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1 Produktoversigt 2 Om denne brugsanvisning

Denne brugsanvisning er gyldig for -nalemoduler. Den indeholder vigtige
informationer om, hvordan nalemodulerne tages i brug og betjenes iht.
den tilsigtede anvendelse.

Denne brugsanvisning indeholder ikke alle informationer, der er ngdven-
dige af hensyn til sikker brug af tatoveringsmaskiner og disses tilbehgr.
Overhold derfor desuden folgende dokumenter:

e Brugsanvisning til tatoveringsmaskine og evt. stremforsyning og fod-

kontakt
e Informationer om tatoveringsfarver
1 2 3 e Sikkerhedsdatablade om desinfektions- og rengeringsmidler
Skaft Modulkrop Nal . Bestemmelser om arbejdspladssikkerheden og lovlige forskrifter om
tatovering
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3 Illustration af advarslerne Signalord

Betydning

kendetegner en fare, der kan fgre til alvorlige kvaestelser,
evt. med deden til felge

kendetegner en fare, der kan fgre til lettere - middelsvaere
kvaestelser, hvis faren ikke undgas

kendetegner evt. risici, som kan medfgre skader pa miljg-
et, tingsskader eller udstyret, hvis denne fare ikke undgas

Symboler i denne brugsanvisning

Advarsel
Advarsler gor opmaerksom pa kvaestelser eller materielle skader og er
opbygget pa felgende made: Forsigtig
A\ SIGNALORD
Faretype Pas pa
Folger
» Afveergelse
. Symbol
Element Betydning .
n kendetegner fare for tilskadekomst
L]
Signalord angiver, hvor alvorlig faren er (se folgende tabel) B
Faretype betegner faretype og farekilde
Folger beskriver mulige folger ved tilsideszettelse af advarslen
Afveergelse angiver, hvordan faren kan undgas
Signalord Betydning
Fare kendetegner en fare, der med sikkerhed farer til alvorlige
kvaestelser, evt. med deden til folge
118 | DA

Betydning

Opfordring til at handle
Listepunkt
Listeunderpunkt

Cheyenne Cartridges



4  Symboler pa produktet

| denne brugsanvisning, pa apparatet, tilbehgret eller emballagen kan
man se de symboler, der er beskrevet i det falgende:

Symbol

A
m

FIEEPD AR

LOT

Cheyenne Cartridges

Betydning
Overhold brugsanvisningen!

Produktet opfylder kravene i direktiv 2006/42/EF (ma-
skindirektiv).

Pas pa!
Advarsel mod snit- og stikskader
Producent

Fremstillingsdato

Katalognummer, bestillingsnummer

Chargekode

STERILE|

BB ) O ® ~

steriliseret med ethylenoxid

kan bruges indtil

Temperaturbegraensning

Fugtighedsbegraensning

Lufttrykbegraensning

Opbevares et tart sted

ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget

ma ikke bruges igen

ma ikke gensteriliseres

Produktet er i overensstemmelse med de gaeldende
krav, der er fastsat i lovgivningen i Storbritannien.
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5 Vigtige sikkerhedsanvisninger

5.1

» Las denne brugsanvisning ngje og til fulde.
» Opbevar denne brugsanvisning pa en sadan made, at den til enhver tid

Generelle sikkerhedsforskrifter

er tilgeengelig for alle personer, der bruger, steriliserer, opbevarer el-
ler transporterer nalemodulet.

» Overhold de sikkerhedsforskrifter, der geelder for tatovering i dit land.

Hold arbejdspladsen hygiejnisk ren, og serg for tilstraekkelig be-
lysning.

» Der ma kun anvendes originale nalemoduler fra .
» Du ma aldrig foretage andringer ved nalemodulet eller andet tilbehar.
» Hold de drifts-, transport- og opbevaringsbetingelser, som er angivet i

denne brugsanvisning (se kapitel 9 pa side 126).

