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1 Produktiibersicht

2 Zu dieser Gebrauchsanweisung

Schaft

Cheyenne Cartridges

Modulkorper

Nadel

Diese Gebrauchsanweisung gilt fir Cheyenne Nadelmodule. Sie enthalt
wichtige Informationen, um die Nadelmodule sicher und bestimmungs-
gemaf in Betrieb zu nehmen und zu bedienen.

Diese Gebrauchsanweisung enthalt nicht alle Informationen, die fur den
sicheren Betrieb von Tattoomaschinen und deren Zubehdr notwendig
sind. Beachte daher zusatzlich folgende Dokumente:

e Gebrauchsanweisung der Tattoomaschine sowie ggf. des Netzteils
und des FuBschalters

e Informationen zu Tattoofarben
e Sicherheitsdatenblatter zu Desinfektions- und Reinigungsmitteln

e Bestimmungen zur Arbeitsplatzsicherheit und gesetzliche Vor-
schriften zum Tatowieren



3 Darstellung der Warnhinweise

Warnhinweise machen auf die Gefahr von Personen- oder Sachschaden

aufmerksam und sind wie folgt aufgebaut:

Art der Gefahr
Folgen
» Abwehr

Element

A

Signalwort

Art der Gefahr
Folgen
Abwehr

DE

A\ SIGNALWORT

Bedeutung
kennzeichnet Verletzungsgefahr

gibt die Schwere der Gefahr an (siehe nachfolgende Ta-
belle)

benennt Art und Quelle der Gefahr
beschreibt magliche Folgen bei Nichtbeachtung
gibt an, wie man die Gefahr umgehen kann

Signalwort
Gefahr

Warnung

Vorsicht

Achtung

Symbole in dieser
Symbol

>

L]

Bedeutung

kennzeichnet eine Gefahr, die mit Sicherheit zum Tod oder
zu einer schweren Verletzung flihren wird, wenn die Ge-
fahr nicht vermieden wird

kennzeichnet eine Gefahr, die zum Tod oder zu einer
schweren Verletzung flhren kann, wenn die Gefahr nicht
vermieden wird

kennzeichnet eine Gefahr, die zu leichten bis mittel-
schweren Verletzungen fiihren kann, wenn die Gefahr
nicht vermieden wird

kennzeichnet mogliche Risiken, die zu Schaden an Um-
welt, Sachwerten oder dem Equipment fiihren konnen,
wenn diese Gefahr nicht vermieden wird

Gebrauchsanweisung
Bedeutung
Handlungsaufforderung
Listenpunkt
Listenunterpunkt
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4 Symbole am Produkt

In dieser Gebrauchsanweisung, auf dem Gerat, dessen Zubehdr oder der
Verpackung konnen die nachfolgend beschriebenen Symbole zu finden
sein:

Symbol Bedeutung

Gebrauchsanweisung beachten!

Das Produkt gentigt den Anforderungen der Richtlinie
2006/42/EG (Maschinenrichtlinie).

Achtung!

Warnung vor Schnitt- oder Stichverletzungen

Hersteller

Herstellungsdatum

A
m

IEEPD AE

Katalognummer, Bestellnummer
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PR® D~ naf

Chargencode

mit Ethylenoxid sterilisiert

verwendbar bis

Temperaturbegrenzung

Feuchtigkeitsbegrenzung

Luftdruckbegrenzung

trocken aufbewahren

nicht verwendbar, wenn Verpackung beschadigt

nicht wiederverwenden

nicht erneut sterilisieren



Das Produkt genligt den geltenden Anforderungen, die
in den Rechtsvorschriften von Grof3britannien festge-
legt sind.

UK
cA

5 Wichtige Sicherheitshinweise

5.1 Allgemeine Sicherheitshinweise

» Lies diese Gebrauchsanweisung sorgfaltig und vollstandig.

» Bewahre diese Gebrauchsanweisung so auf, dass sie jederzeit fur alle
Personen zuganglich ist, die die Nadelmodule verwenden, lagern oder
transportieren.

» Befolge die Sicherheitsvorschriften fir das Tatowieren in deinem
Land. Halte deinen Arbeitsplatz hygienisch sauber und sorge fiir aus-
reichend Beleuchtung.

» Verwende ausschlieBlich originale Nadelmodule von Cheyenne.

» Verandere niemals die Nadelmodule oder anderes Zubehor.

