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1 Prehled produktu

2 K tomuto navodu k pouziti

Cheyenne Cartridges

téleso modulu

jehla

Tento navod k pouziti plati pro jehlové moduly . Obsahuje dllezité infor-
mace pro bezpecné uvedeni jehlovych modulli do provozu a pro obsluhu.

Tento ndvod k pouziti neobsahuje véechny informace, které jsou zapotre-

bi pro bezpecny provoz tetovacich strojkl a jejich prislusenstvi. K tomu

se ridte nasledujicimi dokumenty:

e Navod k pouziti tetovaciho strojku a event. rovnéz sitového adaptéru a
nozniho spinace

e Informace o tetovacich barvach

e Bezpecnostni listy pro dezinfekcni a Cistici prostredky

e Ustanoveni pro bezpecnost na pracovisti a zakonné predpisy pro teto-
vani

cs
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3 Zobrazeni varovnych pokyni

Varovné pokyny upozornuji na nebezpeci Grazu osob a vécnych Skod a
jsou strukturovany nasledujicim zplsobem:

Druh nebezpeci
Nasledky

A\ SIGNALNI sLovO

» Ochranné opatreni

Prvek

A

Signalni slovo
Druh nebezpeci
Nasledky
Ochranné opatreni

Signalni slovo
Nebezpeci

cs

Vyznam

oznacuje nebezpedi zranéni

udava zavaznost nebezpedi (viz nasledujici tabulka)
oznacuje druh a zdroj nebezpeci

popisuje mozné nasledky v pripadé nedbani upozornéni
uvadi, jak se ze nebezpeci vyhnout

Vyznam

oznacuje nebezpecdi, které mize vést s jistotou ke smrti
nebo tézkému zranéni, pokud se nebezpeci nepredejde

Signalni slovo

Varovani

Opatrné

Pozor

Vyznam

oznacuje nebezpeci, které muze vést ke smrti nebo tézké-
mu zranéni, pokud se nebezpeci nepredejde

oznacuje nebezpeci, které muize vést k lehkym az stredné
tézkym zranénim, pokud se nebezpeci nepredejde
oznacuje mozna rizika, ktera vedou ke skodam na zivot-
nim prostredi, vécnym Skodam a poskozeni vybaveni, po-
kud se nebezpeci nepredejde

Symboly pouzité v tomto navodu k pouziti

Symbol
>

Vyznam

Pokyn pro zachazeni
Bod seznamu
Podbod seznamu

Cheyenne Cartridges



4  Symboly na vyrobku

Sterilizovano ethylenoxidem

V tomto navodu k pouziti, na pristroji, jeho prislusenstvi nebo obalu lze Uiyt o

najit nasledné popsané symboly:

Symbol Vyznam Omezeni teploty

;N . v /l
Ridte se ndvodem k pouZiti! O —
Vlyrobek vyhovuje pozadavkim smérnice 2006/42/ES

(smérnice o strojnich zarizenich). Omezeni stlaceného vzduchu

Pozor! L
Uchovavejte v suchu

Viystraha pred reznym nebo bodnym zranénim Y , v
V pripadé poskozeného obalu nepouzitelné

Viyrobce L )
Nepouzivej opakované

Datum vyrob
el nesterilizujte znovu

A
m

FIEEPD AR

Katalogove cislo, objednaci Cislo Vyrobek spliuje platné pozadavky stanovené pravnimi

predpisy Velké Britanie.

BRAP®® ) O ® ~

LOT Kod sarze

Cheyenne Cartridges CS | 175
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5 Dulezité bezpecnostni pokyny

5.1
» Peclivé si precti cely ndvod k pouziti.
» UloZ tento ndvod k pouziti tak, aby byl kdykoliv k dispozici véem oso-

Vseobecné bezpecnostni pokyny

bam, které jehlové moduly pouzivaji, Cisti, ukladaji nebo prepravuji.

» Rid se bezpeénostnimi predpisy pro tetovani platnymi ve tvé zemi.

Udrzuj pracovisté hygienicky Cisté a zajisti si dostate¢né osvétleni.

» Pouzivej vyhradné origindlni jehlové moduly znacky .
» Nikdy neprovadéj zadné zmény na jehlovych modulech nebo ostatnim

prislusenstvi.

