nar du anvénder enheten i nérheten av sma barn.
Elektriska kablar kan utgora en strypfara.

e Hantera INTE enheten felaktigt, och It inte barn hantera den
felaktigt, och I&mna den inte utan uppsikt nar den &r paslagen — detta
for att undvika risk for brand eller brannskador.

o Utsatt INTE enheten for kraftiga stotar eller vibrationer for att undvika
risk for att den skadas. Om du skulle tappa och skada enheten ska du
INTE fortsatta anvanda den.

e For att undvika risk for elektriska stotar eller permanent skada
pa enheten ska du kontrollera att spanningen som anges pa
laddningsadaptern motsvarar den lokala natspanningen.

e Kontrollera att du har satt i laddningsadaptern ordentligt i
vagguttaget och att de har god kontakt. | annat fall finns det en risk
for att laddningsadaptern blir upphettad och orsakar brand eller
brénnskador.

e Anvand endast enheten enligt beskrivningen i de rekommenderade
behandlingsrutinerna. Overanvand inte enheten.
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Potentiella risker och férdelar
A Potentiella risker

Denna lista &r inte fullstédndig, men den beskriver de mest sannolika
potentiella riskerna som kan uppsta vid anvéandning av enheten.

e Huden kan se rod ut omedelbart efter behandlingen. Den bér aterga
till sitt normala utseende efter en till tva timmar.

e Vissa anvandare har rapporterat pigmentering och flagande hud med
tillhérande klada och torrhet. Detta &r en kortlivad biverkning som
férsvinner inom nagra dagar.

e Temporar huvudvark kan uppsta omedelbart efter ljusbehandlingen.

Om du upplever en biverkning som inte beskrivs ovan eller som &r allvarligare
an de som beskrivs ovan ska du omedelbart AVBRYTA anvéndningen

av enheten och kontakta legitimerad vardpersonal, var kundtjanst,

en representant for din lokala behériga myndighet och tillverkaren

(iISMART Developments LTD) om du anser att det &r lampligt.

Aven om denna enhet utstrélar nivaer av synligt och nara-infrarétt ljus som
anses vara sékra for huden ska du, om du far en negativ reaktion efter
anvandning av enheten, omedelbart sluta att anvénda den. Forsok INTE att
fortsatta behandla huden med enheten.

Potentiella fordelar

| en klinisk studie behandlade anvéndare ansiktet med enheten fem ganger
i veckan under tolv veckor. Tva veckor efter att den sista behandlingen hade
avslutats bedémde en lakare anvéndarnas rynkor, pigmentering och erytem
(rodnad) pa en femgradig skala, medan deras mérka ringar under 6gonen
beddémdes pa en tiogradig skala.
® 79 % av anvandarna sag en férbattring pa minst en grad i fraga
om rynkor.
® 87 % av anvandarna sag en férbattring pa minst en grad i fraga om
pigmentering.
e 67 % av anvandarna sag en forbéattring pa minst en grad i fraga om
erytem (rodnad).

e 71 % av anvandarna sag en forbéattring pa minst tva grader i fraga om
mérka ringar under 6gonen.

Forsta anvandningen

Uppackning av enheten

1. Packa upp enheten och férsékra dig om att samtliga delar som
beskrivs i avsnittet “Beskrivning av enheten” pa sidan 3 i denna
bruksanvisning finns med.

2. Inspektera delarna och anslutningarna visuellt. Kontakta inkdpsstallet
eller var kundtjanst om du tror att enheten, dess anslutningsdelar eller
komponenter &r skadade eller kan ha anvénts tidigare.
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Laddning av enheten

Innan du anvander enheten for férsta gangen ska du ladda batteriet fullt.

Mandverenheten innehaller ett litiumjonpolymerbatteri. Forsék inte att
anvénda enheten ndr mandverenheten ar ansluten till laddningsadaptern
och laddar eftersom LED-indikatorlamporna inte kommer att téndas.

1. For att ladda batteriet ansluter du USB-C-kabeln fran
laddningsadaptern till mandverenheten.

2. Anslut laddningsadaptern till ett lampligt eluttag och férsakra dig om
att strdmmen &r PA.

3. LED-indikatorlamporna pa manéverenheten blinkar for att
visa att enheten laddas. Batteriet ar fulladdat nar de tre LED-
indikatorlamporna pa manéverenheten lyser med ett fast sken.

Ett fulladdat batteri racker till cirka tio behandlingar. Litiumbatteriets livslangd
kan maximeras genom att du later det bli fulladdat och dérefter laddas ur helt
och hallet vid regelbunden anvandning.

Om LED-indikatorlamporna inte tands maste enheten laddas.
Om LED-indikatorlamporna inte tands under laddning kan enheten vara
defekt. Se avsnittet “Felsdkning” pa sidan 12 i denna bruksanvisning.

Ansluta ansiktsmasken till mandverenheten

Anslut ansiktsmasken till mandverenheten genom att ansluta USB-A-
kontakten pa ansiktsmasken till USB-A-porten pa mandéverenheten.

Kanslighetstest

Innan du genomfér den férsta behandlingen maste du géra ett
kanslighetstest for att ta reda pa om du &r kanslig for ljus nar du
anvéander enheten.

Folj steg-for-steg-vagledningen nedan:
1. Anslut ansiktsmasken till manéverenheten.
2. Rengor huden pa din inre underarm for att avldgsna
hudvardsprodukter som solskydd.
3. Placera ansiktsmasken &ver din inre underarm (LED-lamporna ska vara
riktade mot huden).
4. 5|3 PA mandverenheten och 14t enheten arbeta under det kompletta,
tio minuter langa behandlingsprogrammet.
5. Om huden kénns HET eller obehaglig ska du omedelbart AVBRYTA
anvandningen av enheten.
Efter behandlingen véntar du minst sex timmar.
7. Om huden pé din inre underarm ar réd eller kliar ar enheten inte
lamplig for dig.

o
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Anvindning av enheten

Behandlingsrekommendationer

For basta resultat bor du anvanda enheten fem géanger i veckan i
minst tolv veckor.

Underhéllsbehandlingar kan utféras efter behov utifran din livsstil och
hudens tillstand.

Bara enheten

Enheten kommer med fyra justerbara remmar fér huvudet och tva
extra justerbara sektioner pa ansiktsmaskens panna och haka for att
ge en bekvam passform.

Fést de justerbara remmarna genom att tré den smala dnden av varje
rem genom Sppningarna pa ansiktsmaskens sidor. Fast sedan med
kardborrebanden. Fast de langre remmarna till de &vre dppningarna
och de kortare till de nedre éppningarna.

Tré remmarna runt huvudet och fast ordentligt med kardborrebanden.

Anvénd slejfarna for att justera delarna éver pannan och hakan sa att
masken sluter tatt runt ansiktet. For basta resultat bor masken sitta sa
tatt som mojligt dver pannan och hakan.

Genomféra en behandling

1.

6.
7.

8.

Rengdr huden noggrant fér att avldgsna alla hudvardsprodukter,
solskydd och makeup.

Infoga 6gonskydden om du vill.

Placera ansiktsmasken 6ver ansiktet och fast den med de justerbara
remmarna.

Justera delarna éver pannan och hakan sa att masken sluter tatt
runt ansiktet.

Anslut ansiktsmasken till mandverenheten och tryck pa ON-/OFF-
knappen for att paborja behandlingen. Enheten stanger av sig sjélv
efter den tio minuter langa behandlingen. Du kan nér som helst
avbryta behandlingen genom att trycka pa ON-/OFF-knappen pa
mandverenheten.

Ta av ansiktsmasken och applicera din vanliga hudvard.

Rengdr ansiktsmasken med en vattenbaserad rengdringsservett.
Forsékra dig om att enheten INTE laddas nar du rengér den.
Upprepa behandlingen fem géanger i veckan under tolv veckor.

Skodtsel och underhall

Litiumbatteriets livslangd kan maximeras genom att du later det
bli fulladdat och darefter laddas ur helt och hallet vid regelbunden
anvandning.

Férvara enheten i rumstemperatur i en torr miljé. Anvand den
medfdljande férvaringspasen.

Undvik att férvara eller anvanda enheten i dammiga miljéer, direkt
solljus eller fuktiga miljcer.
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e Anvand INTE enheten om den har exponerats for andra
miljéférhallanden @n de som specifikt anges i avsnittet “Teknisk
specifikation” pa sidan 13 i denna bruksanvisning.

e Forsok INTE att modifiera enheten pa nagot satt. Om enheten
modifieras géller garantin inte langre. Modifiering av denna
enhet kan orsaka en elektrisk chock nar systemet anvands igen.
Enheten innehaller inga delar som kan servas.

e Fore varje anvandningstillfalle ska du inspektera enheten,
mandverenheten samt kablarna visuellt for att forsakra dig om att de
inte ar skadade. Anvand INTE enheten langre om den uppvisar tecken
pa materialskador som orsakats av slitage. Om du féljer anvisningarna
om skotsel och underhall fér denna enhet har den en livslangd pa
minst tva ar.

Rengéring av ansiktsmasken

Anvénd INTE nagra andra rengdringsprodukter dn de som
specificeras nedan. Andra rengdringsprodukter kan skada
ansiktsmasken.

Spreja eller hall INTE vatten &ver enheten, och sink inte ner den
i vatten.

Anvand INTE enheten om du missténker att den kan ha kommit i
kontakt med vatten.

Innan du rengdr ansiktsmasken ska du kontrollera att den inte &r ansluten till
mandverenheten.

1. Rengdr bada sidor av ansiktsmasken med en vattenbaserad
rengdringsservett.

2. Kontrollera ansiktsmasken for att férsdkra dig om att du har avldgsnat
all synbar smuts och flackar. Rengér ansiktsmasken en gang till vid
behov. Envisa flackar kan avlagsnas genom att forsiktigt torka med
70 % alkohol.

3. Placera enheten pa en ren yta och lat den lufttorka.

Avfallshantering

Slang INTE nagon av enhetens delar i
hushallssoporna (EU-direktiv 2012/19/EU).

Produktens mandverenhet innehaller ett
litiumjonpolymerbatteri. Vi rekommenderar att du
tar din produkt till en officiell atervinningsstation
sé att professionell personal kan avldgsna det
uppladdningsbara batteriet. Félj reglerna i ditt
land géllande separat insamling av elektriska och
elektroniska produkter samt uppladdningsbara
batterier. Korrekt avfallshantering férebygger
skador pa miljén och méanniskors halsa.
(EU-direktiv 2006/66/EC)

hid
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Foérpackningen kan atervinnas. Enhetens
komponenter (ansiktsmask, remmar,
mandverenhet, laddningsadapter och kablar)

kan inte atervinnas och far inte slangas i
hushallssoporna.

Forpackningsmaterialen och
o pappersférpackningarna kan atervinnas.

Férpackningsmaterialen och
pappersférpackningarna kan atervinnas.

Felsékning
Problem Méjlig orsak Atgard

Det kommer inget rott

Batteriet ar

Ladda mandverenhetens

eller néra-infrarétt ljus inte laddat. batteri tills de tre

fran ansiktsmasken. LED-indikatorlamporna

Batteriindikatorlampan pa mandverenheten

r INTE tand. lyser med ett fast sken.
De ska INTE blinka.

Det kommer inget rott Mandverenheten Dra ur USB-C-kontakten

eller nara-infrarétt ljus ar ansluten till fran mandverenheten.

frén ansiktsmasken. ett eluttag.

Batteriindikatorlamporna
pa mandverenheten
tands INTE och tands
INTE under laddning.

Det kommer inget rott
eller néra-infrarétt ljus
fran ansiktsmasken dven
nar batteriet ar fulladdat.

Enheten &r defekt.

Kontakta inkdpsstéllet
eller var kundtjéanst.

LED-lamporna med rétt
och néra-infrarétt ljus
stangs INTE AV efter
tio minuter.

Enheten ar defekt.

Kontakta inkdpsstallet
eller var kundtjanst.

LED-lamporna med rott
och néra-infrarétt ljus
blinkar kontinuerligt
under behandlingen.

Enheten ar defekt.

Kontakta inképsstallet
eller var kundtjanst.

Ansiktsmasken,
manodverenheten,
laddningsadaptern eller
kablarna ar skadade.

Enheten ar defekt.

Kontakta inkdpsstallet
eller var kundtjanst.
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Om de atgérder som féreslas har inte l6ser problemet, eller om problemet
uppstar igen, och om garantin fortfarande géller fér enheten, ber vi dig att
kontakta inkdpsstéllet eller var kundtjanst.

Forsok INTE att fortsatta undersoka detta.

Forsok INTE att modifiera enheten pa nagot satt. Om enheten
modifieras géller garantin inte langre. Modifiering av denna enhet kan
orsaka en elektrisk chock nér den anvands igen. Enheten innehaller
inga delar som kan servas.

Markning

Enhetens méarkning innehaller féljande information:
e Tillverkningsdatum
e Modellnummer, partikod och serienummer

e Tillverkarens information

Teknisk specifikation

Modellnummer TN2508
Programmets langd 10 minuter = 11 sekunder
Vaglangder R&tt: 610 nm + 10 nm, 630 nm

+ 10 nm och 660 nm + 10 nm

Néra-infrarott: 850 nm + 10 nm och
1070 nm = 10 nm

Genomsnittlig intensitet vid drift | 52 mW/cm?

Temperatur vid drift 0°Ctill 30°C

Temperatur vid férvaring och -5°Ctill 55 °C

transport

Luftfuktighet vid drift 30 % till 95 % utan kondensering

Luftfuktighet vid férvaring och 20 % till 85 % utan kondensering
transport

Intern stromkalla 3,7V, 2200 mAH
litiumjonpolymerbatteri

Elektrisk ingang for laddning 5VDC, 1A 5W
av batteriet

Laddningsadaptermodell SIMSUKIAN SKO1T-0500100Z
Laddningsadapter: elektrisk 100-240 V AC, 50/60 Hz, 0,25 A
ineffekt
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Laddningsadapter: elektrisk 5VDC, 1A 5W
uteffekt
Kapslingsklass P22

Enheten &r skyddad mot fasta objekt
over 12,5 mm i diameter (till exempel
fingrar) och vertikala vattendroppar
nér enheten lutar 15°.

Riskgrupp fér fotobiologisk Undantagen
sakerhet

Elektromagnetisk kompatibilitet

Enheten &r avsedd att anvéndas i hemmet. Enhetens elektromagnetiska
stralning (den elektromagnetiska energi som genereras av enheten nér den
anvands) har testats for att uppfylla testnivaerna fér hemmet/boendemiljer
som definieras i elstandarden EN 60601-1-2 enligt beskrivningen i tabell 1.

Tabell 1: Testnivaer, elektromagnetisk stralning

Stralningstest Klassificering/testnivaer
Ledningsbunden stralning Klass B, grupp 1

CISPR 11

Utstralad radiofrekvent strélning Klass B, grupp 1

(holje)

CISPR 11

Overtonsdistorsion Klass A

EN61000-3-2

Spanningsvariationer och flimmer | Uppfyller

EN61000-3-3

Enhetens elektromagnetiska talighet (enhetens formaga att prestera som
avsett nar den exponeras for elektromagnetisk strélning fran andra enheter)
har testats for att uppfylla testnivderna for hemmet/boendemiljder enligt
beskrivningen i tabell 2 och tabell 3.

For att sékerstalla att enheten fungerar som avsett maste du anvanda den i en
|amplig miljo och undvika exponering for elektromagnetiska stérningar som
ligger utanfor de granser som anges i tabell 2.

Vasentliga prestanda Det finns inga vasentliga prestandaegenskaper som ar
specifika for denna produkt
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Tabell 2: Testnivaer, elektromagnetisk talighet

Talighetstest

Klassificering/testnivaer

Elektrostatisk urladdning (ESD)
EN61000-4-2

+2,4,8,15kV lufturladdning
+8 kV kontakturladdning

Utstralade radiofrekventa
elektromagnetiska falt

EN61000-4-3

10V/m
80 MHz till 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz

Narfalt fran tradlos
radiokommunikationsutrustning

EN61000-4-3

Se tabell 3

Snabba elektriska transienter/skurar
EN61000-4-4

+2 kV; 100 kHz repetitionsfrekvens

Stétvagor
EN61000-4-5

+0,5 och 1 kV; fas till neutral

Ledningsbundna stérningar
inducerade av radiofrekventa falt

EN61000-4-6

3 Veff, 0,15 till 80 MHz

6 Veff i industriella, vetenskapliga och
medicinska (ISM) radioband mellan
0,15 och 80 MHz.

80 % AM vid 1 kHz

Kraftfrekventa magnetfalt
EN61000-4-8

30 A/m, 50 och 60 Hz

Spanningsfall och stérningar
EN61000-4-11

0 % av markspanningen; 0,5 period
vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° och 315°

0 % av méarkspanningen; 1 period
och 70 % av mérkspanningen;
25/30 perioder, enfas vid 0°

0 % av markspanningen;

250/300 perioder
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Tabell 3: Enhetens talighet mot narfalt fran tradlés
radiokommunikationsutrustning

Testfrek- Band (MHz) | Tjanst Modulering Talighets-
vens (MHz2) testniva
(V/m)
385 380till 390 | TETRA400 | Pulsmodulering | 27
18 Hz
450 430 till 470 GMRS 460 FM + 5 kHz 28
ERS 460 awikelse
1 kHz sinusvag
710 704 till 787 LTE-band Pulsmodulering | 9
13,17
780
810 8001till 960 | GSM Pulsmodulering | 28
870 800/900 18 Hz
TETRA 800
730 iDEN 820
CDMA 850
LTE-band 5
1720 1700 till GSM 1800 Pulsmodulering | 28
1845 1990 CDMA 1900 | 217 Hz
GSM 1900
1970
DECT
LTE-band 1,
3,4,25
UMTS
2450 2400 till Bluetooth Pulsmodulering | 28
2570 WLAN 217 Hz
802,11
b/g/n
RFID 2450
LTE-band 7
5240 5100 till WLAN Pulsmodulering | 9
5800 802,11 a/l
5500 am 217 Hz
5785
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Symbolférklaringar

Foljande symboler anges pa enheten, dess tillhérande férpackning och i
denna bruksanvisning. Dessa symboler anger viktig sakerhetsinformation och
varningar géllande anvandning av enheten. Om dessa varningar inte f6ljs
kan det resultera i en eller flera av féljande risker: hudreaktion, skador pa
enheten, elektrisk chock och/eller brand.

