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1 Tuotteen yleiskuvaus

2 Tietoja tasta kdyttoohjeesta

Cheyenne Cartridges

Moduulin runko

Neula

Tama kayttoohje koskee -neulamoduuleita. Se sisaltaa tarkeita tietoja
neulamoduulien turvallisesta ja maaraystenmukaisesta kayttoonotosta
ja kaytosta.

Tama kayttoohje ei sisalla kaikkia tietoja, joita tatuointikoneiden ja niiden
lisdvarusteiden turvallisessa kaytossa tarvitaan. Huomioi sen vuoksi li-
saksi seuraavat asiakirjat:

e Tatuointikoneen ja ulkoisen verkko-osan ja mahdollisen poljinkytki-
men kayttoohje

e Tatuointivarien tiedot
e Desinfiointi- ja puhdistusaineiden kayttoturvallisuustiedotteet
e Tyopaikan turvallisuustiedot ja tatuointitoimintaa koskevat lait
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3 Varoitusohjeiden esitystapa

Varoitusohjeet kiinnittavat huomiota henkilo- ja esinevahinkojen vaaraan

ja ne noudattavat seuraavaa kaavaa:

Vaaran tyyppi
Seuraukset
» Ehkaisy

Elementti

A

Merkkisana
Vaaran tyyppi
Seuraukset
Ehkaisy

Merkkisana
Vaara
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A\ MERKKISANA

Merkitys

merkitsee vammautumisvaaraa

osoittaa vaaran asteen (katso seuraava taulukko)
nimeaa vaaran tyypin ja lahteen

kuvaa laiminlyonnin mahdolliset seuraukset
osoittaa, miten vaara voidaan ehkaista

Merkitys

merkitsee vaaraa, joka varmuudella johtaa kuolemaan tai
vakavaan vammaan, jos vaaraa ei valteta

Merkkisana Merkitys

Varoitus merkitsee vaaraa, joka voi johtaa kuolemaan tai vakavaan
vammaan, jos vaaraa ei valteta

Varo merkitsee vaaraa, joka voi johtaa lievasta keskivakavaan
vammaan, jos vaaraa ei valteta

Huomio merkitsee mahdollisia riskejd, jotka saattavat aiheuttaa va-
hinkoa ymparistolle tai laitteelle, jos kyseista vaaraa ei val-
teta

Tassa kayttoohjeessa kaytettavat symbolit

Symboli Merkitys
> Kasittelykehotus
3 Luettelon kohta

- Luettelon alakohta
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4 Tuotteessa olevat symbolit

Tassa kayttoohjeessa, laitteessa, sen lisdavarusteissa tai pakkauksessa
voi esiintya seuraavassa kuvattuja symboleja:

Symboli Merkitys
Noudata kayttoohjettal

Tuote tayttaa direktiivin 2006/42/EY (konedirektiivi)
vaatimukset.

Huomio!

Varoitus viilto- tai pistovammoista

Valmistaja

Valmistuspaiva

A
m

FIEEPD AR

Katalogin numero, tilausnumero

LOT Eran numero

Cheyenne Cartridges

STERILE|

BB ) O ® ~

Steriloitu etyleenioksidilla

Viimeinen kayttopaiva

Lampoatilarajoitus

Kosteusrajoitus

[lmapainerajoitus

Sailytettava kuivassa paikassa

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

ei saa kayttaa uudelleen

ei saa steriloida uudelleen

Tuote vastaa voimassa olevia maarayksia, jotka on
maaritelty Iso-Britannian lainsaadannossa.

FI
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5

Tarkeat turvallisuusohjeet

5.1

Yleiset turvallisuusohjeet

» Lue tama kayttoohje huolellisesti ja kokonaisuudessaan.

5.2

Sailyta tata kayttoohjetta siten, etta kaikki neulamoduulia kayttavat,
varastoivat tai kuljettavat henkilot voivat milloin tahansa perehtya sii-
hen.

Noudata oman maasi voimassa olevia tatuointitoimintaa koskevia tur-
vallisuusmaarayksia. Pida tyopaikkasi hygieenisesti puhtaana ja huo-
lehdi riittavasta valaistuksesta.

Kayta ainoastaan alkuperaisia -neulamoduuleja.
Al3 koskaan muuntele neulamoduulia tai muita lisivarusteita.

Noudata tdssa kayttoohjeessa maariteltyja kaytto-, kuljetus- ja varas-
tointiolosuhteita (katso luku 9 sivulla 153).

