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1 Produktoversikt

2 Om bruksanvisningen

Cheyenne Cartridges

Modulkropp

Nal

Denna bruksanvisning galler for nalmoduler. Den innehaller viktig infor-
mation om hur du ska ta nalmodulerna i bruk och anvanda dem pa ett
sakert och dndamalsenligt satt.

Den har bruksanvisningen innehaller inte all information som behdvs for
saker drift av tatueringsmaskinerna och deras tillbehor. Darfor ska du
aven folja anvisningarna i foljande dokument:

e Bruksanvisningen som hor till tatueringsmaskinen eller eventuell nat-
del och till en fotstrombrytare

e Information om tatueringsfarger
e Sakerhetsdatablad som hor till desinfektions- och rengoringsmedel

e Arbetsskyddsbestammelser och lagliga bestammelser gallande tatu-
ering
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3  Varningarnas struktur

Varningar informerar om fara for personer eller sakvarden. De ar struk-
turerade sa har:

A\ SIGNALORD

Typ av fara
Foljder
» Forebyggs
Element Betydelse

n anger risk for personskador
Signalord anger farans allvar (se féljande tabell)
Typ av fara Anger farans typ och kalla
Foljder Beskriver majliga foljder om varningen ignoreras
Forebyggs Anger hur du kan forebygga faran
Signalord Betydelse
Fara Anger en fara som med sakerhet leder till dodsfall eller

allvarlig personskada om faran inte undviks

sV

Signalord Betydelse

Varning Anger en fara som kan leda till dodsfall eller allvarlig per-
sonskada om faran inte undviks

Var forsiktig Anger en fara som kan leda till lattare eller medelsvara
personskador om faran inte undviks

Observera Anger majliga risker som kan leda till skador pa miljo, sak-

varden eller utrustning om faran inte undviks

Bruksanvisningens symboler

Symbol Betydelse
> Handlingsuppmaning
3 Punkt i lista

- Underpunkt i lista

Cheyenne Cartridges



4  Symboler pa produkten

| den har bruksanvisningen, pa maskinen, dess tillbehor eller pa for-

packningen kan nedan beskrivna symboler forekomma:

Symbol

A
m

FIEEPD AR

LOT

Cheyenne Cartridges

Betydelse
Folj bruksanvisningens instruktioner!

Produkten motsvarar direktivet 2006/42/EG (maskin-
direktivet).

Observeral!

Varning for snitt- och stickskador

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Katalognummer, ordernummer

Varupartikod

STERILE|

BB ) O ® ~

Steriliserad med etylenoxid

Bast fore

Temperaturgranser

Fuktgranser

Lufttrycksbegransning

Forvaras torrt

Far inte anvandas om forpackningen ar skadad

Far inte ateranvandas

sterilisera inte pa nytt

Produkten uppfyller de krav som stalls i gallande lagar
i Storbritannien.
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5  Viktiga sdkerhetsanvisningar

v

5.1 Allmanna sdkerhetsanvisningar
» Las nogaigenom hela bruksanvisningen.
» Forvara bruksanvisningen sa att den alltid ar atkomligt for alla perso-

ner som anvander, lagrar eller transporterar maskinen.

» Folj alla sakerhetsbestammelser som galler for tatuering i ditt land.

Hall din arbetsplats hygieniskt ren och se till att ha tillrdacklig belys-
ning.

» Anvand endast original-nalmoduler fran .

Forandra aldrig nalmodulerna eller annat tillbehor.

» Folj drift-, transport- och lagringsbestammelserna som anges i

bruksanvisningen (se kapitel 9 pa sidan 140).
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5.2 Viktiga hygien- och sdkerhetsforeskrifter

Beakta efterfoljande information for att forhindra att kontaminationer el-

ler infektionssjukdomar overfors till kunden eller anvandaren under be-

handlingen:

» Anvand engangshandskar av nitrilgummi eller latex nar du tatuerar.
Desinficera handskarna innan du borjar arbeta. Observera gallande
riktlinjer i ditt land nar du valjer desinfektionsmedel.

» Tvatta den del av huden som ska behandlas med ett milt rengorings-
och desinfektionsmedel. Observera gallande riktlinjer i ditt land nar
du valjer desinfektionsmedel.

» Anvand for varje kund vid varje ny anvandning endast nya, sterilfor-
packade nalmoduler. Kontrollera fore anvandning att férpackningen
ar oskadd och att bast fore-datumet inte har overskridits. Notera
chargenumret (lotnumret) pa de anvanda nalmodulerna i respektive
kunddokument sa att du kan kommunicera detta till tillverkaren vid
problem.