> QB>

=

BN R A

)

& g
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Forsiktighet

Varning

Folj bruksanvisningen

Konsultera bruksanvisning fér elektronik

Applicerad del, typ BF

Enpatientsbruk for flera anvéndningar

Overensstdmmer med vissa EG-direktiv géllande standarder

for halsa, sakerhet och miljéskydd. CE star for Conformité
Européenne.

Overensstdmmelse med Storbritanniens direktiv géllande
standarder for halsa, sakerhet och miljéskydd. UKCA star for
UK Conformity Assessed.

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Hall torr

Serienummer

Modellnummer
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Partikod

Unik produktidentifiering

Medicinteknisk produkt (Endast USA och Australien)

Tillverkningsland (Tillverkad i Kina)

A ESERERHE

Distributor

2R
&

-
<

Hall borta fran direkt solljus

Y
2

Temperaturgréns (forvaring och transport)

Fuktighetsgréns (forvaring och transport)

Atervinningssymbol

L BOES

[—]
BAC

3 Triman-logotyp

TR

@
©

Enheten ar skyddad mot fasta objekt éver 12,5 mm i
diameter (till exempel fingrar) och vertikala vattendroppar nar
enheten lutar 15°.

Direktiv 2012/19/EU om avfall som utgérs av eller innehaller
elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE)

| —
-0
N
[\

Méarkeffekt (likstrom)

Markuteffekt (likstrom)

I:' Klass I, dubbelisolerad elektrisk utrustning
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Webbplats med patientinformation

SPONSOR Information for australiensiska sponsorer (géller endast for
Australlen

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen/

Europeiska unionen

kl” USB-anslutning
Elsékerhet for elektriska apparater och material — Kategori
A (Japan)

Klinisk sammanfattning

For att styrka apparatens avsedda é&ndamal genomférdes en klinisk studie
med 24 deltagare i USA, i enlighet med 21 CFR 50, 21 CFR 56, 21 CFR 812
och god klinisk sed (GCP) fér att bedoma effektiviteten av réda och nara-

infraréda vaglangder av ljus nér det géller att forbéattra synbara tecken pa

hudens aldrande (ansiktsrynkor och mérka ringar).

Synbara tecken pa aldrande méttes genom att anvanda SASSQ, Scientific
Assessment Scale of Skin Quality, (Eiben-Nielson & Kerscher, 2021)" och en
validerad fotonumerisk skala fér mérka ringar under 6gonen (O'Mahony,
et al., 2021).% Studien pagick i 14 veckor. Inga negativa handelser
rapporterades under studie- och behandlingsperioden, ej heller nagra
rapporterade incidenter i upp till atta veckor efter behandlingen.

24 testdeltagare vérvades till och slutférde studien. Data fran samtliga
testdeltagare inkluderades for analys. En testdeltagare var man, 23 var
kvinnor. Medelaldern pa testdeltagarna var 48 ar (aldersintervall 30-65
ar). Samtliga hudtyper i Fitzpatrick-skalan fanns representerade. 17 (n=17)
testdeltagare identifierades som kaukasiska (vita), tva (n=2) som svarta/
afroamerikanska, tva (n=2) som asiatiska, tva (n=2) som asiatiska/indiska
och en (n=1) som amerikansk urinvanare (indian)/urinvanare fran Alaska.
Fem testpersoner identifierades som tillhérande latinamerikansk etnicitet.

Studien var en 6ppen, icke-randomiserad encenterstudie. Randomisering
var inte nddvandigt eftersom endast en studiearm undersoktes.

En placeboeffekt utesluts eftersom minskning av rynkor inte kan paverkas
av testpersoners och/eller |akares férvantningar. | slutet av studien samlades
fotografiska bilder in, maskerades, randomiserades och bedémdes av tva
blindade, oberoende lakare.

Varje testdeltagare anvéande enheten i hemmet fem génger i veckan
under tolv veckor. Varje behandlingstillfélle bestod av en tio minuter
lang behandling av ansiktet. Under behandlingen levererade enheten en
kombination av rétt ljus (610 nm, 630 nm, 660 nm) och néra-infrarétt ljus
(850 nm och 1070 nm) vid en intensitet fran 42,5-65,7 mW/cm?, med en
medianintensitet pa 52,1 m\W/cm?.
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Testdeltagarna bedémdes pa kliniken fran utgangspunkten samt vid vecka
9 och 14. Forskningspersonalen kontaktade testdeltagarna bade en vecka
och fyra veckor efter bedémningen av utgangspunkten for att bekrafta

att deltagarna féljde studiens procedurer och fér att besvara eventuella
fragor. Bedémningarna vid vecka 9 och 14 bestod av en lakarbedémning av
ansiktets aldrande med SASSQ, en lékarbedémning av mérka ringar utifran
en fotonumerisk skala, en subjektiv bedémning av hur deltagaren svarade
pa behandlingen, digital fotografering av deltagaren och rapportering av
eventuella negativa effekter.

Ytterligare en uppféljning via telefon gjordes atta veckor efter att studien
avslutats (i vecka 20) for att ga igenom eventuella potentiella incidenter
efter behandlingen. | slutet av studien samlades fotografiska bilder in och
maskerades for att granskas av ytterligare tva l&kare.

Vid utgéngspunkten var medelvardet for grad av rynkor hos studiegruppen
2,1 (mattlig), med ett intervall pa 1-4. Vecka 14 var medelvérdet 1,4, vilket
utgjorde en minskning pa 0,7 av graden. Aven om medelresultatet inte
uppnéadde det priméra effektmalet om forbattring med = 1 grad bedémdes
19 deltagare (79 %) ha forbattrats med = 1 grad.

Vid utgangspunkten bedémdes morka ringar under gonen i genomsnitt
vara mattliga till uttalade (grad 5,9), med ett intervall pa 3-7. Vecka 9 hade
medelvérdet for graden av marka ringar minskat till 4,8, och vecka 14 hade
det minskat ytterligare till 3,9, vilket &r en minskning med tva grader som
innebér att den andra slutpunkten 6vertréffades. Graden 3,9 representerade
"|atta till mattliga morka ringar”. Vecka 14 uppvisade samtliga testdeltagare
(100 %) synbara forbattringar jamfort med utgéngspunkten.

Det hade skett en forbattring med 1 grad av den synbara pigmenteringen,
en minskning fran 2,3 (mattlig pigmentering) vid utgangspunkten till

1,3 (I4tt pigmentering) vid vecka 14. 87,5 % av testdeltagarna sag en
forbattring pé = 1grad under behandlingens gang.

Vid utgangspunkten var gruppens medelvérde fér grad av erytem 1,8, med
ett intervall pa 0-3. Vecka 14 hade medelvardet sjunkit till 1, en minskning pa
0,8 grad, vilket raknas som "latt erytem”. 16 (66,7 %) testdeltagarna sag en
tydlig férbattring av erytem, = 1 grad.

Vid vecka 9 och 14 utfragades testdeltagarna dven om behandlingsresultaten
via ett frageformular med en fempoéngs Likertskala och féljande
svarsalternativ: ingen férbéttring (0 %), liten férbéattring (>0 % till 30 %),

viss férbattring (30 % till 50 %), forbattring (50 % till 75 %) och stor forbattring
(>75 %).

71 % av testdeltagarna rapporterade viss forbattring eller mer avseende
sina ansiktsrynkor. Testdeltagare som upplevde &tminstone viss forbattring
(30 % forbattring) av morka ringar uppgick till 62,5 % (n=15). och 42 %
(n=10) av testdeltagarna sag en forbattring pa = 50 % (forbattring eller stor
forbattring).

Vid vecka 9 sag 50 % av testdeltagarna (n=12) minst en viss férbattring

(= 30 %) av pigmenteringen, och vecka 14 hade vérdet 6kat till 71 % (n=17)
med 46 % (n=11) av testdeltagarna som rapporterade en férbattring pa

> 50 % av pigmenteringen.
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Nér det géller vergripande forbattringar bedémde samtliga testdeltagare
att utseendet pa deras ansikte hade forbattrats vid vecka 14 jamfort med
utgangspunkten. 83 % rapporterade en forbattring pa = 30%, och 65 % av
dessa rapporterade en forbattring pa = 50 % av ansiktets utseende.

"Eiben-Nielson, C., & Kerscher, M. (10 mars 2021). Development and validation of a global
photonumeric scale for evaluating skin quality of aged female facial skin. Journal of Cosmetic
Dermatology, 20(12), 4032-4039

20'Mahony, M., Sladen, C., Crone, M., Banner, E., Newton, V., Allen, A.,... Jiang, L. (10 oktober
2021). A validated photonumeric scale for infraorbital dark circles and its application in evaluating
the efficacy of a cosmetic treatment product in a split-face randomized clinical trial. International
Journal of Cosmetic Science, 43(1), 48-56.

Returer

Om du anser att denna enhet inte &r lamplig for dig ber vi dig att kontakta
ditt inkopsstalle eller var kundtjanst fér att returnera enheten inom 30 dagar
tillsammans med ett inkopsbevis.

Garanti

Standardgaranti

Vid normal anvéandning har denna produkt en garanti mot tillverkningsfel
i material eller utférande som galler i tva ar fran det ursprungliga
inképsdatumet.

Undantag fran garantin
For litiumbatteriet géller en garanti mot tillverkningsfel i material eller
utférande i ett ar fran det ursprungliga inképsdatumet.
Den hér garantin géller endast fér den ursprungliga képaren.
Den har garantin tacker inte skador som orsakats av féljande forhallanden:
e olycka, felanvandning, missbruk eller modifiering
e service som utfors av icke-behériga personer
e anslutningar till felaktiga stromkallor
e anvéndning med ej godkénda tillbehor.

Vad gér jag om enheten &r defekt?

Om produkten uppvisar defekter under garantiperioden kontaktar du
inképsstallet.

Environ Skin Care eller dess auktoriserade distributér forbehaller sig ratten
att ersatta en defekt produkt med den tillgéangliga produkt som &r mest
kompatibel for tillfallet.

Environ Skin Care eller dess auktoriserade distributér &r inte ansvarig

for oavsiktliga skador, sarskilda skador eller féljdskador som orsakats av
anvandning av denna produkt. Varaktigheten for alla underférstddda
garantier, inklusive men inte begrénsat till underférstdédda garantier om
lamplighet och saljbarhet, &r begransad till ett &r raknat fran det ursprungliga
inkdpsdatumet.
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Denna garanti ger dig specifika lagenliga réattigheter, och du kan dessutom
ha andra réttigheter som varierar fran land till land. Vissa lander tillater inte
uteldmnanden eller begransningar av oavsiktliga skador eller foljdskador,
eller begrénsningar géllande hur lange en underférstadd garanti géller,

och det kan darfér héanda att vissa av de begransningar och uteslutanden som
anges ovan inte géller dig.

Denna garanti ges i stéllet for alla andra garantier, skriftliga eller muntliga,
oavsett om de har uttryckts via bekréftelse, 16fte, beskrivning, ritning, modell
eller prov. Vi fransager oss harmed alla garantier férutom denna, oavsett om
de &r uttryckliga eller underférstadda, inklusive underférstaddda garantier av
séljbarhet eller lamplighet for ett visst &ndamal.

Registrera din garanti pa www.environskincare.com/led-mask-warranty-form/

Environ Skin Cares kundtjanst

@ www.environskincare.com

& 2219313721

@ info@environskincare.com

Lumavance™ LED Facemask ar ett varumérke som tillhér Environ Skin Care.

Distribueras av:
Environ Skin Care (Pty) Ltd, 14 Jan Smuts Road,
Beaconvale, Parow, Cape Town, 7500, Sydafrika

TN2508

iISMART Developments LTD, 129 Green Lanes,
Wylde Green, Birmingham, B73 5LT, Storbritannien

iISMART Developments LTD, registrerat i England under
reg. nr 11153428

<>
&
I Utvecklad och tillverkad av:

Euverify Ltd Unit 3D North Point House North Point
Business Park New Mallow Road, Cork, T23 AT2P Irland

[au[sPoNsor]| Emergo Australia, Level 20 Tower II, Darling Park,
201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000. Australien
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seadme kasutamist lugema l3bi kogu selles kasutusjuhendis
sisalduva teabe ja sellest aru saama.

@ Environi Lumavance™ LED Facemaski kasutajad peavad enne

Te peate jargima kaiki selles kasutusjuhendis antud juhiseid.
V&tke meiega Ghendust, kui teil on mérkusi Environi Lumavance™ LED

Facemaski vai selle kasutusjuhendi kohta vai kui teil ilmneb méni karvaltoime,
mida kas ei ole mainitud véi mis on kasutusjuhendis kirjeldatust tosisem.
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Enne Lumavance™ LED ndomaski kasutamist peate tegema
nahatundlikkuse katse ja ootama kuus tundi.

Kes peaksid Environi Lumavance™ LED
ndomaski kasutama?

Aitéh, et valisite Lumavance LED Facemaski! See seade sobib téiskasvanutele,
kes soovivad parandada kogu ndol esinevate kortsude, tumedate silmaaluste
ja ebaihtlase nahatooni vélimust.

Sissejuhatus

Vananedes muutub nahk jark-jargult 8hemaks ja kuivemaks. See voib
pdhjustada kortsude teket ja [6tvumist, sest kollageenisisaldus ja elastne
kude véhenevad. Aja jooksul voib parisnahk kaotada 20% kuni 80% oma
paksusest. Vananev nahk on ka palju vastuvétlikum pruunide laikude

ja pigmentatsiooni tekkele.

12-nadalase uuringu véltel vahendas Lumavance LED Facemaski uuenduslik
viie valguse lainepikkuse (610 nm, 630 nm, 660 nm, 850 nm, 1070 nm)
kombinatsioon néhtavalt kortse, pigmentatsiooni ja punetust (eriiteemi),
parandas naha tekstuuri/elastsust ning tegi silmaalused heledamaks.

Lumavance LED Facemask toimib fotobiomodulatsiooni nimelise protsessi
kaudu. Avaldatud uuringute kohaselt vaib fotobiomodulatsioon méjutada
kollageeni ja elastiini tootmist, parandada verevarustust, véhendada poletikku
ja aktiveerida naha loomulikud parandusrajad, andes tulemuseks pringima,
sdravama ja Uhtlasema tooniga naha.

See seade viib valguse otse nahale, tagades selle maksimaalse judmise
sihtmargiks olevate rakkudeni nii, et midagi ei ldhe raisku.

Kasutusotstarve

Lumavance LED Facemask kiirgab valgust valgusspektri punases ja Iahi-
infrapunases (NIR) vahemikus ja on naidustatud kogu naol esinevate kortsude
véhendamiseks.

Sihtkasutaja

Lumavance LED Facemask on ette nahtud koduseks kasutamiseks ainult
taiskasvanutele.

Seadme kirjeldus

Lumavance LED Facemaski osad

Elastne silikoonist leedndomask

Juhtpult (sisaldab liitiumakut)

Laadimisadapter ja riigipdhised pistikud

Reguleeritavad pearihmad (kaks pikka ja kaks IGhikest rihma)
Kandekott

Kasutusjuhend

Kaitseprillid*

No vk wn =
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Lumavance LED Facemask on kantav leedfototeraapia seade koduseks
kasutamiseks.

Seade koosneb elastsest silikoon-ndomaskist, mis sisaldab valgusdioode
(leede) ja juhtpulti. Valgusdioodid tekitavad valgust. Maski kantakse n&ol
ja see kinnitatakse reguleeritavate rihmadega.

Valgusdioodid toodavad punast ja l&hi-infrapunavalgust kogu néol
esinevate kortsude, tumedate silmaaluste ja ndo pigmentatsiooni
vélimuse parandamiseks. Seade toimib mittetermilise mehhanismi abil,
mida nimetatakse fotobiomodulatsiooniks.

Juhtpult lilitab leede sisse ja valja ning reguleerib ndomaski véimsust.
Juhtpult sisaldab laetavat litiumioonpolimeerakut. Juhtpuldi kolme
leedmargutulega naidik naitab seadme aku laetusolekut. Ndomask on
juhtpuldiga tihendatud USB-A-Ghenduse kaudu.

Liitiumaku laadimiseks kasutatakse laadimisadapterit, mis Ghendatakse
kahe- voi kolmeharulise pistiku kaudu sobiva pistikupesaga. Laadimiskaabel
Uhendatakse juhtpuldiga standardse USB-C-thenduse kaudu. Laadimise ajal
ei saa seadet kasutada.

Seadet ei kasutata mitte mingisugusteks méotmisteks ega selleks,
et otsustada, kas seade on kasutajale sobiv. Seadme valgusvéimsust pole
vaja kontrollida, sest valgusdioodid ei tuhmu aja jooksul peaaegu uldse.

* Kaitseprillid on kaasas tksnes mugavuse parast ja kinnituvad kergesti
ndomaski silmaavadesse. Kaitseprillide kasutamine on vabatahtlik, sest seade
vastab k&igi asjakohaste ohutusstandardite (IEC 62471:2006) silmade kaitset
kasitlevatele nduetele.