» Dodrzuj podminky pro provoz, prepravu a skladovani, které jsou uve-

deny v tomto navodu k pouziti (viz kapitola 9 na strané 182).

cs

5.2

Dilezité hygienické a bezpeénostni predpisy

Rid se prosim na nasledujicimi pokyny, aby se b&hem aplikace zamezilo
kontaminaci nebo prenosu infekénich onemocnéni na zdkaznika nebo
uzivatele:

»

Béhem tetovani pouzivej jednordzové rukavice z nitrilu nebo latexu a
pred pouzitim je vydezinfikuj. Pri volbé vhodného dezinfekéniho pro-
stfedku se Fid smérnicemi platnymi ve tvé zemi.

Pred aplikaci oCisti doty¢né misto na pokozce zdkaznika jemnym cisti-
cim a dezinfekénim prostredkem. Pri volbé vhodného dezinfekéniho
prostredku se rid smérnicemi platnymi ve tvé zemi.

Pro kazdého zdkaznika a pro kazdou barvu pouzivej vyhradné nové,
sterilné zabalené jehlové moduly. Pred jejich pouzitim zajisti, aby byl
obal neporuseny a neuplynulo datum konce pouzitelnosti. Poznamenej
si ¢islo Sarze (série) pouzitych jehlovych modulll do odpovidajici za-
kaznické dokumentace, abys je pfi problémech mohl/a sdélit vyrobci.
Jehlové moduly jsou sterilni jednorazové vyrobky (spotrebni material)
a smi byt tedy pouzity pouze jednou!

Pouzité nebo vadné jehlové moduly a rovnéz moduly, jejichz obal je
poskozen, zlikviduj v prihledné nadobé (Sharps Container) zpdsobem,
ktery odpovidd predpisim ve tvé zemi.

Cheyenne Cartridges



» Zabran tomu, aby se jehlové moduly dostaly do styku s kontaminova-
nymi predméty jako napriklad s odévem. Kontaminované jehlové mo-
duly nesmi byt pouzivany, nybrz musi byt ihned zlikvidovany. Pritom
dodrzuj predpisy platné ve tvé zemi.

Zranéni kontaminovanymi jehlami nebo jehlovymi moduly mohou mit za

nasledek prenos nemoct:

» V pripadé bodnych zranéni kontaminovanou jehlou neprodlené vyhle-
dej lékare!

53

Ucelem je minimalné invazivni vpichovani sterilnich nebo aseptickych
pigmentovych barev mineralniho nebo organického plvodu do dermu
pomoci mikropigmentace (tetovani).

Stanoveni Gcelu

Diky minimalné invazivnimu tec¢kovani epidermu (vrchni vrstva kize) a
dermu (stfedni vrstva kize) nezlstavaji na kizi zadné oteviené rany.
Nasledné klze potrebuje jen velmi kratkou regeneracni fazi k obnové
epitelidlni funkce.

Oblast pouziti
Tetovani téla

Cheyenne Cartridges

5.4
Pokud vzniknou i jen sebemensi pochybnosti, Ze nemuZze byt zarucena
bezpecnost zakaznika, napriklad z divodu doprovodnych onemocnéni,
musi byt od aplikace upusténo, resp. musi byt neprodlené zastavena.

Kontraindikace a vedlejsi Gucinky

5.4.1 Kontraindikace

V pripadé nésledujicich predpokladl se nesmi provadét zadné tetovani:

e hemofilie nebo jiné poruchy srazlivosti krve

e aktualni prijem prostredkl na fedéni krve (napf. acetylsalicylova ky-
selina, Heparin, Aspirin, Warfarin)

e nekontrolovany diabetes mellitus

e jakdkoliv forma aktivniho akné v oblasti pokozky urcené k tetovani

e dermatdzy (napr. kozni nadory, keloidy, resp. extrémni sklon k tvorbé
keloid(, solarni keratéza, bradavice anebo matefska znaménka) v ob-
lasti pokozky urcené k tetovani

e oteviené rany anebo ekzémy anebo kozni vyrazky v oblasti pokozky
urcené k tetovani

e jizvy v oblasti kize urcené k tetovani

cs

177



178

systémové infekce a infekcni onemocnéni (napr. Zloutenka typu A, B,
C, D, E nebo F; infekce HIV) nebo akutni lokalni kozni infekce (napf.
herpes, trudovina rdzovita)

béhem chemoterapie, radioterapie nebo vysoce davkované kortikoste-
roidové terapie (doporuceni: od ¢tyr tydnd pred zahjenim do ¢tyr tyd-
nl po dokonéeni terapie)

az dvanact mésicl po kosmetické operaci v oblasti pokozky urcené k
tetovani

az Sest mésicl po vyplhovych injekcich v oblasti pokozky urcené k te-
tovani

pod vlivem alkoholu a/nebo drog

téhotenstvi a doba kojenf

Aplikace na sliznice a o¢ni bulvy je velmi prisné zakazana.

