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YOUR SMART CHOICE

artyst micropigmentation colors are developed to
achieve three major objectives: safety, vibrancy and
long-term color retention. Safety comes first. For that
reason, artyst micropigmentation colors are developed
in close collaboration with chemists and professional
users.

artyst micropigmentation colors meet the highest quali-

ty and safety standards. All colors:

e contain no preservatives

e are tested in an external accredited analytical labo-
ratory

e are monitored for their microbiological quality and
saftey

e are secured with a seal of genuineness

These features will ensure you the lasting experience
of beautiful and safe micropigmentation. Detailed infor-
mation about chemical composition is provided in ma-
terial safety data sheets.

IMPORTANT NOTICE!

The micropigmentation procedure should be perfor-
med rather shallow. Avoid too deep penetration of the
skin. Prefer to do some more work on the retouch rat-
her than penetrating too deep. Deep penetration of
eyebrow colors will cause grey/blue/black and migra-
ted lines. Deep penetration of lip colors will cause lilac/
blue/grey results.

All artyst micropigmentation colors can be mixed to
create the optimal color, EXCEPT for eyebrow/eyeliner
colors with lip colors.

This recommendation was developed after intensive in-
house testing.

1 MIKROPIGMENTIERFARBEN
artyst Mikropigmentierfarben erfiillen die strengsten Si-
cherheits- und Qualitatsanforderungen.

Bitte beachten Sie vor dem Gebrauch die nachstehen-
den wichtigen Informationen:

1.1 INHALTSSTOFFE

Die Inhaltsstoffe der jeweiligen Mikropigmentierfarben
sind im letzten Abschnitt dieser Gebrauchsanweisung
fir alle Sprachen gemeinsam aufgefihrt (siehe Kapi-
tel 3).

1.2 VERWENDUNGSZWECK

Gemisch zur Verwendung in Tatowierungen oder Perma-

nent Make-up. Enthalt Nickel und Chrom (VI). Kann aller-

gische Reaktionen verursachen. Die Mikropigmentierfar-

be wird mit Hilfe eines Nadelmoduls und einem

Mikropigmentiergerét in die Dermis implantiert (Perma-

nent Makeup).

Die gangigsten Anwendungsbereiche fiir Mikropigmen-

tierung sind:

e Harchenzeichnung oder Schattierung von Augen-
brauen

e Zeichnen des Lidstrichs

e Lippenschattierung oder Lippenkontouren

e Korpertatowierungen

1.3 KONTRAINDIKATIONEN

Unter folgenden Voraussetzungen darf keine Perma-
nent-Make-up-Behandlung vorgenommen werden:

e Hamophilie oder andere Blutgerinnungsstérungen

e Derzeitige Einnahme von Blutverdinnungsmitteln
(z. B. Acetylsalicylsaure, Heparin, Aspirin, Warfarin)
Unkontrollierter Diabetes mellitus

Jegliche Form von aktiver Akne im Behandlungsbe-

reich

e Dermatosen (z B. Hauttumore; Keloide bzw. extreme
Neigung zur Keloid-Bildung; solare Keratose; Warzen
und/oder Muttermale) im Behandlungsbereich

e Offene Wunden und/oder Ekzeme und/oder Haut-

ausschlage im Behandlungsbereich

Narben im Behandlungsbereich

Systemische Infekte und Infektionskrankheiten (z. B.

Hepatitis des Typs A, B, C, D, E oder F, HIV-Infektion)

oder akute lokale Hautinfektionen (z. B. Herpes, Ro-

sacea)

e Bei Augenlid-Pigmentierungen:

dung

e Waihrend einer Chemotherapie, Radiotherapie oder
hochdosierte Kortikosteroid-Therapie (ab 4 Wochen
vor Beginn bis 4 Wochen nach Ende der Therapie)

e Bis zu 12 Monate nach einer Schénheits-OP im Be-
handlungsbereich

e Bis zu 6 Monate nach Filler-Injektionen im Behand-
lungsbereich

o Allergie auf topische Anéasthetika (Lokalanasthesie)

e unter Alkohol- und/oder Drogeneinfluss

e Schwangerschaft und Stillzeit

Die Behandlung von Schleimhduten und Augépfeln ist
strengstens untersagt.

Besteht der geringste Zweifel an der Sicherheit fir den
Kunden, darf die Behandlung nicht begonnen oder muss
sofort abgebrochen werden.

Die Behandlung muss unverziglich unterbrochen wer-
den bei:

o UbermaBigem Schmerzempfinden

e Ohnmachtsanfallen/Schwindelgefiihl

o UbermaBiger Sekretion von Wundflissigkeit
Grundsatzlich sollten frisch behandelte Hautareale vor
UV- und Sonneneinstrahlung geschiitzt werden.

In seltenen Fallen kénnen durch das Einbringen der Mi-
kropigmentierfarbe folgende Probleme ausgelést wer-
den:

e Farbton-Unterschiede

e Pigmentverlust

e allergische Reaktionen auf Bestandteile der asepti-

schen Pigmentfarbe
1.4 DEFINITIONEN DER AUF DEM ETIKETT
UND DER VERPACKUNG DES
PRODUKTS VERWENDETEN SYMBOLE

Die folgenden Symbole werden zur Kennzeichnung auf
dem Produktetikett und der Verpackung verwendet:

Bindehautentziin-

Hersteller

zur weiteren Information siehe
Gebrauchsanweisung

Katalognummer, Bestellnummer

Chargencode

mindestens haltbar bis

Nach dem Offnen innerhalb von
180 Tagen zu verwenden

ol
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1.5 VERWENDUNG VON

MIKROPIGMENTIERFARBEN

Vor der Verwendung von Mikropigmentierfarben bitte
unbedingt folgende Hinweise beachten:

Mikropigmentierfarben dirfen nur von medizinisch
qualifiziertem Personal oder qualifiziertem und fir die
Mikropigmentierung geschultem Personal verwendet
werden.

Die Mikropigmentierfarben diirfen ausschlieBlich fiir
die unter Verwendungzweck aufgefihrten Zweckbe-
stimmungen verwendet werden.

Vor dem Gebrauch gut schiitteln.

Nicht mit Produkten anderer Hersteller vermischen.
Vor dem Gebrauch einen Vertraglichkeitstest durch-
fiihren *)

Kontakt mit den Augen vermeiden. Bei Augenkontakt
mit Wasser ausspllen.

Den Kunden bzw. den Patienten (iber mogliche Risi-
ken in Kenntnis setzen.

Empfohlen wird der Gebrauch mit Nadelmodulen von
MT.DERM, weil nur so hygienische Ergebnisse ge-
waéhrleistet werden konnen.

Wenn die Vermutung nahe liegt, dass die Farbe nicht
in einwandfreiem Zustand ist (z B. durch Transport-
schaden oder unsachgeméBe Lagerung), darf die
Farbe nicht verwendet werden.
Samtliche landerspezifischen
missen berticksichtigt werden.
Sicherstellen, dass die in der Farbflasche verbleiben-
de Mikropigmentierfarbe wahrend der Behandlung
nicht verunreinigt wird.

Die Farbe nach der Entnahme aus der Farbflasche
nicht wieder einftillen.

Die Farbflasche grundsatzlich an einem kihlen und
dunklen Ort aufbewahren.

Hygienevorschriften

Die Farbflasche Uber langere Zeitrdume keinem di-
rekten Sonnenlicht aussetzen.

Zur Reinigung der Farbflasche ausschlieBlich ein mit
Desinfektionsmittel getranktes Tuch verwenden.

Die Farbe nicht trinken oder einatmen.

Die Farbe vor dem auf dem Produktetikett aufge-
druckten Verfallsdatum verwenden.

Die Farbe auBerhalb der Reichweite von Kindern auf-
bewahren.

Reste kénnen tber den Hausmiill entsorgt werden.

* Fur den Vertraglichkeitstest eine kleine Menge der Mi-
kropigmentierfarbe mit einer sterilen Nadel in die emp-
findliche Haut hinter dem Ohr einbringen. 72 Stunden
warten, um sicherzustellen, dass keine allergischen Re-
aktionen auftreten. Derselbe Test sollte anschlieBend
auf der zu behandelnden Hautpartie durchgefiihrt wer-
den. Diesen Test fiir jede zu verwendende Mikropigmen-
tierfarbe durchfihren.