» Nalmoduler ar sterila engangsprodukter (férbrukningsmaterial) och
far alltid bara anvandas en gang!

» Avfallshantera anvdnda eller bristfalliga ndlmoduler vars forpackning
ar skadad, i en sticksdker behallare (Sharps-container) enligt fore-
skrifterna i ditt land.

Cheyenne Cartridges



» Setill att nalmodulerna inte kommer i kontakt med kontaminerade fo-
remal, exempelvis klader. Kontaminerade nalmoduler far inte anvan-
das utan maste omgdende avfallshanteras. Gallande foreskrifter i ditt
land ska beaktas.

Skador pa grund av kontaminerade nalar eller nalmoduler kan leda till
att sjukdomar overfors:

» Uppsok lakare omgaende vid stickskador med en kontaminerad nal!

5.3
Det specifika syftet ar det minimalinvasiva insticket av sterila eller asep-
tiska pigmentfarger av mineraliskt eller organiskt ursprung i dermis
med hjalp av mikropigmentering (tatuering).

Specifikt syfte

Genom den minimalinvasiva punkteringen av epidermis (6vre hudlager)
och dermis (hudens mellanlager) uppstar inga 6ppna sar i huden. Darfor
behover huden endast en mycket kort regenereringsfas under vilken
epitelfunktionen aterstalls.

Anvandningsomrade
Kroppstatuering

Cheyenne Cartridges

5.4
Om det finns minsta tvivel om att den behandlade kundens sakerhet kan
sakerstallas, exempelvis pa grund av ytterligare sjukdomstillstand, ska
behandlingen inte genomforas respektive avbrytas omedelbart.

Kontraindikationer och biverkningar

5.4.1 Kontraindikationer
Du far inte tatuera pa hud om kunden/huden har/ar:
e Blodarsjuka eller andra blodningsrubbningar

e Samtidigt intag av blodfértunnande medel (t.ex. acetylsalicylsyra, he-
parin, aspirin eller warfarin)

e Obehandlad diabetes mellitus
e Vid all slags aktiv akne pa den del av huden som ska tatueras

e Vid hudforandringar (t.ex. hudtumaorer, keloider eller extrem ben&gen-
het att bilda keloider, aktinisk keratos, vartor och/eller fodelsemar-
ken) pa den del av huden som ska tatueras

e Vid oppna sar och/eller eksem och/eller hudutslag pa den del av hu-
den som ska tatueras

o Arr pa den del av huden som ska tatueras

sV
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Systeminfektioner och infektionssjukdomar (t.ex. hepatit av typen A, B,
C, D, E eller F eller HIV) eller akuta, lokala infektioner (t.ex. herpes, ro-
sacea)

Medan cellgiftsbehandling pagar eller under behandling med hoga do-
ser kortikosteroid (rekommendation: fran fyra veckor innan behand-
lingen startar till fyra veckor efter avslutad behandling)

Upp till tolv manader efter en plastikkirurgi pa den del av huden som
ska tatueras

Upp till sex manader efter filler-injektioner i den del av huden som
ska tatueras

Under alkohol- och/eller drogpaverkan

Graviditet och amning

Det dr absolut forbjudet att behandla slemhinnor och 6gonglober.

Behandlingen maste omgaende avbrytas vid:

Kunden kanner omattligt stor smarta
Om kunden svimmar eller kanner yrsel

5.4.2 Biverkningar

| vissa fall kan latta biverkningar forekomma under och efter tatuering-
en. Dessa listas nedan.
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Vanliga:

Lokala blodningar i den tatuerade huden.
Smarta och obehag forsta dagen efter tatueringen.

Overgéende inflammationer, bldmarken, hudrodnader och/eller 6dem
upp till 6 dagar efter tatueringen

Hudirritationer (t.ex. klada eller varme) som vanligtvis klingar av efter
de forsta 12 till 72 timmarna efter tatueringen

Bildning av sarskorpor som vanligen forsvinner efter 5 dagar
Overgaende hudfjillning som vanligen forsvinner inom 8 dagar

Mindre vanliga:

Bildning av herpes simplex virus typ I-blasor (HSV-1).

Uppkomst av blasor eller vita knottror om huden inte har rengjorts
noga fore tatueringen.