Vastunaidustused, hoiatused ja ettevaatusabinoud

A Vastunaidustused

e ARGE jagage seadet kellegi teisega. Seade on ette nahtud
kasutamiseks ainult Ghele inimesele.

e ARGE kasutage seadet muude probleemide korral peale seadme
kasutusotstarbes kirjeldatute. Seadet ei ole katsetatud muude
probleemide korral peale nimetatute ja risk on teadmata.

e ARGE kasutage seadet, kui olete rase, plaanite rasestuda
vai toidate last rinnaga. Seadet ei ole rasedatel ega last rinnaga
toitvate naistel katsetatud ja seetdttu on risk lootele, imikule
voi rasedale naisele teadmata.

e ARGE kasutage seadet, kui kannatate valgusest pohjustatud peavalu
v&i migreeni all.

e ARGE kasutage seadet, kui olete silikooni suhtes allergiline. Ndomaski
ravipinnad, kaitseprillid ja seadme rihmad sisaldavad meditsiinilist
silikooni. Kui avastate, et olete seadme materjalide suhtes allergiline,
votke Ghendust oma ostukoha véi klienditeenindusega.

o ARGE kasutage seadet, kui teil on méni geneetiline silmahaigus.
Kui te pole kindel, kas teil on mani selline silmahaigus, ja kas peaksite
seadet kasutama, poérduge tervishoiutédtaja poole.
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o ARGE kasutage seadet, kui teil on méni silmade v&i naha
fotosensitiivsust (valgustundlikkust) pohjustav seisund.
Valgustundlikkust pdhjustavad seisundid on néiteks stisteemne
erUtematoosluupus, albinism ja polimorfne valguslééve (PMLE).
Valgustundlikkust pdhjustava seisundi korral voib seadme kasutamine
kutsuda esile t&sise nahareaktsiooni.

o ARGE kasutage seadet, kui v&tate ravimeid, mis véivad péhjustada
valgustundlikkust. Seadme kasutamine ajal, mil votate ménda
valgusulitundlikkust pohjustavat ravimit, véib kutsuda esile tosise
nahareaktsiooni.

Ammendav nimekiri ravimitest, mis véivad pohjustada
valgustundlikkust, on saadaval veebilehel:
https://www.environskincare.com/product/focus-care-skin-care,

led-mask/
é Valgustundlikkus on mitmesuguste ravimite, sealhulgas teatud

antibiootikumide, keemiaravil kasutatavate ravimite ja diureetikumide
sagedane karvaltoime. Kui te pole kindel, kuidas véib maéjuda méni
ravim, mida voib-olla vState, pidage ndu tervishoiutédtajaga.

Valgustundlikkust véivad p&hjustada ka muud ained, mida ei ole
eespool nimetatud.

Nende ainete levinud néited on:

liht-naistepuna, kiviséetdrv, deodorandid, antibakteriaalsed seebid,
kunstlikud magusained, naftaleen (koitdrjepallikesed), naftasaadused,
pesupesemisvahendis leiduvad valgendajad ja kaadmiumsulfiid
(kemikaal, mida sUstitakse naha sisse tatoveerimise kaigus).

A Hoiatused

e Enne seadme kasutamist peate tegema nahatundlikkuse katse.
Katse tegemise juhiseid vaadake selle kasutusjuhendi jaotisest
,Nahatundlikkuse katse"” lehekdljel 9.

e See seade eiole ette ndhtud kasutamiseks vahenenud fuusiliste,
sensoorsete voi vaimsete voimetega isikutele. See on lubatud Uksnes
juhul, kui on tagatud asjakohane jarelevalve vai neid juhendatakse,
kuidas kasutada seadet nduetekohaselt, et véltida tulekahju-
ja poletushaavade riski.

ARGE kasutage seadet viisil, mis ei vasta tipselt selles kasutusjuhendis
kirjeldatule. Seadme kasutamist muul viisil peale tapselt selles
kasutusjuhendis kirjeldatu ei ole katsetatud ja risk on teadmata.

ARGE kasutage seadet keskkonnas, mida tootja ei ole ette nainud,
sest see voib kahjustada seadet v&i tekitada kahju kasutajale.

Kui ndomask tundub kuum véi teie nahal on ebamugavalt palav
LULITAGE SEE KOHE VALJA ja EEMALDAGE NAOLT. LOPETAGE
seadme kasutamine ja votke hendust klienditeenindusega.
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o LOPETAGE seadme kasutamine kohe, kui teil tekib raviprotseduuri
ajal peavalu, muutused négemises véi silmavalu. Kui nii peaks juhtuma,
poorduge tervishoiutdotaja poole. ARGE jatkake seadme kasutamist.

o ARGE kasutage seadet, ilma et oleksite eemaldanud ENNE
kasutamist tavakreemi, paikesekaitsekreemi, ihupiima
voi jumestusvahendid. M3ni nende toodete koostisaine vaib
pdhjustada valgustundlikkust v&i véhendada raviprotseduuri méju.
Seadme kasutamine neid tooteid eemaldamata v&ib kas pohjustada
nahareaktsiooni voi véhendada raviprotseduuri moju.

e ARGE MINGIL JUHUL kasutage seadet vee lahedal vai kohas,
kus seadmele v&ib sattuda vett. ARGE kasutage seadet, kui arvate,
et see on veega kokku puutunud.

e Hoidke seade eemal KUUMADEST pindadest ja ARGE kasutage
ega hoidke seda otsese paikesevalguse kaes.

o ARGE kasutage seadet, kui see on kokku puutunud
keskkonnatingimustega, mida ei ole nimetatud selle kasutusjuhendi
jaotises , Tehnilised andmed” lehekiljel 13.

e ARGE piilidke seadet mingil viisil muuta. Seadme muutmine tiihistab
teie garantii. Seadme muutmine voib phjustada siisteemi jargmisel
kasutuskorral elektril66gi. Seade ei sisalda hooldatavaid osi.

o ARGE kasutage seadet enam, kui sellel on mérgata materjali
kulumisest tingitud kahjustusi. Kui jérgite seadme korrashoiu-
ja hooldusjuhiseid, siis on seadme kasutusiga véhemalt kaks aastat.

e ARGE kasutage seadet, kui ndomask, juhtpult, laadimisadapter
v&i kaablid on mingil viisil kahjustatud.

o ARGE visake seadme Uhtegi osa olmejaatmete hulka, sest see
voib pdhjustada seadmes sisalduvatest komponentidest tingitud
keskkonnakahju.

e ARGE kasutage seadet muude elektromagnetvilja (EMF) tekitavate
vdi raadiosageduslike (RF) seadmete, naiteks sidamerGtmuri
laheduses, et valtida voimalikke haireid. Need haired vaivad
pdhjustada elutdhtsate meditsiiniseadmete talitlushaireid.

e Kaasaskantavaid raadiosageduslikke (RF-) sideseadmeid (sealhulgas
vélisseadmed, nagu antennikaablid ja vélisantennid) ei tohi kasutada
I&hemal kui 30 cm (12 tolli) seadme mis tahes osale, sealhulgas
tootja mééaratud kaablitele. Vastasel korral voib selle seadme
toimivus halveneda.

A Uldine ohutus

See seade on elektriseade, millega voib teatud tingimustel kaasneda
elektriloogioht kasutajale. Lugege see kasutusjuhend p&hjalikult 1abi
ja jargige siin antud juhiseid, et kasutamine oleks véimalikult ohutu.

Seadet tohib laadida ainult seadmega kaasas oleva laadimisadapteriga.
Muude laadimisadapterite kasutamine ei pruugi olla ohutu ja v&ib
pohjustada elektrilodgi.
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Kui teil on vaja raviprotseduur kiiresti Idpetada, kasutage juhtpuldil olevat
sisse-valjallitit (ON/OFF). See I6petab raviprotseduuri kohe.

A Ettevaatusabindud

e Seadet ei saa kasutada laadimisreziimis.
e ARGE vaadake otse leed-valgusallikasse.

e Puhastage ndomask enne iga kasutuskorda. Ndomaski puhastamise
juhiseid vaadake selle kasutusjuhendi jaotisest ,Ndomaski
puhastamine” lehekdiljel 10.

e ARGE kasutage muid puhastusvahendeid peale nende, mis on nimetatud
selle kasutusjuhendi jaotises ,Ndomaski puhastamine” lehekdljel 10.
Muude puhastusvahendite kasutamine voib seadet kahjustada.

e Hoidke seadet toatemperatuuril, kuivades oludes, eemal otsesest
paikesevalgusest.

o ARGE kasutage seadet otsese paikesevalguse kées.

e Olge ettevaatlik, kui kasutate seadet vaikeste laste |aheduses.
Elektrikaablid véivad p&hjustada lambumisohu.

e ARGE vairkasutage seadet ega lubage lastel seda véaarkasutada,
samuti arge jatke seda sisselllitatuna jarelevalveta, et véltida
tulekahju- voi pdletushaavade riski.

e ARGE laske seadmel saada tugevaid 166ke voi taluda tugevat
vibratsiooni, et valtida seadme kahjustamise riski. Kui pillate seadme
maha ja kahjustate seda, siis ARGE seadet enam kasutage.

e Enne laadimisadapteri thendamist kontrollige, kas laadimisadapteril
naidatud pinge vastab kohaliku vooluvérgu pingele, et véltida
elektril66gi voi seadme jaéva kahjustamise riski.

e Kontrollige, et laadimisadapter oleks korralikult pistikupessa
paigaldatud ja Ghendus pistikupesaga oleks hea. Vastasel korral voib
laadimisadapter kuumeneda ja pdhjustada tulekahju vai paletushaavu.

* Kasutage seadet Uksnes soovitatud raviskeemi kohaselt.
Arge kasutage liiga kaua ega liiga sageli.

Vaimalikud riskid ja kasu
A Véimalikud riskid

Selles loetelus, mis ei ole kiill ammenday, kirjeldatakse kdige tdendolisemaid
voimalikke riske, mis vdivad seadme kasutamisega kaasneda.

e Kohe parast raviprotseduuri voib nahk punetada. Naha tavaseisund
peaks taastuma 1-2 tunni jooksul.

e Mbni kasutaja on teatanud pigmentatsioonist, naha kestendamisest
voi koorumisest ning sellega seotud stigelusest ja kuivustundest.
See on lUhiajaline ja mé6dub méne péevaga.

e Kohe pérast valgusravi voib esineda ajutist peavalu.
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Kui teil ilmneb méni eespool kirjeldamata vai eespool kirjeldatust raskemal
kujul esinev kérvaltoime, siis LOPETAGE viivitamata seadme kasutamine
ning votke Uhendust tervishoiutdétaja ja klienditeenindusega, ja kui peate
seda vajalikuks, siis ka teid esindava p&deva asutuse ja tootjaga (iISMART
Developments LTD).

Ehkki seade kiirgab nahtavat ja lahi-infrapunavalgust tasemel, mida peetakse
nahale ohutuks, peate seadme kasutamise kohe [6petama, kui teil ilmneb
pérast selle kasutamist moni kérvaltoime. ARGE proovige teha seadmega
edasisi raviprotseduure.

Véimalik kasu

Kliinilises uuringus tegid uuringus osalejad oma néole seadmega
raviprotseduure viis korda nadalas 12 nddala jooksul. Kaks n&dalat parast
viimase raviprotseduuri [dpetamist hindas arst 5-pallisel skaalal uuringus
osalejate kortse, pigmentatsiooni ja erliteemi (punetust) ning 10-pallisel
skaalal uuringus osalejate silmaaluste tumedust.

e 79% uuringus osalejatest silenesid kortsud védhemalt Gihe astme vorra.

e 87% uuringus osalejatest vahenes pigmentatsioon vahemalt Ghe
astme vorra.

e 7% uuringus osalejatest vahenes erliteem (punetus) véhemalt Ghe
astme vorra.

e 71% uuringus osalejatest vahenes silmaaluste tumedus véhemalt
kahe astme vérra.

Esmakordne seadistamine

Seadme lahtipakkimine

1. Pakkige seade lahti ja veenduge, et k&ik selle kasutusjuhendi jaotises
,Seadme kirjeldus” lehekuljel 3 kirjeldatud osad on olemas.

2. Kontrollige osad ja Gihendused visuaalselt tile. Kui arvate, et seade,
Uhendusdetailid v6i komponendid on kahjustatud, voi teile
tundub, et neid on varem kasutatud, votke Ghendust oma ostukoha
voi klienditeenindusega.

Seadme laadimine

Enne seadme esmakordset kasutamist laadige aku tais.

Juhtpult sisaldab liitiumioonpoliimeerakut. Arge proovige seadet
kasutada, kui juhtpult on laadimisadapteriga iihendatud ja laeb, sest siis
valgusdioodid ei siitti.

1. Aku laadimiseks (ihendage laadimisadapteri USB-C-kaabel
juhtpuldiga.

2. Sisestage laadimisadapter sobivasse pistikupessa ja veenduge,
et vérgutoide oleks SISSE lilitatud.

3. Juhtpuldi leedmargutuled vilguvad laadimist naidates. Aku on téis
laetud, kui juhtpuldi kolm leedmérgutuld jaévad pélema.

Taislaetud akuga saab teha umbes 10 raviprotseduuri. Liitiumaku kasutusiga
saab maksimaalselt pikendada, kui lasta sellel korralise kasutamise ajal tais
laadida ja seejarel taiesti tihjaks saada.
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Kui leedmérgutuled ei pdle, siis laadige seadet. Kui leedmargutuled
laadimise ajal ei sitti, voib seade olla defektne. Vaadake selle kasutusjuhendi
jaotist , Torketuvastus” lehekdljel 11.

N&omaski tihendamine juhtpuldiga

N&omaski juhtpuldiga Uhendamiseks sisestage ndomaski USB-A-pistik
juhtpuldi USB-A-porti.

Nahatundlikkuse katse

Enne esmakordset raviprotseduuri peate tegema nahatundlikkuse
katse, et n3ha, kas olete seadme kasutamisel valgustundlik.

Jérgige alljargnevat sammsammulist juhendit.

1. Uhendage ndomask juhtpuldiga.

2. Puhastage kasivarre sisekdilje nahk, et eemaldada k&ik
nahahooldusvahendid, néiteks paikesekreem.

3. Asetage ndomask kasivarre sisekiljele (valgusdioodid naha poole).

4. Lulitage juhtpult SISSE ja laske seadmel teha I&bi kogu 10-minutiline
raviprotseduur.

5. Kui nahal hakkab PALAV v&i tunnete ebamugavust, LOPETAGE kohe
seadme kasutamine.

6. Pérast raviprotseduuri oodake véhemalt kuus tundi.

7. Kui teie kasivarre sisekilje nahk punetab vai stigeleb, siis seade ei
sobi teile.

Seadme kasutamine

Ravisoovitused

e Parimate tulemuste saavutamiseks kasutage viis korda nadalas
véhemalt 12 nadala jooksul.

e Hooldusravi véib teha vajadust méoda, elustiili ja naha
seisundi kohaselt.

Seadme kandmine

e Seadmel on neli reguleeritavat pearihma ning ndomaski otsmiku-
ja |duaosal veel kaks reguleeritavat osa, mis voimaldavad ndomaski
mugavalt sobitada.

e Kinnitage reguleeritavad rihmad. Selleks pange iga rihma kitsas
ots labi vastava ava ndomaski kiljel ja kinnitage need konks-
ja aaskinnituse abil. Kinnitage pikemad rihmad tlemistesse avadesse
ja lthemad rihmad alumistesse avadesse.

e Seadke rihmad Umber pea ja kinnitage need kindlalt konks-
ja aaskinnituse abil.

e Reguleerige lapatsitega otsmiku- ja Iduaosa, et mask istuks tihedalt.
Parima tulemuse saavutamiseks veenduge, et ndomask istuks
otsaesisel ja 6ual voimalikult tihedalt.
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Raviprotseduuri tegemine

1.

G wN

7.

8.

Puhastage oma nahk pohjalikult, et eemaldada koik tavaliste
nahahooldusvahendite, paikesekreemi véi jumestusvahendite jéljed.
Soovi korral sisestage kaitseprillid.

Asetage ndomask naole ja kinnitage see reguleeritavate rihmadega.
Reguleerige ndomaski I6ua- ja otsmikuosa, et mask istuks tihedalt.
Uhendage ndomask juhtpuldiga ja vajutage raviprotseduuri
alustamiseks sisse-véljanuppu (ON/OFF). Seade lilitub parast
10-minutilist raviprotseduuri vélja. Te véite raviprotseduuri igal ajal
peatada, kui vajutate juhtpuldi sisse-valjanuppu (ON/OFF).
Eemaldage ndomask ja kandke néole oma tavapérast
nahahooldusvahendit.

Puhastage ndomask vees niisutatud lapiga. Veenduge, et puhastamise
ajal El oleks seade laadimas.

Korrake raviprotseduure viis korda nédalas 12 nédala jooksul.

Korrashoid ja hooldus

Liitiumaku kasutusiga saab maksimaalselt pikendada, kui lasta sellel
korralise kasutamise ajal tais laadida ja seejarel téiesti tihjaks saada.

Hoidke seadet toatemperatuuril kuivades oludes. Kasutage
kaasasolevat kandekotti.

Arge hoidke ega kasutage seadet tolmuses kohas, otsese
paikesevalguse kées voi niisketes tingimustes.

ARGE kasutage seadet, kui see on kokku puutunud
keskkonnatingimustega, mida ei ole nimetatud selle kasutusjuhendi
jaotises , Tehnilised andmed” lehekiljel 13.

ARGE piitidke seadet mingil viisil muuta. Seadme muutmine tiihistab
teie garantii. Seadme muutmine véib pdhjustada stisteemi jargmisel
kasutuskorral elektril66gi. Seade ei sisalda hooldatavaid osi.

Enne iga kasutuskorda kontrollige visuaalselt, et seade, juhtpult

ja kaablid poleks kahjustatud. ARGE kasutage seadet enam, kui
sellel on margata materjali kulumisest tingitud kahjustusi. Kui jargite
seadme korrashoiu- ja hooldusjuhiseid, siis on seadme kasutusiga
vahemalt kaks aastat.

N&omaski puhastamine

ARGE kasutage puhastusvahendeid, mida ei ole allpool nimetatud.
Muud puhastusvahendid véivad ndomaski kahjustada.

ARGE pihustage ega valage seadmele vett, samuti drge kastke
seadet vette.

ARGE kasutage seadet, kui arvate, et see on veega
kokku puutunud.
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Enne puhastamist veenduge, et ndomask ei oleks juhtpuldiga Ghendatud.

1. Puhastage ndomaski mdlemad killjed vees niisutatud lapiga.

2. Vaadake ndomask Ule ja veenduge, et oleksite eemaldanud
kogu néhtava mustuse ja plekid ning vajaduse korral puhastage
nadomaski veel kord. Tugevate plekkide eemaldamiseks véib plhkida
ettevaatlikult 70% alkoholiga.