Praci je tfeba neprodlené prerusit v pripadé:

pocitu nadmeérné bolesti
mdlob / pocitu zavraté

5.4.2 Vedlejsi ucinky
V nékterych pripadech béhem tetovani a po ném se vyskytnou lehké ved-
lejsi ucinky, které jsou uvedené nasledné.

cs

Casté:

lokalni krvaceni v oblasti tetovaného kozniho povrchu

bolesti a nevolnost prvni den po tetovani

kratce trvajici zanétlivé reakce, erytémy anebo otoky az 6 dnd po teto-
vani

podrazdéni kize (napf. svédéni nebo zahfati), ktera normalné odezni
béhem prvnich 12 az 72 hodin po tetovani

tvorba strupu, ktery obvykle v prvnich 5 dnech zanikne

docasné odlupovani pokozky, které obvykle béhem 8 dnl odezni

Zridkakdy:

tvorba puchyrl viru herpes simplex typu | (HSV-I)

tvorba malych puchyrkl nebo mili jako dlsledek nedostatecné pecli-
vého vycCisténi klze pred tetovanim

hyperpigmentace télu vlastnimi pigmenty, zvlasté u tmavych typd kd-
Ze, které vsak béhem nékolika malo tydnd opét zcela zmizi

dlouho pretrvavajici zanétlivé reakce, hematomy, erytémy a edémy,
které trvaji déle nez 6 dnu

reakce retinoidd (od lehkého zarudnuti az po loupani kize)
mozné zahrati tetované oblasti po ozareni PET a MRT

Cheyenne Cartridges



Upozorni prosim své zdkazniky bezpodmine¢né na to, aby se pokud
r:noino co nejvice vyvarovali kontaktu s Cerstvou aplikaci na pokoZzce.
Cerstvé aplikovand mista na pokozce by navic méla byt chranéna

e pred neCistotami

e a UV a slunecnim zarenim

V prvnich 2 az 3 dnech po aplikaci by se zdkaznici méli vyvarovat dal-
Sich podrazdéni jako jsou

e navstévy bazénu nebo sauny

e abrazivni nebo chemické peelingy

e odstranéni ochlupeni na mistech aplikace

e pouziti samoopalovaciho krému

Jehly jehlovych modulll jsou vyrobeny z nerezové oceli, kterd obsahuje 8
az 10,5 % niklu. Dosud neni zndmo, Ze by tetovani témito jehlami vyvola-
valo alergické reakce. Protoze toto zkoumdani jesté neni ovsem uzavreno,
doporucujeme osobdm s alergii na nikl se pred tetovanim poradit se
svym osetrujicim lékarem nebo dokonce od zaméru tetovani upustit.

5.5
Plati pozadavky na uZivatele provozovaného tetovaciho strojku.

Potrebna kvalifikace

Cheyenne Cartridges

5.6

Osetreni musi byt provadéno v suchém, Cistém prostredi bez koure a za
hygienickych podminek. PFistroj musi byt pripraven, pouzivan a osetfo-
van tak, jak je popsdno v tomto navodu k pouziti. Pfedevsim je tfeba do-
drZzovat vsechna platna ustanoveni o usporadani pracovisté a pouzivané
materidly musi byt sterilni.

Pouzivani v souladu s uréenym tGcelem

Pouziti v souladu s ur¢enim zahrnuje také Gplné a precteni a porozumeéni
dodaného navodu k pouziti, predevsim kapitoly 5 na strané 176.
Pouzivani v souladu s urc¢enym Ucelem zahrnuje vyhradné nasledujici
spotrebitelské skupiny: plnoleté osoby v dobrém zdravotnim stavu.