Hyperpigmentering med kroppens eget pigment, sarskilt pa maorkare
hudtyper. Denna forsvinner dock helt efter bara nagra veckor

Langvariga inflammatoriska reaktioner, hematom, erytem och ddem
som varar langre an 6 dagar

Retinoidreaktion (fran latta rodnader till att huden flagnar av)
Det pigmenterade omradet kan bli varmt under PET- och MRT-grafi
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Det ar viktigt att du informerar kunden om att sa langt som mojligt und-
vika kontakt med nybehandlad hud. Nybehandlade hudpartier ska dess-
utom skyddas mot

e nedsmutsning och

e UV- stralar och solsken

Annan stimulus, som

e simhalls- och bastubesok,

e skrubbande eller kemiska peelingar,

e harborttagning pa de behandlade stallena eller

e brun-utan-sol-produkter

ska undvikas under de forsta 2 till 3 dagarna efter behandlingen av kun-
den.

Nalarna i nalmodulerna ar tillverkade av rostfritt stal som innehaller 8
till 10,5 % nickel. Det ar hittills inte kant att tatuering med dessa nalar
framkallar allergiska reaktioner. Men eftersom detta inte har undersokts
slutgiltigt, rekommenderas personer med nickelallergi att tala med sin
lakare innan de tatuerar sig eller till och med avsta fran att tatuera sig.

5.5

Anvandarkraven for tatueringsmaskinen som ska anvandas galler.

Nodvandiga kvalifikationer

Cheyenne Cartridges

5.6

Behandlingen maste utforas i torr, ren och rokfri miljo under hygieniska
forhallanden. Maskinen ska forberedas, anvandas och skétas enligt in-
struktionerna i bruksanvisningen. Det ar framfor allt viktigt att gallande
bestammelser for arbetsplatsens utformning foljs och att material som
ska anvandas ar sterila.

Andamalsenlig anvindning

Den dndamalsenliga anvandningen innebar dven att man ska ha last och
forstatt hela denna bruksanvisning, i synnerhet kapitlet 5 pa sidan 134.

Den dndamalsenliga anvandningen galler uteslutande for foljande kon-
sumentgrupper: myndiga personer som ar vid god halsa.

Om maskinen och dess tillbehdr anvands pa ett annat satt an det som
beskrivs i denna bruksanvisning eller om driftforutsattningarna inte
uppfylls galler detta som icke andamalsenlig anvandning. Forbjudet ar
framfor allt behandlingen av kontraindikationer.

sV
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6 Inséttning eller byte av nalmodul

A\ VARNING

Skaderisk pa grund av nalar

Kontaminerade nalar i ndlmodulerna kan dverfora sjukdomar om du sticker

dig.

» Anvand endast original nalmoduler. Sakerhetsmembranet som sitter
monterat i nalmodulerna hindrar kroppsvatskor och patogener fran att
tranga in i tatueringsmaskinen .

» Ta aldrig tag i spetsen eller bajonettforslutningen pa nalmodulen.

Stang av tatueringsmaskinen innan du byter nalmodul.

» Se till att inga fargrester kommer in i greppet nar en anvand nalmodul tas
bort.

» Tryck aldrig ut nalarna ur nalmodulen.

» Kontrollera om nalarna ar helt indragna i modulen efter att en anvand
nalmodul tagits bort.

» Avfallshantera anvanda nalmoduler som inte ldngre ska anvandas, i en
sticksaker behallare (Sharps-container) enligt foreskrifterna i ditt land.

» Nalmodulerna levereras sterilt forpackade. De ska inte tas ut ur forpack-
ningen innan de ska anvandas.

v
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» Ldgg alltid ifran dig tatueringsmaskinen sa att nalmodulen inte ligger
emot nagot.
» Uppsok lakare om du har stuckit dig med en kontaminerad nal.

» Stang av tatueringsmaskinen helt.
» Forin nalmodulen i greppets dppning.
» Vrid nalmodulen medurs till anslag.

» Kontrollera genom att dra forsiktigt i den, att nalmodulen sitter or-
dentligt fast i greppet.

» Nalmodulen tas bort genom att man vrider den moturs och ta ut den
ur greppet utan att rora bajonettforslutningen eller skaftet.

Cheyenne Cartridges



7  Pafyllning av nalmodulen

A\ VARNING

Risk for infektioner och biverkningar om otillatna eller fororenade firger

anvands

Risk for infektioner eller biverkningar om farger som inte ar avsedda for tatu-

ering eller vars sterilitet eller antiseptiska egenskaper inte kan garanteras

fors in i huden.

» Anvand endast antiseptiska och sterila fargamnen for behandlingen som
har testats och godkants for piercing av mansklig hud.

» Observera gallande riktlinjer i ditt land nar du valjer farger.

» Nar man anvander blackkoppar som fargforvaring for att fylla nalmodu-
lerna far endast sterila blackkoppar anvandas. Dessa blackkoppar ska
kasseras efter varje behandling.