DA

5.2

Vigtige hygiejne- og sikkerhedsforskrifter

Overhold fglgende oplysninger for at forhindre, at kontaminering eller
smitsomme sygdomme overfgres til kunden eller brugeren under be-
handlingen:

»

>

Brug under tatoveringsarbejdet engangshandsker af nitril eller latex
og desinficér disse fgr brug. Valg de egnede desinfektionsmidler pa
en sadan made, at de overholder de retningslinjer, der geelder i brugs-
landet.

Renger de pdgeldende hudsteder pd kunden med et mildt renge-
rings- og desinfektionsmiddel, for behandlingen startes. Veelg de eg-
nede desinfektionsmidler pa en sadan made, at de overholder de ret-
ningslinjer, der gaelder i brugslandet.

Brug udelukkende nye, sterilt emballerede nalemoduler til hver kunde
ved hver ny anvendelse. Sikr for brug, at emballagen er ubeskadiget,
og at forfaldsdatoen ikke er overskredet. Noter charge-nummeret
(partinummeret) pa de anvendte nalemoduler i det tilhgrende kunde-
kartotek, sa du kan meddele dette til producenten i tilfeelde af proble-
mer.

Nalemoduler er sterile engangsprodukter (forbrugsmateriale) og ma
altid kun anvendes én gang!
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» Bortskaf brugte eller defekte nalemoduler samt nalemoduler hvis em-
ballage er beskadiget, i en gennemstikssikker beholder (sharps-con-
tainer) iht. de forskrifter, der gaelder i brugslandet.

» Det skal forhindres, at nalemoduler kommer i bergring med kontami-
nerede genstande som f.eks. tgj. Kontaminerede nalemoduler ma ikke
anvendes, men skal omgéaende bortskaffes. Overhold de forskrifter,
der gzelder i brugslandet.

Kvaestelser pga. kontaminerede nale eller nalemoduler kan medfgre

overfgrsel af sygdomme:

» | tilfelde af stikskader med en kontamineret nal skal man straks kon-
takte en laege!

5.3

Formalet er en minimalt invasiv prikning af sterile eller aseptiske pig-
mentfarver af mineralsk eller organisk oprindelse i dermis ved hjzlp af
mikropigmentering (tatovering).

Tilsigtet formal

Takket veere den minimalt invasive punktering af epidermis (everste
hudlag) og dermis (mellemste hudlag) paferes huden ikke abne sar. Fol-
gelig har huden kun brug for en meget kort regenereringsfase, hvor epi-
telfunktionen gendannes.
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Anvendelsesomrade
Kropstatovering

5.4

Selv hvis der er den mindste tvivl om sikkerheden for den kunde, der
skal behandles, kan garanteres, f.eks. pa grund af samtidig sygdom, skal
behandlingen afbrydes eller stoppes med det samme.

Kontraindikationer og bivirkninger

5.4.1 Kontraindikationer

Under folgende forudsaetninger ma der ikke foretages tatovering:

e Haemofili eller andre blodkoagulationsforstyrrelser

e aktuel indtagelse af antikoagulanter (f.eks. acetylsalicylsyre, heparin,
aspirin eller warfarin)

e ukontrolleret diabetes mellitus

e enhver form for aktiv akne i det hudomrade, der skal tatoveres

e dermatoser (f.eks. hudtumorer, keloider eller ekstrem tendens til ke-
loid-dannelse, solkeratose, vorter og/eller modermaerker) i det hud-
omrade, der skal tatoveres

e abne sar og/eller eksem og/eller udslaet i det hudomrade, der skal ta-
toveres
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ar i det hudomrade, der skal tatoveres

systemiske infektioner og infektionssygdomme (f.eks. hepatitissyg-
domme af typen A, B, C, D, E eller F eller HIV-infektion) eller akutte lo-
kale hudinfektioner (f.eks. herpes, rosacea)

under kemoterapi, stralebehandling eller kortikosteroidbehandling
med hgj dosis (anbefaling: fra fire uger for start til fire uger efter be-
handlingens afslutning)

op til tolv maneder efter en skenhedsoperation i det hudomrade, der
skal tatoveres

op til seks maneder efter filler-injektioner i det hudomrade, der skal
tatoveres

under alkohol- og/eller narkotikapavirkning

graviditet og amning

Behandling af slimhinder og gjeabler er strengt forbudt.