1.6 RISIKEN

Die verwendete Mikropigmentierfarbe verbleibt in der
Haut und kann moglicherweise nicht mehr entfernt
werden.

Obwohl die enthaltenen Farbpigmente sehr stabil
sind, kann die Farbe nach dem Gebrauch verblassen
oder sich verdndern.

Es wird nicht garantiert, dass die Mikropigmentierfar-
be vollstandig ausbleicht.

Je nach Anwendung durch das geschulte Personal
und je nach Zustand der Haut kann es vorkommen,
dass sich die Farbpigmente ungleichméaBig einlagern.
Gegebenenfalls ist es nicht moglich, die Mikropig-
mentierfarbe von der Kleidung (oder anderen Materi-
alien) zu entfernen.

1.7 WICHTIGE HINWEISE

Obwohl das Produkt die strengsten Anforderungen in
Bezug auf Qualitat und Reinheit erfiillt, kann die Verwen-
dung dieses Produkts bei einigen Personen aufgrund
der individuellen Empfindlichkeit gegentiber einem oder
mehreren  Farbinhaltsstoffen allergische Reaktionen
auslosen. Der Hersteller ibernimmt keine Haftung fir al-
lergische Reaktionen einzelner Personen auf Farben,
weder aufgrund einer Zusicherung der allgemeinen Ge-
brauchstauglichkeit oder ZweckmaBigkeit noch aus an-
deren Griinden. Ist die Vertraglichkeit der Farbe aus frii-
heren Anwendungen nicht bekannt, muss vor der
Anwendung ein Farbvertraglichkeitstest durchgefihrt
oder ein Dermatologe konsultiert werden.

Der Hersteller tbernimmt keine Haftung fir die Folgen
von Versuchen, die Farben zu entfernen. Insbesondere
haftet der Hersteller nicht fir Komplikationen bei der
Entfernung der Mikropigmentierfarbe durch thermische,
mechanische oder andere Verfahren (z. B. Laserbehand-
lung).

Bei Reklamationen grundsétzlich den Chargencode an-
geben, der auf dem Produktetikett aufgedruckt ist.
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QUALITATSERKLARUNG DES

HERSTELLERS
Die MT.DERM GmbH ist nach ISO 13485 zertifiziert.
Die Inhaltsstoffe der artyst Mikropigmentierfarben ent-
sprechen den Anforderungen des Anhang VIl der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) betreffend
Stoffe in Tatowierfarben oder Permanent-Make-up.
Die mikrobiologische Unbedenklichkeit aller artyst
Mikropigmentierfarben wurde bestatigt.

1

®
I

MICROPIGMENTATION COLORS

artyst Micropigmentation colors meet the strictest safety
and quality requirements.

Please observe the following important information be-
fore use:

1.1

INGREDIENTS

The ingredients of each particular micropigmentation co-
lor are listed together for all languages in the last section
of this operating manual (see chapter 3).

1.2 INTENDED USE

A CAUTION

Mixture for use in tattoos or in permanent make-up. Con-
tains nickel and chromium (VI). Can cause allergic reac-
tions. The micropigmentation color is implanted into the
dermis with the aid of a needle cartridge and a micropig-
mentation device (permanent make-up).

The most common applications for micropigmentation
are the following:

Drawing fine hairs or shadowing of eyebrows

Drawing an eyelid line
Lip shading or lip contours
Body tattoos

1.3 CONTRAINDICATIONS [AAWARNING|

Permanent make-up treatment is not
permitted in case of the following conditions:

Hemophilia or other blood coagulation disorders
Current consumption of blood thinners (e.g. acetylsa-
licylic acid, heparin, aspirin, warfarin)

Uncontrolled diabetes mellitus

Any form of active acne in the treatment area
Dermatosis (e.g. skin tumors, keloids or extreme incli-
nation for keloid formation, solar keratosis, warts
and/or moles) in the treatment area

Open wounds and/or eczema and/or skin rashes in
the treatment area

Scars in the treatment area

Systemic infections and infective diseases (e.g. hepa-
titis A, B, C, D E or F; HIV infection) or acute local
skin infections (e.g. herpes, rosacea)

For eyelid pigmentation: Conjunctivitis

During chemotherapy, radiotherapy or high-dosage
corticosteroid therapy (recommendation: less than 4
weeks before the beginning until 4 weeks after the
end of therapy)

Up to 12 months after plastic surgery in the treat-
ment area

Up to 6 months after filler injections in the treatment
area

Allergy to topical anesthetics (local anesthesia)
Under the influence of alcohol and/or drugs
Pregnancy and lactation

Treatment of mucous membranes and eyeballs is strictly
prohibited.

If there is the slightest doubt about customer safety, do
not commence treatment or terminate treatment imme-
diately.

The treatment must be terminated immediately in the
event of:

Excessive sensations of pain
Fainting / dizziness
Excessive release of wound fluid

As a general rule, recently treated areas of skin should
be protected from UV radiation and sunlight.

In rare cases, the following problems may be triggered
by the introduction of micropigmentation color:

Color differences
Pigment loss

Allergic reactions to components of the aseptic pig-
ment color

1.4 DEFINITION OF THE SYMBOLS

USED ON THE LABEL AND PRODUCT
PACKAGING

The following symbols can be used on the product label
and the packaging for identification purposes:
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Manufacturer

See instruction for use for further
information

Catalog number, order number
Lot code

Effective until at least

Best used within six months after
opening

1.5 USE OF MICROPIGMENTATION

COLORS

It is critical to always observe the following notes prior to
using the micropigmentation colors:

Micropigmentation colors must only be used by medi-
cally qualified staff or staff qualified and trained for
micropigmentation.

The micropigmentation colors must only be used for
the intended purposes listed under Intended use.
Shake well before use.

Do not mix with other manufacturers’ products.
Perform a tolerance test before use *)

Avoid contact with eyes. Rinse with water if the pro-
duct comes in contact with the eyes.

Inform the customer or the patient of potential risks.
We recommend the use of needle cartridges from
MT.DERM, because hygienic results can only be gua-
ranteed this way.

Do not use the color if there is any reason to assume
that the colors are no longer in perfect condition (for
example, as a result of transport damage or improper
storage).

Observe all national hygiene regulations.

Make sure that any Micropigmentation color remai-
ning in the ink bottle is not contaminated during
treatment.

After removing the color from the ink bottle, do not fill
it back in.

Generally, store the ink bottle in a cool and dark loca-
tion.

Do not expose the ink bottle to direct sunlight over
longer periods of time.

Only use a cloth soaked in disinfectant to clean the
ink bottle.

Do not drink or inhale the color.

Use the color before the expiration date printed on
the product label.

Keep the color out of the reach of children.

Any remaining ink must be disposed of in household
garbage.

* For the tolerance test, insert a small amount of the mic-
ropigmentation color to the sensitive skin behind the ear
with a sterile needle. Wait 72 hours to ensure that there
is no allergic reaction. The same test should then be per-
formed on the skin area to be treated. Perform this test
for each micropigmentation color to be used.

1.6 RISKS A CAUTION
e The micropigmentation color to be used remains in

1.7 IMPORTANT NOTES

the skin and may in some cases not be able to be re-
moved.

Even though the color pigments it contains are very
stable, the color may fade or change after use.

There is no guarantee that the micropigmentation co-
lor will fade out entirely.

Depending on the application by the trained staff and
the condition of the skin, the color pigments may be
deposited irregularly.

In some cases, it may not be possible to remove the
micropigmentation color from clothing (or other ma-

terials).
A CAUTION

Even though the product meets the most stringent requi-
rements relating to quality and purity, the use of this pro-
duct may trigger allergic reactions for some people due
to their individual sensitivity to one or more ingredients in
the color. The manufacturer will not assume any liability
for allergic reactions of individual persons to colors, neit-
her on the basis of an assurance of serviceability or ex-
pediency nor for any other reason. If the tolerance of the
color is unknown from former applications, perform a co-
lor tolerance test prior to use or consult with a dermato-
logist.