Tarkeat hygienia- ja turvallisuusmaaraykset

Huomioi seuraavat ohjeet, jotta estettaisiin kontaminaatioiden tai tartun-
tatautien leviaminen asiakkaaseen tai kdyttajaan kasittelyn aikana:

>
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Kayta tatuoimisen aikana kertakayttokasineita, jotka on valmistettu
nitriilista tai lateksista, ja desinfioi ne ennen kayttoa. Kun valitset sopi-
vaa desinfiointiainetta, huomioi maasi voimassa olevat maaraykset.

>

Puhdista asiakkaan kasiteltavat ihon kohdat ennen niiden kasittele-
mista miedolla puhdistus- ja desinfiointiaineella. Kun valitset sopivaa
desinfiointiainetta, huomioi maasi voimassa olevat maaraykset.

Kayta jokaiselle asiakkaalle ja jokaisella uudella kasittelykerralla aina
uutta, steriilisti pakattua turvapatruunaa. Varmista ennen sen kayttoa,
etta pakkaus on vahingoittumaton eika sen viimeinen kayttopaiva ole
umpeutunut. Kirjaa kaytettyjen neulamoduulien eranumero (valmistu-
serdn numero) vastaaviin asiakasasiakirjoihin, jotta ne voitaisiin il-
moittaa valmistajalle mahdollisten ongelmien esiintyessa.
Neulamoduulit ovat steriileja kertakayttotuotteita (kayttomateriaalia)
ja niita saa kayttaa aina vain kerran!

Havita kaytetyt tai virheelliset neulamoduulit ja sellaiset neulamoduu-
lit, joiden pakkaus on vaurioitunut, ldpindkyvassa sailiéssa (Sharps-
astia) maassasi voimassa olevien maaraysten edellyttamalla tavalla.
Esta neulamoduulin joutuminen kosketuksiin likaantuneiden esinei-
den, kuten esim. vaatteiden kanssa. Kontaminoituja neulamoduuleja ei
saa kayttaa, vaan ne on havitettava valittomasti. Huomioi talldin
maassasi voimassa olevat maaraykset.

Likaantuneiden neulojen tai neulamoduulien aiheuttamista vammoista
voi seurata tautitartuntoja:

>

Jos saat pistohaavan likaisesta neulasta, hakeudu valittomasti laaka-
rin hoitoon!
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5.3 Kayttotarkoitus

Kayttotarkoitus on alkuperaltaan mineraalisten tai orgaanisten steriilien
tai aseptisten pigmenttivarien minimi-invasiivinen pistaminen dermik-
seen mikropigmentointimenetelmalla (tatuointi).

Epidermiksen (ylimman ihokerroksen) ja dermiksen (keskimmaisen iho-
kerroksen) minimi-invasiivisen pistamisen vuoksi ihoon ei synny avo-
haavoja. Nain iho vaatii vain erittain lyhyen palautumisvaiheen, jonka ai-
kana epiteelitoiminto palautuu.

Kayttoalue

Kehon tatuointi

5.4

Jos on pienikin epailys siita, etta kasiteltavan asiakkaan turvallisuutta ei
voida, esimerkiksi oheissairauksien vuoksi, taata, kasittelya ei tule suo-
rittaa tai se tulee lopettaa valittomasti.

Kontraindikaatiot ja sivuvaikutukset

5.4.1 Kontraindikaatiot
Seuraavissa tapauksissa ei mitdan tatuointitoimenpiteita saa suorittaa:
e hemofilia tai muut veren hyytymishairiot
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verenohennuslaakkeiden kaytto (esim. asetyylisalisyylihappo, heparii-
ni, aspiriini, warfariini)

hoitamaton diabetes mellitus

kaikenlainen aktiivinen akne tatuoitavalla ihoalueella

ihotaudit (esim. ihokasvaimet, arpikudoskasvaimet tai suuri arpiku-
doksen muodostumistaipumus, aurinkokeratoosi, syylat ja/tai luomet)
tatuoitavalla ihoalueella

avoimet haavat ja/tai rohtumat ja/tai ihottumat tatuoitavalla
ihoalueella

arvet tatuoitavalla ihoalueella

systeemiset tulehdukset ja infektiosairaudet (esim. tyypin A, B, C, D, E
tai F hepatiitti; HIV-infektio) tai akuutit paikalliset ihotulehdukset
(esim. herpes tai ruusufinni)