Cheyenne Cartridges

OBSERVERA
Produkten kan skadas om den stots mot vaggen

De kansliga nalspetsarna kan skadas om de stots mot kanterna pa blackkop-
pen.

» Se till att ndlarna inte traffar fargbdgarens vagg nar du doppar nalarna i
blackkoppen.

» Skadade moduler far inte anvandas igen.

» Sla pa tatueringsmaskinen.

» Doppa spetsen av nalmodulen i en fargfylld blackkopp sa att spetsen
suger upp fargen.

7

o/
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8 Stilla in hur mycket nalarna ska sticka ut

10 Om du har fragor eller problem

A\ VAR FORSIKTIG

Skaderisk om nalarna sticker ut for mycket.

Stickdjupet okar om nalarna sticker ut mycket. Om nalarna sticker ut mycket
och stickdjupet ar for djupt okar risken for biverkningar.

» Utga fran kundens hud som ska behandlas nar du valjer hur langt nalarna
ska sticka ut.

Anvisningar for installning av nalen finns i bruksanvisningen for din ta-
tueringsmaskin.

9 Drift-, transport- och forvaringsvillkor

Drift Transport/lagring
Omgivningstemperatur +15°Ctill+35°C +15°Ctill+25°C
Relativ luftfuktighet 30 % till 75% 30 % till 65%

sV

Foljande funktionsstorningar kan upptrada:

Storning

Stickrorelsen
minskar eller
uteblir.

Fel Orsak Avhjalpning

Dragfjadertat- Dragfjdadern ar » Ta forsiktigt ut nalmodu-
ningen funge- av. len ur greppet.

rar inte langre. » Kontakta fackhandeln el-

ler tillverkaren.

» Kontrollera greppet och
tatueringsmaskinen av-
seende kontamination
och rengor korrekt om
det behovs.

Cheyenne Cartridges



11 Garantiforsakring

Nar du képer den har nalmodulen far du en hogkvalitativ produkt.

Vi garanterar att nadlmodulen ar steril till det pa férpackningen angivna

hallbarhetsdatumet om den forvaras i forsluten och oskadad forpack-

ning samt om transport- och forvaringsvillkoren ar uppfyllda. Ange arti-

kel- och batchnumret som star pa etiketten vid reklamation av nalmodu-

ler.

Garanti galler inte for nedanstaende skador:

e Skador och foljdskador som har orsakats av en icke andamalsenlig
anvandning eller av att instruktionerna i bruksanvisningen inte har
foljts

Cheyenne Cartridges
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12 Forsakran om doverensstammelse

Tillverkaren

forsakrar harmed pa eget ansvar att produkterna:

uppfyller bestdammelserna i foljande direktiv:

Maskindirektiv
Reach-férordning
UK
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MT.DERM GmbH
Blohmstr. 37-61
12307 Berlin, Tyskland

Produktnamn: Safety- och Capillary-Cartridges Produktnamn: Craft-Cartridges
Artikelnummer: E-Mazz-bbyyccdd* Artikelnummer: E-Mlzzzza*
a=CK a=LMRS

zz=00-99 zz=0000-9999

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

c/cc=L M SL

d/dd =B, TX

* galler alla forpackningsstorlekar

2006/42/EG
1907/2006
TillhandaHlande av maskin (sékerhets) férordningar 2008
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Foljande dvriga standarder tilldmpades:

DIN EN IS0 14971:2013-04 Medicintekniska produkter — Tilldmpning av ett system for riskhantering fér medicintekniska produkter

DINEN1SO 11135:2014-07 Sterilisering av produkter for halsovard - Etylenoxid - Krav pa utveckling, validering och styrning av tillampningen av en steriliseringsprocess for medicintek-
niska produkter

DIN ENISO 13485:2016-08 Medicintekniska produkter - Ledningssystem for kvalitet - Krav for regulatoriska andamal

DIN EN 82079-1:2013-06 Framstallning av bruksanvisningar — Strukturering, innehall och presentation — Del 1: Allmanna principer och detaljerade fordringar

DIN EN 868-7:2017-05 Forpackningsmaterial for medicintekniska produkter avsedda for sterilisering i sluten forpackning - Del 7: Papper med fastmassa avsett for steriliseringspro-

cesser med ldga tempereraturer — Krav och provningsmetoder

Behdrig for sammanstallning av relevanta tekniska underlag:
Dr. Andreas Pachten, MT.DERM GmbH, dokumentationsansvarig

Denna forklaring avges pa tillverkarens uppdrag av:
Berlin, 2022-06-03, Berthold Schuler

Original

(Underskrift av VD eller bemyndigad representant)

Cheyenne Cartridges sV
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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



