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1 Termékattekintés

2 El6sz6 a hasznalati atmutatohoz

Cheyenne Cartridges

Modultest

T

Ez a haszndlati utmutatd tiimodulokra érvényes. Fontos informacidkat
tartalmaz a timodulok biztonsdgos és rendeltetésszer( tizembe helye-
zésérél és kezelésérol.

Ez a hasznélati utmutatd nem tartalmazza a tetovaldgépek és tartozéka-
ik biztonsdgos haszndlatdhoz sziikséges dsszes tudnivalot. Ezért kérjuk,
olvassa el a kovetkezd anyagokat is:

e 3 tetovaldgép, valamint adott esetben a tdpegység és a labkapcsold
haszndlati Gtmutatojat

e atetovaldéfestékekre vonatkozd informaciokat
o g fertétlenité- és tisztitdszerek biztonsagi adatlapjait

e a munkavédelmi rendelkezéseket és a tetovaldsra vonatkozé torvényi
eléirdsokat.
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3  Afigyelmeztetések feltiintetése

A figyelmeztetések sériilés vagy anyagi kar lehetéségére hivjak fel a fi-
gyelmet és a kdvetkez6 rend szerint épllnek fel:

A JELZ0520
A veszély fajtaja
Kovetkezmények
» Megelézés
Elem Jelentése
n sériilésveszélyre figyelmeztet
Jelz6szo a veszély sulyossagat jeloli (lasd a kovetkezd tablazatot)

Aveszély fajtdja  a veszély fajtdjat és forrasat nevezi meg

Kovetkezmeények  lefrja a mulasztds lehetséges kovetkezmeényeit

Megeldzés ismerteti a veszély megelézési maddjat
Jelzészo Jelentése
Veszély a megel6zés elmulasztasa esetén halélos vagy sulyos sé-

riléssel jaré veszélyt jelez
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Jelzdszo
Figyelmeztetés

Vigyazat

Figyelem

Jelentése

a megeldzés elmulasztasa esetén haldlos vagy sulyos sé-
ruléssel fenyegetd veszélyt jelez

a megeldzés elmulasztasa esetén konny( vagy kozepesen
sllyos sériléssel fenyegetd veszélyt jelez, ha a veszélyt
nem kertli el

kornyezeti karokkal, anyagi karokkal vagy a tetovald ké-
szlilék sérilésével fenyegetd lehetséges kockazatokat je-
lez

A hasznalati itmutatéban alkalmazott jelolések

Jeldlés
>

Jelentése

Felhivas cselekvésre
Felsorolds pontja
Felsorolds alpontja

Cheyenne Cartridges



4  Atermék jeldlései

A jelen hasznalati Gtmutatéban, a készlléken, annak tartozékain vagy a
csomagolason az alabbiakban ismertetett szimbolumok szerepelhetnek:

Szimbolum

A
m

FIEEPD AR

LOT

Cheyenne Cartridges

Jelentése
Tartsa be a hasznalati Utmutatot!

A termék megfelel a 2006/42/EK sz. (gépekre vonat-
kozd) iranyelv rendelkezéseinek.

Figyelem!

Figyelmeztetés vagott és szurt sérlilésekre

Gyarto

A gyartas datuma

Kataldégusszam, rendelési szam

Tételkod

STERILE|

BRAP®® ) O ® ~

Etilén-oxiddal sterilizalva

Lejarati datum

Hoémérsékletkorlatozas

L égnedvesség korlatozas

Légnyomas-korlatozas

Szaraz helyen tarolandd.

Nem szabad hasznalni, ha sériilt a csomagolasa.

ne hasznalja fel Ujra

ne sterilizalja Ujra

A termék megfelel azoknak az érvényes elbirasoknak,

amelyek Nagy-Britannia jogharmonizaciés eléirasai-
ban meg vannak hatarozva.
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5 Fontos biztonsagi utasitasok

5.1 Altalanos biztonsagi tudnivalék
» Elejétdl végéig figyelmesen olvassa el ezt a hasznalati Gtmutatot.
» Olyan helyen tarolja ezt a hasznalati Utmutatot, ahol a timodult hasz-

nald, tarold vagy szallitd 0sszes személy szamara hozzaférhetd.

» Tartsa be az orszagaban a tetovalasra vonatkozé biztonsagi eléiraso-

kat. Tartsa a munkahelyet tisztan, és gondoskodjon kellé megvilagita-
sarol.