kemoterapia, sadehoito tai suuriannoksinen kortikosteroidihoito (suo-
situs: nelja viikkoa hoidon alusta neljaan viikkoon hoidon paattymises-
ta)

jopa 12 kuukautta tatuoitavalle ihoalueelle tehdyn kauneusleikkauk-
sen jalkeen

jopa 6 kuukautta tatuoitavan ihoalueen tayteaineruiskutuksen jalkeen

alkoholin ja/tai huumeiden vaikutuksenalaisuus

raskaus tai imetys
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Limakalvojen ja silmamunien kasittely on ehdottomasti kielletty.
Kasittely on keskeytettava valittomasti, jos esiintyy jotain seuraavista:
e Kipu on suurta

e Pyortyminen/huimaus

5.4.2 Sivuvaikutukset

Yksittaisissa tapauksissa saattaa tatuoinnin aikana tai jalkeen esiintya

lievia sivuvaikutuksia, jotka on lueteltu seuraavassa.

Yleiset:

e paikallinen verenvuoto tatuoitavalla ihoalueella

e sarky ja epamukava olo ensimmaisena paivana tatuoimisen jalkeen

o lyhytaikaiset tulehdusreaktiot, eryteema ja/tai turvotus jopa kuusi (6)
paivaa tatuoimisen jalkeen

e ihon arsytys (esim. kutina tai kuumotus), joka haviaa tavallisesti 12—
72 tunnin kuluessa tatuoimisen jalkeen

e ruven muodostuminen, joka haviaa tavallisesti 5 paivan kuluessa

e tilapdinen ihon hilseily, joka haviaa tavallisesti 8 paivan kuluessa

Harvinaiset:

e Tyypin [ Herpes simplex -viruksen (HSV-I) rakkuloiden muodostuminen
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e pienten markarakkuloiden tai milioiden muodostuminen, jos iho on
puhdistettu huolimattomasti ennen tatuointia

e hyperpigmentaatio kehon omilla pigmenteilla, erityisesti tummemmil-
la ihotyypeilla, joka kuitenkin haviaa itsestaan muutaman viikon ku-
luessa

e pitkakestoiset tulehdusreaktiot, hematoomat, eryteemit ja odeemit,
jotka kestavat yli 6 paivaa

¢ retinoidireaktiot (ihon lieva punertuminen tai kuorettuminen)

e mahdollinen pigmentoidun alueen lampeneminen PET- ja MRT-satei-
lyssa

Opasta ehdottomasti asiakastasi huolellisesti valttamaan juuri kasitellyn

ihon koskettelua. Juuri kasitellyt ihon alueet tulisi lisaksi suojata

e likaaja

e UV-ja auringonsateilya

vastaan. Potilaiden tulisi valttaa ylimaaraista arsytysta, kuten

e uimahallissa tai saunassa kayntia,

e hankaavia tai kemiallisia kuorinta-aineita,

e karvanpoistoa kasitellyissa kohdissa tai

e jtseruskettavia aineita

ensimmaisten 2 - 3 paivan aikana kasittelyn jalkeen.

Cheyenne Cartridges



Neulamoduulien neulat on valmistettu jaloteraksesta, jossa on 8 - 10,5 %
nikkelia. Tiedossa ei ole tapauksia, joissa tatuoiminen nailla neuloilla oli-
si aiheuttanut allergisia reaktioita. Koska asiaa ei ole kuitenkaan taydelli-
sesti tutkittu, kehotamme nikkeliallergiasta karsivia henkildita neuvotte-
lemaan laakarin kanssa ennen tatuointia tai jopa luopumaan tatuoinnin
ottamisesta.

5.5

Kaytettavan tatuointikoneen kayttajia koskevien vaatimusten on taytytta-
va.

Vaadittava patevyys

5.6

Kasittely on suoritettava kuivassa, puhtaassa ja savuttomassa ymparis-
tossa hygieenisissa olosuhteissa. Laite on esivalmisteltava ja sita on
kaytettava ja hoidettava tdssa kayttoohjeessa kuvatulla tavalla. Erityises-
ti on noudatettava tyopaikkaa koskevia mdarayksia ja kaytettavien mate-
riaalien on oltava steriileja.

Maaradystenmukainen kaytto

Maaraystenmukaiseen kayttoon kuuluu myos, etta tama kayttoohje, eri-
tyisesti luku 5 sivulla 148 luetaan kokonaisuudessaan ja sen sisalto
omaksutaan.