_ The manufacturer assumes no liability

for the consequences of attempts to remove the colors.
In particular, the manufacturer will not assume any liabili-
ty for complications resulting from the removal of micro-
pigmentation color by way of any thermal, mechanical or
other process (such as laser treatment).

For any complaints, generally specify to the lot code
printed on the product label.
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MANUFACTURER’S QUALITY

DECLARATION
MT.DERM GmbH is ISO 13485 certified.
The ingredients of the artystmicropigmentation colors
meet the requirements of Annex VI of the (EC) Re-
gulation no. 1907/2006 (REACH) concerning sub-
stances in tattooing colors or permanent make-up.
Microbiological harmlessness of all artyst micropig-
mentation colors have been confirmed.

WARNING SYMBOLS AND STATEMENTS
USED IN THIS INSTRUCTION FOR USE

WARNING indicates a hazardous
situation which, if not avoided,
could result in death or serious
injury

A CAUTION

CAUTION indicates a hazardous
situation which, if not avoided,
could result in minor or moderate
injury

1 MICRO PIGMENTS

Nos micro pigments artyst répondent aux exigences de
qualité et de sécurité les plus strictes.

Avant de les utiliser, veuillez bien lire les informations im-
portantes ci-dessous :

1.1 COMPOSANTS

Les composants des différentes micro pigments sont ré-
pertoriés pour toutes les langues dans la derniere secti-
on de ce manuel d'utilisation (voir chapitre 3).

1.2 UTILISATION PREVUE

Mélange a utiliser pour les tatouages ou le maquillage
permanent. Contient du nickel et du chrome (VI). Peut
causer des réactions allergiques. Le micro pigment s‘im-
plante dans le derme (maquillage permanent) a l'aide
d'un module d‘aiguilles et d‘un dispositif de micro pig-
mentation.

Les domaines d'application les plus courants de la micro
pigmentation sont les suivants :

e dessin ou nuance des sourcils

e tracé d'eyeliner

e nuance ou contours des levres

e tatouages corporels

1.3 CONTRE-INDICATIONS

En présence des conditions préalables suivantes, n'ent-
reprenez en aucun cas un maquillage permanent :

e hémophilie ou autres troubles de la coagulation

o prise d'anticoagulants (par ex. acide salicylique, hépa-
rine, aspirine ou acide salicylique)

diabéte non contrélé

toute forme d'acné active dans la zone de traitement

dermatoses (par ex. tumeurs cutanées, chéloides ou
tendance extréme aux chéloides, kératose solaire,
verrues et/ou grains de beauté) dans la zone de trai-
tement

e plaies ouvertes et/ou eczéma et/ou éruptions cutan-

ées dans la zone de traitement

Cicatrices dans la zone de traitement

infections systémiques et maladies infectieuses (par

ex, hépatite de type A B, C,D, E ou F, infection par

VIH) ou infections locales séveres de la peau (par ex,

herpés, rosacée)

pour la pigmentation des paupiéres : conjonctivite

pendant une chimiothérapie, radiothérapie ou un trai-

tement & hautes doses aux corticostéroides (recom-

mandation : & partir de 4 semaines avant le début

jusqu'a 4 semaines aprés la fin du traitement)

e jusqua douze mois aprés une opération esthétique
dans la zone de traitement

e jusqu‘a six mois aprés des injections de produits de
comblement dans la zone de traitement

allergie aux anesthésiques topiques (anesthésie lo-
cale)

e personnes sous l'emprise de l'alcool ou de la drogue
e grossesse et allaitement

Le traitement des muqueuses et globes oculaires est
strictement interdit.

S'il existe le moindre doute quant a la sécurité du client,
il convient de ne pas commencer le traitement ou de I'in-
terrompre immédiatement.

Le traitement doit étre interrompu immédiatement en
casde:

e en cas de sensibilité excessive a la douleur

e perte de connaissance / vertiges

e sécrétion excessive d'exsudats

Les zones cutanées qui viennent d'étre traitées doivent
généralement étre protégées des UV et des rayons du
soleil.

Dans de rares cas, lintroduction d'encre de micropig-

mentation peut provoquer les problémes suivants :

Différences de teintes

dépigmentation

réactions allergiques & d'autres composants de I'en-

cre pigmentée aseptique

1.4 DEFINITION DES SYMBOLES
UTILISES SUR LETIQUETTE ET

L’EMBALLAGE DU PRODUIT
Les symboles suivants sont utilisés a des fins d'identifi-
cation sur 'étiquette et 'emballage du produit :

Fabricant

Pour plus de détails voir le manuel
d'utilisation

Numéro de catalogue, numéro de
commande

Code lot

a utiliser avant

Conserver 6 mois suivant l'ouverture
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1.5 UTILISATION DE MICRO PIGMENTS

Avant d'utiliser des micro pigments, veuillez bien lire les
indications suivantes :

Les micro pigments ne peuvent étre utilisés que par
du personnel qualifié, médical ou formé a la micropig-
mentation.

Les micro pigments ne peuvent étre utilisés qu'aux
fins décrites au point « Utilisation prévue ».

Bien agiter avant utilisation.

Ne pas mélanger avec des produits d'autres fabri-
cants.

Effectuer un test de tolérance avant toute utilisation.*
Eviter tout contact avec les yeux. Rincer a l'eau en
cas de contact avec les yeux.

Informer les clients/patients des risques éventuels.
Nous recommandons d‘utiliser des modules d‘aiguil-
les de I'entreprise MT.DERM. C'est le seul moyen de
garantir des résultats parfaitement hygiéniques.

Si vous avez des raisons de soupgonner que le pig-
ment n'est pas en parfait état (dommages subis lors
du transport, mauvais stockage..), ne l'utilisez pas.
Toutes les régles d'hygiene spécifiques a chaque
pays doivent étre respectées.

Veiller a ce que le reste de pigment dans le flacon ne
soit pas contaminé pendant la manipulation.Micro
pigment

Ne pas remettre de pigment dans le flacon apres I'en
avoir sorti.

Conserver les flacons de pigments dans un endroit
frais et & l'abri de la lumiére.

Ne pas exposer les flacons a la lumiére du soleil pen-
dant une période prolongée.

Pour nettoyer les flacons, utiliser uniquement un chif-
fon imbibé de désinfectant.

Ne pas boire ou inhaler le pigment.

Utiliser le pigment avant la date de péremption indi-
quée sur |'étiquette du produit.

Conserver les pigments hors de portée des enfants.
Jeter les résidus avec les ordures ménagéres.

* Pour le test de tolérance, appliquer une petite quantité
de micro pigment avec une aiguille stérile sur la peau
sensible derriere l‘oreille. Attendre 72 heures pour s‘as-
surer que le produit ne déclenche aucune réaction aller-
gique. Effectuer ensuite le méme test sur la zone de la
peau a traiter. Ce test doit étre effectué pour chaque mi-
cro pigment a utiliser.

1.6 RISQUES

Le micro pigment utilisé reste dans la peau et ne
peut donc pas étre retiré.

Malgré l'excellente stabilité des pigments de couleur
utilisés, ils peuvent s'estomper ou changer apres utili-
sation.

On ne peut garantir que le micro pigment perdra
complétement sa couleur.

En fonction de l'application par un personnel qualifié
et ['état de la peau, il peut arriver que les pigments de
couleur se déposent de maniére irréguliere.

Il 'se peut aussi que les micro pigments ne puissent
pas étre enlevés des vétements (ou d'autres matéri-
aux).

1.7 INDICATIONS IMPORTANTES

Bien que ce produit réponde aux exigences de qualité et
de pureté les plus strictes, son utilisation peut provoquer
des réactions allergiques chez certaines personnes en
raison de leur sensibilité & un ou plusieurs composants
du pigment. Le fabricant décline toute responsabilité en
cas de réactions allergiques de personnes aux pigments,
que ce soit sur la base d'une garantie de qualité mar-
chande, d'une utilité ou pour toute autre raison. Si la tolé-
rance des pigments n'a pas été déterminée lors d'utilisa-
tions précédentes, il faut effectuer un test de tolérance
aux pigments ou consulter un dermatologue avant toute
utilisation.