» Kizdrdlag a eredeti timoduljait hasznalja.
» Soha ne mddositsa a timodult vagy mas tartozékokat.
» Tartsa be a jelen hasznalati Utmutatoban taldlhato tzemeltetési, szal-

litasi és taroldsi feltételeket (ldsd a 9 oldalszam: 210 cim(i fejezetet).

HU

5.2  Fontos higiéniai és biztonsagi eldirasok

Annak megakadalyozdsara, hogy kezelés kozben szennyezddések vagy

fert6z6 betegeségek atvitelére keriljon sor az tgyfélre vagy a hasznalo-

ra, tartsa be a kdvetkez6 utasitasokat.

» Tetovaldshoz viseljen egyszer hasznalatos, el6zetesen fertétlenitett
nitril vagy latex keszty(t. Az alkalmas fertétlenitészer kivalasztasakor
kovesse orszaga hatalyos iranyelveit.

» Kezelés el6tt tisztitsa meg az lgyfél érintett bérfellleteit enyhe tiszti-
té- és fertétlenitészerrel. Az alkalmas fertétlenitészer kivalasztadsakor
kovesse orszdga hatdlyos irdnyelveit.

» Minden Ugyfél esetében és minden szinhez kizarélag uj, sterilen cso-
magolt biztonsdgi timodulokat hasznaljon. Hasznalatuk elétt ellen-
drizze csomagoldsuk sértetlenségét és lejarati datumukat. A haszna-
lat tdmodul tételszamat (csomagszamat) jegyezze be a megfeleld
tgyfélaktaba, hogy probléma esetén ezeket a gyartonak meg lehessen
adni.

» A timodulok steril egyszer hasznalatos termékek (fogydeszkozok), és
csak egyszer haszndlhatok fell

» A hasznélt vagy hibas timodulokat, valamint a sérilt csomagolasu ti-
modulokat helyezze egy atszlrasnak ellenalléd edénybe (éles eszkozok
taroldsara alkalmas dobozba) az adott orszég eléirdsai szerint.

Cheyenne Cartridges



» El6zze meg a timodulok szennyezett targyakkal, példdul ruhdzattal
valé érintkezését. Szennyezett tlmodulokat tilos hasznalni, azokat
azonnal 4rtalmatlanitani kell. Ehhez vegye figyelembe az adott or-
szdgban érvényes eléirdsokat.

A szennyezett tlk vagy timodulok okozta sérilések miatt betegségek
atvitelére kerdlhet sor:

» Ha szennyezett tlvel megszirta magat, azonnal forduljon orvoshoz!

5.3 Célmeghatarozas

A célmeghatdrozas asvanyi vagy szerves eredet( steril vagy aszeptikus
pigmentfestékek minimalis beavatkozdssal, mikropigmentalds utjan tor-
ténd bejuttatdsa a dermiszbe (tetovalas).

Az epidermisz (a bér felsé rétegének) és a dermisz (a bér kozépsé réte-
gének) minimalis beavatkozassal térténd pontozasa miatt a béron nem
keletkeznek nyilt sebek. A beavatkozast kovetéen a bérnek csak nagyon
rovid idére van sziksége a regeneralédasra, amelynek sordn a ham-
funkcié helyreall.

Alkalmazasi teriilet
Testtetovalas

Cheyenne Cartridges

5.4  Ellenjavallatok és mellékhatasok

Ha fennall a legkisebb kétség azzal kapcsolatban, hogy a kezelendd sze-
mély biztonsdga példaul kiséré betegségek miatt nem garantédlhatd, a
kezelést le kell allitani, ill. haladéktalanul abba kell hagyni.

5.4.1 Ellenjavallatok

A kovetkezd esetekben tilos tetovalni:

e hemofilia vagy egyéb véralvadasi zavarok

e jelenleg vérhigitok (példaul acetilszalicilsav, heparin, aspirin, warafa-
rin) bevétele

e kezeletlen diabetes mellitus (cukorbaj)

e aktiv akne barmely formaja a tetovalandd bérfeliileten

e dermatozis (pl. bérdaganat, keloid ill. fokozott hajlam keloid képzésre,
szolaris keratozis, szemolcs és vagy anyajegyek) a tetovalandé bérfe-
lileten

e nyilt seb és/vagy ekcéma és/vagy borkiltés a tetovalandd bérfelile-
ten

¢ hegek a tetovalandd bérfeliileten
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az egész szervezetet érint6 fert6zé betegségek (példaul A, B, C, D, E
vagy F tipusu hepatitisz vagy HIV fertdzés) vagy akut helyi bérfert6zé-
sek (példaul herpesz, rosacea)

kemoterdpia, radioterdpia vagy magas dézisu kortikoszteroid terapia
alatt (javaslat: négy héttel a terdpia megkezdése és négy hénappal an-
nak befejezését kovetéen)

akar tizenkét honappal a tetovalandd bérfellleten végzett szépészeti
beavatkozast kdvetéen

akar hat honappal a feltdltd injekcidt kovetéen a tetovalandé bérfeli-
leten

ittas és/vagy drogos allapot esetén

terhesség és szoptatas

Nyalkahartydk és a szemgolyok kezelése szigoruan tilos.