» Halte die Betriebs-, Transport- und Lagerbedingungen ein, die in
dieser Gebrauchsanweisung angegeben sind (siehe Kapitel 9 auf
Seite 12).

DE

5.2

Wichtige Hygiene- und Sicherheitsvorschriften

Bitte beachte nachfolgende Hinweise, um zu verhindern, dass wahrend
der Behandlung Kontaminationen oder Infektionskrankheiten auf den
Kunden oder Anwender ubertragen werden:

»

Verwende wahrend des Tatowierens Einmalhandschuhe aus Nitril
oder Latex und desinfiziere diese vor der Anwendung. Beachte bei der
Auswahl der geeigneten Desinfektionsmittel die geltenden Richtlinien
deines Landes.

Reinige vor der Behandlung die betreffenden Hautstellen des Kunden
mit einem milden Reinigungs- und Desinfektionsmittel. Beachte bei
der Auswahl der geeigneten Desinfektionsmittel die geltenden Richtli-
nien deines Landes.

Verwende fir jeden Kunden bei jeder neuen Anwendung ausschlief3-
lich neue, steril verpackte Nadelmodule. Stelle vor deren Verwendung
sicher, dass die Verpackung unbeschadigt und das Verfallsdatum
nicht Uberschritten ist. Vermerke die Chargennummer (Lotnummer)
der verwendeten Nadelmodule in der entsprechenden Kundenakte,
um diese bei Problemen dem Hersteller mitteilen zu konnen.
Nadelmodule sind sterile Einwegprodukte (Verbrauchsmaterial) und
dirfen immer nur einmal verwendet werden!
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» Entsorge benutzte oder fehlerhafte Nadelmodule sowie Nadelmodule,
deren Verpackung beschadigt ist, in einem durchstichsicheren Be-
halter (Sharps-Container) entsprechend der Vorschriften deines
Landes.

» Verhindere, dass Nadelmodule mit kontaminierten Gegenstanden wie
z. B. Kleidung in Berlihrung kommen. Kontaminierte Nadelmodule
durfen nicht verwendet, sondern missen umgehend entsorgt werden.
Beachte dabei die in deinem Land geltenden Vorschriften.

Verletzungen durch kontaminierte Nadeln oder Nadelmodule konnen die

Ubertragung von Krankheiten zur Folge haben:

» Suche im Falle von Stichverletzungen mit einer kontaminierten Nadel
umgehend einen Arzt auf!

5.3 Zweckbestimmung

Die Zweckbestimmung ist das minimalinvasive Einstechen von sterilen
oder aseptischen Pigmentfarben mineralischen oder organischen Ur-
sprungs in die Dermis mittels Mikropigmentierung (Tatowieren).
Aufgrund der minimalinvasiven Punktierung der Epidermis (obere Haut-
schicht) und Dermis (mittlere Hautschicht) tragt die Haut keine offenen
Wunden davon. Demnach bendtigt die Haut nur eine sehr kurze Regene-
rationsphase, in der die epitheliale Funktion wiederhergestellt wird.
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Anwendungsbereich
Korpertatowierung

5.4 Kontraindikationen und Nebenwirkungen

Sollten auch nur die geringsten Zweifel bestehen, dass die Sicherheit
des zu behandelnden Kunden, beispielsweise aufgrund von Begleiter-
krankungen, nicht gewahrleistet werden kann, ist die Behandlung zu un-
terlassen bzw. unverzuglich einzustellen.

5.4.1 Kontraindikationen

Unter folgenden Voraussetzungen dirfen keine Tatowierungen vorge-

nommen werden:

e Hamophilie oder andere Blutgerinnungsstorungen

e derzeitige Einnahme von Blutverdinnungsmitteln (z. B. Acetylsalicyl-
sdure, Heparin, Aspirin, Warfarin)

e unkontrollierter Diabetes mellitus

e jegliche Form von aktiver Akne in dem zu tatowierenden Hautbereich

e Dermatosen (z. B. Hauttumore, Keloide bzw. extreme Neigung zur
Keloid-Bildung, solare Keratose, Warzen und/oder Muttermale) in dem
zu tatowierenden Hautbereich



o offene Wunden und/oder Ekzeme und/oder Hautausschlage in dem zu
tatowierenden Hautbereich

e Narben in dem zu tatowierenden Hautbereich

e systemische Infekte und Infektionskrankheiten (z. B. Hepatitis Typ A,
B, C, D, E oder F; HIV-Infektion) oder akute lokale Hautinfektionen (z. B.
Herpes, Rosacea)