3. Asetage seade puhtale pinnale ja laske sellel 8hu kaes kuivada.

Kasutuselt kérvaldamine

Torketuvastus

ARGE visake seadme Uihtegi osa
kodumajapidamisjaatmete hulka (2012/19/EL).

Seadme juhtpult sisaldab litiumioonpolimeerakut.
Soovitame teil viia seade ametlikku kogumispunkti,
et spetsialist saaks laetava aku eemaldada. Jargige
oma riigi eeskirju elektri- ja elektroonikaseadmete
ning akude ja patareide liigiti kogumise kohta.
Oige jaatmekaitlus aitab 3ra hoida keskkonna-

ja tervisekahju. (2006/66/EU)

Karp on ringlusse voetav. Seadme osad (ndomask,
rihmad, juhtpult, laadimisadapter ja kaablid)

ei ole ringlusse véetavad ja neid ei tohi visata
kodumajapidamisjaatmete hulka.

Karbi materjalid ja paberpakend on ringlusse
vbetavad.

Probleem

Voimalik pohjus Tegevus

N&omask ei kiirga
punast ega l&hi-
infrapunavalgust.

Aku margutuli El sttti.

Aku ei ole laetud. Laadige juhtpuldi akut,
kuni juhtpuldi kolm
leedmérgutuld j&avad

pdlema EGA VILGU.

N&omask ei kiirga
punast ega lahi-
infrapunavalgust.

Uhendage USB-C-
pistmik juhtpuldi

Juhtpult on
Ghendatud

pistikupessa. kiljest lahti.
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Probleem

Voimalik pohjus

Tegevus

Juhtpuldi aku
margutuled El
sUtti ega sutti ka
laadimise ajal.
N&omask ei kiirga
punast ega l&hi-
infrapunavalgust
ka parast aku
taislaadimist.

Seade on defektne.

Vétke Ghendust
oma ostukoha
voi klienditeenindusega.

Punast ja I&hi-
infrapunast

valgust kiirgavad
valgusdioodid El lulitu
10 minuti parast valja.

Seade on defektne.

Vétke Ghendust
oma ostukoha
voi klienditeenindusega.

Punast ja Iahi-
infrapunast
valgust kiirgavad
valgusdioodid
vilguvad
raviprotseduuri ajal
pidevalt.

Seade on defektne.

Vétke Ghendust
oma ostukoha
voi klienditeenindusega.

N&omask, juhtpult,
laadimisadapter voi
kaablid on mingil viisil
kahjustatud.

Seade on defektne.

Vétke Ghendust
oma ostukoha
voi klienditeenindusega.

Kui soovitatud tegevus ei lahenda probleemi voi probleem kordub ja seadmel
on garantiiaeg, v&tke Uhendust oma ostukoha véi klienditeenindusega.

ARGE puitidke ise edasi uurida.
ARGE piitidke seadet mingil viisil muuta. Seadme muutmine tiihistab
teie garantii. Seadme muutmine vdib pdhjustada seadme jargmisel
kasutuskorral elektril6dgi. Seade ei sisalda hooldatavaid osi.

Margistus

Seadmega kaasasoleval margistusel on jargmine teave.

e  Tootmiskuupéev

e Mudeli number, partii kood ja seerianumber

e Tootja teave
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Tehnilised andmed

Mudeli number

TN2508

Programmi kestus

10 minutit + 11 sekundit

Lainepikkused

Punane: 610 nm + 10 nm, 630 nm +
10 nm ja 660 nm = 10 nm

L&hi-infrapuna: 850 nm = 10 nm
ja 1070 nm = 10 nm

Keskmine tédintensiivsus

52mW/cm?

Té6temperatuur

0 °C kuni 30 °C (32 °F kuni 86 °F)

Temperatuur hoiustamisel
ja transportimisel

-5 °C kuni 55 °C (23 °F kuni 131 °F)

Téokeskkonna niiskus

30% kuni 95% (kondenseerumiseta)

Niiskus hoiustamisel
ja transportimisel

20% kuni 85% (kondenseerumiseta)

Sisemine toiteallikas

3,7V, 2200 mAH
litiumioonpolimeeraku

Elektrienergia sisend aku
laadimiseks

Alalisvool 5V, 1A, 5W

Laadimisadapteri reziim

SIMSUKIAN SKO1T-0500100Z

Laadimisadapter: elektrienergia
sisend

Vahelduvvool 100-240 V, 50/60 Hz,
0,25A

Laadimisadapter: elektrienergia
véljund

Alalisvool 5V, 1A, 5W

IP-kaitseaste

IP22

Seade on kaitstud rohkem kui
12,5 mm l&bim&oduga tahkete
esemete (nt sdrmede) sisestamise
eest ja vertikaalselt tilkuva vee
eest seadme kallutamisel kuni 15°
tavaasendist.

Fotobioloogilise ohutusriski riihm

Vabastatud

Elektromagnetiline tihilduvus

Seade on ette néhtud kodus kasutamiseks. Seadme elektromagnetkiirgust
(elektromagnetilist energiat, mida seade kasutamise ajal tekitab)

on katsetatud ja see vastab standardis EN 60601-1-2 kodu-/elukeskkonna
jaoks maaratletud katsetasemetele, tabelis 1 esitatud kirjelduse kohaselt.
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Tabel 1. Elektromagnetkiirguse katsetasemed

Kiirguskatse

Klassifikatsioon / katsetasemed

Juhtivuslik kiirgus
CISPR 11

Klass B, rihm 1

Raadiosageduskiirgus (kest)
CISPR 11

Klass B, rihm 1

EN 61000-3-3

Harmoonmoonutus Klass A
EN 61000-3-2
Pingek&ikumised ja -vérelus Vastavus

Seadme elektromagnetilist hairingutaluvust (seadme ettenahtud viisil
toimimise véimet kokkupuutel muude seadmete elektromagnetkiirgusega)
on katsetatud ja see vastab kodu-/elukeskkonna jaoks kehtestatud
katsetasemetele, tabelites 2 ja 3 esitatud kirjelduse kohaselt.

Seadme ettendhtud viisil toimimise tagamiseks peate kasutama seadet
sobivas keskkonnas ja véltima kokkupuudet tabelis 2 kirjeldatud piiridest
véljas olevate elektromagnethéiretega.

Olulised toimivusnéitajad. Seadmele eriomaseid olulisi

toimivuskarakteristikuid ei ole.

Tabel 2. Elektromagnetilise hairingutaluvuse katsetasemed

Hairingutaluvuse katse

Klassifikatsioon / katsetasemed

Elektrostaatiline lahendus
EN 61000-4-2

+2, 4,8, 15kV &hus
+8 kV kokkupuutel

Raadiosageduskiirguse
elektromagnetvéljad

EN 61000-4-3

10 V/m
80 MHz kuni 2,7 GHz
80% AM 1 kHz korral

Traadita raadiosageduslike
seadmete |dhivéljad

EN 61000-4-3

Vt tabelit 3

Kiirelt méoduvad elektrilised
hairingud/impulsid

+2 kV, 100 kHz kordumissagedus

EN 61000-4-4
Pingeimpulsid +0,5 ja 1kV; faasijuhi ja neutraaljuhi
EN 61000-4-5 vahel
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Hairingutaluvuse katse

Klassifikatsioon / katsetasemed

Juhtivuslikud raadiosageduslikud
hairingud
EN 61000-4-6

3 Vrms (ruutkeskmine pinge),

0,15 kuni 80 MHz

6 Vrms (ruutkeskmine pinge), ISM-
sagedusalas vahemikus 0,15 kuni
80 MHz

80% AM 1 kHz korral

Vargusageduslikud magnetvéljad
EN 61000-4-8

30 A/m, 50 ja 60 Hz

Pingelangud ja katkestused
EN 61000-4-11

0% UT; 0,5 tsuiklit 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° ja 315° juures

0% UT; 1 tsuikkel ja 70% UT;
25/30 Uhefaasilist tsuklit 0° juures

0% UT, 250/300 tstiklit

Tabel 3. Seadme hiiringutaluvus traadita raadiosageduslike seadmete

|5hivaljade suhtes

Katsesa- | Sage- Teenus Modulatsioon Hairingu-
gedus dusala taluvuse
(MHz) (MHz) katse
tase (V/m)
385 380 kuni | TETRA 400 Impulssmodulatsioon | 27
390 18 Hz
450 430 kuni | GMRS 460 FM + 5 kHz halve 28
470 FRS 440 Siinuslaine 1 kHz
710 704 kuni | LTE- Impulssmodulatsioon | 9
787 sagedusala
745 13,17 217 Hz
780
810 800 kuni | GSM Impulssmodulatsioon | 28
960 800/900
870 18 Hz
TETRA 800
930 iDEN 820
CDMA 850
LTE-
sagedusala 5
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Katsesa- | Sage- Teenus Modulatsioon Hairingu-
gedus dusala taluvuse
(MHz) (MHz) katse
tase (V/m)
1720 1700 GSM 1800 Impulssmodulatsioon | 28
kuni
1845 1990 CDMA 1900 | 217 Hz
GSM 1900
1970 DECT
LTE
sagedusala
1,3,4,25
UMTS
2450 2400 Bluetooth Impulssmodulatsioon | 28
kuni WLAN 217 Hz
2570
802.11 b/g/n
RFID 2450
LTE-
sagedusala 7
5240 5100 WLAN Impulssmodulatsioon | 9
kuni 802.11 a/n
5500 5800 217 Hz
5785

Siimbolite selgitus

Seadmel ja selle pakendil ning selles kasutusjuhendis on kasutatud jargmisi
stiimboleid. Need simbolid edastavad olulist ohutusteavet ja hoiatusi seadme
kasutamise kohta. Nende hoiatuste eiramine vdib kaasa tuua tihe v&i mitu
jargmist ohtu: nahareaktsioon, seadme kahjustus, elektril6k ja/voi tulekahju.

Ettevaatust!
Hoiatus
Jérgige kasutusjuhendit

Lugege elektroonilist kasutusjuhendit

= QB> >
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Kohaldatava osa ttitip, BF

Uhele patsiendile korduskasutamiseks

Vastab teatavate tervise-, ohutus- B
ja keskkonnakaitsestandardeid késitlevate EU direktiivide
noéuetele. CE on lihend sénadest , Conformité Européenne”.

Vastavus tervise-, ohutus- ja keskkonnakaitsestandardeid
kasitlevate Uhendkuningriigi direktiivide nduetele.
L{KCA on lihend sdnadest ,UK Conformity Assessed”
(Uhendkuningriigi jaoks vastavushinnatud).

Tootja

Tootmiskuupaev

Hoida kuivana

Seerianumber

Mudeli number

Partii kood

Kordumatu identifitseerimistunnus

Meditsiiniseade (ainult Ameerika Uhendriigid ja Austraalia)
Tootjariik (valmistatud Hiinas)

Turustaja

Hoida eemal otsesest paikesevalgusest
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Temperatuuripiirang (hoiustamine ja transport)

Niiskuspiirang (hoiustamine ja transport)
g9y

LI

-e

Mébiuse lint

’) [—]
[ @ i Trimani logo

P22 Seade on kaitstud rohkem kui 12,5 mm labim66duga tahkete
esemete (nt sérmede) sisestamise eest ja vertikaalselt tilkuva
vee eest seadme kallutamisel kuni 15° tavaasendist.

ﬁ Elektri- ja elektroonikaseadmete romud (WEEE) (2019/19/EL)
I

Nimisisendvaimsus (alalisvool, DC)

Nimivaljundvaimsus (alalisvool, DC)

Il klassi kahekordse isolatsiooniga elektriseade

Patsienditeabe veebisait

m Austraalia sponsori teave (kehtib ainult Austraalias)

Universaalse jadasiini (USB) pistmik

Elektriseadme ja materjali tooteohutus — A-kategooria
(Jaapan)

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses / Euroopa Liidus
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Kliiniline kokkuvote

Seadme kasutusotstarbe toetuseks viidi Ameerika Uhendriikides labi

24 osalejaga Kliiniline uuring (n = 24) kooskalas Ameerika Uhendriikide
foderaaleeskirjade koodeksi jaotise 21 paragrahvidega 50 (21 CFR 50),
56 (21 CFR 56), 812 (21 CFR 812) ja hea meditsiinitavaga, et hinnata
punase ja lahi-infrapunase valguse lainepikkuste tdhusust naha nahtavate
vananemismarkide (ndokortsud ja tumedad silmaalused) parandamisel.

Naha néhtavaid vananemismarke mdddeti naha kvaliteedi teadusliku
hindamisskaala (Scientific Assessment Scale of Skin Quality, SASSQ)
(Eiben-Nielson & Kerscher, 2021)' ja tumedate silmaaluste korral valideeritud
foto-numberskaala abil (O'Mahony, et al., 2021)% Uuringu kestis 14 n&dalat.
Uuringu ja raviperioodi jooksul ei teatatud thestki karvaltoimest ning kuni

8 nadalat parast ravi ei teatatud Uhestki vahejuhtumist.

Uuringusse registreerus ja selle tegi labi kakskimmend neli isikut.

K&igi uuringus osalejate andmeid analiiisiti. Uks uuringus osaleja oli

mees ja 23 naised. Uuringus osaleja mediaanvanus oli 48 aastat (vahemik
30-65). Esindatud olid k&ik Fitzpatricku skaala nahattlbid. Seitseteist

(n = 17) uuritavat maaratlesid end europiidsena (valgenahaline), kaks (n = 2)
mustanahalise/afroameeriklasena, kaks (n = 2) Aasia paritolu, kaks (n = 2)
Aasia/India péritolu olevana ja Uks (n = 1) Pohja-Ameerika indiaani / Alaska
pélisrahva esindajana. Viis uuringus osalejat identifitseerisid end Hispaania
péritolu olevana.

Uuring viidi 1&bi Ghes uuringukohas ja oli avatud randomiseerimata uuring.
Randomiseerimine ei olnud vajalik, sest uuriti ainult Ghte uuringuriihma.
Platseeboefekt vélistati, sest kortsude véhenemist ei saa mé&jutada uuringus
osalejate ega/vai arstide ootused. Uuringu I16ppedes fotod kdrvutati, pimendati
ja randomiseeriti ning neid hindasid kaks séltumatut pimendatud arsti.

Iga uuringus osaleja kasutas seadet kodus viis korda nédalas 12 nadala véltel.
Iga raviseanss hélmas ndo 10-minutilist raviprotseduuri. Raviseansi valtel
véljastas seade punase (610 nm, 630 nm, 660 nm) ja lahi-infrapunavalguse
(850 nm ja 1070 nm) kombinatsiooni intensiivsusega 42,5-65,7 mW/cm?,
kusjuures keskmine intensiivsus oli 52,1 mW/cm?.

Uuringus osalejaid hinnati kliinikus uuringu alguses, 9. nadalal ja 14.

nédalal. Uuringumeeskond véttis uuringus osalejatega tihendust tks nédal

ja neli nadalat parast algset hindamist, et veenduda uuringuprotseduuride
jargimises ja vastata uuringus osalejate voimalikele kisimustele. 9. ja 14.
nadala hindamised hélmasid ndo vananemise arstlikku hindamist SASSQ abil,
tumedate silmaaluste arstlikku hindamist foto-numberskaala abil, ravivastuse
subjektiivset hindamist, uuringus osaleja digipildistamist ja mis tahes
korvaltoimetest teatamist.

Kaheksa nadalat parast uuringu 1&ppu (20. nadalal) viidi telefoni teel 1&bi
lisajarelkontroll, et vaadata Ule kéik voimalikud ravijargsed vahejuhtumid.
Uuringu I6ppedes fotod kérvutati ja pimendati veel kahe arsti poolseks
|abivaatamiseks.

Uuringu alguses oli uuringuriihma keskmine kortsude aste 2,1 (m&odukas),
vahemikus 1 kuni 4. 14. nadalal oli keskmise astme hinne 1,4, mis tahendab
vdhenemist 0,7 astme varra. Ehkki keskmine tulemus ei judnud esmase
tulemusnéitajani, milleks oli véhenemine = 1 astme vorra, oli 19 uuringus
osaleja korral (79%) véhenemine hinnanguliselt = 1 aste.
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Uuringu alguses hinnati tumedaid silmaaluseid keskmiselt m&adukaks

kuni tugevaks (aste 5,9), vahemikus oli 3 kuni 7. Uheksandaks nadalaks oli
keskmise astme hinne vahenenud 4,8-le ja 14. néddalaks vdhenenud veelgi
3,9-le, mis téhendab véhenemist kahe astmepunkti vorra ja Uletab teisese
tulemusnéitaja. Hinne 3,9 tdhendas , kergelt kuni méddukalt tumedad
silmaalused”. 14. néddalal taheldati kaigil uuringus osalejatel (100%) nahtavat
paranemist varreldes uuringu algusega.

Néhtav pigmentatsioon vahenes 1 astmepunkti vrra, mis tahendab,

et uuringu alguse 2,3 (mdddukas pigmentatsioon) véhenes 14. nadalaks 1,3ni
(kerge pigmentatsioon). 87,5% uuringus osalejatest ilmnes ravikuuri jooksul
> 1 astmepunktine védhenemine.

Uuringu alguses oli kohordi keskmine erliteemi aste 1,8, vahemikus 0 kuni

3. 14. nadalaks oli see vdhenenud keskmiselt astmeni 1, mis tahendab
véhenemist 0,8 astme vorra ja vastab ,kergele eriiteemile”. Kuueteistkimne
(66,7%) uuringus osaleja erliteem véhenes néhtavalt = 1 astme vorra.

9. ja 14. nadalal kisitleti uuringus osalejaid ka ravitulemuste kohta,
kasutades 5-punktilise Likerti skaala kohast kiisimustikku, kus olid jargmised
vastusevariandid: paranemist ei ole (0%), vaike paranemine (> 0% kuni 30%),
mdningane paranemine (30% kuni 50%), paranemine (50% kuni 75%) ja suur
paranemine (>75%).

Seitsekimmend Uks protsent uuringus osalejatest teatas, et ndokortsud

on vahenenud mdningal maaral voi rohkem. Tumedate silmaaluste suhtes
markas 62,5% (n = 15) uuringus osalejatest vahemalt méningast paranemist
(30% paranemine), kusjuures 42% (n = 10) uuringus osalejatest markas = 50%
paranemist (paranemine vai suur paranemine).