A kezelést haladéktalanul meg kell szakitani a kovetkez6 esetekben:

tulzott fajdalomérzet
eszméletvesztés/szédllés

5.4.2 Mellékhatasok

Néhany esetben a tetovalasi folyamatot kovetéen felléphetnek az aldbbi-
akban felsorolt enyhe mellékhatdsok.
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Gyakran:

helyi vérzés a tetovalt bérfelileten,
fajdalom és kellemetlen érzés a tetovaldst kovetd elsé napon

rovid ideig tarté gyulladdsos reakciok és/vagy véromlenyek a tetova-
last kovetd 6 napon belil

bérirritaciok (példaul viszketés vagy melegérzet), amely a tetovélasi
folyamatot kovetd 12-72 6raban altalaban lecseng

var képzédése, amely altalaban az els6 5 nap alatt elmulik
a bér dtmeneti hamldsa, amely 8 napon beldl altaldban lecseng

Ritkan:

I-es tipusu Herpes-Simplex virus holyagjainak képzédése (HSV-I)
porsenések vagy kolescsomodk képzédése a béron a tetovalast meg-
el6z6 elégtelen bértisztitds kovetkezményeként,

hiperpigmentalédas a szervezetben keletkezé pigmentekkel, kiilono-
sen sotét bértipusuaknal, de ez néhany héten belil teljesen eltlinik

hosszan tartd, 6 napot meghaladé gyulladdsos reakciok, hematoma,
bérgyulladas és odéma

retinoid reakcid (enyhe bérpirtél a bérhamlasig terjedhet)
a tetovalt részek felmelegedése PET- és MRT-besugérzds hatdsara

Cheyenne Cartridges



Kérjuk, feltétlenll hivja fel az tgyfelek figyelmét arra, hogy a frissen ke-
zelt bérrel vald érintkezést a leheté legmesszebbmendkig keriljék el. A
frissen kezelt bérteriletet

e szennyezOdéstél és

o UV-fénytdl és napsugarzastol

ovni kell. Ezenkiviil az olyan ingerléseket,

e amelyek uszodaban vagy szaundban érhetik,

e adorzsoléses vagy kémiai hamlasztast,

e aszértelenitést a kezelt helyeken vagy

e az onbarnitd krémek hasznalatat

a kezelést kovetéen az elsé 2-3 napban kerulni kell.

A tlmodul tli nemesacélbdl készilnek, és 8-10,5% nikkelt tartalmaznak.
Mostandig nincsenek ismeretek arroél, ahogy az ezekkel a tlkkel végzett
tetovalas allergids reakcidkat valtott volna ki. Azonban mivel ezt nem
vizsgaltak, a nikkelre érzékeny személyek szamara ajanlott, hogy tetova-
las elétt, de akdr akkor is, ha tetovalast terveznek, beszéljenek a kezeld-
orvosukkal.

5.5

A mikodtetett tetovalégépre vonatkozo felhasznaloéi kovetelmények ér-
vényesek.

Sziikséges eléképzettség

Cheyenne Cartridges

5.6

A kezelést szaraz, tiszta és fustmentes kornyezetben, higiénikus korul-
mények kozott kell végezni. A késziiléket a jelen haszndlati Gtmutatoban
leirtak szerint kell el6késziteni, haszndlni és gondozni. Kilondsen fontos
a munkahely kialakitdsara vonatkoz6 szabalyok betartdsa és az, hogy a
felhasznalt anyagok sterilek legyenek.

Rendeltetésszeri hasznalat

A rendeltetésszer(i haszndlathoz tartozik a jelen haszndlati utmutato,
kiilonosen a 5 oldalszam: 204 cimU fejezet elolvasdsa és megértése is.

A rendeltetésszerl hasznalat kizardlag a kovetkezé fogyasztdi csoport-
hoz tartozd személyekre vonatkozik: j6 egészségi allapotban [évé feln6tt
kord személyek.