Behandlingen skal afbrydes med det samme ved:

Umadelig smertefornemmelse
Besvimelsesanfald/svimmelhedsfalelse
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5.4.2 Bivirkninger

I nogle tilfeelde kan der forekomme mindre bivirkninger under og efter
tatoveringsprocessen, som angivet nedenfor.

Hyppigt:

lokale bledninger i det tatoverede hudomrade
smerter og ubehag den forste dag efter tatoveringen

kortvarige inflammatoriske reaktioner, erytem og/eller gdem op til 6
dage efter tatoveringen

hudirritation (f.eks. kleen eller opvarmning), der normalt forsvinder i
de fgrste 12 til 72 timer efter tatoveringen

skorpedannelse, som normalt forsvinder i lgbet af de forste 5 dage

midlertidig afskrzelning af huden, som normalt forsvinder inden for 8
dage

Sjeeldent:

Dannelse af blaerer af herpes simplex-virus type | (HSV-I)

dannelse af sma filipenser eller andre urenheder som felge af en ik-
ke-omhyggelig hudrensning fer tatoveringen

hyperpigmentering med kroppens egne pigmenter, isar ved megrke
hudtyper, der dog forsvinder helt i lgbet af et par uger
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e |engerevarende inflammatoriske reaktioner, hamatom, erytem og
gdem, der varer laengere end 6 dage

e retinoid-reaktion (svag redmen evt. med afskalning af huden)

e mulig opvarmning af det pigmenterede omrade under PET- og MRT-
bestraling

Radgiv din kunde om, s& vidt muligt at undga kontakt med friskbehand-

let hud. Friskbehandlet hud skal desuden beskyttes mod

e forurening og

e UV- og solstraling

Yderligere stimuli, ligesom

e swimmingpool- eller saunabesgg,

e slibende eller kemiske peeling

e harfjernelse pa det behandlede steder eller

e selvbruner

bgr undgas de farste 2 til 3 dage efter behandlingen af kunden.

Nalene i nalemodulet er fremstillet af rustfrit stal, som indeholder 8 til

10,5% nikkel. Indtil videre er det ikke kendt, at tatovering med disse nale

kan forarsage allergiske reaktioner. Men da dette ikke er blevet endeligt

undersggt, anbefales personer med nikkelallergi at tale med deres laege
for tatoveringen eller endda at undlade at fa en tatovering.
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5.5

Brugerkravene til den tatoveringsmaskine, der skal benyttes, er geelden-
de.

Ngdvendig kvalifikation

5.6

Behandlingen skal ske i tarre, rene og regfrie omgivelser samt under hy-
giejniske forhold. Apparatet skal forberedes, bruges og plejes iht. det,
der er beskrevet i denne brugsanvisning. Her er det isar vigtigt at
overholde de bestemmelser, der geelder vedr. arbejdspladsens indret-
ning, og at serge for, at de anvendte materialer er sterile.

Tilsigtet anvendelse

Den tilsigtede anvendelse omfatter ogsa fuldstaendig leesning og forsta-
else af denne brugsanvisning, iseer kapitlet 5 pa side 120.

Tilsigtet anvendelse indbefatter kun fglgende forbrugergrupper: myndi-
ge personer, der er i god sundhedstilstand.

Ved ikke-tilsigtet anvendelse forstds, at apparatet eller dets tilbehgr
anvendes til formal, der ikke er beskrevet i denne brugsanvisning, eller
at driftsbetingelserne ikke overholdes. Iseer behandling af kontraindika-
tioner er forbudt.
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6

Indsatning eller skift af nalemodul

A\ ADVARSEL

Fare for kvaestelser fra nale
Kveestelser pga. kontaminerede nale fra nalemodulerne kan medfare, at der
overfgres sygdomme.