9. n&dalal oli 50% uuringus osalejatest (n = 12) tadheldanud vahemalt
mdningast pigmentatsiooni véhenemist (= 30%) ning 14. nddalaks oli see
néitaja tousnud 71%-ni (n = 17), kusjuures 46% (n = 11) uuringus osalejatest
andis teada pigmentatsiooni = 50% vahenemisest.

Olukorra tildise paranemise seisukohast hindasid 14. nadalal kéik uuringus
osalejad oma n&o uuringu algusega vorreldes vélimuselt paremaks, kusjuures
83% andis teada = 30% paranemisest ja 65% = 50% paranemisest.

"Eiben-Nielson, C. ja Kerscher, M. (10. mérts 2021). Development and validation of a global
photonumeric scale for evaluating skin quality of aged female facial skin. Journal of Cosmetic
Dermatology, 20(12), 4032-4039

20'Mahony, M., Sladen, C., Crone, M., Banner, E., Newton, V., Allen, A.,... Jiang, L. (10. oktoober
2021). A validated photonumeric scale for infraorbital dark circles and its application in evaluating
the efficacy of a cosmetic treatment product in a split-face randomized clinical trial. International
Journal of Cosmetic Science, 43(1), 48-56.
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Tagastamine

Kui leiate, et see seade ei sobi teile, votke Ghendust oma ostukoha
voi meie klienditeenindusega, et tagastada seade 30 paeva jooksul koos
ostutdendusega.

Garantii
Pdhigarantii

Tavakasutuse korral on sellel tootel alates ostmiskuup@evast kaheaastane
materjalidefektide vai tootmisvigade garantii.

Garantii erandid

Liitiumakul on alates ostmiskuup&evast Uheaastane materjalidefektide
voi tootmisvigade garantii.

See garantii kehtib Uksnes esmaostjale.

See garantii ei kata jargmistes olukordades.
e Onnetus, vaarkasutus, kuritarvitamine v&i muutmine
e Selleks volitamata isikute poolne hooldus
e Uhendamine vale toiteallikaga

e Kasutamine heakskiitmata tarvikutega

Mida teha, kui seade on rikkis?

Kui toode peaks garantiiaja jooksul rikki minema, vatke Ghendust oma
ostukohaga.

Ettevate Environ Skin Care voi selle volitatud turustaja jatab endale diguse
asendada defektne toode olemasoleva tootega, mis on omadustelt kdige
ldhedasem.

Environ Skin Care ega selle volitatud turustaja ei vastuta selle toote
kasutamisest tingitud ettendgematu, erilise vai jarelkahju eest. Koik garantiid,
sealhulgas tédkorras oleku ja mitgikdlblikkuse garantii, kestavad the aasta
alates esmaostu kuupéevast.

See garantii annab teile teatud digused, kuid teil vib olenevalt riigist

olla ka muid seadusest tulenevaid digusi. Mdnes riigis ei ole lubatud
piirata kaudse garantii kestust, samuti vélistada v6i piirata ettendagematuid
voi kaasnevaid kahjusid, mistttu ei pruugi mdni eelnimetatud piirang

voi valistus teie kohta kehtida.

See garantii asendab kaik muud kirjalikud v&i suulised garantiid olenemata
sellest, kas need on véljendatud kinnituse, lubaduse, kirjelduse, joonise,
mudeli voi néidise kaudu. Kdesolevaga éeldakse lahti igasugustest

ja koigist garantiidest pealse siinse, kaasa arvatud kaudsed turustatavuse
voi konkreetseks otstarbeks sobivuse garantiid.

Registreerige oma garantii aadressil

www.environskincare.com/led-mask-warranty-form/
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Environ Skin Care'i klienditeenindus

@ www.environskincare.com

® 223132

@ info@environskincare.com

Lumavance™ LED Facemask on Environ Skin Care'i kaubamark.

Turustaja
Environ Skin Care (Pty) Ltd, 14 Jan Smuts Road, Beaconvale,
Parow, Cape Town, 7500, Léuna-Aafrika Vabariik

TN2508

iSMART Developments LTD, 129 Gre_{en Lanes,

Wylde Green, Birmingham, B73 5LT, Uhendkuningriik
iISMART Developments LTD, registreeritud Inglismaal,
nr 11153428

Euverify Ltd Unit 3D North Point House North Point
Business Park New Mallow Road, Cork, T23 AT2P lirimaa

<
N6
I Viljatédtaja ja tootja

m Emergo Australia, Level 20 Tower II, Darling Park,
201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000. Austraalia
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Lumavance™ LED Facemask

Brugere af Environ Lumavance™ LED Facemask skal laese og forsta
alle oplysninger i denne brugervejledning fer brug af enheden.

Alle instruktioner i denne brugervejledning skal felges.

Kontakt os, hvis du har kommentarer til Environ Lumavance™ LED
Facemask eller denne brugervejledning, eller hvis du oplever bivirkninger,
som ikke er nzevnt, eller er mere omfattende end dem, der er beskrevet

i brugervejledningen.
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Lumavance™ LED Facemask

For brug af Lumavance™ LED Facemask skal du udfere en
felsomhedstest og afvente 6 timer.

Hvem bgr bruge Environ Lumavance™
LED Facemask?

Tak for at du valgte Lumavance™ LED Facemask. Denne enhed er egnet
til voksne, som gnsker at forbedre fremtraeden af rynker i hele ansigtet,
merke rande under gjnene og ujeevn hudtone.

Introduktion

Med alderen bliver huden gradvist tyndere og mere ter, hvilket kan resultere
i forekomsten af rynker og les hud i takt med at kollagen og elastisk vaev
mindskes. Med tiden kan dermis miste mellem 20 % og 80 % af sin volumen.
Aldrende hud er ogsa meget mere falsom overfor udvikling af brune pletter
og pigmentering.

| et 12 ugers studie gav den innovative kombination af fem lysbelgeleengder
(610 nm, 630 nm, 660 nm, 850 nm, 1070 nm) fra Lumavance LED Facemask
synlige forbedringer af rynker, pigmentering, redmen (erytem), hudtekstur/
elasticitet og merke rande under gjnene.

Lumavance LED Facemask anvender en proces, der kaldes fotomodulation.
Udgivne undersggelser har rapporteret, at fotomodulation kan pavirke
produktion af kollagen og elastin, sge blodgennemstremning, reducere
inflammation og aktivere hudens naturlige reparationsbaner for fastere,
klarere hud og en mere ensartet hudtone.

Enheden er designet til at give lys direkte pa huden, hvilket sikrer at den
maksimale lysmaengde rammer de cellulzere mal og ikke gar til spilde.

Tilsigtet anvendelse

Lumavance LED Facemask udsender lys i den rede og neaer-infrarade (NIR)
region af lysspektret og er indikeret til behandling af rynker i hele ansigtet.

Tilsigtet bruger

Lumavance LED Facemask mé& kun bruges af voksne til hjemmebrug.

Enhedsbeskrivelse

Lumavance LED Facemask bestar af:

Fleksibel LED-ansigtsmaske i silikone

Betjening (indeholder et lithium-batteri)

Stremadapter til opladning

Justerbare hovedremme (2 lange remme, 2 korte remme)
Transporttaske

Brugervejledning

Qjenbeskyttelse

No vk wn =
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Lumavance LED Facemask er en LED-fototerapienhed udviklet til
hjemmebrug.

Enheden bestar af en silikonebaseret ansigtsmaske med lysemitterende
dioder (LED'er) samt en betjeningsenhed. LED'erne genererer lyset.
Ansigtsmasken placeres pa ansigtet og fastgeres med justerbare remme.

LED’erne producerer rgdt og naer-infrargdt lys til forbedring af fremtraeden af
rynker, mgrke rande under gjne og pigmentering i ansigtet. Enheden virker
gennem en ikke-termisk mekanisme, der kaldes fotomodulation.

Betjeningen slar LED’erne TIL/FRA (ON/OFF) og styrer strom til
ansigtsmasken. Betjeningen indeholder et genopladeligt lithium-ion
polymerbatteri. En synlig skeerm med 3 indikator-LED’er viser enhedens
batteristatus. Ansigtsmasken er forbundet til betjeningen med et USB-A-stik.

Stremadapteren bruges til at oplade lithium-batteriet og skal tilsluttes en
almindelig stikkontakt med et 2- eller 3-benet stik. Opladerkablet forbindes
til betjeningen med et standard USB-C-stik. Enheden kan ikke bruges,
mens den oplader.

Udstyret bruges ikke til at foretage malinger af nogen art, eller til at afgere,

om enheden er egnet til brugeren. Udstyret kraever ikke kontrol af lyseffekt,
da LED’erne ikke mister intensitet med tiden i nogen praktisk grad.

*Q@jenbeskyttelsen giver ekstra komfort og kan nemt szettes pa maskens

gjenabninger. Brugen af gjenbeskyttelse er valgfri, da denne enhed
overholder alle relevante standarder for gjensikkerhed (IEC 62471:2006).

Kontraindikationer, advarsler og
sikkerhedsforanstaltninger

A Kontraindikationer

e DEL IKKE denne enhed med nogen anden person. Enheden er kun til
brug af én person.

e  BRUG IKKE enheden til andet end det, som er beskrevet under
enhedens tilsigtede anvendelse. Enheden er ikke testet for andet end
det angivne, og risikoen er ukendt.

e BRUG IKKE enheden, hvis du er gravid, planleegger at blive gravid
eller ammer. Enheden er ikke testet pé gravide eller ammende
kvinder. Derfor er risikoen for fosteret, speedbarnet eller den gravide
kvinde ukendt.

e BRUG IKKE enheden, hvis du lider af lysudlgste hovedpiner
eller migraene.

e BRUG IKKE enheden, hvis du er allergisk over for silikone.
Ansigtsmaskens overflade, gjenbeskyttelsen og remmen pa enheden
indeholder silikone i medicinsk kvalitet. Hvis du opdager, at du er
allergisk overfor enhedens materialer, skal du kontakte kabsstedet.
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e BRUG IKKE enheden, hvis du har en genetisk betinget gjensygdom.
Hvis du er i tvivl om nogen gjensygdom i forbindelse med brug af
enheden, skal du kontakte en sundhedsperson.

e BRUG IKKE enheden, hvis du har en lysfglsomhedssygdom
(falsomhed overfor lys) i gjnene eller pa huden. Eksempler pa
lysfalsomhedssygdomme er lupus erythematosus, albinisme
og polymorft lysudsleet (PLE). Brug af enheden med en
lysfelsomhedssygdom kan forarsage alvorlig hudreaktion.

e BRUG IKKE enheden, hvis du tager medicin, som kan forarsage
lysfelsomhed. Hvis du tager et leegemiddel, som kan forarsage
lysfelsomhed, kan brug af enheden forsage en alvorlig hudreaktion.

(8] En komplet liste over leegemidler, der kan forarsage lysfelsomhed,
(=) kan ses pa https://www.environskincare.com/product/focus-care-skin-

care/led-mask/

Lysfalsomhed er en almindelig bivirkning ved forskellige lzegemidler,
bla. visse antibiotika, kemoterapileegemidler og diuretika. Hvis du

er usikker pa effekten af evt. leegemidler, du tager, skal du sege
radgivning hos en sundhedsperson.

Andre midler end dem, der er naevnt ovenfor, kan ogsa forarsage
lysfalsomhed.

Almindelige eksempler pa disse midler er:

Perikon, stenkulstjeere, deodoranter, antibakteriel seebe, kunstige
sedemidler, naftalin (malkugler), petroleumsprodukter, blegemidler i
vaskemidler og kadmiumsulfid (et kemikalie, som indsprajtes i huden
ved tatovering).

A Advarsler

e For brug af enheden skal du udfare en falsomhedstest. Instruktioner
til udferelse af testen findes i afsnittet “Falsomhedstest” pé side 9
i denne brugervejledning.

e Denne enhed er ikke tilsigtet brug af personer med reduceret fysisk,
sensorisk eller mental evne uden passende opsyn eller instruktion
om korrekt brug af enheden for at undga risikoen for brand eller
forbreendinger.

® BRUG IKKE enheden pa andre mader end beskrevet i denne
brugervejledning. Anvendelse, der afviger fra instruktionerne,
er ikke testet, og risikoen er ukendt.

* BRUG IKKE enheden i andre omgivelser end dem, der er angivet af
producenten, da dette kan medfere skade pa enheden eller udgere
en risiko for brugeren.
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SLUK og FJERN ansigtsmasken med det samme, hvis den fgles varm
eller din hud feles ubehageligt varm. FORTSAT IKKE med at bruge
enheden og kontakt kundeservice.

STOP brug af enheden med det samme, hvis du oplever hovedpiner
eller synsaendringer eller gjensmerter under en behandling. Sker dette,
skal du kontakte en sundhedsperson. FORTSAT IKKE med at bruge
enheden.

BRUG IKKE enheden uden ferst at fjerne rutinemaessige cremer,
solbeskyttelse, lotion eller makeup F@R brug. Visse ingredienser
i disse produkter kan forarsage lysfelsomhed eller kan reducere
behandlingens effekt. Brug af enheden uden at fierne disse
produkter kan enten forarsage en hudreaktion eller reducere
behandlingens effekt.

BRUG ALDRIG enheden i naerheden af vand, eller hvor vand kan blive
spildt pa udstyret. BRUG IKKE enheden, hvis du tror, at den har veeret
i kontakt med vand.

Hold enheden veek fra VARME flader og BRUG/OPBEVAR IKKE i
direkte sollys.

BRUG IKKE enheden, hvis den har veeret udsat for miljgmaessige
tilstande, som ikke er som angivet i afsnittet “Tekniske oplysninger”
pa side 13 i denne brugervejledning.

FORS@G IKKE at zendre enheden. Enhver form for zendring
ugyldigger garantien og kan medfere risiko for elektrisk stad ved
senere brug. Enheden indeholder ingen dele, der kan serviceres.

BRUG IKKE enheden, hvis den viser tegn pa slitage eller
materialeskader. Hvis du felger vejledningen for pleje og
vedligeholdelse, har enheden en forventet brugstid pa mindst 2 ar.

BRUG IKKE enheden, hvis ansigtsmasken, betjeningen,
stremadapteren til opladning eller kabler er beskadigede pa
nogen made.

BORTSKAF IKKE nogen del af enheden sammen med almindeligt
husholdningsaffald, da dette kan forarsage miljeskade fra
komponenterne i enheden.

BRUG IKKE enheden i nzerheden af andre enheder, som udsender
elektromagnetiske felter (EMF) eller radiofrekvensudstyr (RF)

sasom pacemakere, for at undga potentiel interferens og forstyrrelser.
Disse interferenser og forstyrrelser kan forarsage driftsforstyrrelser

i ngdvendigt medicinaludstyr.

Beerbart radiofrekvensudstyr (RF) til kommunikation, herunder perifere
enheder som antennekabler og eksterne antenner, ber ikke anvendes
i en afstand under 30 cm fra nogen del af udstyret, herunder kabler
angivet af producenten. Manglende overholdelse kan medfere
forringet funktion.

6 Copyright © 2026



Lumavance™ LED Facemask

A Generel sikkerhed

Denne enhed er et elektrisk produkt, som under visse omsteendigheder
kan udgere en risiko for elektrisk stad. Denne brugervejledning skal leeses
omhyggeligt, og de angivne instruktioner i denne brugervejledning skal
folges for at sikre maksimal sikkerhed under brug.

Enheden ma kun oplades med den stremadapter til opladning, som fulgte
med enheden. Brug af andre stramadaptere til opladning kan veere farligt og
kan fere til elektrisk sted.

Hvis du har akut brug for at afbryde behandlingen, skal du bruge TIL/FRA-
knappen (ON/OFF) gverst pa betjeningen. Dette afslutter behandlingen med
det samme.

A Forholdsregler

e Enheden kan ikke bruges i opladningstilstand.
® STIR IKKE direkte ind i LED-lyskilden.

e Renger ansigtsmasken for hver brug. Ansigtsmasken skal rengeres
efter rengeringsvejledningen i afsnittet “Rengering af ansigtsmasken”
pa side 11 i denne brugervejledning.

e BRUG IKKE andre renggringsprodukter end dem, som er
angivet i afsnittet “Rengering af ansigtsmasken” pa side 11
denne brugervejledning. Brug af andre rengeringsprodukter kan
beskadige enheden.

e Opbevar enheden ved stuetemperatur, tert og ikke i direkte sollys.
e BRUG IKKE enheden i direkte sollys.

e Veer forsigtig ved brug af enheden i neerheden af smé barn.
Elektriske kabler kan udggre en kvaelningsrisiko.

e FEJLHANDTER IKKE enheden, og lad ikke barn gere det. Nar
enheden er teendt, skal den veere under konstant opsyn for at undgé
risiko for brand eller forbraendinger.

e UDSAT IKKE enheden for voldsomme slag eller vibrationer for at
undga risiko for skade pa enheden. Hvis du taber eller beskadiger
enheden, ma du IKKE BRUGE den lzengere.

e For at undga risiko for elektrisk stad eller permanent skade pa
enheden skal du fer tilslutning sikre, at den speending, der er angivet
pa stremadapteren, svarer til den lokale netspaending.

e Kontrollér, at stremadapteren til opladning er korrekt tilsluttet
stikkontakten, og at der er en god forbindelse, da der ellers er risiko
for at stremadapteren til opladning overopheder og forarsager brand
eller forbreendinger.

e Brug kun enheden efter de anbefalede behandlingsprotokoller.
Undga at bruge for meget.
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Potentielle risici og fordele

A Potentielle risici

Listen er ikke udtemmende, men beskriver de mest sandsynlige potentielle
risici, der kan opsta ved brug af enheden.

e Huden kan umiddelbart efter behandling forekomme red. Huden bar
have sit normale udseende igen efter 1-2 timer.

¢ Nogle brugere har rapporteret pigmentering, hudflagning eller
-skalning, tilknyttet klgen og terhed. Dette er kortvarigt og forsvinder
efter et par dage.

e Midlertidige hovedpiner kan forekomme umiddelbart efter
lysbehandlingen.