Le fabricant n'est pas responsable des conséquences
d'une tentative d'‘élimination des pigments. Le fabricant
n'‘est notamment pas responsable des complications ré-
sultant de I‘élimination des micro pigments par des pro-
cédés thermiques, mécaniques ou autres (par ex. traite-
ment au laser).

Pour toute réclamation, indiquer le code du lot imprimé
sur |'‘étiquette du produit.
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DECLARATION DE QUALITE DU

FABRICANT
MT.DERM GmbH est certifiée ISO 13485.
Les composants des micro pigments artyst sont con-
formes aux exigences de l'annexe VII du reglement
(CE) n° 1907/2006 (REACH) concernant les sub-
stances contenues dans les encres de tatouage ou
de maquillage permanent.
Linnocuité microbiologique de tous les micro pig-
ments artyst a été confirmée.
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1 MICROPIGMENTATIE-INKTEN
artyst micropigmentatie-inkten voldoen aan de strengs-
te veiligheids- en kwaliteitseisen.

Neem vé6r gebruik de volgende belangrijke informatie
in acht:

1.1 INHOUDSSTOFFEN

De bestanddelen van de desbetreffende micropigmen-
tatie-inkten zijn in de laatste paragraaf van deze gebru-
iksaanwijzing voor alle talen gezamenlijk beschreven
(zie hoofdstuk 3).

1.2 TOEPASSINGSDOELEINDE

Mengsel voor gebruik in tatoeages of permanente
make-up. Bevat nikkel en chroom (VI). Kan allergische
reacties veroorzaken. De micropigmentatie-inkten
wordt met behulp van een naaldmodule en een micro-
pigmentatie-apparaat in de opperhuid ingebracht (per-
manente make-up).

De gangbare toepassingsgebieden voor micropigmen-
tatie zijn:

e Tekenen van haren of arceren van wenkbrauwen

e Teken van eyeliner

e Arceren van lippen of lipcontouren

e Lichaamstatoeages

1.3 CONTRA-INDICATIES

Onder de volgende voorwaarden mag er geen perma-

nente make-up-behandeling worden uitgevoerd:

e Hemofilie en andere bloedstollingsstoringen

e huidige inname van bloedverdunners (bijv. acetylsa-
licylzuur, heparine, aspirine, warfarine)

e Ongecontroleerde diabetes mellitus

e Elke vorm van acute acne in het behandelingsge-
bied

e Dermatose (bijv. huidtumoren, keloiden, resp. extre-
me neiging tot keloidenvorming; solaire keratose,
wratten en/of moederviekken) in het behandelings-
gebied

e Open wonden en/of eczeem en/of huiduitslag in
het behandelingsgebied

e Littekens binnen het behandelingsgebied

e Systemische aandoeningen en besmettelijke ziek-
ten (Bijv. hepatitis van type A, B, C, D, E of F, HIV)
of acute lokale huidinfectie (bijv. Herpes, Rosacea)

e Bij pigmentatie van de oogleden: Bindvliesontste-
king

e tijdens chemotherapie, radiotherapie of hooggedo-
seerde corticosteroide-therapie (advies: vanaf 4
weken voor aanvang tot 4 weken nadat de therapie
is beéindigd)

e tot 12 maanden na plastische chirurgie in het be-
handelingsgebied

e tot 6 maanden na botox-injecties in het behandel-
ingsgebied

e allergie op topische anesthetica (lokale anesthesie)

e Onder invloed van alcohol en/of drugs

e Zwangerschap en geven van borstvoeding

De behandeling van slijmhuid en oogbollen is streng
verboden.

Bestaat enige twijfel aan veiligheid bij de klant, mag de
behandeling niet worden begonnen of moet deze di-
rect worden gestopt.

De behandeling moet direct worden onderbroken bij:
e Overmatige pijn

e Flauwvallen/duizeligheid

e Overmatige afscheiding van wondvloeistof

In principe moeten fris behandelde huidgedeeltes wor-
den beschermd tegen UV- en zonlicht.

In zeldzame gevallen kunnen door het aanbrengen van
micropigmentatie-inkt de volgende problemen onts-
taan:

e Kleurtint verschillen

e Pigmentverlies

e allergische reacties op bestanddelen van de asepti-
sche pigmentatie-inkt

1.4 DEFINITIES VAN DE OP HET
ETIKET EN DE VERPAKKING VAN
HET PRODUCT GEBRUIKTE
SYMBOLEN

De volgende symbolen worden als aanduiding op het
productetiket en de verpakking vermeld:

Fabrikant

zie de gebruiksaanwijzing voor meer
informatie

Catalogusnummer, bestelnummer

Batchnummer

Ten minste houdbaar tot

Na het openen 6 maanden houdbaar

el
BH
-
&



1.5 GEBRUIK VAN
MICROPIGMENTATIE-INKTEN

Voor het gebruik van micropigmentatie-inkten absoluut

de volgende aanwijzing in acht nemen:

e Micropigmentatie-inkten mogen alleen door me-
disch gekwalificeerd personeel of voor micropig-
mentatie geschoold en gekwalificeerd personeel
worden gebruikt.

e De micropigmentatie-inkten mogen uitsluitend voor
de onder Toepassingsdoeleinde vermelde doelein-
den worden gebruikt.

e Voor gebruik goed schudden.

e Niet met producten van andere fabrikanten men-
gen.

e Voor het gebruik een verdraagzaamheidstest uit-
voeren *)

e Contact met de ogen vermijden. Bij oogcontact met
water uitspoelen.

e De klant resp. de patiént over mogelijke risico’ in-
formeren.

e Het gebruik met de naaldmodules van MT.DERM
wordt aanbevolen, omdat alleen daarmee hygiéni-
sche resultaten gegarandeerd kunnen worden.

e Als men vermoed dat de kleurstof niet in optimale
staat is (bijv. door transportschade of incorrecte
opslag), mag de kleurstof niet worden gebruikt.

e Alle landspecifieke hygiénevoorschriften moeten in
acht worden genomen.

e Garanderen dat de in de kleurstoffles resterende-
Micropigmentatie-inkt tijdens de behandeling niet
verontreinigd wordt.

o De kleurstof na de verwijdering uit de kleurstoffles
niet weer bijvullen.

e De kleurstoffles in principe alleen op een koele en
donkere plaats bewaren.

e De kleurstoffles niet langere tijd aan direct zonlicht
blootstellen.

e Voor reiniging van de kleurstoffles uitsluitend een
in desinfectiemiddel gedrenkte doek gebruiken.

o De kleurstof niet drinken of inademen.

e De kleurstof voor de op het productetiket aange-
brachte vervaldatum gebruiken.

e De kleurstof buiten het bereik van kinderen bewa-
ren.

e Resten kunnen via het huisvuil worden verwijderd.

* Voor de verdraagzaamheidstest een kleine hoeveel-

heid micropigmentatie-inkt met een steriele naald in de

gevoelige huid achter het oor inbrengen. 72 uur wach-
ten, om te garanderen dat er geen allergische reacties
optreden. Dezelfde test moet vervolgens worden uitge-
voerd op het te behandelen huidopperviak. Deze test
voor elke te gebruiken micropigmentatie-inkt uitvoeren.

1.6 RISICO’S

e De gebruikte micropigmentatie-inkt blijft in de huid
achter en kan mogelijk niet meer worden verwij-
derd.

e Hoewel de pigmentatie-inkten die het bevat zeer
stabiel zijn, kan de kleur na gebruik vervagen of ver-
anderen.

e Het is niet gegarandeerd dat de micropigmentatie-
inkt volledig zal vervagen.

o Afhankelijk van de toepassing door het geschoold
personeel en afhankelijk van de toestand van de
huid kan het gebeuren dat de pigmentatie-inkten
zich ongelijkmatig afzetten.

e Het is eveneens niet mogelijk om micropigment-
kleuren van kleding (of andere materialen) te ver-
wijderen.