e wahrend einer Chemotherapie, Radiotherapie oder hochdosierter
Kortikosteroid-Therapie (Empfehlung: ab vier Wochen vor Beginn bis
vier Wochen nach Ende der Therapie)

e bis zu zwolf Monate nach einer Schonheits-OP in dem zu tatowie-
renden Hautbereich

e bis zu sechs Monate nach Filler-Injektionen in dem zu tatowierenden
Hautbereich

o unter Alkohol- und/oder Drogeneinfluss
e Schwangerschaft und Stillzeit

Die Behandlung von Schleimhauten und Augapfeln ist strengstens un-
tersagt.

Die Behandlung muss unverzuglich unterbrochen werden bei:
e (ibermaBigem Schmerzempfinden
e Ohnmachtsanfallen/Schwindelgefihl

DE

5.4.2 Nebenwirkungen

In einigen Fallen konnen wahrend und nach dem Tatowiervorgang
leichte Nebenwirkungen auftreten, die im Folgenden aufgefihrt werden.

Haufig:

lokale Blutungen im Bereich der tatowierten Hautoberflache
Schmerzen und Unbehagen am ersten Tag nach der Tatowierung

kurzanhaltende Entziindungsreaktionen, Erytheme und/oder Odeme
bis zu 6 Tagen nach der Tatowierung

Hautirritationen (z. B. Juckreiz oder Erwarmung), die Ublicherweise in
den ersten 12 bis 72 Stunden nach dem Tatowiervorgang abklingen

Bildung von Schorf, der sich Ublicherweise in den ersten 5 Tagen zu-
rickbildet

vorlbergehendes Abschuppen der Haut, welches Ublicherweise inner-
halb von 8 Tagen abklingt
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Selten:
e Bildung von Blaschen des Herpes-Simplex-Virus Typ | (HSV-I)

e Bildung von kleinen Pusteln oder Milien als Folge einer unsorgfaltigen
Hautreinigung vor dem Tatowiervorgang

e Hyperpigmentierung mit korpereigenen Pigmenten; insbesondere bei
dunkleren Hauttypen, die jedoch innerhalb weniger Wochen wieder
vollstandig verschwindet

e langanhaltende Entziindungsreaktionen, Hamatome, Erytheme und
Odeme, die langer als 6 Tage anhalten

e Retinoid-Reaktion (leichte Rotung bis hin zum Schéalen der Haut)

e mogliche Erwarmung des pigmentierten Bereiches unter PET- und
MRT-Bestrahlung

Bitte weise deinen Kunden unbedingt darauf hin, den Kontakt mit frisch
behandelter Haut weitgehend zu meiden. Frisch behandelte Hautareale
sollten zudem vor

e Verschmutzung und

e UV-und Sonneneinstrahlung
geschutzt werden. Zusatzliche Reize, wie
e Schwimmbad- oder Saunabesuche,

e abrasive oder chemische Peelings,
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e Haarentfernung an den behandelten Stellen oder
o Selbstbrauner

sollten in den ersten 2 bis 3 Tagen nach der Behandlung vom Kunden
vermieden werden.

Die Nadeln der Nadelmodule sind aus Edelstahl gefertigt, der 8 bis
10,5% Nickel enthalt. Bisher ist nicht bekannt, dass das Tatowieren mit
diesen Nadeln allergische Reaktionen hervorruft. Da dies jedoch nicht
abschlieBend untersucht ist, wird Personen mit einer Nickelallergie
empfohlen, vor dem Tatowieren mit ihrem behandelnden Arzt zu spre-
chen oder sogar von einer Tatowierung abzusehen.

5.5  Erforderliche Qualifikation

Es gelten die Benutzeranforderungen der zu betreibenden Tattooma-
schine.

5.6 BestimmungsgemaBer Gebrauch

Die Behandlung muss in trockener, sauberer und rauchfreier Umgebung
sowie unter hygienischen Bedingungen erfolgen. Das Gerat muss so vor-
bereitet, verwendet und gepflegt werden, wie in dieser Gebrauchsanwei-
sung beschrieben. Insbesondere mussen die geltenden Bestimmungen
zur Arbeitsplatzgestaltung beachtet werden und die zu verwendenden
Materialien steril vorliegen.