>

v

124
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Der ma kun anvendes originale -nalemoduler. Den sikkerhedsmembran,
der er indbygget i nalemodulerne, forhindrer indtreengning af kropsvae-
sker og patogener i tatoveringsmaskinen.

Tag aldrig fat i nalemodulet i spidsen eller pa bajonetlukningen.

Sluk for tatoveringsmaskinen, far du skifter nalemodul.

Serg for, at der ikke lgber farverester ind i gribestykket, nar et brugt na-
lemodul fiernes.

Tryk aldrig nalene ud af nalemodulet.

Kontrollér, om nalene er trukket helt tilbage i nadlemodulet, nar et brugt
nalemodul fiernes.

Bortskaf brugte nalemoduler, der ikke laengere er ngdvendige til den
igangveerende brug, korrekt i en gennemstikssikker beholder (sharps-
container) iht. de forskrifter, der gaelder i brugslandet.

>

| 2

>
>
>
>

>

Nalemodulerne leveres sterilt emballeret. Tag dem ferst ud af den sterile
emballage umiddelbart for brug.

Anbring altid tatoveringsmaskinen saledes, at nalemodulet ikke ligger
fremme.

Kontakt laege, hvis du bliver kveestet af en kontamineret nal.

Sluk helt for tatoveringsmaskinen.
Seaet nalemodulet ind i abningen i gribestykket.
Drej nalemodulet til hgjre til anslag.

Kontrollér, om nalemodulet er fast forankret i gribestykket, ved at
traekke forsigtigt i nalemodulet.

Man fjerner nalemodulet ved at dreje det til venstre og tage det ud af
gribestykket uden af rgre ved bajonetlukningen eller skaftet.
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7  Fyldning af nalemodul

A\ ADVARSEL

Fare for infektioner og bivirkninger pa grund af ikke-tilladte eller forure-

nede farver

Hvis der indfgres farver i huden, som ikke er beregnet til tatovering, eller hvis

deres sterilitet eller antiseptiske egenskaber ikke er garanteret, kan der opsta

infektioner eller mulige bivirkninger.

» Til behandlingen ma der kun benyttes antiseptiske og sterile farver, der er
testet og godkendt til at prikke i menneskelig hud.

» Ved valg af farver skal man overholde de retningslinjer, der gaelder i brug-
slandet.

» Ved brug af farvekopper som farvebeholdere til pafyldning af nalemodu-
lerne ma der kun anvendes sterile farvekopper. Disse farvekopper skal
bortskaffes efter hver behandling.

Cheyenne Cartridges

BEMZRK
Produktskader pga. sammenstod med vaeggen

Nar nalene dykker ned i farvekoppen, kan de falsomme nalespidser blive be-
skadiget, hvis de rammer mod vaeggen.

» Nar nalene dyppes ned i farvekoppen, skal det sikres, at nalene ikke gar
imod farvekoppens vaeg.

» Beskadigede moduler ma ikke leengere anvendes.

» Taend for tatoveringsmaskinen.

» Dyp spidsen af nalemodulet ned i en farvekop fyldt med farve, sa spid-
sen suger farven op.

7

o/

DA

125



126

8 Indstilling af naleposition

10 Hvis du har spergsmal, eller der opstar problemer

A\ FORSIGTIG

Fare for tilskadekomst, hvis nalefremstikningen er for stor

En stor nalefremstikning muliggar en stor indstiksdybde. Er nalefremstikning
og indstiksdybde for stor, @ges risikoen for bivirkninger.

» Veelg nalefremstikningen i forhold til kundens hudbeskaffenhed, i forhold
til det hudomrade, der skal behandles.

Fremgangsmaden til indstilling af nalefremstikningen findes i brugsan-
visningen til tatoveringsmaskinen.