Maaraystenmukainen kaytto kasittaa ainoastaan seuraavat kuluttajaryh-
mat: taysikaiset henkilot, joiden terveydentila on hyva.

Cheyenne Cartridges

Kaytto katsotaan maaraystenvastaiseksi, jos laitetta tai sen tarvikkeita
kaytetaan muulla kuin tassa kayttoohjeessa kuvatulla tavalla tai jos
kayttoa koskevia ehtoja ja maarayksia ei noudateta. Kiellettyja ovat eri-
tyisesti kontraindikaatioiden kdsittelyt.

6 Neulamoduulin asettaminen paikoilleen tai vaihta-
minen

A VAROITUS

Neulojen aiheuttama loukkaantumisvaara

Neulamoduulin saastuneiden neulojen aiheuttamat vammat voivat aiheuttaa

sairastumisen.

» Kayta ainoastaan alkuperaisia -neulamoduuleja. Neulamoduuleihin asen-
nettu turvakalvo estad ruumiineritteiden ja sairauksien aiheuttajien paa-
syn tatuointikoneeseen.

» Ald koskaan tartu neulamoduuliin sen karjesté tai pikaliittimesta.

Kytke tatuointikone pois paalta, ennen kuin vaihdat neulamoduulin.

» Varmista, etta kaytettya neulamoduulia irrotettaessa kahvaosaan ei vuoda
yhtaan varijaanteita.

» Al3 koskaan paina neuloja ulos neulamoduulista.

v
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» Tarkasta, ettd neulat ovat vetdytyneet kokonaan sisaan neulamoduuliin
kaytetyn neulamoduulin poiston yhteydessa.

» Havita kaytetyt neulamoduulit, joita ei enaa tarvita meneillaan olevassa
prosessissa, lapinakyvassa sailiossa (Sharps-astia) maassasi voimassa
olevien maaraysten edellyttamalla tavalla.

» Neulamoduulit toimitetaan steriilissa pakkauksessa. Ota ne ulos steriilista
pakkauksestaan vasta valittomasti ennen kayttoa.

» Laita tatuointikone pois aina niin, etta neulamoduuli ei ole paalla.

» Jos loukkaat itsesi likaiseen neulaan, hakeudu laakarin hoitoon.

» Kytke tatuointikone kokonaan pois paalta.
» Liitd neulamoduuli kahvaosan aukkoon.
» Kierra neulamoduulia myotapaivaan vasteeseen asti.

» Tarkista varovaisesti vetamalla, etta neulamoduuli on kiinnittynyt lu-
jasti kahvaosaan.

» Kun haluat irrottaa neulamoduulin, kierra sita vastapdivaan ja ota se
pois kahvaosasta koskematta pikaliittimeen tai varteen.

FI

7 Neulamoduulin tayttaminen

A\ VAROITUS

Kiellettyjen tai saastuneiden varien aiheuttama infektioiden ja sivuvaiku-

tusten vaara

Jos ihoon saatetaan variaineita, joita ei ole tarkoitettu tatuoimiseen tai joiden

steriiliys tai antiseptiset ominaisuudet eivat ole taattuja, voi ilmeta tulehduksia

tai mahdollisia sivuvaikutuksia.

» Kayta kasittelyyn ainoastaan antiseptisia ja steriileja variaineita, jotka on
tarkastettu ja hyvaksytty ihmisihoon pistettavaksi.

» Kun valitset sopivaa variainetta, huomioi maasi voimassa olevat maarayk-
set.

» Kun varikuppia kaytetaan varisailiona neulamoduulin tayttamista varten,

kasittelyn jalkeen.
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HUOMIO
Tuotteen vahingoittuminen seindmaan osumisen vuoksi

Kun neuloja upotetaan varikuppiin, voivat herkat neulankarjet vahingoittua
osuessaan seinamaan.

» Kun upotat neuloja varikuppiin, varmista, etta neulat eivat osu varikupin
seinamaan.

» Vahingoittuneita moduuleja ei saa enaa kayttaa.

» Kytke tatuointikone paalle.

» Upota neulamoduulin karki varilla taytettyyn varikuppiin niin, etta kar-
ki imee varia.

v

v/
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8 Neulan ulkoneman saato

A VARO

Vammautumisvaara neulan liiallisen ulkoneman vuoksi

Suuri neulan ulkonema mahdollistaa suuren pistosyvyyden. Jos neulan ulko-
nema ja pistosyvyys ovat liian suuria, sivuvaikutusten riski kasvaa.