1.7 BELANGRIJKE AANWIZINGEN

Hoewel het product voldoet aan de strengste eisen
met betrekking tot kwaliteit en zuiverheid, kan het ge-
bruik van dit product bij enkele personen door de indi-
viduele gevoeligheid ten opzichte van een of meerdere
inhoudsstoffen van de inkt allergische reacties veroor-
zaken. De fabrikant aanvaardt geen aansprakelijkheid
voor allergische reacties van personen op inkten, noch
op basis van een verzekering van algemene geschikt-
heid voor het doel of de bruikbaarheid, noch om enige
andere reden. Indien de tolerantie van de inkt niet be-
kend is door eerdere toepassingen, moet véér het aan-
brengen een inkttolerantietest worden uitgevoerd of
een dermatoloog worden geraadpleegd.

De fabrikant kan niet aansprakelijk worden gesteld
voor de gevolgen van pogingen om de inkt te verwijde-
ren. De fabrikant is in het bijzonder niet aansprakelijk
voor complicaties die het gevolg zijn van het verwijde-
ren van de micropigmentatie-inkt door thermische, me-
chanische of andere methoden (bijv. laserbehandeling).
Bij reclamaties moet het batchnummer worden aange-
geven die op het productetiket staat vermeld.

2 KWALITEITSVERKLARING VAN
DE FABRIKANT

e MT.DERM GmbH is conform ISO 13485 gecertifi-
ceerd.

e De bestanddelen van artyst micropigmentkleuren
voldoen aan de vereiste van bijlage VIl van de veror-
dening (EG) nr. 1907/2006 (REACH) betreffende
stoffen in tatoeagekleuren of permanente make-up.

e De microbiologische veiligheid van alle artyst-mi-
cropigmentkleuren is bevestigd.
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COLORI PER
MICROPIGMENTAZIONE

artyst | colori per micropigmentazione soddisfano i piu
severi requisiti di sicurezza e qualita.

Si prega di prestare attenzione alle seguenti importanti
informazioni prima dell‘utilizzo:

1.1

INGREDIENTI

Gli ingredienti dei rispettivi colori per micropigmentazio-
ne sono elencati insieme per tutte le lingue nell'ultima
sezione delle presenti istruzioni per l'uso (vedi capito-
lo 3).

1.2 FINALITA D'USO

Miscela da usare nei tatuaggi o nel trucco permanente.
Contiene nichel e cromo (VI). Pud provocare reazioni al-
lergiche. Il colore per micropigmentazione viene impian-
tato nel derma per mezzo di un modulo ago e con un ap-

parecchio  per la

micropigmentazione  (trucco

permanente).

| campi di applicazione pit comuni per la micropigmenta-
zione sono:

Tracciatura di peli o ombreggiatura di sopracciglia
Tracciatura dell'eyeliner sulla palpebra
Ombreggiatura delle labbra o contorno labbra
Tatuaggi sul corpo

1.3 CONTROINDICAZIONI

Nelle seguenti condizioni non & consentito effettuare al-
cun trattamento di trucco permanente:

Emofilia o altri problemi di coagulazione del sangue

Attuale assunzione di anticoagulanti (per es. acido
acetilsalicilico, eparina, aspirina, warfarin)

Diabete mellito non controllato

Qualsiasi forma di acne attiva nell'area da trattare
Dermatosi (per es. tumori della pelle, cheloidi /o es-
trema propensione alla formazione di cheloidi, chera-
tosi solari, verruche e/o voglie) nell'area da trattare

Ferite aperte e/o eczemi e/o eruzioni cutanee
nellarea da trattare

Cicatrici nell'area da trattare

Malattie infettive sistematiche e infezioni (per es.
epatite del tipo A, B, C, D, E o F, infezione da HIV) op-
pure infezioni locali acute della pelle (per es. herpes,
rosacea)

In caso di pigmentazione delle palpebre: congiuntivite

Durante una chemioterapia, radioterapia o terapia a
base di corticosteroidi ad alto dosaggio (consiglio: da
4 settimane prima a 4 settimane dopo la terapia)

Fino a 12 mesi da un'operazione di chirurgia estetica
nellarea da trattare

Fino a 6 mesi da iniezioni di filler nell'area da trattare
Allergia allanestesia topica (locale)

Sotto I'influsso di alcool e/0 droghe

Gravidanza e allattamento

Il trattamento di mucose e bulbi oculari & assolutamente
vietato.

Qualora ci sia anche un minimo dubbio legato alla sicu-
rezza del cliente, non & consentito awviare il trattamento
o & tassativo interromperlo immediatamente.

Il trattamento deve essere interrotto subito in caso di:

Eccessiva sensibilita al dolore
Casi di svenimento/Senso di vertigine
Eccessiva secrezione di essudato

Di base occorre proteggere le aree cutanee appena trat-
tate da raggi UV e solari.

In rari casi & possibile che l'introduzione di inchiostro per
micropigmentazione possa provocare i seguenti proble-

mi:

Differenze di tonalita
Perdita di pigmento

Reazioni allergiche a componenti del colore del pig-
mento asettico

1.4 DEFINIZIONI DEI SIMBOLI

RIPORTATI SULL'ETICHETTA E
L‘IMBALLAGGIO DEL PRODOTTO

| seguenti simboli sono stati utilizzati per il contrassegno
sull'etichetta del prodotto e sullimballaggio:

o ma 53 i) I

Produttore

per maggiori informazioni, vedere le
istruzioni per 'uso

Numero catalogo, numero ordine
Codice del lotto

da consumarsi preferibilmente entro il

Durata di conservazione 6 mesi dopo
I'apertura

1.5 UTILIZZO DI COLORI PER

MICROPIGMENTAZIONE

Prima di utilizzare colori per micropigmentazione occorre
osservare obbligatoriamente le seguenti indicazioni:

| colori per micropigmentazione possono essere utiliz-
zati solo da personale medico qualificato o personale
formato per la micropigmentazione.

| colori per micropigmentazione devono essere utiliz-
zati esclusivamente per gli utilizzi riportati al punto Fi-
nalita d'uso.

Agitare bene prima dell‘uso.

Non miscelare con prodotti di altri produttori.

Prima delluso eseguire un test di tollerabilita *)
Evitare il contatto con gli occhi. In caso di contatto
con gli occhi sciacquare con acqua.

Informare il cliente e /o il paziente in merito ai possi-
bili rischi.

Si raccomanda l'uso di moduli ago di MT.DERM poi-
ché soltanto in questo modo possono essere garantiti
risultati igienici.

Qualora sussistesse il dubbio che il colore non sia in
condizioni perfette (per es. dovuto a danni causati dal
trasporto o da un stoccaggio improprio), il colore non
deve essere utilizzato.

Tutte le disposizioni specifiche e nazionali riguardan-
te l'igiene devono essere rispettate.

Assicurarsi che il Colore per micropigmentazione ri-
masto nella fiala non venga contaminato da sporco
durante il trattamento.

Non reintrodurre il colore una volta prelevato dalla
fiala.

Conservare la fiala sempre in un luogo fresco e buio.
Non esporre la fiala a raggi solari diretti per un tempo
prolungato.

Per la pulizia della fiala utilizzare esclusivamente un
panno imbevuto di liquido disinfettante.

Non bere o inalare il colore.

Utilizzare il colore prima della data di scadenza ripor-
tata sull'etichetta del prodotto.

Conservare il colore fuori dalla portata di bambini.
Eventuali residui possono essere smaltiti con i rifiuti
domestici.

* Per il test di tollerabilitd applicare una piccola quantita
di colore per micropigmentazione con una ago sterile
nella pelle sensibile dietro all‘orecchio. Attendere 72 ore
per assicurarsi che non compaiano delle reazioni allergi-
che. Lo stesso test dovrebbe poi essere effettuato sulla
porzione di pelle da trattare. Effettuare il test per ogni
colore per micropigmentazione da utilizzare.

1.6 RISCHI

1.7

Il colore per micropigmentazione rimane nella pelle e
la sua rimozione potrebbe non essere possibile.
Anche se i pigmenti di colori contenuti sono molto
stabili, il colore pud sbiadire o variare dopo I'utilizzo.
Non viene garantito che il colore per micropigmenta-
zione shiadisca completamente.

A seconda dell'applicazione da parte di personale for-
mato e in base allo stato della pelle puo verificarsi un
deposito irregolare dei pigmenti di colore.

Non & possibile rimuovere il colore per micropigmen-
tazione dai vestiti (o altri materiali).