Der bestimmungsgemafRe Gebrauch schlieBt auch ein, dass die vorlie-
gende Gebrauchsanweisung, insbesondere das Kapitel 5 auf Seite 6,
vollstandig gelesen und verstanden wurde.

Der bestimmungsgemdBe Gebrauch schlieBt ausschlieBlich die fol-
genden Konsumentengruppen ein: volljahrige Personen, welche sich in
einem guten Gesundheitszustand befinden.

Als nicht-bestimmungsgemaBer Gebrauch gilt, wenn das Gerat oder sein
Zubehor anders als in der vorliegenden Gebrauchsanweisung be-
schrieben ist eingesetzt wird, oder wenn die Betriebsbedingungen nicht
eingehalten werden. Verboten sind insbesondere Behandlungen von
Kontraindikationen.

DE

() Nadelmodul einsetzen oder wechseln

A\ WARNUNG

Verletzungsgefahr durch Nadeln

Verletzungen durch kontaminierte Nadeln der Nadelmodule konnen die Uber-
tragung von Krankheiten zufolge haben.

» Verwende ausschlieBlich original Cheyenne Nadelmodule. Die in den Na-
delmodulen eingebaute Sicherheitsmembran verhindert das Eindringen
von Korperflussigkeiten und Krankheitserregern in die Tattoomaschine.

» Fasse das Nadelmodul niemals an der Spitze oder am Bajonettverschluss
an.

» Schalte die Tattoomaschine aus, bevor du das Nadelmodul wechselst.

» Stelle sicher, dass beim Entfernen eines gebrauchten Nadelmoduls keine
Farbreste in das Griffstlick laufen.

» Driicke die Nadeln niemals aus dem Nadelmodul heraus.

» Kontrolliere, ob nach der Entnahme eines gebrauchten Nadelmoduls die
Nadeln vollstandig in das Nadelmodul zurlickgezogen sind.

» Entsorge gebrauchte Nadelmodule, die nicht mehr fir die laufende An-
wendung bendtigt werden, fachgerecht in einem durchstichsicheren Be-
halter (Sharps-Container) entsprechend der Vorschriften deines Landes.

Cheyenne Cartridges
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Die Nadelmodule werden steril verpackt ausgeliefert. Entnimm sie erst
unmittelbar vor dem Gebrauch aus ihrer sterilen Verpackung.

Lege die Tattoomaschine stets so ab, dass das Nadelmodul nicht aufliegt.

Suche im Falle von Verletzungen mit einer kontaminierten Nadel einen
Arzt auf.

Schalte die Tattoomaschine vollstandig aus.

Setze das Nadelmodul in die Offnung des Griffstiicks.

Drehe das Nadelmodul im Uhrzeigersinn bis zum Anschlag.

Uberpriife durch vorsichtiges Ziehen, ob das Nadelmodul fest im Griff-
stlck verankert ist.

Um das Nadelmodul zu entfernen, drehe es gegen den Uhrzeigersinn
und nimm es aus dem Griffstlick, ohne den Bajonettverschluss oder
den Schaft zu berthren.

Cheyenne Cartridges
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Nadelmodul befiillen

A\ WARNUNG

Gefahr von Infektionen und Nebenwirkungen durch unzuldssige oder ver-
unreinigte Farben

Werden Farben in die Haut eingebracht, die nicht fir eine Tatowierung vorge-
sehen sind oder deren Sterilitdt oder antiseptischen Eigenschaften nicht ge-
wahrleistet sind, konnen Infektionen oder mogliche Nebenwirkungen auf-
treten.

» Verwende fiir die Behandlung ausschlieBlich antiseptische und sterile

Farben, die fuir das Einstechen in die menschliche Haut geprift und zuge-
lassen sind.

Beachte bei der Auswahl der Farben die geltenden Richtlinien deines
Landes.

Bei der Verwendung von Farbnapfchen als Farbspeicher fiir das Befiillen
der Nadelmodule dirfen nur sterile Farbnapfchen verwendet werden.
Diese Farbnapfchen sind nach jeder Behandlung zu entsorgen.

"



ACHTUNG
Produktschaden durch das AnstoBen an der Wandung

Beim Eintauchen der Nadeln in das Farbnapfchen konnen die empfindlichen
Nadelspitzen durch das Anstof3en an der Wandung beschadigt werden.

» Achte beim Eintauchen der Nadeln in das Farbnapfchen darauf, dass die
Nadeln nicht an der Wandung des Farbnapfchens anstofen.