» Valitse neulan ulkonema asiakkaan ihonlaadun ja kasiteltavan ihoalueen
mukaisesti.

Neulan ulkoneman asetustoimenpiteet on kuvattu tatuointikoneen kayt-
toohjeessa.

9 Kaytto-, kuljetus- ja varastointiolosuhteet

Kaytto
+15°C-+35°C
30% - 75%

Kuljetus/varastointi
+15°C-+25°C
30% - 65%

Ympadriston l@mpatila

Suhteellinen ilmankos-
teus

F
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10 Jos sinulla on kysymyksia tai kohtaat ongelmia

11 Takuuselvitys

Seuraavia toimintahairioita voi esiintya:
Hairio Virhe Syy
Pistoliike heik- Vetojousen tii- Vetojousion ~ » Ota neulamoduuli varo-

keneetaijaa visteeienaa vahingoittunut.  vaisesti pois kahvaosas-
pois. toimi. ta.

Korjaus

» Kaanny asianmukaisen
jalleenmyyjan tai valmis-
tajan puoleen.

» Tarkasta kahvaosa ja ta-
tuointikone kontaminaati-
oiden varalta ja puhdista
asianmukaisella tavalla.
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Ostamalla taman neulamoduulin olet hankkinut kayttoosi korkealuokkai-
sen tuotteen.

Takaamme neulamoduuleiden steriiliyden pakkaukseen merkittyyn van-
henemispaivaan asti, kun niita sailytetaan suljetuissa (avaamattomissa)
ja vioittumattomissa pakkauksissa ja kun kuljetus- ja varastointimaara-
yksia noudatetaan. Jos haluatte tehda reklamaation neulamoduuleista,
ilmoittakaa etikettiin painettu tuotenumero ja eran numero.

Emme ota mitaan vastuuta seuraavista vahingoista:

e Vahingot ja seurannaisvahingot, jotka ovat seurausta maaraystenvas-
taisesta kaytosta tai kayttoohjeen laiminlyonnista.
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12 Vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valmistaja

vakuuttaa taten omalla vastuullaan, et tuotteet:

tayttavat seuraavien direktiivien vaatimukset:

Konedirektiivi
Reach-asetus
UK

Cheyenne Cartridges

MT.DERM GmbH
Blohmstr. 37-61
12307 Berlin, Saksa

Tuotteen nimi: Safety- ja Capillary-Cartridges

Tuotenumero: E-Mazz-bbyyccdd*
a=CK

zz=00-99

b/bb=F L MR,S,CL CM,CR,CS,CO
yy=00-99

c/cc=L M, SL

d/dd=B,TX

* koskee kaikkia pakkauskokoja

2006/42/EY
1907/2006

Koneenvalmistuksen turvallisuusmaaraykset 2008

Tuotteen nimi: Craft-Cartridges
Tuotenumero: E-Mlzzzza*
a=LMRS

zz=0000-9999

*koskee kaikkia pakkauskokoja

FI
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Seuraavia muita standardeja on sovellettu:

DIN EN IS0 14971:2013-04 Terveydenhuollon laitteet - Riskinhallinnan soveltaminen terveydenhuollon laitteisiin

DINEN1SO 11135:2014-07 Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi — Eteenioksidi — Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointimenettelyn suorittamisen suunnittelua, todenta-
mista ja ohjausta koskevat vaatimukset

DINEN IS0 13485:2016-08 Terveydenhuollon laitteet — Laadunhallintajarjestelmat — Vaatimukset saantelytarkoituksia varten

DIN EN 82079-1:2013-06 Kayttoohjeiden laatiminen — Jasentely, sisaltd ja esittaminen — Osa 1: Yleiset periaatteet ja perusteelliset vaatimukset

DIN EN 868-7:2017-05 Pakattuina steriloitujen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden pakkaukset — Osa 7: Liimapinnoitettu paperi matalan [@mpdtilan sterilointimenettelya var-

ten — Vaatimukset ja testausmenetelmat

Asianmukaisen teknisen asiakirja-aineiston kokoamisesta vastaava valtuutettu edustaja:
Dr. Andreas Pachten, MT.DERM GmbH, dokumentaatiovaltuutettu

Tasta vakuutuksesta vastaava valmistajan edustaja:
Berliini, 03.06.2022, Berthold Schuler

Alkuperdinen
(Toimitusjohtajan tai hanen valtuutetun edustajansa allekirjoitus)
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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