Hvis du oplever en bivirkning, som ikke er beskrevet ovenfor, eller som er
mere alvorlig end beskrevet, skal du STOPPE behandlingen med det samme
og kontakte en sundhedsperson. Kontakt ogsa kebsstedet samt producenten
(iISMART Developments LTD), hvis du vurderer, at det er nadvendigt.

Selvom denne enhed udsender niveauer af synligt og neer-infrargdt lys,
der betragtes som sikkert for huden, skal du stoppe brug af enheden med
det samme, hvis du oplever alvorlige bivirkninger efter brug af enheden.
FORS@G IKKE at bruge enheden til yderligere behandlinger.

Potentielle fordele

| et klinisk studie behandlede forsagsdeltagere deres ansigt 5 gange
om ugen i 12 uger. To uger efter den sidste behandling vurderede en
leege forspgsdeltagernes rynker, pigmentering og erytem (redme) pa en
5-punktsskala samt deres marke rande under gjnene pa en 10-punktsskala.
e 79 % af forsggsdeltagerne sa en forbedring af rynker med mindst
1 point.
® 87 % af forsegsdeltagerne sa en forbedring af pigmentering med
mindst 1 point.

o 67 % af fors@gsdeltagerne sa en forbedring af erytem (radme)
med mindst 1 point.

e 71 % af forsggsdeltagerne sa en forbedring af marke rande under
@jnene med mindst 2 point.

Opsaetning til ferste brug
Udpakning af enheden

1. Pak enheden ud og bekreeft, at alle dele beskrevet i afsnittet
"Enhedsbeskrivelse” pa side 3 i denne brugervejledning er tilstede.

2. Inspektér visuelt delene og stikkene. Kontakt dit kebssted, hvis du
har mistanke om, at enheden, tilherende dele eller komponenter er
beskadigede, eller hvis de fremstar som tidligere brugt.
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Opladning af enheden

For du bruger enheden farste gang, skal batteriet oplades helt.

Betjeningen indeholder et lithium-ion polymerbatteri. Nar betjeningen er
forbundet til stramadapteren til opladning og oplader, ma enheden ikke
bruges, da LED’erne ikke vil lyse.

1. Opladning af batteriet sker ved at indszette USB-C-kablet fra
stremadapteren til opladning i betjeningen.

2. Indseet stramadapteren til opladning i en passende stikkontakt og
sarg for, at stikkontakten er slaet TIL (ON).

3. LED’erne pa betjeningen blinker for at angive opladning. Batteriet er
fuldt opladet, nar de tre indikator-LED'er pa betjeningen lyser konstant.

Nar batteriet er fuldt opladet, reekker det til cirka 10 behandlinger.
Litiumbatteriets brugstid kan maksimeres ved at oplade det helt og derefter
aflade det helt ved regelmaessig brug.

Hvis indikator-LED'erne ikke lyser, skal enheden oplades. Hvis indikator-
LED’erne ikke lyser under opladning, kan enheden veere defekt. Se afsnittet
"Fejlfinding” pa side 12 i denne brugervejledning.

Forbindelse af ansigtsmasken til betjeningen

Forbind ansigtsmasken til betjeningen ved at indsaette USB-A-stikket i
ansigtsmasken til USB-A-porten pa betjeningen.

Falsomhedstest

For du udferer din forste behandling, skal du gennemfare
en fglsomhedstest for at se, om du er lysfalsom, nar du
bruger enheden.

Folg vejledningen nedenfor trin-for-trin:

1. Forbind ansigtsmasken til betjeningen.

2. Rens huden pé& indersiden af armen for at fjerne eventuelle
hudplejeprodukter, herunder solbeskyttelse.

3. Placér ansigtsmasken p& indersiden af armen (LED’er mod din hud).

4. Sla betjeningen TIL (ON), og lad enheden kere hele
behandlingsprogrammet af 10 minutters varighed.

5. Huvis din hud pa noget tidspunkt fales VARM eller utilpas, sa STOP
brug af enheden med det samme.

6. Efter behandlingen skal du vente i mindst 6 timer.

7. Hvis huden pa indersiden af armen er rad eller klzende, er enheden
ikke egnet for dig.

Brug af enheden

Behandlingsanbefalinger

e De bedste resultater opnas ved brug 5 gange om ugen i mindst
12 uger.

e Vedligeholdelsesbehandlinger kan udfares efter behoy, livsstil og
hudtilstand.
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Paszettelse af enheden

Der folger fire justérbare hovedremme og to yderligere justérbare
sektioner pa panden og kinden af ansigtsmasken med enheden,
s& du kan tilpasse ansigtsmasken, s& den er behagelig at have pa.

Fastger de justerbare remme ved at fere den smalle ende af hver rem
gennem &bningerne pé siden af ansigtsmasken og lukke dem med
burrebandet.

For remmene rundt om hovedet og fastger dem sikkert med
burrebandet.

Brug stropperne til at justere sektionerne pa panden og kinden for en
teet pasform. For de bedste resultater skal det sikres, at ansigtsmasken
har en sa teet som mulig pasform mod pande og kind.

Gennemfarelse af behandling

1.

6.
7.

8.

Rens huden grundigt for at fierne eventuelle rester af
hudplejeprodukter, solbeskyttelse eller makeup.

Indseet gjenbeskyttelsen hvis gnsket.

Placér ansigtsmasken pa dit ansigt og fastger den med de
justérbare remme.

Justér hage -og pandesektionerne pa ansigtsmasken for en

teet pasform.

Forbind ansigtsmasken til betjeningen, og tryk pé knappen
TIL/FRA (ON/OFF) for at begynde behandling. Enheden slukker
efter 10 minutters behandling. Du kan pa ethvert tidspunkt stoppe
behandlingen ved at trykke pa knappen TIL/FRA (ON/OFF)

pa betjeningen.

Tag ansigtsmasken af og pafer dine almindelige hudplejeprodukter.
Renger ansigtsmasken med en vandbaseret aftarringsserviet.

Serg for at enheden IKKE oplades, nér den rengeres.

Gentag behandlingen 5 gange om ugen i 12 uger.

Pleje og vedligeholdelse

Litiumbatteriets brugstid kan maksimeres ved at oplade det helt og
derefter aflade det helt ved regelmeaessig brug.

Opbevar enheden ved stuetemperatur i tarre omgivelser. Brug den
medfgelgende transporttaske.

Undga at opbevare enheden i stevede omgivelser, direkte sollys eller
fugtige omgivelser.

BRUG IKKE enheden, hvis den har veeret udsat for miljgmaessige
tilstande, der ikke er som angivet i afsnittet “Tekniske oplysninger”
pa side 13 i denne brugervejledning.

FORS@G IKKE at zendre enheden pa nogen made. Enhver aendring
af enheden vil ugyldiggere garantien. £ndring af enheden kan
forarsage et elektrisk stad, nar systemet bruges igen. Enheden
indeholder ingen dele, som kan serviceres.

Far hver brug skal enheden, betjeningsdelen og kablemne inspiceres
visuelt. BRUG IKKE enheden, hvis der er tegn pa materialeskader eller
slid. Ved korrekt pleje og vedligeholdelse har enheden en forventet
levetid p& mindst 2 ar.
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Rengering af ansigtsmasken

BRUG IKKE andre renggringsprodukter end dem, der er angivet
nedenfor. Andre rengeringsprodukter kan beskadige enheden.

Der ma IKKE sprayes eller haeldes vand pa enheden, og den ma
ikke nedsaenkes i vand.

BRUG IKKE enheden, hvis du tror, at den har vzeret i kontakt
med vand.

For rengering skal det sikres, at ansigtsmasken ikke er forbundet til
betjeningen.

1. Renger begge sider af ansigtsmasken med en vandbaseret
afterringsserviet.

2. Inspicér ansigtsmasken for at sikre, at du har fjernet alt synligt snavs
og pletter, og renger ansigtsmasken igen om ngdvendigt. Steedige
pletter kan fiernes ved forsigtigt at gnide med 70 % alkohol.

3. Placér enheden pa en ren flade og lad den luftterre.

Bortskaffelse

BORTSKAF IKKE nogen dele af enheden med
husholdningsaffald (2012/19/EU).

Enhedens betjening indeholder et lithium-ion
polymerbatteri. Vi anbefaler, at du tager dit
produkt til et officielt indsamlingssted for at fa en
fagperson til at fierne det genopladelige batteri.
Folg dit lands regler for separat indsamling

af elektriske og elektroniske produkter og
genopladelige batterier. Korrekt bortskaffelse
hjeelper med at forhindre skade pa miljset og
menneskers sundhed. (2006/66/EC)

& fea

[ 4] Kassen kan genbruges. Enhedens komponenter
"“‘ (ansigtsmaske, remme, betjening, stremadapter til
opladning og kabler) kan ikke genbruges, og ber
ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffald.

2 = Kassens materialer og papir kan genbruges.
IR |
TRI
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Fejlfinding
Problem Mulig arsag Handling
Der erintet redt eller | Batteriet er Oplad

neer-infraradt lys i
ansigtsmasken.

Batteriindikatorlyset
lyser IKKE.

ikke opladet.

betjeningsbatteriet, indtil
de tre indikator-LED'er
pa betjeningen lyser
konstant og IKKE blinker.

Der er intet redt eller
neer-infraradt lys i
ansigtsmasken.

Betjeningen er
forbundet til en
elektrisk stikkontakt

Tag USB-C-stikket ud af
betjeningen.

Batteriindikatorlysene
pa betjeningen lyser
IKKE og lyser IKKE
under opladning.

Der er intet rgdt
eller neer-infraradt
lys i ansigtsmasken,
selv nar batteriet er
fuldt opladet.

Enheden er defekt.

Kontakt dit kebssted.

Rede og infrarede
LED’er SLUKKER IKKE
efter 10 minutter.

Enheden er defekt.

Kontakt dit kebssted.

Rede og naer-
infrarede LED'er
blinker konstant under
behandling.

Enheden er defekt.

Kontakt dit kebssted.

Ansigtsmasken,
betjeningen,
stremadapteren til
opladning eller kabler
er beskadigede pa
enhver méde.

Enheden er defekt.

Kontakt dit kebssted.

Hvis de foresldede handlinger ikke retter problemet, eller problemet opstar
igen, og enheden er indenfor garantiperioden, sa kontakt dit kebssted.

FORSQG IKKE at undersgge yderligere.

FORS@G IKKE at zendre enheden pa nogen made. Enhver eendring af
enheden vil ugyldiggere garantien. £ndring af enheden kan forarsage
et elektrisk stad, nar enheden bruges igen. Enheden indeholder ingen
dele, som kan serviceres.
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Maerkning

Meerkningen, som falger med dette produkt, indeholder falgende

oplysninger:
e Produktionsdato

¢ Modellens nummer, batchkode og serienummer

e Producentoplysninger

Tekniske oplysninger

Modelnummer

TN2508

Programtid

10 minutter + 11 sekunder

Bolgeleengder

Rad: 610 nm = 10 nm, 630 nm
+ 10 nm og 660 nm = 10 nm

Neer-infrared: 850 nm = 10 nm og
1070 nm = 10 nm

Gennemsnitlig driftsintensitet 52 mW/cm?

Driftstemperatur 0°Ctil 30°C

Opbevarings -og -5° Ctil 55° C
transporttemperatur

Driftsfugtighed 30 % til 95 % uden kondensation

Opbevarings -og
transportfugtighed

20 % til 85 % uden kondensation

Intern stremkilde

3,7 V, 2200 mAH lithium-ion
polymerbatteryi

Elektrisk effekt til opladning af
batteriet

5VDC, 1A 5W

Stromadapter til opladertilstand

SIMSUKIAN SK01T-0500100Z

Stremadapter til opladning:
Elektrisk indgangseffekt

100-240 VAC, 50/60 Hz, 0,25 A

Stromadapter til opladning: 5VDC, 1A 5W
Elektrisk udgangseffekt
IP-klassificering P22

Enheden er beskyttet mod faste
genstande med en diameter pa over
12,5 mm (sdsom fingre) og vertikale
vanddraber, nar enheden er placeret
med en haeldningsvinkel pa 15°.

Biologisk sikkerhedsrisikogruppe

Fritaget

DOC-8159 VO

13




USER MANUAL

Elektromagnetisk kompatibilitet

Enheden er beregnet til hjemmebrug. Enhedens elektromagnetiske
emissioner (den elektromagnetiske energi, som genereres af enheden

under brug) er blevet testet for at overholde testniveauemne for hjem/
boligbebyggelsesomgivelser defineret i EN 60601-1-2, som beskrevet i Tabel 1.

Tabel 1: Testniveauer for elektromagnetiske emissioner

Emissionstest Klassificering/testniveauer
Ledningsbarne emissioner Klasse B, gruppe 1

CISPR 11

RF-emissioner ved straling Klasse B, gruppe 1

(lukket rum)

CISPR 11

Harmonisk forvreengning Klasse A

EN61000-3-2

Spaendingsfluktuation -og flimmer | Opfyldt

EN61000-3-3

Enhedens elektromagnetiske immunitet (enhedens evne til at yde som
tilsigtet ved udseettelse for elektromagnetiske emissioner fra andre
enheder) er blevet testet for at overholde testniveauerne for hjem/
boligbebyggelsesomgivelser som beskrevet i Tabel 2 og Tabel 3.

For at sikre, at enheden fungerer som tilsigtet, skal du bruge enheden i
passende omgivelser og undga udszettelse for elektromagnetisk interferens,
som er udenfor graenserne beskrevet i Tabel 2.

Vaesentlig ydeevne: Der er ingen specifikke karakteristika for enhedens
vaesentlige ydeevne.

Tabel 2: Testniveauer for elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest Klassificering/testniveauer
Elektrostatisk udladning +2, 4,8, 15kV luft
EN61000-4-2 +8 kV kontakt

Udstrélede RF/EM-felter 10 V/m

EN61000-4-3 80 MHz til 2,7 GHz

80 % AM ved 1kHz

Neerhedsfelter fra RF tradlest Se Tabel 3
kommunikationsudstyr

EN61000-4-3
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Immunitetstest Klassificering/testniveauer
Elektriske kortvarige transienter/ +2 kV; 100 kHz repetitionsfrekvens
udbrud

EN61000-4-4

Overspaendinger +0,5 og 1 kV; linje til neutral
EN61000-4-5

Ledningsbarne forstyrrelser 3Vrms, 0,15 til 80 MHz

fremkaldt af RF-felter 6 Vrms, i industrielle, videnskabelige
EN61000-4-6 og medicinske (ISM) radioband
mellem 0,15 og 80 MHz

80 % AM ved 1 kHZ

Magnetfelters netfrekvens 30 A/m, 50 og 60 Hz

EN61000-4-8

Spaendingsdyp og forstyrrelser 0% UT; 0,5 cyklus ved 0°, 45°, 90°,
EN61000-4-11 135°,180°, 225°, 270° og 315°

0% UT; 1 cyklus og 70 % UT;
25/30 cyklusser, enfase ved 0°

0 % UT; 250/300 cyklusser

Tabel 3: Enhedsimmunitet overfor naerhedsfelter fra RF tradlest udstyr

Testfre- | Band (MHz) | Service Modulation Immunitet-
kvens stestsni-
(MH2) veau (V/m)
385 380 til 390 TETRA 400 | Impulsmodulation | 27
18 Hz
450 430 til 470 GMRS 460 FM + 5 kHz 28
FRS 460 afvigelse
1kHz sinusbelge
710 704 til 787 LTE-band Impulsmodulation | 9
13,17
745 217 Hz
780
810 800 til 260 GSM Impulsmodulation | 28
800/900
18 Hz
870 TETRA 800
930 iDEN 820
CDMA 850
LTE Band5
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Testfre- | Band (MHz) | Service Modulation Immunitet-
kvens stestsni-
(MHz2) veau (V/m)
1720 1700 til 1990 | GSM 1800 Impulsmodulation | 28
1845 CDMA 1900 | 217 Hz
GSM 1900
1970 DECT
LTE-band 1,
3,4,25
UMTS
2450 2400 til 2570 | Bluetooth Impulsmodulation | 28
WLAN 217 Hz
802.11
b/g/n
RFID 2450
LTE-band 7
5240 5100 til 5800 | WLAN Impulsmodulation | 9
5500
5785
Symbolforklaring

De folgende symboler er pa enheden og tilknyttet emballage samt i
brugervejledningen. Disse symboler giver vigtige sikkerhedsoplysninger -og
advarsler om brug af enheden. Folges disse advarsler ikke, kan det resultere
i en eller flere af folgende farer: Hudreaktioner, skade pa produktet, elektrisk
sted og/eller brand.

Pas pa

Advarsel

Falg vejledning til brug

Se den digitale brugsvejledning

Type BF, patientdel

> =l QB> >
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Enkelt patient — multifunktion

Overholder visse EU-direktiver om sundhed, sikkerhed
og miljgmaessige beskyttelsesstandarder. CE star for
"Conformité Européenne”.

Overensstemmelse med UK-direktiver om sundhed,

sikkerhed og miljgmaessige beskyttelsesstandarder.

UKCA star for UK Conformity Assessed.

Producent

Produktionsdato

Hold ter

Serienummer

Modelnummer

Batchkode

Unik udstyrsidentifikationskode

Medicinsk enhed (kun USA og Canada)

Produktionsland (lavet i Kina)

Distributer

Hold enheden udenfor direkte sollys

Temperaturgreense (opbevaring og transport)
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Fugtighedsgraense (opbevaring og transport)

Y Genbrugssymbol

o & [—]
(N % :n';sf Triman-logoet

Enheden er beskyttet mod faste genstande med en diameter
IP22 pa over 12,5 mm (sasom fingre) og vertikale vanddraber,
nar enheden er placeret med en heeldningsvinkel p& 15°.