INDICAZIONI IMPORTANTI

Anche se il prodotto soddisfa i piti severi requisiti in me-
rito alla qualita e alla purezza, I'utilizzo di questo prodotto
puo causare in alcune persone, dovuto ad una sensibilita
individuale, una reazione allergica contro uno o pit ingre-
dienti del colore. Il produttore non si assume alcuna re-
sponsabilita per reazioni allergiche delle singole persone
ai colori, né sulla base di un‘assicurazione di usabilita ge-
nerale, né per altri motivi. In caso non si conosca la tolle-
rabilita del prodotto da precedenti applicazioni, occorre
eseguire un test di tollerabilita al colore prima dell'utilizzo
o consultare un dermatologo.

Il produttore non si assume alcuna responsabilita per
danni intercorsi a seguito di tentativi di rimozione del co-
lore. In particolare, il produttore non si assume nessuna
responsabilita per la rimozione del colore per micropig-
mentazione tramite processi termici, meccanici o altri
(per es. trattamento laser).

In caso di reclami, indicare sempre il codice del lotto
stampato sull'etichetta del prodotto.

2

DICHIARAZIONE DI QUALITA

DEL PRODUTTORE
La MT.DERM GmbH & certificata ISO 13485.
Gli ingredienti dei colori per micropigmentazione ar-
tyst sono conformi ai requisiti dell'allegato VIl del re-
golamento (CE) n. 1907/2006 (REACH) relativo alle
sostanze contenute nei colori per tatuaggi o trucco
permanente.
E stata confermata l'assenza di rischio per tutti colori
per micropigmentazione artyst.
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MIKROPIGMENTOINTIVARIT

artyst-mikropigmentointivarit tayttavat tiukimmat turvalli-
suus- ja laatuvaatimukset.

Huomaa seuraavat tarkeat tiedot ennen kayttoa:

1.1 AINESOSAT

Kunkin mikropigmentointivéarien ainesosat on lueteltu
taman kayttéohjeen vimeisessa kappaleessa kaikille
kielille yhteisesti (katso luku 3).

1.2 KAYTTOTARKOITUS

Seos tatuoinneissa tai kestopigmentoinnissa kaytetta-
véksi. Siséltda nikkelia ja kromi (VI):tta. Voi aiheuttaa al-
lergisia reaktioita. Mikropigmentointivari istutetaan neu-

lamoduulin ja

mikropigmentointilaitteen  avulla

dermikseen (kestopigmentointi).
Yleisimmat mikropigmentoinnin kayttdalueet ovat:

Kulmakarvojen karvojen piirtdminen tai varjostus
Silmarajauksen piirtaminen

Huulten varjostus tai rajaus

Kehon tatuoinnit

1.3 KONTRAINDIKAATIOT
Seuraavissa tapauksissa ei kestopigmentointikasittelya
saa suorittaa:

hemofilia tai muut veren hyytymishairiét
verenohennuslaakkeiden kayttd (esim. asetyylisali-
syylihappo, hepariini, aspiriini, warfariini)

hoitamaton diabetes mellitus

kaikenlainen aktiivinen akne kasiteltavalla alueella
ihotaudit (esim. ihokasvaimet, arpikudoskasvaimet tai
suuri arpikudoksen muodostumistaipumus, aurinko-
keratoosi, syylat ja/tai luomet) késiteltavalla alueella
avohaavat ja/tai ekseemat ja/tai ihottumat késitelta-
vélla alueella

Arvet kasittelyalueella

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

silméluomien pigmentoinnissa: sidekalvontulehdus
kemoterapian, séddehoidon tai suuriannoksisen korti-
kosteroidihoidon aikana (suositus: nelja viikkoa hoi-
don alusta neljaén vilkkkoon hoidon paattymisesta)

jopa 12 kuukautta kasiteltavalle alueelle suoritetun
kauneusleikkauksen jalkeen

jopa 6 kuukautta kasiteltavan alueen tayteaineruisku-
tuksen jalkeen

allergia pintapuudutteille (paikallispuudutus)

alkoholin ja/tai huumeiden vaikutuksenalaisuus
raskaus tai imetys

Limakalvojen ja silm&munien kasittely on ehdottomasti
kielletty.

Jos asiakkaan turvallisuudesta on edes véhaista epavar-
muutta, ei kasittelya saa aloittaa tai se on heti keskeytet-
tava,

Kasittely on keskeytettava valittémasti, jos esiintyy jotain
seuraavista:

Kipu on suurta
Pyértyminen/huimaus
liallinen haavanesteen erittyminen

Paasaantoisesti vastakasitellyt ihoalueet tulee suojata
UV- ja auringonséteilta.

Harvoissa tapauksissa mikropigmentointivérin pistami-
nen aiheuttaa seuraavia ongelmia:

Varisavyerot

Pigmentin haviaminen

Allergiset reaktiot aseptisten pigmenttivérien aineso-
sille

1.4 TUOTTEEN ETIKETISSA JA

PAKKAUKSESSA KAYTETTYJEN
SYMBOLIEN MAARITELMAT

Seuraavia symboleja kaytetaan merkintaan tuote-etike-
tissa ja pakkauksessa:

el j) 3

Valmistaja

lisatietoja, katso kayttdohje

Katalogin numero, tilausnumero

Eran numero

parasta ennen

Sailyy 6 kuukautta avaamisen jalkeen

1.5 MIKROPIGMENTOINTIVARIEN
KAYTTO

Huomioi ehdottomasti seuraavat ohjeet ennen mikropig-
mentointivérien kayttoa:

e Mikropigmentointivareja saa kayttda vain terveyden-
huollon ammattihenkilosto tai pateva ja mikropigmen-
tointiin koulutettu henkilosto.

e Mikropigmentointivarejd saa kayttdd vain kohdassa
Kayttotarkoitus mainittuihin kayttotarkoituksiin.
Ravistettava hyvin ennen kayttoa.

Ala sekoita toisten valmistajien tuotteiden kanssa.
Suorita sietokykytesti ennen kéyttos *)

Vélta kosketusta silmiin. Jos ainetta joutuu silmiin,
huuhtele vedella.

limoita asiakkaalle/potilaalle mahdollisista riskeista.

e Suosittelemme kaytt6a valmistajan MT.DERM neula-
moduulien kanssa, koska vain niin voidaan taata hy-
gieeniset tulokset.

o Jos oletetaan, ettei vari ole moitteettomassa kunnos-
sa (esim. kuljetusvaurion tai virheellisen varastoinnin
vuoksi), varia ei saa kayttaa.

o Kaikki maakohtaiset hygieniamaaraykset on huomioi-
tava,

e Varmista, ettd varipulloon jaava mikropigmentointivari
ei saastu kasittelyn aikana.

o Ala tayta varia takaisin pulloon varipullosta ottamisen
jalkeen.

e Sailyta varipulloa yleisesti villedssa ja pimeéssa pai-
kassa.

e Ala altista varipulloa pidempid ajanjaksoja suoralle
auringonsateilylle.

e Kayta varipullon puhdistukseen ainoastaan desinfio-
intiaineeseen kostutettua linaa.

o Al juo tai hengita varia.

e Kayta vari ennen tuote-etikettiin painettua vimeista
kayttopaivaa.

e Sailyta vari lapsilta ulottumattomissa.
e Jaamat voidaan havittaa talousjatteiden seassa.
* Pista sietokykytestia varten pieni maara mikropigmen-
tointivaria steriililla neulalla korvan takana olevaan herk-
kaan ihoon. Odota 72 tuntia varmistaaksesi, ettei allergi-
sia reaktioita esiinny. Suorita sama testi lopuksi
kasiteltavalle ihokohdalle. Suorita tama testi jokaiselle
kaytettavalle mikropigmentointivarille.

1.6 VAARAT

e Kaytetty mikropigmentointivari
mahdollisesti voida enaé poistaa.

e Vaikka vérin sisaltaméat varipigmentit ovat erittéin va-
kaita, vari saattaa kayton jalkeen haalentua tai muut-
tua.

e Ei ole taattua, ettd mikropigmentointivari haalenee
taysin pois.

e Aina koulutetun henkiléston suorittamasta kaytésta
ja ihon kunnosta riippuen saattaa olla, etta varipig-
mentit jakaantuvat epatasaisesti.

e Saattaa olla, ettei mikropigmentointivaria voi poistaa
vaatetuksesta (tai muista materiaaleista).