Nem rendeltetésszer( hasznalatnak minésil a késziléknek vagy tarto-
zékainak a jelen haszndlati Utmutatéban leirtaktdl eltéré modon torténd
hasznalata vagy az tzemi feltételek be nem tartdsa. Kiilonosen az ellen-
javallatok ellenére torténo kezelések tilosak.

HU
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Tldmodul behelyezése vagy cseréje

A\ FIGYELMEZTETES

A tiik sériilést okozhatnak

A tlimodul szennyezett i altal okozott sérilések kovetkezmeényeként beteg-
ségek atvitelére kertilhet sor.

>

v
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Kizarolag eredeti timodulokat hasznaljon. A timodulokba beépitett biz-
tonsagi membran megakadalyozza, hogy a tetovalogépbe testfolyadékok
és a korokozok juthassanak be.

Soha ne a cslcsanal vagy a bajonettzarnal fogja meg a timodult.

A tlimodul cseréje el6tt kapcsolja ki a tetovalogépet.

Hasznalt tmodul eltavolitasakor tgyeljen, , hogy ne folyjon festékmara-
dék a markolatba.

Soha ne tolja ki a t(t a tdmodulbdl.

Hasznalt timodul eltavolitdsa utan ellendrizze, hogy a tlik teljesen vissza-
huzédtak-e a biztonsagi patronba.

A folyamatban [évé alkalmazasban hasznalt és tovabb mar nem szliksé-
ges timodulokat egy atszdrasallé edénybe (éles eszkozok tarolasara al-
kalmas dobozba) helyezve artalmatlanitsa az adott orszag eldirdsai sze-
rint.

vy

vVvyVvwyeyey

A timodulokat steril csomagoldsban szallitjuk. A steril csomagolast csak
kozvetlenil a hasznalat el6tt tavolitsa el.

A tetovalégépet mindig Ugy helyezze le, hogy ne a timodulon fekiidjon.
Ha szennyezédott tlvel megszurta magat, forduljon orvoshoz.

Teljesen kikapcsolja a tetovaldgépet.

Helyezze a timodult a markolat nyilasaba.

Utkozésig forgassa el a timodult az 6ra jarasaval egyezd irdnyban.
Ovatosan meghtzva ellendrizze, hogy a timodul szildrdan csatlako-
zik-e a markolathoz.

Az eltdvolitdshoz forditsa el a tiimodult az éramutato jarasaval ellen-
tétes irdnyban, és hiuzza ki a markolatbél anélkil, hogy megérintené a
bajonettzarat vagy a szérat.

Cheyenne Cartridges



7 Timodul feltoltése

A\ FIGYELMEZTETES

Fert6zésveszély és mellékhatasok nem engedélyezett vagy szennyezett

festékek miatt

Ha a bérbe olyan festékek jutnak be, amelyek nem tetovaldshoz késziiltek

vagy amelyek sterilitdsa vagy antiszeptikus tulajdonsdgai nem garantaltak,

fertézéseket okozhatnak vagy mellékhatasok jelentkezését okozhatjak.

» A kezeléshez kizérélag olyan antiszeptikus és steril festékeket hasznaljon,
amelyeket az emberi bérbe juttatds szempontjabol bevizsgéltak és enge-
délyeztek.

» A festékek kivalasztasakor tartsa be az adott orszag hatdlyos iranyelveit.

» Ha a timodulok feltoltéséhez festéktaroloként festékes csészéket hasz-
nalnak, akkor azoknak sterilnek kell lennilik. Ezeket a festékes csészéket
minden kezelés utan artalmatlanitani kell.

Cheyenne Cartridges

FIGYELEM
A termék karosodasa a csésze falanak iitkozés miatt

A tlik festékes csészébe meritésekor az érzékeny tlihegyek a csésze falanak
litkozés miatt karosodhatnak.

» Atlk festékes csészébe meritésekor tgyeljen arra, hogy a tik ne ltkdzze-
nek neki a festékes csésze falanak.

» Sérilt modulokat nem szabad tovabb hasznalni.

» Kapcsolja be a tetovalogépet.

» A timodul hegyét meritse be egy festékkel toltott festékes csészébe
Ugy, hogy a csucs a festéket felszivja.

7

o/
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8 At kinyulasanak beallitasa

10 Kérdések vagy problémak esetén

A VIGYAZAT

A tulsagosan kinyuilo tiik sériilést okozhatnak
A nagy tlkinyulas nagy szlrasi mélységet tesz lehetévé. Tul nagy tlikinyulas
és szUrasi mélység esetén mellékhatdsok kockazata all fenn.