ﬁ Affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE) (2019/19/EU)

Nominel indgangseffekt (jaevnstram)

Nominel udgangseffekt (jeevnstrem)

I:' Klasse Il dobbeltisoleret elektrisk apparat

Websted med patientinformation

Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Faellesskab/Den
Europaeiske Union

4} Universal serial bus (USB) stik
Produktsikkerhed for elektrisk apparat og materiale —
Kategori A (Japan)

Australsk sponsorinformation (geelder kun for Australien)
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Klinisk opsummering

Til stotte af enhedens tilsigtede brug blev der foretaget en klinisk
undersggelse pa n=24 i USA per 21 CFR 50, 21 CFR 56, 21 CFR 812 og

i overensstemmelse med god klinisk praksis for at vurdere virkningen af
rede og neer-infrarade lysbalgelsengder til forbedring af de synlige tegn pé
aldrende hud (ansigtsrynker og merke rande).

Synlige tegn pé aldrende hud blev méalt med Scientific Assessment Scale of
Skin Quality SASSQ (Videnskabelig vurderingsskala for hudkvalitet) (Eiben-
Nielson & Kerscher, 2021)" og en valideret fotonumerisk skala for marke rande
under gjnene (O'Mahony, et al., 2021).2 Undersggelsens varighed var 14 uger.
Der blev ikke rapporteret nogen bivirkninger i lgbet af undersggelsen og
behandlingsperioden, og der var ingen rapporterede haendelser i 8 uger
efter behandling.

24 forspgsdeltagere blev optaget i og gennemfarte undersggelsen. Data fra
alle forsegsdeltagere blev medtaget til analyse. En forsegsdeltager var
mand og 23 var kvinder. Forsggsdeltagernes gennemsnitlige alder var 48 ar
(aldersgruppe 30-65). Alle Fitzpatrick-hudtyper var repraesenteret. 17 (n=17)
forsegsdeltagere identificerede som kaukasiske (hvide), 2 (n=2) som sorte/
afromerikanske, 2 (n=2) som asiatiske, 2 (n=2) som asiatiske/hvide og 1 (n=1)
som indfedt amerikaner/indfadt fra Alaska. 5 forsagsdeltagere identificerede
som latinamerikanere.

Undersggelsen var en ikke-blindet, ikke-randomiseret enkeltlokations-
undersggelse. Randomisering var ikke ngdvendig, da kun én
undersggelsesarm blev undersagt. En placeboeffekt blev udelukket,

da reduktionen af rynker ikke kan pavirkes af forsggsdeltagernes og/eller
laegernes forventninger. Ved undersggelsens afslutning blev fotografiske
billeder indsamlet, maskeret og randomiseret og vurderet af to blindede og
uafhaengige laeger.

Hver forsegsdeltager brugte enheden hjemme 5 gange om ugen i 12 uger.
Hver behandlingssession bestod af en 10 minutters ansigtsbehandling.

| lebet af behandling leverede enheden en kombination af redt (610 nm,
630 nm, 660 nm) og neer-infraradt (850 nm og 1070 nm) lys med en intensitet
fra 42,5 - 65,7 mW/cm? med en medianintensitet pa 52, TmW/cm?.

Forsegsdeltagere blev vurderet i klinikken ved Baseline, Uge 9 og Uge 14.
Forskningspersonale kontaktede forsggsdeltagerne 1 og 4 uger efter
baselinevurderingen for at bekraefte overholdelse af undersegelsens
procedurer og for at besvare evt. spergsmal, som forsegsdeltagerne
matte have. Vurderingen i Uge 9 og Uge 14 bestod af en leegevurdering
af ansigtsaldring med SASSQ, en leegevurdering af merke rande med en
fotonumerisk skala, en subjektiv vurdering af behandlingsrespons, digitalt
fotografi af forsagsdeltageren og rapportering af evt. bivirkninger.

En yderligere opfelgning over telefonen blev udfert efter 8 uger og efter
undersggelsens afslutning (uge 20) for at gennemga evt. potentielle
heaendelser efter behandling. Ved undersggelsens afslutning blev fotografiske
billeder indsamlet og maskeret til vurdering af yderligere to laeger.
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Ved Baseline var middelgraderingstallet for rynker i undersggelsesgruppen

2,1 (moderat) med en variation pa 1-4. | Uge 14 var middelgraderingsscoren 1,4,
hvilket repraesenterer en reduktion pa 0,7 i gradering. Selvom middelresultatet
ikke opnaede det primaere slutpunkt pa =1 graderingsforbedring, blev 19
forse@gsdeltagere (79 %) vurderet til at veere forbedret med =1 gradering.

Ved Baseline blev marke rande under gjnene gennemsnitligt vurderet

som moderat til udpraeget (vurderet til 5,9 grad) med en variation pa 3-7.

| Uge 9 var middelgraderingsscoren reduceret til 4,8 og i Uge 14 yderligere
vurderet til 3,9, en reduktion pa 2 graderingspoint, hvilket overskrider

det sekundeere slutpunkt. En gradering pa 3,9 repraesenterede "milde til
moderate merke rande”. | Uge 14 viste alle forsegsdeltagere (100 %) synlig
forbedring fra Baseline.

Der var en forbedring pé 1 gradering i synlig pigmentering, en reduktion
fra 2,3 (moderat pigmentering) ved Baseline til 1,3 (mild pigmentering)

i Uge 14.87,5 % af forsggsdeltagere s en forbedring pa =1 gradering i
behandlingsperioden.

Middelbaselinegradering for erytem var 1,8 med en variation fra O til 3.
I Uge 14 var dette reduceret til en gennemsnitlig gradering pa 1, en reduktion
pa 0,8 i en gradering, hvilket repraesenterer "mildt erytem”. 16 (66,7 %)
af forsegsdeltagerne sa en synlig forbedring pa =1 gradering i erytem.

luge 9 og 14 blev forsggsdeltagere ogsa spurgt om behandlingsresultater

ved brug af et spergeskema med en 5 point Likert-skala med de falgende
svarmuligheder: Ingen forbedring (0 %), lidt forbedring (>0 % til 30 %), nogen
forbedring (30 % til 50 %), forbedret (50 % til 75 %) og meget forbedret (>75 %).

71 % af forsegsdeltagere rapporterede nogen forbedring eller mere i

deres ansigtsrynker. Forsggsdeltagere sa i det mindste nogen forbedring

(30 % forbedring) af marke rande, som var 62,5 % (n=15) med 42 % (n=10)

af forsegsdeltagere som sa =50 % forbedring (forbedret eller meget forbedret).

| Uge 9 sa 50 % af fors@gsdeltagere (n=12) i det mindste nogen forbedring
(= 30 %) i pigmentering, og i Uge 14 var dette steget til 71 % (n=17),

hvor 46 % (n=11) af forsegsdeltagere rapporterede =50 % forbedring i
pigmentering.

Overordnet forbedring: | uge 14 vurderede alle forsggsdeltagere, at deres
ansigts fremtraeden var forbedret fra Baseline, med 83 %, som rapporterede
en forbedring pa =30 %, og 65 % af disse rapporterede en forbedring pa
>50 % i deres ansigts fremtraeden.

" Eiben-Nielson, C., & Kerscher, M. (10. marts 2021) Development and validation
of a global photonumeric scale for evaluating skin quality of aged female facial skin. Journal of
Cosmetic Dermatology, 20(12), 4032-4039

2 O'Mahony, M., Sladen, C., Crone, M., Banner, E., Newton, V., Allen, A.,... Jiang, L. (2021,

10. oktober). A validated photonumeric scale for infraorbital dark circles and its application in
evaluating the efficacy of a cosmetic treatment product in a split-face randomized clinical trial.
International Journal of Cosmetic Science, 43(1), 48-56.
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Lumavance™ LED Facemask

Returneringer

Hvis du ikke mener, at enheden er egnet til dig, kan du kontakte dit kebssted
for at returnere den inden for 30 dage mod fremvisning af kabsbevis.

Garanti

Standardgaranti

Ved normal brug har dette produkt 2 ars garanti mod produktionsfejl i
materiale og udferelse fra kebsdatoen.

Garantiundtagelser

Lithiumbatteriet har har 1 &rs garanti mod produktionsfejl i materiale og
udferelse fra kebsdatoen.

Denne garanti geelder kun for den oprindelige kaber.

Denne garanti deekker ikke skade forarsaget af falgende omsteendigheder:
e Uheld, forkert brug, fejlagtig anvendelse eller eendring
e Servicering af uautoriserede personer
e Tilslutning til forkerte stremkilder

e Brug med uautoriseret tilbehar

Hvad skal du gere, hvis din enhed er defekt?

Kontakt dit kebssted, hvis produktet bliver defekt indenfor garantiperioden.

Environ Skin Care eller dennes autoriserede distributer forbeholder sig
retten til at erstatte et defekt produkt med det mest kompatible produkt,
som aktuelt er tilgeengeligt.

Environ Skin Care eller dennes autoriserede distributer er ikke ansvarlig for
evt. tilfeeldige, seerlige eller resulterende skader, som opstar fra brugen af
dette produkt. Alle underforstadede garantier, inkl. men ikke begreenset til,
underforstadede garantier for egnethed og salgbarhed, er begraensede i
varighed til et ar efter det oprindelige kab.

Denne garanti giver dig seerlige juridiske rettigheder, og du kan ogsé have
andre rettigheder, som varierer efter land. Nogle lande tillader ikke eksklusion
eller begraensning af tilfeeldige eller resulterende skader, eller begraensninger
af, hvor leenge en underforstaet garanti varer, sa nogen af ovenstaende
begraensninger gaelder muligvis ikke for dig.

Denne garanti gives i stedet for alle andre garantier, skriftlige eller mundtlige,
uanset om de er udtrykt ved bekraeftelse, lovning, beskrivelse, tegning,
model eller preve. Enhver og alle garantier bortset fra denne, uanset om

det er udtrykkeligt eller underforstaet, inklusive underforstdede garantier for
salgbarhed og egnethed til et bestemt formal, er hermed fraskrevet.

Registrér din garanti pa www.environskincare.com/led-mask-warranty-form/
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Environ Skin Care kundeservice

@ www.environskincare.com

® 223132

@ info@environskincare.com

Lumavance™ LED Facemask er Environ Skin Cares varemaerke.

Distribueret af:
Environ Skin Care (Pty) Ltd, 14 Jan Smuts Road,
Beaconvale, Parow, Cape Town, 7500, Sydafrika

TN2508

iISMART Developments LTD, 129 Green Lanes,
Wylde Green, Birmingham, B73 5LT, Storbritannien

iISMART Developments LTD, Registreret i England
No. 11153428

Euverify Ltd Unit 3D North Point House North Point
Business Park New Mallow Road, Cork, T23 AT2P Irland

<
N6
I Udviklet og produceret af:

m Emergo Australia, Level 20 Tower II, Darling Park,
201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000. Australien
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pi:2.S 4T3 67T0Nm=*10nm.
630nm=10nm # 660nm=£10nm
STLTAMNE T 850nm = 10nm
1070nm=10nm

EHIERE 52mW/cm?

TERE 0°C & 30°C (32°F & 86°F)

ETFEHERE -5°C E55°C (23°F E 131°F)

TIERE 30% = 95% LA kE

ETEIEREE 20% ZE 85% T4k
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Lumavance™ LED Facemask

REREIR 3.7V, 2200mAH B FREYE
ATFLBFTENBAEA 5VDC. 1A. 5W
FEHRERRES SIMSUKIAN SK01T-0500100Z
FERAIEA0EE: M 100-240VAC, 50/60Hz, 0.25A
FEE3IEA0E: i 5VDC. 1A 5W
UiF 2l 2711 IP22
LEBEMF 15° 0, XEARRER
BT 12.5 ZARMEAMIE (FII0FE)
MEE BRI,
FEMR SRR )

EERENE

ZEBSEERPER. EENSBHIES (EEEERIREF-ENBHEE
B&NNK, & EN 60601-1-2 EXRE/AEEBIFEMIAER, W& 1 FRo

1. EHEERNHER

B SLE/MAFR
ESmEs B, 14
CISPR 11

SRIRET (5h5T) B, 14
CISPR 11

ERAE A
EN61000-3-2

BRI AN &
EN61000-3-3

EENBENLE (RETSETHMRENSBHIBNNIRIURITITIEN)
BASMR, FE% 2 MK 3 PARRRRE/EEHRNHE.
NHREERINIET, ELFTEESINNRPERARE, FRERETBH
R 2 PRRFRFIRY R T o

BaiEEe: ZEERERENERIERETE

*® 2: BHTIENILER

Gaigillis SEMAER
EREBTNER +2. 4. 8. 15kV B
EN61000-4-2 +8kV ik

DOC-8159 VO 1



USER MANUAL

St SHEIMIRFR
RSB 10V/m
EN61000-4-3 80MHz & 2.7GHz

80% AM @ 1kHz
RF E&BEEENLT M3
EN61000-4-3
FEURER L /SR B +2kV; 100kHz EEHME
EN61000-4-4
R +0.5# 1kv; LEhisE
EN61000-4-5
475 ENE ST 3Vrms, 0.15 % 80MHz
EN61000-4-6 6Vrms, Tk BFHETT (SM) £

EBSREZ T 0.15 F1 80MHz 22 /8]
80% AM @ 1kHZ

THRkEh 30A/m, 50 # 60Hz
EN61000-4-8
EBRIRFER i 0% UT; 0.5 A @ 0°. 45°0 90°
ENG1000-4-11 135°. 180°. 225°. 270° 71 315°
0% UT; 1 NEHAFN 70% UT; 25/30 /A
1, #E

0% UT; 250/300 ™EIHA

*® 3! REWFHAXZEE METINE

pliEETES 55 (MHz2) | BRSS R RN
(MHz) 4% (V/m)
385 380 £ 390 | TETRA 400 BxoFIE S 27
18Hz
450 430 E 470 | GMRS 460 FM & 5kHz | 28
FRS 460 %=
1kHz [E3%K
710 704 &£ 787 | LTE#MER 13¢ | BloFiEHl 9
17
745 217Hz
780
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Lumavance™ LED Facemask

pliERTES 57 (MH2) | BRSS B HR ML
(MHz) %45 (V/m)
810 800 Z 940 | GSM 800/900 | R AiEdH! 28
870 TETRA 800 18Hz
iDEN 820
930
CDMA 850
LTE 57iE& 5
1720 1700 & GSM 1800 BXoFIE S 28
1990
1845 CDMA 1900 | 217Hz
GSM 1900
1970
DECT
LTE #MEZ 1.3¢
4. 25
UMTS
2450 2400 & HETF BXoFIEH| 28
2570 WLAN 217Hz
802.11b/g/n
RFID 2450
LTE #MER 7
5240 5100 & WLAN 802.11 | Bl 9
5800 /
5500 a/n 217Hz
5785
559588

UTHSHMAEEMRXERURAARFHFP, XEFSEHEEXERR
BENEERLERMNES, FTETXEESARAKSBUT ML EM:
BRI, BB, AREBA/R AR,

/J W)

==}
=

BEEEARE

= QB P

BB FRREAR
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USER MANUAL

>

=

(=

(BN B PA

XL 2] 8] B & [¢] D

-
<

Y
2

[ FAER 4253 BF

BANEE - ZREA

HeREEXEE T2MIMERIPIVEN EC 89, CER

& WNTEE.

HERERRE. KeEMFBRIPITERRES. UKCA AREER

AMITE,

#s

HE—REARRT

et ((REEFEAFIL)

HISE (FEHE)

BERFAXEST
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Lumavance™ LED Facemask

R RIS (EETER)
STEIRS (REEALEH)

[ 4 Eud=liis 7
U

’& [—]
IS ﬁl Triman &

P22 YREMF 150, EEDRRERET 12.5 2XKNE G
(BlINF48) MEENHRIFZM,

ﬁ EFEBSEBTFESR (WEEE) (2019/19/EU)

:@ FERADE (7, DC)

@3 TERHIIE (B, DC)

|:| [ESVEP:TEEES

AT RBRSES (UEATFEAFITE)
ERM LR A/ ERBR AR

LP BABTTEL (USB) &S

FRELESERNMKE A% (B)
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USER MANUAL

IGPR 245

AT ZIZEBEARG, FXEIRIE 21 CFR50. 21 CFR 56, 21 CFR 812
FHEBRIFIGREREMT T —TUEAREN 24 WIGKRMR, LU G ERETL
INEEHREREERENNPEETR (EEPESMNERE) AT,
EHERENTNTRKXAEKRENF T EER (SASSQ) (Eiben-Nielson
& Kerscher, 2021) " LIREKIFER T REEBEBAFTHER (OMahony %,
2021) 2#1TME. HRAHR 14 B, HARAATHEBIRIRETATRES,
JATE 8 ANKRIRSEMEH,

ZHNOERIREBNHTR T XMAR. REFEZIRAENHIBEOEAND
. —BRIRNERNEM, 23 B2 REIZE. ZHEBFIYERN 48 & (Fid
SBE: 30-65 %), FTBIERMEREREAYEEERN. +1 (n=17) &%
REFRBENATA (AN, TR (=2 BZAEAEBSEEA, ®HA (n=2) AT
MAL BB (n=2) RIMN/EDEN, —& (h=1) REMNREREDEZ A/FIHIETIN
Ao ABZIREWRENEIT 5.

ZIFE—BRN. FHARES. AR, MICETHEY, EREH
REA, RRFIBNHER, EASSBIRD TSRS EN/REENRE
BIFM, EMRGRN, SHEFEGHT T BB, ERAMMEN IR, HEBm
(&S BRI B 43 T1T fh

BIZHESEEREAZESR SR, 45212 F, 88T E8HE 10 DHNE
BRI, TEAITISIER, ZEBRF TR (610nm. 630nm. 660nm) Sift
£I49MH (850nm. 1070nm) BYAEHIR, HIRSTEEA 42.5 F 65.7 mW/cm2,
PIFEERA 52.1 mW/cm2,

SHEEREL. F9 BNE 14 AELHES TG ARARETELTEE
1AM 4 ARRZIHE, UWRINZHEETHAEFHOEZHETRERHM
A, 559 AMEE 14 ARIHAEEEELMEA SASSQ MEPEMIITHE. EE
FRBRHFEXRNZREEITGE. AT RNOEITGE,. SitEmimE s
DR AR REFAIR S,

HRERE 8 A (520 A) 5Ep T —REYMIEBIERT, UEZATEEM
BB, ARERN, BEREENRR, UHBINRZELEHS,
EEAN, MRANTHIHRNEEN 2.1 (), SEEN 14, £14 8, 9
B4R 1.4, FBT 07 9. REFHERKAT =1 FRENETBLSR, B
19 B2IAE (79%) HFIBTNE = 1 Ko

EELHN, ZRENTFHSESENTEZRE G9%K), SBEN3-7. £9 A,
THEROKE 48, B 14 B, #—FBE 39, BET 2 MERD, 83T
WBAS, 39 FRE “REENEZRE". &% 14 B, FAEZRE (100%)
WRELERENE.