1.7 TARKEITA OHJEITA

Vaikka tuote tayttaa tiukimmat vaatimukset laadun ja
puhtauden suhteen, tdman tuotteen kaytto voi laukaista
joillakin henkildilla allergisia reaktioita yhden tai useam-
man varin ainesosan yksiléllisesté yliherkkyydesté johtu-
en. Valmistaja ei vastaa yksittaisten henkiliden varista
saamia allergisia reaktioita, yleisen kayttékelpoisuuden
tai tarkoituksenmukaisuuden varmistamisen vuoksi taik-
ka muista syista. Jos varin sietokyky ei ole tiedossa aikai-
semmista kaytdista, on ennen kayttoéa suoritettava varin
sietokykytesti tai kysyttava neuvoa ihotautilaakérilta.
Valmistaja ei vastaa mistaan vérin poistoyritysten seu-
rauksista. Valmistaja ei erityisesti vastaa komplikaatioista
mikropigmentointivarin poistamisesta termiselld, mekaa-
nisella tai muulla menetelmélla (esim. laserkasittely).
limoita reklamaatioissa yleisesti tuote-etikettiin painettu
erékoodi.

2 VALMISTAJAN LAATUVAKUUTUS

e MTDERM GmbH on sertifioitu standardin SO
13485 mukaisesti.

e artyst-mikropigmentointivarien ainesosat vastaavat
tatuointivarien tai kestopigmentoinnin sisaltamia ai-
neita koskevan asetuksen (EY) n:o 1907/2006 (RE-
ACH) liitteen VIl vaatimuksia.

e Kaikkien artyst-mikropigmentointivarien mikrobiologi-
nen vaarattomuus on vahvistettu.

4 ihoon, eika sita
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BARWNIKI DO
MIKROPIGMENTACIJI

arwniki do mikropigmentacii artyst spetniaja najbardziej

rygorystyczne wymogi bezpieczerstwa i jako$ci.

P

rzed uzyciem nalezy zapoznac sie z ponizszymi waznymi

informacjami:

1

1

.1 SKLADNIKI
Sktadniki poszczegdlnych barwnikéw do mikropig-
mentacji sa wymienione razem dla wszystkich
jezykéw w ostatniej czesci niniejszej instrukciji uzycia
(patrz rozdziat 3).

.2 ZASTOSOWANIE

Mieszanina do stosowania w tatuazach lub makijazu per-

manentnym.

Zawiera nikiel ichrom (VI). Moze

powodowac reakcje alergiczne. Barwnik do mikropig-
mentacji jest wszczepiany w skére wtadciwa za pomoca

modutu

iglowego i urzadzenia do mikropigmentacii

(makijaz permanentny).

N

1

ajczestsze obszary zastosowania mikropigmentacji to:
rysowanie wtoséw lub cieniowanie brwi
rysowanie kreski na powiece
cieniowanie ust lub konturowanie ust
tatuowanie ciata

.3 PRZECIWWSKAZANIA

Zabieg makijazu permanentnego nie moze by¢ stosowa-
ny pod nastepujacymi warunkami:

choruje na hemofilie lub inne zaburzenia krzepniecia
krwi

zazywane obecnie leki rozciericzajace krew (np. kwas
acetylosalicylowy, heparyna, aspiryna, warfaryna)
choruje na niekontrolowang cukrzyce (diabetes melli-
tus)

wszelkie formy aktywnego tradziku w obszarze
objetym zabiegiem

dermatozy (np. guzy skory; keloidy lub skrajna ten-
dencja do tworzenia sie keloidéw; rogowacenie
stoneczne; brodawki i/lub krety) w obszarze objetym
zabiegiem

otwarte rany i/lub wypryski i/lub wysypki na skérze w
obszarze objetym zabiegiem

blizny w obszarze zabiegowym

cierpi na infekcje systemowe i choroby zakazne (np.
z6ttaczka typu A, B, C, D, E lub F; jest nosicielem wi-
rusa HIV) lub ostre miejscowe infekcje skéry (np.
opryszczka, tradzik rézowaty)

w przypadku pigmentacji powiek: Zapalenie spojéwek

e jest w trakcie chemioterapii, radioterapii lub terapii

wysokimi dawkami kortykosteroidéw (zalecenie: od 4
tygodni przed rozpoczeciem do 4 tygodni po
zakoriczeniu terapii)

do 12 miesiecy po operacji kosmetycznej w obszarze
zabiegowym

do 6 miesiecy od momentu
wypetniacza na obszarze zabiegowym
alergie na miejscowe anestetyki (znieczulenie miej-
scowe)

znajduje sie pod wptywem alkoholu i/lub $rodkéw
odurzajacych

jest w ciazy lub karmi piersia

wstrzykniecia

Zabieg obejmujacy $luzéwki i gatki oczne jest surowo
wzbroniony.

Jesli istnieje chocby najmniejsza watpliwo$¢ odnosnie
bezpieczenstwa klienta, zabiegu nie wolno rozpoczynac¢
lub musi zosta¢ on natychmiast przerwany.

Zabieg nalezy natychmiast przerwad, jeéli:

osoba tatuowana odczuwa duzy bl
osoba tatuowana straci przytomno$¢/poczuje mdtosci
Nadmierny wyciek z rany

Zasadniczo $wiezo wytatuowane obszary skéry nalezy
chroni¢ przed promieniami UV i storicem.

W rzadkich przypadkach, nastepujace problemy moga
by¢ wywotane przez zastosowanie koloru mikropigmen-
tacji:

1

N

Réznice w odcieniach koloréw
Utrata pigmentu

Reakcje alergiczne na sktadniki aseptycznych barwni-
kéw

.4 DEFINICJA SYMBOLI
ZAMIESZCZONYCH NA ETYKIECIE |
NA OPANOWANIU PRODUKTU

astepujace symbole zostaty zastosowane na etykiecie

produktu oraz na opakowaniu:

o]
[13]

Producent

dalsze informacje znajduja sie w
instrukeji obstugi

Numer katalogowy, numer zaméwienia

Numer partii

data przydatnosci

Po otwarciu zuzy¢ w ciagu 6 miesiecy

N =g

1.5 ZASTOSOWANIE BARWNIKOW DO

MIKROPIGMENTACII

Przed zastosowaniem barwnikéw do mikropigmentacji
nalezy zapoznac sie z ponizszymi wskazéwkami:

*

Barwniki do mikropigmentacji moga by¢ stosowane
wyfacznie przez wykwalifikowany personel medyczny
lub wykwalifikowany personel przeszkolony w zakre-
sie mikropigmentacji.

Barwniki do mikropigmentacji moga by¢ stosowane
wyfacznie do celéw wymienionych w punkcie Zasto-
sowanie.

Przed uzyciem dobrze wstrzasnaé.

Nie mieszac z produktami innych producentéw.

Przed uzyciem nalezy przeprowadzi¢ test tolerancji *)
Unika¢ kontaktu zoczami. W przypadku kontaktu
z oczami przeptukaé woda.

Poinformowa¢ klienta lub pacjenta o mozliwym ryzy-
ku.

Zaleca si¢ stosowanie modutéw igtowych firmy
MT.DERM, poniewaz tylko wten sposéb mozna
zagwarantowac higieniczne rezultaty.

Jezeli podejrzewa sie, ze barwnik nie jest w idealnym
stanie (np. z powodu uszkodzeri transportowych lub
niewtadciwego przechowywania), nie wolno  go
uzywac.

Uwzglednia¢  wszystkie
obowigzujace w danym kraju.
Upewni¢ sie, ze pozostaly w buteleczce Barwnik do
mikropigmentacji nie zostanie zanieczyszczony pod-
czas zabiegu.

Nie uzupetnia¢ ponownie barwnika po jego wyjeciu
z butelki.