» Beschadigte Module durfen nicht weiter verwendet werden.

» Schalte die Tattoomaschine ein.

» Tauche die Spitze des Nadelmoduls in ein mit Farbe gefilltes Farb-
napfchen ein, sodass die Spitze die Farbe aufsaugt.

v

v/
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8 Nadelherausstand einstellen

A\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch zu gro3en Nadelherausstand

Ein groBer Nadelherausstand ermdglicht eine groBe Einstechtiefe. Wenn Na-

delherausstand und Einstechtiefe zu groB sind, steigt das Risiko fiir Neben-

wirkungen.

» Wahle den Nadelherausstand abhangig von der Hautbeschaffenheit des
Kunden und vom zu behandelnden Hautareal.

Die Vorgehensweise zur Einstellung des Nadelherausstandes findest du
in der Gebrauchsanweisung zu deiner Tattoomaschine.

9 Betriebs-, Transport- und Lagerbedingungen

Betrieb
+15°Chis +35 °C
30% bis 75%

Transport/Lagerung
+15 °C bis +25 °C
30% bis 65%

Umgebungstemperatur

relative Luftfeuchte
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10 BeiFragen und Problemen

11 Garantieerkldarung

Folgende Funktionsstorungen konnen auftreten:

Storung Fehler Ursache

Die Stechbe-  Die Zugfeder- Die Zugfeder
wegung lasst  dichtung funk- ist gerissen.
nach oder tioniert nicht

bleibt aus. mehr.

Cheyenne Cartridges

Behebung

» Nimm das Nadelmodul
vorsichtig vom Griffstlick
ab.

» Wende dich an den zu-
standigen  Fachhandler
oder den Hersteller.

» Prife das Griffstick und
die Tattoomaschine auf
Kontamination und lasse
sie ggf. fachgerecht rei-
nigen.

Mit diesem Nadelmodul hast du ein qualitativ hochwertiges Produkt er-
worben.

Fur die Nadelmodule garantieren wir das auf der Verpackung aufge-
druckte Haltbarkeitsdatum im Hinblick auf die Sterilitat bei verschlos-
sener und unbeschadigter Verpackung unter Einhaltung der Transport-
und Lagerbedingungen. Bei Reklamationen von Nadelmodulen teile uns
bitte die auf dem Etikett aufgedruckte Artikel- sowie Chargennummer
mit.

Fur folgende Schaden Gbernehmen wir keine Gewahrleistung:

e Schaden und Folgeschaden, die auf einen nicht bestimmungsge-
mafRen Gebrauch oder eine Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung
zurlckzufihren sind.
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12 Konformitatserklarung

Der Hersteller

erklart hiermit in eigener Verantwortung, dass die Produkte:

den Bestimmungen folgender Richtlinien entsprechen:

Maschinenrichtlinie
Reach-Verordnung
UK

14 | DE

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

Produktname: Safety-and Capillary-Cartridges
Artikelnummer: 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

*giltflralle VerpackungsgroBen

2006/42/EG
1907/2006
Supply of Machinery (Safety) Regulations 2008

Produktname: Craft-Cartridges
Artikelnummer: E-Mlzzzza*
a=L.MR,S

zz=0000-9999

*giltfir alle VerpackungsgrofBen
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Folgende sonstige Normen wurden angewandt:

DIN EN IS0 14971:2013-04 Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte

DIN EN IS0 11135:2014-07 Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsflirsorge — Ethylenoxid — Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines
Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte

DIN EN ISO 13485:2016-08 Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen fir regulatorische Zwecke

DIN EN 82079-1:2013-06 Erstellen von Gebrauchsanleitungen — Gliederung, Inhalt und Darstellung — Teil 1: Allgemeine Grundsatze und ausflhrliche Anforderungen

DIN EN 868-7:2017-05 Verpackungen fiir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte - Teil 7: Klebemittelbeschichtetes Papier fiir Niedertemperatur-Sterilisationsver-

fahren — Anforderungen und Priifverfahren

Bevollmachtigter fiir die Zusammenstellung der relevanten technischen Unterlagen:
Dr. Andreas Pachten, MT.DERM GmbH, Dokumentationsbeauftragter

Diese Erklarung wird verantwortlich fiir den Hersteller abgegeben durch:
Berlin, den 03.06.2022, Berthold Schuler

= - - Original
(Unterschrift des Geschéftsfiihrers oder seines Bevollmachtigten) rgina
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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