Za pouziti v rozporu s ur¢enim je povazovano pouziti pristroje nebo jeho
prislusenstvi jinym zplsobem, nezZ je popséno v dodaném navodu k pou-
Ziti, nebo nedodrzeni provoznich podminek. Zejména je zakdzano osetre-
ni v pripadé kontraindikaci.

cs
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6

Nasazeni nebo vyména jehlového modulu

A\ VAROVANI

Nebezpeci urazu jehlami

Zranéni kontaminovanymi jehlami jehlovych moduld mize mit za nésledek
prenos nemoci.

>

v
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PouZivej vyhradné originalni jehlové moduly . Bezpecnostni membrana
zabudovana do jehlovych moduld brani praniku télesnych tekutin a choro-
boplodnych zarodkU do tetovaciho strojku.

Jehlovy modul nikdy nechytej za hrot nebo za bajonetovy uzavér.

Pred vyménou jehlového modulu tetovaci strojek vypni.

Zajisti, aby pri odstrafiovani pouzitého jehlového modulu neunikly do ruko-
jeti Zadné zbytky barev.

Z jehlového modulu nikdy nevytlacuj jehly.

Zkontroluj, zda jsou jehly po odebrani pouzitého jehlového modulu do mo-
dulu zcela zasunuty.

Pouzité jehlové moduly, které uz nebudou vyzadovany pro béznou aplika-
ci, zlikviduj odborné v prahledné nadobé (Sharps Container) zplsobem,
ktery odpovida predpistim tvé zeme.

vy

vVvyywyyey

Jehlové moduly jsou expedovany sterilné zabalené. Ze sterilniho obalu je
vyjmi az bezprostredné pred pouzitim.

Odkladej tetovaci strojek vzdy tak, aby nelezel na jehlovém modulu.

V pripadé zranéni kontaminovanou jehlou vyhledej ékare.

Tetovaci strojek zcela vypnéte.

Vloz jehlovy modul do otvoru rukojeti.

Otacej jehlovym modulem ve sméru hodinovych rucicek az na doraz.
Opatrnym tazenim provér, jestli je jehlovy modul pevné ukotven v ru-
kojeti.

Pro odstranéni jehlového modulu jim otoc proti sméru pohybu hodino-
vych rucicek a vyjmi jej z rukojeti tak, aniz by ses dotkl/a bajonetového
uzavéru nebo driku.

Cheyenne Cartridges



7 Naplnéni jehlového modulu

A\ VAROVANI
Riziko infekci a vedlejsich uéinka v disledku nepfipustnych nebo zneéisté-
nych barev
Jsou-li na pokozku nanaseny barvy, které nejsou planovany pro tetovani nebo
neni-li zarucena jejich sterilita i antiseptické vlastnosti, mohou propuknout
infekce nebo nastat vedlejsi Gcinky.
» Pro aplikaci pouzivej vyhradné antiseptické a sterilni barvy, které jsou pro
vpichovani do lidské pokozky zplsobilé a schvalené.
» Privolbé barev se rid smérnicemi platnymi ve tvé zemi.
» Pri pouzivani kaliskd s barvami jako zasobnikl pro plnéni jehlovych mo-
duld smi byt pouzivany pouze sterilni kaliSky na barvu. Tyto kaliSky na
barvu je nutno po kazdé aplikaci zlikvidovat.

Cheyenne Cartridges

POZOR
Poskozeni vyrobku pfi narazu na sténu

Pri ponorovani jehel do kaliskd s barvami mohou byt citlivé hroty jehel posko-
zeny v dUsledku narazu na sténu kalisku.

» Pri ponorovani jehel do kaliskd s barvami davej pozor na to, aby jehly ne-
narazily na sténu kalisku s barvou.

» Poskozené moduly nesmi byt dale pouzivany.

» Zapni tetovaci strojek.

» Ponor hrot jehlového modulu do kalisku s barvou tak, aby hrot nasal
barvu.

7

o/
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8 Nastaveni vysuvu jehel 10 V pripadé otazek a problému

A OPATRNE Mohou nastat nasledujici poruchy funkce:

e e e ) ; i ; .. .. Porucha Chyba Pricina Odstranéni
V pripadé prilis velkého vysuvu jehel hrozi nebezpeci poranéni.