ANBENERET 14, MNELRMN 23 (REGETE) KBRESE 14 ARH
1.3 (BREBRNE). 87.5% WEREEATIREFH = 1 HNKE,
ZIFIR T EEARER R 1.8, SBEAN O E 3. F 14 AR, FHERER
Z 1, BET 08 %, KK “BELAN, 157 (66.7%) ZHENIBIHEEN
E> 1%

55 9 AFE 14 @, HIRAREEL 7 5 DHIERFERNE, HATH
RNZIRXEBHTTRBHEE, HPEEUTERN: TE 0%). LFEEHR
£ (0% E 30%). B—EXE (30% Z 50%). HE (50% = 75%) FikA
HE (575%)

BNt +—ZHERTHNNESEAEAERNESEEEA, BRE
EOBEMRNE 30% KE) MRIHENRN 62.5% (n=15), HF 42% (n=10) ¥
HEBE 2 50% HEkE (EBRRANE).
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Lumavance™ LED Facemask

EE9 A, 50% ZIRE =12 WEERNEZLE —LXHE (= 30%),
HEE 14 F, X—thBIBEME 71% (n=17), Hh 46% (n=11) W2 AEIRES
BERNENE> 50%.

EEGREAE, F 14 AN, MEZIREEINN B IHEIIPMRELEFR
ME, Hep 83% MARSEIIINNNE = 30%, HA 65% B AIRSEEBINI
& > 50%.

'Eiben-Nielson, C., & Kerscher, M. (2021, March 10). Development and validation of a global
photonumeric scale for evaluating skin quality of aged female facial skin. Journal of Cosmetic
Dermatology, 20(12), 4032-4039

2O'Mahony, M., Sladen, C., Crone, M., Banner, E., Newton, V., Allen, A, ... Jiang, L. (2021,
October 10). A validated photonumeric scale for infraorbital dark circles and its application in
evaluating the efficacy of a cosmetic treatment product in a split-face randomized clinical trial.
International Journal of Cosmetic Science, 43(1), 48-56.

B5
NRERMZEBENEEE, BRACHHIBRAHNNET LIRS, LUE
£ 30 RNIBEREH I LK FIL,

xi&
RERIE

EEBERABRT, AREREMEZBESE 2 FREH, REEEES
MER T Z _ERSISHRE.

RIEFIIMESR

W FEEMIME S TZHEHE, BREMEZ BERE 1 &
FREMNERFTRIAHEE,
FRETEE R TERERBIBIA

o EHH IEA. MATNE

o HREEMNPAZHITHE

o ERIITEMNEIR

o SRERNHEH—ERA

MR EHERE HMSIEZEAD

MR REREHANEHIIE, BRAGHHE S,

Environ Skin Care S{EENEHEBIRE A Y17 BNRRE ™ nE RA RIEH
= ERAAF

Environ Skin Care S{EZINAEHEN RERARFRMISHAIMEAEIN sk
BIEHRERABTART. FIBRREFIE, SEBFRETEREMEHENI
TNMRIE, FARRMRTERBEWEZ Biie—F,

FRERT ERERAENF], HEREXAEERE FE R/ XM SR E i
Fo BEER/MXFAFHBRARGELRERIERSE, FRFIBRTRENSF
4iA918], FEit EAREEREIFMARRATENERTE,
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USER MANUAL

FRENAFEEMPEIOLRE, TERSERESDEIHER. AE. Hik
E4. R RESFEH FRILLSMNIERNFTERIE, TiERRRIIE
BT, SEWERERERRERMMNIERRIE, HERTUE .

151518] www.environskincare.com/led-mask-warranty-form/ A& BIRIE

Environ Skin Care ZP RS

@ www.environskincare.com

'.‘ +27 21931 3721

@ info@environskincare.com

Lumavance™ LED Facemask f& Environ Skin Care B4R,

Z5HE:
Environ Skin Care (Pty) Ltd, 14 Jan Smuts Road,
Beaconvale, Parow, Cape Town, 7500, South Africa

TN2508

FRMGER:

iSMART Developments LTD, 129 Green Lanes,
Wylde Green, Birmingham, B73 5LT, United Kingdom
iSMART Developments LTD, TEREZM, FHS:
11153428

Euverify Ltd Unit 3D North Point House North Point
Business Park New Mallow Road, Cork, T23 AT2P Ireland

Emergo Australia, Level 20 Tower II, Darling Park,

201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000. Australia

i EE&
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Lumavance™ LED Facemask

&2 agdy 318 Environ Lumavance™ LED Facemask (iiuwa o cuany
LSl Al O 138 axiieall Jala B 53151 cila steal)
Ll 13n (B 5 pShall cilagdatil) prans al SN i LS

Environ Lumavance™ LED 4s sl gl Jsa cilaale sl 25n 5 Jla b U Joal 51 (o 5

Aaa sall @l g s JIST 515580 g dila BT 6T ek Js (3 f <ol 13 i Facemask
_?m‘ dda @
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USER MANUAL

10 Alsall 5 46a1)
10 Al gl Caglais
A Sleall (e palasll
L Leadlal 5 slhal) Calasin
12 A sl Slaaldl
S T Al laial sall
18 matlaling 5 5 G381 3l
T sl z ok
20 gl A il padle
2 gl Al
2 ezl
2 (bl Glaall
2 Slacall e Ui
22 Sleall b Jle 25n 5 die giall ¢l aY)
23 Environ Skin Care s i3
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Lumavance™ LED Facemask

Aleall JLss) ¢l sl g <Environ Lumavance™ LED Facemask alasiul Jid
lels 6 32l HUaiyl g

Environ Lumavance™ LED Facemask alaiiu) 43S (4

Ol pacaia jleall 13 Environ Lumavance™ LED Facemask oS Liay 1S5
ol sl s iy epaal) an ol gaall SV 5 JalSIL A ) dielad jetaa pand & e )
daxial)
Aladl da s deladll sl ) a5 38 e llin STy Gl U o 50l s onll 8 236 g

05 %805 %20 G Lo Aall 258y 25 (B )5 s gy A el A1 5 ¥ 5K il siana g i A
bipaail) g 5 il i) selal A je ST peal) b Aadiial) 5 5l sl LS 4Sls

Sl gead) I3 e <Lumavance LED Facemask ekl ¢& ol 12 & paind Al 0 J3a

¢ yiasili 850 5 ¢« siasili 660 5 ¢ sia 53 6305 ¢ siasili 610) ¢ suall s go I shal dusad oy

c(all lell) i pan) (g sl sl s cdeladl) 8 i) 5 Ut o e si 1070 5

L) a1 gl SV g 3yl g ya g mala iy

Sy sl sl sall Saad) anly Gyl ddee J3A e Lumavance LED Facemask dax:
OOV 5 Y S 2 B i O oS sl (sl sl of 5 ) sdiiall sl jall sl
Bl 818 5 ) g5 b cdanadall 5l = Sa) @l jlse Jaliiy s etV Q5 ol (3835 5 3a5
APERNI RPNt

S o sl o AiSan S il Jgm 5 lanial 840 M 5 5le 6 gl Jrem 5 58 Sleadl panal o
W O Agiuall LAY

ALY (e i)

o yeall a3 4aiY) 5 jeaY) o saall (3lai s 12 sa Lumavance LED Facemask s
JlSI s ) vl 2l panadie 585 (NIR) Al

dw‘ eéi:u.ud\

Aié sl U8 (e J ) & Lumavance LED Facemask p2aiud
el dag

:o» Lumavance LED Facemask oSt

S udl (o g sias () 3 (LED) fsmans gl
(posind A Uy o (5 53a3) oSaill Baa

A IS daiada Gulia s i J3aa

(o3 o1 25 casha gl 3a 2) Jpawill A6 (ol el
dally ¢ jaall A

padiall Jals

*i) gl s

Nouorwiho
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USER MANUAL

L) alaaind el U Qs (LED) (sl 30 1 3lea Lumavance LED Facemask 3«

83255 (LED) ¢ pall fioly (A plava menlian o (5 i 0 5Sabl) e 0 g0 gL e Slead) 05S5
sl AL G 3a Y Aoty il g an ) e g Ul (5355 ¢o guall LED goboas A5 o8a3

el an gl vielat jelaa cpntl Ay il o) jeald) iat 30V saaYl ¢ gall LED aboas g
RRTYE PO U SOV (NS UV PR [ PSRN RETERVOR. PRGOS, PRageet IR PR R I %
sl gl el

Ban g (g sind Ll ) dga sall 43I} 8 oSt g | ED geaboas Cli)/Juity ool 50 5 o 5

G S A je e LS 2 5 LS e s Ol 0l 55 (e Gl ALE By Ly e oS

e oSadll san gy dn sl U8 Juaa i o A el el Alls JlelaY aSaill sy e LED i85 3
.USB-A =

SN A 8 e e 5eS dal dlia 5 s sl B Uy e el I3 padid
& el dls Sy ¥ Auld USB-C Alias M8 (e aSaill 5aa 50 (ol QIS dpan 3y 550
Lol dlee oL

Gl Y lead) o LS aaiisll dieeShe 520 328 i g 53 (sl (g0 il o) aY Jleal) 138 paand Y
Lshee S8 B 5 50 aa Jelai Y LED gteas ¢ 3 e saall a3l (i o) )

alasil gLl Aalal) el a8 A gy < a5 o padiuad) Aa) ) A1 S0 ) Uadl i g
(IEC 62471:2006) Alall &l cpaall Aedls jlae aen o 3l Sleadl 138 () 3 ¢ kel cl Ul

clbliay) g il yiaill g caladiud) ol ga

paxiu) s /N

s aal 5 paddl panade Sleall AV re Jleall AS jlie mad Y .

TAI G I pad (8 Aaa pal) 5 e Al Jleriadl =l Y Jleall pranay .
R I REU IS TR PPRTRPI RSV-SPREU Y DA POOP i N RN ICEU A
Ay yea e el e

138 jlaal 4ty ol Galall delia )l cJaall adadill gf Janll Vs 8 Sleal) plasind aiey o
Sh o) W ey 8 )l ol W5 ecibana yall o Jalgald) elall e Sleal)
Ay e e J1 Y Jaladh sl i s

L(Aaaall) aad) glaall sf ¢ gall e aalill glaall (e (lad S 1Y Sleall padns Y .

gl 8 Aallead) mhand (5 sin3 () sSiliall olat dpuli (ge a3 S 1) Slealdl a3 Y e
3 e elad Al @l o S 1) ke o sSilies Sle el A dal 5 3810 < Uil
Lo Dkaadl Ladiy sl )l ey JUaiV) a8 ¢ lgall

Als gl e Sl e €13 all 355 OV gl e (S5 S 1) Sleall st Y e
opaall dle il 3 paida 3 liiul a8 el Dleall aladiu) daeda (s2a 5 Cpally Gl

Sl Ciaall e paall alad Bpulial) e Aails ) shaal (5 e (las S 1Y Sleall pana Y e
sl alall mihll 5 ¢ Geal) 5 ol jandl A3 ce sall Apulual) el Al Jai |, alal)
Skl e G site pdll GalaiY sal Sleall 138 ladiul o) (PMLE) JWSaY! saxia
305 Gala Mo ld Gy 38 ¢ guall olad Ayl

b Slead) plasind o) e puall Bl i o S &5l gl i i€ 1Y) Sleall paaia Y e
Sala Apals el g ) (53 8 Ay oY) 02 J 5l oL
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Lumavance™ LED Facemask

1A Bl 0 L5 A ‘;,.aummm.uumm,mmlsnmwuhgm
https://www.environskincare.com/product/focus-care-skin-care/led-mask/

e L )50 A3 8 Lay ¢ 50Y) (e uaall AL Uil Ua pe ¢ gial) ola Apuabiaal) 38
sl Ll e oSl e i3 sl e e Haasl gz el &y ol 5 ¢y paad) Sl abiadl)
Aoaaall dle Il 3 aiie 55U a5 Al ST ol 5

Lo geaall Ayl Ulagi oMo 5 ) gS3all s (5 AT 3 ga qupe 8

23l sall 03a e AaLal) ALY ey

Cldaall 5 el S bl ¢ sibiall 5 (3 pad) 3 a5 candll ) sl 5 clia g el dne
Gsmsa o3 53 s sall Aumall 3 pall 5 o5 il cilaiia g o(Rlal <) S) i) 5 e Ll
(el sLu\LgAL.H 5 oad Al 33le) aedSll Aty 5 g ¢ Jpual)

/N
/N

/N

"hgall LI ad danl pe a5 Sleall aladiul b eadl J8 Lpuleall HUES) o) ya) iy
RSV e ) A4S Joa et o Jgeand) ) 138 (50 9 o8 dadal) 8

Agiad) <l (8 Gl (e o silay () [EEEE RPN EECH | PEVNSEORST- POV L
Znall aladiu ¥l Adlaiall Cladedl) 5l auliall Col Y)Y 5 55 & ol Lo daliall ol dpuall Sl
Gaoall sl sl Hhlae coatl dllys «Gleall

Sleadl alatind o) 138 aadiedl (i 338y aamae o Lee aling Ad yh b Sleall aaais Y
Aly e 45 il jlalaal) ol il g QL mdy ol ade (aseain s L i gl
Ay e

ali ) GlId 535y 8 3) haieaaall AS Al U8 (g saanall Sy Ay 6 8 Jlead axiis Y
pasiaally [ pual) Gl i Slead

e o ek sl Jlaad) 35l ay el Jla 8155l £ 53 )LGA]‘ Jids i gf
Lo Skeall Aaxdy JUail ad ¢ leadl aladiul (8 jald Y 3,0

DA el B all 1 25 0 8 s gl gy e 131568 Slead) pladial e Cibgs
Slead Aot Joal 5 Y Laall e Sl 3 patie s Ll a ) el Gpan Jla Gy Audal)
REICET

S el el ol cpuadll )5 sl e sl Aliad) ey S AN ] 050 Sleadl aladiul g ¥
oo Apuloon clatiall 63 8 Sl (mny e 821351 8 Y 51 Jraatl ) junaions
el (53 38 <l puaninall o3 A1) 0 Slead) pladind o) 7Bl Adeld (e JIE5 3 i ¢ guall
el il Qs gala Jelds Cugan )

Y tead) e el il ey 38 (1S (5 b Sl elall (g il Sleall plasiiul Gl e ada)
Lelall 4 jad 8 SSE 1Y) Sleal) aadid

Ay Aa yaa Sl (B A5 S Al piad s AL o) e 1 Slead) fli) as
bl el
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LAl 138 e 13 8 dsdall
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oy 38 LS lanall elal) W (g abiani o) 3 (JISEY) Ga IS o Sleall dand J5laSY o
Gl e Slead) ssing ¥ a5 allaill aladiu) sie G50 jeS esia Cigan b Sleall dass
paiasall 0 (g Ailpall AL o) 3ol

A ) N e Al o)) ge 3 CBlE e (s el 58 Sleall aladiu) e g o
st Sleall ol 8Y) jaell a1 anl la cda sall Dbl 5 dliad) ulali L e 1 1)

Rl

b L i) Ui ol aSatll sas 5 (gl 3 il gl a5 1Y) Sleall aadiis Y e
JKEY) e S

iyl el ) IS (g 38 3 el A Sl L ae Sleall (e e 5a gl e palAT Y e
el lele (g iy (A G Sl

(EMF) &mbalin 5 jeS ci¥lae Lyia Cansi ) (5 AV 53628 e Al Sleall aais ¥ o
Jalall uinl @l g ¢l il i walai 3 5eal Jia o(RF) 2aSLudU @laa il Clana sl
ol Al 8 5ea 0 ity JI8 8 JA0l 13 Gty 38 caleinal) il 5

SIS e lialdl @lld 8 L) A sen) (RF) ASLS CVLaY) Glane p2a0d Vi aay o
leal) e s 3a sl e (Ria s 12) o 30 co I Ala e (dan A1 il sell 5 ) sed)
ehal a5 ) B (ga 388 V) 5 Aatiadll A 80 i (e Baaaal) DU SIS b Ly
L Olanall 028

Lalad) Ladlodd A
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OV 35 (5 AT gl Y Gae pladind () Ane (38 all el J3ae oty U s Slead) ad oy
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Lumavance™ LED Facemask

asaay /N

Al plag B Ay s U B el aladial (S Y e
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lead) Gl W (g 38 (5 A0 Caulai cilaia aladiul o) Q) 13 5e 10 )

Bl aadl) il e Vamy e (S iy AR Sl a An 0 B Sleall iR any e

80 Geall) Ax2Y A jre Sl A Sleall paaia Y e
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"Eiben-Nielson, C., & Kerscher, M. (2021, March 10). Development and validation of a global
photonumeric scale for evaluating skin quality of aged female facial skin. Journal of Cosmetic
Dermatology, 20(12), 4032-4039

20’Mahony, M., Sladen, C., Crone, M., Banner, E., Newton, V., Allen, A., . . . Jiang, L. (2021,
October 10). A validated photonumeric scale for infraorbital dark circles and its application in
evaluating the efficacy of a cosmetic treatment product in a split-face randomized clinical trial.
International Journal of Cosmetic Science, 43(1), 48-56.
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Environ Skin Care (Pty) Ltd, 14 Jan Smuts Road,
Beaconvale, Parow, Cape Town, 7500, South Africa

TN2508
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iSMART Developments LTD, 129 Green Lanes, Wylde
Green, Birmingham, B73 5LT, United Kingdom

iSMART Developments LTD, Registered in England No.
11153428

Euverify Ltd Unit 3D North Point House North Point
Business Park New Mallow Road, Cork, T23 AT2P Ireland

Emergo Australia, Level 20 Tower II, Darling Park,
201 Sussex Street, Sydney, NSW 2000. Australia
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