9 Drifts-, transport- og opbevaringsbetingelser

Drift
+15°Ctil+35°C
30% til 75%

Transport/opbevaring
+15°Ctil+25°C
30 % til 65%

Omgivelsestemperatur
Relativ luftfugtighed

DA

Der kan optraede fglgende funktionsforstyrrelser:
Forstyrrelse Fejl Arsag Afhjzelpning

Prikbe- Treekfieder-  Traekfiederen » Tag nalemodulet forsig-
vaegelsen af-  taetningen fun- er knaekket. tigt ud af gribestykket.
tager eller gerer ikke » Kontakt den pagaldende
udebliver. leengere. specialforhandler  eller
producenten.

» Kontrollér  gribestykket
og tatoveringsmaskinen
for kontamination, og fa
dem evt. professionelt
renset.
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11 Garantierklzering

Med dette nalemodul har du anskaffet dig et produkt af hgj kvalitet.

For nalemodulerne garanterer vi den holdbarhedsdato, der er trykt pa

emballagen, med hensyn til sterilitet, hvis emballagen er lukket og ube-

skadiget under overholdelse af transport- og opbevaringsbetingelserne.

Ved reklamationer vedr. ndlemoduler bedes du opgive det artikel- og ch-

arge-nummer, der er patrykt etiketten.

Reklamationsretten deekker ikke fglgende skader:

e Skader og felgeskader, der skyldes manglende overholdelse af den
tilsigtede anvendelse, eller manglende overholdelse af brugsanvisnin-
gen.

Cheyenne Cartridges
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12 Overensstemmelseserklaering

Producenten MT.DERM GmbH
Blohmstr. 37-61
12307 Berlin, Tyskland

erklaerer hermed pa eget ansvar, at produkterne:

Produktnavn: Safety- og Capillary-Cartridges Produktnavn: Craft-Cartridges
Varenummer: E-Mazz-bbyyccdd* Varenummer: E-Mlzzzza*
a=CK a=LMRS

zz=00-99 zz=0000-9999

b/bb=F, L MR,S,CL CM,CR,CS,CO *geelderforalle

yy=00-99 pakkestgrrelser

c/cc=L M SL

d/dd =B, TX

* geelder for alle pakkesterrelser

er i overensstemmelse med folgende direktiver:

Maskindirektiv 2006/42/EF
Reach-forordning 1907/2006
UK Regulering vedr. levering af maskiner (sikkerhed) 2008
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Folgende ovrige standarder er anvendt:

DINENISO 14971:2013-04 Medicinsk udstyr - Anvendelse af risikoledelse i forbindelse med medicinsk udstyr

DINEN1SO 11135:2014-07 Sterilisation af sundhedsplejeprodukter — Ethylenoxid — Krav til udvikling, validering og rutinekontrol af en sterilisationsproces for medicinsk udstyr

DIN EN IS0 13485:2016-08 Medicinsk udstyr - Kvalitetsstyringssystemer - Krav angaende opfyldelse af lovmaessige formal

DIN EN 82079-1:2013-06 Udarbejdelse af brugsanvisninger — Strukturering, indhold og udformning — Del 1: Generelle principper og udferlige krav

DIN EN 868-7:2017-05 Pakkematerialer til terminalsteriliseret medicinsk udstyr — Del 7: Klaebemiddelbelagt papir til sterilisation ved lav temperatur — Krav og prevningsmetoder

Befuldmaegtiget til at udarbejde det relevante tekniske dossier:
Dr. Andreas Pachten, MT.DERM GmbH, dokumentationsansvarlig

Denne erkleering afgives som ansvarshavende for producenten af:
Berlin, den 03-06-2022, Berthold Schuler

|
ol |
I Clbn H

Original
(underskrift fra adm. direkter eller dennes befuldmaegtigede)
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MT.DERM GmbH - Blohmstraf3e 37-61- 12307 Berlin - Germany
fon: +49 (0)30-767662200
web: www.cheyennetattoo.com
e-mail: info@cheyennetattoo.com