Velky vysuv jehel umoziiuje velkou hloubku vpichu. Pokud jsou vysuv jehel a Vpichovacipo- Tahove pruzi- Tahova pru- - » Odejmi opatrné - jehlovy

. ) . - e e hyb vynechdva nové tésnéni  Zina je zlome- modul z rukojeti.
hloubka vpichu prilis velké, zvySuje se riziko vedlejsich ucinkd. N ) ,
, - : o . . ; nebo se zasta- uz nefunguje. na. » Obrat se na prislusného
» Vysuv jehly zvol v zavislosti na aktualnich vlastnostech pokozky zakaznika vuje dbornéh dei b
v oblasti aplikace. ' O, orneno procejce nebo
vyrobce.
Postup pro nastaveni vysuvu jehly najde$ v ndvodu k pouziti svého teto- » Provér, zda neni rukojet a
vaciho strojku. tetovaci strojek kontami-

novan a nechej je prip.

9  Podminky provozu, piepravy a skladovani odborné vycistit,

Provoz Preprava/skladovani
teplota okolniho prostre- +15°Caz+35°C +15°Caz+25°C
di
relativni vihkost vzduchu 30 % az75 % 30 % az 65 %

182 |CS Cheyenne Cartridges



11 Prohlaseni o poskytnuti zaruky

V tomto jehlovém modulu jsi ziskal/a velmi vysoce kvalitni produkt.

U jehlovych modull garantujeme sterilitu do data expirace vytisténého

na obalu pfi soucasné uzavieném a neposkozeném obalu a za dodrzova-

ni podminek prepravy a skladovani. Pri reklamacich jehlovych moduld

nam prosim sdél ¢islo polozky a také cislo série, kterd jsou natisténd na

etiketé.

Zaruku neposkytujeme na nasledujici posSkozent:

e Poskozeni a nasledné skody vzniklé v dusledku pouziti v rozporu s ur-
¢enym Ucelem nebo nasledkem nedodrzovani navodu k pouziti.

Cheyenne Cartridges
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12 Prohlaseni o shodé

Vyrobce

timto na vlastni odpovédnost prohlasuje, Ze vyrobky:

odpovidaji ustanovenim ndasledujicich smérnic:

Smérnice o strojnim zarizeni
Narizeni Reach
UK

cs

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

Nézev vyrobku: Safety- a Capillary-Cartridges Nazev vyrobku: Craft-Cartridges
Vyrobni ¢islo: E-Mazz-bbyyccdd* Vyrobni ¢islo: E-Mlzzzza*

a=CK a=LMRS

zz=00-99 zz=0000-9999
b/bb=F,L,MR,S,CL CM,CR,CS,CO * plati pro véechny velikosti
yy=00-99 baleni

c/ec=L,M,SL

d/dd=B,TX

* plati pro vSechny velikosti balenf

2006/42/ES

1907/2006
Predpisy o dodavkach strojnich zafizeni (bezpecnost) 2008

Cheyenne Cartridges



Byly aplikovany nasledujici ostatni normy:

DIN EN IS0 14971:2013-04 Zdravotnické prostredky — Aplikace managementu rizik na zdravotnické prostredky

DIN EN IS0 11135:2014-07 Sterilizace vyrobkd pro zdravotni péci — Sterilizace ethylenoxidem — PoZadavky na vyvoj, validaci a pribézné fizeni sterilizacniho postupu pro zdravotnické
prostredky

DIN EN IS0 13485:2016-08 Zdravotnické prostredky — Systémy managementu jakosti — Pozadavky pro Ucely predpist

DIN EN 82079-1:2013-06 Zhotovovani navodu k pouziti — Strukturovani, obsah a prezentace - Cast 1: Obecné zasady a podrobné pozadavky

DIN EN 868-7:2017-05 Obaly pro zdravotnické prostredky sterilizované v kone¢ném obalu — Cast 7: Papir s lepivou vrstvou pro procesy nizkoteplotni sterilizace — Pozadavky a zku-

Sebni metody

Zplnomocnénec pro zpracovani prislusnych technickych podkladi:
Dr. Andreas Pachten, MT.DERM GmbH, pracovnik povéreny dokumentaci

Toto prohlaseni se podava na zodpovédnost vyrobce:
Berlin, 3.6.2022, Berthold Schuler

vill |
I\t =

Original
(Podpis jednatele spole¢nosti nebo zplnomocnéné osoby)
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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