» A tlkinydldst az Ugyfél borének tulajdonsdgainak és a kezelendd bérteru-
letnek megfelel6en valassza ki.

A tlkinyulds beallitdsanak eljardsa megtalalhatd a rendelkezésre allé te-

tovalégép haszndlati utasitasaban.

9 Uzemeltetési, szallitasi és tarolasi feltételek

Uzemeltetés Szillitas/Tarolas
Kornyezeti h6mérséklet  +15°C és +35 °C kozott  +15 °C és +25 °C kozott
relativ paratartalom 30% és 75% kozott 30% és 65% kozott

HU

A kovetkezé lizemzavarok merilhetnek fel:
Uzemzavar  Hiba 0k Elharitas

Asz(ré moz- A hlzérugd t6- A htzérugdel- » Ovatosan vegye le a mar-
gds késik vagy mitése nem  tort. kolatrol a timodult.

elmarad. mUikodik. » Forduljon az illetékes

szakkeresked6hoz vagy a
gyartéhoz.

» Ellendrizze a markolat és
a tetovaldégép szennye-
zettségét, és szlkség
esetén szakszerlen tisz-
titsa meg.

Cheyenne Cartridges



11 Jotallasi nyilatkozat

Ezzel a timodullal egy kivalé minéségl, markas termékhez jutott.

A timodulok esetében a sterilitds tekintetében a csomagoldsra nyomta-
tott eltarthatésagi idéért vallalunk garanciat, ha a csomagolas nincs fel-
bontva és sértetlen, és betartjdk a szallitasi és tarolasi feltételeket. A ti-
modulokkal kapcsolatos reklamaciok esetén kérjik megadni a cimkére
nyomtatott cikkszamot és tételszamot.

A jotallds nem vonatkozik a kovetkezé meghibdsodasokra:

e Azokra a meghibdsodasokra és karokra, melyek kozvetlenil vagy koz-
vetve a nem rendeltetésszer(i hasznalatra vagy a haszndlati Utmutatd
be nem tartdsara vezethetdk vissza.

Cheyenne Cartridges
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12 Megfeleldségi nyilatkozat

Agyartd

ezennel sajét feleldsségére tanusitja, hogy a kovetkezd termékek:

megfelelnek a kovetkez6 irdnyelvek rendelkezéseinek:
Gépekrol szolo iranyelv

Reach rendelet

Egyesiilt Kiralysag

212 |HU

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

Terméknév: Safety- és Capillary-Cartridges
Cikkszam: E-Mazz-bbyyccdd*

a=CK

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

c/cc=L,M,SL

d/dd=B,TX

*minden csomagméretre érvényes

2006/42/EK
2006/1907
Gépellatasi (biztonsagi) rendeletek, 2008

Terméknév: Craft-Cartridges
Cikkszam: E-MIzzzza*

a=LMRS

zz=0000 - 9999

* minden csomagméretre érvényes

Cheyenne Cartridges



Az aldbbi egyéb szabvanyokat alkalmaztuk:

DIN EN IS0 14971:2013-04 Orvostechnikai eszkozok — A kockazatirdnyitds alkalmazasa orvostechnikai eszkozokre

DINEN1SO 11135:2014-07 Gyogyaszati termékek sterilizaldsa — Etilén-oxid — Orvostechnikai eszkozok sterilizalasi folyamatanak fejlesztési, validalasi és rutin-ellendrzési kovetelményei
DIN EN 1SO 13485:2016-08 Orvostechnikai eszkdzok — Mindségiranyitasi rendszerek — Szabalyozasi céld kdvetelmények

DIN EN 82079-1:2013-06 Hasznalati Gtmutatok készitése - Tagolds, tartalom és megjelenités — 1. rész: Altalanos elvek és részletes kovetelmények

DIN EN 868-7:2017-05 Végtermeékkeént sterilizalt orvostechnikai eszkozok csomagoldsa — 7. rész: Ragasztébevonatu papir alacsony hémérsékletl sterilizalasi eljarasokhoz — Kove-

telmények és vizsgalati médszerek

A vonatkozd miszaki dokumentacio 6sszeallitasaért felelés személy:
Dr. Andreas Pachten, MT.DERM GmbH, dokumentaciés megbizott

Ezt a nyilatkozatot a gyartd nevében kiadta:
Berlin, 2022. 06. 03, Berthold Schuler
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