Butelke  zbarwnikiem  zawsze
w chtodnym i ciemnym miejscu.
Nie wystawia¢ butelki z barwnikiem na bezposrednie
dziatanie promieni stonecznych przez diuzszy czas.

przepisy  higieniczne

przechowywaé

Do czyszczenia butelki  z barwnikiem  uzywac
wyfacznie Sciereczki nasaczonej Srodkiem
dezynfekujacym.

Nie pi¢ i nie wdychac barwnika.

Zuzy¢ barwnik przed uptywem daty waznoéci nadru-
kowanej na etykiecie produktu.

Przechowywa¢ barwnik w miejscu niedostepnym dla
dzieci.

Pozostatosci mozna usuwaé razem z odpadami do-
mowymi.

Wocelu przeprowadzenia testu tolerancji nanieé¢

sterylna igta niewielka iloé¢ barwnika do mikropigmen-
tacji na wrazliwa skére za uchem. Odczekac 72 godziny,
aby upewni¢ sie, ze nie wystapity reakcje alergiczne. Ten
sam test przeprowadzi¢ nastepnie na obszarze skory,
ktéry ma zosta¢ poddany zabiegowi. Wykona¢ ten test
dla kazdego barwnika do mikropigmentacji, ktéry ma
zostac uzyty.

1.6 RODZAJE RYZYKA

Zastosowany barwnik do mikropigmentacji pozostaje
w skérze i moze nie by¢ mozliwy do usuniecia.

Mimo ze zawarte pigmenty barwigce sg bardzo stabil-
ne, kolor moze wyblaknac¢ lub zmieni¢ sie po uzyciu.
Nie mozna zagwarantowaé, ze barwnik do mikropig-
mentacji catkowicie wyblaknie.

W zalezno$ci od sposobu aplikaciji przez przeszkolony
personel oraz stanu skéry pigmenty barwiace moga
osadzac sie nieréwnomiernie.

Ewentualnie moze nie by¢ mozliwe usuniecie barwni-
ka do mikropigmentacji zubrania (lub innych
materiatow).

1.7 WAZNE WSKAZOWKI

Pomimo tego, ze produkt spetnia surowe wymagania
wzgledem jakodci oraz czystosci, podczas zastosowania
produktu u niektérych oséb moze wystapi¢ reakcja aler-
giczna na jeden lub kilka sktadnikéw wystepujacych w

barwniku.

Producent nie ponosi zadnej

odpowiedzialnoéci za reakcje alergiczne na barwnik
wystepujace u niektérych oséb, ani na podstawie zapew-
nienia ogélnej uzytecznoéci ani z innych wzgledéw. Jezeli
tolerancja na barwnik dla powyzszych zastosowan nie
jest znana, przed zastosowaniem nalezy przeprowadzi¢
test tolerancji lub skonsultowa¢ sie z dermatologiem.
Producent nie ponosi zadnej odpowiedzialnodci za
nastepstwa préby usuniecia barwnika. Producent nie po-
nosi odpowiedzialno$ci za komplikacje podczas usuwa-
nia barwnika do mikropigmentacji z zastosowaniem me-
tod termicznych, mechanicznych i innych (np. przy uzyciu
lasera).

W przypadki zgtaszania reklamacji nalezy poda¢ kod par-
tii nadrukowany na etykiecie produktu.

2 DEKLARACJA JAKOSCI

PRODUCENTA

Firma MT.DERM GmbH jest certyfikowana zgodnie z
ISO 13485.

Sktadniki barwnika do mikropigmentacji artyst sa
zgodne z wymogami zatacznika VIl rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006 (REACH) dotyczacego sub-
stancji w tuszach do tatuazu lub makijazu permanent-
nego.

Bezpieczenstwo mikrobiologiczne wszystkich barwni-
kow do mikropigmentacji artyst zostato potwierdzone.

DE/EN/FR/NL/IT/FI/PL

3 INHALTSSTOFFE/INGREDIENTS/
COMPOSANTS/INHOUDSSTOFFEN/
INGREDIENTI/AINESOSAT/
SKELADNIKI

EXBLO1 - Black 01

Aqua, Cl 77266, Propylene glycol, Alcohol, Glycerin,
PVP/VA Copolymer, PEG-8

EXDBO1 - Dark Brown 01 C

Aqua, Propylene glycol, Alcohol, CI 77499, CI77288,
Cl 77491, Glycerin, PEG-8, Cl 77492, Cl 77266,
PVP/VA Copolymer

EXDBO02 - Dark Brown 02 N

Aqua, Propylene glycol, Alcohol, Cl 77288, CI 77491,
Cl 77499, Glycerin, PEG-8, CI 77492, CI 77266,
PVP/VA Copolymer

EXTO1 - Thinner

Aqua, Propylene glycol, Alcohol, Glycerin, PEG-8
EXKHO1 - Khaki 01

Aqua, Propylene glycol, Alcohol, Cl 77288, Cl 77492,
Glycerin, Cl 77499, PEG-8, CI 77491, CI 77891, Cl
56300, PVP/VA Copolymer

EXLBO1 - Light Brown 01 C

Aqua, Propylene glycol, Alcohol, Cl 77891, CI 77288,
Cl 77492, Glycerin, PEG-8, CI 77491, CI 77499, CI
56300, PVP/VA Copolymer

EXLBO2 - Light Brown 02 N

Aqua, Propylene glycol, Alcohol, Cl 77288, ClI 77492,
Glycerin, PEG-8, CI 77491, Cl 77891, Cl 77499, Cl
56300, PVP/VA Copolymer

FXBLOS - Light Brown 03 W

Aqua, Propylene glycol, Alcohol, Cl 77891, CI 77288,
Cl 77492, Glycerin, PEG-8, CI 77491, CI 77499, Cl
56300, PVP/VA Copolymer

EXMBO1 - Medium Brown 01 N

Aqua, Propylene glycol, Alcohol, Cl 77288, Cl 77491,
Cl 77499, CI 77492, Glycerin, PEG-8, CI 77891, Cl
56300, PVP/VA Copolymer

FXMBO2 - Medium Brown 02 W

Aqua, Propylene glycol, Alcohol, CI 77288, Cl 77491,
Cl 77492, Glycerin, PEG-8, CI 77499, CI 77891, Cl
56300, PVP/VA Copolymer

EXOLO1 - Olive 01

Aqua, Propylene glycol, Alcohol, Cl 77288, ClI 77499,
Cl 77492, Glycerin, PEG-8, Cl 77491, ClI 56300,
PVP/VA Copolymer

FXORQ1 - Orange 01

Aqua, Propylene glycol, Alcohol, Cl 77492, Cl 77491,
Glycerin, PEG-8, Cl 56300, PVP/VA Copolymer
EXORO2 - Orange 02

ClI 66300, Aqua, Propylene glycol, Alcohol, CI 561170,
Glycerin, PEG-8, PVP/VA Copolymer

EXRO1 -Red 01 W

Aqua, CI 77891, Propylene glycol, Alcohol, Cl 56110,
Glycerin, PEG-8, PVP/VA Copolymer

EXRO2 - Red 02 W

CI 66110, Aqua, Propylene glycol, Alcohol, CI 77891,
Glycerin, PEG-8, PVP/VA Copolymer, CI 561170
FXR03 -Red 03 C

Aqua, Cl 56110, Propylene glycol, Alcohol, Cl 65300,
Glycerin, PEG-8, PVP/VA Copolymer

EXRO4 - Red 04 N

Aqua, Cl 77891, Propylene glycol, Alcohol, CI 77491,
Cl156110, Glycerin, PEG-8, PVYP/VA Copolymer
EXRO5 -Red 05 C

Aqua, CI 77891, Propylene glycol, Alcohol, Cl 77491,
C1 65300, Glycerin, PEG-8, PVP/VA Copolymer
FEXRO6 - Red 06 W

Aqua, Cl 77491, Propylene glycol, Alcohol, Cl 56110,
Glycerin, PEG-8, PVP/VA Copolymer

EXRO7 - Red 07 C

Aqua, Cl 65300, Propylene glycol, Alcohol, Cl 56110,
Glycerin, PEG-8, PVP/VA Copolymer

EXYEOQ1 - Yellow 01

Aqua, Propylene glycol, Alcohol, CI 77492, Glycerin,
PEG-8, Cl 56300, Cl 77288, PVP/VA Copolymer, Cl
77491




